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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informacje dotyczqce produktu
ENDOPROTEZA GEOWY KOSCI PROMIENIOWE)

STERILEIVH202 Produkt §tery|izowany nadtlenkiem wodoru
(gfowa lita endoprotezy)

STERILEIR Produkt sterylizowany promieniami gamma
(trzpien i glowa modularna endoprotezy)

CEMENTED Implant przeznaczony do uzycia z cementem
kostnym

1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Endoproteza gtowy kosci promieniowej umozliwia leczenie wieloodtamowych ztamari gtowy kosci promieniowej



w przypadku, gdy repozycja odfamdw i ich stabilna osteosynteza jest niemozliwa.
1) Wskazaniami do endoprotezoplastyki gtowy kosci promieniowej w przypadku jej wieloodtamowego ztamania s3
nastepujace uszkodzenia wspétistniejace:
a) Zwichniecie stawu tokciowego ze ztamaniem gtowy kosci promieniowe;.
b) Uszkodzenie wiezadta pobocznego przysrodkowego.
¢) Uszkodzenie wiezadta pobocznego bocznego tokciowego.
d) Uszkodzenie typu Monteggia ze Zlamaniem wyrostka tokciowego i glowy kosci promieniowej.
e) Ztamanie wiekszej czesci wyrostka dziobiastego.
f) Wspotistniejace uszkodzenie stawu promieniowo-tokciowego dalszego.
g) Kombinacja powyzszych - kompleksowe uszkodzenie i niestabilnosc.

2. Do implantacji wyzej wymienionych wyrobdw przeznaczone s specjalistyczne instrumentaria firmy ChM. Wraz z in-
strumentarium dostarczana jest m.in. ilustrowana technika operacyjna. Technika operacyjna nie stanowi szczegétowej
instrukgji postepowania-o wyborze odpowiedniej techniki i szczegétowego postepowania chirurgicznego dla okreslo-
nego pacjenta decyduje lekarz.

2 PRZECIWWSKAZANIA

1. Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wybér odpowiedniego implantu musi by¢ doktadnie rozwa-
zony w oparciu o cafosciowq ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany mogq uniemozliwic lub zmniejszy¢
szanse na powodzenie zabiegu:

1) Infekgja miejsca zabiegu operacyjnego.

2) Objawy miejscowego zapalenia.

3) Goraczka lub leukocytoza.

4) Cigza.

) Choroby uktadu nerwowo-migsniowego, ktére moga stwarzac wysokiego stopnia ryzyko niepowodzenia operacji
lub powiktari pooperacyjnych.

6) Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potencjalnych korzysci z zastosowania implantu i zaburzajacy normalny
proces przebudowy kosci, np.: obecnos¢ nowotwordw lub wad wrodzonych, Zamanie w poblizu Miejsca operaji,
przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami, podwyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesuniecie
w lewo rozmazu biatych krwinek.

7) Podejrzewana lub udokumentowana alergia badz nietolerancja na materiat implantu. Lekarz powinien ustalic,
(zy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu (sktadniki stopowe materiatow implantowych przedstawiono
w rozdz. MATERIAL IMPLANTU).

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

9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

10) Kazdy pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecen pooperacyjnych; choroba psychiczna, podeszty wiek lub uza-
leznienie (stany te mogq sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat ograniczenia i Srodki ostroznosci podczas stosowania
implantu).

11) Kazda sytuacja, w ktdrej wybrane elementy implantu bytyby zbyt duze lub zbyt mate, aby uzyskac pozytywny re-
2ultat.

2) Kazda sytuacja, w ktorej wymagane jest taczenie elementdw réznych systeméw wykonanych z odmiennych metali.

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

4) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantacji.

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

6) Kazda sytuacja, w ktérej miejsce operadji nie jest dostatecznie pokryte tkanka.

7) Niewystarczajaca jakos¢ kosci dla stabilnego zamocowania implantéw (m.in. resorpcja kosdi, osteapenia i/lub oste-
oporoza). Leczenie operacyjne ta metodg nie powinno by¢ stosowane u pacjentow z rozpoznang dziedziczng lub
nabyta famliwoscig kosci lub problemami z uwapnieniem kosci.

18) Zmiany chorobowe chrzastki stawowej gtéwki kosci ramiennej.

19) Pacjent w stadium wzrostu.

