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9 ZALECENIA PRZEDOPERACYINE

Zableg wszczeplenla endoprotezy musi zosta¢ przeprowadzony przez lekarza
wiedze i stawu biodrowego oraz lekarz

przeszkolony w zakresie postugiwania sie instrumentarium do wszczepiania

endoprotezy firmy MEDGAL.

Przy wyborze metody leczenia lekarz powinien wzia¢ pod uwage stan psychofizyczny

pacjenta z uwzglednieniem: masy ciata, aktywnosci, wieku, przebytych i aktualnych

choréb.

Przed podjeciem decsz| o implantacji endoprotezy lekarz powinien poinformowac

chorego o 1 i przeci liach do tego typu zabiegu oraz

hw ienia powiktan po operacji.

INSTRUKCJA UZYWANIA
WYROBY JALOWE | NIEJALOWE

POLOWICZA ENDOPROTEZA STAWU BIODROWEGO
(GLOWA UNIPOLARNA ORAZ TRZPIEN FENIX)
PRZEZNACZONA TYLKO DO HEMIALLOPLASTYKI STAWU BIODROWEGO
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Przed uzyciem implantéw firmy MEDGAL kazdy ich uzytkownik powinien zapozna¢ sie
z trescig niniejszej instrukcji uzywania wyrobu. Wymagane jest jej przestrzeganie
i wypetnianie wszystkich wskazan oraz zaleceri w niej podanych.

ZAKRES STOSOWANIA

Implanty s3 stosowane do hemialloplastyki stawu biodrowego.

Zasadmczy wptyw na wynik alloplastyki stawu biodrowego maja nastepujgce czynniki:
wiasciwa diagnoza kliniczna,

- doktadne zaplanowanie zabiegu,

- prawidtowa technika operacyjna,

- wiasciwe uzycie instrumentarium,

- Sciste przestrzeganie zasad aseptyki.

OPIS WYROBU

3.1 Endoproteza potowicza stawu biodrowego sktada sie z glowy oraz trzpienia.

Ksztatt gtowy endoprotezy potowiczej zapewnia prawidiowa wspdtprace implantu
z naturalng panewka pacjenta. Ksztatt trzpienia dostosowany jest do anatomicznej bu-
dowy kosci udowej. Gtowa jest mocowana na trzpieniu za pomocg stozka samozacisko-
wego 12/14 (kat 5° 43’30”). Do osadzenia trzpienia endoprotezy w kanale kosci
i jego stabilizacji stuzy cement kostny.

3.2 Opakowanie bezposrednie- jednostkowe zawiera jeden implant (gtowe/trzpien).
W przypadku wyrobéw dostarczanych w stanie:

- sterylnym — jest on zapakowany w podwajny rekaw,

- niesterylnym — jest on zapakowany w pojedynczy rekaw.

Na opakowaniu jednostkowym znajduje sie etykieta wyrobu, ktéra zawiera informacje
identyfikujace wyrob: logo i adres producenta, oznakowanie CE, nazwe i rozmiar wy-
robu, numer katalogowy (REF), nr partii produkcyjnej (LOT), date waznosci oraz metode
sterylizacji (dla wyrobéw sterylnych), oraz rodzaj materiatu.

3.3 Opakowanie jednostkowe pakowane jest w opakowania zewnetrzne — pudetko kar-
tonowe. Wewnatrz opakowania kartonowego znajduije sie: instrukcja uzywania implantu
oraz etykiety archiwalne, przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji chorobowej
pacjenta.

3.4 Na gtowie oraz trzpieniu znajdujg sie informacje umozliwiajace jego identyfikacje:
logo producenta, oznakowanie CE, nr serii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu
(REF), rozmiar wyrobu.

3.5 Szczegotowe specyfikacje dotyczace:

- typ6w i rozmiaréw endoprotez stawu biodrowego,

- wyposazenia podstawowego- zawiera katalog produktow MEDGAL.

