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INFORMACJE WAZNE DLA STOSUJACYCH IMPLANTY C € 0107 (C €0044)

1. Informacje ogdlne

Oferta implantow BHH MIKROMED obejmuje rdzne

konstrukcje ~ wyrobéw,  ktére  produkowane  sg

z wysokostopowej, odpornej na korozje stali chromowo-

niklowo-molibdenowej o najwyzszej czystosci, spetniajgcej

wymagania zawarte w normie ISO 5832-1, wzglednie

z tytanu lub jego stopu wg norm ISO 5832-2 i ISO 5832-3.

Implanty  wykonywane s zgodnie  z zaleceniami

miedzynarodowymi.

2. Przeznaczenie wyrobu

Implant stuzy do czasowej stabilizacji fragmentéw kosci. Po

zakonczeniu leczenia implant nalezy usungé z ciata

pacjenta.

Szczeg6towe wskazania zastosowania implantdw okresla

aktualna praktyka medyczna.

Podstawg uzyskania dobrych wynikdw leczenia jest:

o prawidtowy dobdr metody oraz rodzaju i wielkosci
implantu do leczonego przypadku,

e opanowanie techniki operacyjnej
szkolenia,

o przestrzeganie zasad dobrej praktyki medycznej,

o przestrzeganie przez lekarza, personel i pacjenta zasad
postepowania podanych w niniejszej informacji.

3. Opis wyrobu

Na etykiecie umieszczonej na opakowaniu jednostkowym

implantu zawarte sg informacje identyfikujgce wyrdb:

numer katalogowy — REF, nr serii — LOT oraz nazwa

i wymiary wszczepu.

Wyroby moga by¢ modyfikowane i dlatego przed operacja

nalezy sprawdzic¢ ich wzajemne pasowanie.

4. Transport i przechowywanie

Opakowane produkty nalezy przechowywaé w czystym,

suchym pomieszczeniu, w warunkach zapewniajgcych

ochrone przed bezposrednim promieniowaniem
stonecznym, szkodnikami, w temperaturze 15 -35°C oraz

wilgotnosci wzgledniej w przedziale 25% - 65%.

5. Zasady uzycia

« Implanty przeznaczone sg do jednorazowego uzycia.
Powtdrne uzycie zwigzane jest z uszkodzeniem warstwy
wierzchniej, a takze uszkodzeniem lub zniszczeniem
mechanicznym. Powtérne uzycie zagraza skazeniem
tkanek organizmu cztowieka.

o Implanty dostarczane sg w stanie niejatowym.

o Wyroby nalezy uzy¢ przed datg podang na etykiecie.

e Czas przebywania implantu w organizmie /czas
implantacji/ nie powinien przekracza¢ czasu potrzebnego
do wyleczenia ztamania, nie dtuzej niz 2 lata, chyba ze
uzasadniajg to wazne powody zwigzane z leczeniem
pacjenta.

o Czas zycia wyrobu wynosi 10 lat

6. Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja

e Przed uzyciem implanty nalezy wyja¢ z opakowania

poprzez odbyte

jednostkowego i podda¢ procesowi czyszczenia
i dezynfekcji. a nastepnie procesowi przepakowania
W pomieszczeniu z nadzorowang czystoscig

mikrobiologiczng w opakowanie zgodne z wymaganiami
normy ISO 11607. Wéwczas nalezy je wysterylizowac.

o Postepowanie obejmujgce czyszczenie, dezynfekcje
i sterylizacje, potrzebne do przygotowania wyrobu
medycznego  do zastosowania  zgodnie z  jego
przeznaczeniem powinno by¢ zgodne z instrukcjg opartg
owymagania normy PN-EN ISO  17664:2005
Sterylizagia — wyrobow  medycznych.  Informacje
dostarczane przez wytwdrce w celu postepowania
z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do ponownej
sterylizacji”.

o Proces sterylizacji musi by¢ odpowiednio zaplanowany oraz
przeprowadzony i zwalidowany zgodnie z norma PN-EN
1SO 17665-1:2008 ,Sterylizacja produktow stosowanych w
ochronie zdrowia — Ciepfo wilgotne. Cz.1. Wymagania
dotyczagce opracowania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobow medycznych’.