2. Powyisza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.



3 SKUTKINIEPOZADANE

1. Skutki niepozadane mogq wymagac reoperadji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta o0 mozliwosci wysta-
pienia skutkéw niepozadanych.
2. Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzen niepozadanych. Istnieje ryzyko wystapienia zdarzer niepozadanych
0 nieznanej etiologii, na ktére moze sie ztozy¢ wiele czynnikéw.
3. Do potengjalnych zdarzen niepozadanych naleza m.in.:
1) Uszkodzenie implantu (ztamanie, deformacja lub roztqczenie).
2) Wezesne lub pézne poluzowanie lub przemieszczenie sie implantu z pierwotnego miejsca osadzenia.
3) Mozliwosc korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.
4) Reakcja organizmu naimplanty jako ciata obce, jak na przyktad mozliwo$¢ utworzenia sie nowotworu, rozwiniecia
sie choroby autoimmunologicznej i/lub bliznowacenia.
5) Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady.
6) Infekgja.
7) Pekniecia kosci lub zjawisko , stress shielding” powodujace ubytek kosci powyzej, ponizej lub w operowanym miejscu.
8) Krwotok z naczyri krwionosnych i/lub krwiaki.
9) Bél.
0) Niemozno$¢ wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.
11) Zmiana stanu psychicznego.
12) Zgon.
13) Zakrzepica zyt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.
14) Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowos¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptug, in-
fekcje ptucne, zaburzenia wzrostu ptuc, kwasica oddechowa, itp.
5) Tworzenie sie blizn, ktére mogaq skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wokét nerwow i/ lub bélem.
6) Erozja gtowki kosci ramiennej.
17) Uszkodzenie nerwdw.
8) Niezamierzone skrocenie lub wydtuzenie dtugosci koriczyny.
9) Sztywnos¢ fokcia i/ lub przedramienia.
20) Zuzycie i deformacja powierzchni artykulacyjnych.

4 OSTRZEZENIA

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

2. Wybor odpowiedniego ksztattu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym elementem zapew-
niajagcym powodzenie operacji. Za wybor ten odpowiedzialny jest chirurg.

3. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomos¢ technik chirurgicznych oraz odpowiednie umiejscowienie
implantow s bardzo waznymi czynnikami decydujacymi o powodzeniu operagji.

4. Zaden implant nie jest w stanie przenosic obciazeri wynikajacych z ciezaru ciata bez zachowania biomechanicznej
ciggtosci kosci.

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

6. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkodzenia
implantu i towarzyszacych temu problemdw klinicznych, chirurg musi poinformowac pacjenta o ograniczeniach do-
tyczacych aktywnosci fizycznej w okresie leczenia.

7. Jezeli praca lub aktywno$¢ pacjenta (m.in.: dZzwiganie cieZardw, obcigzanie miesni) moze wptynaé na nadmierne obcia-
zanie implantu, pagient musi by¢ poinformowany, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

8. Osiggniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta zasada odnosi sie szczegdlnie do
przypadkéw operacji, w ktorych inne czynniki zwigzane ze stanem pacjenta moga uniemozliwic osiagniecie poza-
danego rezultatu.

9. 0gromny wptyw na uzyskane rezultaty ma réwniez odpowiedni dobér pacjenta i przestrzeganie przez pacjenta sto-
sownych zalecer pooperacyjnych. U pacjentéw palacych tyton dochodzi rzadziej do zrostu kosci. Pacjentow takich
nalezy poinformowac o tym fakcie i ostrzec ich przed takimi konsekwencjami.
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10. Nadwaga pacjenta moze powodowac dodatkowe naprezenia i odksztatcenia wyrobu, co moze przyspiesza¢ zmeczenie
materiatu z ktdrego jest wykonany implant i prowadzi¢ do jego deformacji lub zniszczenia.

11. Pacjenci z otytoscia, Zle odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub narkotykow, jak rwniez o stabej muskulatu-
rze i gorszej jakosci kosci i/ lub z porazeniem nerwdw rdwniez nie s najlepszymi kandydatami do zabiegow stabilizadji
chirurgicznej. Pacjenci ci nie mogg lub nie sg gotowi do przestrzegania zalecen i ograniczer pooperacyjnych.

