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INSTRUCTIONS FOR USE

Important product information for

INTERVERTEBRAL IMPLANT SYSTEMS

CHARSPINE .,z I CHARSPINE e 2
HARSPINE..c.. ] 1 [ I CHARSPNE . .. | 1

tanium Trabocular G dy Repiacement System

1 PURPOSE AND INDICATIONS
1. The PLIF, TLIF, ALIF cages, cervical intervertebral cages and expandable
implants of vertebral bodies 1 VER) aremadeof bio(pmpatible PEEK (poly-

tvelasermelt

ingmethod (30- Tump/ann) 30T implants have a spatial trabecular struc-

ture to facilitate bone tissue ingrowth. Mesh implants of vertebral bodies

(VBR) are made of bmcompanb\e titanium alloy. Intervertebral implants

besttoavariety

of patient anatomies. They have also serrated superior and inferior surfaces
forstabile fixation in the endplates of vertebral bodies. PEEK implants are
of hf:sl\ow geometry that allows them to be packed with autogenous bone
gra

1 The (erwcal intervertebral cages are indicated forvenebral arth\m(;esls

D). These
\mplams should be used for adjacent vertebrae at levels from (2 to T1
with supplemental fixation systems cleared for use in the cervical spine
(e.q. anterior cervical plate). PEEK cervical intervertebral cages are de-
signed to be used with autogenous bone graft.

2) The PLIF and TLIF intervertebral cages are indicated for posterior
and posterolateral (transforaminal) approach, respectively. They are
used in the treatment of degenerative disc disease (DDD), vertebral
instability, Grade 1 spondylolisthesis and for spine revision surgeries.
The implants should be used at one or two contiguous levels from
L2to $1 with supplemental fixation systems cleared for use in the lum-
bar spine (e.q. posterior pedicle screw and rod syszems) The PEEK im-
plants are d¢ d to be used with

a) The PLIF intervertebral cage has atraumatic, ogival antenor portion.
This device can be inserted between two lumbar or lumbosacral ver-
tebral bodies to provide support and correction during lumbar in-
terbody fusion surgeries. Radiopague markers have been embedded
‘within the implant to allow for visualization in radiographic images.
CAUTION: The PLIF intervertebral cages are designed to be implanted
bilaterally (in pairs).

b) The TLIF intervertebral cage has a (urved kldney shaped geometry
tomatch
nism allowing the rotation of the implant n situ. Radiopaque markers
have been embedded within the PEEK implant to allow for visualiza-
tionin radiographicimages.

3) The ALIF intervertebral cage s designed for anterior or anterolateral
vertebral arthrodesis at one or two contiguous levels of lumbar spine.
The implants are indicated for the treatment of degenerative disc dis-
ease (DDD) and Grade 1 spondylolisthesis in lumbar spine from L2 to $1.

a) The ALIF ge isintended for fix-
ation systems, eared for use in the lumbar spine surgeries (e.g. pedicle
screw and rod systems). The PEEK implants are designed to be used
with autogenous bone graft. Radiopaque markers have been embed-
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ded within the PEEK implant to allow for visualization in radiographic
images.

b) The ALIF locking intervertebral cage is to be used as a stand-alone
implant (without any additional stabilization systems). It is equipped
with integrated titanium insert which together with four locking
bone screws provides secure locking mechanism for stable fixation
of vertebral bodies. Radiopague markers have been embedded within
the PEEK implant to allow for visualization in radiographic images.

4) The VBR expandable implants system consists of cylindrical, adjustable
in itu bodies that allow the surgeon to adjusnhe height of theimplant
after The system also includ ipling extensions
(designed to be connected to the adjustable bad/es} and modular end-
plates that increase the support surface on the vertebral bodies. lllustrat-
ed surgical techniques that provide detailed instructions for the proper
use of VBR expandable impl; ilable. The VBR expandable
plants, depending on diameter, are designed to replace vertebral bod-
ies or entire vertebrae in the cervical, thoracic and lumbar spine. They
are used to replace collapsed, damaged or unstable vertebral bodies
and in cases of partial or complete corpectomy due to a tumor or trau-
‘ma. Expandable VBR implants are intended for use with supplemental
fixation systems, cleared for use in the cervical and/ or thoracolumbar
spine surgeries (e.g. pedicle screw and rod systems). The PEEK implants

designed to be used wi t. Radi
ershave been embedded within the PEEK implant to allow for visualiza-
tion in radiographic images.

5) The VBR mesh implants system consists of titanium, cylindrical, per-
forated bodies and modular, quick-coupling endplates that increase
the support surface on the venehval bodies. lllustrated surgical tech-
niques that provi the proper use of VBR mesh
\mplan\sareavailable.VBR mesh implants, depending on diameter, are
designed to replace vertebral bodies or entire vertebrae in the cervical,
thoracicand lumbar spine. They are used to replace collapsed, damaged
orunstable vertebral bodies and in cases of partial or complete corpec-
tomy due to a tumor or trauma. The mesh implants may be trimmed
to the desired height and are intended for use with supplemental fixa-
tion systems, deared for usem(he(erw(aland/ orthovacolumharspme
surgeries (e.g. e d
tobe used wnh autogenous bone graft.

disc disease (DDD) is defined -
thy and/or myelopathy with herniated disc and/or asleophyle forma-
tion on posterior vertebral endplates producing symptomatic nerve
root and/or spinal cord compression confirmed by radiographic studies.
Patients qualified for treatment should be skeletally mature and have
had six months of non-operative treatment.

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.
Morbid obesity (defined

(i gtoth

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

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

8) Suspected or documented allergy or intolerance to implant materials.
Surgeon 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).

9) Any case not needing a surgical intervention.

10) Any case not described in the indications.

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

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

13) Any case that require: i use of different
systems that are made of different metals.

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

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

16) 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.

17) Any case not needing the spine immobilization.

%Slgmﬁcamanammlml deformity caus:d by congenital abnormalities.
19)Th

be used p

aresstill developing.
20) Spondylolisthesis unable to be reduced to Grade 1.
21) Prior fusion at the level to be treated.
22) Blood supply limitation in the operative site.
23) CAUTION: Implants intended for use in the lumbar spine (e.g. PLIF TLIF
and ALIFimplants) are not intended for use in cervical spine.
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- memmned hst 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) Haemorrhage and /or hematomas.
9) Pain.
10) Inability to perform everyday activities.
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1) Memal condition changes.
12) De:
13) Deep vein thrombosis, ﬁhmmhoph\ebms

irator at-
electasis, bvonchms, pneumoma, pulmonary mfecnon disturbed lung
growth, respiratory acidosis, etc.
15) Scar formation that could cause neurological impairment, or nerves
compression and /or pain.
16) Cessation ofany potential growth of the operated portion of the spine.
17) Fvamne, resorption, damage, or pt anyspma\
i pedicles, and/o
graft or bone graft harvest site at, above, or below the level of surgery
Retropulst
18) Loss of ical function, appe i dural tears,
and/or development of pam Neumvas(ulav compromise, including
paralysis, temporary or permanent retrograde ejaculation in males,
or other types of serious injuries. Cerebral spinal fluid leakage.
19) Herniated nudleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above,
or below the level of surgery.
20) Urinary retention, urinary incontinence, or other types of urological sys-
tem compromises.
21) Reproductive system compromise, including infertility, loss of consor-
tium and sexual dysfunction.
22) Gastrointestinal system compromise.
23) Late bone fusion or no visible fusion mass and pseudoarthrosis.
24) Loss of proper spinal curvature, necessity to make corrections, change
of patient’s height, shortening of the spine.
25) Loss of or increase in spinal mobility or function.
26% Bone graft donor site complication.
2)

7) Discitis, iditis, and/or other types of i
CAUTION: The potential risk of adverse events occurrence as a result
of movement o lack of stabilization may increase in the cases where
associated supplemental fixation systems are not employed.

4 WARNINGS

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

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

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

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

5.The proper patient selection, compliance of the patient and obser-
vance of post-operative recommendations will greatly affect the results.
The bone union \3 Ien Ilkely t0 occur among smoking pa\lentx These pa-

thi fact

i lcohol or drugs,

" with weakmuscles and low quality bones and/or with nerve palsy are not
the best candidates for the procedure of surgical stabilization. These pa-
tients are not able or not ready to observe the post-operative recommen-
dations and limitations.

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

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

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

6



breakage.

10. During normal use all surgical are subjected to d
which can result in material fatigue and failure of the implant.

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Implants can be delivered on stands, palettes (non-sterile version only).
6. Asterility indicator is placed on the sterile package.
7. Product: i with a label. The label (as a primary contain

eg:
1) Sterile product

a) Logo ChM and the address of the manufacturer.

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

) Production batch number (L0T), e.g. XXXXXXX.

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

e) STERILE sign - mdl(almg asterile devl(e and the mnllzauon method
used, e.g.: Ror VH20: bols this Inst
tions For Use).

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

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

h) Expiration date and sterilization method.

2) Non-sterile product
a) Logo ChM and the address of the manufacturer.
b) Name and size of the device and its catalogue number (REF), e.g.:

) Production batch number (LOT), e.g. XXXXXXX.
d) Material of the implant (see IMPLANTMATERIAU
€) NON-STERILE sign - indicates non-sterile product.
f) Device pictogram and information symbols (described in the footer
ofthis Instructions For Use).
) The expiration date (for polymeric devices).
8.In addition to the device primary label, an auxiliary label with specific
market requirements of a given area may be placed on the unit package
(e.g. legal requirements of the country in which the device will be distrib-
uted).
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9. The package may contain: Instructions For Use and labels to be placed
ina patient’s medical record.

10. Depending on the size or type of the product, the following information
may be marked on its surface: manufacturer’s logo, production batch no.
(LOT), catalogue no. (REF), type of material and device size.

1. Implants should b di ive packagings, ina clean,
dry place with aroom temperature and under conditions that provide 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) Titanium and titanium alloys: symbol (7).

2) For PEEK implants, depending on the type of material used for metal
components integrated with the implant (e.g. titanium inserts or tan-
talum radiological markers), the following symbols may be marked
on the device surface:

a) Titanium: symbol (7j).
b) Tantalum: symbol (Ta).

3) The ChM's polymericintervertebral implants are made of biocompatible
PEEK-OPTIMA® (polyetherethereketone), in accordance with 150 10993
standards and regulations of USP Class VI. The type of material is marked
onthe label of the device.

4) The ChM's polymeric intervertebral implants are equipped with in-
tegrated radiopaque markers, made of tantalum in accordance with
150 13782/ASTM F560.

5) The TLIF PEEK intervertebral cage and ALIF PEEK locking intervertebral
cages contain integrated e\emems made ofmamum alloy.

6) 3l adein th turing technol-
ogy by selective laser meltmg method, are made of implantable titanium

i“ o ituting VBR mesh i de of implantable
titanium alloy.

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

a) Titanium alloy according to IS0 5832-3/ASTM F136: | AL6.75 | V:4.5 |
Fe:0.3]0:0.2] C:0.08 | N:0.05 | H:0.015 | Tibalance.
b) Titanium alloy according to 150 5832-11/ASTM F1295: | AL:6.5 | Nb:7.5
[Ta0.5 | Fe0.25]0:0.2] C0.08N0.05 | H0.009] Tebalance.
Imj

9) ATTENTION: Implantable titanium, titanium alloy and/or implantable
cobalt y in ct.Never use tita-
nium, titaniu and/or cobalt alloy with impl:

inth tasit! d red

tion of mechanical strength of implants.
2. Magnetic resonance compatibility
1) \mplams made of titanium, titanium alloys and cobalt alloys are condi-
tionally magn
2) The patient can be scanned safely under the lollowmg conditions:
a) static magnetic field of < 3 Tesla,
b) maximum magnetic field spatial gradlent of <720 Gauss/tm
q

absorp-

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

3) The PEEK intervertebral cages and their tantalum radiopaque markers
are considered to be safe for patients undergoing a MRI procedure.

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

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

6) Do not perform MRI if there are doubts about the tissue integrity
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and the implant fixation or if the proper location of the implant is im-
possible to be established.
7 PRE-OPERATIVE RE(OMMENDATIONS
Only patients that meet the criteri inthe PURPOSE AND INDICA-
" TIONS should be elected.

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
about indications and contraindications of such procedure and possibility
of complications occurrence after the operation. Patient shall be intro-
duced to the purpose and manner of the procedure, and to functional
and aesthetic effects of such treatment. Proper dlinical diagnosis and ac-
curate operation planning and performance are needed to achieve good
final result of treatment.

4. Where material sensitivity is suspected, appropriate tests should be made
prior to material selection or implantation (alloying elements of implant
material are presented in IMPLANT MATERIAL).

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

6. The operation procedure shall be carefully planned. The size of implant
should be determined prior to the surgery. An adequate inventory of im-
plants with required sizes should be available at the time of surgery, in-
(Iudlng sizes larger and smallev than 1hose expeued tobe used.

ftheimplant system

 befe

if
are present before the surgery begms
8.Do not use the implant if the original, sterile packaging is damaged. Ste-
rility cannot be guaranteed if the package is not intact. The package shall
be carefully checked prior to use.
9. Implants are delivered in protective packagings. The package should be
intact at the time of receipt.

10. Unless supplied slen\e all |mplamsand mS\mmemx should be washed,
disinfected before use. Addif
be available in case of any unexpected need.

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

RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED
STERILE

1. Sterile implant - is delivered in sterile packaging, with the inscription:
“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,
Zi hydmgen peroxide vapour.

©

"Vice abel (symbols are described in the footer aftlm lnsrm(mms For Use).
3. Prior to use of a sterile device the following rules apply:

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

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

3) Check out the colour of the sterility indicator on the sterile package
which indicates that sterilization of the device was performed. Do not
use the device if the sterility indicator colour is different than:
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a) red - for devices sterilized with gamma radiation,

b) blue - for devices sterilized with hydrogen peroxide vapour.
4. CAUTION: products should be d from their p

with aseptic rules.

9 RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED
NON-STERILE

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

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

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

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

2) Effective cleaning is a complicated procedure depending on the follow-
ing factors: the quality of water, the type and the quantity of used deter-
gent, the technique of cleaning (manual, automated), the properrinsing
anddrying, the proper preparation of the device, the time, the tempera-
ture and carefulness of the person conducting this process.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the con-
ducted cleaning, packaging and sterilization processes with the use
of existing equipment, materials and properly trained personnel.

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

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

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

3) Rinse under running water and remove possmle suvfa(e dm (resulurly
frome.g.: pa(kagmg) using a disp th, p:
towel or plasticbrushes

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

5. Cleaning and disinfection process
1) This Instructions for Use describes two validated by ChM clean-

ing and disinfection methods: manual with ultrasound cleaning
and automated method. It is recommended to use automated proce-
dures for cleaning and disinfection (in the washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and ap-
pmved foruse with medical devices. Itisimportant to follow the instruc-

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

3) Manual with ultrasound cleaning

a) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-
free cloths, plastic brushes, aqueous solutions: of cleaning agent, dis-
infecting agent or washing — d\'lsinfe(ting agent.

luti i at

2°Canda pH of 10.4- 10.8 (follow the information mrnlalnedin thein-
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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 cleaning for 15 minutes.

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

e debris and impurity.
Damaged |mp|ants must be removed. For dirty implants, the cleaning
process should be repeated.

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

) Prepare an agueous solution of disinfecting agent at a temperature
of 20+/-2 °Cusing 20g of the agent per 1 liter of water. Inmerse
the implant in the solution, exposure time — 15min (follow the in-
formation contained in the instructions prepared by the manufacturer
of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time
and water quality).

h) After the exposure time, rinse the product thoroughly under running
water, paying particular attention to the holes and places difficult to be
dleaned. Itis to rinse with demi water.

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

j) Visually inspect the entire surface of the device.

4) The automated method using a washer - disinfector

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

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

er-disinfector using the following cycle parameters: (7 1) pre-washing
in cold tap water, duration — 2min; (2) - washing in an aqueous solu-
tion of cleaning agent at 55+/-2 “Cand pHof 10.4-10.8, duration —
10min; (3) - rinsing under demineralized water, duration — 2min; (4)
- thermal disinfection in demineralised water at 90°C, minimal dura-
tion— 5min; (5) - drying at a temperature ranging from 90°Cto 110°C,

duration - 40min.

6. Packaging

1) Washed and dried devices shall be packed in a packaging intended
for the recommended steam sterilization. The packaging and pack-
aging process have to meetthe requiremems 0of 150 11607 slandards

nons The devl(e must be packed in such a way that during its remova\
when used, there s norisk forit;

7. S(evil\za&ion
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).

1



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

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

o) Theab " o b oing IS Lo be
applied to all implants intended for implantation.

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

T0RE-STERILIZATION

1. Itis permitted to re-sterilize a device in case, when its sterile packaging
has been damaged or opened. In this case, the pmdunshould be washed

RECOMMENDATIONS
FOR IMPLANTS PROVIDED NON-STERILE.

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

2) ATTENTION: Re-sterilization of sterile 3D-Ti titanium intervertebral im-
plants (having a spatial, trabecular structure and made in the additive
manufacturing technology by selective laser melting method) s strictly
prohibited.

11PRECAUTIONS

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

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

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

4. Avoid damaging implant surface and deforming its shape during the im-
plantation; the damaged implant cannot be implanted or left i 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 canoccur.

ich have been subjected i

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

8. Extreme caution should be exercised around the spinal cord and nerve
mots Damage to the nerves will | auseal \oss of neurological functions.

lantsite, an autogenou

bone graft must be used.
10. Bone cement should not be used because this material may cause later
removal of these implants difficult or impossible.
11. The heat generated during the curing process of the bone cement may
damage or deform the implant made of PEEK polymer.
12POST-OPERATIVE RECOMMENDATIONS
1. !t'\sessen(ial to follow all of physician’s postoperative directions and warn-

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

3.n treatment period, the- implant positioning
and immobilization of union should be confirmed by roentgenographic
examination.

4.Th instruct the natiem i i icted
adtivtiosd b ing appropria norder
to prevent placir lich may lead to fixa-

tion or implant failure and further clinical problems. The implant may
break or become damaged as a result of strenuous activity or trauma,
and may need to be replaced in the future.
5.1f the patient is involved in an occupation or activity which may apply
excessive stress on the implant (e.g. substantial walking, running, lifting,
ormuscle strain) the surgeon must advise the patient that resultant forces
can cause implant failure.
6. Fallure to prcvlde appropriate \mmablllzatmn of bone when delayed
may lead to excessive intheimplant.
Fa\lgue stresses may be a potential cause of implant becoming bent, loos-
ened or fractured. If non-union or implant bending, loosening or fracture
occurs, the patient should be immediately revised, and the implants
should be removed before any serious injuries occur. The patient must be
appropriately warned about these risks and closely monitored to ensure
compliance during the treatment until the bone union is confirmed.
7.The patient should be warned about the risk should he fail to follow
the above-mentioned rules, or should he be unavailable for follow-up
dlinical examination.
8.The surgeon must instruct the patient to report any unusual changes
of the operative site to his/her physician. If any change at the site has
been detected, the patient should be closely monitored.
9. The patient should be informed about the type of implant material.
10. The patient should be wamed to inform the medical staff about the in-
serted implants prior to any MRI procedure.
11. The patient tosmoke or
during the period of treatment.
13 CONSIDERATIONS FOR REMOVAL OF THE IMPLANT
AFTER TREATMENT
1. When fusion occurs, the device will be deeply integrated into the bone
and should not be removed unless the management of a complication
or adverse event requires the removal.
isi le whoshall
provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website:
www.chm.eu

IFU-017/11.19; Date of verification: November 2019




INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informagje dotyczqce produktu

SYSTEMY IMPLANTOW MIEDZYKREGOWYCH

CHARSPINE ., zc. I CHARSPINE .- 2
| CHARSPIN .. K11 [ CHARSPNE ... [}

tanium Trabocular G om  Vertebral Body Repiacement Syst

PRZEZNA(ZENIE | WSKAZANIA

1. Klatki migdzykregowe PLIF, TLIF, ALIF, klatki miedzykregowe szyjne oraz
implanty regulowane trzonow kregowych (VBR) s wykonane z biozgod-
nego tworzywa PEEK (polieteroeteroketon) lub hlozgodnegu slapu Ky\a—
nu. Implanty ze stopu tytanu rownie
przestrzennego metoda selektywnego spiekania \asevowegn (30-Ti).Im-
planty 3D-Ti posiadaja przestrzenng strukture beleczkowa dla ufatwienia
przerostu tkankq kostna. Implanty siatkowe trzonow kregowych (VBR)
wykonywane s3 z biozgodnego stopu tytanu. Implanty miedzykregowe
oferowane s w réznych wysokosciach i katach lordozy, by jak najlepiej
dopasowac sie do warunkéw anatomicznych pacjenta, a na gornej i dol-
nej powierzchni posiadaja qukawama macujq(e do hlaszek gram(znych
trzonow. Implanty z PEEK posiad:
wypelnianie ich autogennymi przexuzepaml kosd.

1) Klatki migdzykregowe szyjne sa przeznaczone do zabiegow spondy-
lodezy trzonow kregowych odcinka szyjnego kregostupa u pacjentow
zchorob zwyrodnieniowa krazkow miedzykregowych. Implanty nale-
7y xmsowa( dla sasiednich Irzonow krggowy(h na poziomach od (2 do
Tz hdo
uzyciaw operacjach kregostupa szyjnego (np. systemem przednich pty-
tek szyjnych. Klatki miedzykregowe szyjne wykonane z polimeru PEEK
nalezy stosowac razem z autogenicznym przeszczepem kosci.