o Walidacja musi by¢ przeprowadzona w odniesieniu do
wszystkich wyrobdw medycznych.

o Implanty sterylne musza spetnia¢ wymagania normy PN EN
556-1:2002  ,Sterylizacja wyrobow — medycznych.
Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okresfonych
Jjako sterylne. (Cz.1. Wymagania dotyczgce finalnie
sterylizowanych — wyrobéw  medycznych”,  dotyczacej
zapewnienia jatowosci na poziomie 1/1000 000, co
oznacza, ze prawdopodobienstwo znalezienia
na wysterylizowanym  wszczepie zdolnych do Zycia
drobnoustrojow nie przekracza jednej milionowe;j.

Sterylizacja: zaleca sie sterylizacje parg wodng pod

cisnieniem w autoklawach (sterylizatorach parowych)

zgodnie z obowigzujgcymi procedurami, w temperaturze

121°C, przy nadci$nieniu 0,1013 MPa (1 atm.) w czasie 20

min. lub w temperaturze 134°C, nadci$nienie 0,2026 MPa

(2 atm.) w czasie 10 min. Parametry te nalezy przyja¢ jako

minimalne.

Wyroby sterylne musza spetnia¢ wymagania normy PN EN

556-1:2002 Sterylizacia wyrobow medycznych.

Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslonych

Jjako sterylne. Cz.1. Wymagania dotyczace finalnie

sterylizowanych — wyrobow  medycznych”,  dotyczacej

zapewnienia jatowosci na dopuszczalnym poziomie.

W przypadku, gdy implant nie zostat uzyty, ale jego

opakowanie zostato otwarte, moze zosta¢ poddany

procesom mycia, dezynfekcji i sterylizacji.

Odpowiedzialno$¢ za sterylizacje i resterylizacje spoczywa

na uzytkowniku.

Przed rozpoczeciem procesu mycia wyrobu, nalezy

bezwzglednie dokona¢ doktadnych ogledzin i sprawdzenia

implantu.  Wyrdb uszkodzony (np. zarysowany, o

zmienionym ksztatcie itp.) nie moze zosta¢ poddany

ponownemu procesowi sterylizacji, ani wszczepiony
pacjentowi. Powinien zosta¢ poddany procesowi utylizacji.

Implant, ktdry miat kontakt z tkankami, krwig lub ptynami

ustrojowymi pacjenta nie moze by¢ ponownie wszczepiony

ze wzgledu na ryzyko potencjalnej infekgji krzyzowej.

7. Przeciwwskazania

Do standw, ktére moga wigzac sie z podwyzszonym ryzykiem

naleza:

o niewystarczajaca ilo$¢ lub jakos¢ kosci (ubytki, ostabienie
kosci),

e ukryte lub aktywne zakazenia kosci, zakazenia
wewnetrzne oraz powierzchowne, uposledzenie ukrwienia
kosci oraz wczesniejsze infekcje,

e stany, ktére moga powodowac ograniczenia zdolnosci

pacjentéw w przestrzeganiu zalecer podczas gojenia lub

leczenia pooperacyjnego (choroba umystowa,
neurologiczna, itp.),

uczulenie na obecno$¢ implantu, alergie, ktére musza

zosta¢ wykluczone poprzez testy wykonane przed

wszczepieniem implantu.

8. Ostrzezenia

Wszczepy metalowe nie wytrzymujg zbyt duzych sit
zwigzanych z implantacjg, a takze naprezen wywotanych
przenoszeniem cigzaru ciata lub nadmierng aktywnoscig
miesniowg przy braku petnowartosciowego zrostu kosci. Zbyt
wysokie lub powtarzajace sie nadmierne naprezenia moga
spowodowac rozluznienie zespolenia, opdznienie lub brak
zrostu, a takze ztamanie implantu.