12. Implant moZe pekngc lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz moze w przysztosci wy-
magac wymiany.

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

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

1. Implanty s wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane sa w postaci sterylnej.
2. Implanty nieoznaczone jako sterylne s3 niesterylne.
3. Opakowanie implantu w momencie jego otrzymania musi by¢ nienaruszone.
4. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera:
1) wersja sterylna - jedng sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym opakowaniem jest podwdjne opakowanie
wykonane z tyvek-folii lub pojedynczy blister.
5. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.
6. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in..
1) Wyrdb sterylny
a) Logo ChM i adres producenta.
b) Nazwe i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.
¢) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAt IMPLANTU).
e) Symbol STERILE - oznaczajacy wyrdb sterylny oraz symbol metody sterylizacji, np. R lub VH202 (symbole opisano
w stopce niniejszej instrukgji).
f) Numer partii sterylizacji, np.: S-XXXXXXX.
g) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji).
h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.
7.0procz etykiety podstawowej wyrobu, na opakowaniu moze by¢ rowniez umieszczona etykieta pomocnicza, zawie-
rajgca specyficzne wymagania okreslonego obszaru rynku (np. wymagania prawne paristwa, w ktdrym wyrdb bedzie
dystrybuowany).
8. Wewnatrz opakowania moze znajdowac sie: instrukcja stosowania oraz etykiety przeznaczone do umieszczenia w do-
kumentacji chorobowej pacjenta (tzw. ,etykiety pacjenta”).
9. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni mogg by¢ umieszczone nastepujace informacje:
logo producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar.
10. Implanty nalezy przechowywac w przeznaczonych dla nich opakowaniach ochronnych, w czystym i suchym pomiesz-
czeniu w temperaturze pokojowej i w warunkach zapewniajacych ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem.

6 MATERIAL IMPLANTU

1. dentyfikacja materiatéw
1) W zaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga by¢ umieszczone nastepujace symbole:
a) Stop kobaltu: symbol (CoCrMo).

2) Glowy lite endoprotezy gtowy kosci promieniowej wykonane sa z UHMWPE (polietylenu o ultraduzym ciezarze [ma-
sie] czqsteczkowym) wg 150 5834-2.

3) Glowy modularne endoprotezy gtowy kosci promieniowej wykonane s3 z biokompatybilnego polimeru PEEK-
-OPTIMA® Wear Performance (PEEK CFR - polieteroeteroketon z wtoknami weglowymi), zgodnego z wymogami
norm 150 10993 oraz requlacjami USP Class VI, oraz stopu kobaltu wq 150 5832-12/ASTM F1537.

4) Trzpienie cementowe endoprotezy gtowy kosci promieniowej wykonane s3 ze stopu kobaltu wg 150 5832-12/ASTM
F1537.

5) Procentowa zawartos$¢ pierwiastkow w materiatach implantacyjnych (wartosci max):
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a) Stop kobaltu wg IS0 5832-12/ASTM F1537: | Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1 | Si:T| C:0,14 | Niz1 | N:0,25 | Cozreszta.
2. Kompatybilno$¢ z rezonansem magnetycznym
1) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, stopéw tytanu i stopéw kobaltu s3 warunkowo
zgodne z badaniem metoda rezonansu magnetycznego.
2) Pacjent moze by¢ bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametréw:
a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,
b) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gausow/cm,
¢) maksymalny dla danego systemu MRI wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszacy 3W/kg dla 15-minuto-
wego czasu trwania skanu.
3) UWAGA: uzytkownik powinien sie bezwzglednie zapoznac z przeciwwskazaniami i ostrzezeniami producenta urza-
dzenia MRI, na ktérym jest planowane wykonanie badania.
4) Obraz MR moze by¢ zaktcony, jeZeli obszar zainteresowania jest doktadnie w tym samym obszarze lub w obszarze
zblizonym do pozycji implantu.
5) Nie nalezy wykonywac badania rezonansem magnetycznym jezeli wystepuja watpliwosci odnosnie integralnosci
tkanek oraz prawidtowosci zamocowania implantu lub jesli whasciwa lokalizacja implantu nie jest mozliwa.

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYJNE

1. Do procedury powinni zosta¢ wybrani wytacznie pacjenci spetniajacy kryteria opisane w rozdziale PRZEZNACZENIE
| WSKAZANIA.

2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentow, u ktorych wystepuja takie stany i/lub predyspozycje, jakie wymie-
niono w rozdziale PRZECIWWSKAZANIA.

