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1 PURPOSE AND INDICATIONS
1. The CHARSPINE, CHARSPINE2 and BIALSTAB spinal stabilizer systems are intended to provide immobilization and stabilization
of spinal segments to achieve fusion, in skeletally mature patients.
1) The CHARSPINE system (6.0mm rod system) is intended for pedicle screw stabilization of thoracolumbar and sacral spine, using
posterior approach and thoracolumbar spine using antero-lateral approach.
2) The staples of the CHARSPINE, CHARSPINE2 pedicle screw stabilizer system are intended for use by means of anterior approach
only.
3) The CHARSPINE2 system (6.0mm rod system) is intended for pedicle screw stabilization of thoracolumbosacral spine and ilium
using posterior approach and thoracolumbar spine using antero-lateral approach.
4) The CHARSPINE, CHARSPINE2 pedicle screw stabilizer system consists of the following elements: monoaxial and polyaxial
pedicular screws, spinal hooks, locking screws, rods, rod connectors, cross-connectors, and clamps.
5) The BIALSTAB pedicle screw stabilizer (5.0mm rod system) is intended for treatment of thoracolumbar spine in small stature
patients (small and thin), using posterior approach solely.
6) The BIALSTAB spine stabilizer system consists of the following elements: monoaxial and polyaxial pedicular screws, spinal
hooks, counter-hooks, locking screws, locking caps, rods, and cross-connectors.
7) The hooks of CHARSPINE, CHARSPINE2 and BIALSTAB systems are intended for posterior use only.
8) Indications for use:

a) Degenerative disc disease (DDD) is defined as radiculopathy and/or myelopathy with herniated disc and/or osteophyte
formation 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.

Spondylolistheses.

Fractures and dislocations.
Deformities (e.g. scolioses, kyphoses).
Tumours.

b

C

d

e

f
g
h) Failed previous fusion.

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

Stenoses.

Pseudoarthroses.

cement.

10) The CHARSPINE2 MIS pedicle screw stabilizer system consists of cannulated, fenestrated polyaxial screws and rods intended

for percutaneous method.

2. The cervical locking plate system is intended for the treatment of the cervical spine using an anterior surgical approach.
The system includes locking cervical plates and screws and a set of instruments necessary for implants insertion. Using
the system, the following may be performed: for plates with four or more holes - stabilization and immobilization of the cervical
spine or additional stabilization in combination with another cervical stabilization system; plates with two holes are used only
as a protection against backing out of the implanted intervertebral cervical cages from the intervertebral space.

1) Indications for plates with four or more holes:
a) Instabilities caused by trauma or associated with correction of cervical lordosis and kyphosis deformity.
b) Pseudoarthoses as a result of previously failed surgery.
) Instabilities caused by major reconstructive surgery due to tumour.
d) Instabilities associated with single or multiple level corpectomy.
e) Spinal canal stenoses and cervical myelopathy.
2) Indications for plates with two holes:
a) The two-hole plates are indicated for use with cervical intervertebral cages to protect them against backing out from
the intervertebral space. Two-hole plates cannot be used to stabilize the cervical segment as a stand-alone implant!

3. The CHARSPINE OCT stabilization system is intended to provide immobilization and stabilization of spinal segments from
posterior approach in skeletally mature patients, as an adjunct to fusion in treatment of instabilities of the craniocervical
junction, the cervical spine (CT to C7) and the thoracic spine (T1-T3). The system consists of polyaxial screws, hooks, locking
screws, rods, connctors, occipital plates and screws.

1) Indications for use:
a) Fractures and instabilities.
b) Deformities.
) Spinal stenosis.
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d) Failed previous fusions (e.g. pseudoarthrosis).
e) Tumors involving the cervical/thoracic spine.
f) Degenerative disease, including radiculopathy and/or myelopathy, neck and/or arm pain of discogenic origin as confirmed
by radiographic examination.
4. The CHARSPINE titanium intervertebral cage system implants are designed to be implanted bilaterally (in pairs) and are indicated
for a posterior approach. The CHARSPINE intervertebral fixation system consists of titanium intervertebral cages.

1) Indications for use:

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

) Grade 1 spondylolistheses.

d) Spine revision surgery.

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

5. Forthe 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 device must be carefully considered in terms
of patient’s overall condition. Conditions listed below may preclude or reduce the chance of successful outcome:

1) Infection local to the operative site.

2) Signs of local inflammation.

3) Fever or leukocytosis.

4) Morbid obesity (defined according to the WHO standards).
5) Pregnancy.

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

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

8) Suspected or documented allergy or intolerance to implant materials. Surgeon shall find out if the patient develops allergic
reaction to the material of the implant (content of the implant material is presented in IMPLANT MATERIAL).
9) Any case not needing a surgical intervention.

10) Any case not described in the indications.

11) 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 in the 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 requires the simultaneous use of elements from different systems that are made of different metals.

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

15) Any case in which implant utilization would disturb physiological processes.

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 imperfecta or calcification problems.

17) Any case not needing the spine immobilization.

18) Significant anatomical deformity caused by congenital abnormalities.

19) These implants should not be used in children and patients whose spines are still developing.

20) Blood supply limitation in the operative site.

21) Additional contraindications related to bone cement augmentation include:

a) Suspected or documented allergy or intolerance to any of the components of the bone cement,

b) Burst fracture of the vertebra with >20% narrowing of the spinal canal,

) Vertebral body collapse to less than 1/3 original height,

d) Vertebral fracture with neurological deficits or radiculopathy,

e) Breach of the pedicle wall when inserting pedicle screws. Injection of bone cement in this situation will carry a high risk

of leakage into the spinal canal or neural foramen.
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. The above-mentioned list of contraindications is not exhaustive.

w

ADVERSE EFFECTS
. The adverse effects may necessitate reoperation or revision. The surgeon should warn the patient about the possibility
of adverse effects occurrence.

N

. The below-mentioned list of adverse events is not exhaustive. There is a risk of occurrence of adverse events with unknown

aetiology 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 to implants 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.

) Inability to perform everyday activities.

) Mental condition changes.

) Death.

) Deep vein thrombosis, thrombophlebitis.

) Occurrence of respiratory complications, e.g.: pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, pulmonary infection,
disturbed lung growth, respiratory acidosis, etc.

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

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

17) Fracture, microfracture, resorption, damage, or penetration of any spinal bone (including the sacrum, pedicles, and/or vertebral
body) and/or bone graft or bone graft harvest site at, above, or below the level of surgery. Retropulsed graft.

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

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

20) Urinary retention, urinary incontinence, or other types of urological system compromises.

21) Reproductive system compromise, including infertility, loss of consortium and sexual dysfunction.

22) Gastrointestinal system compromise.

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

)
)
)
)
)
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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.
27) Discitis, arachnoiditis, and/or other types of inflammation.
28) Additional potential adverse events related to bone cement augmentation include:
a) Leakage of the bone cement outside the intended application site or into the vascular system resulting in the lung
and/or heart embolism or other clinical sequelae,
b) Leakage of the bone cement into the intervertebral discs and/or adjacent tissues,
) Leakage of the bone cement into the spinal canal or neural foramen possibly resulting in paralysis or sensory disorders,
d) Forother possible adverse events related directly to the used bone cement, consult the instructions for use delivered with
this product.
29) Cervical spine procedures may be associated with vascular and neurological complications such as: arterial injury, cord
contusion and damage, peripheral nerve damage, including but not limited to peripheral paralysis, sensory disorders, vascular
disorders, loss or disturbance of bladder and bowel functions.

4 WARNINGS

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

2. The selection of proper shape and size of the implant appropriate for a specific patient is crucial to achieve the success
of the surgery. The surgeon is responsible for this choice.
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3. Preoperative and operating procedures, including knowledge of surgical techniques, and correct placement of implants are
important and shall be considered by the surgeon in order to achieve success during operation.

IN

. A successful result is not always achieved in every surgical case. This fact is especially true in the case where other
patient’s conditions may compromise the results.

. The proper patient selection, compliance of the patient and observance of post-operative recommendations will greatly affect
the results. The bone union is less likely to occur among smoking patients. These patients should be informed about this fact
and warned of this consequence.

. Patients who are overweight, malnourished and/or abuse alcohol or drugs, with weak muscles and low quality bones
and/or with nerve palsy are not the best candidates for the procedure of surgical stabilization. These patients are not able
or not ready to observe the post-operative recommendations and limitations.

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

. The implants are intended as an aid to the healing process and are NOT intended to replace body structures or bear the body
weight when the treatment process has not yet finished.

9. Noimplant can withstand body loads without the biomechanical continuity of the bone.

10.In the case of delayed union or non-union, the load or weight bearing may eventually cause the implant bending, loosening,

disassembling or fatigue breakage.

11.During normal use all surgical implants are subjected to repeated stresses which can result in material fatigue and failure

of the implant.

13.To avoid excessive stress on the implant which could lead to non-union or implant failure and associated clinical problems,

w

o

o~

the surgeon must inform the patient about the physical activity limitations during the treatment period.
13.0verweight may cause additional stresses and strains within implant which can lead to fatigue and deformation of the implant.
14.The implant may break or become damaged as a result of strenuous activity or trauma, and may need to be replaced
in the future.
15.1f the patient is involved in an occupation or activity (e.g.: substantial walking, running, weights lifting, muscles strain) which may
apply excessive stress on the implant, the surgeon must inform the patient that resultant forces can cause implant failure.
16.Use of this product without bone graft or in the cases where the bone union has not been achieved will not be successful.
17.Additional warnings related to bone cement augmentation include:

1) Consult the instructions for use delivered with the bone cement, cannulas and cement mixing/delivery system for warnings
associated with the use this equipment.

2) Only use cement intended for percutaneous cementoplasty of the spine and offered or recommended by ChM.

3) Only use cannulas for cement delivery provided by ChM and intended for use with the CHARSPINE2 MIS screws. The use
of cannulas from other manufacturers can result in cement leakage and associated complications.

4) Only use cement mixing/delivery devices that are offered or recommended by ChM. Assure that the components
of the mixing/delivery device are compatible with cannula for bone cement and are firmly connected prior to cement injection.
Improperly secured connections could result in the unintended disconnection of components and cement leakage.

5) The CHARSPINE2 MIS fenestrated screws cannot be placed bicortically. It is very important not to breach the pedicle wall
or the anterior cortex of the vertebral body to avoid cement extrusion into the retroperitoneal space. This may result in serious
complications, including cement extravasation, embolism or even death, especially if the cement is inadvertently extruded
through the tip of the screw.

6) Accurate pedicle preparation, screw sizing and placement must be practiced, as well as a careful cement delivery technique.
There may be an increased risk of cement egress into pedicle if the screw length is too short, or if excessive cement volume
is pumped into the vertebral body. Too aggressive cement injection may result in cement leakage.

7) When using cement to augment multiple screws and levels, attention must be paid not to exceed the working time
of the cement prior to completion of cement delivery through the screws. When the cement working time is close
to completion, a new cement package should be used.

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

9) Do not attempt to force the injection of cement if excessive resistance is felt. Always determine the cause of the resistance
and take appropriate action. If the cement is seen outside of the vertebral body or in the circulatory system during
the procedure, immediately stop injecting the cement.

10) It is critical that no torsion movement should be applied to the screw after injecting the cement in order to avoid breaking
the cement bridges between screw and bone.

11) After cement introduction is complete, the cannula for bone cement must be removed immediately from the screw.
The cement setting while the cannula is still connected to the screw may lead to difficulty in removal, and a new cannula
may be required for additional levels.
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12) During the application of the cement, radiological control (fluoroscopy or CT) is essential so that the operator can follow
the progress of the filling and stop the procedure if the slightest leakage of cement is detected. Appropriate imaging technique
will enable to confirm correct screw placement, absence of damage to surrounding structures and appropriate location
of injected cement.

5 PACKAGING AND STORAGE
1. Implants are single-use devices, provided sterile or non-sterile.
2. Implants not labeled as sterile are non-sterile.
3. Implant packaging must be intact at the time of receipt.
4. Implants can be delivered in a unit package. The unit package of the product 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. A sterility indicator is placed on the sterile package.
7. Products are delivered with a label. The label (as a primary label) contains e.g.:
1) Sterile product
a) Logo ChM and the address of the manufacturer.
b) Name and size of the device and its catalogue number (REF), e.g.: 3.XXXX.XXX.
) Production batch number (LOT), e.g. XXXXXXX.
d) Material of the implant (see IMPLANT MATERIAL).
e) STERILE sign - indicating a sterile device and the sterilization method used, e.g.: R or VH202 (symbols are described in the footer
of this Instructions For Use).
f) Sterilization batch number, e.g.: S-XXXXXXX.
g) 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.: 3.XXXX.XXX.
) Production batch number (LOT), e.g. XXXXXXX.
d) Material of the implant (see IMPLANT MATERIAL).
e) NON-STERILE sign - indicates non-sterile product.
f) Device pictogram and information symbols (described in the footer of this Instructions For Use).
g) 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 distributed).
9. The package contains patient tracking labels to be placed in a 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.
11.Implants should be stored in appropriate protective packagings, in a clean, dry place with a room temperature and under
conditions that provide protection from direct sunlight.

6 IMPLANT MATERIAL
1. Identification of the materials
1) Depending on the material used, the following symbols may be marked on the device surface:
a) Titanium and titanium alloys: symbol (7).
b) Cobalt alloy: symbol (Co).
2) Rods belonging to the CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS and BIALSTAB pedicular stabilization systems are made
of implantable titanium alloy or cobalt alloy.
3) All remaining components of CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS and BIALSTAB systems are made of implantable
titanium alloy.
4) Percent composition of elements in the implantable materials (max. values):
a) Titanium alloy according to ISO 5832-3/ASTM F136: | Al:6.75 | V:4.5 | Fe:0.3 | 0:0.2|C:0.08 | N:0.05 | H:0.015 | Ti:balance.
b) Titanium alloy according to 1SO 5832-11/ASTM F1295: | AL6.5 | Nb:7.5 | Ta:0.5 | Fe:0.25 | 0:0.2]C:0.08 | N:0.05 | H:0.009 |
Tibalance.
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) Cobaltalloy according to 1SO 5832-12/ASTM F1537|Cr:30 | Mo:7 | Fe:0.75 | Mn:1 | Si:1|C:0.14 | Ni:1 | N:0.25|Co:balance.

6) ATTENTION: Implantable titanium, titanium alloy and/or implantable cobalt alloy may be used together in the same construct.
Never use titanium, titanium alloy and/or cobalt alloy with implantable stainless steel components in the same construct as
it may lead to corrosion and reduction of mechanical strength of implants.

2. Magnetic resonance compatibility
1) Implants made of titanium, titanium alloys and cobalt alloys are conditionally compatible with magnetic resonance imaging.
2) The patient can be scanned safely under the following conditions:
a) static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only,
b) maximum spatial gradient magnetic field of < 720 Gauss/cm,
¢) maximum MR system reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2W/kg for 15 minutes of scanning
(per pulse sequence).

3) CAUTION: the user should be absolutely familiar with the contraindications and warnings established by the manufacturer
of the MRI scanner to be used for imaging procedure.

4) MR imaging may be interfered with if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position
of the implant.

5) Do not perform MRIif there are doubts about the tissue integrity and the implant fixation or if the proper location of the implant
is impossible to be established.

~N

PRE-OPERATIVE RECOMMENDATIONS

. Only patients that meet the criteria described in the PURPOSE AND INDICATIONS should be selected.

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

No—

w

. 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 introduced to the purpose
and manner of the procedure, and to functional and aesthetic effects of such treatment. Proper clinical diagnosis and accurate
operation planning and performance are needed to achieve good final result of treatment.

EN

. 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).
. The implantation shall be carried out by the surgeon familiar with adequate rules and operating techniques, and who has

w

acquired practical skills of using ChM instrument set. The selection of surgical technique adequate for a specific patient remains
surgeon’s responsibility.
. The operation procedure shall be carefully planned. The size of implant should be determined prior to the surgery. An adequate

(o))

inventory of implants with required sizes should be available at the time of surgery, including sizes larger and smaller than those
expected to be used.
. The surgeon should be familiar with all components of the implant system before use and should personally verify if all

~

components and instruments are present before the surgery begins.

0

. Do not use the implant if the original, sterile packaging is damaged. Sterility 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 sterile, all implants and instruments should be washed, disinfected and sterilized before use. Additional sterile
components should be available in case of any unexpected need.
11.Before procedure begins, all implants should be carefully checked to ensure that there is no damage (surface scratching, dents,
signs of corrosion and shape deformations). Damaged implant must not be inserted into the body.

8 RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED STERILE
1. Sterile implant - is delivered in sterile packaging, with the inscription: “STERILE". Such product is sterile and the manufacturer is
responsible for the process of sterilization. The sterilization is performed with the use of one of the following methods:
1) gamma radiation, with a minimum dose of 25 kGy,
2) hydrogen peroxide vapour.
2. The symbol designating the sterilization method used is visible on the device label (symbols are described in the footer of this
Instructions For Use).
3. Prior to use of a sterile device the following rules apply:
1) Check out the expiration date of sterilization. Do not use the device with an overstepped sterility date!
2) Check out if the sterile package is not damaged. Do not use the device 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
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performed. Do not use the device if the sterility indicator colour is different than:
a) red - for devices sterilized with gamma radiation,
b) blue - for devices sterilized with hydrogen peroxide vapour.
4. CAUTION: products should be removed from their packagings in accordance with aseptic rules.

9 RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED NON-STERILE

. 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 hospital 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 procedures.

2) Effective cleaning is a complicated procedure depending on the following factors: the quality of water, the type
and the quantity of used detergent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing and drying, the proper
preparation of the device, the time, the temperature and carefulness of the person conducting this process.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the conducted 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 implant, against accidental loss or damage.

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

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

4) CAUTION: It is forbidden to use brushes made of metal, bristles or materials which could damage the implant.

5. Cleaning and disinfection process

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

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and approved for use with medical devices. It is important
to follow the instructions and restrictions specified by the producer of those cleaning agents. It is recommended to use
aqueous solutions of washing-disinfecting agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following materials
during the validation process of the described recommendations for cleaning and disinfection. It is allowed to use other
materials than those listed below which may also give a comparable effect:

a) detergent - DrWeigert (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, disinfecting agent or washing — disinfecting agent.

b) Prepare an agueous solution of cleaning agent at temperature of 40+/-2°C and a pH of 104 - 10.8 (follow the information
contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of temperature, 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. It is recommended to rinse with demineralized water.

e) Visually inspect the entire surface of the device for debris and impurity. Damaged implants must be removed. For dirty
implants, the cleaning process should be repeated.

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

g) Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature of 20+/-2°C using 20g of the agent per 1 liter of water.
Immerse the implant in the solution, exposure time - 15 min (follow the information 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 cleaned. It is recommended to rinse with demineralized water.

i) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the implant in a dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C,
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for 60 min.
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 ISO 15883. Procedure of washing
in the washer-disinfector shall be performed according to internal hospital procedures, recommendations of the washing
machine manufacturer, and Instructions for Use prepared by the washing-disinfecting agent manufacturer.

) The device should undergo a process of machine washing in the washer-disinfector using the following cycle parameters:
(1) - pre-washing in cold tap water, duration — 2 min; (2) - washing in an aqueous solution of cleaning agent at 55+/-
2°C and pH of 104 - 10.8, duration — 10 min; (3) - rinsing under demineralized water, duration - 2 min; (4) - thermal
disinfection in demineralised water at 90°C, minimal duration — 5 min; (5) - drying at a temperature ranging from
90°C to 110°C, duration - 40 min.

6. Packaging
1) Washed and dried devices shall be packed in a packaging intended for the recommended steam sterilization. The packaging
and packaging process have to meet the requirements of ISO 11607 standards. The packaging procedure must be performed
in controlled purity conditions. The device must be packed in such a way that during its removal from the packaging, when
used, there is no risk for its re-contamination.
7. Sterilization
1) Washed, disinfected, and dried device shall undergo the sterilization process in accordance with the applicable procedures
of the customer. The recommended method of sterilization is vacuum-type steam sterilization (with water vapor under
overpressure):

a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 5 min;

¢) minimum drying time: 20 min.

2) CAUTION

a) The sterilization process must be validated and routinely monitored in accordance with the requirements of EN ISO 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).

¢) 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.

e) The above-mentioned principles for cleaning and sterilization must 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.

10 RE-STERILIZATION

1. Itis permitted to re-sterilize a device in case, when its sterile packaging has been damaged or opened. In this case, the product
should be washed and sterilized in the manner described in the chapter 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. Itis strictly forbidden to re-sterilize and re-use cement constituents, the cannula for cement and device for cement

mixing/delivery.

11 PRECAUTIONS

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

2. Under no circumstances is it allowed to re-use or re-implant once used device. 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 operative personnel.

4. Avoid damaging implant surface and deforming its shape during the implantation; the damaged implant cannot be implanted
or left in the patient’s body.

5. Insertion, removal and adjustment of implants must only be done with instruments specially designated for those implants
and manufactured by ChM.
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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 surgery and healing process.

7. While rare, intraoperative fracture or breakage of the instrument can occur. Instruments which have been subjected
to prolonged use or excessive force are more susceptible to fractures, depending on care taken during surgery, number
of procedures performed and attention paid. Instruments should be examined for wear or damage prior to surgery.

8. Itis not permitted to bend (contour) the implants that are not intended for bending, as it may reduce their fatigue strength
and result in their damaging. Implants that may be shaped are cervical plates, occipital plates, rods and rod connectors.

9. Ifthere is a necessity to bend the implant, please, remember that:

1) itis forbidden to bend an implant which was already bent,
2) it is forbidden to bend a short fragment of the implant or to bend with a small bending radius,
3) the bending should be performed only with the use of instruments intended for bending.
10.During construct locking, make sure that the rod and the locking screw are properly seated into the pedicle screw head, with
respect to the following rules:
1) the rod must be placed horizontally and contiguous to entire length of the bottom of the groove in the screw head;
2) the upper surface of the locking screw should be aligned with the upper surface of the screw head;
3) avoid situations when the rod is high and does not fit to the bottom of groove in the screw head and/or the screw is seated
in the bending region of the rod (on the convexity or concavity of the curve).
4) not following the above-mentioned rules may lead to implant loosening and loss of stabilization during the post-operative
period.

11.Extreme caution should be exercised around the spinal cord and nerve roots. Damage to the nerves will cause a loss
of neurological functions.

12.To assure proper fusion below and around the implant site, an autogenous bone graft must be used.

12 POST-OPERATIVE RECOMMENDATIONS

1. Itis essential to follow all of physician’s postoperative directions and warnings.

2. Itis essential to confirm proper position of the implant by roentgenographic examination.

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

IN

. The surgeon must instruct the patient regarding appropriate and restricted activities during consolidation and maturation
of the fusion mass in order to prevent placing excessive stress on the implants which may lead to fixation 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.

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

. Failure to provide appropriate immobilization of bone when delayed or non-union occurs may lead to excessive fatigue stresses

w

(o))

in the implant. Fatigue stresses may be a potential cause of implant becoming bent, loosened 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.

. 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 clinical examination.

. 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 warned to inform the medical staff about the inserted implants prior to any MRI procedure.

11.The patient should be advised not to smoke or consume alcohol excessively during the period of treatment.

0

13 CONSIDERATIONS FOR REMOVAL OF THE IMPLANT AFTER TREATMENT
1. When bone union is achieved, the implants serve no functional purpose and their removal is recommended. The possibility
of another surgical procedure and associated risks must be analysed and discussed with the patient. The final decision
onimplant removal is up to the surgeon. In most patients, removal is indicated because the implants are not intended to transfer
forces developed during normal activities.
2. If the device is not removed following completion of its intended use, one or more complications may occur, in particular:
1) Corrosion and local tissue reaction or pain.
2) Migration of the implant, possibly resulting in injury.
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3) Risk of additional injury from postoperative trauma.

4) Bending, loosening, or breakage, which could make implant removal difficult or impossible.

5) Pain, discomfort, or abnormal sensation due to the presence of the implant.

6) Increased risk of infection.

7) Bone loss due to the stress shielding.

8) Potentially unknown and/or unexpected long term effects.

3. Implant removal should be followed by adequate postoperative management to avoid fracture, re-fracture, or other

complications.

Ifthese instructions appear unclear, please contact the manufacturer, who shall provide all required explanations.

Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website: ifu.chm.eu
IFU-013/2020-12-16
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1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Systemy stabilizacji kregostupa CHARSPINE, CHARSPINE2 i BIALSTAB sg przeznaczone do unieruchomienia i stabilizacji
segmentow kregostupa w celu osiggniecia ich zrostu, u dojrzatych szkieletowo pacjentdw.

1) System CHARSPINE (system preta 6,0mm) jest przeznaczony do stabilizacji srubami przeznasadowymi odcinka piersiowo-
ledzwiowo-krzyzowego kregostupa z dostepu tylnego oraz odcinka piersiowo-ledzwiowo z dostepu przednio-bocznego.

2) Klamry systemu stabilizacji srubami przeznasadowymi CHARSPINE, CHARSPINE2 s3 przeznaczone wyfacznie do uzycia
z dostepu przedniego.

3) System CHARSPINE2 (system preta 6,0mm) jest przeznaczony do stabilizacji Srubami przeznasadowymi odcinka piersiowo-
ledzwiowo-krzyzowego kregostupa oraz biodra z dostepu tylnego oraz odcinka piersiowo-ledzwiowo z dostepu przednio-
bocznego.

4) System stabilizacji srubami przeznasadowymi CHARSPINE, CHARSPINE2 sktada sie z nastepujacych implantow: $rub
przeznasadowych, jedno i wieloosiowych, hakdw kregostupowych, wkretow blokujacych, pretow, tacznikow, preta, facznikéw
poprzecznych oraz klamer.

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

6) System stabilizacji kregostupa BIALSTAB - sktada sie z nastepujacych implantéw: srub przeznasadowych, jedno i wieloosiowych,
hakéw kregostupowych, przeciwhakéw, wkretéw i nakretek blokujacych, pretéw, facznikdéw poprzecznych.

7) Haki systeméw CHARSPINE, CHARSPINE2 i BIALSTAB sa przeznaczone wyfacznie do uzycia z dostepu tylnego.

8) Wskazania do stosowania:

a) Choroba zwyrodnieniowa dysku (DDD - Degenerative Disc Disease) zdefiniowana jest jako zespét korzeniowy i/lub mielopatia
z przepukling dysku i/lub wytworzenie sie osteofitow na tylnych blaszkach granicznych trzonéw kregowych, wywotujace
objawy korzeniowe i/lub ucisk na rdzer kregowy, potwierdzone badaniami radiograficznymi. Pacjenci kwalifikowani do
zabiegu powinni mie¢ w petni dojrzaty kosciec i przej$¢ szesciomiesieczne leczenie nieoperacyjne.

b) Kregozmyki.

¢) Ztamania i niestabilnosci.

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

e) Nowotwory.

f) Stenozy.

g) Stawy rzekome.

h) Brak zrostu po poprzednich zabiegach.

9) System stabilizacji kaniulowanymi srubami przeznasadowymi CHARSPINE2 MIS jest przeznaczony do mafoinwazyjnego,
przezskérnego leczenia odcinka piersiowo-ledzwiowo-krzyzowego kregostupa z dostepu tylnego. Sruby systemu
CHARSPINE2 MIS wyposazono w otwory boczne (fenestracje), pozwalajace na wstrzykniecie cementu kostnego.

10) System stabilizacji Srubami przeznasadowymi CHARSPINE2 MIS skfada sie z kaniulowanych, fenestrowanych $rub poliaksjalnych

(wieloosiowych) oraz pretéw przeznaczonych do metody przezskérnej.

2. System plytek szyjnych blokowanych przeznaczony jest do leczenia szyjnego odcinka kregostupa z operacyjnego dostepu
przedniego. W sktad systemu wchodza ptytki szyjne blokowane, wkrety szyjne blokujace oraz zestaw narzedzi niezbednych
do ich zamocowania w strukturach kostnych. Za pomoca systemu mozna wykonac: w przypadku ptytek cztero- i wiecej
otworowych - stabilizacje i unieruchomienie szyjnego odcinka kregostupa lub dodatkowg stabilizacje w potaczeniu z innym
systemem stabilizacji odcinka szyjnego; ptytki dwu-otworowe wykorzystywane sa wytacznie do zabezpieczenia przed
wysunieciem z przestrzeni miedzykregowych zaimplantowanych klatek szyjnych.

1) Wskazania do zastosowania dla ptytek cztero- i wiecej otworowych:

a) Niestabilnosci spowodowane urazami lub zwigzane z korekcja deformacji lordozy lub kifozy szyjnej.

b) Stawy rzekome powstate w wyniku niepowodzenia poprzedniej operacji.

) Niestabilnosci spowodowane chirurgig rekonstrukcyjna w przypadku nowotworu.

d) Niestabilnosci zwiazane z jedno- lub wielopoziomowa korpektomia.

e) Zwezenia kanatu kregowego i mielopatia szyjna.

2) Wskazania do zastosowania dla ptytek dwu-otworowych:

a) Uzycie w procedurze operacyjnej klatek miedzykregowych szyjnych, dla ktérych plytki dwu-otworowe sa zabezpieczeniem
przed wysunieciem z przestrzeni miedzykregowej. Plytki szyjne dwu-otworowe nie moga by¢ uzywane do stabilizacji
odcinka szyjnego jako samodzielny implant!

3. System stabilizacji CHARSPINE OCT jest przeznaczony do unieruchomienia i stabilizacji segmentéw kregostupa z dostepu
tylnego w celu osiggniecia ich zrostu w leczeniu niestabilnosci potaczenia czaszkowo-szyjnego, kregostupa szyjnego (CT do




C7) i kregostupa piersiowego (T71-T3), u dojrzatych szkieletowo pacjentéw. System skfada sie ze srub poliaksjalnych, hakow,

wkretow blokujacych, pretdw, facznikéw, plytek i wkretéw potylicznych.

1) Wskazania do stosowania:

a) Ztamania i niestabilnosci.

b) Deformacje.

¢) Zwezenia kanatu kregowego.

d) Brak zrostu po poprzednich zabiegach (np. stawy rzekome).
e) Guzy obejmujace kregostup szyjny/piersiowy.

f) Choroba zwyrodnieniowa, w tym radikulopatia i/lub mielopatia, bl szyi i/lub ramienia o podtozu dyskogennym,

potwierdzone badaniami radiograficznymi.

4. Implanty systemu tytanowych klatek miedzykregowych CHARSPINE sg zaprojektowane do wszczepiania obustronnego
(w parach) i sa przeznaczone do implantacji z dostepu tylnego. System stabilizacji miedzykregowej CHARSPINE sktada sie
tytanowych klatek miedzykregowych.

1) Wskazania do stosowania:

a) Leczenie choroby zwyrodnieniowej krazkdw miedzykregowych (DDD - Degenerative Disc Disease).
b) Niestabilnosci kregow.

) Kregozmyki stopnia 1.

d) Chirurgia rewizyjna.

2) Implanty nalezy stosowac na jednym lub dwaoch sasiednich poziomach od L2 do S1. Pacjenci kwalifikowani do zabiegu powinni
mie¢ w petni dojrzaly kosciec i przejs¢ szesciomiesieczne leczenie nieoperacyjne. Implanty systemu klatek miedzykregowych
nalezy stosowac razem z autogenicznym przeszczepem kosci oraz dodatkowymi urzadzeniami stabilizacyjnymi dopuszczonymi
do uzycia w operacjach kregostupa ledzwiowego (np.: systemem tylnych srub przeznasadowych i pretéw).

5. Do implantacji wyzej wymienionych wyrobdw przeznaczone sa specjalistyczne instrumentaria firmy ChM. Wraz
z instrumentarium dostarczana jest m.in. ilustrowana technika operacyjna. Technika operacyjna nie stanowi szczegétowej
instrukcji postepowania-o wyborze odpowiedniej techniki i szczegdtowego postepowania chirurgicznego dla okreslonego
pacjenta decyduje lekarz.

2 PRZECIWWSKAZANIA

1. Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne i bezwzgledne. Wyboér odpowiedniego implantu musi by¢ doktadnie rozwazony
w oparciu o catosciowq ocene stanu pacjenta. Wymienione ponizej stany moga uniemozliwi¢ lub zmniejszy¢ szanse na
powodzenie zabiegu:

1) Infekcja miejsca zabiegu operacyjnego.

2) Objawy miejscowego zapalenia.

3) Goraczka lub leukocytoza.

4) Chorobliwa otylo$¢ (okreslona zgodnie z normami WHO).

5) Ciaza.

6) Choroby uktadu nerwowo-mie$niowego, ktére moga stwarzac wysokiego stopnia ryzyko niepowodzenia operacji lub powikfan

pooperacyjnych.

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

8) Podejrzewana lub udokumentowana alergia badz nietolerancja na materiat implantu. Lekarz powinien ustali¢, czy pacjent
reaguje alergicznie na materiat implantu (skfadniki stopowe materiatow implantowych przedstawiono w rozdz. MATERIAL
IMPLANTU).

9) Kazda sytuacja, w ktérej nie jest potrzebna interwencja chirurgiczna.

10) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

11) Kazdy pacjent odmawiajacy przestrzegania zalecen pooperacyjnych; choroba psychiczna, podeszty wiek lub uzaleznienie
(stany te mogq sprawic, iz pacjent bedzie ignorowat ograniczenia i srodki ostroznosci podczas stosowania implantu).

12) Kazda sytuacja, w ktérej wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt mate, aby uzyska¢ pozytywny rezultat.

13) Kazda sytuacja, w ktérej wymagane jest taczenie elementéw réznych systemdw wykonanych z odmiennych metali.

14) Kazda sytuacja, w ktérej miejsce operacji nie jest dostatecznie pokryte tkanka.

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

16) Niewystarczajaca jakos¢ kosci dla stabilnego zamocowania implantéw (m.in. resorpcja kosci, osteopenia i/lub osteoporoza).




Leczenie operacyjne ta metoda nie powinno byc¢ stosowane u pacjentdw z rozpoznana dziedziczng lub nabyta tamliwoscig
kosci lub problemami z uwapnieniem kosci.

17) Kazda sytuacja, w ktérej nie jest potrzebne unieruchomienie kregostupa.

18) Znaczne znieksztatcenie anatomiczne wywotane wrodzonymi nieprawidfowosciami.

19) Implantéw tych nie nalezy stosowac u dzieci ani u pacjentéw, ktérych kregostup ciagle sie rozwija.

20) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantacji.

21) Dodatkowe przeciwwskazania zwigzane z augmentacja cementem kostnym obejmuja m.in.:

a) Podejrzewanga lub udokumentowang alergie badz nietolerancje na jakikolwiek z komponentéw cementu kostnego,

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

) Zapadniecie sie trzonu kregowego wieksze niz do 1/3 oryginalnej wysokosci,

d) Ztamanie kregu z deficytem neurologicznym lub radikulopatia,

e) Naruszenie $ciany nasady tuku kregowego podczas wprowadzania sruby. Wstrzykniecie cementu kostnego w tej sytuacji
bedzie wigzato sie z wysokim ryzykiem wycieku do kanatu kregowego lub otworu miedzykregowego.

2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazar.

3 SKUTKI NIEPOZADANE

1. Skutki niepozadane moga wymagac reoperadji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta o mozliwosci wystapienia skutkdw
niepozadanych.

2. Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzer niepozadanych. Istnieje ryzyko wystapienia zdarzer niepozadanych o nieznanej
etiologii, na ktére moze sie zlozy¢ wiele czynnikow.

3. Do potencjalnych zdarzen niepozadanych naleza m.in.:

1
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) Uszkodzenie implantu (ztamanie, deformacja lub roztqczenie).

) Wczesne lub pézne poluzowanie lub przemieszczenie sie implantu z pierwotnego miejsca osadzenia.

) Mozliwos¢ korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.

) Reakcja organizmu na implanty jako ciata obce, jak na przyktad mozliwos¢ utworzenia sie nowotworu, rozwiniecia sie choroby
autoimmunologicznej i/lub bliznowacenia.

9) Bol.
10) Niemoznos¢ wykonywania normalnych, codziennych czynnosci.
11) Zmiana stanu psychicznego.
12) Zgon
13) Zakrzepica zyt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt.
14) Wystapienie trudnosci z oddychaniem, np.: zatorowos¢ ptucna, niedodma, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, infekcje ptucne,

zaburzenia wzrostu ptuc, kwasica oddechowa, itp.

15) Tworzenie sie blizn, ktore moga skutkowac zaburzeniami neurologicznymi lub uciskiem wokét nerwow i/lub bélem.

16) Zatrzymanie ewentualnego wzrostu operowanej czesci kregostupa.

17) Ztamanie, mikroztamanie, resorpcja, uszkodzenie lub przebicie jednej z kosci kregostupa (w tym kosci krzyzowej, nasad i/lub
trzonu kregu) i/lub przeszczepu kosci lub miejsca pobrania przeszczepu w operowanym miejscu, a takze powyzej lub ponizej
tego miejsca. Retropulsja przeszczepu.

18) Utrata funkcji neurologicznych, pojawienie sie radikulopatii, rozerwanie opony twardej i/lub wystapienie bélu. Uposledzenie
uktadu naczyniowo-nerwowego, w tym porazenie, przejsciowo lub trwale wystepujacy wsteczny wytrysk u mezczyzn i inne
ciezkie uszkodzenia ciata. Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego.

19) Przepuklina jadra galaretowatego, uszkodzenie krazka miedzykregowego lub zmiany zwyrodnieniowe na poziomie
operowanego miejsca badz powyzej lub ponizej tego poziomu.

20) Zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu lub inne zaburzenia uktadu moczowego.

21) Uposledzenie uktadu rozrodczego, w tym bezptodnos¢, niezdolno$¢ do wspdtzycia i dysfunkcja seksualna.

22) Uposledzenie uktadu zotadkowo-jelitowego.

23) Opdznienie zrostu kostnego lub brak widocznej masy zrostowej i wyksztatcenie stawu rzekomego.

24) Utrata wiasciwej krzywizny kregostupa, koniecznos¢ dokonywania poprawek, zmiana wzrostu pacjenta, skrécenie kregostupa.

25) Utrata lub wzrost ruchomosci badz funkgji kregostupa.

26) Powiktania w miejscu pobrania kosci do przeszczepu.




27) Zapalenie dysku, zapalenie pajeczyndwki i/lub innego rodzaju zapalenia.
28) Dodatkowe, potencjalne zdarzenia niepozadane, zwigzane z augmentacja cementem kostnym obejmuja m.in.:
a) Wyciek cementu kostnego poza zamierzone miejsce, z wprowadzeniem go do uktadu naczyniowego, powodujacy zator
ptuc i/lub serca lub inne nastepstwa kliniczne,
b) Wyciek cementu kostnego do krazka miedzykregowego i/lub tkanek przylegtych,
¢) Wyciek cementu kostnego do kanatu kregowego lub otworu miedzykregowego, co moze prowadzi¢ do paralizu lub utraty
czucia,
d) W celu zapoznania sie zinnymi mozliwymi zdarzeniami niepozadanymi, zwigzanymi bezposrednio z konkretnym cementem
kostnym, nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania dostarczang z tym produktem.
29) Z operacjami kregostupa szyjnego moga by¢ zwiazane: powiktania naczyniowe i nerwowe takie jak uszkodzenie tetnic,
stluczenie i uszkodzenie rdzenia, uszkodzenie nerwdw obwodowych, w tym miedzy innymi paraliz obwodowy, zaburzenia
czuciowe, zaburzenia naczyniowe, utrata lub zaburzenia funkgji pecherza i funkgji jelit.

4 OSTRZEZENIA

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

2. Wybér odpowiedniego ksztaftu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym elementem zapewniajacym
powodzenie operacji. Za wybdr ten odpowiedzialny jest chirurg.
. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomos¢ technik chirurgicznych oraz odpowiednie umiejscowienie

w

implantéw sg bardzo waznymi czynnikami decydujacymi o powodzeniu operacji.

EN

. Osiagniecie pozytywnego wyniku nie zawsze jest mozliwe u kazdego pacjenta. Ta zasada odnosi sie szczegolnie do przypadkéw
operadcji, w ktérych inne czynniki zwigzane ze stanem pacjenta moga uniemozliwic¢ osiggniecie pozadanego rezultatu.

w

. Ogromny wplyw na uzyskane rezultaty ma réwniez odpowiedni dobdr pacjenta i przestrzeganie przez pacjenta stosownych
zalecen pooperacyjnych. U pacjentéw palacych tytori dochodzi rzadziej do zrostu kosci. Pacjentdw takich nalezy poinformowac
o tym fakcie i ostrzec ich przed takimi konsekwencjami.

. Pacjenciz otytoscia, Zle odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub narkotykéw, jak réwniez o stabej muskulaturze i gorszej

(o))

jakosci koscii/lub z porazeniem nerwow rowniez nie sg najlepszymi kandydatami do zabiegéw stabilizacji chirurgicznej. Pacjenci
ci nie moga lub nie sg gotowi do przestrzegania zaleceri i ograniczer pooperacyjnych.

~

. Chirurg musi poinformowac¢ pacjenta, iz wyréb nie moze i nie przywraca w petni funkcji i sprawnosci zdrowej osoby.

o]

. Implanty s3 przeznaczone do wspomagania procesu leczenia i NIE s3 przeznaczone do zastepowania struktur i przenoszenia
ciezaru ciata w sytuacji niezakoriczonego procesu leczenia.
. Zaden implant nie jest w stanie przenosi¢ obcigzen wynikajacych z ciezaru ciata bez zachowania biomechanicznej ciggtosci

o

kosci.
10.W sytuacji opéznionego zrostu lub braku zrostu kosci, obcigzanie implantu moze by¢ przyczyng potencjalnego wygiecia,
obluzowania, rozfaczenia lub zlamania zmeczeniowego implantu.
11.Wszystkie implanty chirurgiczne sa podczas uzytkowania poddawane powtarzajacym sie naprezeniom, ktére moga skutkowac
zmeczeniem materiatu i doprowadzi¢ do zniszczenia implantu.
13.Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkodzenia implantu
i towarzyszacych temu problemow klinicznych, chirurg musi poinformowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci
fizycznej w okresie leczenia.
13.Nadwaga pacjenta moze powodowac dodatkowe naprezenia i odksztatcenia wyrobu, co moze przyspiesza¢ zmeczenie
materiatu z ktorego jest wykonany implant i prowadzi¢ do jego deformacji lub zniszczenia.
14.Implant moze pekna¢ lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz moze w przysztosci wymagac
wymiany.
15.Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta (m.in.: ciggte chodzenie, bieganie, dzwiganie ciezaréw, obcigzanie miesni) moze wplynac na
nadmierne obcigzanie implantu, pacjent musi by¢ poinformowany, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie
implantu.
16.Zastosowanie tego produktu bez przeszczepu kostnego lub w przypadkach, w ktérych nie nastapit zrost, zakoriczy sie
niepowodzeniem.
17.Dodatkowe ostrzezenia zwigzane z augmentacja cementem kostnym obejmuja m.in.:
1) Nalezy bezwzglednie zapoznac sie z instrukcja stosowania dla cementu kostnego jak réwniez kaniul i zestawu do mieszania
i podawania cementu, w celu przeanalizowania ostrzezen zwiazanych z uzyciem tego wyposazenia.
2) Nalezy uzywac wylacznie cementu przeznaczonego do przezskdrnej cementoplastyki kregostupa oferowanego lub zalecanego
przez firme ChM.
3) Nalezy uzywac wyfacznie kaniul do cementu dostarczanych przez ChM i przeznaczonych do montazu ze $rubami systemu




CHARSPINE2 MIS. Stosowanie kaniul innych producentéw moze prowadzi¢ do wycieku cementu i komplikacji z tym
zwigzanych.

