OGOLNA INSTRUKCJA UZYWANIA
SYTEMU KREGOStUPOWEGO “DERO”

“ c € 1434

WYKONANIE

Wyroby spetniajg wymagania dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej wyrobéw medycznych (wraz z
pbzniejszymi zmianami) na zgodno$¢ z wymaganiami bezpieczenstwa Unii Europejskiej.
Spetnienie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC zostato potwierdzone przez Jednostke Notyfikowang
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A..

System zarzadzania jakoscig jest zgodny z EN ISO 13485. Wyroby sg dostarczane w stanie
sterylnym lub niesterylnym.

Producent:

LfC Sp. z 0.0.

Kozuchowska 41,

65-364 Zielona Goéra, Polska

MATERIAL

Wyroby wykonane sg ze specjalnych, wysokogatunkowych materiatéw: stali implantowej, tytanu,
stopu tytanu (w postaci litej i proszku), polimeréw, spetniajgcych wymagania zawarte w normach:
ISO 5832 “Implants for surgery - Metallic materials - Part 3: Wrought titanium 6-aluminium 4-
vanadium alloy”, ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”, ASTM F3001
,Standard Specification for Additive Manufacturing Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) with Powder Bed Fusion”, ASTM F2026 “Standard Specification for
Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Applications”. Produkty wykonane z
powyzszych materiatbw pozwalajg na stosowanie typowych technik diagnostycznych.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Wyroby systemu “DERO” przeznaczone sg do wspomagania uktadu kostnego, kostno-
miesniowego i ruchowego cztowieka w chirurgii ortopedycznej i neurochirurgii. System “DERO”
obejmuje wielofunkcyjne, wzajemnie kompatybilne, uniwersalne wszczepy chirurgiczne
(implanty), przeznaczone do wspomagania biomechanicznego i rekonstrukcji struktur
anatomicznych, a specjalistyczne instrumentarium chirurgiczne umozliwia prawidiowe i
bezpieczne wykonanie czynnosci chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

miejscowe lub uktadowe czynne stany zapalne,

zmniejszona wytrzymato$¢ kosci spowodowana np. osteoporoza, uniemozliwiajgca wiasciwe
osadzenie i/lub umocowanie implantu,

alergia pacjenta na materiat implantu lub na pierwiastki w nim zawarte,

zly stan og6lny pacjenta niosacy ze sobg duze ryzyko zagrozenia pogorszenia stanu zdrowia
illub utraty zycia w wyniku zabiegu chirurgicznego,

brak zgody pacjenta na leczenie operacyjne i stosowanie si¢ do zalecen leczniczych,

cigza, otylosc,

choroba psychiczna pacjenta,

uzaleznienie pacjenta od alkoholu lub narkotykéw, inne,

iinne ogdlne lub zwigzane z pacjentem przeciwwskazania do leczenia operacyjnego z uzyciem
implantéw, ktére moga wykluczy¢ potencjalng korzy$¢ operacii.