3. Przed podjeciem decyzji o implantadji, lekarz powinien poinformowac chorego o wskazaniach i przeciwwskazaniach
do tego typu zabiegu oraz mozliwosci wystapienia powiktan po operacji. Pagjent powinien rowniez zrozumie¢ cel
i sposob przeprowadzenia zabiequ, a takze poznac efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Wiasciwa
diagnoza Kliniczna i doktadne zaplanowanie operacji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem rozstrzygaja o dobrym
wyniku koricowym leczenia.

4. Lekarz powinien ustali¢, czy pacjent reaguje alergicznie na materiat implantu, zlecajac wykonanie odpowiednich
testow (sktadniki stopowe materiatow implantowych przedstawiono w rozdziale MATERIAL IMPLANTU).

5. Zabieg implantacji powinien wykonac chirurg znajacy odpowiednie zasady i techniki operacyjne oraz posiadajacy
praktyczng umiejetnos¢ postugiwania sie instrumentarium firmy ChM. Za wybdr odpowiedniej techniki operacyjnej
dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.

6. Zabieg musi by¢ starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego dla danego przypadku nalezy ustali¢ jeszcze
przed rozpoczeciem operagji. W chwili przystapienia do operacji dostepny powinien by¢ odpowiedni zapas implantow
0 wymaganych rozmiarach, a takze wiekszych i mniejszych od tych, jakie maja by uzyte.

7. Chirurg powinien byc zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami systemu implantéw jeszcze przed ich uzyciem,
a takze powinien osobiscie sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych czesci i instrumentdw przed rozpoczeciem
operagji.

8. Implantu nie mozna uzy¢, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢ nie moze by¢ zagwaran-
towana, jezeli opakowanie zostato zniszczone. Sprawdzic doktadnie przed uzyciem.

9. Implanty dostarczane s3 w opakowaniach ochronnych. W chwili odbioru opakowania powinny by¢ nienaruszone.

10. Wszystkie implanty i narzedzia przed uzyciem nalezy poddac procesom mycia, dezynfekdji i sterylizacji, chyba ze zo-
staty dostarczone w stanie jatowym. Na wszelki wypadek powinny by¢ dostepne dodatkowe, sterylne elementy.
11. Przed rozpoczeciem zabiequ przeznaczone do wszczepienia implanty nalezy dokfadnie skontrolowac pod katem po-

tencjalnych uszkodzen (takich jak zarysowania powierzchni, wyszczerbienia, slady korozji i deformacje ksztaftu). Implant
uszkodzony nie moze zosta¢ 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) parg nadtlenku wodoru.
2. Etykieta wyrobu zawiera symbol informujacy o uzytej metodzie sterylizacji (symbole opisano w stopce niniejszej in-
strukgi).
3. Przed uzyciem wyrobu sterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
1) Sprawdzic date waznosci sterylizagji. Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem sterylnosci!
2) Sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym opakowaniu steryl-
nym!
3) Sprawdzi¢ kolor wskaznika sterylnosci na opakowaniu sterylnym, ktory swiadczy o przeprowadzonej sterylizagji
wyrobu. Nie nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika niz:
a) czerwony — dla wyrob6w sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobdw sterylizowanych parg nadtlenku wodoru.
4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowan w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

9 RESTERYLIZACJA

1. Zabrania sie resterylizacji gtow litych oraz modularnych endoprotezy gtowy kosci promieniowe;.

2. Dopuszcza si¢ resterylizaje trzpieni cementowych endoprotezy gtowy kosci promieniowej w przypadku stwierdzenia
niezgodnosci z punktem ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE.

1) UWAGA: Implant, ktéry miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi pacjenta, nie moze by¢ resterylizowany
ani wszczepiony innemu pacjentowi.

3. Implant, ktory nie byt uzywany a ulegt zabrudzeniu przez kontakt z krwia, tkankg i/lub ptynami/materiatami ustro-
jowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu proto-
kotem. Firma ChM nie zaleca reprocesowania zabrudzonych implantow. W przypadku zastosowania reprocesowania
wobec zabrudzonych implantéw firma ChM nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

4. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

1) Wyr6b musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji.

2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktdrego powodzenie zalezy miedzy innymi od: jakosci wody, ilosci
irodzaju srodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), doktadnosci ptukania i suszenia, prawidto-
wego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia,
itp.

3) Placéwka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig procesow czyszczenia,
pakowania i sterylizacji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatow oraz odpowiednio przeszkolonego personelu.

