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ChM produces and distributes

advanced medical solutions in
3 main divisions:

Comprehensive portfolio of products

for traumatology, including systems
designed for fractures fixation

and deformities correction of extremities
and pelvis.

Wide range of advanced solutions

for cervical and thoraco-lumbar
stabilization of spine, including pedicle
screw systems for open and MIS
procedures, various interbody devices
and fixation plates.

Instruments and implants for
cranio-maxillofacial surgeries, dedicated
for fracture fixations, reconstructions,
distractions and orthognathic surgeries.
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RADIAL HEAD
PROSTHESIS

Heads of radial head prosthesis

« available in 9 sizes (3 diameters: 20, 22, 24 mm
and 3 heights: 10, 12, 14 mm)
convex spherical surface enables cooperation with
the surface of radial notch of ulna
concave spherical surface cooperates with
the surface of humerus capitulum
the socket of ball joint provides steady fixation
of the stem (click!), which allows the intraoperative
assembly of the prosthesis

Solid

iy

Stems of radial head prosthesis
available in 2 variants depending on the injury scope/ radial head
resection
for use with bone cement
transverse grooves in the intramedullary part stabilize the stem
in the cement coat
flattening in the intramedullary section prevent rotation
surface finishing, which protect the cement coat from damaging

Indications for the radial head prosthesis:
- dislocation of the elbow joint together with radial head fracture

(Type IV)
injury of medial or lateral collateral ligament
Monteggia type injury with the olecranon and radial head fracture
fracture of the major part of coronoid process (Types Il and Ill)
coexisting injury of radioulnar joint (Type Essex-Lopresti) or injury
of the interosseous membrane
complex injury and instability — as a combination of the above

benefits:
stabilization of the elbow joint
bipolarity enables rotational movements and radial head tilting to
the sides in a range of 30° (prosthesis self-centering on capitulum
of the humerus)
prosthesis modularity allows to select the proper size of head and
stem, depending on the size of trauma / radial head resection,
indications and patient’s anatomy

The

®

www.chm.eu

Mod

head:

made of UHMWPE
available in sterile
condition (sterilization
with hydrogen peroxide)

’. —
ular head:

modular design includes
a cap made of CoCrMo
and an insert made

of PEEK Optima Wear
Performance

supplied in an assembled

state (cap + insert), sterile
(radiation sterilization)

Standard stem:

interlocking collar
prevents the stem from
settling in medullary
canal and from
disconnecting from the
head-stem system
short intramedullary
section facilitates the
implantation in narrow
surgical field

Angular (reconstructive)
stem:

anatomical angle bend of
the radial head

applied in case of more
extensive injury/resection
longer intramedullary
section provides better
stabilization in the
medullary canal
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RADIAL HEAD PROSTHESIS

ENDOPROTEZA GtOWY KOSCI PROMIENIOWE)
SHOOMPOTE3 FOIOBKM JTYYEBOVI KOCT/
PROTESIS DE CABEZA DE RADIO
RADIUSKOPFPROTHESE

NAHRADA HLAVICE RADIA

PROTEZA RADIALNEJ HLAVY

EHOOMPOTE3 MOMIBKM MPOMEHEBOT KICTKM
PROTHESE DE LA TETE RADIALE

MPOTE3A HA JTbHEBA [TIABA

IFU-016/2023-08-28



SYMBOLS TRANSLATION « OBJASNIENIA SYMBOLI - TOACHEHWE OBO3HAYEHUI « EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS - SYMBOLERKLARUNG «
SYMBOLY PREKLADY - SYMBOLY PREKLADY - TRADUZIONE SIMBOLI « EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS « 3HAYEHHA CUMBOJIIB
SIMBOLU NOZIME - DEFINITIONS DES SYMBOLES « PRIJEVOD SIMBOLA « OBACHEHWUE HA CUMBOJIUTE « EXPLICAREA SIMBOLURILOR «

Do not reuse « Nie uzywac powtdrnie « He ncrons3o8ats nosTopHo « No reutilizar « Nicht wiederverwenden - NepouZivejte opakované « Nepouzivajte opakovane « Non riutilizzare » Nao reutilizar «
He BrKkopucToByBaTH NOBTOPHO « Neizmantot atkartoti « Ne pas reutiliser - Nemojte ponovno koristit « He 13nion3saiite nogropHo « A nu se resteriliza «

Do not resterilize « Nie sterylizowac ponownie « He cTepuni3osatb noeTopHo « No reesterilizar « Nicht resterilisieren - Nepouzivejte resterilizaci - Nesterilizovat opakovane « Non risterlilizzare « Nao
reesterilizar « He crepunizyaTi nostopHo « Nesterilizét atkartoti - Ne pas restériliser - Nemojte ponovno sterilizirati - He ctepunuaipaiie noeTopHo +A nu se resteriliza

Do not use if package is damaged « Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone « He ncrionb3osatb npu nospexaérHoi ynakoske « No utilizar si el envase estd dafiado « Nicht verwenden falls
Verpackung beschadigt ist - NepouZivejte, pokud je obal poskozen « NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a preitajte si ndvod na pouzitie  Non utilizzare se la confezione € danneggiata - Ndo utilizar
se a embalagem estiver danificada - He BUKOp1CTOBYBATH, AKLLO NOLIKOZKEHO yrakosky - Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Ne pas utiliser si lemballage est endommagé Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno - He n3non3sarite, ako onakoskata e nospefera « A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Consult instructions for use « Zapoznac sie z instrukcja stosowania - CMOTPIUTE MHCTPYKLMIO MO npymeHeHwio - Consultar las instrucciones de uso - Gebrauchsanweisung beachten - Viz ndvod k
pouZiti « Pozri navod na pouZitie « Consultare le istruzioni per I'uso - Ler o manual de utilizagao « 38epHiTbca A0 IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHs « Skatit lietosanas instrukciju - Consulter les instructions
d'utilisation «Proitajte upute za uporabu « [poueTeTe MHCTPYKUMITE 33 ynoTpeba A se consulta instructiunile de utilizare «

Non-sterile « Niesterylny « He crepunbHo « No estéril - Unsteril - Nesterilni - Nesterilné « Non sterile « Nao estéril « HectepunbHnia supi6 « Nesterils « Non-stérile Nesterilno « Hectepune « Nesteril «

Caution - Ostrzezenie - OcTopoxHo « Advertencia « Vorsicht « Varovani - Upozornenie - Avvertenza - Adverténcia - Ysara - Uzmanibu « Avertissement-Upozorenje « Mpeaynpexaetve « Atentie
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Sterilized using irradiation « Sterylizowany przez napromieniowanie « PaguaLorHan crepunu3auua « Esterilizado mediante radiacion « Sterilisiert durch Bestrahlung « Sterilizovat zéfenim «
Sterilizované pomocou Ziarenia « Sterilizzato mediante irradiazione « Esterilizado por irradiagéo « CrepunioBato onpomiteHHam « Sterilizéts, izmantojot radiaciju « Stérilisé par irradiation «Sterilizirano
zratenjem « Crepuniavpatiu upe3 obnbysare « Sterilizat utilizand iradiere «

hm.eu
ILE| R |
STERILE|VH202

Sterilized using hydrogen peroxide - Sterylizowany nadtlenkiem wodoru « Crepuni3oBan nepekucoio Bogopopa « Esterilizado con peroxido de hidrogeno « Sterilisiert mit Wasserstoffperoxid «
Sterilizovano s peroxidem vodiku « Sterilizované pomocou par peroxidu vodika « Sterilizzato mediante perossido di idrogeno « Esterilizado com peréxido de hidrogénio « CrepunizosaHo nepekicom
BoAHIO + Sterilizéts, izmantojot Udenraza peroksidu « Stérilisé & peroxyde d'hydrogeéne -Sterilizirano vodikovim peroksidomj - Crepunusipano ¢ napy Ha BogopoaeH nepokcud « Sterilizat utilizand
peroxid de «

B

Catalogue number « Numer katalogowy « Homep no katanory » Nimero de catalogo « Katalognummer - Katalogové ¢islo « Katalégoveé ¢islo « Numero di catalogo « Ntimero de catélogo « KatanoxHuit
Homep + Kataloga numurs - Numéro de piéce du produit « Katalo3ki broj - Katanoxen Homep « Numarul de catalog «

Batch code + Kod partii  Kog naprum - Codigo de lote - Chargennummer « Cislo sarze « Cislo $arze - Codice del lotto - Cédigo do lote « Ko naprii « Partijas numurs - Numéro de lot « Sifra proizvodne
serije » Kon Ha naptiaata - Codul lotului »

Medical device - Wyréb medyczny - Meguuvckoe nzgenue « Dispositivo médico « Medizinprodukt - Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka pomacka « Dispositivo medico « Dispositivo médico «
Menuuruit Bupi6 - Mediciniska ierice « Produit médical - Medicinski proizvod - Meanumrcko uspenue - Dispozitiv medical «

Serial number » Numer seryjny « CepuitHbiit Homep « Nimero de serie » Seriennummer « Sériové Cislo » Sériové ¢islo - Numero di serie - NUimero de série » Cepiinnit Homep « Sérijas numurs « Numéro
de série « Serijski broj - Ceputer Homep « Numdr de serie «

Material - Materiat - Matepwan « Material - Material - Material - Materidl - Materiale - Material - MaTepian - Materials - Matériel - Materijal - Matepuan - Material «

Quantity - llo$¢ - Konmuectso « Cantidad « Menge - Mnozstvi - MnoZstvo - Quantita' - Quantidade « Kinbkicts « Daudzums - Quantité « Koli¢ina « Konnuectso « Cantitate «

Use by » Uzy¢ do « Mcnonb3osars o + Usar antes de « Verwenden bis « Pouijte do - Datum pouZitelnosti « Da utilizzare entro il - Utilizar até » Tepmin npugatHocTi (Brkopuctati 4o) « Izlietot lidz  Utiliser
avant le - Upotrijebiti do « 3non3sake 3a - A se utiliza pana la data de »

Country of manufacture and date of manufacture « Kraj produkji oraz data produkgji - CrpaHa-nponssogutens v fjaTa u3rotosneHus « Pais de produccion y fecha de produccion «
Herstellungsland und Herstellungsdatum - Zemé ptvodu a datum vyroby - Zem pévodu a datum vyroby « Paese e data di produzione « Pais de fabrico e data de fabrico « KpaiHa-supobHik

i faTa BMroToBNEHHA « Razosanas valsts un razosanas datums « Pays et date de production - Zemlja proizvodnje i datum proizvodnje - CTpata Ha NPOW3BOACTBO 1 iaTa Ha NPOM3BOACTBO « Tara de.
producdtor si data de productie -

Manufacturer « Producent « Mpou3ssoauTens - Fabricante - Hersteller « Vyrobce « Vyrobca « Fabbricante « Fabricante « BupoGHuik » RaZotajs « Fabricant « Proizvodac « Mpou3soguTen « Producétor «

Keep away from sunlight - Trzymac z dala od promieniowania stonecznego « He sonyckaTs Bo3aeiiCTaIA COnHeuHoro caeTa - Manténgase alejado de la luz solar « Vor Sonnenlicht schiitzen - Chrarite
pred slune¢nim svétlem - Chrénite pred sine¢nym Ziarenim « Proteggere dalla luce solare - Manter afastado da luz solar - He niggasatut aii npamix coraurmx npomenis - Neglabdt tiesos saules staros
Tenir a I'abri de la lumiére du soleil - Drzati dalje od suncevog zracenja - [la ce nasv OT CibHueBa CBeTMHa « A se péstra departe de lumina soarelui -

Keep dry - Przechowywac w suchym miejscu - bepeub ot rarv - Mantener seco  Trocken lagern « Udrzujte v suchu « UdrZujte v suchu - Tenere all'asciutto - Armazenar em local seco « bepermi sig,
s0noru - Glabat sausos apstak|os - Conserver au sec « Cuvati na suhom mjestu - [Ja Ce CbxpaHABa Ha Cyxo MACTO « A se pastra uscat

Temperature limit - Ograniczenie dopuszczalnych temperatur - HUXHAA rpaHmLa TeMNepaTypHOro AnanasoHa « Limites de temperatura - Temperaturgrenzen « Teplotni omezeni « Teplotny
limit - Limites de température - Limitacao das temperaturas admissiveis  HixHs Mexa TemnepatypHoro ginasoHy « Temperataras ierobeZojums « Limites de température - Ogranicenje dopustenih
temperatura - OrpaxyeHue Ha JonyCTumTe Temneparypy - Limita de temperatura -

Humidity limitation « Ograniczenie dopuszczalnej wilgotnosci « [lnanasor BnaHocTy « Limites de humedad « Luftfeuchtigkeitsgrenzen « Mezni hodnoty vihkost - Obmedzenie vihkosti - Limites
d'humidité « Limite de humidade « [lianaso sonorocri » Mitruma ierobezojumi - Limites d'humidité - Ogranicenje relativne vlaznosti zraka - OrpaHiyeHve Ha AoMyCTiMaTa BRaxHOCT « Limitarea
umniditatii -

Single sterile barrier system « System pojedynczej bariery sterylnej » CucTema oMHOUHOTO CTepunbHOro 6apbepa « Sistema de barrera estéril Unico « Einfaches Sterilbarriersystem « Systém jedné
sterilni bariéry « Systém jednej sterilnej bariéry - Sisterna di barriera sterile singola « Sistema de barreira estéril Uinica « Cuctema 0AHOUHOTO CTepUNbHOTO 6ap'epy « Viena sterilas barjeras sistéma
Systéme de barriére stérile unique « Jednostruki sustav sterilne barijere - Cuctema ¢ eauHMIHa CTepunHa bapuepa « Sistem de bariera sterila simplu «

Double sterile barrier system  System podwajnej bariery sterylnej - Cuctema fBoiHoro ctepunbHoro 6apbepa - Doble Sistema de barrera estéril - Doppeltes Sterilbarriersystem « Systém dvojité
sterilni bariéry - Systém dvojitej sterilnej bariéry « Sistema di doppia barriera sterile « Sistema de barreira estéril dupla - Cuctema nogsiitHoro crepunbHoro 6ap'epy « Dubultd sterilas barjeras sistéma «
Systéme de barriére stérile double « Sustav dvostruke sterilne barijere - BG: [18oiiHa cTepunHa 6apnepHa cuctema - Sistem de barierd sterild dublu «

Single sterile barrier system with protective packaging outside  System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz » CCTeMa OANHOUYHOTO CTEPUNBHOTO Hapbepa C
3aLYMTHON HAPYKHOM YNakoBKO « Sistema de barrera estéril Unico con un embalaje de proteccion exterior « Einfaches Sterilbarriersystem mit auBerer Schutzverpackung » Systém jedné sterilni
bariéry s ochrannym obalem vné - Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sisterna di barriera sterile singola con imballo protettivo esterno - Sistema de barreira estéril Unica
com embalagem protetora externa » CUcTema OfMHOUHOTO CTEPUNBHOTO BAP'EPY 13 3aXVICHOI 30BHILLHBOI YNakoBKOK « Viena sterilas barjeras sistéma, kas ietver &réju aizsargiepakojumu » Systéme
de barriére stérile unique avec emballage protecteur & lextérieur - Jednostruki sustav sterilne barijere s vanjskim zatitnim pakiranjem « CucTema ¢ eanHniHa CreprnHa 6apriepa CbC 3allTHa BbHIWIHA
OnaKoBKa + [180iiHa CTepyiHa GapuepHa CUCTeMa ChC 3aLLMTHa BbHLLIHA ONIaKOBKa «

Double sterile barrier system with protective packaging outside « System podwajnej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz - Cuctema ABOMHOTO CTepubHOTO 6apbepa ¢
3aLUMTHON Hapy*HOW yrakoskor - Doble Sistema de barrera estéril con embalaje protector exterior - Doppeltes Sterilbarriersystem mit dulerer Schutzverpackung  Systém dvojité sterilni bariéry
s ochrannym obalem na vnéjsi strané - Systém dvojitej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sistema a doppia barriera sterile con imballo protettivo esterno « Sistema de barreira estéril
dupla com embalagem protetora externa - CcTema nogsiiHoro CrepunbHOro 6ap'epy i3 3axMCHOI0 30BHILLHBOI yNakoBKolo « Dubultd sterilas barjeras sistéma, kas ietver aréju aizsargiepakojumu «
Systéme de barriére stérile double avec emballage protecteur a lextérieur - Dvostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana « Sistem de bariera sterila simplu cu ambalaj de protectie
in exterior « Sistem de bariera sterild dublu cu ambalaj de protectie in exterior «




END

INSTRUCTIONS FOR USE

Important product information for

RADIAL HEAD PROSTHESIS

STERILE|VH202]  Product sterilized by hydrogen peroxide (solid head of the prosthesis)
STERILE | R | Product sterilized by radiation (stem and modular head of the prosthesis)

CEMENTED Implant intended to be used with bone cement

1 PURPOSE AND INDICATIONS

2 CONTRAINDICATIONS

3 ADVERSE EFFECTS

4 WARNINGS

5 PACKAGING AND STORAGE

6 IMPLANT MATERIAL

7 PRE-OPERATIVE RECOMMENDATIONS

8 RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED STERILE
9 RE-STERILIZATION

10 PRECAUTIONS

11 POST-OPERATIVE RECOMMENDATIONS
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1 PURPOSE AND INDICATIONS
1. Radial head prosthesis allows for treatment of multifragmentary fractures of radial head when the fragments reposition and their
stable osteosynthesis are not possible.
1) The radial head arthroplasty is indicated in the case of multifragmentary fractures of radial head with coexistent injuries:
a) Dislocation of elbow joint with radial head fracture.
b) Collateral medial ligament injury.
) Collateral lateral elbow ligament injury.
d) Monteggia injury with olecranon fracture and radial head fracture.
e) Fractures of a bigger part of coronoid process.
f) Coexistent injury of distal radioulnar joint.
g) Combination of the above-mentioned — complex injury and instability.
2. Fortheimplantation 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) Pregnancy.

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

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

7) 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).

8) Any case not needing a surgical intervention.

9) Any case not described in the indications.

10) Any patient unwilling to cooperate with postoperative instructions; mental illness, a condition of senility or substance abuse

may cause the patient to ignore certain necessary limitations and precautions in the implant usage.

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

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

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

14) Blood supply limitation in the operative site.

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

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

17) Inadequate bone quality for stable implant fixation (bone resorption, osteopenia, and/or osteoporosis). This surgical treatment

should not be used in patients with a known hereditary or acquired osteogenesis imperfecta or calcification problems.

18) Pathologic changes of articular cartilage of humeral capitellum.

19) Patient in the phase of growth.

2. The above-mentioned list of contraindications is not exhaustive.

3 ADVERSE EFFECTS
1. The adverse effects may necessitate reoperation or revision. The surgeon should warn the patient about the possibility
of adverse effects occurrence.
2. 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 IFU-016/2023-08-28
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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.

0) Inability to perform everyday activities.

1) Mental condition changes.

2) Death.

3) Deep vein thrombosis, thrombophlebitis.

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

5) Scar formation that could cause neurological impairment, or nerves compression and /or pain.
6) Erosion of humeral head.

7) Damage to nerves.

8) Unintentional shortening or lengthening of the limb.

9) Elbow and/or forearm stiffness.

0) Wear and deformation of the articulating surfaces.

4 WARNINGS

1.
2.

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

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.

. 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.

. No implant can withstand body loads without the biomechanical continuity of the bone.

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

. To avoid excessive stress on the implant which could lead to non-union or implant failure and associated clinical problems,
the surgeon must inform the patient about the physical activity limitations during the treatment period.

. If the patient is involved in an occupation or activity (e.q.. lifting weights, muscles strain) which may apply excessive stress
on the implant, the surgeon must inform the patient that resultant forces can cause implant failure.

. 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.

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

1

1.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.

12.The implant may break or become damaged as a result of strenuous activity or trauma, and may need to be replaced

in the future.

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

5 PACKAGING AND STORAGE

1
2
3
4
5

. Implants are single-use devices, provided sterile.
. Implants not labeled as sterile are non-sterile.
. Implant packaging must be intact at the time of receipt.
. A sterility indicator is placed on the sterile package.
. 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.

IFU-016/2023-08-28 5
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) 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.
. 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).
. The package contains patient tracking labels to be placed in a patient’s medical record.
. 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.

10.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

2

Moo=~

w

EN

w

. Identification of the materials

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

2) Solid head of radial head prosthesis is made of UHMWPE (ultra high molecular weight polyethylene) according to ISO 5834-2.

3) Modular heads of radial head prosthesis are made of biocompatible polymer PEEK-OPTIMA® Wear Performance (PEEK CFR
- polyetheretherketone with carbon fibres), in accordance with 1SO 10993 and USP Class VI regulations, and of cobalt alloy
according to SO 5832-12/ASTM F1537.

4) Cemented stem of radial head prosthesis is made of cobalt alloy, according to 1SO 5832-12 /ASTM F1537.

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

. 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.

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.

. 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.

. 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
acquired practical skills of using ChM instrument set. The selection of surgical technique adequate for a specific patient remains
surgeon’s responsibility.
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6. The operation procedure shall be carefully planned. The size of implant should be determined prior to the surgery. An adequate
inventory of implants with required sizes should be available at the time of surgery, including sizes larger and smaller than those
expected to be used.

7. 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.

8. 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
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 RE-STERILIZATION

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

2. It is permitted to re-sterilize cemented stems of the radial head prosthesis in case of non-compliance with point
RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS PROVIDED STERILE.

1) ATTENTION: An implant which had contact with tissues or body fluids of a patient must not be re-sterilized and used with
another patient.

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

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

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

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

1) Prior to cleaning, remove the implant from the original unit packaging. Dispose of the packaging. Protect patient labels,
provided with the 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.

6. Cleaning and disinfection process
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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 product in a dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C,
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.

7. 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.

8. Sterilization

1) Washed, disinfected, and dried device shall undergo the sterilization process in accordance with the applicable procedures
of the customer. The recommended method of sterilization is vacuum-type steam 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.
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b) Sterilization must be effective and in accordance with requirements of the EN 556-1 standard to ensure the required level
of guaranteed sterility SAL 10 (where SAL stands for Sterility Assurance Level).

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

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

. Under no circumstances s 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.

. Misuse of instruments or implants may cause injury to the patient or operative personnel.
. Avoid damaging implant surface and deforming its shape during the implantation; the damaged implant cannot be implanted

or left in the patient’s body.

. Insertion, removal and adjustment of implants must only be done with instruments specially designated for those implants

and manufactured by ChM.

. 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.

. 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.

1 POST-OPERATIVE RECOMMENDATIONS

. Itis essential to follow all of physician's postoperative directions and warnings.
2.
3.

Itis essential to confirm proper position of the implant by roentgenographic examination.
Also in the post-operative period, during healing, correct implant position should be confirmed by roentgenographic
examination.

. 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.

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

. The patient should be warned to inform the medical staff about the inserted implants prior to any MRI procedure.

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

. If the patient is involved in an occupation or activity which may apply excessive stress on the implant (e.g. weights lifting,

or muscle strain) the surgeon must advise the patient that resultant forces can cause implant failure.

10.The surgeon must instruct the patient regarding appropriate and restricted activities during treatment period in order to prevent

placing excessive stress on the implants which may lead to 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.

11.Fatigue stresses may be a potential cause of implant becoming bent, loosened or fractured. If 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.

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-016/2023-08-28
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Wazne informagje dotyczqce produktu

ENDOPROTEZA GLOWY KOSCI PROMIENIOWE)

STERILE|VH202|  Produkt sterylizowany nadtlenkiem wodoru (g owa lita endoprotezy)

STERILE | R | Produkt sterylizowany promieniami gamma (trzpie i g owa modularna endoprotezy)

CEMENTED Implant przeznaczony do u ycia z cementem kostnym

1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

2 PRZECIWWSKAZANIA

3 SKUTKINIEPO DANE

4 OSTRZE ENIA

5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

6 MATERIA IMPLANTU

7 ZALECENIA PRZEDOPERACYJINE

8 ZALECENIA DLA IMPLANT W DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE
9 RESTERYLIZACJA

10 RODKIOSTRO NO CI

11 ZALECENIA POOPERACYJINE
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1 PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

1. Endoproteza gtowy kosci promieniowej umozliwia leczenie wieloodtamowych zlamar gtowy kosci promieniowej w przypadku,
gdy repozycja odtamow i ich stabilna osteosynteza jest niemozliwa.

1) Wskazaniami do endoprotezoplastyki glowy kosci promieniowej w przypadku jej wieloodtamowego ztamania sa nastepujace
uszkodzenia wspotistniejace:
a) Zwichniecie stawu fokciowego ze ztamaniem gtowy kosci promieniowej.
b) Uszkodzenie wigzadta pobocznego przysrodkowego.
) Uszkodzenie wiezadta pobocznego bocznego tokciowego.
d) Uszkodzenie typu Monteggia ze zlamaniem wyrostka fokciowego i gtowy kosci promieniowe;.
e) Ztamanie wigkszej czesci wyrostka dziobiastego.
f) Wspdtistniejace uszkodzenie stawu promieniowo-tokciowego dalszego.
g) Kombinacja powyzszych - kompleksowe uszkodzenie i niestabilnos¢.

2. 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. Wybér odpowiedniego implantu musi by¢ doktadnie rozwazony
w oparciu o catosciowa 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) Cigza.

5) Choroby uktadu nerwowo-miesniowego, ktdre moga stwarza¢ wysokiego stopnia ryzyko niepowodzenia operacji lub powikfar
pooperacyjnych.

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

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

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

9) Kazda sytuacja nieopisana we wskazaniach.

10) 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).

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

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

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

14) Zaburzenia ukrwienia w rejonie implantacji.

15) Chorobliwa otytos¢ (okreslona zgodnie znormami WHO).

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

17) 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.

18) Zmiany chorobowe chrzastki stawowej gtowki kosci ramiennej.

19) Pacjent w stadium wzrostu.

2. Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazar.

3 SKUTKINIEPO DANE
1. Skutki niepozadane moga wymagac reoperadji lub rewizji. Chirurg powinien ostrzec pacjenta o mozliwosci wystapienia skutkdw
niepozadanych.
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2. Ponizsza lista nie wyczerpuje wszystkich zdarzen 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) Uszkodzenie implantu (ztamanie, deformacja lub roztgczenie).

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

3)

4) Reakcja organizmu na implanty jako ciata obce, jak na przyktad mozliwos¢ utworzenia sie nowotworu, rozwiniecia sie choroby

autoimmunologicznej i/lub bliznowacenia.

Mozliwos¢ korozji wynikajaca z kontaktu z innymi materiatami.

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) Erozja gtéwki kosci ramiennej.
17) Uszkodzenie nerwéw.
18) Niezamierzone skrocenie lub wydtuzenie diugosci koriczyny.
19) Sztywnos¢ tokcia i/lub przedramienia.
20) Zuzycie i deformacja powierzchni artykulacyjnych.

4 OSTRZE ENIA

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

2. Wybér odpowiedniego ksztaftu i wielkosci implantu dla kazdego pacjenta jest najwazniejszym elementem zapewniajacym

powodzenie operadji. Za wybor ten odpowiedzialny jest chirurg.

3. Procedury przedoperacyjne i operacyjne, w tym znajomos¢ technik chirurgicznych oraz odpowiednie umiejscowienie

implantéw sg bardzo waznymi czynnikami decydujacymi o powodzeniu operacji.

4. Zaden implant nie jest w stanie przenosi¢ obciazer wynikajacych z ciezaru ciata bez zachowania biomechanicznej ciggtosci

kosci.

5. Wszystkie implanty chirurgiczne sa podczas uzytkowania poddawane powtarzajacym sie naprezeniom, ktére moga skutkowac

zmeczeniem materiatu i doprowadzi¢ do zniszczenia implantu.

6. 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.

. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta (m.in.: dZwiganie ciezaréw, obciqzanie miesni) moze wplyna¢ na nadmierne obciazanie
implantu, pacjent musi by¢ poinformowany, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

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

. 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.

10.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.

11.Pacjenci z otytoscia, Zle odzywiajacy sie i/lub naduzywajacy alkoholu lub narkotykdw, jak réwniez o stabej muskulaturze i gorszej

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.

12.Implant moze pekna¢ lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu oraz moze w przysztosci wymagac

~

[e3]

o

wymiany.
13.Chirurg musi poinformowac pacjenta, iz wyréb nie moze i nie przywraca w petni funkdji i sprawnosci zdrowej osoby.
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5 OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
1. Implanty sa wyrobami jednorazowego uzytku, dostarczane s w postaci sterylnej.
. Implanty nieoznaczone jako sterylne sg niesterylne.
. Opakowanie implantu w momencie jego otrzymania musi by¢ nienaruszone.
. Na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci.
. Wyroby dostarczane sq 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).
) Numer partii sterylizacji, np.: S-XXXXXXX.
g) Piktogram wyrobu oraz symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji.
h) Date waznosci oraz metode sterylizacji.

(S I NENVE I N}

7. 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).

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

9. 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.

10.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 MATERIA IMPLANTU
1. Identyfikacja materiatéw

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

2) Gtowy lite endoprotezy gtowy kosci promieniowej wykonane sg z UHMWPE (polietylenu o ultraduzym ciezarze [masie]
czqsteczkowym) wg 1SO 5834-2.

3) Gtowy modularne endoprotezy gtowy kosci promieniowej wykonane sg z biokompatybilnego polimeru PEEK-OPTIMA® Wear
Performance (PEEK CFR - polieteroeteroketon z widknami weglowymi), zgodnego z wymogami norm ISO 10993 oraz regulacjami
USP Class VI, oraz stopu kobaltu wg 1SO 5832-12/ASTM F1537.

4) Trzpienie cementowe endoprotezy gtowy kosci promieniowej wykonane sa ze stopu kobaltu wg 1SO 5832-12/ASTM F1537.

5) Procentowa zawarto$¢ pierwiastkdw w materiatach implantacyjnych (wartosci max):

a) Stop kobaltu wg 1SO 5832-12/ASTM F1537:|Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1 | Si1|C:0,14 | Ni:1 | N:0,25|Correszta.
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 doktadnie w tym samym obszarze lub w obszarze zblizonym
do pozycji implantu.

5) Nie nalezy wykonywac badania rezonansem magnetycznym jezeli wystepuja watpliwosci odnosnie integralnosci tkanek oraz
prawidtowosci zamocowania implantu lub jesli wiasciwa lokalizacja implantu nie jest mozliwa.
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7 ZALECENIA PRZEDOPERACYJINE

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

. Nalezy unika¢ stosowania procedury u pacjentéw, u ktérych wystepuja takie stany i/lub predyspozycje, jakie wymieniono
w rozdziale PRZECIWWSKAZANIA.

. Przed podjeciem decyzji o implantacji, lekarz powinien poinformowac chorego o wskazaniach i przeciwwskazaniach do

N

w

tego typu zabiegu oraz mozliwosci wystapienia powikfaii po operacji. Pacjent powinien réwniez zrozumie¢ cel i sposéb
przeprowadzenia zabiegu, a takze pozna¢ efekt funkcjonalny i estetyczny tego sposobu leczenia. Whasciwa diagnoza kliniczna
i dokfadne zaplanowanie operadji wraz z jej perfekcyjnym wykonaniem rozstrzygaja o dobrym wyniku koricowym leczenia.

. 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

IN

w

jest odpowiedzialny lekarz.

. Zabieg musi by¢ starannie zaplanowany. Rozmiar implantu niezbednego dla danego przypadku nalezy ustali¢ jeszcze przed
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 czedci i instrumentdw przed rozpoczeciem operacji.

. Implantu nie mozna uzy¢, jezeli pierwotne opakowanie sterylne jest uszkodzone. Sterylnos¢ nie moze by¢ zagwarantowana,

<))

~
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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
zosta¢ wszczepiony.

8 ZALECENIA DLA IMPLANT W 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 RESTERYLIZACJA

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

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

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

3. Implant, 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.

IFU-016/2023-08-28 15



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

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

2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy miedzy innymi od: jako$ci wodly, 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.

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

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 mie¢ 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.

6. 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 roztwér srodka myjacego, dezynfekujacego lub myjaco — dezynfekujacego.

b) Przygotowac wodny roztwér srodka myjacego o temperaturze 40+/-2°Ci 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 wody).

) 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 zdemineralizowanej.

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

>
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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.

7. Pakowanie

1) Wyczyszczone i wysuszone implanty nalezy zapakowac w opakowanie przeznaczone do zalecanej sterylizacji parowej.
Opakowanie oraz proces pakowania musza spetnia¢ wymagania norm serii EN ISO 11607. Pakowa¢ w warunkach kontrolowanej
czystosci. Wyrob musi by tak zapakowany, aby podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastapita ponowna
kontaminacja.

8. 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, 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.

10 RODKIOSTRO NO CI

1

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

2. 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.

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

operacyjnego.

4. Nalezy unikac¢ rysowania i kaleczenia powierzchni oraz deformacji ksztattu implantu podczas jego wszczepiania; implant

uszkodzony nie moze by¢ wszczepiony ani pozostawiony w organizmie pacjenta.

5. Zakfadanie, usuwanie i korekcje pofozenia implantéw nalezy przeprowadzac tylko za pomocg instrumentéw przeznaczonych

specjalnie do tych implantéw, produkowanych przez firme ChM.

6. Stosowanie implantéw 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.

7. 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.

11 ZALECENIA POOPERACYJNE

1.

Niezwykle wazne jest przestrzeganie przez pacjenta zalecen i ostrzezen pooperacyjnych udzielonych mu przez lekarza.

2. Wazne jest, by prawidfowos¢ potozenia implantu tuz po zabiegu operacyjnym potwierdzi¢ badaniem rentgenowskim.
3. Réwniez w okresie pooperacyjnym, w przebiegu procesu leczenia, prawidtowo$¢ potozenia implantéw nalezy potwierdzi¢

w drodze badania rentgenowskiego.

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

kontrolne badania kliniczne.
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5. Chirurg musi poinstruowac pacjenta, ze powinien zgtaszac lekarzowi wszelkie nietypowe zmiany w obrebie miejsca operacji.
Jezeli stwierdzona zostata jakakolwiek zmiana w miejscu operacji, pacjent wymaga doktadnej obserwadji.

6. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju materiatu implantu.

7. Pacjent powinien by¢ ostrzezony, ze w przypadku planowanego badania MRI powinien poinformowa¢ personel medyczny
0 wszczepionych implantach.

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

9. Jezeli praca lub aktywnos¢ pacjenta moze wptynac¢ na nadmierne i/lub niefizjologiczne obcigzanie implantu (np.: dzwiganie
ciezaréw, obcigzanie miesni) pacjent musi dowiedzie¢ sie, ze wynikajace z nich sity moga spowodowac zniszczenie implantu.

10. Aby zapobiec nadmiernym naprezeniom w implancie, ktére mogtyby doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i towarzyszacych
temu problemaéw klinicznych, chirurg musi poinstruowac pacjenta o ograniczeniach dotyczacych aktywnosci fizycznej w okresie
leczenia. Implant moze pekna¢ lub ulec uszkodzeniu w wyniku wzmozonej aktywnosci lub urazu, oraz moze w przysztosci
wymagac wymiany.

11.Naprezenia zmeczeniowe moga by¢ przyczyna potencjalnego wygiecia, poluzowania lub ztlamania implantu. W przypadku
stwierdzenia poluzowania, wygiecia lub ztamania implantéw, pacjent powinien niezwtocznie zosta¢ poddany rewizji, aimplanty
powinny zosta¢ usuniete, by unikna¢ powaznych urazéw. Pacjent musi by¢ odpowiednio ostrzezony odno$nie tych zagrozen
oraz $cisle nadzorowany, w celu zapewnienia wspdtpracy podczas procesu leczenia.

Jezelininiejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktéry zobowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacgji.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu
IFU-016/2023-08-28
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1. DHOONPOTE3 rONOBKM TyUeBOI KOCTH CO3AAET BO3MOXKOCTb SleUeHWA MHOrOOCKObUaThIX MEPEIOMOB FONIOBKY JlyUeBOM KOCTH
B C/lyyae, KOrfia Peno3uums OTI0OMKOB 1 UX CTabWIbHbIA OCTEOCKHTE3 OKa3blBAIOTCA HEBO3MOXHbIMU.

1) MNokaszaHWAMM ANA SHAONPOTE3MPOBAHNA TONOBKM Ty4eBOM KOCTW B Clyuae eé MHOTrOOCKO/bYaTOro Nepenoma ABNATCA
CnefyioLMe COCYLLECTBYIOLIME NMOBPEXAEHNA:
a) BbIBMX NIOKTEBOrO CyCTaBa C NepenoMom rofloBKM 1yUYeBOIN KOCTH.
b) MoBpexnaeHue KonnatepanbHON MeANANbHOM CBA3KK.
) lNoBpexneHue KonnatepanbHo GOKOBOI NOKTEBON CBA3KU.
d) MospexaeHwe Tna Monteggia C NepenomMom TOKTEBOTO OTPOCTKA 1 FOMIOBKM y4eBOI KOCTU.
e) MNepenom 6onbLIei YacT BEHEYHOTO OTPOCTKA.
f) CocywecTsyiollee NOBPeXAEHNE AMUCTaNbHOTO Ny4YeslOKTEBOrO CyCTaBa.
g) CoueTaHue BbileyKa3aHHbIX — KOMMIEKCHOE NOBPEXAeHMEe U HeCTabUNbHOCTb.

2. [Inf »MnnaHTaumy BolluenepeurcieHHbIX 13aenuii npeaHasHaueHbl CneLmani3npoBaHHble HAoPb! MHCTPYMEHTOB KOMMaHUM
ChM. BmecTe ¢ HabopOM MHCTPYMEHTOB AOCTABAAETCA OMNepaUMoHHas TexHuka. OnepauroHHan TexHuKa He ABnAeTCA
noapoBHOI MHCTPYKUMEN - 0 BbIGOPE COOTBETCTBYIOWEN TEXHWKM 1 AETaNIbHOTO METOAA XMPYPr4ecKoro BMeLLaTenbCTea Ans
KOHKPETHOrO NalueHTa, pellaeT Bpau.

1. HpOTVIBOI'IOKaZ%aHV\ﬂ moryTt ObITb OTHOCKTENbHbBIE 1 ADCOMOTHbIE. Bbl60p COOTBETCTBYIOLWIEro MMMNiaHTata AO/KeH 6bITb
TwaTenbHO NPOAYMaH, BO BHUMaHMe 00mKkHa ObITb MNPVHATA NOJIHAA OUEeHKa COCTOAHMA NnaymeHTa. HVI}KEHEDEHMCHEHHHG
COCTOAHWA MOTYT CAENaTb HEBO3MOMHbIM VNN YMEHbLINTDL WAHC Ha yCNewHoe NpoBedeHre onepaynm:

1 MH¢EKuMﬂ B MeCTe OnepaTMBHOIo BMeLlaTes/bCTBa.
2) CMMNTOMbBI MECTHOTO BOCMaeHus.

4) bepemMeHHOCTb.

5) bonesHu HepBHO-MbILLEYHOW CUCTEMBI, KOTOPbIE MOTYT CO3/aBaTb BbICOKYIO CTEMeHb PUCKa Heyaauu onepauum unu
nocneonepaUnoHHbIX OCIOKHERUI.

6) Kaxgoe fpyroe CoCToAHWe, NpenaTcTaytoliee JOCTVKEHMIO NONOXUTENbHBIX IGHEKTOB OT NPUMEHEHWA VMMaHTaTa
1 HapyLUaioLLee HOPManbHbI MPOLECC pereHepaLiyivi KOCTW, Hamp.: HauKe OMyXonew Uan BPOXAEHHbIX MOPOKOB, NepenoM
BO/M3M MeCTa onepauny, yckoperHoe CO3, KOTopoe He ABNAETCA NOCNeACTBMEM APYTVX 3a00NeBaHNiA, MOBbILEHHOE
KONMYEeCTBO NENKOLMTOB B KDOBW WM ABHbIM CABUT BNEBO Ma3Ka Ne/KOLMTOB.