ZALECENIA
= wyréb podlega sprzedazy na podstawie oferty katalogowej, wylacznie na zaméwienie lekarza
lub uprawnionej jednostki medycznej,
wyroby pozakatalogowe (specjalne, przeznaczone do badan) sprzedawane sg na wyraznie
sygnowane, pisemne zamoéwienie klienta; odpowiedzialno$¢ za stosowanie tych wyrobéw
przejmuje klient,
operacje z uzyciem implantéw winny by¢ prowadzone przez odpowiednio przygotowany zespoét
operacyjny, przeszkolonych chirurgéw, w osrodkach o odpowiednim zapleczu,
zaleca sie by wykorzystanie w praktyce operacyjnej instrumentarium bylo poprzedzone
szkoleniem i praktyka w jednostce medycznej,
chirurg winien zna¢ wtasnosci biomechaniczne i materialowe ograniczenia dotyczace
stosowania implantu oraz technike i uwarunkowania ich montowania,
pacjent winien by¢ ostrzezony i w petni $wiadomy, ze implant:
- w pelni nie zastepuje normalnej, zdrowej kosci (lub innych struktur) i moze nie wytrzymac¢
nadmiernych obcigzen, moze ulec obluzowaniu, znieksztatceniu, a nawet ztamaniu;
- moze ulec uszkodzeniu na skutek nieprzestrzegania wszystkich zalecen pooperacyjnych;
- moze oddziatywa¢ uczulajgco na skutek lokalnie wywotanych, niekorzystnych, bio-fizyko-
chemicznych zjawisk powierzchniowych i oddziatywania mechanicznego.
pacjent musi zosta¢ ostrzezony, by w przysziosci w przypadku leczenia kazdorazowo
informowat o posiadaniu wszczepionych implantéw w organizmie,
zaleca sig by sprawdzi¢ uczulenie pacjenta na pierwiastki zawarte w stopie implantu,
wiasciwy wybdr implantu winien by¢ dokonywany kazdorazowo przez chirurga z
uwzglednieniem danych klinicznych, biologicznych, biomechanicznych i innych osobniczych
pacjenta mogacych mie¢ wptyw na leczenie,
implanty winny by¢ sytuowane w odpowiednio, chirurgicznie przygotowanym miejscu i
mocowane ze sobg zgodnie z zasadami biomechaniki,
zaleca sig, aby implant-stabilizator przebywat w organizmie do czasu wypetnienia swych funkcji
zwigzanych z leczeniem, nie diuzej niz dwa lata, chyba, ze wymogi leczenia i inne wzgledy
medyczne wskazujg inaczej lub implant stanowi proteze,
pacjent musi by¢ $wiadomy, ze diuzsze przebywanie stabilizatora-ciata obcego w organizmie,
niesie za sobg rosngce ryzyko komplikacji, w tym zwigzanych z normalnym zuzyciem
mechanicznym i bio-fizyko-chemicznym,
stosowanie diagnostycznych i terapeutycznych technik po operacji wymaga specjalistycznej
wiedzy, uwzgledniajgcej zainstalowany implant,
zaleca sie daleko posunietg ostrozno$¢ oraz wczesniejszg konsultacie z lekarzem przy
mozliwym narazeniu na wptyw energii np. wibracji, emisji pél wysokich czestotliwosci, pradéw
diadynamicznych i innych oddziatywan zewnetrznych, ktére moga oddziatywa¢ na implant
wywotujgc negatywne skutki dla pacjenta,
w przypadku zaobserwowania zmian w funkcjonowaniu implantu pacjent winien niezwtocznie
skontaktowacé sie z lekarzem.

Uwaga: Przed zabiegiem operacyjnym pacjent lub jego prawny opiekun musi by¢ poinformowany
o korzysciach, potencjalnych ograniczeniach i zagrozeniach wynikajgcych z implantaciji,
uzytkowaniu implantu w ciele w trakcie leczenia oraz skutkach nieusunigcia lub $wiadomego
pozostawienia implantu po spetnieniu jego funkcji wspomagajgcych leczenie.

UZYWANIE

implanty systemu DERO przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzycia;

przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ datg waznosci wyrobu oraz stan opakowania i wyrobu.
Uszkodzenie opakowania i/lub wyrobu eliminuje go z dalszego uzycia;

dla wyrob6éw dostarczonych w stanie sterylnym nalezy dodatkowo sprawdzi¢ date waznos$ci
sterylizacii,

zaréwno wszczepianie jak i usuwanie implantéw systemu DERO moze odbywag sig tylko przy
uzyciu specjalistycznego instrumentarium DERO;

kazda operacja winna by¢ odpowiednio zaplanowana: rodzaj i ilo$¢ implantéw winna by¢
dobrana przez lekarza specjaliste na podstawie odpowiednich danych diagnostycznych oraz
innych uwarunkowan osobniczych pacjenta,

niedopuszczalne jest dokonywanie jakichkolwiek zmian w geometrii implantu przed i w trakcie
operacji, chyba, ze dla konkretnego wyrobu producent zaleca inaczej;
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= niedopuszczalne jest stosowanie implantu systemu DERO wraz z implantami innego
producenta oraz mieszanie dostarczonych zestawow;

niedopuszczalne jest mechaniczne i inne uszkadzanie powierzchni implantéw;

nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby sity przenoszone przez implanty byly mozliwie
najmniejsze oraz by punkty ich przylozenia byly zgodne z przeznaczeniem i zasadami
biomechaniki;

producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia w przypadku niewtasciwego uzywania
wyrobéw;

kazdy implant wysytany przez producenta, umieszczany jest w oddzielnym opakowaniu z
naklejong etykietg zawierajgcg dane dotyczace implantu i jego producenta. Dodatkowo do
implantu dotaczane sg samoprzylepne etykiety identyfikacyjne. Etykiete te nalezy wyja¢ z
opakowania, wklei¢ na dotgczong karte uzycia implantu i zabezpieczy¢ w dokumentacii
szpitalnej. W przypadku komplikacji implanty nalezy usungé zgodnie z unormowaniami
dotyczgcymi usuwania.

ZAGROZENIA

= brak zrostu kostnego na skutek odrzucenia implantu przez organizm,

alergia pacjenta na pierwiastki chemiczne zawarte w materiale z ktérego wykonany jest implant,
podraznienie skéry, na przyktad alergiczne lub mechaniczne,

uczucie niewygody, nienormalnosci, b6l spowodowany obecnoscig ciata obcego w organizmie,
zuzycie mechaniczne implantu, degradacyjne procesy fizyko-chemiczne, zwlaszcza w
miejscach faczen implantéw,

obluzowanie, pekniecie, przesuniecie, ztamanie lub migracja implantu; destabilizacja uktadu
spowodowana niewtasciwym biomechanicznym doborem, nieprawidiowg instalacja, zuzyciem
eksploatacyjnym, nieprzestrzeganiem zalecen pooperacyjnych,

porazenia tymczasowe lub state wynikajgce z niewtasciwego zamocowania, obluzowania
implantu lub jego przemieszczenia spowodowanego ekstremalnymi czynno$ciami zyciowymi,
krwawienie, zbliznowacenie, infekcja, uszkodzenie naczyn lub innych narzadéw,

inne, ogdlne zagrozenia chirurgiczne i szpitalne.

WEASCIWOSCI | CZYNNIKI TECHNICZNE (ZNANE WYTWORCY), KTORE MO GLYBY
STWARZAC RYZYKO W PRZYPADKU PONOWNEGO U ZYCIA WYROBU

Niewypetnienie przewidzianych dla wyrobu funkcji w organizmie pacjenta (np. obluzowanie,
migracja, podatno$¢ na uszkodzenia, przyspieszone zuzycie, infekcja), na skutek:

zakazenia wywotanego zanieczyszczeniem, ktére zostato wprowadzone do wyrobu w trakcie
pierwszego uzycia;

wczesniejszej ingerencji mechanicznej, chemicznej w powierzchnie wyrobu powodujgcej
zmiany fizyczne, chemiczne z utratg biotolerancji wyrobu;

powstania uszkodzen, zniszczenia wyrobu (np. zarysowanie, pekniecie, wykruszenie,
deformacja, wygiecie, ztamanie);

utraty kompatybilnosci z innymi elementami systemu w skfad ktérego wchodzi dany wyréb, a w
konsekwenciji utrata funkcji, uszkodzenie lub zniszczenie innych wyrob6éw danego systemu;
zdekompletowania wyrobu sktadajgcego sie z kilku elementéw (utrata potgczenia/wspotpracy
z innymi elementami sktadowymi wyrobu) po pierwszym uzyciu, po procesie powtérnego
przygotowania wyrobu;

utrudnionej wspotpracy lub braku wspétpracy wyrobu z instrumentarium chirurgicznym;

braku identyfikowalnosci ze wzgledu na zniszczenie oznaczen identyfikacyjnych (brak
identyfikowalnosci oznacza réwniez: niewlasciwy dob6ér rozmiaru wyrobu, niemoznosé
wspotpracy z instrumentarium, uniemozliwienie identyfikacji pochodzenia/serii produkcyjnej,
uzycie wyrobu nieznanego pochodzenia).

