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INSTRUCTIONS FOR USE

Important product information for

SPINE STABILIZER

(HAR SPINE ., e (HARSPINL. o 2
 CHARSPIE .. 1} CHARSPINE . 2] [

inimally Invasive sur or:

TAB

1 PURPOSEAND INDICATIONS
1. The CHARSPINE, CHARSPINE2 and BIALSTAB spinal stabilizer systems are
intended to provide immobilization and stabilization of spinal segments
to achieve fusion, in skeletally mature patients.
1) The(HARSP\NEsystem (6.0mm. mdsyxlem) isintended for pedicle screw
using posterior approach
tero-lateral appi

2) Theslaplesofthe (HARSPINE CHARSP\NEZ pedlcles(rewslablhzersys-
tem are intended for use by means of anterior approach only.

3) The CHARSPINE2 system (6.0mm rod system) is intended for pedicle
screw stabilization of thoracolumbosacral spine and |\|um using poste-
rior and spine using teral app!

4) The CHARSPINE, CHARSPINE2 pedicle screw s‘ahwllzer system consists
of the following elements: monoaxial and polyaxial pedicular screws,
spinal hooks, locking screws, rods, rod connectors, cross-connectors,
and damps.

5) The BIALSTAB pedicle screw stabilizer (5.0mm rod system) is intended
for treatment of thoracolumbar spine in small stature patients (small
and rhm}, using paxlenor approach sole\y

6) The BIAL
‘monoaxial and polyaxial pedicular screws, spinal hooks, (uumer huuks

locking screws, locking caps, rods, and cross-connectors.

7) The hooks of CHARSPINE, CHARSPINE2 and BIALSTAB systems are in-
tended for posterior use only.

Si \ndi(aﬁons foruse:

DDD)is defined my-
lopat d discand/or i posterior
venehval endp\ales producing symptomatic nerve root and/or spinal
cord compression confirmed by radiographic studies. Patients qualified
for treatment should be skeletally mature and have had six months
of non-operative treatment.
b) Spondylolistheses.
) Fractures and dislocations.
d) Deformities (e.g.: scolioses, kyphoses).
€) Tumours.
f) Stenoses.
q) Pseudoarthroses.
h) Failed previous fusion.

9) The CHARSPINE2 MIS pedicle screw stabilizer is intended for minimally
invasive, percutaneous treatment of thoracolumbar and sacral spine, us-
ing posterior approach. The CHARSPINE2 MIS screws have fenestrations,
allowing for delivery of bone cement.

10) The CHARSPINE2 MIS pedicle screw stabilizer system consists of cannu-
lated, fenestrated polyaxial screws and rods intended for percutaneous
method.




2.The CHARSPINE anterior cervical plate system is indicated for stabilization
of the cervical spine employing screw fixation. The CHARSPINE cervical
plate system consists of cervical plates and screws.

1) Indications for use:

a) Instabilities caused by trauma or associated with correction of cervical
lordosis and kyphosis deformity.

b) Pseudoarthoses as a result of previously failed surgery.

) Instabilities caused by major reconstructive surgery due to tumour.
d) Instabilities associated with single or multiple level corpectomy.

€) Spinal canal stenoses and cervical myelopathy.

3.The CHARSPINE OCT stabilization system is intended to provide im-
mobilization and stabilization of spinal segments from posterior ap-
proach in skeletally mature patients, as an adjunct to fusion in treatment
of instabilities of the craniocervical junction, the cervical spine ((7 to (7)
and the thoracic spine (T7-T3). The system consists of polyaxial screws,
hooks, locking screws, rods, connctors, occipital plates and screws.

1) Indications for use:

a) Fractures and instabilities.
b) Deformities.

«) Spinal stenosis.

d) Failed previous fusions (e.g. pseudoarthrosis).

&) Tumors involving the cervical/thoracic spine.

f) Degenerative disease, including radiculopathy and/or myelopathy,
neckand/or arm pain of discogenic origin as confirmed by radiographic
examination.

4. The CHARSPINE titani impls d
to be implanted hllatevally (in pairs) and are indicated for a postenorap-
proach. The CHARSPINE intervertebral fixation system consists of titanium
intervertebral cages.

1) Indications for use:

a) Treatment of degenerative disc disease (D0D).
b) Vertebral instabilities.

) Grade 1spondylolistheses.

d) Spine revision surgery.

2) The implants should be used at one or two contiguous levels from
L2 to S1. Patients qualified for treatment should be skeletally mature
and have had six months of non-operative treatment. The cage system
implants are designed to be used with autogenous bone graft and are
intended for use with supplemental fixation systems cleared for use
inthe lumbar spine (e.g. posterior pedicle screw and rod systems).

5. 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.

9

5) Pregnancy.

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

7) Any other condition which would preclude the potential benefit
of implant application and may disturb the normal process of bone
remodeling, e.g. the presence of tumours or congenital abnormalities,
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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.

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

9) Any case not needing a surgical intervention.

10) Any case not described in the indications.

1) 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.

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

13) Any case that requires the simultaneous use of elements from different
systems that are made of different metals.

14) Any case in which there is inadequate tissue coverage of the operative

15) Any (ase in which implant utilization would disturb physiological pro-

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

17) Any case not needing the spine immobilization.

18) Significant anatomical deformity caused by congenital abnormalities.

19 i beusedin childs { i

are still developing.
20) Blood supply limitation in the operative site.
21) A‘dgitional contraindications related to bone cement augmentation in-
dude:
a) Suspected or documented allergy or intolerance to any of the compo-
nents of the bone cement,
b) Burst fracture of the vertebra with =20% narrowing of the spinal ca-
nal,
) Vertebral body collapse to less than 1/3 original height,
d) Vertebral fracture with neurological deficits or radiculopathy,
€) Breach of the pedicle wall when inserting pedicle screws. Injection
of bone cement in this situation will carry a high risk of leakage into
the spinal canal or neural foramen.
2. The above-mentioned list of contraindications is not exhaustive.

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 \ls\ 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 s 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.
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Bi Haemonhage and /or hematomas.

) \nablhty to perform everyday activities.

)Mental condition changes.

12) Deat

13) Deep vein thrombosis, Khmmboph\ebms

14) Occurrence of respiratory eg:

electasis, bronchitis, pneumonia, pulmonary infection, ms(urbed \ung
growth, respiratory acidosis, etc.

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

16) Cessation of any potential growth of the opevated portion of the spine.

Fva(lure, resorption, damage f any spinal

pedicles, and/o d

graft or bone graft harvest site at, above, or below the level of surgery.

Retropulsed graft.

18) Loss of function, appearance of radi dural tears,
and/or development of pain. Neurovascular compromise, including
paralysis, temporary or permanent retrograde ejaculation in males,
or other types of serious injuries. Cerebral spinal fluid leakage.

19) Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above,
or below the level of surgery.

20) Urinary retention, urinary incontinence, or other types of urological sys-
tem compromises.

21) Reproductive system compromise, including infertilty, loss of consor-
tium and sexual dysfunction.

22) Gastrointestinal system compromise.

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

24) Loss of proper spinal curvature, necessity to make corrections, change

of patient’s height, shortening of the spine.

Loss of or increase in spinal mobility or function.

complication.

and/or other types of i

Additional potential adverse events related to bone cement augmenta-

tion include:

a) Leakage of the bone cement outside the intended application site
or into the vascular system resulting in the lung and/or heart embo-
lism or other clinical xequelae

b) Leakage of the b i discs and/or adja-
cent I\SSI.IES

) Leakage of the bone cement into the spinal canal or neural foramen
possibly resulting in paralysis or sensory disorders,

d) For other possible adverse events related directly to the used bone ce-
ment, consult the instructions for use delivered with this product.

29) (erw(al xpme pm(edums may be associated with vas(ular anﬂ neuro-

g has: arterial injury,

i d: , induding but not limited i I -
sis, sensory disorders, vascular disorders, loss or disturbance of b\addev
and bowel functions.

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

5.The proper patient selection, compliance of the patient and obser-
vance of post-operative recommendations will greatly affect the results.
The bone union s less ||kely to occur among smoking panents These pa-

thi fact

6. Patient: ight lcohol or drugs,
with weak muscles and low quality jith nerve palsy ar
the best candidates for the procedure of surgical stabilization. These pa-
tients are not able or not ready to observe the post-operative recommen-
dations and limitations.

7. The surgeon must warn the patient that the device cannot and does not
restore the function and efficiency of a healthy bone.
. Theimpl intended asan aid tothe heali dareNOTin-
" tendedto replace body structures or bear the body weight when the treat-
ment process has not yet finished.

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

10. Inthe case of delayed union or non-union, the load or weight bearing may
eventually cause theimplant bending, loosening, disassembling or fatigue
breakage.

1. During | use all are subjected to
which can result in material fatlgue and fal\ure oftheimplant.

13.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.

13. Overweight may cause additional stresses and strains within implant
which can lead to fatigue and deformation of the implant.

14. The implant may break or become damaged as a result of strenuous activ-
ity or trauma, and may need tobe replaced in the future.

15. Ifthe patientisi ion or activity (e.g.
ing, running, weights lifting, muscles strain) which may apply excessive
stress on the implant, the surgeon must inform the patient that resultant
forces can cause implant failure.

16. Use of this product without bone graft or in the cases where the bone
union has not been achieved will not be successful.

17. Additional warnings related to bone cement augmentation include:

1) Consult the instructions for use delivered with the bone cement, can-

nulasand cement ystem for with
the use this equipment.
2) Only use intended for thespine

and offered or recommended by ChM.

3) Only use cannulas for cement delivery provided by ChM and intended
foruse with the CHARSPINE2 IS screws. The use of cannulas from other
‘manufacturers can result in cement leakage and associated complica-
tions.

4) Only use cement
ed by ChM. Assure that the tomponents ofthe mixing/delivery dewce
are compatible with cannula for bone cement and are firmly connected
nnor to cement m]emon Impmper\y secured connections could result

d cement leakage.

5) The (CHARSPINE2 MIS ieneslraled s(rews cannot be placed bicortically.
Itis very important not to breach the pedicle wall or the anterior cortex
of the vertebral body to avoid cement extrusion into the retroperito-
neal space. This may result in serious complications, including cement
extravasation, embolism or even death, especially if the cement is in-
advertently extruded through the tip of the screw.

6) Accurate pedicle preparation, screw sizing and placement must be
practiced, as well as a careful cement delivery technique. There may be
anincreased risk of cement egress into pedicle if the screw length s too
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short, orif i ped into the
Too aggressive cement injection may msu\l in cement leakage.

7) When using cement to augment multiple screws and levels, atten-
tion musl he paid not to ex(eed the working time ofthe (emem prior

warkmg time s close to (ompletmn anew cement package should be

8) The mixinq/delivery device is designed for single use with one package
of bone cement. Ifa second package of cement is needed, use a second
‘mixing/delivery device.

9) Do not attempt In he injection of cement if
felt. A fth

d take appropriate
action. If the cementis seen omslde ofthevenebval body orin the cir-
culatory q top injecting the ce-

ment.

10) Itis critical that no torsion movement should be applied to the screw af-
ter injecting the cement in order to avoid breaking the cement bridges
between screw and bone.

11) After cement introduction is complete, the cannula for bone cement
must be removed immediately from the screw. The cement setting
while the cannula is still connected to the screw may lead to difficulty
inremoval, and a new cannula may be required for additional levels.

12) During the application of the cement, radiological control (fluoroscopy
or(T)isessential so that the operator can follow the progress of the fll-
ingand stop the procedure if the slightest leakage of cement s detected.
Appropriate imaging technique will enable to confirm correct screw
placement, absence of damage to surrounding structures and appro-
priate location of injected cement.

5 PACKAGING AND STORAGE
1. Implants are single-use devices, provided sterile or non-sterile.
2. Implants not labeled as sterile are non-sterile.
3. Implant packaging must be intact at the time of receipt.
4. Implants can be delivered in a unit package. The unit package of the prod-
uct contains:

1) sterile version - one piece of the product 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. Plastic bags are a typical
packaging material.

5. Implants can be delivered on stands, palettes (nor-sterile version only).

6. Asterility indicator is placed on the sterile package.

7. Products are deli with a label. The label (as a primary tai
eg:

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 (L07), e.g. XXXXXXX.

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

e) STERILE sign - indicating a sterile device and the sterilization method
used, e.g.: RorVH202 (symbols are described in the footer of this Instruc-
tions For Use).

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

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

h) Expiration date and sterilization method.

2) Non-sterile product

a) Logo ChM and the address of the manufacturer.

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

) The expiration date (for polymeric devices).

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

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

10. Depending on the size or type of the product, the following information
may be marked on its surface: manufacturer’s logo, production batch no.
(LOD, ata\ogue no. (REF), typeof ma(en‘a\ and dev'\ce size.

1.0 inaclean,
dry place with a room temperature and under conditions that provide pro-
tection from direct sunlight.

6 IMPLANT MATERIAL

1 Identlﬁ(amn of the materials
di the material used, i be marked
on the device surface:
a) Titanium and titanium alloys: symbol (7).
b) Cobalt alloy: symbol (Co).

2) Rods belonging to the CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS
and BIALSTAB pedicular stabilization systems are made of implantable
titanium alloy or cobalt alloy.

3) Al remammg components of CHARSPINE, (HARSPINEZ (CHARSPINE2 MIS
and BIALSTAB systems are made of implantable ti alloy

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

a) Titanium alloy according to IS0 5832-3/ASTM F136: | AL:6.75 | V:4.5 |
Fe(]]\002|(008\NOOSLHOOH\TIhaIaME

b) Titanium alloy according to 150 5832-11/ASTM F1295: | AL:6.5 | Nb:7.5
|TaOS|Fe025|002?(003\N005|H0009\T|balan(e

¢) Cobalt alloy according to S0 5832-12/ASTM F1537: | (r:30 | Mo:7 |
Fe07S|Mn1\5|1|(014|N|1|N025\(0balance

6) ATTENTION: Implantable ulamum mamum alloy and/or implantable
cobaltalloy may t. Never use tita-
nium, tit luudllanvy

i tasit
tion of mechanical strength of implants.
2. Magnetic resonance compatibility

1) Implants made of titanium, titanium alloys and cobalt alloys are condi-
tionally compatible with magnetic resonance imaging.

2) The patient can b under the following

a) static magnetic field of < 3 Tesla,
b) maximum magnetic field spatial gradient of < 720 Gauss/cm,
{ body ificabsorp-

) y
tion rate (SAR) of 3W/kg for 15 minutes of scanning.

3) 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.

4) 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.

5) 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 RE(OMMENDATIONS
nly patients that meet inthe PURPOSE AND INDICA-
" TIONS should be elected.

2. Patients’ conditions and/or predispositions such as those addressed

inthe abnve men\loned CONTRAINDICATIONS should be avoided.

fol the hall inform the pati
about mdl(anons and contraindications of such procedure and possibility
of complications occurrence after the operation. Patient shall be intro-
duced to the purpose and manner of the procedure, and to functional
and aesthetic effects of such treatment. Proper 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 surgery. An adequate inventory of im-
plants with required sizes should be available at the time of surgery, in-
(Iudlng sizes larger and smallev than those expected to be used.

p ftheimplant system
verify ifall
are present before the surgery begins.

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

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

10. Unless supplied slen\e allimplants and i |m\mmemx should be washed,
disinfected before use. Addif
be available in case of any unexpected need.

1. 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:
"STER/LE" Such product is s(enle and the manufacturer is responsible

sterilization. T} il isp with the use

ofone afthefo\lowmg methods:
1) gamma radiation, with a minimum dose of 25 kGy,
Zi hydmgen peroxide vapour.

it

 befe

©

"Vice abel (symbols are described in the footer oftlm Insrmmons 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
if the 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 - for devices sterilized with hydrogen peroxide vapour.
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4. CAUTION: products should be removed from their packagingsi (!
with aseptic rules.

9 RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED

NON-STERILE

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

2.The implant which has not been used but got contaminated by contact
with the blood, tissue and/or body fluids/materials, should not be used
again. The implant should be handled in accordance with applicable 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 dew(e must undergo cleaning, disinfection and sterilization proce-

2) Elfec leaning i pending on the follow-
ing factors: \hequallty of water, the type andlhequanmy of used deter-
gent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing
and drying, the proper preparation of the device, the time, the tempera-
ture and carefulness of the person conducting this process.

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 dleaning, 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 unit packaging) using a disposable cloth, paper
towel or plastic brushes (nylon brushes are recommended).

4) CAUTION: Itis forbidden to use brushes made of metal, bristles or materi-
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 for usewwth medmal devices. Itisimportant to follow the instruc-

p of those cl e
Itis recommended to use aqueous solutions of washing-disinfecting
agents with a pH value between 10.4and 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-
|nfect|ng agentor washing — d\smfectmg agent

"( andapHof10.4-10.8 (fulluw(hemﬁ:rmn{wn contained in thein-
structions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of tem-
perature, concentration, exposure time and water quality).
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) Immerse the implant in the aqueous solution of the cleaning agent
and subject it to ultrasound dleaning for 15 minutes.

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

debris and impurity.
amaged |mplan(smus! be removed. For dirty implants, the dleaning
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. Inmerse
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, paymg particular attention to the holes and places difficult to be
deaned. tis to rinse wit water.

i) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the implant
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.

er-disinfector using the following cycle parameters: (i) 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 at a temperature ranging from 90°Cto 110°C,

duration - 40min.

6. Packaging

1) Washed and dried devices shall be packed in a packaging intended
for the recommended steam sterilization. The packaging and pack-
aging process have to meet the requimmems of 15011607 standavds

tions. The device must be packed i m such a way that during its removal
from the packaging, when used, thereis no risk for its re-contamination.
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).

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

12



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

o Theabi " o > neno be
applied to all implants intended for implantation.

f) The surgical instruments used for implants insertion should also be
covered by cleaning and sterilization procedure.

T0RE-STERILIZATION

1. Itis permitted to re-sterilize a device in case, when its sterile packaging
has been damaqed oropened. In ihls aase, the product should be washed
hapter RE(

FOR IMPLANTS 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.
2.1tis strictly forbidden to re-sterilize and re-use cement constituents,

the cannula for cement and device for cement mixing/delivery.

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 to re-use or re-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. Whilerare, i i mwl\fhleakagem canoccur.

ich have b red

to fracture: i k
number of procedures performed and attention paid. Instruments should
be examined for wear or damage prior to surgery.
8.Itis not permitted to bend (contour) the implants that are not intended
for bending, as it may reduce their fatigue strength and result in their
damaging. Implants that may be shaped are cervical plates, occipital
plates, rods and rod connectors.
9. Ifthere is a necessity to bend the implant, please, remember that:
1) itis forbidden to bend an implant which was already bent,
2)itis forbidden to bend a short fragment of the implant or to bend with
asmall bending radius,
3) the bending should be performed only with the use of instruments in-
Iended for bendlng

therod and

pmpev\y seated i mm Ihe pedl(le screw head, with respect tothe fa\lnwmg

rules:

1) the rod must be placed horizontally and contiguous to entire length
of the bottom of the groove in the screw head;

2) the upper surface of the locking screw should be aligned with the upper
surface of the screw head;
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3) avoid situations when the rod is high and does not fit to the bottom
of groove in the screw head and/or the screw is seated in the bending
region of the rod (on the convexity or concavity of the curve).

4) notfollowing the above-mentioned rules may lead to implant loosening
and loss of stabilization during the post-operative period.

11. Extreme caution should be exercised around the spinal cord and nerve
mots Damage to the nerves will cause a loss of neurological functions.
d d theimplant site, an autogenous

bone graft must be used.
12POST-OPERATIVE RECOMMENDATIONS

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

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

3. In postoperative treatment period, the correctness of implant positioning
and immobilization of union should be confirmed by roentgenographic
examination.

4.Th instruct the patient i i icted
activities duri idation and on of the fusi inorder
toprevent i hei may lead tofixa-

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

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

6. Fallure to pmvlde appropriate \mmoblllzatmn of bone when delayed

may lead intheimplant.

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

7.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.

8.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.

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

10. The patient should be wamed to inform the medical staff about the in-

serted implants prior to any MRI pm(eduve

11. The patient tosmoke or lcohol ively

during the period of treatment.

13 CONSIDERATIONS FOR REMOVAL OF THE IMPLANT
AFTER TREATMENT

1. When bone union is achieved, the implants serve no functional puvpose
and their another
cedure and associated risks must be analysed and discussed with Ihe 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 transfer forces developed during normal activities.

2. Ifthe device is not removed iing completion of its i , 0ne
or more complications may occur, in particular:
1) Corrosion and local tissue reaction or pain.
2) Migration of the implant, possibly resulting in injury.

1




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 effects.
3. Implant y adeq! i
ment to avoid fracture, re-fracture, or other complications.

whoshall

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

IFU-013/10.19; Date of verification: October 2019




INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informagje dotyczqce produktu

STABILIZATOR KREGOSEUPA

(HAR SPINE ., e (HARSPINL. o 2
 CHARSPIE .. 1} CHARSPINE . 2] [

inimally Invasive sur or:

BIALSTAB

1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Systemy stabilizacji kregostupa CHARSPINE, CHARSPINE2 i BIALSTAB s3
przezna(zone do umeru(homlema i stabilizacji segmentéw kregostupa
lu osiagniedia ich zrostu, u dojrzatych szkiels pagjentow.

H System CHARSPINE (system preta 6, amm) jest przeznaczuny do stah\ll-
zagji Srubami
wego kregostupa z dostepu tylnego oraz odcinka piersiowo-| \gdzwmwo
zdostepu przednio-bocznego.

2) Klamry xysiemu stabilizacji srubaml przeznasadowyml CHARSPINE,
CHARSPINE2 wyha

3) Syslem(HARSPINEZ’ T ta 6,0mm) jest dostabili
za(jis’vuhami odcinka piersiowo-ledzwiowo-krzy.

biodra z dostepu tylnego oraz odcinka piersi
—Igdzwmwu z doslgpu przednio-bocznego.

4) Systemslabll\zaq\smbamlpvzeznasadowyml(HARSP\NE CHARSPINE2
skfada sie z ji implantow: $rub
iwieloosiowych, hakow kregostupowych, wkretéw blokujacych, pre(ow
facznikow, preta, tacznikéw poprzecznych oraz klamer.

5) System stabilizacji Srubami przeznasadowymi BIALSTAB (system preta
5,0mm) jest przeznaczony do leczenia odcinka piersiowo-ledzwiowego
kregostupa wytacznie z dostepu tylnego u pacjentéw o drobnej budowie
ciata (niskich i szczuptych).

6) System stabilizacji kregostupa BIALSTAB - sktada sie z nastepujacych
implantéw: $rub przeznasadowych, jedno i wieloosiowych, hakow kre-
qgostupowych, przeciwhakow, wkretow i nakretek blokujacych, pretow,
tacznikow poprzecznych.

7) Haki systemow CHARSPINE, CHARSPINE2 i BIALSTAB s3 przeznaczone
wytacznie do uzycia z dostepu tylnego.

8) Wskazania do s!osowama
a) Choroba ku (00D ive Disc Disease) zde-

finiowana jest jako zespm korzeniowy i/lub mielopatia z przepukling
dysku i/lub wytworzenie sie osteofitow na tylnych blaszkach granicz-
nych trzonéw kregowych, wywotujace objawy korzeniowe i/lub ucisk
na rdzer kregowy, potW|erdzone badaniami radiograficznymi. Pa-
endi ¢w petni doj y kosciec
i przejsc szesciomiesi leczenie

b) Kregozmyki.

) Ztamania i niestabilnosd.

d) Deformacje (np.: skoliozy lub kifozy).

€) Nowotwory.

f)

)

Stenozy.
) Stawy rzekome.
h) Brak zrostu po poprzednich zabiegach.
9) System stabilizacji kaniulowanymi $rubami przeznasadowyml CHAR-
SPINE2 MIS jest do le-
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zenia odcinka piersiowo-ledzwiowo-k kregostupaz dostepu

tylnego. ) HARSPINE2 MIS v otwory boczne
(fenestracie), j kostnego.

10) System slab\llzaql $rubami przeznasadowymi CHARSPINEZ MIS skiada
siez srub (wieloosio-

wych) oraz pretéw przeznaczonych do metody przezskormej.
2. System stabilizacji plytkami szyjnymi z dostepu przedniego CHARSPINE
jest przeznaczony do s(abwllzaql szyjnego odcmka kregostupa z wykorzy-
taniem HARSPINE skfada
sie plytek szyjnych oraz wkretow szyjnych.
1) Wskazania do stosowania:
a) Niestabilnosci spowodowane urazami lub zwigzane z korekeja defor-
magji lordozy lub kifozy szyjnej.
b) Stawy rzekome powstate w wyniku niepowodzenia poprzedniej ope-
ragji.
) Niestabilnosci spowodowane chirurgia rekonstrukcyjng w przypadku
N)WD‘WOW

d) i i 2wigzane zjedno- lub wi

e) Zwezema kana%u kregowego i mielopatia szyjna.
ji CHARSPINE OCT jest i

N stabilizagji segmentow kregostupa z dostepu tylnego w celu osiagniecia

ich zrostu w leczeniu niestabilnosci pwlq:zema czaszkowo-szyjnego, kre-

1do(7)i p g0 (T1-13), u dojrzatych
szkieletowo pacjentow. System Sklada sig ze $rub pollaks]alny(h hakow,
whretow blokujacych, pretow, facznikéw, piytek i wkretow potylicznych.