7) Nopo3peBaemasn Unv JOKasaHHaA anneprvia Ha matepuan UMMIaHTaTa, U HeBOCMPUMMUMBOCTL K HeMy. Bpau gomkeH
ornpenfenvTb MMeET 1 NaLMeHT CKIIOHHOCTb K anfiepruyeckyiM peakLyam Ha Matepuran ummnnaHTara (KoMnoHeHmsl Cnaasos
Mamepuasnos umMnaaHmamos ykasawel 8 pazoene MATEPUAJT VIMITTIAHTATA).

8) Kaxpana cuTyaus, KoTopas He TpebyeT XMpyprityeckoro BMeLaTenbCTaa.

)
)
3) lNoBblleHHaa TemMnepaTypa 1nu NenKoumnTos.
)
)

9) Kaxpas cuTyauws, He OnmncaHHan B MOKas3aHMAX.

10) Kaabli NaLMeHT, 0TKa3blBaIOWMIACA OT CObNIoAeHMA NOCeonepaUnoHHbIX pekomeHaaunit. Mcvxnyeckas 6onesHb, CTapocTb,
3aBMCMMOCTb OT HAPKOTUKOB, anKOTONA UK KYPeHUs MOTyT ObiTb MPUUYMHON UTHOPVMPOBAHMA NALMEHTOM OrPaHUUEHNI 1 Mep
NPEeLOCTOPOKHOCTM BO BPEMSA NPUMEHEHWA UMMNaHTaTa.

11) Kaxpas cuTyauws, B KOTOPOII BbIOPaHHbIE 3nemMeHTbl MMnaHTaTa bbi1n Obl CIMWKOM B60MbLIME UM CULIKOM ManeHbKie, 4Tobbl
NOMYYNTb NONOXKUTENbHbIV PE3ysbTaT.

12) Kaxpas cuTyauus, B KOTOPOI TpebyeTcA CoeivHEHME INEMEHTOB Pa3HbIX CUCTEM, BBIMOMHEHHbIX 13 Pa3HbIX METAIOB.

13) Kaxpas cuTyauys, B KOTOPOI NpYMEHEHVIe MMMaHTaTa HapyLWKIo Obl Gpr3KoNorMyeckie NpoLeccs.

14) HapyuweHue KpoBoCHabxeHs B6nM3y MeCTa OnepaTrBHOMO BMeLIaTeNbCTaa.

15) BonesHeHHoe oxwpeHwe (onpedenéHHoe 8 coomeemcmauu co cmaHoapmamu BO3).

16) Kaxpas cuTyaums, B KOTOPOI MECTO OMepaLi HEAOCTATOUHO MNOKPLITO TKaHbIO.

17) HepocTaTouHoe KauecTBO KOCTU AN CTabMAbHOIO KPEenieHns MMNNaHTaToB (8 mom yucsie pe3opbyua Kocmu, 0CmeoneHus

u/unu ocmeonopos). OnepauyioHHoOe NeyeHne 3TM METOAOM He [JOMKHO MPUMEHATLCA Y NALMEHTOB C HACNEACTBEHHOW UK

NPUOBPETEHHOI XPYNKOCTLIO KOCTEN MW Npobnemam C AekanbUydUKaLmen KOCTu.

18) bonesHeHHble M3MEHeHNA CyCTaBHOIO XPALLia FoNI0BKM NNeYeBoi KOCTU.

19) MaumeHT B CTagmm pocTa.

2. BblweyKa3saHHbIi NepeyeHb He MCYepbiBAeT BCEX MPOTHBOMOKa3aHWIA.
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1. HexenaTenbHble NOCNeACTBUA MOTyT TPeOOBATb PEONepaLMn U KOPPEKTUPOBKI. XMPYPr AOMKEH NpeaynpeanTs naumeHTa
0 BO3MOXHOCTY MOABNEHUA HEXeNaTebHbIX NOCNeACTBHI.

2. HuxeyKasaHHbI NepedyeHb He MCUEeprbiBET BCEX HeXenaTenbHbiX nocneactsmii. CywecTsyeT pUcK BO3HUKHOBEHMA
HeXenaTenbHbX MOCNEACTBUI HEU3BECTHO 3TVONMOMUU, Ha KOTOPbIE MOXET CIIOKMTHCA MHOTO GaKTOPOB.

3. K noteHuUmanbHbIM HexenaTtenbHbIM NOCNeACTBUAM OTHOCATCA:

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

2) PaHHee unu no3aHee ocnabneHune KpenneHus unm cMelieHue MMnaHTaTa ¢ nepBOHaYanbHOro MecTa BBeAeHN.

3) BO3MOXXHOCTb BO3HWMKHOBEHUS KOPPO3WW B pe3ysbTaTe KOHTaKTa C APYrMiy MaTepuranamu.

4) Peakuws opraHv3ma Ha MMMaHTaTbl Kak Ha MHOPOAHbIE Tena, HanpyMep BO3MOXHOCTb MOABMIEHNA ONYXONW, Pa3BUTHE
ayTOMMMYHHOTO 3a60neBaHWA U/unn pyodLeBaHus.

5) Komnpeccusa okpy»KatoLLnx TKaHel i OpraHoB.

6) VIHbekums.

7) Nepenomsl KOCTU WNK ABNEHWe ,stress shielding’, Bbi3biBalowme YObITOK KOCTI BbilLe, HIKE UK B MECTe OnepaTnBHOrO
BMelLaTenbCTaa.

8) KpoBoTeueHue 113 KDOBEHOCHBIX COCYAOB /W reMaToMBl.

9) bonb.

HeBO3MOXHOCTb BbINONHATL OObIUHbIE EXEAHEBHbIE JENCTBHA.

Tpomb03 rnyboKot BeHbl, TPOM60GNE6UT.

)
)
10)

11) VI3MeHeHmne NCuxmMyeckoro COCTORHWA.

12) CmepTb.

13)

14) BO3HUKHOBEHVIE TPYAHOCTEN C AblXaHUeM Hanp. 3M6onuna Nérkux, atenektas, BpOHXNUT, NHEBMOHMA, NeroYHble MHGEKUMK,
HapyLeHWsa POoCTa NETKYIX, AblXaTesbHbIA aUMA03 1 T.4.

15) Bo3HWKHOBEHME PYOLIOB, KOTOPBIE MOTYT BbI3bIBaTh HEBPOOMMUECK/E PACCTPOMCTBA UMM KOMMPECCHIo HEPBOB /Wi 60fb.
16) SpO3KA roNOBKM MAeYeBo KOCTU.

17) MNospexaeHne HepBoB.

18) HenpeaHamepeHHoe yKopoUeHne uni yanuHeHne AaviHbl KOHEYHOCTW.

19) MKECTKOCTb NOKTA M/Unn NpegnneybA.

)

20) M3Hoc 11 fedopmaLna apTUKyNALMOHHBIX MOBEPXHOCTEN.

4

1. MauvieHTy cnemyeT COOOWMTL BaxHYIO MEANLIMHCKYIO MHOPMALIMIO, KOTOPas HaXOAWTCA B STOM JOKYMEHTE.

2. Bribop cooTseTCTBYIOWEN GOPMbI M pasmMepa UMMaHTaTa AnA KaKA0ro naluneHTa ABAAETCA CaMbiM BaXKHbIM /1EMEHTOM,
obecreumBaloLyv ycnelwHoe nposeaeHie onepawyn. OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIOOP HECET XMpPypr.

3. lNpeponepaLMoHHble 1 ONepaLMoHHble MPOLIeSYPbI, B TOM YMCTE 3HAHWE XMPYPrMYeckux TeXHUK, a Takke COOTBETCTBYloLee
pa3MelLieHie MMIIaHTATOB ABNAIOTCA OUYEHb BaXKHbIMU GaKTOPamy, PeLlalowumy 06 yCrelHoM NPOBEAEHH onepaLmu.

4. HVIKaKoW MNnaHTaT He B COCTOAHUM NePEHOCHTb Harpy30K OT Beca Tena 6e3 CoxpaHeH A OriomexaHYecKor HeNPepPLIBHOCTU
KOCTH.

5. Bce xvpypruyeckre vMnaaHTaTbl BO BPEMA MCMONb30BaHUA MNOABEPraloTCA MOBTOPAIWMMCA HANPAKEHNAM, YUTO MOXET
MPUBECTVI K YCTanoCTV MaTepuana 1 NoBpexaeHmMio UMMaaHTaTa.

6. [InA npefoTBpallenna YpesMepHbIX HaNPAXEHNI B MMNaHTaTe, KOTOPbIE MOMN Gbl MPUBECTV K OTCYTCTBUMIO CPALLEHWA Ui
MOBPEXAEHMIO UMMNAHTaTa 1 COMYTCTBYIOLLYVIM STOMY KIMHUYECKVM Mpobnemanm, Xupypr A0SKEH NPOVHPOPMMPOBaTL NaLvieHTa
00 OrpaHNyUeHUAX, CBA3aHHbIX C GU3MNYECKOM aKTUBHOCTBIO B NEPUOA NEUeHA.

7. Ecnv paboTa 1n akTUBHOCTb NauvieHTa (Hanp. nooHamue msaxecmel, Haepy3ka Ha MbILUYb) MOTYT MOBAUATL Ha UPE3MEPHYIO
HarpysKy Ha MMMNaHTaT, NaUyeHT JOmKeH ObiTb NPOUHGOPMMPOBAH, UTO BO3HMKAIOLLME NPV STOM CUlbl MOTYT ObiTb MPUUKMHON
MOBPEXAEHUA MMMaHTaTa.

8. He y kaporo naumeHTa AOCTUraeTcA NONOXKNTENbHbIV PE3yNbTaT. STO NPABUIO OTHOCUTCA OCOBEHHO K Tem Cnyyaam, Npu
KOTOPbIX Apyrie GaKTopbl, CBA3aHHbBIE C COCTOAHMEM MaLMeHTa, MOryT NoMeLLaTb AOCTVYb Xeflaemoro pe3ynbTarta.

9. OrpomHoe BNMiAHE Ha NONyYeHHble pesysbTaTbl MMEET NPaBMbHbIA BbIOOP MaLvieHTa 1 CObMoAeHe 1M COOTBETCTBYIOLLVX
nocneonepaLMoHHbIX PEKOMEHAALMN. Y MaLMEHTOB, KypALMX Tabak, CpaLleHne KOCTW MPOUCXOANT pexe. Takux nauyeHTos
cnedyeT npefynpeanTs O AaHHOM $aKTe v MPeaoCcTepeYb OT Tak/X NOCNEACTBUI.

10.V3n1WHWiA BEC NauyeHTa MOXeT Bbi3biBaTb AOMOMHUTENbHbIE HAMPAXEHNA 1 AedOpMaLIMN VM3AENNA, YTO MOXKET YCKOPHTL
YCTanoCTb MaTepuana, 13 KoTopOro 13roToB/EH UMMAHTAT M NPVBECTU K €ro AedopmMaLivv Win NOBPEXAEHMIO.
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11.MauneHTbl C OXKMPEHMEM, MOXO NUTAIOLMECA /WK 3N0YNOTPeONAIOLIME aNIKOrONeM UM HAPKOTVIKaMI, a Takxe NaLmeHTb,
KOTOpbIE MMEIOT Clabble MbIlLBI M HU3KOE KayecTBO KOCTU U/Wn MalMEeHTEl C MapaanyoM HEPBOB, He ABMAIOTCA CambiMU
XOPOLVMM KaHAMAATaMM 17 MPOBEAEHNA XMPYPIUUECKON CTabMAM3aLMM. STV NALMEHTb He MOTYT VA He roTOBbI CObMIoAaTh
pekomMeHAaLMM 1 MoCneonepaLmnoHHbie OrpaHnyeHuA.

12./iMNNaHTaT MOXHO NOBPEAWTb UMM OH MOXET TPECHYTb B Pe3ynbTaTe MOBbILEHHOW aKTVBHOCTY WU TPaBMb, a Takke
B flanbHelLeM MOXeT Tpeb0oBaTb 3aMeHbl.

13.Xvipypr BOMmKeH COOOWMTL MaLMEHTY, YTO U3LENVe He MOXKET V1 He BO3BPALLAET NOMHYIO GYHKLMIO 1 IOBKOCTb 300POBOrO
yenoseka.

VIMnnaHTaThl ABAAIOTCA U3AENVAMU 0OHOPA30BOro NCMONb30BaHNA, MOCTABNAIOTCA B CTEPUIBHOM BUAE.
VIMnnaHTaThl, He 0603HaYEHHbIE Kak CTepunbHble, ABNAOTCA HECTEPUITbHBIMIA.

. YnaKkoBKa MMMnaHTaTa, B MOMEHT ero MNONy4YeHns, NO/IXKHa ObITb HEHapymEHHOM.

. CTepmanaﬂ ynakoBka 0b03HayeHa VHAVKATOPOM CTEPUSTIbHOCTH.

v W = Ol

VI3Aenva NoCTaBNAIOTCA C STUKETKOW. Ta STUKETKA (KAK OCHOBHASA) COREPMNT:
1) CrepunbHoe n3genue:
a) Norotvin ChM v appec 3aBofa-npon3BoanTeNns.
b) HanmeroBaHwe, pa3vep M3aenus, a Takxe Homep no katanory (REF), Hamp.: 3. XXXX.XXX.
¢) Homep npoussoactserHoi naptin (LOT), Hanp. XXXXXXX.
d) Matepwan nmnnanTata (cMompu pazden MATEPYAJT VMITIAHTATA).
e) Cumson STERILE - obo3HavatoLLmin CTepUbHOE 13fenue, a Takxke CUMBON MeTofa CTepunmsaumm, Hanp. R uin VH202

(cumsosiel ONUCAHYI 8 HUXHEM KOMOHMUMYJIe HACMOAWeU UHCMPYKUUU).

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

g) MuKTOrpamMmy v3genus, a Takke VHOOPMALMOHHbIE CUMBOMLI (ONUCAHHbIE 8 HUXHEM KOIOHMuUmMYyse Hacmosawel
UHCMpyKyuU).

h) Cpok rogHOCTU 1 MeTOZ, CTepUAN3aLNN.

~

Kpome OCHOBHOW STUKETK M3AENA, Ha YNaKOBKE MOXET ObiTb Takxe MomelleHa A0MOSHUTENbHARA STUKETKA, COAepallan
cneumdnyeckie TpeboBaHUA ONPEAENEHHOTO PalioHa PeiHKa (Hanp. 3akoHodamerbHele Mpebo8aHuA CMpaHsl, 8 KOMopoU
u3denue bydem pacnpocmMpaHamasCs).

oo

BHYTPW yNakoBKY HaxOAATCA STUKETKM, MPeAHa3HaYeHHble 1A BKNIOUEHUA B MEAVLIMHCKYIO KapTy NauveHTa (mak Hasvieaemele
,AMuKemku nayueHma’).

0

B 3aBMCMMOCTI OT pa3mepa Win Braa U3AEeUs, Ha ero NOBEPXHOCTW MOXET ObiTb MOMELLEHa Creaytowan MHGopMaLma: noroTmn
3aBOJa-NPOV3BOAMTENSA, HOMEP NPOM3BOACTBEHHOM NapTuw (LOT), Homep no katanory (REF), Bua matepwviana v pasmep.
10./IMNNaHTaThl HY>KHO XPaHWTb B NPeAHa3HaYeHHbIX ANA HYX 3aLMTHBIX YNaKoBKax B YUCTOM M CyXOM MOMELLEHWM NPK KOMHATHON
TemnepaTtype BO3ZyXa v B yCNoBusAX, 06eCneymnBaloLLmnx 3aluTy OT HENOCPEACTBEHHOMO NONafaHNsA COMHEUHbIX Tyye.

6
1. VipeHTudrKauma matepunos

1) B 3aBMCYMOCTU OT MCMONB30BAHHOTO MaTepuana, Ha MOBEPXHOCTY M3AENNA MOTYT ObiTb MOMELLEHbI ClIEAYIOLL/ie CUMBONbI:
a) Cnnas kobanbta: cvmsos (CoCrMo).

2) CnnoLwHble ronoBKY 3HAONPOTE3a FONOBKM Nly4eBO KOCTW n3rotosnerHble 13 UHMWPE (nosnusmunera ¢ ynempassicokum
MOJIeKY/IAPHbIM 8eCOM) B COOTBETCTBIUM CO CTaHAapToM SO 5834-2.

3) MoaynbHble rofoBKM 3HAOMPOTE3a FONOBKM JlyYeBOM KOCTU M3roTOBMEHbI U3 BOCOBMECTMOrO nonmepa PEEK-OPTIMA®
Wear Performance (PEEK CFR -nonuagup3gupkemoH ¢ yenepooHsimMu 80/10KHAMU), COOTBETCTBYIOLEro TpeboBaHKAM CTaHaapTa
1SO 10993 1 nonoxeHuam USP Class VI, a Takxe 13 cnnasa kobansta B COOTBETCTBIM CO CTaHaapTom ISO 5832-12/(ASTM F1537).

4) LleMeHTHble HOXKM SHAOMPOTE3a FONOBKY Jly4eBO KOCTV U3rOTOBAEHDI 13 CrinaBa KobanbTa B COOTBETCTBIM CO CTaHAAPTOM
1SO 5832-12 (ASTM F1537).

5) MpoLeHTHOe CoaepaH/ie SNEMEHTOB B VMMNAHTALIMOHHbIX MaTepuanax (MakcuMasbHsle 3HaYeHUS):

a) 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.
2. COBMECT/MOCTb C MarHMTHbIM PE30HAHCOM.

1) VIMNnaHTaTbl, TOHOCTBIO M3rOTOBNEHHbIE UMM COAEPaLLME SNEMEHTbI 113 TUTaHa, CMNaBOB TVTaHa Vi CaBoB KObanbTa, YCI0BHO
COBMECTVIMbI C UCCIeA0BaHMEM MarHWUTHbIM PE30HAHCOM.

2) CkaHMpOBaH/ie NaLMeHTa ABNAETCA 6e30MacHbIM NPy COOMIOAEHNN CNEAYIOLVX MapamMeTPOB:

a) CTaTMYeCKoe MarHUTHOe nose C UHAYKLMeN TonbKo 1,5 1 3 Tecna,
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b) NpocTpaHCTBERHbIV FPaANEHT MarHUTHOro nonAa < 720 raycc/cm,
C) MakcvMManbHbI AnA faHHon cuctembl MPT koadduumeHT cobctBeHHOro nornouienna (SAR) pasHbiin 2BT/kr ana 15
MVIHYTHOTO CKaHMPOBaHWA.

3) BHUMAHMWE: nonb3ogatens 06513aH NONHOCTbIO 03HAKOMUTLCA C MPOTUBOMOKA3aHNAMM U NPeaynpeAeHNAMA NPOM3BOAUTENA
06opynosaHua MPT, Ha KOTOPOM MNaHMpyeTca NpoBeaeHe 06Ced0BaHNA NaLyeHTa.

4) CHMOK MPT MoxeT ObiTb HapyLUeH, eCin nccneayeman 061acTb HaXOAUTCA B MECTE PACMONOXKEHVA UMMIaHTaTa Win BOAM3M
ero.

5) He cTouT NpOBOAWTL NCCNEA0BaHMIA C MOMOLLbI0 MarHUTHO-PE30HAHCHOM TOMOTpaduK, eCnv LeNOCTHOCTb TKaHew, a Takke
NPaBUAbHOCTU KPEMEHVA MMMIaHTaTa 1 HEBO3MOXHOCTb OMPefeNeHns Heaanexalero pacrooxXeHna UMNnaHTaTa
BbI3bIBAIOT COMHEHWA.

K npoueaype BomkHbl 6biTb BbIOPaHbl TOMBKO Te MaLMeHTbl, KOTOPble COOTBETCTBYIOT KPUTEPHAM, OMMUCaHHBIM B Pasaene

HA3HAYEHVIE M TOKA3AHMA.

. CnepyeT n3beraTb NPUMEHEHNA NPOLEAYPbI Y NaLMEHTOB C COCTOAHUAMM /1AW CKNOHHOCTAMM, NePEUNCIIEHHBIMMI B pasaene

NPOTVBOMOKA3AHMA.

MNepen NpuHATVEM peLLeHIa 06 MMNAHTaLMK Bpay AOKEH MPOUHGOPMIPOBATS OONBHOTO O MOKa3aHWIAX 1 MPOTVBOMOKA3aHUAX

K lAHHOMY TVMy OMnepaLivi, a Takxke O BO3MOXHOCTU MOABNEHNA MOCIEONEPALIMOHHbBIX OCIIOXHEHNIA. [aLMeHT AOMKEH Takxe

MOHATb Liefb 1 Crocob NpoBeAeHYIA onepaLvm, a Takxe 3HaTb O GYHKLIMOHANbHOM 1 3CTETUUECKOM SdeKTe AaHHOro cnocoba

neyeHnA. [paBUIbHBIN KNMHUYECKWI ANarHO3 U TLWATEIbHO CMNaHMPOBaHHas onepaLma C OAHOBPEMEHHO 6e3ynpeyHbim eé

npoBeaeHviemM 06ecrneyrBaloT XOPOLLMA KOHEUHbI Pe3y/bTaT IeueHus.

Bpau gomkeH onpeaenuTh, MMeeT N NaUyeHT CKIOHHOCTb K afepriyeckum peakUyam Ha MaTepyan MMNaHTaTa, BblnosHAsA

COOTBETCTBYIOLME TECTBI (KOMNOHEHMbI CNIABO8 MAMEPUAIos UMNIaHMAMOo8 yKkazaHsl 8 pasdene MATEPVATT UMITTIAHTATA).

. Onepauuio Mo UMMAAHTALMK AOMKEH MPOBOANTL XMPYPT, 3HAOWMIA COOTBETCTBYIOLIME NPaBINa U ONepaLvoOHHbIE TEXHUKM,
a TaKxe UMEIOLUI NPaKTUYeCKne HaBblKM PaboTbl C MHCTPymMeHTamy kommnarun ChM. 3a Bbibop cooTseTcTBylOLE
onepaLyioHHON TEXHUKM ANA JaHHOTO MaLieHTa OTBETCTBEHHOCTb HECET BpauY.

. Onepauma gom«Ha 6biTb TLLATENbHO CMIAHNPOBAHHOM. Pa3Mep MMMNaHTaTa, HEOOXOAUMOTO ANA AAHHOTO Crlyvas, cnegyer
onpeaenuTh elwé nepes Hauanom onepayv. Ha MOMEHT Hauana onepawmm AomkeH ObiTb AOCTYNEH COOTBETCTBYIOLMI 3aMac
VIMNNaHTaToB TPebyeMblX Pa3MepOB, a TakKe PasMepOB GOMbLIMX U MEHBLLVIX TeX, KOTOPbIe OyAyT MCMONb30BaHbI.

. XVpypr BOMKeH 03HAKOMUTBCA C ONPEeAENEHHBIMY S1eMeHTaM1 CUCTEMbI UMMIAHTATOB eLLé nepes X MPUMEHEHVIEM, a TaKxe

[OIKEH JIMYHO NPOBEPUTL KOMMNEKTHOCTb BCEX HYXKHbIX YaCTeN U UHCTPYMEHTOB A0 Hauana onepawum.

/IMNNaHTaT Henb3A UCMOMb30BaTh, €CN HapyLeHa UCXOAHaA CTepunbHasa ynakoska. CTepUNbHOCTb He MOXET ObiTb

rapaHTMpOBaHa, eC/N YNaKkoBKa Obina NOBPexAeHa. TlaTenbHO NPOBEPUTD YNaKOBKY NePe 1CNOSb30BaHVEM.

/IMnnaHTaTbl AOCTaBNAIOTCA B 3aLMTHbIX YrIaKOBKax. B MOMEHT NoslyueHMa ynakoBKiM He JOMKHb! GbiITb MOBPEXAEHHBIMN.

10.Bce umnnaHTathl 1 VHCTPYMEHTbI Nepef Havyaniom UCrosib30BaHWA CnefyeT NoABEPrHyTb npoueccam MOWKM, }:le3MH¢eKL\VIVI

1

¥ cTepunmnsaunm, 3a NCKNKYeHnem M30ennin [OCTaBMNEeHHbIX B CTepunbHOM BMae. Ha Bcakumi cnyual?l NOMKHbI ObITb AOCTYMHbI
NONONHNTENbHbIE CTEPW/bHBIE 3/IEMEHTI.

1.Hepe/:l Hayanom onepaunu, UMNnaHTaTbl, NpeaHa3Ha4yeHHble ANA BBeAeHMA CnefyeT TuwaTeNlbHO NPOBEPUTLb Ha Hannvmne
NOTeHUMaNbHbIX ﬂOBpe?KLleHVII;I TaKKMX KaK LapanviHbl Ha MOBEPXHOCTK, BMATNHbI, CNeflbl KOPPO3nK 1 LlerOpMaLLVIVI (T)OprI.
HOBpe}KﬂéHHbM VMMMaHTaT He MOXKET ObiTb VIMMNAHTUPOBAH.

8 )

1

. MIMnnaHTaT B CTEpMNbHOM BMAE — NOCTABNAETCA B CTEPUBbHOM YNaKOBKe, Ha KOTOPOW Nomellera Haanuce: STERILE" Haanuce
0603HauaeT, uto 13zenre CTePUIbHO, a 3a NPOLECC CTepUNM3aLmm NONMHOCTBIO OTBEYAET NpoussoanTens. Crepunmsaumns
NPOBOAWTCA C NPYMEHEHVEM OAHOTO 113 CNeayIoLMX METOLOB:

1) ramma v3nyyeHriem C NPUMEHEHNEM MUHUMANBHOM 0361 25,

2) napom nepek1cy BOAOPOAaA.

2. Ha atvkeTke n3penusa YKasaH CUMBOJI, VIHQ)OpMVIpy}OLLlVH;I 06 1CNob30BaHHOM MeToae crepunmnsaynn (cumsonel onucaHel

8 HUXHEM KOJTOoHmMumysie Hacmoswel UHcmpyKuuu).

3. ﬂepeu npumMmeHeHnem CTepunbHOro 13nenna cneayet cobnioaate HUXeyKaszaHHble npasyna:

1) MpoBepwTb CPOK FOAHOCTM CTepKAM3aLMI. He NCNonb30BaTh M3Aenune C NPOCPOUEHHO AaToM CTepUNbHOCTY!

2) MpoBepnTb CTEPUNBHYIO YNAKOBKY Ha MPEAMET NOBPEXAeHNIA. He 1cnonb3osaTh Usenue C noBpexaAEHHON CTEPUIbHOM
ynakosko!

3) MpoBepwnTb LBET MHAMKATOPa CTEPWUABHOCTY Ha CTEPUIIBHON YMaKoBKe, KOTOPbI CBUAETENLCTBYET O MPOBEAEHHON
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CTepuAM3aUmMm 13aenua. Henb3a NCnonb3oBaTb U3eNvie, MMeloLLee APYroi MHAUKATOP Yem:
a) KPaCHbIN — AA U3ENWiA, CTEPUIM3MPOBAHHbBIX FaMMa U3nydeHem,
b) cvHWii - anA Y3genuit, CTepPUNN3MPOBAHHBIX MAPOM NEPEKMCU BOAOPOAA.
4. BHUMAHWE: n3penwvisa cnemyeT n3BneKkatb 13 yNnakoBOK COCOOOM, COOTBETCTBYIOLIMM NPaBM/am acenTukm.

9

1. 3anpeljaeTca pecTepunm3auma CrIOWHBIX FOMOBOK, a TakKe MOAY/bHBIX SHAOMNPOTE30B rONOBKY Jly4eBO KOCTU.

2. [lonyckaeTca pecTepunm3aLya LEMEHTHbIX HOXEK SHAOMNPOTE3a FONOBKY Ty4eBOI KOCTU B Clydae 0BHapy»KeHWA HeCOOTBETCTBIA
¢ nyHkTom PEKOMEHAALMW ONA VIMINTAHTATOB, NOCTABNAEMbBIX B CTEPIbHOM BMAE.

1) BHUMAHWE: imnnaHTaT, KOTOPbIF HAXOAUNCA B KOHTAKTE C TKAHAMY VK BUONOMUECKV M XUAKOCTAMM NaLMEHTa, He MOXKET
6bITb PECTEPUNM30BAH W MMNIAHTUPOBAH APYroMy NauneHTy.

3. VIMnnaHTaT, KOTOPbIM He GbIN UCMOMBb30BaH, @ GbiN 3arPA3HEH KPOBbIO, TKAHBIO W/WMIW KUAKOCTAMM 1 BbAENEHAMM OpraHm3ma
HE MOXeT ObITb MCMONb30BaH NOBTOPHO ¥ NOANEXWT 06paboTKe B COOTBETCTBUM C MPOTOKOIOM SIeYebHOr0 YyUpexaeHNs.
KomnaHua ChM He pekomeHAayeT BbINONHATb MOBTOPHYI0 06pabOTKy 3arpA3HeHHbIX MMnaHTaToB. Komnanua ChM He Hecét
TaKKe OTBETCTBEHHOCTU B CJTyyae BbIMOHEHVA MOBTOPHOM 06paboTKM rpa3HbIX VMMIAHTATOB.

4. Mepepn NpYMeHeHeM HeCTePUNBHOTO 13aenya CneayeT cobnioaath HUKEyKa3aHHble Npasuna:

1) Mapenue cnepyeT NoABeprHyTb NPOLECCcam UNCTKY, Ae3MHGEKUMM 1 CTepUAN3aLMN.

2) TwatenbHan YMCTKa ABAAETCA CNOXHBIM MPOLECCOM, YCNEWHOCTb KOTOPOro 3aBUCKT OT: KauyeCTBa BOfbI, KONMYECTBa
1 TN YACTALLETO CPeACTBa, METOAa YNCTKN (pyyHOU, asmomamuyeckol), TWATeNbHOrO NOMOCKAHWA W CYLIKW, NPABUIbHOM
NOATOTOBKY V3[eNA, BpeMeHU, TeMnepaTypbl, a Takxe akKypaTHOCTM NKLa, OTBEYAIOLLEro 3a NPOLIECC UNACTKU.

3) MeanuvHcKoe yuypexaeHne HecéT OTBETCTBEHHOCTb 33 3GGEKTUBHOCTb NMPOBEAEHHBIX MPOLECCOB YUCTKM, YNAKOBKM
1 CTEPMAM3aLMN C MCNONb30BaHKEM VMEIOLLErocs 060PyA0BaHUS, MaTEPUASOB ¥ JOMKHBIM 06pa3om 06yUEHHOrO nepcoHana.

5. MoproToBsKa K YncTKe 1 Ae3nHbekuum (0719 8cex Memodos)

1) MNepen npoueaypon YACTKY, UMMMAHTAT CNeAyeT U3BNeUb U3 OPUTMHANBHON MHAMBIAYaNbHOW YNaKOBKY. YNaKoBKy CredyeT
YOAnUTb. ITUKETKU NaLVEHTa, JOCTaBNEHHbIe BMECTE C M3AeNMEM JOMKHbI ObiTb 3aWMLLiEHbI OT NOTEPM UM YHUUTOXKEHUSA.

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

3) MpombiBaTb NPOTOYHOM BOAOM ¥ yAanuTb BOMOXKHbIE 3arpA3HEHNA MOBEPXHOCTM (BO3HUKWUE HANPUMED 8 pe3yibmame
nospexoeHua UHOUBUOYa/IbHOU ynakosKu), NCNOMb3ya OAHOPa30Bble candeTky, GymakHble MonoTeHUa WM WETKN
V3rOTOBMNEHHbIE 13 CYHTETUYECKIX MAaTePUANOB (DEKOMEHOYIOMCA HelTOHOBbIE LUEMKU).

4) BHUMAHMWE: 3anpelaetca MCNonb3oBaTh WETKM, M3rOTOBAEHHbBIE 13 METaNNa, WETUHBI UK MaTepuanos, KOTOpble MO Obl
NPWBECTY K NMOBPEXAEHNIO U3eUA.

6. MpoLecc YnCTKM 1 fe3nHbeKUnmn

1) HacToAwwan MHCTPYKUMA COMEPXMT ONMCaHWe BYX 3BanuaMpOBaHHbIx komnaHuein ChM MeTofoB UncTki 1 Ae3nHbeKumm:
PYYHON METOA C YNbTPa3BYKOBOW UMCTKOWM, @ TakKe aBTOMATUYeCKM MeTof. PekomeH[yeTca MCnonb3oBaHue
aBTOMATW3MPOBAHHbIX MPOLEeaYP YNCTKM 1 Ae3nHdeKLM (8 MOUKe-0e3UuHpekmope).

2) Motowme 1 fe3vHOUUMpyioLLMe CpeacTsa, BbiOpaHHbIe 13 AOCTYMHbIX B MPOAAKE AOMKHbI ObITb COOTBETCTBYIOLIMMM
1 NpefHa3HayeHHbIMA ANA MCMOb30BAHWA C M3AENUAMM MEANLMHCKOTO HasHadeHwuA. CneayeT cobniofats MHCTPYKLMM
1 peKoMeHAaUMN NpeayCcMOTPEHHbIE MPOV3BOAUTENAMM STUX CPEACTB. PeKOMEHAYETCA NPYMEHeHVe BOHbBIX PAaCTBOPOB
MotoLLe-Ae3nHGMUMpYowmnx CpeacTs ¢ yposHem pH mexay 10,4 a 10,8. Komnanua ChM ncnonb3oBana cnegytowmne
3KCMNyaTalUyoHHble MaTepuransl B NpoLecce BanuaaLmy ONMCaHHbIX PeKOMeHAaUMIi No uncTke 1 AesnHdekumn. Kpome
nepeynceHHbIX 3KCMTyaTaUMOHHBIX MaTePUanoB, A0MYCKAeTCA TakxKe UCMONb30BaTh APYrve JOCTYMHbIe MaTepuasbl, KOTOPbIX
1CrOMb30BaHVie MOXKET AaTb CONOCTaBUMbINA OHEKT:

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

b) nesvHdmumMpylowee cpeactso - DrWeigert (npoussodumens) noedisher® Septo Active (HazgaHue de3uHpuUyUpyoweeo
cpedcmaa).

PyyHo MeToq C ynbTpa3ByKOBOW UNCTKOM

a) ObopynoBaHvie 1 CpeaCTBa: YCTPOWMCTBO [ANA YNbTPa3BYKOBOM UMCTKM, MArKMe 6e3B0PCOBbIE TKaHU, WETKM U3 CUHTETUYECKIIX
MaTepwranos, BOAHbIN PAaCTBOP MOIOLLETO, AE3MHOMUUMPYIOLIETO MW MOIOLIe-Ae3MHGULMPYIOLIEro CpeacTsa.

b) MpurrotoBUTL BOAHBIN PACTBOP MOIOLLETO CPEACTBA (Memnepamypa 40+/-2°C u yposeHs pH 10,4 - 10,8). CnepyeT cobniofaTb
peKoMeHAALMI, KOTOPbIE COAEPXATCA B MHCTPYKUMU NPOV3BOANTENSA IAHHOTO CPEACTBA NO TeMMepaType, KOHLUEHTPaLWK,
BPEMEH SKCMO3MUMM U KaueCTBY BOAbI.

C) MIMnnaHTaT NofHOCTbIO 3aMOYUTbL B BOAHOM PAacTBOPE MOIOLLEro CPeACTBa U NOABEPrHYTb YbTPa3ByKOBOW UNCTKE

@&

B TeyeHue 15 MuHyT.
d) VIMnnaHTaT TLaTeNbHO MONOCKaTb NOA MPOTOYHOM BOAON, 0bpalLas 0CObOe BHUMAHVIE Ha OTBEPCTUA U TPYAHOAOCTYMHbIE
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mecTa. PekomeHayeTcA NonockaTh B AeMUHEPaN30BaHHOM BOAE.

€) Bu3yanbHo 0CMOTPETb BCIO NOBEPXHOCTb MMMIAHTaTa, YTOObl YOEAUTBCS, UTO BCE 3arpA3HeHUA yaaneHsl. [loBpexaéHHble
VIMMNAHTaTbI JOMKHbI ObITb yAaneHsbl. [pA3Hble MMNAaHTaThl CNedyeT NOABEPrHYTb NOBTOPHON UMCTKe.

f) V13nenve TuwatenbHO BbICYLMTL OAHOPA30BOM MATKOM 6E3BOPCOBON TKaHbIO.

g) MprroToBUTL BOAHbIN PacTBOP Ae3nHULMPYIOLLIEro cpeacTaa (memnepamypa 20+/-2°C), vicnonb3aya 20 rpamm CPeACcTsa Ha
1 nWTp BoAbl. VIMNNaHTaT NoNHOCTbIO 3aMOUMTb B PACTBOPE, BPEMS AeNCTBUA 15 MUHYT (CnefyeT cobnioaaTs pekomeHaaLmm,
KOTOpble cofepKaTca B MHCTPYKLUMM NPOV3BOAUTENA JaHHOMO CPeACTBa NO Temnepatype, KOHUEHTPaLuK, Bpemenmn
3KCMO3MLUMM 1 KayecTBy BO/bI.

h) Mocne oKOHYaHWA SKCMO3MLMM, UMMAHTAT ClefyeT TWaTenbHO CNoNoCKaThb NoA NPOTOYHON BOAOM, obpalias ocoboe
BHVIMaHVe Ha OTBEPCTVA Y TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa. PeKoMeH/yeTca NONOCKaTh B AEMUHEPaN30BaHHON BOAE.

i) M3penve TwatensHo BbICYLWNTL, 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 MCNONb30BaHNEM MOVKH-AEe3VHbeKTOpa

a) ObopynosaHyie 1 CpefcTBa: MOMKa-Ae3nHGEKTOp, BOAHbIA PacTBOP MOIOLEro CPeaCTBa.

b) BHUMAHWE: O6opynosaHue ana MOMKW/Ae3VHGEKUMN AOMKHO COOTBETCTBOBATh TpebGOBaHWAM, OnpeaenéHHbIM
cTanpgapTom 1SO 15883. Moliky B MoliKe-Ae3vHbeKTope CefyeT OCYLeCTBAATb B COOTBETCTBUM C BHYTPUOONbHUYHBIMY
npouenypamun v pekomMeHAauvaMy NpoU3BOAUTENA AaHHOMO MoloLe-Ae3nHGuUMpyioLlero 060pyaoBaHNa, a Takxe
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO NPYMEHEHIO AaHHOTO MOIOLLEro CPeACTBa, pa3paboTaHHOM ero Npov3BoANTENEM.

C) VIMnnaHTaT cnefyeT nofBeprHyTb MalMHHOM MOKe B MOVKe-Ae3MHOEKTOPE, NMPUMEHAA Cneayiolie napaMeTpsl LMKna:
(1) — NnpeaBapuTenbHaA MOVIKa B XONOAHOM BOAONPOBOAHOM BOAE, BPEMA 2 MUHYTHI; (2) — MOIKa B BOAHOM pacTBope
MoloLLero cpefcTga 8 Temnepatype 554/-2°C v pH 10,4 - 10,8, Bpema 10 MUHYT; (3) — NONOCKaHVe B AeMHEPAN30BaHHOM
BOfE, BPEMA 2 MUHYTI; (4) — TepmmyecKan fe3vHdeKUya B JeMUHepani30BaHHol Boge npu Temnepatype 90°C, Bpema
MUHMYM 5 MURYT; (5) — cywwka npu Temnepatype ot 90°C go 110°C, Bpema 40 MUHYT.

7. Ynakoska
1) OunlieHHble Cyxne UMMIaHTaTbl ClefyeT ynakosaTb B YNakoBKY, MPeHasHauYeHHYI0 ANA pPeKOMeHIyemMon napoBom

CTepunM3aLmMm. YNakoBKa 1 NpoLecc ynakoBKy AOMKHbBI COOTBETCTBOBATL TpeboBaHWAM CcTaHaapTos cepun EN 1SO 11607.

