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INSTRUCTIONS FOR USE
Important product information for
RADIAL HEAD PROSTHESIS
Product sterilized by hydrogen peroxide
STERILE [VH202 (solid head of the prosthesis)
Product sterilized by radiation
STERILE m (stem and modular head of the prosthesis)

CEMENTED  Implantintended to be used with bone cement

1 PURPOSE AND INDICATIONS

1. Radial treatment of multi fractures
of radial head when the fragments reposition and their stable osteosyn-
thesis are not possible.

1) Theradial head i inthe case of
fractures of radial head with coexistent injuries:
a) Dislocation of elbow joint with radial head fracture.
b) Collateral medial ligament injury.
0 Collateral lateral elbow ligament injury.
d) Monteggia injury with olecranon fracture and radial head fracture.
€) Fractures of a bigger part of coronoid process.
f) Coexistent injury of distal radioulnar joint.
Combinati "

injury and instability.

2. For the implantation of the aforementioned products, ChM's specialist
instrument sets are dedicated. Along with the instrument set, illustrated
surgical technique is also provided. Surgical technique is not a detailed
instruction of conduct. This is the physician that determines the proper
technique and detailed surgical procedure for a particular patient.

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

Conditions listed below may preclude or reduce the chance of successful

outcome:

1) Infection local to the operative site.

2) Signs of local inflammation.

3) Fever or leukocytosis.

4) Pregnancy.

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

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

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

8) Any case not needing a surgical intervention.

9) Any case not described in the indications.

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

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

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

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

14) Blood supply limitation in the operative site.

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

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

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

18) Pathologic changes of articular cartilage of humeral capitellum.

19) Patient in the phase of growth.

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- menl\oned hs\ of adverse events is not exhaustive, There is
arisk of ¢ ‘which may
be caused by many unpredictable factors.

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

1) Implant damage (fracture, deformation or detachment).

2) Early or late loosening, or displacement of the implant from the initial
place of insertion.

3) Possibility of corrosion as a result of contact with other materials.

4) Body reaction toimplants as to foreign bodies e.g. possibility of tumour
metaplasia, autoimmune disease and/or scarring.

5) Compression on the surrounding tissues or organs.

6) Infection.

7) Bone fractures or “stress shielding” phenomenon causing loss of bone
above, below or at the operative site.

8) Haemorthage and /or hematomas.

9) Pain.

'\0) Inability to perform everyday activities.
Mental condition changes.

m
12) De:
13) Deep veln(hrambosls thromboph\ebms
Tespirator, ulmonary embolism, at-
electasis, bronchitis, pneumonia, pulmonary infection, disturbed lung
growth, respiratory acidosis, etc.
15) Scar formation that could cause neurological impairment, or nerves
compression and /or pain.
16) Erosion of humeral head.
17) Damage to nerves.
18) Unintentional shortening or lengthening of the limb.
19) Elbow and/or forearm stiffness.
20) Wear and deformation of the articulating surfaces.
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
4




techniques, and correct placement ofimplants are important and shall be
considered by the surgeon in order to achieve success during operation.

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

5. During luse all re subjected tor
wh\th can resultin material fangue and fal\ure of the implant.

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

7. If the patient is involved in an occupation or activity (e.q.lifting weights,

geon must inform the patient that resultant forces can cause implant fail-
ure.

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

9.The proper patient selection, compliance of the patient and obser-
vance of post-operative recommendations will greatly affect the results.
The bone union s less likely to occur among smoking patients. These pa-
{ tthis fact and wamed of thi

10. Overweight may cause additional stresses and strains within implant
which can lead tofatlgue and deformanon oftheimplant.

11. Patient lcohol or drugs,
with weak muscles and low quality bones and/or with nerve palsy are not
the best candidates for the procedure of xuvgl(al slabl\lzanon These pa-
tients are not able or not ready to oby p
dations and limitations.

12. Theimplant may break or become damaged as a result of strenuous activ-
ity or trauma, and may need to be replaced in the future.

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

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

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

5. Asterility indicator is placed on the sterile package.
6. The package is equipped with the product label. The label (as a primary

label) contains e.q.:

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.:
3.XXXX.XXX.
) Production batch number (L0T), e.g. XXXXXXX.
d) Material of the implant (see IMPLANT MATERIAL).
€) STERILE sign - mdlca(mg a s(enle device and the sterilization method
used, e.g.:Ror VH.
tions For Use).
f) Sterilization batch number, e.g.: S-XXXXXXX.
) Device pictogram and information symbols (described in the footer
of this Instructions For Use).

h) Expiration date and sterilization method.

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

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

9. Depending on the size or type of the product, the following information
may be marked on its surface: manufacturers logo, production batch no.
(lOT), malugue no. (REF), type of material and device slze

10. i adlean,
dry place with aroom temperature and under conditions that pmwde pro-
tection from direct sunlight.

6 IMPLANT MATERIAL

1. Identification of the materials

1) Depending on the material used, i be marked
on the device surface:
a) Cobalt alloy: symbol (CoCrMo).

2) Solid head of i UHMWPE (ultra high.

lecular weight polyethylene) ac(or\iing 10150 5834-2.

3) Modular heads of radial head prosthesis are made of biocompatible
polymer PEEK-OPTIMA® Wear Performance (PEEK CFR - polyetheretherk-
etone with carbon fibres), in accordance with 150 10993 and USP Class VI
regulallonx and of (obalt alloy according to IS0 5832-12/ASTM F1537.

4) Ce iis is made of cobalt alloy, accord-

ing to150 5832-12 /ASTM F1537.
5) Percent composition of elements in the implantable materials (max.
valtes):
a) Cobalt alloy according to IS0 5832-12/ASTM F1537: | Cr:30 | Mo:7 |
Fe:0.75| Mn:1 | Si:1 | C0.74 | Ni:1| N:0.25 | Corbalance.
2. Magnetic resonance compatibility
1) \mplants made ofmamum, titanium alloys and mbalt alloys are condi-
tionally magnetic
2) The patient can be scanned safely under the followmg conditions:
a) static magnetic field of < 3 Tesla,
b) maximum magnetic field spatial gradient of < 720 Gauss/cm,
) maxi bod d specific absorp-

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 RECOMMENDATIONS

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

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

3. Before deciding about implantation, the surgeon shall inform the patient
aboutindications and contraindications of such procedure and possibility
of complications occurrence after the operation. Patient shall be intro-
duced to the purpose and manner of the procedure, and to functional
and aesthetic effects of such treatment. Proper clinical diagnosis and ac-
curate operation planning and performance are needed to achieve good
final result 01 treatment.

4, i appropriate tests should be made
prior to material selection or implantation (alloying elements of implant
‘material are presented in IMPLANT MATERIAL).
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5. The implantation shall be carried out by the surgeon familiar with ad-
equate rules and operating techniques, and who has acquired practical
skills of using ChM instrument set. The selection of surgical technique
adequate for a specific patient remains surgeon’s responsibility.

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

. ftheimplant system
beft i

verifyifall

are present before the surgery begins.

8.Do not use the implant |fthe ongmal sﬁen\e pa(kagmg |sdamaged Ste—
rility cannot be g P not
be carefully checked pnortc use.

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

10. Unless supplied sterile, all implants and instruments should be washed,
disinfected before use.
be available in case of any unexpected need.

11. Before procedure begins, all implants should be carefully checked to en-
sure that there is no damage (surface scratching, dents, signs of corrosion
and shape deformations). Damaged implant must not be inserted into
the body.

8 RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED

STERILE

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

hod used isvisible on the d

VI(E label (symbols are described in the footer lifrhrs Instructions For Use).
3. Prior to use of a sterile device the following rules apply:

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

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

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

a) red - for devices sterilized with gamma radiation,
b) blue - for devices sterilized with hydrogen peroxide vapour.
q o b

4.
with aseptic rules.
9 RE-STERILIZATION

1. Itis prohibited to resterilize the solid and modular heads of radial head
prosthesis.

2. Itis permitted dial
in case of non- comphan(e with point RE(DMMENDATIONS FORIMPLANTS
PROVIDED STERILE.
1) ATTENTION: An implant which had contact with tissues or body fluids

of a patient must not be re-sterilized and used with another patient.

3.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-
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pital protocol. ChM does not recommend re-processing of contaminated
implants. Should the contaminated implant be re-processed, ChM bears
no responsibility.

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

1) The device must undergo cleaning, disinfection and sterilization proce-
dures.

2) Effective deaning ding on the follow-
ing factors: the quality of water, the type and!hequan!lly 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.

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

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

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

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

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

6. Cleaning and disinfection process

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

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

of those cleaning agents.
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 is allowed to use other materials
than those listed below which may also give a comparable effect:
a) detergent - Dr.Weigert (producer) neodisher® MediClean forte (name
of the detergent);
b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name
ofdisinfectant).

3) Manual with ultrasound cleaning

a) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-
free cloths, plastic brushes, aqueous solutions: of cleaning agent, dis-
infecting agent or washinq — disinfecting agent.
Pr leaning at 40+/-
2°Canda pH of 10.4-10.8 (follow the information contained in the in-
structions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of tem-
perature, concentration, exposure time and water quality).

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

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

debris and impurity.
Damaged |mp|an(smust be removed. For dirty implants, the deaning
process should be repeated.
f) Dry the device thoroughly using disposable, soft, lint-free cloth.
) Prepare an agueous solution of disinfecting agent at a temperature
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of 20+/-2 °Cusing 20g of the agent per 1 liter of water. Immerse
the implant in the solution, exposure time — 15min (follow the in-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality).

h) After the exposure time, finse the product thoroughly under running
‘water, paying pam(ularanenlmn tothe holexand pla(exd\fﬁ(ull tobe
dleaned. Itis torinse with water.

i) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the implant
ina dryer at a temperature ranging from 90°Cto 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 IS0 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
manufa(mvev

er-disinfector using the following cycle parameters: (7 1) pre-washing
in cold tap water, duration — 2min; (2) - washing in an aqueous solu-
tion of cleaning agent at 55+/-2 °Cand pH of 10.4 - 10.8, duration —
10min; (3) - rinsing under demineralized water, duration — 2min; (4)
- 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.

7. Packaging

1) Washed and dried devices shall be packed in a packaging intended
for the recommended steam sterilization. The packaging and pack-
agmg process have to meenhe vequlremems of 150 11607 s&andards

tions. The device must be packed in such a way that during its remova\
when used, there is norisk for t:

from
8. 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
inaccordance with the requirements of EN IS0 17665-1.

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

) Implant must not be sterilized in the packaging in which it was deliv-
ered.

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

o) Theab " o 1 oing IS IO 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.

T0PRECAUTIONS
1. Implant s intended for single use only. After removing the implant from
9




the patient’s body, it must be secured against re-use, and then finally dis-
posed of in accordance with current hospital procedures.

2. Undernoc isitallowed tore-use orre-implant
vice. Even if the removed implant appears to be undamaged, it may have
small latent defects or internal stresses, which could lead to early failure,
fatigue wear, and as a result to e.g. an implant breakage.

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

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

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

6. Use of ChM's implants and instruments in combination with implants
and instruments from other manufacturers may cause damage or failure
of those implants or instruments and may lead to improper course of sur-
gery and healing process.

7. While rare, i ture or breakage of thei canocaur,

ich have b ted
tofractures i k
number of ind attention paid. I hould
be examined for wear or damage prior to surgery.
11POST-OPERATIVE RECOMMENDATIONS

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

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

correctimplant position

" should be mnﬁrmed by roentgenographic examination.

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

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

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

7. The patient should be wamed to inform the medical staff about the in-
serted implants prior to any MRI procedure.
8.The patient tosmoke or

during the period of treatment.
9. If the patientis mvolved in an( occupation or activity wh\ch may apply ex-
esur-
geon must advise the patient that resultant forces can cause implant fail-

10. The surgeon must instruct the patient regarding appropriate and restrict-
ed activities during treatment period in order to prevent placing exces-
sive stress on the implants which may lead to implant failure and further
clinical problems. The implant may break or become damaged s a result
of strenuous activity or trauma, and may need to be replaced in the future.

. Fatigue stresses may be a potential cause of implant becoming bent, loos-
ened or fractured. If bending, loosening or fracture occurs, the patient
should bei iately revised, and the i hould be removed be-
fore any serious injuries occur. The patient must be appropriately wamed
about these risks and closely monitored to ensure compliance during
the treatment.
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provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website:
www.chm.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
Wazne informacje dotyczqce produktu

ENDOPROTEZA GEOWY KOSCI PROMIENIOWE)

Produkt i wodoru
STERILE [VH202 (glowa lita endoprotezy)

Produkt sterylizowany promieniami gamma
STERILE]R | (trzpieri i glowa modularna endoprotezy)
CEMENTED Implant przeznaczony do uzycia z cementem
kostnym

1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Endoproteza glowy kosci promieniowej umotliwia leczenie wieloodfa-
mowych zfaman gtowy kosci promieniowej w przypadku, gdy repozycja
odfamow iich stahl\na osteosynteza Jest memozllwa

7 . feniowe] wpr
padku jej wi zlamania s3 i
wspdtistniejace:

a) Zwichniecie stawu tokciowego ze ztamaniem glowy kosci promienio-
wej.
iezadfa pobocznego
) Uszkadzeme wwzadla pobounegn bocznego hk(mweqo
lonteq igh

wy kosci promieniowej.
€) Ztamanie wigkszej czesci wyrostka dziobiastego.
f) Wsp()hstniejq(e uszkodzenie stawu promieniowo-fokciowego dalsze-

)Knmhmaqa,, yzszych kod:
2. Do implantacji wyzej wymienionych wyrobéw przeznaczone 3 speqja-
listyczne i firmy ChM. Wraz z dostarcza-

na jest m.in. ilustrowana technika operacyjna. Technika operacyjna nie
stanowi 6towej instrukgji It iedni
techniki i szczegétowego postepowania chirurgicznego dla okreslonego
pagjenta decyduje lekarz.

2 PRZECIWWSKAZANIA

1. Przeci ia moga byc gl i Wybér odpowied-
niego implantu musi by¢ doktadnie rozwazony w oparciu o catosciowa
ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany moga uniemozliwic lub
Zmniejszyc szanse na powodzenie zabiequ:
1) Infekeja miejsca zabiegu operacyjnego.
2) Objawy miejscowego zapalenia.
3) Goraczka lub leukocytoza.

4) Giaza.
5) Choroby pkladn nerwowo-miesniowego, ktore moga stwarza wy§0kie—

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

riatimplantu. Lekar. i lic, czy pagjent jie alergicznie n
‘materiat implantu (skfadniki stopowe materiatdw implantowych przed-
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stawiono w rozdz. MATERIAL IMPLANTU).
8) Kazda sytuacja, w ktdrej nie jest potrzebna interwendja chirurgiczna.
9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.
10) Kazdy pacjent odmawiajacy przestrzegania zale(en pooperacyjnych;

thomba psychiczna, w-en gq spra
wic, iZ pacjent bedzie i iczenia i Srodki ostroznosci podczas
stosowania implantu).

11) Kada sytuacja, w ktdrej wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze

lub zbyt mate, aby uzyskac pozytywny rezultat.
12) Kazda sytuacja, w ktdrej wymagane jest taczenie elementow réznych

systemow wykonanych z odmiennych metali.

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

14) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantaji.

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

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

17) Niewystarczajaca jakos¢ kosdi dla stabilnego zamocowania implantéw
(m.in. ja kosc, jai Leczeni

3 metoda nie powinno by? stosowane u pacjentdw z rozpoznang dzie-
dzlanq lub nabyta famliwoscia kosci lub problemami z uwapnieniem

kosd.
18) Zmiany chorobowe chrzastki stawowej gtowki kosci ramiennej.
19) Pacjent w stadium wzrostu.
2 Powyisza 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.

