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AUWAGA

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ponizszej ulotki, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla pacjenta.

\.

( )
@ INFORMACJA

W niniejszej broszurze informacyjnej dla pacjenta znajdujg sie informacje na

temat implantéw produkowanych przez MEDGAL sp. z 0.0.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

Jesli jest potrzebna dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie o pomoc do
L lekarza.

SZANOWNY PACJENCIE,

Macie Panstwo przed sobg broszure, w ktorej zawarte sg tresci informacyjne majgce
na celu wyjasnienie wszelkich watpliwosci zwigzanych z implantem. Znajdujg sie tu
szczegbdtowe informacje o samym implancie oraz ogélne zasady procesu gojenia sie.
Oprécz niniejszej ulotki, pacjent otrzymuje takze karte implantu. Oba dokumenty
nalezy przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu, z dala od promieni
stonecznych. W razie potrzeby, lekarz moze poprosic¢ o okazanie tej karty implantu w celu
uzyskania szczegotowych informacji na jego temat.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych implantu lub leczenia, zalecamy szybki
kontakt z lekarzem.
Zyczymy Panstwu szybkiego powrotu do zdrowia!

MEDGAL Sp.zo.0.

1. ZASTOSOWANIE

Implanty medyczne produkowane przez firme MEDGAL sg przeznaczone do leczenia
roznego typu schorzen ortopedycznych. Majg na celu uzyskanie wygojenia ztaman
kosci w pozgdanym ustawieniu, naprawy zmian zwyrodnieniowych i uszkodzen stawu
biodrowego oraz poprawy jakosci zycia pacjenta zakwalifikowanego do zabiegu.
Implanty dla prawidtowego i bezpiecznego dziatania mogg by¢ stosowane jedynie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

2. OCENASTANU PACJENTA

Lekarz jest odpowiedzialny za ocene stanu zdrowia pacjenta w kontekscie catoksztattu
jego objawow, historii medycznej i wynikéw badan.

Na podstawie wywiadu, badan fizykalnych oraz wynikéw badan diagnostycznych lekarz
prowadzgcy podejmuje decyzje dotyczgce dalszego leczenia, terapii oraz ewentualnych
dziatan profilaktycznych.

Caty ten proces wymaga nie tylko wiedzy medycznej, ale takze empatii, zrozumienia
iodpowiedniego podejsciado pacjenta.Tolekarzprowadzacy, poprzezswojgkompetencje
i doswiadczenie, odpowiada za wtasciwg ocene stanu zdrowia pacjenta i podejmowanie
decyzji medycznych, ktére mogg mie¢ wptyw na jego zdrowie i zycie.
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3. OSTRZEZENIA|PORADY DOTYCZACE

Po zabiegu lekarz przekaze Panstwu wszelkie informacje o zagrozeniach i powiktaniach
a takze wskazowki dotyczgce postepowania pooperacyjnego, ktére obejmujg kontrole
stanu zdrowia pacjenta, ograniczenia ruchomosci i obcigzenia operowanej konczyny
a takze ewentualne usuniecie wstawionego implantu.

Pacjent musi mie¢ Swiadomos¢, ze nadmierne obcigzenie konczyny lub duza aktywnos¢
w okresie pooperacyjnym, moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantéw, ponownego
ztamania kosci oraz koniecznosci przeprowadzenia reoperacji.

Pacjent ma obowigzek zgtaszania wszystkich nietypowych objawdéw wystepujgcych
w operowanej okolicy.

4. RYZYKO I EWENTUALNE POWIKLANIAPOOPERACY]JNE

Kazdy zabieg operacyjny niesie ze sobg ryzyko powiktar. Powinny one zosta¢ oméwione
z lekarzem prowadzgcym podczas procesu leczenia. Najczestszymi, powiktaniami sa:
nadwrazliwos¢ na metal lub reakcje alergiczne, infekcje w okolicy operowanego obszaru,
podraznienie tkanek miekkich i/lub uszkodzenie nerwow w skutek urazu chirurgicznego,
uszkodzenieimplantu/tkanek pacjentawnastepstwienieprawidtowegodoboruimplantu,
przeprowadzenia zabiegu niezgodnie z lub niedostosowania sie pacjenta do zalecen
wydanych przez lekarza, martwica kosci, osteoporoza, niedostateczna rewaskularyzacji,
resorpcja kosci, zte kosciotworzenie, brak zrostu, poluzowanie sktadowych implantu,
krwiak rany pooperacyjnej, choroby uktadu krazenia: zakrzepowe zapalenie zyt, zator
tetnicy ptucnej, zatrzymanie krazenia, skrocenie lub wydtuzenie operowanej konhczyny.

AUWAGA

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania
wynikajgce z nieprawidtowego rozpoznania, wyboru niewtasciwego implantu
lub nieprawidtowego zespolenia elementéw implantu.