YNaKoBbIBaTb B YCOBUAX KOHTPOMMPYEMOI UMCTOTb. V13aenvie fomkHO ObiTb YNakoBaHO TaK, YTOObl BO BPeMS U3BNeUeHNs 13

YNaKOBKM, B MOMEHT MCMONb30BaHNA HE MPOM3OLLIA NOBTOPHAA KOHTaMUHALMA.

8. Crepunusauma
1) BoiMbITOE, NPOAE3NHONLMPOBAHHOE 1 BbICYWIEHHOE M3aenve cnesyeT NOABEPrHyTh CTEPUNN3aLMOHHOMY MpoLeccy

B COOTBETCTBIV C AEVCTBYIOLLVMM NPOLeypami KnvieHTa. PekomeHayeTCa BakyyMHas NapoBas CTepuni3aums (800AHeIM Napom

nood 0asneHuem):

a) Temnepatypa: 134°C;

b) MMHMManbHoe BpemA 3KCNO3NUMK: 5 MUH.,

C) MVUHVMaNbHOE BPeMA CyLWKM: 20 MVH.

2) BH/MAHWE:

a) lMpouecc cTepunm3aLmnmn AOmKeH ObiTb 3BaNNAVPOBAH U PEryNAPHO KOHTPONMPOBAH B COOTBETCTBIUM C TPEOOBAHUAMM
cTaHpapta EN 1SO 17665-1.

b) Crepun13aLMOoHHbIi METOA AOMKEH rapaHTUPOBaTh 3GPEKTUBHOCTb 1 COOTBETCTBOBATb TPebOBaHMAM CTaHAapTa EN 556-1,
ana obecneyeHrs HeobXOAVMOro YPOBHA rapaHT1pyemoit ctepunbHocT SAL 10 (ede SAL o6o3Hayaem Sterility Assurance
Level).

C) V/IMnnaHTaT Henb3A CTePUM30BaTL B YNaKOBKE, B KOTOPOW OH Obifl AOCTaBIEH.

d) MeTogbl CTEpUIM3aLMMM OKMCHIO STIEHa, Fa30BOV MNA3MOM 1 CyXUM TEMIOM He JOMKHbI MPUMEHATBCS, 33 UCKIIOYEHEM
CUTYaLMK KOrAa B UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNI0 JAHHOTO U3AeNna CORePXKUTCA UHGOPMALIMA O CTEPUIM3ALMM OJHUM 13
3TVIX METOAOB.

e) BbileykasaHHble MPaBuMna YNCTKA 1 CTEPUIM3aLMN CliedyeT NPUMEHATb ANA BCEX UMMNAHTATOB, NPeAHa3HaueHHbIX Ana
VMMnaHTaLmm.

f) Mpoueaypa YMCTKM U CTEPUAM3ALIMM [OMMKHA TaKKe OXBaTbiBaTb OMePaLMOHHbIE NHCTPYMEHTbI, MPUMEHAEMbE AnA
VMMnaHTaLmm.
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1. VIMnnaHTaT npefHasHayeH Ana OfHOPAa30BOro UCMosb3oBaHuA. [locne yaaneHna UMnnaHTaTa U3 opraHr3ma nalueHTa,
cnefyeT NpefoxXpaHnTb ero OT MOBTOPHOTO UCMONb30BaHKA 1 MOABEPTHYTb MKBUAALMM B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLVMM
npouenypamy, npeayCMOTPEHHBIMA MEAULIMHCKIM YUPEXaEHNEM.
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2. HuKoraa, 1 HY Npw Kaknx 06CTOATENbCTBAX HeMb3sA MOBTOPHO MCMOMb30BaTh 1 YCTaHABMMBATb MCMONb30OBAHHBIA MMMMAHTAT.
[axe ecnn ynanéHHbln ¥ MCNONb30BAHHBIN MMMNAHTAT ABMAETCA HENOBPEXAEHHbIM, MOXET OH UMETb CKPbITbIE MENK1e
NOBPEXAEHWA U BHYTPEHHE HAMPAXEHWUA, UTO MOXET NPMBECTU K PaHHEMY MOBPEXAEHMIO, YCTaNOCTHOMY Pa3pyLEHMIO,
a B pe3ybTaTe, HanprmMep, K nepenomMy MMnaHTaTa.

3. HenpaswbHOE MCMOb30BaHNE NHCTPYMEHTOB WAV MMMIAHTATOB MOXET ObiTb MPUUMHON BPEfla, HAHECEHHOTO 3[0POBbIO
nauveHTa unu onepauymoHHon bpuragei.

4. CnepyeT n3beraTb LapanaHbs 1 NOBPEXAeHNA NOBEPXHOCTY 1 AedopmaLv GOPMbl UMMNaHTaTa BO BPEMA €ro UMMNaHTauny;
NOBPEXAEHHbIM UMMNIAHTAT He MOXET ObITb MMMNAAHTUPOBAH WAV OCTaBIEH B OpraHy3Me naureHTa.

5. YCTaHOBKy, yAaneHve u n3MeHeHne NonoXeHUs VMMNNaHTaToB CrefyeT BbINOMHATL TONbKO C MOMOLbI0 MHCTPYMEHTOB,
CreumanbHo NpeaHasHauYeHHbIX Ana 3TVX MMMIAHTATOB, MPOK3BOAUMBIX KoMMaHuen ChM.

6. pUMeHeH1e UMNNAHTATOB 1 MHCTPYMEHTOB KomnaHu ChM B coueTaHum ¢ MMnNaHTaTaMy WAy MHCTPYMEHTaMU [pYriX
NPOV3BOAMTENEN MOXKET NPUBECTW K NOBPEXKAEHMIO MMMIAHTATOB U MHCTPYMEHTOB, @ TakxXe K HENPaBUbHOMY NPOBEeAEHNIO
onepauw 1 NpoLeccy neyeHws.

7. B @AMHMYHBIX CyYanx UHCTPYMEHT MOXeT TPECHYTb U1 C/IOMATbCA BO BPeEMA onepauni. VIHCTPYMEHTbI, NOABEPKEHHbIE
AAUTENBHOMY WCMOMb30BaHMIO UK Ype3MePHON Harpy3ke 6onee CKNOHHbI K nepesioMam B 3aB1CMMOCTY OT COBMIOAAeMbIX
Mep NPesoCcTOPOXKHOCTY BO BPeMA NPOBEEHNA OnepaLvi, Umicia NpoBeaEHHbIX OnepaLnii, a Takke OT KauyecTsa yxoaa 3a
HumK. Mepea NCNomnb3oBaHMEM UHCTPYMEHTbI AOMKHbI ObiTb NPOBEPEHDI Ha NPEAMET UX N3HOWEHHOCTU U BO3MOXKHBIX
NOBPEXAEHNI.
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. OcobeHHO BaHbIM ABAAETCA CObMofeHre naLneHTom nocneonepaymoHHbIX pEKOMeHﬂaLMM n ﬂpe;:(OCTepemeHwM,

NpPeaoCTaBEHHbIX BPAYOM.

N

BarkHbIM ABAAETCA, YTOObI NOoATBEPANTb NPaBUNbHOCTL pasMeLleHna MMNNaHTaTa cpasy nocse NpoBeaeHnA onepaunn npun

MOMOLLM PEHTFEHOCKOMNN.

3. Takxe B ﬂocneonepaumowbuﬁ nepuof, B Xxofle npouecca nevyeHva, cnefyet noaTBeEPANTb NPaBWIbHOCTb pasmelleHna
VIMMNAHTATOB NMPW NMOMOLLM PEHTTEHOCKOMNN.

: CﬂeuyeT npefynpeanTb naynmeHta O pucke, KOTOPOMY OH MOABEPXKEH B Clly4ae HEWCMOJIHEHUA BbllEN3IOKEHHbIX

peKOMeHﬁlaLLVH}\ VNN HEABKM Ha KOHTPOJbHbIE KNNMHNYeCKMe obcnenoBaHns.

IN

w

. Xupypr fO/KeH NPONHGOPMIPOBATb MaLMEHTa O TOM, YTO OH [OJIKEH COOBLLATL O MOGBIX HETUMNYHBIX U3MEHEHUAX BOMN3M
MecTa onepaunn. Ecim 6ui10 06HapyKeHO Kakoe-nbo 13MeHeHre B MecTe onepaumm, nauneHT TpebyeT TIaTenbHoro
HabogeHus.

. Cnemyet NpouHGOPMMPOBATH MaLyeHTa O BUAE MaTepKana, 13 KOTOPOTO M3rOTOB/EH UMMJIAHTaT.

~ o

lauveHT gomkeH bbiTb npeaynpexaéH, Yto B Clyyae nnaHnpoBaHHOTO 00Ce0BaHNA MarHUTHbIM PEe30HaHCOM, A0/TKeH OH
HpOMH¢OpMMpOBaTb MeAVLHCKNIA NePCOHaN O BXMBNEHHBIX MMMIAHTaTaXx.

oo

ﬂaumeHTy cnefyeT NpopeKkoMeHA0BaTb BO3AepKaHMe OT KyPeHNA Unu yHOTpe6neva Ype3mMepHOro KoJinyecCTBa asikorosnda BO
BpemA npouecca neyeHuna.

0o

Ecnv paboTa 1nmn akTUBHOCTb MaLMeHTa MOTYT MOBAUATL Ha UPE3MEPHYIO 11/ HeGU3MONOTUUECKYIO Harpy3Ky Ha VMnnaHatat

(Hanp. nodHAMue maxecme, Hazpy3Ka MelLUY) NALMEHT AOSPKEH 3HATb, UTO BO3HMKAIOLLYIE NPV STOM CUITbl MOTYT ObiTb MPUYMHON

NOBPEXAEHVA UMM/IaHTaTa.

10.[nA npefoTBpalLenna Ype3mMepHbIX HaNPSXEHNI B MMMNaHTaTe, KOTOPble MOTV Obl MPYBECTY K MOBPEXAEHMIO UMMNaHTaTa
VI COMYTCTBYIOLUMM STOMY KIMHUYECKUM NpOGiemMam, XMpypr Ao/mKeH NPOMHGOPMMPOBATL NauueHTa 06 orpaHuyeHwsx,
CBA3AHHbIX C GU3MYECKO aKTVBHOCTBIO B MEPUOA NleueHuna. IMNNaHTaT MOXET TPECHYTb Ny NOBPEANTLCA B pe3ysbTaTe
VIHTEHCWBHOW aKTVIBHOCTY VM TPaBMbl, a Take B Oy/yLLem MOXeT TpeboBaTb 3aMeHbl.

11.YCTanocTHble HanpPAXEHNA MOTYT ObITb MPUUMHON NMOTEHLMANIbHOTO 13r1ba, OCnabneHns U nepenoma UMnnaHTaTa. B ciyyae

06HapyeHna ocnabnenns, 13rnba uam nepenoma UMMNaHTaTos, NaLveHTa CnedyeT NOABEPTHYTb CReAyIoLLe onepaLny,

a VIMMAaHTaTbl JOMKHbI ObiTb YAaneHbl BO U3bexaHue cepbEsHbix TPaBM. [aLyeHT JOMmKeH ObiTb Hagnexalym obpasom

npeaynpexaéH o BO3MOXHOCTU BO3HVKHOBEHMA OMAacHOCTEN, a Takke AOMKEH ObiTb CTPOrO KOHTPONMPOBaH BO Bpems

npouecca nevyeHws.

Ecnu daHHas uHCMpyKyus okaxemca HeacHoU, criedyem o6pamumca K npou3sodumento, Komopeil 0653aH Npedocmasumes 8cto HEOOX0OUMYIO
UHopmayuo.
AxkmyansHele MHCTPYKUMN 1O MIPUMEHEHUIO Haxodamca Ha se6-catme: ifu.chm.eu
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Informacién importante sobre el producto

PROTESIS DE CABEZA DE RADIO

STERILEJVH202] Esterilizado con per xido de hidr geno (cabezass lidade lapr tesis)
STERILE | R | Esterilizado mediante radiaci n (v&stago y cabeza modular de la pr tesis)

CEMENTED Implante se debe utilizar con cemento seo
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1 OBJETIVO E INDICACIONES

1. La protesis de cabeza de radio permite tratar las fracturas multifragmentarias de la cabeza de radio cuando la resorpcion
de los fragmentos y su osteosintesis estable no es posible.

1) La protesis de cabeza de radio esta indicada en el caso de su fractura multifragmentaria con lesiones coexistentes:
a) Dislocacion de la articulacién del codo con la fractura de cabeza de radio.
b) Lesion del ligamento medial colateral.
) Lesién del ligamento colateral lateral del codo.
d) Lesién de Monteggia con fractura del olécranon y fractura de cabeza de radio.
e) Fractura de la parte més grande de la apdfisis coronoides.
f)
g) Combinacién de las anteriores - lesién compleja e inestabilidad.

2. 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.

Lesion coexistente de la articulacion radiocubital distal.

2 CONTRAINDICACIONES

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

1) Infeccion local en el lugar de operacién.

2) Sintomas de inflamacion local.

3) Fiebre o leucocitosis.

4) Embarazo.

5) Enfermedades del sistema neuromuscular que pueden suponer un riesgo inaceptable de fracaso de la operacion
o de complicaciones postoperatorias.

6) Cualquier otra condicion que impida la obtencion 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 nimero de células blancas de la sangre o una marcada desviacion a la izquierda en la cuenta diferencial
de las células blancas (WBC).

7) 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).

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

9) Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

10) 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.

11) Cualquier caso, donde los componentes seleccionados de los implantes para la utilizacién, fueran demasiado grandes

0 pequeios para lograr un resultado exitoso.

Cualquier caso que requiere el uso simultdneo de elementos de diferentes sistemas que estan hechos de diferentes metales.

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

Trastornos de circulacién sanguinea en la regién de implantacion.

Obesidad morbida (determinada segtn las normas de la OMS).

Cualquier caso en el que existe una inadequada cobertura de tejidos blandos en el lugar de la operacion.

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,

0 problemas con calcificacion osea.

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

19) Paciente en la fase de crecimiento.

2. Lalista anterior no es exhaustiva.

12)
13)
14)
15)
16)
17)
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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) Dafo 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 fendmeno 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.

) Incapacidad de realizar las actividades diarias normales.

) Cambio de estado psiquico.

) Muerte.

) Trombosis venosa profunda, tromboflebitis.

) Aparicién de complicaciones respiratorias, p. ej.. tromboembolismo pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia, infecciones

pulmonares, crecimiento pulmonar alterado, acidosis respiratoria, etc.

Formacién de cicatrices que pueden conllevar las alteraciones neuroldgicas o presion alrededor de los nervios y/o dolor.

Erosion de la cabeza humeral.

Daro a los nervios.

Acortamiento o alargamiento involuntario de la longitud de extremidad.

Rigidez de codo y/o de antebrazo.

20) Desgaste y deformacion de las superficies articulares.

10
1
12
13
14

15)
16)
17)
18)
19)
)

4 ADVERTENCIAS

. 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.

. 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.

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

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

. 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.

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

. 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.

. 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.

10.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.

11.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.
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12.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.

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

5 ENVASADO Y ALMACENAMIENTO
1. Los implantes son productos de un solo uso entregados en forma estéril.
. Los implantes no etiquetados como estériles son no-estériles.
. Elenvase del implante debe estar intacto en el momento de su recepcién.
. El envase estéril llevard un indicador de esterilidad.
. 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 catélogo del producto (REF), p. ej.: 3. XXXX.XXX.
¢) Numero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
)
)

(S I NENVE I N}

d) Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).
e) Simbolo STERILE - que indica un dispositivo estéril y el simbolo de esterilizacion 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-SXXXXXXX.
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.
7. Ademas de la etiqueta principal del producto, en el envase unitario se puede colocar una etiqueta auxiliar con los requisitos
del mercado especifico (p. ej. los requisitos legales de un pafs en el que se distribuye el producto).
8. Dentro del envase, se encuentran las etiquetas, destinadas para colocar en la documentacién del tratamiento de paciente
(denominada ‘etiqueta del paciente”).
9. 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.
10.Los implantes deben almacenarse en envases de proteccion adecuadas, en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente
y en condiciones que permitan su adecuada proteccién contra la luz solar directa.

6 MATERIAL DE IMPLANTE
1. Identificacién de los materiales

1) Dependiendo del material utilizado, los siguientes simbolos pueden colocarse en la superficie del producto:
a) Aleacién de cobalto: simbolo (CoCrMo).

2) Las cabezas solidas de prétesis de cabeza de radio estdn hechas de UHMWPE (polietileno de ultra-alto peso molecular)
de acuerdo con la norma ISO 5834-2.

3) Las cabezas modulares de protesis de cabeza de radio estan hechas de polimero biocompatible PEEK-OPTIMA® Wear
Performance (PEEK CFR - polieteretercetona con fibras de carbono), de acuerdo con la norma ISO 10993 y las normas de USP
Class VI, y de aleacion de cobalto segun la norma 1SO 5832-12/ASTM F1537.

4) Los pernos cementados de prétesis de cabeza de radio estan hechos de aleacién de cobalto, de acuerdo con la norma
1SO 5832-12/ASTM F1537.

5) La composicion porcentual de los elementos en los materiales implantables (valores max.):

a) Aleacion de cobalto, seguin la norma: ISO 5832-12/ASTM F1537:|Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1 | Si:1|C:0,14 | Ni:1 | N:0,25|Corresto.
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 estd en el mismo exacto area o relativamente cerca de la posicion
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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

W=~

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.

4. El cirujano deberd 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 utilizaciéon de instrumentos producidos por
ChM. El cirujano es el responsable de la eleccién de la técnica de operacidn para un paciente especifico.

6. El procedimiento quirdrgico deberd planificarse cuidadosamente. El tamafio del implante se deberd determinar antes
del comienzo de la cirugia. Deberé estar disponible una reserva de implantes adecuada durante la cirugia, con tamafos
requeridos, incluyendo tamaros 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 debera
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 ningin dafno
en su superficie (tales como rayas de la superficie, mellados, signos de corrosién o deformaciones). Cualquier implante danado no
podra ser implantado.

8 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES ENTREGADOS COMO EST RILES
1. Implante estéril - es entregado en un envase estéril con la inscripcion:"STERILE". La inscripcion significa que el producto es estéril
y el fabricante es responsable por el proceso de esterilizacion. La esterilizacion se lleva 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 esterilizacion. 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 danado!
3) Compruebe el color del indicador de esterilidad en el envase estéril, el cual indica que la esterilizacion del producto fue
realizada. No utilice el producto si el indicador de esterilidad es diferente de:
a) rojo - para los productos 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 RE-ESTERILIZACI N
1. Esta prohibido re-esterilizar las cabezas sélidas y modulares de la prétesis de cabeza del radio.
2. Se permite re-esterilizar los vastagos cementados de la prétesis de cabeza radial en caso de incumplimiento del punto
RECOMENDACIONES PARA IMPLANTES SUMINISTRADOS EN CONDICION ESTERIL.
1) NOTA: El implante que haya tenido contacto con los tejidos o fluidos de paciente, no puede ser re-esterilizado ni implantado
en el cuerpo de otro paciente.
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3. 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.

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

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

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito depende, entre otras cosas, de la calidad del agua,
el tipo y la cantidad del detergente utilizado, el método de limpieza (manual, automditica), 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.

5. 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.

3) Enjuagar bajo agua corriente y eliminar la contaminacién potencial de superficie (como resultado de p. ej.: dano 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.

6. Proceso de limpieza y desinfeccion

1) Estas instrucciones describen dos métodos de limpieza y desinfeccion validados por la empresa ChM: manual mediante
limpieza ultrasénica 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 deberfan 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 validacién de las recomendaciones descritas para la limpieza y desinfeccion.
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).

3) 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 paro 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 exposicidn, 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/desinfeccion deberfa cumplir con los requisitos de la norma 1SO 15883.
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8

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) - desinfeccién 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.

. 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.

. 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
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.

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 Esterilidad”).

Elimplante no debe esterilizarse en el envase en el que fue entregado.

El método de esterilizacién con el 6xido 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.

=

e a

10 PRECAUCIONES

1.

El implante estd pensado para un sélo 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.

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

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

. Se evitard 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.

. La implantacién, extraccién y correccién de la posiciéon de los implantes solo deberd realizarse con los instrumentos
especialmente disefados para estos implantes, fabricados por la empresa ChM.

. Una utilizacién de los implantes e instrumentos de la empresa ChM en combinacién 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.

. 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.
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11 RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS

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

2. Deberé realizarse un examen radiografico justo después de la cirugia para confirmar la posicion del implante.
3. También en el periodo postoperatorio, en el proceso de tratamiento, la exactitud de posicionamiento de los implantes deberfa
confirmarse por examen radiografico.

4. 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.

5. Elcirujano deberd ensefar al paciente a informar sobre cualquier cambio inusual en el sitio de la operacion a su doctor. El doctor
deberd vigilar de cerca al paciente si ha sido detectado algin cambio en el sitio de la operacion.

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

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

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

9. Siel paciente estd involucrado en una ocupacién o actividad que puede aplicar tension excesiva sobre el implante (por efemplo,

levantamiento de pesas o tensién muscular), el cirujano debe avisar al paciente de que las fuerzas resultantes pueden causar
la falla del implante.

10.Para evitar tensiones excesivas en el implante, las cuales podrian conducir al 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. 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.

11.Las fatigas pueden ser una causa potencial de la doblacién, aflojamiento o fractura del implante. En el caso de no-unién
de la fractura o si los 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.

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-016/2023-08-28
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1 BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN
1. Radiuskdpfchenprothese wird fur die Behandlung von Mehrfragment-Frakturen des Radiuskdpfchens bestimmt, wenn
die Reposition und stabile Osteosynthese von Frakturfragmenten unmaoglich ist.
1) Die Indikationen fir die Endoprothetik des Radiuskopfchens sind die folgenden koexsistierenden Verletzungen:
a) Dislokation des Ellenbogengelenks mit Fraktur des Radiuskopfs.
b) Beschéadigung des Seitenbands.
) Beschadigung des Ellen-Seitenbands.
d) Monteggia Verletzung mit Fraktur des Olekranons und des Radiuskopfchens.
e) Fraktur des groReren Teils des Kronfortsatzes.
f) Koexisitirende Beschadigung des distalen Radioulnargelenks
g) Eine Kombinations der obengenannten Frakturen -komplexe Verletzung und Instabilitat.
2. 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 Zustédnde koénnen die Erfolgschance des Verfahrens
verhindern oder verringern:

1) Infektion im Operationsbereich

2) Symptome einer lokalen Entziindung.

3) Fieber oder Leukozytose.

4) Schwangerschaft.

5) Neuromuskulédre Erkrankungen, die das Risiko einer erfolglosen Operation oder des Auftretens von postoperativen
Komplikationen erhéhen kénnen.

6) Jeder andere Zustand, der das Erzielen der potenziellen Nutzen des Einsatzes der Implantate ausschlieft 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.

7) Eine mutmaRliche 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).

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

9) Jede Situation, die nicht bei den Indikationen aufgefiihrt ist.

10) Jeder Patient, der die Einhaltung der postoperativen Empfehlungen 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).

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

12) Jede Situation, bei der die Verbindung von Elementen aus verschiedenen Systemen aus unterschiedlichen Metallen erforderlich
ist.

13) Jede Situation, in der die Verwendung des Implantates die physiologischen Prozesse storen wiirde.

14) Kreislaufstérungen im Implantationsbereich.

15) Krankhafte Fettsucht (entsprechend der Richtlinien von WHO bestimt).

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

17) Nicht ausreichende Qualitdt des Knochens fir 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.

18) Krankhafte Veranderungen von Gelenkknorpel am Hummeruskopf.

19) Patient wéhrend der Wachstumsphase.

2. Die oben angegebene Auflistung darf nicht als vollstandig angesehen werden.
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3 UNERW NSCHTE FOLGEN

1.

3.

1
1
1
1
1

2

Unerwiinschte Folgen kénnen die Notwendigkeit einer Reoperation oder Revision verursachen. Der Chirurg muss den Patienten

vor dem moglichen Auftreten unerwiinschten Folgen warnen.

. Es besteht die Gefahr des Auftretens unerwiinschter Folgen unbekannter Ursache, zu denen eine grofle Anzahl Faktoren

gehoren kénne.

Zu potenziellen unerwiinschten Vorféllen gehéren u.A:

1) Implantatbeschadigung (Bruch, Lockerung, Deformation oder Losldsung).

2) Friihe oder spéte Lockerung oder Implantatsmigration.

3) Korrosion wegen Bertihrung mit anderen Werkstoffen.

4) Reaktion des Korpers auf die Implantate als Fremdkarper, 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

an der operierten Stelle verursacht.

)
)
) Unmaoglichkeit die normalen, alltéglichen Tatigkeiten auszufiihren.

) 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.

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

Erosion des Humeruskopfchens.

Nervenbeschadigung.

Unbeabsichtige Verldngerung oder Verkiirzung der Extrémiat.

Ellenbogensteife und/oder Unterarmsteife.

0) Verschleil und Deformation der Artikulationsflachen.

5
6)
7)
8)
9
)

4 WARNUNGEN

1

2.

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

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.

. 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.

. Kein Implantat ist in der Lage, die Belastungen des Kérpergewichts ohne biomechanischen Knochenkontinuitat eigenstandig
zu tragen.

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

. Um UberméBige 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 Uber die Einschrénkungen bei
der Ausflihrung korperlicher Aktivitdten wéahrend der Frakturheilung unterrichten.

. Wenn die Arbeit oder Aktivitat des Patienten (u.a.: das Tragen von schweren Gegenstdnden, die Belastung der Muskeln) zu einer
UberméBigen Belastung des Implantates fiihren kann, muss der Patient dartber informiert werden, dass die dabei entstehenden
Kréfte eine Beschadigung des Implantates verursachen konnen.

. 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.

. Darliber 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 Uber die Konsequenzen gewarnt werden.
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10.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.

11.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.

12.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.

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

VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG

. Die Implantate sind zum Einmalgebrauch vorgesehen und werden in sterilem Zustand geliefert.

. Produkte, die nicht als steril gekennzeichnet werden, sind unsteril.

. Die Verpackung des Implantats muss zum Zeitpunkt der Lieferung unbeschédigt sein.

. Auf steriler Verpackung befindet sich die Sterilitatsanzeige.

. Die Produkte sind mit einem Etikett versehen. Dieses Etikett (Hauptetikett) u.a. enthélt:

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.
)
)

v A w N — 01

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 Fulzeile 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.

7. 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).

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

9. Abhéngig 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.

10.Die Implantate sollten in den fir 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) Abhédngig von dem eingesetzten Materials kdnnen folgende Kennzeichnungen auf der Produktoberfléche angebracht werden:
a) Kobaltlegierung: Kennzeichnung (CoCrMo).

2) Die soliden Kopfe der Radiuskopfprothesen werden aus UHMWPE (ultrahochmolekularem Polyethylen) nach 1SO 5834-2
angefertigt.

3) Die modularen Prothesenkopfe fur Radiuskopf sind gefertigt aus dem biokompatiblen Polymer PEEK-OPTIMA®
Wear Performance (PEEK CFR - Polyetheretherketon mit Kohlenstofffasern), gemafl den Anforderungen der Normen
1SO 10993 und den USP Class VI Regelungen, und aus Kobaltlegierung nach 1SO 5832-12/ASTM F1537.

4) Die Zementschéfte der Radiuskopfprothese werden aus Kobaltlegierung nach 1SO 5832-12/ASTM F1537.

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

a) Kobaltlegierung nach 1SO 5832-12/ASTM F1537:|Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1T | Si:1|C:0,14 | Niz1 | N:0,25|Co:Rest.
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
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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 Durchfiihrung 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
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 PRTOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

9.

. Fur das Verfahren sollten nur Patienten ausgewéhlt werden, die die im Abschnitt BESTIMMUNG UND INDIKATIONEN
aufgefiihrten Kriterien erfillen.

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

. Vor der Entscheidung Uber die Implantation muss der Arzt den Patienten tber die Risiken und Nebenwirkungen von diesr
Eingriffsart sowie Uber die Méglichkeit des Auftretens von Komplikationen nach der Operation informieren. Der Patient sollte
ebenfalls das Ziel des Eingriffs sowie die Art, wie dieser durchgefthrt 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.

. 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).

. 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 fur den konkreten
Patienten ist der Arzt verantwortlich.

. Der Eingriff muss sorgféltig geplant werden. Die GrofRe des furr den gegebenen Fall notwendigen Implantats muss noch vor
der Operation bestimmt werden. Zum Zeitpunkt des Operationsbeginns muss ein angemessener Vorrat an Implantaten von
bendtigten GroRe sowie von groeren und kleineren Implantaten, als die, die genutzt werden sollen, zur Verfigung stehen.

. 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 prufen.

. 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.

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

1

Zustand geliefert. Vorsorglich sollten zusatzliche, sterilisierte Elemente zur Verfligung stehen.
1.Vor der Operation mussen die zum Implantation vorgesehenen Produkte genau auf Beschadigungen (Fldchenrisse, Dellen,
Korrosion, Verforumng) tGberpriift werden. Ein beschédigtes Implantat darf nicht fir eine Implantation verwendet werden.

8 EMPFEHLUNGEN F R IMPLANTATE, DIE STERIL GELIEFERT WORDEN SIND

1

2

3

4

. 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 vollsténdig fiir den Sterilisationsprozess haftet. Die Sterilisation erfolgt
nach einer der folgenden Methoden:

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

2) verdampftes Wasserstoffperoxid.

. Auf dem Etikett befindet es ein Zeichen von der eingesetzten Sterilisationsmethode (alle Zeichen werden in der Fusszeile dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben).

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

1) Das Verfallsdatum der Sterilitt Gberprifen. Produkte, bei denen das Verfallsdatum der Sterilitét abgelaufen ist, dtrfen 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,
. VORSICHT: Produkte sind unter Einhaltung von aseptischen Regeln aus der Verpackung zu entnehmen.
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9 RESTERILISATION

1. Die Resterilisation vom soliden und modularen Prothesenkopf fir Radiuskopfprothese ist untersagt.

2. Die Resterilisation der Zementschéfte der Radiuskopfprothese ist zuléssig, wenn die Unstimmigkeiten mit dem Abschnitt
EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE UNSTERIL GELIEFERT WORDEN SIND festgestellt werden.

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

3. 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.

4. Vor der Verwendung eines nicht sterilen Produkts sind die nachstehenden Grundsétze einzuhalten:

1) Das Produkt muss den Prozessen der Reinigung, Desinfizierung und Sterilisation unterzogen werden.

2) Die sorgféltige Reinigung ist ein komplexer Prozess, dessen Erfolg u.a. abhédngig ist von der Wasserqualitat,
der Menge und der Art des Reinigungsmittels, der Reinigungsmethode (manuell, automatisch), der Genauigkeit der Spulung
und Trocknung, der ordnungsgemaBen Produktvorbereitung, der Zeit und der Temperatur sowie der Sorgfalt der fur
den Reinigungsprozess verantwortlichen Person, etc.

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.

5. Vorbereitung zur Reinigung und Desinfizierung (fir alle Methoden)

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

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

3) Mit laufendem Wasser spilen und gegebenenfalls Verschmutzungen der Oberfléche (die z.B. durch Beschddigung
der Einzelverpackung entstehen) mit Einwegttichern, Papierttichern 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.

6. Reinigungs- und Desinfizierungsprozess

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 der 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 (Hersteller) neodisher® MediClean forte (Bezeichnung des Reinigungsmittels);

b) Desinfektionsmittel - Dr.Weigert (Hersteller) noedisher® Septo Active (Bezeichnung des Desinfektionsmittels).

3) Manuelle Methode mit Ultraschallreinigung
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 Anweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beztiglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitdt
einhalten).

) Implantat vollstandig in die Reinigungs-Wasserlésung eintauchen und einer Ultraschallreinigung innerhalb von 15 Minuten
unterziehen.

d) Implantat sorgféltig unter laufendem Wasser spiilen, dabei besonders auf die Spilung der Offnungen und schwer
zugdnglichen Stellen achten. Eine Spiilung in demineralisiertem Wasser ist zu empfehlen.

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

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

i) Das Produkt sorgfaltig trocknen. Es wird eine Trocknung in einem Trockner in einem Temperaturbereich von 90°C bis zu
110°C, 60 Min. lang empfohlen.
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-Wasserldsung bei 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 einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) - Trocknung
bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit 40 min.

7. Verpackung
1) Gereinigte und getrocknete Implantate sind in eine Verpackung zu verpacken, die zu der empfohlenen Dampfsterilisation
vorgesehen ist. Die Verpackung und der Verpackungsprozess missen die Anforderungen der Normenreihe EN ISO 11607
erfiillen. Unter Bedingungen fur kontrollierte Reinheit verpacken. Das Produkt muss so verpackt sein, dass beim Herausnehmen
aus der Verpackung, zum Zeitpunkt der Einsatzes, keine erneute Kontaminierung erfolgt.
8. Sterilisation
1) Das gereinigte, desinfizierte und getrocknete Produkt der Sterilisation nach den geltenden Prozeduren des Kunden
unterziehen. Das empfohlene Sterilisationsverfahren ist die Vakkum-Dampfsterilisation (Wasserdampf unter Uberdruck):

a) Temperatur: 134°C;

b) minimale Belichtungszeit: 5 min;

¢) minimale Trocknungszeit: 20 min.

2) VORSICHT:

a) Der Prozess der Sterilisation muss validiert und routineméfig nach den Anforderungen der Norm EN 1SO 17665-1 kontrolliert
werden.

b) Die Sterilisationsmethode muss die Wirksamkeit sicherstellen und den Anforderungen der Norm EN 556-1 entsprechen,
um das erforderliche Niveau der garantierten Sterilisation SAL 10 (wobei SAL fiir Sterility Assurance Level steht) zu erfillen.

¢) Das Implantat darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden ist, sterilisiert werden.

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 Reinigungs- und Sterilisationsgrundsétze sind fur alle Implantate anzuwenden, die fur
eine Implantation vorgesehen sind.

f) Der Prozedur der Reinigung und Sterilisation sind auch die Operationsinstrumente zu unterziehen, die bei der Implantation
der Implantate verwendet werden.

10 VORSICHTSMASSNAHMEN

1. DasImplantat ist fir 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. Einlmplantat, 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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. Eine nicht bestimmungsgemalie Verwendung der Instrumente oder Implantate kann zu Gesundheitsschaden des Patienten

oder des Operationsteams fiihren.

. Wahrend der Implantation muss das Verkratzen und Beschadigen der Oberfliche sowie die Deformierung der Form

des Implantates vermieden werden; ein beschadigtes Implantat darf nicht eingesetzt oder im Korper des Patienten belassen
werden.

. Das Einsetzen, die Entfernung und die Korrektur der Implantatslage darf nur mit Verwendung der Instrumente durchgeftihrt

werden, die speziell fur dieses Implantat vorgesehen sind und von der Firma ChM hergestellt wurden.

. 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 fihren kann.

. Vereinzelt kann ein Instrument wahrend des Eingriffs brechen oder einreilen. Instrumente, die Uber lange Zeit hinweg

verwendet werden oder ibermafigen 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 gepruft werden.

11 POSTOPERATIVE EMPFEHLUNGEN

1.

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

. Wichtig ist, dass die korrekte Lage des Implantates nach der Operation durch eine Rontgenuntersuchung bestatigt wird.
. Im postoperativen Zeit, im Verlauf der Heilbehandlung soll auch die richtige Lage von Implantaten durch Rontgenuntersuchung

bestatigt werden.

. Der Patient muss aufgeklart werden Uber die Risiken, denen er sich aussetzt, falls er die oben aufgefihrten Anweisungen

missachtet oder sich zu einer klinischen Kontrolluntersuchung nicht anmeldet.

. Der Chirurg muss den Patienten dariiber 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.

. Der Patient muss Uber die Art des Implantatmaterials informiert werden.
. Der Patient soll unterrichtet werden, dass im Fall einer vorgesehenen MRT Untersuchung muss er den medizinischen Personal

Uber die eingesetzten Implantate mitteilen.

. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass er wahrend der Frakturheilung auf das Rauchen von Tabak und auf

tbermaBigen Alkoholkonsum verzichten soll.

. Wenn die Arbeit oder Aktivitat des Patienten (u.a.: das Tragen von schweren Gegenstdnden, die Belastung der Muskeln) zu einer

UberméBigen Belastung des Implantates fiihren kann, muss der Patient dartber informiert werden, dass die dabei entstehenden
Kréfte eine Beschadigung des Implantates verursachen kénnen.

10.Um UberméRige Spannungen im Implantat vorzubeugen, die eine Non-Union oder Beschadigung des Implantats und den damit

verbundenen klinischen Problemen verursachen kénnen, muss der Chirurg den Patienten Uber die Einschrankungen
bei der Ausfiihrung korperlicher Aktivitdten wéhrend der Frakturheilung unterrichten. Das Implantat kann aufgrund einer
erhohten Aktivitat oder einer Verletzung brechen oder einer Beschadigung unterliegen. Im Resultat kann in der Zukunft
ein Implantaustausch eforderlich werden.

.Ermidungsbeanspruchungen kdnnen eine Ursache eines Biegens, einer Lockerung oder eines Bruchs des Implantats. Im Falle
einer Lockerung, Biegung, oder Bruch des Implantats muss unverzglich ein Revisionseingriff durchgeftihrt und die Implantate
entsorgt werden, um Schwerverletzungen zu vermeiden. Der Patient muss sorgfaltig beobachtet und Uber diese Risiken
unterrichtet werden, um die Zusammenarbeit bis zur Frakturheilung zu versichern.

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 UR EN"AINDIKACE
1. Protéza radidlni hlavy umoznuje lé¢bu vicefragmentovych zlomenin hlavy radia, pokud neni moznd a stabilni osteosyntéza.
1) Artroplastika radidlni hlavy je indikovéna v pifpadé multifragmentarnich ziomenin radialni hlavy s koexistujicimi poranénimi:
a) Vykloubenfloketniho kloubu se zZlomeninou hlavy radia.
b) KolaterdIni poskozenf stfedového vazu.
) Zajisténi postranniho poskozeni loketniho vazu.
d) Poranéni Monteggia s ziomeninou olecreont a zlomeninou hlavy radia.
e) Zlomeniny vétsi ¢asti koronoidniho procesu.
f) Soubézné zranéni distalniho radioulnariho kloubu.
g) Kombinace vyse uvedenych - komplexni poranéni a nestability.
2. Pro implantaci vyse uvedenych produktd jsou uréeny specializované sady nastroji ChM. Spolu se sadou néstrojl je také
poskytnuta ilustrovana chirurgické technika. Chirurgicka technika nenf podrobny pokyn k postupu. To je Iékaf, ktery urcuje
spravnou techniku a podrobny chirurgicky postup pfi zdkroku pro konkrétniho pacienta.

2 KONTRAINDIKACE

1. Kontraindikace mohou byt relativni a nepodminéné. Volbu vhodného implantatu by se mélo dikladné zvézit na zakladé
celkového vyhodnoceni stavu pacienta. Nize uvedené zdravotni potize mohou znemoznit nebo pfinejmensim komplikovat
sanci na dosazeni Uspésného chirurgického zakroku:

1) Infekce nebo zaniceni v lokalité opera¢niho pole.

2) Piznaky mistniho zaniceni.

3) Horecka resp. leukocytdza.

4) Téhotenstvi.

5) Nemoci nervové a svalové soustavy, které mohou zvysovat riziko netspéchu operacni [é¢by nebo vyskyt komplikaci
v poopera¢nim obdobi.