4) Nalezy uzywa¢ wytacznie tych urzadzer do mieszania/podawania cementu, ktore sg dostarczane lub zalecane przez ChM.
Nalezy upewnic sig, ze elementy urzadzenia do mieszania/podawania cementu sg kompatybilne z kaniulg do cementu
i s3 mocno potfaczone przed wstrzyknieciem cementu. Nieprawidtowo zabezpieczone potgczenia moga spowodowac
niezamierzone odtaczenie komponentéw i wyciek cementu.

5) Sruby fenestrowane CHARSPINE2 MIS nie moga by¢ umieszczane bikortykalnie. Bardzo wazne jest, aby nie uszkodzi¢
$ciany nasady tuku ani przedniej warstwy korowej trzonu kregowego, aby unikna¢ przettoczenia cementu do przestrzeni
zaotrzewnowej. Moze to spowodowac powazne komplikacje, w tym wynaczynienie cementu, zatorowos$¢ a nawet zgon,
zwlaszcza jezeli cement zostanie przypadkowo wttoczony przez koricdwke $ruby.

6) Nalezy zadba¢ o dokfadne przygotowanie nasady tuku, dobdr wiasciwego rozmiaru srub i ich prawidtowe umiejscawianie,
jak réwniez staranna technike wstrzykiwania cementu. Moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko wyptyniecia cementu do nasady
tuku, jesli dtugos¢ $ruby bedzie zbyt krétka, lub jesli do trzonu kregu wttoczona zostanie nadmierna objetos¢ cementu. Zbyt
agresywny wtrysk cementu moze spowodowac wyciek cementu.

7) W przypadku stosowania augmentacji cementem dla wielu $rub na wielu poziomach, nalezy zwréci¢ uwage, aby nie
przekroczy¢ czasu roboczego dla cementu przed zakoriczeniem wstrzykiwania cementu przez sruby. Kiedy czas roboczy dla
cementu jest bliski zakoriczenia, nalezy uzy¢ nowego opakowania cementu.

8) Urzadzenie do mieszania/podawania cementu jest przeznaczone do jednorazowego uzytku z jednym pakietem
cementu kostnego. W przypadku potrzeby uzycia drugiego opakowania cementu nalezy uzy¢ nowego urzadzania do
mieszania/podawania cementu.

9) Nie wolno sitowo wstrzykiwac cementu, jesli wyczuwalny jest nadmierny opér. Zawsze nalezy ustali¢ przyczyne oporu i podjac
odpowiednie dziatania. Jesli cement jest widoczny na zewnatrz trzonu kregu lub w ukfadzie krwiono$nym podczas zabiegu,
nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie cementu.

10) Bardzo wazne jest, aby po wstrzyknieciu cementu nie przyktada¢ momentu skretnego do srub, aby unikna¢ przerwania
mostkéw cementowych miedzy $rubg a koscia.

11) Po zakoriczeniu cementowania, kaniula do cementu kostnego musi zosta¢ natychmiast usunieta ze sruby. Zgestnienie cementu
gdy kaniula jest nadal pofaczona ze $ruba, moze powodowac trudnosci w jej usunieciu, przez co nowa kaniula moze by¢
niezbedna przy cementowaniu kolejnych pozioméw.

12) Podczas stosowania cementu niezbedna jest kontrola radiologiczna (RTG lub CT), aby operator mogt sledzi¢ postep wypetniania
i aby mogt zatrzymac procedure, jesli zostanie wykryty najmniejszy wyciek cementu. Odpowiednia technika obrazowania
umozliwi potwierdzenie prawidtowosci potozenie srub, brak uszkodzen otaczajacych struktur i odpowiednie potozenie
wstrzyknietego cementu.

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
1. Implanty sa wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s w postaci sterylnej lub niesterylnej.
2. Implanty nieoznaczone jako sterylne sa niesterylne.
3. Opakowanie implantu w momencie jego otrzymania musi by¢ nienaruszone.
4. Implanty moga by¢ dostarczane w opakowaniu jednostkowym. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera:
1) wersja sterylna - jedna sztuke wyrobu w stanie sterylnym. Typowym opakowaniem jest podwdjne opakowanie wykonane
z tyvek-folii lub pojedynczy blister.
2) wersja niesterylna - jedng sztuke wyrobu. Typowym opakowaniem sg torebki foliowe.
5. Implanty moga by¢ dostarczane na statywach, paletach (wyfqcznie w wersji niesterylnej).
6. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.
7. Wyroby dostarczane sg z etykieta. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:
1) Wyréb sterylny
a) Logo ChM i adres producenta.
b) Nazwe i rozmiar wyrobu oraz nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 3.XXXX.XXX.
) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.
d) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).
e) Symbol STERILE - oznaczajacy wyrdb sterylny oraz symbol metody sterylizacji, np. R lub VH202 (symbole opisano w stopce
niniejszej instrukcji).
f) Numer partii sterylizacji, np.. S XXXXXXX.
g) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukcji).
h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.
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2) Wyréb 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) Materiatimplantu (patrz rozdziat MATERIAL IMPLANTU).

e) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.

f) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukcji).

g) Date waznosci (dla wyrobéw polimerowych).

8. Oprécz etykiety podstawowej wyrobu, na opakowaniu moze by¢ réwniez umieszczona etykieta pomocnicza, zawierajaca
specyficzne wymagania okreslonego obszaru rynku (np. wymagania prawne paristwa, w ktérym wyréb bedzie dystrybuowany).

9. Wewnatrz opakowania znajduja sie etykiety przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji chorobowej pacjenta (tzw. ,etykiety
pacjenta’).

10.W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone nastepujace informacje: logo
producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar.

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

6 MATERIAL IMPLANTU
1. Identyfikacja materiatéw
1) W zaleznosci od uzytego materiatu, na powierzchni wyrobu moga by¢ umieszczone nastepujace symbole:
a) Tytanijego stopy: symbol (7).
b) Stop kobaltu: symbol (Co).
2) Prety nalezace do systeméw stabilizacji przeznasadowej CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS i BIALSTAB s3 wykonane
zimplantacyjnego stopu tytanu lub stopu kobaltu.
3) Wszystkie pozostate elementy sktadowe systemdw CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS i BIALSTAB sa wykonane
zimplantacyjnego stopu tytanu.
4) Procentowa zawartos¢ pierwiastkéw w materiatach implantacyjnych (wartosci max):
a) Stop tytanu wg ISO 5832-3/ASTM F136: | Al:6,75 | V4,5 | Fe:0,3 | 0:0,2|C:0,08 | N:0,05 | H:0,015 | Tirreszta.
b)
o)
6) UWAGA: elementy wykonane z implantacyjnego tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu moga by¢ stosowane facznie,
w ramach tego samego zestawu implantéw. Nigdy nie nalezy stosowac elementdw z tytanu, stopu tytanu i/lub stopu kobaltu
w pofaczeniu z komponentami stalowymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do korozji i ostabienia wytrzymatosci mechanicznej
implantéw.
2. Kompatybilno$¢ z rezonansem magnetycznym
1) Implanty wykonane w catosci lub zawierajace elementy z tytanu, stopdw tytanu i stopdw kobaltu sa warunkowo zgodne
z badaniem metoda rezonansu magnetycznego.
2) Pacjent moze by¢ bezpiecznie skanowany przy zachowaniu nastepujacych parametréw:
a) statyczne pole magnetyczne o indukgji wytacznie 1,5 i 3 Tesli,
b) gradient przestrzenny pola magnetycznego < 720 gauséw/cm,
¢) maksymalny dla danego systemu MRI wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszacy 2W/kg dla 15-minutowego czasu
trwania skanu.

3) UWAGA: uzytkownik powinien sie bezwzglednie zapoznac z przeciwwskazaniami i ostrzezeniami producenta urzadzenia MRI,
na ktérym jest planowane wykonanie badania.

4) Obraz MR moze by¢ zaktocony, jezeli obszar zainteresowania jest dokfadnie w tym samym obszarze lub w obszarze zblizonym
do pozycji implantu.

5) Nie nalezy wykonywac badania rezonansem magnetycznym jezeli wystepuja watpliwo$ci odnosnie integralnosci tkanek oraz
prawidfowosci zamocowania implantu lub jesli wiasciwa lokalizacja implantu nie jest mozliwa.

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYJNE

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

2. Nalezy unikac stosowania procedury u pacjentéw, u ktorych wystepuija takie stany i/lub predyspozycje, jakie wymieniono
w rozdziale PRZECIWWSKAZANIA.
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. Przed podjeciem decyzji o implantacji, lekarz powinien poinformowac chorego o wskazaniach i przeciwwskazaniach do
tego typu zabiegu oraz mozliwosci wystapienia powikfaii po operacji. Pacjent powinien réwniez zrozumiec¢ cel i sposéb
przeprowadzenia zabiegu, a takze pozna¢ efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Wiasciwa diagnoza kliniczna
i dokfadne zaplanowanie operadji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem rozstrzygaja o dobrym wyniku koricowym leczenia.

IN

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

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

. Zabieg musi by¢ starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego dla danego przypadku nalezy ustali¢ jeszcze przed

w

<))

rozpoczeciem operacji. W chwili przystapienia do operacji dostepny powinien by¢ odpowiedni zapas implantéw o wymaganych
rozmiarach, a takze wiekszych i mniejszych od tych, jakie maja by¢ uzyte.
. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami systemu implantéw jeszcze przed ich uzyciem, a takze

~

powinien osobiscie sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych czesci i instrumentéw przed rozpoczeciem operadji.

[e3]

. Implantu nie mozna uzy¢, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢ nie moze by¢ zagwarantowana,
jezeli opakowanie zostato zniszczone. Sprawdzi¢ doktadnie przed uzyciem.
9. Implanty dostarczane sa w opakowaniach ochronnych. W chwili odbioru opakowania powinny by¢ nienaruszone.
10.Wszystkie implanty i narzedzia przed uzyciem nalezy podda¢ procesom mycia, dezynfekgji i sterylizacji, chyba ze zostaty
dostarczone w stanie jatowym. Na wszelki wypadek powinny by¢ dostepne dodatkowe, sterylne elementy.

11.Przed rozpoczeciem zabiegu przeznaczone do wszczepienia implanty nalezy doktadnie skontrolowa¢ pod katem potencjalnych
uszkodzen (takich jak zarysowania powierzchni, wyszczerbienia, Slady korozji i deformacje ksztaftu). Implant uszkodzony nie moze
zostac wszczepiony.

8 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
1. Implant sterylny - jest dostarczany w opakowaniu sterylnym, na ktérym umieszczono napis:, STERILE". Napis oznacza, ze wyrob
jest sterylny, a za proces sterylizacji w petni odpowiedzialny jest producent. Sterylizacja przeprowadzana jest z uzyciem jednej
z nastepujacych metod:
1) promieniami gamma, stosujac minimalng dawke 25kGy,
2) parg nadtlenku wodoru.
2. Etykieta wyrobu zawiera symbol informujacy o uzytej metodzie sterylizacji (symbole opisano w stopce niniejszej instrukcji).
3. Przed uzyciem wyrobu sterylnego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:
1) Sprawdzi¢ date waznosci sterylizacji. Nie uzywac wyrobu z przekroczonym terminem sterylnoscil
2) Sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne jest nieuszkodzone. Nie uzywac wyrobu w uszkodzonym opakowaniu sterylnym!
3) Sprawdzi¢ kolor wskaznika sterylnosci na opakowaniu sterylnym, ktéry swiadczy o przeprowadzonej sterylizacji wyrobu. Nie
nalezy uzywac wyrobu posiadajacego inny kolor wskaznika niz:
a) czerwony - dla wyrobdw sterylizowanych promieniami gamma,
b) niebieski - dla wyrobdw sterylizowanych parg nadtlenku wodoru.
4. UWAGA: produkty nalezy wyjmowac z opakowar w sposéb zgodny z zasadami 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 uzywa¢ ponownie.

2. Implant, ktéry nie byt uzywany a ulegt zabrudzeniu przez kontakt z krwia, tkankg i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie
powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Firma ChM nie
zaleca reprocesowania zabrudzonych implantéw. W przypadku zastosowania reprocesowania wobec zabrudzonych implantéw
firma ChM nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

3. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

1) Wyréb musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji.

2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy miedzy innymi od: jako$ci wody, ilosci i rodzaju
$rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), doktadnosci ptukania i suszenia, prawidtowego przygotowania
wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

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

4. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekdji (dla wszystkich metod)
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1) Przed czyszczeniem implant nalezy wyjac z oryginalnego opakowania jednostkowego. Opakowanie nalezy wyrzuci¢. Etykiety
pacjenta dostarczone wraz z implantem nalezy chroni¢ przed zagubieniem lub zniszczeniem.

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

3) Ptukac biezacg wodg i usuna¢ ewentualne zabrudzenia powierzchni (powstate np. w wyniku uszkodzenia opakowania
Jjednostkowego), uzywajac $ciereczek jednorazowych, recznikéw papierowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych
(zalecane sq szczotki nylonowe).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatéw, ktére mogtyby spowodowac
uszkodzenie wyrobu.

5. Proces czyszczenia i dezynfekgji

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwoch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekgji: reczna
z czyszczeniem ultradzwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca sie uzywanie zautomatyzowanych procedur czyszczenia
i dezynfekgji (w myjni dezynfektorze).

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

a) $rodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa srodka myjgcego);
b) srodek dezynfekujacy - DrWeigert (producent) noedisher® Septo Active (nazwa Srodka dezynfekujqcego).

3) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym

a) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiekowego, miekkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki
z tworzyw sztucznych, wodny roztwor srodka myjacego, dezynfekujacego lub myjaco — dezynfekujacego.

b) Przygotowac wodny roztwér srodka myjacego o temperaturze 40+/-2°C i warto$ci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie
z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu
ekspozycji i jakosci wodly).

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

d) Implant starannie wyptukac pod biezacg woda, zwracajac szczegoing uwage na otwory i miejsca trudnodostepne. Zalecane
jest ptukanie w wodzie zdemineralizowane;j.

e) Wzrokowo skontrolowa¢ catg powierzchnie implantu w celu zapewnienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia.
Uszkodzone implanty musza zosta¢ usuniete. Implanty zabrudzone powinny zosta¢ poddane procesowi czyszczenia
ponownie.

f) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkanina.

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

h) Po uptywie czasu ekspozycji wyrdb starannie wyptukac pod biezaca woda, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i miejsca
trudnodostepne. Zalecane jest ptukanie w wodzie zdemineralizowane;j.

i) Wyrdb starannie wysuszyc. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 60 min.

j) Wzrokowo skontrolowac cata powierzchnie wyrobu.

Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora

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

b) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekcji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie 1SO 15883. Mycie w myjni-
dezynfektorze nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wewnatrz-szpitalnymi procedurami postepowania oraz zaleceniami
producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego $rodka myjacego
opracowang przez jego producenta.

) Implant podda¢ myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac nastepujace parametry cyklu: (1) - mycie wstepne
w zimnej wodzie wodociggowej, czas 2 min; (2) - mycie w wodnym roztworze srodka myjacego w temperaturze 55+/-
2°Ciwartosci pH 10,4 - 10,8, czas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2 min; (4) - dezynfekcja termiczna
w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) — suszenie w temperaturze z zakresu od
90°C do 110°C, czas 40 min.

6. Pakowanie

1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej.

>
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Opakowanie oraz proces pakowania musza spetnia¢ wymagania norm serii EN 1SO 11607. Pakowa¢ w warunkach kontrolowanej
czystosci. Wyrob musi byc tak zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna
kontaminacja.
. Sterylizacja
1) Wyréb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji zgodnie z obowiazujacymi procedurami klienta.
Zalecana metoda sterylizacji to prézniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisnieniu):
a) temperatura: 134°C;
b) minimalny czas ekspozycji: 5 min;
¢) minimalny czas suszenia: 20 min.
2) UWAGA:
a) Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany zgodnie z wymaganiami normy EN 1SO 17665-1.
b) Metoda sterylizacji musi gwarantowac skutecznos¢ i by¢ zgodna z wymogami normy EN 556-1 w celu spetnienia
wymaganego poziomu gwarantowanej sterylno$ci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).
) Implant nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu jednostkowym, w ktérym zostat dostarczony.
d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by¢ stosowane, chyba ze instrukcja
stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace sterylizacji za pomoca tych metod.
e) Powyzsze zasady czyszczenia i sterylizacji nalezy zastosowac do wszystkich implantéw przewidzianych do wszczepienia.
f) Procedurg czyszczenia i sterylizacji nalezy objac réwniez instrumentarium operacyjne, uzywane do wszczepienia implantow.

0 RESTERYLIZACJA

. Dopuszcza sie resterylizacje wyrobu w przypadku, gdy jego opakowanie sterylne zostato otwarte lub uszkodzone.
W takim przypadku wyréb nalezy umy¢ i poddac sterylizacji w sposéb jaki opisano w rozdziale ZALECENIA DLA IMPLANTOW
DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE.

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

. Surowo zabrania sie resterylizacji i ponownego uzycia sktadnikéw cementu, kaniuli do cementu oraz urzadzenia do jego
mieszania/podawania.

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

. Nigdy, pod zadnym pozorem nie uzywac i nie wszczepia¢ ponownie raz uzytego implantu. Nawet jesli usuniety, uzywany
implant wydaje sie nieuszkodzony, moze posiadac utajone drobne uszkodzenia lub naprezenia wewnetrzne, co moze prowadzi¢
do wczesnego zniszczenia, zuzycia zmeczeniowego, a w efekcie do np. ztamania implantu.

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

. Nalezy unika¢ rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformacji ksztattu implantu podczas jego wszczepiania; implant
uszkodzony nie moze by¢ wszczepiony ani pozostawiony w organizmie pacjenta.

. Zakfadanie, usuwanie i korekcje potozenia implantéw nalezy przeprowadzac tylko za pomocg instrumentéw przeznaczonych
specjalnie do tych implantéw, produkowanych przez firme ChM.

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

. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie pekniecie lub zlamanie narzedzia w trakcie zabiegu. Narzedzia poddane dtugotrwatemu
uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen sa bardziej podatne na ztamania w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie
operadji, liczby wykonanych zabiegéw oraz dbatosci. Narzedzia powinny zosta¢ sprawdzone przed zabiegiem pod katem ich
zuzycia lub ewentualnych uszkodzen.

. Zabrania sie giecia (konturowania) implantéw do tego nie przewidzianych, poniewaz moze to obnizy¢ ich trwatos¢ zmeczeniowg
i w rezultacie doprowadzi¢ do uszkodzenia. Implantami dopuszczonymi do giecia sa plytki szyjne, plytki potyliczne, prety
i taczniki pretowe.

. W przypadku koniecznosci dogiecia implantu:

1) nie dopuszcza sie odginania uprzednio dogietego implantu,

2) nie dogina¢ implantu na krétkim odcinku i/lub matym promieniem giecia,

3) doginanie powinno by¢ wykonywane wytacznie z uzyciem przeznaczonych do tego celu narzedzi.
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10.Podczas blokowania zestawu implantéw nalezy upewnic sie, ze pret i wkret blokujacy sg prawidtowo osadzone we tbie $ruby

1

przeznasadowej, przestrzegajac wymienionych ponizej zasad:
1) pret musi by¢ umieszczony poziomo i by¢ styczny na catej dtugosci do dna kanatka we tbie $ruby;
2) gérna powierzchnia wkretu blokujacego powinna zréwnac sie z gérng powierzchnia tba sruby;
3) nalezy unikac sytuacji, gdy pret jest wysoko i nie przylega do dna kanatka we tbie $ruby i/lub $ruba jest osadzona w strefie
wygiecia preta (na wypuktosci lub wklestosci tuku).
4) nie przestrzeganie wymienionych powyzej zasad moze prowadzi¢ do poluzowania implantéw i utraty stabilizacji w okresie
pooperacyjnym.
1.0perujac w okolicy rdzenia kregowego i korzeni nerwdw nalezy zachowac najwyzszg ostroznos¢. Uszkodzenie nerwow
spowoduje utrate funkgji neurologicznych.

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

1

1.
2.
3.

9.

kostnego.

2 ZALECENIA POOPERACYJNE
Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zalecen i ostrzezen pooperacyjnych udzielonych mu przez lekarza.
Wazne jest, by prawidtowos¢ potozenia implantu tuz po zabiegu operacyjnym potwierdzi¢ badaniem rentgenowskim.
Réwniez w okresie pooperacyjnym, w przebiegu procesu leczenia, prawidtowo$¢ potozenia implantéw oraz unieruchomienia
zrostu nalezy potwierdzi¢ w drodze badania rentgenowskiego.

. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby doprowadzi¢ do braku zrostu lub uszkodzenia implantu
i towarzyszacych temu problemow klinicznych, chirurg musi poinstruowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci
fizycznej w okresie tworzenia zrostu i dojrzewania masy zrostowej. Implant moze peknac lub ulec uszkodzeniu w wyniku
wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przysztosci wymagac wymiany.

. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptyna¢ na nadmierne i/lub niefizjologiczne obciazanie implantu (np.: ciggte
chodzenie, bieganie, dZzwiganie ciezaréw, obcigzanie miesni) pacjent musi dowiedzie¢ sie, ze wynikajace z nich sity moga
spowodowac zniszczenie implantu.

. Niezastosowanie odpowiedniego unieruchomienia kosci w przypadku stwierdzenia opéznionego lub braku zrostu spowoduje
nadmierne, zmeczeniowe naprezenia w implancie. Naprezenia zmeczeniowe moga by¢ przyczyna potencjalnego wygiecia,
poluzowania lub ztamania implantu. W przypadku stwierdzenia braku zrostu lub jesli implanty ulegty poluzowaniu, wygieciu lub
ztamaniu, pacjent powinien niezwtocznie zosta¢ poddany rewizji, a implanty powinny zostac usuniete, by uniknag¢ powaznych
urazéw. Pacjent musi by¢ odpowiednio ostrzezony odnosnie tych zagrozen oraz scisle nadzorowany, w celu zapewnienia
wspotpracy do momentu potwierdzenia zrostu kostnego.

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

. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany w obrebie miejsca operacji.

Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu operacji, pacjent wymaga doktadnej obserwadji.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o rodzaju materiatu implantu.

10.Pacjent powinien by¢ ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania MRI powinien poinformowa¢ personel medyczny

1

1

1.

0 wszczepionych implantach.
1.Pacjentowi nalezy zaleci¢ powstrzymanie sie od palenia tytoniu lub spozywania nadmiernych iloéci alkoholu podczas procesu
leczenia.

3 ROZWAZANIE USUNIECIA IMPLANTU PO ZAKONCZENIU LECZENIA
Po osiggnieciu zrostu kosci implanty nie petnia juz swojej funkgji i moga zostac usuniete. Mozliwos¢ kolejnego zabiegu
chirurgicznego i zagrozenia z nim zwigzane muszg zosta¢ przeanalizowane i oméwione z pacjentem. Ostateczna decyzja
o0 usunieciu implantu nalezy do chirurga. U wiekszosci pacjentdw usuniecie implantéw jest wskazane, poniewaz nie s one
przeznaczone do przenoszenia sit wystepujacych podczas normalnej aktywnosci fizycznej.

. Jezeli implant nie zostanie usuniety po spetnieniu zamierzonego dla niego celu, moze wystapic jedno lub wiecej powikiar,
aw szczegdlnosci:

1) Korozja, z miejscowa reakcja tkanki i bolem.

2) Migracja implantu, potencjalnie prowadzaca do urazu.

3) Ryzyko dodatkowego urazu pooperacyjnego.

4) Wygiecie, obluzowanie lub ztamanie, ktére mogtyby spowodowac trudnosc lub niemozliwos¢ usuniecia implantu.

5) Bdl, dyskomfort lub nadmierne podraznienie ze wzgledu na obecno$¢ implantu.

6) Mozliwe zwiekszenie ryzyka zakazenia.
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7) Ubytek kosci spowodowany tzw. zjawiskiem,stress shielding”.
8) Potencjalne wystapienie nieznanych i/lub nieoczekiwanych skutkéw dtugoterminowych.
3. Usuniecie implantu powinno by¢ potaczone z odpowiednim postepowaniem pooperacyjnym w celu unikniecia zlamania,
ponownego zfamania lub innych powikfan.

Jezelininiejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktry zobowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacgji.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu
IFU-013/2020-12-16
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WNHCTPYKLUWA MO NPUMEHEHWIO

BaxHas uHgopmayus o usdenuu

CTABUJIN3ATOP NMO3BOHOYHUKA

CHARSPINE . c. JO CHARSPNE . c 2 O ARSI ... [ HARSPN ... 2[ T

Thoraclc Stabll Minimally Invasive Surge:

1 HASHAYEHWE U NMOKA3AHUA

2 NPOTVBOIMOKA3AHUA

3 HEXEJIATEJIbHbIE NOCNEACTBUA

4 NPEOYNMPEXAEHUA

5 YNAKOBKA 1 XPAHEHW/E

6 MATEPUAJT UMIJIAHTATA

7 NMPEAOMEPALIMOHHbIE YKA3AHNA

8 PEKOMEHZALNWM 1A UMMNNAHTATOB, MOCTABJIAEMbIX B CTEPU/TIbHOM BUJE
9 PEKOMEHZALMWM AN1A UMNNAHTATOB, MOCTABJTAEMbIX B HECTEPUJIbBHOM BUAE
10 PECTEPUITU3ALINA

11 MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

12 MOCJIEOMNEPALIMOHHBIE PEKOMEHOALIN

13 YOANTEHVE UMIJTIAHTATA NOCIE KYPCA JIEYEHWA
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1 HA3HAYEHUE /1 MOKA3AHWA
1. Cuctembl ctabunmsaummn nossoHoyHvka CHARSPINE, CHARSPINE2 1 BIALSTAB npeaHasHaueHbl Ana ummobunuzaumm
11 CTabuny3aumnm OTAENOB MNO3BOHOUHIKA ANA JOCTVXKEHNA UX CPALLEHNA Y CKENETHO 3PesbX MaLVeHTOB.

1) Crictema CHARSPINE (cucmema cmepxHs 6,0MMm) NpefHa3HaueHa Ansa CTabunmsaumm BUHTaMy TpaHCNeavKynapHbIMU rpyaHO-
NOACHWYHO-KPECTLOBOrO OTAENa NO3BOHOUHYKA M3 3aAHETO A0CTYNA, @ TakKe rPYAHO-MOACHUYHOrO OTAeNa U3 nepeaHe-
60KOBOrO OCTYMa.

2) Ckobbl, NprHaanexallye K cucteme ctabunmsaumnmn TpaHcneankynapHoimi suHtamv CHARSPINE, CHARSPINE2 npeaHa3HaueHb!
TONBKO [N1A NPUMHEHHWA 13 NePeAHEero A0CTyna.

3) Cuctema CHARSPINE2 (cucmema cmepxHa 6,0Mm) NpefHasHaueHa ana ctabunuzaunm BUHTaMU TPAHCNeANKYNAPHBIMM
IPYAHO-NOACHWYHO-KPECTLOBOIO OTAENa NO3BOHOYHIKA, a Takke beapa 13 3aaHero A0CTyna 1 rpyaHo-NOACHWYHOrO OTAeNa
13 nepefHe-6OKOBOro AOCTYNa.

4) Cuctema cTabunuzaumm TpaHcneavkynapHeimn BrHTam CHARSPINE, CHARSPINE2 cocTouT 13 criefylolmnx UMMIaHTaToB:
BVHTOB TPAHCNEAVKYNAPHbIX, BUHTOB MOHOAKCWasbHbIX 1 BUHTOB NOMMAKCUAbHBIX, TO3BOHOUYHbBIX KDIOYKOB, BUHTOB 3aXKVMHBIX,
CTepXKHel, CoeMHNTENEN CTEPXKHA, COEAUHUTENE NONePEYHBIX 1 CKOD.

5) Cuctema ctabunmnsaumm TpaHcneankynapHsiMi BuHTamm BIALSTAB (cucmema cmepxHs 5,0Mm) NpefHa3HaueHa Ans neyeHus
rPYAHO-MOACHWYHOrO OTAeNa NO3BOHOUHMKA TOMBKO 13 3aIHEr0 AOCTYNa Yy NaLUMEeHTOB C MESIKMM TENOCTOXEHNEM (HU3KUX
U XYO0bIX).

6) CvicTema CTabuny3aumm No3BoHOUHKa BIALSTAB coCTOWT 13 CrefiyioLUmnX UMMNIaHTaToB: BYUHTOB TPaHCMEANKYNAPHbIX, BUHTOB
MOHOAKCUaNbHbIX M BUHTOB NOMMAKCUANbHBIX, MO3BOHOUYHbIX KPIOUKOB, MPOTUBOKPIOYKOB, BUHTOB U GNIOKMPYIOWMX Taek,
CTEPXKHEN 1 COeANHUTENEN NONePEeYHbIX.

Kptoukm cuctemsl CHARSPINE, CHARSPINE2 v BIALSTAB npefHa3sHaueHb! TONbKO ANA NPUMEHEHUA 13 3afiHero AoCTyna.
[NoKa3aHuA K NPUMHEHIO:
a) [lereHepaTtneHoe 3abonesaHue aucka (DDD - Degenerative Disc Disease) onpenenseTcs Kak KOPeLWwKOBbIA CUHAPOM W/Win

x o

MUenonaTns C rpaxeit AMCKa U/uni obpazoBaHme 0CTeodUTOB Ha 3aAHUX KOHLIEBbIX MIACTUHKAX NO3BOHKOB, Bbi3blBalOLEe
CMNTOMBI PAAVKYNONATAV /UK KOMMPECCHIO CMIMHHOTO MO3ra, NOATBEPKAEHHOE PEHTTEHONOMMUECKIM NCCNELOBAHVEM.
MaumeHTbl, KBANMOUUMPOBAHHBIE K NIEUYEHIIO AOMKHbI MMETb 3PENbliA CKENET 1 NPOMTU LECTVMECAYHOE NeYeHie.

b) Cnongronucresbi.

) lNepenombl 1 HeCTabUNBbHOCTH.

d) Jedopmaunn (Hanp. ckonuosel unu Kugossl).

e) Onyxonu.

f) CreHo3bl.

g) MNceBnoapTposbl.

h) OTtcyTcTBYE CpalleHa Nocne NpeablayLMX onepauuin.

9) Cnctema CTabWnM3aUMn KaHIONMPOBAHHbBIMY BUHTaMK TpaHcneankynapHeimu CHARSPINE2 MIS npeaHasHaueHa ans
MasOMHBAa3VBHOTO TPAHCAEPMAbHOTO 1eUYeHA rPYAHO-MOACHUYHO-KPECTLOBOTO OTAENA MO3BOHOYHMKA 113 3aHEro A0CTyna.
BuHThl cnctembl CHARSPINE2 MIS ocHaueHbl 60KOBbIMM OTBEPCTHAMM ((heHecmpayuamu), NO3BONAIOLMMU BBOAUTb KOCTHbI
LEMEHT.

10) Cuctema cTabunmsaumy BUHTaMy TpaHcneamkynapHbiMi CHARSPINE2 MIS cocTomT 13 KaHIoNMpoBaHHbIX, GeHeCTPMPOBAHHbIX

BVHTOB MONMAKCHANBHBIX (MHO200CHBIX) U CTEPXKHEN, NPeHa3HaUeHHbIX AnA TPAHCAEPManbHOro MeToaa.

2. Cvctema GnoKMpyeMbIX WelHbIX NIACTUH NpefHa3HauyeHa Ana NeveHns WenHoro oTaena No3BOHOYHMKA U3 nepeaHero
XVPYPrdeckoro AoCTyna. B coCTaB cUCTEMbl BXOAAT NAACTUHbI LWENHbIE ONOKMPYEMbIE, BUHTHI GNIOKMPYIOLLME 1 UHCTPYMEHTBI,
HeOoOXOANMbIE ANA UX KDEMEHNA B KOCTHBIX CTPYKTYpax. C MOMOLLbIO CYCTEMBI MOTYT ObiTb BbINOMHEHDI: 1A NNACTUH C YeTbIPbMSA
1 6onee 0TBEPCTUAMM - CTabMAM3aLMA 1 IMMOBUIM3ALMA WEHOMO OTAeNa NO3BOHOYHYIKA MV JOMONHUTENbHAsA CTabunr3auma
B COYETaHUM C IPYroi CUCTEMON CTabUNM3aLm WeHOro OTaeNna No3BOHOUYHMKA; MAACTUHBI C ABYMS OTBEPCTUAMM UCMOMb3YIOTCA
TONBKO [1A 3aWWNTbl OT BbITaNKMBaHUA UMMIAHTUPOBAHHBIX MEXMO3BOHOUHBIX LIEMHBIX KEMAKEN 13 MEXNO3BOHOUHOTO
NPOCTPaHCTBa.

1) TNoKa3aHua K NpUMEHEHWIO MNACTUH C YeThIPbMA 1 Gonee OTBePCTUAMM:

a) HecTabunbHOCTH, KOTOPbIE MOTYT BbITb MPUUYMHON TPABM UM MOTYT ObITb CBA3AHHbIE C KOpPeKLVel AgedopmaLimv nopao3a
VN WeNHOro Knudosa.

b) MceraoapTpo3bl, BO3HMKLIME B pe3ysbTaTe HeyAaun NpeapiayLlei onepaumm.

€) HectabunbHOCTW, CBA3aHHbIE C PEKOHCTPYKTVBHOM XMPYPriei B Clydae Onxosnu.

d) HectabunbHOCTW, CBA3aHHbIE C KOPMIKTOMMEN OAHOTO WM HECKONBKMX YPOBHEN.

e) CTeH03 N03BOHOYHOIO KaHana 1 WeliHas M1uenonaTvis.

2) Moka3zaHWA K NPUMEHEHMIO NAACTH C ABYMA OTBEPCTUAMM:

a) Mcnonb3oBaHue B onepauyoHHON NpoLefype MEXNO3BOHOYHbIX LEMHBIX KENXKEN, NIA KOTOPbIX MAACTUHbI C ABYMA
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OTBEPCTUAMY ABNAIOTCA 3aLUMTON OT BbITASIKMBAHUA 113 MEXMO3BOHOYHOMO MPOCTPAHCTBA. [11acT/HbI WelHble C ABYMA
OTBEPCTUAMM HE MOTYT MCMOMb30BATLCA A1A CTaOUNM3ALMM LWEVHOMO OTAENA NO3BOHOYHIIKA B KaUeCTBe CaMOCTOATEIbHOMO
nmnaxTatal

3. Cucrema ctabunmsauun CHARSPINE OCT npegHasHaueHa ansa MMmobuni3aumnmn 1 Ctabunmsanmm CerMeHToB No3BOHOYHYKA 13
3aiHEro 1OCTyNa AnA AOCTVXKEHWA VX CPALLIEHUA B NNEUYEHWM YepenHO-WENHON HeCTabMIbHOCTI COEAVNHEHUS, LeHOMO OTAeNa
no38OHOYHWKa (C1-C7) 1 rpyAHOro oTAena No3BOHOUHMKa (T1-T3) y CKeneTHO 3penbix nauveHTos. C1cTema COCTOUT K3 BYHTOB
NONMAKCMaNbHBIX, BUHTOB 3aXVMHBbIX, CTEPXKHEN, COeAMHUTENEN, NNACTUH U BYHTOB [N1A 3aTbiKa.

1) MNokaszaHwuA K NpyYMeHeHWIo:

a) [Nepenombl 1 HeCTabUNbHOCTH.
b) Oedopmaumn.
¢) CTeHO3 N03BOHOYHOrO KaHana.
d) OtcyTcTBME CpalyeHnsa nocne npeapiayLux onepaunii (Hanp. ncesdoapmpos).
e) Onyxonu, nopaxatoLne WenHbIN/rpyaHON OTAEN NO3BOHOYHMKA.
f) LdereHepaTviBHOe 3aboneBaHvie, BKOYAN PaaVKyoNaTmio W/vam MyenonaTvio, AMCKOreHHan bonb B Wwee u/unm nneve,
NOATBEPXKAEHHAA PEHTTEHOTPAGUUECKMI CCNEAOBAHNAMM.

4. VIMnnaHTaThl CUCTEMBI TUTaHOBBIX MEXMO3BOHOUHbIX Kelmxelt CHARSPINE 3anpoekTvpoBaHbl N vMnnaHTaumm ¢ 06enx CTopoH
(8 napax) n npegHasHayeHbl ANA UMMAaHTaLMK 13 3aaHero ocTtyna. Cuctema Mexno3BOHOUYHOM CTabunmsaummn cocTouT 13
TUTaHOBbIX MEXMO3BOHOYHBIX KENKEN.

1) MNokazaHwuA K NpYMHeHWHo:

a) JleueHvie pereHepaTVBHOIO 3ab0NeBaHUA MEXNO3BOHOUHbIX AMCKOB (DDD - Degenerative Disc Disease).
b) HectabunbHOCTY MO3BOHKOB.

¢) Cnonavonuctesbl 1-0ro ypoBHA.

d) PeBuM3VOHHasA Xnpyprus.

2) VIMAnaHTaTel CnefyeT NPUMEHATb Ha OAHOM MW ABYX COCEAHMX YPOBHAX OT L2 go S1. MaumneHTsl, KBannduumpoBaHHblie
K onepauuun JOMKHbI UMETb 3peblii CKENeT M NPOMTY WEeCTUMECAYHOE NedeHye. VIMNnaHTaThl CUCTEMbI MEXXMO3BOHOUHbIX
Kenpxen cnefyet NPUMEHATb BMeCTe C aBTOTEHHbIM TPAHCMAAHTAaTOM KOCTW W APYrMMW AOMNOAHUTENbHBIMU
CTabVAM3aLUVOHHBIMI M3AENNAMI, BOMYLIEHHBIMA K UCMOMb30BaHMIO BO BPEMA NPOBEAEHNA OnepaLyy NOACHNYHOMO oTaena
NO3BOHOUHWKa (Hanp. Cucmema 3a0HUX MpaHcneoukyIApHbIX BUHMO8 U cmepxHeU).

5. [Anf uMnnaHTaumy BolluenepeyurncieHHbIX 13aenuii npeaHasHaueHbl Cnelmani3npoBaHHble HAOPb! MHCTPYMEHTOB KOMMaHUM
ChM. BmecTe ¢ HabopoM MHCTPYMEHTOB [OCTABAAETCA ONepauyoHHas TexHuka. OnepauroHHas TexHVKa He ABnAeTcA
noapoBHOI MHCTPYKUMEN - 0 BbIGOPE COOTBETCTBYIOLEN TEXHWKM 1 AETaNIbHOTO METOAA XMPYPr4eCKoro BMeLLaTenbCTea Ans
KOHKPETHOrO NaluneHTa, pellaeT Bpau.

2 NPOTWMBOIMNOKA3AHNA
1. TpoT1BOMNOKa3aHUA MOTYT ObITb OTHOCKTENbHbIE U aBCOMIOTHbIE. BEIGOP COOTBETCTBYIOWErO UMMNaHTaTa AOIKEH ObiTb
TWATeNbHO NMPOAYMaH, BO BHUMaHVE [OSXHa ObiTb MPUHATA NOMHAA OLEHKa COCTOAHMA NaLyeHTa. HipkenepeuricneHHble
COCTOAHWA MOTYT CeNaTb HEBO3MOXHBIM UMV YMEHbLUNT LIAHC Ha YCrelWHOoe NPOBEeAEHYE OnepaLiyi:
1) ViHdeKumA B MecTe OnepaTiBHOIO BMeLLaTebCTaa.
2) CIMITOMbI MECTHOTO BOCManeHua.
3) lNoBbiWeHHaa TeMnepaTypa 1nu NenKoumnTos.
4
5) bepemeHHOCTb.
6) bonesHn HePBHO-MbILIEYHON CUCTEMbI, KOTOPbIE MOTYT CO3AaBaTb BLICOKYIO CTEMEHb PUCKA HEey[auu onepaluv um
nocneonepaUnoHHbIX OCIOKHERUI.
7) Kaxxpoe Apyroe coCTofHMe, MPENATCTBYyIOLee AOCTVKEHMIO NONOXMUTENbHBIX SOOEKTOB OT NPYMEHEHUA UMMNIaHTaTa
1 HapyLUaioLLee HOPManbHbI NPOLECC pereHepaLiyivi KOCTW, Hamp.: HaMuKe OMyXosei Uan BPOXAEHHbIX MOPOKOB, NepenoM
BO/M3M MecTa onepauny, yckoperHoe CO3, KOTopoe He ABNAETCA NOCNeACTBMEM APYTVX 3a00NeBaHNiA, NOBbILEHHOE

BonesHeHHoe oxupeHue (onpedenéHHoe 8 coomeemcmauu co cmaxdapmamu BO3).

KONMYEeCTBO NENKOLUMTOB B KPOBW WM ABHBIM CABUT BNEBO Ma3Ka Ne/KOLMTOB.

8) MNopo3peBaeman NV JOKa3aHHaA anneprvia Ha Matepuan UMMIaHTaTa, Uin HeBOCMPUMMUMBOCTL K HeMy. Bpau gomkeH
ornpefenvTs UMeET 1 NaLMeHT CKIIOHHOCTb K anfiepruyeckyiM peakLyam Ha Matepuran umnnaHTara (KoMnoHeHms! Cnaasos
Mamepuasnos umMnaaHmMamos ykasawel 8 pazoene MATEPUAJT VMITTIAHTATA).

9) Kaxpaana cutyaus, KoTopas He TpebyeT XMpyprityeckoro BMeLaTenbCTaa.