1) Wskazania do stosowania:

) Ztamania i niestabilnosci.

b) Deformagje.

) Zwezenia kanatu kregowego.

d) Brak zrostu po poprzednich zabiegach (np. stawy rzekome).

€) Guzy obejmujace kregostup szyjny/piersiowy.

f) Choroba zwyrodnieniowa, w tym radikulopatia i/lub mielopatia, bol
ayiilubramieniao podios - opana: 00
radiograficznymi.

4. Implanty systemu tytanowych klatek HARSPINE 53 za-
projektowane do wszczepiania obustronnego (w parach) i sa przeznaczo-
ne do implantaji z dostepu tylnego. System stabilizacji miedzykregowej
(CHARSPINE skfada sie tytanowych klatek miedzykregowych.
1) Wskazania do stosowania:

Leczeni i

ych (DDD-
Degenerative Disc Disease).
b) Niestabilnosci kregdw.
) Kregozmyki stopnia 1.
d) Chirurgia rewizyjna.

2) Implanty nalezy stosowa na jednym lub dwdch sasiednich poziomach
od L2 do S1. Pacjendi kwalifikowani do zabiegu powinni mie¢ w pei—
ni dojrzaty kociec i przej$¢ szesciomiesieczne leczenie nieoperacyjne.
Implamy systemu klatek migdzykregowych nalezy stosowat razem

kosci oraz
stabl\lzacy]nym\ dapuszaanyml do uzy(la w operacjach kregosmpa le-
diwiowego (np.:.

5. Do implantagji wyzej wym\emany(h wyrobow przeznaczone s specja-
listyczne i firmy ChM. Wraz z dostarcza-
na jest m.in. ilustrowana Ie{hmka opera(y]na Technika operacyjna nie
stanowi szczegtowe] instrukgji postepowania-o wyborze odpowwdme}
techniki i
pacjenta decyduje lekarz.

2 PRZE(IWWSKAZANIA
1. Przei moga by¢ Wyhorodpowwed—
niego implantu musi by¢ dokladme rozwazony w oparciu o catosciowa
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oceng stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany moga uniemozliwic lub
Zmniejszy¢ szanse na powodzenie zabiequ:

1) Infekeja miejsca zabiegu operacyjnego.

2) Objawy miejscowego zapalenia.

3) Goraczka lub leukocytoza.

4) Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgodnie z normami WHO).

5) Cigza.
6) Choroby ukfadu nerwowo-migsniowego, ktdre moga stwarzac wysokie-

gostop p

7) Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potendjalnych korzysci z za-
stosowania implantu i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci,
np.: obecnos¢ nowotwordw lub wad wrodzonych, ziamanie w poblizu
miejsca operadji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami,
podwyzszona liczha biatych krwinek lub wyrazne przesunigcie w lewo
fozmazu hiaty(h krwinek.

na#lmplamu Lekar. ayp: jicznie na
‘materiat implantu (skfadniki xlvpawe murenaluw lmp!amowy(h przed-
stawiono w rozdz. MATERIAL IMPLANTU).

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

10) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

11) Kazdy pacjent odmawiajacy pvzesnzegama zale(en pooperacyjnych;

choroba psychiczna, wiek 1y temogq spra-
wid, iz pagient bedzie i t ograniczenia i rodki ostroznosci podczas
stosowania implantu).

12) Kaida sytuacja, w ktdrej wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze

lub zbyt mate, aby uzyskac pozytywny rezultat.
13) Kazda sytuaja, w ktorej wymagane jest Oqtzeme elementow réznych

systemow wykonanych z odmiennych met:

14) Kazda sytuaja, w ktdrej miejsce operadji nie jest dostatecznie pokryte
thanka.

15) Kazda sytuacja, w ktdrej zastosowanie implantu zaburzytoby procesy
fizjologiczne.

16) Niewystarczajaca jakos¢ kosd dla stabilnego zamocowania implantéw
(m.in. s, i Leczeni ji

3 metoda nie powinno byc stosowane u pacjentw z rozpoznang dzie-
dziczng lub nabyta tamliwoscia kosci lub problemami z uwapnieniem

ja, w ktorej nie j

18) Znaczne zni i izne wy rodzor
dhowosciami.

19) Implantow tych nie nalezy stosowac u dzieci ani u pacjentow, ktorych
kregostup ciagle sie rozwija.

20) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantacji.
Dodatkowe przeci iazwigzane i kost-
nym obejmuja m.in.:

ji I

gostupa.
nieprawi-

alergie badz ni je na
jakikolwiek z komponentow cementu kostnego,

b) Wybuchowe ztamanie kregu z >20% zwezeniem kanatu kregowego,

) Zapadniedie sie trzonu kregowego wieksze niz do 1/3 oryginalnej wy-

sokosdi,
d) Ztamanie kvggu zdeficytem neurologicznym lub radikulopa(iq,

by Wstrzykniecie cementu kostnego w lEj sytua( ji bedzie wiazato sie
Zwysokim ryzykiem wycieku do kanatu kregowego lub otworu mig-
dzykregowego.

2 Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

3 SKUTKI NIEPOZADANE

1. Skutki niepozadane moga wymagac reoperacji lub rewizji. Chirurg powi-
nien ostrzec pacjenta o mozliwosc wystapienia skutkow niepozadanych.
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2. Ponizszalista nie wyuevpuje wszys\kl(h zdavzen mepozqdany(h |S\HIE]E

moze sig ztozy¢ wiele czynnikow.
3. Do potencjalnych zdarzeri niepozadanych naleza m.in.:
1) Uszkodzenie implantu (zfamanie, deformagja lub roztqczenie).
2) Wazesnelub péz fub przemi i pier-
wotnego miejsca osadzenia.
3) Mozliwos¢ korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.
4) Reakqa organizmu na implanty jako (\a’a ob(e jakna przyk#ad motli-

horoby

\oglanEJ i/lub bliznowacenia.

5) Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady.

6) Infekga.

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

8) Krwotok z naczyn krwionosnych i/lub krwiaki.

9) Bal.

Niemoznosc wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.

Zm'\ana stanu psychicznego.

Zakrzepl(a 2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.
4) Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowos¢ ptucna, nie-
dodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, infekcje ptucne, zaburzenia
wzrostu phug, kwasica oddechowa, itp.

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

16) Zatrzymanie ewentualnego wzrostu operowanej czesci kregostupa.

17) Hamanie, mikroztamanie, resorpdja, uszkodzenie lub przebicie jednej
z kosci kregostupa (w tym kosci krzyzowej, nasad i/lub trzonu kregu)
i/lub przeszczepu kosci lub miejsca pobrania przeszczepu w operowa-
nym miejscu, a takze powyzej lub ponizej tego miejsca. Retropulsja
przeszczepu

i, rozerwanie
opony twardej i/lub wystapienie bolu. Upasledzeme ukladu naczynio-
Wo-nerwowego, W tym porazenie, przejsciowo lub trwale wystepujacy
wisteczny wytrysk u mezczyzn i inne ciezkie uszkodzenia ciata. Wyciek
plynu mozgowo rdzeniowego.

19 Przepuklma zka mi
golub ieni i liejsca badz
powyzej lub ponizej tego poziomu.

20) Zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu lub inne zaburzenia ukfadu

ie ukfadu rozrodczego, w tym bezptodnos¢, niezdolnos¢ do
0fzycia i dysfunkgja seksualna.

22) Uposledzenie uktadu zotadkowo-jelitowego.

23) Opéinienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wy-
ksztatcenie stawu rzekomego.

24) Utrata whasciwej krzywizny kregostupa, koniecznos¢ dokonywania po-
prawek, zmiana wzrostu pacjenta, skrocenie kregostupa.

Utrata lub wzrost ruchomosci badz funkdji kregostupa.

PcwMama w mIEjS(u pobrania koscl do przeszczepu.

apalenia.
Dodatkowe,

3 cementem kostnym ubejmulq min.:
a)

ZS)

2)
27)
2)

]

powodujacy zator phuci
nastepstwa kliniczne,

b) Wyciek cementu kostnego do krazka miedzykregowego i/lub tkanek
przylegtych,

) Wyciek cementu kostnego do kanatu kregowego lub otworu miedzy-
kregowego, co moze prowadzic do paralizu lub utraty czucia,
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d) W celu zapoznania sie z innymi mozliwymi zdarzeniami niepozada-
nymi, zwigzanymi bezposrednio z konkretnym cementem kostnym,
nalezy uwaznie przeczytac instrukgje stosowania dostarczang z tym
produktem.

29)Z operacjami kregostupa szyjnego moga byc zwiazane: powikfania na-
czyniowe i nerwowe takie jak uszkodzenie tetnic, stuczenie i uszkodze-
nie rdzenia, uszkodzenie nerwow obwodowych, w tym miedzy innymi
paraliz obwodowy, zaburzenia czuciowe, zaburzenia naczyniowe, utrata
lub zaburzenia funkdji pecherza i funkgji jelit.

4 OSTRZEZENIA
1. Pajentowi nalezy przekaza¢ wazne informacje medyczne znajdujace sie
wtym dokumencle
ZWW” N PPN dlakasd .
o " " oz i
wybonen odpowiedzialny jest chirurg.
3 Pm(edury przedoperacyjnei opeva(y]ne wiym znajomust\e(hmk chirur-
gianychorazodpowedi o ymi
ymi
4. Oswqgmeqe poznywnego wymku nie zaw51e jes( m01hwe u kazdego pa-
, wktorych
\nne czynmkl 2wigzane ze stanem pacjenta mcgq uniemozliwié osiagnie-
cie pozadanego rezuhalu

5. Ogromny wply ysk y ma rowniez jiedni dobor 01 pa-
i aleceri
U pagientow palacych tytort dochodzw 1zadziej do zrostu kosc. Paqentcw
takich nalezy otymf: ich przed

kwencjami.

6. Pacjenci z olylox(lq, ile odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub
narkotykéw, jak rowmez 0 stabej muskulaturze i gorszej jakosci koscii/lub
zpumzememn rwow i do zabie-
90w stabilizaji chirurgicznej. Pagjendi ci nie moga lub nie s3 gotowi do

leceit i ograniczeri

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

8. Implanty s3 przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s3 prze-
znaczone do zastepowania struktur i przenoszenia ciezaru ciata w sytuagji
mezakon(zonega pvo(esu leczenia.

i digzaru
" ciata bez zachowanla bmmechamanej (lqg?osu kos(l
10. Wsytuadi 62ni lub brak uzrostu kosci, ob pl
moze by¢ ' ia, roztaczenia lub
zlamania zmgczenmwego \mplantu
11. Wszystkie implanty 53 dd:

podczas
powtarzajacym sie naprezeniom, ktcre mogq skutkowa¢ zmg(zenlem
materiatu i doprowadzic do zniszczenia implantu.

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

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

14. Implant knac lub ulec uszkodzeniu w wyniku zonej aktyw-
nosdi lub urazu oraz moze w przyszlosci wymagac wymiany.

15. Jezeli praca lub aktywnoéf pacjenta (m.in.: ciggfe chodzenie, bieganie,
dzwtgﬂme ciezarow, obcigzanie rmesm) moze wplynac na nadmleme ob—

pacjent musi by¢
sity moga spowodowac zniszczenie |mp\amu
6. duktu bez przeszczepulk
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w ktdrych nie nastapit zrost, zakoriczy sie niepowodzeniem.
17. Dodath v .

mujg m.in.:

1) Nalezy bezwzglednie zapoznac sie z instrukeja stosowania dla cementu
kostnego jak rowniez kaniul i zestawu do mieszania i podawania ce-
‘mentu, w celu przeanalizowania ostrzezer zwiazanych z uzyciem tego
wyposazenia.

2) Nalezy uzywac wylacznie cementu przeznaczonego do przezskomej
cementoplastyki kregostupa oferowanego lub zalecanego przez firme
ChM.

3) Nalezy uzywac wytacznie kaniul do cementu dostarczanych przez ChM
i przeznaczonych do montazu ze Srubami systemu CHARSPINE2 MIS.
Stosowanie kaniul innych producentéw moze prowadzic do wycieku
cementu i komplikagji z tym zwigzanych.

4) Nalezy uzywac wylacznie tych urzadzeri do mieszania/podawania ce-
‘mentu, ktore s3 dostarczane lub zalecane przez ChM. Nalezy upewnic i,

nty urzg -
bilne z kaniula d isq faczone
cementu. Ni i potae
niezamierzone odtaczenie komponen(ow i wyclek cementu.

5) Sruby fenestrowane CHARSPINE2 MIS nie moga by( umieszczane bikor-

tykalnie. Bardzo wazne jest, aby nie uszkodzic Sciany nasady fuku ani

przedniej warstwy ab) umknqcpneﬂo(zema
do i j. M ¢ powazne
komplikage, w tym wynaczynieni atorowosc anawet zgon,

thoczony przez koricow-

ke $ruby.
6) Nalezy zadba(' 0 dokfadne przygotowanie nasady Ouku, dobbv whasciwe-
)

ted wy-

Wnlg(la cementu do nasadyluku jesli dmgosz xruby bgdzle zbyx kmka

01 ¢cemen-

tu.Zbyt cementu moz ¢wyciek cementu.

7) W przypadku stosowania augmentaji cementem dla wielu $rub na

wielu poziomach, nalezy zwracic uwage, aby nie przekroczyc czasu ro-
boczegodl ficzeni

Sruby. Kiedy czas roboczy jest bliski zakoriczenia, nalezy uzy¢
nowego upakuwania cementu.
8L

dojed-
norazowego uzy!ku zjednym pakietem cementu kostnego. W przypad—
ku potrzeby uzycia drugiego opakowania cementu nalezy uzy¢ nowego
urzadzania do mieszania/podawania cementu.

9) Nie wolno sitowo wstrzykiwac cementu, jesli wyczuwalny jest nadmier-
ny opdr. Zawsze nalezy ustalic przyczyne oporu i podjac odpowiednie
dz\aﬁama JESlI cement jest widoczny na zewnatrz trzonu kregu lub

as zabieq, jast przerwac

wstrzykiwanie cementu.

10) Bardzo wazne jest, aby po wstrzyknieciu cementu nie przykfadac mo-
‘mentu skretnego do $rub, aby uniknac przerwania mostkow cemento-
wych migdzy $rubg a koscia.

1) Po zakoriczeniu cementowania, kaniula do cementu kostnego musi zo-
sta¢ natychmiast usunigta ze Sruby. Zgestnienie cementu gdy kaniula jest
nadal pofaczona ze $ruba, moze powodowac trudnosci w jej usunieciu,
przez co nowa kaniula moze by¢ niezbedna przy cementowaniu kolej-
ny(h poziomow.

2) P i

kontrola radiologiczna (RTG

1ubCT), aby operator magtsledic ianiaiaby mogtzatrzy-

‘mac procedure, j Yty najmniejszy wyci .0d-
powmdma hnik I Zliwi i
tozenie srub, brak jacych strukturi

pofozenie wstrzyknietego cementu.
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5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
1. Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane sa w postaci
sterylnej lub niesterylnej.
2 Implanty meoznaczane jako sterylne 53 niesterylne.
jeg i ibyc nienaruszo-

ne.
4. Implanty ¢ dostarc P iu ¢ ym. Opakowa-
nie 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 s
torebki foliowe.

5. Implanty ¢ dostara tywach, paletach (wyfqcznie w wer-
sji niesterylnej).

6. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.

7. Wyroby dostarczane s3 z etykieta. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera
min.:

1) Wyrdb sterylny

a) Logo ChM i adres producenta.

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

) Nrpartii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

d) Materiat implantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).

€) Symbol STERILE - oznaczajacy wyréb sterylny oraz symbol metody
sterylizagji, np. R lub VH202 (symbole opisano w stopce niniejszej in-
strukgji).

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

9) Fiktog Y
szej instrukgi).
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 MATERIAE IMPLANTU).
€) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.

Piktog;
szej instrukgi).
) Date waznosci (dla wyrobdw polimerowych).

8.0prdcz etykiety podstawowej wyrobu, na opakowaniu moze byc rwniez
umieszczona etykieta pomocnicza, zawierajaca specyficzne wymagania
okreslonego obszaru rynku (np. wymagania prawne paristwa, w ktdrym
wyrdb bedzie dystrybuowany).

9. Wewnatrz opakowania moze znajdowat sie: instrukdja stosowania oraz
etykiety do ji chorobowej pa-
denta (tzw. ,etykiety pagjenta”).

10. 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 materiatu oraz roz-
miar.

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

6 MATERIAL IMPLANTU
1. Identyfikacja materiatow
1) W zaleznosdi od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga by¢
2




umieszczone nastepujace symbole:
a) Tytani jego stopy: symbol (7).
b) Stop kobaltu: symbol (Co).

2) Prety nalezace do systemow stabilizacji przeznasadowej CHARSPINE,
CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS i BIALSTAB s3 wykonane z implantacyj-
nego stopu tytanu lub stopu kobaltu.

3) Wszystkie pozostate elementy sktadowe systemow CHARSPINE, CHAR-
SPINE2, CHARSPINE2 MIS i BIALSTAB sq wykonane z implantacyjnego
stopu tytanu.

4) Procentowa zawartos¢ pierwiastkéw w materiatach implantacyjnych
(wartosc max):

a) 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 H:0,015 | Tireszta
b) Stop tytanu wg IS0 5832-11/ASTM F1295: \ AI 65 | Nb:7,5 | Ta0,5 |
Fe:0,25| 0:0,2[ 0,08 N:0,05 | H:0,009 | Tire
©) Stop kobaltu wg IS0 5832-12/ASTM F1537: | (@ 30 | Mo:7 | Fe:0,75 |
Mn:1|Sic1| C:0,14 | Nii1 | N:0,25 | Correszta.

6) UWAGA: elementy wykonane z implantacyjnego tytanu, stopu tytanu
i/lub stopu kobaltu moga byc stosowane facznie, w ramach tego same-
gozestawu implantw. Nigdy nie nalezy stosowac elementdw z tytanu,

‘mi, poniewaz moze to prowadzic do korozji i ostabienia wytrzymatosc
mechanicznej implantow.
2. Kompatybilnosc z rezonansem magnetycznym
1) \mplanly wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, sto-

kobaltusa
rezonansu magnetycznego.

2) Pacjent moze by¢ bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepuja-
cych parametrow:
a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,
b) gradient. przestnenny pola magnetycznego <720 gausow/cm,

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

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

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

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

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE
inni zostac wybrani wylacznie iajacy kry-
lena uplxane w rozdziale PRZEZNA(ZEN\E | WSKAZANIA.

2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentéw, u ktorych wystepuja
takie stany i/lub predyspozycje, jakie wymieniono w rozdziale PRZECIW-
WSKAZANIA.

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

4. Lekarz powinien ustalic, czy padjent reaguje alergicznie na materiat im-
plantu zletajq( wykonanie ndpnwwdm(h testow (sktadniki stopowe ma-
teriatow le MATERIAL /MPLANTU)

5. Zabiegi ji powinien wykona chirurg znaj asa-
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dy i mthmk\ operacyjne oraz posiadajacy pvaktyanq umiejetnos¢ pnslu—
. Zawybor techniki
opera(yjnej dla danego padjenta jest odpowiedzialny lekarz.

6. Zabieg musi by starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego
dla danego przypadku nalezy ustali¢ jeszcze przed rozpoczeciem operacji.
W(hwm przystapienia do operagji dostepny powinien by odpowiedni za-

rozmiarach,a igkszych i mniejszych

od tych, jakie maja by¢ uzyte.

7. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegélnymi elementami sys-
temu implantéw jeszcze przed ich uzyciem, a takze powinien osobiscie
sprawdzic komplemosc wszys(kmh potrzebnych czesci i instrumentow
przed mzplngmem operaq\

Zna uzy¢, jei uszko-
" dzone. Sterylnosc nie moze byc: jezeli i -
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 podda procesom
mycia, dezynfekgji i sterylizagji, chyba ze zostaty dostarczone w stanie ja-
fowym. Na wszelki wypadek powinny by¢ dostepne dodatkowe, sterylne
elementy.

1. Przed rozpoczeciem zahlegu przeznaczone do wszczepienia implanty na-
lezy dokfadni ¢ pod katem uszkodzert (takich
Jjak zarysowania powierzchni, wyszczerbienia, Slady korozji i deformacje
ksztaftu). 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, ze wyrdb jest sterylny, a za
proces sterylizacji w petni odpowiedzialny jest producent. Sterylizacja
przeprowadzana jest z uzyciem jednej z nastepujacych metod:
1) promieniami gamma, stosujac minimalng dawke 25kGy,
2) para nadtlenku wodoru.
2. Etykieta

(symbole opisano w stopce nm/epze/ mszrukq:)

3. Przed uzyciem wyrobu ych zasad:

1) Sprawdzic date waznosci lery\lzaql Nle uzywac wyrobu z przekroczo-
‘nym terminem sterylnosci!

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 wyrobGw sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobow steryl\zowany(h parg nadtlenku wodoru.

4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowan 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 poddawa¢

reprocesowaniu i uzywac ponownie.
2 ImplanL kmry nie byl uzywanya ulegt zahvudzenm przez kunlaklz krwia,
tkankg p bycuzywa-
je.Nalezy znim postepowac zgodnie: wszpitalu

protokolem Firma ChM nie: zale(a reprocesowania zabrudzonych implan-
tow. W przypadku
implantéw firma ChM nie ponosi zadnej oﬂpowwedzlalnusa.
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3. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych za-
sad:

1) Wyrdb musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekdjii sterylizagji.
2) Dokladne czyszczenie jest procesem onzonym kmrego pcwodzeme

zalezymledzymnymluu jakosci wody, iloci i rod:
metody czyszczenia ( dokfadnosci ptukania i su-
szenia, wyrobu, czasu, temp: oraz

starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placdwka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznos przepro-
wadzenia przez g procesow zyszczenia, pakowaniai strylizadiz uzy-
cem
go personelu.

4. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod)
1) Przed «zyszczeniem \mplam nalezy wyjac z oryglnalnego opakowania
wyl ucic, E(yklety pacjenta dost:
(zone wra; lez lub zniszcze-

2) Aby umknqt skazenia, implanty nie powinny miec kontaktu z zabrudzo-
nymi wymbam\/narzgdz\aml

3) Phukac biezaca woda  usunac ewentualne zabrudzenia powierzchni (po-
wtate np. wwynik i iaj uzywajac

Sciereczek wykona-
nychztworzyw sztucznych &a/e(ane sq szczotki nylonowe).

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

5. Proces czyszczenia i dezynfekdji

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwach zwalidowanych przez firme
ChM metod czyszczenia i dezynfekdji: reczng z czyszczeniem ultradz-
wigkowym oraz metode automatyczng. Zaleca sie uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur czyszczenia | dezynfekdi (w myjn dezynfektorze).

2) Wyhvane z dos\gpny(h na vynku svodkl myjace i dezynfekujace powin-

y byc iazwyrobami
Nalezy postgpowac zgodme z msxrukqarm i zastrzezeniami podanymi
przez takich Srodkow. wodnych roz-
twordw Srodkow myjacych i dezynfeku]q(ych 0 wartoscl pH pomiedzy
10,4a10,8. Flvmaf
podc
idezynfekgji. Doy
nych materiatow ekxpluala(yjnych 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
myjaco— dezynfekujq(ego
Przyg
°Ci wam)m pH10,4- 10 B (na/ezypasrgpawa(zgadmezmfvrmﬂqﬂml
zawartymi w /n:!mk(// opracowanej przez, pmducenra dﬂnego Srodka,

zrwh czyszczenla

hniz dostep-

404/

stezenia, czasti
<) Implant (alkowme zanurzyc w wodnym roztworze srodka mythega
i poddac czyszezeniu ultradzwikowemu przez 15 minut.

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

) Wzrokowo skontrolowa calg powierzchnie implantu w celu zapew-
nienia, ze usunigto wszystkie zanieczyszczenia. Uszkodzone implanty
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musza zostac usuniete. Implanty zabrudzone powinny zosta¢ poddane
plO(ESOWI (Z‘{SICIE"IB pﬂlle’\IE

f) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, migkka, niepozostawiajacy
widkien tkaning.

) Przygotowac wodny roztwor Srodka dezynfekujacego o temperaturze
20+/-2°C, stosujac 20g $rodka na 1 litr wody. Implant zanurzy¢ catko-
wicie w roztworze, czas ekspozycji 15 minut (nalezy postepowac zgod-

tezenia,

wody).

h) Po uptywie czasu ekspozycji wyréb starannie wyptukac pod biezacq
woda, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i miejsca trudnodo-
stepne. Zalecane jest wkanle w wodzie zdemineralizowanej.

i) Wyrdb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w tem-
pemlurze zzakresuod 90°Cdo 110°C.

j) ‘" 0 kowo Ccafy ie wyrobu.