6) Jakykoliv dalsi stav, ktery vyluCuje dosazeni Uspésné lécby pfi pouziti implantdtu a ktery mGze rusit bézny pribéh procesu
hojeni a prestavby kosti, napf. pfitomnost nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad, Ziomenina pobliz mista operace,
zvysena rychlost sedimentace erytocytd, kterou nevysvétluje dalsi onemocnéni, zvyseny pocet leukocytd nebo zfetelny posun
doleva béhem stimulaci tvorby leukocytd.

7) Zjisténa béhem vysetieni alergie nebo jeji podezieni nebo netolerance vici materialu, ze kterého je implantét vyroben. Lékaf
musi zjistit zda je pacient nachylny k alergiim zptsobenym jakoukoliv slozkou slitiny implantétu (sloZky slitiny implantovaného
materidlu jsou uvedeny v kapitole MATERIAL IMPLANTATU).

8) Jakdkoliv okolnost, kterd je postacujici k vylouceni pacienta z pfipravy k zékroku.

9) Jakakoliv okolnost, neuvedena v indikacich.

10) Kazdy pacient, ktery nesouhlasi s dodrzovanim rezimovych opatfenf po operaci, je dusevné nemocny, v pokrocilém stafi, ve
stavu drogové zavislosti (tj. stav, kdy mizZe ignorovat omezeni a bezpecnosti opatieni po celou dobu pouzivdni implantatu).

11) Jakykoliv pfipad, ve kterém zvolené prvky implantatu by byly pfilis velké resp. prilis malé, aby se doséhlo Uspésného vysledku.

12) Jakykoliv piipad, ve kterém je nutné spojent prvk z rlznych systémda, které jsou vyrobeny z rlznych kova.

13) Jakykoliv pfipad, ve kterém by pouziti implantatu mélo vliv na zbofeni anatomické struktury nebo by néjak ovliviiovalo
fyziologické procesy.

14) Poruchy cevniho zasobovéni v okolf implantatu.

15) Morbidni obezita (definovand dle norem WHO).

16) Jakykoliv piipad, ve kterém frakturu v misté operacni lécby pokryvé nedostate¢né mnozstvi tkané.

17) Nedostatecna kvalita kosti pro stabilni fixaci implantatu (kostnf resorpce, osteopenie a / nebo osteoporéza). Operacni lé¢ba
touto metodou by neméla byt pouzitd u pacientl se zjisténym zdravotnim defektem nebo dédi¢nou nachylnosti ke zvysené
lomivosti kosti nebo s potizemi s degenerativnim odvapnénim kosti.

18) Patologické zmény kloubni chrupavky.

19) Pacient ve fazi rlistu.

2. Viy3e uvedeny seznam, neobsahuje viechny mozné kontraindikace.

3 NE "DOUC” INKY

1. Nezadouci Uc¢inky mohou vyzadovat reoperaci nebo revizi. Chirurg je povinny upozornit pacienta na moznost vyskytu
nezadoucich ucinkd.

2. Nize uvedeny seznam neobsahuje viechny mozné nezadouci Ucinky. Existuje riziko vyskytu nezaddoucich Gcinkd, s nezndmym
plvodem a které jsou nasledkem mnoha nepredvidatelnych faktorG.
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1
2.

10.

11.

12.

13.

K potencidlnim nezadoucim ucinkm patfi mj.:

Poskozeni implantatu (zlomeni, uvolnéni, deformace zohybdni, prasknuti).

Predc¢asné nebo pozdni uvolnéni nebo vytazeniimplantdtu z plvodniho mista implantace.

Moznost vyskytu koroze v diisledku kontaktu s jinymi materialy.

Reakce organismu na implantéty jako na cizi materidl, piipadna moznost vzniku nadoru, negativni reakce imunitniho systému
a/nebo vznik keloidnich jizev.

Tlak na okolni tkdné nebo organy.

Infekce.

)
)
)
)

Prasknuti kosti nebo Ubytek kosti nad, pod a v zatizeném misté kvali koncentraci stresu na malé plose (tzv.stress shielding).
Krvdcenf z krevnich cest a/nebo hematomy.

Bolest.

Omezeni béznych, kazdodennich aktivit.

Zména psychického stavu.

Umrti.

Hluboka Zilnf trombdza, tromboflebitida.

Vyskyt dychacich potizi, napf. plicni embolie, nevzdusnost plicni tkané, zanét pradusek, zépal plic, plicniinfekce, poruchy riistu
plic, respiracni vykyvy kyselosti atd.

Vznik jizev, které mohou zpUsobit neurologickd poskozeni nebo tlacit na nervy a/nebo zpusobit bolest.

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

Eroze hlavice rddia.

Poskozenf nerva.

NetmysIné zkraceni nebo prodlouzeni koncetiny.
Pevnost loktu a/nebo predlokti.

Opotfebenf a deformace kloubnich ploch.

VAROVAN"

. Veskeré informace uvedené v této piirucce by mély byt pfedlozeny pacientovi.

Vybér spravného tvaru a velikosti implantétu je pro kazdého pacienta zasadni zaléZitost k Uspésné operaci. Za spravnou volbu
velikosti implantatu je pIné zodpovédny chirurg.

. Pfedoperacni a operacni postupy, véetné znalosti ohledné chirurgickych zékrokd, spravna repozice fraktury a spravna volba

umisténi implantatd, jsou dllezitymi faktory rozhodujicimi o Uspésné provedeném chirurgickém zakroku.

. Jakykoliv implantat neni schopny odolat tlakim zptsobenych zatézi, jakou je télo bez kontinuéini biomechanické podpory

kosti.

. VSechny chirurgické implantéty jsou béhem pouziti vystavovany opakujicimu se napinani, které maze zpUsobit inavu materiélu

a nasledné selhanfimplantétu.

. Ve snaze predejit pfilis velkému napinani uvniti implantatu, které mize zplsobit absenci srlistovych procest nebo poskozeni

implantétu a vyskyt doprovazejicich klinickych potizi, je chirurg povinen fadné poucit pacienta ohledné omezeni tykajicich se
fyzické ndmahy a fyzické aktivity v dobé écby.

. Pokud je pacient zapojen do zaméstnani nebo aktivity (napi. zveddni zdtéze, napéti svalt), které mohou zpUsobit nadmérné

namahéni implantatu, musi chirurg informovat pacienta o tom, ze vysledné sily mohou zpUsobit selhani implantétu.

. Uspésny vysledek nenf dosazen v kazdém chirurgickém piipadé. Tato skute¢nost plati zejména v piipads, kdy dalsi stavy pacienta

mohou ohrozit vysledky.

. Spravny vybér pacientd, soulad pacienta a dodrzovani doporuceni po operaci vyrazné ovlivni vysledky. Osteopordza je méné

pravdépodobnd u kufaku. Tito pacienti by méli byt o této skute¢nosti informovani a upozorfiovani na tento dlsledek.
Obezita pacienta mize zpUsobit dodate¢né napinani a deformace vyrobku, které mohou urychlit inavu materialu, ze kterého
Pacienti, kteff majf nadvahu, podvyziveni a / nebo zneuzivajf alkohol nebo Iéky, se slabymi svaly a kosti nizké kvality a / nebo
s nervovou paralelou, nejsou nejlepsimi kandidéty na proceduru chirurgické stabilizace. Tito pacienti nejsou schopni nebo
nejsou pripraveni dodrzovat pooperacni doporuceni a omezeni.

Implantat mdze prasknout nebo podlehnout poskozeni v diisledku zvysené aktivity nebo Urazu a v budoucnu maze vyzadovat
vymeénu.

Chirurg musi informovat pacienta, ze produkt nem(ize a také neobnovuje pruznost, silu, spolehlivost a odolnost normalni zdravé
kosti.
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5 BALEN"A SKLADOV™ N’

. Implantéty jsou jednorézové za predpokladu, Ze jsou sterilni.
. Produkty, které nejsou opatieny oznacenim sterilni, jsou nesterilni.

. Na sterilnim obalu je umistén indikétor sterility.
. Vyrobky jsou dodavany se stitkem. Stitek (jako primdrni Stitek) obsahuje napf -
1) Sterilnf vyrobek
a) Logo vyrobce ChM, adresu vyrobce.
b) Nazev a rozméry vyrobku, ¢islo vyrobni sarze a katalogové ¢islo vyrobku (REF), napf. 3.XXXX.XXX.
) Cislo vyrobni sarze (LOT), napf: XXXXXXX.
d) Material implantétu (viz kapitola MATERIAL IMPLANTATU).
e) Oznacenf: STERILE: které znamend, Ze je vyrobek sterilni a oznaceni metody sterilizace, napf. R nebo VH202 (symboly popsané
v zdpati tohoto ndvodu).
f) Cislo steriliza¢ni $arze, napr.: S-XXXXXXX.
g) Piktogram vyroku a informacni oznaceni (popsané v zdpati tohoto ndvodu).
h) Datum platnosti a metodu pouzitou pro sterilizaci.
7. Kromé zékladniho stitku vyrobku, na obalu mize byt také umistény dodatecny stitek obsahujici specifické pozadavky ur¢ené
oblasti trhu (napr:: legislativni poZadavky zemé, ve které bude vyrobek distribuovdn).
8. Uvnitf balenf jsou $titky, které maji byt zahrnuty do Iékafskych zaznam pacienta (tzv. ,Stitky pacienta”).
9. V zdvislosti na rozméru nebo typu fixa¢niho prvku, mohou na jeho povrchu byt umisténé nésleduijici informace: logo vyrobce,
¢islo vyrobnf darze (LOT), katalogové ¢islo vyrobku (REF), typ materialu a velikost.
10.Implantéty je nutné skladovat v ur¢eném k tomu ochranném balenti, v ¢istych, suchych prostorech s pokojovou teplotou a za
podminek zajistujicich ochranu pred pfimym slunecnim zafenim.

1
2
3. Obaly jednotlivych komponentl v okamziku jejich dodéani by mély zlstavat v neposkozeném stavu.
4
5

6 MATERI"L IMPLANT TU
1. Identifikace material

1) V zévislosti na pouzitém materialu, na povrchu vyrobku se mohou vyskytnout nésledujici oznacent:
a) Slitiny kobaltu: symbol CoCrMo.

2) Pevnd hlava protézy radialni hlavy je vyrobena z UHMWPE (polyethylen s ultra vysokou molekulovou hmotnosti) podle normy
1SO 5834-2.

3) Moduldrni hlavy protézy radiélni hlavy jsou vyrobeny z biokompatibilniho polymeru PEEK-OPTIMA® Wear Performance (PEEK
CFR - polyetheretherketon s uhlikovymi vidkny) v souladu s normami ISO 10993 a USP tfidy VI a slitiny kobaltu podle normy
1SO 5832-12 / ASTM F1537.

4) Cementovand stopka protézy radidlni hlavy je vyrobena z slitiny kobaltu podle normy ISO 5832-12 / ASTM F1537.

5) Procentudlni obsah ¢astic v implantacnich materidlech (maximdini hodnota):

a) Slitina kobaltu dle 15O 5832-12/ASTM F1537:Cr:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1 | Si:1/C:0,14 | NiT | N:0,25|Co:zbytek.
2. Kompatibilita s vysetfenim magnetickou rezonancf (MRI)

1) Implantaty celé vyrobené z titanu resp. obsahujici jeho prvky, vyrobené ze slitin titanu a slitin kobaltu jsou za urcitych podminek
kompatibilni s vysetienim magnetickou rezonanci (MRI).

2) Pacient muize byt bezpecné skenovény, pokud budou dodrzeny nasledujici podminky:

a) statické magnetické pole pouze 1,5-Tesla a 3-Tesla,

b) maximalinf prostorovy gradient magnetického pole bude < 720 gaussd/cm,

) nejvykonéjsi MR systém hlasil primérnou specifickou absorpeni hodnotu (SAR) celého téla 2W/kg po dobu skenovani 15
minut.

3) UPOZORNENI: uzivatel je bezpodmine¢né povinen sezndmit se s kontraindikacemi a varovanim vyrobce zafizeni MRI, na kterém
vysetfenf bude provedené.

4) Pokud se oblast zajmu bude nachézet na stejném misté nebo relativné blizko k mistu umisténi implantétu, mGze byt pofizovani
MRI snimk této oblasti rusené kvili pfitomnosti implantatu.

5) VySetfeni pacienta pomoci magnetické rezonanci by se nemélo provadét, pokud se vyskytly pohybnosti ohledné integrity
tkdni a fddného pripevnéniimplantatu nebo neni mozné presné urcit polohu implantatu.

7 P EDOPERA N"DOPORU EN”
1. Kopera¢ni lé¢bé mohou byt vybrani vyhradné pacienti, kteff splfiuiji kritéria uvedené v kapitole URCENT A INDIKACE.
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2. Je nutné se vyhybat podnikanf zakroku u pacientd, kteff projevuji zndmky stavil a/nebo jsou nachylni ke stavim, uvedenym
v kapitole KONTRAINDIKACE.

3. Pred rozhodnutim o implantaci chirurg informuje pacienta o indikacich a kontraindikacich tohoto postupu a 0 moznosti vyskytu
komplikaci po operaci. Pacient musi byt sezndmen s Ucelem a postupem a funkénimi a estetickymi Ucinky takovéto 1é¢by. Pro
dosazeni dobrého kone¢ného vysledku 1é¢by je zapotrebi spravné klinické diagnostiky a pfesné pladnovéni a vykon.

4. Ortoped nebo traumatolog je povinny urcit prislusnymi testy, zda je pacient alergicky na materidl implantatu (slozky jednotlivych
slitin materidlii pouZzitych k vyrobé télnich implantdtd jsou uvedené v kapitole MATERIAL IMPLANTATU).

5. Implantaci provadi chirurg, ktery je sezndmen s odpovidajicimi pravidly a provoznimi technikami a ktery ziskal praktické
dovednosti s pouzitim sady néstroji ChM. Vybér chirurgické techniky vhodny pro ur¢itého pacienta a zlstava odpovédnosti
chirurga.

6. Postup provozu musi byt peclivé naplanovan. Velikost implantatu by méla byt stanovena pred zahéjenim operace. V dobé
chirurgického zakroku by mél byt k dispozici dostate¢ny inventar implantatd s pozadovanou velikosti, véetné velikosti vétsich
a mensich, nez jsou predpokladané.

7. Pred zékrokem je chirurg povinny se sezndmit se viemi prvky a ujistit se, zda viechny soucastky a nastroje jsou dostupné na
opera¢nim salu a jestli jsou na svém misté a zda jsou funkéni.

8. Pokud sterilniimplantat mé néjakym zptsobem poskozeny obal, jeho pouziti je nepfipustné. Sterilita neni zaru¢ena, pokud byl
obal poskozeny. Je nutné peclivé zjistit stav obalu pred pouzitim implantétu.

9. Implantéty se dodavaji v ochranném baleni. Pii odbéru musf byt tyto obaly neposkozené.

10.V3echny implantéty a nastroje je pfed pouzitim nutné ocistit, dezinfikovat a sterilizovat, ledaze byly dodané jako sterilizované.
V rdmci bezpecnostnich opatieni by na operacnim salu méla byt dostupna zélozni sada sterilizovanych prvka.

11.Pred zahajenim postupu je tfeba viechny implantaty peclivé zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni (poskrdbdni povrchu, zdrezy,
znaky koroze a tvarové deformace). Poskozeny implantat nesmi byt viozen do téla.

8 DOPORU EN"PRO IMPLANT TY DOD VAN JAKO STERILN"
1. Sterilni implantat - je dodavan ve sterilnim obalu s ndpisem ,STERILE". Tento vyrobek je sterilnf a vyrobci odpovida za proces
sterilizace. Sterilizace se provadi jednim z nasledujicich zpCsobU:
1) vystavenim gama zafeni, s minimalni expozi¢ni davkou 25kGy,
2) parou peroxidu vodiku.
2. Stitek vyrobku obsahuje oznacenf informujici o pouzité steriliza¢ni metodé (oznaceni popsané v zdpati tohoto ndvodu).
3. Pred pouzitim sterilniho vyrobku je nutné dodrzovat nize uvedené pokyny:
1) Zjistéte datum platnosti sterilizace. Prosla-li Ihdta sterility vyrobku, je tento vyrobek dale nepouzivatelny!
2) Zjistéte, zda neni sterilni obal néjak poskozeny. Pokud mé vyrobek néjakym zptsobem poskozeny obal, je tento vyrobek dale
nepouzivatelny!
3) Zjistéte, zda je na sterilnim obalu umistény indikétor sterility, ktery svéd¢i o tom, Ze radiacnf sterilizace vyrobku byla fadné
provedena. Je zakdzano pouzivat vyrobek oznaceny indikatorem jiné barvy nez:
a) Cervenad - pro vyrobky sterilizované gamma zafenim,
b) modrd - pro vyrobky sterilizované parou peroxidu vodiku.
4. UPOZORNENI: produkty je mozné vybalovat pouze dle aseptickych postupd.

9 RESTERILIZACE

1. Je zakdzano resterilizovat pevné a modularni hlavy protézy hlavy radia.

2. Je povoleno, aby znovu sterilizovat cementované stopky protézy hlavy radilni v pifpadé nesouladu s body DOPORUCENI PRO
STERILNI IMPLANTATY.

1) UPOZORNENT: Implantét, ktery byl v kontaktu s tkinémi nebo télnimi tekutinami pacienta, nesmi byt znovu sterilizovan a pouzit
u jiného pacienta.

3. Implantét, ktery nebyl pouzit, ale byl kontaminovéan kontaktem s krvi, tkinémi a / nebo télnimi tekutinami / materidly, by se
nemél znovu pouzivat. Implantatu je nutno zachazet v souladu s pifslusnym nemocni¢nim protokolem. ChM nedoporucuje
opakované zpracovani kontaminovanych implantéatd. Pokud by byl kontaminovany implantat znovu zpracovén, spole¢nost
ChM nenese zddnou odpovédnost.

4. Pred pouzitim nesterilniho vyrobku plati nasledujici pravidla:

1) Vyrobek musi byt podroben ¢isticim, dezinfekénim a steriliza¢nim postupdm.

2) Ueinné cistént je komplikovany postup v zévislosti na nasledujicich faktorech: kvalita vody, druh a mnozstvi pouzitého praciho
prostiedku, technika ¢isténf (rucni, automatizované), spravné oplachovani a suseni, spravna pfiprava zafizeni, doba, teplota
a peclivost osoby provadéjici tento proces.
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3) Nemocni¢ni zafizeni zistava odpovédné za Gcinnost provadénych uklidd, balent a sterilizacnich procesti za pouziti stavajicich
zafizeni, materidl( a nélezité vyskoleného personélu.
5. Priprava na myti a dezinfekci (pro vsechny metody)
1) Pred ¢isténim odstrarite implantat z plvodniho obalu. Zlikvidujte obal. Chrarite oznaceni pacienta, které jsou soucasti
implantétu, pfed ndhodnou ztrdtou nebo poskozenim.
2) Aby se zabranilo kontaminaci, nemély by byt implantaty v kontaktu s kontaminovanymi zafizenimi / nastroji.
3) Oplachnéte pod tekouci vodou a odstranite pripadné povrchové necistoty (zpusobené napi. poskozenim obalu jednotky) pomoci
jednorazového hadfriku, papirové utérky nebo plastovych kartach (doporucuji se nylonové kartdce).
4) UPOZORNENI: Je zakézano pouzivat kartace z kovu, $tétin nebo material(i, které by mohly poskodit implantat.
6. Cisténi a dezinfekce
1) V tomto ndvodu k pouzitf jsou popsany dva zpUsoby ¢isténi a dezinfekce schvalené ChM: manudlini s ¢isténim ultrazvukem
a automatizovanou metodou. Doporucuje se pouzivat automatizované postupy pro ¢isténi a dezinfekci (v mycce a dezinfekci).
2) Vybrané myci a dezinfekéni prostfedky musi byt vhodné a schvélené pro poutiti se zdravotnickymi prostiedky. Je dilezité
dodrzovat pokyny a omezeni stanovené vyrobcem téchto Cisticich prostfedk(. Doporucuje se pouzivat vodné roztoky mycich

a dezinfekénich prostfedkd s hodnotou pH mezi 10,4 a 10,8. ChM pouzil nasledujici materialy béhem procesu ovéfovani

popsanych doporuceni pro ¢isténi a dezinfekci. Je povoleno pouzivat jiné materidly, nez které jsou uvedeny nize, které mohou

také poskytnout srovnatelny Gcinek:

a) detergent - DrWeigert (vyrobce) neodisher® MediClean forte (ndzev detergentu);

b) dezinfekéni prostiedek - Dr.Weigert (vyrobce) neodisher® Septo Active (ndzev dezinfek¢niho pfipravku).

3) Manualni ¢isténi s ultrazvukem

a) Zafizeni a materidly: zafizeni pro ultrazvukové cisténi, mékké hadriky bez vldken, plastové kartace, vodni roztoky: Cistici
prostredek, dezinfekéni prostiedek nebo myci a dezinfekéni prostiedek.

b) Pripravte vodny roztok cisticiho prostfedku pfi teploté 40+/-2°C a pH 10,4 - 10,8 (postupuijte podle informaci obsazenych
v pokynech vyrobce pripravku s ohledem na teplotu, koncentraci, dobu expozice a kvalitu vody).

¢) Ponofte implantéat do vodného roztoku cisticiho prostiedku a podrobte jej ultrazvukovému ¢isténi po dobu 15 minut.

d) Implantat dtkladné oplachnéte pod tekouci vodou a vénujte zvlastni pozornost u dér a mist, kterd se obtizné ¢isti.
Doporucuje se oplachnout demineralizovanou vodou.

e) Vizualné zkontrolujte cely povrch zafizeni pro necistoty a necistoty. Poskozené implantaty musi byt odstranény. U $pinavych
implantdtt by se mél proces ¢isténi opakovat.

f) Zatizeni dikladné osuste pomoci jednorazové meékké latky, kterd nepousti vidkna.

g) Pripravte vodny roztok dezinfekéniho prostfedku pfi teploté 20+/-2°C za pouzitf 20 g ¢inidla na 1 litr vody. Ponofte implantat
do roztoku, dobu expozice - 15 minut (postupujte podle pokyn( vyrobce pfipravku, pokud jde o teplotu, koncentraci, dobu
expozice a kvalitu vody).

h) Po uplynuti doby expozice dtikladné oplachnéte vyrobek pod tekouci vodou, pficemz vénujte zvIastni pozornost u dér
a mist, ktera se obtizné isti. Doporucuje se oplachnout demineralizovanou vodou.

i) Zafizeni dtkladné osuste. Doporucuje se produkt susit po dobu 60 minut v susicce pfi teploté v rozmezi od 90°C do 110°C.
j) Vizuélné zkontrolujte cely povrch zafizent.
4) Automatizovana metoda pouzivajici mycku a dezinfektor

a) Zafizeni a materidly: podlozka - dezinfektor, vodni roztoky cisticiho prostiedku.

b) UPOZORNENI: Zafizeni pouzité na myti / dezinfekci musi spliovat pozadavky normy 1SO 15883. Postup prani v mycce
a dezinfekci se provadi podle internich procedur v nemocnici, doporuceni vyrobce pracky a ndvodu k pouziti, vyrobce
dezinfek¢nich prostiedkd.

) Vyrobek by mél byt podroben procesu myti v mycce a dezinfekci pomoci nésledujicich parametrd cyklu: (7) - predmyti
v studené vodovodni kohoutkové vodé, trvani - 2 min; (2) - promyti ve vodném roztoku Cisticiho ¢inidla pfi teploté 55+/-
2°CapH 10,4 az 10,8, trvani 10 minut; (3) - oplachovani pod demineralizovanou vodou, trvani - 2 minuty; (4) - tepelna
dezinfekce v demineralizované vodé pii 90°C, minimalni doba trvani - 5 min; (5) - suseni pfi teploté v rozmezi od 90°C do
110°C, trvani - 40 min.

7. Balenf
1) Myci a susené vyrobky musi byt baleny v obalu ur¢eném pro doporucenou parni sterilizaci. Proces balent a baleni musi splfnovat
pozadavky normy 1SO 11607. Postup baleni musi byt provadén za kontrolovanych podminek Cistoty. Zafizeni musi byt zabaleno
takovym zptsobem, aby pfi jeho vyjmuti z obalu pfi jeho pouziti nebylo zadné riziko opakované kontaminace.
8. Sterilizace
1) Vyprané, dezinfikované a susené zafizeni musi byt podrobeny procesu sterilizace v souladu s platnymi postupy zékaznika.
Doporucend metoda sterilizace je vakuova sterilizace parou (s vodni pdrou pod pretlakem):
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a) teplota: 134°C,

b) minimélni expozi¢ni ¢as: 5 min;

¢) minimalni doba susent: 20 min.

2) UPOZORNENI:

a) Proces sterilizace musf byt validovan a rutinné sledovan v souladu s pozadavky normy EN ISO 17665-1.

b) Sterilizace musf byt Gi¢inné a v souladu s pozadavky standardu EN 556-1, aby byla zajisténa pozadovana Uroven zaruc¢ené
sterility SAL 10 (kde SAL znamend droven sterility).

) Implantat nesmi byt sterilizovan v obalu, ve kterém byl dodén.

d) Metoda sterilizace za pouziti ethylenoxidu, plynové plazmy a suchého tepla by neméla byt pouzivana, pokud pokyny
k pouZiti pfipravku neobsahuji doporuceni pro sterilizaci za pouzitf téchto metod.

e) Vyse zminéné zasady pro Cisténf a sterilizaci musi byt aplikovany na viechny implantaty ur¢ené k implantaci.

f) Chirurgické néstroje pouzivané pro vkladani implantat( by mély byt rovnéz pokryty ocistnym a steriliza¢nim procesem.

10 BEZPE NOSTN”OPAT EN”

1.

Implantét je ur¢eny k jednorézovému poutziti. Po extrakci implantatu z organismu pacienta, je nutné ho zajistit pred opétovnym
pouzitim, a nasledné provést likvidaci, dle platnych nemocni¢nich pravidel.

. Nikdy a za zadnych okolnosti nepouzivejte a po druhé neimplantuijte jednou pouzity implantét. Po extrakci, se pouzivany

implantat mudze zdat neposkozeny, ackoliv mize obsahovat utajend a nepatrnd poskozeni nebo nésledky vnitfni ndmahy,
které mohou vést ke zrychlenému neodvratnému poskozeni nebo k materidlové Uinavé, ktera s casem muze zpUsobit zloment
samotného implantatu.

. Nevhodné pouziti instrumentaria nebo implantatt mize zpUsobit Gjmu na zdravi pacienta nebo opera¢niho tymu.
. Je nutné se vyhybat poskrabanf a dalsimu znehodnocovani povrchu a také deformacim tvaru implantatu v prabéhu jeho

implantace; poskozeny implantat nemuze byt implantovany a ponechany v pacientové téle.

. Aplikace, extrakce a korektury polohy implantdtl je nezbytné provadét jen pomoci nastrojli ur¢enych k pouziti vyhradné

s témito implantaty a vyrdbénych spolecnosti ChM.

. Pouziti implantatd a nastrojd spole¢nosti ChM ve spojeni's implantaty nebo nastroji dalsich vyrobcl mize zpUsobit poskozeni

nebo znic¢enf téchto implantatd nebo néstrojd a negativné ovlivnit pribéh chirurgického zékroku a mit dopad také na cely
proces lécby.

. Zatimco vzacné, mdze dojit k intraoperacni zlomeniné nebo zlomeni nastroje. Piistroje, které byly vystaveny dlouhodobému

uzivani nebo nadmeérné sile, jsou nachylnéjsi k ziomenindm, v zavislosti na péci béhem operace, poctu provedenych postupl
a pozornosti. Pristroje by mély byt pred operaci vysetfeny na opottebeni nebo poskozenti.

11 POOPERA N"DOPORU EN”
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. Obrovsky vliv na Uspéch operacni Ié¢by bude mit schopnost pacientl drzet se pokyn ortopedy nebo traumatologa.
. Potvrzeni spravné montaze docasné fixace Ulomk kosti, po ukoncenf chirurgického zékroku pomoci rentgenového vysetreni,

je velmi dllezité.

. Také v poopera¢nim obdobi, béhem lécby, by méla byt potvrzena spravna pozice implantdtu pomoci rentgenografického

vysetieni.

. Je nutné varovat pacienta ohledné rizik, jakym bude ¢elit, pokud nebude jednat dle vyse uvedenych pokyn nebo se nedostavi

na kontrolnf klinické vy3etreni.

. Chirurg musi fadné poucit pacienta, Ze je povinny nahldsit vyskyt veskerych atypickych zmén kolem mista provedeni zakroku.

Bude-li zjisténa jakakoliv zména kolem operovaného mista, bude zdravotni stav pacienta vyzadovat dlkladnéjsi pozorovani.

. Je nutné také informovat pacienta o typu implantovaného materialu.
. Pacient by mél byt fadné upozornén, ze v piipadé planového vysetfeni MRI musf informovat medicky personal o svych kostnich

implantatech.

. Je nutné doporucit pacientlim zna¢né omezeni koufeni tabakovych vyrobk( nebo poziti nadmérného mnozstvi alkoholu

v pribéhu procesu srdstu kosti.

. Pokud je pacient zapojen do zaméstnani nebo aktivity, které mohou zpUsobit nadmérné namahani implantatu (napf. zveddani

zdtéZe nebo svalové napéti), musi chirurg informovat pacienta, Ze vysledné sily mohou zpusobit selhani implantétu.

10.LékaF musi instruovat pacienta o vhodnych a omezenych aktivitdch béhem lécby, aby se zabranilo nadmérnému namahani

implantétd, coz maze vést k selhdni implantatu ak dalsim klinickym problémm. Implantat se mdze v dlsledku naméhavé
aktivity nebo traumatu poskodit nebo se poskodit a v budoucnu moznd bude muset byt vyménén.

uvolnéni nebo zlomening, mél by byt pacient okamzité revidovan a implantaty by mély byt odstranény predtim, nez dojde

I
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k vaznym poranénim. Pacient musf byt fadné varovani o téchto rizicich a peclivé sledovana s cilem zajistit dodrzovani pravidel
béhem lécby.

Pokud tento ndvod nebude dostatecné zietelny, obratte se na vyrobce, ktery se zavazuje uvést veskeré nezbytné vysvétleni.
Aktualizované NAVODY K POUZITI jsou uvedené na webové strdnce: ifu.chm.eu
IFU-016/2023-08-28
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1 UR ENIEAINDIK™CIE
1. Protéza radidlnej hlavy umoznuije lie¢bu viacfragmentovych zlomenin hlavy radia, pokial nie je mozna a stabilné osteosyntéza.
1) Artroplastika radidlnej hlavy je indikované v pripade multifragmentarnych zlomenin radiélnej hlavy s koexistujucimi
poraneniami:
a) Vyklbenie laktového kibu so zlomeninou hlavy radia.
b) Kolaterdlne poskodenie stredového vazu.
) Zaistenie postranného poskodenia laktového vazu.
d) Poranenie Monteggia so zZlomeninou olecranu a zZiomeninou hlavy radia.
e) Zlomeniny vacsej Casti koronoidného procesu.
f) Subezné zranenie distalneho radioulnarneho kibu.
g) Kombinécia vyssie uvedenych - komplexné poranenia a nestability.
2. Pre implantaciu vyssie uvedenych produktov st urcené $pecializované sady nastrojov ChM. Spolu so sadou néstrojov je tiez
poskytnutd ilustrovana chirurgicka technika. Chirurgicka technika nie je podrobny pokyn k postupu. To je lekar, ktory urcuje
spravnu techniku a podrobny chirurgicky postup pri zékroku pre konkrétneho pacienta.

2 KONTRAINDIK™CIE
1. Kontraindikacie moézu byt relativne a nepodmienené. Volba vhodného implantatu by sa mala dokladne zvézit na zaklade
celkového vyhodnotenia stavu pacienta. Nizsie uvedené zdravotné tazkosti mézu znemoznit alebo prinajmensom komplikovat
sancu na dosiahnutie Uspesného chirurgického zakroku:
1) Infekcia alebo zapal v lokalite operacného pola.
2) Priznaky miestneho zépalu.
3) Horticka resp. leukocytéza.

4) Tehotenstvo.

5) Choroby nervovej a svalovej sustavy, ktoré mézu zvysovat riziko nelspechu operacnej liecby alebo vyskyt komplikdcif
v poopera¢nom obdobi.

6) Akykolvek dal3i stav, ktory vylucuje dosiahnutie Uspesnej lie¢by pri pouziti implantatu a ktory méze rusit bezny priebeh procesu
hojenia a prestavby kosti, napr.: pritomnost nadorového ochorenia alebo vrodenych chyb, zlomenina blizko miesta operécie,
zvysena rychlost sedimentécie erytocytov, ktord nevysvetluje dalSie ochorenie, zvyseny pocet leukocytov alebo zretelny vykyv
hladiny v priebehu stimulécie tvorby leukocytov.

7) Pocas vysetrenia zistena alergie alebo podozrenie na netoleranciu voci materialu, z ktorého je implantat vyrobeny. Lekar
musi zistit ¢i je pacient nachylny na alergie spdsobené na akukolvek zlozku zliatiny implantétu (zlozky zliatiny implantovaného
materidlu su uvedené v kapitole MATERIAL implantdtov).

8) Akékolvek okolnost, ktoré postacuje na vyli¢enie pacienta z pripravy na zakrok.

9) Akakolvek okolnost, neuvedena v indikaciach.

10) Kazdy pacient, ktory nesthlasi s dodrziavanim rezimovych opatreni po operécii, je dusevne chory, v pokrocilom veku, v stave
drogovej zavislosti (tj. Stav, kedy méZe ignorovat obmedzenia a bezpecnostné opatrenia po cely cas pouzivania implantdtu).

11) Akykolvek pripad, v ktorom zvolené prvky implantatu by boli prilis velké resp. prilis malé, aby sa dosiahlo Uspesného vysledku.

12) Akykolvek pripad, v ktorom je nutné spojenie prvkov z roznych systémov, ktoré su vyrobené z réznych kovov.

13) Akykolvek pripad, v ktorom by pouZzitie implantatu malo vplyv na zni¢enie anatomickej strukttry alebo by nejako ovplyviiovalo

fyziologické procesy.

Poruchy cievneho zdsobovania v okolf implantatu.

Morbidna obezita (definovand podla noriem WHO).

Akykolvek pripad, v ktorom fraktdru v mieste operacnej liecby pokryva nedostato¢né mnozstvo tkaniva.

14
15
16
17

Nedostato¢na kvalita kosti pre stabilnu fixdciu implantatu (kostnej resorbcie, osteopénie a / alebo osteopordza). Tato metdda
operacnej liecby by nemala byt pouzitéd u pacientov so zistenym zdravotnym defektom alebo dedi¢nou nachylnostou
k zvy3enej lamavosti kosti alebo problémom s degenerativnym odvapnenim kosti.

18) Patologické zmeny kibnej chrupavky.

19) Pacient vo faze rastu.

2. Vyssie uvedeny zoznam, neobsahuje vietky mozné kontraindikacie.

3 NE IAD CE INKY
1. Neziaduce Uc¢inky mozu vyzadovat reoperéciu alebo reviziu. Chirurg je povinny upozornit pacienta na moznost vyskytu
neziaducich ucinkov.
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2. Nizsie uvedeny zoznam neobsahuje vietky mozné neziaduce Ucinky. Existuje riziko neziaducich ucinkov, s nezndmym povodom
a ktoré su nasledkom mnohych nepredvidatelnych faktorov.

3. K potencidlnym neziadtcim uc¢inkom patri oi.:

1) Poskodenie implantatu (zlomenie, uvolnenie, deformdcie :skritenie, prasknutie).

2) Predcasné alebo neskoré uvolnenie alebo vytiahnutie implantatu z pévodného miesta implantacie.

3) Moznost vyskytu korézie v dosledku kontaktu s inymi materidlmi.

4) Reakcia organizmu na implantaty ako na cudzi material, pripadnd moznost vzniku nadoru, negativne reakcie imunitného
systému a / alebo vznik keloidnych jaziev.

5) Tlak na okolité tkanivé alebo orgény.

6) Infekcia.

7) Prasknutie kosti alebo Ubytok kosti nad, pod a v zatazenom mieste kvoli koncentrécii stresu na malej ploche (tzv.stress Shielding).

8) Krvdcanie z krvnych ciest a / alebo hematomy.

9) Bolest.

) Obmedzenie beznych, kazdodennych aktivit.

) Zmena psychického stavu.

) Umrtie.

) Hlboka Zilova trombdza, tromboflebitida.

) Vyskyt dychacich tazkosti, napr . plticna embdlia, nevzdusnost plticneho tkaniva, zdpal priedusiek, zdpal plic, plticna infekcia,

poruchy rastu plic, poruchy acidézy atd.

Vznik jaziev, ktoré mozu spdsobit neurologické poskodenie alebo tlacit na nervy a / alebo spésobovat bolest.

10
1
12
13
14

15)
16) Erdzia hlavice radia.

17) Poskodenie nervov.

18) Netimyselné skréatenie alebo predfzenie koncatiny
19) Pevnost lakta a/alebo predlaktia.

20) Opotrebenie a deformécia klbovych ploch.

4 VAROVANIE

1. V3etky informdacie uvedené v tejto prirucke by mali byt predlozené pacientovi.

2. Vlyber spravneho tvaru a velkosti implantatu je pre kazdého pacienta zdsadnym krokom k Uspesnej operdcii. Za spravnu volbu
velkosti implantatu je plne zodpovedny chirurg.

3. Predoperacné a operacné postupy, vratane znalosti tykajuce sa chirurgickych zékrokov, spravna repozicia fraktury a spravna
volba umiestnenia implantatov, st dolezitymi faktormi rozhodujucimi o Uspesne vykonanom chirurgickom zakroku.

4. Akykolvek implantat nie je schopny odolat tlakom sposobenych zétazou, akou je telo bez kontinuélnej biomechanickej podpory
kosti.

5. VSetky chirurgické implantéty s pocas pouZitia vystavované neustale sa opakujicemu napinaniu, ktoré méze sposobit inavu
materiélu a ndsledné zlyhanie implantétu.

6. V snahe predist prilis velkému napinaniu vnutri implantétu, ktoré moéze spdsobit absenciu procesov zrastania sa alebo
poskodenie implantdtu a vyskyt sprevadzajicich klinickych tazkosti, je chirurg povinny riadne poucit pacienta ohladom
obmedzeni tykajucich sa fyzickej ndmahy a fyzickej aktivity v case liecby.

7. Ak je pacient zapojeny do zamestnania alebo aktivity (napr. zdvihanie zdtaZe, napdtie svalov), ktoré mozu spdsobit nadmerné
namahanie implantétu, musf chirurg informovat pacienta o tom, Ze vysledné sily mézu spdsobit zlyhanie implantatu.

8. Uspesny vysledok nie je dosiahnuty v kazdom chirurgickom pripade. Tato skuto¢nost plati najmé v pripade, ked dal3ie stavy
pacienta mézu ohrozit vysledky.

9. Spravny vyber pacientov, sulad pacienta a dodrziavanie odporuicani po operacii vyrazne ovplyvni vysledky. Je menej
pravdepodobné, Ze u fajciarov dojde k sprdvnemu zhojeniu kosti. Tito pacienti by mali byt o tejto skuto¢nosti informovani
a upozorfiovani na tento désledok.

10.0bezita pacienta méze sposobit nadmerné napinanie a deformécie vyrobku, ktoré mozu urychlit inavu materialu, z ktorého je
vyrobeny implantat a zapricinit deformdcie alebo neodvratné poskodenie.

11.Pacienti, ktorf maju nadvéhu,st podvyzivenfa/ alebo uzivaju alkohol alebo lieky, s ochabnutymi svalmi a kostami nizkej kvality
a/alebo s nervovou paralelou, nie st najlepsimi kandidatmi na zakrok chirurgickej stabilizacie. Tito pacienti nie st schopnf alebo
nie su pripraveni dodrziavat poopera¢né odporicania a obmedzenia.