2) Klatki migdzykregowe PLIF i TLIF s3 przeznaczone do implantacji od-
powiednio z dostepu tylnego i tylno-bocznego (transforaminalnego).
Wykmzystywane 53 do leczenia choroby zwymdnlenlowej quzkow

h (DDD - Disc Disease),
kregow, kregozmykow stopnia 1. oraz chirurgii rewizyjnej. Implanty
nalezy stosowac na jednym lub dwoch sasiednich poziomach od LZ do
S1z uzy(
uzycia W operagjac

—

W) i EEK naleiy
stosowa razem z autogenicznym przeszczepem kosci.

a) Klatka mledzykregowa PLIF posiada atraumatyczna, zaokraglong
i klinowata czes¢ przednia. Mozna ja wstawia¢ pomiedzy dwa trzo-
ny kregdw odcinka ledzwiowego lub ledzwiowo-krzyzowego w celu
zapewnienia wsparcia i korekty w trakcie operadji stabilizacji miedzy-
trzonowej odcinka ledzwiowego. Implanty wykonane z PEEK, w celu
utatwienia wizualizacji w badaniach radiograficznych posiadaja whu-
dowane markery pochfaniajace promieniowanie RTG. UWAGA: Klatki

PLIFsq j d iania obl

o (w parach).

b) Klatka miedzykregowa TLIF posiada zakrzywiony, nerkowaty ksztatt
dopasowany do anatomii kregéw oraz requlowany mechanizm prze-
qubowy, pozwalajacy na obrot implantu in situ. Implanty wykonane
2 PEEK,  celu utatwienia wizualizagji w badaniach radlograﬁanych
posiadaj y

3) Klatki mi ALIF stosuje sie d
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niego lub przedniobocznego, do jednego lub dwdch sasiadujacych po-
zioméw odcinka Igdzwmwega krggoslupa Implanly 53 przeznaczone
do leczenia choroby krazkow ych (DDD

Disease) ora 6w stopnia 1w odcinku le-
diwiowym kregostupa od poziomu L2 do S1.

a) Klatka migdzykregowa ALIF jest przeznaczona do stosowania z do-
datkowymi urzadzeniami stabilizacyjnymi dopuszczonymi do uzycia
w operacjach kregostupa ledzwiowego (np. systemem srub kregostu-
pawy(h i pretow). \mplaniy wykonane z pnl\'meru PEEK nalezy stoso-
wacrazemz kosa wykonan
7 PEEK, w celu utatwienia wizualizacji w badama(h radmgraﬁany(h

posiadaj RTG.
b) KIaIka m\gdzykvegow kuwana ALIF jest przeznaczona do stoso-
wania jako samadzlelny \mplant (bez dodatkowych systemdw stabili-
. Wyp tytanowg ktorawraz
z zterema b\okowanyml ‘wkretami kostnymi zapewnia bezpieczny
mechanizm blokujacy w celu stabilnego unieruchomienia trzonow
kregowych. Implanty wykonane z PEEK, w celu ufatwienia wizuali-
zaqji w badaniach radiograficznych posiadaja wbudowane markery
pochfaniajace promieniowanie RTG.
4) System implantow regulowanych VBR skada sie z cylindrycznych, roz-
szerza\nych insitu trzondw, umozliwiajacych chirurgowi dostosowanie
w wchodza rowniez
tuleje z do potqczenia z trzo-
nem regulowanym) oraz modutowe talerzyki oporowe, zwiekszajace
powierzchnie podparcia na blaszkach granicznych trzondw kregowych.
Dostepne sq ilustrowane techniki operacyjne zawierajace szczegtowe
instrukcje dotyczace prawidtowego uzytkowania systemow implantow
4 vy ych ke
w gdcmku szyjnym, piersiowym i Iedzwmwym krggoslupa Stosowane
2 dozastapienia

kregowych oraz w przypadkach czesciowej lub catkowitej korpekmmn
z powodu guza lub urazu. Implanty requlowane VBR s3 przeznaczone
do stosowania z dodatkowymi urzadzeniami stabilizacyjnymi dopusz-
czonymi do uzycia w operacjach kregostupa szyjnego i/lub piersiowo-
-ledzwiowego (np. systemem srub kregostupowych i pretéw). Implanty
wykonane z polimeru PEEK nalezy stosowac razem z autogenicznym
przeszczepem kosci. Implanty wykonane z PEEK, w celu utatwienia wi-

Y

j
pochtaniajce promieniowanie RTG.
5) System |mp\anmws\alkowy(h VBR skfada sie z tytanowych, cylindrycz-
nych, p ybkoztacznych tale-
rzykow oporowych 2wiekszajacych powierzchnig podparcia na blasz-
kach granicznych trzonow kregowych. Dostepne s ilustrowane techniki

y
uzytkowania systeméw implantow siatkowych VBR. Implanty siatkowe
VBR, w zaleznosci od Srednicy, przeznaczone 53 do zastepowania trzo-
now kregowych lub catych kregdw w odcinku szyjnym, piersiowym
iledzwiowym kregostupa. Stosowane sa do zastapienia zapadnietych,

zesciowej lub catkowitej korpektomii lub Implan-

ty siatkowe VBR moga by¢ przycinane do zadanej wysokosci i przezna-
zone s do stosowania z dodatkowymi urzadzeniami stabilizacyjnymi
dopuszczonymi do uzycia w operacjach kregostupa szyjneqo i/lub pier-
siowo-ledzwioweqo (np. systemem srub kregostupowych i pretdw). Im-
planty naley stosowac razem z autogenicznym przeszczepem kosci.

6) Choroba krazkow (DDD- Degenera-
tive Disc Disease) zdefiniowana jest jako zespot korzeniowy i/lub mielo-
patia z przepukling dysku i/lub wytworzenie si osteofitow na tylnych
blaszkach granicznych trzondw kregowych, wywotujace objawy korze-
niowe i/lub ucisk na rdzeri kregowy, potwierdzone badaniami radio-
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graficznymi. Pacjenci kwallﬁkawam do zablegu powinni miec w petni
dojrzaty kosciec i przejs¢:

2. Do implantacji wyzej wym\emonych wyrobow przeznaczone s specja-
listyczne firmy ChM. Wraz z dostarcza-
na jest m.in. ilustrowana technika operacyjna. Technika opera(yjna nie
stanowi wyborze
techniki i szczegétowego postepowania chirurgicznego dla okreslonego
pagjenta decyduje lekarz.

2 PRZE(IWWSKAZANIA

1. Przeci Wybér odpowied-
niego implantu mnsl byc duk'adme Tozwazony w oparciu o calosciowq
ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany moga uniemozliwic lub
Zmniejszyc szanse na powodzenie zabiequ:
1) Infekcja miejsca zabiegu operacyjnego.
2) Objawy miejscowego zapalenia.
3) Goraczka lub leukocytoza.
4: Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgodnie z normami WHO).

I \2a.

6) (hcmbyukladu igsni ktol ¢ wysokie-

% 1ub powiklar

7 Kazdy inny stan wykluczajacy osiagniecie potendjalnych korzysci z za-
stosowania implantu i zaburzajacy normalny proces przebudowy kosci,
np.: obecnos¢ nowotworow lub wad wrodzonych, ztamanie w poblizu

‘miejsca operadji, przyspieszone OB nie wyjasnione innymi chorobami,

podwyzszona liczba biatych krwinek lub wyrazne przesunigcie w lewo

fozmazu hiatych krwinek.

naﬁ implantu. Lekar. ini ic, czy pacjent
‘materiat implantu (skfadniki stopowe materiatow lmp/anrawym ﬂrzed—
stawiono w rozdz. MATERIAE IMPLANTU).
9) Kazda sytuacja, w ktdrej nie jest potrzebna interwendja chirurgiczna.

10) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

11) Kazdy pacjent odmawiajacy przeslrzegama zale(en pooperacyjnych;
(homba psychiczna,
Wi, iZ pacjent bedzie i i Srodki ostrozn pad(zas
Stosowania implantu).

12) Kaida sytuacja, w ktdrej wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze
lub zbyt mate, aby uzyskac pozytywny rezultat.

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

1 )Kfmlfq sytuacja, w ktdrej miejsce operadji nie jest dostatecznie pokryte
tkanka.

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

16) Niewystarczajaca jakos¢ kosd dla stabilnego zamocowania implantéw
(m.in. 2 i ). Leczeni ji

3 metoda nie powinno byc stosowane u pacjentdw z rozpoznang dzie-
ﬂllanq lub nabyta tamliwoscia kosci lub problemami z uwapnieniem
0ici

17K w ktorej niej i i

18) i iczne wywotane wrodzon
dhowosciami.

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

20) Kregozmyk, ktdrego nasilenia nie mozna zmdukawac do stopma 1
) 2r0stna p
2)
23)UW

nieprawi-

Zaburzema ukrwienia w rejonie |mplanlaq|

krggoshxpa (m.in. ir typu PLIF, TLIF i ALIF) ni d
stosowania w odcinku szyjnym kregostupa.
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2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazar.
3 SKUTKI NIEPOZADANE
1. Skutki niepozadane moga wymagac reoperacji lub rewizji. Chirurg powi-
nien ostrzec pacjenta o mozliwosc wystapienia skutkow niepozadanych.

2 Pomzsza lista nie Wy(ZElplIJE wszystkich zdarzet mepozqdanych Istnieje
naktore

moze sie zlozy¢ wiele czynnikow.
3.Do palenqalny(h zdarzen niepozadanych nalezq m |n
1) Uszkod: lantu (ztamanie, d ).

2) Wezesne lub poz lub I lie sigir pier-

wotnego miejsca osadzenia.

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

4) Reakqa organizmu na implanty jako ciafa obce, jak na przyktad mozli-

wos¢ y
logicznej i/lub bliznowacenia.

5) Ucisk na otaczajace tkanki lub narzady.

6) Infekqja.

7 ngmecla kosd lub zjawisko,stress shielding” powodujqce ubytek kosci

powyzej, ponizej lub w operowanym miejscu.

5: KrYotokz naczyri krwionosnych i/lub krwiaki.

9) Bél.

0) Niemoznos¢ wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.

11 Zlmana stanu psychicznego.

'\Z Igor

Zakvzepl(a 2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.

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

dodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, infekcje ptucne, zaburzenia

wazrostu phug, kwasica oddechowa itp.

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

16) Zatrzymanie ewentualnego wzrostu operowanej czesci kregostupa.

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

§vvvv

i jenie sie radi i, ozerwanie
opony twardej i/lub wystapienie bolu. Uposledzeme ukladu naczynio-
Wo-nerwowego, w tym porazenie, przejsciowo lub trwale wystepujacy
wsteczny wytrysk u mezezyzn i inne cigzkie uszkodzenia ciafa. Wyciek
plynu mazgawa rdzeniowego.

19) Przepuklina jad i
golub i jomi iejsca bad
powyzej lub ponizej tego poziomu.
20) Zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu lub inne zaburzenia uktadu
moczowego.
21) Uposledzenie uktadu rozrodczego, w tym bezptodnosc, niezdolnosc do
wspotzycia i dysfunkgja seksualna.
22) Uposledzenie ukladu zofadkowo-jelitowego.
23) Opéinienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wy-
ksztatcenie stawu rzekomego.
24) Utrata wlas'(iwej krzywizny kregostupa, koniecznosc dokonywania po-
prawek, zmiana wzrostu pacjenta, skracenie kregostupa.
25) Utrata lub wzrost ruchomosci badz funkdji kregostupa.
Z ) PuwMama w mlejstu puhranla kDS(I do  przeszazepu.
2)1
)

UWAGA: Potengjalne ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych na
skutek ruchéw lub braku stabilizacji moze hyc Mgksze w przypadkach,
gdy nie urzadzen




4 OSTRZEZENIA

1. Pagjentowi nalezy przekazac wazne informacje medyczne znajdujace sie
w‘ymdokumencle

2 Wybsradpovi PPN dakand
jest

wybor ten odpowiedzialny jest chirurg.
3 Pm(edury przedoperacyjnei opeva(y]ne wym znajomus( ¢technik (hlrur—

gianychora p 53 y
i " &
4. Oswqgmeue poznywnego wymku nie zawsze jes( mmhwe u kazdego pa-
torych

W
\nne czymukl 2wigzane ze stanem pacjenta mcgq uniemozliwic osiagnie-
cie pozadanego rezuhalu

5. 0gromny wply ysk y i dobol 0r pa-
hzaleceri
U padjentéw palq(ych tytori dochodz\ 1zadziej do zrostu kosci. Paqentcw
takich nalezy otymf: ich przed
kwencami.

6. Pacjenci z olyloxclq, ile odzywqu(y sie i/lub naduzywa}q(y alkoholu lub
narkotykéw, jak rowmez 0 stabej muskulaturze i gorszej jakosci koscii/lub
zpumzemem nerwow i do zabie-
90w stabilizaj chirurgicznej. Paqena i nie moga lub nie 3 gotowi do

lecen i ograniczeri

7. Chirurg musi pmnformowa( pacjenta, iz wyrdb nie moze i nie przywraca
w pdm funkgji i sprawnosci zdvowej osuhy

niejestw obciazert ji zdigzaru

" Ciafabez za(howanla hmmechamanej ciagtosci kosci.
i lub brak uz1ostu kosci, obciazanie implantu
moze byc j ia, roztaczenia lub

zlamania zmeczeniowego implantu.

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

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

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

3. Implam moze pekna¢ lub ulec uszkodzeniu wwymku wzmozonej aktyw-
nosci lub urazu oraz moze w przyszosci wymagac wymiany.

14. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta (m.in.: ciggfe chodzenie, bieganie,
diwiganie c/‘gznw'w, obdigzanie migsni) moze wplynac na nadmierne ob-

igzanie i jent musi byc wynikajace z nich
sity moga spcwodowat niszczenie |mp\antu
5. duktu bez przeszczepu k
w ktorych nie nastapit zrost, zakoriczy si¢ mepowodzemem

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

1. Implanty s3 wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s3 w postaci
sterylnej lub niesterylnej.

2. Implanty nieoznaczone jako sterylne s niesterylne.

3 Opakowanie L N

i by¢ nienaruszo-
ne.

i j 'ym. Opakowa-

4. Implanty ¢ D
nie jednostkowe wyrobu zawiera:

1) wersja sterylna - jedna sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym
opakowaniem jest podwajne opakowanie wykonane z tyvek-folii lub
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pojedynczy blister.
2) wersja niesterylna - jedng sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem s3
torebki foliowe.

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

6. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.

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

1) Wyrdb sterylny

a) Logo ChM i adres producenta.

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

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

d) Materiat implantu (patrz rozdziat MATERIA IMPLANTU).

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

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

9) Piktogram wyrobu P
szef instrukgj).

h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.

2) Wyrdb niesterylny

a) Logo ChM i adres producenta.

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

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

d) Materiat implantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).

e Symha\ NON- STERILE oznaczajacy wyréh meslerylny

) Piktogram
szej instrul u)

) Date waznosci (dla wyrobdw polimerowych).

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

9. Wewnatrz opakowania moze znajdowac sie: instrukcja stosowania oraz
etykiety przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji chorobowej pa-
denta (tzw. ,etykiety pagienta’).

10. 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.

1. 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 by¢

umieszczone nastepujace symbole:
a) Tytan i jego stopy: symbol (7).

2) W przypadku wyrobow wykonanych z polimeru PEEK, w zaleznosci od
rodzaju materiafu  ktdrego wykonane zostaty elementy metalowe zin-
tegrowane z |mplan\em (np. tytanowe wkladkl lub tanm/awemﬂrkery

na
jace symbole:
a) Tytan: symbol (Tj);
b) Tantal: symbol (Ta).

3) Polimerowe implanty miedzykregowe firmy ChM wykonane sq z bio-

zgodnego tworzywa PEEK-OPTIMA® (polieteroeteroketonu), zgodnego
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z wymogami norm 150 10993 oraz requlanjami USP Class V1. Rodzaj
malenalu jest okreslony na etykiecie wyrobu.

) P firmy ChM i zin-
tegrowane markery mmnloglune wykonane z tantalu zgodnego z wy-
mogaml normy 150 13782/ASTM F560.

5)Ki TLIF PEEK ora: i blok
ALIF PEEK wyposazone sa w zintegrowane elementy ze stopu tytanu.

6) Klatki miedzykregowe 3D-Ti, wykonane w technologii wytwarzania
przyrostowego metoda selektywnego spiekania laserowego wytwa-
rzane s3 zimplantacyjnego stopu tytanu.

7) Wyroby wchodzace w sktad systemu implantéw siatkowych VBR wyko-
nane s zimplantacyjnego stopu tytanu.

8) Procentowa zawartosc pierwiastkow w materiafach implantacyjnych
(wartosci max):

a) Stop tytanu wg 150 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 | V:4,5 | Fe:0,3] 0:0,2

| C:0,08| N:0,05] H0,015 [Tireszta

b) Stop tytanu wg IS0 5832- TUASTM F125: | AL6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 |

Feozs|ooz?(oosmoos|r< 0,009 Tieszta,

9) UWAGA: elementy wykonane z implantacyjnego tytanu, stopu tytanu
i/lub stopu kobaltu moga byc stosowane facznie, w ramach tego same-
gozestawu |mplanldw. Nigdy nie nalezy stosowac elememdw ztytanu,

mi, ponlewaz moze to prowadzi¢ do korozji i ostabienia wytrzymatosc
‘mechanicznej implantow.
2. Kompatybilnosc z rezonansem magnetycznym
1) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, sto-
6y istopow kobaltu s i

Tezonansu magnetycznego.
2) Pajent moze byc bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepuja-
cych parametrow:
a) statyczne pole magnetyczne o indukgji < 3 tesli,
) gradient przex\rzenny pola magnetycznego < 720 gausuw/(m

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

3) Implanty wykonane w catosci z polimeru PEEK i zawierajace zintegro-
wane tantalowe mavkevy vadlograﬁ(me s uznane jako bezpieczne dla
pacientow

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

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

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

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

1. Do procedury powinni zosta¢ wybrani wylacznie pacjenci
teria opisane w rozdziale PRZEZNACZENIE | 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 implantagji, lekarz powinien poinformowac
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
funkgjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Whasciwa diagnoza kli-
niczna i doktadne zaplanowanie operacji wraz z jej perfekcyjnym wyko-
naniem rozstrzygaja o dobrym wyniku koricowym leczenia.
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4. Lekarz powinien ustali¢, @y pacjent reaguje alergicznie na materiaf im-
plantu, zlecajac wy testow (sktadnil
teriatow le MATERIAL /MPLANTU)
5. Labieg implantadji powinien wykona chirurg znajacy odpowiednie zasa-
dy i mhmk\ operacyjne oraz posiadajacy pvaktyanq umiejetnos¢ pnslu—
. Zawybor techniki
opera(yjnej dla danego padjenta jest odpowiedzialny lekarz.
6. Zabieg musi by¢ starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego
dla danego przypadku nalezy ustali¢ jeszcze przed rozpoczeciem operacji.
W chwili przystapienia do operaji dostepny powinien by¢ odpowiedni za-
zmiarach, a iekszychi mniejszych

od tych, jakie maja by¢ uzyte.

7. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegélnymi elementami sys-
temu implantdw jeszcze przed ich uzyciem, a takze powinien osobiscie
sprawdzic komplemus’c’ wszystkich potrzebnych czesci i instrumentow
przed rozpoczeciem oper:

na uzy(, uszko-
" dzone. Sterylnosc nie moe byc: jezeli i -
fo zniszczone. Sprawdzic doktadnie przed uzyciem.

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

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

1. Przed zablegu do ienia implanty na-
lezy dokfadi pod katem uszkodzets (takich
jak zarysowania powrerz(hm, wyszczerbienia, x/ady korozji I deformagie
ksztaftu). Implant uszkodzony nie moze zostac wszczepiony.

8 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH
JAKO STERYLNE
1. Implant sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktorym
umieszczono napis: , STERILE”. Napis oznacza, ze wyréb jest sterylny, a za
proces sterylizacji w petni odpowiedzialny jest producent. Sterylizacja
przepmwadzana jestz uzyciem jednej z nastepujacych metod:
1) 2, stosujc mini dawke 25KGy,
2) parq nad(lenku wodaru

( symbo/e opisano w stopce nm/e/sze/ mstrukq:)
3. Przed uzyciem wyrobu ych zasad:

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

2) Sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac
wyrobu w uszkodzonym opakowaniu sterylnym!

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

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

4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowan w sposob zgodny z za-
sadami aseptyki.

9 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH

JAKO NIESTERYLNE

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

2.Implant, kmry nie byl uzywanya ulegt zahrudzenm przez knnlaklz krwia,
tkanka i/ jowymi, nie p bycuzywa-

21




ny ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu
protokotem. Firma ChM nie: zaleta reprocesowania zabrudzonych implan-
tow. W przypadku wobec
implantéw firma ChM nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

3. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzegac ponizszych za-
sad:

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

zalezymledzymnymluu jakosci ,,|\osm
me(odyr S22 dokfadnosci ptukania i su-
szenia, wyrobu, czasu, temp: oraz

starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

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

4. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod)
1) Przed zyszczeniem \mplam nalezy wyjac z oryglnalnego opakowania
wyrzuci E(ykle y pagienta dost:
(‘mne wra; lez lub zniszcze-

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

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

Sciereczek j 6 lub wykona-
nychz tworzyw sztucznych (Ia/ezane sqszczotki nylonowe).

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

5. Proces czyszczenia i dezynfekdji

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

2) Wybvane z dos\gpny(h na rynku svodkl myjace i dezynfekujace powin-

ly by¢ iaz wyrobami
Nalezy postgpowac zgodme z msxrukqarm i zastrzezeniami podanymi
przez takich Srodkaw. Z wodnych roz-
twordw Srodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy
104a108. Flvmaf
podc
idezynfekgji. Doy iz
nych materiatow ekxpluala(yjnych ktdre mogq rowniez dawac porow-
nywalny efekt:
a) srodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte
(nazwa srodka myjqcego);
b) srodek dezynfekujacy - Dr.Weigert (producent) noedisher® Septo Active
(nazwa Srodka dezynfekujqcego).
3) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym
a) Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiekowe-
o, miekkie, niepozostawiajace wiokien tkaniny, szczotki z tworzyw
sztucznych, wodny roztwor srodka myjacego, dezynfekujacego lub
my}qw dezynlekujqcego

wrh @yszazenia
jostep-

404/

"( i wamn'(i pH10,4- 10,8 {na/ez‘ypusrgpawa(zgadmezr'nfwmﬂ(jﬂml
zawartymi w instrukdi opracowanej przez, pmdu(enm danego Srodka,

1y, Stezenia, czast eksp wod

<) Implant (alkawme zanurzy¢ w wodnym voztwmze $rodka mythega
i poddac czyszezeniu ultradzwikowemu przez 15 minut.