USUWANIE

= odpowiednio dobrane do wymogéw schorzenia implanty sg przeznaczone do petnienia funkcji
biomechanicznych jedynie do przypadkéw, w ktérych w procesie leczenia nastepuje zrost
kostny i przejegcie czasowych funkcji implantéw przez uktad kostno-miesniowy,

po spetnieniu funkcji leczniczych implant winien by¢ usunigty, chyba ze sg inne wazne dla zycia
i zdrowia pacjenta wskazania uzasadniajgce jego pozostawienie w organizmie, o czym pacjent
winien by¢ powiadomiony,

usuwanie implantéw winno by¢ dokumentowane i odbywa¢ sie wedtug ogélnych zasad
regulowanych prawem z uwzglednieniem procedury usuwania implantow.

STERYLIZACJA

Wyroby dostarczane przez firme LfC sg sterylizowane zgodnie z zalecanymi normami: metodg

parowg wedtug EN ISO 17665-1 i metodg napromieniania zgodnie z normg EN ISO 11137-1, -2:

= jezeli wyréb dostarczony jest w tacach i skrzyniach transportowych lub pojedynczych rekawach
foliowo-papierowych podda¢ wyréb myciu oraz sterylizacji parowej;

= jezeli wyréb dostarczony jest w podwoéjnych rekawach foliowo-papierowych ze wskaznikiem

skuteczno$ci procesu sterylizacji, (w zewnetrznych opakowaniach kartonowych lub bez),

poddac wyréb tylko sterylizacji parowej;

nie mozna zagwarantowa¢ sterylnosci, jesli opakowanie zostato zniszczone, uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie;

data waznosci sterylizacji znajduje sie na etykiecie;

sprawdzi¢ date waznosci sterylizacji. Nie uzywa¢ wyrobu po terminie waznosci sterylizacji;

wyroby pierwotnie sterylizowane metodg parowg zgodnie z normg EN I1SO 17665-1 moga by¢

ponownie sterylizowane, tylko jesli nie miaty kontaktu z pacjentem i sg nieuszkodzone. Nie

sterylizowa¢ wyrob6w jednorazowego uzytku, ktére byly narazone na kontakt z krwig, koscig,

tkanka lub ptynami ustrojowymi.

Dopuszcza sie resterylizacje wykonywang przez uzytkownika koncowego. Uzytkownik ponosi

petng odpowiedzialno$¢ za resterylizacje. Wyroby te mozna sterylizowa¢ ponownie tylko

metodg sterylizacji parowej zgodnie z normg EN ISO 17665-1. Sterylizatory réznig si¢ pod

wzgledem konstrukcji i whasciwosci uzytkowych. Nalezy zawsze zweryfikowa¢ parametry cyklu

i konfiguracje obcigzenia zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora. Wytyczne dotyczace

ponownej sterylizacji podano w instrukcjach: ,Instrukcja postepowania z IMPLANTAMI

CHIRURGICZNYMI przeznaczonymi do ponownej/wielokrotnej sterylizacji” oraz ,Instrukcja

postepowania z  INSTRUMENTARIUM  CHIRURGICZNYM  przeznaczonym  do

ponownej/wielokrotnej sterylizacji”;

wyroby nalezy zapakowa¢ w opakowania przeznaczone do sterylizacji parg, ktére spetniajg

wymagania normy EN-ISO 11607-1 i oznaczone sg znakiem CE;

wyroby, ktére pierwotnie byly sterylizowane metodg napromieniania nie moga by¢ powtérnie

sterylizowane. Wyroby te muszg by¢ zwr6cone do producenta.

PRZECHOWYWANIE

pomieszczenia magazynowe winny by¢ wolne od insektéw, kurzu, niedostepne dla ogétu,
oddalone od gtéwnych drég komunikacyjnych, przy przechowywaniu na regatach odlegto$¢ od
podiogi winna wynosi¢, co najmniej 30 cm;

wyroby nalezy przechowywaé¢ w nieuszkodzonych opakowaniach, w wydzielonym, suchym
pomieszczeniu, w temperaturze powietrza okoto 23°C (15-25°C) i wilgotnosci powietrza okoto
50% (40-60%);

uszkodzenie opakowania i/lub wyrobu w transporcie i przechowywaniu eliminuje go z dalszego
uzycia;

dla wyrobéw sterylnych data waznosci sterylizacji podana jest na etykiecie;

dopuszczalne jest przepakowywanie wyrobéw w osrodku medycznym jedynie z zachowaniem
wszystkich przepiséw i norm przedmiotowych, w tym normy EN ISO 11607-1 ,Opakowania
przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych”.