12.Implantat méze prasknut alebo podlahnut poskodenie v désledku zvysenej aktivity alebo trazu a v budicnosti méze vyzadovat
vymenu.
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13.Chirurg musf informovat pacienta, ze produkt nemdze a tiez neobnovuje pruznost, silu, spolahlivost a odolnost normélnej
zdravej kosti.

5 BALENIE A SKLADOVANIE
1. Implantaty su jednorazové za predpokladu, Ze su sterilné.
2. Produkty, ktoré nie su opatrené oznacenim sterilné, su nesterilné.
3. Obaly jednotlivych komponentov v momente jej dodania by mali zostavat v neposkodenom stave.
4. Na sterilnom obale je umiestneny indikator sterility.
5. Vyrobky st dodavané so titkom. Stitok (ako primdrmy stitok) obsahuje napr.:
1) Sterilny vyrobok
a) Logo vyrobcu ChM, adresu vyrobcu.
b) Nazov a rozmery vyrobku, ¢islo vyrobnej sarze a katalogové ¢islo vyrobku (REF), napr. 3.XXXX.XXX.
) Cislo vyrobnej $arze (LOT), napr.: XXXXXXX.
d) Material implantatu (pozri kapitolu MATERIAL implantdtu).
e) Oznacenie: STERILE: ktoré znameng, Ze je vyrobok sterilny a oznacenie metddy sterilizacie, napr. R alebo VH202 (symboly
popisané v zdpdti tohto ndvodu).
f) Cislo sterilizacnej $arze, napr.. S-XXXXXXX.
g) Piktogram vyroku a informacné oznacenie (popisané v zdpditi tohto ndvodu).
h) Datum expiracie a metédu pouzitu pre sterilizaciu.
7. Okrem zakladného stitku vyrobku, na obale moze byt tiez umiestneny dodatocny stitok obsahuijuci Specifické poziadavky urcené
oblasti trhu (napr.: legislativne poziadavky krajiny, v ktorej bude vyrobok distribuovany).
8. Vo vnutri balenia su $titky, ktoré maju byt zahrnuté do lekérskych zaznamov pacienta (tzv. «Stitky pacienta»).
9. Vzavislosti od rozmerov a typu fixa¢ného prvku, mézu na jeho povrchu byt umiestnené nasledujuce informécie: logo vyrobcu,
Cislo vyrobnej sarze (LOT), katalogové ¢islo vyrobku (REF), typ materidlu a velkost.
10.Implantéty je nutné skladovat k tomu ur¢enom ochrannom obale, v ¢istych, suchych priestoroch s izbovou teplotou a za
podmienok zaistujucich ochranu pred priamym slne¢nym Ziarenim.

6 MATERI"L IMPLANT TU
1. Identifikdcia materiélov

1) V zévislosti od pouzitého materidlu, na povrchu vyrobku sa mézu vyskytnut nasledujice oznacenia:
a) Zliatiny kobaltu: symbol CoCrMo.

2) Pevné hlava protézy radidlnej hlavy je vyrobend z UHMWPE (polyetylén s ultra vysokou molekulovou hmotnostou) podla normy
1SO 5834-2.

3) Moduldrne hlavy protézy radialnej hlavy su vyrobené z biokompatibilného polyméru PEEK-OPTIMA® Wear Performance (PEEK
CFR - polyetheretherketdn s uhlikovymi vidknami) v stlade s normami ISO 10993 a USP triedy VI a zliatiny kobaltu podla normy
1SO 5832-12/ASTM F1537.

4) Cementovand stopka protézy radidlnej hlavy je vyrobend zo zliatiny kobaltu podfa normy 1SO 5832-12/ASTM F1537.

5) Percentudlny obsah castic vimplanta¢nych materidloch (maximdina hodnota):

a) Zliatina kobaltu podfa ISO 5832-12 / ASTM F1537Cr: 30 | Mo: 7 | Fe: 0,75 | Mn: 1 | Si: T|C: 0,14 | Ni: 1| N: 0,25 | Co: zvy3ok.
2. Kompatibilita s vysetrenim magnetickou rezonanciou (MR/)

1) Implantéty celé vyrobené z titdnu resp. obsahujuce jeho prvky, vyrobené zo zliatin titdnu a zliatin kobaltu st za urcitych
podmienok kompatibilné s vy3etrenim magnetickou rezonanciou (MRI).

2) Pacient moze byt bezpecne skenovany, ak budu spinené nasledujtice podmienky:

a) statické magnetické pole iba 1,5-Tesla a 3-Tesla,

b) maximalny priestorovy gradient magnetického pola bude < 720 gaussov / cm,

) najvykonnejsi MR systém hlasil priemernt $pecifickt absorb¢nt hodnotu (SAR) celého téea 2 W/kg po dobu skenovania
15 mindt.

3) UPOZORNENIE: uzivatel je bezpodmienecne povinny zozndmit sa s kontraindikaciami a varovanim vyrobcu zariadenia MRI, na
ktorom vysetrenie bude vykonané.

4) Ak sa oblast zdujmu bude nachadzat na rovnakom mieste alebo relativne blizko k miestu umiestnenia implantatu, moze byt
robenie MRI snimok tejto oblasti rusené kvoli pritomnosti implantétu.

5) ViySetrenie pacienta pomocou magnetickej rezonancie by sa nemalo vykondvat, ak sa vyskytli pochybnosti ohladom integrity
tkaniv a riadneho pripevnenie implantétu alebo nie je mozné presne urcit polohu implantatu.
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PREDOPERA N ODPOR ANIA

. K operacnej lie¢be mézu byt vybrani vyhradne pacienti, ktori spliaju kritéria uvedené v kapitole URCENIE A INDIKACIE.

. Je nutné sa vyhybat podnikaniu zékroku u pacientov, ktorf prejavujui zndmky stavov a / alebo st ndchyini k stavom, uvedenym
v kapitole KONTRAINDIKACIE.

. Pred rozhodnutim o implantécii chirurg informuje pacienta o indikacidch a kontraindikaciach tohto postupu a o moznosti

N —

w

vyskytu komplikdcii po operacii. Pacient musi byt oboznadmeny s Gcelom a postupom a funkénymi a estetickymi Gcinkami
takejto liecby. Pre dosiahnutie dobrého konec¢ného vysledku liecby je potrebna dobrd klinicka diagnostika a presné planovanie
a vykon.

. Ortopéd alebo traumatoldg je povinny urcit prislusnymi testami, ¢i je pacient alergicky na material implantétu (zlozky jednotlivych

EN

Zliatin materidlov pouzitych na vyrobu telovych implantdtov st uvedené v kapitole MATERIAL implantdtov).

w

. Implantaciu vykonava chirurg, ktory je oboznameny s prislusnymi pravidlami a prevadzkovymi technikami a ktory ziskal praktické
zru¢nosti s pouzitim sady nastrojov ChM. Viyber chirurgickej techniky vhodny pre ur¢itého pacienta zostava zodpovednostou
chirurga.

. Opera¢ny postup musf byt starostlivo naplanovany. Velkost implantatu by mala byt stanovena pred zacatim operacie. V ¢ase

o

chirurgického zakroku by mal byt k dispozicii dostato¢ny inventar implantatov s pozadovanou velkostou, vratane velkosti vacsich
a mensich, nez st predpokladané.

. Pred zékrokom je chirurg povinny sa zozndmit so vietkymi prvkami a uistit sa, ¢i vietky stciastky a nastroje si dostupné na
opera¢nom séle a ¢i st na svojom mieste a ¢i st funkéné.

. Ak sterilny implantat mé nejakym sposobom poskodeny obal, jeho pouZitie je nepripustné. Sterilita nie je zaru¢end, ak bol obal

~

[e3]

poskodeny. Je nutné starostlivo zistit stav obalu pred pouzitim implantétu.

9. Implantéty sa doddvaju v ochrannom baleni. Pri odbere musia byt tieto obaly neposkodené.

10.V3etky implantéty a nastroje je pred pouzitim nutné ocistit, dezinfikovat a sterilizovat, ibaze by boli dodané ako sterilné.V rdamci
bezpec¢nostnych opatreni by na operatnom séle mala byt dostupna zalozna sada sterilizovanych prvkov.

11.Pred zacatim postupu je potrebné vietky implantéty starostlivo skontrolovat, ¢i nedoslo k poskodeniu (poskriabaniu povrchu,
zdrezom, znakom kordzie a tvarovej deformdcie). Poskodeny implantat nesmie byt viozeny do tela.

8 ODPOR  ANIA PRE IMPLANT TY DOD VAN AKO STERILN
1. Sterilny implantat - je dodavany v sterilnom obale s ndpisom «STERILE». Tento vyrobok je sterilny a vyrobca zodpoveda za proces
sterilizacie. Sterilizacia sa vykonava jednym z nasledujucich sposobov:
1) vystavenim gama Ziareniu, s minimélnou expozi¢nou davkou 25kGy,
2) parou peroxidu vodika.
2. Stitok vyrobku obsahuje oznacenie informuijlice o pouzitej steriliza¢né metéde (oznacenie popisané v zdpéiti tohto ndvodu).
1) Zistite ddtum platnosti sterilizcie. Ak skoncila doba expiracie vyrobku, je tento vyrobok dalej nepouzivatelny!
2) Zistite, i nie je sterilny obal nejako poskodeny. Pokial ma vyrobok nejakym sposobom poskodeny obal, je tento vyrobok dalej
nepouzivatelny!
3) Zistite, ¢i je na sterilnom obale umiestneny indikator sterility, ktory sved¢i o tom, Ze radia¢na sterilizicia vyrobku bola riadne
vykonana. Je zakdzané pouzivat vyrobok oznaceny indikatorom inej farby ako:
a) Cervena - pre vyrobky sterilizované gamma ziarenim,
b) modrd - pre vyrobky sterilizované parou peroxidu vodika.
4. UPOZORNENIE: produkty je mozné vybalovat iba podla aseptickych postupov.

9 RESTERILIZ™CIA

1. Je zakdzané resterilizovat pevné a modulérne hlavy protézy hlavy radia.

2. Je povolené, aby znovu sterilizovat cementované stopky protézy hlavy radidlne v pripade nestladu s bodmi ODPORUCANIA
PRE STERILNE IMPLANTATY.

1) UPOZORNENIE: Implantét, ktory bol v kontakte s tkanivami alebo telesnymi tekutinami pacienta, nesmie byt znovu sterilizovany
a pouzity u iného pacienta.

3. Implantét, ktory nebol pouzity, ale bol kontaminovany kontaktom s krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/materialmi,
by sa nemal znovu pouzivat. S implantdtom je nutné zaobchdadzat v sulade s prislusnym nemocni¢nym protokolom. ChM
neodportca opakované spracovanie kontaminovanych implantatov. Pokial by bol kontaminovany implantat znovu spracovany,
spolo¢nost ChM nenesie ziadnu zodpovednost.

4. Pred pouzitim nesterilného vyrobku platia nasledujuce pravidla:

1) Vyrobok musi byt podrobeny ¢istiacim, dezinfekénym a sterilizacnym postupom.
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2) Ueinné ¢istenie je komplikovany postup v zavislosti od nasledujucich faktorov: kvalita vody, druh a mnozstvo pouzitého
pracieho prostriedku, technika cistenia (ru¢né automatizované), spravne oplachovanie a susenie, spravna priprava zariadenia,
doba, teplota a starostlivost osoby vykondvajlcej tento proces.

3) Nemocni¢né zariadenie zostava zodpovedné za Uc¢innost vykondvanych upratovani, balenia a steriliza¢nych procesov za
pouZitia existujucich zariadeni, materialov a néleZite vyskoleného personalu.

5. Priprava na umyvanie a dezinfekciu (pre vsetky metddy)

1) Pred ¢istenim odstrante implantat z pévodného obalu. Zlikvidujte obal. Chrante oznacenie pacienta, ktoré su stcastou
implantétu, pred nahodnou stratou alebo poskodenim.

2) Aby sa zabrdnilo kontamindcii, nemali by byt implantéty v kontakte s kontaminovanymi zariadeniami / nastrojmi.

3) Oplachnite pod te¢lcou vodou a odstrante pripadné povrchové necistoty (spdsobené napr. poskodenim obalu jednotky)
pomocou jednorazovej handricky, papierovej utierky alebo plastovych kief (odporicaju sa nylonové kefy).

4) UPOZORNENIE: Je zakdzané pouzivat kefy z kovu, Stetin alebo materidlov, ktoré by mohli poskodit implantét.

6. Cistenie a dezinfekcia

1) Vtomto navode na pouzitie st popisané dva spdsoby Cistenia a dezinfekcie schvéalené ChM: manuélne s ¢istenim ultrazvukom
a automatizovanou metodou. Odporudca sa pouzivat automatizované postupy na Cistenie a dezinfekciu (v umyvacke
a dezinfekcii).

2) Vybrané umyvacie a dezinfekéné prostriedky musia byt vhodné a schvélené na pouZitie so zdravotnickymi pomdéckami. Je
dolezité dodrziavat pokyny a obmedzenia stanovené vyrobcom tychto Cistiacich prostriedkov. Odportca sa pouzivat vodné
roztoky umyvacich a dezinfekénych prostriedkov s hodnotou pH medzi 10,4 a 10,8. ChM pouzil nasledujliice materidly pocas
procesu overovania popisanych odporucani na Cistenie a dezinfekciu. Je povolené pouzivat iné materialy, nez ktoré su uvedené
nizsie, ktoré mozu tiez poskytnut porovnatelny tcinok:

a) detergent - DrWeigert (vyrobca) neodisher® MediClean forte (ndzov detergentu);

b) dezinfekény prostriedok - DrWeigert (vyrobca) neodisher® Septo Active (ndzov dezinfekéného pripravku).

3) Manuadlne ¢istenie s ultrazvukom
a) Zariadenia a materidly: zariadenia na ultrazvukové ¢istenie, makké handricky bez vldkien, plastové kefy, vodné roztoky:

Cistiaci prostriedok, dezinfekény prostriedok alebo umyvaci a dezinfekény prostriedok.

b) Pripravte vodny roztok ¢istiaceho prostriedku pri teplote 40+/-2°C a pH 10,4 - 10,8 (postupujte podla informdcif obsiahnutych
v pokynoch vyrobcu pripravku s ohladom na teplotu, koncentrdciu, dobu expozicie a kvalitu vody).

) Ponorte implantat do vodného roztoku ¢istiaceho prostriedku a podrobte ho ultrazvukovému ¢isteniu po dobu 15 mindt.

d) Implantat dokladne oplachnite pod tecticou vodou a venujte zvldstnu pozornost okoliu otvorov a miest, ktoré sa tazko
Cistia. Odporuca sa oplachnut demineralizovanou vodou.

e) Vizudlne skontrolujte cely povrch zariadenia na necistoty a necistoty. Poskodené implantaty musia byt odstrdnené. Pri
$pinavych implantatoch by sa mal proces cistenia opakovat.

f) Zariadenie dokladne osuste pomocou jednorazovej makkej latky, ktord nepusta vidkna.

g) Pripravte vodny roztok dezinfekéného prostriedku pri teplote 20+/-2°C s pouzitim 20 g ¢inidla na 1 liter vody. Ponorte
implantat do roztoku, dobu expozicie - 15 minut (postupujte podla pokynov vyrobcu pripravku, pokial ide o teplotu,
koncentrdciu, dobu expozicie a kvalitu vody).

h) Po uplynuti doby expozicie dokladne oplachnite vyrobok pod tectcou vodou, pricom venujte zvlastnu pozornost
u dier a miest, ktoré sa tazko Cistia. Odportica sa oplachnut demineralizovanou vodou.

i) Zariadenie dokladne osuste. Doporucuje sa produkt susit po dobu 60 mindt v susicke pri teplote v rozmedzi od 90°C do
110°C.

j) Vizuélne skontrolujte cely povrch zariadenia.

4) Automatizovana metdda pouzivajuica umyvacku a dezinfektor
a) Zariadenia a materidly: podlozka - dezinfektor, vodné roztoky ¢istiaceho prostriedku.

b) UPOZORNENIE: Zariadenie pouZité na umyvanie / dezinfekciu musf spliiat poZiadavky normy ISO 15883. Postup prania
v umyvacke a dezinfekcii sa vykondva podla internych procedur v nemocnici, odpordcania vyrobcu pracky a ndvodu na
poutzitie, vyrobcu dezinfekénych prostriedkov.

) Vyrobok by mal byt podrobeny procesu umyvania v umyvacke a dezinfekcii pomocou nasledujtcich parametrov cyklu:
(1) - predumytie v studenej vodovodnej kohutikovej vode, trvanie - 2 min; (2) - premytie vo vodnom roztoku ¢istiaceho
¢inidla pri teplote 55+/-2°C a pH 10,4 az 10,8, trvanie 10 minut; (3) - oplachovanie pod demineralizovanou vodou, trvanie - 2
minuty; (4) - tepelné dezinfekcia v demineralizovanej vode pri 90°C, miniméalna doba trvania - 5 min; (5) - suenie pri teplote
v rozmedzi od 90°C do 110°C, trvanie - 40 min.

7. Balenie
1) Umyvacie a susené vyrobky musia byt balené v obale ur¢enom pre odporti¢anu parnd sterilizciu. Proces balenia a balenia musi
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8

spliat poziadavky normy ISO 11607. Postup balenia musi byt vykonavany za kontrolovanych podmienok ¢istoty. Zariadenie
musi byt zabalené takym spdsobom, aby pri jeho vybrati z obalu pri jeho pouziti nebolo Ziadne riziko opakovanej kontaminacie.
. Sterilizcia
1) Vyprané, dezinfikované a vysusené zariadenia musia byt podrobené procesu sterilizacie v stlade s platnymi postupmi zékaznika.
Odporicana metoda sterilizacie je vakuova sterilizacia parou (s vodnou parou pod pretlakom):
a) teplota: 134°C,
b) minimélny expozi¢ny ¢as: 5 min;
¢) miniméalna doba susenia: 20 min.
2) UPOZORNENIE:
a) Proces sterilizacie musf byt validovany a rutinne sledovany v sulade s poziadavkami normy EN ISO 17665-1.
b) Sterilizdcia musf byt i¢inna av sulade s poziadavkami standardu EN 556-1, aby bola zaistend pozadované Uroven zarucenej
sterility SAL 10 (kde SAL znamend droven sterility).
) Implantat nesmie byt sterilizovany v obale, v ktorom bol dodany.
d) Metdda sterilizacie za pouzitia etylénoxidu, plynovej plazmy a suchého tepla by sa nemala pouzivat, pokial pokyny na
poutzitie pripravku neobsahuju odpordcania pre sterilizéciu za pouzitia tychto metéd.
e) Vyssie spomenuté zasady pre Cistenie a sterilizdciu musia byt aplikované na vietky implantéty ur¢ené na implantéciu.
f) Chirurgické néstroje pouzivané na vkladanie implantatov by mali byt tiez pokryté ocistnym a steriliza¢nym procesom.

10 UPOZORNENIA

1

. Implantét je ur¢eny na jednorazové pouzitie. Po extrakcii implantdtu z organizmu pacienta, je nutné ho zaistit pred opatovnym
pouzitim, a nasledne vykonat likvidaciu, podla platnych nemocni¢nych pravidiel.

. Nikdy a za ziadnych okolnosti nepouzivajte a znovu neimplantujte uz raz pouzity implantat. Po extrakcii, sa pouzity implantat
moze zdat neposkodeny, hoci méze obsahovat skryté a nepatrné poskodenie alebo znaky naslednej vnutornej ndmahy, ktoré
mozu viest k zrychlenému neodvratnému poskodeniu alebo k materidlovej Unave, ktord casom méze spdsobit ziomenie
samotného implantatu.

. Nevhodné pouzitie instrumentaria alebo implantatov moéze sposobit ujmu na zdravi pacienta alebo opera¢ného timu.

. Je nutné sa vyhybat poskriabaniu a dalsiemu znehodnocovaniu povrchu a tiez deformdacidm tvaru implantatu v priebehu jeho
implantacie; poskodeny implantat nemoze byt implantovany a ponechany v pacientovom tele.

. Aplikécia, extrakcia a korektury polohy implantatov su nevyhnutné, vykondvat ich tieba len pomocou nastrojov ur¢enych na
pouzitie vyhradne s tymito implantatmi a vyrabanych spolo¢nostou ChM.

. Pouzitie implantatov a néstrojov spolo¢nosti ChM v spojeni s implantatmi alebo nastrojmi dalsich vyrobcov méze sposobit
poskodenie alebo zni¢enie tychto implantéatov alebo néstrojov a negativne ovplyvnit priebeh chirurgického zakroku a mat vplyv
aj na cely proces liecby.

. Vzécne moze dojst k intraoperacnej zZlomenine alebo zlomeniu néstroja. Nastroje, ktoré boli vystavené dlhodobému uzivaniu
alebo nadmernej sile, st nachylnejsie k zZlomeniu, v zavislosti na starostlivost pocas operécie, poctu vykonanych postupov
a pozornosti. Pristroje by mali byt pred operaciou skontrolované na opotrebenie alebo poskodenie.

11 POOPERA N ODPOR ANIA

1.
2.

Obrovsky vplyv na Uspech operacnej liecby bude mat schopnost pacientov drzat sa pokynmi ortopéda alebo traumatoléga.
Potvrdenie spravnej pozicie a docasnej fixacie Ulomkov kosti, po ukonceni chirurgického zakroku pomocou rontgenového
vysetrenia, je velmi dolezité.

. Aj v poopera¢nom obdobi, pocas liecby, by mala byt potvrdend spravna pozicia implantatu pomocou réntgenografického
vysetrenia.

. Je nutné upozornit pacienta ohladom rizik, akym bude ¢elit, ak nebude konat podla vyssie uvedenych pokynov alebo sa
nedostavi na kontrolné klinické vysetrenie.

. Chirurg musi riadne poucit pacienta, Ze je povinny nahlasit vyskyt akychkolvek atypickych zmien okolo miesta prevedenia
zékroku. Ak bude zistend akakolvek zmena okolo operovaného miesta, bude zdravotny stav pacienta vyzadovat dokladnejsie
pozorovanie.

. Je nutné tiez informovat pacienta o type implantovaného materialu.

. Pacient by mal byt riadne upozorneny, ze v pripade planovaného vysetrenia MRI musi informovat zdravotnicky personal o svojich
kostnych implantatoch.

. Je nutné odporucit pacientom zna¢né obmedzenie faj¢enia tabakovych vyrobkov alebo pozitie nadmerného mnozstva alkoholu

v priebehu procesu hojenia sa kosti.
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9. Ak je pacient zapojeny do zamestnania alebo aktivity, ktoré mézu spdsobit nadmerné naméhanie implantatu (napr. zdvihanie
zdtaze alebo svalové napditie), musi chirurg informovat pacienta, Ze vysledné sily mézu spdsobit zlyhanie implantatu.

10.Lekdr musi instruovat pacienta o vhodnych a obmedzenych aktivitdch pocas lie¢by, aby sa zabranilo nadmernému namahaniu
implantatov, co méze viest k zlyhaniu implantatu ak dalsim klinickym problémom. Implantét sa méze v dosledku naméhavej
aktivity alebo traumy poskodit alebo sa poskodit a v budtcnosti mozno bude musiet byt vymeneny.

11.Unavové napétie moze byt potencidlnou pri¢inou, Ze sa implantét stava ohnuty, uvolneny alebo zlomeny. Ak déjde k ohybaniu,
uvolneniu alebo zlomenine, mal by byt pacient okamzite revidovany a implantaty by mali byt odstranené predtym, nez
dojde k vaznym poraneniam. Pacient musi byt riadne varovani o tychto rizikdch a starostlivo sledovana s cielom zabezpecit
dodrziavanie pravidiel pocas lie¢by.

Pokial tento ndvod nebude dostatocne zretelny, obrdtte sa na vyrobcu, ktory sa zavdzuje uviest vSetky potrebné vysvetlenia.

Aktualizované pokynov na poutitie st uvedené na webovej strdnke: ifu.chm.eu
IFU-016/2023-08-28
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1
1. EHAONpOTE3 ronigKk1 NpOMEHEBOI KICTKM CTBOPIOE MOXIMBICTb NiKyBaHHsA GaratoynamMKoBYIX Nepenomis roniBKy MPOMEHEBOT KICTK
Y BUMaZKY, KON PEMO3NLLiA BIAIAMKIB Ta iX CTabiNbHNI OCTEOCUHTE3 BUABNAIOTHCA HEMOMKIVBYMU.
1) TNoKa3aHHAMM AN eH[oNpPOTe3yBaHHA roniBky NPOMEHEBOT KICTKI Yy pasi ii 6araToynamKoBOro Nepenomy € HacTymHi CynyTH
MOLKOMKEHHS:
a) 3BUX NIKTBOBOrO Cyrno6a 3 NepesioMoM rofiBKM MPOMEHEBOT KiCTKM.
b) MowkomkeHHs konatepanbHoOl MeaianbHOI 38'A3KM.
) lNolWKomKeHHs KonaTepanbHOT 6OKOBOT NIKTbOBOT 3B'A3KM.
d) MowkomxeHHs TNy Monteggia 3 nepenoMom NiKTbOBOrO BIAPOCTKa Ta rONiBKM NPOMEHEBOT KiCTKM.
€) Mepenom 6inblUOT YaCTUHW BIHLEBOTO BiAPOCTKa.
f) MoeaHaHe NOWKOMKEHHA AVICTANbHOTO NMPOMEHEBO-MIKTEOBOO Cyrnoba.
g) MNoeaHaHHA NepepaxoBaHOro BHLLE — KOMMNEKCHE MOWKOAKEHHA Ta HECTabiNbHICTb.
2. [inA iMnnaHTawii nepepaxoBaHyix BrLLe BUPOOIB Npr3HaueHi cnellianizoBaHi Habopy iHCTPYMeHTiB komnaHii ChM. Pasom 3 Habopom
IHCTPYMEHTIB HaflaeTbCA OnepaLliiHa TexHika. OnepauliiHa TexHika He € AOKNAAHOI0 IHCTPYKLUED, pileHHs Npo Bubip BiANOBIAHOI
TeXHIKVI Ta AeTaNbHOro MeTofy XipypriyHOro BTpyYaHHA 1A KOHKPETHOO NaLieHTa NpuiiMae nikap.

2
1. TMpoTnnokasaHHA MoxyTb OyTV BifHOCHI Ta abcomioTHi. Bibip BiaNoBigHOO iMNnaHTaTy NoBWHeH Gy Ty CTapaHHO NPOAYMaHUi,
cnig 6paTvt 40 yBarvi MOBHy OLIHKY CTaHy NaLieHTa. [epepaxoBaHi HiKUe CTaHy MOXKYTb YHEMOXIMBUTA 260 3MEHLLMTY LWaHC Ha
yCniluHe NpoBeAeHHA onepaLlii:
1) IHdeKUiA y MicUi XipypriuHOro BTPYUaHHS.
2) CMNTOMM MICLIEBOTO 3amnaneHHs.
3) NigBrweHa TemnepaTypa abo NenKoumTo3.

4) BariTHicTb.

5) 3axBOPIOBAHHA HEPBOBO-M'A30BOI CUCTEMM, AKI MOXYTb CMIPUUMHATY BUCOKUIA CTYMiHb PU3MKY HEBAanoi onepauii abo
nicnAaonepauiitvx yCKnagHeHb.

6) Byab-AKNUI IHWKI CTaH, AKUN NePELIKOAXKAE AOCATHEHHIO MO3UTUBHWIA Pe3yNbTaTiB 3aCTOCYBaHHA iIMMNaHTaTy Ta NopyLye
HOPManbHUI NpoLEC pereHepallii KICTKY, HaNPUKaA, HAABHICTb MyxuH abo BPOKEHMX Baf, Nepenom nobnusy micLs onepaui,
npuckopeHa LLIOE, fika He € HaCiAKOM iHLIMX 3aXBOPIOBaHb, MIABNLLEHA KiNbKICTb NENKOLMTIB B KPOBI ab0 ABHMI 3CyB BNIBO Ma3Ka
NENKOLWTIB.

7) MNipo3ptosaHa abo foBeaeHa anepria Ha MaTepian iMnaaHTaTy abo Moro HECNPUIHATTA. JTiKap MOBUHEH BI3HAUMTH, Y/ Ma€E MaLieHT
CXUNbHICTb IO anepriuHyIx peakwii Ha MaTepian iMnnaHTarty (ckiadosi iMnaaHmamie 3asHavei y po3oini MATEPIAJTIMITTTAHTATY).

8) byab-Aka cuTyauin, Aka He NoTpebye XipypriuHOro BTPYUaHHS.

9) Byab-Aka cvTyaulis, He onvcaHa B NOKa3aHHSAX.

10) Bynb-AKMI NALIEHT, AKWI BIAMOBNAETHCA Bif AOTPVMAHHSA NicnAonepaLiiHyx pekomeHaaLin. [cuxiyHe 3axBoproBaHHS, CTapicTb,
3aMeXHICTb Bl HAPKOTUKIB, ANKOroNto abo NaniHHA MOXyTb By T NPUUMHOIO ITHOPYBAHHA NaLEHTOM OOMEXeHb i 3axopiB 6e3nexn
Mif} 4ac 3aCTOCYBaHHS iMNIaHTaTy.

11) byab-AKa cuTyauis, B AKil 0OpaHi enemeHTW iMNnaHTaTy 6ynun 6 3aBen kUMK ab0 3amManviM1 18 OTPUMAHHA NMO3UTUBHOTO

pesynbrary.

Bynb-Aka c1TyaLlis, WO BMMarae NOEAHAHHA €NEMEHTIB Pi3HMX CUCTeM, BUFOTOBIEHWX 3 PI3HUX MeTaniB.

Bynb-Aika c1TyaLlis, B A 3aCTOCYBaHHA iMMaaHTaTy nopylwmuno 6 nepebir ¢isionoriuHux npouecis.

MopyLeHHA KPOBOMOCTaUaHHA NOBMV3Y MICLiA ONEPATVBHOTO BTPYYaHHA.

XBOpOOMBE OXKUPIHHSA (BU3HAYeHe 32i0H0 cmaHoapmig BOO3).

2
3
4
5
6) bynb-AKa cuTyaLlis, B AKi MicLie onepaLii HeAOCTaTHO MOKPUTE TKAHVHO.
7

12)
13)
14)
15)
16)
17) HepocTaTHa AKICTb KICTKM AnA CTabinbHOrO KpINneHHs iMnnaHTaTis (8 momy yucai pesopbuia Kicmku, ocmeoneHis ma/abo
ocmeonopo3). OnepaTviBHe NikyBaHHA LM METOAOM He MOBVMHHO 3aCTOCOBYBATUCh f1A NALiEHTIB 3i CMaaKoBOIo abo HabyTolo
NaMKICTIO KICTOK a6o npobnemMamm 3 iekanbUndikaLi€eto KicTKu.

18) XBOPOOMBI 3MiHM CYrno6OBOro XpALa roniBKM NeYOBOT KICTKM.

19) MawjienHT y cTagii pocTy.

2. HaBeseHul nepenik NpoTUNOKas3aHb He € BUYEPMHYM.

1. HebaxaHi Hacnigki MOXyTb BMMaraTi NOBTOPHOI onepallii abo kopwryBaHHsA. Xipypr NoB1HEH NonepeanTy nauieHTa npo
MOXTMBICTb BUHUKHEHHA HebaxaHX HacifKiB.
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2. HaBepeHwin HUKuUe nepenik HebakaHWx HAaCNIAKIB HE € BUUEPMHIM. ICHYE PU3MK BUHWKHEHHS HeOaaHWX HACTiKIB HEBIAOMOT

eTionorii, CNPUUYHEHWX NOEAHAHHAM 6araTbox GaKkTopiB.

3. [lo NOTeHLINHO HebaKaHVIX HaCiAKIB HanexaTb:

1
1
1
1
1

1
1
1
1
1

1) TNowWwKomKeHHs imnnaHTaTty (nepesom, depopmauis abo po3 €OHAHHS).

2) PaHHe abo Mi3He ocnabneHHs KpinneHHs abo 3MilleHHsA IMNIaHTaTy 3 MICLA NePBYHHOMO BBEAEHHS.

3)

4) Peakuis opraHiamy Ha IMNIaHTaTU AK Ha CTOPOHHI Tina, HanpUKNag, MOXAVBICTb BUHUKHEHHA MyXAVIHW, PO3BMTOK ayTOIMYHHOTO
3aXBOPIOBAHHA Ta/abo pyOLoBaHHS.

5) Komnpecia HaBKOMMLLHIX TKaHUH abo OpraHis.

6) IHdexuia.

7) Nepenom abo anantueHa nepebynosa KICTKOBOT TKaHWHM, WO CMPUUMHAE BTPATY KICTKM BULLE, HUXKYe ab0 Y MicLi XipypriuHOro

IMOBIPHICTb BUHUKHEHHA KOPO3il BHACNIAOK KOHTAKTY 3 IHWIMMY MaTepianamu.

BTPYYaHHA.

8) KpoBoTeua 3 KPOBOHOCHMX CYANH Ta/abo reMaTomu.

9) binb.

0) He3paTHICTb BUKOHYBATU 3BMYANHI LOAEHHI il

1) 3miHa NCKXiYHOrO CTaHy.

2) CmepTb.

3) Tpom603 rnboKoT BeHM, TPOMOODNEDIT.

4) BUHMKHEHHA TPYAHOLIB AXaHHS, Hanp. embonia nereHb, atenekTas, GPOHXiT, THEBMOHIS, nereHesi iHdeKLUi, NopyLIeHHsA pocTy
NereHb, AUXanbHUi aLnao3 ToLo.

5) MosBa pybUiB, AKi MOXYTb CNPUUMHITI HEBPOMOTiUHI PO3Naau abo KOMNPeCito HepBiB Ta/abo Birb.

6) Epo3is ronisku NneyoBoi KicTKu.

7) NowKomKeHHA HepB.a.

8) HeHaBMWCHe BKOpOUYEHHA ab0 MOAOBKEHHS KiHLIBKM.

9) KopcTKicTb nikTA Ta/abo nepeannivys.

)

20) 3HowweHHs Ta AedopmaLlia CyrnoboBrIX NOBEPXOHD.

4

1.

MauieHTy cnig NOBIAOMUTI BaXKNMBY MefMuHy iHGOPMaLLiio, Aika HaBeAeHa Y LIbOMy AOKYMEHTI.
Bubip BignosiaHoi opmu Ta po3mipy iMNNAHTaTy AnA KOXHOTO NaLieHTa € BaX/IMBIM eNemMeHToM, AK1I 3abe3neuye ycniwHe
npoBefeHHsA onepalii. BignosiganbHICTb 3a BUGIp NOKNaaaeTbea Ha Xipypra.

3. lNepeponepauinHi Ta onepayiiHi Npoueaypy, B TOMy YACAT 3HaHHA XIPYPriyHUX TEXHIK, @ TaKOX BIANOBIAHE PO3MILLEHHA

IMMNaHTaTIB € Ay>Xe BaKNMBUMM GakTopamu, BUPILLANbHAMM N YCMiLHOMO NPOBEeAeHHA onepail.

4. opeH iIMNNaHTaT He 3AaTHWIA NEPEHOCUTI HaBaHTAXXEHHSA Baryi Tina 6e3 36epexeHHs GiomexaHiuHoO 6e3nepepBHOCTI KICTKM.
5. Bci xipypriyni iMnnaHTatv nig yac BUKOPUCTaHHA NiAAAIOTHCA MOBTOPIOBAHMM HaMpyram, WO MOXYTb NPK3BECTU 4O BTOMM

matepiany i NOWKOLKEHHA IMNaHTaTy.

6. [InAa nonepemKeHHa HaAMIPHYIX HaNPYxeHb B iMMaHTaTi, AKi MO 6 MPU3BECTU 4O BIACYTHOCTI 3pOLLEHHS abO MOLUKOMKEHHS

~

IMMNaHTaTy, Ta CynyTHIX KNiHiYHWX Npobnem, Xipypr NOBMHEH NOBILOMUTY NaliEHTa NPO OOMEXEHHA, NOB'A3aHI 3 Gi3MUHOI0
AKTVBHICTIO B NEPIOA iKyBaHHA.

. AKWOo poboTa abo aKTUBHICTb NaLiEHTa (Hanpukiad, nocmitiHe Xo0iHHs, Giz, NIOHAMMA 8aXKUX NPEOMeMmi8, HABAHMAXEHHS HA M'A3U)
MOXYTb CTBOPIOBATW HaAMIPHE HaBaHTaKEHHA Ha IMM/IaHTaT, NaLieHT Mae OyTn NOIHGOPMOBAHMIA LLO Lie MOXe CTaTu MPUUMHOI0
NOWKOMKEHHSA IMNNaHTaTy.

8. He KoxeH naujieHT gocarae nosuT1BHOIO pe3ynbTaTy. Lie npasmio 0cobamBo CTOCYETbCA BUMAAKIB, Y AKMX iHLLi GakTOpy, NOB'A3aHi

O

1

1

1

3i CTaHOM MaLlieHTa, MOy Tb 3aBaAUTVI OTPVIMAHHIO NO3WUTUBHOTO Pe3ysbTaTy.

. 3HAUHMI BB Ha OTPVIMaHI PEe3yNbTaTi Mae MPaBUbHUI BHOID NaLieHTa Ta AOTPUMAHHA HYIM BIANOBIAHMX NiCNAONePaLinHmX
pekoMeHaaUiii. Y nauieHTig, AKi KypATb TIOTIOH, 3POLLEHHA KICTOK BiOyBaETbCA piaLue. Takvix NaLieHTiB Cig nonepeauTyi Npo Takuii
GaKT Ta 3acTeperTy Bif HaC/IAKIB.

0.HapmipHa Bara naujieHTa Moxe CNpUUMHIATA A0AATKOBI Hanpyri Ta Aedopmallii BUPoOy, WO MOXe NPUCKOPKTI BTOMY Matepiany,
3 AKOTO BUIOTOBIIEHO IMMIaHTaT, Ta MPK3BECTV A0 0o AedopmalLlii a0 NOLWKOMKEHHS.

1.MaLienTV 3 OXKMPIHHAM, AKi MOTaHO XapuyloTbCA Ta/abo 3M10BXKMBAIOTb aNKOrosieM abo HAPKOTUKaMI, a TaKOX NaLlieHTU, AKi MaioTb
CnabKi M'A3M Ta HK3bKY AKICTb KICTKW, Ta/abo NaLieHTV 3 napaniyem HepBiB He € HalKpaLLVIML KaHaVMaaTamy ANA NpoBeaeHHA
XipypriyHoi ctabinizauii. Lii nauieHT He MoxyTb abo He roToBi AOTPYMYBATUCh PEKOMEHAALLI Ta MiCnAoNepaLiiHNX OOMEXeHb.

2.IMnnaHTaT MoXe Gy TV NOWKOMKEHMI abO0 TPICHY TV B Pe3yNbTaTi MifBMLLIEHOT aKTMBHOCTI 260 TPABM, @ TAKOX B MOAATBLLIOMY MOXeE
notpebyBaTh 3aMiHU.
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13.Xipypr NOBMHEH MOBIAOMUTY NaLiEHTa NPO Te, WO BUPIO HE MOXe MOBEPHYTU | He NOBePTaE NMOBHY GyHKUIOHaNbHICTL Ta
CMPWUTHICTb 3A0POBOI JIOAVHMN.