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

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

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

) Przygotowac wodny roztwor rodka dezynfekujacego o temperaturze
204/-2°C, stosujqcz()gsrodka na 1litr wody. Implant zanurzyc(alko-
wmew roztworze, pozydji 15 mmut, 2y postep: god-

d Srodh tezenia,

wody).
h) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wypiukac’ pod biezaca
woda, zwra(ajq( szczegolng uwage na olwory i mlejs(a lmdnndo—
stepne. Z: plukanie w wodzie

i) Wyrob starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w tem-
peraturzez zakresu od 90“5(10 o’
W ¢ cala powi

je wyrobu.
4) Metod. zZuzyciem myjni
a) Wyposazenie  srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwdr rodka my-

Jacego.
b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekdji powinien spefnia¢ wymogi
okreslone w normie IS0 15883. Mycie w myjni- dezynfek\urze nalezy

ic zgodnie z \atrz-szpitalny! poslg-
D aleceniami producenta d d
atakze zgodnie zinstrulj jad

gosrodka
myjacego opracowang przez jego producenta.
o Imp\am pudda( mydiu maszynowemu w myjni- dezynfekmvze stosu-
jac yKdu: (7) - mycie wstep
wodociagowej, czas 2min; (2) mycie w wodnym mztwavze $rodka
myjacego w temperaturze 55+/-2 °Ci wartosci pH 10,4 - 10,8, czas
10 min; (3) - plukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2min; (4) -
dezynfekeja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze
90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu
0d 90°Cdo 110°C, czas 40min.
6. Pakowanie
1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie
przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej. Opakowanie oraz pro-
ces pakowania musza spefnia¢ wymagania norm serii EN 150 11607.
Pakowac w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyrob musi by¢ tak
zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia
nie nastapita ponowna kontaminacja.
7. Sterylizacja
1) Wyrdl

inysuszony poddacp jisteryliza-
Gi i izuj Klienta. d:
rylizaji to prézniowa sterylizacja parowa (parq wudnq w nadcisnieniu):
a) temperatura: 134°C;
b) minimalny czas ekspozyji: 7 min;
) minimalny czas suszenia: 20 min.
2) UWAGA:
a) Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany
2godnie zwymaganiami normy EN 150 17665-1.

) Metoda ster ¢ skutecznoscibyc zgodna zwy-
mogami normy EN 556-1w celu spetnienia wymaganego poziomu
qwarantowanej sterylnosci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assu-
rance Level).

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

ly plazma l
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nie powinny | byc s\usowane, chybaze ms\mk(ja stosowania dla danego

€) Powyisze zasady zyszczeniai ji astosowac do wszyst-
kichimplantéw przewidzianych do wszczepienia.
) Procedura czyszczenia i sterylizadji nalezy objac réwniez instrumenta-
rium operacyjne, uzywane do wszczepienia implantéw.

TORESTERYLIZACJA
1. Dopuszcza sie rex\eryh’za{jg wymhu w przypadku qgdy jego opakowanie
wyrob nale-
2y umyci poddac sterylizacji w sposob. Jakl opisano w rozdziale ZALECENIA
DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.

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

2) UWAGA: b
(zuny(h wstanie smrylnym (y!anowych \mplanmw mledzykregowych

nych w techn
syiekﬂm'a laxerem).
11SRODKI OSTROZNOSCI

1. Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po usunieciu im-
plantu z organizmu padienta nalezy zabezpieczyc go przed ponawnym
uzyciem, a )] ¢ likwidadji zgodnie z szpi-
talnymi procedurami.

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

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

4. Nalezy unikac rysowania  kaleczenia powierzchni oraz deformacji ksztat-
tuimplantu lant uszkodzony nie moze by¢
wszczepiony ani pozostawiony w organizmie pacjenta.

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

6. Stosowanie |mp|anlow i |n5numenmwﬁrmy(l|M wknmbmaql zlmp\an—

¥
nia lub zniszczeniai 6 1zedzi
zabiegu operacyjnego i procesu Ieaema

trakcie
zabiequ. Narzedzia poddane dtugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu
nadmiernych obciazeri 53 bardziej podatne na zfamania w zaleznosci od
stopnia ostroznosci w trakcie operagji, liczby wykonanych zabiegéw oraz
dbatosci. Narzedzia powinny zostac sprawdzone przed zabiegiem pod ka-
tem ich zuzycia lub ewentualnych uszkodzeri.
8. Operujacw okolicy vdz a kveqowego i kovzem nerwéw nalezy zachowac
5. powoduj funkgjineu-

ml‘agi(z@(h.

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

10. Nie nalezy uzywac cementu kostnego, poniewaz materiat ten moze utrud-
nic lub uniemozliwic pozniejsze usuniecie |mp|amow

11. Giep p p

polime-
ru PEEK.
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12ZALECENIA POOPERACYJNE

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

2. Waine jest, by prawi $¢ potozeniai 7 po zabi -
nym potwierdzic badaniem rentgenowskim.

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

4. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktore mogtyby
doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkodzenia implantu itowarzyszqcych

nych, chirurg
niczeniach dotyczacych aktywnoscl ﬁzyanej w okresie tworzema zrostu
idojrzewania masy zrostowej. Implant ¢lubulec

wwyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przysztosci wy-
magac wymiany.
5. Jezelipracalub $¢ padi plynacna

bieganie, dzwiga-
Esie, zewynikaja

nie ciezardw, i
z m(h sity moga spowodowa( zmszueme |mp|amu

. kosci w przypadku
stwierdzenia opdznionego lub braku zrostu spowoduje nadmierne, zme-
czeniowe naprezenia w implancie. Naprezenia zmeczeniowe moga by¢
przyczyna potendjalnego wygiecia, poluzowania lub zlamania implantu.
w przypadku slwmrdzema braku zrostu Iub jesli \mplanty ulegfy po\uza—

waniu, amaniu, pacjent nie zosta¢ pod-
dany rewizji, |mp\anty /powinny zostac usuniete, by uniknad powazny(h
urazow. Pacjent musi byc zagrozen

ora; wspotpracy d po-

twierdzenia zrostu kostnegc.

7. Nalezy uprzedzic pacjenta o ryzyku, jakie podejmuje, jesli nie zastosuje
sie do powyzszych wskazan lub jesli nie zgtosi sie na kontrolne badania
kliniczne.

8. Chirurg musi pomstmowa( paqema, ze powinien zglaszac lekarzowi
wszelkie ji. Jezeli stwierdzona
2ostafa jakakolwiek zmiana w miejscu operagji, paqent wymaga dokfadnej
obserwacji.

9. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.

10. Pacjent powinien by¢ ostrzezony, ze W przypadku planowanego badama
personel medyczny o implan-

tach.

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

3 ROZWﬂANIE USUNIECIA IMPLANTU PO
ZAKONCZENIU LECZENIA

1. Po powstaniu zrostu wyréb jest silnie umocowany w tkance kostnej i nie

powinien by¢ usuwany, 0 ile nie wystapia powikfania lub objawy niepo-
zqdane wymagalq(e usumgcla mplamu

ésigzpro-
durenlem, ktdry zobowiqzuje sie do ud2/elenla wsle/k/ch niezbednych in-

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

Baxras urgopmayus o usdenuu

CUCTEMA MEXXMO3BOHOYHbBIX
UMNAHTATOB

—

HARSPINE ..z I CHARSPINE ., e 2
HARSPINE..c.. ] [ I HARSPNE ... |

30 Titanium Trabecula om vuleaulloiyleplnem:m!y

HA3HA‘|EHHE VI HOKA3AHMSI

. Keiimkm mexno3oHounble PLIF, TLIF, ALIF, keilzkun MeXno3BoHOuHble
WeiiHble, a TaKiKe pacluupAeMble MMNTaHTaTbI Ten N380HKB (VBR)
13roToBMEHbI U3 6uocoBMecTUMoro marepuana PEEK (nomusgpupachup-
KemoH) i 610COBMeCTUMOro CTinaBa TWTaHa. VIMMAaHTaTbI U3 crinaga
THTaHa U3TOTABIMBAIOTCA TakKe M0 TexHonori 3D-nevar MeToom

ii nasepHoii nnaski (30-T). U 3D-Ti umetor npo-
CTPaHCTBEHHYIo TpabeKynApHYlo CTPYKTYpY AA 067erveHits BpacraHia
KOCTHOIA TKaku. CeTuatble MMNIaHmeI TEH n10380HK0B (VBR) u3rotosne-
Hbl UMnNaHTa-
Tol NPE/NArAOTCA PA3NMIHOM BBICOTHI W YITI0B NI0P032 J71A AlyuLLiero
NPUCNOCOBNEHIA K AHATOMMUYECKIM YCIOBUAM NALMeHTa. VIMMNaKTaThi
UMEIOT 3y6uaTbie KpENNIeHiA Ha BEpXHeil U HIKHeil MOBEPXHOCTH f1A
CTabunbHOl MKCaLM B KOHLIEBbIX NIACTUHaX TeN N03BOHKOB. MMnnak-
TaTbl U3TOTOBNIEHb! 13 Mawepwana PEEK umetoT nonylo reomeTpuio, Koto-
pas no3goner y KOCTHbIM

1) Kelipxu MeXT03B0HOUHbIE WWeliHble NpefiHa3HaUeHbi 1A poBefie-

HUA ONEpaLiii CIOHAWNO/IE3a Ha Tenax M03BOHKOB WIEIHOTO oTiena
¥ NaLMeHTOB ¢ MeX-
Zmckos. i eayer

TN N03BOHKOB Ha ypoBHe or (2 0 TW C OMONHUTENbHbIMK CHCTeMa-
Mt QUKCALIUM, PA3PELIEHHBIMU AT UCTIONb30BAHNA B ONEPaLIAX
Le/iHOro 0Tena NO3BOHOUHIKA (HANp. cuCmema nepedHux welibix
nnacmu). Kefiixi MeXN03BOHOUKbIe WeiiHble, U3rOTOBNeHHbIe U3
nonumepa PEEK, cnefiyeT npuMeHATb BMeCTe ¢ ayToreHHbIM KOCTHbIM

TPaHCTNAHTATOM.
2) Keiimku mexno3soHouHble PLIF  TLIF npeaHasHauebl Ana umnnan-
TaLu U3 33iHero 1 3aaHe-6oKoBOro (MpaHcpopamuHanbHozo) fo-

cTynos. A NevenA

nuckos (DDD - ive Disc Disease), Hecta-
6GunbHoc Te3a 1 cTenenn, a p
OHHOIA Xupyprin. W nepyer: zBy)

CoceqHMX YPOBHAX 0T L2 A0 ST C AOMONHUTENbHbIMM CHCTEMaMM DMK ca-
umn, paspewénublw ANA UCN0Nb30BaHMA B ONepaLuAX NOACHUYHOIO
0T/1ena N03BOHOUHUKA (HANp. clicmema 3a0HuX MPaHNeAUKYASPHeIX
mmmax U cmepxHed). MmnnaHTarhi, BbIHOHHENbI wa nonumepa PEEK,
aepyer BM

a) Kemnm MEX0380HONHBI PLIF umeer arpasmamuewm 3aKpyMeH-

[ABYMA Tenamn I103BONKOE ﬂOﬂ(NMNHOm WK NOACHUYHO-KPeCTLo-

BOrO 0TA€/08 ANA obecneyenia NOAAEPXKKN U KOPPEKTUPOBKM BO

Bpema onepauuu ME)KAM(KOEOﬁ (raﬁvmvlzauvm NOACHWUYHOTO 0TAE-

na. ina npu ne-

(CNeA0BaHUAX, B UMNNAHTATbI BCTPOEHbI MapKepbl, NOrNoLLaloLLme
. BHUMAHME: Kei,

PLIF np U1 [1BYCTOPOHHEN (8napax).
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b) Keitmx i TLIF ume
Hylo GOpMY TOUHO NIOBTOPSoLLYl0 penbmp TI03BOHK3, a Take pery—
AMpyembiit MexaHH3M,
WMIAZHTaT in situ. [InA obneryeHus BU3yanu3auum npu pemreua—
TPAQUUECKIX UCCIEI0BAHUAX, B UMINAHTaTbI BCTPORHbI Mapkep,
NOOUAILIUE PEHTTEHOBCKOE U3NyueHue.
3) Keitmkw ALIF npep ana
onepauuii W3 niepefiHero wn nepepHe-6e po-
CTYNOB OAHOTO WV ABYX COCELIHUX YPOBHEi! MOACHNYHOT OTena no-
3B0HOYHMKA, VIMNNaHTaTb! NpeAHa3HayeHbl ANA NledeHnA ferexepa-
TUBHOTO uckos (DDD - i
Disc Disease), a Take congunonucresa nepsoﬁ CTereHit B MOACHHY-
HOM OT7efe MO3BOHOUHIKA OT YPOBHA L2 70
a) Keigx: il
CﬂOﬂOﬂHV\ﬂ!ﬂhNb\MW cncTemamn ¢chauwm paspemeuubww ana
nepaumax
(Hanp. cucmema mzmuwmx 6UHMOB U cmepXHed). MnNakTaTbi,
BbINOMHEHbI 13 nonumepa PEEK, cneqyer NPUMEHSATb BMeCTe CayTo-

TeHHbIM KOCTHbIM lna 06"ENENMS|
npu e BCTPOHbI
Mapkepu nornowaioume pEH‘TEHDB(KOE VB")/\IEHME
b) Kel ALIF np and
BKauecTBe (amoc (63 donos-
b ). Kei p

KOTOpbIid BMECTe C YeTbipbMA
i i MeXaHU3M 15

CTabunbHoit Ten. na
BU3yanusauuu npu peHTI’EHOmﬂ@NE(KMX NCCIef0BaHMAX, B UM-
NAQHTaTI BCTPOGHbI MapKepbl, NOMIOLAOLIME PEHTTEHOBCKOE H3-

NyueHue.
4) PacwmpAeman cucTema 3ameluieHna Tena no3sokka VBR coctout u3

p 3
XUPYPIY PerynupoBaTh BLICOTY UMMNNaHTaTa NOCE UMMNAHTALMK.
B COCTaB CUCTeMbI BXOAAT TaKkiKe GbICTpOCoRAVHARMbIR BTYIKM YANM-
Hakowme (p IHeHUA ¢ umMnaH-
mamom)  MORYAbHbIE KPbILIKH 3y64aTble, KoTopble yBenuuBaloT
0MOpHY}0 NOBEPXHOCTb Ha TeNaX NO3BOHKOB. VIMeloTcA WnniocTpHpo-
BaHHbIe XpyprUdecKiie TeXHIIKM, KDTpr\E NPEAOCTaBAAIOT NoAP0G-
Hble MHCTPYKUMK o
VBR. Vi

VBR, B 3aBHCMMOCTH
OT AMaMeTpa, NpeAHasHayeHbl ANA 3aMeLLeHnA Ten N03BOHKa win
eAbIX N103B0HKOB B LLIEIHOM, TPY/IHOM W NIOAACHINHOM OTAENaX no-
3B0HOUHMKa. OHW MCTIOMb3YIOTCA /11 3aMeLLIeHUA Pa3pyWIEHHbIX, Mo-
BPEXAEHHbIX Wit HECTAGMbHIX Ten NO3BOHKOB, @ TaKXKe B Cyuask
YACTUHOI mnm TIONHOI KOPNIKTOMIUM U3-32 ONYXONU W TPABMBI.
P per

HUAC @ i
e Ha tweit

nenax D)
Het). imnnanTarbl, BbiNoAHeHb! 13 nonumepa PEEK, npeaHasHaueHbl
A

s 9 KOCTHBIM

npu 0BaHU-
AX B UMNNAHTAT BCTPOEHbI MApKepbi, NOTTIOLIAI0LIE PEHTTEHOBCKOE
u3nyyenue.

5) Cetyaran (¥ICTema 3amelLieHytA Tefa n0380HKa VBR cocTout u3 TuTano-
BbIX, LNNMKAPUYECKYX, W Mogyb-
HbIX BbiC KpbiLLek 3y6uaTbix, KoTopble y
OMOPHYI0 NOBEPXHOCTH na renax 1103B0HKOB. /IMetoTca unnmpmpo-

TaBNAKT M0APOOHbIE
UHCTPYKUAN

VBR. Cetyatble umnnanTatbi VBR, B 3aBUCHMOCTI OT AMAMETPa, Npef-
Ha3HaueHb! ANA 3aMeLLIeHUA Te 1103BOHKOB WM LeNbIX N03BOHKOB
27



B LWEJIHOM, TPYAHOM 1 MIOACHIYHOM OTAenax NO3BOHOUHIUKA. ORI UC-
N0Nb3yH0TCA AA 3AMELLIeHHA PA3PYLLEHHbIY, NOBPEXAEHHbIX WK He-

CTabUABHbIX aTakxKe B Cyyanx yac
TpasMmbl. Ce VBR
MOTYT BbiTh pesahbi 0 HYKHOH BBICOTHI W 1pe Anc
le 1y pewéh-
HBIMN 78 HCTOMs30B2HIA B OMEpaLLARX Ha WeiHOM W/ TpyAHOM
orenax (Hanpumep, cucmema 6uHmo8
U cmepxHetl). NS ua

CayTOreHHbIM KO(TMb\MTpaN(nﬂaHTamM

Avckos (DDD -
w/uan

Disc Disease) KaK

AvcKa u/unin
onendwna Ha 33/IHUX KOHLIEBbIX NNACTUHAX N103BOHKOB, BbI3bIBAIOLLAA

Wee MNauveHTbl,
KBANNQULHPOBAHHbIE K JIeYeHI0 AOMKHO MMETb 3penbiii cKeneT
W MPOIITH LUECTUMECAYHOE NIevieHve.

2.2 PEUNCTIeHHbIX M3Jenuii npea
Cnieyan3poBaHble Habopbi MHCTPyMmenToB Komnaniu ChM. Bmecre
C HaB0pOM MHCTPYMEHTOB /J0CTABNIAETCA OMEPaLMOHHaA TexHUKa. One-
PaLVOHHaA TeXHUKA He ABMAETCA NOAPOGHOI MHCTPYKWMeTE - 0 Bbibope
COOTBETCTBYHOLEI! TEXHIIKM U I€TATIBHOTO METO1a XUDYPIU4ECKOro BMe-
WTe/IbCTB /1A KOHKPETHORO NaHeHTa, Peuaet Bpad.

2 NPOTUBOMOKA3AHUA

1. MoryT b Bbifop
CooTBETC 6t BO
IMaH TIONHaA OLieHKa CoC
meenepeumnemble COCTORHUA MOTYT CleTaTh, HEBO3MOXHbIN W
Ha ycnewHoe

1) MHdekuwa B MecTe onepaTieHoro wewamnmsa.
2) CUMNTOMbI MECTHORO BOCNaNeHM.

3) MoBbilLIeHHaA TeMnepaTypa WK NeikoLuTo3.

4 é

mamu B03).

5) bepeMeHHOCTb.

6) bone3Hu Hep! ii CUcTeMbl, KOTOp! YT

Kyl C DAL W 100 o
OKHeHMU

7) Kaxgioe fipyroe cocTosue, NPEnaTCTBylolLiee J0CTKEHIMIO NONONKI-
TeMIbHbIX 3HEKTOB OT NPHMEHEHH MNNaHTaTa i HapyLualoLLee Mop-
ManbHbii poLiecc KOCTH, Hanp.:

nepenom B6AI3H M , YK pg""oe
€0, KoTopoe He ABARETCH NOCTEACTBEM ApYTUX 3a60TeBaHH, No-
BbllLeHHO® KO"M‘IG(TEOI\EVIKDI.[MTDB B KpOBU K ABHbIII CABUT BNEBO
Ma3Ka nefiKouuToB.

8) ﬂaaozpenaeman WNK A0KA3aHHaA anneprua Ha marepuan UMnnaxTa-
Ta, Wi HEBOCTPHIMUHBOCTD K HeMy. Bpad 0MKeH onpesienuTs uie-
€T I NALKMEHT CKNOHHOCTD K annepruyeckinm peakumam Ha matephan

yKka3anbl 8 pasdene MATEPUAT UMITTTAHTATA).
9) Kaxpas cutyauus, Kotopas e Tpebyer Xupyprudeckoro BMeLarenb-
«Ba.

10) Kaxpgas cuTyauus, He ONMCAHHAA B MOKa3aHMAX.

11) Kaxablit nauveHt, oTKa3biBaloLuiica oT cobnioaeHna nocneonepa-
LVOHHbIX peKoMeHAaUwii. Mcuxuyeckan GonesHb, CTapocT, 3aBUCH-
MOCTb O HaKOTHKOB, a1TKOTOMA WA KYPEHItA MOTYT BbiTb NPUYMHOii
UTHOPUPOBAHHA NALIMEHTOM OFaHWIEHt i Mep NIPeAOCTOPOXHOCT
BO BPEMSA MPUMEHEHUA IMINAHTaTa.

12) Kaxnan cutyaums, B KOTpoii BbiGpaHHbIe JNeMeHTbl UMNNaHTaTa
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6bin1 bl CTULKOM GOMbLLIVE WK CAMLIKOM ManeKbKye, 4To6bi nony-
T NONOXHTENIbHBIIA PE3yNbTaT.

13) Kaxagan cuTyauus, B KoTopoi Tpe6yeTc CoeiMHeHHe SNEMeHTOB pa3-
HbIX CUCTEM, BbITONHEHHbIX U3 Pa3HbIX METaios.

K Ly HeaoC! p
TKaHbIO.
15) Kaxnas cuTyauns, B
QU3MONOTMYECKIAE MPOLIECCH.
16) Hepoc
TaT0B (8 MoM Yucse pe3opoyua m)rmu, ocmeonexus u/unu ocmeono-
po3).

('Y NAUNEHTOB C HacneACTBeHHOI WM npvloﬁpe’lennw xpyanchm
KOCTeid uan I'IpO6l|EMﬂMVI {‘]EKﬂ"huM¢MKﬂMM€M Ko,
17) ke , KOTOpas He TpeSyer

Ka.