4 M Zuzyciem myjni
a) Wypnsazenie i Srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwor srodka my-

jacego.
b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekgji powinien spetniac wymogi
okreslone w normle 150 15883. Mycie w my|n| dezynfekturze nalezy
¢ 2godnie z wewnatrz-szpitalny i poste-
zaleceniami prod d: dzeni

myjacego opracowana przez jego producenta.
q Imp\anl pnddat myciu maszynowemu w myjni- dezynfekmrze stosu-
yklu: (7) - mycie wstepn:
wodo(\qgaweJ tzas 2min; (2) - mycie w wodnym mz\warze Srodka
myjacego w temperaturze 55+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8, czas
10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) -
dezynfekja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze
90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu
0d 90°Cdo 110°C, czas 40min.
6. Pakowanie
1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie
przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Opakowanie oraz pro-
ces pakowania muszq 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 kontaminagja.
7. Sterylizaja
1) Wy

iwysuszony poddac jisteryliza-
Gjizgodnie: i i Klienta -
rylizadji to prozni ylizacja parowa (parq wodng

a) temperatura: 134°C;

b) minimalny czas ekspozycji: 7 min;

) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:
a) Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany
zgodnle zwymagamaml normy EN IS0 17665-1.

b) Metodat Cskutecznoscibyc zgodnazwy-
mogami normy EN 556-1 w celu spefnienia wymaganego poziomu
qwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assu-
rance Level).

) Implant nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu jednostkowym,

9 wktorym zos(a'dos(avcmny,

ot iadlad

w oware, chyha

W) mhu awiera meto d

e) Powyzsze zasady czyszczenia i xtevy\lzaql nalezy zastosowac do wszysl—
kich implantow przewidzianych do wszczepienia.
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f) Procedura czyszczenia i sterylizacji nalezy objac rowniez instrumenta-
rium operacyjne, uzywane do wszczepienia implantéw.
T0RESTERYLIZACJA

1. Dopuszcza sle vestevyhzaqe wyrohu w przypadku, qdy jego opakowanie
erylne yrob nale-
y umyci poddat terylizagjiw TALECENIA

DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERVLLE.
1) UWAGA: Implant, ktéry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojo-
wymi pacjenta, nie moze byc resterylizowany ani wszczepiony innemu

pagjentowi.
2. Surowo zabi ylizadjii zycia sktadnikéw cemen:
tu, kaniuli d oraz urzadzenia do i ia/p i
11SRODKI 0STROZNOSCI

1. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu im-
plantu z organizmu paqema nalezy zabezpieczy¢ go pvzed ponownym
uzyciem,a pnie d ¢ likwidacji zgodnie Di-
talnymi procedurami.

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

3. Niewfasciwe uzycie instrumentarium lub implantow moze spowodowa¢
uszezerbek na zdrowiu pacjenta lub zespotu operacyjnego.

4. Nalezy unikac rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformagji ksztat-
tuimplantu podczas jego wszczepiania; implant uszkodzony nie moze by¢
‘wszczepiony ani pozostawiony w organizmie pacjenta.

5. Zaktadanie, usuwanie i korekgje potozenia implantow nalezy przeprowa-
dzac tylko za pomocg instrumentow przeznaczonych spegalnie do tych
implantow, produkowanych przez firme ChM.

6w firmy C inadjizimplan-
ilubi ytworcow moz ic do uszkodze-
nialubzniszczeni dzi oraz niewlasc
zabiegu operacyjnego i procesu leczenia.
7. trakdie

zabiegu. Narzedzia poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu
nadmiernych obciazeri 3 bardziej podatne na ztamania w zaleznosci od
stopnia ostroznosci w trakcie operadji, liczby wykonanych zabiegéw oraz
dbatosci. Narzedzia powinny zostac sprawdzone przed zabiegiem pod ka-
tem ich zuzy(\a \uh ewentnalnych uszkodzen
pomewaz mDIE to obnizyc ich trwalos¢ Imeqemowq i w rezultacie do-
prowadzic do uszkodzenia. Implantami dopuszczonymi do giecia sq plytki
szyjne, plytki potyliczne, prety i faczniki pretowe.

9. W przypadku koniecznosci dogiecia implantu:
1) nied R o

gi p qo implantu,
2) nie doginacimplantu na krotkim odcinku i/lub maty ieni

dia,
3) doginanie powinno by¢ wykonywane wytacznie z uzyciem przeznaczo-

nych do tego celu narzedzi.
10. Podczas blokowania zestawu |mp\anlow nalezy upewnic sig, ze pret
iwkret blokujacy sq prawidtoy thie $ruby

przestrzegajac wymienionych ponizej zasad:

1) pret musi by¢ umieszczony poziomo i byc styczny na catej dtugosci do
dna kanatka we thie Sruby;

2) gbrna powierzchnia wkrgm blokujacego powinna zrdwnac sie z gorng
powierzchnia tha Sruby;

3) nalezy unikac sytuadji, gdy pret jest wysoko i nie przylega do dna kanat-

27



ka we thie Sruby i/lub $ruba jest osadzona w strefie wygiecia preta (na
wypuklosci lub wklestosci fuku).
4) nie przestrzeganie wymienionych powyzej zasad moze prowadzic do
poluzowania implantow i utraty stabilizacji w okresie pooperacyjnym.
11. Operujacw okahcy rdzema kregowego ikorzeni nerwdw nalezy zachowac
D g funkdineu-

mloglcznych
12. W celu zapewnienia wiasciwego zrostu ponizej i wokét miejsca zatozenia
implantu nalezy uzy¢ autogennego przeszczepu kostnego.

12ZALECENIA POOPERACYINE

1. Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zaleceri i ostrzezen
pooperacyjnych udzielonych mu przez lekarza.

2. Wanejest, by $¢ potozeniai biegu operacyj-
nym potwierdzic 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. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby
doprowadzic do braku zrostu lub uszkodzenia implantu i towarzyszacych

icznych, chirurg
niczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie tworzenia zmstu
i dojrzewania masy zrostowe]. Implant ¢lub ulec

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

5. Jezeli praca lub $¢ pacje plynac na

i beiazani y' lnp“ iqgfe chodzenie, bieganie, dwiga-

nie ciezardw, obci iec sig, ze wynikajac
z mch sity mogq spowodowac zmszczeme |mp|an(u

kosci w przypadku
" stwierdzenia opdznionego lub braku zrostu spowoduje nadmierne, zme-
«zeniowe naprezenia w implancie. Naprezenia zmeczeniowe moga by¢
przyczyna potendjalnego wygiecia, poluzowania lub zlamania implantu.
w przypadku slwmdzema braku zrostu Iubjesl\ \mplamy uleg%y pa\uzo—

waniu, wygieciulub zfamaniu, pagient (pod-
dany rewizji, aimplanty powinny zostac usunigte, by umknq( powaznych
urazéw. Pacent musi byc zagrozen

(i ia wspotpracy d po-

ora w
twierdzenia zrostu kostnego.
7. Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuije, jesli nie zastosuje
sie do powyzszych wskazari lub jesli nie zgtosi sie na kontrolne badania
Kliniczne.
8. (huurg musi poinstruowac paqenta, 2e powinien zqfaszac lekarzowi
ji.Jezeli stwierdzona
zoslala Jakakolwmk zmlanaw migjscu operagji, pacjent wymaga dokladnej
obserwacji.
9. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.
10. Pagjent powmlen by¢ ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania
personel medyczny o implan-

tach.

1. Pacjentowi nalezy zaleci¢ powstrzymanie sig od palenia tytoniu lub spo-
zywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas procesu leczenia.

13 ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO
ZAKONCZENIU LECZENIA

1. Po osiagnieciu zrostu kosci implanty nie pefnia juz swojej funkeji i moga

zostac usunigte. Mozliwos¢ kolejnego zabiegu d\ivuvg‘\(znegoi zagrozenia
Znim zwigzane musz3 zosta¢ przeanalizowane i omowione z pagjentem.
Ostateczna decyzjao usume(m implantu nalezy do (mmrga U wigkszosci
pacjentdw jestwskazane, onepi
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sd ﬁzycznej

nie
celu, moze wystapic. Jednc lub WIe(EJ powMan aw szczegolnoscl
1) Korozja, z miejscowg reakcja tkanki i blem.
2) Migracja implantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.
3) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.
4) Wygiece, e lub zlamanie, ktére mogtyby
nos¢ lub niemozliwos¢ usuniecia implantu.
5) Bdl, dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecnos¢
implantu.
6) Mozliwe zwigkszenie ryzyka zakazenia.
7) Ubytek kosci spowodowany tzw. zjawiskiem,stress shielding'.
8) Potencjalne ienie nieznanych i/lub skutkow
dhugoterminowych.
3. Usunigcie implamu powinno by¢ pofaczone z odpowiednim postepowa-
niem pooperacyjnym w celu unikniecia ztamania, ponownego ztamania
Iub mny(h powMan

¢trud-

ki (siez pro-
ducentem, ktdry. mbnw«qzu;e sie do ud2/e/enla wsle/k/ch niezbednych in-

Akruallzawane INSTRUKCIE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie interne-
towej: www.chm.eu

IFU-013/10.19; Data weryfikagji: Pazdziernik 2019
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WHCTPYKLLUA MO NPUMEHEHUIO

Baxras urgopmayus o usdenuu

CTABWUNTU3ATOP N03BOHOYHUKA

(HAHSPINE spitn (HARSPINL.M.Z
 CHARSPIE .. 1} CHARSPINE . 2] [

TAB A

1 HA3HAYEHWE U NOKA3AHUA
1. Cuctembi crabuausauum nosgoxournka CHARSPINE, CHARSPINE2
1 BIALSTAB npe na ne o
7en0B 1103B0HOUHMKA A1A AOCTUKEHHA X CPALLIEHHA Y CKENETHO 3penbix
NaLNEeHTOB.

1) (nerema (HARSPINE ((u(memn cmepxHs 6,0MM) NPeAHasHaueHa Ana

[& PyAl HUUH
KpecTyosoro omena noal;oueuuma U3 33/1HEro 0CTyna, a Takxe
Py 3 nepet Aoctyna.

2) Ckobbl

i, K cucteme ¢ -
Hbimu BitTamu CHARSPINE, CHARSPINE2 npefiHa3HaueHbl TonbKo Ana
TIPUMHEHHIA 13 NIePe/IHEr0 A0CTyNa.

3) (m(rema(HARSPINEZ 1(u(memn cmepxHs 6,0MM) NpeHa3HayeHa AnA

HIIHO-
ercmosom omena nozaoncwma, aTakxe ﬁenpa U3 3a/jHero fo-
CTyNa it [PYAHO-TOACHNYHOTO OTAENA U3 Niepe;He-00K0BOro J0CTyNa.

4) Cncrema crabunusaumu TpaHcneaukynApHbIMi ButHTamm CHARSPINE,
CHARSPINE2 w(mm V13 CIefiyHOUYMX MMMIAHTATOB: BUHTOB TPAHCMe-

HbIX,
1103B0HOUHbIX pruKoB, BUHTOB 32XWUMHbIY, CTEPXHeli, CoepuHiTe-
el CTeXHA, CORTIMHUTENe NOMEPEUHbIX 1 CKoB.

5) Cuctema crabunusaumu TpacneauKynapHbIMy BukTami BIALSTAB
(cucmenma cmepixHa 5,0mm) NpefHasHavena A1A NeveHMA rpyaHo-no-
ACHUMHOO OTJeNa NO3BOHOYHIIKA TOBKO U3 33/1HET0 AOCTYNa y Ny~
EHTOB C MeKUM TEOCTIONEHMeN (HU3KUX U XydbiX).

6) Cvctema crabunuauyn no3soHouHuKa BIALSTAB coctout u3 cnepyio-
LVIX MMIINAHTaTOB: BUHTOB TDAHCTIEAMKYNAPHbIX, BUKTOB MOHOAKCH-
NIbHBIX 1 BIHTOB NIOIMAKCUANbHBIX, NTO3BOHOUHbIX KDIOUKOB, MPOTH-
BOKDIOUKOB, BUHTOB Taek, CTepiHeit i

0nepedHbiX.

7) Kpiouku cuctembl CHARSPINE, CHARSPINE2 v BIALSTAB npeaHasHaueHbl
TONbKO A1A NPAMEHEHIA U3 331Hero 40CTyna.

8) MokasaHus K NPUMHeHMIo:

a) Aucka (00D - ive Disc
Disease) onpefienaeTca Kak KopeuIKOBbIii CAHAPOM W/unin Mueno-
naTiA ¢ rpaxeii Acka w/un 06pa3oBaHute 0CTOHUTOB Ha 3aJHUX
KOHUEBBIX T1aCTUHKaX NI03B0HKOB, BbI3bIBaoLLIee CMITOMBI Paji-
KyNOnaTih W/ KOMNPECHIO CIUHHOTO MO3a, NOATBEXK/IEHHOE

UECKAM HCC NaymenTsl,
BaHHbIE K edeHIIo JOMKHbIIMETS 3peNbi CENer A MpoifT wecTi-
MecAUHoe NieveHite.
b) Cnowanonucresbi

i,

) Mepenombl it HectabunbHoCTH.

d) fledhopmaLitu (Hanp. ckonuo3s! ui Kugobi).
e) Onyxonu.
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f) Crenosbi.
) MNceRoaptpo3bl.
h) OT(YT(TBMe CPALLIEHNA NOCNE NPebIAYLLMX onepauww

9) Ci
nﬂprIMM CHARSPINE2 MIS npenuazuauena nlm Manounaaawauom

M03BOHOYHYIKA U3 3a1Hero nocryna BukTbl cMcTeMm CHARSPINE2 MIS
OCHaLL{eHbl 60KOBbIMM OTBEPCTUAMM (¢heHecmpayuAmu), N03BoAsI0-
LMMM BBOAWTD KOCTHBI LiEMEHT.
10)Cucrema BUHTaMU TPaHC
(CHARSPINE2 MIS coCTOUT U3 KaHi0NMPOBAHHbIX, GeHECTPUPOBAHHbIX
BUHTOB [Xe( i
HbIX AnA Tpaumepmanbuum MmeToja.
2. (uctema CTabunu3aumit WeiHBIMI NNACTUHAMM U3 3 nepefHero AocTyna
CHARSPINE npe AnAC
Hﬂ‘lHMKa(W (uctemac
nnactuiami CHARSPINE cocToT 13 weiiHbix nAIacTiH Y BUKTOB.
1) Moka3aHua K npuMeHeHtio:
a) HecrabubHocTH, KoTopble MoryT 6biTb MPHYIHOM TPABM WA MoryT
ObiTb (BA3aHHblE C

ei, np

Kugo3a.

b) MNceBnoapTpo3bl, BO3HMKLLME B pe3ynbTaTe Heyaum npeabiayleii
onepauuh.

) HecTabunbHOCTH, CBA3aHHbIE C PEKOHCTPYKTUBHON XpYpruedt B cy-
4ae omxonH.

d) HecrabunbHocTw, (BA3aHHbIe C KOPNIKTOMMEN OFHOTO AN HECKOMb-
KX yPOBHeil.

) (TeH03 103BOHOUHOTO KaHaNa  LUeiiHaA MUesonaTa.

3. (ucrema crabunuaymn CHARSPINE OCT npepHasHayeHa ns uMmo6u-
N34V Y CTAGI3LN CETMEHTOB MO3BOHOUHIIKA 13 3aAHero AocTyna
AnA foc YepenHo ii Hecrabunb-
HOCTY COZIMHEHWS, LUeItHOro oTaena no3soHouHmKa (C7-C7) u rpypHoro
oT/ena Mo3BOHOUHNKA (T7-T3) y CKeMeTHO 3penbix nauneHTo. Cuctema
COCTOUT U3 BUHTOB BIUHTOB 3@XKIMHIX, CTEpIKHeit, C0-
e/HUTeNelt, NNACTHH W BUHTOB ANA 3aTbiKa.

1) Moka3aHus K npuMeHeHitio:
a) Mepenombl i HecTabunbHOCTH.
b) Llegopmaruu.
) (TeH03 N03BOHOYHOTO KaHana.
d) Oreyrcr paLLieHitA nocne npeabl paLuii . Ncegdo-
apmpo3).
f' Onyxon,

BKI0%an -

enonarmi, Mneve, @

pEHTI’EHOFpﬂ¢VI‘I€(KWMM NcneoBaHUAMN.

4. /IMNNaHTaTbl CUCTEMbI TUTAHOBBIX MEXMO3BOHOUHBIX Kel?l[l)KEV!
CHARSPINE 3anpoeKTipoBaHb! A UMNAAKTALLMK € 0BenX CTopoH (6 na-
pﬂX) M NpeaHa3HayeHbl ANA UMNNAHTALWUK U3 3aJHero AocTyna. Cuctema

TONT W

HbIX KefijpKeit.

1) MoKasanuA K npuMHeHMIo:

a) Nleveue. AMCKOB
(DDD - Degenerative Disc Disease).

b) HecrabunbHocTv no3BoHKOB.

) (oHguoAKCTe3bI 1-070 YPOBHA.

d) PeBu3i0HHaA XUpyprUA.

2) IMnNaHTaTbI CeyeT NPUMEHATH Ha OZIHOM WM [1BYX COC/IHIX YPOB-
Haxor 1230 S1. MatyenT, onepaLiit AOMKHbI
uveTb it W POITH WeCTUMeC: . IMnnakTa-
Tbl CHCTEMbI MeXN03BOHOUHbIX KelijpKell CrieayeT NpUMeHATb Buecte
CaBTOTEHHbIM TDAHCTIAHTATOM KOCTH U [IDYrMM FJONOHUTENIbHbIMIA
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C n3genuAMK, Kuar

(mmp Cucmema.

NEHHBIX IIBI.]GIWIM
cneuuanmzwposawme nafmpbl VMHCTPYMeHTOB KoMnanm ChM. Bmecre
C HaﬁOpDM WHCTPYMEHTOB A0CTABNAETCA ONepaLNOHHaA TEXHUKA. One-
PALIOHHaA TexHUKa He ABNAETCA NOAPOBHOI UHCTPYKLUVeli - 0 BbiGope
COOTBETCTBYHOLLIEI TEXHVIKY 1 1€TaNbHOTO METO/Ia XMPYPIUECKoro BMe-
arenbCTBa ANA KOHKPETHOro NaLyeHTa, pelaer Bpay.
2 MPOTUBOMOKA3AHMA
1 MoryT b Bbifop
C00TBETC 6 B0
" 61 M0NHaA oLeHKa oc
HM)KEFIE[]GVM("GNHI:IE (U[TDRNMR MOryT cAenatb HEBOKMO)KNI)\M )
HaycnewHoe pau
1) Undekuwa B mecte onepamsuom BMeLLaTeNbCTBa.
2) (AMTTTOMbI MeCTHOTO BOCTane M.
3) MoBblliEHHaA TemnepaTypa Wk NefKOLMTO3.
b s

manu BO3).

5) bepeMeHHOCTb.

6) boneHu Hepi i CUCTeMbl, KOTOP
COKYHO C paLii W o o
TOXHeHuU.

7) Kaxpoe Aipyroe cocTosHme, NPenATCTBYHoLLIEE AOCTUKEHMIO NONOKM-
TebHbIX 3HEKTOB OT NPUMEHEHIA HMINNIAHTATa 1 HapylLalolliee Hop—
ManbHbIA MPOLIeCC pt P KO(WI, Hanp.:

(KDpEHHDE
(03, KoTopoe He ABAAETCA MOCNACTBUEM APYTUX Mﬁoneaauun, no-
BbllLeHHOe KO"M"IE(TBOI\EWKDIJMTOB B KpOBU W ABHbIVi CABUr BNEBO
Maska "EMKDI.]VIY

8) M03peBaeNan Wk AOK232HHaR ATIEPIIA Ha MaTEPHaN MMANAHTa-
Ta, UK HEBOCNPUMMYUBOCTD K HeMy. Bpﬂ‘{ [OMXeH onpeaennTb ume-
€T 78 NALMEHT CKAOHHOCTb K AIMEPTUYECKIM PEaKUNAM Ha MaTepHan

agos

yKazanel 8 pazdene MATEPUATI UMITTAHTATA).
9) Kaxnan cuTyauus, KoTopast He TpebyeT Xupypriveckoro Bmewsarenb-
«Ba.

10) Kaxnan CuTyauus, He onMcaHHas B NOKa3aHMAX.

11) Kaxpblit nauveHt, oTka3biBaloLuiica oT cobnioeHa nocneonepa-
UVOHHbIX peKomeHpauid. Mcuxiueckan GonesHb, CTapocTb, 3aBHc-
MOCTb O HaKOTHKOB, a/TKOTOMA W KYPEHItA MOTYT BbiTb NPUYMHOii
UTHOPUPOBAHUA NALIYEHTOM OTPHWIEHWIt W Mep NIPeAOCTOPOXHOCTH
BO BPEMS MPUMEHEHUA IMINaHTaTa.

12) Kaxpas cuTyauwa, B KoTopoit BbiOpaHHble dneMeHTbl UMNNaHTaTa
6binn b1 CULLKOM GonbLuVe AN CAMLIKOM ManeHbKye, 4To6bi nony-
T NONOXHTENbHBIA PesynbTar.

13) Kaxpas cuTyauus, B KOTopoi Tpe6yeTca CoeiMHeHIe JNEMEHTOB pa3-
HbIX CACTEN, BbINOTHEHHbIX U3 Pa3HbiX METaIoE.

14)K D Hegoc

TR,
15) Kaxpnas cutyauus, B
QU3HONOTMYECKitE MPOLIECCh.

16) Hepoc TBO KOCTH /1A €
TaT0B (8 MoM YU pe3opliyus Kocmu, ocmeoneHus u/unu ocmeono-
po3). MeTOZom He A

P
Ay NALIGHTOB C HACNE/ICTBEHHOM WK NIPHOBPETEHHOI XDYNKOCTbIO
KocTeif Wnn npo6iemamin ¢ AeKabLMKaLmeit Koctu.

7) K , KoTopas He Tpedyet

K
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18) CunbHas Bbi3BaHHaA
AHOMANUAMN.
¥
KOTOpbIX NOCTOAHHO Pa3BUBAETCA.
20) Hapywenue BOMM3M MecTa BMelLa-
TenbCrea.
21) (BA3aHHbIe C ii

KOCTHOTO LieMeHTa BI0uator B ce6:
a) ﬂnuoxpesaemau WK JOKYMEHTUPOBAHHAA annepria unu Henepe-

HOCUMOCTB 106070 U3 KOMOHEHTOB KOCTHOTO LieMeHTa,
b) B: 103B0HKa € >20% CTeH030M

UHOO Ka-
Hana,
) Ocepative 10 1/3 nept i
BHICOTHI,
C ) panukyno-
nameﬁ,
Vi Ayrit npi BBO . Wikberuma

KOCTHOTO lieMeHTa B 5Tom Clysae Gy/ieT BA3aHa C BICOKMM PUCKOM
YTeukm, pcua.
N _

ii nepeyeHb D BCeX
3 HEXENATENbHBIE NOCNEACTBUA
1. Hexenatenbhble NoCneacTBMA MoryT YpEﬂOBaYh peonepauun unu Kop-
NaLeHTa 0 BO3MOXHOCTH

IOABIIEHUA HEXENATENoHbIX OCTACTB.
i nepeyenb He Ucyep BCeX no-
" cnenctaii. (YLLECTBYET PUCK BOSHUKHOBEHHA HEXENaTe/IbHbIX NOCTEA-

CTBI HEW3BECTHOM ITHONIOTW, Ha KOTOPbIE MOXET COKUTLCA MHOTO
(haKTopoB.

3K NOTEHLMANbHBIM HEXenaTenbHbIM NoCIeACTBUAM OTHOCATCA:
(nepenow, unu paseedue-

Hue).

2) PatHee unw no3iHee oc
TaTa C NlePBOHAYANbHOTO MeCT BBEfIeHHA.

3) BoamoxHoC oy
TUMIt MaTepHaamit.

4) Peakuus 0raHi3Ma Ha UMINNAHTAT! KA Ha WHOPOAHBIE Tena, Hanph-
Mep BO3MOXHOCTb MIOABEHNA ONYXONM, Pa3BUTHe ayTOMMMYHHOTO
3ab0neBaHiA u/un pybuiesanms.

5) Komnpeccus okpy»aloLLiuX TKaHeit Wi 0praHoB.

6i Vluquuvm

tress shielding’,
KOCTH BblLUE, HIKe W1 B MecTe onepaTeHoro py———
8) KpoBoTeueHe U3 KpOBEHOCHbIX COCY0B /WM TeMATOMbI.
9i Bonb.

AeiCTBUS.
VIzMeHeuMe NICUXYYECKOTO COCTORHUS.

)

12) Ci

)TpﬂMﬁOB ny6oKoit BeHbl, TpomBonetu.
14) BosHUKHOBEHYIe TPYAHOCTeI € AiblXaHUeM Hanp. SMBONMA NErkyx, ate-

NeKTa3, GPOHXMT, THEBMOHIA, NIETOHbIE UHOEKLIUM, HapyLLIeHNA pocTa
ETKYIX, AbIXaTeNbHbI aUMA03 M T.A.
5)

PaCCTPO/ICTB YNVt KOMMPECCHio HepBoB /i Gonb.
6) pocra ii 4acTi N03BOHOY-

HUKa.