5

1. IMnNaHTaTV € BMPOOHamMM O[HOPA30BOrO BHMKOPHCTAHHS; NOCTAaYaloTbCA B CTEPUIBHOMY BUMNALL.
2. IMNNaHTaTy, He NO3HaueHi Ak CTEPUIbHI, € HECTEPUIBHVMM.
3. YnakoBKa iMNnIaHTaTy B MOMEHT OrO OTPHMAHHA NMOBUHHA Oy TN HEYLLKOKEHOIO.
4. CrepvnbHa ynakoBKa no3HauyeHa CUMBOJIOM CTEPUIbHOCTI.
5. Bupoby nocTauatoTbea 3 eTUKETKOI0. LiA eTrkeTKa (9K 0CHOBHA) MICUTb HaCTyMHI AaHi:
1) CrepynbHuin BUpI6:
a) Norotvn ChM Ta appecy 3aBogy-BMPOGHMKA.
b) HalimeHyBaHHs, po3mip Brpoby, a Takox Homep 3a Katanorom (Ref), Hanpuknag: 3XXXXXXX.
¢) Homep BrpobHuyoi naptii (LOT), Hanpuknag XXXXXXX.
d) Matepian imnnanTaty (0us.po30din MATEPIAJTIMIT/IAHTATY).
€) Cumson STERILE Ha no3HayeHHs CTepuabHOro BUPODY, a Takox CMMBOM MeTofly CTepunisallii, Hanpvknag R abo VH202
(CuMB0OIU ONUCAHO 8 HUXHBOMY KOTOHMUMYI Uiel IHCmpyKUii).
) Homep naprii crepunisauii, Hanpriknag S-XXXXXXX.
g) MikTorpamy B1pOGY, a Takox iHGOPMALiiHI CUMBOAM (CUMBO/IU ONUCAHO 8 KiHUI Yiel HEmpyKUii).
h) TepmiH npraaTHOCTI Ta MeToa CTepunisaii.
7. Kpim OCHOBHOT ETVKETKM BUPODY, Ha YNaKOoBLi Takox MOXe OyTV BMiLLieHa A0AaTKOBA ETVKETKA Ha BUKOHaHHA CneLndiuHIX BUMOT
NEBHOTO PaoHy PUHKY (HANPUK/Ad, 3akoHOOasyi BUMO2U KpaiHu, 8 AKiti 6yde po3noaclodxysamucs 8upib).
8. BcepeanHi ynakoBKy 3HaXOATbCA ETUKETKY, NPY3HaYeHi AnA JONyYeHHA A0 MeANYHOT KapTKy NaLieHTa (mak 36aHi «emukemku
nayieHmay).
9. 3anexHo Bia Po3Mipy Ta BUAY BUPOGY, Ha MOro NOBEPXHI MoXe OyTV BMILLEHO HACTYMHY iHGOPMALLito: NOrOTUN 3aBOAY-BUPOGHNIKA,
Homep B1POGHMYOT napTii (LOT), Homep 3a katanorom (REF), BUA maTepiany Ta po3mip.
10.IMAnaHTaT cnig 36epiraTv B NpU3HaYeHWX Ana HbOro 3aXMCHUX YNAaKoBKaxX B UACTOMY i CyxOMy MPUMILLEHHI NPY KIMHATHIN
Temneparypi NoBITPA Ta B yMOBaX, LLIO 3a6e3MeuyioTh 3aX1CT Bif 6e3MnocepeaHbOro NOTPanIAHHA COHAYHMX MPOMEHIB.

6
1. lpeHtndikauia Matepianis

1) 3anexHo Bia MaTepiany, Lo BUKOPUCTOBYETLCH, Ha NOBEPXHI BUPODY Moxe Oy Ty BMILLEHO HACTYMHI CYMBOAM:
a) Cnnas Kobansty: cmeon (CoCrMo).

2) CyuinbHi roniskn eHJonNpoTesy ronisku NpomeHeBol KicTkv Burotosneni 3 UHMWPE (nosriemunen 3 ynempasucokoto
MOJTeKY/TIAPHOI 8a2010) 3riAHO CTaHAapTy I1SO 5834-2.

3) MogynbHi roniBkn eHaonpoTesy roniBKM NPOMEHEBO! KICTKM BUrOTOBNEHI 3 BiocymicHoro nonimepy PEEK-OPTIMA © Wear
Performance (PEEK CFR — nongpegipechipkemoH 3 8yeneuesumu 8010KHaMU) 3rifHO BIANOBIAHO! BUMOM CTaHaapTy 1SO 10993 Ta
nonoxeHb USP Class VI, a Takox 3i crinasy kobansTy 3rigHo ctaHaapTy I1SO 5832-12 (ASTM F1537).

4) LlemeHTHI HiXKI eHAONPOTE3a roNiBKM NPOMEHEBOT KICTKW BUTOTOBNEHI 3i Crnasy KobansTy 3rigHo ctaHaapTy 1SO 5832-12 (ASTM
F1537).

5) BincoTKoBUI BMICT €nemeHTIB B IMMNaHTaLiiH1X MaTepianax (MakcumanbHi 3Ha4eHHs):

a) Cnnas kobansTy 3rigHo 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: 3anmLuok.
2. CyMiCHICTb 3 MarHiTHAM Pe30HaHCOM.

1) IMnnaHTaT, AKi NOBHICTIO BUrOTOBNEHI ab0 MICTATb €NeMEHTM 3 TUTaHy, CMNaBiB TUTaHy Ta CraBie KobanbTy, YMOBHO CyMICHI
3 AOC/IIKEHHAM MarHiTHUM PE30HAHCOM.

2) CkaHyBaHHs naLjieHTa € 6e3neyH1m Npu AOTPUMAHHI HACTYMHUX NapameTpiB:

a) CTaTuHe MarHiTHe none 3 iHgyKuieio nnwe 1,5 Ta 3 Tecna,

b) npoctoposuii rpadieHT marHiTHoro nona < 720 raycc/cwm,

C) MaKcvManbHWiA Ans aaHoi crctemm MPT koedilieHT BnacHOro normHaHHaA (SAR), Aakuid fopiBHIoE 2 BT/Kr ana 15-XBUAMHHOTO
CKaHyBaHHA.

3) YBATA! KopucTyBay 30608'A3aHwi MOBHICTIO 03HAMOMUTUCh 3 MPOTUNOKA3aHHAMM Ta rnonepeayKeHHAMM BUPOOHMKa obnagHaHH:A
MPT, Ha AKOMY NNaHYETLCA NPOBEEHHA AOCNIAKEHHA NaLieHTa.

4) 3Himok MPT moxe BTV NOPYLLEHNI, AKLLO 06M1aCTb AOCNIAKEHHA CMiBNajae 3 MicLiem po3TalllyBaHHA iMMnaHTaTy abo nobnmsy
HbOTO.

5) He BapTO NPOBOAWTM AOCMIMKEHHA 33 AOMOMOrOI0 MarHiTHO-pPe30HaHCHOT ToMorpadii, AKWO LiNICHICT TKaHWH, a TaKoX
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NPaBWIbHICTb KPINIEHHA IMMIaHTaTy | HEMOXMBICTb BU3HAYEHHA 010 HamnexHoro pO3TaLlyBaHHA BUKIIMKAIOTb CYMHIBU.

1. [InA npoBeaeHHA npoueaypy MOXyTb OyTi obpaHi nvlle NauieHTw, AKi BiANOBIAAOTb KPWUTEPIAM, HaBeAEHUM Y PO3aini
MPU3HAYEHHA | MTOKA3AHHA.

2. Cnig yHMKaTVW 3aCTOCYBaHHA NpoLieaypu y MaLieHTiB 3i CTaHamy Ta/abo CXUMbHOCTAMM, HaBeaeHUMI Y po3aini MPOTMOKA3AHHA.

3. Mepen NPUIAHATTAM pilieHHsA Npo iMnnaHTawilo, Nikap NOBUHEH NPOIHGOPMYBATV XBOPOTO NPO NOKa3aHHSA Ta NPOTUMNOKa3aHH:A A0
[)aHOTO TMY onepaLlii, a TaKoXK MPO MOXKAMUBICTb BUHUKHEHHA NiCIAONePaLiHKX yCKNaaHeHb. MalieHT Takox NOBUHEH 3pO3yMiTH
METY Ta Crocib npoBeaeHHs onepalii, a TakoX 3HaTV NPO GyHKUIOHANBbHUI Ta eCTETUYHMIA edeKT AaHOrO CNOCOBY NiKyBaHHS.
MpaBWbHUIA KNIHIUHWIA [iarHO3 Ta CTapaHHO CriaHoBaHa onepalis, Pa3om 3 JOCKOHanUM ii npoBeeHHAM 3abe3neuyioTs
XOPOLLUNIA KIHLIEBNIA Pe3ynbTaT NiKyBaHHA.

4. Jlikap NOBMHEH BM3HAUYNTL, UM Ma€ NaLiEHT CXUMBHICTb O anepriyHyx peakuii Ha MaTepian iMnnaHTaTy, NpoBIBLUV BIAMOBIAH
DOCNiIKeHHA (KOMNOHeHMU cnnasie Mamepianis iMnaaHmamie 3asHadeHo y po3oini MATEPIAJTIMITIIAHTATY).

5. Onepaiio 3 iMAnaHTawii NOBVMHEH NPOBOAWT XIPYPr, AKMI 3Ha€ BIANOBIAHI NPaBMna Ta onepaLliiHi TeXHIKK, a TaKoX BONOAIE
NPaKTUYHYIMI HaBUYKaM1 PO6OTH 3 IHCTPYMeHTamMK KomnaHii ChM. BinnosiganbHicTs 3a BIOIp BiANOBIAHOT onepauinHol TeXHiKK
QN7 KOHKPETHOTO NaLlieHTa NOKNafaETbCA Ha NikapA.

6. OnepaLjif NoBMHHa Gy CTapaHHO CraHoBaHa. Po3mip iMnnaHTaty, Wo HeobXiaHMI ANA KOHKPETHOTO BUMAZKY, C/ifl BU3HAUMTL
LLie Nepes; MoYaTKoM onepaLii. Ha MOMEeHT nouatky onepauii NoBMHeH 6y T JOCTYNHWIA BIANOBIAHWIA 3anac iMNNaHTaTiB NOTPIOHMX
PO3MIpIB, @ TAKOX PO3MIPIB GINbLUKX Ta MEHLLIMX Bif TUX, AKI ByyTb BUKOPUCTaHI.

7. Xipypr NOBVHEH O3HaNOMUTUCH 3 MEBHUMM eNlemMeHTamMI CUCTEMI IMMAHTATIB Le Nepe iX 3aCTOCYBaHHAM, @ TaKOX MOBUHEH
0COBUCTO NEPEBIPUTY KOMMNEKTHICTb YCiX MOTPIOHNX UaCTVH Ta IHCTPYMEHTIB JO NOYaTKy onepaLlii.

8. IMANaHTaT He MOXHa BMKOPWCTOBYBATH, AKLLO MOLIKOAXKEHA NepBrHHA CTepUIIbHA ynakoBKa. CTEpUbHICTb He Moxe ByTu
rapaHToBaHa, AKLLO YNaKoBKy NOWKOAKeHO. Cnif CTapaHHO NepeBIpUTY YNaKoBKY Nepef BUKOPUCTAHHAM.

9. IMNNaHTaTV NOCTaYAOTbCA Y 3aXMCHUX YNAaKOBKaX. B MOMEHT OTPMMAHHA YNMaKOBKYM MOBUHHI Oy TV HEMOLUKOAKEHVMU.

10.Yci iMnnaHTaT Ta iIHCTPYMEHTM Nepes NoUYaTKoM BUKOPMCTaHHA Cif NiAAaTV npoLecam MITTA, Ae3iHdeKLi Ta cTepunizauii, oKpiM
BMPOGIB, AIKi NOCTAUaIOTbCA B CTEPUNBHOMY BUMAZL [1p0 BCAK BUNAAOK MaloTb Oy TV AOCTYMHI A0AATKOBI CTEPUIIbHI enemMeHTu.

11.Mepen noyatkom onepaulii iIMNNaHTaTy, NPU3HaYeHi AnA BBEAEHHA, CNif CTapaHHO NepeBIPUTU Ha HAABHICTb MOTEHLIAHUX
NOLIKOZKEHb, TaknX AK NOAPANUHYM, BMATUHW, CRigu KOpo3ii Ta gedopmaulii dopmu. MowKomkeHN iMnaHTaT He MOXHa
iMMnaHTyBat.

8 )

1. IMnnaHTaT B CTepUNbHOMY BUMALI MOCTAYAETbCA B CTEPUALHIN YNAKOBL, Ha AKIl BMiLLEeHO Hanuc «STERILE». Hanuc o3Havae,
1|0 BMPI6 CTepUNbHUIA, a 3a NPoLEeC CTepunizavlii NOBHICTIO BiANOBIAaE BUPOGHUK. CTepuizalia NPOBOAUTLCA 3 3aCTOCYBAHHAM
OZAHOTO 3 HACTYMHVIX METOAB:

1) rama-onpoMiHERHAM 3 3aCTOCYBaHHAM MiHIManbHoOi o3 25
2) napoto nepeKmcy BOAHIO.

2. Ha eTukeTUi BUPOOY 3a3HaYeHO CUMBOT, WO IHPOPMYE MPO METOA CTepunizalii, AKMIA BUKOPUCTOBYBABCA (CUMBO/IU ONUCAHO
8 HUXHbOMY KOZIOHMUMYJ1i OGHOT IHCMPYKUT).

3. lNepen BUKOPUCTaHHAM HECTEPUTBHOTO BHPOGY C1if AOTPMMYBATVIC TaKX MPaBWin:

1) MNepeBipuTy TepMiH NPKUAATHOCTI CTeprniauii. He BYKOPUCTOBYBATY BUPIO, AKLLO TEPMiH NPUAATHOCTI CTepunisauii 3akiHumBca!

2) MNepeBipUTV CTEPUIbHY YNaKOBKY Ha NpeaMeT MOWKOAXEHb. He BUKOPUCTOBYBATY BUPIO, AKLLO CTEPWIbHY YNAKOBKY
MOLIKOKEHO!

3) NepeBipyTI KONIP IHANKATOPA CTEPUIBHOCTI Ha CTEPUIBHIN YNaKoBL, AKMIA CBIAUNTL NPO NPOBEAEHY CTepunizaLiio Bpoby. [ina
BUKOPWCTaHHA NMPUAATHI JIMLLE BUPOOY 3 HACTYMHUMM IHAVKATOPaMI:
a) UePBOHOTO KONMbOPY — ANA BUPOOIB, CTEPWII30BaHNIA raMMa-OMPOMIHEHHAM,
b) crHboro — Ana BMpPoGiB, CTEpUNi30BaHWIA NAPOIO NePEKICY BOAHIO.

4. YBATA! Bupobw cnin BUTAraTY 3 yNakoBOK CMOCOOOM, AKMIA BiANOBIAAE NPaBiam acenTuKi.

¢
1. 3abopoHeHO pecTepunisyBaTii CyLinbHi roniBKM, @ TaKOX MOZY/IbHWX EHAONPOTEIB FONIBKY NPOMEHEBOT KICTKY.
2. [lonyckaeTtbca pectepunisallia LEMEHTHYIX HiXOK eHA0NPOTe3y roNiBKM NPOMEHEBOI KICTKM Y pa3i BUABEHHA HEBIANOBIAHOCTI
3 nyHkTom PEKOMEHIALUIT ANA IMMNAHTATIB, AKI TOCTAYAIOTHCA CTEPUITBHVIMM.
1) YBATA! ImnnaHTaT, Akuii nepebyBaB y KOHTAKT 3 TKaHWHamK abo GionoriyHMMK pianHamy nalieHTa He Moxe ByTn pe
CTepVNIi30BaHNI Ta IMMIAHTOBAHWI IHLIOMY MaLiEHTY.
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3. IMNnaHTaT, AKMI He 6yB Y BUKOPVCTaHHS, ane OyB 3abpyAHeHNI KPOB'to, TKaHMHaMV Ta / ab0 PifvHaMV | BUGINEHHAMM OpraHi3my He

Moxe OyT1 BUKOPVCTaHWi MOBTOPHO i MianArae 06pobLi 3rigHO MpoToKoy NikysanbHoro 3aknagy. Komnaris ChM He pekomeraye
BMKOHYBATI NMOBTOPHY 06PO6KY 3abpyaHeHux imnnaHTatis. Komnaria ChM He Hece Takox BignoBiaanbHOCTI y pasi nposeaeHHs
NOBTOPHOT 06POBKM BPYAHYIX IMMNAHTATIB.

4. Mepen BYKOPUCTAHHAM HECTEPUIbHOTO BUPOBY CNifj AOTPUMYBATUCh TaKyX MPaB:
1) Bupi6 cnig nigaat npouecam YnieHHs, gesiHdekuii, crepunizauii.
2) CrapaHHe YMLLEeHHA € CKNaAHM MPOLECOM, YCMILUHICTb AKOrO 3aneXnTb Bif AKOCTI BOAW, KiNbKOCTI Ta TNy MUMHOTO 3acoby,

METOAY ULLEHHA (yYHUL, aBMOoMamuyHU), CTapaHHOTO NONOCKAaHHA Ta CyLLIHHA, MPaBWIbHOI MIATOTOBKM BMPOGY, TemnepaTypy,
a TaKoXK 06ePEXHOCTI 0COOM, AKa BIANOBIAAE 32 MPOLIEC UMLLEHHA.

3) MeanyHuin 3aknag Hece BiANOBIAANBHICTb 33 €DEKTUBHICTb MPOBEAEHUX NPOLECIB UMLLEHHS, YNAKOBKM Ta CTepuizauii

3 BUKOPWCTAHHAM HaABHOIoO obnagHaHHs, Matepianis Ta HaNeXHUM YHOM HaBYEHOTO MepCoHarty.

5. MigrotoBKa A0 unLLeHHA Ta aesiHdeKuii (979 8cix Memodis).
1) MNepen npoleaypoto YMLLEHHA BUPIO C/if BUTAMTY 3 OPUriHanbHOT iHAMBIAYanbHOT yNakoBKiy. YNakoBKy CNia BUAANUTH. ETVKETKM

nauieHTa, LOCTaBNeHi Pa3oMm 3 BUPOOOM, MOBMHHI Oy T 3axvLLeHi Bifl BTPATU ab0 3HMLIEHHS.

2) [InA yHVIKHEHHA 3apaXkeHHs, IMMNaHTaTV He MOBYHHI KOHTaKTYBaTV 3 3a0pyAHEHUMY BUPOOamK / MaTepianamu.
3) MpoM1TK MPOTOYHOI BOAOIO Ta BUAANNTW YCi MOXMBI 3a0PYAHEHHA NMOBEPXHI (K BUHUK/IU, HANPUK/IAO, 8 pe3yibmami

NOWKOOXEHHS IHOUBIOYaIbHOT yNakosKu), BUKOPMCTOBYIOUM OAHOPA30BI CEPBETKM, NanepoBi PyLUHKM abo WiTKK, BUFOTOBIEHI
3 CUHTETUYHIIX MaTepianie (peKoMeHO08AHO HEUIOHOBI WiMKU).

4) YBATA! 3a60poHEHO BYKOPUCTOBYBATU WITKY, BUFOTOBNEHI 3 MeTay, WETWHK abo MaTepianis, AKi MOy 6 CpUYNHUTY

MOWKOMKEHHA BUPOLY.

6. Mpouec unieHHA Ta aesiHdekuii

1)

LA iHCTPYKLiA MICTUTb ONKUC [ABOX BanifoBaHux komnaHielo ChM meToais uvwieHHs Ta aesiHdekuii: pyuHuini Meton
3 YNIbTPa3BYKOBMM YMLLEHHAM, @ TAKOXK aBTOMAaTUYHUI METOA. PEKOMEHI0BAHO BMKOPUCTOBYBATM aBTOMATUYHI MpoLeaypu
UMLIEHHA Ta Ae3iHeKUiT (8 Muliui-Oe3iHgekmopi).

2) MuiiHi Ta ge3iHdikyioui 3acobu, 0bpaHi 3 OCTYMHYIX Y MPOAAXKY, MOBUHHI Gy TV HANEXHUMY Ta NPU3HAYEHVM ANA BUKOPUCTAHHSA

w

N

3 MeavyHIMM Brpobamm. Chif AOTPYMYBATUCh IHCTPYKLT Ta peKoMeHaaLliiA, HafaHyx BUPOBOHMKaMm X 3acobi. PekoMeH[oBaHo
BVKOPVCTOBYBATY BOAHI PO3UMHI MUIMHO-AE3iHIKYIoUMX 3aco6iB 3 piBHem pH mix 10,4 Ta 10,8. Komnania ChM B npoueci
BanigaLii ONycaHUx pekoMeHAaLi WOAO UMLLEHHS Ta ie3iHdeKLT BUKOPKCTOBYBana HacTynHi ekcrnyatauiiiti matepianyt. Okpim
3a3HaYeHnx ekCcnnyaTayiHuX matepiania 4OMYCKAETbCA Takox 3aCTOCOBYBATM iHLUI AOCTYNHI MaTepiany, BUKOPUCTaHHA AKKX
MOPe MaTu CNiBCTaBHUIA eeKT:

a) MUIHKI 3aci6 - DrWeigert (8upobHuk) neodisher® MediClean forte (Hassa mutiHozo 3acoby);
b) nesiHdikyiounit 3aci6 - DrWeigert (8upobHuk) noedisher® Septo Active (Hasea desiHgikyouoeo 3acoby).
PyUHMI METOA 3 YNbTPa3BYKOBKM UMLLEHHAM.

a) ObnagHaHHA Ta 3acobuv: NPUCTPIN ANA YNETPA3BYKOBOTO UMLLEHHS, M'AKI 6E3BOPCOBI TKAHUHY, LLTKM 3 CUHTETUYHIIX MaTepianis,
BOAHWI PO3UMH MUIHOTO, AE3iHGIKyI0UOro abo MMIHO-AE3IHIKytoUoro 3acoby.
MigroTyBaTV BOAHMIA PO3UMH MUAHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C, piseHb pH 10,4 - 10,8). Cnig ROTPUMYBaTUCH
peKomeHaaLil, AKi HaBeaeHO B IHCTPYKLT BUPOOHMKA aHOTrO MUIMHOrO 3acoby WoAo TemnepaTtypu, KOHLEeHTpaLii, yacy
eKCMo3unLii Ta AKOCTi BOAW.
C) IMnnaHTaT NOBHICTIO 3aMOUMTN Y BOAHOMY PO3UMHI MUHOTO 3acoby Ta MiaaaTh ynbTpa3syKoBOMY UMLLEHHIO MPOTArOM 15
XBUAVIH.
IMANaHTaT CTapaHHO NPONONOCKaTK Mif MPOTOYHOIO BOAOHO, 3BEPTa0UM OCOBNMBY YBAry Ha OTBOPU Ta BAKKOAOCTYMHI MiCLiA.
PekomeHa0BaHO NONOCKaTW B AeMiHepani3oBarill BOA.
€) BizyanbHo OrnAHyTM BCIO MOBEPXHIO BUPOOY Ha HasBHICTb 3a6pyAHEHb. MoWKogKeHi BUpoby MatoTb ByTv BuaaneHi. bpyaHi
BMPOOV CNiA NiAAaTV NOBTOPHOMY YMLLEHHIO.
Bupib cTapaHHO BUCYWMTY OAHOPA30BO0 M'AKOK 6E3BOPCOBOIO TKAHMHOIO.
MigroTysaT BOAHWI PO3UMH Ae3iHdiKylouoro 3acoby (memnepamypa 20+/-2°C), BUKoprCTOBYtoun 20 rpamis 3acoby Ha 1 nitp
BOAN. BVpib NOBHICTIO 3aMOUNT B PO3UMHI, Yac i - 15 XBUAUH (C/1i0 dompumysamucs pekomeHoauit, Aki HageoeHo 8 IHCMpyKUii
8UPOBGHUKA 0aHO20 3acoby Wodo memMnepamypu, KOHUeHMPauii, 4acy ekcno3uyii ma aKocmi 600u).
MicnA 3aBepuIeHHs ekcno3unuii BUPIO Cif CTapaHHO NPONONOCHYTY Mif NPOTOYHOIO BOAOH, 3BepTatour 0CobnMBY yBary Ha
OTBOPU Ta BaXKKOAOCTYMHI MiCLA. PekoMeHA0BaHO NONOCKATX B AeMiHepati3oBaHil BOAI.

i) Bupib ctapaHHo BMCyWMTW. PekomeHaoBaHo CylwmTy B neui 3a Temnepatypu Big 90°C go 110°C npotarom 60 XBUAWH.

j) BizyanbHo ornsHyTI BCIo NOBEPXHIO BUPOGY.
ABTOMATUYHNI METOL 3 BVUKOPUCTAHHAM MUIKW-Ae3iHGEKTOPa

a) ObnagHaHHsA Ta 3acobu: MU1IKa-Ae3iHOEKTOP, BOAHWMIA PO3UMH MUIHOTO 3aCO0y.

o
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b) YBATAI O6bnagHaHHsA Ana MuTTA / Ae3iHdeKLiil NOBMHHO BIANOBIAATM BUMOTraM, BU3HaueHM cTaHgapTom ISO 15883, MuTTa
y MUiLi-ae3iHdeKTopi Cnif 3aiNCHI0BATY 3riHO BHYTPILLHIX NpoLeaypy MeanyHOro 3aknady Ta pekoMeHAaui BUpo6HMKa
[IaHOro MUMHO-Ae3iHdIKYI04oro 0bnafHaHH#A, a Takox 3rifAHO IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA [aHOrO MUIMHOTO 3acoby,
PO3PO6NEHOI T BUPOBHMKOM.

C) Bupi6 cnig nigaatv MalMHHOMY MUTTIO B MUILi-Ae3iHGEKTOPI, 3aCTOCOBYIOUM HACTYMHI NapameTpy UMKAy: (1) - nonepeaHe
MUTTA B XONOAHIY BOAOMPOBIAHIN BOA, Uac - 2 XBUMHY; (2) MUTTA Y BOAHOMY PO34MHi MAHOTO 3acoby npu Temneparypi
554/-2°C1a pH 104 - 10,8; yac - 10 x8unwH; (3) — NonockaHHA B AemMiHepani3osarii Bofi, Yac - 2 XBUIUHY; (4) - TepMiyHa
nesiHdekuUia B femiHepanizosaHiit Boai npy Temnepatypi 90°C, uac - MiHiMym 5 XBUNWH; (5) - CyWiHHA Npy TemnepaTypi Bid
90°C go 110°C, yac - 40 XBUANH.

7. YnakoBka
1) OumLiieHi cyxi BMpoby Cnid ynakyBaTyvi B yNakoBKy, pU3HaueHy A pekoMeHA0BaHoi NapoBoi cTepuniaLlii. YnakoBka Ta npouec
YMaKOBKYM NOBMHHI BifNoBigaty Bmoram ctanaapTie cepii EN ISO 11607. YnakoByBaTh B yMOBax KOHTPObOBAHOT UACTOTU. Brpim
Mag 6yTV ynakoBaHWiA Tak, LWob N Yac MOro BUMMAHHS 3 yNakoBKM B MOMEHT BUKOPVCTaHHSA He CTasnacA NoBTOPHa KOHTaMiHaLis.
8. Crepunizauia
1) BmunTwi, npoaesiHdikoBaHWIA Ta BUCYLLIEHWI BUPIO CRiA NigAaTv npouecy CTepunizaii BiAMoBIAHO [0 YMHHYX NPOLEeayp KiEHTa.

PekomeHaoBaHa BakyymMHa napoBa CTepunisauia (009HOK0 Napoio nid muckom):

a) Temnepartypa: 134°C,

b) MiHIManbHMI Yac ekcrosuuii: 5 xs.,

C) MiHIManbHWIA Yac cywinka: 20 XB.

2) YBATA:

a) Mpouec ctepunisauii NoBMHeH Gy T BanifoBaHUIA | PErynApHO KOHTPOMIOBATHCH 3rigHO BMMOT cTaHaapTy EN ISO 17665-1.

b) MeTop cTepunizauii NOBMHEH rapaHTyBaTV eheKTUBHICTb Ta BiANOBiAaTV BrMOram cTaHAapTy EN 556-1 ans 3abe3neyeHHs
HEOobXiAHOrO PiBHA rapaHToBaHOT CTepunbHOCTI SAL=106 (SAL — Sterility Assurance Level).

C) IMNnaHTaT He MOXHa CTepUNi3yBaTi B yNaKoBLi, B AKil 10ro Gyno AoCTaBneHo.

d) MeToau cTepunizaLii OKCMAOM eTUEHY, ra30BOIO Ma3MOI0 Ta CyxVM TEMIOM He 3aCTOCOBYIOTCA, KPIM CUTYaLlilA, KOnn
B IHCTPYKLT 3 BUKOPVCTaHHA AaHOTO BMPOGY MICTUTLCA IHOOPMALA NPO CTepAi3aLiio OAHUM 3 LX METOAB.

e) HasefeHi BuLLEe NpaBKna YMLLEHHA Ta CTepuni3aLil cnif 3aCTOCOBYBATU A0 BCIX IMMNAHTATIB, NPU3HAYEHMX ANA IMInaHTaLii.

f) Mpoueaypa unlieHHA Ta CTepuni3aii NOBMHHA TaKOX OXOM/IOBATU OnepaLliiHi IHCTPYMEHTW, AKi BUKOPUCTOBYIOTb ANA
iMnnaHTauji.

10

IMMNAHTAT NPU3HAYeHWIA ANA OHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHS. [icNsA BiaaneHHs iMnnaHTaty 3 opraHiaMy nauieHTa cnig Bbepertu

/10r0 Bifj MOBTOPHOTO BUKOPWCTaHHA Ta NiAAaTV NiKBigaLli 3rigHO YMHHUX Npoueayp, nepeadadeHnx MeanUHYM 3aKnaaom.

2. Hikonu i Hi 3a AKX 06CTaBUH He MOXHa MOBTOPHO 3aCTOCOBYBATY Ta BCTAHOBIIOBATW BUKOPUCTAHMI iMNIaHTAT. HagiTb AKLLO
BMOANEHWUI Ta BUKOPWCTaHWUI IMMIAHTAT € HEMOLWKOMAKEHYIM, BIH MOXe MaTW NPUXOBaHi APIOHI NOLWKOAKEHHA ab0 BHYTPILLHI
Hanpyru, WO MOXe NPK3BECTM [JO Oro PaHHBOTO NOLUKOKEHHA, PYVIHYBaHHA BTOMW, @ B pe3ynbTaTi, HanpuKknag, Ao 3namy
iMnnaHTary.

3. HenpasunbHe BUKOPUCTaHHA iHCTPYMEHTIB abo iMNNaHTaTiB MOXe CPUUMHITI WKOAY 34000810 NaLieHTa abo onepauinHor
Gpuraau.

4. Cnig yHWKaTV ApANaHHA Ta NOWKOMKEHHA NOBEPXHI | AedopmaLlii iMnnaHTaTy nia yac iMnnaHTauji. MoWKOaXKeHN iMnnaHTaT He
MOXe ByTM IMMIAaHTOBaHM ab0 3aNnMLeHNit B OpraHiami nauieHTa.

5. BCTaHOBNEHHs, BAaneHHA Ta 3MiHy NONOXEHHA IMNNaHTaTIB Cif 34iCHIOBATU NWILLE 33 AOMOMOrOI0 IHCTPYMEHTIB, CreLianbHO
NPU3HAYeHNX ANA UMX IMNIaHTaTis, BUroToBneHrx KomnaHieto ChM.

6. 3aCTOCyBaHHA IMNNaHTaTiB Ta IHCTPyMeHTiB komnaHii ChM y noeaHaHHi 3 iMnnaHTatammn abo iHCTPYMEHTaMM iHLLIKX BUPOOHWKIB
MOXe MPU3BECTU 0 MOLIKOPKEHHA IMIMIAHTaTIB Ta IHCTPYMEHTIB, @ TaKOX 0 HEMpPaBWIbHOrO X0y onepaLlii i npoLecy NikyBaHHS.

7. B oavHMUHMX BMNaaKax iHCTPYMEHT MOXe TPICHYTM abo 3naMaTCh Nid Yac onepaLlii. IHCTpYMeHTY, Aki AOBrO BUKOPVCTOBYBATUCA

abo nigaaBanvicb HaaMiPHOMY HaBaHTKEHHIO BiNlbLU CXUNbHI A0 NEPENOMIB, 3aNEXHO Bifl AOTPVMAHHS 3aMobiXHYIX 3aX0/iB Nif vac

npoBefeHHA onepaLi, KINbKOCTI NpoBeAeHUX onepaLi, a Takox AKOCTI AOrAAY 3a HMW. [epes BUKOPUCTaRHAM IHCTPYMEHTM

Cif NepeBipUTY Ha NPEAMET iX 3HOLIEHHSA a60 MOXIMBIX MOLWIKOKEHD.

11

1. OcobnMBO BaxMBIM € JOTPMMAHHSA NaLiEHTOM NicnAonepauiH1x peKoMeHAaLi Ta 3acTepekeHb, OTPYMAHWX Bif Nikaps.
2. Baxnveo niaTBEpAMTM NPaBUAbHICTL PO3MILLEHHA IMNAaHTaTY Bifpasy Nicia NpoBefeHHA onepaLlii 3a JONOMOrolo PeHTreHOCKONil.
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3. Takox B nicnaonepayiknii nepiog, B Xo4i NpoLecy NikyBaHHA Cia NiATBEPAUT NPABUABHICTL PO3MILLEHHA IMNNaHTaTIB 3a
[IOMOMOTOI0 PEHTTEHOCKOMIl.

4. Cnig nonepeamT NauieHTa NpPo Pr3KK, Ha AKUIA BiH HAPAXXAETbCA NPY HEBMKOHAHHI 3ragaHux BuUlle pekomeHaaliin abo
HEBIZBIfyBaHHA KOHTPOJIbHYIX KITIHIYHVIX OMNALIB.

5. Xipypr noBuHeH NpoiHdopMyBaTH NaLieHTa NPO Te, WO BiH NOBMHEH NOBIAOMAATY NPO Oyab-AKi HETUMOBI 3MiHW NOGAU3Y MiCLA
onepajii. AKLLo 6yno BrABNeHo byab-AKi 3MiHW y MiCLi onepaLlii, nauieHT NoTpedye CTapaHHOTO CNOCTEPEXEHH.

6. Cnig NoBIOMWT NaLlieHTa NPO BUA MaTepiany, 3 AKOrO BUrOTOBMIEHO IMMNaHTaT.

7. MauieHT Mae 6yTn nonepekeHui, Wo y pasi 3an1aHoBaHOro 0OCTEXEHHS MarHiTHYM PEe30HAHCOM BiH MOBMHEH NOBIAOMUTI
MeVYHWIA NepCoHan NPO BCTaHOBNEHI iMMNaHTaTy.

8. TMauieHTy Cnip NOpeKoMeHAyBaTW YTPUMATUCh B NaniHHA abo BXVBaHHA HAAMIPHOT KinNbKOCTi ankorosio B NPoLeci NikyBaHHS.

9. fKWo poboTa abo aKTNBHICTb NaLliEHTa (HaNpukad, nocmiiHe Xo0iHH, bie, NIOHAMMA BaXKUX NpeoMemies, HABAHMAXeHHS Ha M'A3U)
MOXYTb CTBOPIOBATY HaiMIPHE HAaBAHTAKEHHA Ha IMMNaHTaT, NauieHT Ma€ By T NOIHGOPMOBAHWMIA WO Lie MOXKeE CTaTW MPUYUHOIO
MOLUKOKEHHA IMNaHTaTY.

10. InA nonepemKeHHA HaAMIPHIUX HaBaHTaxeHb B iMNNaHTaTi, Aki Mornu 6 NpK3BeCTX A0 BiACY THOCTI 3pOLLEHHSA a60 NOWKOAKEHHA
iMnnaHTaTy, Ta 40 CynyTHIX KNiHiYHWX Npobnem, Xipypr NOBUHEH NOBIAOMUTY NaLiEHTa NPO OOMEXEHHS, NOB'A3aHI 3 Gi3NYHOI0
AKTMBHICTIO B NePiOA NiKyBaHHA Ta A03PiBaHHA KICTKOBOrO MO30110. IMMAaHTAT MOXKe TPICHYTW abo MOLWKOAUTICH B Pe3ynbTaTi
HTEHCMBHOT aKTMBHOCTI ab0 TPaBMW, @ TaKOX Y ManbyTHbOMY NOTPebyBaTh 3aMiHu.

11.Hanpy»keHHA BTOMW MOXe ByTV NPUUYMHOIO NMOTEHUIHOTO BUMVHY, OCnabneHHsa abo nepenomy iMnnaHTaTy. Y pasi BUABNEHHA
0cnabneHHs, BUrvHy abo nepenomy iMnnaHTaTis, nalieHTa cig ninaat HaCTyNHik onepauii, a iMnnaHTaT NoBUHHI OyTv BaaneHi
ANA YHUKHEHHS CEPMO3HMX TPaBM. [NaLieHT MOBUHEH Oy TV HANEXHUM YMHOM NONEPEemKEHN NPO MOXKIMBICTb BUHUKHEHHS
Hebe3nek, a Takox MOBKHEH CYBOPO KOHTPOSIOBATUCH B XOAi NPOLECY NiKyBaHHS.

AKWO YA IHCMPYKUiA 8UABUMBCA HE3PO3yMINOlo, C/1i0 38epHYMUCk 00 BUPOBHUKA, AKUL 3060843aHUL HAOamMu ycto HeobXioHy iHgopmayiko.
Axmyanizosari IHCTPYKLII 3 BUKOPUCTAHHS posmiwero Ha catimi-ifu.chm.eu
IFU-016/2023-08-28
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1 DESTINATION ET INDICATIONS

1. La prothese de téte radiale permet le traitement des fractures multi-fragmentations de la téte radiale dans les cas ou
le repositionnement des fragments et leur ostéosynthése stable sont impossibles.

1) Les indications d'une arthroplastie de la téte radiale dans le cas de sa fracture multiple sont les Iésions coexistantes suivantes :
a) Entorse de l'articulation du coude avec fracture de la téte de l'os radial.
b) Lésion du ligament collatéral médial.
) Lésion du ligament collatéral ulnaire latéral.
d) Lésion de Monteggia avec fracture du cubitus et de la téte radiale.
e) Fracture de la majeure partie du processus coronoide de l'ulna.
f) Lésion coexistante de |'articulation radio-ulnaire distale.
g) Une combinaison de ce qui précede - dommages complexes et instabilité.

2. Les instruments spécialisés de ChM sont destinés a l'implantation des produits mentionnés ci-dessus. Avec des instruments,
on fournit, entre autres, une technique chirurgicale illustrée. La technique chirurgicale proposée ne constitue pas une instruction
détaillée de conduite. C'est le médecin qui décide du choix de la technique appropriée et de la procédure chirurgicale détaillée
pour un patient donné.

2 CONTRE-INDICATIONS

1. Les contre-indications peuvent étre relatives et absolues. Le choix d'un implant approprié doit étre soigneusement réfléchi
sur la base d'une évaluation globale de I'état du patient. Les conditions énumérées ci-dessous peuvent empécher ou réduire
les chances de succés du traitement:

1) Infection du site chirurgical.

2) Symptémes d'inflammation locale.

3) Fiévre ou leucocytose.

4) Grossesse.

5) Maladies du systéme neuromusculaire pouvant présenter un risque élevé d'échec chirurgical ou de complications
postopératoires.

6) Toute autre condition qui exclut les avantages potentiels de Iimplant et qui interfére avec le processus normal de remodelage
osseux, par exemple la présence de tumeurs ou d'anomalies congénitales, une fracture a proximité du site chirurgical, une VS
accélérée non expliquée par d'autres maladies, un nombre élevé de globules blancs ou le frottis indiquant une décalage vers
la gauche des globules blancs.

7) Allergie ou intolérance suspectée ou documentée au matériau de l'implant. Le médecin doit déterminer si le patient a une
réaction allergique au matériau de l'implant (les éléments d'alliage des matériaux de limplant sont présentés dans le chapitre
MATERIAU DE IMPLANT).

8) Toute situation oU aucune intervention chirurgicale n'est nécessaire.

