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C hM EINFUHRUNG

l. EINFUHRUNG

Der Radiuskopf ist ein wichtiges anatomisches sowie biomechanisches Element des Ellenbogengelenks. Deutliche Einschrankungen der Beweglichkeit
des Ellenbogengelenks stellen fur den Patienten eine erhebliche Behinderung dar, insbesondere in Berufen, die préazise Bewegungen erfordern.

Bei Mehrfragmentfrakturen des Radiuskopfes wird hdufig eine Resektion durchgefiihrt. Nach einer solchen Operation wird jedoch eine Reihe von Komplikationen beobachtet.

Die Radiuskopfprothese ermdéglicht die Behandlung der Mehrfragmentfrakturen des Radiuskopfes, wenn die Reposition und stabile Ostheosynthese von
Frakturfragmenten unmaoglich ist.

Das dargestellte Prothesensortiment ist gefertigt aus Kobaltlegierung (nach I1SO 5832), Polyethylen UHMWPE (nach 1SO 5834) und Polymer PEEK-OPTIMA® Wear
Performance (nach ISO 10993-1). Die hohe Qualitat der Implantate wird gewahrleistet durch Erfillung der Qualitdtsmanagementsystem-Standards ISO 9001, EN 1SO
13485 und der Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie 93/42 / EWG.

Implantate und Instrumente wurden in Zusammenarbeit mit Professor S. Pomianowski, Leiter der Klinik fir Traumatologie und Orthopédie des CMKP in Otwock entwickelt.

Das System fir Behandlung der Mehrfragmentfrakturen des Radiuskopfes besteht aus:
« Implantaten,
« Instrumentarium und Hilfsinstrumenten fur Insertion von Implantaten,

«+ Gebrauchsanweisungen und Operationstechnik. /—\/

Die Radiuskopfprothese st ein bipolares Implantat. Der Schaft ist mit dem Kopf durch ein kugelférmiges Gelenk verbunden, was : |

dem Prothesenkopf sowohl Rotationsbewegungen als auch seitliche Bewegungen bis zum Winkel von 15 ° zu der Schaftachse \ e /
ermdglicht. Insgesamt betrdgt der volle Ablenkungsbereich 30 °. /\

Der Schaft hat eine vergroBerte Auflagefléche, die sich auf den in der Operation des Radiushalses geschnittenen | \
Radiusstumpf stutzt. \

Die duRere Oberfldche des Kopfes ist konvex (bauchige Form), geeignet fur den Kontakt mit der konkaven Oberflache e —
der Incisura radialis der Ulna.

Von oben ist er dagegen konkav fur den Kontakt mit der konvexen Oberfliche des Humeruskopfes.

II. INDIKATIONEN UND KONTRAINDIKATIONEN FUR DEN RADIUSKOPFERSATZ

I.1. INDIKATIONEN
Die Indikationen fur die Radiuskopfarthroplastik im Falle der Mehrfragmentfraktur (Typ /ll nach Mason-Klassifikation) sind die folgenden koexsistierenden Verletzungen:
- Dislokation des Ellenbogengelenks mit der Fraktur des Radiuskopfes (Typ IV)
« Beschadigung des medialen Kollaterallbands,
« Beschadigung des lateralen Kollaterallbands,
« Monteggia Verletzung mit der Fraktur des Olekranons und des Radiusképfchens,
« Fraktur des groReren Teils des Kronfortsatzes (Typ I und ),
- koexistierende Verletzung des Radioulnargelenks (Typ Essex-Lopresti) oder Verletzung der interossaren Membran,
« komplexe Verletzung und Instabilitat - als Kombination der obengenannten Frakturen.

I1.2. KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontrindikationen fir die Radiuskopfarthroplastik sind folgende:
« Beschadigung von Gelenkknorpel des Humeruskopfes,
« Gelenkentziindung, auch als chronische Entziindung der Gelenkinnenhaut.
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1. IMPLANTATE

Die Radiuskopfprothese besteht aus folgenden Implantaten:

Solider Kopf der Radiuskopfprothese

Katalog-Nummer @
H [mm] @20 @22 224 S |
10 7.3696.010 7.3697.010 7.3698.010 T
12 7.3696.012 7.3697.012 7.3698.012
14 7.3696.014 7.3697.014 7.3698.014 /
.

Modularer Kopf der Radiuskopfprothese

Katalog-Nummer

H[mm] 220 @22 @24
10 4.3692.010 4.3693.010 4.3694.010
12 4.3692.012 4.3693.012 4.3694.012
14 4.3692.014 4.3693.014 4.3694.014

Schaft der Radiuskopfprothese
[4.3690.000]

[4.3691.000]

Winkelschaft der Radiuskopfprothese (rekonstruktiv) ﬁ

Komponenten der Radiuskopfprothese werden in getrennten Verpackungen verpackt und wahrend der Operation zusammengebaut.
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INSTRUMENTARIUM
IV.INSTRUMENTARIUM
Zur Implantation und Entfernung der Radiuskopfprothese dient das Instrumentarium: [40.5231.000].
Das Instrumentarium besteht aus den folgenden Instrumenten:
Stk.