17) Mepenom, Mukponepenom, pe3opbuyts, NOBpex e e Wik Npokon
O/JHOIA U3 KOCTeii NO3BOHONHYIKA (8 MoM Yuce kpecmuogoli Kocmu,
3NUpU308 u/unu Mena No360HKa) /WM TPAHCNNAKTA KOCTH Wi Me-
CTa 3a60pa TPaHCIaHTaTa B MecTe OMePATUBHOTO BMeLLATeNbCTBa,
aTakKe BbILLIE WIH HIKE TOTO MecTa. PETponyibCua TpaHCaHTaTa.
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18) KX QYHKLMTT,
pa3pbiB TBEPAOIi 0607104KM CUHHOTO Mo3ra w/wik nosBneHue Gonu.
OcnaGneHue HepBHO-COCYACTON CACTEMbI, B TOM YMCne napany, Bpe-
MeHHaA W OCTORHHA PTPOTPaHAA SAKYMALUA Y MYXUUH U ApyTHe
Tena. Mcrevenvie ™

19) Tpbixa Appa, ancka
wn nerenepamsnme U3MeHEHNA Ha ypoBHe MecTa onepaTuBHoro

20) Vlmypm HEﬂEp)KBHVIe MOYK WNK ApyrUe pa(crpamaaa MoyeBoii -
CTem

21) 00 OTCyTCTBME MO~
J10BO/i XK¥3HM 1 CeKCyanbHas ﬂMc¢yNKuMﬂ

22) OcnabneHie XenyaouHo-KMLLIEYHOI CUCTEMbI.

23) 3ame/IeHHOe KOCTHOE CpaLLieHue Wi OTCYTCTBHE BUAMMOI KOCTHOI
Mo307 U 06pasoBaie n(eBnoaprpoaa

24) Norepa s Th Bbl-
NONHeHUA M(HDEMENMM M!MENENME pocta nanuema, yKopoueHue
NO3BOHOYHMKA.

25) MoTepa Unw Bo3pacTaHyte ABUKUMOCTH UK GYHKLII NO3BOHOUHUKA.

26) OCNI0XHEHIA B MeCTe B3ATUA TPAHCNNAHTATa ANA UMMNAHTALMM.

27) BocnaneHue AucKa, BocnaneHye nayTuHHoit 06onoukw u/unu Apyroi

BUJL BOCNANeHNA.

8) Co6biTHA, (BA-

3aHHbIE C aYTMEHTAUMeil KOCTHOT LieMeHTa, BK/TioualoT B e6a:

a) YTeuka KOCTHOO LieMeHTa 3a nipefiefibl NPenonaraemoro Mecra,
CBBE/IEHIIEM €T0 B COCYNCTYI0 CHCTEMY, BI3bIBas IMBONII0 Nerkux
u/wnu cepaua wim Apyrie anuwue(me no(nencmm

b) Yreuka koci it 1K npune-
raloLue TKaHu,

) Yreuka koctr
K0BO? OTBEPCTHE, 4TO MOXET NPUBECTH K Napaniyy wnii notepe 4ys-
CTBHTENIbHOCTH,

d) [InA Toro, 4To6bl 03HAKOMUTBCA C APYTVIMI BOMOXKHBIMM HEXena-
TeNbHbIMM COBBITHAMH, CBA3AHHbIMI HENOCPE/ICTBEHHO C KOHKpET-
HbIM KOCTHBIM LieMEHTOM, HeOGXOBMO BHUMATENbHO NPOuMTaTL
VHCTPYKUMIO N0 NPUMEHeHMio, A0CTaBNAEMYI0 BMecTe € 3TUM npo-

29) Onepauuit LLeiiHOro 0TAiena No3BOHOYHMKA MOrYT BbiTb CBA3aHbI C CO-
CYRVCTBIMH 1 HEPBHbIMA OCTOKHEHUANIU TAKIIMI, Kak NOBPEX ke
apTepHi U CIMHHOTO MO3Ta, TIOBPEX eHine nepwpepmue(mx HEpBOK
BTOM YHC napanuy, 2, C0-
ymucTbie pa((rpom(rsa nI0TEp WK HapyLiekme Q)‘{HKI.[VIM MOYEBOr0
Iy3bIpst 1 QYHKLIM KULLEYHUKA.,

4 NMPEQYNPEXAEHNA
1. TlauvieHTy CneayeT coobLynTb BaxHylo Ko-
TOPH)] HaxXoAuTCA B 3TOM, LlOK‘{MEHTE
GopMbl 1 pasmepa A KaK0r0
naumema ABNACTCA (AMbIM BaXHbIM 3N1IEMEHTOM, oﬁemeumsammwm
YcnewHoe npoBezeHye onepauyu. OTBETCTBEHHOCTb 3 BbIGOp HeceT
Xipypr.
3. MpezonepauvioHHble M OMepaLoHHble NPOLeAYPbI, B TOM YHCTe 3Ha-
HUe XMPYPruyecknx TexHUK, a TakxKe COOTBETCTBYIOLLEE pa3MeLLeHne
0ueHb [2

YCnelHom NpoBeAeHUN onepauyn.

4. He y KaX/10r0 NaliveTa JOCTUTAETCA NONOXKUTENbHbIIA pe3ynbrar. 310
Npasuno OTHOCUTCA 0co6eHHO K Tem Cny4anm, Npu KOTOpbIX Apyrue
aKTOpbl, CBA3aHHbIe € COCTORHMEM MaUMeHTa, MOTyT MoMewwaTb A0~
(CTUYb XKenaemoro pesynbrara.

5. 0rpomHOe BAUAHIE HA NONYYEHHbIE Pe3yNbTaTbl UMeET NPaBHbHbI
BhlﬁDp nauueHTa n (UﬁﬂK)ﬂEHME 1M COOTBETCTBYIOLYWX NOCTEONepaLu-
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OHHbIX PEKOMeHAALWTL. Y NaMeHTOB, KypALLYIX Tabak, cpaLLieHte KocTH
NPONUCXOANT pexe. Takux NaUMeHTOB CneayeT NpeaynpeanTs 0 AaHHOM
GaKTe 1 MpefoCTepey T TakuX MoCeCTBUA.
6. MauvtenTl w/nm
a |, KoTOpH ma-
TBO KOC' napanuyom He-

6

PBOB, cambl
XVIPYPWI‘JGKK(Jﬁ (TﬂﬁW\M}ﬂMVM. Im NaLMeHTHI He MOTYT W He roTOBbI
cobnioiaT 0C P 3

7. Xupypr AOMKeH Co0BLLNTB NALEHTY, UTO U3[enue He MOKET U He BO3-
BpalLaer YHKUMIO M NOBKOCTb 330P

8. ana npouecca neyenua
wHE npenkazuaqeub\ ANA 3aMeLLeHNA CTPYKTYP 1 NepeHoca Harpy3ki
Tena B CUTyaLli He3aKOHYEHHOT0 NPOLIeCca NeYeHNa.

9. HuKaKoii UMNNaHTaT He B COCTOAHMM NepeHOCUTb Harpy30K 0T Beca Tena

€3 CONp: Koit
10. B cutyauun pate WM OTCYTC] patllg KocTh,
Harpy3Ka Ha UMMNaHTaT MOXET NPUBECTU K NIOTEHLUNbHOMY H3ruby,
yetanoc DeNomy HMMaH-
Tara.
1. Bee xupypi B0 BpemA noasepra-

10TCA MOBTOPAIOLLMMCA HAMPAXEHIAM, 4TO MOXET NIpUBECTIA K YCTanoCT
MaTepana it noBPEXEHMIo UMNNAHTaTa,

13.Ina i B KoTo-
pbie MOrTIM Gbl NPUBECTH K OTCYTCTBINIO CPaLLieHMA Mnmﬁnoapemneumm

pobnemam, xupypr

RomKeH naieHta o6 orp , CBA3AHHbIX
COU3ECKOTE aKTUBHOCTbIO B MEPHOZL MedeHits.
HuA N 4T0 MOXKET YCKOPHTb YCTanoc

113 KOTOPOTO U3rOTOBNEH MMNNAHTAT 1 NPUBECTI K €ro newopmauum win
NOBPEXACHHIO.

4. VIMnnaKTaT MOXHO MOBPEAUTL WM OH MOXET TPECHyTb B pesyibrate
NOBILLEHHO AKTUBHOCTH WA TPaBMbl, a Takxe BﬂaﬂbNEMIﬂeM MoXeT
YDEﬁDEaTb 3ameHbl.

15. Eom Tb NaLVeHTa (Hanp. 6¢
NOOHAMUE MAXecmed, Hazpy3Ka Ha MbILYeI) MOTYT MOBAMATL Ha Ype3-
'MEpHYI0 Harpy3Ky Ha UMNNIAHTaT, NALMeHT J0MKeH ObiTb NPOMHGOPMIL-
POBaH, 4T0 370 MOXeT b HPM‘MHOVI NOBPEXAGHUA UMNNAHTATA.

wmBcy-

Yasx, KOrfia He HacTynuio patLiexme, 3aKoHUMTCA Heyaauei.

HOTO LieMeHTa BKIOUaloT B ce0fi:
1) 065 neayer A CUHCTpYKUMeid o
KOCTHOTO LEMEHTA, @ TaKXKe KaHIoNM 1 KOMNNEKTa ANA (MeLunBaHua
W N0AYM LieMeHTa, /A aHanu3a npeynpexaeHinii 06 ncnonb3osa-
Hitw 37070 060py/10BaHUA.
(nepyer

pent i ANA TPaHC-
THKN 3 i UK peKOMeH-
[nyemblit komnatueii ChM.
3) CheiyeT UCnonb308aTb TOMIbKO KaHKONH ATA LEMeHTa, NOCTaBNAEMble
BUHTaMH CUCTe-

‘Mbl CHARSPINE2 MIS. MpumeHeHme KaHionu Apyriix npou3BoAuTeneit
MOXET NPUBECTH K YTeUKe LeMeHTa 1 CBA3AHHbIMM € 3TM OCIOXHe-
HUAM.

4) CeayeT McnoAb30BaTb TONIbKO Te YCTPOIACTBA /1A CMieWHBaHHA/BBeIe-
HIA LIEMeHTa, KOTopbie ii
ChM. HeobxozuMmo yBeauTbca, uTo IneMeHTbI YCTPoiicTBa ANA CMe-
LMBAHWA/BBE/IeHIIA LEMEHTa COBMCTUMbI C KaHioneii ANA LieMeHTa
W TUI0THO CORUHeHBI NePe/l MHbEKUMeil LiemeHTa. HenpasuibHo 3a-
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MOryT Bbi3BaTb
‘IENME KOMNOHEHTOB U YTeYKy UeMeHTa.
5) BunTbl denecrpuposaHble CHARSPINE2 MIS, He MoryT 6biTb nome-
LeHbl 6MKUPWIK37IBHO. OueHb BaXHO, uT0bl He NOBpeauTD CTEHKN

KopHs , 4T06b1
n36exarb, LieMeHTa B ii. 370 MOXeT npyBe-
« 4an yTeuKy VT
" Tb, 0CO6EHHO €CTH LiEMEHT Cyuail

HUKOM BUHTA.

6) 0ueHb BaXHbIM ABNATCA TOYHAA NOATOTOBKA KOPHA AyrY, MPaBHfib-
Hblit N060P Pa3Mepa BIUHTOB It WX NPABUNIbHAA YCTAHOBKA, @ TaKaKe
aKKypaTHas TexHMKa HHBeKUMH LieMeHTa. MoKeT BOHUKHYTb fo-
BbILLIEHHbIFT PUCK YTEUKM LieMeHTa K KOpHIO Jlyrit, eCTH [IUHa BUKTA
CWLLKOM KOPOTKas, WK eCit Ype3mepHbiii 06bem LiemenTa focta-
BUTbCA K Tefty N03BOHKA. CIMLIKOM arpeccuBHas UHDBEKLUA LieMeHTa

MOXET NPUBECTH K ero yTeuke.
) Benyva 7% MHOTYX BUHTOB Ha
Dﬂ}NbIX YPOBHAX, Cneayet nﬁpawnh BHUMaHWe, 4T06b1 He NpeBbICUTL
JNA LemeHTa Ao MHbEKUNM UemeHTa

c nomoubio BuHTa. Korga pabouee Bpema AnA LiemenTa 67M3K0 K KOH-
Uy, CneAyeT UCnonb30BaTb HOBYIO IEMEHTHYI0 YNaKOBKY.

8) YctpoiicTeo Ana emeHTa npea
/ANA 0HOPa30BOro NPUMEHEHUA C OAHUM NaKETOM KOCTHOTO LieMeHTa.
B cyuiae HeOBXOLMMOCTI UCTIONb30BaHWA BTOPOTE YNaKOBKM LeMeHTa
(nenyeT YCTPOiACT

9) HE"bzR BBOIITS LeweHT, ecnin uys(myercu upezmepnoe conporue-
nenve. Beeraa
U IPUHATD COOTBETCTBYHOLLME Mepbl. E(lm ueMem BHfIeH CHapyXi
Tena n0380HKa WK B KDOBEHOCHO CACTeMe BO BPeMA MPOLEAypb,
HeMe/UIeHHO CTIeAyeT NPEKpaTUTb ero HHbeKLMIo.

10) Ouetb BaxHo, 4T0bl MOCE BBE/ACHIA LiEMEHTa He 06palLiaTb KpyTA-
LIET0 MOMEHTa /U1 BUHTOB, 4T0Gb! M36€XaTb NPepbIBaHIA LIEMEHTHBIX
MOCTOB MEXAY BUHTOM H KOCTbi0.

11) Nocne LemeHTaLuy KaHIONA ZNA KOCTHOTO LEMeHTa A0MKHa BbiTb He-
MEJIIEHHO yaneHa U3 BUHTa. YNOTHeHHe LieMeHTa KOTA KaHions Bce
ell(e COeIMHEHa C BUHTOM, MOXET BbI3BaTb TPYAHOCTH B ee yaaneHik,
11 N03TOMY NPH LieMeHTaL{u CeykoLLIUX YPOBHei! HeoBXoAMMOiA Mo-
KeT BbiTb HOBaA KaHINA.

LemeHTa
TEH unu KT), 4tobbl onepatop Mor CneAwTb 3a X0A0M HaNoHeHuA,
11 4TOGbI OH MOT OCTaHOBUTb NPOLIEAYPY, ECTH 0BHAPYKUBAETCA Ma-
Neiiluan yTeda uemenTa. (0TBETCTBYIOLIAA TEXHHKA BU3yanu3aui
N03BONUT NOATBEPANUTL NPABUNLHOCTH PACNONOXEHUA BUHTOB, OT-
CyTCTBYE NOBPEXAEHMiA OKPYXaIoLLUX CTPYKTYP U COOTBETCTBYlOLLeE
OTIOXeHHe IHbEKUMOHHOTO LiemenTa.

5 YNMAKOBKA W XPAHEHUE
1. no-
CTaBNAIOTCA B CTePILHOM W HECTEPUTbHOM BUZAX.
2. MMnNaHTaTb, He 0603HaueHHbIE KaK CTepTbHbIE, ABNAIOTCA HeCTepMTb-
HbIMH,

3.YnakoBKa UMNNaHTaTa, B MOMEHT ero nonyyeHusa, AomkHa BbiTb HeHa-
DYLIEHHOI.
4. MnnanTatbl MOryT NOCTAaBNATLCA B MHHHBMﬂya"bHOﬁ YNaKoBKe. MNIJI/I'

BUYalbHas YIaKOBKA U3NIAA COAEPKUT:

1) CTepyIbHaA BEPCHA - OHY LWTYKY U3AIeTMA B CTepibHOM Bige. Tn-
TU4HOi y"dKOBKUV\ ABNAETCA ﬂBUV\HﬂR YNaKoBKa, M3roToBNEHHaA U3
TNEHKM TailBeK, WK eAMHUYHbI BnucTep.

2) HecTepunbHas BEPCHA — OFHY WTYKY u3AenuA. THnUHoi ynakosKoit
ABNAKTCA NPO3payHble MNEHOYHbIE NAKETbI.
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5. VIMnnaHTaTL! MOTYT NIOCTABNATHCA Ha NOAICTABKaX, NOIOHaX (UCKTioYu-
MesbHO 6 HecmepUbHOM 6ude).

6. CrepunbHan ynaKoBKa 0603HaueHa HLMKATODOM CTEPUIbHOCTH.

TABAAIOTCA CITHKETKOT nep

’ KT
1) CrepunbHoe u3penue:
a) Jlororun ChM 1 apec 3aBopa-npoussoauTens.
b) a

P Y (REF),
Hanp.: 3.XXXX.XXX.
9 Homep npomaoncmenm naptan (LO7), Hanp. XXXXXXX
d) Marey
e) CMMBOI! STERILE 06o3Havarouwi (TEpVII!bHOE n3genve, a Takxe
CUMBON MeToAa Crepuni3aumn, Hanp. R wiu VH202 (cumsoner onu-

f) Homep napruu crepunn3atiim, Hanp. S-XXXXXXX.
) MuKTorpammy U3aenua, a Takxe UHGOPMALWMOHHbIE CUMBONbI (onu-
CaHHble 8 HUXHEM i
h) Cpok rogHoCTH M MeToA CTepuu3aLIuy.
2) HectepunibHoe u3gene
a) Nlororun ChM 1 aapec 3aBoAa-npou3BoANTENA.
b) a

) p (REF),
Hanp.: 3.XXXX.XXX.
) Homep npou3BoaCTBeHHOI napTitit (lOT), Hanp XXXXXXX.
d) Marepuan TEPUAN
&) Cumson NON-STERILE - o603Hauarowuuii He(TepMﬂbHDE upenve.
f) TukTorpammy U3nienus, a Take UHGOPMALOHHBIE CUMBONBI (0nL-
CaHHble 6 HUKHEM KOTOHMUMYie Hacmosued UHCMpyYKYuu).
q) Cpok roaHoCTY (719 nonumepHbIX u3desuil).
8. Kpome 0cHOBHO/i 3TUKETKY W3/ieNua, Ha ynaKoBKe MOXET GbiTb Takxe
OMelLeHa AONIOTHITENbHAA STHKeTKa, COAEPXaLLA CEUQuueckite
Tpe6oBatiA pauona PbiHKa (Harp.

)

9. Buy'rpw ynanoam Moxer NaKOﬂMTbUl VMHCTPYKWIA N0 NPUMEHeHHIO,
N9 BKTIONEHNS B
KapTy aleHTa (mai Hassieaewsie, AMuKemKu nayuenma’).
10. Bzasmcmmacm OT pa3Mepa Wit BUa U3L1eNNA, Ha ero NOBEPXHOCTI MO-
Xer ujas nororn -poi3-
BOJUTEN, HOMEP NPOV3BOACTBEHHON napTuy (LOT), Homep no katanory
(REF), BUn MaTepyana u pasmep.

.U HYKHO XpaHUTb B npefl A X zammmmx
YNaKOBKaX B YICTOM 1
BO3/IyXa 1 B YCOBHAX, 00€nEUMBAIOILIX 3LUTY OT Henn(pen(meworo
10MIajaHHA COMHEUHbIX yyeil.

6 MATEPUAN UMNJTAHTATA
1. UneHTuduKauua matepunos

1) B 32BUCUMOCT OT HCTIOMb30BAHHOTO MaTepiana, Ha MOBEPXHOCTH U3~

JEnis MOTYT GbITb NOMeLLIeHS! CTIeyIoLMe CMBOTb:
a) Tutat  ero cnnagb: cimson (7).
b) Cnnas kobanbra: cumson (o).

2) (repxxHw, NpuHaanexatuye K cicremam crabunusaumn CHARSPINE,
CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS 1 BIALSTAB, u3rotognetibi u3 uMnna-
TALMOHHOTO CNTABA THTAHA WNH CTNaBa KOGabTa.

3) Bee octanbhble komnorenTsi cucrem CHARSPINE, CHARSPINE2,
(CHARSPINE2 MIS v BIALSTAB u3rotoBneHbl 43 MMNIaHTa LMOHHOTO
(naBa TWTaHa.

3MEMEHTOB B marepua-
nax (MakcuManbHele 3HayeHus):
a) (nnas TvTawa B cooTBeTcTBIM €150 5832-3/ASTM F136: |
| Fe:0,3]0:0,2| C:0,08 | N:0,05 | H:0,015 | Tizoctarok.
b) Cnnas ThTawa B cooteercTun ¢ 150 5832-11/ASTM F1295: | Al:6,5 |
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Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe0,25 | 0:0,2 C:0,08 | N:0,05 | H:0,009 | ioctarok.
) (nnas koGanra & coorBetcTaim ¢ SO 5832-12/ASTM F1537: | (r:30 |
Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1] Sic1 | C:0,14| Ni:T | N:0,25 | Coocrarok.

6) BHUMAHWE: 3nemeHTbI, U3roToBNIeHHbIE U3 UMMIAHTALMOHHONO THTa-
Wa, 1383 THTaHa W/ C1aBa KOBnbTa, MOTYT BT HCTONs30B3Hbl
BMECTe, B O/IHOM COCTaBe UMIINAHTATOB. Hmnma Heflb3A NPUMEHATD

THTaHa, CNaBa 1aBa Taflb-
HbIMi y sm npmse(m

2. (OBMECTUMOCTD C MaTHHTHbIM PE30HaHCOM.
1) MMnnaHTaThl, NOAHOC
W3TWTaHa, (NNasos Yo (TUMbI
(CUCCNeA0BaHWEM MArHUTHBIM Pe30HaHCOM.
2)G

M Te-
JyIoUX NaPaMETPOB:
a) CTaTMdeCKe MarHTHoe nofle CUHpyKuMeii < 3 Tecra,
b) TIDOCTP2HCTBEHHbI FPAVIEAT MATHUTHOTO nonA < 720 raycc/am,
€) MaKcMnbHBIit Ang AaHoi cvctembl MPT Ko3gGuLMEHT cobcTBeH-
(

Horo AR) paBHbiit 3 BT/kr ana 1 y p
3) BHVIMAHVIE' 06A3aH NONHOCTbIO cnpo-
0bopy-

nnaanm MPT, Ha chpOM NNaHVpyeTcA NpoBezeHme 06CnenoBaHNA

4) (HMMOK MPT MOXeT BbiTb HapylLieH, e Uccnefyemas 06nact Ha-
XOBYITCA B MECTe paCrionoXeHwa UMNAaHTara wnn B6AM31 ero.

5) He cTouT npoBoAvTb MCCNIEi0BaHMIi € MOMOLLIbI MArHUTHO-Pe30HaHC-
Hoit ToMOrpaduH, eCn LenoCTHOCT TKawe, a Takxe NpaBUAbHOCTH
KpeNUeHi s IMIIAHTATa U HEBOSMOXHOCTb OTIPEIENIeHiA Heajyiexa-
L|€r0 PACON0KeHNA IMINAHTATa BbI3bIBAIOT COMHEHNS.

7 NPEAONEPALUOHHBIE YKA3AHUA

1. K npoueaype A0mKHb! GbiTb BbIGPHbI TONLKO Te aUMeHTHI, KoTopble
COOTBETCTBYIOT KpUTEPHAM, OMUCaHHbIM B pa3aene HASHAYEHUE 1 N0~
3AHUA.

2.(nepyer npoezypbly COCTOAHMAMU
H/HIM CKNOHHOCTAMM, NePeUNCIeHHbIMI B paznene MPOTUBOMOKA3A-

3. Hepen NPHHATHEM PeLUeHiA 06 UMMNaHTaLIM BaY AOMKeH MPOUHQOp-
‘MUpOBaTh 607bHOTO 0 NOKa3aHMAX M NPOTUBONOKA3aHUAX K JAHHOMY

TaNYy onepauiy, a TH OABTIEHIA 110C

HbIX OCTIOKHEHYA. I'Iaumem IOMKEH Takxe NOHATb Lieb U cnocod npo-
] ammue(kaM

xrhmnxm

W TWaTeNnbHO CNaHUPOBaHHaA ONepaLua ¢ OAHOBPeMeHHO 6e3ynpeq—
HbiM €& NpoBe/eHveM 06ecneynBaloT XopoLwHii KOHeUHbIii pesynbrar
Neyenus.
4. Bpaq IJD")KEHOFIDEIJE"MTb, VIMEET I MALMEHT CKNOHHOCTb K annieprutye-
TByloLLMe
yKa3ael

8 pazbelle MATEPUAI MMIWAH TATA).

5. Onepauytio N0 UMANAHTALIM AOMKEH nposonmh XAPYPT, SHaIOLLMIE CO-
oTBeTC KM,
npaKThyed 160Tb! C HHC hM. 3a Bbl-
60 COTBETCTBYHOLL{eli ONEALIVOHOI! TEXHUKM ANA JAHHOTO NAlJUeHTa
OTBETCTBEHHOCTb HECET Bpay.

6. Onepauma JomkHa GbiTb TLIATeNbHO CNNIAHMPOBAHHOI. Pasmep uM-
NAaHTaTa, HeoBXOAUMOTO /1A AHHOTO CNlyYas, CneAeT onpenenuTy
ewé nepe Hauanom onepawu. Ha MOMEHT Havana oniepauiin JOmKeH
BbiTb A0C TBYIOWLWIA 3anaC Tpe6yembix pas-
'MEpOB, a Takke Pa3mepoB B0MbLIX M MeHbLLIX Tex, KoTopbie 6yayT ue-
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MoNb30BaHbI.