9) Toute situation non décrite dans les indications.

10) Tout patient refusant de suivre les recommandations postopératoires; maladie mentale, vieillesse ou dépendance (ces
conditions peuvent amener le patient a ignorer les limites et les précautions relatives a l'utilisation de limplant).

11) Toute situation ol les composants d'implant sélectionnés seraient trop grands ou trop petits pour obtenir un résultat positif.

12) Toute situation ou il est nécessaire de combiner des éléments de différents systémes constitués de différents métaux.

13) Toute situation dans laquelle I'utilisation d'un implant perturberait les processus physiologiques.

14) Troubles de I'approvisionnement en sang dans la zone d‘implantation.

15) Obésité morbide (définie selon les normes de 'OMS).

16) Toute situation ou le site chirurgical nest pas suffisamment recouvert de tissu.

17) Qualité osseuse insuffisante pour une fixation stable de limplant (par exemple, résorption osseuse, ostéopénie et/ou ostéoporose).
Le traitement chirurgical avec cette méthode ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une fragilité osseuse
héréditaire ou acquise connue ou des problémes de calcification osseuse.

18) Changements liés a la maladie du cartilage articulaire de la téte de 'numérus.

19) Patient en phase de croissance.

2. Laliste des contre-indications présentée ci-dessus nest pas exhaustive.

3 EFFETSIND SIRABLES
1. Les effets indésirables peuvent nécessiter une réintervention ou une révision. Le chirurgien doit alerter le patient de la survenue
éventuelle deffets indésirables.
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2. Laliste des effets indésirables présentée ci-dessous nest pas exhaustive. Il existe un risque dévénements indésirables d'origine
inconnue qui peuvent résulter de nombreux facteurs.

3. Parmi des événements indésirables potentiels on peut citer:

1) Endommagement de Iimplant (fracture, déformation ou déconnexion).

2) Descellement précoce ou tardif ou déplacement de Iimplant de son siege d'origine.

3) Corrosion possible par contact avec d'autres matériaux.

4) Réaction de l'organisme aux implants en tant que corps étrangers, telle que la possibilité de formation de tumeurs,
le développement d'une maladie auto-immune et/ou la cicatrisation.

5) Pression sur les tissus ou organes environnants.

6) Infection.

7) Fractures osseuses ou phénomene de «sstress shielding » entrainant une perte osseuse au-dessus, au-dessous ou au niveau du
site opéré.

8) Hémorragie des vaisseaux sanguins et/ou des hématomes.

9) Douleur.

10) Incapacité a effectuer des activités quotidiennes standards.

11) Changement d'état mental.

12) Déceés.

13) Thrombose veineuse profonde, thrombophlébite.

14) Difficultés respiratoires, par exemple embolie pulmonaire, atélectasie, bronchite, pneumonie, infections pulmonaires, troubles

de la croissance pulmonaire, acidose respiratoire, etc.

Cicatrices pouvant entrainer des troubles neurologiques ou une compression et/ou des douleurs autour des nerfs.

Erosion de la téte humérale.

Lésions des nerfs.

Raccourcissement ou allongement involontaire de la longueur d'un membre.

Raideur du coude et/ou de l'avant-bras.

20) Usure et déformation des surfaces articulaires.

15)
16)
17)
18)
19)
)

4 AVERTISSEMENTS

. Le patient doit recevoir les informations médicales importantes contenues dans le présent document.

2. Labonne forme et la bonne taille de Iimplant pour chaque patient est I'élément le plus important pour le succés de la chirurgie.
Clest le chirurgien qui est responsable de cette sélection.

. Les procédures préopératoires et chirurgicales, y compris la connaissance des techniques chirurgicales et le placement correct
des implants, sont des facteurs trés importants dans le succés de la chirurgie.

. Aucun implant n'est capable de supporter la charge résultant du poids du corps sans maintenir la continuité biomécanique

w

EN

de los.

w

. Tous les implants chirurgicaux sont soumis a des contraintes répétées lors de leur utilisation, ce qui peut fatiguer le matériau
et entrainer une défaillance de l'implant.
. Afin déviter une contrainte excessive sur limplant, qui pourrait entrainer une non-fusion des os ou une défaillance de limplant

<))

et les problemes cliniques qui I'accompagnent, le chirurgien doit informer le patient des restrictions d'activité physique pendant
la période de traitement.

~

. Sile travail ou l'activité du patient (par exemple, levage de charges lourdes, sollicitation des muscles) peut entrainer une charge
excessive de l'implant, le patient doit étre informé que les forces résultantes de ses activités peuvent endommager l'implant.

[e3]

. Lobtention d'un résultat positif n'est pas toujours possible dans le cas de tous les patients. Ce principe est particulierement
pertinent dans les cas de chirurgie ou d'autres facteurs liés a I'état du patient peuvent empécher l'obtention du résultat souhaité.

o

. La désignation appropriée du patient et le respect par ce dernier de toutes les recommandations postopératoires pertinentes
ont également un impact considérable sur les résultats obtenus. La fusion osseuse est moins fréquente chez les patients
fumeurs. Ces patients doivent étre informés de ce fait et avertis de ces conséquences.

10.'exces de poids du patient peut entrainer des contraintes supplémentaires et des déformations du produit, ce qui peut

accélérer la fatigue du matériau de l'implant et conduire a sa déformation ou sa destruction.

11.Les patients souffrant d'obésité, de malnutrition et/ou d'abus d'alcool ou de drogues, ainsi que ceux d'une musculature et

d'une qualité osseuse faibles et/ou d'une paralysie nerveuse ne sont pas non plus les meilleurs candidats pour une chirurgie

de stabilisation. Ces patients ne peuvent pas respecter les recommandations et limitations postopératoires ou n'y sont pas préts.
12.Limplant peut se fissurer ou étre endommagé en raison d'une activité intense ou d'un traumatisme et peut devoir étre remplacé
al'avenir.

IFU-016/2023-08-28 69



13.Le chirurgien doit informer le patient que le produit ne peut pas et ne restaure pas complétement les fonctions et
les performances d'une personne en bonne santé.

EMBALLAGE ET STOCKAGE

. Lesimplants sont des dispositifs a usage unique, livrés stériles.

. Lesimplants non marqués comme stériles sont non stériles.

. Lemballage de I'implant doit étre intact au moment de sa réception.
. Un indicateur de stérilité est indiqué sur 'emballage stérile.

v A w N — 01

. Les produits sont livrés avec une étiquette. Cette étiquette (de base) comprend, entre autres, des informations suivantes:

1) Produit stérile
a) Logo de la société ChM et adresse du fabricant.

b) Nom et la taille du produit et numéro de catalogue du produit (REF), par exemple: 3.XXXX.XXX.

¢) Numéro de lot de production (LOT), par exemple: XXXXXXX.

d) Matériau de limplant (voir le chapitre MATERIAU DE LIMPLANT).

e) Symbole STERILE - désignant un produit stérile et symbole de la méthode de stérilisation, par exemple: R ou VH202
(les symboles sont décrits dans le pied de page de la présente notice).

f) Numéro de lot de stérilisation, par exemple: S-XXXXXXX.

g) Pictogramme du produit et symboles d'information (décrits dans le pied de page de la présente notice).

h) Date de péremption et méthode de stérilisation.

7. Outre |'étiquette principale du produit, une étiquette auxiliaire peut également étre placée sur I'emballage, contenant
les exigences spécifiques d'une zone de marché donnée (par exemple, les exigences légales du pays ot le produit sera distribué).

8. Alintérieur de l'emballage, il y a des étiquettes destinées a placer dans le dossier médical du patient (les « étiquettes du patient
»).

9. Enfonction de la taille ou du type de produit, les informations suivantes peuvent étre placées sur lemballage: logo du fabricant,
numéro de lot de production (LOT), numéro de catalogue du produit (REF), type de matériau et taille.

10.Les implants doivent étre conservés dans leur emballage protecteur, dans une piéce propre et seche a température ambiante
et dans des conditions offrant une protection contre la lumiere directe du soleil.

6 MAT RIAU DE LIMPLANT
1. Identification des matériaux utilisés

1) En fonction des matériaux utilisés, les symboles suivants peuvent étre placés sur la surface du produit:
a) Alliage de cobalt : symbole (CoCrMo).

2) Les cupules radiales fixes sont fabriqués en UHMWPE (polyéthyléne a poids moléculaire ultra élevé) conformément a la norme
1SO 5834-2.

3) Les cupules radiales modulaires sont fabriquées en polymere biocompatible PEEK-OPTIMA® Wear Performance (PEEK CFR
- polyétheréthercétone avec fibres de carbone), conforme aux exigences des réglementations ISO 10993 et USP Classe VI, et
en alliage de cobalt selon ISO 5832- 12/ASTM F1537.

4) Les tiges radiales cimentées sont fabriquées en alliage de cobalt selon ISO 5832-12 / ASTM F1537.

5) Pourcentage d'éléments dans les matériaux implantables (valeurs max):

a) Alliage de cobalt selon la norme 1SO 5832-12/ASTM F1537:(Cr: 30 | Mo: 7 | Fe: 0,75 | Mn: 1| Siz 1/C: 0,14 | Ni: 1| N: 0,25|Cor
reste.
2. Compatibilité avec I''RM

1) Les implants faits entierement en titane ou contenant des composants en titane, alliages de titane et alliages de cobalt sont
conditionnellement compatibles avec Iimagerie par résonance magnétique.

2) Le patient peut étre scanné en toute sécurité tout en conservant les paramétres suivants:

a) champ magnétique statique avec une induction de 1,5 et 3 Tesla exclusivement,
b) gradient spatial du champ magnétique < 720 Gauss/cm,
) indice de débit d'absorption spécifique (SAR) maximum de I''RM de 2 W/kg pour une durée d'analyse de 15 minutes.

3) REMARQUE: I'utilisateur doit lire impérativement les contre-indications et les avertissements du fabricant de I'appareil IRM
utilisé pour effectuer l'examen.

4) l'image IRM peut étre déformée si la zone analysée se trouve exactement dans la méme zone ou dans une zone proche
de la position de Iimplant.

5) Limagerie par résonance magnétique ne doit pas étre réalisée sil existe des doutes sur lintégrité des tissus et la fixation correcte
de limplant, ou si lemplacement correct de Iimplant n'est pas possible.
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7 RECOMMANDATIONS PR OP RATOIRES

1. Seuls les patients répondant aux critéres décrits dans le chapitre DESTINATION ET INDICATIONS doivent étre sélectionnés pour
la procédure.

2. Eviter d'utiliser la procédure chez les patients présentant des conditions et/ou des prédispositions énumérées dans la section
CONTRE-INDICATIONS.

3. Avant de prendre une décision sur limplantation, le médecin doit informer le patient des indications et contre-indications de ce
type de chirurgie et des complications possibles aprés la chirurgie. Le patient doit également comprendre le but et la méthode
de la procédure, ainsi que l'effet fonctionnel et esthétique de cette méthode de traitement. Un diagnostic clinique correct et
une planification minutieuse de l'opération ainsi que sa performance parfaite déterminent un bon résultat final du traitement.

4. Le médecin doit déterminer si le patient a une réaction allergique au matériau de l'implant en prescrivant des tests appropriés
(les composants en alliage des matériaux de limplant sont présentés dans le chapitre MATERIAU DE LIMPLANT).

5. La procédure d'implantation doit étre effectuée par un chirurgien qui connait les principes et techniques appropriés et qui a une
capacité pratique a utiliser les instruments de ChM. Cest le médecin qui est responsable du choix de la technique chirurgicale
appropriée pour un patient donné.

6. Le traitement doit étre soigneusement planifié. La taille de I'implant nécessaire pour un cas donné doit étre déterminée avant
le début de l'opération. Au moment de la chirurgie, un stock adéquat d'implants des tailles requises, ainsi que des implants
plus grands et plus petits que ceux a utiliser, doit étre disponible.

7. Avant de commencer l'intervention chirurgicale, le chirurgien doit se familiariser avec les composants individuels du systéme
dimplant avant de les utiliser et doit vérifier personnellement toutes les piéces et tous les instruments nécessaires pour sassurer
quils sont complets.

8. Limplant ne peut pas étre utilisé si l'emballage stérile d'origine est endommagé. La stérilité ne peut étre garantie si l'emballage
a été endommagé. Vérifier soigneusement avant utilisation.

9. Lesimplants sont livrés dans des emballages protecteurs. Au moment de la réception, 'emballage doit étre intact.

10.Tous les implants et instruments doivent étre lavés, désinfectés et stérilisés avant utilisation, a moins quiils ne soient livrés stériles.
Des articles stériles supplémentaires doivent étre disponibles, au cas ou.

11.Avant de commencer la procédure, les implants a insérer doivent étre soigneusement inspectés pour détecter d'éventuels
dommages (tels que des rayures de surface, des entailles, des marques de corrosion et une déformation de la forme). Un implant
endommagé ne peut pas étre utilisé.

8 RECOMMANDATIONS POUR LES IMPLANTS FOURNIS ST RILES
1. Limplant stérile est livré dans un emballage stérile avec l'inscription: «STERILE». Linscription signifie que le produit est stérile et
que le fabricant est entiérement responsable du processus de stérilisation. La stérilisation seffectue selon I'une des méthodes
suivantes:
1) rayons gamma, en utilisant une dose minimale de 25kGy,
2) vapeur de peroxyde d’hydrogéne.
2. Létiquette du produit contient un symbole informant de la méthode de stérilisation utilisée (les symboles sont décrits en pied
de page du présent manuel).
3. Avant d'utiliser un produit stérile, les régles suivantes doivent étre respectées:
1) Vérifier la date d'expiration de la stérilisation. Ne pas utiliser le produit avec la date de stérilité dépassée!
2) Vérifier si 'emballage stérile n'est pas endommagé. Ne pas utiliser le produit dans un emballage stérile endommagé!
3) Vérifier la couleur de l'indicateur de stérilité sur l'emballage stérile qui prouve que le produit a été stérilisé. Ne pas utiliser un
produit avec un indicateur de couleur autre que:
a) rouge — pour les produits stérilisés aux rayons gamma,
b) bleu - pour les produits stérilisés a la vapeur de peroxyde d’hydrogene.
4. REMARQUE: les produits doivent étre retirés de lemballage conformément aux principes d'asepsie.

9 REST RILISATION
1. Il estinterdit de restériliser les cupules radiales fixes et modulaires.
2. 1l est permis de restériliser les tiges radiales cimentées en cas de constatation de non-conformité avec la section
RECOMMANDATIONS POUR LES IMPLANTS FOURNIS STERILES.
1) REMARQUE : Limplant, qui a été en contact avec les tissus ou les fluides corporels du patient, ne peut pas étre restérilisé ou
implanté a un autre patient.
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3. Unimplant non utilisé qui a été souillé par du sang, des tissus et/ou des fluides/matériaux corporels ne doit pas étre réutilisé.
Il doit étre manipulé selon le protocole hospitalier. La société ChM ne recommande pas de retraiter les implants sales. Dans
le cas du retraitement des implants sales, la société ChM n‘assume aucune responsabilité.

4. Les regles suivantes doivent étre respectées avant d'utiliser un dispositif non stérile :

1) Le dispositif doit étre soumis a des processus de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.

2) Le nettoyage en profondeur est un processus complexe dont le succés dépend, entre autres, de la qualité de l'eau,
de la quantité et du type de détergent, de la méthode de nettoyage (manuelle, automatique), de la rigueur du rincage et du
séchage, de la préparation correcte du produit, du temps, de la température et de la diligence de la personne responsable du
processus de nettoyage, etc.

3) Létablissement hospitalier reste responsable de lefficacité de ses processus de nettoyage, demballage et de stérilisation
en utilisant ses équipements, ses matériaux et son personnel diment formé.

5. Préparation au nettoyage et a la désinfection (pour toutes les méthodes)

1) Avant le nettoyage, l'implant doit étre retiré de I'emballage d'origine de I'unité. Lemballage doit étre jeté. Protéger les étiquettes
patient fournies avec l'implant contre la perte ou les dommages.

2) Pour éviter toute contamination, les implants ne doivent pas entrer en contact avec des produits/dispositifs contaminés.

3) Rincer a I'eau courante et éliminer toute contamination de surface (par exemple celle causée par des dommages a lemballage
de l'unité), en utilisant des chiffons jetables, des serviettes en papier ou des brosses en plastique (les brosses en nylon sont
recommandeées).

4) REMARQUE : il est interdit d'utiliser des brosses en métal, en poils ou en matériaux qui pourraient endommager le produit.

6. Processus de nettoyage et de désinfection

1) Le présent manuel décrit deux méthodes de nettoyage et de désinfection validées par la société ChM: la méthode manuelle
avec nettoyage aux ultrasons et la méthode automatique. Il est recommandé d'utiliser des procédures de nettoyage et
de désinfection automatisées (dans un laveur-désinfecteur).

2) Les agents de lavage et de désinfection sélectionnés doivent étre adaptés et approuvés pour une utilisation avec des dispositifs
médicaux. Suivre les instructions fournies par les fabricants de ces agents. Il est recommandé d'utiliser des solutions aqueuses
d'agents de lavage et de désinfection avec une valeur de pH comprise entre 10,4 et 10,8. Lors du processus de validation
des recommandations décrites pour le nettoyage et la désinfection, la société ChM a utilisé les consommables énumérés
ci-dessous. Il est permis d'utiliser des consommables autres que les consommables mentionnés qui peuvent donner un effet
comparable :

a) agent de nettoyage - Dr. Weigert (fabricant) neodisher® MediClean forte (nom de l'agent de nettoyage) ;

b) désinfectant - Dr. Weigert (fabricant) noedisher® Septo Active (nom du désinfectant).

Méthode manuelle avec nettoyage aux ultrasons

a) Matériel et agents : appareil de nettoyage a ultrasons, tissus doux non pelucheusx, brosses en plastique, solution aqueuse
d'un agent de lavage, de désinfection ou de lavage-désinfection.

b) Préparer une solution aqueuse d'un agent de nettoyage - une température de 40 +/- 2°C et une valeur de pH de 104

&

a 10,8 (suivre les informations contenues dans les instructions préparées par le fabricant de l'agent concernant la température,
la concentration, le temps dexposition et qualité de leau).

) Immerger complétement limplant dans la solution aqueuse de I'agent de nettoyage et soumettre a un nettoyage aux
ultrasons pendant 15 minutes.

d) Rincer soigneusement l'implant sous I'eau courante, en faisant particuliéerement attention aux ouvertures et aux endroits
difficiles d'acces. Il est recommandé de rincer a l'eau déminéralisée.

e) Inspecter visuellement toute la surface de limplant pour s'assurer que tous les débris ont été éliminés. Les implants
endommagés doivent étre retirés. Les implants sales doivent étre nettoyés a nouveau.

f) Sécher soigneusement le produit avec un chiffon jetable, doux et non pelucheux.

g) Préparer une solution aqueuse du désinfectant a une température de 20 +/- 2°C, en utilisant 20 g de I'agent pour 1 litre
d'eau. Immerger complétement I'implant dans la solution, temps d'exposition 15 minutes (suivre les informations contenues
dans les instructions préparées par le fabricant de l'agent concernant la température, la concentration, le temps dexposition et
la qualité de leau).

h) Apreés expiration du temps d'exposition, rincer abondamment le produit sous l'eau courante, en faisant particuliérement
attention aux ouvertures et aux endroits difficiles d'acces. Il est recommandé de rincer a l'eau déminéralisée.

i) Sécher soigneusement le produit. Il est recommandé de sécher au séchoir a une température allant de 90°C a 110°C, temps
60 min.
j) Inspecter visuellement toute la surface du produit.
4) Méthode automatique avec |'utilisation d'un laveur-désinfecteur
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7

8

a) Matériel et agents : laveur-désinfecteur, solution aqueuse d'un agent nettoyant.

b) REMARQUE : Le matériel de lavage/désinfection doit répondre aux exigences spécifiées dans la norme ISO 15883. Le lavage
dans le laveur-désinfecteur doit étre effectué conformément aux procédures internes de I'hdpital et aux recommandations
du fabricant du dispositif de lavage-désinfection, ainsi qu'aux instructions d'utilisation d’'un agent de nettoyage donné
préparées par son fabricant.

) Limplant doit étre lavé en machine dans un laveur-désinfecteur en utilisant les paramétres de cycle suivants : (1) - prélavage
a l'eau froide du robinet, durée 2 minutes ; (2) - lavage dans une solution aqueuse d'un agent de nettoyage a une
température de 55 +/- 2°C et une valeur de pH de 10,4 - 10,8, durée 10 minutes;; (3) - ringage a l'eau déminéralisée, temps
2 minutes ; (4) - désinfection thermique en eau déminéralisée a une température de 90°C, durée minimale de 5 minutes ;
(8) - séchage dans la plage de température de 90°C a 110°C, durée 40 minutes.

. Emballage

1) Les implants propres et séchés doivent étre emballés dans un emballage destiné a la stérilisation a la vapeur recommandée.
L'emballage et le processus d'emballage doivent répondre aux exigences des normes de la série EN ISO 11607. Emballer dans
des conditions de propreté controlée. Le produit doit étre conditionné de maniére a ce qu'au moment de |'utilisation, lors
de son retrait de l'emballage, il ne soit pas contaminé a nouveau.

. Stérilisation

1) Le produit lavé, désinfecté et séché doit étre stérilisé conformément aux procédures applicables. La stérilisation a la vapeur
sous vide (vapeur en surpression) est une méthode de stérilisation recommandée :
a) température : 134°G;
b) temps d'exposition minimum : 5 min.,
) temps de séchage minimum : 20 min.

2) REMARQUE:
a) Le processus de stérilisation doit étre validé et régulierement inspecté conformément aux exigences de la norme

ENISO 17665-1.

b) La méthode de stérilisation doit étre efficace et conforme aux exigences de la norme EN 556-1 afin de répondre au niveau

de stérilité garanti requis SAL 10 (ou SAL signifie Sterility Assurance Level).

Limplant ne peut pas étre stérilisé dans I'emballage dans lequel il a été livré.

Les méthodes de stérilisation a l'oxyde d'éthylene, au plasma gazeux et a la chaleur séche ne doivent pas étre utilisées, sauf
siles instructions d'utilisation d'un produit donné contiennent des recommandations pour la stérilisation a l'aide de ces

e a

méthodes.
Les regles de nettoyage et de stérilisation ci-dessus doivent étre appliquées a tous les implants destinés a limplantation.
La procédure de nettoyage et de stérilisation doit également inclure les instruments chirurgicaux utilisés pour limplantation.

>3 0e

10 PR CAUTIONS DES CURIT

1.

Limplant est destiné a un usage unique. Apres avoir retiré I'implant du corps du patient, il doit étre protégé contre toute

réutilisation, puis éliminé conformément aux procédures hospitalieres applicables.

. Ne jamais, en aucun cas, utiliser ou réimplanter un implant une fois utilisé. Méme si limplant retiré et utilisé semble intact, il
peut présenter des dommages mineurs latents ou des contraintes internes, ce qui peut entrainer une défaillance précoce, une
usure par fatigue et finalement, par exemple, une fracture de Iimplant.

. Une mauvaise utilisation des instruments ou des implants peut nuire a la santé du patient ou de I'équipe opératoire.

. Eviter de rayer et de couper la surface ainsi que de déformer la forme de Iimplant lors de son implantation; l'implant
endommagé ne peut pas étre implanté ou laissé dans le corps du patient.

. Linsertion, le retrait et la correction de la position des implants doivent étre effectués uniquement a l'aide d'instruments
spécialement congus pour ces implants, fabriqués par la société ChM.

. Lutilisation d'implants et d'instruments de la société ChM en combinaison avec des implants ou des instruments d'autres
fabricants peut entrainer des dommages ou la destruction des implants ou des instruments et un déroulement inapproprié
de la chirurgie et du processus de traitement.

. Parfois, linstrument peut se fissurer ou se casser pendant la procédure. Les instruments soumis a une utilisation prolongée

ou a des charges excessives sont plus sujets aux fractures en fonction du degré de prudence lors de l'opération, du nombre

dinterventions effectuées et du soin apporté. Avant la procédure, les instruments doivent étre vérifiés quant a leur usure ou
leurs dommages éventuels.
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11 RECOMMANDATIONS POST-OP RATIONNELLES
1. Il est extrémement important que le patient suive les recommandations postopératoires et les avertissements qui lui sont
donnés par le médecin.
2. Ilestimportant que la position correcte de l'implant soit confirmée par radiographie immédiatement aprés la chirurgie.
3. Dans la période postopératoire, au cours du processus de traitement, la position correcte des implants doit étre également
confirmé par radiographie.
4. Les patients doivent étre avertis des risques qu'ils encourent s'ils ne respectent pas les indications ci-dessus ou sils ne se
présentent pas aux examens cliniques de suivi.
5. Les chirurgiens doivent demander aux patients de signaler a leur médecin toute modification inhabituelle du site opératoire.
Si un changement du site de la chirurgie est constaté, le patient nécessite une observation attentive.
. Le patient doit étre informé du type de matériau de l'implant.
. Le patient doit étre averti quen cas d'examen IRM prévu, il doit informer le personnel médical de ses implants.
. Le patient doit étre averti de ne pas fumer ou consommer des quantités excessives d'alcool pendant le processus de traitement.
. Siletravail ou l'activité du patient peut entrainer une charge excessive et/ou non physiologique de limplant (par exemple, levage
de charges lourdes, sollicitation des muscles), le patient doit savoir que les forces qui en résultent peuvent endommager limplant.

O 0 N O

10.Afin d'éviter une contrainte excessive sur limplant, qui pourrait entrainer une défaillance de implant et les problémes cliniques
quil'accompagnent, le chirurgien doit informer le patient des restrictions d'activité physique pendant la période de traitement.
Limplant peut se fissurer ou étre endommagé en raison d'une activité intense ou d'un traumatisme et peut devoir étre remplacé
al'avenir.

11.La contrainte de fatigue peut potentiellement plier, desserrer ou casser Iimplant. Si les implants sont desserrés, pliés ou
cassés, le patient doit étre examiné immédiatement et les implants retirés pour éviter des blessures graves. Le patient doit étre
correctement averti de ces risques et observé attentivement pour assurer la collaboration pendant le processus de traitement.

Si ces instructions ne semblent pas claires, veuillez contacter le fabricant, qui sengage a fournir toutes les informations nécessaires.
Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION mises a jour sont disponibles sur le site Web suivant: ifu.chm.eu
IFU-016/2023-08-28
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1. MNpoTe3aTa Ha paauvanHaTa rnasa Mo3BoO/ABA JeUeHNe Ha MHOrOdparMeHTHN GPaKTypu Ha pafuanHaTta rnasa, Korato
penosnuyATa Ha parmMeHTHTe 1 CTabunHaTa MM OCTEOCUHTE3a HE Ca Bb3MOXKHM.

1) ApTponnacTikata Ha pafvanHaTta rnasa e nokasaHa B Clyyait Ha MHOropparMeHTHY GPakTypu Ha papnanHaTa rmasa CbC
CbMBTCTBALLM HApaHABAHWA:
a) /I3kbnuBaHe Ha NakbTHa CTaBa C ppaKTypa Ha paguanHata rmasa.

b) Tpasma Ha MevanHua KonatepaneH MrameHT.

¢) TpaBMa Ha nlaTepanHuA KonatepasneH 1rameHT.

d) HapaHssaHe Tun Monteggia ¢ ¢paKTypa Ha onekpaHoHa v GpakTypa Ha paduranHaTa rasa.

e) OpaKTypu Ha ronAma YacT Ha KOPOHOUAHWIA U3PACTBK.

f) ConbTCTBaLLO YBPEXAAHE Ha AWCTaNHaTa PaAroysHapHa CTaBa.

g) KombrHauwsa OT ropensbpoeHuTe — KOMMNEKCHa Tpasma 1 HECTabMAHOCT.

2. 3a IMNNaHTUPaHETO Ha ropecrioMeHaTuTe MPOAYKTU Ca NPeAHa3HaUYeHM Cneunanm3nupaHiTe KOMMIEKTY MHCTPYMEHTY Ha
ChM. 3aeaHo ¢ KomnnekTa HCTPYMEHTU e NPeoCTaBeHa v UIOCTPUPaHa XMPYPruuHa TexHuka. OnepaTriBHaTa TexHYKa
He e NoapobHa MHCTPYKLMA 3a noBedeHVieSIeKapAT e To3u KOTO onpeaena NpasuiHaTa TexHVKa v NoApobHa XMpypriuuHa
npoLefypa 3a KOHKPETEH NaLMEHT.

1. MpoTrBOMNOKa3aHMATa MoraT fja 6baT OTHOCUTENHW UK abCOMIOTHN. M360pBT Ha KOHKPETHO YCTPOMCTBO TpsAbea Aa Gbae
BHVIMATESIHO OOMMCTIEH MO OTHOLEHME Ha 06LIOTO CbCTOAHME Ha NaLKeHTa. YCI0BWATa, M36pOeHM No-[osy, MoraT Aa nonpeyar
VNV HAManAT LWaHCa 3a yCrelleH pesynTar:

1) NokanHa nHdeKLmMsa Ha MACTOTO Ha onepaumaTa.

2) Npu3HaUK Ha NOKaNHO Bb3naneHue.

3) Tpecka nnu neskoumTo3a.

4) bpemeHHocT

5) HeBpomyCKynHU HapyLleHUs, KOUTO MOraT fla Cb3[azaT HeMPUEMIB PUCK OT Heycnex Ha GUKCaUMATa U YCNOXHEHUS
B NOCTONEPATVBHUTE FPUXKM.

6) BcAKo Apyro CbCTosAHMe, KOeTo B1 13KMIoUMN0 NOTeHUMaNHaTa non3a oT NpWaraHeTo Ha MMMNaHTa U MOXe [1a HapyLuu
HOPMasHWA NPOLEC Ha KOCTHO PEMOAENVPAHE, HaMp. HalMuMe Ha TyMOPW VNV BPOAEHY aHOManuw, pakTypa, ToKaHa Ha
MACTOTO Ha OnepaLyATa, MOBMLABAHE Ha CKOPOCTTA Ha yTasABaHe Ha ePUTPOLUTITE, HEOBACHEHO OT APy 3abonagaHua,
NoByWaBaHe Ha 6pos Ha benute KpbBHY KneTkn (WBC) v NoaYepTaHo U3MeCTBaHe HanABO B ANdepeHLManHoTo bpoeHe Ha
WBC.

7) Npepnonaraema U AokasaHa aneprus Unu HenoHOCKMOCT KbM MaTepranu 3a UMMIaHTMpaHe. XUpyprsT yCcTaHoBABa
[lanvi NaUVeHTLT Pa3BuMBa anepruuHa peakuma KbM MaTeprana Ha MMniaHTa (Ce0spxaHuemo Ha Mamepuana Ha uMnIaHma
e npedcmaseHo 8 MATEPVIAJT HA MITTIAHTA).

8) Bcekw cnydai, KOMTO He U3MCKBa XMPYpPrivecka MHTePBEHLMA.

9) Bcekw cnydait, KOMTO He e onvcaH B MOKasaHuATa.

10) Bcekn naumeHT, KOMTO He xenae Aa CfefiBa nocTonepaTmBHIUTE MHCTPYKLMM; NCUXMYHO 3a60NABaHe, CbCTOAHUE Ha CEHMHOCT
uny 3noynotpeba C BeliecTsa Moxe Aa Hakapa nauyeHTa ia npeHebperHe HAKOW HeOOXOAVMY OrPaHUYEHNA 1 NPeanasHn
MEPKM NpY U3NON3BAHETO Ha UMMNaHTa.

11) Bcekn cnyyait, npu KOMTO 136paHnTe 3a 13Mos3BaHe KOMNOHEHTU Ha UMMNaHTa Grxa 1M TBbPAE ronemm Ui TBbPAE Masky,
3a J1a ce NOCTUrHe yCrelleH pe3synTar.

12) Bceku cnyyait, KOUTO M3WUCKBA €AHOBPEMEHHOTO M3MO3BAHE Ha €NeMEHTH OT Pa3nnyHU CUCTEMY, KOWUTO Ca HanpaBeHu oT
Pa3NNYHN MeTanu.

13) Bcekn cyydait, Npy KOMTO M3MOI3BAHETO Ha UMMaHTa b1 HapPYLWMNO GU3NONOTMYHITE NPOLIECH.

14) OrpaHnyeHyie Ha KPbBOCHAOAABAHETO Ha MACTOTO Ha ornepauvATa.

15) BonecTtHo 3aTnbCTABaHe (onpedesieHo cnoped cmarHoapmume Ha C30).

16) Bcekn cnyyait, Npy KOMTO MMa HeaieKBaTHO ThbKaHHO MOKPUTHE Ha MACTOTO Ha onepauyATa.

17) HeaneKBaTHO KaueCTBO Ha KOCTTa 3a CTabunHa GYKcauma Ha MMnaHTa (KocmHa pe3opbyus, ocmeoneHus U/unu 0cmeonopo3a).
ToBa XvpypriyHo neveHmne He TpAbBa [ja ce 13MoN3Ba NPV NaUMEHTY C M3BECTHA HAcNeaCTBEHa UNv NpuaobrTa ocTeoreHesa
umnepdeKTa 1am npobnemu ¢ KanuudrkaumaTa.

18) MaTONOrNUHY NPOMEHY B CTaBHUA XPYLUAN Ha XyMEPaNHUA KanuTymym.

19) MaumeHT BbB Gasa Ha pacTex.

2. TOpEenocoYeHVAT CMCHK OT NPOTUBOMOKA3aHWA He e 13uepraTteneH.
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1. HebnaronpuaTHKTe edpeKTV MOXe Aa HanoxaT NOBTOPHa OnepaLya U1 PeBr3vsa. XupypriT TpAGBa Aa npeaynpeav naumeHTa
3a Bb3MOXHOCTTa OT NOABA Ha HEXenaHu peakumum.

2. ToCOYeHMAT NO-A0NY CMUCHK Ha HEXenaH1Te peakumnn He e n3depnateneH. CbliecTByBa PYCK OT NOABA Ha HEXeNaHW peakumum
C HEM3BECTHa eTUONOT WA, KOUTO MOraT ia GbAaT NPUUYMHEHM OT MHOTO HeMnpeaBUANMI GakTopu.

3. ToTeHUManHuTe HexenaHy CbOUTIA BKIIOYBAT, HO HE Ce OrpaH1YaBaT ao:

1) YBpexpaaHe Ha viMnnaHTa (cuynsaHe, dehopmayus unu omoengHe).

2) PaHHO 1N KbCHO pa3xabBaHe UM M3MECTBAHE Ha MMM/IAHTa OT MbPBOHAYANIHOTO MACTO Ha NOCTaBAHE.

3) Bb3MOXKHOCT 3a KOPO3WA B PE3yNTaT Ha KOHTAKT C APYr MaTepranil.

4) Peakuws Ha TANOTO KbM UMMAHTH, KaKTO KbM Uy)XaW TeNna, Hanp. Bb3MOXHOCT 3a TYMOPHa MeTannasis, aBTovMyHHO 3abonasaHe
n/vnun 6enesn.

5) NpuTHCKaHe Ha OKOMHUTE TbKaHW WK OpraHu.

6) VIHbekums.

7) KocTHW dpakTypu nnu GeHoMeH Ha ,ekpaHupaHe om cmpec’, NpUUMHABALL 3aryba Ha KOCT Haf, NOA WM Ha MACTOTO Ha
onepauuaTa.

)
)
) HecnocobHOCT 3a M3BbPLIBAHE Ha eXeHEBHU AEMHOCTY.

) MCcXMYecKoTo CbCTOAHME Ce NPOMEHS.

) CMbPT.

) [lbnboka BeHo3Ha Tpom603a, TPOMbOGNebUT.

) [ofBa Ha pecnpaToOpH¥ YCNOXHeHA, Hanp.: 6enoapobHa emMbonKs, aTenekTasa, 6poHXUT, MTHEBMOHWA, GenoapobHa nHbekuna,
HapyLUeH pacTex Ha 6enuTe apobose, pecnnpaTopHa aumao3a v ap.

15) O6pa3ysaHe Ha bener, KOeTo MoXe Aia MPVUUMHI HEBPONOTMYHO YBPEXAAHE UMV NPUTUCKAHE Ha HepBUTe 1/uin 6onka.

16) Epo3wis Ha rnaBaTa Ha pameHHaTa KocT.

17) YBpexaaHe Ha HepsuTe.

18) HeBOMHO cKbCABaHE MM yObKaBaHe Ha KpalHYKa.

19) CKOBaHOCT Ha NakbTA W/Wn NpeaMulHmMLaTa.

20) M3HocBaHe v fedopmaLma Ha CTaBHUTE NOBBbPXHOCTU.

4

1. BaxHaTa MeguLUMHCKa MHGOpMaLIvA, NpefoCTaBeHa B TO3M JOKYMEHT, TpAGBa Aa 6b/ie NpefoCTaBeHa Ha naLveHTa.

2. M360pbT Ha NpaBwnHaTa Gopma U pasmep Ha VMMIaHTa, NOAXOAALY 33 KOHKPETEH MaLyeHT, e OT pellaBallo 3HaueHue 3a
nocTuraHe Ha ycnexa Ha onepauuaTa. OTrOBOPHOCT 3a TO31 U360P HOCK XMPYPIBT.

3. [NpeponepaTuBHTE 1 ONePaTVIBHY MPOLIeYPH, BKIIOYNTENHO MO3HABAHE Ha XMPYPTUUHITE TEXHVIKI W MPaBMUAHOTO NOCTaBAHE
Ha MMMNaHTWTe, Ca BaXKHY v TpAOBA Aa ObAaT B3eTV NPeABWA OT XMPYPra, 3a fia Ce MOCTUTHe YCrex Mo Bpeme Ha onepaumaTa.

4. HWTO eAUH MMMNAHT He MOXe [a M3AbPKI HAaTOBAPBAHETO Ha TANOTO 6e3 briomexaHyHaTa HeMpeKbCHATOCT Ha KOCTTa.

5. Mpwn HopManHa ynotpeba BCVYKM XMPYPIUUECKM UMMIAHTV Ca MOANOXEHM Ha MOBTAPALYYM CE HAaTOBAPBaHMA, KOUTO MOraT fa
A0BefaT 40 yMOpa Ha MaTeprana 1 nospefa Ha vMnnaHTa.

6. 3a fa ce n3berHe NPeKOMePHO HaTOBapBaHE BbPXY VMM/aHTa, KOETO MOXe [a JOoBeAe A0 HecpacTBaHe Win NoBpeda Ha
VIMMNaHTa 1 CBbP3aHu KIMHUYHM Npobaemu, XMpypriT TpA6Ba Aa MHPOPMMPa NaLMeHTa 3a orpaHiyeHraTa Ha dusmyeckara
aKTWMBHOCT MO BPEMeE Ha MEPUOAa Ha NeYeHue.

7. AKO MaLMEHTBT Ce 3aHMMaBa C NPOdECHA UNv AeNHOCT (Hanp. 80U2aHe HA Mexecmu, HaNPexeHue Ha MyCKysIume), KOATO MOXe
[Aa YrpaxHu NpeKoMepeH CTPeC BbPXY MMMaHTa, XMPypruT TpAGBa Aa MHGOpMMPa NaLyieHTa, Ye Npon3TUYaLL/Te CUAM MOraT
Aa NPUYVHAT MOBPeAa Ha MMMaHTa.

8. He BUMHaru BbB BCEKW XMPYPrUyUeH Ciyyalt ce NocTura ycneleH pesynTar. Tosu ¢pakT e 0CObeHO BEPeH B ClyyanTe, Korato
CBbCTOAHMATA Ha APYrY NaLMEHTV MOTaT fia KOMMPOMET/PAT pe3ynTaTnTe.