Name

Katalog-Nummer

Raspel fir Radius 40.5232.000 1
Abgewinkelte Feile, rechteckig 40.5233.000 1
Einschlaginstrument fUr Schaft der RKP 40.5234.000 1
Griff fr Schaft der RKP 40.5235.000 1
Schablone fur Radiuskopf 40.5236.000 1

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLEN, tel. + 48 85 86 86 120, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Name Katalog-Nummer S
Probekopf der RKP 20 H10 40.5237.010 1
Probekopf der RKP 20 H12 40.5237.012 1
Probekopf der RKP 20 H14 40.5237.014 1
Probekopf der RKP 22 H10 40.5238.010 1
Probekopf der RKP 22 H12 40.5238.012 1
Probekopf der RKP 22 H14 40.5238.014 1
Probekopf der RKP 24 H10 40.5239.010 1
Probekopf der RKP 24 H12 40.5239.012 1
Probekopf der RKP 24 H14 40.5239.014 1
Untersatz fur Probekopfe 40.5240.000 1
Resektionsfiihrung 10 40.5242.010 1
Resektionsfiihrung 12 40.5242.012 1
Resektionsfiihrung 14 40.5242.014 1
Perforierter Aluminiumdeckel, grau 1/2

306x272x15mm 12.0751.200 !
Behaltereinsatz flr Radiuskopfprothesen 40.5249.100 1
Behalter mit solidem Boden 1/2 306x272x85mm 12.0751.100 1

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLEN, tel. + 48 85 86 86 120, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.eu
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Probekopfe der RKP
@ [mm] H [mm] Katalog-Nummer
20 10 40.5237.010
20 12 40.5237.012
20 14 40.5237.014
22 10 40.5238.010
22 12 40.5238.012
22 14 40.5238.014
24 10 40.5239.010
24 12 40.5239.012
24 14 40.5239.014

Resektionsfuhrung (im Falle der Verwendung des Winkelschafts [4.3690.000])

Solider Kopf der Radiuskopfprothese Katalog-Nummer

H [mm]
10 40.5242.010
12 40.5242.012
14 40.5242.014

Instrumentarium flr Radiuskopfprothesen
[40.5231.000]

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLEN, tel. + 48 85 86 86 120, fax + 48 85 86 86 101, chm@chm.eu, www.chm.e‘
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V. OPERATIONSTECHNIK

Die Operationstechnik wurde in Zusammenarbeit mit Professor S. Pomianowski, Leiter der Klinik fir Traumatologie und Orthopdadie des CMKP in Otwock
entwickelt. Uber die Wahl der Operationstechnik entscheidet der behandelnde Chirurg aufgrund der eigenen Erfahrungen und Fertigkeiten sowie der Erfahrungen
des behandelnden Medizinzentrums.

V.1. OPERATIONSZUGANG ZUM RADIOHUMERALEN GELENK
Die Operation soll mit Hilfe der Esmarch-Binde und mit dem anterolateralen Zugang durchgefiihrt werden. Eine gerade Hautinzision, 1 cm Uber dem lateralen
Epikondylus des Humerus und 2 cm distal vom tastbaren Radiuskdpfchen vornehmen.

Inzision 8-10cm lang vornehmen. Es ist hilfreich, die Knochenpunkte zu markieren: lateraler Epikondylus des Humerus, Radiuskopf, Spitze des Olekranons. Nach der Haut-
und Untrehautgewebeinzision die Faszie (Bild a.) freilegen. Nach Schneiden der Faszie soll teilweise der proximale Ansatz des Musculus brachioradialis 2cm lang befreit
werden und dann soll das radiohumerale Gelenk zwischen den kurzen und langen radialen Handstreckern und dem proximalen Ansatz des Fingerstreckers erreicht
werden. Bei der Vorbereitung dieses Zugangs wird empfohlen, den Unterarm in Pronation zu setzen. Das erlaubt, sich von der Schnittlinie der posterioren interossaren
Nerven (dem tiefen radialen Nervenast) um 1 cm zu entfernen”. Die Gelenkkapsel soll Gber den lateralen Kollateralband geschnitten werden, ohne seinen Ansatz zu
beschadigen, der sich im zentralen Punkt der Krimmung des Capitulum humeri
von der lateralen Seite befindet.

Die Gelenkkapsel sollte zusammen mit dem proximalen Teil des Ringbandes
geschnitten werden, es sei denn, dass er beschadigt ist und seine Inzision unnétig
ist. Auf diese Weise wird das radiohumerale Gelenk von oben Giber den proximalen
Ansatz des lateralen Kollateralbands gedffnet. Als ndchstes sollte der antero-
lateraler Teil des Humeruskopfchens und des Radiuskdpfchens sichtbar gemacht
werden. Da der Radiuskopf gebrochen ist und er oft im Operationsfeld nicht g
direkt sichtbar ist, ist der Humeruskopf ein besserer Orientierungspunkt. Von
der Gelenkseite einen Langenbeck Hebel Uber die vordere Fldche der distalen

Epiphyse des Humerus einbringen und auf diese Weise das Gelenk von innen
frei legen.

Dann sollte man den zweiten Langenbeck Hebel hinter den Ubrigen
Radiuskopf legen.

Wenn Radiuskopffragmente verlagert sind, sollen sie gefunden und entfernt
werden. Den distalen Teil des Ringbandes am Unterarm in Pronation schneiden

und dadurch den Radiushals von der lateralen Seite sichtbar machen.