2. Ponizszalista nie wyczerpuje wszystkich zdarzeri mepozqdany(h Is!nle]e
naktére

moze sie zozy¢ wiele czynnikow.
3. Du paienqalny(h zdarzen niepozadanych nalezq m |n
plantu (zlamanie, de .
z;"' lub pé jeszczeniesi pier-
wotnego miejsca osadzenia.
3) Mozliwos¢ korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.
4) Reakqa organizmu na implanty jako ciata obce, jak na przyktad mozli-
Y

\oglqnej i/lub bliznowacenia.
5) Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady.
6) Infekqja.
7) Pekniecia kosci lub zjawisko ,stress shielding” powodujace ubytek kosc
powyzej, ponizej lub w operowanym migjsc
8) Krwotok z naczyr krwionosnych i/lub krwiaki.
9) Bol.

Niemoznos¢ wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.
Zlmana stanu psychicznego.

Zakrzeplca 2ykgebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.

Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowos¢ pucna, nie-

dodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, infekge ptucne, zaburzenia

wazrostu phuc, kwasica oddechowa, itp.

15) Tworzenie sie blizn, ktére mog3 skutkowac zaburzeniami neurologicz-
‘nymi lub uciskiem wokét nerwdw i/lub bélem.

6) Erozja q?owk\ kosci ramlenne]

10)
m
12)Ig
1)
14)

3



4 OSTRZEZENIA

1. Pacjentowi nalezy przekaza¢ wazne informacje medyczne znajdujace sie
wtym dokumencle

2 Wybor N PPN dlakaid .
o o " " drene operag. Za
wybor ten odpowiedzialny jest chirurg.

3. Pm{eduvy przedupeva(yjne ioperacyjne, wtym znajomus(\e(hmk chirur-
Q‘Q"Y a W enie implantow s3 Y

ymi P

4.7ad jestw stanie i ji cizaru
ciata bez zachowania biomechanicznej (|qg?osu kOS(I

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

6. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktdre moglyby
doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkudzema implantu |towarzyszqcych

temu problemow , chirurg musi
niczeniach dolyaq(yth ak(ywncsﬂ ﬁzy(zne] w okresle leczenia.
7. Jezelipracal 6w, obcigzanie

migsni) moze wplynac na nadmleme ub(lqzame implantu, pacjent musi
by¢ poinformowany, ze wynikajace z nich sity mogq spowodowac znisz-
zenieimplantu.

8. Osiagnigcie pozytywnego wyniku| nie zawsze jest mozhwe u kazdego pa-

denta.Ta peragj ,wklovy(h
inne jentamogq uni iwic osiagnie-
de palqdanego rezultam

. Ogromny wply ysk y mardwhiez i dobor pa-
i i i hzalecert i

U pacjentow palqcy(h Iymn dochodzi rzadziej do zrostu kosci. aqenmw
takich nalezy ¢otym fakeiei ich przed

kwencjami.

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

1. Pagjenciz o(y’os(la, #le odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub
narkotykow, jak Towniez 0 sfahej muskulaturze i gorszej j jakosci koscii/lub
zporazeniem i do zabie-
gow stablllzaq\ chirurgicznej. Pacjendi di nie moga lub nie 53 gotowi do

zaleceni ogranizen

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

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

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

1. Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s3 w postaci
sterylnej.
2 Implanty meozna(zune jako slerylne 53 mexlerylne

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

1) wersja sterylna - jedna 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 podstawo-
wa) zawiera m.in.:

1) Wyrdb sterylny



a) Logo ChM i adres producenta.

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

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

d) Materiat implantu (patrz rozdziat MATERIAE IMPLANTU).

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

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

tog

szej instrukgi).
h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.

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

8. Wewnatrz opakowania moze znajdowac sie: instrukcja stosowania oraz
etykiety przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji chorobowej pa-
qenta (tzw. etykiety pagienta”).

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

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

6 MATERIAL IMPLANTU
1. Identyfikacja materiatow
1) W zaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga byc
umieszczone nastepujace symbole:
a) Stop kobaltu: symbol (CoCrMo).
2) Glowy lite endoprotezy gtowy kosci promieniowej wykonane s
2 UHMWPE (polietylenu o ultraduzym ciezarze [masie] czqsteczkowym)
wg ISO 5834-2.

3) Gloy
zhmkumpa‘ybwlnego pohmeru PEEK OPTIMAQWear Perfovmance (PEEK
widkn godnego zwymoga-
ml norm 15010993 jami USP ClassVl, wg
\50 5832-12/ASTM F1537.

sq ze stopu kobaltu wg IS0 5832 12/ASTM F1537.
5) Procentowa zawartosc pierwiastkow w materiatach implantacyjnych
(wartosci max):
a) Stop kobaltu w 150 5832-12/ASTM F1537: | Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 |
Mn:1 LSH | C:0,14 | Ni:1 [ N:0,25 | Correszta.
2. Kompatybilnosc z rezonansem magnetycznym
1) \mplamy wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, sto-
kobaltus
fezonansu magnetycznego.
2) Pajent moze byc bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepuja-
cych parametrow:
a) statyczne pole magnetyczne o indukji < 3 tesli,
b) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gauséw/cm,
) i = M.

(SAR) wynoszacy 3W/kg dla 15-minutowego czasu trwania skanu.
3) UWAGA: uzytkownik powinien sie bezwzglednie zapoznac z przeciw-
wskazaniami i ostrzezeniami producenta urzadzenia MR, na ktorym
jest planowane wykonanie badania.
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4) Obraz MR moze by¢ zaktcony, jezeli obszar zainteresowania jest do-
kfadnie w tym samym obszarze lub w obszarze zblizonym do pozyji
implantu.

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

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

1.D powinni zostac wybrani
‘ena opisane w rozdziale PRZEZNA{ZEN\E I WSKAZANIA.

2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentow, 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
mozliwosci wystapienia powikfari 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 dokfadne zaplanowanie operagji wraz z jej perfekcyjnym wyko-
naniem rozstrzygaja 0 dobrym wyniku koricowym leczenia.

4. Lekarz powinien ustali¢, czy pajent reaguje a\er\;lczme na materiat im-
plantu Zlecajac wykonanie odpowiednich testow (skfadniki stopowe ma-

iale MATERIAL /MPLANTI/)

kry-

ji powinien wykonac chirurg
dy i techniki operacyjne oraz posiadajacy praktyczng umiejetnos¢ poslu—

X techniki
opera(yjnej dla danego pacjenta jest odpowiedzialny lekarz.
6. Zabieg musi by¢ starannie Rozmiar implantu ni
dla danego przypadku nalezy i€ przed i
(hwm peracji dostepny powinien byc -
rozmiarach, a ychimniejszych
od tych, jakie maja by uzyte.
7. Chirurg powinien by¢ jomiony z Slnymi el i sys-

temu implantow jeszcze przed ich uzyciem, a takze powinien osobiscie

sprawdzi¢ kompletnos¢ wszyslk\ch potrzebnych czesdi i instrumentéw

przed rozpoczgciem opera

mozna uzy¢, uszko-

d one. Sterylnos¢ nie moze by¢ jezeli

fo 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, dezynfekji i sterylizadji, chyba ze zostaty dostarczone w stanie ja-
fowym. Na wszelki wypadek powinny by¢ dostepne dodatkowe, sterylne
elementy.

1. Przed rozpoczeciem zahlegu przeznaczone do wszazepienia implanty na-
lezy dokfadni pod katem uszkodzer (takich

jak zarysowania powierzchni, wyszczerbienia, slady korozji i deformacje

ksztattu). 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, e wyrob jest sterylny, a za
proces sterylizacji w pefni odpowiedzialny jest producent. Sterylizaja
przeprowadzana jest z uzyciem jednej z nastepujacych metod:
1) promieniami gamma, stosujac mini dawke 25kGy,
2) parq nadtlenku wodoru.
2. Etykieta




(symbole opisano w stopce niniejszej. msrrukq:)
3. Przed uzyciem wyrobu sterylnege ¢ ponizszych zasad:

1) Sprawdzic date waznosci sterylizacji. Nie uzywac wyrobu z przekroczo-
‘nym terminem sterylnosci!

2) Sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac
wyrobu w uszkodzonym opakowamu stevy\nym'

3) Sprawdzic kolor iu sterylnym, ktory
$wiadczy o przeprowadzonej SlEltha(jI wyvohu Nie nalezy uzywac
wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika niz:

a) czerwony — dla wyrobow sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski — dla wyrobow sterylizowanych para nadtlenku wodoru.
4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowar w sposob zgodny z za-
sadami aseptyki.
9 RESTERVLIZA(JA
ylizagji gow litych d glowy
" kosd promieniowe,

2 anusz(za xlg‘ i ‘,.. agj lrzplem glowy
unktem

kosd w przypadku Zpunl

ZALE(ENIA DLAIMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE.

1) UWAGA: Implant, ktory miat kontakt z tkankami lub ptynami ustrojo-
wymi pacjenta, nie moze byc resterylizowany ani wszczepiony innemu

pacjentowi.
3. Implant, ktdry ni z uquOzabmdzeniu krwia,
tkankg i/lub pt i i powinien byc uzywa-

ny ponownie. Nalezy znim pustgpuwa(zgadme Ze stosowanym w szpitalu
protokotem. Firma ChM nie: zaleta vepm(exowama zabrudzonych implan-
tow. W przypadku wobec
implantow firma ChM nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

4. Przed uzy(iem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych za-

¢ poddany p yszczenia, dezynfekdjii sterylizadji.

2 DokOadne Qyszczenie jest procesem zlozonym ktdrego powodzenie

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

metody zyszczenia (recznej,

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

3) P\acowka szpitalna pozostaje cdpcwwdz\a\na za skutecznosc przepro-

yszczenia, pakowaniaisterylizagjiz uzy-

cem
go personelu.
5. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod)
1) Przed @yszazeniem \mplam nalezy wyjac z oryglnalnego opakowanla
wyrzu . Etykiety pac dost:
Iub Zniszcze-

onewra I prze

2) Aby nmknq( skazenia, implanty nie powinny miec kontaktu z zabrudzo-
nymi wyvobam\/narzgdz\aml

3) Plukac biezaca woda  usunac ewentualne zabrudzenia powierzchni (po-
wstafenp. w uzywa]q(
Sciereczek
nychztworzyw sztucznych (za/eame sqszczotkinylonowe).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych
z wlcswa oraz materiatow, ktre mogtyby spowodowac uszkodzenie wy-

6. Pro(es yszczeniai dezynfekgji
1) Niniejsza instrukja zawiera opis dwdch zwalidowanych przez firme
ChM metod czyszczenia i dezynfekdji: reczng z czyszczeniem ultradz-
wiekowym oraz metode automatyczng. Zaleca sig uzywanie zautoma-
tyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekaji (w myjini dezynfektorze).
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2) Wybvane zdostepnych na rynku srodkl mquce i de1yn1eku1q(e powin-
iaz wyrobami

Nalezy postepowac zgodme z mstrukqaml i zastrzezeniami podanyml
prze; Srodkow. roz-
twordw Srodkow myjqcych i dezynfeku]aty(h 0 wartascl pH pomwedzy
10,4a10,8. anaf eriaty

acych czyszazenia
idezynfekdji. Dopusz(za slgstosewanle mnych niz' wymlemone dostgp-
nych materiatow eksploatacyjnych, ktére moga réwniez 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 $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiekowe-
o, miekkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki z tworzyw
sztucznych, wodny roztwor srodka myjacego, dezynfekujacego lub
myjaco — dezynfekujacego.
b) Przygotowac wodny roztwdr srodka myjacego o temperaturze 40+/-
2°Ciwartosc pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie 2 r’nfonnﬂ(jﬂ—

Y, stezenia, czasu
q Implant talkawme zanurzy¢ w wodnym roztworze smdka myjq(ega
i poddac czyszczeniu ultradzwigkowemu 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 skontrolowac cafa powierzchnie implantu w celu zapew-
nienia, ze usunigto wszystkie zanieczyszczenia. Uszkodzone implanty
musza zostac usuniete. Implanty zabrudzone powinny zostac poddane
procesowi czyszczenia ponownie.

) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, migkka, niepozostawiajacq
wiokien 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 ekspozydji 15 minut (nalezy postepowac zgod-

de Srodk tezenia,

wody).

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

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

j) Wi 0 kowo ¢ cata powi ie wyrobu.

4) Met naz uzycem myjni
a) Wyposazenie isrodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwér Srodka my-

Jacego.
b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekji powinien spefnia¢ wymogi
okreslone w normie IS0 15883. Mycie w myjni-dezynfektorze nalezy
{ zgodmez \atrz-szpitalnys poste-
powani aleceniami prod d dzenia myjaco-di

myjacego opracowang przez jego producenta.
) Implant poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosu-
! . W 0128 SO

jac p y yklu: p j

wodociagowej, czas 2min; (2) - mycie w wodnym roztworze Srodka
myjacego w temperaturze 55+/-2°C i wartosci pH 10,4 - 10,8, czas
10 min; (3) - pukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) -
dezynfekeja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze
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90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu
0d 90°Cdo 110°C, czas 40min.
7. Pakowanie
1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie
przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Opakowanie oraz pro-
ces pakowania musza spefnia¢ wymagania norm serii EN S0 11607.
Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrob musi by¢ tak
zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia
nie nastapita ponowna kontaminagja.
8. Sterylizaja
1) Wyréb

iwysuszony podda isteryliza-
djizgodnie: i kli -
rylizadji to prozni ylizacja parowa (parq wodng

a) temperatura: 134°C;

b) minimalny czas ekxpozyql 7min;

9] m\mmalny czas suszenia: 20 min.

2) Uw
a) onces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany
zgodnlezwymagamaml normy EN IS0 17665-

b) Metoda éskutecznos¢ibyc zgodnazwy-
mogami normy EN 556-1 w celu spefnienia wymaganego poziomu
qgwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assu-
rance Level).

) Implant nie moze byc sterylizowany w opakowaniu, w ktérym zostat
)dcslarczo .

nie powinny | hy( xmsowane chybaze mxtrukqa stosowania dla danego
wyrobu zawiera metod.
&) Powyzsze zasady czyszczeniai sterylizacji nalezy zastosowac do wszyst-
kichimplantow przewidzianych do wszczepienia.
f) Procedura czyszczenia i sterylizacji nalezy objac rowniez instrumenta-
rium operacyjne, uzywane do wszczepienia implantow.
10SRODKI 0STROZNOSCI

1. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu im-
plantu z organizmu pacjenta nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym
uzyciem,a D ¢ likwidacji zgodnie z 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. Ziamania implantu.

3. Niewfasciwe uzycie instrumentarium lub implantow moze spowodowa¢
uszczerbek 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 korekeje potozenia implantow nalezy przeprowa-
dzac tylko za pomocg instrumentow przeznaczonych spegalnie do tych
implantéw, produkowanych przez firme ChM.