10) Kaxpana cuTyauys, He onmncaHHanA B MoKasaHWAX.
11) Kaxabli naLmeHT, OTKasblBalowMiAca OT CObNIOAEHNA NocneonepaLvoHHbIX pekomeHaaUuii. Mcuxuueckan 6onesHb, CTapocTb,
33BVCKIMOCTb OT HAPKOTVIKOB, aNIKOTONA UM KYPEHIA MOTYT 6biTb MPUUMHON UTHOPMPOBAHMA MaLMEHTOM OrPaHNUeHUN 1 Mep
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NPeLOCTOPOXKHOCTU BO BPEMSA NPUMEHEHWA UMMNaHTaTa.
12) Kaxpas cuTyauws, B KOTOPOI BbIOPaHHbIE 3nemMeHTbl MMnaHTaTa bbi1n Obl CIMWKOM 60MbLIME UM CIULIKOM ManeHbKie, 4Tobbl
NOMYYNTb NONOXKUTENbHbIN PE3ybTaT.
13) Kaxpas cuTyauus, B KOTOPOI TpeByeTCA CoeivHEHNE INEMEHTOB Pa3HbIX CUCTEM, BbIMOMHEHHbIX 113 Pa3HbIX METAIOB.
14) Kaxpas cuTyaums, B KOTOPOI MECTO OnepaLi HEAOCTATOUHO MOKPLITO TKaHbIO.
15) Kaxpas cuTyauys, B KOTOPOI NPYMEHEHVIe MMNaHTaTa HapyLWwo bl Gpr3ronormyecke NpoLeccs.
16) HegocTaTouHoe KauecTBO KOCTU AN CTabWAbHOIO KPEeneHnsa MMNNaHTaToB (8 mom yucsie pe3opbyua Kocmu, 0CmeoneHus
u/unu ocmeonopo3). OnepauvioHHOe fleueHre STUM METOLOM He JOMKHO NPUMEHSATLCA Y NALUMEHTOB C HACNEACTBEHHOW 1N
NPUOBPETEHHOI XPYNKOCTBIO KOCTEN v Npobnemam ¢ AekanbUydUKaLmen KOCTu.
17) Kaxpas cuTyauys, Kotopas He TpebyeT MMMOOUIN3aLIMM MO3BOHOUHNIKA.
18) CunbHan aHaToMnyeckan aedopmaLins, Bbi3BaHHAA BPOKAEHHBIMI aHOManMAMU.
19) VIMNNaHTaToB HeMb3A NPUMEHATL Y AETEN 1Y NaLUMEHTOB, NO3BOHOUYHMK KOTOPbIX MOCTOAHHO Pa3BMBAETCA.
20) HapylweHwie KpoBOCHabeHUA B6NM3M MeCTa OnepaTMBHOIO BMeLATeNbCTBa.
21) [lononHuTensHble NPOTMBOMNOKa3aHKA, CBA3aHHbIE C ayrMeHTaLyeil KOCTHOTO LeMEHTa BKJIIOYaloT B ceba:
a) Nopo3pesaemas 1M AOKYMEHTVPOBAHHAA annepris Uu HenepeHoCMOCTb NI0BOro U3 KOMMOHEHTOB KOCTHOTO LIEMEHTA,
b) B3pbiBHON Nepenom no3eoHKa ¢ >20% CTEHO30M NO3BOHOYHOrO KaHana,
¢) OcepaHvie Tena CMHHOrO Mo3ra 6onblue Yem o 1/3 nepBoHaYanbHOM BbICOTSI,
d) lNepenom no3BoHKa C HEBPOOrMUECKIM AeDUUNTOM MU PaaVKyNonaTne,
€) HapyuweHue CTeHKU KOPHSA CNMHHO Ayr Npy BBOAE BUHTA. MIHBbEKLMA KOCTHOTO LIeMeHTa B 3TOM Cllyyae byaeT cBA3aHa
C BBICOKVM PVCKOM YTEUKM 1O NO3BOHOYHOTO KaHasa 1ni MeXrno3BOHKOBOrO OTBEPCTUS.
2. BbllweyKa3saHHbI NepeyeHb He MCYepbIBAeT BCEX MPOTHBOMOKAa3aHWIA.

3 HEXEJIATEJIbHbIE NOC/IEQCTBUA
1. HexenatenbHble NOCneAcTBUA MOryT TPeOOBaTb PeonepaLmi U KOPPEKTUPOBKI. XUPYPT AOMKeH NpeaynpeanTs naumeHTa
0 BO3MOXHOCTY MOABNEHUA HEXeNaTebHbIX NOCNeACTBHI.

2. HuxeyKasaHHbI NepedeHb He MCUEprbIBET BCEX HeXenaTenbHbiX nocneactsmii. CywecTsyeT pUcK BO3HUKHOBEHMA
HeXenaTenbHbIX MOCNEeACTBUI HEN3BECTHO 3TONMOMUU, Ha KOTOPbIE MOXET CNIOKMTHCA MHOTO GaKTOPOB.

3. K noteHuUManbHbIM HexenaTtenbHbIM NOCNeACTBUAM OTHOCATCA:

1) MNoBpexaeHne umnnanTata (nepesom, 0ehpopMayus unu pazseduHeHue).

2) PaHHee unu no3aHee ocnabneHune KpenneHusa unm cMelieHue MMnaHTaTa ¢ epBOHaYanbHOro MecTa BBeAeHNA.

3) BO3MOXXHOCTb BO3HWMKHOBEHUSA KOPPO3WW B pe3ysbTaTe KOHTaKTa C APYrMi MaTepuranamu.

4) Peakuus opraHv3ma Ha MMMNaHTaThl Kak Ha MHOPOAHbIE Tena, HanpyMep BO3MOXHOCTb MOABMIEHNA ONyXONW, Pa3BUTHE

ayTOMMMYHHOTO 3a60neBaHWA /M pyodLeBaHus.

5) Komnpeccusa okpy»KatoLLnx TKaHel iy opraHoB.

6) VIHbekums.

7) Nepenombl KOCTW WNK ABNEHWe ,stress shielding”, Bbi3biBalowme YObITOK KOCTI Bbille, HIKE UK B MECTe OnepaTuBHOrO

BMelLaTenbCTsa.

8) KpoBoTeueHue 113 KDOBEHOCHBIX COCYAOB /WM reMaToMBl.

9) bonb.

10) HEBO3MOXHOCTb BbINOSHATL OObIUHBIE EXEHEBHbIE AENCTBUA.

11) VI3MeHeHmne NCuxmMyeckoro COCTORHWA.

12) CmepTb.

13) Tpomb03 rnyboKo BeHbl, TPOM60GNE6UT.

14) BO3HUKHOBEHVIE TPYAHOCTEN C AblXaHWeM Hanp. 3M6onua Nérkux, atenektas, GPOHXNUT, THEBMOHWA, N1eroYHble MHGEKUMK,

HapyLeHWa pOoCTa NETKYIX, AblXaTesbHbIA aUMA03 U T.4.

15) Bo3HWKHOBEHME PYOLIOB, KOTOPLIE MOTYT BbI3biBaTh HEBPOOMMUECKIE PACCTPOMCTBA UMM KOMMPECCHIo HEPBOB /Wi 601b.

16) MNMpekpatieHne BO3MOXHOrO pocTa ONeprpOBaHHON YaCTh MO3BOHOUHNKA.

17) Nepenom, MUKponepenom, pe3opbuus, NOBPeXAeHIE Vi MPOKON OfIHOW 13 KOCTel MO3BOHOYHMKA (8 MoM Yuc/ie Kpecmyosoli
KOCMU, 3nuchu308 U/usiu mesna NO38OHKA) W/Vn TPAHCMNaHTa KOCTU MK MeCTa 3abopa TpaHCMnaHTaTa B MecTe OnepaTBHOMO
BMeLLATeNbCTBA, @ TakXKe BbillEe UMW HIKE 3TOro MecTa. PeTponynbcua TpaHcniaHTaTa.

18) MoTepsa HeBPONOrMYecknx OYHKLMIA, BOSHUKHOBEHWE PAfMKyNoNaTuy, paspbiB TBEPAOK 0OONOYKM CMIMHHOMO MO3ra
n/vinv noasnexvie 6onu. Ocnabnexrie HEPBHO-COCYAMCTON CUCTEMBI, B TOM YMCIE Napaniy, BpeMeHHanA Uan NOCTOAHHaA
pEeTPOrpaAHan 3AKyNALUMA Y MyXXUMH 1 Apyrie TAxXENsle NoBpexaAeHNA Tena. MicTeueHne CnMHHOMO3IOBOW XMAKOCTH.

19) Tpbixa NynbNO3HOro AAPA, NOBPEXAEHNE MEXNO3BOHOUYHOrO AMCKA UK iereHepaTBHbIe M3MEHEHWA Ha YPOBHE MeCTa
OnepaTVBHOIO BMELIATENbCTBA MO0 BbILLE UMM HUKE STOMO YPOBHS.
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20) Nwypwa, HeaepaHne Mo U Apyrvie pacCTPONCTBa MOYEBOW CUCTEMBI.

21) OcnabneHvie opraHoB Pa3MHOXeHUSs, B TOM 6ecnnopye, OTCyTCTBYE NONOBOM KU3HU U CEKCYarnbHanA AMCHYHKUMA.

22) OcnabneHvie xenyaoYHo-KWLWEYHOM CUCTEMBI.

23) 3amenneHHoe KOCTHOE CpallieHre Uny OTCYTCTBIE BIAVMOI KOCTHOM MO30MH 11 06pa3oBaH1e NCeBA0apTpo3a.

24) MNoTeps Haanexallern KpUBK3HbI NO3BOHOUHYIKA, HEOOXOAMMOCTb BbINMONHEHWA UCMIPABNEHII, U3MEHEHWE POCTa NaUVeHTa,
YKOPOUEHYE MO3BOHOUHNIKA.

25) MoTepa wnm Bo3pacTaHme ABWKIUMOCTY N GYHKLMI MO3BOHOUHWKA.

26) OCNoXXHeHNA B MeCTe B3ATVA TpAHCMNaHTaTa Ana MMMIaHTauUnm.

27)

28) [lononHuTenbHble NoTeHUManbHble HebnaronpUATHbIE COOBITYSA, CBA3aHHbIE C ayrMeHTaLMen KOCTHOTO LIEMEHTa, BKIIOYaloT

BocnaneHue ancka, Bocnanexve FlayTl/IHHOI;I 060/10UKM /MK ﬂper\;\ B[ BOCManeHua.

B Ce6:

a) YTeuka KOCTHOTO LeMeHTa 3a npefensl NpeAnonaraéMoro MecTa, C BBEIEHMEM er0 B COCYAMCTYIO CUCTEMY, Bbi3biBas
IMOONMIO NEFKWX W/ cepaua U Apyrve KNMHUYecKne NocneacTsns,

b) YTeuka KOCTHOrO LieMeHTa B MEXMO3BOHKOBbIN ANCK U/ B MpUNeraloLme TKaHu,

C) YTeyka KOCTHOTO LieMeHTa B MO3BOHOUHbIN KaHai Ui B MEXMO3BOHKOBOE OTBEPCTUE, UTO MOXET MPUBECTY K Mapanudy
VAN NOTEPE YyBCTBATENIBHOCTY,

d) [1nq T0ro, YTO6bl O3HAKOMUTBHCA C APYTUMI BOMOXHBIMIA HEXEATESbHBIMA COBLITHAMM, CBA3aHHBIMA HEMOCPEACTBEHHO
C KOHKPETHbIM KOCTHbIM LIEMEHTOM, HEOOXOMVMIMO BHAMATENBHO MPOUMTATh UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO, AOCTaBNSEMyI0
BMECTE C 3TUM MPOAYKTOM.

29) Onepauuu WerHOro OTAeNa MNO3BOHOYHUKA MOTYT ObiTb CBA3aHbBI C COCYANCTBIMA 1 HEPBHBIMA OCTIOXHEHAMM TaKUMI, KaK
NOBPEX/EHIIE APTEPUN 1 CIMHHOTO MO3Ta, MOBPEXIEHME NeprdepuyecKix HEPBOB, B TOM UMCTIE Neprndepnyeckiin napanmy,
CEHCOPHbIE PACcCTPONCTBA, COCYANCTbIE PACCTPOCTBA, NOTEPS WU HapyWeHUe GyHKUMM MOYEBOTO My3bips U GyHKUMN
KULLIEUHNKA.

4 NPEAYNPEXOEHWA

ﬂaumeHTy cnenyet COO6LLll/ITb BaXKHytO MeAVLINMHCKYIO MHd)opmaumm, KOTOpaA HaXOAUTCA B 3TOM [OKYMEHTe.

2. Bbl60p COOTBGTCTBy}OU_Le\;I (I)OprI M pa3smMepa nMnnaHtata ana Kaxaoro rnauneHTa ABnAaeTca CambiM BaKHbIM 3N1EMEHTOM,
OﬁecﬂeqMBaDLuMM ycnewHoe nposefeHre onepaumn. OTBETCTBEHHOCTb 3a Bbl60p HecéT Xvpypr.

3. Hpeﬂ,onepauMOHHb\e 1 onepauroHHbIe Npouedypbl, B TOM YACHE 3HaHNE XUPYPrMYeCcKnX TeXHWK, a Takke COOTBETCTBYIoLlee
pasmMeLleHre NMNIaHTaToOB ABNATCA O4eHb BaKHbIMK (baKTOpaMM, pelwatuwymMmn 06 ycnewHom nposeaeHnn onepaunm.

4. He Y KaxAoro nauueHTa gocturaetca MONOXKNTENbHbIN pe3ynbrat. 310 npaBuIo OTHOCKTCA OCO6€HHO K Tem cnydasam, npu
KOTOPbIX Apyrve ¢a|<Topm, CBA3aHHbIe C COCTOAHMEM NaLleHTa, MOryT nomMellatb OCTNYb XKelaeMoro pesynbraTta.

5. OFpOMHOe BNVAHME Ha NONyYeHHble pe3ynbraTbl MMeeT ﬂpaBV]ﬂbell;l Bbl60p nauveHTa n COéﬂlOﬂeHl/le MM COOTBETCTBYIOLLNX
nocneonepaunoHHbIX peKOMeHﬂauV\\;\. Yy NauneHToB, KypALlnx Ta6a|<, CpalleHne KOCTN MPOUCXOONT pexe. Takumx nauneHToB
cnenyet npedynpenntb O JaHHOM (baKTe nnpegocTepeyb OT TakMx ﬂOCﬂeﬂCTBVM}\.

6. lNaumneHTsl OXMpeHreM, NNoxXo nutatwrecs nvnu 3noyn0Tpe6nﬂmLume aJTIKOrosiem 1N HaApKOTUKaMK, a Takxe nauneHThl,
KOTOpble NMetoT cnabble MbIWLUbBI 1 H3KOE KaueCTBO KOCTU U/WAW NaUneHTbl C napannyom HepBOB, He ABNAIOTCA CamMmbIMK
XOopownmMmn KaHamnnatamn ana nposeaeHns XVIpprVIHeCKOI?I cTabunmzaummn. TV NaLmeHTbl He MOTYT VNN He FOTOBbI cobnioaatb
pexkomeHAaunn 1 nocneonepaumoHHble OrpaHnYeHuA.

7. meypr NOMKEH COOBLLNTL NayMeHTy, 4To n3denrie He MOXeT 1 He BO3BPaLllaeT MoJIHYyo beHKLlVHO M NNOBKOCTb 3J0POBOIro
YyenosekKa.

8. mnnaHTaTthl npedHasHavyeHbl ANA NoAAePXMBaHMA Npouecca neyeHna n HE npeaHasHayeHbl AnA 3ameleHna CTPYKTYp
¥ nepeHoca Harpysku Tefla B CUTyaunmn HesakOHYeHHOro npoLecca ievyeHua.

9. HukakoW UMMAAHTaT He B COCTOAHM NepeHOCUTb Harpy3oK OT BeCa Tena 6e3 COXpaHeHuA 6rioMexaHYeckomn HEeMNpPepbIBHOCTH
KOCTW.

10.8 cuUTyaunmn 3amenneHHoro cpaweHua Uam OTCYTCTBMA CPAaLleHMA KOCTKM, Harpyska Ha MMMIaHTaT MOXeT NpuBectn
K NOTeHUManbHOMyY l/I3Fl/I6y, pacluaTtbiBaHMIO, pasbeAMHEHMIO N YCTAaNOCTHOMY Nepesiomy UMniaHTarta.

11.Bce XUpypruyeckme nMnnaHTaTbl BO BPeMA UCMOJb30BaHNA NOABEPratoTCA NOBTOPAWMMCA HANPAXEHNAM, YTO MOXET
NpunBeCTn K yCTaloCTV maTepurana 1 NoOBpeXaeHMIo MMnnaHTaTa.

13.nAa npenoTBpalleHna YpesmepHbIxX HanpﬂermM B MIMMJIaHTATe, KOTOPbIe MO 6bl NprBeCT K OTCYTCTBUIO CPaLIeHuA nin
NOBPEXAEHMIO MMNIaHTaTa 1 COMyTCTBYIOWMM STOMY KITMHUYECKM npoénemaM, XNPYypr AomKeH ﬂpOVIHd)OpMV\pOBaTb nauveHTa
06 OrpaHn4yeHrAX, CBA3AHHbIX C ¢M3VMECKO\;I AKTUBHOCTbIO B NePNOA NeYeHna.

13./13nmwHNin BeC NaumeHTa MOXET Bbi3blBaTb [JOMONHUTENbHbIE HanpaxeHna n }:lerOpMaLll/IM M30enna, 4To MOXET YyCKOPUTb
YCTanoCTb MaTepuana, U3 KOTOporo U3roToB/ieH UMMIAHTAT 1 NPUBECTU K ero ued)opMaumw VN NOBPEXOEHWIO.
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4./IMNNaHTaT MOXHO MOBPEANTb UM OH MOXET TPECHYTb B pe3y/bTaTe MOBbILUEHHON aKTUBHOCTU WM TPaBMbl, @ Takxe
B flanbHelLeM MOXET Tpeb0oBaTb 3aMeHbl.

5.Ecnv paboTa uin akTMBHOCTb NaLveHTa (Hanp. HenpepbisHas xo0bbd, bee, NOOHAMUe maxecmel, Haepy3ka Ha MblUbI) MOTYT
MOBNWATL Ha YPE3MEPHYIO HAarpy3Ky Ha MMMNaHTaT, NaUyeHT AOMKeH ObITb MPOMHGOPMUMPOBAH, YTO 3TO MOXET ObiTb MPUUMHON
NOBPEXAEHVA UMMIaHTaTa.

6.MprimeHeHNe gaHHOrO n3aenua 6e3 KOCTHOTO TPaHCMNaHTaTa, K B CTyYanx, KOrAa He HaCTyMWOo CpaLleHiie, 3aKoHUNTCA
Heynayen.

7.[lononHuTenbHble NpeaynpexaeHa, CBA3aHHbIE C ayrMeHTaLyell KOCTHOTO LieMeHTa BKMK0YaloT B Ce6s:

1) ObsAzaTenbHO cepyeT 03HaKOMUTBCA C VHCTPYKLMEN MO NPYMEHEHMIO KOCTHOTO LIEMEHTA, a TakKe KaHIoNV 11 KOMMeKTa Ans
CMeLWWBaHWA 1 NoJaun LEMEHTa, AnA aHanu3a npedynpexaeHnii 06 Ncrnonb3oBaHNM 3TOro 060pyAoBaHNA.

2) CnepyeT 1CNOMb30BaTb TONBKO LIEMEHT, NpeAHa3sHaueHHbIN AnA TpaHCAePManbHOM MAACTUKM MO3BOHOUHWKA, MPeiaraemblii
1Ny pekomeHayemblit komnaxvern ChM.

3) CnepyeT MCNONb30BaTh TONBKO KaHIONM ANA LemMeHTa, nocTasnAemble Komnanuer ChM 1 npefHasHaueHHble AnA MOHTaxa
¢ BuHTamu cuctembl CHARSPINE2 MIS. MpuMeHeHvie KaHionm Apyrvx NPOV3BOAUTENEN MOXET MPMBECTU K yTeuKe LieMeHTa
1 CBA3AHHbIMY C STVIM OCTIOKHEHNAM.

4) CneplyeT MCnonb3oBaTb TOMbKO Te YyCTPOWCTBA ANA CMELWNBAHUA/BBEAEHNA LeMeHTa, KOTOpble MOCTaBAAIOTCA UK
pekoMeHaytotca komnanueit ChM. Heobxoaymo y6eaunTbca, UTo SnemeHTbl yCTPOMCTBa ANA CMeLLVBaHWA/BBEAEHNA LieMeHTa
COBMECTVMbI C KaHioneil AnA LUemeHTa 1 MNOTHO COeAVHEHbl Nepes HbeKUMeN LeMeHTa. HenpasunbHO 3alMieHHble
COefVHEHA MOTYT BbI3BaTb HEMPeAHaMePEHHOE OTKMIOYEHIE KOMMOHEHTOB 1 yTEUKY LiEMeHTa.

5) BuHTbl deHecTpuposarHsle CHARSPINE2 MIS, He MoryT 6biTb nomeleHsl 6vKopTuKanbHO. OueHb BaKHO, YTOObI He
NOBPEANTb CTEHKI KOPHA Ay U NePeAHEro KOPTHKaNbHOrO CN10A CMYHHOTO MO3ra, YTobb! 130exaTb AedopmaLum LieMeHTa
B 330PIOWMHHON. ITO MOXET MPUBECTU K CEPbE3HbIM OCTOXHEHUAM, BKIIOUaA YTEUKY LieMeHTa, SMOONMIO 1 faxke CMepTb,
0COBEHHO eC/M LIEMEHT CIy4ailHO BTOPraeTCA HaKOHEYHUKOM BUHTA.

6) OueHb BaxHbIM ABNIAETCA TOYHAA MOATOTOBKA KOPHA iy, NPaBWbHbI NOAOOP pa3mepa BYHTOB U VX NMPaBusibHaA YCTaHOBKa,
a TakKe akKypaTHaa TexHMKa UHbeKUMM LiemeHTa. MOXeT BO3HWKHYTb NMOBBILIEHHDIM PYCK YTEUKM LEMEHTA K KOPHIO Ayri,
€Cn A/IMHa BUHTa CIIMLWIKOM KOPOTKaA, UM eCNv Upe3MepHbIi 06bem LieMeHTa A0CTaBUTbCA K Teny No3BoHKa. CULWKOM
arpeccrBHan VHbEKLMA LeMEHTa MOXKET NPUBECTY K ero yTeuke.

7) B cnyuae npUMeHeHNA ayrMeHTaLmy LEMEHTOM [/1A MHOTVIX BUHTOB Ha Pa3HbIX YPOBHSAX, ClieflyeT 06paTUTb BHUMAHWE, YTOOb!
He NPeBbICKTb Paboyero BpeMeHH AN1A LieMeHTa [0 3aBEPLUEHA HBEKLMM LIEMEHTa C MOMOLLbIO BUHTa. Korga pabouee Bpema
IN1A LieMeHTa 6N13KO K KOHLY, CeflyeT UCMONb30BaTh HOBYIO LIEMEHTHYIO YMaKOoBKy.

8) YCTpOWCTBO ANA CMeLLVBaHNA/BBENEHA LieMeHTa NpeHa3HaueHo AnA OfHOPAa30BOro NPUMEHEHNA C OfHVIM NaKeTOM KOCTHOMO
LiemeHTa. B criyyae HeOOXOAMMOCTY MCMONb30BaHUA BTOPOIA YNaKOBKM LIEMEHTa CllefyeT UCMOoNb30BaTb HOBOE YCTPOMCTBO
[NA CMellnBaHUA/BBEAEHVA LieMeHTa.

9) Henb3a BBOAUTb LIEMEHT, €CAIN UyBCTBYETCA Upe3MepHOe CONpoTUBNeHNe. Bceraa HEOOXOANMO OnpeaenunTs NpUUInHy
COMPOTVBNEHWA 1 NPUHATL COOTBETCTBYIOLME MePbl. ECIIN LIeMEHT BIAEH CHapY»KK Tena No3BOHKa WM B KPOBEHOCHOW
CcrcTeMe BO BpemA NpoLedypbl, HEMEAIEHHO CeflyeT NPEKPaTUTb er0 UHBEKLMIO.

0) OueHb BaxHO, UTOObI MOC/E BBEAEHUA LIEMEHTa He 00PaLLaTh KPYTALIEro MOMEHTA 1A BYHTOB, UTOOLI 130eXaTb NpepbiBaHmA
LIEMEHTHbIX MOCTOB MEX/1y BUHTOM 11 KOCTbIO.

1) Mocne uemeHTaLmMm KaHIona A8 KOCTHOTO LieMeHTa AOMKHa ObiTb HEMEANEHHO yAaneHa 13 BUHTA. YNNOTHEeHMe LieMeHTa Korda
KaHIoNA BCe elle COefiHeHa C BYHTOM, MOXET BbI3BaTb TPYAHOCTY B €€ YAaNneHuu, 1 No3TOMy Npy LIeMeHTaUun Cregyiowmx
YPOBHel! HEOOXOAVMON MOXET ObITb HOBAA KaHIoNA.

2) Bo BpemsA npumeHeHa LemeHTa Heobxoamma peHTreHorpadus (PEHTTEH unu KT), 4Tobbl onepatop MOr CleauTb 3a XOAOM
HaMOMHEHA, 1 YTOOBI OH MOT OCTAHOBWTL MPOLieAyPY, ECIIN OOHAPYXMBAETCA Manelilas yTeuka LiemeHTa. CooTBeTCTBYIOLaA
TeXHWKa BW3yanu3aLuu Mo3BOAWT MOATBEPAUTL MPABUILHOCTb PACMONOXKEHNA BUHTOB, OTCYTCTBME MOBPEXAEHUN
OKPY»aIOLLVIX CTPYKTYP 1 COOTBETCTBYIOLEE MONOXKEHUE VHBEKLMOHHOTO LIeMEHTa.

YMAKOBKA U XPAHEHUE
. VIMnnaHTaThl ABNAIOTCA U3AENMAMM OAHOPA30BOrO UCMOMb30BaHMA, MOCTABNAIOTCA B CTEPUNBHOM WM HECTEPUIBHOM BUAAX.
. VIMnnaHTaThl, He 0603HauUeHHbIe Kak CTePUNbHbIE, ABNAIOTCA HECTEPUMBHBIMI.
. YNaKoBKa UMMNaHTaTa, B MOMEHT ero MonyyeHwis, fOMmKHa ObiTb HEHapyLWEHHON.
. /IMnnaHTaThl MOTYT MOCTABAATLCA B MHAMBUAYaNbHOM YNakoBKe. /IHAMBMAyanbHaA yNakoBKa U3enia CORepKnT:
1) CTepunbHas BEPCHA - OfHY WTYKY U3AENNA B CTEPUILHOM BiAe. TUMMYHO YNakoBKOW ABAAETCA ABOWHAA YNaKOBKa,
M3roTOBNEHHAA U3 MNEHKY TalBeK, UMW e[VHNYHbIN 6ancTep.
2) HecTepunbHaA BEPCKA — OfHY LUTYKY M3AeNMA. TANMYHOM YNaKOBKOW ABNAIOTCA MPO3payHble MAEHOUHbIE NaKeTb.
. V/IMnnaHTaThl MOTYT MOCTABAATLCA Ha NMOACTaBKaX, NOAAOHAX (UCK/IOYUMETbHO 8 HECMEePUIbHOM 8UQ).
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6. CrepunbHan ynakoBka 0b03HaueHa VHAVKAaTOPOM CTePUNBHOCTW.
7. M3nenna nocTaBnAioTCA C STUKETKOM. ITa STUKETKA (KaK OCHOBHAA) COAEPXUT:
1) CrepunbHoe nsaenue:
a) Norotvin ChM v appec 3aBofa-Npov3BoaANTENS.

b) HavmeroBaHwe, pa3vep n3genus, a Takxe Homep no katanory (REF), Hanp.: 3. XXXX.XXX.

¢) Homep npoussoactsernoi naptuu (LOT), Hanp. XXXXXXX.

d) Matepwan nmnnanTata (cmompu pazden MATEPYAJT VMITTAHTATA).

e) Cumson STERILE - obo3HavatoLLmin CTepubHOE 13fenue, a Takxke CUMBON MeTofa CTepunmsaumum, Hanp. R uin VH202
(CUMBOTBI ONUCAHbI 8 HUXHEM KOTOHMUMYJ1e HACMOAWEN UHCMPYKYUU).

f) Homep naptim crepunmaaumu, Hanp. S-XXXXXXX.

g) MuKTOrpamMmy M3penus, a Takxke MHOOPMALUMOHHbIE CUMBOMbI (ONUCAHHbIE 8 HUXHEM KOOHMUMyse Hacmoawel
UHCMpyKyuU).

h) Cpok rogHOCTN 1 METOA CTepunM3aLmm.

N~

HecTepunbHoe n3nenvie

a) Norotvin ChM v appec 3aBofa-Npov3BoANTENS.

b) HanmeroBaHwe, pa3vep n3genws, a Takxe Homep no katanory (REF), Hanp.: 3. XXXX.XXX.

¢) Homep npoussoacteernoi naptin (LOT), Hanp. XXXXXXX.

d) Matepwan vmnnanTata (cMompu pazden MATEPYAJT VMITIAHTATA).

e) Cumson NON-STERILE - 0603Haualowuin HectepunbHoe usgenme.

f) MukTOrpamMmy M3genws, a Takxe MHGOPMALUMOHHBIE CUMBONbI (ONUCAHHbIE 8 HUXHEM KOIOHMuUmMyse Hacmosauwel
UHCMpyKyuU).

g) Cpok rogHoCTV (0719 NoUMEPHbIX u30eud).

8. Kpome OCHOBHOW 3TUKETKM U3[eNNA, Ha YNaKOBKe MOXET ObiTb TakKe NMoMeLLeHa JONONHUTENbHasA STUKETKA, COAepKalliasn
cneuvdryeckne TpeboBaHNA onpenenéHHOro paoHa peiHKa (Hanp. 3akoHodamesibHvle Mpebos8aHuA CMpaHsl, 8 KOMopoU
u3denue bydem pacnpocmMpaHamasCs).

9. BHYTPM yNakoBKYM HaxoAATCA STUKETKM, MPeAHa3HaYeHHble AN1A BKNIOUEHUA B MEAULIMHCKYIO KapTy NauveHTa (mak Hasvieaemele
,SMUKemku nayueHma”).

10.8B 3aBMCMMOCTI OT pa3Mepa Win Braa UL, Ha ero NOBEPXHOCTW MOXeET ObiTb MOMeLLEeHa Creaylowan MHGopMaLma: noroTmn
3aBOJa-NPOV3BOAMTENSA, HOMEP NPOM3BOACTBEHHOM NapTuw (LOT), Homep no katanory (REF), Bua matepwviana v pasmep.

11./IMNNAHTaThl HY>KHO XPaHWTb B NPeAHa3HauYeHHbIX ANA HYX 3aLMTHBIX YNaKOBKax B YUCTOM M CyXOM MOMELLEHWM NPK KOMHATHON

TemnepaType BO3/yXa v B yCNoBusAX, 06eCneumnBaloLLmx 3aluTy OT HENOCPEACTBEHHOMO NONaAaHNsA COMHEUHbIX yyeil.

6 MATEPUAJT UMTMJTAHTATA
1. MpeHtudukauma matepunos
1) B 3aBMCMMOCTM OT 1CMOMBb30BAHHOO MaTepWana, Ha MOBEPXHOCTN U3AeNUA MOTYT ObiTb NOMeELLEHb! Credytolvie CYMBOIbI:
a) TutaH v ero cnnasbl: cumson (7).
b) Cnnas kobasnsta; cumson (Co).
2) CrepkHu, NpuHaanexaldue K crctemam ctabunmsaumm CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS 1 BIALSTAB, 13rotoBneHb!
113 UIMMNaHTaLUYOHHOIO CMaBa TWTaHa 1N Cnnaga KobanbTa.
3) Bce ocTanbHble komnoHeHTbl cnctem CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS 1 BIALSTAB n3roTtoBneHsl 13 umnnaxta
LMOHHOrO CMyaBa TUTaHa.
4) MNpoLEeHTHOE cofepaHue 3NemMeHTOB B MMMIAHTALMOHHbIX MaTepuanax (MakcumManbHble 3Ha4eHus):
a) Cnnag TuTaHa 8 cooTseTcTaiM C 1SO 5832-3/ASTM F136:| Al:6,75 | V4,5 | Fe:0,3 | 0:0,2|C:0,08 | N:0,05 | H:0,015 | Ti:ocTaTok.
b) Cnnas TutaHa 8 cootBetcTBUM C 1SO 5832-11/ASTM F1295: | Al6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25 | 0:0,2|C:0,08 | N:0,05 | H:0,009 |
Ti:ocTaToK.
) Cnnas kobarbTa 8 cootseTcTam ¢ 1SO 5832-12/ASTM F1537(Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1 | Si:1|C:0,14 | Ni:1 | N:0,25|Co:ocTaTok.
6) BHUIMAHWE: 3n1emeHTbI, 13roTOBNEHHbIE 13 MMNIAHTALUVOHHONO TWTaHa, CMiaBa TWTaHa W/Wnn cnnasa kobansta, MOryT ObiTb
1CNONb30BaHbl BMECTE, B OAHOM COCTABE MMMMAHTATOB. HAKOra Henb3a NpUMEHATb SN1EeMEeHTOB 13 TUTaHa, Criasa TUTaHa u/unm
Cnnasa KobanbTa co CTanbHbIMU KOMMOHEHTaMI, MOTOMY YTO MOXET 3TO NMPUBECTM K BO3HVMKHOBEHMIO KOPPO3WK 1 OC1abneHiio
MEXaHNYECKOWN MPOYHOCTY VMMAHTATOB.
2. COBMECTUMOCTb C MarHWUTHBIM PE30HAHCOM.
1) VIMNnaHTaThl, NOAHOCTbIO M3rOTOBMEHHbIE UM COAePXaLLive NEMEHTbI U3 TUTaHa, CMIABOB TUTaHa U CMIaBoB KObabTa, yCIIOBHO
COBMECTVMbI C MCCNe0BAHMEM MarHWUTHBIM PE30HAHCOM.
2) CkaHMpOBaHMWe NauvieHTa ABnAeTCA 6e30MacHbIM Npu COBMI0AEHNI CreayioLLMX NapameTpoB:
a) CTaTMUeCKOE MarHWUTHOE none C MHAyKumMer Tonbko 1,5 v 3 Tecna,
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b) NpocTpaHCTBERHbIV rPaaNEeHT MarHUTHOro nona < 720 raycc/cm,
C) MakcvMManbHbI AnA faHHon cuctembl MPT koadduumeHT cobctBeHHoro nornouierna (SAR) pasHbin 2BT/kr ana 15
MVIHYTHOTO CKaHMPOBaHWA.

3) BHUMAHMWE: nonb3oBatens 06513aH NONHOCTbIO 03HAKOMUTLCA C MPOTUBOMOKA3aHNAMMI U NPeayNpPeXAeHNAMA NPOM3BOAUTENA
06opynosaHua MPT, Ha KOTOPOM MNaHMpyeTca NpoBeaeHe 06Ced0BaHNA NaLyeHTa.

4) CHMOK MPT MoxeT ObiTb HapyLUeH, ecin nccneayeman 061acTb HAXOAUTCA B MECTE PACMONOXKEHVA UMMIaHTaTa Win BOAN3M
ero.

5) He cTouT NpoBOAWTL 1CCNeAoBaHMiA C MOMOLLbI0 MarHUTHO-PE30HAHCHOM TOMOrpaduK, eCnv LeNOCTHOCTb TKaHew, a Takke
NPaBUAbHOCTU KPEMEHVA MMMIaHTaTa 1 HEBO3MOXHOCTb OMPefeneHns Heaanexalero pacrooXeHna UMMnaHTaTa
BbI3bIBAIOT COMHEHWA.

~N

MPEAOMEPALIMOHHbIE YKA3AHWA

K npoueaype BomkHbl 6biTb BbIOPaHbl TOMBKO Te MaLMeHTbl, KOTOPble COOTBETCTBYIOT KPUTEPHAM, OMMUCAaHHBIM B Pasaene
HA3SHAYEHVIE 1 NOKA3AHVIA.

. Cnepyet n3beratb NpYMeHeHNA NPOLEeAyPbl Y NaLMEHTOB C COCTORHUAMY W/UNW CKNOHHOCTAMM, NePeUVCIeHHbIMI B pPasaene
MPOTMBOMOKA3AHNIA.

MNepen NpuHATVEM peLLeHka 06 MMNAHTaLMK Bpay A0KEH MPOUHGOPMIPOBATS OONBHOTO O MOKa3aHWIAX 1 MPOTVBOMOKA3aHMAX

N

bl

K lAHHOMY TVMy OMepaLivi, a Takxke O BO3MOXHOCTU MOABNEHNA MOCEONEPALIMOHHbBIX OCIIOXHEHNIA. [aLMeHT LOMKEH Takxe
MOHATb Liefb 1 Crocob NpoBeAeHY A onepaLvm, a Takke 3HaTb O GYHKLIMOHANbHOM 1 3CTETUUECKOM SdeKTe AaHHOro cnocoba
neyeHyA. MpaBUIbHBIN KNMHUYECKWIA ANarHO3 U TLWATEbHO CMNaHMPOBaHHas onepaLma C OAHOBPEMEHHO Ge3ynpeyHbim eé
npoBefeHviemM 06ecrneyrBaloT XOPOLLMIA KOHEUHbI Pe3y/bTaT IeyeHus.

Bpau gomkeH onpeaenuTh, MMeeT N NauyeHT CKIOHHOCTb K anepriyeckum peakUyam Ha MaTepyan MMnaHTaTa, BblnosHAsA
COOTBETCTBYIOLME TECTBI (KOMNOHEHMbI CNIABO8 MAMEPUAIOs UMNIAHMAMO8 yKkazaHsl 8 pasdene MATEPVATT MITTIAHTATA).

. Onepauuio Mo UMMAAHTALUKU AOMKEH MPOBOANTL XMPYPT, 3HAIOWMIA COOTBETCTBYIOLIME NPaBIIa U OnepaLvoHHbIE TEXHUKY,

B

w

a TaKxe UMEIOLNI NPaKTUYeCKUe HaBblKM PaboTbl C MHCTpymMeHTamy komnarun ChM. 3a Bbibop cooTseTCTByOWE
onepaLyioHHON TEXHUKM ANA JaHHOTO MaLyieHTa OTBETCTBEHHOCTb HECET BpauY.

o

A Oﬂepauvm NOMKHa BbITb TWATENBHO CﬂﬂaHMpOBaHHOVI. Pa3mep MMMNaHTaTa, HeObXOAMMOTO AN JaHHOTO cnydyaa, cnenyet
onpefenuTb ewé nepes Hayanom onepawum. Ha mMomeHT Havana onepaunn fomkeH 6bITb [ocTyneH COOTBeTCTBleLLll/Il;I 3anac
MMMN1aHTaTOB TpE6yeMle Pa3mepos, a Takxe pasmepos 6ONbLUINX U MEHBLLIMX TEX, KOTOpble 6yﬂyT MCNOJIb30BaHbI.

~

. XV\ppr LIO/KeH O3HAKOMUTBCA C ONPeAeNEHHbIMY 3NeMEHTaMV CUCTEMbI UMIJIAHTATOB ewWwé nepes Ux NpUMeHeHneMm, a Takxe
OOJIKEH IMYHO NPOBEPUTb KOMMNIEKTHOCTb BCEX HYXHbIX yacTei v VHCTPYMEHTOB A0 Ha4asla onepaunmn.

o0

IMnnaHTaT Henb3A MCMonb3oBaTh, eCnu HapyleHa NCXOAHaA CTepuiibHaA yrnakoBKa. CTepl/U'IbHOCTb He MOXeT ObITb
rapaHTMpOBaHa, eC/iv yrnakoBKka 6bina NoBpeXaeHa. TuwatensHo MPOBEPUTL YyNakoBKY Nepes NCnosib30BaHNEM.

9. VIMnnaHTaThl JOCTABNAIOTCA B 3aLLMTHBIX YNakoBKax. B MomeHT MNONy4YeHMA yNnakoBKN HE JOSIXKHbI 6bITb MOBPEXAEHHBIMYL.
10.Bce umnnaHTaThl 1 VHCTPYMEHTbI Nepef Havyanom UCrosib30BaHWA CnefyeT NoABEePrHyTb npoueccam MOWKM, }:le3MH¢eKL\VIVI
¥ cTepunmnsaunm, 3a NCKNKYeHnem M30ennin OCTaBNEeHHbIX B CTepunbHOM BUae. Ha Bcakumi cnyual?l NIOMKHbI ObITh AOCTYMHbI
NONONHNTENbHbIE CTEPW/bHBIE 3/IEMEHTI.

.Hepe,u Hayanom onepaunu, UMNnaHTaTbl, NpeaHa3Ha4yeHHble ANA BBeAeHWA CnefyeT TulaTeNlbHO NPOBEPUTb Ha Hannyne
NOTeHUMaNbHbIX ﬂOBpe?K,EleHVII;I TaKKMX KaK LapanviHbl Ha MOBEPXHOCTK, BMATNHbI, CNIeflbl KOPPO3UK 1 ,uecbopMaumm (bOprI.
ﬂOBpe}KﬂéHHbM VIMMMaHTaT He MOXET ObiTb VIMMNAaHTUPOBAH.

8 PEKOMEHOALMK ANA MMMNIAHTATOB, MOCTABJIAEMbIX B CTEP/IbHOM BUAE
1. VIMnnaHTaT B CTEpMNbHOM BIe — MOCTaBAAETCA B CTEPUIIbHON YNAKOBKE, Ha KOTOPOW nomelleHa Hagnucb:, STERILE" Hapnnce
0603HauaeT, uTo 13zenre CTePUIIbHO, a 3a NPOLECC CTepUNM3aLmm NONMHOCTBIO OTBEYaEeT NpoussoanTens. Crepunmsaums
NPOBOAWTCA C NPYMEHEHVEM OAHOTO 113 CNeayIoLMX METOOB:
1) ramma v3nyyeHviem C NpUMeHeHeM MUHUManbHO [o3bl 25 KIp,
2) napom nepek1cy BOAOPOAaA.
2. Ha 3TWKeTKe 13aenna yKasaH CYMBO, MHGOPMMPYIOWMi 06 NCNONb30BAHHOM METOfe CTEPUAM3ALMM (CUMBOJIbI ONUCAHbI
8 HUXHeM KOSIOHmMumyse Hacmosujel UHCMPYKUUU).
3. Mepea NpriMeHeHViemM CTePUNBHOTO 13Aenua CNeayeT cobioaaTh HKeyKa3aHHbIe Npaswna:
1) MpoBepUTL CPOK FOAHOCTYM CTepUAM3aLMK. He MCnonb3oBaTh K3aeniie C NPOCPOUEHHON AATON CTepUnbHOCTH!
2) NpoBepuTb CTEPUNbHYIO YNAKOBKY Ha NpeaMeT NoBpexaeHuit. He Mcnonb3oBaTh U3Aenve C NoBPEXAEHHON CTEPUNbHOM
ynakoskom!
3) NMpoBepuTb LBET MHAMKATOPA CTEPUNBHOCTU Ha CTEPUIbHON YNaKoBKe, KOTOPLIM CBMAETENbCTBYET O MPOBEAEHHOM
CTepunn3aummn n3aenva. Henb3sa MCNonb3oBaTh M3Aenve, UMeloLee APYroi VHAMKATOP Yem:
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3.

a) KPaCHbIN — ANA U3ENWiA, CTEPUIM3MPOBAHHbBIX raMMa U3nydeHiem,
b) cvHWii - aNA Y3genuin, CTepPUNM3MPOBaHHBIX MAPOM NEPEKMCU BOAOPOAA.
BHVIMAHWIE: n3nenus cnepyet 13Bnekatb 113 ynakoBOK COCO6OM, COOTBETCTBYIOLLMM MPaBiiam acenTrku.