Das Gewebe mit dem Raspatorium von der lateralen und anterioren Flache des Radiushalses vorsichtig schieben und gleichzeitig den Langenbeck Hebel hinter ihn
legen. Alle verbleibenden Fragmente des Radiuskopfes mussen entfernt werden.

Diese Beschreibung ist keine detaillierte Verfahrensanweisung — Entscheidung (iber die Wahl der Operationstechnik trifft der behandelnde Arzt.
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V.2. IMPLANTATION DER PROTHESE
" 1 Bestimmung des Durchmessers des Radiuskopfes

Radiuskopffragmente mit Gebrauch der Schablone fiir Radiuskopf [40.5236.000]
durch Anpassung des Kopfdurchmessers an das Loch in der Schablone zu einer
Einheit zusammenfugen. Die genannte Tatigkeit am OP-Tisch durchfihren.
Anhand des gemessenen Durchmessers des Radiuskopfes den entsprechenden
Durchmesser des Prothesenkopfes bestimmen.

40.5236.000

" 2  Resektion des Radiusstumpfes

Das Gelenk sorgfédltig mit dem physiologischen Salz spulen. Mit
der Resektionsfuhrung die Entfernung von dem geschnittenen Radiushals bis
zum Humeruskopf oder von dem geschnittenen Stumpf des Radiushalses bis
zum proximalen Rand der Incisura radialis der Ulna (im Falle der Verwendung
des Winkelschafts [4.3690.000]) bestimmen:

« die Resektionsfuhrung Kat.-Nr. [40.5242.010] entspricht den Képfen 10 mm:
[7.3696.010], [7.3697.010], [7.3698.010], [4.3692.010], [4.3693.010],
[4.3694.010].

« die Resektionsfihrung Kat-Nr. [40.5242.012] entspricht den Képfen 12 mm:
[7.3696.012], [7.3697.012], [7.3698.012], [4.3692.012], [4.3693.012],
[4.3694.012].

- die Resektionsfihrung Kat-Nr. [40.5242.014] entspricht den Képfen 14 mm:
[7.3696.014], [7.3697.014], [7.3698.014], [4.3692.014], [4.3693.014],
[4.3694.014].

Den Stumpf um den Wert schneiden, der der nachsten GroRe (Hohe)
des Radiuskopfchens entspricht.

40.5242.010

40.5242.012

40.5242.014

Diese Beschreibung ist keine detaillierte Verfahrensanweisung — Entscheidung (iber die Wahl der Operationstechnik trifft der behandelnde Arzt.
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;"'/23 " Bestimmung der KopfgréBe 2a

Die erwéhnte Entfernung erneut messen. Anhand der gemessenen Entfernung
und des Durchmessers des entfernten Radiuskopfes, die richtige KopfgroRe wahlen.

2b\‘ Umfangreiche Frakturen - Winkelschaft (rekonstruktiv)

Bei Kopffrakturen, die um Fraktur des Radiushalses erweitert sind, wird
der Winkelschaft [4.3691.000] verwendet, dessen Konstruktion erlaubt,
die anatomische Ablenkung des Radiushalses von der Hauptachse
des Knochens wiederherzustellen.

In diesem Fall den Radiushals gleich oberhalb der Tuberositas radii resezieren.
Anhand der Messung des entfernten Radiuskopfes und der vorhandenen
Probeimplantate die richtige KopfgroBe wahlen.

3 \“ Vorbereitung des intramedullaren Markraums

Den Hebel hinter den Radiushals setzen und den intramedulldren Markraum
mit Gebrauch eines Pfriems oder diinnen Wolszczan — Pfriems (gerader Prfiem)
lokalisieren.

Dann mit einem Bohrer, einer Kirette und schlieBlich mit der Raspel [40.5232.000]
den intramedulldren Kanal fir die Implantation des Schafts vorbereiten.
Der Markkanal sollte auf jeder Seite des Schafts um 0,5 mm breiter und mindestens
um 0,5 cm langer sein.

Den Markraum mit einem Knochenblock schlieFen, der aus dem spongidsen Teil
des entfernten Radiuskopfes herausgeschnitten wurde.

Den Kanal mit dem physiologischen Salz spilen.

Bei der Vorbereitung des Markkanals fiir den Winkelschaft sollte
die Raspel [40.5232.000] bis zur Markierung RECON auf der Raspel
eingebracht werden.

Bei Verwendung des Standardschafts die Raspel bis zum Ende
des Schneideteils einbringen

40.5232.000

Diese Beschreibung ist keine detaillierte Verfahrensanweisung — Entscheidung tiber die Wahl der Operationstechnik trifft der behandelnde Arzt.
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4
( "2 Vorbereitung der frontalen Oberflache
Die frontale Oberflache des Stumpfs mit der Feile [40.5233.000] glatten.
40.5233.000

Bei Verwendung des Winkelschafts [4.3691.000] sollten

die Schritte 5a und 5b ausgelassen werden, weil dieser Schaft

keine vergroferte Auflageflache besitzt und daher die Ausfiihrung

der Schritte unmaoglich ist. 53

;"/5;\“ Probeimplantation

Zunéchst nur den Schaft [4.3690.000] in den Markkanal einbringen
und erst danach den entsprechenden Probekopf auf ihn setzen. Den Durchmesser
des Probekopfes und seine Hohe anhand des friher gemessenen Durchmessers
des Radiuskopfes (siehe Schritt 1) und anhand der friiher gemessenen Entfernung
zwischen dem geschnittenen Stumpf des Radiushalses und dem Humeruskopfes
oder dem proximalen Rand der Incisura radialis der Ulna (siehe Schritt 2) bestimmen.