18) CunbHas BbI3BaHHAA
aHOMANUAMN.

9)

¥ 3
KOTOPbIX TI0CTORHHO Pa3BHBaETCA.
20) CNOHAVAONHCTE3, KOTOPOTO HEBO3MOXHO (BECTH K 1 CTeneHM.
21) Patee npou3olLeee CPLLIEHIIe Ha YPOBHE NPeHa3HAYEHHOM A
JleveHM.
22) Hapywiee KpoBocHabxeHvA BOMU3M MeCTa onepaTUBHOro BMellia-
TeNbCTBa.
23) BHUMAHVE: I ana BNOAC
HUYHOM OTA PLIE TLIF u ALIF)
p Ana B LWel
Ka.
2.B ii nepeyeHb D BCeX i

3 HEXENATENbHBIE NOCNEACTBUA

1. HexenarenbHble nocnefCTBUA MoryT Tpe6oBaTh peonepaLi Wi kop-

Xupypr gomxex NaLfeHTa 0 BO3MOXKHOCTI
NOABNEHUA He}KEﬂﬂTeﬂthlX HO("E‘](TBMﬁ.
ii nepedet He BCeX no-

CIRACTBHi. (yLLECTBYeT pck BOSHUKHOBEHIA HEKETaTeNbHbX nocnes-
CTBUit HEW3BECTHOM ITHOAOTMI, Ha KOTOPbIE MOXKET COXMTHCA MHOTO
(haKTopoB.

3. K noTeHLMaNbHbIM HeXenlaTelbbiIM N0CTEACTBIAM OTHOCATCA:
1 (nepenom, U pazsedure-

HUe).

2) Pamee WA No3/IHEe OC
TaTa C NIePBOHAYANLHOTO MeCTa BBEfeHHA.

3) BosmoxHoc
TUMIt MaTepHanami.

4) Peakuw 0praH3ma Ha UMINNaHTaT! Kak Ha UHOPOAHBIE Tena, Hanph-
Mep BO3MOXHOCTb NOABNIEHIIA ONYXONH, PA3BUTHE ayTOHMMYHHOTO
3abonesamA w/wm pybueBaHms.

5) Komnpeccua 0KkpyaloLLyiX TKaHeid i OpraHoB.

6) Undpexuua.

7) Mepenombi KocTi tress shielding’”,

KOCTH BbILLE, HIDKE WM B MeCTe 0nlepaTiBHoro evewaTens(Tea.

Si Kpusmeuenme 3 KPOBEHOCHIX COCYAI0B /W rEMaTOMb.

Bonb.

Apy-

10) 61 AeicTBuA.
1 W!MEHGNME TICHXMYECKOrO COCTOARHNA.

)
12) (e
1) TpnM603 Tny60KOi BeHbl, TpoMﬁoQ)neﬁm
14) Bo3HUKHOBeHYIe TPYAHOCTeI € [1bIXaHUeM Hanp. SMBONMA NErkix, ate-

neKTa3, GPOHXHT, HEBMOHMS, NEro4HbIE MHOEKLIM, HapyLLEHUA PocTa
TNIETKWX, AbIXaTeNbHbIN AWA03 U T.4.
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15)
PaCCTPOIACTBA WK KOMNPECCHio HEpBOE w/unu Gonb.
6) pocra i YaCTM N03BOHOY-

HUKa.

17) Mepenom, Mukponepenom, pe3opbuyta, NOBpexzeHne Wik NpoKon
OJJHOIA U3 KOCTeii NO3BOHOUHYIKA (8 MOM YuCTe kpecmuoBoli Kocmu,
3NUpU308 U/WTU Mena No380HKa) /WA TPAHCNAHT KOCTU WK Me-
CTa 3a60pa TPaHCIaHTaTa B MeCTe ONEPATUBHOTO BMeLLATENbCTBa,
aTakKe BbILLIE WIH HIKE TOTO MecTa. PETponyibCa TpaHCnaHTarTa.

KIX QYHKLUMIA,
Pa3pbiB TBEPA0/ 060M0UKM CIUHHOTO MO3ra /Wi nosBnexme Gonu.
Ocnabnetiue HepBHO-COCYACTON CUCTEMbI, B TOM YHCne Napanky, Bpe-
MeHHA WM MOCTORHHAA PTPOrPaHAA SAKYMALUA Y MYXUMH wnpyme
Tena.

19) [pbika Apa, am ( a
WH [jereHepaTBHbIE H3MEHEHUA Ha YPOBHE MecTa onepaTieHoro
BMeLUATeNbCTBa 1MGO BbILLE WK HIDKE 3TO0 YPOBHA.

20) Vwypus, HeaepxaHite MOYM WK Jpyrite PacCTPOiCTBA MOYEBOI CU-
CTembl.

21)0c B oTCyTCTBHE N0~
TI0BOA XU3HU U CEKCYaNbHAA AMCHYHKLMA.

22) OcriarieHue enyfiouHO-KHLLIEYHOT CUCTEMbI.

23) 3aMe/IeHHOe KOCTHOE CpalLieHie W OTCYTCTBHE BUAMMOIH KOCTHO!
M0307H 1 06pa30BakHIe NCeBAOAPTPO3a.

24) Notepa KpHBI3Hb Tb Bbl-
IOMHeEHA WCTPaBNEHH, U3MEHeHHE POCTa NallMeHTa, YKOpOYekite
1103B0HOUHIKA.

25) oTepA it Bo3pacTakite ABIKUMOCTI WNi GYHKLMIA MO3BOHOUHUKA.

26) 0CnOXHeHIA B MeCTe B3ATUA TPAHCTNIaHTaTa ANA IMMMaHTaLMM.

27) BocnaneHte ucka, Bocnaneue nayTuHHOi 060104KM 1/ui Apyroit
B BOCTaNIEHWA.

28) BHUMAHME: Ml puck
ABTEHIA B Pe3ynbTaTe ABIDKEHIA WK OTCYTCTBA CTaGHAM3aLMM Mo-
KT YBMUMTLCA B TeX Cny4anX, KOTAA He UCNOAb3YIOTCA COOTBETCTBY-
101{We JONIONHTNIbHblE CHCTEMbI QUKCALMH.

4 NMPEQYNPEXAEHNA
1. TlauweHTy CnesyeT cooBuuTh BaXHylo Ko-
Topau HGXODUITCA B TOM AOKYMEHTe.
i W pasmepa INA Kakzoro
" NaLMIGHTa ABRETCA CaMbIM BIXHLIM SMEMEHTOM, obecTeuBaioLIM
YanetuHoe npoBeziekme onepauyu. OTBETCTBEHHOCTb 38 BbIGOp HecET
XUpypr.
3. TlpeaonepauvioHHble W onepaLMoKHbIe NPOLIEAlypb, B TOM YCTe 3Ha-
Hie XUPYPrUYECKIX TEXHUK, a TakaKe COOTBETCTBYIOWee pasellieHme
0ueHb [

YCMeLUHOM NPOBEAEHIM OnlepaLit.

4. He y KaXn0ro NauveHTa J0CTUraeTcA NONOXMUTENbHbIN pe3ynbrar. 310
NPaBIN0 OTHOCUTCA 0COBEHHO K Tem CydasiM, NPU KOTOPbIX ApyTie
(aKTOpbI, (BA3aHHbIE C COCTOAHUEM MALIMEHT, MOTYT MOMeLLaTb [0
CTHdb XeNaemoro pesybrara.

5. OrpoMHOe BAVAHE Ha NONYYEHHbIE Pe3yIbTaTbi UMeeT NPaBINbHbIii
8bI60p nalMeHTa i CO6I0feHME UM COOTBETCTBYIOLLMX NIOCTIEONEpaL-
OHHbIX PEKOMEHZAMA. Y NALINEHTOB, KypALLUX Tabak, cpattieHye KOCTH
MPOUCXOAUT pexe. TaKinx NaUWEHTOB CTeAyeT NPeAYNPEAVTS 0 AaHHOM
aKTe 1 MpefjoCTepeu T TaKuX MoCTeCTBUA.

6. MaupenTb ¢ W

atakxke umeloT Cna-

TBO KOC napanuyom He-

PBOB, He ABNAIOTCA CAMbIMI XOPOLLIMMIU KaHLWIATaMI V1A NIpOBE.eHUA
XUPYPIUUECKO/i CTaBUM3aLMY. 3TU NaLMeHTbI He MOFYT WA He FoToBbI
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cobniogath noc

7. Xupypr AonKeH coobuTb nauMeHTy, 4To u3nenue He MOKeT U He 603-
BPALLIAET NIOHYIO GYHKLIMIO U TOBKOCTb 30p

8. HUKaKOt UMINaHTaT He B CoCTORHIN nepeuo(mh narpyxok oTBecaTena
6e3 coxp:

9. B auryauun oTEYTC
Harpy3Ka Ha UMNaHTaT MoKer npuaecm K FIOTEHLIManbNOMy Mamﬁy,
PaCuUIaTLIBAHIIO, Pa3be/MHEHMIO WM YCTANOCTHOMY NEpenoMy UMnNaH-
Tara.

10. Bee xupypi nogsepra-

10TCA NOBTOPAIOLLAMCA HANPAXEHUAM, 4TO MOXET NPUBECTU K yCTanocTn
MaTepuana i noBPEXeHMIo UMNNaHTara.

1 "

HUA M 1eOPMALIN H3Z1eNiIA, YTO MOXKET YCKOPUTb YCTanocTb Matepiana,
13 KOTOPOIO U3TOTOBAIEH UMNAIAHTAT U NPUBECTH K €ro flepopmaLiii uni
NOBPEXKEHMI0.

12.Mna i B KoTo-
pbie mornu bl MPUBECTH K OTCYTCTBUIO CPALLEHUA UK NOBPEXAEHUO
npoGnemam, Xupypr

aLnenTa 06 orp: (, (BA3AHHBIX

(¢VI3WI€(KOM aKTMBHOCTbIO B NEPHOZL NeyeHN.

13. VIMnaHTaT MOXHO MOBEAUTL WM OH MOXET TPECHYTb B pe3ynbrare
MI0BbILIEHHOM AKTUBHOCTH IWTH TPABMbl, a TaKIKe B flaflbHeilluiem MoXeT
Tpe6oBaT 3ameHbl.

14.Eom Th NALeHTa (Hanp. Xob6a, 6¢
NOBHAMUE MAeCMed, HAzpy3K HA MbILLbI) MOTYT MOBMMATL Ha Ype3-
'MepHYH0 Harpy3Ky Ha UMMNAHTaT, NauyIeHT AOMKeH GbiTb MPoMHGopMM-
POBAH, UT0 3T0 MOXeT GbiTb NPUUIHOI NOBDEX/IEHIA UMNAHTaTa.

15. 6e3 KocTHoro wmBany-
Yasix, KOT/Ia He HaCTYNANO CPaLLieHite, 3aKOHUMTCA Heypadei.

5 YNMAKOBKA W XPAHEHUE
1.0 no-
(CTaBNAKTCA B CTEPUNBHOM WIW HECTEPUIBHOM BUAAX.
2. MnnakTaTbl, He: 0603HaueHHble KaK CTepunbHble, ABNAITCA HeCTepunb-
HbIMK.

3.YNaKOBKA UMNNIZHTaTa, B MOMEHT ero NonyueHts, JOMKHa ObiTb Hewa-

PYWeHHOiA.

4. VIMnnaHTaTs! MOTYT NOCTABAATLCA B MHAWBHYaNbHOI ynaKoBKe. Vkgu-

BUYalbHas YIaKOBKA U3 COREPKUT:

1) CTepunbHas BepCUA - OfIHY WTYKY U3AENMA B CTepunibHOM Buze. -
MIM4HOIA YNaKOBKO/I ABMAETCA A1BOVIKA YNaKOBKA, U3MOTOBNIEHHAA 13
TNEHKM TaiiBeK, WK eAMHUYHbI BnucTep.

2) HecTepunbHas BEPCUA — OFHY WTYKY u3AenUA. THNUHOM ynakoBKoii

IBAIOTCA NIPO3PAUHBIE IIEHOUHbIE NaKeTbl.
5. VIMANaHTaTs! MOTYT NIOCTABAATHCA Ha NIOACTABKaX, NOAIOHAX (UCKTHoYU-

Me/lbH0 & HecmepuueHoM 6ude).

6. CTepinibHan ynaKoBKa 0603HaueHa HAWKATOPOM CTEPUbHOCTI.
7 TABNAKTCA CITHKETKON.

. nep
X
1) CrepunbHoe u3genme:
a) Noroun ChM 1 apec 3aB0a-NpoM3BOAUTENA.
a p (REF),

Hanp.: 3.XXXX.) XKX.
) Homep npowzaan(meuuom napTin (lOT), Hanp XXXXXXX.
d) Marepuay WAN
e) (umson STERILE 0003HavaloLWii CTEpUNbHOE U3enie, a mme
CUMBON MeTofia CTepunu3a, Hanp. R win VH202 (cumgonsl onu-

f) Homep naprum crepunu3aiim, Hanp. S-XXXXXXX.
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) MuKTOrpamMy U3eNs, a TaKxe HGOPMALMOHHIE CUMBObI (0r1u-
CaHHble ii

h) CpoK rogHOCTH 1 MeToA CTepun3aLui.
2) HectepunbHoe uspenue
a) Jlororun ChM 1 apec 3aBopa-npoussoguTens.
p Y (REF),

Hanp.: 3. XXXX.XXX.
9 Homep npomaoncrsenm naptn (LOT), Hanp. XKXXXXX.
ATEPHAT

d) Mar
€) CuMBon NON STERILE - 0603Haualowuit HecTepunbHoe u3genue.
f) TukTorpammy U3genus, a Takke MHPOPMALIOHHBIE CUMBOMBI (0~

q) CPOK rogHOCTH (317 nosuMepHbIX U3denu).

8. Kpome 0CHOBHOI 3TUKETKM W3/IeVs, Ha yNaKOBKE MOXKET GbiTb Takke
nloMeliieHa A0MONHATENbHAA STUKETKA, COAEPXKALLIAR Creunuyeckie
Tpeoanua pavmua PbiIHKa (Hanp.

)

paHs,
9. BHyTPU ynaKoBKu Moxer Haxonmhm- VHCTPYKLUA M0 NPUMEHEHNIO,

2TaKxe STUKETKM, np 1A BKTIOYEHIA B
KapTy naueTa (maiHasbisaembie, muremku nayuenma’).

0. B3aucumocti ot pasmepa WM BUA U3IeNAA, Ha ero nosepxuocm Mo-
Ker bt aiefylowan norotun
BOAUTEINA, HoMeP NPOU3BOACTBEHHOM apT (LOT), Homep fio KaTanory
(REF), BUp MaTepuana u pasmep.

nn HYXHO XpaHUTb B Npef| BNA HUX 3ALLUNTHBIX
YNaKoBKaX B YHCTOM 1 i paTyps
BO3/1yXa U B YCNOBUAX, 0becne! aLLYITY OT HeNOCPe/CTBEHHOTO

110MaaHHA COMHEUHbIX yyeil.
6 MATEPUAN UMNTAHTATA

1. WnenTuukauna Marepuos
1) B 33BICHMOCTH OT UCNO/Ib30BaHHOTO MaTepHana, Ha NOBEPXHOCTH 3-
JIEnVA MOTYT GbITb NOMeLLIeHS! CTleAyloLMe CMBOTE:
a) TuTaH u ero cnnasbl: cumson (7).
2) B 3aBHCAMOCTH OT TiTa MaTepHaia U3 KOTOPOTO BLINONHEHb MeTaf-
deckie KOMNOHEHTbI (HAnp. MUMAHOBbIE BKADBILLL LU MaHMa-

ble
U3rOTOBAIRHHbIM U3 nonumepa PEEK, Ha nosepxHocTi u3genns moryt
6biTb HaHeceHs| CefyloLLe CUMBOIbI:
a) Tura: cumon (T7);
b) Tanran: camson (Ta).
3) MonumepHble MeX03B0HOuHbIe UMANAHTTbI Komnatii ChM wro-
TOBNeHbl U3 GriocoBMecTUMOro Matepuana PEEK-OPTIMA® (nomusghu-
CO0TBETCTBYIOLLIErD Tanpapra IS0 10993
w craigapram USP Class V1. Bug maTepuana ykasaH Ha STUKeTKe u3ge-
A

4) Hoanepr\e MeXN03B0HOUHbIE UMMNaKTaTbl Komnanuu ChM ccua—

KMt
TaHTana, Luumeluaymumu TaM/Japva
150 13782/ASTM F560.
5) Kei, TLIFPEEK, a i
ALIF PEEK
TaMU 13 CTIaBa THTaHA.

6) 1 30Ti, 10 TexHono-
UM METOOM ii na3epHoii NnasKm, A U3
UMNAGHTUPYEMOTO CIABa THTaHa.

7) Cervarbie aucrembl VBR [

HOrO CTINaBa THTaHa.
HTOB B Marepua-

NaX (MaKcumarnsHole 3HaYeHus):
a) (nna TvTaHa B cooTBeTCTBIN €150 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75| V:4,5
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| Fe:0,3]0:0,2| C0,08| N:0,05 | 0,015 |Teocraok,
b) Cnnas ThTawa B cootsercrum ¢ IS0 5832-11/ASTM F1295: | AL:6,5 |
Nb:75 | Ta05 | Fe0,25 | 0:0,2 | C:0,08 | N:0,05 | H:0,009 | Tocrarok.
9) BHUMAHWE: 3nemeHTbI, U3roTOBNIEHHbIE U3 UMMNIAHTALWMOHHOO THTa-
Wa, 1383 THTaHa W/ C1aBa KOBanbTa, MOTYT BITb HCTONs30B3Hbl
BMECTe, B O/IHOM COCTaBe UMIINAHTATOB. Hmnma Heflb3A NPUMEHATD
THTaHa, CNaBa 1aBa Taflb-
HbIMi y m npmsenm

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

M Te-
JyIoUX NaPaMETPOB:
a) CTaTMdeCKe MarHTHoe nofle CUHpyKuMeii < 3 Tecra,
b) NPOCTPAHCTBEHHbIiA TPaANeHT MarkUTHoro nons < 720 raycc/cv,
€) MaKCManbHbIit AnA AaHoi cvctembl MPT Ko3gGuLMEHT cobcTBeH-
Horo nornouienus (SAR) pasHbii 3 BT/Kr 4nA 15 MIHYTHOTO CKaHupo-

BaHuA.

3) MmnnanTaThl NOAHOCTBIO M3rOTOBNEHHbIE U3 NonMMepa PEEK 1 ux Tak-
Tanosble UHTErpUpOBaHHbIE MapKepbl CYUTaTCA 6Ge30onacHbiMu ana
NaLYUEHTOB, NPOXOAALLIAX npouenypy MPT.

4) BHUMAHME: NONHOCTBIO cnpo-

" obopy-
#oBanwA MPT, Ha KOTOPOM N7IaHWPYeTCA NpoBeAeHite 06Cnen0BaHHA
nauwenTa.
5) CHutmok MPT MoXeT BbiTb HapyLueH, ecin uccieyemas 06nacTb Ha-
XOAWTCA B MECTE PACNoNoXeH!a UMNNanTata nu BONM3M ero.
6) He crout NefoBaHuii ¢
HO TOMOTPaQWit, eCTIM LEIOCTHOCTD TKakell, a Takoke npasmnbﬂo(m
KpenneHua UMNNaHTaTa 1 HeBO3MOXHOCTL ONpe/eNeHna Heaanexa-
LIeT0 PACTIONOXEHIA IMINAHTAT BbI3bIBAIOT COMHEHUA.

7 NPEAONEPALIMOHHBIE YKA3AHUA

1. K npoueaype A0MKHBI GbiTb BIGRAHbI TOMLKO Te naUyeTbI, KoTopble
COOTBETCTBYIOT KpUTEPUAM, ONMCaHHbIM B pasene HASHAYEHVE 1 110-
.

2.Cnepyer npoueaypt COCTORHMAMM
w/wnw CKNOHHOCTAMM, NePeYICIeHHbIMM B paznene NPOTVBOMOKA3A-

3. ﬂepen NIPUHATHEM PelueHWA 06 MMMNaHTaL BpaY AOMXeH NPOUHGOp-
MUPOBATH 60NIbHOTO 0 MOKa3aHUAX M MPOTUBONOKA3AHHAX K /IaHHOMY

TN oNepaLytk, a Takxke o TH MOABIEHIA 110C

HbIX 0CIOXKHEHYIA. [1aLeHT JOMKeH TaKxKe NOHATH Lenb U cnocof npo-
jeHUA onep: aTakxke WCTETUYECKOM

J0pexTe, n ji ii Auaro:

U TUJATeNIbHO CTNGHUPOBaHKaA 0nepaLIua C OfIHOBPEMEHHO Besynpey-
HbIM €8 npoBe/ieHIeM 06ecneuvBaloT XopoLLIUii KOHEUHbIi pe3ynbTar
NeyeHus.
4. Bpau MOMXeH onpefenuTb, UMeeT NN NaLMeHT CKNOHHOCTD K annepriye-
(CKMM peakumuAm Ha TBylOLMe
YKasaxo!

TecTbl (nnasos
8 pasdene MATEPUATT UMITTTAHTATA).
5. OI'IEpﬂI.lVIIO N0 UMNNAHTALMK JOMKeH HpOBDﬂMTh Xupypr, KNBK)I.IMM {ﬂ'
oTBeTC ",
npaKTuyect WMHC hM. 3a Bbi-
ﬁﬂp (DﬂYEeKYBy)OIJ.lEﬁ ﬂ"EpaI.lMDHHOI;I TeXHWKM ANA JAHHOTO NauveHTa
OTBETCTBEHHOCTb HECET Bpay.
6. 0nepauya A0MKHa GbiTb TILIATENbHO CINAHUPOBAHHOI. Pamep M-
nnaxTara, NeDﬁXD‘MMDI’D ANA AAHHOTO Cnyyan, Ciefyet onpejenuTs
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ewé nepest Hauanom onepauu. Ha MOMEHT Havana oniepaui JOmKeH
6biTb J0CTYNEH COOTBETCTBYIOLLII 3aNaC MMNNAHTATOB TPeByembiX pa3-
'MepOB, aTakke pa3mepoB GOMbLIX M MeHbLLIX Tex, KoTopble 6yayT e
M0/1b30BaHb.