MATERIAL IMPLANTU
Implanty wytwarzane s3:
- ze stali implantacyjnej, zgodnie z normg 1SO 5832-9

Lekarz powinien przeprowadzi¢ badania dziatania uczulajacego sktadnikow

stopowych implantu na organizm pacjenta. Zastosowanie endoprotezy jest

niedozwolone jezeli testy uczuleniowe wykazuja dodatnie odczyny. Jezeli metale
zawarte w implancie wywotuja reakcje alergiczne lub uczulajace nalezy zastosowac
inne metody leczenia.

W okresie poprzedzajgcym operacje nalezy zlikwidowac wszelkie istniejace ogniska

zakazne w organizmie.

Lekarz powinien wskazac zalety / korzysci zastapienia w danym przypadku klinicznym

chorego stawu biodrowego endoproteza potowicza.

Przed podjeciem decyzji o implantacji nalezy uwzglednic nastepujace zastrzezenia:
wszczepienie endoprotezy stawu biodrowego nalezy przeprowadzi¢ po
doktadnym rozwazeniu wszelkich innych motzliwosci leczenia (zaréwno
zachowawczego jak i operacyjnego),

- zdolnos¢ funkcjonowania sztucznego stawu jest mniejsza od zdrowego/
naturalnego stawu.

Zabieg powinien by¢ doktadnie zaplanowany. Przed przystapieniem do implantacji -

na podstawie obrazowania (np.: RTG, MRI) nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar

implantu. Odpowiednio dobrany rozmiar implantu ma kluczowe znaczenie

w powodzeniu leczenia. Rozmiar endoprotezy (trzpienia i gtowy) musi by¢ staranie

dobrany do budowy anatomicznej stawu biodrowego, np. na podstawie badarn RTG

z uzyciem odpowiednich szablonéw (foliograméw) dotyczacych endoprotezy

potowiczej firmy MEDGAL.

Nalezy zapozna¢ sie z ,Technika Operacyjng Potowiczej Endoprotezy stawu

biodrowego firmy MEDGAL” i stosowac sie do zaleceri w niej zawartych. Za wybor

odpowiedniej techniki operacyjnej do okreslonego przypadku klinicznego jest
odpowiedzialny lekarz. Technika wszczepienia endoprotezy w zasadniczy sposob
wptywa na jej stabilnos¢ osadzenia. Zwtaszcza istotne sg czynniki:

wiasciwy dobér rozmiaru endoprotezy oraz zachowanie wtasciwych relacji

miedzy rozmiarami implantu, a przygotowanym fozem do jej osadzenia/

nadmierne zmniejszenie grubosci tkanki moze by¢ przyczyng obluzowania
protezy,

wiasciwa sita uzyta do wciskania endoprotezy/ zbyt duza sita stwarza ryzyka

rozsadzenia lub pekniecia kosci,

technika cementowania trzpienia w kanale/ przygotowanie cementu

chirurgicznego oraz jego uzycie nalezy wykona¢ scisle wg instrukcji producenta

cementu.

Nalezy doktadnie poinformowac chorego o koniecznosci przestrzegania okreslonych

zasad postepowania w okresie pooperacyjnym. Lekarz powinien poinformowaé

chorego o zagrozeniach i powiktaniach, jakie mogg wystapi¢ w wyniku niewtasciwego
postepowania.

Pacjent musi mie¢ swiadomos¢, ze nadmierne obcigzenie stawu oraz duza aktywnos¢

fizyczna w okresie pooperacyjnym moze doprowadzi¢ do obluzowania endoprotezy,

nadmiernego jej zuzycia, uszkodzenia toza kostnego lub ztamania koéci. W takiej
sytuacji wystapi koniecznos¢ ponownej operacji.

Pacjent powinien pozna¢ koricowy efekt leczenia.

Pacjent ze wszczepiong endoprotezg powinien pozosta¢ pod kontrolg lekarza.

Kontrola jest istotna dla wczesnego wykrycia oznak obluzowania endoprotezy lub jej

zuzycia przed wystapieniem objawow czynnosciowych pacjent powinien

sygnalizowac lekarzowi wszelkie zaobserwowane zmiany.