Diese Beschreibung ist keine detaillierte Verfahrensanweisung - Entscheidung tber die Wahl der Operationstechnik trifft der behandelnde Arzt.
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5b

' 5p | Bewertung der Stabilitit des Ellenbogengelenks

Die vergroferte Auflageflache des Schaftes sollte sich optimal dem resezierten
Radiushalsstumpf anpassen.

Die Stabilitat des Ellenbogengelenks Uberprifen und priifen, ob der Probekopf sich
im Humeruskopf gut zentriert. Den Bewegungsumfang des Ellenbogengelenks
Uberprifen: Flexion, Extension und Rotationsbewegungen.

¢  Implantation der Endkomponenten der Prothese

Das Gelenk sorgféltig sptlen und dann den Schaft [4.3690.000] einbringen
und mit dem Einschlaginstrument [40.5234.000] an den geschnittenen
Radiushals driicken, bis der Knochenzement bindet.

Als ndchstes auf den eingebrachten Schaft den Kopf von der entsprechenden
GroBe setzten. Zu diesem Zweck sollte der Radius leicht zur Seite gelegt werden.
Aufgrund des relativ kurzen intramedulldren Schaftteils der Prothese (erleichterte
Implantation) ist es moglich, diesen Schritt durchzufiihren, ohne den Ansatz
des proximalen lateralen Kollateralband zu I6sen. Dies ermoglicht die bipolare
Konstruktion der Prothese.

Bei der Implantation des Winkelschafts [4.3691.000] soll der Schaft

gemalR der anatomischen Ablenkung des Radiushalses gelegt

werden d.h:

- den Unterarm in indirekte Rotation (0 °) legen; der abduzierte
Daumen des Patienten ist dann nach vorne gerichtet,

-den Winkelschaft so einbringen, dass das gekrimmte
proximale Ende des Schaftes in die vom Daumen des Patienten
angezeigte Richtung zeigt (bei Erhaltung der intermedidren Rotation

ﬁ des Unterarms).
Dann den Schaft leicht driicken, bis der Knochenzement bindet.

Da der Winkelschaft keine vergroferte Auflageflache besitzt,
soll er im Knochenzement bis zur sichtbaren Begrenzung
eingebracht werden.

40.5234.000

Diese Beschreibung ist keine detaillierte Verfahrensanweisung — Entscheidung (iber die Wahl der Operationstechnik trifft der behandelnde Arzt.
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7
7  Endschritt
Das Gelenk spulen und den Redon Drain anlegen.
Es wird empfohlen, am proximalen Ansatz des Musculus brachioradialis, der friher
teilweise geldst wurde, 2 Matratzennahte zu setzen.
Danach 2 oder 3 Nahte am Ringband setzen. Wenn das Band stark beschadigt
ist, soll die Gelenkkapsel durch Néhen ,geschlossen” werden. Nahte an der Faszie,
dem Unterhautgewebe und der Haut beenden die Operation.
Einen sterilen ,Kokon*Verband mit einer dicken Verbandswatteschicht
und elastischen Binde setzen. Ein Gipsverband ist nicht erforderlich.
Den Arm hochlagern und nach dem Eingriff Gefthl, Blutversorgung
und Fingerbewegungen Uberprufen.
V.3. ENTFERNUNG DER ENDOPROTHESE 8

g  Im Falle einer Infektion des periimplantdren Gewebes wird empfohlen,
das Implantat ohne Reimplantation zu entfernen.

Nach Erreichen des radiohumeralen Gelenks sollte der Kopf der Prothese entfernt
werden und anschlieBend der Schaft mit dem Griff fir Schaft der RKP [40.5235.000].
Das Instrument dient zum Greifen und Ziehen bei kleiner Kraft und gleichzeitigem
Schlagen mit dem Hammer in den gebogenen Teil des Griffes. Gleichzeitig sollte
mit einem diinnen Meilel der Knochenzement aus dem Zwischenraum zwischen
der Auflageflache und dem Radiushalsstumpf entfernt werden (Entscheidung liber
die Werkzeugwabhl trifft der behandelnde Arzt)

Es sollte besonders darauf geachtet werden, den Radius und andere Strukturen
des Ellenbogengelenks nicht zu beschéadigen. Nach Entfernung des Schaftes aus

dem Markkanal des Radius sollte der Knochenzement mit einem geeigneten
Haken und Meif3el (Entscheidung tber die Werkzeugwahl trifft der behandelnde Arzt)
vollstdndig entfernt werden.

40.5235.000

Diese Beschreibung ist keine detaillierte Verfahrensanweisung — Entscheidung (iber die Wahl der Operationstechnik trifft der behandelnde Arzt.
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V.4. REIMPLANTATION DER PROTHESE
Im Falle:

- einer Beschadigung des Kopfes bzw. des Schafts,

- einer aseptischen Lockerung der Prothese bzw. Ablésung der Komponenten der Prothese,
ist die Reimplantation aller Komponenten der Prothese (Schaft und Kopf der Prothese) zugelassen.