9 PEKOMEHZALMW 01A UMNNAHTATOB, MOCTABIAEMbIX B HECTEPMJIbHOM BUAE

HikeyKasaHHble peKoMeHAaLMM KacaloTca HEMCMONb30BAHHbIX HECTEPUbHBIX MMMIAHTATOB. VIMMIaHTaT, KOTOpbIit Obin
VIMMNaHTUPOBaH He MOXET ObITb MOBTOPHO 06PabOTaH 1 MCMONb30BaH.

/IMnnaHTaT, KOTOPbIN He ObiN YCMOSbB30BaH, @ bl 3arPA3HEH KPOBbIO, TKAHBIO U/UAN XKMAKOCTAMM 1 BbIAENEHAMY OpraHi3ma
He MOXeT ObiTb MCNONb30BaH MOBTOPHO U NOANEXNT 06pPaboTKe B COOTBETCTBUM C MPOTOKONOM NeYEOHOrO yupexaeHs.
Komnanua ChM He peKoMeHAyeT BbIMOMHATb MOBTOPHYI0 00pabOTKy 3arpA3HeHHbIX MMMaHTaToB. Komnanua ChM He Hecét
TaKXe OTBETCTBEHHOCTY B CJTyuae BbINMONHEHUA MOBTOPHO 06PabOTKM rPA3HbIX UMMIAHTATOB.

Mepen NpuMeHeHVieM HECTEPWIBHOTO M3eNVA CledyeT COOMIOAaTb HUXKEYKasaHHbIe Npasina:

1) Vi3genue cnepyeT noaBeprHyTb NPOLECCaM UNCTKY, Ae3HEKLMM 1 CTepUAV3aLmm.

2) TiwaTenbHas YMCTKa ABAAETCA CNOMKHbBIM NMPOLECCOM, YCMELWHOCTb KOTOPOrO 3aBUCUT OT: KauyecTBa BOAbl, KONMUEeCTsa
1 TVNa YACTALLETO CPeACTBa, METOAA YNCTKI (DyYHOU, a8momMamuyeckoll), TLATeNbHOrO NOOCKaHNA W CyLUKM, NPaBKAbHON
MOArOTOBKY U3ENVIA, BPDEMEHY, TEMMePaTypbl, @ TaKKe aKKypaTHOCTV LA, OTBEUAIOLLETO 33 MPOLLECC UNCTKN.

3) MeaunuvHcKoe yupexkaeHe HecéT OTBETCTBEHHOCTb 33 SGGEKTUBHOCTL MPOBEAEHHbIX MPOLIECCOB UMCTKM, YNAKOBKM

1 CTEPUAM3aLMM C UCMONb30BaHUEM VIMEIOLLEroca 060PYA0BaHNA, MaTeprasnos 1 AOMKHbIM 06pa3oM 00yUEHHOTO nepcoHana.

4. ToAroToBKa K YMCTKe 1 ae3nHdeKumm (019 8cex Memodos)

5

1) MNepen npoueaypor YACTKM, MMMAHTAT CNedyeT U3BNeUb U3 OPUTMHANBHON MHAMBKAYaNbHOW YNaKOBKY. YNaKoBKy CredyeT
YOAnUTb. ITUKETKU NaLUVeHTa, JOCTaBNEHHbIe BMECTE C M3AeNMEM JOMKHbI ObiTb 3aWMLieHbl OT NOTEPY UM YHUUTOXEHMSA.

2) [inA Toro, utobbl M3bexaTb 3apakeHa, MMAHTaTbl He JOMKHBI KOHTaKTPOBATb C 3arPA3HEHHbIMI U3AeNVAMI/MaTePManamm.

3) MpombiBaTb NPOTOYHOM BOAOM ¥ yAanuTb BOIMOXKHbIE 3arpA3HEHNA NOBEPXHOCTW (BO3HUKWUE HANPUMED 8 pe3ylemame
nospexoeHua UHOUBUOYasIbHOU ynakosKu), NCNOMb3ya OAHOPa30Bble candeTky, GymakHble MonoTeHUa UM WETKN
V3rOTOB/NEHHbIE 13 CYHTETUYECKMX MAaTePUANOB (DEKOMEHOYIOMCA HelTOHOBbIE LUEMKU).

4) BHUMAHMWE: 3anpelaetca MCNonb3oBaTh WETKM, M3rOTOBAEHHbBIE 13 METaNNa, WETUHBI UK MaTepranos, KOTOpble MO Obl
NPWBECTY K MOBPEXAEHNMIO U3[eUA.

. Tpouecc uncTkm 1 fe3nHbekUmnmn

1) HacToAwwan MHCTPYKUMA COMEPXUT ONMCaHWe [BYX 3BanuanpoBaHHbix KomnaHuen ChM MeTofoB UNCTKY 1 Ae3nHbeKUmm:
PYYHOM METOA C YNbTPa3BYKOBOW UMCTKOWM, @ TakKe aBTOMATUYeCKUA MeTof. PekomeH[yeTca MCnonb3oBaHve
ABTOMATW3MPOBAHHbIX MPOLEeaYP YNCTKM 1 Ae3nHdeKUm (8 MOUKe-0e3uHpekmope).

2) Motowme 1 gesvHOULMpYyioLLMe CpeacTBa, BbiOpaHHbIe 13 AOCTYMHbIX B MPOAAXKE AOMKHbI ObITb COOTBETCTBYIOLIMMM

1 NpefHa3HayeHHbIMA ANA MCMOb30BAHWA C M3AENUAMM MEANUMHCKOTO HasHadeHwuA. CneayeT cobniofats MHCTPYKLMM

1 peKkoMeHAaUMN NpeayCcMOTPEHHbIE MPOV3BOAUTENAMU STUX CPEACTB. PEKOMEHAYETCA NPYMEHeHVe BOHbBIX PAaCTBOPOB

MotoLLe-Ae3nHGMUMpYowmnx CpeacTs ¢ yposHem pH mexay 10,4 a 10,8. Komnanua ChM ncnonb3oBana cnegytouwmne

3KCMNyaTalUMoHHble MaTepuransl B NpoLecce BanuaaLmy ONMCaHHbIX PeKOMeHAaUMi No uncTke 1 AesnHdekumn. Kpome

nepeynceHHbIX 3KCMTyaTaUMOHHBIX MaTePUanoB, A0MYCKAeTCA TakKe UCMOb30BaTh APYrie JOCTYMHbIe MaTepuasbl, KOTOPbIX

1COMb30BaHVie MOXKET AaTb CONOCTaBUMbINA SOHEKT:

a) molollee cpeacTeo - DrWeigert (npoussodumens) neodisher® MediClean forte (HassaHue motoujezo cpedcmeay;

b) nesuHdmumMpyiowlee cpeactso - DrWeigert (npoussodumens) noedisher® Septo Active (HazgaHue de3uHpuUUUpyoWeeo
cpedcmea).

PyyHo MeToq C ynbTpa3ByKOBOW UNCTKOM

a) ObopynoBaHvie 1 CpeaCTBa: YCTPOWCTBO [NA YNbTPa3BYKOBOM UMCTKM, MArKMe 6e380PCOBbIE TKaHU, WETKM U3 CUHTETUYECKIIX
MaTepwranos, BOAHbIN PaCTBOP MOIOLLErO, AE3MHOUUMPYIOLIETO MW MOIOLIE-Ae3MHOULMPYIOLIEro CPeacTsa.

b) MpurrotoBUTL BOAHBIN PACTBOP MOIOLLErO CPeACTBA (Memnepamypa 40+/-2°C u yposeHs pH 10,4 - 10,8). CnepyeT cobniofaTs
peKoMeHaALMI, KOTOPbIE COAEPXATCA B MHCTPYKUMM NPOM3BOAMTENS AAHHOTO CPEACTBA NO TeMMepaType, KOHLUEHTPaLmK,

@«

BPEMEHV SKCMO3MLMM 1 KaueCTBy BOAbI.

€) MIMnnaHTaT NOAHOCTbIO 3aMOYUTL B BOAHOM PAacTBOPE MOIOLLEro CPpeAcTBa U NOABEPrHYTb YbTPa3ByKOBOW UMCTKe
B TeyeHue 15 MuHyT.

d) VIMnnaHTaT TLaTeNbHO NONOCKaTb NOA MPOTOYHOM BOAON, 0bpalLas 0CObOe BHUMAHVIE Ha OTBEPCTUA U TPYAHOAOCTYMHbIE
mecTa. PekomeHayeTcA NonocKaTb B AeMUHEPANN30BaHHOW BOAE.

€) B3yanbHO OCMOTPETb BCO MOBEPXHOCTL MMMAHTATa Ha Hannume 3arpasHeHi. [oBpexaEHHbIE UMMNAaHTaTb JOMKHbI ObiTb
yaaneHbl. [pA3HbIE UMMNAHTATbl CNefyeT NOABEPrHY Tb MOBTOPHOM YUCTKE.

f) V13nenve TuwaTtenbHO BbICYLMTL OAHOPA30BOM MATKOM 6E3BOPCOBON TKaHbIO.

g) MprrotoBUTL BOAHbIN PacTBOP Ae3nHULMPYIOLLEro cpeacTaa (memnepamypa 20+/-2°C), vicnonb3aya 20 rpamm CPeACcTsa Ha
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1 NTP BOAb. VIMNNAHTAT NOMHOCTbIO 3aMOUMTb B PACTBOPE, BPeMA AENCTBUA 15 MUHYT (C/1edyem cobiodams pekomeHOauu,
KOmopeble co0epxamca 8 UHCMPYKUUU Npou3gooumesns 0aHHO20 cpedcmaa no memnepamype, KOHUeHmMpPayuu, 8pemeHu
3KCNO3UYUU U Kayecmay 800bI).

h) Mocne oKoHYaHWA SKCMO3MLMM, UMMNAHTAT ClefyeT TWaTenbHO CNoNoCKaThb NMoA NPOTOYHON BOAOw, obpalias ocoboe

BHVIMaHVe Ha OTBEPCTVA M TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa. PekoMeHyeTca NONOCKaTh B AEMUHEPaNM30BaHHON BOAE.
i) M3penve TwaTensHo BLICYLWWTL. PekomeHayeTca cylika B neuu B Temnepatype ot 90°C go 110°C, spema 60 MUH.

j) Bu3yanbHO 0OCMOTPETb BCIO MOBEPXHOCTL U3fenuA.

4) ABTOMATMYECKMI METOA C MCMONb30BaHNEM MOVKH-AEe3NHbEKTOpa
a) ObopynosaHyie 1 cpefcTBa: MOWKa-Ae3nHGEKTop, BOAHbIA PacTBOP MOIOLLEro CPeaCTBa.

b) BHUMAHWE: O6opynoBaHue ana MOWKW/Ae3VHGEKUMN AOMKHO COOTBETCTBOBATh TPebGOBaHWAM, OnpeaenéHHbIM
ctangapTom 1SO 15883. Moliky B MoliKe-Ae3vHbeKTope CefyeT OCYLeCTBAATb B COOTBETCTBUM C BHYTPUOONbHUYHBIMY
npouenypamun v pekomMeHAauvaMy Npou3BOAUTENA AaHHOMO MoloLe-Ae3nHGUUMpyoLlero 060pyaoBaHNa, a Takxe
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO NPYMEHEHI0 AaHHOTO MOIOLLEro CPeACTBa, pa3paboTaHHOM ero Npov3BoANTENeM.
IMnnaHTaT cnegyeT NoaBeprHyTh MalWMHHOW MOVKE B MOMKe-Ae3MHGEKTOpe, NMPUMEHAR CliefyioLlue napameTpsl LMKa:
(1) — npefBapvTenbHaa MOKa B XONOAHOM BOAOMPOBOAHOM BOAE, BPEMA 2 MUHYTbI; (2) — MOVIKa B BOAHOM pacTBope
MotoLLero cpefcTaa 8 Temnepartype 554/-2°C v pH 10,4 - 10,8, Bpema 10 MUHYT; (3) — NONOCKaHVe B AeMUHEPAN30BaHHOM
BOfE, BPEMA 2 MUHYTI; (4) — TepMmyeckan fe3vHdeKUya B JeMUHepan30BaHHol Boge npu Temnepatype 90°C, Bpema
MUHVMYM 5 MRYT; (5) — cywwka npu Temnepatype ot 90°C go 110°C, Bpema 40 MUHYT.

6. Ynakoska

1) OunlieHHble Cyxne UMMIaHTaTbl ClefyeT ynakoBaTb B YNakoBKY, MPefHa3HauYeHHyl0 ANA peKOMeHLyemMon napoBom
CTepunM3aUmMmn. YNakoBKa 1 NpoLecc yNakoBKy AOMKHbBI COOTBETCTBOBATL TpeboBaHWAM cTaHgapTos cepun EN 1SO 11607.
YNaKoBbIBaTb B YCOBUAX KOHTPOMMPYEMOW UMCTOTbL. V13aenvie fomkHO ObiTb YNakoBaHO TaK, YTOObI BO BPeMS U3BNEUeHNsA 13
YNaKOBKM, B MOMEHT MCMONb30BaHNA HE MPOM3OLLIA NOBTOPHAA KOHTaMUHALMA.

7. Crepunusauma

1) BeiMbITOE, NPOAE3NHOULMPOBAHHOE 1 BbICYLWIEHHOE M3aenve cneyeT NOABEPrHyTb CTEPUNN3aLMOHHOMY Mpoueccy

B COOTBETCTBIV C AEVCTBYIOLLVMM NPOLeypami KnvieHTa. PekomeHayeTca BakyyMHas NapoBas CTepunii3aums (8005HeIM Napom

nod 0asnieHuem):

a) Temnepatypa: 134°C;

b) MMHMManbHoe BpemA 3KCNO3NUMK: 5 MUH.,

C) MVUHMMaNbHOE BPemaA CyLWKM: 20 MUH.

BHVMAHWE:

a) lMpouecc ctepunuzaumm JomKeH ObiTb 3BaNMANPOBAH 1 PETYNAPHO KOHTPONMPOBAH B COOTBETCTBIM C TPeGOBaHMAMM
cTaHpapta EN 1SO 17665-1.

b) Creprnu3aumnoHHbI METOA IOMKEH rapaHTUPOBaTh 3GGEKTYBHOCTb M COOTBETCTBOBATL TPebOBaHMAM CTaHaapTa EN 556-1,
ana obecneyeHrs HeobXoAVMMOro YPOBHS rapaHTIpyemoi ctepunbHocT SAL 10 (2de SAL o6o3Hayaem Sterility Assurance
Level).

€) VIMnnaHTaT Henb3a CTepuM30BaTh B UHAMBMAYaNbHON YNaKoBKe, B KOTOPOW OH Obln JOCTaBEH.

d) MeTombl CTEPMAM3aLMMI OKICbIO STUNEHA, Fa30BOY NNAa3MON 1 CyxXVM TEMIOM HE JOKHBI MPUMEHATLCA, 38 UCKNIOUEHEM
CMTYaUMW KOraa B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNI0 AAHHOTO W3AeNNA COAEPKUTCA MHOOPMALMA O CTEPUIN3ALMM OHM 13
3TVX METOAOB.

€e) BblleykasaHHble NpaBwvna YACTKA 1 CTepUAM3aLmm cnesyeT NPUMEHATL ANA BCEX UMMIAHTATOB, NpeAHa3HauYeHHbIX Ana
MMAAaHTaUUK.

f) Mpoueaypa YMCTKM ¥ CTEPUNM3ALMU AOSKHA Takxe OXBATbiBaTb ONepaLMOHHbIE MHCTPYMEHTbI, MPUMEHAEMble Ans
MMAAaHTaUUK.

o

~

10 PECTEPUIIA3ALNA

1. [lonyckaeTtca pectepunusauma U3fenms B cilydae, Koraa ero CTepusibHas yrakoBka Obiia BCKpbITa MM NOBpeXxaeHa. B Takom
CrlyYae, v3aenvie cneayet NPOMbITh 1 MOABEPrHYTh CTEpPUAM3aLMK Cnocobom, onncaHHbiM B pasaene PEKOMEHIALM ONA
VIMMNTAHTATOB, NOCTABNAEMbIX B HECTEPMTBHOM BULE.

1) BHUMAHWE: VimnnaHTaT, KOTOPbI HAXOAUNCA B KOHTAKTE C TKAHAMY VK BUONOMUECKVMI XUAKOCTAMM NaLMEHTa, He MOXKET
6bITb PECTEPUNI30BAH W MMNIAHTUPOBAH JPYroMy NauneHTy.

2. KaTeropuuecku 3anpeLieHo pecTepunr3npoBaThb U MOBTOPHO MCMOMb30BaTb KOMMOHEHTHI LieMEeHTa, KaHionu Ansa LuemeHTa

11 060pPyAOBaHME ANA ero CMeWMBaHNA/Nofaum.
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1.

9

1 MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTW
/IMnnaHTaT NnpeaHasHadeH AnA ofHOPa30BOro WCMob3oBaHKA. ocne yaaneHus UMnaHTaTa 13 opraHusma naumeHTa,
CneflyeT NPeAoXPaHUTb ero OT MOBTOPHOTO MCMOMb30BaHNA U NOABEPTHYTb NMKBMAALMM B COOTBETCTBUM C AEMACTBYIOWMMM
npoLenypamm, NPeLyCMOTPEHHBIMU MEANLIMHCKUM YUPEXAEHNEM.

HuKoraa, 1 HY Npw Kaknux 06CTOATENbCTBAX HeMb3A MOBTOPHO VCMOMb30BaTh 1 YCTaHABNMBATb MCMONb30OBAHHBIN MMMIAHTAT.
[axe ecnn ynanéHHbln ¥ MCNONb30BAHHBIA MMMNAHTAT ABMAETCA HENOBPEXAEHHbIM, MOXET OH UMETb CKPbITbIE MENK1e
NOBPEXAEHWA U BHYTPEHHME HAMPAXEHWUA, UTO MOXET NPMBECTU K PaHHEMY MOBPEXAEHMIO, YCTaNOCTHOMY Pa3pyLLEHMIO,
a B pe3yibTaTe, HanprmMep, K NepenomMy MMnaHTaTa.

HenpasunnbHOE NCNOb30BaHNE MHCTPYMEHTOB MM MMMIAHTATOB MOXET ObiTb MPUUMHON BPefia, HAHECEHHOTO 3[0POBbIO
nauuveHTa unu onepauymoHHon bpuragsi.

. Cnepyet n3beratb LapanaHbs ¥ NOBPEXAEHUA NOBEPXHOCTH 1 edopmaLv GOPMbI UMMIaHTaTa BO BPEMA €ro UMMNaHTaumuy;
NOBPEXAEHHbBIM UMMIAHTAT He MOXET ObITb MMMNIAHTUPOBAH WM OCTaB/EH B OpraHy3Me nauveHTa.

. YCTaHOBKY, yaaneHue 1 n3mMeHeH1e NonoXeHWa VMNNaHTaToB CleAyeT BbINMOMHATL TONbKO C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTOB,

CneumanbHo NpeHasHauYeHHbIX Ana 3TVX MMMIAHTATOB, NPOK3BOANMBIX KoMMaHuen ChM.

MNpUMeHeHMe UMNNAHTATOB 1 MHCTPYMEHTOB KomnaHum ChM B coueTaHum ¢ MMANaHTaTaMy WAy MHCTPYMEHTaMU [pYriX

NPOV3BOAMTENEN MOXKET MPUBECTW K NOBPEXAEHMIO MMMIAHTATOB U MHCTPYMEHTOB, @ TakxXe K HENPaBWbHOMY NPOBeAEHNIO

onepauw 1 NPoLeccy neyeHws.

B eAMHMUHBIX ClyYanx UHCTPYMEHT MOXeET TPECHYTb UK C/IOMATbCA BO BPeMA onepaumn. VIHCTPYMEHTbI, NOfABEPKEHHbIE

AAUTENBHOMY WMCMOMb30BaHMIO UK Ype3MePHOI Harpy3ke 6onee CKNOHHbI K nepesomMam B 3aBUCMMOCTY OT COBMIOAAeMbIX

Mep NpesoCcTOPOXKHOCTY BO BPeMA NMPOBEEHWA OnepaLy, Umicia NpoBeaEHHbIX OnepaLnii, a Takke OT KauyecTsa yxoaa 3a

HuMK. Mepea MCNonb3oBaHMEM UHCTPYMEHTbI AOMKHbI ObiTb NPOBEPEHDI Ha NPeAMET UX N3HOWEHHOCTU U BO3MOMXKHbBIX

NOBPEXAEHNI.

. 3anpelLaeTca u3rnbatb MMMAaHTaThl, KOTOPbIE He NpeHa3HaueHbl Anf 3TOro, Tak Kak 3TO MOXKET NMPUBECTU K CHUXKEHUIO X
YCTanoCTHOM MPOYHOCTY, @ B PE3yNbTaTe K X MOBPEXAEHMIO. IMNNaHTaThl KOTOPBIE MOXKHO U3rMbaTh - 3TO MNAACTUHDI WEHbIe,
CTEPXKHU U COEANHUTENN CTEPXKHE.

. B cnyyae HeobxoammoCTh AOrHy Tb MMMNaHTaT, CrieayeT 0bpaTtnTb BHYMAHME Ha TO, YTO:

1) He fonyckaeTcs oTrbaTh, NpeaBapUTENbHO M30rHYTOrO UMMNaHTaTa,

2) He BomnyKcaeTca Aorvbatb UMMAHTAT Ha KOPOTKOM YUacTKe W/ Masom paamyce 3arvbaHus,

3) ¥3rnb NNACTUHBI LOMKEH ObITb BEINMOMHEH TONBKO C MOMOLLBIO MPeAHa3HAUEHHbIX ANA 3TOrO MHCTPYMEHTOB.

10.Bo BpemA 6J'IOKVIDOBaHMﬂ KOMMJIeKTa MMMNAaHTATOB Cnenyet y6e,ELMTbCF|, UYTO CTEPXKEHb U 32XKUMHOWN BUHT npasubHO

1

PacMonoXeHbl B rONIOBKE TPAHCMEANKYNAPHOTO BYHTa, COOMIOAAA HUXKEYKas3aHHbIe MpaBwina:
1) CTepKeHb AOMKEH PacronaraTbCA ropU3OHTaNbHO U MPUNeraTh Mo BCell ANVHE KO IHY KaHaBKM B FONIOBKE BUHTA;
2) BEPXHAA NMOBEPXHOCTb 3aXKVMHOTO BMHTA JO/KHA CPABHATHCA C BEPXHEN MOBEPXHOCTHIO FONOBKY BUHTa;
3) cnepyeT u3beraTb CUTYaLN, KOTAa CTEPKEHb HAXOANTCA BLICOKO U HE MpUneraeT KO AHY KaHaBK1 B FOMOBKE BUHTA W/ BUHT
HaxoAMTCA B 00N1aCTN U3rnba CTePXKHA (Ha 8bINYK/I0U UL 802HYMOU Yacmu dyeu).
4) HecobnioaeHvie BollLeNepeurcieHHbIX MPaBii MOXET ObiITb MPUUMHON PacLLaTbiBaHUA MMMIAHTATOB ¥ MOTePY CTabuAM3aLmumn
B MOCNIEONEPALIMOHHbI NEPUOL.
1.0nepupys B OKPECTHOCTW CMIMHHOTO MO3ra W KOPHEN HEPBOB, CledyeT cobniofaTb 0CObYI0 OCTOPOXKHOCTL. oBpexaeHe
HEPBOB MPUBEAET K NOTEPE HEBPONOTUUECKNX GYHKLINI.

12.1na obecnevyeHun COOTBETCTBYIOWErO CpalleHMa HXKe 1 BOKPYr MeCTa BBeAEeHWA MMNIaHTaTa, CieflyeT ncnonb3osBatb

1
1

ABTOTeHHbI KOCTHOM TpaHCMNaHTat

2 NOCNEOMNEPALIMOHHbBIE PEKOMEHOALIAN

. OcobeHHO BaxHbIM ABAAETCA CObMofeHe naLnmeHTom nocneonepaymoHHbIX pEKOMeHﬂaLMM n ﬂpe;:(OCTepemeHwM,

NpeaoCTaBEHHbIX BPAYOM.

BaxkHbIM ABASETCA, YTOObI NoATBEPANTb NPAaBUNbHOCTb PasMeLleHna MNaaHTaTa cpasy nocse NpoBeAeHnA onepaunn npun

MOMOLLM PEHTFEHOCKOMNN.

. Takxe B ﬂocneonepaumowbuﬁ nepuof, B Xofle npouecca nevyeHva, cnefyet noaTBEPANTb NPaBWIbHOCTb pasmelleHna
MMMIAHTATOB 1 MMMOBUAM3ALIMIO MeCTa CpauleHra npu NOMOLLM PEHTFEHOCKOMUN.

. [na npenoTBpalleHna YpesmepHbIX HanpﬂermM B MIMMJIaHTaTe, KOTOPbIe MO bl NprBECTN K OTCYTCTBUIO CpaLleHuA nin
NOBPEXAEHMIO MMNIaHTaTa 1 COMyTCTBYIOWMM STOMY KITMHUYECKM npoénemaM, XNPYypr AomKeH ﬂpOVIHd)OpMV\pOBaTb nauveHTa
06 OrpaHnYeHnAx, CBA3aHHbIX C d)VI?;MHeCKOI;I AKTMBHOCTbIO B Nepuof NevYeHna 1 1o3peBaHnA KOCTHOW MO30M1. MiMnnaHTaTt
MOXET TPECHYTb NN MOBPEANTbCA B pe3ysbrate VNHTEHCMBHOW aKTUBHOCTY UK TPaBMbl, @ TaKXe B 6yuyLueM MOXeT Tp€6OBaTb
3ameHbl.

37



Ecnv paboTa unv akTYBHOCTb NaLlYeHTa MOTYT MOBAMATL Ha YUPEIMEPHYIO /MK HEPU3MONOTMUECKYIO Harpy3Ky Ha MMNaHaTar (Hanp.
NOCMOAHHOe XOX0eHue, 6e2, NOOHAMUE Maxecmell, Hazpy3Ka MbILUY) NALMEHT AOSKEH 3HATb, UTO BO3HMKAIOLLME NPV STOM CUMbl MOTYT
ObITb MPUUMHON NOBPEXAEHUA VIMMNaHTaTa.

HenpyimeHeHvie COOTBETCTBYIOWEN MMMOBUAM3ALIMN KOCTH B Clydae OOHapYKeHA 3aMeANeHHOrO CPALLEHA VI OTCYTCTBUA CPaLLEHNA
MOXET BbI3BaTb Upe3mepHble HANPAXKEHNA B MMMAHTaTe. YCTanoCTHble HaNPAXeHA MOryT ObiTb MPUUMHON NOTEHLMANbHOO 13riba,
ocnabnexuna wam nepenoma MMnaHTata. B ciyyae obHapyKeHVA OTCYTCTBMA CPaLLEHVA UK 0cnabnenns, urvba 1 nepenoma
VIMMNAHTATOB, NaLMeHTa CredyeT NoABEPrHyTb Clefyloler onepaumnmn 1 yaanuTe UMNIaHTaTel BO M3bexaHUe CePbE3HbIX TPaBM.
MauyeHT BomkeH ObiTb Hagnexalm 06pa3om NPefynpPeXAEH O BO3MOXKHOCTV BO3HUKHOBEHWA OMAcHOCTEN, a Taxe AOMKeH ObiTb
TECHO KOHTPONMMPOBAH A0 MOMEHTA NOATBEPXKAEHNA KOCTHOTO CPaLLeHHA.

7. Cﬂe,qyeT npesynpeanTsb NauneHTa O PUCKe, KOTOPOMY OH MOABEPXKEH B CITyYae HENCTIONHEHNA BblLUEN3TOKEHHBIX peKOMEHﬂ.aL{V]\?\ mnm

HEABKM Ha KOHTPOJSIbHbIE KNVHUYeCKne O6CJ'IE,£(OBaHV\H.

8. meypr LOJIKeH ﬂpOMH(I)OpMVIpOBaTb nauneHTa o0 TOM, YTO OH JOJKeH €o06LLaTh 0 NOOBIX HETUMNYHBIX U3MEHEHNAX BONM3W MecTa

onepauynm. Ecnm 6bino oéHapyMeHo Kakoe-nnbo vM3MeHeHve B MecTe onepauuu, nauneHT Tpe6yeT TWaTenbHOro HabnoaeHna.

9. Cne,qyeT ﬂpOV\H(i)OpMV\pOBaTb rnauneHTa o Bnae matepuana, 3 KOToporo 1U3rotoBfieH UMniaHTaT.
10.MaumeHT nomkeH ObITb npefynpexaéH, uto B ciyyae nnaHMpoBaHHOMO O6Cﬂe,£lOBaHV\ﬂ MarHMUTHbIM Pe30HaHCOM, [O/MKeH OH

1

ﬂpOV\H(i)OpMV\pOBaTh MeaVLMHCKNIA NepCcoHan O BXMUBNEHHbIX MMMIAHTaTaXx.
1.HaumeHTy cnefyet NpoOpeKoOMeHA0BATb BO3AePKaHNE OT KypeHua nimn yﬂOTpe6ﬂeHMﬂ 4pe3mMepHOro KosimyecTea ajlkorona BO BpemA
npouecca nevyeHna.

13 YOANNEHVE UMIJIAHTATA NMOCIIE KYPCA IEYEHWA

1.

Mocne cpaleHnsa KOCTV UMMAHTATbl He BbIMOSHAIOT Ye CBOIO GYHKLMIO 1 MOXKHO VX YAanuTh. BO3MOXHOCTb Ciefyiollei onepaumm
11 CBA3aHHbIE C HEll ONAacHOCTM JOMKHbI ObITb NPOaHaNM3MPOBaHbI 1 OrOBOPEHbI C NauneHTom. OKoHuaTenbHoe pelieHune 06 yaaneHum
YMMNaHTaTa NprYHMUMaeT Xpypr. Y 6ONbLUMHCTBA NaLUMEHTOB PEKOMEHAYETCA yaaneHve NMNIaHTaTaTos, TK. OHW He NpeAHa3HaueHbl
AR NepeHoca CuJl, BO3HWKAIOWMX BO BPEMA HOPMATbHOM Gr3MYeCcKoi akTUBHOCTU.
Ecnm vmnnaHTat He byaeT yaanéH nocne BbINOIHEHHOM UM 3a[auu, MOXET NOABUTLCA OAHO UK Gonee NOCNEACTBII, @ IMEHHO:

1) Kopposws ¢ MeCTHOM peakumei TkaHu 1 6obio.

2) CmelleHme MnnaHTaTa, KoTopoe MOXeT NPWBECTY K TPABME.

3) Puck LONONHWUTENBHOM NOCNEONePaLVOHHOM TPaBMbI.

4) M3rnb, ocnabnexvie nnu nepenom, Kotopble MOryT GbiTb MPUUYMHOM BO3HUKHOBEHWA TPYAHOCTEN NPW YAANEHUM UMMNaHTaTa uin

HEBO3MOXKHOCTU €ro yaaneHus.

5) bonb, AMCKOMDOPT MK Ype3MepHOe PasfpaxKeHUe, Bbi3BaHHbIE MPUCYTCTBMEM MMMAHTaTa.

6) [NoBbILEHHbIN PUCK BO3HUKHOBEHNA MHOEKLMN.

7)

8) lNoTeHUManbHOe BO3HVMKHOBEHME HEW3BECTHBIX /WM HEOKNAAHHbIX AONTOBPEMEHHbIX NOCNeACTBI.

MoTeps KOCTHOI MaCChl U3-3a TaK Ha3blBAEMOTO ABNEeHWA ,stress shielding'.

3. Ynanexue umnnaHTata AoMKHO CONPOBOXAATbCA COOTBETCTBYIOLMM NOC/eonepaLoHHbIM YXO40M, BO n3bexaHmne nepesioma,

MOBTOPHOIO Nepenioma nnu apyrmux nocneacTsuit.

Ec/u 0aHHaA UHCMPYKUUS OKax)emcs HeacHoU, Criedyem 06pamumcs K npou3sooumestio, Komopiti 0693aH npedocmasums 8io HeOOXO0UMYIO UHGOPMAUUIO.
AxmyanbHeie MHCTPYKLN 10 NPUMEHEHWIO Haxodamcs Ha se6-catme: ifu.chm.eu
IFU-013/2020-12-16
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1 OBJETIVO E INDICACIONES

1. Los sistemas de estabilizacion de la columna vertebral CHARSPINE, CHARSPINE2 y BIALSTAB estan destinados para inmovilizar
y estabilizar los segmentos de la columna vertebral, para obtener su unién, en los pacientes con esqueleto maduro.

1) El sisterna CHARSPINE (sistema de varillas de 6,0 mm) esté disefiado para la estabilizacion con tornillos pediculares de la seccion
toracolumbosacro de la columna vertebral desde el acceso posterior y la seccion toracolumbar del acceso anterolateral.

2) Las grapas del sistema de estabilizacion con tornillos transpediculares CHARSPINE, CHARSPINE2 estdn destinadas
exclusivamente para la aplicacion desde abordaje anterior.

3) El sistema CHARSPINE2 (sistema de varillas de 6,0 mm) esta disefiado para la estabilizacion con tornillos pediculares de la seccion
toracolumbosacro y la cadera de la columna vertebral desde el acceso posterior y la seccién toracolumbar del acceso
anterolateral.

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

5) El sistema de estabilizacion con tornillos transpediculares BIALSTAB (sistema de barra de 5,0mm) esta destinado para
el tratamiento del segmento toracolumbar de la columna vertebral, exclusivamente desde el abordaje posterior
en los pacientes de estatura pequena (bajos y delgados).

6) El sistema de estabilizacion de la columna vertebral BIALSTAB consta de los siguientes implantes: tornillos transpedicualres,
mono y poliaxiales, ganchos para la columna vertebral, contraganchos, tornillos y tuercas de bloqueo, barras, conectores
transversales.

7) Los ganchos de sistemas CHARSPINE, CHARSPINE2 y BIALSTAB estan destinados exclusivamente para el uso desde abordaje
posterior.

8) Indicaciones de uso:

a) La enfermedad degenerativa del disco (DDD) se define como una radiculopatia y/o mielopatia con hernia 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 exdmenes radiograficos. Los pacientes cualificados para el tratamiento

deben ser esqueléticamente maduros y no operados durante un periodo de seis meses.

) Espondilolistesis.

) Fracturas e inestabilidades.

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

) Neoplasias.

) Estenosis.

) Pseudoarticulaciones.

h) Falta de unién después de intervenciones anteriores.

9) El sistema de estabilizacién canulado con tornillos pediculares CHARSPINE2 MIS estd disefiado para el tratamiento percutdneo
minimamente invasivo de la seccién toracolumbosacro desde el acceso posterior. Los tornillos del sistema CHARSPINE2 MIS
estan equipados con aberturas laterales (fenestraciones) que permiten la inyeccion de cemento dseo.

10) El sistema de estabilizacién con tornillos pediculares CHARSPINE2 MIS consta de tornillos poliaxiales (multieje) canuladas

y fenestradas y varillas destinadas al método percutaneo.

2. El sistema de placas cervicales bloqueadas esta disefado para el tratamiento de la region cervical de la columna vertebral
con acceso quirdrgico anterior. El sistema consiste en placas cervicales bloqueadas, tornillos cervicales blogqueados y un
conjunto de herramientas necesarias para su fijacion a las estructuras éseas. El sistema puede utilizarse: en el caso de las placas
de cuatro agujeros, la estabilizacion e inmovilizacion de la region cervical de la columna vertebral o la estabilizacién adicional
en combinacién con otro sistema de estabilizacion cervical; las placas de dos agujeros se utilizan exclusivamente para evitar
que las jaulas cervicales implantadas se deslicen y salgan fuera de los espacios intervertebrales.

1) Indicaciones para el uso con cuatro 0 mas agujeros:

a) Las inestabilidades debidas a traumas o relativas a la correccién de deformacién de lordosis o cifosis cervical.
b) Las pseudoarticulaciones resultantes del fracaso de la operacion previa.

S0 Q0 T

«

) Las inestabilidades debidas a cirugia reconstructiva en caso de neoplasia.
d) Las inestabilidades asociadas con corpectomia de un nivel o varios niveles.
e) La estenosis del canal espinal y mielopatia cervical.
2) Indicaciones para el uso con placas de dos agujeros:
a) Uso de jaulas intervertebrales cervicales en el procedimiento quirlrgico, para lo cual las placas de dos agujeros son una
proteccion contra la expulsion del espacio intervertebral. jLas placas cervicales de dos agujeros no pueden ser usadas para
estabilizar la region cervical como un implante independiente!
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3. Elsistema de estabilizacion CHARSPINE OCT esta destinado a proporcionar la inmovilizacion y estabilizacion de los segmentos
espinales desde el abordaje posterior en pacientes esqueléticamente maduros, como un complemento a la fusion
en el tratamiento de las inestabilidades de la unién craneocervical, la columna cervical (C1 a C7) y la columna torécica (T7-T3).
El sistema consta de tornillos poliaxiales, ganchos, tornillos de bloqueo, barras conectores, placas y tornillos occipitales.

1) Indicaciones de uso:

a) Fracturas e inestabilidades.
b) Deformaciones.
) Estenosis espinal.

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

e) Tumores que afectan la columna cervical/toracica.

f) Enfermedad degenerativa, que incluye radiculopatfa y/o mielopatfa, dolor de cuello y/o brazo de origen discogénico, segun

lo confirmado por el examen radiogréfico.

4. Los implantes del sistema de cajas intervertebrales de titanio CHARSPINE estan disefiados para la implantacion bilateral
(en parejas) y destinados para la implantacién desde abordaje posterior. El sistema de estabilizacion intervertebral CHARSPINE
consta de cajas intervertebrales hechas de titanio.

1) Indicaciones de uso:

a) Tratamiento de la enfermedad degenerativa de discos intervertebrales (DDD - Degenerative Disc Disease).
b) Inestabilidad de vértebras.

) Espondilolistesis del grado 1.

d) Cirugia de revision.

2) Los implantes deben utilizarse en uno o dos niveles contiguos desde L2 hasta S1. Los pacientes cualificados para la cirugia
deben tener el esqueleto completamente maduro y estar después de tratamiento no quirdrgico de seis meses de duracion.
Los implantes del sistema de cajas intervertebrales deben aplicarse junto con el injerto éseo autdégeno y los elementos
adicionales de estabilizacién admitidos para su uso en la cirugia de la columna lumbar (p. ej. el sistema de tornillos transpediculares
posteriores y barras).

5. Para la implantacién de los productos antes mencionados se dedican instrumentos especializados de la empresa ChM.
Junto con el instrumental se proporciona, entre otros una técnica quirlrgica ilustrada. La técnica quirdrgica no es un manual
de instrucciones detallado - la eleccion de la técnica correcta y el procedimiento quirdrgico detallado para un paciente

en particular se dedicara al médico.

CONTRAINDICACIONES

. Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. La eleccion del implante adecuado debe ser cuidadosamente
considerada dependiendo de la evaluacién general del estado de paciente. Las siguientes condiciones pueden imposibilitar
o reducir la probabilidad de éxito de la intervencién:

1) Infeccion local en el lugar de operacién.

2) Sintomas de inflamacion local.

3) Fiebre o leucocitosis.

4) Obesidad mérbida (determinada seguin las normas de la OMS).

)
)

= N

5) Embarazo.
6) Enfermedades del sistema neuromuscular que pueden suponer un riesgo inaceptable de fracaso de la operacién

o de complicaciones postoperatorias.

7) Cualquier otra condicién que impida la obtencién de los beneficios potenciales de la aplicacion del implante y que pueda
alterar el proceso normal de reconstruccién de los huesos p.ej. la presencia de tumores o defectos congénitos, fracturas
en lazona de la operacién, elevacion de la velocidad de sedimentacion globular (VSG) no explicada por otras enfermedades,
aumento del numero de células blancas de la sangre o una marcada desviacion a la izquierda en la cuenta diferencial
de las células blancas (WBC).

8) Alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales del implante. El cirujano El cirujano deberia enterarse
si el paciente desarrolla reacciones alérgicas a los materiales del implante (el contenido del material de implante se presenta
en la capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).

9) Cualquier caso donde no es necesaria la intervencion quirdrgica.

10) Cualquier caso no descrito en las indicaciones.
11) Cualquier paciente reacio a cooperar con las instrucciones postoperatorias; enfermedad mental, edad avanzada o adiccion,

puede causar que el paciente ignore ciertas y necesarias limitaciones y precauciones en el uso del implante.
12) Cualquier caso, donde los componentes seleccionados de los implantes para la utilizacién, fueran demasiado grandes

0 pequenos para lograr un resultado exitoso.
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Cualquier caso que requiere el uso simultdneo de elementos de diferentes sistemas que estan hechos de diferentes metales.
Cualquier caso en el que existe una inadequada cobertura de tejidos blandos en el lugar de la operacion.

Cualquier caso en el que la utilizacién de implantes perturbaria los procesos fisioldgicos.

La calidad insuficiente del hueso para la fijacion estable de los implantes (i.a. resorcidn ésea, osteopenia, y/o osteoporosis). Este
tratamiento quirdrgico no debe utilizarse en pacientes con una osteogénesis imperfecta reconocida - hereditaria o adquirida,

13)
14)
15)
16)

0 problemas con calcificacion osea.

17) Cualquier situacion en la cual no se necesite la inmovilizacion de la columna vertebral.
18) Deformacién significativa de anatomia causada por anomalias congénitas.
19) Los implantes no pueden ser utilizados en nifos y en pacientes con la columna vertebral en la fase de desarrollo.
20) Trastornos de circulacién sanguinea en la regién de implantacion.
21) Las contraindicaciones adicionales relacionadas con el aumento de cemento 6seo incluyen, entre otros:

a) Alergia o intolerancia sospechadas o documentadas a cualquiera de los componentes del cemento 6seo,

b) Fractura vertebral «explosiva» con >20% de estenosis espinal,

) Colapso de la médula espinal més de 1/3 de la altura original,

d) Fractura vertebral con déficit neurolégico o radiculopatia,
e) Lesion de la pared del pediculo del arco vertebral durante la insercion del tornillo. La inyeccién de cemento éseo en esta

situacion estara asociada con un alto riesgo de fuga al canal espinal o al agujero intervertebral.