6. jei bwii 6w firmy C inagjizimplan-
lubi i ytworcow moz ic do uszkodze-
nialub iai 6 i oraz niewlasci

zabiegu operacyjnego i procesu leczenia.
7.

trakcie
zabiegu. Narzedzia poddane dfugotrwatemu uzylkowanm lub dziataniu
nadmiernych obciazer s 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-
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tem ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzen.
T1ZALECENIA POOPERACYJNE

1. Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zaleceri i ostrzezen
pooperacyjnych udnelonyth mu przez Iekavza

2. Waine jest, by pofozeniai biegu operacyj-
nym potwierdzic badaniem rentgenowskim.

3. Réwniez w okresie pooperacyjnym, w przebiegu procesu leczenia, pra-
widtowos¢ potozenia implantow nalezy potwierdzi¢ w drodze badania
rentgenowskiego.

4. Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jesli nie zastosuje
sie do powyiszych wskazari lub jesli nie zgfosi si na kontrolne badania

5. Chirurg musi pomstmowac paqema, 2e powinien zglaszac lekarzowi
zelkie ni Gi. Jezeli stwierdzona
20stafa jakakolwiek zmiana w miejscu operadji, pacjent wymaga doktadnej
obserwacji.
6. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.
7. Pagient powinien by¢ ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania
personel medyczny implan-

tach.

8. Pacjentowi nalezy zalecic powstrzymanie sie od palenia tytoniu lub spo-
zywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas procesu leczenia.

9. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wplynac na nadmierne i/lub
niefizjologiczne obciazanie implantu (np.: dzwiganie ciezarow, obcigzanie
‘migsni) pacjent musi dowiedziec sie, ze wynikajace z nich sity moga spo-
wodowac zniszczenie implantu.

10. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktore mogtyby do-
prowadzic do uszkodzenia implantu i towarzyszacych temu probleméw
klinicznych, chirurg musi poinstruowac pacjenta o ograniczeniach doty-
czcych aktywnosci fizycznej w okresie leczenia. Implant moze peknac
lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz
moze w przysziosci wymagac wymiany.

1. Naprezenia 10gq by¢ przyczyna ji
poluzowania lub ztamania \mplantu W przypadku stwwerdzema polum—
wania, wygiecia lub- pagjent powinien

zostac poddany rewizji, a implanty powinny zostac usunigte, by unikna¢
powaznych urazéw. Pacjent musi by¢ odpowiednio ostrzezony odnosnie
tych zagrozen oraz $cile nadzorowany, w celu zapewnienia wspdtpracy
podaas pmcesu Ie(zema

ducentem, ktdry Iabaquu;e sie do ud2/e/enla wsle/k/ch mezbednym m-
formagji.
Akruqlizawane INSTRUKCIE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie interne-

m.eu
IFU-016/06.18; Data weryfikadji: Czerwiec 2018
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WHCTPYKLLUA N0 NPUMEHEHUKD

Baxras urgopmayus o udenuu

3H/0NPOTE3 r0NI0BKM IYYEBO KOCTH
CTepuM30BaH NIEPEKICbI0 BOAOPOTA
STERILE |VH202 (cnowras 20106Ka 3Hdonpomesa)
PagauvoHHan crepun3auma
STERILE m (HoXKa U MOyNbHAS 20M08Ka 3HOONPOMe3a)

CEMENTED  /MWiaHTaHT npeuasHaen ina ucnonb3osa-
HUIA C KOCTHBIM LieMeHTOM

1 HA3HAYEHWE U NOKA3AHUA
1. 3HA0NPOTE3 FONOBKN NY4EBOI KOCTH CO3AAET BO3MOXKOCTb SIEUCHIUA

'MHOT0OCKONIbYTbIX NepenomoB ronoBK1 nyuexoﬁ KOCTW B CNy4ae, Kor-

12 Peno3iiLA OTTIOMKOB 1 X CTaGHIbHbIIi OCTEOCHHTe3 OKa3blBaloTCA

HEBO3MOXHBIMK.

1) MoKa3saHuAMY ANA SHA0NPOTE3NPOBAHMA FONOBKM NY4EBOI KOCTH
B Cy4ae ee MHOro0CK0NbYaToro nepenoma ABMAKTCA CnejyloLume co-
CylecTByloyte NOBPEXCHHA:

a) BbIBIX I0KTEBOIO CyCTaBa C NepesoMoM FonoBKY Ny4eBoii KocT.

b) MoBpexaeHue KonnatepanbHoit MeAHANbHON (BA3KH.

) MoBpexzieHue KoanatepanbHoii 60K0BOi NOKTeBOI CBA3KH.

d) MNopexzenne Tuna Monteggia ¢ nepenomom NOKTeBOro 0TPOCTKa
U FONIOBKM Ny4eBOii KOCT.

€) llepenom 6onbLueii YacTi BEHEYHOTO OTPOCTKA.

) Cocyuec s ycTa-
Ba.

9) C - Ta-
ﬁvthD(Tb

NEHHbIX IIBIJGIWIM
cneuuanmsmpoaawue nafmpbl VMHCTPYMeHTOB Komnanm ChM. Bmecre
c Ha()opom WHCTPYMEHTOB A0CTABNAETCA ONepaLNOHHAA TEXHUKA. One-
PaLOHHaA TexHMKa He ABNAETCA NOAPOBHON UHCTPYKLUVeli - 0 BbiGope
COOTBETCTBYHOLET! TEXHIIKM 1 I€TAMbHOTO MeTOIa XUDYPTH4eckoro Bie-
LaTenbCTBa ANA KOHKPETHOro NaLyeHTa, pelaer Bpay.

2 NPOTUBOMOKA3AHUA

1 MoryT b Bbifop
C00TBETC 6 B0
BHUMaHHe. 6biTb NPUHATa NONHas OLieHKa Coc
HM)KEFIEPGVH("GHHI:IE COCTOAHWA MOTYT CAeNaTb HEBOSMOXHBIM Wk

Ha ycnewHoe N

1) Mndekuus B MecTe onepaTiBHOro BMeLLaTeNbCTBA.
2) CUMNTOMbI MECTHOr BOCnaneHMa.

3) MoBblweHHas TemnepaTypa N NeiKoUMTo3.

4) bepemeHHOCTb.

5) bone3Hu Hep: Vi CUcTeMbl, KOTOp! YT
COKYIO € paLii W o) oc-
NOKHeHUi.

6) KB)KIJUG Apyroe coCToAHKe, NPenATCTBYloLLEe A0CTUMEHUI0 NONOXM-
TeNbHbIX 3¢®€K¥DB OT NPUMeHeHuA MMnnamara " MBPYLI.IEWLMEE NOD'
ManbHbI poLiecc paLluy KOCTH, Hanp.:

BPOXK/EHHDIX HDPDKUB nepenom B6MU3N MecTa onepaumm, Y(KDPEHHDE
(03, KoTopoe He ABAAETCA MOCEACTBYEM APYryX 3a60neBanHil, no-
BbllLIEHHO® KO"MNIG(TBOI\ERKDI.(MTOB B KpOBU K ABHbIIi CABUr BNEBO
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Ma3Ka nefiKouuToB.

7' HOA(‘BDGBBEMHE WNK A0KA3aHHaA anneprua Ha marepuan UMnnaxTa-
T, WK HEBOCTPHMMYMBOCTS K Hemy. Bpay flomKeH onpezenuTs uvie-
€T I NAUKEHT CKNOHHOCTD K annepruyeckinm peakumam Ha matepnan

nagos
yKa3anbl 8 pasdene MATEPUAT MITTTAHTATA).
8) Kaxpas cutyauus, Kotopas He Tpe6yet Xupypruyeckoro BMeLLaTenb-

9) Kaxjas cvTyaLua, He 0n1caHHaA B NOKa3aHMAX.

10) Kaxablit NaumeHT, 0TKa3bIBalowwiica ot cobnioerus nocneonepa-
UMOHKbIX peKomeHpaLuid. Mcuxiueckan GonesHb, CTapoCTb, 3aBHc-
MOCTb OT HaKOTHKOB, a/TKOTOMA WA KYPEHItA MOTYT BbiTb NPUYMHOIi
UTHOPUPOBAHHA NALIYEHTOM OFaHWIEHUt W Mep NIPeOCTOPOXHOCTH
BO BPEMSA MPUMEHEHUA IMINAHTaTa.

1) Kaxpiaa cuTyauws, & KoTopoii BbIGpaHHbIe NeMeHTb! UMNAaHTaTa
bl Bbi CMLIKOM GOAbLIME WM CTMLIKOM ManeHbKMe, 4To6bi nony-
4T NONOXHTENIbHBIIA Pe3ynbTaT.

12) Kaxpnan cutyauus, B KOTopoii Tpe6yeTcA CoeiMHeHMe JNeMeHTOB pas-
HbIX CHCTEW, BbITOTHEHHbIX U3 Pa3HbiX METanos.

13) Kawaan cutyauus, B Py
OU3MONOTMYECKIAE MPOLIECCH.

14) Hapywenue BOnM3M Mecta BMeLWa-

TenbCTBa.

5)
manu BO3).
6) F

HezoC p

17) Hepoc TBO KOCTH AANA C
TaTOB (8 MOM YuCTe e3opeyuA Kocmu, 0cmeoneHus u/unu ocmeono-
po3). METO/I0M He A
Ay NALYIGHTOB C HACNE[ICTBEHHOI W NPUOBPETEHHOIH xpynxu(mo
KoCTeif W npo6iemamin ¢ AeKabLMQUKaLmeit KocTu.

e "

8) b

9) MauvieHt B CTaju pocra.
. Bi nepeyenb D BCeX
3 HEXENATENbHBIE NOCNEACTBUA

1. HexenarenbHble nocneACTBUA MoryT Tpe6oBaTh peoniepaLii Wi Kop-
0 BOMOXKHOCTH

N

TIOREIEHUA HEXENATENsHLIX NOCTENCTE.
ii nepeve He ucuep BeeX no-
" crencraii, (YLLIECTBYeT PUCK BO3HHKHOBEHHA HEXENATEbHbIX M0CTeR-
CTBINIE HEU3BECTHOIE STHONIOTH, Ha KOTOpblE MOXET CIOXHTBCA MHOTO
(haKTopoB.
3. K nOTEHLMaNbHbIM HEXeNaTeNlbHbIM N0CTEACTBIAM OTHOCATCA:
(nepenom, unu passedute-

Hue).
2) PatHee unw no3iHee oc
TaTa C N1ePBOHAYANLHOTO MeCT BBEfIeHIA.
3) BosmoxHoc -
TUMIt MaTepHanam
4) Peakuna oprauwzma Ha VIMINAHTATBI KaK Ha WHOPOZHBIE Tena, Hanph-
Mep BO3MOXHOCTb MIOABEHHA ONYXONM, Pa3BUTHe ayTOMMMYHHOTO
3a00neBaHmA u/uni pyblieBaHms.
5) Komnpeccis OkpyXloLLyX TKakeli Wnit OpraHoB.
6) Udpexuus.
7) Nepenombl Koc: tress shielding”,
KOCTH BbILLIE, HIDKE WM B MeCTe 0nlepaTiBHoro fo———"
8) KpoBoTeueHe U3 KpOBEHOCHbIX COCY0B /UMM TEMATOMbI.
9) bonb.
10) peicTBYA.
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Vlzmeuenme NICUXMYECKOTO COCTORHUA.

3 TpcMﬁoz y6oKoit BeHbl, TpomGodnebuT.

Bo3HuKkHoBeHMe prﬂNU(TGM CAbIXaHnem Hanp. smbonua NErKux, ate-

HGKTBS,GDOHXMY NHEBMOHMA, HGTONHhIEMH¢EKuMH HapyLweHua pocta
NETKMX, AbIXaTeNbHbIA AUMA03 U T.4.

5)

)
12) (e
13)
1)

PaCCTPO/ICTB VAW KOMMPECCHio HepBoB W/ Gonb.
) Ipo3us FoNOBKM NIEUBO KOCTH.
) MoBpexAeHite HepBOB.

18) AMHBI KOHEYHOCT.
)

19) KécTKoCTb NOKTA M/MAM npennneum
20) U3HoC M AedropMALLMA APTUKYNALIMOHHbIX IOBEPXHOCTEN.
4 NPERYNPEXAEHNA
1. Mauuenty cneayer coob Ko-
TOREA HEAMANTE B TOM ZOKYUEHTE.

W pasmepa AANA KaX0r0
naumema ABIAETCA CaMbIM BaXHbIM MeMeHTOM, ofecrieunBaioLum
ycnewHoe nposeaeHMe onepauyk. OTBETCTBEHHOCTb 3 Bbi6op HeceT
XHpypr.

3. TlpeaonepaUvioKHble W onepaUMoKHbIE MPOLEAypb, B TOM YMCTe 3Ha-
HHE XUPYPTUECKIX TEXHIK, & TaK)Ke COOTBETCTBYIOee pasMelLeHiie

0deHb

YCNewHom NpoBeAeHUN onepaumn.
4. HuKaKoil IMNNaHTaT He B COCTOAHMM NepeHoCUTb Harpy30K OT Beca Tena
€3 COXP: KOl
5.Bce BO BpemA noasepra-
OTCA OBTOPAIOLICA HATPAXEHIEAN, 4T0 MOKET NpHBECTH KyCTanocTi
‘Marepuana v NoBpexAeHIio IMNNaHTara.

[ 8 Koto-
" Dble MOTAI Gbl MPHBECTH K OTCYTCTBMO CpALLEHA WA NOBPEXEHHD
npo6riemam, Xupypr

uvenTa 06 orp: , CBA3AHHBIX

chMue(KaM AKTMBHOCTbIO B NEPHO/L NeyeHN.
7. Ecut pabota unu akTUBHOCTb NaLenTa (Hanp. nodksmue maxecmed,
)
MoryT P

MNAHTaT, NaLMeHT,
IpH 3T0M CUJTbl MOTYT GbiTb MPUYUHOM NOBPEX/IEHHA UMINAHTaTa,

8.He Y KaXA0ro naumneHTa AOCTUraeTca NONOXKMTENbHbII pesynbrar. 310
TIPABINI0 OTHOCATCA 0COGEHHO K TeM CrlyuasM, Npi KOTOPbIX ApyTe
¢BKTOpI>I, (BA3aHHbIE C COCTOAHNEM NaLWeHTa, MOryT NomMeLlaTb A0~
CTHub XKENaeMoro pesybrara.

Q.OTDDMHOE BMAHUE Ha NONYYEHHbIe pe3yNbTaTbl UMeeT "paBMﬂthlﬁ
BbI60P NalleHTa 1 COBNI0AEHIE UM COOTBETCTBYIOLLIX NOCTEONEpaL-
OHHbIX PEKOMEHAALMIA. Y NaLWeHTOB, KypALLYIX TabaK, cpalLieHue KOCTH
TIPOUCXORNT pexke. Takimx NLMEHTOB CTIefyeT NPeAYNPEAHTS 0 AaHHOM
¢EKT€ n npenonepwb OT TaKux HO(HEIJCYBMVI

10. BbI3bIB:
HuA N A€¢OPMBL\MM W3/eNNA, YTO MOXET YCKOPUTb yCTanoCTb Matepuana,
U3 KOTOPOTO M37OTOBIEH UMTITGHTT U MPUBECTIA K €10 Ae0pMaLIN Wik
NOBPEXAEHMIO.
11. NaumenTsi ¢ W
aTakxe meroT Cna-
TBOKOC napanidom He-
PBOB, He ABNAKTCA (AMbIMM XOPOLLIMMI KaHAUAATaMK ANA NpOBeJeHNA
XUpYPrUYeCKoit CTaGWTM3aLMM. 3T NaLMEHTbI He MOTYT WK He FoToBbI

P X
12. VIMANAHTAT MOXHO MOBPEAMTS AU O MOXET TPECHYTb B pesyfibTate
TOBBILLEHHOI AKTVBHOCTH WA TPaBMbl, a Takxe BﬂaﬂbHEﬁll.leM MoXeT
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Tpe6oBaTh 3aMeHbl.
3. XUpypr AOTKeH COOBLIATS AUHEHTY, HT0 WSAEAHE He MOKET U He B03-
BPALLIAET NOMHYI0 QYKL 1 NOBKOCTb 30D
5 YNMAKOBKA W XPAHEHUE
0
CTaBAANOTCA B CTEPUbHOM BUje.
M

no-

X TepWbHble, ABTAITCA HeCTepMb-
HbIMU.
3.YNaKoBKa UMNAAHTATa, B MOMEHT €ro Nony4eHus, JOMmkHa BbiTb HeHa-
DYLLEHHOIA.
4. MHpuBuayanbHas ynakoBka U3Aenus ConepkuT:

1) cTepunbHas BePAIA - OAHY LUTYKY UAENUA B CTEPUNbHOM Bite. Tn-
MUYHON YNaKOBKOW ABNAETCA ABOWHAA YNAKOBKA, U3roTOBNEHHAA U3
TUIEHKY TaiBeK, WM eMHUYHbIA 6anCTep.