Indikationen fiir Reimplantation

- Instabilitat des Gelenks (hauptsdchlich Valgisierung),

« Subluxation im distalen Radioulnargelenk (DRUJ),
- UbermaBiger Valgus des Ellenbogengelenks infolge des fehlenden Radiuskopfes (im Falle der friiheren Entfernung der Prothese oder Resektion).

Die Kontraindikationen fiir Reimplantation der Radiuskopfprothese sind beschrieben in der Gebrauchsanweisung fiir die Radiuskopfprothese -
Abschnitt KONTRAINDIKATIONEN

Die implantierte Radiuskopfprothese, die sich 3 bis 6 Monate im Korper befindet, erméglicht eine gute Heilung von beschadigten Geweben (die Prothese wirkt als
Platzhalter). Wenn nach dieser Zeit die Prothese entfernt werden muss, besteht eine geringe Wahrscheinlichkeit von Komplikationen wie Instabilitat oder Valgus
des Ellenbogengelenks bzw. Subluxation im distalen Radiolulnargelenk.

Wenn das Gelenk trotz des Fehlens des Radiuskopfes:

+ schmerzlos ist

- einen funktionalen Bewegungsumfang erreicht,

« stabil ist

« keine deutliche Stérung der Achse zeigt und keine mit dem Handgelenk verbundenen Beschwerden auftreten,
dann gibt es keine unmittelbaren Indikationen fur den erneuten Radiuskopfersatz.

Diese Beschreibung ist keine detaillierte Verfahrensanweisung — Entscheidung (iber die Wahl der Operationstechnik trifft der behandelnde Arzt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE
UND ORTHOPADISCHE INSTRUMENTE

1 BESTIMMI.ING

wevden, die iiber Fertigkeiten in ihrem Einsatz und iiber Kenntnisse ihrer Anwendung verfiigen.

2 BESCHREIBUNG
1.Die Elnzelverpa(kunq enthalt eln Slu(k \ies Pmdukts im unsterilen Zustand. Die normale Verpackung slelll ein
benf:

verwendet

1) Das Produkt muss gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
2) Eine effektive Reinigung st ein kompliziertes Verfahren das von den iolgenden Fakmven abhéngig ist: Was—

1) Saubere und trockene Instrumente sollten (iwenn magh(h) in geeigneten Behaltr gelagen und in speziellen
wtlutn i

serqualitat, Menge und Art des
Abspiilen und Trocknen,

Sorgfalt der fir die Reinigung verantwortlichen Person.

3) Das Krankenhaus ist fir die Wirksamkeit der Reinigungs-, Verpackungs- und Sterilisationsverfahren mit Ge-

brauch von entsprechenden Geréten und Materialien verantwortlich sowie fiir das entsprechend geschulte

\g des Produkts, Dauer, Temperatur und

verpackt we
missen den Anfoniemngen dev Movm ENISO 11607 en\spmhen DevVevpa(kunqspmzess unlev kontrollierten
der|

ein, dass bei

Verpackung zum Zeitpunkt der Verwendung keine erneute Kontamination auftritt.
7. Stenllsatlon

Personal. igte, desinfizierte und getrock muss dem Sterilisati erden.
2Norbereitung am Gebrauchsort Das empfohlene Sterilisati st ein frakti (mit im Uber-

1) Unmittelbar nach dem Gebrauch Blut und andere ini mit Ei Papiertiichern druck):
en\sovqen Damher hmaus ist Abspulen unter flieBendem Wasser oder Wasthen von Inslrumemen |n emev a) Temperatur: 134°C,

ipfohlen. Blut, Gewebe, Minimal min,
glsche Vemmemlgungen auf der Oberfliche der Instrumente nicht trocknen lassen. ) Minimale Trocknungsdauer: 20 min.

2) Die Instrumente sollen in einem geschlossenen Behalter oder unter den feuchten Tiichern zur Afbereitungs- 2) VORSICHT:
stelle transportiert werden, um zu verhindern, dass Blut und ini aufden a) DerSterili jalidiert sein und gema d der Norm EN IS0 17665-1 routi-
flachen trocknen. nemaﬁlg uherpmﬁ werden.

3) Um eine Verseuchung zu vermeiden, sollten die und ) d mit den der Norm En 556-
des Transpurts ahgemnden werden 1 iibereinsti di L 10-6 (SAL bedeurtet Steril

fiir d [l gewdhrzuleisten.

1) Die verwendeten Inswmeme sollten so bald wie maglich wiederaufbereitet werden. ) Das Produkt darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden ist, sterilisiert werden, ausgenommen

2) Wenn ein Instrument demontiert werden kann, muss das vor der Relmgung durchgefiirt werden. sind hiervon spezielle Sterilsationscontainer.

3) Unterlaufendem Wasser abspi apiertiichem d Avnvlennxm nichtangewandt werden,
oder Biirsten aus Kunststoff (zu empfehlen sind Nylonbiirsten) entfemen Dabei auf Licher und schwerzu- essei denn, dass di jeweili i terili-
gangliche Stellen eine besondere Acht geben. Stark rodukte in wassriger oder sation nach diesen Methoden enthlt.

Kombination von Wasch- und Desmfekllunxlosung elnwwrken lassen, zB. nendlsher" Medl(\ean forte, bel 40 €) Die Sterilisationstemperatur fiir Kunststoffprodukte (PPSU, PEEK, PTFE, Silikon) kann nicht hher als 140° C
+/-2°CundpH10,4-10,8 (A sein.
lich Temperatur, ften).