2. Lalista anterior no es exhaustiva.

3 EFECTOS ADVERSOS

1. Los efectos adversos pueden exigir una revisién o reoperacién. El cirujano debe advertir al paciente sobre la posibilidad de que

ocurran los efectos adversos.

2. La lista de efectos adversos arriba citada no es exhaustiva. Existe un riesgo de efectos adversos de etiologia desconocida

provocados por varios factores.

3. Los efectos adversos potenciales son, entre otros:

1) Dano del implante (rotura, deformacion o desconexién).

2) Aflojamiento del implante temprano o tarde o el desplazamiento del implante desde su lugar inicial de insercién.

3) La posibilidad de corrosién como resultado del contacto con otros materiales.

4) Reaccién del organismo a los implantes como cuerpos extranos, p.ej. posibilidad de formacion de neoplasma, enfermedades

autoinmunes y/o cicatrices.

5) Presion a los tejidos u 6rganos contiguos.

6) Infeccion.

7) Grietas en los huesos o el fenémeno de “stress shielding” que causa una pérdida del hueso por arriba, por abajo o en la zona

operada.

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

9) Dolor.

10) Incapacidad de realizar las actividades diarias normales.

11) Cambio de estado psiquico.

12) Muerte.

13) Trombosis venosa profunda, tromboflebitis.

14) Aparicion de complicaciones respiratorias, p. ej.: tromboembolismo pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia, infecciones

pulmonares, crecimiento pulmonar alterado, acidosis respiratoria, etc.

15) Formacion de cicatrices que pueden conllevar las alteraciones neurolégicas o presion alrededor de los nervios y/o dolor.

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

17) Fractura, microfractura, reabsorcion, dafno o perforacion de uno de los huesos de la columna vertebral (incluyendo el sacro,
laepffisis y/o la diafisis de vértebra) y/o injerto 6seo o de zona de recoleccion de injerto éseo en el lugar de operacion, asf como
por encima o por debajo de este lugar. Retropulsién de injerto.

18) Pérdida de las funciones neuroldgicas, aparicién de radilucopatia, rotura de la duramadre y/o la aparicion de dolor. Deficiencia
del sistema vascular-nervioso, incluyendo parélisis, eyaculacién retrégrada temporal o permanente en hombres y otras lesiones
corporales graves. Pérdida de liquido cefalorraquideo.

19) Hernia de nucleo pulposo, dafo del disco intervertebral o cambios degenerativos al nivel de lugar operado o por encima o por
debajo de ese nivel.

20) Retencion de orina, incontinencia urinaria u otros trastornos del sistema urinario.

21) Deficiencia del sistema reproductor, incluyendo la infertilidad, la incapacidad de mantener relaciones sexuales y la disfuncién
sexual.
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22) Deficiencia del sistema gastrointestinal.
23) Retraso de la union 6sea o falta de la masa de soldadura visible y formacion 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 de la columna.
25) Pérdida o aumento de movilidad o funcién de la columna vertebral.
26) Complicaciones en la zona de recoleccién 6sea para injerto.
27) Inflamacién del disco, aracnoiditis, y/o inflamaciones de otro tipo.
28) Los eventuales efectos adicionales no deseados relacionados con el aumento de cemento 6seo incluyen, entre otros:
a) Fuga de cemento 6seo mas alld del sitio previsto, con su introduccion en el sistema vascular, que causa embolia pulmonar
y/0 del corazdn u otras consecuencias clinicas,
b) Fuga de cemento 6seo en el disco intervertebral y/o tejidos adyacentes,
¢) Fuga de cemento 6seo en el canal espinal o en el agujero intervertebral, que puede provocar parélisis o pérdida
de sensibilidad.
d) Para otros posibles eventos adversos directamente relacionados con el cemento 6seo especifico, lea atentamente
las instrucciones de uso provistas con este producto.
29) Los procedimientos de la columna cervical pueden estar asociados con complicaciones vasculares y neuroldgicas tales como:
lesion arterial, contusion y dafo a la médula espinal, dafo a los nervios periféricos, que incluyen, entre otros, paralisis periférica,
trastornos sensoriales, trastornos vasculares, pérdida o alteracién de las funciones de la vejiga y de los intestinos.

4 ADVERTENCIAS

1. Es necesario facilitar al paciente informaciones médicas importantes contenidas en este documento.

2. Laseleccion de la forma y tamano adecuado del implante para cada paciente es el elemento mds importante que asegura
el éxito de la operacion. La persona responsable por esta seleccion es el cirujano.

3. Los procedimientos antes y durante la operacion, incluso el conocimiento de técnicas quirdrgicas y colocacion adecuada
de implantes son los factores muy importantes que deciden sobre el éxito de la operacién.

4. No siempre es posible obtener éxito en cada paciente. Esta regla se refiere especialmente a los casos en los que otros factores
relacionados con el estado de paciente pueden imposibilitar la obtencién de resultado esperado.

5. Un gran impacto a los resultados obtenidos tendra también una eleccion adecuada del paciente y su cumplimiento
de las recomendaciones postoperatorias. Se ha demostrado que los pacientes que fuman tienen una menor probabilidad
de que ocurra union del hueso. Es necesario comunicarlo a estos pacientes y advertirles contra tales consecuencias.

6. Los pacientes con sobrepeso, malnutridos, y/o que abusan del alcohol o de las drogas, de musculatura débil y los huesos de baja
calidad y/o con parélisis del nervio tampoco son los mejores candidatos para el procedimiento de estabilizacion quirdrgica.
Estos pacientes no son capaces o dispuestos a seguir las recomendaciones y limitaciones postoperatorias.

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

8. Los implantes estdn destinados para ayudar al proceso de tratamiento y NO para soportar cargas y sustituir las estructuras
corporales en caso de un tratamiento médico no terminado.

9. Ninguin implante puede soportar cargas corporales sin la continuidad biomecanica del hueso.

10.En el caso de unién retardada o no union de hueso, la carga del implante puede ser una causa potencial de su doblacion,
aflojamiento, desmontaje o rotura por fatiga.

11.Todos los implantes quirdrgicos se someten durante el uso a tensiones repetidas que pueden resultar en fatiga de material
y causar dafo al implante.

13.Para evitar tensiones excesivas en el implante, las cuales podrian conducir a no-unién o fallo del implante y problemas clinicos,
el cirujano debe informar al paciente acerca de las limitaciones en la actividad fisica durante el periodo de tratamiento.

13.El sobrepeso del paciente puede causar tensiones adicionales y deformaciones del implante, lo que a su vez puede accelerar
la fatiga del material de implante y conducir a su deformacion o rotura.

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

15.Si el trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva del implante (p.ej. el paciente anda o corre continuamente,
traslada objetos pesados, carga sus musculos), el paciente debe saber que las fuerzas resultantes de tales actividades pueden
causar el dafno de implante.

16.El uso de este producto sin injerto 6seo o en casos cuando un hueso no se ha unido - terminard en fracaso.

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

1) Es esencial leer las instrucciones de uso para el cemento 6seo, las canulas y el kit de mezcla y administracion de cemento para
analizar las advertencias relacionadas con el uso de este equipo.
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2) Utilice tinicamente el cemento destinado al aumento vertebral percutaneo ofrecido o recomendado por ChM.

3) Utilice Unicamente canulas para cemento suministradas por ChM y destinadas al montaje con los tornillos del sistema
CHARSPINE2 MIS. El uso de canulas de otros fabricantes puede provocar fugas de cemento y complicaciones asociadas.

4) Utilice Unicamente dispositivos de mezcla/administracién de cemento suministrados o recomendados por ChM. Asegurese
de que los componentes del dispositivo de mezcla/administracién de cemento sean compatibles con la canula de cemento
y que estén firmemente conectados antes de la inyeccién de cemento. Las conexiones mal aseguradas pueden causar
la desconexion involuntaria de los componentes y la fuga de cemento.

5) Los tornillos fenestrados CHARSPINE2 MIS no se pueden colocar de manera bicortical. Es muy importante no dafar la pared
del pediculo del arco vertebral o la capa cortical anterior del cuerpo vertebral para evitar el crecimiento excesivo del cemento
en el espacio retroperitoneal. Esto puede causar complicaciones graves, incluida la extravasacién de cemento, embolia
e incluso la muerte, especialmente si el cemento se presiona accidentalmente por la punta del tornillo.

6) Se debe tener cuidado de preparar minuciosamente el pediculo del arco, elegir el tamafo correcto de los tornillos y su
posicion correcta, asi como una cuidadosa técnica de inyeccion de cemento. Puede haber un mayor riesgo de que el cemento
fluya hacia el pediculo del arco si la longitud del tornillo es demasiado corta, o si se fuerza un volumen excesivo de cemento
en el cuerpo vertebral. Una inyeccién de cemento demasiado agresiva puede causar fugas de cemento.

7) Si se utiliza el aumento de cemento para varios tornillos en muchos niveles, se debe tener cuidado de no exceder el tiempo
de trabajo del cemento antes de que la inyeccion de cemento se complete a través de los tornillos. Cuando el tiempo
de trabajo para el cemento esté cerca de completarse, debe usarse un nuevo paquete de cemento.

8) El dispositivo de mezcla/administracion de cemento estd disefiado para un solo uso con un solo paquete de cemento 6seo.
Si necesita usar un segundo paquete de cemento, use un nuevo dispositivo de mezcla/administracion de cemento.

9) No inyecte con fuerza el cemento si siente una resistencia excesiva. Siempre determine la causa de la resistencia y tome
las medidas apropiadas. Si el cemento es visible fuera del cuerpo vertebral o en el sistema circulatorio durante el procedimiento,
la inyeccion de cemento debe detenerse inmediatamente.

10) Es muy importante que después de la inyeccion de cemento, no aplique el torque a los tornillos para evitar romper los puentes
de cemento entre el tornillo y el hueso.

11) Después de la cementacion, la canula de cemento debe retirarse inmediatamente del tornillo. Espesarse el cemento cuando
la canula aun esta conectada al tornillo puede causar dificultades para extraerla, por lo que puede ser necesaria una nueva
canula para cementar los niveles posteriores.

12) Al aplicar el cemento, es necesario que el operador realice un control radiogréfico (rayos X o TC) para seguir el progreso
del llenado y poder detener el procedimiento si se detecta la menor fuga de cemento. Una técnica de imagen adecuada
confirmaré la posicion correcta de los tornillos, no dafaré las estructuras circundantes y confirmara la posicién correcta
del cemento inyectado.

5 ENVASADO Y ALMACENAMIENTO
1. Los implantes son dispositivos de un solo uso, entregados en forma estéril o no-estéril.
2. Los implantes no etiquetados como estériles son no-estériles.
3. Elenvase del implante debe estar intacto en el momento de su recepcién.
4. Los implantes pueden entregarse en un paquete unitario. El paquete unitario del producto contiene:
1) version estéril - un dispositivo en condicion estéril. El envase tipico es un envase doble de papel de pléstico - Tyvek o un blister
solo.
2) version no estéril - una pieza del producto. Las bolsas de pléstico son un material de embalaje tipico.
5. Los implantes pueden entregarse en bandejas, paletas (solo en version no estéril).
6. Elenvase estéril llevard un indicador de esterilidad.
7. Los productos pueden entregarse con una etiqueta. La etiqueta (como etiqueta principal) contiene, por ejemplo:
1) Producto estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.
b) El nombre, tamafo y nimero de catdlogo del producto (REF), p. ej.: 3. XXXX.XXX.
¢) Numero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).
e) Simbolo STERILE - que indica un dispositivo estéril y el simbolo de esterilizacién utilizado, p.ej.: «R» 0 «VH202» (los simbolos
se describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).
f) Numero de esterilizacion, p. gj.: S-XXXXXXX.
g) Pictograma de producto y simbolos de informacion (que se describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).
h) Fecha de caducidad y el método de esterilizacion.
2) Producto no-estéril
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a) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.

b) El nombre, tamafo y nimero de catélogo del producto (REF), p. ej.: 3. XXXX.XXX.

¢) Numero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.

d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).

e) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.

f) Pictograma de productoy simbolos de informacién (que se describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).

g) Fecha de caducidad (para los productos poliméricos).

8. Ademas de la etiqueta principal del producto, en el envase unitario se puede colocar una etiqueta auxiliar con los requisitos
del mercado especifico (p. gj. los requisitos legales de un pars en el que se distribuye el producto).

9. Dentro del envase, se encuentran las etiquetas, destinadas para colocar en la documentacién del tratamiento de paciente
(denominada ‘etiqueta del paciente”).

10.Dependiendo del tamafo o del tipo de producto, se podra marcar la siguiente informacién en su superficie: logotipo
del fabricante, num. de lote de produccién (LOT), num. de catdlogo del producto (REF), material y tamario.

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

6 MATERIAL DE IMPLANTE
1. Identificacion de los materiales
1) Dependiendo del material utilizado, los siguientes simbolos pueden colocarse en la superficie del producto:
a) Titanio y sus aleaciones: simbolo (7).
b) Aleacion de cobalto: simbolo (Co).
2) Las barras pertenecientes a los sistemas de estabilizacién pedicular CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS y BIALSTAB
estdn hechas de aleacion de titanio o de cobalto implantable.
3) Todos los otros componentes de los sistemas CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS y BIALSTAB estan hechos de una
aleacion de titanio implantable.
4) La composicién porcentual de los elementos en los materiales implantables (valores max.):
a) Aleacion de titanio, segun la norma 1SO 5832-3/ASTM F136:| Al:6,75 | V:4,5 | Fe:0,3 | 0:0,2|C:0,08 | N:0,05 | H:0,015 | Tizresto.
b) Aleacién de titanio, seguin la norma 1SO 5832-11/ASTM F1295: | Al:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25 | 0:0,2|/C:0,08 | N:0,05 | H:0,009
| Tiresto.
) Aleacion de cobalto, seguin la norma: ISO 5832-12/ASTM F1537:|Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Min:1 | Si:1|C:0,14 | Ni:1 | N:0,25|Corresto.
6) NOTA: los elementos hechos de titanio implantable, aleacion de titanio y/o aleacién de cobalto pueden utilizarse juntos
en el mismo set de implantes. Nunca use elementos de titanio, aleacién de titanio y/o aleacién de cobalto con componentes
de acero ya que este puede conducir a la corrosion y reduccion de la resistencia mecanica de los implantes.
2. Compatibilidad con resonancia magnética
1) Los implantes hechos de titanio, o que contienen elementos de titanio, aleaciones de titanio y aleaciones de cobalto son
condicionalmente compatibles con iméagenes por resonancia magnética.
2) El paciente puede ser escaneado de forma segura utilizando los siguientes pardmetros:
a) campo magnético estatico con una induccion de solo 1,5y 3 de Tesla,
b) campo magnético de gradiente espacial < 720-Gauss/cm,
¢) tasa de absorcion especifica (SAR) maxima del sistema de resonancia magnética de 2W/kg para una duracién de exploracién
de 15 minutos.
3) NOTA: es indispensable que el usuario esté familiarizado con las contraindicaciones y advertencias establecidas por el fabricante
del escaner de resonancia magnética, en el cual se planea realizar un examen.
4) Laimagen de RM puede ser interferida si el drea de interés esta en el mismo exacto area o relativamente cerca de la posicion
de implante.
5) No realice la IRM si hay algunas dudas sobre la integridad de los tejidos y la correccion de fijacion del implante o si es imposible
localizar el implante.

RECOMENDACIONES PREOPERATORIAS

. Sélo los pacientes que cumplen los criterios descritos en el capitulo OBJETIVO E INDICADIONES deben ser elegidos.

. Las condiciones del paciente y/o las predisposiciones tales como descritas en el capitulo CONTRAINDICACIONES deben evitarse.

. Antes de decidir sobre la implantacién, el cirujano deberé informar al paciente sobre las indicaciones y contraindicaciones de tal
procedimiento y la posibilidad de complicaciones después de la operacion. Se deberd 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 necesitara un diagnostico clinico correcto, un plan preciso y su perfecta ejecucion.

w N = N
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4. El cirujano debera enterarse si el paciente desarrolla una reaccién alérgica al material de implante y ordenar las pruebas
apropiadas (el contenido del material de implante se presenta en la capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).

5. Laimplantacion deberd llevarse a cabo por un cirujano que esté familiarizado y experimentado con las técnicas de operacion
adecuadas y habiendo realizado un entrenamiento especifico necesario con la utilizacion de instrumentos producidos por
ChM. El cirujano es el responsable de la eleccion de la técnica de operacion para un paciente especifico.

6. El procedimiento quirdrgico deberd planificarse cuidadosamente. El tamafio del implante se deberd determinar antes
del comienzo de la cirugia. Deberd estar disponible una reserva de implantes adecuada durante la cirugia, con tamafos
requeridos, incluyendo tamafos mayores y menores de los que se esperan utilizar.

7. El cirujano debera estar familiarizado con todos los componentes del sistema de implantes antes de su utilizacién y deberda
comprobar personalmente si todos los componentes e instrumentos estan presentes antes de que comience la cirugia.

8. Elimplante no puede ser utilizado si el envase original esta danado. La esterilidad no puede ser garantizada si el envase ha sido
danado. El envase debera comprobarse cuidadosamente antes de utilizar el implante.

9. Los implantes se suministran en envases de proteccién. El envase debe estar intacto 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 esterilizados antes de su uso. Componentes estériles adicionales deberfan estar disponibles en caso de cualquier
necesidad inesperada.

11.Antes del procedimiento, todos los implantes deberdn comprobarse cuidadosamente para asegurar que no hay ningun dafno
en su superficie (tales como rayas de la superficie, mellados, signos de corrosién o deformaciones). Cualquier implante dafado no
podréa ser implantado.

8 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES ENTREGADOS COMO ESTERILES
1. Implante estéril - es entregado en un envase estéril con la inscripcion:"STERILE". La inscripcién significa que el producto es estéril
y el fabricante es responsable por el proceso de esterilizacion. La esterilizacion se lleva a cabo con el uso de uno de los métodos
siguientes:
1) radiacion gamma, con una dosis minima de 25kGy,
2) vapor de peréxido de hidrégeno.
2. Laetiquieta del producto contiene un simbolo de informacién sobre el método de esterilizacion utilizado (los simbolos se
describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).
3. Antes de utilizar el producto estéril, se tendran que aplicar las siguientes reglas:
1) Compruebe la fecha de caducidad de esterilizacién. No utilice los productos con la fecha de esterilidad caducadal
2) Compruebe si el envase estéril no estd dafado ni abierto. No utilice el producto si el envase estéril estd dafado!
3) Compruebe el color del indicador de esterilidad en el envase estéril, el cual indica que la esterilizacion del producto fue
realizada. No utilice el producto si el indicador de esterilidad es diferente de:
a) rojo - para los productos esterilizados por radiacion gamma,
b) azul - para los productos esterilizados por vapor de peréxido de hidrégeno.
4. NOTA: El producto debe retirarse de su envase de acuerdo con las técnicas asépticas adecuadas.

9 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES ENTREGADOS COMO NO-ESTERILES

1. Las siguientes recomendaciones se aplican a los implantes no estériles y no utilizados. El implante que haya sido implantado
no debe re-procesarse ni utilizarse de nuevo.

2. Elimplante que no haya sido utilizado, pero se contamind por el contacto con la sangre, los tejidos y/o fluidos/materiales
corporales, no debe utilizarse de nuevo. El implante deberfa ser utilizado de acuerdo con el protocolo aplicable del hospital.
La empresa ChM no recomienda re-procesar los implantes contaminados. La empresa ChM no asume ningun tipo
de responsabilidad en caso de re-procesar los implantes contaminados.

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

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

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito depende, entre otras cosas, de la calidad del agua,
el tipo y la cantidad del detergente utilizado, el método de limpieza (manual, automdtica), un aclarado y secado correcto,
la preparacién correcta del producto, duracién, la temperatura y deligencia de la persona que realiza dicho proceso, etc.

3) El hospital sigue siendo responsable de la eficacia de los procesos de limpieza, envasado y esterilizacion llevados a cabo con
el equipo existente, materiales y el personal debidamente cualificado.

4. Preparacion para la limpieza y la desinfeccion (para todos los métodos)

1) Antes de limpiar, retire el implante de su envase unitario original. Deseche el envase. Las etiquetas de paciente, proporcionadas
con el implante, deben protejerse contra pérdida o dafo.

2) Para evitar contaminacion, los implantes no deben tener contacto con los productos/instrumentos contaminados.
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3) Enjuagar bajo agua corriente y eliminar la contaminacién potencial de superficie (como resultado de p. ej.: dafo al envase

unitario), con un pano desechable, toallas de papel o cepillos de plastico (se recomienda cepillos de nylon).

4) NOTA: No use cepillos hechos de metal, crin u otros materiales perjudiciales ya que pueden causar dafo al producto.

5. Proceso de limpieza y desinfeccion
1) Estas instrucciones describen dos métodos de limpieza y desinfeccion validados por la empresa ChM: manual mediante
limpieza ultrasénica y el método automatico. Se recomienda utilizar procedimientos automatizados para la limpieza
y desinfeccion (en la lavadora desinfectadora).

2) Los detergentes de limpieza y desinfeccién elegidos deberian ser adecuados y aprobados para su uso con dispositivos médicos.
Es importante seguir las instrucciones y restricciones especificadas por los fabricantes de esos detergentes. Se recomienda
utilizar soluciones acuosas de agentes de limpieza y desinfeccién con un valor pH entre 10,4 y 10,8. La empresa ChM utilizd
los siguientes materiales durante el proceso de validacion de las recomendaciones descritas para la limpieza y desinfeccién.
Estd permitido usar otros materiales de los que aparecen a continuacion que también pueden dar un efecto comparable:

a) detergente - DrWeigert (productor) neodisher® MediClean forte (nombre del detergente);

b) desinfectante - DrWeigert (productor) neodisher® Septo Active (nombre del desinfectante).

Manual mediante limpieza ultrasénica

a) Equipoy materiales: dispositivo para la limpieza por ultrasonidos, pafos suaves que no dejen residuos, cepillos de plstico,
solucion 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 10,4 - 10,8 (siga

&

la informacién contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, concentracion,
tiempo de exposicion y la calidad de agua).

¢) Sumergir completamente el implante en una solucién acuosa de agente de limpieza y someterlo a limpieza por ultrasonidos
durante 15 minutos.

d) Enjuagar el implante bien bajo agua corriente, prestando especial atencién a los orificios y lugares dificiles de limpiar. Se
recomienda enjuagar en agua desmineralizada.

e) Inspeccione visualmente la superficie entera del implante buscando contaminaciones. Los implantes dafados deben
retirarse. Los implantes contaminados, deberdn someterse al proceso de limpieza de nuevo.

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

g) Preparar una solucion acuosa de agente desinfectante de 20+/-2°C de temperatura, utilizando 20g de agente por 1 litro

de agua. Sumergir completamente el implante en la solucion, el tiempo de exposicién es 15 minutos (siga la informacién
contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, concentracion, tiempo
de exposicién y la calidad de agua).

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

i) Seque el producto con cuidado. Se recomienda secar en secadora, en el rango de temperatura de 90°C a 110°C, tiempo
de 60 min.

j) Inspeccionar visualmente la superficie entera del dispositivo.

4) Método automatico con una lavadora - desinfectadora

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

b) NOTA: El equipo utilizado para el lavado/desinfeccién deberfa cumplir con los requisitos de la norma 1SO 15883.
El procedimiento de lavado en la lavadora desinfectadora se realizaré de acuerdo a los procedimientos internos de hospital,
recomendaciones del fabricante de la maquina de lavado-desinfecién, e instrucciones de uso preparadas por el fabricante
del agente de lavado.

) Elimplante debe someterse a un proceso de lavado de la maquina en la lavadora desinfectadora utilizando los siguientes
pardmetros de ciclo: (1) - lavado preliminar en agua corriente frfa, durante - 2 min; (2) - lavado en una solucién acuosa
de agente de limpieza a una temperatura de 55+/-2°C'y pH entre 10,4 y 10,8, durante - 10 min; (3) - enjuague en agua
desmineralizada, durante - 2 min; (4) - desinfeccion térmica en agua desmineralizada a una temperatura de 90°C, duracién
minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura entre 90°C y 110°C, durante - 40 min.

6. Envasado

1) Los implantes limpiados y secados deberdn envasarse en un envase destinado y recomendado a la esterilizacion por vapor.
El envase y el proceso de envasado deben cumplir con los requisitos de las normas ISO 11607. El proceso de envasado debe
realizarse en condiciones de limpieza controlada. El producto debe ser envasado de tal manera que al retirarlo de su envase,
en el momento de su utilizacién, no se produzca su recontaminacion.

7. Esterilizacion

1) El dispositivo desinfectado, lavado y seco debera someterse al proceso de esterilizacion de acuerdo con los procedimientos

aplicables del cliente. El metodo de esterilizacion recomendado es la esterilizacion al vacio por vapor (por vapor de agua bajo
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sobrepresion):

a) temperatura: 134°C;

b) tiempo minimo de exposicion: 5 min.;

) tiempo minimo de secado: 20 min.

2) NOTA:

a) El proceso de esterilizacion debe validarse y controlarse periédicamente de acuerdo con los requisitos de la norma
ENISO 17665-1.

b) El método de esterilizacion debe garantizar la eficacia y estar de acuerdo con los requisitos de la norma EN 556-1 con el fin
de cumplir el nivel requierido de la esterilidad garantizada SAL 10 (donde SAL significa «Sterility Assurance Level» - «Garantia
de Nivel de Esterilidady).

) Elimplante no puede ser esterilizado en el paquete unitario en el que fue entregado.

d) EI método de esterilizacion con el éxido de etileno, gas de plasma y el calor seco no deben utilizarse, a menos que
las instrucciones de uso para el producto contienen recomendaciones de esterilizacion que utilizan estos métodos.

e) Las reglas anteriormente mencionadas para la limpieza y esterilizacion deben aplicarse a todos implantes destinados
a implantacion.

f) Los instrumentos quirdrgicos utilizados para la insercion de implantes también deben someterse al procedimiento
de limpieza y esterilizacion.

10 RE-ESTERILIZACION
1. Se permite re-esterilizar el producto si su envase estéril haya sido dafiado o abierto. En este caso, el producto debe ser lavado
y esterilizado como se describe en el capitulo RECOMENDACIONES PARA IMPLANTES PROPORCIONADOS 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. Estd estrictamente prohibido volver a esterilizar y reutilizar los componentes de cemento, la cdnula para cemento y el dispositivo
para su mezcla/administracion.

11 PRECAUCIONES

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

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

3. El'mal uso de instrumental o implantes puede causar lesiones al paciente o al personal operativo.

4. Seevitara rayar y danar la superficie del implante y deformacién en la forma del implante durante su implantacién; un implante
danado no puede implantarse ni dejarse implantado en el cuerpo de paciente.

5. La implantacion, extraccion y correccion de la posicion de los implantes sélo deberd realizarse con los instrumentos
especialmente disefados para 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 dafo o fallo de esos implantes o instrumentos y puede conducir a un curso inapropiado de la cirugia
y proceso de tratamiento.

7. A veces podria ocurrir que se produjera una fractura intraoperativa o rotura del instrumento. Los instrumentos que han sido
sometidos a un uso o fuerzas prolongadas son mas susceptibles a fracturas, dependiendo del cuidado que se ha tomado
durante la cirugia y del nimero de procedimientos realizados. Los instrumentos deben ser examinados antes de la cirugia
en busca de desgaste o posibles dafos.

8. No esta permitido doblar (contornear) los implantes que no estan destinados a ser doblados, ya que esta accién puede reducir
su resistencia a la fatiga y provocar danos. Los implantes que pueden ser doblados son placas cervicales, placas occipitales,
barras y conectores de barras.

9. Cuando sea necesario doblar el implante:

1) no esté4 permitido doblar un implante previamente doblado,
2) no doble el implante en una corta distancia y/o un pequefo radio de curvatura,
3) el doblado debe realizarse solamente con utilizacion de los dispositivos dedicados para este propdsito.

10.Durante el bloqueo del set de implantes, asegurese de que la barra y el tornillo de bloqueo estén apropiadamente asentados
dentro del la cabeza del tornillo transpedicular, cumpliendo las reglas descritas a continuacion:

1) la barra debe estar situada horizontalmente y tangencial en toda su longitud al fondo de la ranura en la cabeza del tornillo;
2) la superficie superior del tornillo de bloqueo deberia alinearse con la superficie superior de la cabeza del tornillo;
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3) deberd evitar situaciones en las que la barra esté alto y no esta contigua al fondo de la ranura en la cabeza del tornillo
y/o el tornillo estéd asentado en la region de doblado de la barra (en la convexidad o concavidad de la curva).
4) no cumplir las reglas anteriormente mencionadas puede llevar al aflojamiento de los implantes y a la pérdida de estabilidad
en el perfodo postoperatorio.
1.En todo momento, debe tener extrema precaucién alrededor de las raices y nervios de la médula espinal. Danar los nervios
causard una pérdida de las funciones neurolégicas.

12.Se debe utilizar injerto 6seo autégeno para garantizar una unién correcta por debajo y alrededor de la implantacién.

1

1.
2.
3.

9.

2 RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS

Es muy importante seguir todas las instrucciones y advertencias postoperatorias proporcionadas por el médico.

Deberé realizarse un examen radiogréfico justo después de la cirugia para confirmar la posicion del implante.

También en el periodo postoperatorio, en el proceso de tratamiento, la exactitud de posicionamiento de los implantes
y la inmovilizacion de la unién deberian confirmarse por examen radiogréfico.

. Para evitar tensiones excesivas en el implante, las cuales podrian conducir a no-unién o fallo del implante y problemas clinicos,
el cirujano debe informar al paciente acerca de las limitaciones en la actividad fisica durante el periodo de consolidacion
y maduracion de la masa de fusion 6sea. El implante puede romperse o danarse como resultado de un aumento de la actividad
fisica o trauma, y podria ser necesario reemplazarlo en el futuro.

. Siel trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva y/o no-fisiolégica del implante (p.ej. el paciente anda
o corre continuamente, traslada objetos pesados, carga sus musculos), el paciente debe saber que las fuerzas resultantes de tales
actividades pueden causar el dafio de implante.

. No aplicar inmovilizacion adecuada de hueso, en el caso de unién retardada o no-unién, puede conducir a una fatiga excesiva
en el implante. Las fatigas pueden ser una causa potencial de la doblacion, aflojamiento o fractura del implante. En el caso
de no-union de la fractura o silos implantes se han aflojando, doblado o fracturado, el paciente debe ser revisado de inmediato,
y los implantes deben retirarse antes de que ocurran lesiones graves. El paciente debe ser advertido adecuadamente sobre
estos riesgos y estrechamente vigilado hasta que se confirme la unién ésea.

. Es necesario avisar al paciente sobre el riesgo en caso de no cumplir con las indicaciones arriba indicadas, o en caso de no
presentarse para examenes de control.

. Elcirujano deberd ensefar al paciente a informar sobre cualquier cambio inusual en el sitio de la operacién a su doctor. El doctor

deberd vigilar de cerca al paciente si ha sido detectado algin cambio en el sitio de la operacion.

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

1

1

1.

3

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

3 CONSIDERACIONES PARA LA EXTRACCION DEL IMPLANTE DESPUES DE TRATAMIENTO
Cuando se logra una consolidacién dsea, los implantes no sirven a ninguin propdsito funcional y se recomienda su extraccion.
La posibilidad de otro procedimiento quirdrgico y los riesgos asociados deben ser analizados y discutidos con el paciente.
La decision final para extraer el implante depende del cirujano. En la mayoria de pacientes, es aconsejable extraer los implantes,
porque los implantes no estan disefiados para soportar las fuerzas desarrolladas durante las actividades fisicas normales.

. Sielimplante no seré retirado después de cumplir con la finalidad para la que ha sido disefiado, podran aparecer complicaciones,
en particular:

1) Corrosién, con una reaccién local en el tejido y dolor.

2) Migracion del implante, que puede resultar en una posible lesion.

3) Riesgo de lesion adicional de un trauma postoperatorio.

4) Doblacién, aflojamiento o rotura, que harfan dificil o imposible la extraccion del implante.

5) Dolor, molestia o una irritacion excesiva debido a la presencia del implante.

6) Posible aumento de riesgo de la infeccion.

7) Pérdida ésea debido al fendmeno de «stress-shielding.

8) Posible ocurrencia de efectos desconocidos y/o inesperados a largo plazo.

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

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: ifu.chm.eu
IFU-013/2020-12-16
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1 BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

1. Die Systeme fur Wirbelsaulestabilisierung CHARSPINE, CHARSPINE2 und BIALSTAB sind zur Fixation und Stabilisierung
der Wirbelséulenabschnitte bei skeletal voll entwickelten Patienten bestimmt, um eine Frakturheilung dieser zu erreichen.

1) CHARSPINE-System (Stangensystem 6,0 mm) ist vorgesehen zur Stabilisierung der Brust-, Lenden- Kreuzbeinwirbelsdule mit
pedikuldren Schrauben aus dem hinteren Zugang sowie der Brust-, und Lendenwirbelsaule aus dem vorderen Seitenzugang.

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

3) CHARSPINE2-System (Stangensystem 6,0 mm) ist vorgesehen zur Stabilisierung der Brust-, Lenden- Kreuzbeinwirbelséule
und der Hufte mit pedikuldren Schrauben aus dem hinteren Zugang sowie der Brust-, und Lendenwirbelsdule aus
dem vorderen Seitenzugang.

4) Das Stabilisierungssystem mit Pedikelschrauben CHARSPINE, CHARSPINE2 besteht aus folgenden Implantaten:
mono- und polyaxiale Pedikelschrauben, Wirbelsdulehaken, Stabe, Verriegelungschrauben, Verbindungsstiicke,
Querverbindungsstlcke und Klammer.

5) Die Stabilisierungssystem mit Pedikelschrauben BIALSTAB (Stabsystem 5,0) ist fur die Behandlung von Brust-
und Lendenwirbelséule ausschlieB3lich von dem posterioren Zugang und bei Patienten mit einem zierlichen Kérperbau (schlank
und klein).

6) Das System fiir Wirbelsdulestabilisierung BIALSTAB besteht aus folgenden Implantaten: mono- und polyaxialen Pedikelschrauben,
Wirbelsdulehaken, Gegenhaken, Verriegelungsschrauben und Verriegelungsmutter, Stabe, Verriegelungschrauben,
Verbindungsstiicke, Querverbindungssticke.

7) Die Haken von den Systemen CHARSPINE, CHARSPINE2 und BIALSTAB sind ausschlieflich fir die Nutzung von dem posterioren
Zugang bestimmt.

8) Indikationen:

a) Die degenerative Bandscheibenerkrankung (DDD - Degenerative Disc Disease) wird wie folgt definiert: Radikulopathie
und/oder Myelopathie mit Bandscheibenvorfall, und/oder Osteophytenbildung an den posterioren Deckplatten,
die Wurzelsymptome und/oder Ruckenmarkkompression verursachen, die durch eine radiologische Untersuchung
bestatigt wurden, definiert. Die zum Eingriff qualifizierten Patienten sollen ein skeletall voll entwickelt sein und einer sechs
Monate dauernden, unoperativen Behandlung unterzogen werden.

b) Spondylolisthese.

¢) Briiche und Wirbelsauleninstabilitat.

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

e) Tumore.

f) Stenosen.

g) Pseudarthrosen.

h) Kein Knochenfusion nach friiheren Eingriffen.

9) Stabilisierungssystem mit kandlierten, pedikuldren Schrauben CHARSPINE2 MIS ist vorgesehen zu minimalinvasiver Behandlung
der Brust-, Lenden- Kreuzbeinwirbelséule aus dem Zugang von hinten. Schrauben des Systems CHARSPINE2 MIS wurden
in seitliche Bohrungen (Fenster) ausgestattet, die eine Injektion des Knochenzements erlauben.

10) Stabilisierungssystem mit pedikuldren Schrauben CHARSPINE2 MIS besteht aus kanlierten, gelochten, polyaxialen Schrauben,

die zur perkutanen Methode angewandt werden.

2. Das Stabilisierungssystem mit Zervikalplatten ist fir die Stabilisierung der Halswirbelsdule mit Schrauben vom anterioren
Zugang bestimmt. Das System besteht aus Zervikalplatten, zervikalen Verriegelungsschrauben und dem Satz der Instrumenten,
die fur die Fixation in Knochenstrukturen notwendig sind. Mit Hilfe des Systems kann erreicht werden: die Stabilisierung
und Ruhigstellung der zervikalen Wirbelsaule oder die zustétzlich Stabilisierung in Verbindung mit einem anderem
Stabilisierungssystem der zervikalen Wirbelsaule im Fall der Platten mit vier und mehr Lochern; die Platten mit zwei Lochern
sind ausschlieflich als Sicherung verwendet, damit die implantierten zevikalcages aus der Zwischenwirbelraum nicht
herausrutschen.

1) Indikationen fir Einsatz von Platten mit vier und mehr Lochern
a) Fehlende Stabilitdt, die durch Verletzungen verursacht wurde oder die mit der Korrektur von Lordose- oder

Kyphosedeformatationen der Halswirbel zusammenhangt.

b) Pseudarthrosen, die aufgrund einer nicht erfolgreichen Operation entstanden haben.

) Fehlende Stabilitat nach einer Rekonstruktionschirurgie wegen eines Tumors.

d) Fehlende Stabilitat, die mit ein- oder mehrstufiger Korpektomie verbunden ist.

e) Verengung des Wirbelkanals und Myelopathie der Halswirbel.

2) Indikationen fur Einsatz von Platten mit zwei Lochern
a) Die Platten mit zwei Lochern sind als Sicherung gegen Herausrutschen der zervikalen Wirbelcages aus
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der Zwischenwirbelraum verwendet. Die Platten mit zwei Lochern kdnnen nicht als eigenstandiges Implantat zur
Stabilisierung der Halswirbelséule verwendet werden!

3. Das System der Stabilisierung CHARSPINE OCT ist zur Fixation und Stabilisierung der Wirbelsdulenabschnitte mit einem
posterioren Zugang bei skeletal voll entwickelten Patienten bestimmt, um Zusammenwachsen bei der Heilung der unstabilen
kranio-zervikalen Verbindung, der zervikalen Wirbelsaule (C1 bis C7) und thorakalen Wirbelsdule (T7-T3) zu erreichen. Das System
besteht aus polyaxialen Schrauben, Haken, Verriegelungsschrauben, Stabe, Verbindungsstticke, Okzipital- schrauben
und -platten.

1) Indikationen:

a) Briiche und Wirbelsauleninstabilitat

b) Deformierungen.

) Verengung des Wirbelkanals.

d) Kein Knochenfusion nach friiheren Eingriffen (z.8. Pseudoarthrosen).

e) Tumore im Bereich der zervikalen/thorakalen Wirbelsaule.

f) Degeneratvie Erkrankung, einschlieflich Radikulopathie und/oder Myelopathie, bandscheibenbedingte zervikale
Schmerzen und/oder Armschmerzen durch Réntgenuntersuchung bestatigt.

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

1) Indikationen:

a) Behandlung von Degenerativen Bandscheibenerkrankung (DDD - Degenerative Disc Disease).
b) Wirbelsauleninstabilitat.

¢) Spondylolisthese Schweregrad 1.

d) Revisionschirurgie.

2) Die Implantate sind im Wirbelbereich L2/S1 auf bis zu zwei benachbarten Segmenten einzusetzen. Die fir den Eingriff
qualifizierten Patienten mussen skeletal voll entwickelt sein und eine sechsmonatige nicht operative Behandlung durchlaufen.
Implantate im System von Cages sind zusammen mit einer autogenen Knochentransplantation und zusatzlichen fur
die Anwendung bei Lendenwirbelsauleoperationen zugelassenen Stabilisierungselementen, anzuwenden.

5. Fur die Implantation der oben genannten Produkte sind spezielle Instrumentaria der Firma ChM bestimmt. Zusammen mit
dem Instrumentarium wird u. a. die illustrierte OP-Anleitung geliefert. Die OP-Anleitung ist keine detaillierte Verfahrensanweisung
- fur die Auswahl der entsprechenden Operationstechnik fir den konkreten Patienten und die Verfahrensweise ist der Arzt
verantwortlich.

2 KONTRAINDIKATIONEN

1. Kontraindikationen kénnen absolut oder relativ sein. Die Auswahl des geeigneten Implantates muss unter Berticksichtigung

des Allgemeinzustandes des Patienten stattfinden. Die folgenden Zusténde koénnen die Erfolgschance 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) Schwangerschaft.

6) Neuromuskuldre Erkrankungen, die das Risiko einer erfolglosen Operation oder des Auftretens von postoperativen

Komplikationen erhéhen kénnen.

7) Jeder andere Zustand, der das Erzielen der potenziellen Nutzen des Einsatzes der Implantate ausschliet und der den normalen
Verlauf der Remodellierung der Knochen stért, z.B.: Tumoren oder Fehlbildung, Fraktur in der Nahe des Operationsbereiches,
erhohte BSR-Werte, die durch andere Krankheiten nicht erklart werden, erhéhte Leukozytenzahl oder deutliche
Linksverschiebung im Differentialblutbild.

8) Eine mutmafliche oder dokumentierte Allergie oder Unvertraglichkeit auf das Implantatmaterial. Der Arzt muss bestimmen,
ob der Patient allergische Reaktionen auf das Material des Implantats hat (die Legierungsbestandteile 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 (diese Zustdnde kénnen dazu fiihren, dass der Patient die Einschrdnkungen und VorsichtsmalSnahmen wéhrend
der Nutzung der Implantate ignorieren wird).

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

13) Jede Situation, bei der die Verbindung von Elementen aus verschiedenen 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 physiologischen Prozesse storen wiirde.

16) Nicht ausreichende Qualitdt des Knochens fiir eine stabile Fixation der Implantate (Knochenresorption, Osteopenie und/oder
Osteoporose). Die chirurgische Behandlung mit dieser Methode sollte bei Patienten mit einer diagnostizierten erblichen oder
erworbenen osteogenesis imperfecta oder mit Problemen des Kalkhalts der Knochen nicht durchgefihrt werden.

17) Jeder Fall, bei dem die Immobilisation der Wirbelsdule nicht nétig ist.

18) Erhebliche anatomische Deformationen, die durch angeborene Fehlstellungen verursacht wurden.

19) Die Implantate durfen nicht bei Kindern oder Patienten, deren Wirbelsaule sicher weiterhin entwickelt, verwendet werden.