5. (TE[M"I:H&N ynakoBka 0603HaueHa WHAWKATOPOM CTEPUAbHOCTH.

. Hay
cogepxT:
1) CrepunbHoe n3genie:
a) Nlororun ChM u aapec 3aaana-r|povlzxoqwem.
b)

p (REF),
Hanp.: 3. XXXX.XXX.
q HoMep npouzaoacmewom naptan (LO7), Hanp XXXXXXX

e (mMaon STERILE 0603HavaKowMii uepvmbnae n3nenve, a YaK)Ke
CUMBON MeToAa crepuni3aumn, Hanp. R wiu VH202 (cumsoner onu-

f) Homep napruut crepunn3auiim, Hanp. S-XXXXXXX.
) MukTorpammy U3zienua, a Takxe UHGOPMALYOHHbIE CUMBOMbI (0nU-
CatHle i
) CpOK rOAHOCTH 1 METOZ CTepUAM3aLIiL.
7. KPUMQ OCHOBHOI! 3TMKETKM W3/1eNUA, Ha YNAKOBKE MOXET ObiTb Takxe
TIOMell{eHa J0TONHUTeNIbHAA STHKETK, CORepaLian creunuyeckie

TpeGoBanua pavmua PbIHKa (Hanp.
)
8. BHyTPU ynaKoBK MoxeT HaKOﬂMYhUI VHCTPYKLUA M0 NPUMEHEHNIO,
aTaKxe STUKETKM, np A BTIOYEHIA B

Kapry nauvienTa (maiHasbieaembie, muremku nayuenma’).
9. BHBM(MMO(TM OT pasMepa Wi A U3eNUs, Ha ero nosepxuo(m Mo-
Ker 6t efylowan

aepylowy nororn )
BOAUTENS, HOMeP NPOM3BOACTBEHHOV NapTiyt (LOT), Homep o Karanory
(REF), BUp MaTepuana u pasmep.

10. 1 HY)XXHO XpaHUTb B Npef| BNA HUX 3ALLUNTHBIX
YIaKOBKaX B YUCTOM U ii
BO3/lyXa 1 B YC0BHAX, 0becne aLLVTY OT HENOCPEACTBEHHOT

110NaaHNA CONHEUHbIX Nyueit.

6 MATEPUAT UMNIAHTATA
1. nenTudukauna matepunos.
1) B 33BIUCHMOCTH OT HCNO/Ib30BaHHOTO MaTepHana, Ha NOBEPXHOCTH 3-
JIEnVA MOTYT GbITb NOMeLLIeHS! CTleAylole CHMBOT:
) Cnnas kobanbta: cumeon ((o(rMo).

y

Hble 3 UHMWPE
(DM) B COOTBETCTBYIM CO CTaHapTom IS0 5834-2.
3N

Ty4eBOii KOC

Hbl M3 6MocoeMecmMam nonumepa PEEK- OPT\MA“Weav Perfnrmance

(PEEK CFR <oor-

BETCTBYlolL{ero TpeGoBaHMAM cTakpapta IS0 10993 u nonoxeHusm

USP Class VI, a Take 13 cnnaga koBanbTa B COOTBETCTBUM CO CTaHAAD-
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Tom 150 5832-12/(ASTM F1537).
m
it

Ny4eBoii Koc

TBH O ] 1505832-12 (ASTM

F1537).
5 NEMEHTOB B Matepua-
14X (MaKcUManeHele HaYeHUS):
a) (nas Kobanera B coorBetcraim ¢ S0 5832-12/ASTM F1537: | (r:30 |
Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1] Sic1 | C:0,14| Ni:1 | N:0,25 | Coocrarok.
2. (0BMeCTUMOCTb € MarHUTHbIM Pe30HaHoM.
N nonHoC
W3TWTaHa, (NNaBos yo CTUMbI
CUCCTeI0BaHHEM MarHUTHbIM Pe30HAHCOM.
2)G

™ ne-

AyloUX NapaMeTpOB:
a) CTaTMdeCKOE MArHUTHOE Nofie CUKpyKuMeli < 3 Tecra,
b) NPOCTPaHCTBEHHbIIA FPajiMieHT MarUTHoro nons < 720 raycc/cm,
©) MaKCUManbHbIit ANA iaHHOi cicTembl MPT Ko3GdMLMeHT cobcTBeH-
Horo nornoLueHus (SAR) paHblii 3 BT/kr Ans 15 MUHYTHOrO CkaHupo-

BaHWA.
3) BHUMAHVE: 6513aH NOAHOCTbIO cnpo-
" obopy-
noBanuA MPT, Ha KOTOPOM NNaKWpyeTCA NpoBeaieHKe 06CTef10BaHIA

nauwenTa.

4) Chumok MPT MOXeT GbiTb HapylLiek, ecnn WccneyeMan 06nacTb Ha-
XOAWTCA B MECTE PACnoNoXeHua UMNNaxTata uu BONM3M ero.

5) He CTouT NpoBOAMTL CCTIET0BaHMI C OMOLLIbIO MATHUTHO-DE30HAHC-
Hoil TUMOI’pﬂ@MVI, @CNM LeNoCTHOCTb. TKaHeil, a Takxe NpaBuNbHOCTH
KpenneHua UMNNaHTaTa u HeBO3MOXHOCTL ONpe/enenna Heaanexa-
UIer0 PaCrOfOXeHHA UMITGHTATa Bbi3bIBAIOT COMHEHNA.

7 NPERONEPALINOHHBIE YKASAHUA
1. K npoueaype A0mKHb! GbiTb BbIGPaHDI TOMIbKO Te MaLMeHTbl, KoTopble
COOTBETCTBYIOT KpUTEPUAM, ONUCaHHbIM B pasene HASHAYEHUE 1 10-
SAHUA.

2. CnepyeT u36eraTb NpUMEHEHHA NPOLIEAYPbIy NLIMEHTOB C COCTORKMAMM
WA CKNOHHOCTAMY, NepedcnenkbiMy B pasaene MPOTUBOMOKA3A-
HuA.

3. Mepez NPUHATUEM PelLieHIA 06 MMNNAKTaLY Bpay A0MmKeH NPOUHGOp-
MUPOBATH 60IbHOT 0 M0Ka3aHUAX M NPOTUBONOKA3AHHAX K /iaHHOMY

TNy onepaLik, a Takxke o TH MOABIEHIA N10C

HbIX 0CIOXHEHYIA. [1aLlieHT JOMKeH Takike NOHATH Lelb U coco npo-
jeHuA aTakxke WCTETUYECKOM

J0¢exTe, n i ii uaro:

W TWATENbHO CNNaHWPOBAHHAA ONepaLiiA C OAHOBPEMeHHO besynpey-
HbIM €€ NpoBeieHiem 06ecrieunsaloT Xopowiii KoHeuHbiii pesyibrar
Tedenns.
4. Bpau fiomxen nnpenenwn WMEeT /1M NaL{EHT CKNOHHOCTb K anniepritve-
c MM TBylOlLMe
YKasaHbl

aWJﬂeﬂeMATEPMAﬂ MMﬂﬂAHTATA)

5. Onepauytio 1o UMINNAHTALM OMKEH npDBDﬂMTb XUPYPT, SHAIOLLMIE CO-
oTBeTC TeXHIKI,

WHC hM. 3aBbi-
ﬁap COOTBETCTBYH0LLE/! ONEPALOHHOM TEXHHKI ATA ABHHOTO NALIMEHTD
OTBETCTBEHHOCTb HECET Bpay.

6. 0nepauyta AonkHa BbiTb TWaTeNbHO CNAAHVPOBAHHOIA. Pasmep M-
NaHTaTa, HeoBXOAMMOTO /1A JAHHOTO CNyYas, CNeAyeT onpenenuTh
€wé nepes Hayanom onepawui. Ha MOMEHT Havana onepauin JomKes
BbiTb gocTy TBYIOWMiA 3anac Tpebyembix pas-
'MEpOB, aTaKKe Pa3MepoB GOMbLIX M MEHbLLUX Tex, KOTopbie 6yayT uc-
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N0Nb30BaHbI.
7. Xupypr 8 TeMbl

n aTakKe
BEpPUTb KOMMNEKTHOCTb BCEX HYMHBIX yacreiin WHCTPYMEHTOB A0 uauana
onepau

8. MMnnanm Heflb3A HCTONb30BaTb, €T HapylLieHa UCXOAHaA CTepITbHaA
YNaKoBKa. (TEpW\bHDUb He MOXT biTb. TapaHTUPOBaHa, eC/M YNAKOBKA
6 1

poBep! BKY

Huem.
9. IMNAGHTTb! AOCTaBASIOTCA B 3ALLUTHIX YIaKOBKaX. B MoMeHT nony-
YEeHNA YNaKOBKN He AOMKHbI GbiTb HDBp?)KﬂEHHhIMVI
10. B(e MIMANAHTaTb! 1 MH(TP‘{MEHTbI nepen Hauasnom uCronb3oBaxma cne—

wcxnmuewem U3AeAWii 0CTaBNEHHbIX B CTepuibHOM BitAe. Ha amw
anyvait 6biTb LOCTYMHbI
Thl.

11. Nepen Hauanom onepavyi, UMNNHTATbI, NPeAHA3HaYeHHble JNA BBe-
7eHUA CNEflyeT TUIATefIbHO NPOBEPHTL Ha HANMYE NOTEHUMATbHbIX
HOBD@KAGHMﬁ TaKNX KaK LapaniHbl Ha NOBEPXHOCTH, BMATUHDI, Cnefibl
KOPPO3un 1 OpMbl. EHHbIil He MoXeT
Bbimo MMNNAHTUPOBAH.

8 PEKOMEHAALWU ANA UMNJTAHTATOB,
MOCTAB/IAEMbIX B CTEPUNBHOM BULE

1. IMnnaKTaT B CTEpUbHOM BUAE — NOCTABNAETCA B (TEpVI"bHOVI yNaKoB-
-, STERILE". H

Ke, Ha KOTODOM " I, 410

n3penue CTepuIbHO, a 3@ NPOLECC CTEPUAN3ALMK NONHOCTBIO OTBEYAET
L Al Al

(CneaylLux MeToaoB:

1) ramma u3ny! ii 0361 25 KIp,

2) napom niepexwcu Bofopoza.

2. Ha 31KeTKe u3enua yKasaH GAMBON, UH(OPMUpYOLLMii 06 Mcronb3o-
BaHHOM MeTOfle
mysne HacmoAwjeli UHCMpyKYUL).

3. Mepeq pUMEHeHHEM CTEPUNIbHOTO U3AIENA CedyeT COMIORATH Hinke-
YKasaHHbie npapina:

1) MlpoBepuTL CPOK FOJHOCTU CTepuM3aLi. He nenonb30Barh usgenne
CIPOCOYEHHOIi AaTOM CTepMbHOCTH!

2) MposepuTb CTepunbHyko yNaKoBKy Ha NpeAMET noBpexeHHil. He uc-
n0M1b30BaTb U3eNKe C NOBPEXAEHHOI CTEPUNIbHOI YNaKOBKOI!

3) M1poBEPUTS LIBET UKUKATOPA CTEPWIbHOCTIA K CTEPHIbHOM YnaKoBKe,
KOTOPBIit CBUETENbCTBYET 0 NPOBE/IEHHOI CTEPUNU3ALIN U3AENHA.
Henb3A ucnonb3oBaTh u3aenme, UMerolLiee Apyroit UHAMKATOp Yem:

a) KpacHbiil — 11 U3IeNi, CTEPUM3UPOBAHHBIX TaMMa U3NyeHIeM,
b) Ml - 1 W3RN, CTEPUIM3MPOBAHHIX NaPOM NepeKHck BOAO-

pofia.
4. BHUMAHMWE: u3nenwa cnepyer u3snekarb U3 ynakook cnocobo, coot-
BETCTBYIOLMM NPaBUNAM acenTUKM.

9 PECTEPVIU3ALIMA

TON0BOK, @ y.
annonpmezos TONOBKI Nly4eBoil KoCTH.

JIy4eBOil KOCT B Clytiae 0OHAPyKeHIA HECOOTBETCTBIA C MyHKTOM PE-
KOMEHAAL/W 1A UIMMNAHTATOB, NMOCTABNAEMBIX B CTEPUILHOM
BUME.

1) BHUMAHMVE: mnnanTar, KoTopblit HaX0AWICA B KOHTAKTe C TKaHAMM
W GUOMOTHYECKIIMI XITKOCTAMI NALUEHTa, He MOXeT GbiTb pecte-
DUNU30BaH I UMINNIAHTUPOBAH APYTOMY NALIEHTY.

3. MmnnanTar, koTopblit He Bbin MCNONb30BaH, a Bbin 3arpA3sHeH KpoBblo,
2



TKaHbIO 1/W XKUKOCTAMM 1 BbINIeHAMM OPraHH3Ma He MOXET GbiTb
WCNONb30BaH NOBTOPHO W NOANEXUT OﬁpEﬁOTKE B OOTBETCTBUM C NPO-
TOKONOM neye6Horo y . Komnanua ChM Bbl-
Komnatus

« G BETCTBEHHOCTH B

06paBoTKM rPA3HbIX UMMNNAHTATOB.

4. Tepen NpUMEHEHIEM HECTEPUIHOTO 3eMA UTeyeT COMIoAaTb Hit-

KeyKa3aHHble npasina:

1) V3genvie ceayeT NOABEPTHYTH NMPOLIECCAM YHCTKW, AC3UHGEKIIM
W CTepUAN3aLnn.

2) TuiaTelbHan YNCTKa ABNACTCA CIOKHBIM MPOLIECCOM, YCTIEUIHOCTD,
KOTOPOT0 3aBUCHUT OT: Ka4eCTBa BO/bI, KONMYECTBA 1 THNA YMCTALLETD
CPerCTBa, MeTO/a YCTKY (pyyHol, agmomamuyeckoti), TwatenbHoro
MONOCKaHUA U CyLIKN, npaxunbuoﬁ MOArOTOBKM U3AeNNA, BPEMEHH,

TH UL, L1{€ro 3a npoliecc
HCTKA,
6T 0TBETCTBEHHOC T
YHCTKM, nenonb-
0BaHMEM W [JOMKHBIM 06~

Pa3om 06yyEHHOro nepcoHana.
5. MoaroToBKa K YUCTKe U Ae3uHeKwIn (0 6cex Memodos)

1) Mepen npoLeaypOil YHCTK, UMMNAHTAT CrleAyeT U3BAedb U3 Opri-
HanbHOi UHANBHZYaNbHOI YNaKoBKN. YNaKOBKY CliefyeT yanuTh.
ITUKeTKN NayyenTa, A0CTaBneHHble BMeCTe Cusaenuem A0MmKHbI BbiTb
3aLUMLYEHDI OT NOTEPU MU YHUYTOXKEHNA.