4) VORSICHT: Untersagt ist die Verwendung von Metallbursten und Bursten aus Bilrstenhaar und Materialien, 6 LAGERUNG

die das Produkt beschédigen kbnnten. 1.Die Instrumente milssen entsprechend aufbewahrt werden. Es wird empfohlen, dass die Lagerung von Ins(m—
4 Reinigungs- und Desinfizierungsverfahren menten nichtin Stapeln und oh 2wischen rfolgt. Dies kann zu

1) Die vorliegend enthilt die 2weier von der Firma ChM validierter Reini- fishren (Eindellung oder und/oder Ursache der Korrosion sein. Die Instrumente
qung infizi i i di i ‘miissen in einem dunklen und trockenen Raum gelagert werden und, falls maglich — in entsprechenden Be-
Methode. Zu empfehlen ist die Anwendung isi inigung: infizi (in haltern, die sich in speziell projektierten Sterilisationbehaltern befinden.
einer Wasch-und Desinfieranlage). o ; N 7 KALIBRIERUNG

igung den Ge

brauch mit duk Die Anwei derHer- 1.Di ige Kalibrierung st fir die Schliissel mit

teller dieser halten. Z Rei infizi grenzung, inder mit D derlich,

Wasserlosungen miteinem pH Wen 2wischen 10,4und 10,8. Die Fimad g wird auf dem Produkt angebracht (2.8, 4Nim). Um

Reinigungs- und Desi an. Zulissig einen hohen Si kti ist der auf dem Pr

ist die Anwendung anderer als der genannten, verfiigbaren Betri die einen i Effekt h i einzuhalten. X

bringen kdnnen: 2.Die Kalibrierung des Instruments wird vom Hersteller lle ei And d
a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean fc Konstrukti ‘madglichen
b) Desinfizierungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® Septo Active (Name de Verl igung d und sind verboten.

3) Um Produktschaden (LochfraBe, Rost, Verfirbungen) zu vermeiden, keine aggressiven Relnlgungsmmel