7. Xupypr, d TeMbl
WMNNAHTAToB El.ué nepeg ux npuMeHeHnem, a Takxke JOMKeH IUYHO Npo-
BEpUTH KOMIUIEKTHOCTD BCeX HYXHbIX YaCTelt i IHCTPYMEHTOB 70 Havana
onepauum.

8. IMnNaHTaT He/lb3A HCTIONb30BATb, €CTH HapylLieHa HCXOAHaA CTEITbHAA
YNaKoBKa. (TEpW\bHDﬂb He MOXeT 6biTb TapaHTUPOBaHa, eCIM YNAKOBKA
Gbina T IPOBEPUTL YNaKOBKY
HUem.

9. MMnRaHTaTbI SOCTaBAAIOTCA B 3ALIMTHBIX YNaKOBKaX. B MOMEHT nony-
YEeHNA YNAKOBKN He [AOMKHbI ObiTs NOBPEXAEHHBIMI.

10. B(E MMNNaHTaThl 1 MH(Tp‘{MEHTbI nepen Hauanom 1cnonb3osaxuA {ﬂE'

wcxnmqenmem U3AeAWii J0CTaBNeHHbIX B CTEpbHOM Bitfe. Ha smw
ayyait ObiTb JOCTYNHbI
Tol.

n I'Iepen Hayanom onepawunu, UMNNAHTaThl, NpeAHa3HayeHHble Ans Bee-
AEHUA CNeAyeT TWaTeNbHo NPOBEPUTL Ha Hanyue NOTEHLMANbHbIX
naape)memﬁ TaKWX KaK LLapanuHbl Ha NOBEPXHOCTH, BMATUHDI, Cnefibl
KOppO3Ui dopmbl. EHHbIiA He MoXeT
ObiTb MMNNAHTUPOBaH.

8 PEKOMEHAALWU ANA UMNNTAHTATOB,
MOCTAB/IAEMbIX B CTEPUNBHOM BULE

1. Umnnanat B (TepunbHOM BuAe — NOCTaBNAETCA B (TE[M"hHOVI ynakoB-
Ke, Ha KOTOPOIA NlometuieHa Hanuco:, STERILE" Hapnucb 0603Hauaer, uto
npenve (TepWIbHD 32 NpoLecc CTepunu3auiy NONHOCTbIO OTBEYaeT

poBoAy 0AHOrO M3

aeaylounx Memnos.
1) ramma u3ny ii 403b1 25 KTp,

2) napom nepekici Bofiopofia.

2. Ha 3TKeTKe U31enuA yKasaH CAMBON, UHGOPMUpYlowWMii 06 Mcnonb3o-
BaHHOM MeTofle
my”ne HaamoAwed uHcmpyKyuu).

3. Mepep pUMEHeHWEM CTEPUNIbHOTO W3eNA CelyeT COBMIORATb Hinke-
YKa3aHHbie npaina:

1) MpoBepyT CPOK rofHOCTH CTepunU3aLMA. He ucnonb3osats u3nenie
CNPOCpoUeHHot aToii cTepunbHOCTH!

2) MpoBepuTb CTepunbHYI0 yNaKoBKY Ha NpeAMeT NoBpexaeHmil. He uc-
N0b30BaTb M34eAHe € NOBPEXAEHHON CTepUNIbHOI YNaKoBKOi!

3) ﬂpaaepmrb UBRT UHIVIKATOPa CTEPWIbHOCTI Ha CTepUNbHOI yNaKoBKe,
KOTOpIil CBUAETENbCTBYET 0 NPOBEACHHOM CTEPUIM3ALIN U3LENUA.
Henb3 UCnonb30BaTb U3fenvie, UMeiolLee APYTOi UHEKATOp Yem:

a) KpacHbiil — 1A U31eNi, CTEPIM3UPOBAHHBIX FaMMa U3NyUeHuem,
b) it - AnA U3AEAVIA, CTEPUANPOBAHHbIX NaPOM NepekicH BOA0-

pofia.
4. BHUMAHMUE: u3nenna cnepyer u3sriearb U3 ynakoBok criocobom, coot-
BETCTBYIOLLMM NPABUNAM aCenTUKH.
9 PEKOMEHZALWW ANA UMNJIAHTATOB,
MOCTAB/IAEMbIX B HECTEPUNIbHOM BULE
1

KacaloTCA Hecre-

PHAbHBIX UMANAHTATOB. VIMMNAHTaT, KOTOPbIit 6bin UMMAAHTHPOBAH He

MOXeT 6biTb N0BTOPHO 06paBoTaH U McNonb308aH.

2. ImnnanTar, koTopbit He Bbin MCNoNb30BaH, a Bbin 3arpA3sHeH KpoBbio,
TKaHbIO /WA XKIIKOCTAMM 1 BbIENIEHAMII OPTaHU3MA HE MOXET GbiTb
UCNOMIb30BaH MOBTOPHO U MOZEXHT oﬁpaﬁome 8 COOTBRTCTEM C Mpo-
ToKonoM neyeBHoro Komnanua C Bbl-

Komnatus

P
ChM He HecéT TBEHHOCTH B C
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06paBoTKM rPA3HbIX UMMNAHTATOB.

3. Mepen MpHMeHeHveM HeCTepUbHOTO U3fenkA CneayeT cobionath Hu-

KeyKasaHHble NpaBuna:

1) 3genuie cneqyeT nOABEPTHYTH NPOLIECCAM YACTKH, AC3UHOEKUMM
W CTepHAU3aLMH,

2) TujatenbHas YNCTKa ABAETCA CIOXHBIM MPOLIECCOM, YCMEIHOCTD
KOTOPOTO 3aBHCHT OT: KauecTBa BObI, KOMMYECTBA 1 TN YNCTALLIETo
CPeACTBA, METORa YCTKW (py4Holi, asmomamuyeckodd), TwatenbHoro
TI0710CKaHH! 1 CYLUKW, NIPABINIbHOI! NIOATOTOBKW U3ENIA, BDEMEHI,

THAMUa, LLero 3a npouecc
HUCTKM.
OTBETCTBEHHOC T
TR, Y1 Henonb-
0BaHHEM W AOMKHBIM 06-

Pa3om 0ByuEHHOro Nepconana.
4. ToaroToBKa Kk YMCTKe 1 fe3uHdeun (7 8cex Memodos)

1) Mepen npoueaypoil YCTK, UMMNAHTAT CleayeT U3BAeub U3 OpUTi-
HalIbHOY UHUBIYANbHOI! YTIaKOBKW. YIIaKOBKY CTIEIYeT YAAnuTb.
JTUKETKM NaLVieHTa, AOCTABNEHHbIE BMECTe C H3fienMem A0MKHb! Gbio
3aLUMLLIEHbI OT NOTEPH WIH YHUUTOXEHNA.

2) [inA Toro, 4To6b U30exaTb 3apaXEHNA, UMNNAHTATbI He AOMKHbI KOH-

3) MpombIBaTb MPOTOUHOIT BOAOI 1 YAANUTL BO3MOXKHbIE 3arpA3HEHNA
110BEPXHOCTI Hanpumep 6
UHOUBUOYAbHOL YNAKEKu), UCNONb3ys OfIHOPa30Bble candeTki, by-
MaXHbIe NIONOTEHLA W LLETKM U3TOTOBNIEHHbIE U3 CIHTETHYECKX

wémwu).
4) BHUMAHME: 3anpetuaetca ucnonb30Bath LLETKW, UTOTOBNEHHbIE U3
MeTanna, WeTHHbI WIH MaTepuanos, KoTopble MOTAM Gbl NpuBecTi
K NOBPEAKIEHIIO U3enus.
5. TpoLecc YACTKM 1 Ae3uHeKLMM
1) HactoAujas ucrp)
Kownateii ChM MeTOA08. ATk Lie3uHpeKLUMU: PyuHOii MeTon
CyNbTPa3BYKOBOI UICTKO, a TaKiKe aBTOMATHIECKHit MeTof. PeKo-
MEHAYETCA MCTIONb30BaHHe aBTOMATU3MPOBAHHbIX MPOLIEAYP YHCTK
W fie3nHOeKunm (6 Motike-Oe3uHexmape).
2) Motowuite 1 Ae3MHQUUMPYIoLLIe CPeCTBA, BbIBPaHHbIE U3 JOCTYNHbIX
B NpoAaXe AOMKHbI BbiTb COOTBETCTBYIOLIMMI U NIPE/AHa3HAYEHHbI-

Mt Ans ue C 3genusmu
Crefyer coBRIOBaTb MHCTPYKLUAH H PEKOMEHTaLM NPERYCHOTpeH-
Hble 3TUX CpeAcTB. P

BOAHbIX PACTBOPOB MOIoLLIe-A3MHOMUMPYIOUIX CPACTE C YPOBHeM
Ph mexay 10,4 a 10,8. Komnatua ChM ucnonb3osana cnegiyioume
IKCNYaTaLMOHHBIE MaTEpUanl B NPOLIECCe BANMAALMI OTIUCAHHBIX
PeKoMeHaLIMii N0 YMCTKe 1 Ae3uHGeKunM. Kpome nepeuncrienHbix

ApYTUE AOCTYHbIE MaTepHaTbl, KOTOPbIX HCIONb30BaHHE MOKET AaTh
CONOCTaBUMbIiA IheKT:

a) motoutee cpepctBo - Dr.Weigert (npoussodumens) neodisher®
MediClean forte (Hassarue morowezo qpedcmea);

b) nesunduumpytowee cpeactso - Dr.Weigert (npoussodumens)
noedisher” Septo Active (Hassanue desurgpuupyiotjezo cpedcmea).

3) PyuHoii MeToA € yNbTPa3ByK0BOI! YNCTKOI
a) PeACTBa: ynpomcmo i unCTKY,
TKAHM, WETKA W (eCKIX MaTepis
BOAHbII1 PACTBOP MOIOLLErO, ZIe3UHOULMPYIOLIETO W MOoLLe-ie-
3UHUUMPYloLLIErO CeACTBa.

b) MpuroToBuTb BoAHbIit pacTBOp MoloLLiero cpefcTBa (memnepamypa
40+/-2 °Cu yposetb pH 10,4 - 10,8). Cnepyer cobniopats pekomen-
BaLMW, KOTODbIE COREPKATCA B MHCTPYKLAN HHO-
10 (PEAICTBA 10 TeMNepaType, KOHLIeHTPaLIUH, BpeMeHN 3KU|O3MLMM
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W KauecTBy BOAbI.
() MMnnaHTaT NonHOCTbIO 3aMoYMTb B BOAHOM pacTBOpe MoloLiero
CPeACTBa U MOABEPrHYTb YNbTPA3BYKOBOIA YUCTKe B TeueHue 15 Mu-

HYT.

d) VIMnAaHTaT TUaTenbHo N0fI0CKaTb 110 NPOTOYHOit BOROi, 06paluias

0c060e BHUMaHUe Ha OTBEPCTUA W TPYAHOAOCTYNHbIE MeCTa. Pexo-
MeHAYETCA TI0TI0CKATb B /1eMUHEPANH30BaHHOII BOfe.

€) Bu3yanbHo 0CMOTPETb BCKo NOBEPXHOCTb UMNNIAHTATa Ha Hanuyue
i 6

YA
[pA3HbIe MMNNAHTTbI CleyeT NOABEPTHYTH MOBTOPHOI UiCTKe.
) V3enue TLwatenbHo BbICYLMTb OAHOPA30BOIl MATKOIi Ge3B0PCOBOIT
TKaHbIO.

g peactea (mem-

‘nepamypa 20+/-2 °), ucnonb3ys 20 rpamm CPEACTBA Ha 1 AUTP BObI.
/MnnaHTaT NONHOCTbI0 3aMOUNTH B PacTBope, Bpema AeiicTBuA 15
MUHYT (credyem co6miodame pexomeHOGUUL, Komopble codepxamca

8pemeH. uKayecmey ).

h) Mocne: IKCNO3ULMK, UMNNAHTAT CEAYeT Tl HO Cno-
TocKaT Mol MPOTO4KOIt BOZOM, 06paLLan 0coBoe BHUMAHUE Ha OT-
BEPCTUA U TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa. PeKOMEHZYETCA NonocKaTh
B /leMUHEPaNU30BaHHOI! Bofje.

i) W3penme BTEM-
nepatype ot 90°C o 110°C.

) Bisyanbto ocvoTpeTb B(K) TOBEPKHOCTb U3eMA.

4) KU METOA C 1

[ (pen(ma, i BOAHbI pacTBOp
MOIOLIETO (PefiCTRa.

b) BHUMAHMUE: A
BETCTBOBATb rpeﬁosauvlw onpefienéHHbIM cTagaptom IS0 15883.
Moiiky B Moiike-nesuHexTope cneayet ocyme(tsnmb B CO0TBET-
CTBIM C BHYTP!

aHHOTO MOloLL o6opyzoBa-
HA, TBUM CUHCTPYKUMelh AakHO-
pencTsa, it
) MMnnanTat cnenyer noaBepr

(beKTope, NpuMeHsA Credylouie napameTpbi ukna: (1) — npenxapw—
TefnbHaA MOitKa B BPeMA 2 MUHYTbI;
(2) — MoiiKa B BOAHOM PacTBOpe MOKLLIEr CPeAICTBa B Temneparype
55+/-2°CupH 10,4- 10,8, Bpemsa 10 mukyT; (3) — nonockakme B ae-
MUHEPM30BaHHOM BOAE, BpeMs ZMHN‘/TbI, (4) —Tepminyeckan fle-
3UHOEKLMA B e npyu 90°C,
BPEMA MUHUMYM 5 MUHYT; (5) — cywka npvl Temneparype ot 90°C 4o

110°C, Bpems 40 MutkyT.

6.Ynaxoska

1) OuiuienHble (yxme VIMINNQHTaThl CTeYeT ynaK0BaTb B YNaKOBKY, Nped-
InakogKka
unpoliecc ynaxuam JIOMKHbI COOTBETCTBOBATb TPe6OBAHMAM CTaHap-
708 cepun EN 150 11607. YnakoBbiBaTb B YCOBHAX KOHTPONMpYeMOil
WNCTOTbI. V35enHe AOMKHO GbiTb yNakoBaHo TaK, 4To6bl BO Bpems U3-
BIEYeHI U3 YIaKOBKH, B MOMEHT UCTIONb30BaHNA He NPOU30LINa No-

BTOPHAA KOHTAMMHALMA.

7. Grepnnuzauma

1) BoimbiToe, U BbIC u3gene cnepyer
TI0/ABEPTHYTb CTEPUTM3ALMOHHOMY NPOLIECCY B COOTBETCTBUM C feii-
CTEYIOLUNH MPOLEAYPaA Kiletr2. PeKomenpyeTca BakyyMHas na-

a) Temneparypa: 134°C;
b) MUHIMATIbHOE BPEMS IKCTOSHMM: 7 MItH.;
€) MUHUMANbHOE BPeMa CyLIKiL: 20 MUH.

2) BHUMAHMUE:
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a) ﬂpuue(( CTEpUAM3ALMN AOMKEH GbiTb 38NWAMPOBAH U peryap-
B COOTBETCTBYM € cranpapra EN

ISO 17665-1.

B 04 AT

M (OOTBETCTBOBaYb meﬁoaauum (lanaapra EN556-1, ana oﬁe(neue-

TepunbHoCTH SAL=10°
1259 SAL 06o3Hayaem Sterility Assurance Level).
) MMnnaHTaT Henb3A CTepUIN30BaTb B MHAMBHAYANbHOI YNaKoBKe,
B KOTOPOiA OH 6bin fJ0CTaBNeH.

d) MeTopbI CTepuny3aLMiim OKWCbio STWIEHa, ra30B0il Ma3MOii W Cy-
XUM TENOM He AOMKHbI NPUMEHATHCA, 33 UCKMIOYEeHNeM CUTyaLun
KOTAA B UHCTPYKLIUM 110 PUMEHEHNI0 AaHHOTO M3eNUA CORePMITCA
MNQDPM&UMR 0 CTEPUNM3ALIMN OAHUM U3 3TUX METOA0B.

E) Bb\meyKaaang\e NPaBuna YACTKK N CTEPUNIU3aLIMK Cneayet npume-
HATb ANA BCeX Ana

f) ﬂpoue;wpa 'IM(TKM n (TGPWIVBBLWM nunmua TBK)KG 0XBaTbIBaTh ONe-

10 PE(TEPHIIMBAI.lmI

1. llonyckaeTca pectepuM3aUmA U3AenNA B Cnyuae, KOraa ero crepunbHan
ynakoBKa Bbina BCkpbiTa W NoBpexaeHa. B Takom cnyvae, mxuenvle

cneayer

8 pasnene PEKOMEHJALIV ANA UMIMNAHTATOB, I'IO(TABHREMbIX B HE—

CTEPWNbHOM BUAE.

1) BHUIMAHWE: MMnnanTaT, KOTOpbIii HAXOAWICA B KOHTAKTe C TKaHAMM
WM GHOMOTHYECKIIMM XIAKOCTAMI NaLMeHTa, He MOXeT GbiTb pecte-
DUNU30BAH I UMNTIZHTUPOBAH APYTOMY MALIEHTY.

P 3aMpeLLeHo pec W NOBTOPHO MCNONb30-
8 KaHionu Ant A
ero (MELI.MBBHVIE/HDIMHH.
11MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTN
1. MmnnanTar npep Ana Mocne

cneayer
€70 0T 110BTOPHOTO UCNIOIb30BaHHA W NOABEPTHYTH NMKBIALMM B COOT-
BETCTBIM C AE/ICTBYIOLLMMI MPOLIEAYPAMM, NPEAYCMOTDEHHBIMM MezW-
LMHCKIM YUPEXKIeHHEM.

2. Hukorga, u Hit NP Kakx 06CTOATENIbCTBaX HeMb3A MOBTOPHO UCNOb-
30BATb W YCTaHABNIMBATb UCTIOMb30BaHHbITE MMNAAHTT. flaxe ecnit yaa-
NEHHbITA 1 VICNONb30BAHHbIIA UMMNAHTAT ABNACTCA HENOBPEXAEHHbIM,
MOXET OH UMETb CKDBITbIE MefIKue IOBPEXK/IEHIA I BHYTPEHHNE Ha-
TIPAXEHIR, 4TO MOXET PUBECTH K PaHHeMy OBPEXK/EHIIO, YCTanocTHO-
My Pa3pyLLIeHIio, a B e3ynbTaTe, Hanpumep, K Nepesiomy UMNNaKTara.

3.H

BbiTb NPUYUHOI Bpeza, b

OHHO/ Bpuragbl.

4. Cnenyer U fledopma-
v Gopmbl BO BpeMA ero EHHbIi1
UMINIZHTAT He MOXET BbiTb winoc
nauyenTa.

5. YCTaHOBKY, yAaneHite U M3MeHeHMe MoNOXKeHHA MNNAHTATOB CeayeT
BBINOTHAT TOBKO € NOMOLLbIO UHCTPYMEHTOB, CTeLMaNbHO NpegHa-
3HAYEHHbIX ANA STUX it ChM.

6. MpuMeHeHUe UMNNAHTATOB W UHCTPYMeHTOB Komnakin ChM B couera-
HUMC WM UHC ApyrIX
KET MPUBECTH K NOBPEXKICHUI0 UMNNAHTATOB W UHCTDYMEHTOB, A Takke
K HenpaBInbHOMY NPOBE/CHMIO OMepaLItk 1 MPOLIECCy NeyeHus.

7. B e[MHIYHBIX CyUasX UHCTDYMEHT MOXET TPECHYTb WM CIOMATbCA
B0 BPEMA OnepaL. VIHCTpyMeHTbI, NOABEPKEHHbIE ANUTENIbHOMY C-

fiepesiomam

B 3aBHCHMOCTH OT COBTIORAEMbIX MEP NPEAOCTOPOXHOCTH B0 BpeN
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MpOBE/eHIA ONepaLIiK, YHCTa NPOBEEHHbIX ONlepaLii, a TaKiKe OT Ka-
YeCTBA YX0/a 32 HIMH. [lepes] UCTIONb30BAHIIM HHCTPYMEHTbI OMKHbI
6biTb NPOBEPeHbI Ha MPEAMET X U3HOWEHHOCTH WA BOSMOXHbIX No-
BpEXAEHMIA.

. u3rubarh, KoTopble He A
STOTO, TaK K2K 3T0 MOXET MDHBECTH K CHIXEHO WX ynanocmom npoy-
HCTH, @
U3TMBATH - 3T0 NNACTIHbI LIEIIHbIE, CTEPIKHI U CORLIMHUTENN CTEpXKHeL.

9. B cnyyae HeoOXoAMMOCTI 1OTHYTb UMNNAKTAT, CeAyeT 06paTUTb BHU-
MaHHe Ha 10, 4To:
1) He onyckaeTcs oTruars,
2) He AONYKCAeTcA A0TUGATH MMMNAHTAT Ha KOPOTKOM yyacTke w/unn
Marnom pauyce 3arubanus,
3) u3ru6 NacTuHbI TONBKO ¢
3HUEHHBIX 1A 3TOT MHCTPYMEHTOB.
10. Bo Bpems 6noKipoBaHIA KOMNEKTa MMNNIAHTATOB CnefiyeT yoeauTbA,
4TO CTepIeHb W 3AXMMHOM BUHT MPaBUIbHO PACTONOXeHbI B FONI0BKe
, cobmiogan ipaguna:
e p
JATMHE KO [1HY KaHABKL B TOIOBKE BUHTa;
2) BepXHAiA MOBEPXHOCT 3XKUMHOO BIHTA A0TKHA CPABHATHCA € BepX-
Hell 110BEXHOCTBIO FOMOBKI BIHTa;
3) cneayer u3GeraTb CUTYaUMH, KOTAA CTEPIKEHb HAXORUTCA BBICOKO U He
TIDHIEraET KO AHy KaHABKM B FONIOBKE BUHT /WM BYHT HaXoZuTCA
B 06nacT u3ru6a crepxHa (wa binyknoil unu 602Hymoil acmu dyeu).
DPeUHCIIEHHbIX B MOXET BbiTb i i
unotepi C BocTeonepa-

LMOHHbIIA NepHoz.
11. Onepupya B OKPECTHOCTH CUKHOTO MO3ra 1 KOHeit HepBoB, CnezyeT
cobtogaTb 0coByto 0CTOPOXHOCTS. IoBPEX fieHe HepBOB NpUBE.ET
K 110TEpe HeBPONIOTM4ECKUX QYHKIML.
12.ina oée(neuemﬂ COOTBETCTBYIOLETO CPALLIEHHA HitKe U Baprr Meﬂa
BBE/jeH
tpancnnawal
12M0CNEONEPALIMOHHBIE PEKOMEH ALK
1. 0co6erHo BaxHbIM ABMAETCA COOMIOZIEHIE NAUNETOM N0CTIEONepaLt-
‘OHHBIX PEKOMEHaLIWil 1 IPEIOCTEPEXeHU, NPE0CTaBNEHHbIX BPAUOM.
2. BakHbIM ABNAETCA, 4TGB! MOATBEPAUT MPABUIBHOCTL PasMELIeHNA
uMnnaMma (pasy nocne MPoBeAieHvA onepauiyt NpH oML peHTre-

3. Tame 8 no(neanepaumombm nepmon, BX0fe npoLiecca neweuvm e
IMMO-

ﬁwnuzauum mecta (an.lEMMﬂ npu nomout pemrenacxonm
4. ina KoTo-
pble MOTTIM bl MPUBECTIN K OTCYTCTBUIO (paluemm UM NOBPeXACHNI
TByIOWAM npoBrieMam, Xupypr
ROmKeH naupenTa 06 orp: (, CBA3AHHbIX
CQM3M4ECKOii AKTUBHOCTBIO B NEPUOZ NIEYEHIA W A03PEBAHIA KOCTHOI
M030nW. MNNaHTAT MOXeT TpecHyTb Wnit TIOBPEHTLA B pesysiare

TH WM TPABMbI, @ Tpe-

GoBarb 3ameHbl.

5. Ecnin paboTa 1 akTUBHOCT NlaL/MeHTa MOryT MOBAUATS Ha Upe3MepHyio
wwm
XoxdeHue, G i

3Hab, 4TO BOSHUKAIOLLAE MDY 3TOM CATbl MOTYT GbiTb npmmuam nc—
BPEXK/ICHHA UMNNAHTaTa.

6. Henpumenexie cooTBeTCTBYloweit MMMOGHIM3aLMM KOCTH B Cyyae

PaLLEHIA WA OTCYTCTBHA CPaLLEHU M
KET BbI3BaTb Ype3mepHble HanpAXeHUA B UMNIaHTaTe. Ycranocthble
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HanpAXeHua moryT ObiTb FIPWWIHDI?I noTeHyuanbHoro VBI'Msa, ocna-
Gnesua unm nepenoma UMnnaHTara. B(JWMEE aﬁuapy»(eum OTCYTCTBUA
CpaLLeHmA wn ocnabenits, wsmﬁa [ nepenoma MMNIaHTaToB, nauwema
neyer
nabexaHe CepbeBNbIK Tpas. Mauyenr nonmeu GbiTo uannemaulm
OﬁpnBOM 0 BO3MOXHOCTH una(uonem
a TaKe J0MKeH GbiTb TecHO KOHTPOTIUPOBAH /10 MOMEHT NOATBepXje-
HIA KOCTHOTO CPALLEHNA.
7. (neﬂyev TIPEAYNPEAVTS MaLeHTa 0 PHCKe, KOTOPOMY OH MOABEPXEH
N HeABKK

Na KOHTPOAIbHbIE KMHMdeckue 06CenoBaHwA.
8. Xupypr AomKeH NPoUuHAOPMUPOBATL NALIUEHTa 0 TOM, UTO O AOMKeH
6

006uWaTb 0 MtoBbIX BONM3I MeC paLl
Ecm 6 Te na-
LUMEHT TpebyeT TLaTenbHOro HabofeHus.