20) Kreislaufstérungen im Implantationsbereich.

21) Zusétzliche Gegenanzeigen, die mit der Augmentation mit Knochenzement verbunden sind, umfassen u. a. folgende Falle:

a) Verdéchtige oder nachgewiesene Allergie oder Intoleranz gegen ein der Komponente des Knochenzements,

b) Explosiver Wirbelbruch mit Verengung des Wirbelkanals von >20 %,

¢) Zusammenfallen des Wirbelschafts mehr als 1/3 der Originalhdhe,

d) Wirbelbruch mit neurologischem Defizit oder Retikulopathie,

e) Verletzung des Bogenwurzels wéhrend der Einfiihrung von Schraube. Die Injektion des Knochenzements kann in solchem
Fall mit erhéhtem Risiko eine Lekage in den Wirbelkanal oder in dem Zwischenwirbelloch zusamenhéngen.
2. Die oben angegebene Auflistung darf nicht als vollstandig angesehen werden.

3 UNERWUNSCHTE FOLGEN
1. Unerwiinschte Folgen konnen die Notwendigkeit einer Reoperation oder Revision verursachen. Der Chirurg muss den Patienten
vor dem maglichen Auftreten unerwiinschten Folgen warnen.
2. Es besteht die Gefahr des Auftretens unerwiinschter Folgen unbekannter Ursache, zu denen eine grofle Anzahl Faktoren
gehoren kénne.
3. Zu potenziellen unerwiinschten Vorfallen gehoren uA.:
1) Implantatbeschadigung (Bruch, Lockerung, Deformation oder Loslésung).
2)
3) Korrosion wegen Bertihrung mit anderen Werkstoffen.
4) Reaktion des Korpers auf die Implantate als Fremdkorper, wie zum Beispiel die mogliche Bildung eines Tumors, Entstehung
einer Autoimmunerkrankung 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 tber, unter oder

Friihe oder spate Lockerung oder Implantatsmigration.

an der operierten Stelle verursacht.

)

)

) Unmaoglichkeit die normalen, alltéglichen Tatigkeiten auszuftihren.

) Verénderungen in der mentalen Zustand.

) Tod.

) Tiefe Venenthrombose, Thrombophlebitis.

) Auftreten von Atemkomplikationen, z.B.: Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Pneumonie, pulmonale Infektionen, Stérungen

von Lungenwachstum, Respiratorische Azidose, usw.

15) Narbenbildung, die neurologische Stérungen oder Druck um die Nerven und/oder Schmerzen verursachen kann.

16) Einstellung jedes moglichen Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule.

17) Fraktur, Mikrofraktur, Schwund, Beschddigung oder Durchbruch eines der Knochen der Wirbelsaule (eingeschlossen
dem Kreuzbein, Wirbelansatz und/oder Wirbelkdrper) und/oder Knochentransplantation oder Entnahmestelle eines Transplantats
am Operationsbereich und ebenfalls iber und unter diesem Bereich. Retropulsiertes transplantat.

18) Verlust neurologischer Funktionen, Auftreten einer Radikulopathie, ZerreiRen der Dura mater und/oder Schmerzerscheinungen.
Beeintrachtigung des Gefal3- und Nervensystems, darunter Lihmung, voriibergehende oder dauerhafte retrograde Ejakulation
bei Madnnern und andere schwerwiegende Korperverletzungen. Ausfluss der Cerebrospinalflssigkeit.

19) Hernie des Gallertkerns, Beschadigung der Bandscheibe oder degenerative Veranderungen auf der Ebene des Operationsortes,
(Uber, oder unter dieser Ebene.

20) Harnverhalt, Harninkontinenz oder andere Stérungen des Harnsystems.
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21) Beeintréchtigung des Geschlechtsapparats, darunter Zeugungsunfahigkeit, Unfahigkeit zum Geschlechtsverkehr und sexuelle
Disfunktion.
22) Beintrachtigung des Magen-Darm Trakts.
23) Verzogerung der Frakturheilung des Knochens oder kein sichtbares Knochenwachstum und Entstehung einer Pseudarthrose.
24) Verlust der richtigen Krimmung der Wirbelséule, die Notwendigkeit der Durchfiihrung von Korrekturen, Anderung der GroRe
des Patienten, Verkirzung der Wirbelsaule.
25) Verlust oder Anstieg der Beweglichkeit oder Funktion der Wirbelséule
26) Komplikationen an der Entnahmestelle des Knochens fiir die Transplantation.
27) Bandscheibenentziindung, Entziindung der Arachnoidea und/oder eine andere Entziindung.
28) Zusétzliche, potentielle, unerwiinschte Folgen, die mit der Augmentation mit Knochenzement verbunden sind, umfassen u.
a.folgende Fille:
a) Lekage des Knochenzements auflerhalb der behandelten Stelle, Einflihrung dessen in das Venensystem, infolge deren
Herz- Lungenembolie oder sonstige, klinische Folgen zu erwarten sind,
b) Lekage des Knochenzements in die Bandscheibe oder daneben liegendes Gewebe,
) Lekage des Knochenzements in den Wirbelkanal oder in dem Zwischenwirbelloch, was zur Paralyse oder Verlust
der Empfindung beitragen kann,
d) Um Kenntnis von sonstigen, unerwiinschten Geschehnissen, die mit Knochenzement in Verbindung stehen, zu nehmen,
ist die dem Produkt beigelegte Anwendungsanweisung sorgfaltig zu lesen.
29) Mit den Eingriffen der zervikalen Wirbelsaule kdnnen zusammenhangen: Gefa- und Nervenkomplikationen wie
Arterienschaden, Quetschungen und Ruickenmarksverletzungen, periphere Nervenschdden, einschliellich periphere
Léhmungen, sensorische Stérungen, GefaBstérungen, Verlust oder Stérungen der Blasenfunktion und Darmfunktion.

4 WARNUNGEN

1. Wichtige medizinische Informationen, die sich in diesem Dokument befinden, missen dem Patienten mitgeteilt werden.

2. Die Auswahl der Form und Gro3e des Implantates fir jeden einzelnen Patienten ist ein wesentliches Element, das den Erfolg
der Operation sicherstellt. Fir die Auswahl ist der Chirurg verantwortlich.

3. Preoperative und postoperative Prozeduren, darunter Kenntniss der chirurgischen Techniken, sowie die richtige Positionierung
der Implantate, sind wichtige Faktoren, die Giber den Erfolg der Operation entscheiden.

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

5. Dartber hinaus haben die entsprechende Auswahl des Patienten und das Einhalten der entsprechenden Empfehlungen durch
diesen sehr groen Einfluss auf die Behandlungsesultate. Bei Tabak rauchenden Patienten kommt es seltener zur Frakturheilung.
Solche Patienten mussen dartber in Kenntnis gesetzt werden und tber die Konsequenzen gewarnt werden.

6. Die Patienten, die sich schlecht ernéhren und/oder Alkohol missbrauchen, Drogen nehmen, mit schwachen Muskeln, mit
schlechter Knochenqualitét, Nervenldhmung, Ubergewicht, sind nicht fiir die chirurgischen Stabilisierung empfohlen. Diese
Patienten sind nicht in der Lage oder wollen nicht die postoperativen Vorkehrungen und beschrankungen einhalten.

7. Der Chirurg muss den Patienten dartber in Kenntnis setzen, dass das Produkt das Funktion des normalen, gesunden Knochens
nicht wiederherstellen kann und wird.

8. Die Implantate sind fur die Unterstiitzung des Heilungsprozesses vorgesehen und sind NICHT dafiir vorgesehen, Gewicht zu
tragen und Strukturen des Korpers im Falle eines nicht abgeschlossenen Heilungsprozesses zu ersetzen.

9. Kein Implantat ist in der Lage, die Belastungen des Kdrpergewichts ohne biomechanischen Knochenkontinuitdt eigenstandig
zu tragen.

10.Bei einer ausdauernden Knochenheilung oder Non-Union kann die Belastung des Implantates Ursache einer Deformation,
Lockerung, Lésung oder einem Bruch des ermtdeten Implantates sein.

11.Alle chirurgischen Metallimplantate sind wéhrend der Nutzung sich wiederholenden Spannungen ausgesetzt, die zu einer
Ermidung des Materials und zu einer Zerstérung des Implantates fiihren kdnnen.

13.Um UberméRige Spannungen im Implantat vorzubeugen, die eine Non-Union oder Beschddigung des Implantats und den damit
verbundenen klinischen Problemen verursachen kdnnen, muss der Chirurg den Patienten Uber die Einschrénkungen bei
der Ausflihrung korperlicher Aktivitdten wahrend der Frakturheilung unterrichten.

13.Das erhebliche Ubergewicht eines Patienten kann zu zusatzlichen Spannungen und Verformung des Produkts fithren, was
eine Ermidung des Materials, aus dem das Implantat hergestellt ist, beschleunigen und zu der Deformierung oder Zerstérung
dieses fuhren kann.

14.Das Implantat kann aufgrund einer erhohten Aktivitat oder einer Verletzung brechen oder einer Beschadigung unterliegen
und es kann dazu fuhren, dass das Implantat in der Zukunft ausgewechselt werden muss.
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15.Falls die Arbeit oder Aktivitat des Patienten zu einer Gbermafigen Belastung des Implantats fhrt (z.B. stdndiges Gehen, Laufen,
Anheben von Gewichten, Belastung der Muskeln), muss der Patient dartiber unterrichtet werden, dass die daraus hervorgehenden
Belastungen die Beschadigung des Implantats verursachen kdnnen.

16.Die Verwendung dieses Produkts ohne eine Knochentransplantation oder in Féllen, in denen es zu keiner Knochemwachstum

gekommen ist, wird nicht erfolgreich sein.

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

1) Die dem Knochenzement sowie den Kanlen, dem Riihr- und Vorbereitungssatz beigelegte Anwendungsanweisung ist
sorgféltig zu lesen, wobei die mit dem Gebrauch diese Utensilien verbundene Warnungen zu analysieren sind.

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

3) Es sind ausschlieBlich Zementkanilen anzuwenden, die von ChM geliefert werden und zur Montage mit
CHARSPINE2 MIS Schrauben vorgesehen sind. Anwendung von Kandlen eines anderen Herstellers kann zur Zementlekage
und damit verbundenen Komplikationen fiihren.

4) Zur Vorbereitung und zum Rihren von Zement sind Vorrichtungen zu benutzen, die von ChM empfohlen oder angeboten
werden. Es ist sicher zu gehen, dass die Vorrichtungen zur Vorbereitung und zum Riihren von Zement mit der Zementkantle
kompatibel sind und von der Injektion fest verbunden sind. Falsch abgesicherte Verbindungen kénnen unerwiinschte
Abschaltung der Komponenten und Zementlekage verursachen.

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

6) Der Bogenwurzel ist sorgfltig vorzubereiten, auf richtige Dimension der Schrauben und deren richtige Positionierung wie auch
eine sorgféltige Einspritztechnik ist zu achten. Ist die Schraube zu kurz oder ist in den Wirbelschaft zu groe Zementmenge
eingespritzt, ist das Risiko einer Zementlekage in die Bogenwurzel gréBer. Ein zu aggressiver Vorgang beim Einspritzen
des Zements kann auch eine Lekage verursachen.

7) Wird die Augmentation mit Zement fiir mehrere Schrauben auf mehreren Ebenen angewandt, ist darauf zu achten,
dass die Topfzeit des Zements von dem Ende des Einspritzvorgangs nicht ablauft. Ist die Topfzeit des Zements kurz vor
der Ablauftermin, ist eine neue Verpackung zu nutzen.

8) Die Vorrichtung zur Vorbereitung und zum Rithren von Zement ist fir einmaligem Gebrauch mit einem Knochenzementpaket
zu gebrauchen. Ist ein Gebrauch von neuer Zementpackung notwendig, ist eine neue Vorrichtung zur Vorbereitung und zum
Ruhren von Zement einzusetzen.

9) Im Fall eines ibermaBigen Widerstands ist das Einspritzen von Zement mit Kraftaufwand zu unterlassen. Erst ist die Ursache
des Widerstands zu ermitteln, dann sind entsprechende MalBnahmen zu ergreifen. Ist der Zement auBerhalb des Wirbelschafts
oder im Kreislaufsystem zu sehen, ist das Einspritzen von Zement sofort zu unterlassen.

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

11) Nach dem Ende der Zementierung ist die Kanle fiir den Knochenzement sofort aus der Schraube zu entfernen. Sollte
der Zement fest werden, falls die Kanle mit der Schraube noch verbunden ist, kann deren Entfernung schwierig werden
und bei der Zementierung neuer Ebenen kann eine neue Kantle bendtigt werden.

12) Wéhrend der Anwendung des Zements ist eine radiologische Kontrolle (Réntgen oder CT) notwendig, damit der behandelnde
Arzt den Fortschritt der Fllung beobachten und das Verfahren einstellen kann, falls er eine, auch geringste Zementleckage
feststellt. Eine entsprechende Technik der bildgebenden Untersuchung macht es moglich, die richtige Lage der Schrauben,
Mangel an Beschéadigung der umgebenden Struktur sowie richtige Lage des eingespritzten Zements zu bestatigen.

5 VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG
1. Die Implantate sind zum Einmalgebrauch vorgesehen und werden in sterilem oder unsterilem Zustand geliefert.
2. Produkte, die nicht als steril gekennzeichnet werden, sind unsteril.
3. Die Verpackung des Implantats muss zum Zeitpunkt der Lieferung unbeschédigt sein.
4. Implantate kénnen in Einzelverpackung geliefert werden. Die Einzelverpackung enthat:
1) steriles Produkt - ein Produktstlick im sterilen Zustand. Eine typische Verpackung ist die Doppelverpackung aus TyvekFolie
gemacht oder einzelne Blisterverpackung.
2) unsteriles Produkt - ein Produktstiick. Eine typische Verpackung ist eine Plastiktite.
5. Implantate kénnen in den Behéltern, auf Paletten geliefert werden (ausschlieBlich in der nicht sterilen Version).
6. Auf steriler Verpackung befindet sich die Sterilitatsanzeige.
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7. Die Produkte sind mit einem Etikett versehen. Dieses Etikett (Hauptetikett) u.a. enthalt:
1) Steriles Produkt:
a) Logo ChM, Adresse des Herstellers.
b) Name, Grole und Katalognummer des Produkts (REF), z.B.: 3.XXXX.XXX.
¢) Chargennummer (LOT), z.B.: XXXXXXX.
d) Material des Implantats (siehe Abschnitt MATERIAL DES IMPLANTATS).
e) STERILE Zeichen - Kennzeichnung steriler Produkte, und Kennzeichnung der Sterilisationsmethode, z.B. R oder VH202
(die Kennzeichnungen sind in der Ful3zeile dieses Dokuments beschrieben).
f) Sterilisationsnummer, z.B.: S-XXXXXXX,
g) Piktogramm des Produkts und Hinweissymbolen (beschriben in der Ful3zeile diese Dokuments).
h) Verfallsdatum und Sterilisationsmethode.
2) Unsteriles Produkt
a) Logo ChM, Adresse des Herstellers.
b) Name, Grole und Katalognummer des Produkts (REF), z.B.: 3.XXXX.XXX.
¢) Chargennummer (LOT), z.B.: XXXXXXX.
d) Material des Implantats (siehe Abschnitt MATERIAL DES IMPLANTATS).
e) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.
f) Piktogramm des Produkts und Hinweissymbolen (beschriben in der FulSzeile diese Dokuments).
g) Verfallsdatum (bei Produkten aus Polymeren).

8. AuBer dem Hauptetikett kann auf der Verpackung ebenfalls ein Hilfsetikett angebracht sein, das spezifische Anforderungen
eines bestimmten Marktbereiches enthélt (z.B. die rechtlichen Anforderungen des Staates, in dem das Produkt vertrieben werden
soll).

9. Die Verpackung enthélt Etiketten, die firr das Eintragen in der Patientenakte vorgesehen sind (s. g.,Patientenetiketten”).

10.Abhdngig von der GroRe oder Typ des Produkts, kénnen auf der Produktoberflache die folgenden Informationen angebracht
sein: Logo des Herstellers, Chargennummer (LOT), Katalognummer des Produkts (REF), Material, GroRe.

11.Die Implantate sollten in den fur sie bestimmten Schutzverpakungen, in einer reinigen, trockenen Umgebung und bei
Raumtemperatur gelagert werden. Die gelagerten Produkte sind vor direkter Sonneneinstrahlung zu schiitzen.

6 MATERIAL DES IMPLANTATS
1. Materialidentifizierung

1) Abhdngig von dem eingesetzten Materials kdnnen folgende Kennzeichnungen auf der Produktoberfléche angebracht werden:
a) Titan und Titanlegierungen: Kennzeichnung (7)

b) Kobaltlegierung: Kennzeichnung (Co).

2) Die Stangen, die zu den pedikuldren Stabilisierungssystemen CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS und BIALSTAB
gehoren, wurden aus einer zur Implantation vorgesehener Titanoder Kobaltlegierung angefertigt.

3) Alle Gbrigen Elemente des systems CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS und BIALSTAB werden aus implantierbarer
Titanlegierung gefertigt.

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

a) Titanlegierung nach 1SO 5832-3/ASTM F136:| Al:6,75 | V4,5 | Fe:0,3 | 0:0,2|C:0,08 | N:0,05 | H:0,015 | Ti:Rest.
b) Titanlegierung nach ISO 5832-11/ASTM F1295: | Al:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25 | 0:0,2|C:0,08 | N:0,05 | H:0,009 | Ti:Rest.
) Kobaltlegierung nach 1SO 5832-12/ASTM F1537:|Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1 | Si:1|C:0,14 | Ni:1 | N:0,25|Co:Rest.

6) VORSICHT: Implantate aus implantierbarer Titan, Titanlegierungen und/oder eine implantierbarer Kobaltlegierung durfen
im Rahmen des gleichen Versorgungs zusammen verwendet werden. Die Komponenten aus Titan, Titanlegierung
und Kobaltlegierung durfen nie zusammen mit Komponenten aus Edelstahl verwendet werden, weil das zu einer Korrossion
und und Herabsetzung der mechanischen Bestandigkeit fiihren konnen.

2. MR-Kompatibilitat
1) Implantate aus Titan, Titanlegierungen und Kobaltlegierungen sind bedingt fir MR-Untersuchungen tauglich.
2) Der Patient kann unter Einhaltung der folgenden Parameter sicher gescannt werden:
a) statisches Magnetfeld mit einer Induktion von nur 1,5 und 3 Tesla,
b) rdumlicher Gradient Magnetfeldes < 720 Gaul3/cm,
) ein maximaler spezifischer Absorptionskoeffizient (SAR) von 2W/kg fUr ein bestimmtes MRI-System bei einer Scan-Dauer
von 15 Minuten.

3) VORSICHT: Der Nutzer sollte sich jedoch unter allen Umsténden mit den Kontraindikationen und Warnungen des Herstellers
des MR-Gerats, mit dem die Durchftihrung der Untersuchung geplant wird, vertraut machen.

4) Das MR-Bild kann gestort werden, wenn der Interessenbereich sich genau in dem Bereich oder in der Nahe des Implantats
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befindet.
5) Bei Zweifel Uber die Gewebeintegritat, richtige Befestigung des Implantats oder wenn die genaue Lage des Implantats
unmoglich zu bestimmen ist, soll dir MR-Untersuchung nicht durchgefiihrt werden.

7 PRAOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

1. Fur das Verfahren sollten nur Patienten ausgewdhlt werden, die die im Abschnitt BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN
aufgefiihrten Kriterien erfdllen.

2. Der Einsatz des Verfahrens muss bei Patienten vermieden werden, bei denen solche Zustdnde und/oder Veranlagungen
auftreten, die im Abschnitt KONTRAINDIKATIONEN aufgefhrt sind.

3. Vor der Entscheidung tber die Implantation muss der Arzt den Patienten Uber die Risiken und Nebenwirkungen von diesr
Eingriffsart sowie Uiber die Maglichkeit des Auftretens von Komplikationen nach der Operation informieren. Der Patient sollte
ebenfalls das Ziel des Eingriffs sowie die Art, wie dieser durchgefihrt wird, verstehen und er sollte Gber die funktionellen
und dsthetischen Effekte dieser Behandlungsart in Kenntnis gesetzt werden. Die genaue klinische Diagnosestellung
und eine genaue Planung der Operation samt der perfekten Durchfiihrung dieser sind fir ein gutes Endergebnis
der Behandlung maflgebend.

4. Der Arzt muss anhand entsprechender Testen bestimmen, ob der Patient Uberempfindlich auf das Material des Implantats
reagiert (die Legierungsbestandteile der Implantatmaterialien sind im Abschnitt MATERIAL DES IMPLANTATS angegeben).

5. Der Eingriff sollte von einem Chirurgen durchgefiihrt werden, der die Operationsprinzipien und Techniken kennt und der mit
der Anwendung von ChM Instrumenten vertraut ist. Fir die Auswahl der entsprechenden Operationstechnik fir den konkreten
Patienten ist der Arzt verantwortlich.

6. Der Eingriff muss sorgféltig geplant werden. Die GroRe des fir den gegebenen Fall notwendigen Implantats muss noch vor
der Operation bestimmt werden. Zum Zeitpunkt des Operationsbeginns muss ein angemessener Vorrat an Implantaten von
benétigten GroBe sowie von groBeren und kleineren Implantaten, als die, die genutzt werden sollen, zur Verfligung stehen.

7. Der Chirurg muss sich noch vor der Verwendung des Instruments mit den einzelnen Elementen vertraut machen; auerdem
muss er personlich die Vollstandigkeit aller notwendigen Teile und Instrumente vor Beginn der Operation priifen.

8. Das Implantat darf nicht verwendet werden, wenn die originelle Sterilverpackung beschédigt worden ist. Die Sterilitét kann
nicht sichergestellt werden, wenn die Verpackung beschadigt worden ist. Vor der Verwendung genau tberpriifen.

9. Die Implantate werden in den Schutzverpackungen zugestellt. Bei Anlieferung sollten die Verpackungen unbeschédigt werden.

10.Alle Implantate mussen vor der Anwendung gereinigt, desinfiziert, und sterilisiert werden, es sei denn, sie wurden in sterilem
Zustand geliefert. Vorsorglich sollten zusatzliche, sterilisierte Elemente zur Verfligung stehen.

11.Vor der Operation mussen die zum Implantation vorgesehenen Produkte genau auf Beschadigungen (Fldchenrisse, Dellen,
Korrosion, Verforumng) tGberpriift werden. Ein beschédigtes Implantat darf nicht fr eine Implantation verwendet werden.

8 EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE STERIL GELIEFERT WORDEN SIND
1. Ein steriles Implantat wird in einer sterilen Verpackung geliefert, auf der sich Aufschrift ,STERILE" befindet. Diese Aufschrift
bedeutet, dass das Produkt steril ist und der Hersteller vollstandig fur den Sterilisationsprozess haftet. Die Sterilisation erfolgt
nach einer der folgenden Methoden:
1) Gammastrahlung, wobei eine minimale Dosis von 25kGy verwendet wird,
2) verdampftes Wasserstoffperoxid.
2. Auf dem Etikett befindet es ein Zeichen von der eingesetzten Sterilisationsmethode (alle Zeichen werden in der Fusszeile dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben).
3. Vor der Verwendung eines sterilen Produkts missen die nachfolgenden Regeln befolgt werden:
1) Das Verfallsdatum der Sterilitdt Gberprifen. Produkte, bei denen das Verfallsdatum der Sterilitét abgelaufen ist, dirfen nicht
mehr verwendet werden!
2) Die Sterilverpackung auf Beschadigungen Kontrollieren. Die Produkte aus beschadigten Sterilverpackungen nicht verwenden!
3) Die Sterilitdtsanzeige auf der Sterilverpackung prifen. Produkte mit einer anderen Farbe als die unten beschriebenen dirfen
nicht verwendet werden:
a) rot - fur Produkte die mit Gammastrahlung sterilisiert worden sind,
b) blau - fir Produkte die mit verdampftes Wasserstoffperoxid sterilisiert worden sind,
4. VORSICHT: Produkte sind unter Einhaltung von aseptischen Regeln aus der Verpackung zu entnehmen.

9 EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE UNSTERIL GELIEFERT WORDEN SIND
1. Die nachstehenden Empfehlungen beziehen sich auf das Verfahren mit unbenutzten nicht sterilen Implantaten. Ein einmal
implantiertes Implantat darf niemals wiederaufbereitet und implantiert werden.
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2. Einlmplantat, das nicht benutzt worden ist, aber durch Bertihrung mit Blut, Gewebe und/oder Korperflissigkeiten/Kérpermaterie
verunreinigt worden ist, darf nicht erneut verwendet werden. In solchem Fall gemé&B dem im Krankenhaus angewandten
Protokoll vorgehen. Die Firma ChM empfiehlt keine Wiederaufbereitung von verunreinigten Implantaten. Im Falle
der Wiederaufbereitung verunreinigter Implantate tbernimmt die Firma ChM keine Haftung.

3. Vor der Verwendung eines unsterilen Produkts ist folgendes zu beachten:

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

2) Das sorgféltige Reinigen ist ein komplexer Prozess, dessen Erfolg unter anderem von folgenden Faktoren abhangt:
Wasserqualitat, Quantitat und Art des Reinigungsmittels, Reinigungsmethode (manuelle, automatische Methode), genaues
Spulen und Trocknen, die richtige Vorbereitung des Produkts, Zeit, Temperatur und die Sorgfalt der fur die Reinigung
zustandigen Person usw.

3) Das Krankenhaus bleibt verantwortlich fir die Wirksamkeit der von ihm durchgefiihrten Prozesse der Reinigung, Verpackung
und Sterilisation mittels verfligbarer Gerdte und Materialien sowie durch das geschulte Personal.

4. Vorbereitung auf Reinigen und Desinfektion (fiir alle Methoden)

1) Vor der Reinigung ist das Implantat aus der Original-Einzelverpackung zu nehmen. Die Verpackung ist wegzuwerfen. Die fr
die Patientenakten vorgesehenen Etiketten vor Verlust oder Abhandenkommen schiitzen.

2) Um eine Kontamination zu vermeiden, dirfen die Implantate nicht mit verunreinigten Produkten/Instrumenten in Berihrung
kommen.

3) Mit laufendem Wasser spilen und gegebenenfalls Verschmutzungen der Oberfléche (die z.B. durch Beschddigung
der Einzelverpackung entstehen) mit Einwegtiichern, Papiertiichern oder Birsten aus Kunststoff (zu empfehlen sind Nylonblirsten)
entfernen.

4) VORSICHT: Untersagt ist die Verwendung von Metallbirsten und Brsten aus Birstenhaar und Materialien, die das Produkt
beschadigen kénnten.

5. Reinigen und Desinfektionsprozess

1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthélt die Beschreibung zweier von der Firma ChM validierter Reinigungs-
und Desinfizierungsmethoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die automatische Methode. Zu empfehlen
ist die Anwendung automatisierter Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Desinfizieranlage).

2) Die von den am Markt erhaltlichen ausgewdhlten Reinigungs- und Desinfizierungsmittel mussen fiir den Gebrauch mit
medizinischen Produkten entsprechend zugelassen sein. Die Anweisungen und Vorbehalte der Hersteller dieser Mittel sind
einzuhalten. Zu empfehlen ist die Verwendung von Reinigungs- und Desinfizierungs-Wasserlésungen mit einem pH-Wert
zwischen 10,4 und 10,8. Die Firma ChM wandte folgende Betriebsmittel bei dem Validierungsprozess der beschriebenen
Reinigungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zuldssig ist die Anwendung anderer als der genannten, verfligbaren
Betriebsmittel, die einen vergleichbaren Effekt bringen konnen:

a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte (Name des Reinigungsmittels);

b) Desinfektionsmittel - DrWeigert (Produzent) noedisher® Septo Active (Name des Desinfektionsmittels).

3) Manuelle Methode mit dem Ultraschallreinigen.

a) Ausstattung und Mittel: Gerat zur Ultraschallreinigung, weiche Stoffe, die keine Fasern hinterlassen, Birsten aus Kunststoff,
Reinigungs- und Desinfizierungs- oder Desinfizierungsreiniger-Wasserlosung.

b) Reinigungs-Wasserlésung mit einer Temperatur von 40+/-2°C und mit einem pH-Wert von 10,4 - 10,8 vorbereiten
(Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beziglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit
und Wasserqualitdt einhalten).

¢) Das Implantat in die wasserige Losung des Reinigungsmittels eintauchen und im Ultraschallbad 15 Minuten reinigen.

d) Das Implantat sorgféltig unter flieBendem Wasser waschen und dabei auf Locher und schwerzugangliche Stellen
eine besondere Acht geben. Es wird das Waschen im demineralisierten Wasser empfohlen.

e) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche des Produkts durchfihren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen
entfernt worden sind. Beschadigte Implantate missen entsorgt werden. Verschmutzte Implantate missen erneut einer
Reinigung unterzogen werden.

f) Das Produkt sorgféltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassenden Einwegtuch abtrocknen.

g) Wasserlosung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von 20+/-2°C aus Desinfizierungsmittel 20g und 1
Liter Wasser vorbereiten. Implantat vollkommen in die Lsung eintauchen, Exposition 15 Minuten (nach den Angaben
in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit
und Wasserqualitct verfahren).

h) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgféltig unter laufendem Wasser spiilen, wobei besonders auf
die Spilung der Offnungen und schwer zugénglichen Stellen achten. Eine Spiilung in demineralisiertem Wasser ist zu
empfehlen.

i) Das Erzeugnis sorgfaltig trocknen. Es wird empfohlen, in einem Trockner, bei einer Temperatur von 90°C bis 110°C, Zeit
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60 Min. zu trocknen.
j) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfihren.
4) Automatische Methode in der Wasch- und Desinfizieranlage

a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desinfizieranlage, Wasserlésung des Reinigungsmittels.

b) VORSICHT: Waschanlage/Desinfizierung muss die Anforderungen der Norm 1SO 15883 erflllen. Reinigung in Wasch-
und Desinfizieranlagen nach internen Krankenhausprozeduren der Verfahren und den Anweisungen des Herstellers
der jeweiligen Wasch- und Desinfizieranlage sowie der Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittels des Herstellers
vornehmen.

¢) Implantat in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zyklusparametern maschinell reinigen: (1) - Vorreinigung in kaltem
Leitungswasser, Reinigungszeit 2 min; (2) - Reinigung in einer Reinigungs-Wasserlésung mit einer Temperatur von 55+/-
2°C und einem pH-Wert von 10,4 - 10,8, Reinigungszeit 10 min; (3) - Spulung in demineralisiertem Wasser, Zeit 2 min; (4)
- thermische Desinfizierung in demineralisiertem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) — Trocknung
bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit 40 min.

6. Verpackung
1) Gereinigte und getrocknete Implantate sind in eine Verpackung zu verpacken, die zu der empfohlenen Dampfsterilisation

vorgesehen ist. Die Verpackung und der Verpackungsprozess missen die Anforderungen der Normenreihe EN ISO 11607

erfillen. Unter Bedingungen fuir kontrollierte 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 gemal der geltenden Prozeduren des Kunden sterilisieren. Ale

Sterilisationsmethode wird ein Vakuumverfahren mit Dampf (wasserdampfim Uberdruck) empfohlen:

a) Temperatur: 134°C;

b) minimale Belichtungszeit: 5 min,

¢) minimale Trocknungszeit: 20 min.

2) VORSICHT:

a) Der Sterilisationprozess muss validiert sein und geméaf der Anforderungen der Norm EN ISO 17665-1 routineméRig
Uberprift werden.

b) Die Sterilisationsmethode muss die Effektivitdt gewdhrleisten und mit den Anforderungen der Norm EN 556-1
Ubereinstimmen, um die angeforderte Sterilisationsniveau SAL 10 (SAL bedeutet Sterility Assurance Level) gewahrzuleisten.

¢) Das Implantat kann nicht in der Einzelverpackung steilisiert werden, in dem es geliefert wurde.

d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass
die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anweisungen zur Sterilisation nach diesen Methoden
enthélt.

e) Die oben genannten Reinigen- und Desinfektionsregeln missen bei allen Implantaten, die fir Implantation voregesehen
sind, angewendet werden.

f) Reinigungs- und Sterilisationsprozeduren missen auch beim Operationsinstrumentarium angewendet werden, das zur
Implantation von Implantaten verwendet wird.

10 RESTERILISATION

1. Die Resterilisation des Produkts ist zuldssig, wenn seine sterile Verpackung aufgemacht oder beschadigt wurde. In einem solchen
Fall muss das Produkt gewaschen und und gemaB dem Verfahren sterilisiert werden, das im Abschnitt EMPFEHLUNGEN FUR
IMPLANTATE, DIE UNSTERIL GELIEFERT WORDEN SIND beschrieben ist.

1) VORSICHT: Ein Implantat, das Kontakt mit dem Gewebe oder den Korperflissigkeiten eines anderen Patienten hatte, kann
nicht erneut resterilisiert oder implantiert werden.

2. Esist strengstens untersagt, die Zementkomponenten, die ZementkanUle sowie die Vorrichtung zur Vorbereitung und zum

Ruhren des Zements erneut zu sterilisieren und danach zu verbrauchen.

11 VORSICHTSMASSNAHMEN

1. DasImplantat ist fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nach der Entfernung des Implantats aus dem Kérper des Patienten
muss es vor der Wiederverwendung gesichert und danach geméB der geltenden Prozeduren des Krankenhauses entsorgt
werden.

2. EinlImplantat, das bereits verwendet worden ist, darf niemals und unter keinen Umsténden verwendet und erneut implantiert
werden. Selbst wenn das entfernte Implantat keine Beschédigungen aufweist, kann es latente, kleine Beschédigungen oder
innere Belastungsmuster haben, die zu einem vorzeitigen Versagen oder Ermidung, und im Effekt hiervon zu einem Bruch
des Implantats fiihren kénnen.
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3. Eine nicht bestimmungsgemale Verwendung der Instrumente oder Implantate kann zu Gesundheitsschaden des Patienten
oder des Operationsteams fihren.

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

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

6. Eine Kombination der Implantate und Instrumente der Firma ChM mit Implantaten oder Instrumenten eines anderen Herstellers
darf nicht erfolgen, da dies zu Beschadigung und Zerstérung der Implantate oder Instrumente oder Komplikationen wéhrend
des Operationsverlaufs und des Heilungsprozesses fiihren kann.

7. Vereinzelt kann ein Instrument wahrend des Eingriffs brechen oder einreilen. Instrumente, die Uber lange Zeit hinweg
verwendet werden oder tibermafigen Belastungen ausgesetzt sind, sind in Abhédngigkeit von der Maf} der angewendeten
Vorsicht wahrend der Operation, der Anzahl der durchgefiihrten Eingriffe und der Sorgfalt eher fir Briiche anféllig. Vor
dem Eingriff mUssen die Instrumente auf ihren Abnutzungszustand und eventuelle Beschadigungen geprift werden.

8. Das Biegen (Formieren) der daflr nicht vorgesehenen Implantaten ist verboten, weil das die Ermudungsfestigkeit vermindern
und den Bruch des Implantats verursachen kann. Die fir Biegen bestimmten Implantaten sind Zervikalplatten, Okzipitalplatten,
Stébe, und Verbindungsstiicke.

9. Falls eine Biegung des Implantates notwendig ist:

1) das Zuriickbiegen eines bereits gebogenen Implantats ist nicht gestattet,
2) das Implantat darf nicht auf einem kurzen Abschnitt oder mit einem kleinen Biegeradius gebogen werden,
3) das Anbiegen ist nur mit den dafiir bestimmten Instrumenten vorzunehmen.

10.Wéhrend der Verrieglung der Versorgung muss darauf geachtet werden, dass der Stab und die Schraube richtig im Kopf
der pedikuldren Schraube sitzen, wobei die unten aufgefiihrten Regeln befolgt werden mussen:

1) Der Stab muss horizontal positioniert werden und auf ganzer Lange auf den Boden des Kanals im Schraubenkopf anliegen;

2) Die obere Flache der Verriegelungsschraube sollte mit der Oberflache des Schraubekopfes eine Fldche bilden;

3) Es ist zu vermeiden, wenn der Stab hoch positioniert ist und nicht auf dem Boden des Kanals im Schraubenkopf anliegt
und/oder die Schraube in dem Bereich der Biegung des Stabs lokalisiert ist (auf der Erhebung oder Vertiefung des Bogens).

4) Das Nichteinhalten der oben aufgefiihrten Regeln kann zur Losung der Implantate und Stabilisierungsverlust im nach
der Operation.

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

12.Um die richtige Heilung im Implantationsbereich zu versichern muss eine autogene Knochentransplantation vorgenommen
werden.

12 POSTOPERATIVE 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 Réntgenuntersuchung bestatigt wird.

3. Im postoperativen Zeitraum muss die korrekte Implantatlage und Frakturfixierung ebenfalls durch eine Rontgenuntersuchung
bestatigt werden.

4. Um UbermaBige Spannungen im Implantat vorzubeugen, die eine Non-Union oder Beschédigung des Implantats und den damit
verbundenen klinischen Problemen verursachen kdnnen, muss der Chirurg den Patienten Gber die Einschrénkungen bei
der Ausflihrung korperlicher Aktivitaten wahrend der Bildung und Ausreifung des Kallus unterrichten. Das Implantat kann
aufgrund einer erhéhten Aktivitdt oder einer Verletzung brechen oder einer Beschadigung unterliegen. Im Resultat kann
in der Zukunft ein Implantaustausch eforderlich werden.

5. Falls die Arbeit oder Aktivitat des Patienten zu einer Gbermafigen Belastung des Implantats flhrt (z.8. stdndiges Gehen, Laufen,
Anheben von Gewichten, Belastung der Muskeln), muss der Patient dartiber unterrichtet werden, dass die daraus hervorgehenden
Belastungen die Beschadigung des Implantats verursachen kdnnen.

6. Keine entsprechende Knochenimmobilisierung bei der Feststellung von einer ausdauernden Frakturheilung oder Non-
Union wird UbermeBige Ermidungsbeanspruchungen des Implantats verursachen. Ermidungsbeanspruchungen
kénnen eine Ursache eines Biegens, einer Lockerung oder eines Bruchs des Implantats. Im Falle eines Non-Unions oder
haben die Implantate sich gelockert, gebogen, oder gebrochen, muss unverziglich ein Revisionseingriff durchgefiihrt
und die Implantate entsorgt werden, um Schwerverletzungen zu vermeiden. Der Patient muss sorgféltig beobachtet und tber
diese Risiken unterrichtet werden, um die Zusammenarbeit bis zur Frakturheilung zu versichern.
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7. Der Patient muss aufgeklart werden Gber die Risiken, denen er sich aussetzt, falls er die oben aufgefiihrten Anweisungen
missachtet oder sich zu einer klinischen Kontrolluntersuchung nicht anmeldet.

8. Der Chirurg muss den Patienten dartiber unterrichten, dass er jegliche untypische Anderungen im Bereich der operierten
Stelle einem Arzt melden soll. Falls an der operierten Stelle irgendeine Anderung festgestellt wurde, benétigt der Patient einer
genauen Beobachtung.

9. Der Patient muss tber die Art des Implantatmaterials informiert werden.

10.Der Patient soll unterrichtet werden, dass im Fall einer vorgesehenen MRT Untersuchung muss er den medizinischen Personal
Uber die eingesetzten Implantate mitteilen.

11.Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass er wahrend der Frakturheilung auf das Rauchen von Tabak und auf
tibermaBigen Alkoholkonsum verzichten soll.

13 IMPLANTATENTFERNUNG
1. Nach der Knochenheilung haben die Implantate keine praktische Wirksamkeit, deswegen wird die Entfernung empfohlen.
Der weitere Eingriff und die damit verbundenen Gefahren missen mit dem Patienten analysiert und besprochen werden.
Die endguiltige Entscheidung tber die Entfernung des Implantats wird von dem Chirurgen vorgenommen. Bei den meisten
Patienten ist die Entfernung der Implantate indiziert, da sie nicht fir die Ubertragung der Kréfte, die bei normaler kérperlicher
Aktivitdt entstehen, vorgesehen sind.
2. Falls ein Implantat nach Erfullung der vorgesehenen Funktion nicht entfernt wird, kann es zu einer oder mehreren
Komplikationen kommen, und insbesondere zu dem folgenden:
1) Korrosion, mit lokaler Gewebereaktion und Schmerzen.
2) Implantatsmigration, die zu einer Verletzung fiihren kann.
3) Gefahr einer zusétzlichen postoperativen Verletzung.
4) Deformation, Lockerung oder Bruch des Implantats die dazu fiihren kdnnen, dass die Implantatsentfernung schwieriger oder
nicht moglich ist.
5) Schmerzen, Unbehagen oder ibermaBige Reizung wegen des Implantats.
6) Mogliche Erhohung der Infektionsgefahr.
7) Knochenverlust durch das so genannte,stress shielding".
8) Potenzielles Auftreten unbekannter und/oder unerwiinschter Langzeitfolgen.
3. Die Entfernung des Implantats sollte mit entsprechenden postoperativen Behandlung verbunden sein, um einen Bruch,
erneuten Bruch oder andere Komplikationen zu vermeiden.

Falls die vorliegende Gebrauchsanweisungen unkiar sein sollte, wenden Sie sich bitte an den Hersteller, der sich dazu verpflichtet, alle notwendigen
Informationen und Erlduterungen zu geben.
Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internetseite: ifu.chm.eu
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1. MPU3HAYEHHA | MTOKA3AHHA

1

N

. Cuctemu cTabinizauii xpe6ta CHARSPINE, CHARSPINE2 Ta BIALSTAB npusHaueHi ans imvobinizauii Ta ctabinizauii igainis xpebTa

LA JOCATHEHHA X 3POLLEHHA Y CKEeNETHO 3PINVX NaLlieHTIB.

1) Cuctemmn CHARSPINE (cucmema cmepxHs 6,0 Mm) Npu3HadeHa Ana ctabinisauii reMHTaMy TpaHCNeanKyNApHUMU TPYyLHO-
nonepeKoBO-KPUKOBOTO Biaainy xpebTa 3 3aAHbOro AOCTYMY, a TaKOX rPyA0-MoNepeKkoBoro BiAAiNy 3 nepeaHbo-60KoBOro
noctyny.

2) Ckobw, Lo BXOAATb A0 cvcTemu cTabinizauii TpaHcneankynapHumi renttamn CHARSPINE, CHARSPINE2, npusHaueHi nuwe ans
3aCTOCYBaHHA 3 NepeHbOro AOCTyNY.

3) Cuctema CHARSPINE2 (cucmema cmepxHs 6,0 MM) Npu3HadeHa ansa cTabinizauii reyHTamMmn TpaHCNeavKynApHUMIA rpyao-
NonepeKoBO-KPVKOBOTO BiAAINY XpebTa, @ TaKOX CTerHa 3 3aHbOro A0CTyNy Ta rpyao-nonepekoBoro Biafiny 3 nepeaHbo-
60KOBOrO OCTYMY.