Il als ein Set geliefert we (Na0F, NaG), Salisungen und ungeeigneten Reiigungsmittel vervenden. 8 KOMPATIBILITAT
Paletten und in 51’91/9’/ F’ﬂ/t’kf/?"t’" STf”/'Mf"’"Sfﬂ"fﬂI"Em unterbracht). Sowohl den als 4) Esist Wasser F puren zu vermeiden, 1.5pezielle \nstmmemana der Firma ChM sind fir Implanation der Ch-Implantate bestimmt. Zusammen mit
auch den Sets st die vorliegende Gebrauchsanweisung beigefugt. die durch Chloride und i ‘werden, diei ind. dem fiir das gegeb bestimmten wird u. a. di illustrierte
2.Die ist mit einem versehen. Das Etikett (als i t 5) Manuelle Methode mit Ullras(hallvemlgung OP- An\eltung gehefen die sachgemaBe Verwendung von Instrumenten des Instrumentariums beschreibt. Es
1) Logo ChM und Anschrift des Herstellers. a) uem ur wmrhn hinterl; Biirsten istnicht erlaubt, ChM: Hersteller zu verbinden. DerAmtragld\eVeram—
2) Name, GroBe des Produkts und Katalognummer (REF), z. B.: 40.XXXX.XXX. Sprif wortung filr di der ChM-Instrumente i i it Implantaten und
3) Chargennummer (LOT), z. B.: XXXXXXX. b) Manuelle Relmgung mauelle Reinigung muss vor derUIlvs«:ha\lrelmgung dur(hgeluhn werden. Hersteller.
4) Symbol NON-STERILE -Kennzeichnung unsterler Produlce. 0 Das Produkt unteraufendem Wasser sl Falls die vorliegende unklar sein sollte, wenden Sie sich bitte an den Hersteller, der sich
5) (die in FuBzeile di werden). nigungen mit Birsten aus Kunslxloﬂentmrgen - . " y
6) CE-Konformitatskennzeichnung. d Dax Pmduktmmdestens"‘“ Temperatur 40-+/- - T findenSig )
3.Abhéingig von der Grae oder Art des P Wertvon 10,4- 10,8 einweich ind L WA www.chm.eu
angebracht sein: Logo des Herstellers, (hargennummer {LOT), Katalognummer des Prodults (REF), Material, ‘ iligen Mittels beziiglich Temperatur, ic itionszeit und tit einhalten). IFU-I-001/12. : Dezember 2017
GroBe. €)DasProdukt unter laufendem Wasser mindestens 2 Mi i i
gen und andeve schwevzuganghthen Stellen Acht geben
3 MATERIALIEN f) E vorber berflichen und Liicken des Produkts sorgfiltig
1.Die von Chi hergestellten Instrumente sind zumeist aus Edelstahl, Aluminiumlegierungen und Kunsts(offen s(heuem/ mmgen ur Reini Locher Das Produktin der Losung
gefemgl, die gemaB den gellenden \/evfahmn inden eingesetzt di eingetaucht velmgen
hlaeferti farund des hohen Ch I g) DasProdukt
steht aufihrer iche ei idschicht (dies. g. passive Schicht),die dig Korro- i Sa(klorhem S(hamleven und Gelenken Achtgeben. Zqupu\ung
sion schiitzt. r nden, mit d Produkto-
- berflache durchzufiihren sind.
3 Aﬁl:::':‘"wﬁfm%egm "ﬂf;ﬂﬁa'::;ﬁ;";'ﬁ‘ Paete, Behilerund Scalen soie chig e o st ) Visele Kool der gesamten Oberfichede Produksdurcfe,u sicezselle, s e Ver
die aefi b Kann. wordenxmdLD\emden
4 Aus Aluminium gefertigte Instrumente mit bearbeiteter Oberfliche weisen sich durch eine gute K b . derholen,dass das P"’d""‘ iC ufieist
standigkeit aus,essolte jedoch der Kontakt u stark alkalischen Reinigungs- und Desinfizerungsmitteln und ) f s Teinc el der Temperatur 40 -+/-2° [""d/ mit
Losungen mit Jod oder besti rmieden werden, da es unter di U einer einem pH-Wert 104 - 10 vorbereiten (Angaben in der ung weiligen
! ¢ hTemperat Das Produktin der
chemischen Interferenz auf der bearbeiteten Aluminiumoberfléche kommt. itels eintauchen und i 15 Mi palirrey
5.Aus Kunststoffen gefertigte Instrumente sind zumeist Paletten, Behalter und Schalen sowie einige Teile von ) DasProdukt . U "
Instrumenten, wie die Handgriffe, Griffanséitze und Knebelgriffe. Kunststoffe, die fiir die Herstellung von ChM J schwerzuganglichen Stellen Acht geben.
Instrumenten verwendet werden sind zumels\ PPSU (Polphery! IM”M) PEEK (Puly emererherkemn) undTeflon k) Visuelle Kontrolle der gesamten Obwﬂa’(he des Produkts durchfiihren, um sicherzustellen, dass alle Ver-
(PTFE-F Silikon. Die g¢ erarbeitet (d.h. gereinigt, gewa- ‘wordensind. Diein d $ e e, Cas N
schen, sterilisiert) bei Temperaturen nicht hdher als 140 ° C werden. Sie sind stabil in wéssrigen Losungen von ST, P .
Wasch-und Desinfektionsmitteln mit pH Wenen von4bis 10,8. devhnlen dass s Pmd"h firy Wasser u:m"u:m
6.Chiry al Der\Vorteil es Pro-
duktes ist der Einsatz, der im Arbeitsteil aus Sintercarbiden platziert ist. Der Einsatz zeichnet sich durch hohe ™ Das Pmdukt sorgflti it einem vilchen, keine Faser hintertassenden Einwegtuch oder mit Drucift
Harte und Abriebfestigkeit aus. n . o Temperatu vun20+/ 2C . ittel 20
7.Die hartbaren Einsatze, die als Arbeitsteile von Instrumenten aus Stahl installiert sind, sind aus Sintercarbiden gund1 thevWasser vorbereiten. Das Produkt hen, Exposition 15 Minuten
hergestellt. ch Temperatur, Konzentrati-
8 Fall das Material bestimmen, bitte Kontakt mit dem ChM Vertreter aufneh- on, Expositionszeit und Wasserquﬂ/rm{emha/{en}
men 0)DasProdukt nach dem Ablauf der d
dabei besonders auf die Offnungen und schwer Stellen Acht geben.
4 WARNUNGEN UNDVORSI(HTSMISSNAHMEN p) Die kaniil I einer it Luftaus derSpitze durchblasen.
I dil werden, q) DasProdukt sorgfaltig trocknen. Es wird eine Trocknung in einem Trockner in einem ichvon
die tiber Femgkenen inihrem Einsatz und iber Kenmmsse ihrer Anwendunq verfiigen. 90°Cbis zu 110°C empfohlen.
ichtiger und der! gemafener Umgang mit den 1) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiihren.
kann zu chemischy i £ { s) VORSICHT: Wenn das Material aus der Kaniile nicht gema8 den Anweisungen entfernt werden kann, muss