9. Cnepyer 10 pUana, 13 KoToporo
U3FOTOBIEH UMIUTAHTAT.

0. MauueHT AonKeH GbiTb NPeaynpexagH, uro B cnyuae NNGHUPOBAKHOTO
obcnegoBaHmA aon
Bath ii nepconan o

1. NauwenTy CneyeT NpopeKoMeHj0BaTb BO3epXaHite T KypeHis i
YROTPeGAIeHH s YPe3MepHOro KOMMYECTBA aKOronA BO BPeMA poLiecca
MeveHits.

13YAANEHUE UMNIAHTATA MOC/IE KYPCA J'IE‘{EHMSI

1. Mo KoC He Bbl
11 MOKHO X AN BOSMOKHOCTS Crefyioulei onepaui 1 Cessan-
Hble  Heil OHBKHDKTM BOMKHBI ObiTb HDOBHBHMKVIFOBBHM 11 OTOBOPEHbI
CnaupieHTom. Oy ynaneHu npu-
HUMaeT xupypr. Y 6m||>LuMHcha nNalveRToB peKDMeHnyeT(ﬂ ynanexue
WUMNNAHTATaToB, T.K. OHU HE NpeAHa3HayeHbl ANA NepeHoca cun, BO3HU-
KaloLLX BO BpeM#A HOPManbHOI GUNYECKOi AKTMBHOCTH.
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7) MoTepst KOCTHOIA MAcCbl M3-3a TaK Ha3bIBaeMOrO ABEHHS ,stress
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INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Informacidn importante sobre el producto

ESTABILIZADOR DE COLUMNA VERTEBRAL

(HAR SPINE ., e (HARSPINL.,M
 CHARSPIE .. 1} CHARSPINE . 2] [

imally Invasive s

TAB

1 OBJETIVO E INDICACIONES
1. Lossis d izacion de|: rtebral CHARSPINE, CHARS-
PINE2 y BIALSTAB estan destinados para inmovilizar y estabilizar los seg-
mentos de la columna vertebral, para obtener su unidn, en los pacientes
con esqueleto maduro.
1) Elsistema CHARSPINE (sistema de varillas de 6,0 mm) esta disefiado para
| ilizacio i delaseccion

delacol bral desde el posteriory la seccion toracolum-
bar del acceso anterolateral.

2) Las grapas del sistema de estabilizacion con tomillos transpediculares
CHARSPINE, CHARSPINE2 estén destinadas exclusivamente para la apli-
cacion desde abordaje anterior.

3) El sistema CHARSPINE2 (sistema de varillas de 6,0 mm) estd disefado
para la estabilizacion con tomillos pediculares de la seccion toracolum-
bosacro y la cadera de la columna vertebral desde el acceso posterior
yla seccion toracolumbar del acceso anterolateral.

4) El sistema de estabilizacion con tornillos transpediculares CHARSPINE,
CHARSPINE2 consta de los siguientes implantes: tornillos transpedi-
culares, mono y poliaxiales, ganchos para la columna vertebral, torni-
llos de bloqueo, barras, conectores de barras, conectores transversales
y abrazaderas.

SE sws(ema de es(ahmzauon cont (omlllos transpediculares BIALSTAB

mento laramlumbar de Ia columna vertebra\ exclusivamente desde
eI abordaje posterior en los pacientes de estatura pequena (bajos y del-

6) EI sls(ema e estabilizacion de la columna vertebral BIALSTAB consta

monoy poliaxia-

le: I ertebral, tornillosy tuercas
de blogueo, barras, conectores transversales.

7) Los ganchos de sistemas CHARSPINE, (HARSPINEZ y BIALSTAB estan
d

destinados i para el uso d
8) Indicaciones de uso:
a dad iva del disco (DDD) se d radi-
culopatia ielopatia con hernia discal y/o fc ion d fi
n las pla i i las ¢

nes sintomaticas de raiz nerviosa y/o de médula espinal, confirmadas
por examenes radiograficos. Los pacientes cualificados para el trata-
miento deben ser esqueléticamente maduros y no operados durante
un periodo de seis meses.

b) Espondilolistesis.

¢) Fracturas e inestabilidades.

d) Deformaciones (p. ej. escoliosis o cifosis).

€) Neoplasias.

f) Estenosis.



q) Pseudoarticulaciones.
h) Falta de union después de intervenciones anteriores.

9) El sistema de estabilizacion canulado con tornillos pediculares CHARS-
PINE2 MIS esta diseniado para el tratamiento percuténeo minimamen-
te invasivo de la seccion toracolumbosacro desde el acceso posterior.

illos del si SPINE2 MIS estan equipad by
laterales (fenestraciones) que permiten la inyeccion de cemento dseo.
10) El sistema de estabilizacion con tornillos pediculares CHARSPINE2 MIS
consta de tomnillos poliaxiales (multieje) canuladas y fenestradas y va-
rillas destinadas al método percuténeo.

| abordaie anteri

. E
CHARSPINE esta destinado para estabilizar la columna cervical con torni-
llos. El sistema de estabilizacion con placas cervicales CHARSPINE consta
deplacas y tornillos cervicales.

1) \ndl(azlones de uso:

a
fovma(lun de Iordosls ocifosis cervical.
b)L dell

)L2 i debidas a cirua " d I

d) Las mestablhdades asociadas con corpectomia de un nivel o varios ni-

e La estenasls del canal espinal y mielopatia cervical.

3. El sistema de estabilizacion CHARSPINE OCT esta destinado a proporcio-
nar la inmovilizacion y estabilizacion de los segmentos espinales desde
el abordaje posterior en pacientes esqueléticamente maduros, como
un (omplemenm ala fusion en el tratamiento de las inestabilidades
dela union craneocervical, la columna cervical (C7 a (7) y la columna to-
récica (T1-T3). El sistema consta de tonillos poliaxiales, ganchos, tornillos
de blogueo, barras conectores, placas y tornillos occipitales.

1) Indicaciones de uso:

a) Fracturas e inestabilidades.

b) Deformaciones.

) Estenosis espinal.

d) Fusiones anteriores fallidas (p. ef. pseudoartrosis).

) Tumores que afectan la columna cervical/toracica.

f) Enfermedad degenerativa, que incluye radiculopatia y/o mielopatia,
dolor de cuello y/o brazo de origen discogénico, segin lo confirmado
pcre\ examen rad\ogva’ﬁ(o

detitanio CHARSPINE
" estan disenados para la \mplanta(mn bilateral (en parejas) y destinados
para la implantacion desde abordaje posterior. El sistema de estabiliza-
cion intervertebral CHARSPINE consta de cajas intervertebrales hechas
de titanio.
1i \ndltaclanes de uso

f

dad iva d

UJDD Degenerative Disc Disease).
b) Inestabilidad de vértebras.
) Espondilolistesis del grado 1.
d) Cirugia de revision.
2) Los implantes deben utilizarse en uno o dos niveles contiguos des-
de L2 hasta S1. Los pacientes cualificados para la cirugia deben tener
lesquel " ‘ ;

q yestar desp
quirtrgico de seis meses de duracién. Los implantes del sistema de ca-
jas intervertebrales deben aplicarse junto con el injerto 6seo autdgeno
ylos elememos adl(mnales de establllza(mn admmdos para su uso en
la cirugi

lares posteriores y barras).
5. Para laimplantacion de los productos antes mencionados se dedican ins-
trumentos especializados de la empresa ChM. Junto con el instrumental
téa da. La téenica qui-
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riirgica no es un manual de instrucciones detallado - Ia eleccion de la téc-
nica correcta y el procedimiento quirdrgico detallado para un paciente en
particular se dedicard al médico.

2 (ONTRAINDI(ACIONES

1. L Laeleccion delim-
plante adecuado debe ser tuldadosamente conswderada dependlendo
delaevaluacio L
pueden imposibilitar o reducir la
1) Infeccion local en el lugar de operacidn.
2) Sintomas de inflamacion local.
3) Fiebre o leucocitosis.
4) Obesldad mérbida (determinada seguin las normas de la OMS).
5) Embarazo.

6)

unriesgo
e e fracaso de | g
P

tias.

7) Cualquier otra condicién que impida la obtencion de los beneficios po-
tenciales de la aplicacion del implante y que pueda alterar el proceso
normal de reconstruccion de los huesos p.¢j. la presendia de tumores
o defectos congénitos, fvacluvas enlazona de la aperacmn, elevacion
dela velocidad d globular (V56) otras
enfermedades, aumento del nimero de células blancas de la san-
gre 0 una marcada desviacion a la izquierda en la cuenta diferencial
delas células blancas (WBC).

8) Alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales
delimplante. El cirujano El cirujano deberia enterarse si el paciente de-
sarmlla reacclones alérgicas a los materiales del |mplan|e (el contenido

AL DEIMPLAN-

T).
9) Cualquier caso dond necesaria la i ion quirdrgi

10) Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

11) Cualquier paciente reacio a cooperar con las instrucciones postoperato-
rias; enfermedad mental, edad avanzada o adiccion, puede causar que
el padiente ignore ciertas y necesarias limitaciones y precauciones en
el uso del implante.

12) Cualquier caso, dovldelos famponsntes selectinnadosdelos'\rlnplantes

UL 1250, o > "

P
resultado exitoso.

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

14) Cualquier caso en el que existe una inadequada cobertura de tejidos
blandos en el lugar de la operacién.

15) Cualquier caso en el que la utilizacion de implantes perturbaria los pro-
Cesos ﬁsmlog\(os
o)1 delh bled

(ia. resorcidn dsea, osteopenia, y/o osteapamsls) Este tratamiento qui-

9

ida - hereditaria o adauirid bl o
17) Cualquier situacion en la cual no se necesite la inmovilizacion de la co-
lumna vertebral.
19) e, . dap
tas..
19)L nifos y en paci I
lumnavertebral en Ia fase de desarmollo.
20) Trastornos de circul enlaregion de
21) Las contraindicaciones adicionales relacionadas con el aumento de ce-
mento dseo incluyen, entre otros:
a) Alergia o intolerancia sospe(hadas o documentadas a cualquiera
de los componentes del cemento dseo,
b) Fractura vertebral,explosiva” con >20% de estenosis espinal,
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) Colapso de lamédula espinal més de 1/3 de la altura original,

d) Fractura vertebral con déficit neuroldgico o radiculopatia,

€) Lesion dela pared del pediculo del arco vertebral durante la insercién
del tornillo. La inyeccion de cemento Gseo en esta situacion estard
asociada con un alto riesgo de fuga al canal espinal o al agujero inter-

vertebral.
2.Lallista anterior no s exhaustiva.
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, deforma(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 o en la zona operada.

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

9) Dolor.

\ncapacldad de realizar las actividades diarias normales.
(amblo de estado psiquico.

10)
m
12) Mu

13) Tmmbosls venosa pmfunda \vomboﬂebms

14) Aparicion de p.
pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonta, 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.

16) Detencidn del crecimiento eventual de a parte operada de la columna
vertebral.

17) Fractura, microfractura, reabsorcion, dafio o perforacion de uno
de los huesos de la columna vertebral (incluyendo el sacro, la epifisis

afisis de vér i dseo 0 d ion dein-

jerto dseo en el lugar de operacion, asi como por encima o por debajo
de este ugar. Retropulsion de injerto.

18) Pérdida de las funciones neuro\ag\cas aparicién de radilucopatia, ro-
tura de la duramadre y/o la aparicién de dolor. Deficiencia del sistema
vascular-nervioso, m(Iuyendo paralisis, eya(ula(mn velmqrada tempo-

ral y Pérdida

de liquido cefalorraquideo.
19) Hernia de nicleo pulposo, dafio del disco intervertebral o cambios de-
generativos al nivel de lugar operado o por encima o por debajo de ese

20) Rgteﬁg\bndeovina,' i inari delsistema

urinario.

21) Deficiencia del sistema reproductor, incluyendo la infertilidad, la inca-
acidad d les v a disfuncié 1

22) Deficiencia del sistema gastrointestinal.
23) Retraso de la unién dsea o falta de |

forma-
cion de la pseudoarticulacion.
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24) Pérdida de la curvatura adecuada de la columna vertebral, la necesidad
de realizar correcciones, cambio en a altura del paciente, reduccion

dela columna.
25) Pérdida to de movilidad o funcién de la col vertebral.
26 Complicaciones en la zona de recoleccion dsea para injerto.

)
)
27) Inflamacion del disco, aracnmdl\ls ylo mﬂamatmnex de otro tipo.
)

‘mento de cemento seo incluyen, entre otros:

a) Fuga de cemento dseo més alla del sitio previsto, con su introduccion
en el sistema vascular, que causa embolia pulmonar y/o del corazon
u otras consecuencias dlinicas,

b) Fuga d 6 | discoi lylo tejidos adyacentes,

o Fugad 6 Icanal i
que puede provocar paralisis o pérdi

d) Para otros poslbles eventos adversos due(lameme relaclonados con
el cemento dseo especifico, lea atentamente las instrucciones de uso
provistas con este producto.

29) Los procedimientos de la columna cervical pueden estar asociados con
complicaciones vasculares y neuroldgicas tales como: lesidn arterial,
contusion y dafio a la médula espinal, dafio a los nervios periféricos,
que incluyen, entre otros, paralisis periférica, trastornos sensoriales,
trastornos vasculares, pérdida o alteracion de las funciones de la vejiga
y delos intestinos.

4 ADVERTEN(IAS

LEs
tenidas en este dotumento
2 La selemon de la forma y tamaio adecuado del |mp|an|e para cada pa-

La personal rexpomab\e pmesla seleccin es eI cirujano.
. L

ydurante; of mrl\ne\
de técnicas quirirgicas y colocacion adecuada d los facto-
res muy imp que deciden sobre el éxito de la operacion.
. No siempre es posible obt éxite pacleme‘ [ i

tado de paciente pueden |mpaswb|\|tav la oh(enclon deresultado esperado
5.Un gvan |mpa(m a los resultados nbiemdostendra también una e\e((lon
adec i ysu -
peratorias. Se ha d q i tienen una me—

ilidad d 6n del hueso. E

a esms pacientes y advertirles contra tales consecuencias.
6. Los paclen(es (on sobrepeso, malnumdos, ylo que abusan del alcohol

dy
pavallsws del nemo !ampoco son \os mejores (andldatos parael plO(EdI-

puestos a sequir las re(omendacmnex y limitaciones postoperatorias,
7.El cirujano debe advertir al paciente de que el producto no puede y no
restaurala funcién y la eficiencia completa de un hueso sano.
8. Los implantes estén 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.
Ninadinimol d la continuidad bio-

mecdnica del hueso.

10. Enel caso de union retardada o no union de hueso, la carga del implante
puede seruna causa potencial de su doblacion, aflojamiento, desmontaje
o rotura por fatiga.

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

13. Para evitar tensi i limplante, las cuales podric ducir
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ano-unién o fallo del |mplan\e y pmhlemas clinicos, el dirujano debe in-
formaral paci enlaactividad fi
el periodo detratarmenlo.

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

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

15.Siel trabajo ola a(!ividad del pa(ieme puede causar la carga excesiva
deli . e bj
lwmdn iscult
tantes de tales actividades pueden causarel daiio dei implante.

16. El uso de este producto sin injerto dseo o en casos cuando un hueso no se
ha unido - terminard en fracaso.

17. Las advertencias adicionales relacionadas con el aumento de cemento
dseo incluyen entre otros:

1)E inulas
yel kit de mezclay administracion de cemento para anal\zav Ias adver—
Ienuas rela(lanadas on eluso de este equlpo

U

vertebral percutd-
neo ufreudu 0 vecomendado por ChM.

rChMy des-
nnadasal mon(ajecun los tornillos del sistema (HARSP\NEZ MIS. EI uso
ycom-

plicaciones asociadas.

4) Utilice tinicamente dispositivos de mezcla/administracion de cemento
suministrados o recomendados por ChM. Asegtirese de que los com-
ponentes del dispositivo de mezcla/administracion de cemento sean
mmpatlbles n \a canu\a de cemento y que men firmemente conec-

asequradas
ylafuga

d lad éninvoluntaria de |
de cemento.

5) Los tornillos fenestrados CHARSPINE2 MIS no se pueden colocar
demanera bicortical. Es muy importante no danar la pared del pediculo
del arco vertebral o la capa cortical anterior del cuerpo vertebral para
evitar el crecimiento excesivo del cemento en el espa(m fetroperito-

bolia e inclusolamuerte,

presiona ac(ldenta\menle porla punta del tornillo.
6)S

| pediculo del
elegirel tamaiio (one(mde Ios tomillos y su posicion correcta, asi como
una cuidadosa técnica de inyeccion de cemento. Puede haber un mayor
nesgo de  quee el (emema fluya hacia el pediculo del arco si Ia \ongl\ud
del ,05i se fuerza un vol
mento en el cuerpo vertebral. Una i inyeccion de cemento demasiado
agresiva puede causar fugas de cemento.

7) Sise utiliza el aumento de cemento para varios tornillos en muchos
mveles se debe tener cuidado de no exceder el tiempo de lraba}o

antes de que la inyeccion de cement mplete a través

de los |om||\os (uando el tiempo de trabajo para el (emenm estd cerca
be usarse un pagy

8)Eldispositvo d iond 3 disefiado para

un solo uso con un solo paquete de cemento dseo. Si necesita usar un
sequndo paquete de cemento, use un nuevo dispositivo de mezcla/ad-
ministracion de cemento.

9) Noinyecte confi |
pre determine la causa dela ves\slencla y tome las med\das apmpladas

|e\ st
i g TE CLErPOYENE

a ircula-

inmediatamente.



10) Es muy importante que después de lainyeccién d , noaplique
eltorquea i itar romper d
eltornilloy el hueso.

11) Después de la cementacidn, la canula de cemento debe retirarse in-
‘mediatamente del tornillo. Espesarse el cemento cuando la canula ain
estd conectada al tomillo puede causar dificultades para extraerla, por
lo que puede ser necesaria una nueva canula para cementar los niveles
posteriores.

12) Al aplicar el cemento, es necesario que el operador realice un control
radiografico (ayos X o T() para sequir el progreso del llenado y poder
detener el procedimiento si se detecta la menor fuga de cemento. Una
técnica de imagen adecuada confirmard la posicion correcta de los tor-
nillos, no dafiard las estructuras circundantes y confirmaré la posicion
correcta del cemento inyectado.

5 ENVASADOY ALMA(ENAMIENTO

1. Losir itivos de un solo dos en f éril
ono-estéril.

2. Losimplantes no enquetadoscomo estériles son no-estériles.

3. Elenvase del i b intactoenel

4. Luxlmplanlesy d te unitario. El paquet

tario del produ(to connene
o

1) il. El envase tipico es un
envase doble de papel de plastlca Tyvek o un blister solo.
2) version no estéril - una pieza del producto. Las bolsas de plastico son un
‘material de embalaje tipico.
5. Losimplantes pueden entregarse en bandejas, paletas (solo en versidn no
estéril).
6. El envase estéril llevard un indicador de esterilidad.
7. Los productos pueden entregarse con una etiqueta. La etiqueta (como
etiqueta principal) contiene, por ejemplo:
1) Producto estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccidn.
b) El nombre, tamaio y nimero de catlogo del producto (REF), p. ej.:
3XXXX.XXX.
) Namero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).
€) Simbolo STERILE - que indica un dlsposltlvo estéril y el simbolo de es-
terilizacion utilizado, p. ej.,R" 0 ,VH202" (los simbolos se describen en
el pie de pdgina de estas msrmcaones)
f) Ndmero de esterilizacion, p. ej.: S-XXXXXXX.
9) Pictograma de producto y simbolos de informacion (que se describen
en el pie de pdgina de estas instrucciones).
Fecha d idad y el método de esteri

2) Producto no-estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.
b) El nombre, tamafio y nimero de catdlogo del producto (REF), p. ej.:
3XXXX.XXX.
) Nimero de lote de produccidn (LOT), p. e].: 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).
q) Fecha de caducidad (para los productos poliméricos).
8. Ademds de la etiqueta principal del producto, en el envase unitario se pue-
de colocar una ellqueta auxll\av on los IE(]IJISI\US del menado espe(lﬁm
¢ lo it de e

distribuye el
9. Dentro del envase, se encuentran: instrucciones de uso, asi como las eti-
quetas, destinadas para colocar en la documentacion del tratamiento
de paciente (denominada ‘etiqueta del paciente”).
10. Dependiendo del tamaio o del tipo de producto, se podra marcar la si-
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quiente informacion en su superficie: logotipo del fabricante, num. de lote
de produccidn (LOT), num. de catélogo del producto (REF), material y ta-
maio.

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

6 MATERIAL DE IMPLANTE
1. Identificacion de los materiales

1) Dependiendo del material utilizado, los siguientes simbolos pueden

colocarse en la superficie del producto:
a) Titanio y sus aleaciones: simbolo (7).
b) Aleacion de cobalto: simbolo (Co).

2) Las barras pertenecientes a los sistemas de estabilizacion pedicular
CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS y BIALSTAB estan hechas
de aleacidn de titanio o de cobalto implantable.

3) Todos los otros componentes de los sistemas CHARSPINE, CHARSPINE2,
CHARSPINE2 MIS y BIALSTAB estan hechos de una aleacion de titanio
implantable.

4) La composicién porcentual de los elementos en los materiales implan-
tables (valores max.):

a) Aleacion de titanio, segiin la norma IS0 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 |
V4,5 | Fe:0.3]0:0,2| C0,08 | N:0,05 | H:0,015 [ Teresto.

b) Aleacion de titanio, segiin lanorma IS0 5832-11/ASTM F129!
[Nb:7,5[Ta:0,5 | Fe0,25 | 0:0,2 C:0,08 | N:0,05 | H0,009 T

) Aleacion de cobalto, sequn la norma: IS0 5832-12/ASTM F1537: |(r 30
|Mo7|FeO75|Mn1\S\1|C014|N|1\NOZS\(oresto

6) NOTA: los elementos hechos de titanio implantable, aleacion de titanio
ylo aleauon de tobalm pueden unllzarse juntos en el mismo se( deim-
p\an es inio,

Lo
d de condi ©-

rmosion yredu((mn dela resistencia mecanica de los implantes.
2. Compatibilidad con resonancia magnética
1) Los |mp\ames he(hus de titanio, 0que (amlenen elememos de titanio,

patibles con imagenes por resonancia magnética.
El paci e il

Elp: p

tes pardmetros:

a) campo magnético estatico de < 3-Tesla,

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

) en el sistema IRM una tasa maxima de absorci6n especifica (en inglés,
SAR de “Specific absorption rate”) de 3W/kg para 15 minutos de esca-

3) NOTA esi las contra-
indicaciones y advertenclas establecldas por el fabricante del escaner
de resonancia magnética, en el cual se planea realizar un examen.

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

5) No realice la IRM si hay algunas dudas sobre la integridad de los tejidos
y‘la correccion de fijacion del implante o si es imposible localizar el im-
plante.

7 RE(OMENDA(IONES PREOPERATORIAS

descritos en el capit

o
TIVD E INDICADIONES deben ser eleg\dos

2 diciones del paciente ici I d
enel capitulo CONTRAINDICACIONES deben evitarse.

3. Antes de decidir sobre la implantacion, el cirujano debera informar al
paciente sobre las indicaciones y contraindicaciones de tal procedimien-
toy la posibilidad de complicaciones después de la operacion. Se de-
berd dar a conocer al paciente la utilidad, la manera del procedimiento
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y los efectos funcionales y estéticos de tal tratamiento. Para lograr un

buen resultado final del tratamiento se necesitara un diagndstico clinico
correcto, un plan preciso y su perfecta ejecucion.

4. El cirujano deberd enterarse si el paciente desarrolla una reaccién alérgi-

aal malenal deimplante y ordenar Ias pvuebas apropiadas (el contenido

lo MATERIAL DEIMP[ANTE)

P irujano g

la ul\Ilza(mn dems—

ChM. Elciru

dela te(m(a de upera(mn paraun pacleme especlﬁco

Eltama-
"o del |mp|ame se dehera determinar ames del (omlenzo de la (wugla
Deberd estar
rugia, con tamarios requeridos, incluyendo (amanos mayores y menoms
de los que se esperan utilizar.

7. Hlcini ) - .

antes de su utilizacién y deby

te si todos | D deg

(omlente la cirugia.

. El iginal estd danado. Laes-

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

9. Los implantes se suministran en envases de proteccin. 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 aso| de cualquier ne(exidad inespemda.