7. Xupypr, i TeMbl
UMNNGHTATOB €L{E Nepefl X NPUMEHeHIeM, a TakiKe JOMKeH IM4HO Npo-
BEPUTH KOMIIEKTHOCT BCeX HYXHbIX YaCTeil U IHCTPYMEHTOB 0 Hauara
onepavui.

8. VIMTnaHTar Hemb3A WCTIOb30BaTb, €M HapyLLleHa HCXOLHaA CTepibHAA
YNaKoBKa. (TePUIbHOCTL He MOXeT biTh rapaHTUPOBaHa, e YNaKOBKA

T IDOBEPHTH YaK0BKY

Hitem.

9. MMNAaKTaTLI JOCTABNAIOTCA B 3ALIMTHBIX YNaKOBKaX. B MOMEHT nony-
YeHNS YaKOBKM He OMKHbI 6biTb NOBPEXAEHHBIMM,

10. Bce umnnaHTaTh U MH(prMeHm nepen Hauanom uenonb30BaHiA (ne—

Ayer
M[K"KNENMEM VBI]\EIWM AOU&K"ENHNX B CTEPUNbHOM BHAe. Ha Beakwmit
ayuaii

Tbl.

1. Mepeg Hayanom onepauuy, UMMAAHTaTbI, NpeaHasHaYeHHbIe ANA BBe-
eHIA CeAYeT TILATebHO NPOBEPHTb Ha HAZMHE NOTEHLMANbHbIX
NOBPEXIEHII TaKIIX Kak UapaniHbl 2 IOBPXHOCTH, BMATHH, Cegbl
KOppo3Mu i op He MoXeT
GbiTb UMNAHTUDOBAH.

8 PEKOMEHOALMM ANA UMNIAHTATOB,
MOCTABMAEMBIX B CTEPUIbHOM BUAE
1. UMITGHTaT B CTEpHTHOM BB — NOCTABAETCA B CTepToHOT Ynako-
:, 5]

Ke, Ha KoTopoil TERILE” H , UTC

u3genme CYEDW!bHD, a3 npouetc ctepmnmaumw TIOHOCTbI0 OTBeYaeT
BOANTCA 0fHOrO M3

aeaylounx MET!)I.lDB.

1) ramma ii fo3bi 25 KIp,

2) napom nepemcw BOOPOAQ.

2. Ha 3TKeTKe u3ienuA yKasaH CAMBON, UHOOPMUpYowMii 06 Mcronb3o-
BaHHOM MeTofle
myne HacmoAwjed uHcmpyKyuL).

3. Mepea npUMEHeHHEM CTepUTIbHOTO U3AeANA CneayeT coblonaTh Hinke-
YKa3aHHbie npasina:

1) 1IpoBepuTS CPOK FoAHOCTH (Iepunmanm He ucnonb3osarb usgenue
CTIPOCOYEHHOI! JaTOM CTePUbHOCTH!

2) MpoBepuTb CTepunbHYlo YNaKoBKy Ha npeAMeT noBpexzeHui. He nc-
n0Nb308aTh M37jenue C NOBPEX/EHHOI CTEPUNbHOIT YNaKOBKOI!

3) 11pOBEPUT LIBET UHUKATOPA CTEPWIbHOCTI Ha CTEPHNIbHON YNaKOBKe,
KOTOPbi CBUACTENbCTBYET 0 NPOBEAHHOI CTePUA3ALIN U3ALTHA.
Henb3 Uconb308aT W3fienvie, MMetoliee JyrOii UHANKATOP YeM:

a) KpacHblil — 1A U3eNMi, CTEPWIM3MPOBAHHbIX FaMMa U3yUeHiem,
b) cuui - 1 U3gIeNWi, CTEPUIM3NDOBAHHBIX NaPOM NePeKiCH BOAO-

poaa.
4. BHUIMAHME: u3nenua ciepyer u3Bnekarb 13 ynakoBok criocobom, coot-
BETCTBYIOLLMM NPABUNAM acenTuku.

9 PEKOMEHOALWW ANA UMNJIAHTATOB,

MOCTAB/IAEMbIX B HECTEPUNIbHOM BUAE

1 Kacalotca Hecte-
PHAbHbIX UMINAHTATO. VIMMNaHTaT, KOTOPbIit 6bin MIMMNAHTUPOBAH He
MOXeT 6biTb 10BTOPHO 06paBoTaH U HCNONb30BaH.

2. /MnnanTar, KoTopblii He 6bin UCNONb30BaH, a Gbin 3arpA3HeH KpoBbIo,
TKAHbIO 1/WAN XKIAKOCTAMIM 1 BbIENeHAMM OPraHH3Ma He MOXeT BbiTb
UCNOMIb30BaH NOBTOPHO  MOJIEXHT 06paGoTKe B COOTBETCTBIM C PO~

34




TOKONIOM ieveGHoro Y Komnarus ChM

BbI-

P Komnahusa

« @ TBEHHOCTH B CNy i
00pa6OoTKY rPA3HbIX MMMNAHTATOB.

3. Mepep NpHMeHeH1 eM HECTEPUIBHOTO U3[enA CneayeT cobionaTh Hi-
KeyKasaHHble npaBina:

1) U3penue cnefiyeT nopiBeprHyTb npoLieccam YUCTKM, Ae3uHdekUmnn
U CTepunm3aLMi.

2) TujatenbHas YNCTKa ABNAETCA CIOXHBIM NPOLIECCOM, YCIELIHOCT
KOTOPOT0 3aBICT OT: KayecTBa BOAbI, KONYECTBA U THN YMCTALLro
CPEACTBA, METOAA YUCTKN (Py4HOU, A6MOMAmuYeckodi), TLatenbHoro
TI0710CKaHIUS! U CYLKW, NIPABIATIBHOIA MIOATOTOBKW U3AENIAR, BDEMEHH,

THIMLa, LLero 3a npouecc
HUCTKM.
Yupexa 6T OTBETCTBEHHOC T
THH, €] Henonb-
0BaHyeM W AOMKHBIM 06-

Pa3om 0ByuEHHoro Nepcokana.
4. MogroToBKa K YMCTKe U Zie3uHeKLuv (014 8cex Memodos)

1) Mepen npowezypoii YACTKY, UMNAIAHTAT CleayeT U3BENb U3 OPUTH-
HanbHOM HMBHlyaNbHOi YNakoBKM. YNaKOBKY ClleyeT ynanT.
JTUKETKM naLyenTa, A0C Te CU3ienvem biTh
3aUNLHbI OT NOTEH WA YHUNTOKEHNA.

2) [ina Toro, 4T06bl H3GEXaTb 3aPaKEHIS, UMMAHTATbI He AOMKHbI KOH-

3) MpombIBaTb NPOTOUHOIt BOAOI 1 YAAUTD BOIMOXHbIE 3arPASHEHHA
110BEPXHOCTI
UHOUBUQYanbHOL ynakosKu), WCnonb3ya 0AHOPa3oBbie candetky, 6y-
MaXHble NI0M0TEHLL WK LIETKM W3TOTOBAIEHHbIE M3 CUHTETHYeCKIX

- ole I

wémk).
4) BHUMAHMWE: 3anpewyaeTca UCnonb30BaTb LIETKM, M3MOTOBAHHbIE 13,
MeTanna, WeTHHbI NN MaTepuanos, KOTopble Moru [] npusecti
K NOBPEXAEHUI0 U3enns.
5. TpoLecc YACTKM 1 Ae3uHeKLM

1) HactoAwas uHcrp, ONUcaHue ABY)
xownaueit ChM | merogos TR W Je3uHbeRL: pyumm meton
YHCTKOTE, a Takoke merop. Pexo-

MENIJ)/ET()] UCTI0/1b30BaHite ABTOMATU3MPOBAHHBIX POLIEAYP YACTKM
W fie3uHdeKunm (8 Molike-Oe3ungexmope).

2) Motowsyte 1 Ae3HHQUUMPYIOLUVIE CPACTB, BbIGPAHHbIE U3 AOCTYMHbIX
B NIPOAAXKe AOMKHbI BbITb COOTBETCTBYIOLIMMI U TIDEIHa3HANEHHI-
MU ANA HC Cu3genuAMH
(nenyeT 0BMI0aTL UHCTPYKLIAN U PEKOMEHaLIM npeuy(MmpeH—

BOIJNbIX PacTBOPOB MoKoLLIE-A€3UHAULVPYIOLUX CPEACTB C ypOBHEM

Ph mexpy 10,4 a 10,8. Komnanua ChM ucnonb3oBana cnepyiouve

KCNAYaTaLyOHHbIe MaTepHanbl B NpoLecce BaWAALUM ONMCAHHbIX

PeKOMeHauuii 110 YCTKe 1 fie3uHeKLmn. Kpome nepedncnienbix
TaKKe U

ApyrHie fioc KoTopb MOXeT AaTb
CONOCTaBUMbIif IheKT:
a) motoutee cpenctso - Dr.Weigert (npoussodumens) neodisher®
MediClean forte (+a3garue moiowezo (pedcmea);
b) nesunduumpytouiee cpeactso - Dr.Weigert (npoussodumens)
noedisher® Septo Active (Hassatue BE}WWuuupymmeea (pedcmea).
3) quunm METOZ| C yNbTPa3ByKOBOI YNCTKOI
) 0 P n;a yﬂpow(mo T®
TR I (eCKIX MaTepiA
BOAHbII PacTBOp Momulero, nezmmpunupymulera WAk MoroLLe-fe-
SUHUUMPYIOLIETO CPEACTRA.
b) MpuroToBUTb BoAHbIIi pacTBoOp MoloLLero cpeacTsa (memnepamypa
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40+/-2 °Cu yposerb pH 10,4 - 10,8). Cnepyer cobniopath pekumen—
BaLMW, KOTOPbIE CONEPXATCA B MHCTPYKLIAN
10 CPeJICTB M0 TemnepaType, KOHLEKTPaLM, BpemeH! 9K(n03mumm
W KaUeCTBY BOAbI.

) IMNaKTaT MOHOCTbIO 3AMOYHTL B BOAHOM PaCTBOPE MokoLL{ero
CPE/ICTBA U MOZIBEPTHYTb YNILTPA3BYKOBOM YHCTKE B TeweHne 15 M-
HYT.

d) MMnnanTar TwatenbHo non0CKkaTb Mo NPOTOYHOI BOZOF, 06palLian
0c060e BHUMaHWE Ha OTBEPCTHA 1 TPYAHOLOCTYMHbIE MecTa. Peko-
MeHYETCA TI0710CKATb B AeMIHepani30BaHHOM Bose.

) Bu3yanbHo 0CMOTPETb BCIo MOBEXHOCTL UMINNAHTAT Ha Hamuie

i d 6 eHbl.
[pA3Hbie MMNNAHTTbI CAleIyeT NOABEPTHYTH MOBTOPHOI UiCTKe.

f) M3penvie TujatenbHo BbICYLIUTH 07HOPa30B0ii MArKoit Ge3B0pcoBoil

TKaHbIO.

\CTBOP, PepcTBa (mem-
‘nepamypa 20+/-2 °C), ucnonb3ys 20 rpamm CeACTBa Ha 1 AUTP BObI.
/MnnaKTaT NONHOCTbI0 3aMOUNTH B PacTBOpe, BpeMa AeiicTBuA 15
MUHYT (credyem co6niodame pekomeHOayuu, Komopele codepxamca

8pemenu. 3y ).

h) Mocne oKoHuaHMA SKCMO3MLYK, UMMNAHTAT CEAYeT TWaTenbHo co-
TI0CKaTb Mozl MPOToYHOI! Booid, 06patuian ocoboe BHUMaHMe Ha OT-
BEPCTUA U TPYAHOAOCTYNHbIE MeCTa. PeKoMeHZYeTCA nonockatb
Bnewuepanwsuaauuuﬁ 8ofe.

i) W3gen ICYLLIUTD. BTeM-
neparype 0r90°C0 110°C.
) Bi3yallbHo OCMOTPETb BCio MOBEPHHOCTS U3eNUA.
4i Kuit METOA CUC
a) W1 CPeACTBA: MO BOZHbIIi pacTBOp
MOIOLLET0 CPeiCTBa.
b) BHUMAHME: ANA MOiA

BETCTBOBATH TPe00BaHHAM, OnpefienéHHbIM CTaHaapTom S0 15883.
Moitky & Moiike-ae3uHpexTope cneayer o(ymecmnmb B CO0TBET-

CTBIM C BHYTP!
[IAHHOTO MotoLL 06opyaosa-
() “TBAM CUHCTPYKLVed -
PefcTBa, it
<) Vmnnantar cnepyer il ii Mo iike-fi
dexope, it menymmme napaveTpbi uwma ( l) npensapw—
TenbHas MOViK: 2 MUHTHI;

(2)— Moiika B BOAHOM PacTBOPe MOIOLLET0 (pennsa BmMnepawpe
55+/-2°CnpH 10,4- 10,8, Bpema 10 MuHYT; (3) — nonockanie B fie-
MUHEPanu30BaHHOI BOAE, BpeMA ZMVIN‘{TbI, (4) TepMiYeckan fe-
3UHOEKLMA B 90°C,
Bpema MMHVIMyM 5 MMHyT, (5)- cymka npu TeMnepaType 0r90°CA0
110°C, Bpema 40 MuHyT.

6.Ynakoska
1) Ounue NIeqyery BYNaKoBKY, Npe-
ana i i Vnamm
wnpnumvnamm \nap-

08 cepum EN 10 11607. Vnaxoahlaavb Bycnomx KoMYpOﬂMp‘/eMOM
uucTorbl. U3penue
BNIEYEHNA U3 YNAKOBKY, B MOMEHT M("O"bBﬂBaHMﬂ He "DUMSOLI.I"B "0-
BTOPHAA KOHTAMMHALMA.
7. Crepunuzauma

1) BbiMbiTOg, W BbIC u3envie Cneyer
MI0A1BEPTHYTb CTEPUAM3LIMOHHOMY NPOLIECCY B COOTBETCTBUM C Aeii-
m;ywmmmw TPOLEAYpaY KehT2. Pemmeunyem BaKyyMHan fla-

a) veMneparypa 134G



b) MUHUMaNbHOE BpemaA IKCNO3nLMu: 7 MUK,

€) MUHUMANbHOE BPeMA CYLUIKY: 20 MUH.
2) BHUMAHME:

a) Mpoujecc cTepuny3aLui AoMmKeH GbiTb 3BANMAUPOBAH U perynap-
B COOTBETCTBUN C cTanpapra EN

HO
150 17665-1.
b)C i METOR A0MKeH o
m comaercrsnaan: TpeGoBaHMAM Cranpapra EN556-1, ans obecnieve-
TepunbHoCTH SAL=10°

(zﬂe SAL obo3rauaem Sterility Assurance Level).
) MMnnaHTar Henb3a (Tepunu3oBatb B mnmsmnyanwuﬁ ynakoBke,

B KOTOPOIA OH Bbin A0CTaBAeH.

d) MeToaibl CTEpUAM3aLINMM OKMCbIO STUAEKa, Fa30BOii MNA3MOVi 1 Cy-
XUM Tennom He A0MKHbI NPUMEHATLCA, 3a UCKNIOYEHNeM CUTYaunn
KOTAA B UHCTPYKLIUM 110 IPUMEHEHUI0 1HHOTO W31eNUA CORePITCA
MHQ)DPMBL[VIS! 0 CTEpUNU3ALMN OAHUM U3 STUX METOAO0B.

€)B

paBa YCTKI U C Cneqyet npume-
HATb JNA BCeX ! ma
f) Npoueaypa unctkuu crepwmauvm [NI0/KHa TaKXe OXBaTbIBaTb One-
pauy TPYMEHTHI, i)
10 PECTEPUIU3ALMA

1. [lonycKaeTca pecTepunU3aLmA U3NEANA B Cy4ae, KOTAa ero CTepuibHan
ynaKoska Gbina BCKpbITa WM NOBPEX/eHa. B Takom myuae mnenvle

B pa}nene PEKOMEH}.IALIVIM NAVUMINAHTATOB, I'IO(TABMEMI)IX B HE—

CTEPUIbHOM BUAE.

1) BHUMAHWE: MMnnaHTaT, KOTOpbIii HAXOAWICA B KOHTAKTe C TKaHAMM
WV 6MONOTHYECKVMM XVAKOCTAMY NaLMeHTa, He MOXeT GbiTb pecte-
DUNU30BAH I UMINNIAHTUPOBAH APYTOMY NALIUEHTY.

2) BMuMaMMe N0BTOpHaA crepwnmzau?ﬂ CTEUbHbIX THTAHOBbIX MeX-

3D-Ti (umeroujux
cmpyKmypy U Me-
ModoM CeneKImuBHoU a3epHoli NagKu) CTporo 3anpemeua.
11 MEPbI PEAOCTOPOXXHOCTH
1. MmnnakTat npeps ana Mocne

aenyer
£70 0T NOBTOPHOIO UCNOIb30BaHHA 1 MOABEPTHYTb MKBIALIN B COOT-
BETCTBHM C JefICTBYIOLLMMM NPOLIEAYPaMH, NPE/lyCMOTPEHHbIMM Mezu-
LIMHCKNM yupexaeHuem.

2. HUKOra, 1 HU DU KaKyiX 06CTOATeNbCTBAX HENlb3A MOBTOPHO UCNOMb-
308aTb I YCTaHABAMBATb HCMOAb30BAKHbI MMAHTaT. flaxe e yaa-
EHHBII M MCNONb30BaHHIIi UMMGHTAT ABNAETCA HENOBPEXAIEHHbIM,
MOXET OH UMeTb CKPbITble Menlkuie NOBPEXACHNA W BHYTPeHHME Ha-
TIPAKEHN, 4TO MOXKET NPUBECTH K PaKHEMY NOBPEXAIeHMIO, YCTanoCTHo-
My paspyLLeHitio, a B pe3ynbTaTe, HanpuMep, K Nepenomy UMNNaTara.

3.H

6biTb MpUyMHOii Bpen?, @ p
OHHOIi Bpuragbl.

4. Cnepyer TH W fedopma-
UK Gopmbl BO BpemA ero it
UMNAAHTAT He MOXET BbiTb Wi oc p
nauyeHTa.

5. YCTaHOBKY, yAANEHe 1 U3MeHEHIe MIOIOXEHIA UMAHTATOB CrleyeT
BBINOTHAT TOBKO C NIOMOLLbI0 UHCTPYMEHTOB, CTeLManbHO NpegHa-
3HAYEHHbIX A1A ITH hM.

6. MpumeHeHwe UMNNGHTATOB 1 MHCTpyMeHTOB Komnaniy ChM B covera-
HUMC WM MHC ApyrAX
KET MPUBECTH K NOBPEX/1HUI0 UMINHTATOB 1 WHCTPYMEHTOB, A TakKe
K HenpasuibHoMy NPOBeAEHHI0 0epauiti 1 MPOLieccy NleyeHus.
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7.8 @[MHWYHDBIX CY4aAX UHCTPYMEHT MOXET TPECHYTb WK CIOMaTbCA
B0 BpemaA onepawuuu. MH(YP}/MGHTH, noaBepXeHHble ANUTeNbHOMY UC-
nlepesiomam
B 3aBMCMMOCTH OT (Dﬁﬂ)ﬂﬂﬂeMbIX Mep NpeAoCTOPOXHOCTI BO Bpemsa
TIPOBEAIeHIA ONEPaLIMk, YiCNa NPOBEAGHHbIX ONlepaLil, a TaKkiKe oT Ka-
4YecTBa yX0Aa 3a HUMK. ﬂepen NCNOoNb30BaHNEM UHCTPYMEHTbI AOMKHbI
BbiTb npoBepeHbl Ha NPEAMET WX U3HOLUEHHOCTU K BO3MOXHBIX N0~
BPEXACHMIA.

8.0nepupyA B OKDECTHOCTU CIUHHOTO MO3ra W KOpHeii HepBos, ceayer
<obniopaTb 0coByio 0CTOPOXHOCTS. oBPEXAeHHE HePBOB NPUBEAET
K0Tepe HeBPONOrUYECKX QYHKLMIA.

9. ﬂﬂﬂ obecneyeHus (DUYBEY(YBY)OIMETD (CpaLLeHNA HIke U BOprf MmecTa
BBE/ICHA nenyer KOCTHOI
TpaHcnnaHTar.

10. Henb3A ucnonb30Batb KOCTHbI LieMEHT, MOTOMY 4TO 3T0T MaTepian Mo-
KET 3aTPYAHATL WK CAlenaTb HeBO3MOXHBIM NoCneAylLiee yaaneHue
UMNNAHTTOB.

1. Tenno, KOCT
Ta, MOXKET NpuBec! Bbl-
nonHeHHoro U3 nonumepa PEEK.

12M0CNEONEPALMOHHBIE PEKOMEHAALIUM

1. 0cobeHHo BaxHbIM ABNAETCA COBMIofieHMe NaLeHToM nocnieonepaLit-

OHHbIX peKDMeNﬂﬂI.lMﬁ n npenonepexekvlﬁ, NpefoCTaBNeHHbIX BPayom.

2. BaxHbim ABnAeTCA, 4To6b! noATBEPAUTL NPAaBUAbHOCTL pasMelLeHua

WMNNaHTaTa cpasy nocne NpoBeaeHNA onepaLu NP1 NOMOLL peHTre-
HocKonmu.