Uwaga: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wyréb w przypadku nieprzestrzegania
Instrukcji Uzywania.

*wyréb chroniony jest prawem patentowym
** wylgcznym witascicielem wzoru jest firma LfC
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INFORMACJA DOTYCZ ACA ZMIANY JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

Firma LfC Sp. z o.0. informuje, Zze z dniem 02.09.2018 jednostkg notyfikowang certyfikujgca wyroby firmy jest Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A., Numer Identyfikacyjny Jednostki
Notyfikowanej - 1434. PCBC S.A. zakonczyta oceng zgodno$ci wyrobéw firmy LfC Sp. z 0.0. z wynikiem pozytywnym i wystawita certyfikat CE nr 1434-MDD-098/2018, 1434-MDD-291/2020.
W zwigzku z powyzszym firma LfC zmienita etykiety na wyroby, wprowadzajac oznaczenie CE1434. Na opakowaniu wewnetrznym i na wyrobie moga znajdowac sig jednak r6zne oznaczania
jednostki notyfikowanej tj. CE 0434 DNV GL Business Assurance, CE 2460 DNV GL Nemko Presafe AS (sg to oznaczenia poprzednich jednostek notyfikowanych firmy LfC). PCBC S.A. na
powyzszg okoliczno$¢ wystawita pismo (dostepne na stronie internetowej firmy LfC, www.lfc.com.pl, zaktadka "O firmie", "Certyfikaty"), informujgce o petnej wiedzy o zaistniatej sytuaciji i
przejeciu odpowiedzialnosci za dotychczas wytworzone wyroby firmy LfC.

Dodatkowe informacje mo zna uzyska ¢ pod adresem, (adres do korespondencji): c €
LfC Sp. z 0.0.; ul. Skladowa 5B; 66-016 Czerwiensk, Polska; 1434
tel. (068) 321-92-00, fax (068) 320-47-18 Ifc@lfc.com.pl , www.lfc.com.pl

Wyjasnienie znaczenia symboli zawartych w etykiecie wyrobéw LfC Sp. z 0.0. (symbole zgodnie z normg PN-EN
ISO 15223-1).

LOSTRZE ZENIE (SPRAWDZIC INSTRUKCJE % .NIE STERYLIZOWA € WYROBU
UZYWANIA, SYMBOL BEZPIECZE NSTWA)” %v POWTORNIE"
; : . . ,NIE UZYWAC WYROBU PRZYPADKU
® ,NIE UZYWAC WYROBU POWTORNIE @ USZKODZENIA OPAKOWANIA®
2L ,PRZECHOWYWA € W ZAKRESIE TEMPERATUR m- ,PRZECHOWYWA € W ZAKRESIE
15t 15°C + 25 °C" 203X WILGOTNOSCI 40% + 60%”"
e ,CHRONIC WYROB PRZED DZIALANIEM EE] LZAPOZANA € SIE Z INSTRUKCJA
.\ PROMIENI SEONECZNYCH” UZYWANIA WYROBU”
T ,CHRONIC WYROB PRZED WILGOCI A’ WYROB NIESTERYLNY”"
| STERILE [i ,WYROB STERYLIZOWANY PAR A’ [sTERILE |R] WYROB STF'EEJI%%:’\‘AA'\,{Y METOD A

Karta U zycia Implantu
Kazdy implant wysylany przez producenta umieszczany jest w oddzielnym opakowaniu z naklejong etykietg
zwierajgca dane dotyczgce implantu i jego producenta. Dodatkowo do implantu dotgczane sg samoprzylepne
etykiety identyfikacyjne. Etykiete te nalezy wyjg¢ z opakowania, wklei¢ na dotgczong karte uzycia implantu i
zabezpieczy¢ w dokumentacji szpitalnej. W przypadku komplikacji implanty nalezy usungc¢ zgodnie z
unormowaniami dotyczgcymi i usuwania.
Tylko postepowanie zgodnie z zaleceniami powyZzszej instrukcji zobowigzuje producenta do uwzglednienia

ewentualnych reklamaciji.
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Dokumentacja uzytego wyrobu — etykieta/etykiety:
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