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

1) Przed czyszczeniem implant nalezy wyjac z oryginalnego opakowania jednostkowego. Opakowanie nalezy wyrzucic.
Etykiety pacjenta dostarczone wraz z implantem nalezy chroni¢ przed zagubieniem lub zniszczeniem.

2) Aby uniknac skazenia, implanty nie powinny mie¢ kontaktu z zabrudzonymi wyrobami/narzedziami.

3) Ptukac biezacg wodg i usuna¢ ewentualne zabrudzenia powierzchni (powstate np. w wyniku uszkodzenia opakowa-
nia jednostkowego), uzywajac sciereczek jednorazowych, recznikow papierowych lub szczotek wykonanych z two-
rzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z whosia oraz materiatéw, ktre mogtyby spo-
wodowac uszkodzenie wyrobu.

6. Proces czyszczenia i dezynfekdji
1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwdch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekgji: reczng

z zyszczeniem ultradZzwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca sie uzywanie zautomatyzowanych procedur
czyszczenia i dezynfekdji (w myjini dezynfektorze).

2) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i zatwierdzone do uzycia
z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i zastrzezeniami podanymi przez producen-
tow takich Srodkow. Zaleca sie stosowanie wodnych roztworéw srodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci
pH pomiedzy 10,4 a 10,8. Firma ChM stosowata nastepujace materiaty eksploatacyjne podczas procesu walidagji
opisywanych zalecen dotyczacych czyszczenia i dezynfekji. Dopuszcza sie stosowanie innych niz wymienione, do-
stepnych materiatéw eksploatacyjnych, ktére moga réwniez dawac pordwnywalny efekt:
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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 ultradzwigkowym

a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do zyszczenia ultradzwiekowego, miekkie, niepozostawiajace wiokien tkaniny,
szczotki z tworzyw sztucznych, wodny roztwor srodka myjacego, dezynfekujacego lub myjaco — dezynfekujacego.

b) Przygotowac wodny roztwor Srodka myjacego o temperaturze 40+/-2°Ci wartosci pH 10,4 - 10,8 (naleZy poste-
powac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie tem-
peratury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wody).

¢) Implant catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze Srodka myjacego i poddac czyszczeniu ultradzwiekowemu przez
15 minut.

d) Implant starannie wyptukac pod biezgca wodg, zwracajac szczegéing uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.
Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowane;j.

e) Wzrokowo skontrolowac cata powierzchnie implantu w celu zapewnienia, Ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia.
Uszkodzone implanty muszg zosta¢ usuniete. Implanty zabrudzone powinny zosta¢ poddane procesowi czyszczenia
ponownie.

f) Wyrdb starannie wysuszyc jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkanina.

g) Przygotowac wodny roztwor $rodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2°C, stosujac 209 $rodka na 1 litr wody.
Implant zanurzy¢ catkowicie w roztworze, czas ekspozycji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie z informacjami za-
wartymi w instrukgji opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji
i jakosci wody).

h) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac pod biezaca wodg, zwracajac szczegélng uwage na otwory
i miejsca trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowanej.

i) Wyrdb starannie wysuszy¢. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C.

j) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu.

4) Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora

a) Wyposazenie i $rodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwor srodka myjacego.

b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekcji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie IS0 15883. Mycie w myjni-
-dezynfektorze nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wewnatrz-szpitalnymi procedurami postepowania oraz zalece-
niami producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego
srodka myjacego opracowang przez jego producenta.

¢) Implant podda¢ myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac nastepujace parametry cyklu: (7) - mycie
wstepne w zimnej wodzie wodociggowej, czas 2min; (2) - mycie w wodnym roztworze $rodka myjacego w tem-
peraturze 55+/-2°Ci wartosci pH 10,4 - 10,8, czas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min;
(4) - dezynfekgja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) — susze-
nie w temperaturze z zakresu od 90°Cdo 110°C, czas 40min.

7. Pakowanie
1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie przeznaczone do zalecanej sterylizacji paro-
wej. Opakowanie oraz proces pakowania muszg spetnia¢ wymagania norm serii EN IS0 11607. Pakowac w warun-
kach kontrolowanej czystosci. Wyr6b musi by¢ tak zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili
uzycia nie nastapita ponowna kontaminagja.
8. Sterylizacja
1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowigzujacymi procedurami
klienta. Zalecana metoda sterylizacji to prozniowa sterylizacja parowa (parq wodnq w nadcisnieniu):

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 zgodnie zwymaganiami normy EN 150 17665-1.