3. Tame 8 nocneonepaumombm newon, B X0fie npouecca neuem <ne-

Mo-

npasl
ﬁwnwzaumm Mecra cpauekm npm nomoum pemrena(mnmm

4. lina oT0-
Pble MOTA Gbl NPUBECTH K OTCYTCTBIIO cpau.leumi 0 naapemnenmm
Tleman, Xupypr

ROMKeH naunexta 06 P (, (BA3AHHbIX

C QU3IECKOTH AKTUBHOCTbIO B NEPUOL NiedeHHA W A03PEBaHIA KOCTHOT

‘Mo30/M. MMI'I[IaHTaT MOXeT TPecHyTb Unu NOBPEeAUTLCA B pe3ynbrate
TH WA TPaBMb,  TaKK Tpe-

6GoBarb 3ameHbl.
5. Ecut pad B '

[ ) (Hanp.

xoxDerue, Ge U NaUeHT AOMKeH
3Hab, 4TO BOSHIKAIOLLINE MDY 3TOM CAIbl MOTYT BbiTb NpUYMHOiA Mo~
BPEX/IeHHA UMNNaHTTa.

6. Henpumeneme Co0TBETCTBYIOLIEH UMMOBWM3ALMI KOCTH B Clyyae

paLLeHys Win oTC paLlieHits Mo
KET Bbi3BaTb Ype3mepHbIe HaNpPAXeHUA B UMNaHTaTe. YcranoctHble
HanPAKEHUA MOTYT ObiTb MPUMHOI NOTEHLMANbHOTO W3rUGa, 0CTa-
BneHuA wnu nepenoma UMNNaKTaTa. B ayuae 0BHapyeHuA oTcyTCTBUA
(CpaLLeHna unm O(ﬂaﬁﬂEHVIH VI3fM6& " nEpEﬂDMa WMMNAHTATOB, NaLKeHTa
anepyer 80
n36exaHme (prEKHbIX TpaBm. ﬂaumem nanx(eu bt Hajnexawmum
o6pasom 0 BO3MOXHOCTH onacHocreii,
aTaxe JomkeH ObiTb TecHO KOHTPONNPOBAH 0 MOMEHTA NOATBEPXAE-
HUA KOCTHOTO CPaLLeHua.
7. CnepyeT npefiynpeAuTb NaLieHTa o PUcKe, KOTOPOMY OH NOABEPKEH
i WM HeABKM

Ha KOHTPOMbHbIE KNUHIYECKHe 00Cnef0BaHNA.

8. Xupypr AomkeH NpouHAOPMUPOBATL MALUEHTA O TOM, UTO OH AOTKEH
€006WaTH 0 NtoBbIX B3N Mec! pal.
Ecm 61 16¢ na-




LUMEHT TpebyeT TLATeNbHO HabofeHMs.

9. Cnepyer ¢ P
U3MOTOBIIEH UMIUAHTAT.

0. NaywenT gomxen GbiTb Npeaynpex ek, uto & cnyuae NaHUPOBAHHOT
oﬁcnenoaakm Bon;

, U3 KoToporo

ii nepcokan o
1. MauvenTy CneayeT NpopeKoMeH7i0BaTb Bo3epXakite T KypeHs i
ynmpefmeumﬂ Ype3mMepHOro KonMYecTBa ankorona o Bpema npouecca
NeyeHus.
13YAANEHUE UMNNIAHTATA NOCNE KYPCA NIEYEHUA
1. Tocne cpawerms, u3aenue NPOUHO 3aKpennexo B KOCTHOM TKaHM U He
ROMKHO ObiTb YAaneHo, eCIn He NOABATCA OCNOXKHEHUA UNU HeXena-
TenbHble NOCIEACTBNA, TPeGyloLLe yAaneHwa uMnNaHTara.
Ecu 0aHHasA UHCMPYKYUA OKAXeMCA HesCHoU, Cledyem o6pamumbca
K npou3sodumento, Komopiii 06a3aH npedocmagume 6cto HeobXodumyko
UHopmayuro.
Akmyanu;upaaawme MHCTPYKLMW 10 IPUMEHEHNIO Haxodamca Ha
ge6-caime: Www.chm.eu
IFU-017/11.19; flama o6Hosnerus uncmpykyuu: HoaGpe 2019
rec< D



INSTRUCCIONES DE USO

Informacidn importante sobre el producto

SISTEMAS DE IMPLANTES INTERVERTEBRALES

CHARSPINE .,z I CHARSPINE e 2
HARSPINE..c.. ] [ I CHARSPNE. .. |

tanium Trabocular G om m ebral my Repiacement Syst

1 OBJETIVO EINDICACIONES
1. Las cajas intervertebrales PLIF, TLIF, ALIF, las cajas intervertebrales cervi-
cales Y los implantes regulables para cuerpos vertebrales (| VBNJ estan he-

detitanio bi L leacién d bié
fabricanen la iecnolugla deil |mpresmn 3D mediante sinterizacion selecti-
va del laser (30-Ti). Los implantes 3D-Ti tienen una estructura trabecular
espacial parafacilitarla hipertrofia del tejido 6seo. Los implantes de malla
para cuerpos vertebrales (VBR) estan hechos de a\eauon de titanio bio-
compatible. Losi ltur

y dngulos de lordosis para adaptarse mejor a las condiciones anatomicas
del paciente, y en su superficie superior e inferior tienen dentado de fija-

Iaspla(asfmmalp L d "[[Kuenen una
geomem’a“ q P nje
1) Las cajas icales estan destinadasa
del ical
deldisco. Losimplantes deben usarse para c

p
centes enlos niveles C2a 1 con el uso de dispositivos de extahl\lza(\on
admona\es aprobados para su uso en opevacmes de columna cervical

). La:
(ales hechas de polimero PEEK deben usarse junto con el trasplante dseo
au\ugeno

2) Lastajas PLIFyT andestinadasalai

]

tivamen-
Ie Las cajas se usan para tratar Ia enfermedad degenerauva del disco
(DDD), la inestabilidad vertebral, la espondilolistesis de grado 1y la ci-
rugia de revision. Los implantes deben usarse en uno o dos niveles ad-
yacentesL2aS1 conel uso de dlspusmvas de establllzauon ad\ltlonales

de tornillos posteriores transpediculares y barras). Las |mplamex hechos
de polimero PEEK deben usarse junto con el injerto dseo autégeno.

a) La caja intervertebral PLIF tiene un frente atraumatico, redondeado
y en forma de cufia. Se puede insertar la caja entre dos vértebras
del saco lumbar o la zona lumbar para proporcionar soporte y correc-
cion durante la cirugia de soporte intercorporal lumbar. Los implantes
hechos de PEEK tienen marcadores integrados para absorber la radia-
cidn de rayos X para fadilitar la visualizacion en los examenes radio-
graficos. NOTA: Las cajas intervertebrales PLIF estan disefadas para
implantacion bilateral (por parejas).

b) La caja intervertebral TLIF tiene una forma curva, en forma de riién
adaptada a la anatomia de las vértebras y un mecanismo articulado
ajustable, lo que permite que el implante puede ser girado in situ.
Los implantes hechos de PEEK tienen marcadores mtegrados que ab-
sorben la radiacion de rayos X para facilitar la los exd-
menes radiogréficos.

3) Las cajas intervertebrales ALIF se utilizan para la espondilodesis
de el abordaje anterior o anterolateral, para uno o dos niveles adyacen-
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delacol lumbar. Losi an destinados al tratamien-

to de la enfermedad iva del disco (DDD) y la ilolistesi:
del grado 1en la columna lumbar desde los niveles L2 hasta S1.

a) La caja intervertebral ALIF esta disefiada para usarse con dispus‘\tivox

de estabilizacion adicionales aprobados para su uso en cirugia de co-

Iumna Iumbar (p . xlsrema de tornillos Expmalex ybarms} Losim-

autoqenosl i h hosdePEEK

dos que absorben la radiacion de rayos X para facilitar la visualizacion

en los eximenes vadlograﬁ(os
b) L a di

dapara

Estd eqmpa-
daconun mseno de titanio mlegvado, que junto con cuatro tornillos
0seos de h\oquea pmpumona un mecanismo de hlaquen Sequro para
lai
chos de PEEK tienen mar(adaves |n\egradox quea absorben Ia vad\a(\on
de rayos)( para facilitar \a

d

nandlbles in situ que permiten al cirujano ajustar la altura del |mplante
después de la implantacion. El sistema también incluye guias de ex-
tension de acoplamiento rapido (destinados a la conexion a un vdstago
ajustable) y placas de empuje modulares, lo que aumenta la superficie
de soporte en las placas frontales de los cuerpos vertebrales. Existen
téenicas quirirgicas ilustradas que proporcionan instrucciones detalla-
das para el uso adecuado de los sistemas de implantes regulados VBR.
cervical, toracica y lumbar. Se utilizan para reemplazar cuerpos vertebra-
les colapsados, dafados o inestables y en casos de corpectomia parcial
0 (ompleta debido a un tumor o lesion. Los \mpIanIesVBR ajustables

5o con disp adiciona-

)/
(p.ej., el sistema de tornillos y bﬂrmx vertebrales). Los |mp\anles hechos
de polimero PEEK deben usarse junto con injertos 6seos autogenos

h de PEEK tiener
hen la radiacion de rayos X para facilitar la visualizacion en oseximenes
mquvaﬁms
5H

detitanio,
cos perforados y placas de empuje modulares de acoplamiento rdpido,

Existen técnicas quirdrgicas ilustradas que proporcionan instrucciones
detalladas para el uso adecuado de los sistemas de implantes de malla
VBR. Los implantes de malla VBR, seqtin el didmetro, estan disefiados
para reemplazar cuerpos vertebrales o vértebras enteras en la columna
cervical, toracica y lumbar. Se utiliza los implantes para reemplazar
lapsados, dafiad {abl d

uerpo: 3
pectomia parcial o completa debido a un tumor o lesion. Los implantes.
de malla VBR se pueden cortar ala altura deseada y estdn destinados
pava su

de tornillos vertebrales y bamzs) Los implantes deben usarse junto con

el \vaxplanle usen autugeno
DDD) se defi di

lopatia y/o mlelopa\la con hevma discal y/o formacion de osteofitos en
las placas terminales cartilaginosas, las cuales producen compresiones
sintomaticas de raiz nerviosa y/o de médula espinal, confirmadas por
examenex radlagraﬁcos Los pacientes cualificados para el tratamiento

deben ser ynoop periodo

de seis meses.
2.Paralai 6n de (05 antes menci e dedican ins-
trumentos espe(lal\zadus dela empvssa (hM Jumo con el instrumental
da. La técnica qui-
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riirgica no es un manual de instrucciones detallado - Ia eleccion de la téc-
nica correcta y el procedimiento quirdrgico detallado para un paciente en
particular se dedicard al médico.

2 (ONTRAINDI(ACIONES

1.1 bsolutas, La eleccion delim-
plante adecuado debe ser tuldadosamente considerada dependlendo
delaevaluacio L
pueden imposibilitar o reducir la
1) Infeccion local en el lugar de operacidn.
2) Sintomas de inflamacion local.
3) Fiebre o leucocitosis.
4) Obesidad morbida (determinada segiin las normas de la OMS).
5) Embarazo.
6)

delaintervencion:

unriesgo
e e fracaso de | g

tias.

7) Cualquier otra condicién que impida la obtencion de los beneficios po-
tenciales de la aplicacion del implante y que pueda alterar el proceso
normal de reconstruccion de los huesos p.ej. la presencia de tumores
0 defectos congénitos, fracturas en la zona de la operacidn, elevacion
de avelocidad de sedimentacion globular (VSG) 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 (WB().

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

AL DEIMPLAN-

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

10) Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

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

12) Cualquier caso, dovldelos famponsntes selectinnadosdelos'\rlnplantes

UL 1250, o > "

P
resultado exitoso.
13) Cualquier caso que requiere el uso simulténeo de elementos de diferen-
tes sistemas que estan hechos de diferentes metales.
14) Cualquier caso en el que existe una inadequada cobertura de tejidos
blandos en el lugar de la operat
15) Cualquier caso en el que la utilizacion de implantes perturbaria los pro-

cesusﬁsmlog\(os
o)1 delh bled
(ia. resorcidn dsea, osteopenia, y/o osteayamsls) Este tratamiento qul-
o ida - hereditari: dauirid b 1

17) Cualquier situacion en la cual no se necesite la inmovilizacion de la co-
lumna vertebral.

19) e, . dap
tas..

9L ifios y en paci I
lumna vertebral en Ia fase de desarrollo.
20) cuya intensidad no p

21) Union anterior en el mvel para e\ tratamiento.

22) Trastornos de circul laregion de

23) NOTA: Los implantes destinados a usarse en la columna lumbar (p.gj,
los implantes PLIF, TLIFy ALIF) no estén destinados a usarse en la colum-
na cervical.

algrado 1.
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2. Lalista 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.

2. Lalista de efectc iba citad haustiva. Existe un riesgo
de efectos ad de etiologia de id, d varios facto-

res.

3. Los efectos adversos potenciales son, entre otros:
1) Daiio del implante (rotura, deformacidn o desconexidn).
2) Aflojamiento del deoel

p p im-
plante desde su lugar inicial de insercion.

) La posibilidad d 6 Itado d
iales.

4) Reaccion del organismo a los implantes como cuerpos extrafios, p.j.
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 fendmeno de “stress shielding” que causa una
pérdida del hueso por arriba, por abajo 0 en la zona operada.

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

9) Dolor.

Incapacidad de realizar las actividades diarias normales.

Camblo deestado psiquico.

Tmmboslsvenosa prcfunda tvomhoﬂeblus
Aparicion de p. e i
pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia, infecciones pulmonares,
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) Detencion del crecimiento eventual de la parte operada de la columna
vertebral.

17) Fractura, microfractura, reabsorcion, dafio o perforacién de uno
de Ios huesns de la columna vevlehral (/nrluyendu el sacro, /a epifisis

leccién dein-
jerto dseo en el Iugar de operacion, asi como por encima o por debajo
deeste lugar. Retropulsion de injerto.

18) Pérdida de las funciones neurolo icas, aparicion de radilucopatia, ro-
tura de la duramadre y/o la aparicion de dolor. Deficiencia del sistema
vascular-nervioso, incluyendo pardlisis, eyaculacion retrégrada tempo-
ral i porals . Pérdida
deliquido cefalorraquideo.

19) Hernia de niicleo pulposo, dafio del disco intervertebral o cambios de-

generativos al nivel de lugar operado o por encima o por debajo de ese

10)
m
12) Mu
1B)
1)

20) Retencion de orina, i inencia urinari istema
urinario.

21) Deficiencia del sistema reproductor, incluyendo la infertilidad, la inca-
pacidad de mantener relaciones sexuales y la disfuncion sexual.

22) Deficiencia del sistema gastrointestinal.

23) Retraso de la unidn osea ofala e

forma-
cidn de la pseudoarticulacion.

24) Pérdida de la curvatura adecuada de la columna vertebral, la necesidad
de realizar correcciones, cambio en la altura del paciente, reduccion
dela columna.

25) Pérdida o aumento de movilidad o funcidn de la columna vertebral.

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

27) Inflamacién del disco, aracnoiditis, y/o inflamaciones de otro tipo.
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28) NOTA: El riesgo potendial de que ocurran los efectos adversos debido al
‘movimiento o falta de estabilidad puede ser mayor si no se ha utilizado
el sistema de fijacion suplementario.

4 ADVERTENCIAS

rtant
P

1.6 litar al paci
tenidas en este documento.
2 La selemon dela favma y tamafio adecuado del |mp|ame para cada pa-

la personal responsah\e paves(a seleccion es eI cirujano.
3.L

y durante indusoel
detécnicas quirdrgicas y da de implantes son los facto-
res muy imp que deciden sobre el éxito de la op X
4. No siempre es posible obt éxit da paciente. E: [ fi
i I los gt fact i |
do d imposibilitar la obtencion d tad d

5. Un gvan |mpa(l0 alos resultados ub(emdos Iendva también una e\ecclon
y -

peratorias, Sehad q ientes g tienen una me-

d ion del hueso. E i carl
aestos pacientes y advrtires contra tales consecuencas.

6. Los pa(lemes mn snbrepem malnumdos ylo que abusan del alcohol
g bily los baj

paralls\s del nervm tampoco son \os me}ores mndlda(os para el pm(edl—

uirrgica.

quirirg
puestos a seguir las recomendaciones y Ilmna(mnes ponuperatonas

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

8. Ningdinimpl d in la continuidad bio-
mecdnica del hueso.

9. En el caso de union retardada o no union de hueso, la carga del implante
puede ser una causa potencial de su doblacidn, aflojamiento, desmontaje
orotura por fatiga.

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

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

12. Para evitar tensi |implante, las cuales podr d
ano- umonofalla del |mplanteypmblemasdlm(os el drjano debein-
rmaral la actividad fi

el periodo de\ratamlemo.

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

4. Si eI trabajo ola attividad del patiente puede causar la g excLesiva

npvl/fm deb resul-
tantes de tales a(llvldades pueden causar el dafio de implante.
15. El uso de este producto sin injerto dseo o en casos cuando un hueso no se

ha unido - terminard en fracaso.

5 ENVASADOY ALMA(ENAMIENTO

1. Losir itivos de un solo dos en f éril
0 no-estéril.

2. Losimplantes no enquetadoscomo estériles son no-estériles.

3. Elenvase del i by intactoenel d

4. Lmlmplaulesy d te unitario. El paquet

tario del producto connene
“



) version estéil - un dispositi dici6 il. £l envase tipico es un
envase doble de papel de plastlm Tyvek o un blister solo.
2) version no estéril - una pieza del producto. Las bolsas de plastico son un
material de embalaje tipico.
5. Losimplantes pueden entregarse en bandejas, paletas (solo en versidn no
estéri).
6. El envase estérilllevard un indicador de esterilidad.
7. Los productos pueden entregarse con una etiqueta. La etiqueta (como
etiqueta principal) contiene, por ejemplo:
1) Producto estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.
b) El nombre, tamaio y nimero de catdlogo del producto (REF), p. ej.:
3XXXX.XXX.
) Niimero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).
&) Simbolo STERILE - que indica un dispositivo estéril y el simbolo de es-
vadion utiizado b.ei: o 0 V2020 (os s Y
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).
F idad y el método de esterl
2) Producto no-estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccidn.
b) El nombre, tamaio y nimero de catlogo del producto (REF), p. ej.:
3.XXXXXXX.
) Namero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).
€) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.
f) Pictograma de producto y simbolos de informacion (que se describen
en i’”? de ;:dgl/jn :ie exlai instrucciones).
F idad (para lo iméf

8. Ademés de la etiqueta principal del producto, en el envase unitario se pue-
de (olocar una etiqueta auxlhav con los vequmtos del mercado especifico
(b.6j I i pais
9. Dentro del envase, se encuentran: \nmu((mnes deuso, asl como as eti-
quetas, destinadas para colocar en la documentacion del tratamiento
de paciente (denominada “etiqueta del paciente’).
10. Dependiendo del tamafio o del npo de produt(o, se podra marcar la si-
gotipo del num. delote
de produc(lon (LOT), num. de (atalogo de\ producto (REF), material y ta-

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

6 MATERIAL DE IMPLANTE
1. Identificacion de los materiales

1) Dependiendo del material utilizado, los siguientes simbolos pueden

colocarse en la superficie del producto:

a) Titanio y sus aleaciones: simbolo (7).

2) Enel caso d denoli

deltipo
de material del que fueron hechos los componentes metélicos integra-
dos con el implante (p.ej, insertos de titanio o marcadores radioldgicos
de tantalio), los siguientes simbolos pueden colocarse en la superficie
del producto:
a) Tilania: simbolo (7i);
b) Tantalo: simbolo (Ta).
3) Los implantes mtevvertebrales pohmen(os de Ia 3 empresa ChM estén
hechos de material bi EEK-O!
de acuerdo con la norma IS0 10993 ylas regula(lones de USP Class VI.
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Eltipo de material se coloca en la etiqueta del producto.

4) Los implantes intervertebrales poliméricos de la empresa ChM estan
equipados con marcadores radiologicos, hechos de tantalo, de acuerdo
conlanorma IS0 13782/ASTM F560.

5) Las cajas intervertebrales ALIF PEEK y TLIF PEEK estan equipadas con

elememus integrados de aleacion de titanio.
6 de 30T fabricadas en a tecnologia de fabri

cacion aditiva mediante sinterizacion selectiva por laser, estan hechas
de aleacidn de titanio implantable.
7) Los productos incluidos en el sistema de implantes de malla VBR estan
hechos de aleacidn de titanio implantable.
8) La composicion porcentual de los elementos en los materiales implan-
tables (valores max.):
a) Aleacion de titanio, segiin la norma IS0 5832-3/ASTM F136: | AL:6,75 |
Vi45[Fe0,3|0:0.2| CO.08| N5 | K0TS [ Trrest.
b) Aleacion de titanio, segiin la norma 150 5832-11/ASTM F129:
| Nb:7,5|Ta:0,5 | Fe:0,25 | 0:0,2| C:0,08 | N:0,05 ‘ H:0,009| Tiest
9) NOTA: los elementos hechos de titanio implantable, aleacion de titanio
y/o aleacion de cobal\c pueden utilizarse Juntos en el mismo se( dei im-
plantes. detitanio, aleaci ¥
d de conduc
rrosion y reduccidn de la resistencia mecanica de los implantes.
2. Compatibilidad con resonancia magnética
1) Los implantes hechos de titanio, oquec camienen elementos de titanio,
aleacion i

panb\es Conimgenes por resonancia magnética.
28 "

tes 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,
SAR, de “specific absorption rate”) de 3W/kg para 15 minutos de esca-

neo.
3) Las(ajax' tebral PEEKysusmavtadmes liopacos de tantalio
05 Laci v, h

de resonanua magnética.

4) NOTA: e | i i las contra-
md\(aﬂones y advertenclas establecidas por el fabricante del escaner
de resonancia magnética, en el cual se planea realizar un examen.

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

6) Norealice 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 RECOMENDACIONES PREOPERATORIAS

1. S6lolos pacientes plen los criterios descritos en el capi
TIVO EINDICADIONES deben ser eleg\dos

2 diciones del paciente i d
enel capitulo CONTRAINDICACIONES deben evitarse.