10. zasaoy uzvcia
Implanty przeznaczone s do jednorazowego uzycia. W wyniku uzywania implantu
prawdopodobne sa zmiany wewnetrzne materiatu (koncentracja naprezen,
pekniecia) oraz uszkodzenie powierzchni zewnetrznych i warstwy wierzchniej, ktére
moga spowodowac obnizenie wytrzymatosci i odpornosci korozyjnej.
Powtorne wszczepienie stwarza zagrozenie uszkodzenia mechanicznego implantu
oraz skazenia tkanek organizmu pacjenta.
Niedopuszczalne sg zmiany ksztaftu i modyfikacje implantu.
Niedopuszczalne jest uzycie trzpienia lub glowy z trzpieniem lub gtowa innej firmy.
UWAGA:
- Do oraz ich igcia z

uzyé |nstrumentar|um firmy MEDGAL.

pacjenta, nalezy
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Uwaga: Rodzaj materiatu oraz numer normy ISO okreslajacej materiat podano na
etykiecie wyrobu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoprolezy moga byc¢ stosowane w nizej wymienionych przypadkach:
zmiany zwyrodnieniowe lub powazne dolegliwosci w przebiegu choroby
reumatoidalnej stawu biodrowego,

- rozlegte uszkodzenia stawu biodrowego znacznie ograniczajace wydolno$é narzadu
ruchu,

- zmiany pourazowe w obrebie stawu,

- martwica gtowy kosci udowej,

- nierokujacy zrost ztamania szyjki kosci udowej.

PRZECIWSKAZANIA

zakazenie stawu lub okolicy stawu,

ubytek tkanki kostnej uniemozliwiajacy uzyskanie pierwotnej stabilnosci trzpienia

stawu w wyniku alloplastyki,

reakcje alergiczne pacjenta na skfadniki stopowe implantu,

- infekcja organizmu,

choroby ukfadu krazenia,

- przewidywane przecigzenie endoprotezy stawu biodrowego (np. nadwaga lub
nadmierna aktywno$¢ fizyczna pacjenta),

- pacjenci bez mozliwosci lub gotowosci do wspétpracy w czasie leczenia,

ograniczona mozliwos¢ zrozumienia przez pacjenta zalecer lekarza oraz nie

stosowanie sie do nich w okresie pooperacyjnym.

MOZLIWE POWIKEANIA

Endoproteza podczas uzycia ulega zuzywaniu sig oraz moze ulec obluzowaniu (migdzy

innymi z takich powodéw jak: cierania sie elementéw, nadmiernego nacisku, infekcji).

W takiej sytuacji moze zaistnie¢ koniecznosc reoperacji.

Po wszczepieniu endoprotezy istnieje mozliwo$¢ wystapienia nastepujacych powiktar

pooperacyjnych:

- krwiak rany pooperacyjnej,

- ostre zapalenie i infekcja w okolicy operowanego miejsca,

- przejsciowe lub trwate uszkodzenie nerwdw w okolicy operowanego miejsca,

- choroby ukfadu krazenia: zakrzepowe zapalenie zyt, zator tetnicy plucnej,
zatrzymanie krazenia,

- skrécenie lub wydtuzenie operowanej konczyny,

- przemieszczenie sig lub obluzowanie endoprotezy,

- reakcje alergiczne lub metaloza tkanek.

8. TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

Implanty na\ezy po wyjeciu z opakowania transportowego przechowywac¢ w suchych
h, zapewniajac dny przeptyw powietrza.

W przeciwnym wypadku wahanla temperatury moga spowodowaé powstanie

kondensatu wewnatrz go, co moze prowadzi¢ do korozji.

Spos6b przechowywania powinien i kod / wyrobu.

Pomieszczenie magazynowe powinno zapewnia¢ utrzymanie temperatury T = 5+25[°C]

i wilgotnosci wzglednej nie wiekszej niz 65%.

Nalezy unika¢ stycznosci implantu z chemikaliami mogacymi spowodowac korozje.

Do transportu implanty nalezy zabezpieczy¢ przed uszkodzeniem, zabrudzeniem

i i oraz i¢ ich catkowitg identyfikowalno$¢ i sterylnos¢. Implanty

sterylne na sale operacyjng nalezy transportowa¢ w rekawach, w ktorych byty

sterylizowane oraz w koszach transportowych lub kontenerach sterylizacyjnych.