5. UZYTE MATERIALY
Firma MEDGAL o$wiadcza, ze produkowane przez nas implanty wytwarzane sg
z ponizszych materiatow:

+ staliimplantacyjnej, zgodnej z normg ISO 5832-1, o sktadzie chemicznym:

Zawartos¢ sktadnikéw stopowych - udziat masowy [%]
Cr Ni Mo Cu C Si Mn P S N Fe
19 15 3 0,5 0,03 1 2 0,025 0,01 0,1 reszta
stopu kobaltu (CoCrMo), zeodnego z normg ISO 5832-12, o sktadzie chemicznym:
Zawartos¢ sktadnikéw stopowych - udziat masowy [%]
Cr Mo Fe Mn Si C Ni N Co
30 7 0,75 1 1 0,14 1 0,25 reszta
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« stopu tytanu, zgodnego z normg ISO 5832-3, o sktadzie chemicznym:
Zawartos¢ sktadnikéw stopowych - udziat masowy [%]
Al Vv Fe O C N H Ti
6,75 4,5 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 reszta

+ stali implantacyjnej, zgodnej z normg ISO 5832-9, o sktadzie chemicznym:

Zawartos¢ sktadnikéw stopowych - udziat masowy [%]

Cr Ni Mo Cu C Si Mn P S N Nb Fe
22 11 3 0,25 0,08 0,75 4,25 0,025 0,01 0,5 0,8 reszta

+ stopu tytanu, ASTM F3001-14 (wyroby wykonane metodg druku 3D), o sktadzie
chemicznym:

Zawartosc¢ sktadnikéw stopowych - udziat masowy [%]

Pozostate  Pozostate pier-

Al \Y Fe O C N H Y pierwiastki  wiastki (suma  Ti Fe
(pojedynczo)  wszystkich)

6,5 45 0,25 0,1 0,08 0,03 0,0125 0,005 0,1 0,4 reszta reszta

+ Zpolietylenu wysokoczgsteczkowego UHMWPE, zgodnie z normg ASTM F2695
+ Zceramiki aluminiowo - cyrkonowej zgodnej z normg ISO 6474

+ Dodatkowo wybrane wyroby moga by¢ pokryte warstwa:

+ weglowo - krzemowg (Si-DLC),

* hydroksyapatytu zgodnego z normg ISO 13779.

6. REZONANS MAGNETYCZNY

Wszczepiony implant moze powodowac¢ zaktdcenia wywotane przez wytworzone fale
interferencyjne w obrazie MRI, stwarzajgc tym samym mozliwos$¢ btednej interpretac;i
wyniku badania. Pacjent posiadajgcy taki implant jest zobowigzany do zgtoszenia tego
faktu do Pracowni Diagnostycznej MRI i dostarczenia petnej dokumentacji medycznej
procesu leczenia.

Decyzje o przeprowadzeniu badania MRI podejmujg tylko i wytgcznie lekarze specjalisci
w oparciu o dokumentacje medyczng pacjenta.

7. PRZEWIDYWANY OKRES EKSPLOATAC]I

Implanty medyczne sg przeznaczone do jednorazowego uzycia.

Lekarz okresSla okres przebywania implantu traumatologicznego w organizmie
cztowieka. Implant powinien by¢ usuniety po zakonczeniu leczenia ztamania, lecz po
okresie nie dtuzszym niz 2 lata od wszczepienia.

W przypadkuimplantustawu biodrowego czas eksploatacjiniejest Scisle okreslony.Jestto
implant, ktéry pozostajewciele pacjentado momentu, aznie straciswojejfunkcjonalnosci,
co zalecamy kontrolowac klinicznie.

8. POWIADOMIENIAOINCYDENCIE MEDYCZNYM

Jesli podczas uzytkowania implantu dojdzie do zwigzanego z nim incydentu, nalezy
poinformowac o tym producenta i wtasciwe organy krajowe.

Adres kontaktowy: customerservice@medgal.com.pl

ul. Niewodnicka 26A | 16-001 Ksiezyno | medgal.com.pl



MEDGAL

9. SYMBOLE

Ostrzezenie
Caution

Zajrzyj do instrukcji uzywania
Consult instructions for use

Nie uzywac¢ powtérnie
Do not reuse

&) )= >

Uzy¢ do
Use by

)l

Numer katalogowy
Catalogue number

Data produkcji
Date of manufacture

\
1
[

1

System pojedynczej bariery sterylnej

\
d

. s :
7 \ z opakowaniem ochronnym na zewnatrz
R )| Single sterile barrier system with
N=——%" protective packaging "
Niesterylny
Non-sterile

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Do not use if package

is damaged

@ >

Kod partii
Batch code

Nie sterylizowa¢ ponownie
N Do not resterilize

Wytwérca
Manufacturer

LOT

N ,
— NN Trzyrr_\ac_z dala_ od_

pr e
/\l\ Keep away from sunlight

/

go

STERILE Steryl y parg wodna
I_I_Ll Sterilized using steam
Steryli y przez napromi
STERLE| R Sterilized using irradiation

Ograniczenie
wilgotnosci
Humidity limitation

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Limitation

of temperature

Przepakowac przed
REPACK BEFORE| sterylizacja

STERILIZATION | Repack before

sterilization
Wyroby medyczne
Medical device
R4
PAPRS

Przechowywa¢ w suchym miejscu
Keep dry
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Producent:

MEDGAL Sp.zo.0.
ul. Niewodnicka 26A
16-001 Ksiezyno
POLSKA

tel.:+48 85 663 23 44
www. medgal.com.pl

tel.:+48 85 663 29 99
fax +48 85 663 26 22

customerservice@medgal.com.pl
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