auf di i d it haben und das fir die Nutzung k es angenommen werden, dass die Lebensdauer des Produktes zu Ende ist. Das Produkt muss gemé der
3) hirurgische und i i fiir q Prozeduren und Angahen des Krankenhauses entsorgt werden. SYMBOL EXPLICACIGN
henund miissen oh h i i werden. Der e Gebrauch kann 6) -und Y PREKLADY -
u einer Funkti i und als Fol | i a) Ausnanung und Mme\ Wasch- und infizi osung d
fien, b) Vor der Reinig dasProdukt manuellund nderUtrsaclbad ® Dor épovt .
ADerhat " gemf derin den hAbsatz5 gtwerden. wiedervervenden  Nepoutivejte opakované « Nonrutiizzare
‘dem muss er persnlich dleVn\lstand\gkella\levnmwendlqenTe\Ie und Instrumente vorBegmn derOpemmn ) VORSICHT: infizi di nderhom 50 15683 e, Reinigung R )
priifen. inWasc und nlagen nach internen Krankenha der erfahren und den Anwei- @ resterlieren « Nepoutivejte reteiizac - Nonriserizzare
5.Vor jedem Eingrif sind alle Instrumente auf den Zustand und die Funktion genau zu uhevpmfen Sie sollen sungen des Herstellers der eweligen Wesch- und sowie der des
wd ohne ,hm,,m,n und charf seln und keine Be- Reinigungsmittels des Herstellers vornehmen. . B
o o g d) D\af Produkt in W:;‘(h u[d i mit folg engen o mas(hl;ell remlgev‘|N(U npnnos i
adi st i 5 -Vorreinigung in kaltem Leitungswasser, Elmgungszell min; einigung in einer Reinigungs-Was-
6. ronvers by i kormdlenen i WE,J:‘"KN ulassig ?j;iasung mit emerTemuevamrvon 55+/- 27 C e pi We 'von 104 108 wmm, EE p
- g eit 2 min; (4) - i
7l Dev Komakt des Inslmmems mit metallischem Opeva(mnszubehov einem Retraktar oder einem anderen Gerat Wasser it einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit min; (5) - Trocknung bei elnevTemperamnm Bereich
ein und zu der des fiihren. °
von 90°Cbis 110°C, Zeit 40 min. @‘ Non-seril " Noestéri 1 i
8 Keinen i wahrend der d verwenden — iberméige Be- 5Kontrolle
lastung kann zu einer Beschadigung des Instruments und im Resultat zur fehlerhaften Arbeit des Instruments 1) o " . ;
fihren Vor der n terilisation Kontrolle f - N
9.Die Inmumen\e unterliegen standig VerschleiBprozessen. Gelegemhzh kann wahrend des Engriffes eine Spal- 2 x“;e{;ﬂeqsnre - sichtbaren ini A Korosion iibernriifen Becondere Acht
tung oder ein Bruch des Instruments auftreten. Instrumente, die einer lang dauernden Anwendung oder einer gebenauf: e O o
iibermaBigen Belastung ausgesetzt sind, sind fiir Briiche anfalliger, abhngig von der Vorsicht wahrend des b Offnunaen. icken i shrend d [R]
Eingriffs und der Anzahl der Im Falle eines Bruchs sollten die Bruchstiicke des ten. -
e entiernt ® ver entsorgt werden. a) Stellen wie Kupplungen, Gelenke, Sperrklinken etc., wo Verschmutzungen bleiben kiinnen, STERILE[VH202] sonop i i mit Sterizovinos
10.Um di 3) Inder Regel st eine visuelle Kontrolle mit freiem Auge bei guten Lichtverhltnissen ausreichend. l i i
rative Ronwe"umersuchunu empfohlen. 4) Vor der emeuten Verwendung und Sterilsation jeweils die Funktionalitt des Produktes einer Kontrolle un- Nmer Katalog
11.Besteht bei den Patienten eine Allergie oder dglichkeit auf Metalle terziehen, die besteht aus: Katalogoré dislo- umero atiogo
muss der Arzt feststellen, ob der Patient auf das Malena\ der Instrumente allergisch reagiert, indem er die ent- a) Uberpriifen der Anschlisse in i 2.B. jitzen mit PR o S s o
sprechenden Tests verschreibt. Schnellkupplungen. = s
12.Esist duBerst wichtig den auf d mit b) Uberpri it der 28, Schrauben-, Ratsche-, i MotealMoteol Marepan Mot Haterl - el Mter
einzuhalten (sieh DerEinsat dessen i b o Oberpriif i ichtlich d dhoit e loicht durch Drehen des Prodik
ist, kann mit emevVerIerzung, Beschadigung des Imv\anms, Beschédigung des Instruments oder Prazisions- aufer’nerebenen Fliiche miglich ist). Qty: losc dad- Meng
verlusl folgen Soll es m(ht des Instruments mit d) Uberpri i hinsichtli charfe.
Verwendung festgestellt werden, ist unverziiglich Uberpriifen hinsichtlich der (Risse, Scharten, Biegungen, Abblitren) E Useby - Uzyc do- " de-Verwenden bis- Pouije d
dem Hevs(eller zum Kalibrieren abzuszhlzken 5) Ein defektes oder beschdigtes Produkt darf weiter nicht gehraucht werden.
13 i dasin ewehen J igkeiten eil deren Pati 6) Vor Lagerung der Produkten muss es iiberpriift werden, ob sie vollsténdig trocken sind.
darfvor der i ion, die Viren, Bak d Pri half 7) VORSICHT:

kann, nicht verwendet werden.

14.BeiVerwendung von Produkten mit einem hértbarem Einsatz wéhrend des Eingriffes muss der mittlere Arbeits-
teil des Instruments benu\zi werden Unsathgemaﬁev Umgang oder unsachgemaBer Gebrauch des Produkts
kann zur B. Spaltung des Einsatzes.

5 REINIGUNG; DESINFIZIERUNG; STERILISATION
1.Vor dem Einsatz eines unsterilen Produkts ist folgendes zu beachten:

a) DieFirma ChM Sp.z0.0. bestimmt
trumente. fir di istvonvielen F bhangig, einschli Nutzungs-

methode und it, der und der wischen folgenden Nutzungen.
Sorgfaltiger und bestimmungsgemaBer Gebrau(h verringert das Risiko einer Beschadigung des Produkts
und verlangert seine Lebensdauer.

Der Hersteller empfiehit die Verwendung i itteln fir die chirurgi d orthopédi

schen Instrumente nicht.

6.Verpackung

=

: ChM sp. z 0.0.

Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., Poland
tel.: +48 85 86 86 100 fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu www.chm.eu
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