- Do uzywaé trzplema iglowy firmy MEDGAL.
- Nie ¢z wy i i przez innych pi
Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢:
- stan techniczny instrumentarium (stopien zuzycia oraz ewentualne uszkodzenia
elementéw instrumentarium),
- kompatybilno$¢ implantéw z instrumentarium — zgodnie z technika operacyjna,
dostepnos¢ wszystkich elementéw instrumentarium oraz zaplanowanych do
wszczepienia implantoéw na sali operacyjnej,
- stan powierzchni zewnetrznych elementéw endoprotezy:
a) powierzchnie stawowe nie mogg by¢ uszkodzone,
b) powierzchnie stozkéw ustalajacych elementy endoprotezy muszg by¢ czyste
oraz suche,
jatowos¢ implantéw i instrumentariow.
Do uzyskania stabilnego potaczenia trzpienia i glowy endoprotezy na stozku, nalezy
po natozeniu gtowy na trzpieri lekko dobic jg pobijakiem wyposazonym w koricowke
plastikowa — zgodnie z ,Technika Operacyjna Potowiczej Endoprotezy stawu
biodrowego firmy MEDGAL".
Jezeli podczas wszczepiania/ uzycia implantu nastapita zmiana parametréw/
uszkodzenie implantu, nalezy go wymieni¢ na wyrdb zgodny.
Istnieje mozliwos¢ wizualizacji pofozenia i orientacji implantu przez radiologie.

11. CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA | STERYLIZACIA

11.1 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO STERYLNE

Implanty sa dostarczane w stanie STERYLNYM —w opakowaniu sterylnym, na ktérym

umieszczono etykiete z napisem , STERILE”. Napis ten oznacza, ze wyréb jest sterylny,

a za proces sterylizacji w petni odpowiedzialny jest producent.

Sterylizacja przeprowadzona jest metoda radiacyjna lub parowg —metoda sterylizacji

podana jest na etykiecie wyrobu.

Przed uzyciem implantu sterylnego nalezy przestrzegac nastepujacych zasad:
sprawdzi¢ date waznosci sterylizacji - nie uzywac implantu z przekroczonym
terminem waznosci sterylizacji,

- sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne nie jest uszkodzone - nie uzywac implantow
z uszkodzonym opakowaniem (implant nalezy zwrdci¢ do producenta),

- sprawdzi¢, czy na opakowaniu sterylnym umieszczony jest wskaznik sterylnosci w
przypadku:

a) sterylizacji radiacyjnej — koloru czerwonego (wskaznik w ksztatcie kropki),
b) sterylizacji parowej — koloru ciemnobrazowego / czarnego (wskaznik na
rekawie).

Tak zabarwione i Swiadczg o przepro j sterylizacji. Nie nalezy

uzywac implantu posiadajacego inny kolor wskaznika niz kolory podane powyzej.

11.2 ZALECENIA DLA IMPLANTOW DOSTARCZANYCH JAKO NIESTERYLNE

Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

- sprawdzi¢ date waznosci wyrobu — nie uzywac implantu po uptywie 10 lat od
daty produkcji,

- wyjac wyrdb z opakowania jednostkowego,

- poddac wyréb procesom czyszczenia, dezynfekcji oraz sterylizacji.

Zaleca sie uzywanie zautomatyzowanych procedur mycia i dezynfekcji (w myjni-
dezynfektorze).

12 PRZYGOTOWANIE IMPLANTOW DO STERYLIZACJI / RESTERYLIZAC)I
Nalezy ¢ metody ¢ dezynfekcji i sterylizacji zgodnie z zasadami
zatwierdzonymi i obowigzujacymi w szpitalu / u uzytkownika wyrobu.
Podczas wszystkich tych proceséw nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage, aby nie doszto
do zmian ksztattu implantow lub uszkodzeri/ zarysowan ich powierzchni oraz nalezy
chroni¢ dostarczone wraz z implantem etykiety przed zagubieniem lub zniszczeniem.
MYCIE WSTEPNE - RECZNE / POLAUTOMATYCZNE
Po wyjeciu wyrobu z opakowania nalezy usuna¢ ewentualne zabrudzenia
powierzchni (powstate np. w wyniku kodzenia nia jed
uzywajac Sciereczek jednorazowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych
(zalecane szczotki nylonowe).