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznos¢ i by¢ zgodna z wymogami normy EN 556-1 w celu spetnienia
wymaganego poziomu gwarantowanej sterylnosci SAL 10°° (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).

¢) Implant nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu, w ktdrym zostat dostarczony.

d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazma gazowg i cieptem suchym nie powinny by¢ stosowane, chyba ze in-
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strukcja stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace sterylizacji za pomocg tych metod.

e) Powyzsze zasady czyszczenia i sterylizacji nalezy zastosowac do wszystkich implantow przewidzianych do wszcze-
pienia.

f) Procedura czyszczenia i sterylizaji nalezy obja¢ réwniez instrumentarium operacyjne, uzywane do wszczepienia
implantow.

10 SRODKI 0STROZNOSCI

1. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu implantu z organizmu pacjenta nalezy zabezpieczy¢
go przed ponownym uzyciem, a nastepnie dokonac likwidadji zgodnie z obowigzujacymi szpitalnymi procedurami.

2. Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywacinie wszczepiac ponownie raz uzytego implantu. Nawetjes’li usuniety, uzy-
wany implant wydaje si¢ nieuszkodzony, moze posiadac utajone drobne uszkodzenia lub naprezenia wewnetrzne,
o moze prowadzi¢ do wezesnego zniszczenia, zuzycia zmeczeniowego, a w efekcie do np. ztamania implantu.

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

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

5. Zakladanie, usuwanie i korekcje potozenia implantéw nalezy przeprowadzac tylko za pomocg instrumentéw prze-
znaczonych specjalnie do tych implantéw, produkowanych przez firme ChM.

6. Stosowanie implantéw i instrumentow firmy ChM w kombinacji z implantami lub instrumentami innych wytwor-
cdw moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia implantow lub narzedzi oraz niewtasciwego przebiegu zabiegu
operacyjnego i procesu leczenia.

7. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie pekniecie lub zlamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia poddane dtugotrwa-
temu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen sq bardziej podatne na ztamania w zaleznosci od stopnia
ostroznosci w trakcie operadji, liczby wykonanych zabiegow oraz dbatosci. Narzedzia powinny zostac sprawdzone
przed zabiegiem pod katem ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzen.

11ZALECENIA POOPERACYINE

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

2. Wazne jest, by prawidtowos¢ potozenia implantu tuz po zabiegu operacyjnym potwierdzi¢ badaniem rentgenowskim.

3.Réwniez w okresie pooperacyjnym, w przebiegu procesu leczenia, prawidtowo$¢ potozenia implantow nalezy po-
twierdzi¢ w drodze badania rentgenowskiego.

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

5. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgtaszac lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany w obrebie miejsca
operadji. Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu operadji, pacient wymaga doktadnej obserwagji.

6. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.

7. Pacjent powinien by¢ ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania MRI powinien poinformowac personel me-
dyczny o wszczepionych implantach.

8. Pagjentowi nalezy zaleci¢ powstrzymanie sie od palenia tytoniu lub spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas
procesu leczenia.

9.Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptynac na nadmierne i/lub niefizjologiczne obcigzanie implantu
(np.: dzwiganie ciezarow, obcigzanie miesni) pacjent musi dowiedziec sie, Ze wynikajace z nich sity moga spowodo-
wac zniszczenie implantu.

10. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i towa-
rzyszacych temu problemdw Klinicznych, chirurg musi poinstruowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktyw-
nosci fizycznej w okresie leczenia. Implant moze pekna¢ lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub
urazu, oraz moze w przysztoci wymagac wymiany.

11. Naprezenia zmeczeniowe moga by¢ przyczyna potencjalnego wygiecia, poluzowanla lub ztamania implantu. W przy-
padku stwierdzenia pquzowanla wygiecia lub ztamania implantéw, pagjent powinien niezwtocznie zosta¢ poddany
rewizji, aimplanty powinny zostac usuniete, by unikna¢ powaznych urazow. Pacjent musi by¢ odpowiednio ostrzezony
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odnosnie tych zagrozen oraz $cisle nadzorowany, w celu zapewnienia wspdtpracy podczas procesu leczenia.

Jezelininiejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktdry zobowiqzuje sie do udzie-
lenia wszelkich niezbednych informacji.

Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: www.chm.eu
IFU-016/06.18; Data weryfikadji: Czerwiec 2018
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