2) Inaoro, 6 3apaxeHus,

3) MpombIBaTh NPOTOUHOIA BOAOI 1 YAANUT BO3MOXKHbIE 3arpA3HEHNA
110BEPXHOCTI
UHOUBUOYabHO YNaKosKL), MCNOb3ys 0AHOPa30BbiE candeTkm, by-
MaKHBIE NIOMOTEHLL W WIETKI U3TOTOBAIEHHbIE M3 CHHTETUYECKIX

4) BHUMAHHVE: 3anpetuaetca ucnonb30Bath LIETKW, UTOTOBNEHHbIE U3
MeTanna, WeTHHbI WIH MaTepuanos, KoTople MOTAIM Gbl NpuBecTi
K NOBPEAKEHIIO U3eNUA.

6. Mpoviecc YuCTKM 1 Ae3uH eKLM

1) Hacrosusan uHcrpy oniicatite Agy)
Kownateii ChM METOA08. K Ae3MHOEKUMI: PYUHOi MeTo]
CybTPa3ByKOBOI UICTKO, a TakiKe aBTOMATMIECKHit MeTof. Pexo-
MeHZIYETCA NCN0Nb30BaHIe aBTOMATU3MPOBAHHBIX NPOLIEAYP UNCTKY
W fiE3NHOEKUNM (8 Motike-Oe3uHcexmope).

2) Motowuue v ie3uHOUUMPYHoLLIe CPEACTBa, BbIGPaHHbIE U3 AOCTYNHbIX
B NpoAaXe AOMKHbI BbiTb COOTBETCTBYIOLIMMI 1 NIPeAHa3HaUEHHbI-

Mt Ans uet C 3genusmu
Crefyer coBnI0BaTb MHCTPYKUAH H PEKOMEHTaLM NPERYCHOTpeH-
Hble 3TUX CpeACTB. F

BOAHBIX PACTBOPOB MOIOLIE-E3UHONLMPYIOLLIX CDRACTB C YPOBHeM
Ph mexay 10,4 a 10,8. Komnakua ChM ucnonb3osana cnefiyiouie
IKCNYaTaLMOHHBIE MaTEpUanl B NIPOLICCE BaNMAALMI OTIUCAHHIX
PeKoMeHpauuii 1o YucTKe 1 fiesuHeLmn. Kpome nepedncrienHbix
@eTCA TakKe
AApyTUe AOCTYHbIE MaTepHanb, KOTOPbIX VCIONb30BaHHE MOXET AaTb
CONOCTaBUMDbII SheKT:
a) motoutee cpecTBo - Dr.Weigert (npoussodumens) neodisher®
MediClean forte (Hassarue morouwezo qpedcmea);
b) nesunduumpytowee cpeactso - Dr.Weigert (npoussodumess)
noedisher” Septo Active (assanue desurgpuupyiotjezo cpedcmea).
3) PyuHoil MeTof C ynbTPa3ByKOBOIi UWCTKOM
a) Pe/CTBA: YCTPOIICTBO, i uncTKy,
THaHM, WETKA 1
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BOJHbIA PACTBOP MOILLEr0, A3MHGUUYPYIOLLEro Wik Molowie-Ae-
SUHQULMPYIOUETO CPEfICTBA.

b) MpuroToBMTb BOAHbIil pacTBOp Molowwero cpeacTsa (memnepamypa
40+/-2 °Cu yposer pH 10,4 - 10,8). CnepyeT cobnionaTh peKomen-

Aauwm, Pt aep: A B UHCTPYKLUMN AaHHO-
10 CPE/ICTB 110 TeMnepaType, KOHLIEHTPaLWK, BPeMeHH SKCTO3MLMM
W KauecTBy BOAbl.

) MIMnAaHTaT NOAHOCTbI0 3aMOYHTL B BOAHOM PACTBOpE MoloLiero
(PeACTBa 1 MOABEPTHYTb YILTPa3BYKOBOIi UMCTKe B Tevewne 15 M-
HYT.

yT.

d) VIMnAaHTaT TuaTenbHO N07I0CKATb N0 NPOTO4HO# BOROi, 06paiiian
0c060e BHUMaHWE Ha OTBEPCTHA 1 TPYAHOZOCTYMHbIE MecTa. Peko-
MeHYETCA TI0710CKATb B ieMIHepani30BaHHOM Bose.

) BusyanbHo 0cmMoTpeTb BClo MOBEPXHOCTb UMMNAHTaTa, YTo0bi ye-
ITHCR, 4TO BCE ynaneHb @

OMKHbI BbITb ynaneH. [pA3HblE UMNAHTATbI CTleAlyeT NOfBEPTHYT
NOBTOPHO/ YCTKe.

f) M3envie TjatenbHo BbICYLUHTD 0FHOPa30BOIi MATKOi 6e380pCoBOI

TKaHbIO.

9 BOAHBIi pacTBOp pencTBa (mew-
nepamypa20+/ -2 °(), ncnonb3ys 20 rpamm cpeacTBa Ha 1 TP BOZbI.
VIMIRaHTaT MOMHOCTbI0 3aMOYMTH B PaCTBOPE, Bpems AeiicTeiA 15
MUHYT (ceyeT CoBnIoAaTh PeKoMEHAaLIMM, KOTopble CofepaTca
B UHCTPYKLM NPOU3BOAUTENA AHHOTO CP/ICTBA N0 TeMMepaType,
KOHUEHTDALIWM, BPEMEHH 3KCTIO3ULIAN 1 KaYeCTBY BObL.

h) Tloce 0KOHYaHIA SKCNO3UUUM, UMINNZHTAT CTeIYeT TWATENbHO Co-
MlockaTb Mol NPOTO4Hoit B0A0M, 06paLLias 0coBoe BHUMaHUe Ha OT-
BEPCTUA U TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa. PeKOMEH7YETCA NonockaTh
B /leMUHEPaNA30BaHHOi! Bofie.

i) V3genve CywuTh. P BTEM-
neparype ot 90°C po 110°C.

j) Bi3yaltbHO 0CMOTPETH BClo NOBEPXHOCTS U3ALAAA.

4) i M i

a) W PeACTBa: Moif BOAHbIV pacTBOp.
MOIOLLero CpeAcTBa.

b) BHUMAHYE: ana
BETCTBOBATH rpeﬁosanwm onpefienéHHbIM CTaaapTom IS0 15883.
MDMKy B MoiiKe-} ue;uutbexmpe nepyetr D(yl.l.lE(TBIIHTb B C00TBET-
CTBUH C BHYTD

BaHHOTO MoloL obopyzoa-
HAA, TBAY CUHCTPYKUMElH HakHo-
pencTBa, it
) VimnnanTar cnepyer
(eKTope, NpuMeHAR (neﬂymmme napamepbl LAKna: | 7) npeﬂsapu-
TenbHan Moiika B BPEMA 2 MUHYTb;
(2)—MoiiKa B BOAHOM PacTBOpe MOKOLLr CPeACTBa B TemnepaType
55+/-2°Cw pH 10,4 - 10,8, Bpewms 10 MHyT; (3) — nonockanvie B ge-
MUHEPNIN30BaHHOI BOAE, BPEMS 2 MUHYTl; (4) ~ TepMiueckas Ae-
3MHOEKUMA B BoAe nput 90°C,
BpeMA MUHUMYM 5 MUHYT; (5) — cyluka npu Temneparype ot 90°C jo
110°C, Bpems 40 MuHyT.
7.Ynaxoska
10

Sleqyer BYNaKoBKy, Npes-
ns i Ynakoska
U TPOLIECC YIaKOBKH AOMKHbI COOTBETCTBOBRTb TPEGOBAHIAM CTaHAap-
0B cepynt EN IS0 11607. YnakoBbIBaTb B YCNI0BUAX KOHTPOMPYeMOit
YucToTbI. V3gienme OMKHO GbiTb ynakoBaHo Tak, uToGbl BO BpemA 13-
BIEYEHIA U3 YTaKOBKH, B MOMEHT ICTI0Nb30BaHHA He NPOU30LLINa fo-
BTOPHat KOHTAMMHALMA.
8. Crepunusauita
1) BoiMbiToe, 1 BbIG u3genve cneyer
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1I0/ABEPTHYTb CTEPUM3ALMOHHOMY NPOLIECCY B COOTBETCTBUM C Aeii-
CTBYIOUIMM NPOLL/lyDaMit KNWeHTa. PeKOMEHYETCA BakyyMHas na-
poBas ¢ M
a) Temneparypa: 134°C;
b) MUHUManbHoe BpeMSA KCNO3MLMH: 7 MUH.;
©) MUHUManbHoe BpemA CylIku: 20 MitH.
2) BHUMAHYE:
a) llpouecc crepunu3aLii AMKeH GbiTb 38aNWAMPOBaH 1 perynap-
B COOTBETCTBMM € cranpapra EN

HO
15017665-1.
C ii METOR IomKeH T
[ (omaemsnxatb TpeboBanuAM cTaHaapra EN 556-1, ina obecneve-

ii crepunbHocTi SAL= 10

(zﬂe SAL o6o3rayaem Sterility Assurance Level).
) MnnaHTaT Heb3A CTepUNM30BaTL B yNaKOBKe, B KOTOPOI OH 6bin
H0CTaBleH.

d) MeToab! CTepunmM3aLImim OKMCbI0 STWAEHa, Fa30B0ii Na3Moit 1 ¢y-
XUM TEI0M He AOMKHbI MPUMEHATHCA, 32 UCKTIOUEHHEM CUTYaUUM
KOTA B UHCTPYKLIWM 110 IPUMEHEHUIO [1HHOTO U31enuA COlepKTCA
UHQGOPMALA O CTEPUU3ALIAN OAHIM U3 STHX METOA0B.

€) BbiluieykasaHHble npasina YUCTKI 1 (repwnmauuw (nenyn npimte-
HATb A BCeX peat

f) Mpouenypa YCTKM 1 CTepUAM3AUUM AOMKHA mme 0XBaTbIBaTH OE-

TPYMEHTb), ma
10MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTH
1. MmnnanTar npepy ana MNocne
ceayer

ro 0T NOBTOPHOrO MCMO0Nb30BaHUA 1 NOABEPrHYTH NUKBUAALMN B COOT-
BETCTBIN C ACVICTBYIOLIMMU NPOLIAYPAMM, NPEAYCMOTPEHHBIMM MeA-
LUMHCKIM yupexaeHnem.

2 HMKOI’AG, W HY NP KaKknX 06CTOATENbCTBAX HeNb3A MNOBTOPHO MCNONb-
30BaTb 1 Y(TaHaBNUBATL 1CMONb30BaHHbII MIMMAIAHTAT. ﬂa)«e eCM ya-
NEHHbIIA 1 YICNIONb30BAHHbIIA UMMNAHTAT ABNAETCA HENOBPEXAEHHbIM,
'MOXET OH UMETb CKpbITble MeKIe NOBPEXAeHUA WK BHYTPEHHE Ha-
NIPAKEHNS, 4TO MOXET NPUBECTH K PaHHEMY NOBPEXICHHIO, YCTanoCTHO-
My pa3pylLieHuio, a B pe3ynbTaTe, Hanpumep, K Nepenomy MMnMaHTara.

3.Hi MoXeT

61 jiBpeaa, & D
OHHOI ﬁpwanbl

4. Cnepyer ™0 aedopma-
L GopMbI BO BpEMA ero EHHbIIT
UMINHTT He MOXET BbiTb Wi oc
nauyenTa.

5. YCTaHOBKY, YAANEHUE U U3MeHEHUe NONOXKEHUA UMMNAHTATOB CleyeT
BBINONKATb TONbKO € MOMOLLbIO HCTPYMEHTOB, CnewanbHo npenna—
3HaueHHbIX 1A 3T ChM.

6. TpUMeHeHIe UMMIAHTaToB U MHCTPYMeHTOB komnakiin ChM B coveta-
HUNC W UHC ApyrIX
KET MPUBECTH K NOBPEX/1HUI0 UMNNAHTATOB W UHCTPYMEHTOB, a Takake
K HenpaBUIbHOMY NPOBE/IEHINI0 ONepaLi U NPOLIECCY NedeHus.

7. B eqMHIYHbIX Cy|asX UHCTPYMEHT MOXET TPECHYTb WM CIOMATbCA
BO BpeMA onepaLki. Vlmpymem\ nanxepmennble ANUTENbHOMY UC-

nlepesiomam

B 3aBUCUMOCTH OT COBMI0AAEMbIX Mep NPEROCTOPOXHOCTH BO Bpemst

MIpOBE/CHIA ONepaLlik, YHCa NPOBEAEHHbIX ONepaLiii, a TaKkiKe OT Ka-

4eCTBA YX0/1a 32 HIMH. [lepe;] UCTIONb30BaHIIEM HHCTPYMEHTbI OMKHbI

6biTb NPOBEPEHbI Ha MPE/IMET X U3HOWIEHHOCTH W BOSMOXHBIX NO-

BpEXAHMIA.
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11NOCNEONEPALMOHHBIE PEKOMEHALIUN
1. OcobenHo BaxHbIM ABNAETCA (ofmmnekme NauNeHTOM nocneonepaun-
OHHbIX PEKOMEHAAUMI 1 DAI0CTEPEXeHIT, NPEAOCTABIEHHbIX BPAYOM.
2. BaxHbim ABNACTCA, yTo6bI NOATBEPAUTD NPABMALHOCTL pasmeleHua
UMTINGHTaTa Cpasy Moce MPOBEACHUA ONEpaLUk fIpH IOMOLLY peHTre-
HoOCKOnMK.

3. Takxe B noc i nepiog, B0z poL  creay-
e T
PeHTreHoCKonuu.
4. (ﬂeﬂ‘/ET npeaynpeanTb NauKeHTa o pucke, KOTopomy oH ﬂOﬂBED)KEN
NK HeABKKM

na KOHTPONIbHbIE KNMHUeCKye 06cnefoBaHUA.
5. Xupypr AomkeH NPouHGOPMUPOBATL NALIUEHTa 0 TOM, UTO O A0MKeH

€006LaTh 0 MHoBbIX BONM3M MeC pa
i 16 Te na-
UmeHT YpEﬁyEY TwarenbHoro NasﬂlﬂﬂEMMﬂ.
6. Cnepyer 10 pUana, 13 KoToporo
U3FOTOBIEH UMITAHTaT.

7. NayveHT flomkeH BbiTb NpeaynpexaeH, uto B cnyuae NNaHUPOBaHHOTO
oﬁ(neﬂasaumﬁ aon

nepmuan o

8 ﬂaumemy CIeflyeT NPOPeKOMEH/I0BaTb BO3epaHie OT KypeHus i
YNOTPEGTIeHHA YPE3MEPHOT KONM4ECTBA ANKOTONA BO BpEMA potiecca
NeyeHus.

9. Ecn paboTa 1w aKTUBHOCTb NaLiMeHTa MoryT MOBANATS Ha Upe3MepHylo
W/ni HeQU3NONOTMYECKYIO HArpy3KY Ha UMIIAHATAT (Hanp. nodHAMue
mAXecme, Hazpy3Ka MbILUL) NALWEHT BOTIXeH 3HaTb, 4T0 BO3HUKalowe
NP 3TOM Cinbl MDI"{TﬁbITh FIpVNMNOVI FIOBpE)KJlENMN UMnnaxTaTa.