Wybrane z dostgpnych na rynku $rodki myjace i dezynfekujace powinny byé
odpowiednie i zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi.

Jezeli jest to mozliwe, moze zosta¢ uzyte mycie ultradzwigkowe. Implanty nalezy
roztozyé/ otworzy¢ w maksymalnym stopniu i umiesci¢ w kapieli czyszczacej ze
srodkiem myjacym, np. Houghto-Clean 130 - produkty muszg zosta¢ wystarczajaco
zanurzone, podany czas dziatania srodka czyszczacego musi byé przestrzegany oraz
zgodny z zaleceniami producenta $rodka, pojedyncze elementy w trakcie czyszczenia
nie powinny sig stykac.

Jezeli urzadzenie ultradzwiekowe nie zawiera komory ptukania i suszenia, implanty
muszg zostac doktadnie sptukane woda zdemineralizowana.

MYCIE W MYJKO-DEZYNFEKTORZE

Zalecang metodg czyszczenia (cykle mycia, ptukania, dezynfekcji, suszenia) jest
proces przepi wmyj e.

Wyréb nalezy podda¢ myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze (w $rodkach
myjaco-dezynfekujacych odpowiednich dla mycia wyroboéw medycznych, np. Getinge
Clean Universal Detergent). Przy wyborze myjni-dezynfektora nalezy zwréci¢ uwage:
- aby urzadzenie posiadato sprawdzong skuteczno$é (np. zezwolenie
VAH/ DGHM lub FDA, lub oznakowanie CE),

- aby sktadowymi procesu czyszczenia byty fazy zgodne z ISO 15883.
Nalezy przestrzega¢ wewnatr i h procedur p: P ria oraz wskazan
producenta srodkéw przeznaczonych do mycia/ dezynfekcji w zakresie: dozowania,
stezenia, temperatury, zgodnosci materiatdw, czasu, a takze stosowac sie do
instrukcji, odpowiednich procedur i programéw wskazanych przez producenta
stosowanego wyposazenia.

Dezynfekcja termiczna powinna by¢ przeprowadzona w temperaturze 90°C,
w kapieli z wody zdemineralizowanej, w czasie minimum 5 minut bez uzycia
detergentu (dopuszczalne jest koricowe ptukanie z uzyciem detergentu, np. Getinge
Clean Rinse Aid).

Uwaga:

Przy wyborze ych $rodkow h i nalezy
2wréci¢ uwage:

- aby s$rodek myjacy byt do ia w med

- aby y byt Srodek ji j Sci

(np. zezwolenie VAH/ DGHM Iub FDA lub oznakowame CE),

- aby srodki

Koricowym procesem w myjni-dezynfektorze jakim podlega wyréb jest suszenie.

Po wyjeciu implantéw z urzgdzenia nalezy mozliwie bezzwtocznie zapakowac je
w opakowanie przeznaczone do okreslonej metody sterylizacji, spetniajace
wymagania normy I1SO 11607-1. Pakowanie musi odbywa¢ sie w warunkach
kontrolowanej czystosci.

13. STERYLIZACIA
Podczas sterylizacji nalezy stosowac wytacznie wymienione ponizej procedury; inne
procedury sterylizacji nie s3 dozwolone.
Efektywne czyszczenie i dezynfekcja sa niezbednymi warunkami skutecznej
sterylizacji. Wyréb umyty, zdezynfekowany i wysuszony mozna podda¢ procesowi
sterylizacji zgodnie z obowigzujgcymi procedurami klienta.
Zalecana metoda sterylizacji to - sterylizacja parowa.
Wszystkie NIESTERYLNE produkty musza zostac wysterylizowane parowo
w autoklawie (EN 13060, EN 285) - zgodnie ze zwalidowang metoda sterylizacji.
Dla pierwszej i nastepnych sterylizacji zgodnie z wymaganiami ustalonych
standardéw sterylizacji okreslone zostaty przez producenta wymienione ponizej
parametry:

Czas ekspozycji 2 6 [min]
Temperatura 134 [C]
Czas suszenia > 20 -30 [min]