Dlatego nalezy podkresli¢, ze implanty spetniaja swoja

funkcje tylko wtedy, gdy:

e dokonano wiasciwego doboru implantu do wagi
i ruchliwoéci pacjenta, a takze planowanego zespolenia,

e pacjent zostat poinformowany, ze Zzaden implant nie
wytrzyma naprezen wywotanych ciezarem catego ciata lub
nadmierng ruchliwoscia.

 dotozono wszelkich staran, aby sity przenoszone przez
implanty byty mozliwie najmniejsze,

uniknieto mechanicznego uszkodzenia wszczepu,
zarysowania powierzchni implantu, zmiany ksztattu,
unika sie zginania implantu. Jezeli odksztatcenie jest

konieczne powinno by¢ minimalne, jednorazowe,
wykonane poza obszarem otworu wykonanego w
implancie,

obcigzenia zastosowane podczas wszczepiania beda
mozliwie mate i dostosowane do wytrzymatosci
implantéw oraz zespalanej kosci,

upewniono sie, czy potaczenia implantéw oraz
fragmentdw kosci sa precyzyjne i pewne,

stosowane wszczepy wykonane zostaty z takiego
samego materiatu,

Zzaden implant nie zostat uzyty powtornie,
bowiem spietrzenie naprezen moze doprowadzi¢ do
jego szybkiego ztamania.

Nalezy:

e zwrécic uwage na zagrozenia z tytutu stosowania
nowoczesnych metod diagnostycznych
i terapeutycznych, w  ktérych  wystepujg  pola
elektryczne i/lub magnetyczne,

e zachowaC bezpieczenstwo podczas — stosowania

rezonansu magnetycznego /MR/ z uwagi na
mozliwos¢ znieksztatcenia lub zaniku obrazu MR,

o stosowa¢ wiertarki wolnoobrotowe i chtodzenie
W miejscu wiercenia,

e zwrdci¢ uwage na mozliwos¢ skaleczenia wystajgcymi
ponad skdre grotami,

e zapewni¢ pacjentowi staranny nadzér pooperacyjny,
az do zakonczenia leczenia,

e usung¢ implanty z organizmu po wyleczeniu ztamania
przed uptywem 2 lat, chyba Zze wazne powody
zwigzane z leczeniem na to nie pozwalaja.

9. MoZliwe dziatania niepoZzadane

e wrazliwo$¢ na metal lub reakcja
na obecno$¢ ciata obcego w organizmie,

o skrocenie konczyny na skutek kompresji ztamanej
kosci,

o zmniejszenie gestosci kosci,

o bodl, dyskomfort lub nieprawidtowe odczucie zwigzane
z obecnoscig implantu,

o uszkodzenie nerwu spowodowane urazem
chirurgicznym, uszkodzenie naczyn krwionosnych,
Sciegien,

e martwica kosci, opdzniony zrost, staw rzekomy,
powtdrne ztamanie,

e odczyny zapalne w
WSZCZEPOW.

10. Informowanie pacjentow

Dobre  wyniki leczenia zaleza od  wiasciwego

postepowania  pooperacyjnego.  Pacjentowi  nalezy

zapewni¢ staranny nadzor pooperacyjny, okresowe
kontrole, a takze badania rentgenowskie. Kazdego
pacjenta nalezy poinformowac, ze zadne zespolenie nie
wytrzyma nadmiernych obcigzen wywotanych ciezarem
catego ciata lub duza ruchliwoscia. Nalezy udzieli¢

pacjentowi instrukcji na temat utrzymania higieny w

okolicy zespolenia, a takze zwrdci¢ szczegoing uwage na

konieczno$¢ informowania lekarza o wszelkich zmianach
w rejonie implantacji, pogorszeniu stanu zdrowia, a takze
wszelkich zdarzeniach zwigzanych z leczeniem, nawet
jesli implant czy operowane miegjsca nie wykazuja
objawdw uszkodzenia. Pacjentowi nalezy udostepnic¢
ulotke informacyjng dostarczang wraz z wyrobem
Informacje wazne dla stosujacych implanty.
Nieprzestrzeganie powyzszych zalecen moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia Ilub zniszczenia
wyrobu i spowodowa¢ powstanie powikian,
zaistnienie incydentu medycznego, moze stanowi¢
zagrozenie dla zdrowia i zycia.
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