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

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

lo MATERIAL DHMP[ANTE)

5. Lai ion deberé abo por un cirujano q
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adoy
lizad ifi

ChM. Eldiruj

de la te’mi(a de upera(ién para un pa(ienle espe(iﬁm.

la utilizacion de ins-
de laeleccid

Eltama-
"o del |mp|ante se dehera de!erm\nar anles del (omlenzo de la (wugla
Deberd estar disp
rugia, con tamarios requeridos, m(luyendoxamanox maymesymenorex
de \osqne se esperan ntlhzar

7. El i "

phretint o 200,
e si todos | 4n presente d
comien(e la cirugia.

| estd dafiado. La es-
xenhdad no puede ser gavanuzada si el envase ha sido dafiado. El envase
debera comprobarse cuidadosamente antes de utilizar el implante.

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

10. A menos 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.

1. Ant imiento, t i debera

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

Cualquier implante dafiado no podré ser implantado.

8 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES

ENTREGADOS COMO ESTERILES

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

2. Laetiquietadel prod :

mé-
dod ilizado (los simbolos se describe i
deestasinstrucciones).
3. Antes de utilizar el producto estéril, se tendran que aplicar las siguientes
reglas:

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

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

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

a) rojo - para los pmducms es(enllzadas porradiacion gamma
b)azul para los produc lizados por vapor de p

4, NOTA: EI pvodu(ta debe retirarse de su envase de acuerdo con las técnicas
asépticas adecuadas.
9 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES
ENTREGADOS (OMO NO- ESTERII.ES
1. Lassi licana érlesyno

=4

utilizados. Elimplante g p P ni

utilizarse de nuevo.

2. Elimplante que no haya sido utilizado, pero se contamin por el contacto
con la sangre, los tejidos y/o fluidos/materiales corporales, no debe utili-
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zarse de nuevo. El implante deberia ser utilizado de acuerdo con el pro-

tocolo aplicable del hospital. La empresa ChM no recomienda re-{ procesar

Ios implantes (umammados La empresa ChM no asume ningun tipo

p losimplante
3. Anles de utilizar el producto no-estéril se apll(an las siguientes reglas:

1) El producto debe someterse a los procesos de limpieza, desinfeccion
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 de!ergente unllzado, el me(odo de Ilmp\eza (manual au!oma!/{u)

3) El hospital i poi
pieza, envasadoy on Il e |
materiales y el personal debldameme :uahﬁ(adu

4. Preparacidn para la limpieza y la desinfeccion (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 elimplan-
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.

5. Proceso de limpieza y desinfeccion
1) Estas instrucciones describen dos métodos de limpieza y desinfeccion
validados por la empresa ChM: manual medlan(e hmpleza uI\vast(a
el método aut
tizados para la limpieza y desinfeccion /a /avndom desmfe(mdom)
2) Los detergentes de limpieza y desmiemon elegidos deberian ser ade-

cadosyap ivos médicos. Esimportante
sequir las i instrucciones y vesmttlunes espe(lﬁcadas porlos fabncames
de tergente oluc

tes de limpieza y desinfeccion con un valor pH entre 10,4y 10,8. Laem-
presa ChM utilizo los siguientes materiales durante el proceso de vali-
pree p e oL

Esta permitid i inuacion
que también pueden dar un efecto comparable:

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

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

3) Manual mediante limpieza ultrasonica

a) Equipo y materiales: dispositivo para la limpieza por ultrasonidos, pa-
fios suaves que no dejen residuos, cepillos de pléstico, solucién acuosa
del 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 prepamdﬂs por el fabnmnre de ﬂgeme

po de exp yla cali-

dadde agua).

. L .
Sum g
te de Iimpieza y someterlo a limpieza por ultrasonidos durante 15 mi-

d):u]uagav bien b i d

cona ifici ci limpiar.

enagua desmineralizada.

pecial aten-

juag



€) Inspeccione visualmente la superficie entera del implante buscando
contaminaciones. Losimplantes dafiados deben retirarse. Los implan-
i debers | delimoieza d

P p

f) Secar el producto con un paiio desechable, suave que no deje residuos.

) Preparar una solucién acuosa de agente desinfectante de 20+/-2

°C de temperatura, unllzando 209 de agente por 1 litro de agua. Su-

mergir , Ia soluclan el ti

sicion es 15 minutos (siga

preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, con-
centracidn, tiempo de exposicion y la calidad de agua).

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

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

j) Inspeccionar visualmente la superficie entera del dispositivo.

4) Método automtico 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 méquina en
la lavadora desinfectadora utilizando los siguientes parametros de ci-
clo: (7) - lavado preliminar en agua corriente fria, durante - 2 min; (2)

- lavado en una solucion acuosa de agente de ||mp\eza aunatempe-
ratura de 55+/-2 °Cy pH entre 10,04y 10,08, durante - 10 min; (3) -
enjuague enagua desmineralizada, durante - 2 min; (4) - desinfeccin

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

D Losi - - .

inadoy I 6n porvapor. £l
d do debe V' ccnl quisitos de novmas\5011607

" o

Elp
(mlada E pmducm debe ser envasado de tal manera que al retirarlo
,enel de su utilizacion, produzca surecon-
taminacion.
7. Esterilizacion
1 EI dispositivo desinfectado, lavado y seco debera someterse a! p‘voI(eso

te. El metodo d I ilizacién al vacio
por vapor (por vapor de agua ba/o sobrepresion):
a) temperatura: 134°C;
b) tiempo minimo de exposicion: 7 min;
) tiempo minimo de secado: 20 min.
2) NOTA:
2 Hprocesod - | .
deatuerda con los requisitos de la norma EN 150 17665-1.
b) EI método de esterilizacion debe garanmar la eficacia y estar de acuer-
del | in de cumplir el nivel
veqmendo dela estenlldad gamntlzada SAL 10 ¢ (donde SAL significa

q E\ implante no puede ser esterilizado en el paquete unitario en el que
fue entregado.

d) El método de exlenllza(mn con eI dxido de ehleno gas de plasma
yelcalor: d e uso
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ducto contienen
Ilzan estos métodos.

lalimpiezay
dehen aplicarse a todos implantes destinados a |mplama(mn
f) Los instrumentos quirtirgicos utilizados para la insercion de implantes
también deben someterse al procedimiento de limpieza y esteriliza-
don.
10RE-ESTERILIZACION
1. Se permite re-esterilizar el producto si su envase estéril haya sido daiiado
o abierto. En este caso, el producto debe ser lavado y esterilizado como se
describe en el capitulo RECOMENDACIONES PARA IMPLANTES PROPORCIO-
NADOS COMO NO-ESTERILES.
1) NOTA: El implante que haya tenido contacto con los tejidos o fluidos
de paciente, no puede ser re-esterilizado ni implantado en el cuerpo

de otro paciente.
2) NOTA: La re-¢ eslenllza(mn de implantes intervertebrales de titanio 3D-
Tiestériles (qu trabecular y fa
i n aditi i Idser,

estd estrictamente pmhibida.
11PRECAUCIONES

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

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

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

ydanarla superficie del i y ion en la for-

" ma deli t
\mplan(arse ni dejarse implantado en el cuerpo de paciente.

5. La implantacion, extraccion y correccion de la posl(mn de Ios \mplantes
slo deberd reali
estos implantes, fabricados por la empresa ChM.

6. Una utilizacion de los implantes e instrumentos de la empresa ChM en
combinacion con implantes o instrumentos de otros fabricantes puede
causar dano o fallo de esos |mp|ames o instrumentos y puede conducir
aunc propiado de la cirugia y pr

7. Aveces podria ocurrir qt duj unafva(&um
- Losi o

aunusoofuer-

fractura ig del cuida-

do que se ha tomado durante |a cirugia y del nimero de pm(edlmlenmx

realizados. Los instrumentos deben ser examinados antes de la cirugia en
busca de desgaste o posibles dafios.

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

9. Se debe utilizar injerto seo autégeno para garantizar una union correcta
por debajo y alrededor de laimplantacion.

10. No utilice cemento 6seo ya que este material puede dificultar o impedir
la extraccion pos‘tenor de qu |mp\ames
1. Halor Ip imientod
daii ion en el implante hecho de polimero PEEK

12RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS
1. Esmuy importante sequir todas las instrucciones y advertencias postope-
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ratorias pmpuv(mnadas porel medlm

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

3.También en el periodo postoperatorio, en el proceso de tratamiento,
la exactitud de posicionamiento de los implantes y la inmovilizacion
dela union deberian (onﬁvmarse pov examen radiografico.

4, Para evitar tensi implante, las cuales podri ducir
ano-unién o fallo del |mplan\e y pmhlemas dlinicos, el dirujano debe in-
formaral paci enlaactividad fi

el periodo deconsohda(mn y maduracion de la masa de fusion dsea. El im-
dati tado d del

plantep p
tividad fisica o trauma, y podria ser necesario reemplazarlo en el futuro.
5. Si el trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva
y/o no-f ﬁsmloglta del implante (p.¢j. e/, paciente anda o corre amtmua—

mente, pesados, carga: elp:
ber quela v el dano
deimplante.

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

riesgos y estrechamente vigilado hasta que se confirme la unidn dsea.
7. Es necesario avisar al paciente sobre el riesgo en caso de no cumplir con
hectsan & pacen > :
P

nes de control.
8.El cirujano deberd ensefiar al pa(ieme a informar sobre cualquier cam-
bio musua\ en el sitio de la operaclan asu doctor. EI docmr debera wg\lar
decercaaly
racion.
9. Se debe informar al paciente sobre el tipo de material de implante.
10. El paciente debe ser advertido de informar al personal médico acerca
de los implantes insertados antes de cualquier procedimiento de reso-
nancia magnética.
1. Se debe recomendar al paciente no fumar ni consumir alcohol en exceso
durante el periodo de tratamiento.
13 CONSIDERACIONES PARA LA EXTRACCION
DEL IMPLANTE DESPUES DE TRATAMIENTO
1. Después de la formacidn de cicatrizacion el producto esté firmemente

andlado en el te]ldo Gseoy no debe retirarse a menos que haya complica-

que req delimplante.
Silas instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante,
quien proporcionard toda explicacion necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente
pdgina web: www.chm.eu
IFU-017/11.19; Fecha de verificacidn: Noviembre 2019

recc- QD'




GEBRAUCHSANWEISUNG

Wichtige Produktinformationen

DAS SYSTEM DER INTERVERTEBRALEN
IMPLANTATE

CHARSPINE .,z I CHARSPINE . 2
HARSPINE..c.. ] [ CHARSPNE. .. | 1

30 Titanium Trabecular Cage S ody Repiacement Syster

1 BESTIMMUNG I.IND INDIKATIONEN
1. Die intervertebralen Cages PLIF, TLIF, ALIF, zervikalen Cages und einstell-
bare Implantate der Wirbelkérper (VBR) werden aus ein biokompatiblem
EK (i d aumum
hergestellt. i hin3D-
g\’e umev Vevwendung von selektivem Lasersintern (3D-T) hevges\elll, 3D-

de p feichtern. Die der Wirbel-
korper (VBR) werden aus einer bmkompa\lhlen Tllanleglerung hergeslelll
dLor-

dosewinkeln angebolen um an die Analomle des Patienten am beslen

anzupassen. Di jore

Oberfléche zur i cuuug—

lichen. PEEK-Implantate haben eine hohle Geometrie, die mit autogenen

Knochentransplantaten gefiillt werden konnen.

1) Die intervertebralen zervikalen Cages sind fiir die Spondylodese
der Halswirbelkdrper bei den Patienten mit degenerativer Bandschei-
benerkrankung bestimmt. Die Implantate sollen fiir die benachbarten
Wirbelkdrper in dem Bereich zwischen C2 und T1 mit zusatzhchen Sta-

verwendet werden, die zum Ein-
griffen der Halswirbel zugelassen sind (2.B. System von anterioren Zer-
vikalplatten). Die zervikalen intervertebralen Cages aus PEEK-Polymere
sind samt mit dem autogenen Knochentransplantat einzusetzen.

2) Die intervertebralen Cages fiir Zwischenwirbel PLIF und TLIF sind fiir
die Implantation entsprechend von dem posterioren (PLIF) und pos-
terolateralen (TLIF) Zugang bestimmt. Sie werden bei der Behandlung
von degenemlver Bands(helbenerkrﬂnkung (aus Eng/ls(hem DDD )

Re-

wsmns(hwuvgle Die Implantate sind im Bereich von LZ bIS Staufbiszu

wei egmenten mit zusat; \rhr—n

einzusetzen, die zur il ionen zugelas-
sen sind (z.B. das System von posterioren Pedikelschrauben und Staben).
Die Implantate aus PEEK-Polymer sollen zusammen mit dem autogenen
Knochentransplantat verwendet werden.

a) Das intervertebrale PLIF Cage hat einen atraumatischen, abgerun-
detyem und keilfo'rmigen Vordeneil. Das (age kann 2wischen 2wei

eingebracht werden, um dleStutzung und Korvek(urwahrend derSta-

nittzu

Um die Visualisi hrend radiologischen Unter-

suchungen zu erleichtern, haben die Implama\e aus PEEK einen ein-

gebauten Rontgenmarker, die RTG- Slrahlen absorbieren. VORSICHT:

Dieir Cages sind filr di ion (paar-
weise) bestimmt.

b) Das intervertebrale TLIF Cage hat eine gebogene Nierenform und es

istan die Anatomie der Bandscheiben angepasst. Es verfiigt auch iiber
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inen eil derdie
plantats in situ erméglicht. Um die Visualisierung wahrend radiologi-
schen Untersuchungen zu erleichtern, haben die Implantate aus PEEK

emen eingebauten Runlgenmarkev die RTG-Strahlen abmrbleren
Cages ALIF sind fiir die Ver it einer Kno-

firdie oderzwei

S!ufen derLendenwirbelséule von dem anterioren Zugang vorgesehen.
Die Implantate sind fiir die Behandlung von degenemwer Bendschei-

(D! ase) unk

se Schweregrad 1im Lendenwwrbelberel(h im Bere\(h von L2 bis $1

bestimmt.

a) Das intervertebralen Cage ALIF sind samt mit zuséitzlichen Stabilisie-
rungsgeraten, die zum Verwendung in den Eingriffen der Lenden-
wirbelsule zugelassen sind (z.B. System von Wirbelsduleschrauben
und Staben), einzusetzen. Die Implantate aus PEEK-Polymer sollen
zusammen mit dem autogenen Kno(henlransplanlal verwendet
werden Elm die L i y vvalucuu

- !

PEEK ei
Rontgenmarker die RTG-S Stvahlen absorbieren.
b) Dz gelte Cage ALIF st

vorgesehen.
Das Cage ist mit einem integrierten Titaneinsatz ausgestattef, der zu-
sammen mit vier

mechanismus zur stabilen Fixierung der Wirbelkdrper verslcher} Um
u erleich-

tern, haben die Impl PEEK
ker, die RTG-Strahlen absorbieren.
4) Das System der besteht i
in situ expandierbaren Schéften, mit denen der Chirurg die Implanta(-
hahe nach der Implantation einstellen kann. Das System umfasst auch
Schnellverbindungs-Verlangerungshiilsen (zur Verbindung mit einem
einstellbaren Schaft) und modulare Stiitzteller, die die Auﬂaqeﬂa(he

auf den Randpl: vergroBern. Es
chirurgische Anleitungen zur Verfiigung, die detaillierte Anweisungen
iir die al des Systems der eil

Implantaten VBR liefern. Einstellbare Implantate VBR sollen je nach
Durchmesser die Wirbelkdrper oder ganze Wirbel in der Hals-, Brust-
und Lendenwirbelséule ersetzen. Sie werden verwendet, um kollabier-
te, beschadigte oder instabile Wirbelkdrper und bei teilweiser oder voll-
standiger Korpektomie aufgrund eines Tumors oder einer Verletzung zu
ersetzen. Einstellbare Implantate VBR sollen mit zusdtzlichen Stabilisie-

verwendet werden, die zur in den Eingriffen
der Halswirbel und/oder Brust- und Lendenwirbelsa‘ulenchlruvgle -
qelassen sind (z. B. ein System aus Wirbelsiulenschrauben und Staben).
Die Implantate aus PEEK-Polymer sollen zusammen mit dem autoge-
nen Knochentransplantat verwendet werden. Um die Visualisierung
wahrend radiologischen Un\erxu(hungen w erle\(htem haben die Im-

plantate aus PEEK ei RTG-Strahl
absorbieren.

5) Das System der i indri per-
forierten ften und modularen, i Stiitzteller,
die ldche auf den der Wirbelkdrper vergroBert. Es

i i leitl Verfiigung, die detaillierte Anwei
genfird g des Systems der

plantate liefern. Mashenimplantate VBR ersetzen je nach Durchmesser
Wirbelkarper oder ganze Wirbel in der Hals-, Brust- und Lendenwirbel-
saule. Sie werden verwendet, um kollabierte, beschadigte oder insta-
bile Wirbelkorper und bei teilweiser oder vollstandiger Korpektomie
aufgrund eines Tumors oder einer Verletzung zu ersetzen. Maschenim-
plantate VBR knnen auf die gewiinschte Hohe zugeschnitten werden
undsind mit zustzlichen Stabilisierungsgeréten zu verwenden, die zur
Anwendung in den Eingriffen der Halswirbel und/oder Brust- und Len-
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denwirbelsaulenchirurgie zugelassen sind (z. B. ein System aus Wirbel-
sdulenschrauben und Staiben). Implantate sollten zusammen mit einer
autogenen Knochentransplantation verwendet werden.

i i il (!

6) Die Bandsc DD - ive Disc
Disease) wird wie folgt definiert: Radil ie und/oder i
mit und/oder i an der poste-

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

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-Anleitung geliefert. Die OP-Anleitung ist
o o erind 4t L

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

2 KONTRAINDIKATIONEN

1. Kontraindikationen kinnen absolut oder relativ sein. Die Auswahl des ge-
- e e .

des des Pati ttfinden. Di ande konnen die Erfolgs-
chance des Verfahrens verhindern oder verringern:

1) Infektion im Operationsbereich

2) Symptome einer lokalen Entziindung.

3) Fieber oder Leukozytose.

4) Krankhafte Fettsucht (entsprechend der Richtlinien von WHO bestimt).
5) Schwangevs(haft

die das Risiko einer
non oderdes Auftvetens von postoperativen Kompllkanonen erhohen
koni

7 Jeﬂﬁf ustand, der das Erzielen der iellen Nutzen des Ein-
satzesder ieBtund der d Verlauf der Re-
modellierung der Knochen start, z.B.: Tumoren oder Fehlbildung, Frak-
turin der Nahe des Operationshereiches, erhdhte BSR-Werte, die durch
andere Krankheiten nicht erklart werden, erhdhte Leukozytenzahl oder
deutliche Linksverschiebung im Differentialblutbild.

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

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

10) Jede Situation, die nicht bei den Indikationen aufgefiihrt ist.
11) Jeder Patient, der die Einhaltung der postoperativen Empfehlungen
verweigert; psychische Krankheiten, fortgeschrittenes Alter oder Sucht
o P A v

P
und Vorsi dhrend der Nutzung der Implantateig
ren wird).

12) Jede Situation, in der die gewahlten Einzelteile des Implantats zu klein
oder zu groB sein wiirden, um ein positives Resultat zu eme\en

13) Jede S bei der die Verbindung von El
Systemen aus unterschiedlichen Metallen erforderlich ist.

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

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

16) Nicht ausreichende Qualitat dex Knochens fir eine stabile Fixation

der Implantate Osteopenie und/oder
Die (hlrlllng(hE Behandlung mit dieser Methode sollte bei Pal\emen
mit einer erblichen oder
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imperfecta oder mit Problemen des Kalkhalts der Knochen nicht durch-
gefiihrt werden.
17) Jeder Fall, bei dem die Immobilisation der Wirbelséule nicht notig ist.
8) Erheblich i i

lungen verursacht wurden.

19) Die Implantate diirfen nicht bei Kindern oder Patienten, deren Wirbel-
sule sicher weiterhin entwickelt, verwendet werden.

20) Spondylolisthesis, deren Starke sich nicht auf Grad 1 reduzieren ldsst.
21) Friihere Verwachsung auf einem zur Behandlung bestimmten Niveau.
22) Kreislaufstorungen im Implantationsbereich.

23) VORSICHT: Die intervertebralen Implantate, die fiir Lendenwirbelsdule
bestimmtsind (w.a. Implantate PLIE, TLIF und ALIF) kénnen n dem Hals-
wirbelabschnitt nicht verwendet werden.

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

3 UNERWUNSCHTE FOLGEN
1. Folgen kdnnen dit igkeit einer Reoperation oder
Revision verursachen. Der Chirurg muss den Patienten vor dem méglichen

Auftreten unerwiinschten Folgen warnen.

2. Es besteht die Gefahr des Auftrete Folgen
Ursache, zu denen eine groBe Anzahl Faktoren gehmen konne.
3. Zu potenziellen unen/vunscmen Vorfallen gehdren uA.:
Lockerung, Losldsung).

ZD Friihe oder spate Lockerung oder Implantatsmigration.

3) Korrosion wegen Beriihrung mit anderen Werkstoffen.

4) Reaktion des Korpers 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 Hamatome.

9) Schmerzen.

10) Unmiglichkeit die normalen, alltaglichen Tatigkeiten auszufiihren.

H% Veranderungen in der mentalen Zustand.

13)Ti Tefe Venenthrombose, Thrombophlebitis.

14) Auftreten von Atemkomplikationen, z.B.: Lungenembolie, Atelektase,
Bronchitis, Pneumonie, pulmonale Infektionen, Stdrungen von Lun-
genwachstum, Respiratorische Azidose, usw.

5) - - ) "

Druck

und/oder Schmerzen verursachen kann.

16) Einstellung jedes mdglichen Wachstums des operierten Teils der Wirbel-
saule.

17) Fraktur, Mikrofraktur, Schwund, Beschadigung oder Durchbruch eines
der Knochen der Wirbelsaule (eingeschlossen dem Kreuzbein, l/l/lrbe/ﬂn—

satz und/oder Wirbelkdrper) und/oder oder
i i chund ebenfall

uber und unter diesem Bereich. Relmpulslenes transplantat
18) Verlust Funktionen, A e, Zer-

reiBen der Dura mater und/oder Schmerzerscheinungen. Beeintrachti-
qung des GefaB- und Nervensystems, darunter Lihmung, voriiberge-
hende oderdauerhafle retrograde Ejakulation bei Mannern und andeve
Korper Ausfluss der C

Y
sigkeii.
9) Hernie d

llertk i i degenera-
auf der Eby {iber, oder unter

dieser Ebene.