W celu uniknigcia uszkodzenia implantéw podczas sterylizacji,
elementy nalezy od siebie oddzieli¢.
Proces sterylizacji musi by¢ odpowiednio zaplanowany, przeprowadzony i zwali-
dowany zgodnie z obowigzujgcymi normami / procedurami.
Implanty sterylne powinny spetnia¢ wymagania normy EN 556-1 dotyczacej
zapewnienia jafowoéci wyrobu na poziomie 1/10° tj. teoretyczne prawdopo-
dobieristwo znalezienia na finalnie wysterylizowanym wyrobie medycznym zdolnych
do zycia drobnoustrojéw jest mniejsze lub réwne 1/10° (S.A.L.=10°, gdzie S.A.L.
oznacza Sterility Assurance Level). Proces sterylizacji nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z
procedurami i zwalidowac zgodnie z norma 1SO 17665.
Uwaga: Implant dostarczany w wersji niesterylnej nie moze by¢ sterylizowany
w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony. Wyréb nalezy umiesci¢
w kontenerze, koszu lub rekawie papierowo-foliowym -zgodnym z ISO 11607-1,
przeznaczonym do sterylizacji parowej -zgodnej z ISO 17665. Pakowanie nalezy

z

poszczegdlne

14. Restervuzacia
Wyrob wysterylizowany metoda parowa moze zostac poddany resterylizacji.
W przypadku gdy wyréb nie zostat uzyty, natomiast jego opakowanie zostato otwarte
umyslnie (wyrob zostat rozsterylizowany), wyréb ten moze zostac ponownie
poddany procesom mycia, dezynfekcji i sterylizacji. Odpowiedzialnos¢ za
resterylizacje produktu przejmuje uzytkownik.
W takim przypadku wyrdb nalezy umyc¢ i wysterylizowac¢ w sposéb jaki opisano w

punkcie 11.2.
Uwaga: - Przed rozpoczeciem procesu mycia implantu, ktérego opakowanie

zostato uszkodzone bezwzglednie nalezy dokonaé doktadnych ogledzin i
- ~ wyréb [ . . .
zewnetrznej, zmiany ksztaftu) nie moze by¢ poddawany ponownemu procesowi
sterylizacji, ani wszczepiany pacjentowi.
- Implanty, ktére miaty kontakt z krwig badi ptynami ustrojowymi pacjenta
nie moga by¢ ponownie uzyte i powinny zosta¢ poddane procesowi utylizacji.
Po przeprowadzonej sterylizacji implanty musza by¢ przechowywane w suchym
miejscu.
Wyrdb dostarczony jako sterylny - wysterylizowany metoda radiacyjng nie moze
zostac poddany procesowi resterylizacji (bez wzgledu na uzyta metod:

15. srooki osTROZNOSCI
Implant stuzy do jednorazowego uzytku. Po usunieciu implantu z organizmu
pacjenta, nalezy zabezpieczy¢ go przed ponownym uzyciem, a nastepnie poddac
utylizacji — postepujac zgodnie z procedurami szpitalnymi.
Lekarz powinien poinformowac pacjenta o zagrozeniach i powiktaniach, jakie moga
powsta¢ w wyniku nlewiasuwego postqpowama w okresie pooperacyjnym.

Implanty stalowe moga badaniach metoda rezonansu
magnetvcznego.
W razie j i nalezy skor ¢ sie z regionalnym przedstawi-

cielem firmy MEDGAL Iub z producentem.
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Symbole / Symbols

LOT

Nie sterylizowa¢ ponownie
Kod partii Do not resterilize
Batch code

STERILE | R i Y przcz i
I—l_l Sterilized using irradiation

Nie uzywaé powtérnie

Do not reuse
Sterylizowany para wodna
Sterilized using steam

Ostrzezenie

Caution Niesterylny
Non-sterile

Zajrzyj do instrukcji uzywania

Consult instructions for use Numer katalogowy
Catalogue number

Nie uzywat, jesli opakowanie

E@Eb@

jest uszkodzone Uiyé do

Do not use if package zy

h Use by

is damaged

Wytwérea Data produkcji
Manufacturer Date of manufacture