4) Cuctema cTabinisauii TpaHcneankynaapHumn rauitam CHARSPINE, CHARSPINE2 cknafa€TbCa 3 HAaCTyMNHWX iMnnaHTaTis:
TBUHTIB TPAHCNEANKYNAPHWX, TBUHTIB MOHOAKCHANbHYIX Ta FBUHTIB NOMIAKCUANbHUX, raukie Ansa xpedTa, rBUHTIB 3aTUCKHIX,
CTEPXHiB, 3'€AHYBaYIB CTEPXHS, 3'€AHYBaAUiB NONEPEYHUX Ta CKOD.

5) Cuctema cTabinisauii TpaHcneankynapHumy reHTammn BIALSTAB (cucmema cmepxHa 5,0 Mm) Npri3HaueHa Ana nikysaHHA
rpyAHO-MONepeKoBoro Biaainy xpebta nvile 3 3aAHLOrO AOCTYNY Y NaLUiEHTIB TeHAITHOT CTaTypu (He8UCOKo20 3pocmy ma
CMPYHKUX).

6) Cuctema cTabinisauii xpe6Ta BIALSTAB CKNapaetbca 3 HaCTYMHWX IMANAHTATIB: TBUHTIB TPAHCNEAVKYNAPHUX, MBUHTIB
MOHOAKCHabHIX Ta MBUHTIB MOMiaKCHanbHIX, raukis ANnA XpebTa, raukiB NPOTUNEXHUX, FBUHTIB Ta BIOKYIOUVX MBUHTIB, CTEPXHIB
Ta nonepeyHyIx 3'€jHyBaYis.

7) Taukm cuctemn CHARSPINE, CHARSPINE2 Ta BIALSTAB npu3Haueri ana 3acTocyBaHHA niLe 3 3aAHbOr0 JOCTYMY.

8) MoKasaHHA 4O 3aCTOCYBaHHA:

a) [lereHepaTyiBHe 3axBoptoBaHHs ancky (DDD - Degenerative Disc Disease), WO BY3HAYaETbCA AK KOPIHLEBWIA CUHAPOM Ta/abo
MIENONATIA 3 rpUXKet0 ACKY Ta/abo yTBOPEHHA OCTEeOITIB Ha 3aAHiX KIHLEBMX NNACTUHKaX BIAPOCTKIB, WO CMPUUYMHAIOTL
CYMNTOMU paavKynonartii Ta/abo KoMNpeciio CMHHOTO MO3KY, NIATBEPAXEHY PEHTTEHIBCHKIM AOCHImKEHHAM. [alieHTH,
AKVM NPY3HAYEHO NiKyBaHHA, MOBUHHI MaTW 3PiNMiA CKeNeT i NPONTY WeCTUMICAYHE NiKyBaHHA.

b) CnoHgunonicresu.

) Nepenomm Ta HeCTabiNbHOCTI.

d) [ledopmauii (Hanpuknad, ckoniosu abo Kigho3u).

e) [Myxnunu.

f) CreHo3m.

g) MNcesnoapTtposn.

h) BigcyTHICTb 3poLieHHs nicnA nonepeaHix onepawii.

9) Cuctema cTabinizauii KaHINbOBaHUMI BUHTaMM TpaHCNeanKynpaHuMM CHARSPINE2 MIS npusHaueHa Ans ManoiHBasveHoro
TPaHCAEPManbHOro NiKyBaHHA rpyAo-NonepekoBO-KPUXOBOrO Biadiny xpebTa 3 3afHbOro AoCTyny. [BUHTW CUCTEMM
CHARSPINE2 MIS o6nagHaHi 60koBUMM OTBOPaM¥ (heHecmpayiamu), ki Aal0Tb 3MOTY BBOAUTH KICTKOBUI LIEMEHT.

10) Cuctema crabinizauii ravttamu TpaHcneamkynapHumn CHARSPINE2 MIS cknafa€eTbca 3 KaHIONbOBaHWX, GeHECTPOBaHNX
TBUHTIB NMOMiakCUanbHIX (6a2amoocbo8ux) Ta CTEPXKHIB, NPU3HAYEHNX AN TPaHCAEPMabHOMO MeTozy.

. Cuctema 6NOKOBAHMUX WNIAHMX MNACTUH NPU3HaYeHa AN NikyBaHHA WIMHOTO BigAiny xpebTa 3 nepeaHboro XipypriyHoro

poctyny. [lo cknagy CycTemy BXOAATb NNACTVHI WIIAHI 610KOBaHI, rBUHTY BI0KyI0Yi Ta IHCTPYMEHTI, HeOOXiAHT ANA iX KpinneHHs
y KICTKOBMX CTPYKTypax. 3a JONOMOrolo CUCTEMU MOXKYTb BVMKOHYBATWCh, ANA NAACTVH 3 YOTVPMa Ta binblue oTBOpamm —
cTabinizauis Ta immobinizauia WwuirHoro Biaainy xpe6Ta abo foaaTkosa cTabinizauia y NoeAHaHHI 3 iHWOL cucTemoto cTabinizauii
wwitHoro Biaainy xpebTa; N1acTUHM 3 ABOMa OTBOPaMM 3aCTOCOBYIOTLCA MLLIE ANA 3aXMCTY Bl BULWTOBXYBAHHA IMMNIAHTOBAHUX
MiKXPeBLEBUX LUMIAHUX KeMXIB 3 MiXkxpebLeBOro NpocTopy.
1) NoKa3aHHA 40 3aCTOCYBaHHA NAACTVH 3 YOTMPMA Ta Giblie OTBOPaMK:
a) HecTtabinbHOCTI, AIKi MOXyTb By TV NPUUYMHOIO TPaBM abo MOXYTb Gy TV NMOB'A3aHI 3 KopeKLieio AedopmaLii nopao3y abo
LWNAHOTO KihO3y.
b) Xn6Hi cyrnobu, Wo BUHUKAW B pe3ynbTaTi HeBaadi nonepeaHboi onepatlii.
) HecTtabinbHOCTI, MOB'A3aHi 3 PEKOHCTPYKTUBHOIO XIPYPri€io y pasi nyxnuHu.
d) HecTabinbHOCTi, NOB'A3aHi 3 KOMPEKTOMIEI OHOTO abo KinbKOX PiBHIB.
) CTeH03 XpebTOBOro KaHany Ta WiitHa Mienonaris.
2) MNokasaHHA [0 3aCTOCYBaHHA NMNACTVH 3 ABOMA OTBOPaMMU:
a) 3acTocyBaHHA B OnepauiiHii npoueaypi MixxpebueBux KenmKis, Ana AKUX MNacTUHM 3 ABOMA OTBOPaMM € 3aXMCTOM Bif
BMLITOBXYBaHHA 3 MiXXPebLeBoro NpocTopy. MNnacTvHm WiiiHi 3 ABOMa OTBOPaMK He MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCH ANA
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cTabinizauii WuiHoro Bigainy xpebta Ak CaMOCTiiHI iMnnaHTaTy!

3. Cuctema crabinizauii Charspine OCT npw3HayeHa ans iMmobinisauii Ta cTabinizauii cermeHTiB xpebTa 3 3aiHLOrO AOCTYNY
ANA AOCATHEHHI X 3POLLEHHA NPK NiKyBaHHI YepEenHO-LMINHOT HeCTabinbHOCTI 3'€AHaHHsA, WuiiHoro Biaainy xpebta (C1-C7)
Ta rpyaHoro sigainy xpe6a (T1-T3) y ckeneTHo 3pinux nauieHTis. CrcTeMa CKNaaeTbCa 3 rBUHTIB NMOMiakCManbHYIX, FBUHTIB
3aTUCKHVIX, CTEPXKHIB 3'€[JHYBaNbHIX, MNACTVH Ta FBUHTIB 414 NOTUAMLI.

1) lNoka3saHHA AnA 3aCTOCyBaHHA:

a) Mepenomu Ta HeCTabiNbHOCTI.

b) Aedopmadii.

) CreHO3 kaHany xpebra.

d) BigcyTHiCTb 3poLLeHHsA nicna nonepeaHix onepauin (Hanpuknad, ncesdoapmpos)

€) MyxanH, AKi BpaxaloTb WWMAHWIA/TPYAHIIA BIAAIN XpebTa.

f) [lereHepaTviBHe 3aXBOPIOBaHHS, BK/IOUYaI0UM paaviKynonaTiio Ta/abo Mienonariio, ANCKoreHHui 6inb y wii Ta/abo nneui,
niaTBEPAXEHA PEHTTEHOrPaGIUHIMM JOCNIAXEHHAMM.

4. IMNNaHTaT! CUCTEMM TUTAHOBYX MixxpebueBrx kenmxisa CHARSPINE po3pobneHi ana imnnaHTauii 3 06ox 6okis (y napax) Ta
npu3HayeHi Ana imnnaxTauii 3 3aaHboro goctyny. Cuctema MixxpebueBoi CTabini3auii CKNagaeTbesa 3 TUTAaHOBUX MiXKXPebLEeBUX
Kenaxis.

1) MNokasaHHA 40 3aCTOCyBaHHsA:

a) JlikyBaHHs lereHepaTMBHOTO 3aXBOPIOBaHHA Mixxpebuesux avckis (DDD - Degenerative Disc Disease).
b) HecTabinbHocTi xpebuis.

¢) CnoHgunonictesn 1-ro piBrA.

d) PeiziiHa xipypris.

2) IMnnaHTaTV Cnif 3acTOCOBYBaTH Ha OAHOMY abo ABOX CyCiaHix piBHAX Bif L2 Ao S1. MauieHTy, AK1M Npr3HadeHo onepadito,
MOBWHHI MaTW 3pinuii CKeneT i MPOUTU WeCTUMICAYHE NiKyBaHHA. IMNaHTaTu cucTemMu Mix XxpebueBuin Kenaxis cnig
3aCTOCOBYBATW PA30M 3 ayTOreHHUM TPAHCMNAHTaTOM KiCTKW Ta iHWWMKU JOAATKOBUMM CTabinizauiiHumm Bupobamu,
[ONYyLLeHUMIN 40 3aCTOCYBaHHSA Mif Yac NpoBeAeHHaA onepalii Ha nonepekoBomy Biaaini xpebta (Hanp. Cucmema 3adHix
MPaHCcNeoUKyIAPHUX 28UHMI8 MA CMEPXHIB).

5. [lnA iMnnaHTauii nepepaxoBaHux Bulle BUPOGIB Npr3HayeHi cnelianizoBaHi Habopu iHCTpymeHTiB komnaHii ChM. Pasom
3 HabOPOM IHCTPYMEHTIB HAAAETHCA oMnepaLliiHa TexHika. OnepauiiHa TexHiKa He € OKNaAHOW IHCTPYKLIED, pilueHHA Npo
BMGIP BiANOBIAHOI TEXHIKM Ta AETANbHOMO METOAY XiPYPriYHOro BTPYUaHHS ANA KOHKPETHOrO NauieHTa NpuinMae nikap.

2. MPOTVMNOKA3AHHA

1. MpoTrnokasaHHsa MoXyTb ByTV BiGHOCHI Ta abcontoTHi. BKGip BignoBigHOTO iMnNnaHTaTy NoBMHeH Gy Th CTapaHHO NPOAYMaHWI,

cnig 6paTv 4o yBarvt MOBHy OLiHKY CTaHy nallieHTa. [lepepaxoBaHi HUKUe CTaHU MOXYTb YHEMOXMVBUTA ab0 3MEHLINTI WaHC
Ha ycnilwHe NpoBeAeHHA onepadii:

1) IHeKuiA y MicLi onepaTBHOrO BTPyYaHHS.

2) CumNTOMM MICLIEBOTO 3aMnaneHHs.

3) NigBuwieHa TemnepaTtypa abo NenKoumTo3.

4) XBOp0obnvBe OXKMPIHHA (8U3HayeHe 32i0Ho cmaroapmie BOO3).

5) BaritHicTb.

6) 3aXBOPIOBAHHA HEPBOBO-M'A30BOI CUCTEMU, AKI MOXYTb CMPUYMHATY BUCOKUIA CTYNiHb PU3KKY HEBAAnoi onepaduii abo
nicnAonepavinknx yCKnaaHeHb.

7) ByAb-AKWI IHWWIA CTaH, AKUI NePeKOLXKAE AOCATHEHHIO MO3UTUBHUIA Pe3yNbTaTiB 3aCTOCYBaHHA iIMMNaHTaTy Ta NopyLye
HOPManbHWA MpoLec pereHepalLlii KICTKM, HaNPWKNag, HAABHICTb NyxNMH abo BPOXKEHUX Baf, Nepenom nobnusy micua
onepadii, nprckopera LLOE, sika He € HACNIAKOM iHLWIKX 3aXBOPIOBAHb, MiABMLIEHA KiNbKICTb NENKOLMTIB B KPOBI ab0 ABHMI
3CyB BNIBO Ma3ka NenKkounTis.

8) Nigo3piosaHa abo AoBefeHa anepria Ha MaTepian iMnnaHTaTy abo NOro HeCNPUMHATTA. Jlikap MOBMHEH BU3HAUNTY, UM MAE

NaUEHT CXUNBHICTb 1O anepriyHnx peakLin Ha Matepian iMnnaHTaty (ckiadosi imnnaHmamis 3asHadeHi y po3oini MATEPIAJ]
IMITJIAHTATY).

9) byab-AKa cuTyaLis, Aka He NOTPebye XipypriyHOro BTPYUaHH.
10) byab-AKa cvTyaLis, He onncaHa B NOKasaHHAX.
11) Byab-AKWiA NaLienT, AKWI BIAMOBNAETLCA Bif AOTPUMAHHA NicnaonepaliiHnx pekomeHaaLin. McuxiuHe 3axBopioBaHHs,

CTapiCTb, 3aNeXHICTb Bifj HAPKOTWKIB, ANKOroMio abo NaniHHA MOXyTb OYTV MPUUMHOIO ITHOPYBaHHA NaUiEHTOM OBMeXeHb
i 3axopiB Be3neku Nig yac 3aCTOCYBaHHsA IMMNAHTaTY.

12) byab-Aka cuTyauis, B AKiil 0OpaHi enemeHTV iMnnaHTaTy 6ynu 6 3aBenvk/MK abo 3amanviM1 AnA OTPUMAHHA NO3UTUBHOTO
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pe3ynbraty.

13) bynb-AKa cvTyauin, O BUMArae NOEAHAHHA eNeMEHTIB PI3HKX CUCTEM, BUTOTOBEHUX 3 PI3HWX MeTaniB.

14) bynb-AKa cvTyauis, B AKiN MicLe onepaLlii HeOCTaTHLO MOKPUTE TKAHNHOHO.

15) byab-AKa cuTyaLis, B AKil 3aCTOCYBaHHA iMNAaHTaTy nopywmno 6 nepebir dizionoriunHmx npouecis.

16) HepocTtaTHA AKICTb KiCTKM ANA CTabinbHOTO KpinneHHaA iMnnaHTaTis (8 momy yucai pe3opbuis Kicmku, ocmeoneHia ma/a6o
ocmeonopos). OnepaTusHe NikyBaHHA LM METOLIOM He MOBMHHO 3aCTOCOBYBATVCH A/A NALIEHTIB 3i CNafKoBoo abo HabyTol
NIaMKICTIO KICTOK a6o Npobnemamut 3 ekanbUndikaLjieio KicTKu.

17) byab-AKa cuTyaLis, AKa He BuMarae immobinisauii xpebTa.

18) CunbHa aHaToMiuHa AedopmaLlis, CNTpUUMHEHa BPOKEHVIMIA aHOManIAMU.

19) IMNNaHTaTV He MOXHa 3aCTOCOBYBATH Y [iiTell Ta y NaLieHTiB, xpebeT AKMX MOCTINHO PO3BMBAETLCA.

20) MopyLeHHA KPOBOMOCTaYaHHsA No6NK3y MICLLA ONEPaTUBHOTO BTPYUAHHS.

21) [lonaTkoBi NPOTUMNOKa3aHHA, NOB'A3aHi 3 ayrMeHTaLi€io KICTKOBOTO LIEMEHTY, BK/IOYaIoTb:

a) nino3ptosaHy abo AoBeAeHy aneprito abo HenepeHOCUMICTb Gy/b-AKOTO 3 KOMMOHEHTIB KICTKOBOTO LIEMEHTY,
b) Brbyx0BUIN Nepenom xpebTa 3 > 20% CTeHO3y XpebTOBOro KaHany,
€) OCifiaHHA Tina CNMHHOTO MO3Ky BinbLU HiX Ha 1/3 NepPBUHHOI BUCOTH,
d) nepenom xpebus 3 HesponorivHymM AedilMTom abo paavikynonartiero,
€) NOPYLUEHHA CTIHKV KOPEHA CUHHOT Ayrvi NPW BBEAEHHI MBYHTA. IH'EKLIIA KICTKOBOTO LIeMeHTY B TakoMy pasi byae nos'A3aHa
3 BVICOKWM PH3MKOM BUTIKaHHA 0 Xpe6TOBOro KaHany abo mix xpebLesoro oTeopy.
2. BuleHaseaeHMI nepenik NPOTUNOKasaHb He € BUYEPMHIM.

3. HEBAXKAHI HAC/IOKA
1. HebaxaHi Hacniakv MoXyTb BUMaraTi NOBTOPHOI onepaLii abo KopurysaHHaA. Xipypr NOBMHEH nonepeanTy nauieHta npo
MOXNMBICTb BUHWUKHEHHA HebaKaHVX HaCNiaKiB.
2. HaBeneHui Hikde nepenik HebakaHyx HAaCNIAKIB He € BUYEPMHUM. ICHYE PY3VK BUHUKHEHHA HeOaxaHUX HaCNiAKIB HeBiBOMOT
eTionorii, CNPUUMHEHNX NOEAHAHHAM BaraTbox GaKTopiB.

3. [lo noTeHLinHO HebaxaHVx HaCNiaKIB HanexaTb:
1) NowKomKeHHs iMnnaHTaTy (nepesom, dechopmauis abo po3' €OHAHHS).
2) PaHHE a60 ni3HE 0cnabneHHs KpinneHHs abo 3MilleHHA IMNNaHTaTy 3 MiCLA NePBUHHOTO BBEAEHHS.
3) MOXIMBICTb BUHUKHEHHA KOPO3ii B Pe3y/bTaTi KOHTAKTY 3 IHWWMM MaTepianamu.
4) Peakuia opraHiamy Ha iMnaHTaTh AK Ha CTOPOHHI Tifna, HANPUWKNAZ, MOXAMBICTb BUHMKHEHHA MyXMHW, PO3BUTOK @y TOIMYHHOTO

3aXBOPIOBAHHSA Ta/abo pyOLIOBaHHA.
5) Komnpecis HaBKOMMLWIHIX TKaHWH abo opraHis.
6) IHdekuisa
7) Nepenom abo apanTrieHa nepebyaoBa KiCTKOBOI TKaHMHY, L0 CTIPUYMHAE BTPATY KICTKU BULLE, HUXKYe ab0 Y MICLL XipypriyHOro
BTPYYaHHA.

8) KpoBoTeua 3 KDOBOHOCHMX CyAUH Ta/abo remaTomu.
9) binb
10) He3paTHIiCTb BMKOHYBATM 3BUYAIHI LWOAEHHI AT,
11) 3miHa NCUXIYHOrO CTaHy.
12) CmepTb.

13) Tpom603 rMmboKoi BeHU, TPOMOEOGNEBIT.

14) BUHVIKHEHHA TPYAHOLWIB AVXaHHA, Hanp. embonis nereHb, atenekTas, OPOHXIT, THEBMOHIA, nereHesi iHdeKLii, NopyLeHHA
POCTY NereHb, AMXanbHUM aurao3 Towo.

15) MNoABa py6LiB, AKI MOXYTb CPUUMHUTI HEBPOMOTiUHI pO3naan abo KOMNPeCiio Hepsis Ta/abo birb.

16) MpUNUHEHHA MOXNMBOrO POCTY ONEPOBAHOT YaCTUHY xpebTa.

17) MNepenom, Mikponepenom, pe3op6uis, MOWKOAXeHHs abo NPOKON OAHIEN 3 KICTOK XpebTa (8 Momy YUC/Ii KPUXOBOT KICMKU,
enighizie ma/abo mina xpebus) Ta/abo TPaHCMNaHTaTy KiCTKM abo MicLiA 3a60py TPAHCMNAHTATY B MICLii ONEepaTUBHOTO BTPYYaHHS,
a TaKoX BHILLIE Ta HUXKYe LibOoro MicLA. PeTponynbCia TpaHCnnaHTaTy.

18) BrpaTta HeBPONOTiUHMX QYHKL, BUHUKHEHHA PaaviKyoMaLlii, pO3pyB TBepA0i OO0NOHKM CMIMHHOTO MO3KY Ta/ab0 BHWKHEHHS
60m10. OcnabneHHA HePBOBO-CYANHHOT CHCTEMY, B TOMY YMCTT Napaiy, TMMYacoBa abo NoCTiiHa peTporpagHa eakonALis
Y YOMOBIKIB Ta IHLUI TAXKI NOLIKOAKEHHA Tina. BUTikaHHA CMHHOMO3KOBOT PIAVHW.

19) Mpva NyNbNO3HOTO AAPA, NOLIKOAKEHHA MixX XPebLEeBoro Ancka abo AereHepaTyBHi 3MiHK Ha PiBHI MiCLA OnepaTyBHOMO
BTPYUaHH#, abO BHLLE UM HIXKUE LbOrO PiBHA.

20) lwypis, HeTPMMaHHA ceui abo iHWi po3naan Ce4oBoi CUCTEMM.
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21) OcnabneHHs opraHiB PO3MHOMXeHHS, B TOMy uncni 6e3nniaas, BIACYTHICTb CTaTeBOTO XWTTA Ta CeKCyanbHa AMCHYHKLIA.
22) OcnabneHHs WyHKOBO-KMWKOBOI CUCTEMMU.
23) YnosinbHeHe KicTKoBe 3polueHHs abo BifCYTHICTb BUAMMOTO KICTKOBOTO MO301t0, OpMyBaHHA XMOHOrO Cyrnoba.
24) BTpaTa HaneHol KprBM3HM xpebTa, HeOOXIAHICTb BUNPABEHb, 3MiHW POCTY NauieHTa, BKOPOUeHHA xpebTa.
25) BTpara abo niasuLLeHHs pyxamMBocCTi abo dyHKUii xpebTa.
26) YCKnafHeHHA B MiCLyi B3ATTA TPaHCMNAHTaTy AN iMnnanHTauii.
27) 3ananeHHa AUCKY, 3ananeHHs NaByTMHHOT 060NOHKM Ta/abo iHWWIA BUZ 3ananeHHs.
28) [lonaTkosi NOTERLINHO HECNPUATAVBI NOAT, MOB'A3aHI 3 ayrMeHTaLjiEl0 KICTKOBOTO LIEMEHTY, BKIOYAIOTh:
a) BUTIK KICTKOBOTO LieMeHTY 3a Mexi nepe6aueHoro MicLia 3 BBEAEHHAM MOTO B CYANHHY CUCTEMY CMPUYMHAE emOoniio NereHb
Ta/abo cepus abo iHWI KNiHIYHI Hacnigkw,
b) BUTIK KICTKOBOTO LieMEHTY y Mix XpebLieBUit ANCK Ta/abo npunerni TKaHUHY,
C) BUTIK KICTKOBOTO LIeMeHTY y XpebTOBMI KaHan abo B Mix xpebLesuin OTBIp, Lo MOXe NPK3BeCTM Ao napaniyy abo BTpaTv
YyTIMBOCTI,
d) AnA 03HaNOMIEHHA 3 THLLMMM MOXIIMBUMI HEOKAHUMM HACTiAKaMM, MOB'A3aHV MM 6e3M0CepenHbO 3 KOHKPETHUM KICTKOBUM
LIEeMEHTOM, C/1ifi YBaXXHO MPOYMTATV IHCTPYKLIiO, AKa MOCTAYaETbCA PA3OM 3 LM MPOAYKTOM.
29) Onepauii wWwitHoro Bigainy xpe6Ta MOXyTb OyTV MOB'A3aHI 3 CYAVHHUMW Ta HEPBOBKMY YCKNAAHEHHAMM, TaKUMK AK
MOWKOKEHHA apTepii Ta CMYHHOTO MO3KY, MOWKOMXKEHHA NepudepinHuX HepPBiB, BKIIOUaUM nepudepiriHui napani,
CEeHCOPHI Po3naau, BTpata abo nopyLeHHs dyHKLii ce4oBOro Mixypa Ta GyHKUii KueyHnKa.

4. MOMEPEOMEHHA

1. MNauienHTy cnig NoBijoMUTY BaxnvBy MeanyHy iHGopMaLliio, Aka HaBeeHa y LIbOMY JOKYMEHTI.

2. Bubip BignosigHoi opmu Ta po3Mipy IMANaHTaTy AnA KOXHOTO NalieHTa € BaXKUBKM efleMeHTOM, AK1I 3abe3neuye ycniwHe
npoBeaeHHA onepaLlii. BianosiganbHicTb 3a B1OIp NOKNaaeTbcs Ha Xipypra.

3. MNepeponepalliHi Ta onepaLiiHi NpoLeaypw, B TOMY YMCAI 3HAHHA XIPYPriuHUX TEXHIK, @ TakoX BIAMNOBIAHE PO3MILLEHHA
iIMNNaHTaTiB € Ayxe BaXNMBUMM haKTopamy, BUPILLANbHUMY ANA YCMILUHOTO NPOBeAeHHsA onepauii.

4. He KoxeH NaLieHT fOCAra€e NO3UTVBHOO pe3ynbTary. Lie npasuno ocobnmnso CToCyeTbCA BUNAAKIB, Y AKWX iHLWI GakTopy, NoB'A3aHi
3i CTaHOM NaLjiEHTa, MOXYTb 3aBafNTV OTPVIMAHHIO MO3UTVIBHOIO Pe3ynbTary.

5. 3HaYHUI BNNVB Ha OTPVMaHi Pe3ynbTaTi Ma€ NPaBubHMIA BUGIP NalieHTa Ta AOTPUMAHHA HM BIANOBIAHMX nicnAonepauinHmx
pekomeHaaLin. Y nauieHTis, AKi KypATb TIOTIOH, 3POLLEHHS KICTOK BiAbyBaeTbCA piaLe. Tak1x NauieHTiB cnig nonepeanti npo
TaKuii GaKT Ta 3aCTeperTu Big HaCNiAKIB.

6. [aLieHTV 3 OXMPIHHAM, AKi MOraHO XapUyloTbCA Ta/abo 3M10BXMBAIOTb afIKoronem abo HapKOTUKaMU, a TaKOX NaLjieHTU, AKi MaloTb
CnabKi M'A3V Ta HI3bKY AKICTb KICTKY, Ta/abo naLiieHTn 3 napaniyem HEPBIB He € HaKPaLLMMM KaHAUAATaMM 1A TPOBENEHHA
XipypriuHoi cTabinizauii. Lii nauieHTn He MoxyTb abo He roToBI JOTPMMYBATICH PEKOMEHAALN Ta NicnAoNepaLiiHUX OOMEXeHb.

7. Xipypr nNOBMHEH MOBIAOMUTI MaLEHTa NPO Te, WO BUPIO He MOXe NMOBEPHYTU | He MOBEPTAE NOBHY GYHKUIOHAMbHICTb Ta
CMPUTHICTb 3[OPOBOI JIOAVHN.

8. IMnnaHTaTV NpU3HadeHi AnA NIATPUMKM NPOoLEecy NikyBaHHA | HE npr3HayeHi Ana 3amileHHA CTPYKTYP | NepeHOCY HaBaHTaXeHHA
Tinay cuTyallii He3aBepLIEeHOro NPOLLECY JiKyBaHHH.

9. KogieH iMnNNaHTaT He 34aTHWIA NePeHOCHTV HaBaHTaXeHHs Baru Tina 6e3 36epexeHHs biomexaHiyHol 6e3nepepBHOCTI KICTKM.

10. Y cuTyauii ynoBinbHeHoro 3polleHHs abo BiaCyTHOCTI KICTKYM, HAaBaHTaXEHHA Ha iMMIAHTAT MOXe NPU3BECTU A0 MOTEHLHOTO
3MMHAHHA, PO3XITYBaHHA, PO3'€AHaHHA ab0 Nepeniomy BTOMM iMMIaHTaTY.

11. Bci xipypriyni iMnnaHTaTVi Nig Yac BUKOPUCTaHHA NiaAaloTbCA NOBTOPIOBAHMM Hanpyram, WO MOXyYTb NPU3BECTU O BTOMMU
marepiany i NOWKOMXEHHA IMMIaHTaTy.

12. [InA nonepemkeHHsA HaaMIpHUX HAaNpPYXeHb B iMMNaHTaTi, Aki Mornu 6 Npu3BeCTM 1O BIACYTHOCTI 3pOLLEHHA ab0 MOLIKOAKEHHA
iMMNaHTaTy, Ta CynyTHiX KNiHiYHMX Npobnem, Xipypr NOBYHEH NOBIAOMUTY NaliEHTa NPO 0OMEXEeHHSA, NOB'A3aHi 3 Gi3nuHOI0
AKTUBHICTIO B NEPIOA NiKyBaHHA

13. HagmipHa Bara navjieHTa MoXe CNpriYMHUTY OAATKOBI Hanpyryi Ta Aedopmaii BUpoby, WO MoXe NPYCKOPKTX BTOMY MaTepiany,
3 AKOTO BUTOTOBMEHO IMMNAHTAT, Ta MPW3BECTY O MOro AedopmalLlii ab0 MOWKOMKEHHS.

14. IMnnaHTaT Moxe GyTW NOWKOMKeHWIA abo TPICHYTY B pe3ynbTaTi NiABULLEHOT aKTYBHOCTI @60 TPaBMM, a TaKoX B NMOAAbLIOMY
MOxe noTpedyBaTH 3amiHN.

15. AKwo poboTa abo akTVBHICTb NauieHTa (HaNpukao, nocmitiHe Xo0iHHS, bie, NIOHAMMA BAXKUX NPEOMeMi8, HABAHMAXeHHS Ha
M'A3U) MOXYTb CTBOPIOBATU HafMIpHE HaBaHTAXKEHHA Ha IMMNaHTaT, NaLieHT Mae 6y Th NOIHGOPMOBAHMI LLO Lie MOXe CTaTh
NPUYMHOIO MOLWKOAKEHHSA IMMIAHTATY.

16. 3acTOCyBaHHA [JaHOro BMPOOY Oe3 KiCTKOBOrO TPaHCMaHTaTy, abo Yy BINafKax, KoMV 3pOLLEHHA He HacTano, 3aBepLUMTbCA
Hesauelo.
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17. lopaTkoBi nonepeaxeHHaA, MOB'A3aHI 3 ayrMeHTaLliEl0 KICTKOBOIO LIEMEHTY, BKMIOYaloTb HACTYMHE:

1) O60B'A3KOBO CAif O3HAMOMUTHICH 3 IHCTPYKLIEID 3 BUKOPUCTAHHA KICTKOBOTO LIEMEHTY, a TaKOX WNPWLa Ta KOMMNeKTY Ana
3MillyBaHHA | Nofayi LeMeHTy Ana aHanisy nonepedeHb WOA0 3aCTOCYBaHHA LbOro 0bnapHaHHA.

2) Cnig 3aCTOCOBYBATU NMLIE LiEMEHT, NPWU3HAUEHWI ANA TPAHCAEPMANbHOI MNacTUKM XpebTa, 3anponoHOBaHW abo
peKomeHoBaHwin komnaHielo ChM.

3) Cnig BUKOPWCTOBYBATU NMLLE WNPULM ANA LIEMEHTY, AKi nocTavaioTbca Komnanieio ChM Ta npusHaueHi ana 3'efHaHHA
3 reuHTamu cuctemyt CHARSPINE2 MIS. 3acTocyBaHHs WNpuLiB iHWWX BUPOGHUKIB MOXe NPK3BECTV [0 BUTIKAHHA LIEMEHTY Ta
NOB'A3aHNMY 3 LM YCKNAAHEHHAMN.

4) Cnig 3acToCcoByBaTU NIMLLE Ti 3aCOOW AN1A 3MillyBaHHA / BBEAEHHA LIEMEHTY, AKi MOCTavaloTbCA a0 PEKOMEHTYIOTHCA KOMMaHie
ChM. HeobxiaHO nepekoHaTUCh, O enemMeHTV NPUCTPOIO ANA 3MillyBaHHA / BBEAEHHA LIEMEHTY CyMICHI 3i iNpuLoM Ana
LieMeHTY | WinbHO 3'eHaHi nepep iH'eKUIE0 LemeHTy. HenpaBrnbHO 3axuLLeHi 3'€iHaHHA MOXYTb CMTPUYUHWTL BUNAaAKOBE
PO3'€AHaHHA KOMMOHEHTIB Ta BUTIK LieMeHTY.

5) [BHTM GeHecTpoBaHi CHARSPINE2 MIS He Moy Tb ByTw BMilLeHi 6ikopTUKanbHO. [lyxe BaKN1BO He NOWKOAUTY CTIHKM KOPeHs
[yrvt i NepeaHboro KOPTYKaNbHOTO LWapy CMYHHOTO MO3KY, W06 YHUKHY TV AedopMaLlii IEMEHTY B 3a40epeBUHHOMY MPOCTOPI.
Lle Moxe Npr3BeCTV 4O CEPIO3HIX YCKAaAHEHD, BKIIOUAIOUM BUATIK LIEMEHTY, eMOOSi0 | HaBITb CMePTb, OCOB/MNBO AKLLO LieMeHT
BVNafIKOBO BUTIKAE 3 KIHYMKA FBUHTA.

6) [y>ke BaKNMBMMM € NIArOTOBKa KOPEHA Ayri, NpaBuibHMA NinGip po3mipy rBYHTIB Ta iX NPaBusbHE BCTAHOBNEHHS, @ TaKOX
aKypaTHa TexHika BBefieHHsA LIEMEHTY. [CHy€E PU3VK BATOKY LIEMEHTY O KOPeHs Ay AKLO MBUHT 3aKOPOTKWIA, a0 AKLLO A0 Tina
XpebuA BBEAEHO HaaMIPHY KiNbKiCTb LieMeHTY. HaaTo arpecusHa iH'eKLia LIEMEHTY TaKOX MOXe NPU3BECTH A0 OTO BUTOKY.

7) AKWO ayrMeHTaLif LIeMEHTOM 3aCTOCOBYETbCA AN1A 6araTbOX MBUHTIB Ha Pi3HWX PIBHAX, CNiA 3BEPHYTW yBary Ha Te, Wob He
NepeBLWMUTY POOOYOro Uacy AnA LEMEHTY A0 3aBepLIEHHA iH €KLl LIEMEHTY 3a JOMOMOroio rBrHTa. Konn pobouuii yac ana
LieMeHTy fobirae KiHLA, C/if 3aCTOCyBaTV HOBY LIEMEHTHY YNaKOBKY.

8) MpuCTpit AnA 3millyBaHHA / BBEAEHHA LIEMEHTY NPU3HAYEHN ANA OAHOPA30BOro 3aCTOCYBAHHA 3 OHIM NaKeTOM KICTKOBOrO
LiemeHTY. AKLO € noTpeba B3ATU APYry YNAKOBKY LIEMEHTY, C/1ii CKOPVCTaTUCh HOBWM MPUCTPOEM ANA 3MiLllyBaHHA / BBEAEHHA
LieMEeHTY.

9) He MoxHa BBOAWTM LieMeHT, AKLLO BiAYYBAETLCA HAAMIPHWMIA ONIp. 3aBXAM CMiA BUSHAUUTI NPUYMHY OMOPY Ta BXWTK
BiAMOBIAHMX 3ax0/iB. AKWO LUeMEHT BIAHO 330BHi Tina xpebus abo B KPOBOHOCHIM CCTeMi Nif yac npoueayp, Cif HerainHo
NPUNUHATU BBEEHHA.

10) Ay»xe BaXNMBO MiCNA BBEAEHHA LIEMEHTY He MPUKNaaaTv KOAHNX 00epTanbHUX 3yCUib [O MBUHTA, WOO He 3pyIHyBaTH
LieMeHTHi MOCTU MiX FTBMHTOM Ta KICTKOIO.

11) Nicna 3aKiHYeHHA BBEAEHHA LEMEHTY LUNPULL ANA KICTKOBOTO LIEMEHTY MOBMHEH OyTW BiApasy BMAANeHUi 3 rBuHTa. AKLO
LIeMEHT 3aCTUIHE NOKY WNPUL Lie NPUEAHAHWIA 4O MBUHTA, Lie MOXe YCKNaAHWTM 10r0 BUAANEHHS, @ ANA CTBOPEHHA HAaCTYMHOro
piBHA Gyae NOTpibeH HOBUI LWNpUL,

12) Nia yac BBeAEHHA LIeMEHTY HaA3BMUANHO BAX/IMBYM € PEHTTEH-KOHTPONL (peHmeer abo KT), WwWob Xipypr BiACNiAKOByBaB
NpoLec HaNnOBHEHHA Ta NPUNHUB NPOLEAYPY NPV BUABNEHHI HANMEHLLIOTO BUTOKY LIEMEHTY. 3aCTOCYBaHHA HaNeXHOro
[iarHOCTYHOro 0bnafHaHHA AacTb 3MOry NiATBEPAUTY MPaBWIbHE PO3MILLEHHA MBUHTA, LiNiCHICTL OTOUYIOUMX CTPYKTYP Ha
HanexHe po3MilleHHA BBEAEHOTO LIEMEHTY.

5. MAKYBAHHA TA 3bEPITAHHA
1. IMMNaHTaTh € BUPOHammM OHOPA30BOTrO BUKOPHCTAHHS; MOCTAUaloTbCA B CTEPUNBHOMY Ta HECTEPUBHOMY BUMIALL.
2. IMNNaHTaT, He BU3HAYeHi AK CTEPUIbHI, € HECTEPUIBHUMI.
3.YnaKoBKa iMnnaHTaTy B MOMEHT 0r0 OTPUMAHHA MOBKHHA Oy TN HEYLIKOMKEHOI.
4. IMNNaHTaT MOXyTb NOCTAYaTVCh B IHAMBIAYaNbHIN yNakoBLi. [HAMBILyanbHa yNakoBKa BUPOGY BMILLyeE:
1) CTepubHa BEPCiA — OfHY WTYKY BUPOOY B CTEPUABHOMY BUMMALIL TUMOBOI YNaKoBKOIO € MOABIHA YNakoBKa, BUroTOB/EHa
3 MNIBKM TaiBek, ab0 OAVHMYHNIA bricTep.
2) HeCTepunbHa BepCia — OAHY WTYKy B1POOY. TMMOBOK YNaKOBKOK € MPO30PI MaKeTU 3 MAIBKU.
5. IMnnaHTaTV MOXYTb NOCTa4aTUCh Ha NiACTaBKax, NiGAOHaX (BUHAMKOBO 8 HECMEPUTbHOMY 8UADI)
6. CTepyibHa ynakoBka No3HayeHa CYMBOSIOM CTEPUbHOCTI.
7. Bpobu noctauaioTbCa 3 eTUKETKOI. LA eTVKeTKa (9K OCHO8HA) MICUTb HaCTYMHi AaHi:
1) CrepunbHwii BUpIO:
a) norotun ChM Ta agpecy 3aBogy-BMPO6HMKa.
b) HaiimeHyBaHHs, po3mip BUPOOY, a Takox HOMep 3a KaTanorom (Ref), Hanpuknag: 3. XXXX XXX.
¢) Homep Brpo6Huuoi napTii (LOT), Hanpuknag XXXXXXX.
d) Matepian imnnaHTary (dus.po30in MATEPIAJTIMIT/IAHTATY).
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e) Cumson STERILE Ha no3HaueHHsA CTepunbHOTO BUPOOY, @ Takox CYMBON MeToAy CTepuniauii, Hanpvknag R abo VH202
(cumsonu onucaHo 8 kiyi yiei iHcmpykuyii).
f) Homep naprii crepunisauii, Hanpuknag S-XXXXXXX.
g) MikTorpamy B1poGy, a Takox iHGopMaLiriHi CUMBOM (CUMBOIU ONUCAHO 8 KiHUI Ui€l iHcmpyKyi).
h) TepmiH NpraaTHOCTI Ta MeTod CTepunizallii.
2) HectepunbHuii Bupi6
a) norotun ChM Ta agpecy 3aBoay-BMPO6HMKa.
b) HaiimeHyBaHHs, po3mip BUPOOy, a Takox HOMep 3a KaTanorom (Ref), Hanpuknag: 3. XXXX XXX.
¢) Homep Brpo6Huuoi napTii (LOT), Hanpurknag XXXXXXX.
d) Matepian imnnaHTary (dus.po30in MATEPIAJTIMIT/IAHTATY).
€) CumBon NON-STERILE Ha no3HaueHHs HeCTEPUIbHOO BUPOOY.
f) NikTorpamy BMUpPoOy, a TakoX iHGOPMALiHI CMBONW (CUMBOIU ONUCAHO 8 KIHUI Uiel IHCMPYKUT).
g) TepmiH npuaaTHOCTI (0779 noniMepHuUX 8UPOGI8)
8. KpiM OCHOBHOT €TUKeTKM BUPOOY, Ha YMaKoBLii TakO MOXe OyT/ BMiLLileHa JOAATKOBA ETVKETKa Ha BYKOHaHHA CrieLniuHmX B1MOr
NEeBHOro ParoHy PUHKY (Hanpukad, 3akoHo0agyi 8uMoau KpaiHu, 8 AKill 6yde po3nosciodxy8amuce 8upib).
9. BcepeanHi ynakoBKM MOXe 3HaxOANTUCH: IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHS, @ TaKOX €TVKETKW, MPU3HAYEeHI ANA BKTIOYEHHA B MeANYHY
KapTKy nawieHTa (mak 38aHi kemukemku NAayieHmMa).
10. 3anexHo Bia po3Mipy Ta BKay BMPOOY, Ha MOro MOBEPXHI MOXe GyTH BMIlLEHO HACTYMHY iHbopMaLlilo: NOroTvn 3aBoay-
BMPOGHMKa, HOMep BMPOGHMYOT napTii (LOT), Homep 3a Katanorom (REF), BuA maTepiany Ta po3mip.
11. ImnnaHTaT cnig 36epirati B Npr3HauYeHNX A1A HbOrO 3aXUCHUX YMaKoBKaxX B YUCTOMY | CyXOMy MPUMILLEHHI NPY KIMHATHIN
TemnepaTypi NOBITPA Ta B YMOBAX, WO 3a0e3MeuyioTb 3ax/CT Bif 6e3nocepefHbOro NOTPANIAHHA COHAYHUX MPOMEHIB.