20) H:m\mrhal' i andere Stor d
2 d

keit, Unfahigkeit zum Geschlechtsverkehr und sexue\le Disfunktion.
22) Beintréchtigung des Magen-Darm Trakts.
23) Verzo

ichtbares Kno-

f

C und Entstehung einer P 3

24) Verlust der richtigen Kriimmung der Wirbelsaule, die Notwendigkeit
der Durchfiihrung von Konekmven, Anderung der GroBe des Patienten,
Verkiirzung der Wirbelsa

25) Verlust oder Ansneg der Bewegl\(hkel( odev Funktion der Wirbelsdule

26 die Transplan-

tation.

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

28) VORSICHT: ik durch

qgungen oder fehlende Stabilisation kann in xokhen Fal\en groBer sein,
bei denen keine zusétzlichen Stabilisationsvorrichtungen verwendet
worden sind.

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-
(hemeIIL Fiir die Auswahl isl der Chirurg verantwortlich.

P duren, darunter iss der chirur-
glxchen Techniken, sowie die richtige Positionierung der Implantate, sind
wichtige Faktoren, die iiber den Erfolg der Operation entscheiden.

4. Das Erzielen eines positiven Ergebnisses ist nicht immer bei jedem Pati-
enten maglich. Diese Regel gilt besonders in Féllen, in denen andere Fak-
toren, die mit dem Zustand des Patienten verbunden sind, das Erreichen
des gewiinschten Resultats verhindern.

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

6. Die Patienten, die sich schlecht emahren und/aderAIkahoI mlsshrau(hen,
Drogen nehmen, mit
Nervenlahmung, Ubergewicht, sind nicht fm die chirurgischen Stabilisie-
rung empfohlen. Diese Patienten sind nicht in der Lage oder wollen nicht
die postoperativen Vorkehrungen und beschrénkungen einhalten.

7. 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.

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

U tragen.

9. Bei einer i der Non-Union kann die Bel
tung de: e einer ion, Lockerung, Lésung oder
einem Bmch des evmude!en Implantates sein.

10. Alle chirurgi sind wahrend ich wie-

derholenden Spannungen ausgesetzt, die zu einer Ermiidung des Mate-
rials und zu einer Zerstorung des Implantates fiihren kinnen.

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

iibermaBi im Implantat die eine Non-
Unlnn oder Beschadigung des Implantats und den damit verbundenen
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Klinischen Pmblemen vemvsa(hen konnen, muss dev(hwuvg den Patien-
teniber die Ei Aktivitaten
wahrend der Frakturheilung unterrichten.

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

14. Falls die Arbeit oder Aktivitit des Patienten zu einer iibermaBigen Be-
lastung des Implantats fiihrt (z.8. standiges Gehen, Laufen, Anheben von
Gewichten, Be/ﬂxmngdelMuske/n) mussdev?atlemdamberumem(hKe\
werden, dass di
desImplantats vemrsa(hen konnen

15. Die i ion od
in Fallen, in denen es zu keiner Knu(hemwa(hs&um gekommen ist, wird
nicht erfolgreich sein.

5 VERPACKUNG UN D AUFBEWAHRUNG
1. Dielmpl d d werd
rilem oder unsterilem Zuxtand geliefert.
2. Produkte, die nicht als steril gekennzeichnet werden, sind unsteril.
3. Die Verpackung des Implantats muss zum Zeitpunkt der Lieferung unbe-
schadigt sein.
4. Implantate kénnen in Einzelverpackung geliefert werden. Die Einzelver-
packung enthéit:

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

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

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

6. Auf steriler ich die
7.DieP einem Etikett versehen. Dieses Etikett
u.a. enthalt:

1) Steriles Produkt:

a) Logo ChM, Adresse des Herstellers.

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

) Chargennummer (LOT), z.B.: XXXXXXX.
d) Material des Implantats (siehe Abschnitt MATERIAL DES IMPLANTATS).
€) STERILE Zeichen - Kennzeichnung steriler Produkte, und Kennzeich-
nung der Steri\'\sationsme(hode, 2.B. R oder VH202 (die Kennzeich-
‘Dokuments i

f) Sterilisationsnummer, z.B.: S-XXXXXXX,
9) Piktogramm des Produkts und Hinweissymbolen (beschriben
in der FuBzeile diese Dokuments).
h) Verfallsdatum und Sterilisationsmethode.
2) Unsteriles Produkt
a) Logo ChM, Adresse des Herstellers.
b)Name, GroRe und Katalognummer des Produkts (REF),
2.B.:3.XXXX.XXX.
) Chargennummer (LOT), z.B.: XXXXXXX.
d) Material des Implantats (siehe Abschnitt MATERIAL DES IMPLANTATS).
) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.
f) Piktogramm des Produkts und Hinweissymbolen (beschriben
inder Fulizeile diese Dokuments).
q) Verfallsdatum (bei Produkten aus Polymeren).

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

9. Die Verpackung kann fc
das Implantat sowie Ehkenen die fiir das E\nlragen inder Pallenlenakte
vorgesehen sind (s. g. , Patientenetiketten”).

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

rstel-

\ers (havgennummer(wn, Katalognummer des Produkts (REF), Material,
GroBe.

11. Die Implantate soH(en in den fiir sie bestimmten Schutzverpakungen,
memervelnlgen q gelagert
werden. Die gelagerten Produkte sind vor direkter i
schiitzen.

6 MATERIAL DES IMPLANTATS
1. Matenalldenllﬂzlemng

1) Abhéngig von d Kennzeich-

nungen auf der Produktoberflche angehvacmwer\ien
a) Titan und Titanlegierungen: Kennzeichnung (7)

2) Bei Produkten aus PEEK-Polymer konnen je nach Art des Materials, aus
dem die mit dem Implantat integrierten Metallelemente hergestellt
wurden (z. B. Titaneinsdtze oder radiologische Tantalmarker), die folgen-
den Symbole auf der Oberfléche des Produkts angebracht werden:

a) Titan: Symbol (T});
b) Tantal: Symbol (Ta).

3) Die intervertebralen Implantate aus Polymer der Firma ChM werden
aus dem Biomaterial PEEK-OPTIMA® (Polyetheretherketon) hergestellt,
das den Anforderungen der Normen 150 10993 und den USP Class VI
Regelungen entspricht. Die Materialart wird auf dem Produktetikett

angegeben.

4) Die |mervenebvalen Imp\amale aus Polymer der Firma ChM sind mit
integrierten Markern aus Tantal gemaB
den Anforderungen der Norm IS0 13782/ASTM FS60.

5)Da age TLIF PEEK und verrig ages
ALIFPEEKsind mitintey jerung ausgestat-

6) Die intervertebralen 3D-Ti-Cages, die in der Technologie der additiven
Fertigung durch selektives Lasersintern hergestellt werden, werden aus
einer implantierbaren Titanlegierung produziert.

7) Die Produkte im System der Mashenimplantate VBR werden aus einer
implantierbaren Titanlegierung hergestellt.

8) Prozentanteil von Elementen bei implantierbaren Materialien (max.
Werte):

a) Titanlegierung nach IS0 5832-3/ASTM F136: | A1:6,75 | V:4,5 | Fe:0,3 |
0:0,2| C008[N:0,05 | 0,015 | Ti-Rest.

b) Titanlegierung nach IS0 5832-11/ASTM F1295:| AL6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5
[ Fe:0,25 | 0:0,2| C0,08 | N:0,05 | H:0,009 | TiRest.

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

2. MR-Kompatibilitét

1) Impl Titan, Titanlegi d [ ind be-
d\nglfuvMR Untersuchungen tauglich.

2) Der Patient kann unter Einhaltung der folgenden Parameter sicher ge-
scannt werden:

a) statisches Magnetfeld < 3Tesla,

b) raumlicher Gradient Magnetfeldes < 720 GauB/cm,

) maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) fiir das gegebene MRT-
System 3W/kg bei einer Verfahrensdauer von 15 Minuten.
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3) Die vollstandig aus PEEK-Polymer hergestellte Implantate und mit
den integrierten Tantal-Rontgenmarker gelten als sicher fiir Patienten,
die sich einer MR-Untersuchung unterziehen.

4) VORSICHT: Der Nu\zev sollte sich Jedo(h unler allen Umstanden mit
den W des MR-Gerats,
mlldem die Durchfiihrung der Umersu(hung geplantwird, vertraut ma-

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

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

7 PRAOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

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

KONTRAINDIKATIONEN aufgefiihrt sind.

3. Vor der Entscheidung iiber die Implantation muss der Arzt den Patienten
iiber die Risiken und Nebenwirkungen von diesr Eingriffsart sowie tiber
die Maglichkeit des Auftretens von Komplikationen na(h derOperanon
informieren. Der Patient benfalls das Ziel de:
wie dieser durchgefiihrt wird, verstehen und er sollte ubevdlefunkuonel—
len und asthenschen Effekte dieser Behandlungsart in Kenntnis gesetzt
werden. D! e g Planung
der der perfekten di smd fiir ein qutes
Endergebnis der Behandlung maBgebend.

4. Der Arzt muss anhand entspreche:\der Testen bestimmen, ob der Patient

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

5. Der Eingriff sollte von einem Chirurgen durchgefiihrt werden, der die Ope-
rationsprinzipien und Techniken kennt und der mit der Anwendung von
ChM ertraut ist. Fiir die Auswahl
rationstechnik fir den Konkreten Patienten st der Arztverantwortch.

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

7. Der Chirurg muss sich noch vor der Verwendung des Instruments mit
den emzelnen Elememen vertraut machen; auBerdem muss er personlich

aller igen Teile und vor Beginn
der Operation priifen.

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

deninden zugestellt, Bei Anlie-
ferung sollten die Vevpa(kungen unbeschadigt werden.

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

1. Vor der Operation miissen die zum Implantation vorgesehenen Produkte
genau auf adi i isse, Dellen, Korrosion, 19)
iberpriift 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
der sich 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-

1) Gammastrahlung, wobei eine minimale Dosis von 25kGy verwendet
wird,

2) verdampftes Wasserstoffperoxid.

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

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

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

) Die auf I ieren. Die Produkte
aus beschadigten Slenlvevpa(kungen nicht verwenden!

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

werden:
ai vot - fiir Produkte die mit Gammastrahlung sterilisiert worden sind,
b) blau - fir Produkte die terilisiert

nsind,
4. VORSICHT: Produkte sind unter Einhaltung von aseptischen Regeln aus
der Verpackung zu entnehmen.
9 EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE UNSTERIL
GELIEFERT WORDEN SIND

1. Di ih

aa un-

b icht sterilen Ein einmal i Implantat
darf niemals wiederaufbereitet und implantiert werden.

2.Ein Implantat, das nicht benutzt worden ist, aber durch Beriihrung mit

Blut, Gewebe und/oder Korperfliissigkeiten/Kdrpermaterie verunreinigt

worden ist, darf nicht emeut verwendet werden. In solchem Fall gemép

dem im Krankenhaus angewandten Pmmkall vargehen Die Firma ChM
empfiehlt keine

Im Falle der Wederaufheveltung verunrelmgter Implantate iibernimmt

die Firma ChM keine Haftung

3. Vor der Verwendung eines unslevi\en Produkts st folgendes zu beachten:

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

2) Das sorgfaltige Reinigen st ein komplexer Prozess, dessen Erfolg unter
anderem von folgenden Faktoren abhangt: Wasserqualitat, Quantitat
undArt ll automa-

genaues Spiilen und Trocknen, die richtig
des Produkts, Zeit, Temperatur und die Smgfaltderﬂndle Reinigung zu-
standigen Person usw.

fiir die itdervonihm
durchgefiihrten Prozesse der Reinigung, Verpackung und Sterilisation
‘mittels verfiigharer Gerate und Materialien sowie durch das geschulte

Personal.
auf Reinigen und Desinfektion (fiir alle Methoden)
1i Vor der Reinigung ist das Implamal ausderOngmal Elnzelvevpa(kung
zunehmen. Die’ Diefiir

vorgesehenen Enkenen vor Verlust oder Ahhandenkammen schiltzen.
2) U vermeiden, dirfen die Impl: nicht mit
verunreinigten Produkten/Instrumenten in Beriihrung kommen.
3) Mit laufendem Wasser spiilen und gegebenenfalls Verschmutzungen
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der Oberfléche (die z.8. durch Beschddigung der Einzelverpackung ent-
stehen) mit Einwegtiichern, Papiertiichern oder Bilrsten aus Kunststoff
(zu empfehlen sind Nylonbiirsten) entfernen.
4) VORSI(HT Untersagt st dle\/erwendung von Melallbumen undBiirsten
ialien, die das Produkt beschadigen kbnnten.
5. Reinigen und Desinfektionsprozess
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-
‘matische Methode. Zu empfehlen ist die Anwendung automatisierter
Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Des-
infizieranlage).
2) Dlevan den am Markt erhaltlichen ausgewahiten Relmgungs 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 Validi der i Reini-
qgungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zuldssig ist die Anwen-
dung anderer als der genannten, verfiigbaren Betriebsmittel, die einen
vergleichbaren Effekt bringen knnen:
a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte
(Name des Reinigungsmittels);
b) Desinfektionsmittel - Dr.Weigert (Produzent) noedisher® Septo Active
(Name des Desinfektionsmittels).
3) Manuelle Methode mit dem Ullras(ha\lrelmgen
a Mittel: Gerét zur igung, weiche Stoffe,
die keine Fasern h\mer\assen Biirsten aus Kunsmoﬁ, Reinigungs-

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

und einhalten).

) Das Implantatin die wésserige Ldsung des Reinigungsmittels eintau-
chen und im Ultraschallbad 15 Minuten reinigen.

d) Das Implantat sorgféltig unlerﬂleRendem Wasser ‘waschen und dabei
aufLocher dere Acht geben.
Es wird das Waschen im demineralisierten Wasser empfohlen.

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

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

) Wasserlosung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von
20+/-2°Caus Desinfizierungsmittel 20 g und 1 Liter Wasser vorberei-
(en \mplanla( va\lkummen in dIE Losung eintauchen, Exposition 15

i ch Temperatur, Expositions-
Zzeitund Waxselqua/r’mt verfahren).

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

i) Das Produkt EswirdeineTr fock-
nerin einem Tempevatnrbere\(h von 90”( biszu1 10"( empfoh\en

Methode in der Wasch- und Desi
a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Deslnﬁzlemnlage, Wasserldsung
des Reinigungsmittels.
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b) VORSICHT: muss die
der Norm 150 15883 erfiillen. Remlgung in Wasch- und Desinfi-
zieranlagen nach mtemen Kvankenhauspmzeduren der Verfahren
undd 1 jeweiligen Wasch- und Des—

sowie der des

des Herstellers vomehmen.

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

Wasser, in; (2) - Reinigung n einer Reinigungs-Was-
serlosung m\temeﬂemperaturvon 55+/- 2"( und einem pH- Wertvan
-108, 10min; (3)-9

Wasser Zeit 2 min; (4) - thermische Deslnﬁuemng in demineralisier-
tem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) —
Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit
40min.
6. Verpackung
1) Gereinigte und getrocknete Implantate sind in eine Verpackung zu
verpacken, die zu der empfohlenen Dampfsterilisation vorgesehen ist.
- i

der Normenreihe EN 1S0 11607 erfiillen. Unter Bedingungen fiir kont-
rollierte Reinheit verpacken. Das Produkt muss so verpackt sein, dass
beim Herausnehmen aus der Verpackung, zum Zeitpunkt der Einsatzes,
keine erneute Kontaminierung erfolgt.
7. Steriisation
1) Das gewaschene, desinfezierte und trocken Prdukt gemaR der gelten-
deon Prosed e ) !

ein mit Dampf Uberdruck) empfoh-
len:

a) Temperatur: 134°C;

b) minimale Wirkungszeit: 7 Min.

<) minimale Trockenzeit: 20 Min.

2) VORSICHT:
a) Der Sterilisationprozess muss validiert sein und gemaB der Anforde-
b rungen der Norm EN 150 17665- 1 routmemaﬁlg uberpmft werden
Die

derNorm En
forderte Sterilisationsniveau SAL 10‘ (SAL bedeutet Srenhty Assunm(e
Level) gewahrzuleisten.
) Das Implantat kann nicht in der Einzelverpackung steilisiert werden,
in dem es geliefert wurde.

d) Sterilisationsmethoden mit Alhylenoxld Gasplasma und trockener
Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass die Ge-
brauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anwei-
sungEn zur Sterilisation nach d\essn Methoden enthalt.
5 1 P

milssen bei al-
len Implantaten, die fiir Implantation voregesehen sind, angewendet
werden.
f) Reinigungs- und Sterilisati ‘miissen auch beim Op
i i werden, das zur ion von

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

GELIEFERT WORDEN SIND beschrieben ist.

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

2) VORSICHT: Eine erneute Sterilisation (Re-Sterilisation) von als steril ge-

62



lifereteni 3D-Ti (agesunn einer i ), maschigen
i Tech ddit er-

d in der log additiven
gestellt)ist slrengsﬁens untersagt.
11VORSICHTSMASSNAHMEN
1.Das Implantat ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nach
der Entfernung des Implantats aus dem Karper des Patienten muss es
vor der Wiederverwendung gesichert und danach gemaB der geltenden
Prozeduren des Krankenhauses entsorgt werden.
2. Ein Implantat, das bereits verwendet worden ist, darf niemals und unter
keinen Umstanden verwendet und erneut implantiert werden. Selbst
wenn das entfernte Implantat keine Beschdigungen aufweist, kann es

latente, kleine a oder innere haben,
die zu einem vorzeitigen Ermiidung, undi iervon
zueinem Blll{h des Implanms fiihren konnen.

3. Eine nicht oder Im-

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

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

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

6. Ei inati der Firma ChM mit Im-
pl i llers darf nicht erfolgen,
dadies Instrumente

wahrend d i und des Heilungs-
pvozessesfuhren kann.

7. Vereinzelt kann ein Instrument wahrend des Eingriffs brechen oder ein-
reiBen. Instrumente, die iber 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 Beschadigungen gepriift werden.

8. AuBerste Vorsicht muss im Bereich des Riickenmarks und Nervenwurzeln
geboten werden. Die Beschédigung von Nerven fiihrt zum Verlust von
neurologischen Funktionen.

9.Um die richtige Heilung im Implantationshereich zu versichern muss

s !

10.Den nicht einsetzen, weil di ial die spétere Ent-
fernung des Implantats erschweren oder unmaglich machen kann.

11. Die Warme, die wahrend des Prozesses der Aushartung des Knochen-
zements erzeugt wird, kann eine Beschadigung oder eine Deformation
des aus Polymer PEEK gefertigten Implantaten verursachen.

12POSTOPERATIVE EMPFEHLUNGEN
1. Es ist duBerst wichtig, dass der Patient die ihm von dem Arzt gegebenen
postoperativen Empfehlungen und Warnungen befolgt.

2. Wichtig ist, dass die korrekte Lage des Implantates nach der Operation
durch eine angenumevsud\ung besmlg\ wird.

3. Im raktur-
benfalls durch eine bestatigt werden.
4.Um iiberméBi im Implantat die eine Non-

Union oder Beschadigung des Implantats und den damit verbundenen
Klinischen Problemen vemrsa(hen konnen, muss der Chirurg den Patien-
ten iiber die Einsc icher Aktivitaten
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ahrend der Bildung und Ausreift i DasImplan-
tatkann aufgrund einer erhdhten Aktivitat oder einer Verletzung brechen
oder einer Beschddigung unterliegen. Im Resultat kann in der Zukunft
ein Implantaustausch eforderlich werden.

5. Falls die Arbeit oder Aktivitit des Patienten zu einer iibermaBigen Be-
lastung des Implantats fiihrt (z.8. standiges Gehen, Laufen, Anheben von
GEwrmren Be/n:tuny der Muskeln), muss der Patient damber unterrichtet

werden,
des Implantats verursachen konnen.

6. Keine entsprechende Knochenimmobilisierung bei der Feststellung von
einer ausdauernden Frakturheilung oder Non-Union wird iibermeBige
Ermiidungsbeanspruchungen des Implantats verursachen. Ermiidungs-
beanspruchungen kdnnen eine Ursache eines Biegens, einer Lockerung
oder eines Bruchs des Implantats. Im Falle eines Non-Unions oder haben
dieImplantatesich gelockert gebogen, oder gebrochen, muss unverziig-
lich ein rt und die I wer-
den, um S(hwerverleuungen zu vermeiden. Der Patient muss sorgfaltig
beobachtet und iiber diese Risiken unterrichtet werden, um die Zusam-
menarbeit bis zur Frakturheilung zu versicher.

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

setzt, falls er die oben odersichzu
einer klinischen Komml\umersuchung nicht anmeldet.
8. Der Chi d i dass erjegliche un-

typische Anderungen im Bereich der operierten Stelle einem Arzt melden
soll. Falls an der operierten Stelle irgendeine Anderung festgestellt wurde,
bendtigt der Patient einer genauen Beobachtung.
9. Der Patient muss iiber die Art des Implantatmaterials informiert werden.
10. Der Patient soll unterrichtet welden dassim Fall einer vorgesehenen MRT
muss er d ischen Personal iiber di
Implantate mitteilen.
11. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass evwahvend der Frak-

turheilung vonTabak und auf Alkoholkon-
sum verzichten soll.

13 IMPLANTATENTFERNUNG

1. Nach der ist das Produkt festim

und sollte nicht entfernt werden, soweit keine Komplikationen oder un-
erwiinschten Reaktionen auftreten, die eine Entfernung des Implantaten
erforderlich machen.
Falls die vorliegende Gebrauchsanweisungen unklar sein sollte, wenden Sie
sich bitte an den Hersteller, der sich dazu verpflichtet, alle notwendigen In-
formationen und Erlduterungen zu geben.
Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internet-
seite:www.chm.eu -
IFU-017/11.19; iifungsdatum: November 2019

recc- D
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