" dosamente para aseguvarque no hay mngun dafio ensu superﬁue (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:

“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,

Zi vapor de pemxldo de hidrogeno.

el produc io mé-
Lactig utilizado (os i describen en el pie de nd
deestas instm(rianﬂi.
3. Antes de utilizar el producto estéril, se tendran que aplicar las siguientes
reglas:

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 danado!

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 pwdncto si el indicador de esterilidad es diferente de:

a) 10jo - para los productos eslenllzados por radiacion gamma,
h)azul para los product il por vapor de peroxid

4. NOTA: EI pmdu(m debe retirarse de su envase de acuerdo con las técnicas
asépticas adecuadas.
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9 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES
ENTREGADOS (OMO NO-ESTERILES
L licana
utilizados. Elimpl haya sido implantado no debe re-p: ni
utilizarse de nuevo.

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

P
3. Antes de utilizar el producto no-estéril se apll(an 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 delergen(e unllzado el melodo de Ilmp\eza lmﬂnual aummﬂnm)

to, |

unadaradoy dura-
ion, ydel del. gy
etc.
El hospital d ble dela eficacia del del

3 P e
pieza, envasado y llevad be | equip ,

materiales y el personal debidamente cualificado.
4. Preparacion para la limpieza y la desinfeccion (para todos los métodos)
1) Anles de limpiar, retire el mp\ame de su envase unitario ongma\ Des-
limplan-

te, deben protejerse contra pérdida o daio.

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
pario 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 desinfeccion

1) Estas instrucciones describen dos métodos de limpieza y desinfeccion

val'\dadosA por la empresa ChM: mannal mediante limpieza ultrasonica

tizados para la limpieza y
2) Los detergentes de limpieza y desinfeccion elegidos deberian ser ade-
cuados y aprobados para su uso con dispositivos médicos. Esimportante
sequir las instrucciones y restricciones especificadas por los fabricantes

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

Esté permitid iales del
que también pueden dar un efecto comparable:
a) detergente - Dr.Weigert (productor) neodisher® MediClean forte (nom-
bre del detergente);
b) desinfectante - Dr.Weigert (productor) neodisher® Septo Active (nom-
bre del desinfectante).
3) Manual mediante limpieza ultrasénica
a) Equipoy matenales dispositivo paral
o q dejen residuos, cepil
del agente de lavado, desinfeccion o lavad
b) Prepavav una solucidn 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 preparadas por el fabricante de agente,
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impieza por ultrasonidos, pa-
d , solucion acuosa




posicion y la cali-

e
daddengua)

©) Sumergir limpl lucior d
tede limpiezay someterloa I\mpleza por ultrasonidos durante '\S mi-
nutos.

d) Enjuagar el implante bien b i d al aten-
donalosorfc P it jenda enjuag

enagua desmineralizada.
e) Inspeccione visualmente la superficie entera del implante buscando
contaminaciones. Loslmp\amesdanadosdehen renrarse Los |mp|an-

f) Secarel prod un pafio desechabl idu

9 Prepavav una solucion acuosa de agente desmfe(\ame de 20+/- b}
“Cde temperatura, uhllzanda 20q de agente por 1 litro de agua. Su-
mergir pl: Ia soluclon, el tiempo de expe
sicion es 15 minutc i 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
delimpiar. Se recomienda enjuagar en agua desmineralizada.

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

j) Inspemonarwsualmente \a superﬁue entera del dispositivo.

a) Equlpa y materiales: Iavadora—desmfe(tadnra, solucion acuosa
de agente de limpieza.

b) NOTA: El equipo utilizado para el lavado/desinfeccion deberia cumplir
con los requisitos de la norma IS0 15883. El procedimiento de lava-
do en la lavadora desinfectadora se realizara de acuerdo a los pro-
cedimientos internos de hospital, recomendaciones del fabricante
de laméquina 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 parametros de ci-
clo: (7) - lavado preliminar en agua corriente fria, durante - 2 min; (2)
- lavado en una solucidn acuosa de agente de limpieza a una tempe-
ratura de 55+/-2 °Cy pH entre 10,04 y 10,08, durante - 10 min; (3) -
emuague enagua desmineralizada, durante -2 min; (4) desmfemon

°C, duracién

minima - 5 mln () - secado a una temperatura entre 90°(y 10°C,
durante - 40 min.

6. Envasado

I " deberd d
tinadoy I ion porvapor. El

do debe plir con o isitos de las norma \5011607
d dic

Imlada El pvoducm debe ser envasado de tal manera que aI retirarlo
enel desu utilizacion, pr surecon-

taminacion.
7. Esterilizacion
1) EI dISpOSIIIVD deslnfemdo, Iavadu y seco debem someterse al pm(eso
bles del dlien-
te. Elmetodo d ilizacio la izacio alvaclo
por vapor (por vapor de agua bajo sobrepresion):
a) temperatura: 134°C;
b) tiempo minimo de exposicion: 7 min;
<) tiempo minimo de secado: 20 min.
2) NOTA:

a)bl d y i6
deya(uevdo con los requisitos de la norma EN 1S0 17665-1.
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b) El método de esterilizacion debe garantizarla eficacia y estar de acuer-
do conlos requisitos de la norma EN 556-1 con el fin de cumplir el nivel
requierido de la esterilidad garantizada SAL 10-6 (donde SAL significa
Sterility Assurance Level”- ,Garantia de Nivel de Esterilidad”).

) Elimplante no puede ser esterilizado en el paquete unitario en el que

fue entregado.
d) El método de estenllzaclon con el Gxido de etileno, gas de plasma
yelcalor:
| producto contienen d

lizan estos métodos.
) L

lalimpiezay
deben aplicarse atodos \mplantes destinados a unplantauon
f) Losinstrumentos quirirgicos utilizados para la insercién de implantes
también deben someterse al procedimiento de limpieza y esteriliza-
cén.
10RE-ESTERILIZACION

1. Se permite re-esterilizar el producto si su envase estéril haya sido dafiado
0 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
deotro paciente.

2. Esté estric I3 aesteriizary reutilzar
d snulap el disposit la/ad-
ministracion.
11PRECAUCIONES

1. Elimplante esta pensado para un sélo 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 pequeios 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. El mal uso de instrumental o implantes puede causar lesiones al paciente
oal persunal Dperalwn

] yuallal iperficie del i y ion en a for-
ma delimpl i lante dafiad d
implantarse ni dEJaYSE implantado en el cuerpo de paciente.

S.la |mp|an(ac|on, extraccidn y correccion de la posicion de los \mplantes
s6lodebera
estos implantes, 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|anles 0 instrumentos. y puede conducir

aunc propiado de | |rug|ay,u d
T.A podri ir gl ds unafva(lura
! Losi
fractura liendo del cuida-

do quese ha tomado durante la cirugia y del nimero de pmcedlmlentos
realizados. Los instrumentos deben ser examinados antes de la cirugia en
bus(a de desgas!e o posibles dafios.

8.N \Lw(mum"
dos a ser doblados, ya que esta accién puede Teducirsu resistencia  l fa-
tigay provocar dafios. Los implantes que pueden ser doblados son placas
cervicales, placas occipitales, barras y conectores de barras.

9. Cuando sea necesario doblar el implante:




1) noestd permitido doblar un impl i doblado,
dobleelimol. distandi Goradiod

3) eI doblado debe realizarse solamente con utilizacidn de los dispositivos

dedlcados para este prcpasltc
d

m\lo de h\oqueo esten apropladamente asen(ados dentm del Ia (abeza
deltornillo
a barra deb

ytangencial en toda sulon-
gnud al fondo de Ia ranura en la (abeza del lomll\o
2)la el i lasu-

perficie superior de la cabeza del tornillo;

3) deberd evitar situaciones enlas que la barra estd altoy no esta contigua
al fondo de la ranura en la cabeza del tarm\lc ylo el torillo esté asen—
tado en la region de doblado de la barra (g
delacurva).

4) no cumplir las reglas anteriormente mencionadas puede llevar al aflo-
jamiento de los implantes y a la pérdida de estabilidad en el periodo
postoperatorio.

11. Entodo momento, debe tener extrema precaucion alrededor de las raices
y nervios de la médula espinal. Dafiar los nervios causara una pérdida
delas funciones neuroldgicas.

12. Se debe utilizar injerto dseo autdgeno para garantizar una union correcta
por debajo y alrededor de laimplantacidn.

12RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS

1. Esmuy importante sequir todas las instrucciones y advertencias postope-
ratorias proporcionadas por el med\m

2. Deberd reali justo después de a cirugia para
confirmar la posicion del |mplanle

3.También en el periodo postoperatorio, en el proceso de tratamiento,
la exactitud de posicionamiento de los implantes y la inmovilizacién
delaunion deben'an confirmarse puv examen radiografico.

4. Para evitar i mplante, las cuales pod ducir
ano-unién o fallo del |mplan\eypmhlemas(llm(ox el (|rujano debe in-
lormaral ent la a(tlwdad
el periodo de lidaci umuumuulldEla 6 EI im-

d

plante p p
tividad fisica o trauma, y podria ser necesario veemplazavlu enel fumm

5. Si el trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva

y/o no-fisioldgica del implante (p.ej. el paciente anda o corre continua-
mente, traslada objetos pesados, carga sus. muml/ax) el paciente debe sa-
ber quela el dafio
deimplante.

6. No aplicar inmovilizacion adecuada de hueso, en el caso de unidn 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-union de la fractura o si los im-
plantes se han aflojando, doblado o fracturado, el paciente debe ser revi-
sadu de |nmed|a|o y los implantes. deben retirarse antes de que ocurran

riesgos y esrre(hamenle vigilado hasta que se confirme la unidn dsea.
7. Es necesario avisar al paciente sobre el riesgo en caso de no cumplir con
P

nes e control.
8.El cirujano deberd ensefiar al paciente a informar sobre cualquier cam-
bio inusual en el sitio de la operacidn a su doctor. El doctor deberd vigilar
decer ientesi hasido detectado aladn cambio en el sitio del
pe

racién.
9. Se debe informar al paciente sobre el tipo de material de implante.
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10. El paciente debe ser advertido de informar al personal médico acerca
de los implantes insertados antes de cualquier procedimiento de reso-
nancia magnética.

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

13 CONSIDERACIONES PARA LA EXTRACCION
DEL IMPLANTE DESPUES DE TRATAMIENTO
1. Cuando se logra una consolidacion dsea, los implantes no sirven a ningtin
propdsito funcional y se recomienda su extraccion. La posibilidad de otro
procedimiento quirtirgico y los riesgos asociados deben ser analizados
y discutidos con el paciente. La decision final para extraer el implante
depende del cirujano. En la mayoria de pacientes, es aconsejable extraer
los implantes, porque \ax \mp\anles no estan dlsenadas para soportar
Jas fuerza: ati normal
2.Si el implante no serd retirado después de cumplir con la finalidad para
la que ha sido disefiado, podrén aparecer complicaciones, en particular:
1i (ormsmn con una reaccion local en el tejido y dolor.
del implante, posible lesi
3i Riesgo de lesién admona\ de un (rauma postopevatcno
) Doblacion, afloj q
cion delimplante.
5) Dolor, molestia o una irritacion excesiva debido a la presencia del im-
lante.
6) Posible aumento de riesgo de la infeccion.
7) Pérdida dsea debido al fenomeno de ,stress-shielding”.
Posibl iade eft e f

3. La extraccion del implante deberia ser conectada con el procedimiento
postoperatorio adecuado para evitar fractura, re-fractura, u otras compli-
caciones.

Silas i i claras, por favor | fabricante,

quien proporcionard todaexplcacdn necesaria.

Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente

pdgina web: www.chm.eu
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Wichtige Produktinformationen

STABILISATOR DER WIRBELSAULE STERILE

(HAR SPINE ., e (HARSPINL. o 2
 CHARSPIE .. 1} CHARSPINE . 2] [

inimally Invasive sur or:

TAB

1 BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

1.Die Systeme fiir Wirbelsaulestabilisierung CHARSPINE, CHARSPI-
NE2 und BIALSTAB sind zur Fixation und Stabilisierung der Wirbelsau-
lenabschnitte bei skeletal voll entwickelten Patienten bestimmt, um
eine Frakturheilung dieser zu erreichen.

1) CHARSPINE-System (Smnqensysrem(i 0mm)istvorgesehen zur Stabilsie-
rung der Brust-, Lel pedikularen Schrauben
aus dem hinteren Zugang sowie der Brust-, und Lendenwirbelséule aus
dem vorderen Seitenzugang.

2) Die Klammern aus dem Stabilisierungsystem mit Pedikelschrauben
CHARSPINE, CHARSPINE2 sind ausschlieBlich fiir die Nutzung bei einem
anterioren Zugang bestimmt.

3) CHARSPINE2-System (Stangensystem 6,0 mm) ist vorgesehen zur Sta-
bilisierung der Brust-, Lenden- Kreuzbeinwirbelsaule und der Hiifte
mit ped\kularen Schrauben aus dem hinteren Zugang sowie der Brust-,

L aus dem vorderen

4) Das Stabilisierungssystem mit Pedikelschrauben CHARSPINE, CHAR-
SPINEZ besteht aus folgenden Implantaten: mono- und polyaxiale
P Stabe, Verri
Verbindungsstiicke, Querverbindungsstiicke und Klammer.

5) Die Stabilisierungssystem mit Pedikelschrauben BIALSTAB (Srabsyxtem
5,0) ist fiir die von Brust- und L aus-
schlieBlich von dem posterioren Zugang und bei Patienten mit einem
zierlichen Korperbau (schlank und klein).

6) Das System fiir Wirbelséulestabilisierung BIALSTAB besteht aus fol-
genden Implantaten: mono- und polyaxialen Pedikelschrauben, Wir-

und Verrie-

Stabe, Verrig i ke,

Querverbindungsstiicke.

7) Die Haken von den Systemen CHARSPINE, CHARSPINE2 und BIALSTAB
sind ausschlieBlich fiir die Nutzung von dem posterioren Zugang be-
stimmt.

8) \ndlkatlanen

(DDD -
Drxease} wird wie folgt definiert: Radikulopathie und/oder Myelnpathle
/oder p an den pos-

lenoven Deckplatten, die Wurzelsymptome und/oder Riickenmark-
kompression verursachen, die durch eine radiologische Untersuchung
bestatigt wurden, definiert. Die zum Eingriff qualifizierten Patienten
sollen ein skeletall voll entwickelt sein und einer sechs Monate dauem-
den, unoperativen Behandlung unterzogen werden.

b) Spondylolisthese.

() Briiche und Wirbelsauleninstabilitét.

d) Deformierungen (z.B.: Skoliosen oder Kyphosen).

€) Tumore.
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f) Stenosen.
) Pseudarthrosen.
h) Kein Knochenfusion nach friiheren Eingriffen.

9) Stabilisierungssystem mit kanillierten, pedikuldren Schrauben CHAR-
SPINE2 MIS ist vorgesehen zu minimalinvasiver Behandlung der Brust-,
Lenden- Kreuzbeinwirbelséule aus dem Zugang von hinten. Schrauben
des Systems (JHARSPINEZ ‘MIS viurden in seitliche Bohn‘mgfn (Fenster)

10) Stabilisierungssystem mit pedikularen Schrauben CHARSPINE2 MIS be-
steht aus kaniilierten, gelochten, polyaxialen Schrauben, die zur perku-
tanen Methode angewandt werden.

2. Das Stabilisierungssystem mit Zervikalplatten CHARSPINE ist fir die Sta-
bilisierung der Halswirbelséule mit S(hmuben vom anterioren Zugang
bestimmt. Da: au Hals.

1) Indikationen:

a) Fehlende Stabilitat, die durch Verletzungen verursacht wurde oder
die mit der Korrektur von Lordose- oder Kyphosedeformatationen
der Halswirbel zusammelnha'ngt.

nicht.

sta den :
¢ Fehlende S\ah\llm nach einer Rekonstruktionschirurgie wegen eines

d) Fehlende Stabilitat, die mit ein- oder mehrstufiger Korpektomie ver-
bundenist.
¢) Verengung des Wirbelkanals und Myelopathie der Halswirbel.

3. Das System der Stabilisierung CHARSPINE OCT ist zur Fixation und Stabi-
lisierung der erhelsaulenabs&hnltte mit einem posterioren Zugang bel
skeletal voll um
der Heilung der unstabilen kranio-zervikalen Verbindung, der zervikalen
Wirbelséule (C7 bis (7) und thorakalen Wirbelsaule (T7-T3) zu erreichen.
Das System besteht aus polyaxialen Schrauben, Haken, Verriegelungs-
schrauben, Stabe, Verbindungsstiicke, Okzipital- schrauben und -platten.

1) Indikationen:

a) Briiche und Wirbelsauleninstabilitat
b) Deformierungen.
) Verengung des Wirbelkanals.
d) Kein Knochenfusion nach friiheren Eingriffen (z.8. Pseudoarthrosen).
e)
f)

Tumore im Bereich der zervikalen/thorakalen Wirbelsdule.
Erkrankung, ei und/oder

Myelopathie, bandscheibenbedingte zervikale Schmerzen und/oder

Armschmerzen durch Rontgenuntersuchung bestatigt.

4. Implantate im System von Titancages CHARSPINE sind fiir das beidseitige
Einsetzen (in Paaren) vom posteriorem Zugang vorgesehen. Das System
von Cages CHARSPINE besteht aus Titancages.

1) Indikationen:

a) Behandlung von i i Deg
nerative Disc Disease).

b) Wirbelsauleninstabilitat.
) Spondylolisthese Schweregrad 1.
d) Revisionschirurgie.

2) Die Implantate sind im Wirbelbereich L2/S1 auf bis zu zwei benachbar-
ten Segmenten einzusetzen. Die fiir den Eingriff qualifizierten Patien-
ten miissen skeletal voll entwickelt sein und eine sechsmonatige nicht
operative Behandlung durchlaufen. Implantate im System von Cages
sind zusammen mit einer autogenen Knochentransplantation und zu-
satzlichen fiir di uge-
lassenen Stabilisi

5. 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 0P—Anleitnnﬁg geliefert. Die OP-Anleitung ist
o & ! 9 9% W

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

1 ionen kannen oderrelativ: ein. Die

d Justinde kannen die Erfol

des des Pati rfolgs-
chance des Verfahrens verhindern oder verringem:

1) Infektion im Operationsbereich
2) Symptome einer lokalen Entziindung.
3) Fieber oder Leukozytose.
4) Krankhafte Fettsucht (entsprechend der Richtlinien von WHO bestimt).
5) Schwangerschaft.

6) die das Risiko einer erfolg|
tion oder des Auftretens von postoperativen Komplikationen erhahen

konnen.
7) Jeder ustand, der das Erzielen der iellen Nutzen des Ein-
satzes der ieBt und der d Verlauf der Re-

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

8) Eine oder ierte Allergie
auf das Implantatmaterial. Der Arzt muss bestimmen, ob der Patient
allergische Reaktionen auf das Material des Implantats hat (die Legie-
rungsbestandteile der Implantatmaterialien sind im Abschnitt MATERIAL
DES IMPLANTATS angegeben).

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

10) Jede Situation, die nicht bei den Indikationen aufgefiihrt ist.

11) Jeder Patient, der die Einhaltung der postoperativen Empfehlungen
verweigert; psychische Krankheiten, fortgeschrittenes Alter oder Sucht
(di inde kiinnen dazu fiiren, de i

und’ i der Nutzung der

ren wird).

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

13) Jede Si bei der die Verbind
Systemen aus unterschiedlichen Metallen erforderlich ist.

14) Jede Situation, bei der der Operationsbereich von einer unzureichenden
Gewebsschicht abgedeckt ist.

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

16) Nicht ausreichende Qualitat des Knochens fiir eine stabile Fixation

der Implantate Osteopenie und/oder
Die (hlrurgls(he Behandlung ‘mit dieser Methode sollte bei Pal\enlen
mit einer erblichen oder erworbenen
imperfecta oder mit Problemen des Kalkhalts der Knochen nicht durch-
gefiihrt werden.

17) Jeder Fall, bei dem die Immobilisation der Wirbelséule nicht notig ist.
Erheblich ionen, die durch

lungen verursacht wurden.
19) Die Implantate diirfen nicht bei Kindern oder Patienten, deren Wirbel-
saule sicher weiterhin entwickelt, verwendet werden.
ZO) Kreislaufstorungen im Imp\ama\lansbevel(h
1) Zusitzliche die mit der ion mit Knochenze-
‘ment verbunden sind, umfassen u. a. folgende Félle:
a) Verdéchtige oder nachgewiesene Allergie oder Intoleranz gegen
ein der Komponente des Knochenzements,
b) Explaslveerberru(h mit Verengung des V\ﬂrbe\kana\s von >20 %,
mehrals 1/3 der
d) Wirbelbruch mit neumloglschem Defizit oder Retikulopathie,
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) Vevleuung des Bogenwurzels wahrend der Elnfnhmng von Schraube.
Il mit erhohtem

Risik Lek den Wirbelk
zusamenhangen.

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

3 UNERWUNSCHTE FOLGEN

1. i Folgen konnen di igkeit einer Reoperation oder
Revision verursachen. Der Chirurg muss den Patienten vor dem maglichen
Auftreten unerwiinschten Folgen warnen.

2.Es besteht die Gefahr des Auftreten: i
Ursache, zu denen eine groBe Anzahl Faktoren gehoren konne

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

1) Implantatbeschadigung (Bruch, Lockerung, Deformation oder Losldsung).

2) Friihe oder spéte Lockerung oder Implantatsmigration.

3) Korrosion wegen Beriihrung mit anderen Werkstoffen.

4) Reaktion des Krpers auf die Implantate als Fremdk@drper, wie zum Bei-
spiel die mégliche 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) Blunmg aus den BlutgefaBen und/oder Hamatome.

9) Schm

10) gl die len, alltaglichen Tatigkeiten ih

Vevanderungen in der mentalen Zustand.

l oderindem

m

12) To
)l‘lefe Venenthrombose, Thrombophlebitis.
14) Auftreten von Atemkomplikationen, z.B.: Lungenembolie, Atelektase,
Bronchitis, Pneumonie, pulmonale Infektionen, Stérungen von Lun-
genwachstum, Respiratorische Azidose, usw.

Druck um di

und/oder Schmerzen verursachen kann.
16) Emsltellung jedes mdglichen Wachstums des operierten Teils der Wirbel-
siule.

17) Fraktur, Mikrofraktur, Schwund, Beschadigung oder Durchbruch eines
derKnochen der Wirbelsaule (eingeschlossen dem Kreuzbein, Wubelan—
satz und/oder Wir ) und/oder oder

i i ichund ebenfall
iiber und unter dlesem Bereich. Rem)pulslenes Iransplan\at
18) Verlust Funktionen, Auftreten ei ie, Zer-
reiBen der Dura mater und/oder Schmerzerscheinungen. Beeintrachti-
qung des GefaB- und Nervensystems, darunter Lahmung, voriiberge-
hende oder dauerhafte retrograde Ejakulation bei Mannern und andere

sd gende Korper Ausfluss der C
sigkeit.

9) Hernie des Gall idi i degenera-
ti auf derEt i iiber, oder unter
dieser Ebene.

20) Hamverhalt, Haminkontinenz oder andere d

N d arunter.

d
keit, Unfahigkeit zum Geschlechtsverkehr und sexuelle Disfunktion.
22) Bemtracmlgung des Magen-Darm Trakts.
)

ichtbares Kno-

und Entstehs
24) Verlust der richtigen Kmmmung der erbelsaule, die Notwendigkeit
der Durchfiihrung von Korrekturen, Anderung der GroBe des Patienten,
Verkiirzung der Wirbelséule.
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25) Verlust oder Anstieg der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelséule

26) Komplikationen an der Entnahmestelle des Knochens fiir die Transplan-
tation.

27) Bandscheibenentziindung, Entziindung der Arachnoidea und/oder
eine andere Entziindung.

28) Zusitzliche, potentielle, unerwiinschte Folgen, die mit der Augmentati-
onmit Knochenzement verbunden smd umfassen u. . folgende Fall

a) Lekage de: telle, Einfiih-
rung dessen in das infolge deren Herz-
oder sonstige, klinische Folgen zu erwarten sind,

b) Lekage des Knochenzements in die Bandscheibe oder daneben liegen-
des Gewebe,

) Lekage des Knochenzements in den Wirbelkanal oder in dem Zwi-
schenwirbelloch, was zur Paralyse oder Verlust der Empfindung bei-
tragen kann,

d) Um Kenntnis von sonstigen, unerwiinschten Geschehnissen, die mit
Knochenzement in Verbindung stehen, zu nehmen, ist die dem Pro-
dukt beigelegte ulesen.

29) Mit den Eingriffen der zervikalen Wirbelsdule konnen zusammenhén-
gen: GefdB- und Nervenkomplikationen wie Arterienschéden, Quet-
schungen und Rilic periphere
einschlieBlich periphere Lahmungen, sensons(heStorungen, GefaBstd-
rungen, Verlust oder

4 WARNUNGEN

1. Wichtige medizinische Informationen, die sich in diesem Dokument
befinden, miissen dem Patienten mitgeteilt werden.
2.Die Auswahl der Form und GroBe des Implantates fiir jeden einzelnen
Patienten ist ein wesentliches Element, das den Erfolg der Operation si-
cherstellt. Fiir die Auswahl ist der Chirurg verantwortlich.