10. na B Ko-
Topble Morn [ NPUBECTN K NOBPEXAEHUI0 UMNNAHTATa U ConyT-
CTBYIOLMM 3TOMY KAUHUYECKAM NPOBNIeMam, XUPYPT AOMKEH NPONH-
(HOPMMPOBATD MaLiMeHTa 00 OrPaHNYEHIAX, (BA3AHHbIX ¢ YH3MUECKOit
AKTUBHOCTBIO B NEPUOA NeYeHna. VmnnanTat moxer TPecHyTb Unu no-
BPe/UTH i TH TN TPABMbl, A TaKie
B GyayLLiem MoxeT Tpe6oBaTh 3aMeHbl.

. y(TdﬂO(THNE Hanpsxexna moryt BbiTb ﬂpM‘-MNﬂM "(JTENllMﬂﬂhH(]m n3-

penoma Ban

ocnaﬁneum w3ruba W NEPENOMA UMINAHTATOB, naumema aeayer

yaa-

i B0 UsGexciie CepEHbIX TPaBM. I'Ianuem ncnmen 6biTb Hapi-

nexawum OGPHKDM

ONacHOCTeli, a Take A0MKeH GbiTb CTporo chponupoaan B0 BpeMA

NpoLecca neyeHna.

Komopelli 06A3aH 60 uH-
(popmayuro.
Akmyﬂnusupaaanﬁble MHCTPYKLMH 10 IPUMEHEHNIO Haxodamca Ha
ef-caime: www.chm.eu
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INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
Informacidn importante sobre el producto
PROTESIS DE CABEZA DE RADIO
Esterilizado con perdxido de hidrégeno
STERILE (cabeza sdlida de la prtesis)
Esterilizado mediante radiacién
STERILE[R | (vdstago y cabeza modular de la protesis)

CEMENTED  Implante se debe utilizar con cemento 6seo

1 OBJETIVO E INDICACIONES

1. La protesis de cabeza de radio permite tratar las fracturas multifragmen-

tarias de la cabeza de radio cuando la resorpcion de los fragmentos y su
osteosintesis estable no es posible.

1) La prétesis de cabeza de radio esta indicada en el caso de su fractura

multifragmentaria con Ieslunes coexls(en!es

a) Dislocacion dela articul do conla fractura de cabeza de ra-
dio.

b) Lesion del ligamento medial colateral.
) Lesion del ligamento colateral lateral del codo.
d) Lesion de Monteggia con fractura del olécranon y fractura de cabeza
de radio.
e) Fractura de la parte mas grande de la ap6fisis coronoides.
f) Lesmn (oexls!ente de Ia articulacion radiocubital distal.
lesion compleja e

2 Para la |mplantac|on de Ios productos antes mencionados se dedican ins-

trumentos especializados de la empresa ( (hM Junto con el instrumental
ilustrada. La técnica qui-

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

2 (ONTRAINDI(A(IONES

1.1 ivas 0 absolutas. La eleccion del im-
plante adecuado debe ser tuldadosamente considerada dependlendo
delaevaluaci yl
pueden imposibilitar o reducir la
1) Infeccion local en el lugar de operacidn.
2) Sintomas de inflamacion local.
3) Fiebre o leucocitosis.
4) Embarazo.
5)

unriesgo
p P

tias.

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

7) Alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales
delimplante. El cirujano El cirujano deberia enterarse si el paciente de-
sarrolla reacciones alérgicas a los materiales del implante (ef contenido
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la capit AL DE IMPLAN-
TE).
8) Cualquier caso donde no es necesaria la intervencion quirtirgica.
9) Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

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

11) Cualquier caso, donde los componentes seleccionados de los implantes

ra la utilizacion, fueran d doarand i Jograrun

resultado exitoso.

12) Cualquier caso que requiere el uso simultaneo de els de dife
tes sist tan hechos de dif metale:

13) Cualquier @soenel que la utilizacion de implantes perturbaria los pro-
cesos fisioldgicos.

14) Trastornos de circulacio i laregion de i

15) Obesidad morbida (determinada segtin las normas de la OMS).

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

17) La calidad insufici lafijacion estable d

P l
(i.a. resorcidn dsea, osteapenia, y/o osteaporosis). Este tratamiento qui-

hereditaria o adauirid bl Idfi
lquirida, o pt

18) Cambios patoldgicos del cartilago articular de la cabeza humeral.

19) Paciente en la fase de crecimiento.

2.Lallista anterior no es 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.
Lalistad

d: haustiva. Existe un riesgo
d de etiologia d id dos por varios facto-

res.
3. Los efectos adversos potenciales son, entre otros:
1i Dafio del unp\ante (rotura, deformacion o desconexmn)

im-
p\ante desdesu Iugar inicial dei \nsemcn
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riales.
4) Reaccion del organismo a los implantes como cuerpos extrafios, p.gj.
posibilidad de formacion de neoplasma, enfermedades autoinmunes
y/o cicatrices.
5) Presidn a los tejidos u drganos contiguos.
6) Infeccion.
7) Grietas en los huesos o el fenomeno de “stress shielding” que causa una
pérdida del hueso por aniba, por abajo o en la zona operada.
8) Hemorragia de los vasos sanguineos y/o hematomas.
9) Dolor.
10) Incapacidad de realizar las actividades diarias normales.
11) Cambio de estado psiquico.
12) Muerte.
13) Trombosis venosa profunda, tromboflebitis.
14) Aparicion de
pulmonar atelectasia, bronquitis, neumonia, mfemones pulmonaves,
crecimiento pulmonar alterado, acidosis respiratoria, etc.
15) Formacidn de cicatrices que pueden conllevar las alteraciones neurold-
gicas o presion alrededor de los nervios y/o dolor.
16) Erosion de la cabeza humeral.
17) Daio alos nervios.
18) i




19) Rigidez de codo y/o de antebrazo.
20) Desgaste y deformacion de las superficies articulares.
4 ADVERTEN(IAS

LEs
tenidas en este do(umento
2 La selewon de laforma y tamafio adecuado del implan(e para cada pa-

La personal rexponxah\e paresla xe\e((lon es eI cirujano.
. L ydi |n(|usue\
de técnicas quirirgi y|:|n4 d losfacto-
res muy imp que deciden sobre el éxito de la operacion.

. Ningdn impl g Jes sin 2 continuidad bio-
mecénica del hueso.

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

6. Para evitar tensi limplante, las cuales podric ducir
ano-unién o fallo del |mplame y pwhlemas dlinicos, el ciruj no debe in-
formar al paciente en laactividad fisica d

el periodo de tratamiento.
7.Si el trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva
del |mp|ame (p. El pauenre rm;/ﬂda objetos pesndDS, carga sus muscu-
de tales actividades

los), el
pueden causar el dafio de m\plame
8. Ncswempve pos ibl g it da paciente. E: i
do de paciente pi |mpus\b|\|!ar btencion d tad d
9.Un gvan |mpa(lo a los resultados nb\emdostendm también una eleccion
adec ysu posto-
q i tienen una me-
d ion del hueso, E
a esms pacientes y advertirles contra tales consecuencias.

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

n Los pa(lemes (on sobrepeso, malnumdos ylo que abuxan del alcohol

i bil y los de baja calidad y/o con
paralls\s del nervm fampoco son los me}ores candidatos para el procedi-
quirirgica 10 50n capaces o dis-

puestos a sequir las vecomenda(mnes y limitaciones postoperatorias.

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

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

5 ENVASADOY ALMACENAMIENTO

1. Los implantes son productos de un solo uso entregados en forma estéril.
2. Losimplantes no etiquetados como estériles son no-estériles.

3. Elenvase del implante deb intactoenel d

4.0 envase unitario del pradu(tn contiene:
RS o

peratorias. Se had

) il. El envase tipico es un
envase doble de papel de plastico - Tyvek o un blister solo.
5. El envase estérilllevard un indicador de esterilidad.
6. El envase esta equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica)
contiene entre otros:
1) Producto estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccidn.
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b)El nombre, tamario y nimero de catdlogo del producto (REF), p. ej.:
3.XX)
q Numem de Io(e de produccidn (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).
€) Simbolo STERILE - que indica un dispositivo estéril y el simbolo de es-
i <R 0 /202> (los i describ

el pie de pdgina de estas instrucciones).

f) Ndmero de esterilizacin, p. ej.: S-XXXXXXX.

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

) Fecha de caducidad y el método de esteil

7. Ademas dea etiqueta principal del producto, en el envase unitario se pue-
de (oloaar una etiqueta auxiliar con los requisitos del mercado especifico
(n.el un pais en el qu

8. Dentro delenvase,se encuentran; nstrucciones de uso, asicomo las ei-
quetas, destinadas para colocar en la documentacidn del tratamiento
de paciente (denominada “etiqueta del paciente’).

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

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

6 MATERIAL DE IMPLANTE
1. Identificacion de los materiales

1) Dependiendo del material utilizado, los siguientes simbolos pueden

colocarse en la superficie del producto:
a) Aleacion de cobalto: simbolo ((o(rMo).

2) Las cabezas solidas de protesis de cabeza de radio estan hechas
de UHMWPE (polietileno de ultra-alto peso molecular) de acuerdo con
lanorma 150 5834-2.

3) Las cabezas modulares de protesis de cabeza de radio estan hechas
de polimero biocompatible PEEK-OPTIMA® Wear Performance (PEEK
CFR- polieteretercetona con fibras de carbono), de acuerdo con la norma
15010993 y las normas de USP Class VI, y de aleacidn de cobalto segiin
lanorma 150 5832-12/ASTM F1537.

4) Los pernos cementados de protesis de cabeza de radio estan hechos
de aleacidn de cobalto, de acuerdo con la norma IS0 5832-12/ASTM

5) La composicin porcentual de los elementos en los materiales implan-
tables (valores max.):
a) Aleacion de cobalto, segiin la norma: 150 5832-12/ASTM F1537: | (r:30
| Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1[Sic1 | C:0,14 | Ni:T| N:0,25 | Corresto.
2. Compatibilidad con resonancia magnética
1) Los |mp\ames hechos de fitanio, oque camlenen elememos de titanio,
panb\es Conimdgenes por esonanda magnética.

(es parame(ms

a) campo magnético estatico de < 3-Tesla,

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

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

3) NOTA esindi iari: 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 rea de interés estd en
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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
yla correccion de fijacion del implante o si es imposible localizar el im-
plante.

7 RE(OMENDA(IONES PREOPERATORIAS

descritos en el capit

1.5 o
TIVD E INDI(ADIONES deben ser eleg\dos

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

3. Antes de decidir sobre la implantacidn, el cirujano debera informar al
paciente sobre las indicaciones y contraindicaciones de tal procedimien-
to y la posibilidad de complicaciones después de la operacidn. Se de-
berd dar a conocer al paciente la utilidad, la manera del procedimiento
y los efectos funcionales y estéticos de tal tratamiento. Para lograr un
buen resultado final del tratamiento se necesitaré un diagndstico clinico
correcto, un plan preciso y su perfecta ejecucion.

4. El cirujano deberd enterarse si el paciente desarrolla una reaccién alérgi-
aal malenal de implante y ordenar \ax pruebas apropiadas (e/ contenido

itulo MATERIALOE IMPLANTE).

5. Lai ion deber Il bo por un dirujano g
2oy e h

lizad

la utilizacién de ins-
delaeleccid

ChM. El cirj
de la \é(ni(a de upera(in'n para un pa(ieme espe(iﬁm.
Eltama-
nu del |mp|ame se debera delerrmnar ames del (omlenzo de la dirugia.
Deberd estar disponibl d ladi-

vugla, con tamarios vequendus, mzluyendo tamaios mayores y menores
de los que se esperan utilizar.

ntes de su

¥ p
tessi todos lo: i n presente deq
comience la cirugia.

8. Elimpl p er utilizads iginal estd daiado. La es-

tenhdad no puede ser garantizada si eI envase ha sido daniado. El envase
debera 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 caso de cualquier necesidad inesperada.

dosamente para asegurar que no hay ningdn dafio en su superficie (tales
ie, mellados, signos de 61 i

Cualquier implante d podré serimplantado.

8 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES

ENTREGADOS COMO ESTERILES

1. Implante estéril — s entregado en un envase estéril con la inscripcion:
“STERILE”. La inscripcion significa que el producto es estéril y el fabricante
es responsable por el proceso de esterilizacion. La esterilizacidn se lleva
acabo con el uso de uno de los métodos siguientes:
1) radiacion gamma, con una dosis minima de 25kGy,
2) vapor de perdxido de hidrgeno.

2. La etiquieta del prod :

dod 6n utilizado (los simbolos se describe | pie d

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

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

2) Compruebe si el envase estéril no esta dafiado 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 producto si el indicador de esterilidad es diferente de:

a) rojo - para los productos. eslenhzados por radiacion gamma, .
b)azul para los productc dos por vapor de p

gen
4.NOTA: EI produ(\u debe retirarse de su envase de acuerdo con las técnicas
asépticas adecuadas.

9 RE-ESTERILIZACION

1. Estd prohibido re- i b olidasy delapré
de cabeza del radio.

2. Se permite re-esterilizar los vastagos cementados de la protesis de cabe-
zaradial en caso de incumplimiento del punto RECOMENDACIONES PARA
IMPLANTES SUMINISTRADOS EN CONDICION ESTERIL.

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.

3. Elimplante que no haya sido utilizado, pero se contamin por el contacto
con lasangre, los tejidos y/o fluidos/materiales corporales, no debe utili-
zarse de nuevo. El implante deberia ser utilizado de acuerdo con el pro-
tocolo aplicable del hospital. La empresa ChM no recomienda re-procesar
los implantes contaminados. La empresa ChM no asume ningiin tipo
de il dere-p losimpl i

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

1) El producto debe someterse a los procesos de limpieza, desinfeccién
y esterilizacion.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito de-
pende, entre otras cosas, de la calidad del agua, el tipo y la cantidad
del delergente uhllzado el melodo de Ilmp\eza (mﬂnual au!oma!/m}

to, |

unadaradoy
don, y del. quereali
etc

3) Elhospitalsi do responsable de fa fi ud o deli
pieza, envasadoy on I | equipo existente,

materiales y el personal debldameme cuahﬁ(ada
5. Preparacion para la limpieza y la desinfeccidn (para todos los métodos)

1) Antes de limpiar, retire el implante de su envase unitario original. Des-
eche el envase. Las etiquetas de paciente, proporcionadas con el implan-
te, deben protejerse contra pérdida o dario.

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

3) Enjuagar bajo agua corriente y eliminar la contaminacion potencial
de superficie (como resultado de . ej.: dario al envase unitario), con un
paiio 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.