6. MATEPIAJT IMIJTAHTATY
1. lpeHTudikauia matepianis

1) 3anexHo Bia Matepiany, Wo BUKOPUCTOBYETLCA, Ha NOBEPXHI BUPODY MOXe ByT1 BMILLEHO HACTYMHi CUMBOAM:

a) TutaH Ta voro cnnasu: cumson (7).
b) Cnnas kobanety: cumson (Co).

2) CrepsHi, AKi HanexaTb A0 cUCTeM neamkynapHoi ctabinizauii CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS Ta BIALSTAB
BMrOTOBMEHI 3 IMNNAaHTALInHOrO CNnaBy TWTaHy abo Crnasy KOOAnbTy.

3) Pewwrta komnoHenTis cnctem CHARSPINE, CHARSPINE2, CHARSPINE2 MIS ta BIALSTAB BMroToBneri 3 iMnnaHTawiHoro cnnasy
TUTaHY.

4) BiacoTkoBWI BMICT eNemeHTiB B IMMNaHTaLiMHWX MaTepianax (MakcuMarnsHi 3HaYeHHs):

a) Cnnas TTaHy 3rigHo ISO 5832-3/ASTM F136:|Al:6.75]V:4.5|Fe:0.3|0:0.2|C:0.08|N:0.05|H:0.015| Ti:3anmwok.
b) Cnnas TvTaHy 3rigHo 1SO 5832-11/ASTM F1295:Al:6.5|Nb:7.5[Ta:0.5|Fe:0.25|0:0.2|C:0.08|N:0.05] H:0.009|Ti:3anmwok.
) Cnnas kobansTy 3rigHo 1SO 5832-12/ASTM F1537Cr:30 [Mo:7 |Fe:0.75] Mn:1 [Si:1 |C:0.14 [Ni:1| N:0.25] Co: 3anmwwok.

3) YBATA! EnemeHT, BUroTOBNEHI 3 IMMNaHTaLiiHOrO TUTaHy, Crinasy Ta/abo crnasy KOOansTy MOXyTb BYKOPHCTOBYBATUCH PAa30M,
B OAHOMY CKNafi iMnnaHTaTie. BUKOPMCTOBYBATM €NEMEHTY 3 TUTaHy, CNNasy TUTaHy Ta/abo cnnasy KobansTy 3i CTanesuMu
KOMMOHEHTaMK 3a60OPOHEHO, OCKINbKI Lie MOXe NPK3BECTN 10 BUHMKHEHHA KOPO3ii Ta 0cnabneHHs MexaHiuHoT MilHOCTI
iMnnaHTaTis.

2. CyMICHICTb 3 MarHiTHAM pe30HaHCOM.

1) IMnnaHTaT komnanii ChM, AKi NOBHICTIO BUrOTOBNEHI a60 MICTATb €N1eMEHTI 3 TUTaHy, CMNasiB TUTaHy Ta CMnaBiB KobanbTy,
YMOBHO CyMICHI 3 [OC/TIAXXEHHAM MarHiTHUM PE30OHAHCOM.

2) CkaHyBaHHs nawieHTa € 6e3neyYHUM NPY AOTPUMAHHI HACTYMHUX NapaMeTpiB:

a) CTaTUYHe MarHiTHe none 3 iHaykuieio nvwe 1,5 Ta 3 Tecna,

b) npocTopoBwi rpadieHT MarHiTHoro nona < 720 raycc/cm,

C) MaKcvManbHWid ana faHoi cuctemn MPT koedilieHT BNacHOro NoruHaHHs (SAR), Ak AOpiBHIOE 2 BT/KT ana 15-XBUAWHHOMO
CKaHyBaHHA.

3) YBATA! KopwucTyBay 3060B'A3aHW NOBHICTIO O3HAMOMUTUCL 3 MPOTUMOKA3aHHAMK Ta NONepedKeHHAMN BUPOOHMKa
obnagHaHHA MPT, Ha AKOMY MNaHYETbCA NPOBEAEHHA AOCNIIKEHHS NaLieHTa.

4) 3HiMOK MPT moske 6y T nopyLeHni, AKLLO 06acTb AOCNIAKEHHA CNiBNAAAE 3 MiCLIeM PO3TalLyBaHHS iMnnaHTaty abo nobnusy
HbOrO.

5) He BapTO NpoBOAWTY AOCNIAKEHHS 33 JOMOMOIOI0 MarHiTHO-Pe30HaHCHOT TOMOrpadii, AKWO UiNICHICTb TKAHUH, a Takox
NPaBUNBHICTb KPIMAEHHA IMMAAHTaTY | HEMOMK/UBICTb B3HAYEHHA NOrO HaNeXHOrO PO3TallyBaHHA BUKAVKAIOTL CYMHIBU.
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7. MEPEAOMEPALIIHI BKA3IBKM

1. inA npoBeAeHHsA npoueaypu MOXyTb OyTW 0BpaHi Nue nauieHTy, AKi BiANOBIAAIOTb KPUTEPIAM, HaBEAEHUM Y PO3AINi
MPU3HAYEHHA | TOKA3AHHA.

2. Cnify yHKaTVW 3aCTOCYBaHHA NPOLeAypU Y NaLEHTIB 3i CTaHaMM Ta/abo CXUbHOCTAMM, HaBeaeHMM Y po3aini MPOTUMNOKA3AHHA.

3.Mepen NPUIAHATTAM PiLeHHA NPO IMMNAHTaLlo, Nikap NOBWUHEH NPOIHGOPMYBATV XBOPOTO NPO MOKa3aHHA Ta NPOTMMOKa3aHHA 10
[AHOTO TMYy onepaLlii, a TaKOX NPO MOXAMUBICTb BUHUKHEHHA NiCNAONePaLiiHKX yCKnagHeHb. MalieHT Takox NOBUHEH 3p03yMiTH
MeTy Ta Cnocib npoBeaeHHs onepaLii, a TakoX 3HaTW NPO GyHKLIOHANBbHUI Ta eCTETUYHMIA edeKT AaHOrO CNOCOBY NiKyBaHHS.
MpaBWbHUIA KNIHIYHWIA [iarHO3 Ta CTapaHHO CMnaHoBaHa onepallis, Pa3om 3 JOCKOHanUM ii NpoBefeHHAM 3abe3neudyioTs
XOPOLWIA KIHLEBWIA Pe3ybTaT NiKyBaHHA.

4. Jlikap NOBMHER BM3HAUMTU, YW MAE NALEHT CXUBHICTb A0 anepriyHmx peakuin Ha matepian iMnaaHTaTy, MPOBIBLLM BiNOBIAHI
DOCNIAXeHHA (KoMnoHeHmMU cnniasie Mamepianis iMnnasmamis 3asHadeHo y po3oini MATEPIATTIMIT/IAHTATY).

5. Onepauito 3 iMNnanTawii NOBMHEH NPOBOAWTY XiPYpPr, AKW 3HAE BIANOBIAHI NPaBWia Ta ONepaLiii TEXHIKK, a TaKoX BONOSIE
NPAKTUYHUMI HaBMUYKaMK POBOTU 3 IHCTPyMeHTamy komnawii ChM. BignosigansHicTs 3a B1bip BianoBiaHo! onepauiiiHoi TexHiku
[NA KOHKPETHOrO nallieHTa Hece nikap.

6. Onepallis NoBMHHa by TV CTapaHHO CnaHoBaHa. Po3Mip iMMNaHTaTY, WO HeoOXiAHWIA ANA KOHKPETHOTO BUNA/KY, CMlid BU3HAUMTL
e nepen NovaTkom onepauii. Ha MOMeHT nouaTky onepauii NoBMHEH Gy Ty AOCTYNHWIA BIANOBIAHMIA 3anac iMnNnaHTaTis
NOTPIBHYMX PO3MIPIB, @ TaKOXK PO3MIPIB BiNbLUKX Ta MEHLLYX Bif TUX, AKi ByayTb BUKOPUCTAH.

7. Xipypr NOBMHEH 03HaNOMUTUCH 3 NEBHUMM eNeMeHTaMy CUCTeMM IMNNaHTaTIB Le nepes ix 3aCTOCYBaHHAM, a TaKOXK NOBMHEH
0COBWCTO NEPEBIPUTH KOMMNEKTHICTb YCiX MOTPIGHUX YACTVH Ta IHCTPYMEHTIB O NoYaTKy onepaii.

8. IMANaHTaT He MOXHa BUKOPUCTOBYBATM, AKLLO NOLIKOKEHa NePBUHHA CTepuUbHa ynakoBka. CTepunbHICTb He Moxe ByTn
rapaHToBaHa, AKLLO YNakoBKy NoLkogxeHo. Cnif CTapaHHO NepeBipUTY YNaKOBKY Nepe BUKOPUCTaHHAM.

9. IMNNaHTaTX NOCTAYalOTbCA Y 3aXMUCHIIX YNMAKOBKaX. B MOMEHT OTPUMAHHS YNaKoBKYM NOBUHHI Oy TV HEMOLIKOAKEHVMI.

10. Yci iMnnaHTaTi Ta iHCTPYMEHTV nepez MouaTKoM BYKOPUCTaHHA Cif NigaaTv npouecam MITTA, AesiHdekLii Ta crepunizaii, okpim
BMPOOIB, AKi NOCTAUaIOTLCA B CTEPUAbHOMY BUMAAL. [P0 BCAK BUNAAOK MaloTb Gy Tv AOCTYNHI JOAATKOBI CTEPUNbHI enemeHTw.

11. MNepen noyatkom onepavii iMnNaHTaT!, NpY3HaJYeHi AnA BBEAEHHA, CNif CTapaHHO NEPEBIPUTY Ha HAABHICTb NOTEHLIMHUX
NOLIKOZKEHb, Takvx AK NOAPANUHYM, BMATUHM, CRign KOpo3ii Ta Aedopmaulii dopmu. MOWKOmKEHNI IMNNAHTAT He MOXHa
iMMaHTyBaT.

8. PEKOMEHIALLIT ANA IMMTAHTATIB, AKI MOCTAYAIOTbCA CTEPUSIbHAMM
1. IMNnaHTaT B CTEpUNbHOMY BUMAIAAI MOCTAYaETHCA B CTEPWABLHIN YNAKOBL, Ha AKiM BMileHO Hanuc «STERILE». Hanvc o3Havag, Wwo
BMPIO CTEpPUbHWIA, @ 3a NPOLEC CTepuslizalii MOBHICTIO Bignosiaae BUpobHwK. Crepunisalis NpOBOANTLCA 3 3aCTOCYBAHHAM
OAHOTO 3 HAaCTYMHWX METOAIB:
1) rama-onpOMiHEHHAM 3 3aCTOCYBaHHAM MiHIManbHOT 03K 25 KIp,
2) Napoto Nepekwcy BOAHIO.
2. Ha eTvikeTLi BUpOGY 3a3HaueHo CMMBOS, O iHGOPMYE MPO METOZ CTepHAi3aLLii, AKMI BUKOPUCTOBYBABCA (CUMBO/IU ONUCAHO HA
novamky 0aHol iIHCmMpyKuii).
3. MNepeq BUKOPVCTaHHAM CTEPUABHOTO BIMPODY CNif, AOTPMMYBATC HABEAEHNX HUXKUE MPaBWAN:
1) MepesipnTi TEPMIH NPKUAATHOCTI CTepwAizaii. He BUKOPUCTOBYBATY BUPIO, AKLIO TePMIH NPUAATHOCTI CTepumni3allii 3akiHumBCa!
2) NepeBipuTK CTEPUIIBHY YNMAKOBKY Ha MPeAMET MOLIKOAXEHb. He BUKOPMCTOBYBATU BUPIO, AKLIO CTEPUNbHY YNaKOBKY
nowkogkeHo!
3) NepeBipuTy Konip iHAMKaTOpa CTEPUIBHOCTI Ha CTEPMIbHIM YNAKOoBL, AKUIA CBIAUMTL NPO NPOBEAEHY CTepuUni3aLliio BUPOGy.
[InA BYKOPWCTaHHA NPUAATHI NvLe BMPOOYW 3 HACTYMHUMM iHAMKATOPaMM:
a) YUEPBOHOIO KOMbOPY — ANA BUPOOIB, CTEPKI30BAHMI FaMMa-ONPOMIHEHHAM.
b) cnHboro — AnA BMPOOiB, CTepKNi30BaHNiA Napolo NePeKnCy BOAHIO.
4. YBATA! Brpobu cnig BUTAraTU 3 yNakoBOK Cocobom, AKMIA BiANOBIAAE NpaBynam acenTvku.

9. PEKOMEHIALLIT AN IMINAHTATIB, AKI MOCTAYAIOTbCA HECTEPUSIbHAMM

1. HaBeneHi Hkue pekomeHaaLlii CTOCYI0TbCA BUKOPMCTaHHA HECTEPUNBbHUX IMNNaHTaTIB. IMNAaHTaT, AKWiA xe ByB iMnnaHToBaHWi,
He MOXHa 06pO6UTY | BUKOPUCTATV MOBTOPHO.

2. IMnnaHTaT, AKKiA He ByB y BUKOPUCTaHHI, ane 6ys 3a0pyaHeH N KpOB'io, TKaHWHaMM Ta/abo PignHaMK Ta BUAINEHHAMM OpraHi3my,
He MoXe OyTV BUKOPUCTaHMIA MOBTOPHO i NignArae 06pobui 3rigHO NPOTOKONY NiKyBanbHOro 3aknagy. Komnaxia ChM He
peKoMeHayeE 3AiNCHIOBAT NOBTOPHY 0BPOBKY 3abpyaHeHux iMnnaHTaTis. KomnaHia ChM Takox He Hece BiaNoBiaanbHOCTI y pasi
NpoBeAeHHA MOBTOPHOT 06PO6KYM BPYAHNX IMMNAHTATIB.

3. MNepeq BUKOPVCTaHHAM HECTEPUNBHOTO BUPOGY C/1ifl AOTPVMYBATUCh TaKyX MpaBu:
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1) Bupi6 cnig nigaatv npouecam YnleHHs, aesiHdeKuii, cTepumnizauii.

2) CTapaHHe umLieHHA € CKNaaHUM NPOLecoM, YCNIWHICTb AKOro 3aneXuTb Bif: AKOCTI BOAW, KiNbKOCTI Ta TUMYy 3acoby ans
YMLLEHHA, METOAY YMLLEHHA (pyyHUU, a8momMamuyHul), CTapaHHOTO MPOMOANICKYBAHHA Ta CYLWiHHA, NPaBUIbHOI MiArOTOBKM
BMPOOY, Yacy, TemnepaTtypy, a Takox akypaTHOCTi 0CO6U, AiKa BiAMOBIAAE 3a NPOLIEC YULLEHHS.

3) MeaunyuHuit 3aKnag Hece BiaNOBIAaNbHICTL 38 eDEKTHBHICTb NPOBEAEHNX NPOLECIB YMLLEHHS, YNAKOBKM Ta CTepuniauii
3 BYKOPVCTaHHAM HafABHOTO 06M1afiHaHHsA, MaTepianis Ta HaNeXHVM YUHOM HAaBUEHOTO MePCOHany.

4.T1iaroToBKa 10 UMLLieHHs Ta aesiHdeKuii (0119 8cix Memodie)

1) Nepepn npoLeaypoto YnLLeHHS, IMNaHTaT CAif AiCTaTi 3 OPUriHaNbHOT IHAVBIAYaNbHOT YNaKoBKM. YNaKoBKy CAif BULANNTU.
ETUKeTKM NavjieHTa, BOCTaBNeHi pa3om 3 BUPOOOM, Cid BOEperTM Bif BTPATU abo 3HMLLEHHS.

2) inq 3anobiraHHaA 3apaXkeHHIo, iIMNIAHTaTV He NOBMHHI KOHTAKTyBaT/ 3 3a6pyAHEHV MM BUPOOamMK / MaTepianamu.

3) MpOMWTV NPOTOYHOI BOAOIO Ta BUAANUTY YCi MOXNYBI 3a6pyAHEHHA 3 NOBEPXHI (9Ki BUHUK/IU, HANPUKAO, 8 pe3ynsmami
NOWKOOXeHHS IHOUBIOYaIbHOT yNaKoBKU), BUKOPUCTOBYIOUM OHOPA30Bi CEPBETKY, NanepoBsi PYLWHUKM a0 LWiTKM 3 CUHTETUYHIIX
MaTepianis (pexkomeHA08aHO HetimoHOBI WimKu).

4) YBATA! 3a60poHEHO BUKOPUCTOBYBATM LLITKM, BUFOTOBIEHI 3 MeTany, WEeTVHM abo maTepianis, AKi Mornv 6 Npr3secTn [0
NOLKOAKEHHA BUPOGY.

5. Npouec uneHHs Ta aesiHdekuii

1) U iHCTPyKUiA MiCTUTb OMIC IBOX NOTOLKEHMX (8anidosaHux) komnatieio ChM MeTogiB unlieHHs Ta AesiHdeKuii: pyuHnii metog
3 Y/IbTPa3BYKOBMM YMLLIEHHAM, @ TaKOX aBTOMATUUHUIA MeTof. PeKOMEHA0BaHO 3aCTOCOBYBAT/ aBTOMATU30BaHi npouesypu
UnLLeHHs Ta ae3iHdeKuii (8 Mutiui-Oe3iHgekmopi).

2) MuiiHi Ta aesiHdikyioui 3acobu, 06paHi 3-NoMiXK JOCTYNHUX Y NPOAAXKY, MOBUHHI Oy TV HANEXHVMI Ta NPY3HAYEHUMI ANs
BVIKOPUCTaHHA 3 MEANYHVMM BUpoGamu. Crifl JOTPUMYBATICH IHCTPYKLUl Ta pekomeHzauii, nepefdadeHunx BUpoGHUKamMu Lnx
3aC06iB. PEKOMEHAYETLCA 3aCTOCYBAHHA BOAHNX PO3UMHIB MiiHO-AE3iHGIKyI0UMX 3acobiB 3 piHem pH mix 10,4 Ta 10,8. Komnanis
ChM B npoueci Banigauii onvcaHyx pekomeHaauii Woao YMLLEHHA Ta Ae3iHGeKLT BUKOPUCTOBYBaNa HaCTynHi ekcrnyatauinHi
Matepianu. OKpim nepepaxoBaHuXx, JOMYyCKAETbCA TaKOX 3aCTOCYBAHHA IHLUMX AOCTYMHUX MaTepianie, 3aCTOCYBaHHA AKUX MOXe
MaTu aHanoriuHNi edexT:

a) MUIAHWIA 3acib DrWeigert (8upobHuk) neodisher ® MediClean forte (Hassa mutiHozo 3acoby);

b) ne3iHdikytounii 3aci6 DrWeigert (8upobHuk) neodisher © Septo Active (Hazsa desiHegikyouo2o 3acoby).

3) Py4HUi1 METOA 3 YNbTPa3BYKOBUM UMLLEHHAM
a) ObnafHaHHA Ta 3acobU: NPUCTPIN ANA YNbTPA3BYKOBOrO YMLLEHHA, M'AKI 6@3BOPCOBI TKAHUHW, WITKM 3 CUHTETUYHIX

martepianis, BOAHWIA PO34WH MUIAHOTO, e3iHAIKYI0YOro Ta MUIHO-AEe3iHdIKy04YOro 3acoby.

b) MpwroTysaTi BOAHMI PO3UMH MIMHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C ma piserb pH 10,4-10,8). Cnig fOTpUMYyBaTUCh
peKoMeHAaLil, BYKNAAeHUX B IHCTPYKLiT BUPOOHMKA 4aHOro 3acoby Woao TemnepaTypu, KOHLEHTPaLi, Yacy ekcnosuuii
Ta AKOCTi BOAM.

) IMNNaHTaT NOBHICTIO 3aMOYNTH Yy BOAHOMY PO3UMHI MUMHOTO 3aCO0y Ta NiAAaTH YAbTPa3ByKOBOMY UMLLEHHIO MPOTAroM 15
XBUAVIH.

d) IMnnaHTaT CTapaHHO NPOMONOCKATY Nid MPOTOYHOIO BOAOIO, 3BEPTal0UM OCOBNMBY yBary Ha OTBOPY Ta BaKKOAOCTYMHI MiCLA.
PekomeHL0BaHO NONOCKaTW B AeMiHEPani3oBaHilt Bofi.

€) BizyasnbHO ornaHy TV BCIO NOBEPXHIO IMMAHTATY Ha HafABHICTb 3abpyaHeHb. [OWKOMKeH] IMNNaHTaT NOBUHHI OyTV BUAaneHi.
BpyaHi iMnnaHTaTh Cig NigaaTvi NOBTOPHOMY UMLLEHHIO.

f) Brpib cTapaHHO BMCYLIMTV OAHOPA30BOI0 MAKOK 6E3BOPCOBOIO TKAHUHOIO.

g) MigroTysaT BOAHMI po3unH Ae3iHdikyiouoro 3acoby (memnepamypa 20+/-2°C), Bukopuctosytoum 20 rpamis 3acoby Ha 1
NiTP BOAN. IMMNaHTaT NOBHICTIO 3aMOYNTH Y PO3UMHiI, Yac aii — 15 xBUAKH (c1id dompumysamucs pekomeHOauil, HagedeHux
8 IHCMPYKUIT BUPOBHUKA daHO20 3acoby Wodo memnepamypu, KOHUeHMpayii, 4acy ekcno3uuii ma akocmi 8oou).

h) Micna 3aBeplueHHs eKcrno3uLii iMAnaHTaT CNif CTapaHHO NPO NOAOCHY TV MiA NPOTOYHOIO BOAOID, 3BepTaloun 0CobnmBy ysary
Ha OTBOPW Ta Ba»KKOAOCTYMHI MiCLA. PeKoMeRA0BaHO NONOCKaTV B ieMiHepani3oBaHii Boi.

i) Bripib cTapaHHo BrCylwNTH. PekomMeHAoBaHa Cyluka B neui npu Temnepartypi sig 90°C go 110°C, TpusanicTb — 60 XBUMNH.

j) BiyanbHo ornsHyT1 BCIO MOBEPXHIO BUPOOY.

4) ABTOMATUUHWMIA METOZ 3 3aCTOCYBAHHAM MUIKH-AEe3iHbeKTOpa
a) ObnagHaHHa i 3acobu: MUiiKa-Ae3iHHEKTOP, BOAHUI PO3UMH MUHOTO 3aC06Y.

b) YBATA! O6nagHaHHA Ana MuTTA / Ae3iHdeKuii NoBYHHO BiANOBIAATM BUMOraMm, Br3HayeHWmM cTaHgapTom 1SO 15883.
MuTTA y MUiLi-ae3iHGeKTopi CNif 3aiMCHI0BATY 3riAHO BHYTPIWHIM NPOLEAYPaMi MEAMYHOTO 3aKnay Ta pekomMeHaaLiam
BMPOOHMKa JaHOrO MUIHO-AE3iHIKYI04Oro 06nafHaHHsA, a TaKOX 3rigHO IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHA AAHOTO MMHOTO 3aC06y,
PO3PO6EHOT 10r0 BUPOOHMKOM.

€) IMnNaHTaT CNig NigfaT MawrHHOMY MUTTIO Y MUIALI-Ae3iHGEeKTOPI, 3aCTOCOBYIOUM HACTYMHI napameTpun umnkny: (1) —
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nonepeaHe MUTTA B XONOHI BOAOMPOBIAHIN BOA, Uac — 2 XBUIUHY; (2) — MUTTA Y BOAHOMY PO34MHI MUIAHOTO 3acoby npu
Temnepatypi ++5/-2°C Ta pH 10,4-10,8; yac — 10 xBunuH; (3) — NONOCKaHHA B AeMiHepani3oBaHrilt BOAI, Yac — 2 XBUMUHY;
(4) - TepmiyHa pesiHdekuia B AemiHepanisoBaHii soai npv Temnepatypi 90°C, uac — MiHiMyM 5 xBUnuH; (5) — Cylwka npu
Temnepatypi Big 90°C o 110°C, yac — 40 XBUMNH.
6. YnakoBka
1) OumieHi cyxi iIMNNaHTaTK CNif 3anakyBaTi B YNakoBKY, NPU3HauyeHy AnA peKoMeHA0BAHOI NapoBOi CTepunizallii. Ynakoska
Ta NpoLecC ynakoBKM NMOBUHHI BiANOBIAaTY BMOram cTaHaapTis EN ISO 11607. YnakoByBaTh C/lif B yMOBax KOHTPONbOBAHOT
yncToTn. BUpib mMae byTn ynakoBaHui TaK, Wob nig vac BUAANEHHA 3 YNAaKOBKM, B MOMEHT BMKOPUCTaHHSA He Binbynoca
MOBTOPHOI KOHTamiHaLlil.
7. Crepwnizauia
1) Bumntiia, npoaesiHdikoaHuit Ta BUCYLIEHWIA BAPIO CRif ninaaTv CTepunisauiiHomMy NpoLecy 3riAHO YUHHUX NpoLeayp KNieHTa.
PekoMeHpyeTbCA BaKyyMHa NapoBa CTepunizaulia (800FHOK NApoko Nid MUCKOM):
a) Temnepatypa: 134°C;
b) MiHiManbHWII Yac ekcrno3unLi: 5 XBUIKH;
C) MiHIManbHWI Yac CyLiHHA: 20 XBUAVH.
2) YBATA!
a) npouec cTepunisauii Mae 6y T BanifoBaHWii Ta PErynapHO KOHTPOSIOBATUCH 3riAHO BUMOT CTaHaapTy EN SO 17665-1.
b) MeTop cTepunisallii NOBWHEH rapaHTyBaT edpeKTUBHICTb Ta BIANOBIAHICTb BUMOraM cTaHaapTy EN 556-1 ans 3abe3nevyeHHs
HeobXiaHOro PiBHA rapaHToBaHoI CTepunbHOCTI SAL = 10 (SAL - sterility assurance level).
) IMnnaHTaT He MoXHa CTepwni3yBaTH B ynakosLi, B AKil 1Oro 6yno JocTaBneHo.
d) Metogn ctepunizalii OKCUAOM ETUNEHY, ra30BOI0 NNA3MOI0 Ta CyxVM TEMIOM He MOBUHHI 3aCTOCOBYBATUCH, KPiM CUTYaLIil,
KOMM B IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHA KOHKPETHOTO BUPODY MICTUTLCA iHbOPMALLA NPO CTeprAi3aLliio OAHUM 3 UYX METOLIB.
e) HasezeHi ByLLe NpaBuia YMLLEHHA Ta CTepuni3aLii Cnif 3aCTOCOBYBATM ANA BCIX IMMNAHTATIB, NPU3HaYeHVX 4nA iMnnaHTaLil.
f) Mpoueaypa unlieHHs Ta cTepuni3alii NOBMHHA TaKoX OXOMIOBATY ONepaLiiiHi IHCTPYMEHTU, AKi BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA
iMnnaHTaLii.

10. MOBTOPHA CTEPUNI3ALIA

1. [lonyckaeTbca MoBTOPHa CTepynisaLlia BMpOoOy y pasi, AKLLO Oro CTepibHa yNakoBKa byna BifKkpKTa abo MoLIKoAKeHa. B Takomy
pasi, BUpi6 CNig NPOMITM Ta NifaaTh crepuisauii onucaHnm sue cnocobom (po3din PEKOMEHAALIJIIA IMITIAHTATIB, AKI
[TOCTAYAIOTBCA HECTEPUTIBHVMM).

1) YBATA! IMnnaHTat, aknin nepebyBas y KOHTaKT 3 TKaHWHamMu abo GionoriyHnMK pigvHamy nauieHTa He Moxe ByTn pe
CTEPVNI30BaHWIA Ta IMMNAHTOBAHWI IHLOMY NaLjieHTY.

2. KaTeropnuHo 3ab0poHeHO pectepunisysaTii Ta MOBTOPHO BUKOPWCTOBYBATU KOMMOHEHTY LIEMEHTY, KaHIoNi ANA LieMeHTY Ta
06nagHaHHA AnA 1oro 3millyBaHHsA/nogayi.

11. 3AXOAW BE3MNEKN

1. IMANaHTaT Npu3HaueHWit Ana OfHOPA30BOroO BUKOPUCTaHHS. [icna BuaaneHHs iMnnaHTaty 3 opraHiamy nauieHTa cig Bbepertm
/1070 Bifl NOBTOPHOrO BUKOPUCTAHHA Ta NiAAaTV Niksigauii 3rigHo uiHHYX Npoueayp, nepenbdadeHnx MeanyHuM 3aknagom.

2. Hikonw i Hi 33 AKKMX 0OCTaBMH He MOXHa NMOBTOPHO 3aCTOCOBYBATY Ta BCTAHOB/IOBATY BUKOPUCTAHWMI IMNAAHTAT. HaBiTb AKWO
BMOANEHUI Ta BUKOPUCTAHWI IMNNAHTAT € HEMOWKOKEHVM, BiH MOXe MaTu NPUXOBaHi APIOHI NOLWKOAKEHHA ab0 BHYTPIWHI
Hanpyru, WO MOXe NPK3BECTM [0 MO0 PaHHLOTO MOLWKOAKEHHS, PYVHYBaHHA BTOMU, @ B Pe3ynbTaTi, HanpuKknag, 4o 3namy
iMnnanHTary.

3. HenpaswnbHe BUKOPUCTAHHA IHCTPYMEHTIB ab0 IMNNaHTaTIB MOXE CNPUUMHUTI WKOAY 3A0POB'I0 NaLieHTa abo onepavuiHol
Gpuraau.

4. Cnig yHVKaT/ IpANAHHA Ta NOWKOXKEHHA NOBEPXHI | Aedopmallii iMnnaHTaTy nia vac imnnaHtauii. MowKoaxeHui iMnnaHTaTr He
MOe By Ty iIMNNaHTOBaHN abo 3anMLEeHN B OpraHi3mi NauieHTa.

5. BctaHoBNeHHA, BUAANEeHHA Ta 3MiHY MONOXeHHA IMNNaHTaTiB Cif 34iCHIOBaTV 1LLe 3a JOMOMOrOI0 IHCTPYMEHTIB, CheLianbHO
NpU3HaYeHVIX AN UMX iIMNnaHTaTie, BUrotoBneHux komnawieio ChM.

6. 3aCTOCYBaHHS IMNNAHTaTIB Ta iHCTPYMeHTIB komnaHii ChM y noeaHaHHi 3 iMnnaHTaTamu abo IHCTPYMEHTaMU iHLKX BUPOGHUKIB
MOXe MPU3BECTN A0 MOLIKOLKEHHA IMMIAHTATIB Ta IHCTPYMEHTIB, @ TaKOX 10 HEMpaBMIbHOro X0y onepaii i npoLecy NikyBaHHS.

7. B onvHMYHUX BMNafKax iHCTPYMEHT MOe TPICHY TV abo 3namaTch Mif Yac onepadlii. IHCTpyMeHTW, Aiki JOBrO BUKOPUCTOBYBATHCA
abo nigaasanycb HaaMiPHOMY HaBaHTaXXeHHIO Ginbl CXWbHI A0 NEPESIOMIB, 3aNeXHO Bifj LOTPUMAHHA 3ano6iKHMX 3axofiB
Mif Yac NpoBefeHHa onepaLlii, KINbKOCTI NpoBefeHNX onepaLlii, a Takox AKOCTI AOrNALY 33 HUMW. [lepes BUKOPUCTaHHAM
IHCTPYMEHTY CNlifi NepeBipUTY Ha NPeAMET iX 3HOLWEHHA ab0 MOXIMBIX MOLIKOAKEHD.
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8. 3a60POHAETLCA BUMMHATY IMNNAHTATH, AKI HE NPK3HAYeHi ANA BUTVHAHHSA, OCKIIbKI Lie MOXe 3MEHLUMTY TX MILHICTb Ha BTOMY,
a B pe3ynbTaTi CPUYMHATY X MOWKOAXEHHA. IMANAHTATY, AKI MOXHA BUMMHATY — Lie WK NNaCTVHW, CTEPXKHI Ta 3'eAHyBauvi
CTePXHIB.

9. 3a HeOOXiAHOCTI AOTHY TV IMMAAHTAT CiA 3BEPHY TV YBary Ha Te, LLO:

1) 3a60POHAETHCA AOTVMHATY NONEPEeAHbO BUTHYTUI IMNNaHTaT,
2) He BOMYCKAETbCA JOTMHATM IMMNAHTaT Ha KOPOTKI AinAHLUi Ta/abo Manomy pagiyci 3arHaHHs,
3) BUMMH NNACTVIHU MA€E BUKOHYBATUCh IMLLE 33 JOMOMOTO0 NPU3HAYEHNX ANA LbOrO IHCTPYMEHTIB.

10. Mig yac 6noKyBaHHA KOMMNEKTY IMMNAHTATIB CiA NEPEKOHATUCH, LLO CTEPXKEHb Ta 3aTUCKHUIA MBYHT NPaBUIbHO PO3TAlIOBaHi
B rofiBLi TPaHCMNEANKYNAPHOTO rBYHTa, LOTPUMYIOUMCH HACTYMHUX NPaB:

1) CTepXeHb NOBMHEH ByTV PO3TALIOBAHWI FOPU3OHTANBHO | NPMAATATY MO BCil AOBXMHI 10 1HA KaHABKM B roNiBLi rBUHTa;

2) BEPXHA NOBEPXHA 3aTVCKHOTO MBUHTA MOBMHHA 3PIBHATVCH 3 BEPXHLOIO MOBEPXHEIO FONIBKM MBUHTA;

3) cnig yHUKaT CUTYyaUii, Konm CTepeHb 3HaXOAMTLCA BUCOKO | He MPUAATAE 0 AAHA KaHaBKW B roniBUi rBrHTa Ta/abo reuHT
3HaxoAMTbCA B 06NACTi BUTUHY CTEPXHS (HA onykniti abo ysieHymil yacmuHi dyeu).

4) HefOTPVMAHHA HaBefeHVX BHLLE MPaBW MOXe CTaT NPUUYMHOID PO3XMTYBaHHA iMMNaHTaTIB Ta BTpaTV CTabinisauii
B8 MicnAonepaLinH1i nepioa.

11.Mpu npoBeaeHHi onepaLii Nobam3y CMHHOTO MO3KY Ta KOPEHiB HepBiB, Cid By T 0co6NMBO 0BepPeXHIM. MOWKOAKEHHSA HEPBIB
npu3Bese 40 BTPAT! HEBPOOTiUHMX QYHKLUIN.

12. [inA 3a6e3neyeHHA BiaNoBIAHOMO 3POLEHHA HIKUE Ta HABKONO MICLIA BBEAEHHSA IMMAHTaTY, Clid BUKOPVCTOBYBATMW ayTOreHHUIM
KICTKOBWI TPaHCMNaHTaT.

12. MICNAONEPALIVIHI PEKOMEHALI
1. OcobnrBO BaXMBKM € JOTPUMAHHA NaLIEHTOM NicNAoNepauiiiHx peKoMeHaaLli Ta 3acTepexeHb, OTPUMaHWX Bid Nikaps.

2. BaxnuBo niaTBepanT/ NPaBUbHICTb PO3MILLEHHA IMANAHTATY Bipasy Nicna NposeeHHA onepaLlii 3a JONOMOTroK PeHTTEHOCKONMIT.
3. Takox B nicnAonepavinHuin nepiof, B XoAi NpoLecy NikyBaHHA Cif NiATBEPANTY NPABUAbHICT PO3MILLEHHA IMINaHTaTIB Ta

iMMOGinizaLiio MiCLA 3POLLIEHHSA 33 IONOMOrOI0 PEHTTEHOCKONII.

4. [inA nonepekeHHsA HaAMIPHYIX HaBaHTaXeHb B iMNNaHTaTi, AKi MOrnM 6 NPU3BECTM 10 BIACYTHOCTI 3POLLEHHS abO NOWKOAKEHHA
iMnnaHTaTy, Ta 4o CymnyTHIX KNiHiYHWX Npobnem, Xipypr NOBUHEH NOBIAOMUTY NaLiEHTa NPO OBMEXeHHS, NOB'A3aHi 3 Qi3NYHOI0
AKTMBHICTIO B NePIOA NiKyBaHHA Ta A03PIiBaHHA KICTKOBOrO MO30MI0. IMMNaHTaT MoXe TPICHY TV ab0 MOWKOAMTUCH B Pe3ynbTaTi
IHTEHCVBHOT aKTBHOCTI ab0 TPaBMK, a TaKOX Y Maliby THbOMY NOTPebyBaTH 3aMiHM.

. Akwo poboTa abo aKTUBHICTb MaLjieHTa MOXyTb CTBOPUTK HaaMipHe Ta /abo Hedi3ionoriuHe HaBaHTaXXeHHA Ha iMMnaHTaT
(Hanpuknad, nocmidiHe X00iHHs, bie, NIOHAMMA 8AXKUX NPEOMemis, HABAHMAXeHHS MA3i8), NALIEHT MOBUHEH 3HATW, O CUNW, AK
NPV LUbOMY BUHUKaIOTb, MOXYTb CMIPUUMHITY 3n0aM iMNAaHTaTy.

6. AKWO Yy pa3i BUABNEHHA YNOBINbHEHOrO 3pOLLEHHsA ab0 He3POLLEHHA He Byno 3aCTOCOBaHO BIANOBIAHY iMMObini3auito KiCTKy, Le
MOXe BUKMKATU HAAMIDHT HANPYXeHHA B IMNNaHTaTi. HanpyeHHsA BTOMU MOXYTb CMPUUYUHITA NOTEHLIMHMIA BUTUH, OCIabneHHs
abo nepenom iMnnaHTaTy. Y pasi BUABNEHHS BiCYTHOCTI 3poLieHHsA abo 0CnabneHHs, BUriHY Ta nepenioMy iMMaHTaTie, nalieHTa
CNig NiaaaTV HaCTyNHil onepauii Ta BUganuTV iMnNNaHTaTV AnA YHUKHEHH:A Cepio3HyX TpasMm. [MalieHT NoBUHEH ByTi HaneXHUM
YMHOM MOMNEPEIKEHUI NPO BUHUKHEHHA MOXUBKX Hebe3nek, a Takox Mae Gy Ty Nia NMAbHYM CNOCTEPEXEHHAM A0 MOMEHTY
NiATBEPAXEHHA KICTKOBOTO 3POLLEHHS.

Cnig nonepeauT NauieHTa NPo PU3KK, Ha AKWIA BiH HAPAXKAETLCA NPV HEBMKOHAHHI 3raflaHyx BuLLe pekomeHpaliil abo
HEeBIABIAYBaHHA KOHTPOSMbHUX KNIHIYHVIX OTNAAIB.

8. Xipypr noBuHeH NpoiHhopMyBaTH NaLieHTa Npo Te, WO BiH MOBUHEH NOBIAOMAATY NPO OyAb-AKi HETUMOBI 3MiHK NOBAK3Y MicUA

onepadii. AKWwo 6yno BrABNeHo Gyab-AKi 3MiHK Y MiCLi onepallii, nauieHT NoTpedye CTapaHHOrO CNOCTEPEXEHHS.

9. Cnig NOBILOMUTM NaLiEHTa NPO BMA MaTepiany, 3 AKOro BUrOTOBNEHO iMMaHTaT.

10. MNauieHT Mae byTv nonepekeHNniA, Wo Y pasi 3annaHoBaHOrO 0OCTEXEHHS MarHiTHAM PE30HAHCOM BiH MOBUHEH MOBIAOMUTM

MefVYHUI NePCOHan NPO BCTaHOBAEHI iMMNaHTaTL.
11. MauieHTy cnig NopeKkoMeHyBaTV YTPUMATVCh Bif NaniHHA abo BXMBaHHA HAAMIPHOT KiNbKOCTI ankoronio B NpouUeci NikyBaHHS.

w
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13. BUOAJNIEHHA IMMNNAHTATY MICNA NIKYBAHHA
1. NicnA 3poLeHHs KICTKM iMMIaHTaTU BXKE He BUKOHYIOTb CBOIO GYHKLIO i X MOXHa BUAanUTH. MOXAMBICTb HAaCTynHOT onepaui
Ta MOB'A3aHi 3 Helo Hebe3nekn MaloTb 6y T NpoaHani3oBaHi Ta 0brosopeHi 3 NauieHTom. OCTaTOUHE PiLLEHHA NPO BUAANEHHS
iMAnaHTaTy npuinMae xipypr. Y 6inbLUOCTi NaUieHTIB pekoMeHA0BaHO BAANEHHS IMNIAHTATIB, OCKINbKY BOHU HEe NPK3HaYeHi aAns
nepeHoCy CyA, WO BMHMKAKOTb Mif 4aC HOPManbHOT Gi3VYHOT aKTUBHOCTI.
2. AAKWO iMNnaHTaT He Byae B1AaneHo Nicna BYUKOHAHHA HUAM MOro 3af1avi, MoXe BUHUKHYTV OfnH abo Ginblue HacniaKis, a came:
1) Kopo3if 3 MicLieBOI0 peakLUielo TKaHUHM | 6onem.
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2) 3MmilLeHHA IMNNaHTaTy, AKe MOXe NPU3BECTU A0 TPaBMM.
3) Pr3nk goaaTkosol nicnAonepawinHoi Tpasmiu.
4) BurvH, ocnabneHHs abo nepenom, aki MoxyTb OyTi NPUUMHOIO BUHWKHEHHSA TPYAHOLLIB NPW BUAANEHHI iMNnaHTaTy abo
HEMOXMBOCTI MOTO BUAANEHHS.
5) binb, AMckoMbopT abo HaAMIPHE HABAHTAKEHHSA, CTPUUUHEHT HAABHICTIO IMMMAHTATY.
6) MiaBULEHNI PU3VIK BUHUKHEHHA IHbEKUIT.
7) BrpaTa KiCTKOBOT Maci BHACNiAOK afanTnBHOI nepebyioBy KiCTKOBOT TKAHWHW.
8) MoTeHUiHe BUHVKHEHHSA HEBIAOMYX Ta/abo HeOUiKyBaHMX JOBrOTPUBANMX HACNIAKIB.
3. BuganeHHa iMnnaHTaTy NOBMHHE CyNPOBOAXYBATUCH BIAMOBIAHUM MicAAONepaUiiHiM AOMNALOM, ANA YHUKHEHHA Nepenomy,
MOBTOPHOrO NepesioMy abo iHWKX HACNIAKIB.

AKWO UsA IHCMPYKUIA 8UABUMBCA HE3PO3YMITNOLo, C/1i0 38epHYMUCH 00 BUPOBHUKA, AKUL 3060883aHUL HAOAMU YCtO HEOBXIOHY iHGopMauito.

Akmyanizosari IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS posmiwero Ha caimi: ifu.chm.eu
IFU-013/2020-12-16
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