. P A er chirur-
gischen Techniken, sowie die richtige Positionierung der Implantate, sind
wichtige Faktoren, die iiber den Erfolg der Operation entscheiden.

4. Das Erzielen eines positiven Ergebnisses st 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.

5. 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 Frakturhellung Solche Patienten miissen

dariiberin K werden und iiber di gewamnt
werden.

6. Die Patienten, dleslths(hle(hlemahren und/oder Alkohol missbrauchen,
Drogen nehmen, mit In, mit schlechter

Nervenlahmung, Ubergewicht, sind nicht fir die chirurgischen Stabilis
rung empfohlen. Diese Patienten sind nicht in der Lage oder wollen nicht
die und a einhalten.

7. Der Chirurg muss den Patienten dambev in Kenntnis setzen, dass das Pro-
dukt das Funktion des normalen, gesunden Knochens nicht wiederher-
s(el\en kann und wird.

" henundsind NI(HTdafurvorgesehen Gewicht zu tragen und Stmktuven
des Korpers im Falle eines nicht abgeschlossenen Heilungsprozesses zu
ersetzen.

9. Keln Implamat istin der Lage, dle Belax\ungen dex Korpergewichts ohne

ut ragen

10. Bei einer i der Non-U die Rel:
tung des Imp| he einer ion, Lockerung, Lisung oder
einem Bruch des ermiideten Implantates sein.

1. Alle chirurgi i sind wal Nutzung sich wie-
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derholenden Spannungen ausgesetzt, die zu einer Ermiidung des Mate-
rialsund w emerZersmrung desImplantates fiihren konnen.

13.Umii im Implantat die eine Non-
Union oder Beschadigung des Implantats und den damit verbundenen
Klinischen Pmblemen vemvsa(hen kunnen, muss dev(hwuvg den Patien-
ten iiber die Ei icher Aktivitaten
wahrend der Frakturheilung unterrichten.

13. 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.

14. 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.

15. Falls die Arbeit oder Aktivitat des Patienten zu einer ibermaBigen Be-
lastung des Implantats fiihrt (z.8. standiges Gehen, Laufen, Anheben von
Gewichten, BeluxmngdelMuskeln) muxsdev?atlenmavuberumem(h&e\

werden, d
desImplantats vevuvsa(hen konnen

16. Die i ion od
in Fllen, in denen es zu keiner Knu(hemwa(hslum gekommen ist, wird
nicht erfolgreich sein.

17. Zusatzliche Wamungen, die mit der Augmentation mit Knochenzement
verbunden sind, umfassen u. a. folgende Félle:

1) Die dem Knochenzement sowie den Kaniilen, dem Riihr- und Vorbe-
be\geleg&e ist sorgfaltig zu lesen,
h di i )

analysieren sind.

2) Esist ausschlieBlich Zement anzuwenden, das zur perkutanen Zement-
plastik der Wirbelséule vorgesehen ist und von ChM empfohlen oder
angeboten wird.

3) Essind i dievon ChM gelie-
fertwerden und zur Montage mit CHARSPINE2 MIS Schrauben vorgese-
hen sind. Anwendung von Kanillen eines anderen Herstellers kann zur

fiihren.

4) Zur Vorbereitung und zum Riihren von Zement sind Vorrichtungen zu
benutzen, die von ChM empfohlen nderangebolen werden. Esist: SI(hEl
zugehen, dass die ur
Zement mit der Zementkaniile kompatibel sind und von der Inleknon
fest verbunden sind. Falsch abgesicherte Verbindungen kénnen uner-
wunsch(e der und verursa-

5) Gelachle Schrauben CHARSPINE2 MIS miissen nicht bikortikal platziert
werden. Es ist wichtig, dass die Wand des Bogenwurzels sowie vordere
Rinde des Wirbelschafts nicht verletzt werden, um die Verschiebung
des Zements in den Retroperitonealraum zu vermeiden. Dies kann
emnsthafte Komplikationen verursachen, dazu gehéren das Auslaufen
des Zements aus dem dafiir vorgesehenen Raum, Embolien und Tod,
besonders dann, denn der Zement zufélligerweise durch die Endung
der Schraube gepresst wird.

6) Der Bogenwurzel ist sorgféltig vorzubereiten, auf richtige Dimension
der Schrauben und deren richtige Positionierung wie auch eine sorg-
faltige Einspritztechnik st zu achten. Ist die Schraube zu kurz oder ist
in den Wirbelschaft u gmﬁe Zememmenge elngespnm st das Risiko
einer . Ein Vor-

gang beim Ei d heinel

7) Wird die Augmenmlon mit Zement fiir mehrere Schrauben auf mehre-
ren Ebenen angewandt, ist darauf zu achten, dass die Topfzeit des Ze-
‘ments von dem Ende des Einspritzvorgangs nicht ablauft. Ist die Topf-
zeit des Zements kurz vor der Ablauftermin, ist eine neue Verpackung
2unutzen.
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8) Die Vumnhtung zur\/ovbevelmng und zum Riihren von Zement ist fiir

u gebrauchen.

Ist ein Gebrauch von neuer Zementpackung notwendig, ist eine neue

Vorrichtung zurVorbereitung und zum Riihren von Zement einzusetzen.

9) Im Fall eines iibermaBigen Widerstands ist das Einspritzen von Zement

mit Kraftaufwand zu unterlassen. Erst ist die Ursache des Widerstands

zu ermitteln, dann sind entsprechende MaBnahmen zu ergreifen. Ist

der Zement auBerhalb des Wirbelschafts oder im Kreislaufsystem zu
sehen, ist das Einspritzen von Zement sofort zu unterlassen.

10) Wichtig ist, dass nach dem das Einspritzen von Zement kein Drehmo-
‘ment auf die Schrauben einwirkt, um den Bruch den Zementbriicken
zwischen Schraube und Knochen zu vermeiden.

11) Nach dem Ende der Zementierung ist die Kaniile fiir den Knochenze-
‘ment sofort aus der Schraube zu entfemen. Sollte der Zement fest wer-
den, falls die Kaniile mit der Schraube noch verbunden ist, kann deren
Entfernung schwierig werden und bei der Zementierung neuer Ebenen
kann eine neue Kaniile bendtigt werden.

12) Wahrend der Anwendung des Zements ist eine radiologische Kontrolle
(Rantgen oder CT) notwendig, damit der behandelnde Arzt den Fort-
schritt der Fiillung beobachten und das Verfahren einstellen kann, falls
er eine, auch geringste Zementleckage feststellt. Eine entsprechende
Technik der bildgebenden Untersuchung macht es mdglich, die richtige
Lage der Schrauben, Mangel an Beschadigung der umgebenden Struk-
tur sowie richtige Lage des eingespritzten Zements zu bestétigen.

5 VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG
1. Die Implantate sind zum Einmalgebrauch vorgesehen und werden
in sterilem oder unsterilem 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. Implantate kénnen in Einzelverpackung geliefert werden. Die Einzelver-
packung enthit:

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

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

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

6. Auf terer ich die
7. Die Produkte sind mit einem Etikett versehen. Di
u.a. enthalt:

1) Steriles Produkt:
a) Logo ChM, Adresse des Herstellers.
b)Name, GroBe und Katalognummer des Produkts (REF),
ZB.:3.XXXX.XXX.
) Chargennummer (LOT), z.B.
d) Material des Implantats (ﬂeheAb:chnm MATERIAL DES IMPLANTATS).
&) STERILE Zeichen - Kennzeichnung steriler Produkte, und Kennzeich-
nung der Stenhsanonsme(hode, A E R oder VHZOZ (me Kennzeich-
Dokuments b
f) Sterilisationsnummer, z.B.: S-XXXXXXX,
9) 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, GroRe und Katalognummer des Produkts (REF),
2.B.:3.XXXX.XXX.
) Chargennummer (LOT), z.B.: XXXXXXX.
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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).

q) Verfallsdatum (bei Produkten aus Polymeren).

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

9. Die Verpackung kann folgend halten: eine Gt
das Implantat sowie Enkenen die fiir das E\n(ragen inder Pauentenakte
vorgesehen sind (s. g. , Patientenetiketten”).

10. Abhanglg von der Grofe oderTyp des Produkts, kinnen auf der Produkto-
ein: Logo des Herstel-

9
lers, Ct (Lom, ts (REF), Material,
Groe.

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

6 MATERIAL DES IMPLANTATS
1. Materialidentifizierung
1) Abhangig von dem eingesetzten Materials knnen folgende Kennzeich-
nungen auf der Produktoberflache angebracht werden:
a) Titan und Titanlegierungen: Kennzeichnung (1)
b) Kobaltlegierung: Kennzeichnung (Co).

2) Die Stangen, die zu den pedikularen Stabilisierungssystemen CHARSPI-
NE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS und BIALSTAB gehdren, wurden aus
einer zur Titanoder i ange-
fertigt.

3) Alle iibrigen Elemente des systems CHARSPINE, CHARSPINE2, CHAR-
SPINE2 MIS und BIALSTAB werden aus implantierbarer Titanlegierung
gefertigt.

4) Prozentanteil von Elementen bei implantierbaren Materialien (max.
Werte):

a) Titanlegierung nach IS0 5832-3/ASTM F136: | AL6,75 | V:4,5 | Fe:03 |
0:0,2]C:0,08]N:0,05 | H:0,015 |TiRest.
b) Titanlegierung nach IS0 5832- T1/ASTMF1295: |AI 6,5|Nb:7,5|Ta:0,5
| Fe:0,25| 0:0,2| 0,08 N:0,05 | H:0,009 | Ti
) Kobaltlegierung nach 150 5832-12/ASTM F15:
| Mn:1{Si:T| C0,14 [ Nict | N:0,25 | ComRest.
6) VORSICHT: Implantate aus implantierbarer Titan, Titanlegierungen
und/oder eine implantierbarer Kobaltlegierung dirfen im Rahmen
des gleichen Versorgungs zusammen verwendet werden. Die Kom-
ponenten aus Titan, Titanlegierung und Kobaltlegierung diirfen nie
zusammen mit Komponenten aus Edelstahl verwendet werden, weil
das zu einer Korrossion und und Herabsetzung der mechanischen Be-
standigkeit fiihren kdnnen.
2. MR-Kompatibilitat
1) Implantate aus Titan, Titanlegierungen und Kobaltlegierungen sind be-
dingt fiir MR-Untersuchungen tauglich.
2) 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 3 W/kg bei einer Verfahrensdauer von 15 Minuten.
3) VORSI(HT Der Nutzer sollte sich Jedoch unter allen Umslanden mit
We R-Geréts,
mll dem die Durchfiihrung der Umersu(hung geplant wird, venrau( ma-
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4) DasMR Bild kann g werden, wenn der sich ge-
nauin dem Bereich oder in der Nahe desImplantats befindet.

5) Bei Zweifel iiber di Tic des Implan-
tats oder wenn die genaue Lage des Implantats unmaglich zu bestim-
‘menist, soll dir MR-Untersuchung nicht durchgefiihrt werden.

7 PRAOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

1. Fiir das Verfahren sollten nur Patienten ausgewahit werden, die die im
Abschnitt BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN aufgefiihrten Kriterien er-
fiillen.

2. Der Einsatz de: i Pati jeden werden, bei de-

Iche Zustand freten, die im 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 iiber
die Maglichkeit des Auftretens von Komphkalmnen nach derOperanon
informieren. Der Patient el de
wie dieser durchgefiihrt wird, verstehen und er sollte iber die funktionel-

ek&e dleser Behand\ungsan in Kenntnis gesem

er der perfekten ieser sind fiir ein gutes
Endergebnis der Behandlung maBgebend.
4.Der Arzt muss. anhand emspve(hender Testen hesummen oh der Patient
teri

uf d:

bestandteile d en sind i 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
hm vertrautist. Fiir die Auswahl der
rationstechnik fiir den konkreten Patienten ist der Arzt veranlwmlllth

6. Der Eingriff muss sorgféltig geplant werden. Die GroBe des fiir den ge-
gebenen Fall notwendigen Implantats muss noch vor der Operation be-
stimmt werden. Zum Zeitpunkt des Opemlonsbegmns muss ein ange-
messenerVorratan Implantaten
und kleineren Implantaten, als die, die genutzt werden sollen, zur Verfii-
qgung stehen.

7. Der (hlmrg muss sich noch vor der Verwendung des Instruments mit

Elementen vertraut machen; musser personlich
die andigkeit aller igen Teile und vor Beginn
der Operation priifen.

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

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

11. Vor der Operalion milssen d‘\ezum \mplamalian vorgesehenen Produkte
genau auf , Dellen, Korrosion,
iiberpriift werden. Ein beschadigtes \mplamal 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
der sich Aufschrift, STERILE” befindet. Diese Aufschrift bedeutet, dass
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das Produkt steril ist und der Hersteller vollstandig fiir den Sterilisations-

prozess haftet. Die Sterilisation erfolgt nach einer der folgenden Metho-

den:

1 bei eine mini is von 25kGy verwendet wird,

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 iiberpriifen. Produkte, bei denen das Ver-
fallsdatum der Sterilitat abgelaufen ist, diirfen nicht mehr verwendet
werden!

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

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

a) ml fur Produkte die mit Gammastrahlung sterilisiert wmden smd
) 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 un-

milpn Ein einmal imp Implantat
darf niemals wiederaufbereitet und implantiert werden.

2.Ein Implantat, das nicht benutzt worden ist, aber durch Beriihrung mit
Blut, Gewebe und/oder Korperfliissigkeiten/Karpermaterie verunreinigt
worden ist, darf nicht erneut verwendet werden. In solchem Fall gemap
dem im Krankenhaus angewand\en Protokoll vargehen 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 sorgféltige Reinigen st ein komplexer Prozess, dessen Erfolg unter
anderem von folgenden Fak\oren abhingt: Wassevquall\al Quantitat
undArt automa-

hode piilen und Trocknen, dierichtige
des Produkts, Zeit, Temperatur und die Sorgfalt der fiir die Reinigung zu-
standigen Person usw.
) v

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

Reinigen und (fir alle Methoden)

1) Vor der Reinigung ist das Implantat aus der Original-Einzelverpackung
zunehmen. Die Verpackung ist wegzuwerfen. Die fiir die Patientenakten
vorgesehenen Etlketten vor Verlust oder Abhandenkommen schiitzen.

2) Umei i vermeiden, diirfen die Impl nicht mit
verunreinigten Produkten/Instrumenten in Beriihrung kommen.

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

4) VORSICHT: Untersagt it die Verwendung von Metallbiirsten und Birsten

die das Produkt konnten.
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5. Reinigen und Desinfektionsprozess
1 Dievori

von
der F\’rma’(hM validierter Reinigungs- und Desinfizierungsmethoden:
die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die automatische
Mﬂhode 1 empfehlen istdie Anwendung automatisierter Reinigungs-

und (in einer W
2) Dlevon den am Markt erhaltlichen ausgewahiten Relmgungs und Des—
fiir den Gebrauchm Produk-

ten entsprechend zugelassen sein. Die Anweisungen und Vorbehalte
der Hersteller dieser Mittel sind einzuhalten. Zu empfehlen st die Ver-
wendung von Reinigungs- und Desinfizierungs-Wasserlgsungen mit ei-
nem pH Wert zwischen 10,4 und 10,8. Die Firma ChM wandte folgende

ittel bei dem Validi der i Reini-
qgungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zuldssig ist die Anwen-
dung anderer als der genannten, verfiigbaren Betriebsmittel, die einen
vergleichbaren Effekt bringen knnen:

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

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

3) Manuelle Methode mit dem Ultraschallreinigen.

a) Ausstattung und Mittel: Gerat zur Ultraschallreinigung, weiche Stoffe,
die keine Fasern himerlassen, Biirsten aus Kunststoff, Reinigungs-
und De

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

und ).

) Das Implantatin die wasserige Lasung des Reinigungsmittels eintau-
chen und im Ultraschallbad 15 Minuten reinigen.

d) Das Implantat sorgfaltig unlevﬂleEendem Wasser wax(hen und dabei
aufLocher dere Acht geben.
Es wird das Waschen im demineralisierten Wasser empfnhlen,

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

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

) Wasserldsung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von
20+/-2°Caus Desinfizierungsmittel 20 g und 1 Liter Wasser vorberei-
ten \mplamaﬁ va\lkcmmen in dle L6sung eintauchen, Exposition 15

Mittels beziiglich Temperatur, ion, Expositions-

zeitund Wﬂxselqua/rm verfahren).

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

i) DasProdukt Eswird eine Trock fock-
ner m emem Temperatuvberewth von 9 90“( biszu 1 10°C empfah\en

9
Methode n d

) Vi
1)

a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desmﬁueranlage, Wasserlosung
des Reinigungsmittels.
b) VORSICHT: muss die
der Norm 150 15883 erfiillen. Remlgung in Wasch- und Desinfi-
Zieranlagen na(h |ntemen Krankenhauspmzeduren der Verfahren
undri rjeweiligen Wasch- und Des-
des

des Hevstellevs vomehmen‘



) Implantat in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zykluspa-
rametern maschinell reinigen: (7) - Vorreinigung in kaltem Leitungs-
‘wasser, Reinigungszeit 2 min; (2) - Reinigung in einer Reinigungs-Was-
serlosung mit emerTempera\urvon 55+/-2°Cund einem pH-Wert von
10,4-10,8, Reil 10min; (3)-Spilung ineralisi
Wasser, Zeit 2 min; (4) - thermische Desinfizierung in demineralisier-
tem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) —
Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit

min.
6. Vevpa(kung

1) verpa-
cken, diezu devempfohlenen Dampfs(enl\satlan vorgesehen ist. Dle Ver-
Nor-
menreihe EN IS0 11607 erfilen. Unter Bedingungen fiir kontrollierte
Reinheit verpacken. Das Produkt muss so verpackt sein, dass beim Heraus-
nehmen aus der Verpackung, zum Zeitpunkt der Einsatzes, keine emeute
Kontaminierung erfolgt.
7. Steriisation
1) Das gewaschene, desinfezierte und trocken Prdukt gemaB der gelten-
den Prozeduren des Kunden sterilisieren. Ale Stenllsalmnsme\hode wmi
ein mit Dampf
a) Temperatur: 134°C;
b) minimale Wirkungszeit: 7 Min.
) minimale Trockenzeit: 20 Min.
) VORSI(HT

2) Del daemiB d d

gen der Nurm EN1S0 17665-1 mutmemamg uherpmﬁ wevden
Die
den derNorm En 556-1
forderte Sterilisationsniveau SAL 10 (SAL bedeutersrenllty Assumnce
Level) gewahrzuleisten.

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

d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener
Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass die Ge-
brauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anwei-
sungen zur Sterilisation nach diesen Methoden enthalt.
Dieob: i d i

miissen beial-
len Implantaten, die fiir
werden.
f) Reinigungs- und Sterili ‘miissen auch beim Op
i i werden, das zur ion von

Implantaten verwendet wird.
T0RESTERILISATION

1. Die Resterilisation des Produkts ist zuldssig, wenn seine sterile Ver-
packung aufgemacht oder beschdigt wurde. In einem solchen Fall
muss das Produkt gewaschen und und gemaB dem Verfahren steri-
lisiert werden, das im Abschnitt EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE,
DIE UNSTERIL GELIEFERT WORDEN SIND beschrieben ist.

1) VORSICHT: Ein Implantat, das Kontakt mit dem Gewebe oder den Krper-
fliissigkeiten eines anderen Patienten hatte, kann nicht ereut resterilisiert
oder implantiert werden.

2. Esiist strengstens untersagt, die Zementkomponenten, die Zementkanii-
le sowie die Vorrichtung zur Vorbereitung und zum Riihren des Zements
ermeut zu sterilisieren und danach zu verbrauchen.

T1VORSICHTSMASSNAHMEN

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

70



Prozeduren des Krankenhauses entsorgt werden.

2. Ein Implantat, das bereits verwendet worden ist, darf niemals und unter
keinen Umstanden verwendet und erneut implantiert werden. Selbst
wenn das entfernte Implantat keine Beschdigungen aufweist, kann es

latente, kleine t oder innere haben,
diezu einem vorzeitigen Ermiidung, und i hiervon
zu einem Bruch des Implama(s fiihren konnen.

3. Eine nicht besti oder Im-

plantate kann zu Gesundheitsschaden des Pa\lemen 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 beschédigtes 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
fir dieses Implantat vorgesehen sind und von der Firma ChM hergestellt
wurden.

6.Ei inati der Firma ChM mit Im-
pl i Herstellers darf nicht erfolgen,
dadies idi ] Instrumente

oder i nd des 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.

8.Das Biegen (Formieren) der dafiir nicht vorgesehenen Implantaten ist
verboten, weil das die Ermiidungsfestigkeit vermindern und den Bruch
des Implama(s verursachen kann Die fiir Biegen bestimmten Implanta-
tensind Stébe, und

9. Falls eine Blegung des Imp\ama\es notwendig ist:

1) das Zuriickbiegen eines bereits gebogenen Implantats ist nicht gestattet,
2) das Implantat darf nicht auf einem kurzen Abschnitt oder mit einem

kleinen Biegeradius gebogen werden,
3) das Anbiegen ist nur mit den dafiir bestimmten Instrumenten vorzuneh-
en

men.

10. Wahrend der Verrieglung der Versorgung muss darauf geachtet werden,
dass der Stab und die Schraube richtig im Kopf der pedikuldren Schraube
sitzen, wobei die unten aufgefiihrten Regeln befolgt werden miissen:

1) Der Stab muss horizontal positioniert werden und auf ganzer Linge auf
den Boden des Kanals im Schraubenkopf anliegen;
2) Die obere Flache der Verriegelungsschraube sollte mit der Oberfliche
des Schraubekopfes eine Fléche bilden;
3)Esistzu vermelden, wenn der Stab hoch positioniert ist und nicht auf
emB und/oder die Schraube
in dem Bereich derBlegnng des Stabs lokalisiert ist (auf der Erhebung
oder Vertiefung des Bogens).
4) Das Nichteinhalten der oben aufgefiihrten Regeln kann zur Lésung
der Implantate und Stabilisierungsverlust im nach der Operation.

11. AuBerste Vorsicht muss im Bereich des Riickenmarks und Nervenwurzeln
geboten werden. Die Beschadigung von Nerven fiihrt zum Verlust von
neurologischen Funktionen.

12.Um die richtige Heilung im Implantationsbereich zu versichern muss
eine autogene Knochentransplantation vorgenommen werden.
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12POSTOPERATIVE EMPFEHLUNGEN
1. Es ist duBerst wichtig, dass der Patient die ihm von dem Arzt gegebenen
postoperativen Empfehlungen und Warnungen befolgt.
2. Wichtig ist, dass die korrekte Lage des Implantates nach der Operation
durch eine angenumevsud\ung besmlg\ wird.

3. Im raktur-
benfalls durch eine bestatigt werden.
4.Um iiberméBi im Implantat die eine Non-

Union oder Beschadigung des Implantats und den damit verbundenen
Klinischen Problemen vemrsa(hen konnen, muss der Chirurg den Patien-
ten iber die Einsc icher Aktivitaten
wahrend der Bildung und Ausreifi i DasImplan-
tatkann aufgrund einer erhdhten Aktivitat oder einer Verletzung brechen
oder einer Beschddigung unterliegen. Im Resultat kann in der Zukunft
ein Implantaustausch eforderlich werden.

5. Falls die Arbeit oder Aktivitit des Patienten zu einer iibermaRigen Be-
lastung des Implantats fiihrt (z.B. standiges Gehen, Laufen, Anheben von
Gemg'mref, Beﬂastfng der Muskeln), muss der Patient da:ubev unterrichtet

des Implantats verursachen konnen.

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

7. Der Patient muss anfgeklan werden ber die Risiken, denen er sich aus-

setzt, falls er die obe lersichzu
einer klinischen Kontml\un(elsuchung nicht anmeldet.
8. Der Chi dasserjegliche 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.

9. Der Patient muss iiber die Art des Implantatmaterials informiert werden.
10. Der Patient soll unterrichtet wevden dassi |m Falleiner vorgesehenen MRT
muss er d liber

Implantate mitteilen.

11. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass er wahrend der Frak-
turheilung vonTabak und aufi Alkoholkon-
sum verzichten soll.

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 kbrperlicher
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.
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h die dazu fiihren ki

1 Lockerung oder B
nen, dass die Implantatsentfernung schwieriger oder nicht maglich ist.
5) Schmerzen, Unbehagen oder ibermaBige Reizung wegen des Implan-

tats.
6) Magliche Erhghung der Infektionsgefahr.
7) Knu(henveriux\ dur(h das so genannte,stress 5hleldmg’

und/oder Langzeit-

folgen.
3.Die Entfemunq des \mplanlals sollte mit entsprechenden postoperativen
Behandlung Bruch, ereuten Bruch oder andere
Komplikationen zu vermeiden.
Falls die vorliegende Gebrauchsanweisungen unklar sein sollte, wenden Sie
sich bitte an den Hersteller, der sich dazu verpflichtet, alle notwendigen In-
formationen und Erlduterungen zu geben.
Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internet-

seite:www.chm.eu

IFU-013/10.19; Uberpriifungsdatum: Oktober 2019
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