6. Proceso de limpieza y desinfeccion
1) Estas instrucciones describen dos métodos de limpieza y desinfeccion
validados por la empresa ChM: manual mediante limpieza ultrasénica
el métod automst " o 1P
tizados para la limpieza y desi 6n (en la lavad
2) Los detergentes de limpieza y desmfemon elegidos deberian ser ade-

36




‘ " > dispostivos médicos,Es mportant
sequir las instrucciones y restricciones especificadas por los fabricantes
X e y "

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

Esta permitid
quetamhlen pueden dar un efecto comparable:

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

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

3) Manual mediante limpieza ultrasonica
a) Equipo y materiales: disposiiivo para la limpieza por ultrasonidos, pa-
iduos, de pldstico, solucién acu
deI agente de lavado, desinfeccion o  lavado-desinfeccion.

b) Preparar una solucién acuosa de agente de limpieza de 40+/-2
°C de temperatura y un pH entre 10,04 - 10,08 (siga la informacidn
contenida en las instrucciones prepamdﬂx por el fabnmnte 115 ﬂgenre,

D ylacali-

ﬂaddeaguﬂ)

) Sum limpl
te delimpieza y someterlo a limpieza por: u\lmsumdosdnvanle 15 mi-
nutos.

d) Enjuagarelimplante bien b d fal aten-
dnalosorifc I8 dgua cotren oespeda
enaguadesmmerallzada

€) Inspeccione visualmente la superficie entera del implante buscando
contaminaciones. Lf{ implantes daﬁad?sdehen Let‘irarse. Loi implan-

juag

f) Secarel producto con un pafio desechable, suave que no deje residuos.
) Preparar una solucién acuosa de agente desinfectante de 20+/-2
°C de temperatura, unllzando 20g de agente por 1 litro de agua. Su-
mergir pli Ia soluclan el ti
sicion es 15 minuto [
preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, con-
centracidn, tiempo de exposicidn y la calidad de agua).

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

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

j) Inspeccionar visualmente la superficie entera del dispositivo.

4) Método automitico con una lavadora - desinfectadora

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

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

) Elimplante debe someterse a un proceso de lavado de la ma’quw‘na
en la lavadora desmfectadora utilizando los siguientes parametros
deciclo: (1) - lavad fa, durante -2 min;
(2)-lavado en una soluclon acuosa de agente de limpieza a una tem-
peraturade 55+/2°Cy pH entre 10,04y 10,08, durante - 10 min; {3) -

njuague en lizada, durante - 2 min; (4) - desinfeccién
t de 90°C, duracion
minima - 5 min; () - secado a una temperatura entre 90°Cy 110°C,
durante - 40 min.
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7. Envasado
“ . P y deberal d
inadoy vapor.El
i dodeben cumplrcon o requistos delas norma \5011507

d do deb

Elp
Ivolada El producto debe ser envasado de tal manera que al retirarlo
de su utilizacidn, produzca surecon-

taminacion.
8. Esterilizacion
1) EI dlSpDSI[IVD dexlnfemda lavado y seco debera someterse aI pm(eso
| dlien-
te. El metodo d I ilizacio 'Vﬂ(IO
por vapor (por vapor de agua bn/o sobrepresion):
a) temperatura: 134°C;
b) tiempo minimo de exposicion: 7 min;
9 tlempa minimo de secado: 20 min.
2) NOTA;

a) El procesod
dea(uevdo con los requisitos de \a novma EN 150 17665-1.
b) EI método de esterilizacion debe garantizar la eficaciay estar de acuer-
delanorma EN556-1 | fin de cumplir el nivel
requlenda dela extenlldad garanllzada SAL 10 ‘ (damie SA[ significa
lity A

Esteriidach).
) E\ ol debe esterili |
d)El me(odc de es(enllzaclon con el oxido de enleno, qgas de plasma
yelcalor:
| producto contienen d 61 mmlm—
lizan estos métodos.

deben aplicarse a todos implantes destmados a |mplanta(\on
f) Los instrumentos quirirgicos utilizados para la insercién de implantes
también deben someterse al procedimiento de limpieza y esteriliza-
cén.
10PRECAUCIONES

1. Elimplante estd pensado para un s6lo uso. Después de su extraccion
del cuerpo de paciente, el implante no debe utilizarse de nuevo. La liqui-
dacidn del producto se llevar a cabo de acuerdo con los procedimientos
actuales del hospital.

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

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

yuanal iperficie del i y idn enla for-
: plante dafad d

" ma deli
\mplanlarse ni dejarse implantado en el cuerpo de aciente.

S5.la |mp|amaz|0n extraccion y correccion de la po de los implantes
s6lodebera disefiados par:
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 dafio o fallo de esas |mp|antes o instrumentos y puede conducir
auna giay p

7.A pod ir g duj unaframua

fractura i | cuida-
do que se ha tomado durante la cirugia y del nimero de pm{EdImIEMOS
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realizados. L deb

busca de desgaste o posibles dafios.

11RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS

1. Esmuy importante sequir todas las instrucciones y advertencias postope-
ratorias proporcionadas porel me ico

2. Deberd reali ifico justo después de la cirugia para
(onﬁrmar la posicion del |mplanle

3.También en el periodo postoperatorio, en el proceso de tratamiento,
la exactitud de posicionamiento de los implantes deberia confirmarse
por examen radiogréfico.

4. s necesario avisar al pasienge sobre el neigo en caso de no cumplir con

P

serexaminados antes dela cirugia en

nes e control.

5. El cirujano deberd ensefiar al paciente a informar sobre cualquier cam-
bio inusual en el sitio de la operacion a su doctor. El doctor deberd vigilar
de I pacente i hasido detectado lgin cambioen el sito dela op

racion.

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

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

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

9. Si el paciente estd involucrado en una ocupacion o actividad que puede
aplicar tension excesiva sobre el implante (por ejemplo, levantamiento
de pesas o tension muscular), el cirujano debe avisar al paciente de que
las fuerzas resultantes pueden causar la falla del implante.

10. Para evitar tensiones excesivas en el implante, las cuales podrian conducir
alfallodel implante y problemas dlinicos, el cirujano debe informar al pa-
ciente acerca de las limitaciones en la actividad fisica durante el periodo
de tratamiento. El implante puede romperse o dafarse como resultado
de un aumento de la actividad fisica o trauma, y podria ser necesario re-
emplazarlo en el futuro.

11. Las fatigas pueden ser una causa potencial de la doblacidn, aflojamiento
o fractura del implante. En el caso de no-unién de la fractura o si los im-
plantes se han aflojando, doblado o fracturado, el paciente debe ser revi-
sado de inmediato, y los implantes deben retirarse antes de que ocurran

riesgos y estrechamente vigilado hasta que se confirme la unidn dsea.
Silas i i laras, por favor, | fabricante,
quien proporcionard toda explicacion necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente
pdgina web: www.chm.eu
IFU-016/06.18; Fecha de verificacion: Junio 2018




GEBRAUCHSANWEISUNG

Wichtige Produktinformationen

RADIUSKOPFPROTHESE

Produktsterilisiert mit
STERILE[VH202 lider Kopf der Prothese)

Produkt sterilisiert durch Bestrahlung (Schaft
STERILE m und modularer Kopf der Prothese)

CEMENTED Implant bestimmt zur Anwendung mit Kno-
chenzement

1 BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN
1. wird fiir die von Mehrfragment-
Frakturen des Radiuskdpfchens bestimmt, wenn die Reposition und sta-
bile Osteosynthese von Fvak(urfragmenten unmoghch ist.
1) Die Indikati ind die fol
genden koexsistierenden Verletzungen:
a) Dislokation des Ellenbogengelenks mit Fraktur des Radiuskopfs.
b) Beschédigung des Seitenbands.
) Beschdiqung des Ellen-Seitenbands.
d

g it Fraktur
chens.
e) Fraktuv des gmﬂeren Tel\x des Kronfortsatzes.
) des distalen

) Eine Kombinations der obengenannten Frakturen -komplexe Verlet-
zung und Instabilitat.

2. Fiir die Implantation der oben genannten Produkte sind spezielle Instru-
mentaria der Firma ChM bestimmt. Zusammen mit dem Instrumentari-
um wird u. a. die illustrierte OP—AnIei(un‘? geliefert. Die OP-Anleitung ist
o & ! N e

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

2 KONTRAINDIKATIONEN
1. Kontraindikationen konnen absolut oder relativ sein. Die Auswahl des ge-
¢ acrrediivsein. "

des des Patienten stattfinden. Di die Erfolgs-

chance des Verfahrens verhindern oder verringern:

1) Infektion im Operationsbereich

2) Symptome einer lokalen Entziindung.

3) Fieber oder Leukozytose.

4i Schwangers(haft

E die das Risiko einer
non oder des Auftretens von postoperativen Kompllkanonen erhohen
Gnnen.

6) Jeder. ustand, der das Erzielen der iellen N desEin-
satzes der Implantate ausschlieBt und der den normalen Verlauf der Re-
‘modellierung der Knochen start, z.B.: Tumoren oder Fehlbildung, Frak-
turin der Nahe des Operationsbereiches, erhdhte BSR-Werte, die durch
andere Krankheiten nicht erklart werden, erhdhte Leukozytenzahl oder
deutliche Linksverschiebung im Differentialblutbild.

7) Eine iche oder ierte Allergie i
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
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DES IMPLANTATS angegeben).
8) Jede Situation, bei der ein chirurgischer Eingriff nicht erforderlich ist.
9) Jede Situation, die nicht bei den Indikationen aufgefiihrt ist.
10) Jeder Patient, der die Einhaltung der postoperativen Empfehlungen
verwelgen psyzmsche Krankhel(en fortgesthrmenes Alter oder Sucht
Patient
und’ i der Nutzung der
ren wird).
11) Jede Situation, in der die gewahiten Einzelteile des Implantats zu klein
oder zu groB sein wiirden, um ein posmves Resultat zu erzielen.
12) Jede Situation, bei der die Verbind
Systemen aus unterschiedlichen Metallen erforderlich ist.
13) Jede Situation, in der die Verwendung des Implantates die physiologi-
schen Prozesse storen wilrde.
14) Kreislaufstorungen im Implantationsbereich.
15) Krankhafte Fettsucht (entsprechend der Richtlinien von WHO bestimt).
16) Jede Situation, bei der der Operationsbereich von einer unzureichenden
Gewebsschicht abgedeckt ist.
17) Nicht ausreichende Qualitat dex Knochens fiir eine stabile Fixation

der Implantate Osteopenie und/oder
Die (hlrurgls(he Behandlung mll dleser Melhnde sollte bei Pal\emen
mit einer e
imperfecta oder mit Problemen des Kalkhal\sdev Knochen nicht durch-
gefiihrt werden.

18) Krankhaft von am

19) Patient wahrend der Wachstumsphase.

2.Die oben angegebene Auflistung darf nicht als vollstandig 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. Esbesteht die Gefahr des Auftreten:
Ursache, zu denen eine groBe Anzahl Faktoren gehcren konne

3. Zupotenziellen unerwuns(men Vorfallen gehdren uA.:

iquna (B

1) h, Lockerung,

2) Friihe oder spéte Lockerung oder Implantatsmigration.

3) Korrosion wegen Beriihrung mit anderen Werkstoffen.

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

5) Druck des Implantats auf umliegenden Gewebe oder Organe.

6) Infektion.

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

8) Blutung aus den BlutgefaBen und/oder Himatome.

9) Schmerzen.

10) Unmadglichkeit die normalen, alltaglichen Tatigkeiten auszufiihren.
ﬁ) Veranderungen in der mentalen Zustand.

Losldsung).

12) Toc
)ﬁefe Venenthrombose, Thrombophlebitis.
14) Auftreten von Atemkomplikationen, z.B.: Lungenembolie, Atelektase,
Bronchitis, Pneumonie, pulmonale Infektionen, Stérungen von Lun-
genwachstum, Respiratorische Azidose, usw.
v - e

Druck
und/oder Schmerzen verursachen kann.
16) Erosion des Humeruskdpfchens.
17) Nervenbeschadigung.
18) Unbeabsichtige Verlangerung oder Verkiirzung der Extramiét.
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19) Ellenbogensteife und/oder Unterarmsteife.
20) VerschleiB und Deformation der Artikulationsflachen.

4 WARNUNGEN
1. Wichtige medizinische Informationen, die sich in diesem Dokument be-
finden, 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-
(hemelll Fiir die Auswahl i m der Chirurg verantwortlich.

d |, darunter iss der chirur-
gIS(hEn Techniken, sowie die richtige Positionierung der Implantate, sind
wichtige Faktoren, die iiber den Erfolg der Operation entscheiden.

4. Kein Implantat ist in der Lage, die Belastungen des Kérpergewichts ohne

5. Alle chirurg sind wl h wie-
derholenden Spannungen ausgesetzt, die zu einer Ermiidung des Mate-
rialsund u emerZevstorung desImplantates fiihren knnen.

6.Um im Implantat die eine Non-
Union oder Beschadlgunq des Implantats und den damit verbundenen
Klinischen Problemen vemrsachen konnen, muss der(h\mrg den Patien-
ten ber die Einschréi icher Aktivitaten
wahrend der Frakturheilung unterrichten.

7. Wenn die Arbeit oder Aktivitt des Patienten (u.a.: das Tragen von schwe-
ren Gegenstdnden, die Belastung der Muskeln) zu einer iiberméBigen Be-
lastung des Implantates fiihren kann, muss der Patient dariiber informiert
werden, dass die dabei entstehenden Kréfte eine Beschédigung des Im-
plantates verursachen konnen.

8. 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.

9. Dariiber hinaus haben die entsprechende Auswahl des Patienten
und das Einhalten der entsprechenden Empfehlungen durch diesen sehr
groBen Einfluss auf die Behandlungsesultate. Bei Tabak rauchenden Pa-
tienten kommt es seltener zur Frakmvhellnng Solche Patienten miissen
dariiberinK ‘werden und iiber di gewamnt
werden.

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

11. Die Patienten, die ich schlecht ernahren und/oder Alkohol missbrauchen,
Drogen nehmen, mit keln, mit schlechter
Nervenlshmung, Ubergewicht, sind nicht fiir die chirurgischen Stabilisie-
rung empfohlen. Diese Patienten sind nicht in der Lage oder wollen nicht
die postoperativen Vorkehrungen und beschrankungen einhalten.

12. 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.

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

5 VERPA(KUNG UND AUFBEWAHRUNG
1. Die Impl
rilem Zustand gellefen.
2. Produkte, die nicht als steril gekennzeichnet werden, sind unsteril.
3. Die Verpackung des Implantats muss zum Zeitpunkt der Lieferung unbe-
schadigt sein.
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4.Die Elnzelvevpa(kung enthélt:

riles Produkt - ein P icki ilen Zustand. Eine typis
packungist di TyvekFolie h einzelne
Blisterverpackung.
5. Auf steriler ich die

6. Die Verpackung ist mit einem Produktetikett versehen. Dieses Etikett
(Hauptetikett) u.A. enthalt:
1) Steriles Produkt:
a) Logo ChM, Adresse des Herstellers.
b)Name, GroRe und Katalognummer des Produkts (REF),
Z.B.:3.XXXX.XXX.
) Chargennummer (LOT), z.B.: XXXXXXX.
d) Material des Implantats (siehe Abschnitt MATERIAL DES IMPLANTATS).
e) STERILE Zeichen - Kennzeichnung steriler Produkte, und Kennzeich-
nung der Sterilisationsmethode, z.B. R oder VH202 (die Kennzeich-
nungen sind in der Fulizeile dieses Dokuments beschrieben).
f) Sterilisationsnummer, z.B.: S-XXXXXXX,
g) Piktogramm des Produkts und Hinweissymbolen (beschriben
in der Fulizeile diese Dokuments).
h) Verfallsdatum und Sterilisationsmethode.

7. 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,
in dem das Produkt venneben welden so//)

8.Die G
das Implantat sowie Etiketten, die fiir das E\n(ragen inder Patlentenakte
vorgesehen sind (s. g. , Patientenetiketten”).