9. MpaBUAHVAT NOAOOP Ha NaLMeHTa, CbOTBETCTBMETO Ha NaLIMeHTa 11 CNa3BaHETo Ha CejonepaTBHUTE MPENOPbKYA Le NMOBANAAT
3HaUMTENHO Ha pe3ynTaTuTe. CPacTBAHETO Ha KOCTMTE € MO-Mako BEPOATHO fa ce dMUHaNM3Mpa Npu nauveHTy nyway. Tesm
nauvieHTV TpAGBa Aa ObAaT HGOPMMPaHK 3a TO3M GaKT v NpefynpeaeHH 3a ToBa NOCNEACTBME.

10.HaaHOPMEHOTO Tersno Moxe Aa MPUUVHY JOMbAHUTENHN HAaNPEXEHNA 1 HAMPEXEHE B VIMMNaHTa, KOETO MOXe Aa AoBeae A0
ymopa 1 gedpopmaLiyia Ha MMMaHTa.
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11.MauveHTV ¢ HaAHOPMEHO TerNo, HeAoXPaHeHN /MK 310ynoTpebABaLLM C ankoxon WK HAPKOTULM, CbC CNabu MycKym
11 NIOLO KAYeCTBO Ha KOCTUTE U/WUK C Napanu3a Ha HepBuMTe He Ca Hal-1obpuTe KaHAMAATM 3a NpoLeaypaTa 3a XMpypriyHa
cTabunmusauys. Teav nauvieHTy He MoraT WK He Ca roTOBY 1a CMa3eaT CIeJONePaTNBHUTE MPENOPBKIA 1 OrpaHUYeHs.

12.VIMNNaHTBT MOXe f1a Ce CUynu Uy [1a Ce NMOBPEAN B PE3ysTaT Ha yCUneHa IEMHOCT UM TPaBMa 1 MOXE fa Ce Hanoxu fia bbae
CMeHeH B bbgelle.

13.XvipypruT Tpsa6Ba Aa npeaynpean NaumeHTa, Ye yCTPONCTBOTO HE MOXKE 11 HE Bb3CTaHOBABA QYHKUMATA U eDEKTUBHOCTTA Ha
30paBa KoCT.

. CTQDVU'IHM VMMNaHT 1 M30eNnA 3a eAHOKpaTHa yﬂmpeéa.

IMnnaHTKTe, KOMTO He ca ETUKETVPAHW KaTO CTEPUITHW, Ca HECTEPWITHN.

. OnakoBKaTa Ha MMMnaHTa Tpﬂ6Ba [la € HeMoKbTHaTa B MOMEHTA Ha NoJy4YaBaHe.
Bbpxy CTepuHaTta OnakoBKa e NOoCTaBeH NHAMKATOP 3a CTEPUTHOCT.

N A

MpoayKT1Te Ce AOCTABAT C eTUKET. ETMKeTHT (Kamo ocHoseH emukem) ChabpKa Hamp.:
1) Crepwviner npoaykT
a) Nloro ChM u agpec Ha npow3soanTens.
b
C
d
e

VIme 1 pa3mep Ha yCTPOWCTBOTO U HeroBwA katanoxeH Homep (REF), Hamp.: 3. XXXX.XXX.

Homep Ha npow3ssoacTeerata naptvga (LOT), Hanp. XXXXXXX.

Matepuan Ha umnnanTa (suxme MATEPUATT HA MITTIAHTATA).

3Hak CTEPMITHO - yKa3sa CTepuiHO YCTPOWCTBO ¥ U3MON3BaHWA METOA Ha CTepunmnzaums, Hanp.: R unn VH202 (cumsonume

€A 0NUCAHU 8 O0THUA KOSIOHMUMYJ HA MA3u UHCMPYKYUA 3a ynompeba).

f) MapTuaeH Homep 3a cTepunm3auma, Hanp.: SXXXXXXX.

g) MKTOrpama Ha yCTPOMCTBOTO U MHPOPMALIMOHHM CUMBOAM (ONUCAHU 8 O0THUA KOSIOHMUMYJ HAa me3u VMIHCmpyKkyuu 3a
ynompeba).

h) Cpok Ha roAHOCT 1 HauMH Ha CTepUM3aLms.

7. B ponbaHeHue KbM OCHOBHUA ETUKET Ha YCTPOMCTBOTO, BbPXY eWHMYHATa ONakoBKa MOXe f1a Obie MOCTaBeH A0MbIHNUTENEH
€TVKET CbC CneunGuUHM NasapHm 13KNCKBaHWA 3a AafeHa 0bnacT (Hanp. 3aKOHOBU U3UCKBAHUA HA CMPAaHamd, 8 KOAmo uje ce
pasnNpocMpaHAsa ycmpolicmsomo).

8. OnakoBKaTa Cbbpa €TVKETU 33 NPOCeaABaHe Ha NauyeHTa, KOUTO Ce NMOCTABAT B IOCMETO Ha NaLMeHTa

9. B 3aBWCKMMOCT OT pa3mepa 1Uiu Braa Ha NpoayKTa BbPXy MNOBbPXHOCTTa My MOXe Aa Gbie 0TbenssaHa cnefHata nHdopmauma:
NIOrO Ha NPOV3BOANTENA, HOMEP Ha NPOV3BOACTBeHa napTuaa. (/IOT), katanoxeH Homep (REF), BKA Ha MaTepuana 1 pasmep Ha
YCTPOWCTBOTO.

10.V/IMnnaHTITe TPAOBA f1a Ce CbXPaAHABAT B MOAXOAALLY 3aLMTHI ONAKOBKM, Ha YUCTO 11 CyXO MACTO CbC CTaliHa TemnepaTypa 1 npm
YCNOBWA, OCUTypABaLLM 3allyMTa OT NPAKa CTbHYEBA CBETIMHA.

6

1. MpeHTudukauma Ha matepranute
1) B 3aBMCMMOCT OT M3MNON3BaHWA MaTepuan, CiefHnTe CHMBONM MOraT Aa ObaaT MapKMpaHu BbpXy NMOBbPXHOCTTA Ha
YCTPOWCTBOTO:
a) KobanTosa crinas: cumson (CoCrMo).
2) MoHObMOK rnasata Ha NpoTe3aTa 3a paananHa raea e upaboteHa ot UHMWPE (nosuemurneH ¢ ynmpa 8ucoko MOMekyIHO
meeno) cbrnacHo ISO 5834-2.
3) MoaynHuTe rnaBwv Ha NpoTe3aTa Ha paavasnHaTa rmasa ca 13paboTeHn ot 6ruocbamecTum nonumep PEEK-OPTIMA® Wear
Performance (PEEK CFR - nonuemepemepkemoH ¢ 8b21epo0HU 8/1aKHA), B CboTeeTcTaYe € 1SO 10993 1 USP Class VI pasnopentu,
1 OT KobanToBa cnnas cbracHo 1SO 5832-12/ASTM F1537.
4) LnmeHTHOTO CTebno Ha NpoTe3aTa Ha paAyanHaTa rnaea e HanpaBeHo OT KobanToBa cnnas, CbrnacHo ISO 5832-12 /ASTM F1537.
5) MpoUeHTEH CbCTaB Ha eNIeMEHTITE B MMNAHTUPYeMUTe MaTepuanit (Makc. cmoliHocmuy):
a) Kobantosa cnnas cbrnacHo SO 5832-12/ASTM F1537:Cr:30 | MH:7 | Fe:0,75 | Mn: 1] Si:1 | C:0,14 | Ni:1 | N:0,25 | CoBmecTHO:
6anaHc.
2. CbBMECTMMOCT C MarH1TeH pe3oHaHc
1) VIMAnaHTuTe OT TUTaH, TUTAHOBU CMaBM 1 KOBANTOBW CMNaBy Ca YCNIOBHO CbBMECTUMM C AAPEHO-MArHUTEH Pe30HaHC.
2) NaumneHTsT MOXe Aa bbae CkaHupaH 6e30MacHo NPy CneHUTe YCnoBus:
a) CTaTMYHO MarHWTHO none camo ot 1,5-Tecna v 3-Tecna,
b) MakcvmaneH NPOCTPaHCTBEH rPafMEHT Ha MarHUTHOTO none oT < 720 Gauss/cm,
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C) MaKcmanHata MR cvcTema oTuMTa OcpeiHeHa 3a LUANOTO TANO cneurdryHa CKopocT Ha norbldaHe (SAR) ot 2W/kg 3a 15
MVIHYTW CKaHMpPaHe (Ha umnysicHa nociedosamenHocm).

3) BHVIMAHWE: notpebutenat TpabBa Aa € Hamb/HO 3an0o3HaT C NPOTVUBOMOKa3aHKATa 1 NpeaynpexaeHraTa, yCTaHOBEHN OT
npoussoanTena Ha MRI ckeHepa, KOITO Lie Ce 13Mon3Ba 3a NpoLieaypa 3a 0bpasHa AnarHOCTHKa.

4) AMP n306paxeH1eTo MOXe a ObAe MOBAMAHO, aKo MHTepPeCyBaluaTa HY 06nacT e B Cblyata 061acT Uk OTHOCUTENHO 6AK30
[0 NO3ULMATA Ha VMMNaHTa.

5) AMP n306paxeHneTo Moxe Aa Gbaie NOBAUAHO, aKO MHTEPECYBaLLaTa HU 061aCT € B CbliaTa 00M1acT 1AM OTHOCKTENHO 6130
[0 NO3ULMATA Ha VMMNaHTa.

. TpA6Ba aa 6baaT M36paHK CaMo NauVeHTH, KOUTO OTFOBAPAT Ha KpuTtepumTte, onucary 8 LIES 1 TIOKA3AHWA.

2. TpAbBa fa ce U36ArsaT CbCTOAHMA U/MIN NPeAPAa3NONOKEHVA Ha NaLMEHTUTE KaTo Te3M, MOCOYEHN B ropecriomeHaTuTe
MPOTVBOMOKA3AHA.

3. lNpeau Aa B3eme peLLeHyie 3a UMMNaHTIPaHe, XMpyprT TpAOBa Aa MHOOPMMPa NaLvieHTa 3a MoKasaHKATa U MPOTVBOMOKa3aHUATa
3a TakaBa npoLieaypa v Bb3MOXHOCTTa 32 Bb3HUKBAHE Ha YCIIOXHEHVA Cnef onepauuaTa. MNaumeHTsT TpA6sa Aa Obae 3anosHat
C LenTa ¥ HauMHa Ha U3BbPLIBaHE Ha NpoLedypaTta, KakTo 1 C QYHKLUMOHANHUTE 1 eCTETUYECKM epeKTH OT TOBa NeUeHme.
3a nocTurare Ha 4OOBP KpaeH pe3ynTaT OT IeUYEHNETO Ca HEOOXOANMU MPaBUIHa KNVHMYHA AWarHO3a ¥ TOYHO MaHupaHe
VI V3MbIHEHME Ha onepaumATa.

4. KoraTo ce nofo3unpa YyBCTBUTENHOCT Ha MaTepyiana, TpAGBa Aa Ce HanpasAT NOAXOAALLM TeCTOBE Npeay 1360pa Ha MaTepuar
YNV MMMAAHTUPAHETO (leeupaujume enemMeHmu Ha Mamepuana Ha umnaaqsma ca npedcmaseru 8 MATEPVAJ] 3A MITJIAHTA).

5. VIMNnaHT/paHeTo ce U3BbPLUBA OT XMPYPT, 3aN03HAT C afjeKBaTHUTE NMPaBIna 1 TEXHUKM Ha paboTa 1 NprUaotKa NpakTUYeCK
yMeHUA 33 paboTa ¢ Habop oT MHCTPymeHTV ChM. 11360pbT Ha OnepaT/iBHa TexHYIKa, MOAXOAALLA 38 KOHKPETEH MaLyieHT, 0cTaBa
OTrOBOPHOCT Ha X1pypra.

6. OnepatugHaTa npoleaypa TpAtsa Aa Obae BHUMATENHO NnaHpaHa. PasMepsT Ha MMMaHTa TpAOBa Aa ce onpeaenyt npean
onepaumATa. 1o Bpeme Ha onepauyaATa TpAOBa Aa € Ha/uueH afeKBaTeH CMMCHK OT UMMNAHTK C HEOOXOAUMMTE PasMepH,
BK/IOUMTENIHO Pa3MepK, NO-rofIeMM 1 MO-Maski OT Te3u, KOUTO Ce 0uaKsa Aa 6baaT U3Mon3BaHi.

7. XvipypruT TpAGBa fa € 3an03HaT C BCUYKY KOMIMOHEHTV Ha UMM/aHTHaTa cucTema npean ynotpeba 1 TpabBea IMUHO Aa NpoBepH
Janvt BCUYKM KOMMOHEHTU U UHCTPYMEHTU Ca HanuLe NPean HauanoTo Ha onepaumaTa.

8. He n3nonssalite MNnaHTa, ako OpMriHasHaTa, CTepuiHa onakosKa e noBpefeHa. CTepunHoCTTa He Moxe Aa Obae rapaHT/paHa,
aKO OMaKoBKaTa He e HemokbTHaTa. OnakoBKaTa TpA6Ba fia ObAe BHYMATENHO NpOBepeHa Npean ynotpeda.

9. WmnnaHTiTe Ce AOCTaBAT B 3alLMTHY onakosku. OnakoBKaTa TpAOBa fa € HEMOKbTHATa B MOMEHTa Ha MofyyaBaHe.

10.0CBeH aKo He ce [OCTaBAT CTEPUNHM, BCUYKU VMMNAHTV U MHCTPYMEHTM TpabBa Aa 6bAaT U3MUTY, Ae3nHbeKLpaHu
VI CTEPUAM3VIPaHK Npeay ynoTpeba. JoMbAHUTENHN CTEPUNHIM KOMMOHEHTV TPAOBA Aa Ca HafMUHWM B Cyyail Ha HeouakBaHa
Hya.

11.Mpeaw fa 3anoyHe NpoLeaypata, BCUUKM UMMAaHTV TpAGBa Aa ObaaT BHYMATENHO NPOBEPEHY, 3a fia CE rapaHTVIpa, Ye HAMa

nospeau (HadpackeaHe No NOBLPXHOCMMA, 80TLOHAMUHU, NPUSHAUU HA KOpO3UA U depopmayusa Ha popmama). [MoBpefernaT

VIMNNaHT He TpABBa fia Ce MOCTaBA B TANOTO.

8

1. CTepvneH UMNNaHT - AOCTaBA Ce B CTEPWSIHA ONakoBKa, C Haanuc: “CTEPUJIEH". TakbB NPOAYKT e CTePUAEH 1 NPOU3BOANTENAT
€ OTTOBOPEH 3a NpoLieca Ha cTepunmnsauna. CrepunmsauyaTa ce 13BbpLIBa NO €ANH OT CIeAHUTE METOAM:
1) rama-ibueHvie C MuHMManHa Jo3a 25 kGy,
2) napa Ha BOAOPOAEH MPEKNC.

2. CvimBONBT, 0603HaUaBALL M3MOM3BaHUA METOZ Ha CTEPUNM3aLINA, Ce BIXKAA Ha ETUKETa Ha YCTPOCTBOTO (CUMBO/IUME Ca ONUCaHU
8 00/THUA KOJIOHMUMY/T HA Me3u VIHCmpyKuuu 3a ynompeba).
3. MNpeaw Aa M3nonsgate CTEPUHO M3LENVE, Ce NpuaraT CleHUTe Npaswna:
1) NMposepeTe CPOKa Ha FOAHOCT Ha CTePUNM3aLMATa. He 13non3gaiite ypeda C HaABYLWEHa aTa Ha CTePUIHOCT!
2) MposepeTe fanu CTepuiHaTa ONakoBKa He e nospeaeHa. He u3nonssaiite ypesa, ako CTepunHata onakoska e nospeseHal
3) MposepeTe LiBeTa Ha MHAMKATOPA 3a CTEPUNHOCT Ha CTEPWIHATa OMaKOBKa, KOMTO MOKa3Bga, Ye e U3BbpLUEHa CTepUnn3aLma
Ha YCTPOWCTBOTO. He 13non3Baiite yCTPOCTBOTO, ako LIBETLT Ha UHAMKATOPa 3a CTEPUTHOCT € PasfiiyeH OT:
a) YepBEHO - 33 YCTPOWICTBA, CTEPUNM3MPAHM C rama JIbueHMe,
b) cvHbO - 33 yCTpOIICTBa, CTEPUAM3MPAHM C Mapy OT BOAOPOAEH NPEKNC.
4. BHUMAHWE: npopykTuTe TpAbBa Aa Ce 13BaAAT OT OMaKOBKWMTE UM B CbOTBETCTBME C NPaBuW/aTa 3a acenTyka.
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9 5

1. 3abpaHsBa ce NOBTOPHaTa CTEpPUIM3aLMA Ha MOHOGIIOKOBIUTE 1 MOAYNHITE TaBU Ha NPOTe3V 3a paavanHa rnasa.

2. Pa3peluaBa ce NOBTOPHa CTEPMIN3ALMA Ha LMMEHTHTe CTebna Ha NpoTe3aTa Ha paavanHaTa rnasa npy HecnassaHe Ha Touka
MPEMOPBKM 3A UMMNITAHTW, MPELOCTABAHW CTEPUTTHN.

1) BHUMAHWE: VIMnnaHT, KOMTO € 1Man KOHTaKT C TbKaHW UKW TeNeCHM TeYHOCTM Ha NaumneHT, He TpAbea Aa ce cTepunmmpa
MOBTOPHO ¥ [ Ce U3MN0N3Ba C APYr NaLUMEHT.

3. VIMNNaHTBT, KOMTO He e 61N U3Non3eaH, HO e BKN 3aMbpPCeH NMPY KOHTAKT C KPbB, ThKaH /W TeNeCHW TeUHOCTI/MaTeprani,
He TpAbBa Aa ce 13non3ga oTHOBO. C MMNNaHTa TPAGBa Aa Ce PaboT/ B CbOTBETCTBUE C NPUNOXMMUA 601HIUeH NpoTokon. ChM
He npenopbYBa NOBTOPHa 06pPaboTKa Ha 3aMbPCEHM MMMIAHTU. AKO 3aMbPCEHUAT UMMNaHT 6bae 0bpaboTeH nosTopHo, ChM
He HOCU OTTOBOPHOCT.

4. TMpean fa u3non3gate HECTEPUIHO U3EMeE, Ce Npunarat CneH1Te npaswna:

1) YcTpoiicTBoTo TpAGBa Aa Gbaie NoANoKeHo Ha NpoLUeay Py 3a NOUNCTBaHe, Ae3MHbEKUMA 1 CTepUnm3aLms.

2) EbeKTMBHOTO MOUMCTBaHE e CNOXKHa npoleaypa, KOATO 3aBUCU OT CnefHWTe GakTopu: KayeCTBOTO Ha BOAaTa, Buaa
1 KONIMYECTBOTO Ha M3MON3BaHWA Npenapar, TeXHUKaTa Ha NoYncTBaHe (poyHo, asmomMamu3upaHqo), NPaBUiaHOTO M3MaKkBaHe
1 V3CyllaBaHe, NpaBwHaTa NOArOTOBKa Ha ypeaa, Bpeme, TemMnepaTypa U BHAMATENIHOCT Ha NIMLETO, KOETO NPOBeXaa TO3u
npouec.

3) BONHMYHOTO 3aBefileHMe 0CTaBa OTFOBOPHO 33 €PeKTUBHOCTTA Ha MPOBEXAAHUTE NPOLECH Ha NOYMCTBAHE, ONaKoBaHe
1 CTepUNM3aUmna C U3MNon3eaHe Ha CbLUeCTBYBALLO 060PYABaHE, MaTepManu U MOAXOAALLO 0byUYeH NepcoHarn.

5. MoproToBKa 3a U3mvBaHe v ae3nHeKumA (3a 8cuyku Memoou)

1) Mpean nouncTeaHe W3BajeTe MMMNAHTa OT OPWIMHANHATa ONakoBKa. M3xBbpneTe onakoBKata. 3almTeTe eTUKeTuTe Ha
nauveHTa, NpefoCTaBeHu C UMMaHTa, CpeLly CyJaliHa 3aryba unv nospesa.

2) 3a pa ce n3berHe 3aMbpCABaHE, MMIAHTUTE He TPAGBA a MMAT KOHTAKT CbC 3aMbpPCEHITE U3AeNUA/MHCTPYMEHTW.

3) VI3nnakHeTe nop Tevalla BOfa U OTCTPAHETe Bb3MOXKHUTE NMOBbPXHOCTHM 3aMbPCABAHMA (8 pe3ysimam Ha Hanpumep: nospeoa
HA 0NakosKkama Ha ypeod), KaTo U3rnos3eaTte Kbpra 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba, xapTueHa Kbpra Wy nnacTMacoBy YeTKu
(npenopvysam ce HatinoOHOBU YemKU).

4) BHUIMAHWE: 3a6paHeHo e 13non3BaHeTo Ha YeTKM OT MeTasl, KOCMU Ui MaTepuranii, KOWTO MoraT ja NOBPEAAT MMMaHTa.

6. MNpouec Ha nouncTBaHe 1 ae3nHdeKLma

1) Ta3w MHCTPYKUKA 3a ynoTpeba onvcea ABa BanvavpaHu ot ChM metoaa 3a noynctsare 1 1e3anHOeKLMa: PbUHO C yTPa3ByKOBO
NOYMCTBaHE W aBTOMATU3MpPaH MeToA. [IpenopbyuBa ce W3MNON3BaHETO Ha aBTOMATW3MPaHU Npoueaypu 3a NouncTBaHe
1 ae3nHobeKuma (8 MUAIHA-0e3uHpekmop).

2) V136paHute mrelum 1 aesnHbeKuMpalun npenapaty TpAabsa Aa ca NOAXOAAWM U 0aobpeHH 3a ynoTpeba ¢ MeANLMHCKN
n3penns. BaxHo e a cnepsate MHCTPYKUMWTE W OrpaHWUYeHWATa, MOCOUEH) OT NPOV3BOANTENS Ha Te3W MOUMCTBALLM
npenapatu. Mpenopbusa Ce 13NoN3BaHETO Ha BOAHW Pa3TBOPU Ha MyeLLO-Ae3VHOEKUMOHHM npenapath ¢ pH mexay 10,4
1 10,8. ChM 13non3ea cnegHTe Matepmani rno Bpeme Ha npoLeca Ha BanuavpaHe Ha OnvcaH1Te NPenopbKi1 3a MoYNCTBaHe
1 Ae3nHdeKuma. Pa3pelleHo e 13Mnon3BaHeTo Ha APYrv MaTepyani, PasniyHm OT 36POeHUTe NO-A0NY, KOUTO ChLLO MOraT Aa
[1afnaT CpaBHUM edekT:

a) npenapart - DrWeigert (npousgodumesn) neodisher® MediClean forte (ume Ha npenapamay);

b) ne3uHdekTaHT - DrWeigert (npouzsodumesn) neodisher® Septo Active (ume Ha de3uHgekmarHma).

PBUHO C yNTpa3ByKOBO NOUMCTBAHE

a) ObopyaBaHe 1 MaTepranyt: ypes 3a ynTpasByKkoBO MOYMCTBAHE, MEKM Kbpru 6e3 BNacKHKK, N1acTMacoBU YeTKM, BOAHU
Pa3TBOPY: Ha MOYNCTBALLY NPenapart, Ae3NHOEKTAHT UMK MUELLO-Ae3MHGEKLMOHEH Npenapar.

MpuroTeseTe BofAeH Pa3TBOP Ha MOYWCTBALL MpenapaT npu Temnepatypa 40+/-2°C n pH 10,4 - 10,8 (credsalime
UHopMayuama, Ce0bpXawa ce 8 UHCMpyKYUUMe, U320meeHu om npou3sooumensa Ha Npenapama, N0 OMHOWEHUE Ha
memnepamypa, KOHUeHMPAayus, peme Ha ekcno3uyus U Ka4ecmeo Ha 800amay.

) lNoToneTe MMNNaHTa BbB BOAHMSA PA3TBOP Ha NOUMCTBALLUMA NPenapar 1 ro NOANOXeTe Ha YNTPa3ByKoOBO NOUMCTBaHe 3a 15
MUHYTW.

/13nnakHeTe vMnnaHTa 06UNHO Nof Tevalla Boaa, Kato 06bpHETe 0COBEHO BHYMAHYIE Ha AyMKITE 1 MeCTaTa, KOUTO TPYAHO
ce nouncTeart. [penopbuyBa Ce 3nnakeaHe ¢ AeMyHepany3vipaHa Boaa.

Bu3yanHo npoBepeTe LAnata MOBbPXHOCT Ha YCTPOMCTBOTO 3a OTIOMKM U HeUUCToTUN. [oBpeeHnTe MMnnaHTv Tpabea Aa
6baaT NnpemaxHaTtu. [pu 3aMbpCeH MMMNAHTU MPOLECHT Ha NOYMCTBaHe TPAGBa Aa Ce MOBTOPY.

lMopcyweTe CTapaTeniHo YCTPOMCTBOTO, KAaTo M3M0s3BaTe MeKa Kbpra be3 BnakHa 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

lMpuroTeeTe BoAeH Pa3TBOp Ha Ae3nHdeKTaHTa ¢ Temnepatypa 20+/-2°C Kato n3non3gate 20g OT npenapata Ha 1 nuTbp
Boga. loToneTe MMNNaHTa B Pa3tBopa, Bpeme Ha ekcrnosuuma — 15 MuHyTh (credsalime uHgopmayuama, Ce0ppxawd ce
8 UHCMPYKUUUMe, U320m8eHU 0m Npou38oouMesia Ha Npenapamd, NO OMHOWeHUE Ha MeMNEPAmMypad, KOHUEHMPAyus, peve
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HQa eKcno3uyuA U Kayecmao Ha 600amay.

h) Cnepn BpemeTo Ha ekcro3nuya 13nnakHeTe NPOAyKTa OOMIHO NOA Tevalla Bofa, Kato 0bbpHeTe 0cObeHO BHUMAHME Ha
AynKWUTe U MecTaTa, KOUTO TPYAHO Ce NoYMCTBaT. [penopbuBa ce K3nnakeaHe C JeM1Hepan13npaHa Boaa.

i) V13cywweTe BHUMATENHO YCTPOWCTBOTO. [PenopbUMTENHO € MPOAYKTHT Aa Ce CyLWM B CyLMHA Npy Temnepatypa ot 90°C 1o
110°C, 33 60 MUHYTW.

j) BuayanHo nposepeTte usnaTa noBbPXHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

4) ABTOMATM3MPAHUAT METOZ C MOMOLLTA Ha MUASTHA - IE3UHGEKTOP

a) ObopyasaHe 1 MaTepuany: MallivHa 3a M1eHe - Ae3nHdEKLWA, BOAHW Pa3TBOPM Ha MOYMCTBALLM NpenapaTu.

b) BHVIMAHWE: O60pyaBaHeTo, 13N0N3BaHO 3a M3MVBaHe/Ae3nHbeKUMA, TpAGBa 1a OTroBapsA Ha 13WCKBaHKATa Ha ISO 15883.
lMpouenypata no U3MMBaHe B MAANHO-AE3NHGEKUVMOHHA MallMHa TPAGBa [a Ce M3BbPLUBA B CbOTBETCTBUE C BHTPELIHUTE
6OMHWUYHK Npoueaypy, NPENOPbKMTE Ha NPOU3BOAUTENSA HA MUANHATA U MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, U3roTBeHn OT
NPOV3BOAMTENA Ha MUELLO-Ae3NHEKTaHTEH Npenapar.

C) YCTpOoNCTBOTO TPAGBa Aa NpemiHe NPoLeC Ha MalMHHO U3MIBAHE B MUANHO-AE3VMHOEKTOP CbC CIEAHMTE NMapamMeTpu
Ha uvkbna: (1) - NpeABapMTENHO M3MMBAHE B CTyAeHa YellMAHA BOAA, NPOABIKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (2) - U3MUBaHe
BbB BOAEH Pa3TBOP Ha noumcTtealy npenapat npu 55+/-2°C v pH 10,4 - 10,8, BapemeTpaere — 10 MuH,; (3) - n3nnakeaHe
C AemvHepany3vipaHa Boaa, MPOABIKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (4) - TepMUUHa Ae3MHOEKUMA B AeMWHepanii3vpaHa Bofa Npw
90°C, MMHVManHa NPOABMXKUTENHOCT — 5 min; (5) - CyweHe npu Temnepatypa ot 90°C go 110°C, BpemeTpaeHe - 40 min.

7. OnakoBka
1) M3muTITe 11 NOACYLIEHN M3Aenus Ce OMakoBaT B OMakoBKa, MpeAHa3HaueHa 3a npenopbyuTenHata CTepunmsaumna ¢ napa.

OnakoBKaTa 1 NpoLEeCHT Ha ONakoBaHe TPAGBA ja OTFOBaPAT Ha W3WCKBaHKATa Ha cTaHaapTwTte ISO 11607. MNpoueaypata no

onakoBaHe TpsAbBa Aa Ce M3BbPLUBA B YCNIOBWA Ha KOHTPONMPaHa YnCToTa. V13genneTo TpAabBa Aa Gbe OnakoBaHo Taka, e

Npw 13BaXXAAHETO My OT OMAKOBKATa, KOraTo Ce M3MoN38a, Aa He ChLUeCTBYBa PUCK OT MOBTOPHOTO My 3aMbpCABAHE.

8. Crepunusauma
1) M3mMnTOTO, Ae3vHpeKumnpaHo 1 NOACYWeHO 13aenve npemuHaBa npes npoueca Ha CTepunn3auma B CbOTBETCTBUE
C NPUNOXMMUTE NMPOLEAYPY Ha KNMEHTa. [penopbunTeNHUAT METOA 3a CTEPUIM3ALNA € BaKyyMHa NapHa CTepuav3aums
(c 800Ha napa nod cepwxHanazaHe):
a) Temnepatypa: 134°C,
b) MMHMManNHO Bpeme Ha eKcrno3numa: 5 MyH,
C) MUHUMANHO BpeMe 3a CbxHeHe: 20 MUH.
BHVIMAHVIE:
a) MpouectT Ha cTepunmsauya Tpabea Aa 6bae BanMaMpaH 1 peoBHO KOHTPONMPaH B CbOTBETCTBME C M3KCKBAHWATA Ha

ENISO 17665-1.

b) Crepunuzaumsta Tpa6ea Aa Gbae edekTBHA 1 B CbOTBETCTBYIE C U3MCKBAHWATA Ha CTaHaapTa EN 556-1, 3a aa ce ocurypm

HEOobBXOAMMOTO HIBO Ha rapaHTipaHa crepunHocT SAL 10 (kedemo SAL 03Ha4aga HUBO Ha Ocu2ypaBaHe Ha CMEPUHOCM).

0

C) /IMNnaHTLT He TPAGBa Aa Ce CTEPWIM3MPA B ONAKOBKaTa, B KOATO € AOCTaBEH.

d) MeTogbT Ha CTepramM3aL/A C 13MoM3BaHe Ha eTUNEHOB OKCUZ, ra3oBa Masma 1 Cyxa TorvHa He TpAbBa Aa Ce M3MNon3ga,
OCBEH aKO MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha MPOAYyKTa ChbAbPKaT NPENopbKY 3a CTEPUAM3aLMA C MOMOLLTA Ha Te3/ METOAN.

e) fopecrnomeHaTyiTe MPUHLMMM 3a MOYKCTBAHE Vi CTepUIM3aLMA TPAGBA fa Ce NpWaraT 3a BCUYKW UMMNAHTL, MpeaHasHaueH
33 UMMMaHTVPaHe.

f) XvipypruyeckunTe VHCTPYMEHTY, 13M0N3BaHN 3a MOCTABAHE Ha MMMMAHTY, CbLUO TPAGBa Aa ObAaT 06eKT Ha npoledypa 3a
NoYMCTBaHe 1 CTepUNV3aLna.

10

1. VIMNNaHTBT e NpeAHasHaueH camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. Cnep oTCTpaHABaHE Ha MMMNaHTa OT TANOTO Ha MaLuMeHTa, Tol
TpAbBa fa ObAe ocUrypeH Cpelly NMOBTOPHa ynoTpeba 1 cnef ToBa OKOHUATENHO V3XBbPEH B CbOTBETCTBME C TeKyLMTE
6OMHUYHYM NpoLeaypy.

2. TNpu HWKaKBK OOCTOATENCTBA He € MO3BO/IEHO MOBTOPHO W3MON3BaHe VM MOBTOPHO UMMIAHTPAHE Ha BEAHBK U3MOM3BaHO
YCTPOCTBO. [lopy @Ko OTCTPaHEHVAT UMMAHT U3MNeXia HENOBPEAEH, TOM MOXE f1a MMa ManKu CKPUTW AeQEKTY UV BBTPELLHN
HaMpexeHMA, KOWTo 61xa MOV Aa JOBEAAT IO PaHHa NOBPEAa, M3HOCBAHE OT YMOPa V1 B Pe3yTaT Hanp. CUyrBaHe Ha MMMaHTa.

3. HenpaBWaHOTO M3M0ON3BaHe Ha MHCTPYMEHTV UMM MMAAHTW MOXeE [ MPUUMHI HapaHABaHE Ha NaLyieHTa unv onepaTusHNA
nepcoHan.

4. V136ArBalTe yBPEXAAHE Ha MOBBPXHOCTTA Ha MMMNaHTa U fedpopmmupare Ha popmaTa My Mo BPEME Ha MMMIAHTUPAHETO;
NOBPEAEHVAT MMMNAHT He MoXe Aa ObAe UMMIAHTPaH WM OCTaBEH B TANOTO Ha MaLMEHTa.
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5. ocTaBAHETO, OTCTPAHABAHETO U PETYNMPAHETO Ha UMMNAaHTK TPAGBa Aa Ce U3BBbPLIBA CaMO C MHCTPYMEHTH, CeLmanHo
npeaHasHaveH 3a Te3n UMMNaHTV v npoviseedeHmn oT ChM.

6. V3nonssaHe Ha UMMNAHTU 1 UHCTPYMEHTU Ha ChM 8 KOMOMHaLWA ¢ UMMNAHTU 1 d MHCTPYMEHTW OT ApYrv MPOU3BOANTENN
MOXe Aa NPVUYMHAT NoBpeda WM NoBpeaa Ha Te3n UMMNaHTU MU MHCTPYMEHTU 1 MOXe fa [OBeAaT A0 HEMpPaBWeH XOf4 Ha
onepauyiATa v npoLieca Ha 03apaBsABaHe.

7. Makap 1 paaKo, Moxe fia Bb3HVKHe MHTpaonepaTvBHa GpakTypa 1 CUynBaHe Ha MHCTPYMEHTa. VIHCTPYMEHTI, KOMTO ca buni
MOANOXEH Ha NPOABIKMTENHA YNOTPeba Ui NPeKoMepHa C1na, Ca No-NMoAaTIMBY Ha QPAKTYPH, B 3aBUCUMOCT OT MONIOXEHTe
TPVKM MO BPeMme Ha onepaLyATa, 6pos Ha N3BbPLUEHWUTE NPOLEdypU 1 OTAENEHOTO BHUMaHVE. IHCTpyMeHTUTe TpAGBa Aa 6baaT
nperneaaHu 3a U3HOCBaHe 1N noBpeda Npeaw onepauuaTa.

11

BaxxHO e fja cneaBaTe BCUUKM MOCTONEPATUBHY YKa3aHWA U NpeaynpexieHua Ha Nekaps.

2. OT CblLecTBEHO 3HaueHue e fa Ce NOTBbPAM NPaBWIHATa NO3WLMA Ha MMMNaHTa Ype3 PEHTTEHOBO K3CeaBaHe.

3. Cblo Taka B CflefjonepaTviBHUA NEPUOA, MO BPeMe Ha 3apacTBaHETO, MpaBiIHaTa NO3NLMA Ha UMMNaHTa TpAGBa Aa 6bae
NoTBbPAEHA Ype3 PEHTTEHOrPadCKO 13CNeBaHe.

4. MauvieHTsT TpAbBa fa ObAe NpefynpeaeH 3a PUCKa, ako He Cra3Ba ropenocoueHm1Te NMPaBwiaa WK ako He e Ha PasmoNoXeHe
3a NocneagaLl, KMH1YeH npernes.

5. XvpypruT TpAbBa Aa MHCTPYKTMPa NalyeHTa fAa CbobLyasa Ha CBOA N1eKap 3a BCAKAKBY HEOOUUAMHM MPOMEHY Ha MACTOTO Ha
onepauyATa. AKO ce OTKpue HAKaKBa MPOMAHa Ha MACTOTO, NMALMEHTHT TPAGBA Aa ce Habnioaasa BHUMATENHO.

6. MaumeHTHT TPAGBA Aa ObAe MHPOPMMPaH 3a BUAA HA UMMIAHTHWA MaTepyan.

7. MNauneHTsT TpAGBa Aa 6bAe NpedynpeneH Aa HGOPMMPa MeAVLMHCKIA NePCOHan 3a NOCTaBeHNTe UMMIAHTL NPeay BCAKa
npouenypa ¢ AMP.

8. MaumeHTHT TPAOBA Aa ObAe NOCHBETBAH Aa He MyLIM UV Aia ynoTpebasa NPeKOMEPHO alkoxos Mo Bpeme Ha eYeHHEeTo.

9. AKO MaLMEHTBT Ce 3aH1MaBa C Npodecia Unv AENHOCT, KOATO MOXeE fa NPUIOXKM NPeKOMEPEH CTPEC BbPXY MMMNaHTa (Hanp.
80UaHE HA MeXeCmU UIU MyCKY/THO HaNPpexeHUe), XPypruT TpAOBa [a NOCbBETBA NaLVeHTa, Ue NpoMsTUYaLyyTe CUIK MoraT
Aa NPUUVHAT MOBPeAa Ha MMMaHTa.

10.XvipypruT TpAGBa Aa MHCTPYKTVPA NaLMeHTa OTHOCHO MPenopbyuTENHITE 1 HEMPENOPbUMTENHN AEHOCTY MO BPeme Ha
neprofa Ha nevenue, 3a fa ce NpefoTBPATU MOCTABAHETO Ha NPEKOMEPHO HarNpeXeH1e BbPXy UMMNAHTIATE, KOETO MOXe fAa
AoBefe 40 MOBPeAa Ha UMMIaHTa U AOMBAHUTENHM KIMHUYHM NPobnemu. VIMMNaHTLT MoXe fia ce CUynv Unu fja ce NMoBpean
B Pe3ynTaT Ha yCueHa AeNHOCT UM TPaBMa U MOXe [ia Ce Hanoxn Ja Obae CMeHeH B Gbaelle.

11.HatoBapBaHuATa OT yMOpa Ha MaTepuana MoraT fa 6baaT NoTeHLManHa NpyuyrHa 3a orbBaHe, pasxnabsaHe 1w cuyrnsaHe Ha

MMMNaHTa. AKO Bb3HVKHE OrbBaHe, pasxiabBaHe vn CUymBaHe, naLneHTsT TpAbBa He3abaBHO Aa Obje npernefaH 1 MMnaxTvTe

TpAGBa fia 6bAaT OTCTPaHEHW, NPeaV a HaCTbMAT CEPUO3HU HapaHABaHWA. [aLyeHTLT TpAOBa Aa Obae HaAnexHo NpedynpedeH

3a Te3wl PYICKOBE 1 BHUMATESHO HabMioAaBaH, 3a ia Ce OCUrypu CnasBaHe Ha NOAXOAALL PEXVIM MO BPEME Ha NIeYeHMNETO.

AKO HaMUpame mosa PbKoBOACMBO 3 HEACHO, MOJTA, CBBPXeEME Ce C NPOU3B0OUMETA, KOUMO Ce 3a0s/xasa da npedocmasu ysIama Heobxoduma
UHGOpMayus.
Axkmyanusuparo YKASAHUE 3A YIIOTPEBA moxeme da Hamepume Ha adpec: ifu.chm.eu
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