9. Abhdngig von deerBe odevap des Produkts, konnen auf der Produkto-

ein: Logo des Herstel-
lers, (hargennummer(LOT), Katalognummer des Produkts (REF), Material,
GroRe.
10.Die Imp\anme soHlen in den fiir sie bestimmten Schutzverpakungen,
ineiner einigen, gelagert
werden. Die gel Produkte sind vor direkter i
schiltzen.

6 MATERIAL DES IMPLANTATS
1. Materialiden(iﬁzierung

1) Abhangig von d Kennzeich-

nungen auf der Produktoberfliche angehratmwer\ien
a) Kobaltlegierung: Kennzeichnung (CoCrMo).

2) Die soliden Kdpfe der Radiuskopfprothesen werden aus UHMWPE (ult-
rahochmolekularem Polyethylen) nach 150 5834-2 angefertigt.

3) Die modularen Prothesenkdpfe fiir Radiuskopf sind gefertigt aus
dem biokompatiblen Polymer PEEK-OPTIMA® Wear Performance (PEEK
CFR - Polyetheretherketon mit Kohlenstofffasern), gemaB den Anfor-
derungen der Normen 150 10993 und den USP Class VI Regelungen,
und aus Kobal\legmmng na(h 150 5832-12/ASTM F1537.

) Di

nach 150 5832- 12/ASTM F1537.
5) Prozentanteil von Elementen bei implantierbaren Materialien (max.

ferte):
a) Kobalﬂeg\erung nach 150 5832-12/ASTM F1537:| (r:30 | Mo:7 | Fe:0,75
| Mn:1{Sic1| C0,14 | Ni:T [ N:0,25 | CorRest.

1) Impl Titan, Titanlegi d I ind be-
d\nglfurMR Untersuchungen tauglich.
2) Der Patient kann unter Einhaltung der folgenden Parameter sicher ge-
scannt werden:
a) statisches Magnetfeld < 3 Tesla,
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b) raumlicher Gradient Magnetfeldes < 720 GauB/cm,
) maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) fiir das gegebene MRT-
System 3W/kg bei einer Verfahrensdauer von 15 Minuten.
3) VORSICHT: Der Nutzer sollte sich Jedo(h unler allen Umslanden mit
den W des MR-Gerats,
mndem die Durchfiihrung der Umersu(hung geplantwird, vertraut ma-

4) Das MR-Bild gestort werden, wenn der sich ge-
nau in dem Bereich oder in der Nahe dex Implamats heﬁnde\
5) Bei Zweifel iber di 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 da P: werden, die dieim Ab-
schnitt BESTIMMUN i erfiillen.
2. Der Einsatz de: i Pati ieden werden, bei de-
Iche ands ftr dieim Abschnitt

KONTRAINDIKATIONEN aufgefiihrt sind.

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

4. Der Arzt muss anhand entsprechender Testen bestimmen, ob der Patient
b > . e 2

itt MATERIAL DES IM-

PLANTATS angegeben).

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

6. Der Eingriff muss sorgfaltig geplant werden. Die GroBe des fiir den ge-
gebenen Fall notwendigen Implantats muss noch vor der Operation be-
stimmt werden. Zum Zeitpunkt des Operallonsbegmns muss ein ange—
messenerVorrat an Implantaten
und kleineren Implantaten, als die, die genutzt werden sollen, 2urVerfi-
qgung stehen.

7. Der (hlmrg muss sich noch vor der Verwendung des Instruments mit

Elememen vertraut ; musser personlich
i igen Teile und vor Beginn

der Operalmn prufen
8.Das Implantat darf nicht verwendet werden, wenn die originelle Steril-
verpackung beschédigt worden ist. Die Sterilitét kann nicht sichergestellt
werden, wenn die Verpackung beschddigt worden ist. Vor der Verwendung
genau iiberpriifen.
9. Dle Implanlale werden in den S(hutzverpatkungen zugestellt. Bei Anlie-
die 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 zusatzliche, sterilisierte Elemente zur Verfiigung
stehen.

11. Vor der Operation milssen die zum Implantation vorgesehenen Produkte
genau auf Dellen, Korrosion,
iiberpriift werden. Ein beschadigtes Implantat darf nicht fiir eine Implan-
tation verwendet werden.
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8 EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE STERIL

GELIEFERT WORDEN SIND

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

1) Gargmas(mhlung, wobei eine minimale Dosis 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 Stes iiberpriifen. Produkte, bei denen
das Verfallsdatum der Sterilitt abgelaufen ist, diirfen nicht mehr ver-
wendet werden!

2) Die Steril auf ieren. Die Produkte
aus beschadigten Slenlverpa(kungen nicht verwenden!

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

werden:

a) rot - fiir Produkte die mit Gammasrrahlung sterilisiert wmden sind,

b) blau-fiir Produkte die terilisiert
‘worden sind,

4. VORSICHT: Produkte sind unter Einhaltung von aseptischen Regeln aus
der Verpackung zu entnehmen.

9 RESTERILISATION

kapfprolhese |st untersagt.

2. der Zementschafte der Radi
wenn die Unstimmigkeiten mit dem Abschnitt EMPFEHLUNGEN FUR \M-
PLANTATE, DIE UNSTERIL GELIEFERT WORDEN SIND festgestellt werden.

1) VORSICHT: Ein Implantat, das Kontakt mit dem Gewebe oder den Kor-
perfliissigkeiten eines anderen Patienten hatte, kann nicht emeut res-
terilisiert oder implantiert werden.

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

4.Vor der g icht sterilen
Grundsatze einzuhalten:
1) Das Produkt muss den P

rilisation unterzogen werden.

2) Die sorgfaltige Reinigung ist ein komplexer Prozess, dessen Erfolg
u.a. abhangig ist von der Wasserqualitét, der Menge und der Art
des Reinigungsmittels, der Reinigungsmethode (manuel}, automa-
tisch), der Genauigkeit der Spiilung und Trocknung, der ordnungsgemé-
Ben Produktvorbereitung, der Zeit und der Temperatur sowie der Sorg-
falt der fiir den Reinigungsprozess verantwortlichen Person, etc.

fiir di itdervonihm
durchgefiihrten Prozesse der Reinigung, Vema(kung und Sterilisation
‘mittels verfiigbarer Geréte und Materialien sowie durch das geschulte
Personal.

P fiir Radius-

Reinigung, Desinfizi Ste-
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5. Vorbereitung zur Reinigung und Desinfizierung (fiir alle Methoden)
1) Vor der Reinigung ist das Implantat aus der Orig'\nal-Einzerevpackung

Zunehmen. Diefiir dieP
vorgesehenen Etiketten vor Verlust oder Abhandenkommen schiltzen.
2)U vermeiden, diirfen die Impl nicht mit

verunreinigten Produkten/Instrumenten in Beriihrung kommen.

3) Mit laufendem Wasser spiilen und gegebenenfalls Verschmutzungen
der Oberfliche (die z.8. durch Beschidigung der Einzelverpackung ent-
stehen) mit Einwegtiicher, Papiertiichern oder Biirsten aus Kunststoff
(2u empfehlen sind Nylonbiirsten) entferen.

4) VORSI(HT Untersagtist dle\/erwendung von Melallbumen undBiirsten

kénnten.

6. Reinigungs- und Desinfizierungsprozess
1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthilt die Beschreibung zweier
von der Firma ChM validierter Reinigungs- und Desinfizierungsme-
thoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die auto-
man’x(he Methode. Zu empfehlen st die Anwendung au\umalis'\mer

R
seranl e)
2) Die von den am Markt erhaltlichen ausgewahlten Reinigungs-und Des-
fiir den Gebrauch mit roduk-
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
bei dem der 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 (Hersteller) neodisher® MediClean forte
(Bezeichnung des Reinigungsmittels);
b) Desinfektionsmittel - Dr.Weigert (Hersteller) noedisher® Septo Active
(Bezeichnung des Desinfektionsmittels).
3) Manuelle Methode mll Ullras(hallremigung
a)

I: Gerdt zur i weiche Stoffe,
die keme Fasern h\nler\assen Bumen aus Kunslsmﬁ Relmgungs—
und oder

b) Reini O it einer Temperatur von 40+/-2°Cund mit

emem pH Wertvon 10,4- 10,8 vorbereiten (Angaben in der Anweisung
des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentrati-
on, Expositionszeit und Wasserqualitdt einhalten).

¢) Implantat vollsténdig in die Reinigungs- Wasserlosnng elmau(hen
und einer Ultrasc

d) Implantat sorgfaltig unter laufendem Wasserspulen dabei besonders
auf die Spiilung der Offnungen und schwer zuganglichen Stellen ach-
ten. Eine Spiilung in demineralisiertem Wasser ist zu empfehlen.

€) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche 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 sorgfaltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassen-
den Einwegtuch abtrocknen.

Temperatur von 20-+/-
Z“C aus Desinfizierungsmittel 20 g und 1 Liter Wasser herstellen. Im-
plantat vollkommen in die Lésung eintauchen, Exposition 15 Minuten
(nach den Angaben in der Anweisung des Herstellers des jeweiligen
Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit und Was-
serqualitdt verfahren).

h) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgfaltig unter
laufendem Wasser spiilen, dabei besonders auf die Spiilung der Off-
nungen und schwer zuganglichen Stellen achten. Esist eine Spiilung
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in demineralisiertem Wasser zu empfehlen.

i) DasProdukt Eswird eine Trocknung in einem Trock-
nerin emem Temperatuvbere\th von 90”( bis zu 110"( empfoh\en

) Vi

9
Methodein d

ch-und
a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desmﬁzleranlage Wasserlgsung
des Reinigungsmittels.
b) VORSICHT: muss die

der Norm 150 15883 erfiillen. Remlgung in Wasch- und Desinfi-
Zieranlagen na(h |ntemen Krankenhansprozeduren der Verfahren
undrl rjeweiligen Wasch- und Des-
sowie der des
des Herstellers vomehmen.
) Implantat in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zykluspa-
rametern maschinell vemlgen (1) -Vorreinigung in kaltem Leitungs-

wasser, 2min; (2)-Reinigung in einer Reinigungs-Was-
serldsung bei einer Temperatur von 55+/-2 (und einem pH- Wertvon
10,4-108, 10min; (3)-Spi

Wasser, Zeit 2 min; (4) - thermische Deslnﬁzlemng in demineralisier-
tem WasseremerTemperamrvon 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) ~ Trock-
nung bei einer Temperatur im Bereich von 90°Cbis 110°C, Zeit 40 min.
7. Verpackung
1) Gereinigte und getrocknete Implantate sind in eine Verpackung zu
verpacken, die zu der empfohlenen Dampfsterilisation vorgesehen ist.
- satior

der Normenreihe EN 150 11607 erfiillen. Unter Bedingungen fiir kont-
rollierte Reinheit verpacken. Das Produkt muss so verpackt sein, dass
beim Herausnehmen aus der Verpackung, zum Zeitpunkt der Einsatzes,
keine erneute Kontaminierung erfolgt.
8. Sterilisation
1) Das gereinigte, desinfizierte und getrocknete Produkt der Sterilisation
na(h den geltenden Prozeduren des Kunden unterziehen. Das empfoh-
lene istdie V: Wasser-
dampf unter Uberdruck):
a) Temperatur: 134°C;
b) Minimale Expositionszeit: 7 Minuten;
) Minimale Trocknungszeit: 20 Minuten.
2) VORSICHT:
a) Der Prozess der Sterilisation muss validiert und routinemagig nach
den Anforderungen der Norm EN 150 17665-1 kontrolliert werden.
) Di s die sicherstellen
und den Anforderungen der Norm EN 556-1 entsprechen, um das er-
terilisation SAL 10° (wobei SAL fiir
Sterility Assurance Level steht) zu erfiillen.
) DasImplantat darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden
ist, sterilisiert werden. N
d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener
Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass die Ge-
brauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anwei-
sungen zur Slevilismion na(h diesen Me&huden enthalt.
e

ind fiir
alle Implantate anzuwenden, d\e fiir eine Implantation vorgesehen
sind.
) Der Prozedur der Rei ilisation sind auch di

instrumente zu unlemehen die bei der Implantation der Imp\ama\e
verwendet werden.
10VORSICHTSMASSNAHMEN
1.Das Implantat ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nach
der Entfernung des Implantats aus dem Karper des Patienten muss es
vor der Wiederverwendung gesichert und danach geméB der geltenden
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Prozeduren des Krankenhauses entsorgt werden.

2. Ein Implantat, das bereits verwendet worden ist, darf niemals und unter
keinen Umstanden verwendet und emeut implantiert werden. Selbst
wenn das entfernte Implantat keine Beschadigungen aufieist, kann es

latente, kleine H oder innere haben,
die zu einem vorzeitigen Ermiidung, und i hiervon
zu einem Bruch des Implantats fiihren kannen.

3. Eine nicht besti oder Im-

plantate kann zu Gesundheitsschaden des Panemen oder des Operati-
onsteams fiihren.

4. Wahrend der Implantation muss das Verkratzen und Beschadigen
der Oberflache sowie die Deformierung der Form des Implantates ver-
mieden werden; ein beschadigtes Implantat darf nicht eingesetzt oder
im Korper des Patienten belassen werden.

5. Das Einsetzen, die Entfernung und die Korrektur der Implantatslage darf
nur mit Verwendung der Instrumente durchgefiihrt werden, die speziell
fiir dieses Implantat vorgesehen sind und von der Firma ChM hergestellt
wurden.

6.Ei inati pl der Firma ChM mit Im-
pl i nichterfolgen,
dadie idi « pl Instrumente

jahrend d i und des Heilungs-

oder ikati
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.

11POSTOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

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

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

3.Im it, im Verlauf der Heil h die richti
ge Lage von Implantaten durch Rontgenuntersuchung bestatigt werden.

4. Der Patient muss aufgeklart wevden uber die Rls\ken, denen er sich aus-

setzt, falls er die oben odersichzu
einer kllmschen Kumml\umersuchung m(manmeldel
5. DerCh dass erjegliche un-

typische Anderungen im Bereich der operierten Stelle einem Arzt melden
soll. Falls an der operierten Stelle irgendeine Anderung festgestellt wurde,
bendtigt der Patient einer genauen Beobachtung.
6. Der Patient muss iiber die Art des Implantatmaterials informiert werden.
7. Der Patient soll untemchte( werden, dassim Fall einer vargesehenen MRT
Personal iiber

Implantate mitteilen.

8. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dassevwahvend der Frak-
turheilung von Tabak und auf Alkoholkon-
sum verzichten soll.

9. Wenn die Arbeit oder Aktivitt des Patienten (u.a.: das Tragen von schwe-
ren Gegenstanden, die Belastung der Muskeln) zu einer iibermaRigen Be-
lastung desImplantates fiihren kann, muss der Patient dariiber informiert
werden, dass die dabei entstehenden Kréfte eine Beschédigung des Im-
plan!ates verursa(hen konnen.

im Implantat die eine Non-
Umcn oder Beschadigung des Implantats und den damit verbundenen

8




Kiinischen Problemen verursachen kdnnen, muss der Chirurg den Patien-

teniber die Einsc Aktivitaten
wahrend der Frakturheilung unterrichten. Das Implantat kann aufgrund

emer oder einer einer Beschd-
iegen. Im Resultat kann in der Zukunft ein

eforderlich werden.

1. Ermiidungsbeanspruchungen kénnen eine Ursache eines Biegens, einer
Lockerung oder eines Bruchs des Implantats. Im FaIIeemerLo(kemng, Bie-
qung, oder Bruch des Implantats mus:

und die F' ] werden, um S
Der Patient und iiber diese

Rmken unterrichtet werden, um die Zusammenarbeit bis zur Frakturhei-

lung zu versichern.
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
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