Instrukcje uzytkowania produktow

na indywidualne zaméwienie

SOLUTIONS

1. Informacje ogélne

Tworzenie produktéw na indywidualne zamdwienie jest
ukierunkowane w szczegdlnosci na leczenie ztozonych ubytkéw
i wszelkiego rodzaju anomalii kosci i stawéw. Wszystkie
produkty wykonane na indywidualne zaméwienie posiadaja
wiasny numer identyfikacyjny (numer artykutu (REF) lub numer
seryjny). Zarébwno numer identyfikacyjny, jak i inne cechy
identyfikacyjne znajduja sie na etykietach dotaczonych do
odpowiedniego implantu. Numer identyfikacyjny jest réwniez
podany w deklaracji zgodnosci i we wszystkich innych

przynaleznych  dokumentach, aby zapewni¢ mozliwos¢
przeprowadzenia  jednoznacznej  identyfikacji.  Numer
identyfikacyjny ~wszczepionego wyrobu stworzonego na

indywidualne zaméwienie musi by¢ udokumentowany w aktach
pacjenta oraz na karcie implantu, ktérg pacjent otrzymuje po
operacji.

Niewtasciwe postepowanie podczas wszczepiania protez moze
prowadzi¢ do niepowodzenia, niepowodzenia implantologic-
znego, pacjenta,  utraty kostnej  lub
niezadowalajgcych  wynikéw  estetycznych.  Stosowanie
produktéw wymaga specjalnej wiedzy i umiejetnosci z zakresu
implantologii endoprotetycznej. Dlatego produkty moga by¢
stosowane wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w systemie
implantologicznym. Spétka AQ Solutions GmbH zapewnia
uzytkownikom szkolenia i/lub porady dotyczace zastosowania
ich produktéw oraz dostarcza szczegdtowe informacje na temat
implantéw, a takze proponowanego sposobu leczenia i techniki
operacyjnej. Porady dotyczace stosowania naszych produktow
udzielane sg ustnie, pisemnie, za posrednictwem mediéw
elektronicznych i/lub na drodze demonstracji. Udzielane porady
odpowiadaja obecnemu stanowi nauki i technologii znanemu w
momencie wprowadzenia produktu na rynek. Nie zwalniaja one
uzytkownika z obowigzku osobistego sprawdzenia produktu pod
katem jego przydatnosci do zamierzonych celéw, wskazan i
zabiegéw. Odpowiedzialno$¢ za obstuge i wszczepienie
produktu spoczywa na uzytkowniku. Wszelka odpowiedzialnos¢
za powstate w jego trakcie szkody jest wykluczona.

urazu masy

2. Opis produktu i przeznaczenie

Produkty ~wykonane na indywidualne zamoéwienie sa
wytwarzane specjalnie dla okreslonego pacjenta na podstawie
pisemnego skierowania i zgodnie z informacjami przekazanymi
przez lekarza prowadzacego leczenie i moga by¢ stosowane
tylko u tego wiasnie pacjenta. Produkty firmy AQ Solutions
GmbH sg przekazywane wytacznie lekarzom i specjalistom lub
na ich zlecenie.

/L\. Uwaga:

Produkty wykonane na indywidualne zaméwienie mogg by¢
stosowane tylko w przypadku pacjenta, dla ktérego zostaty
wykonane.

W proponowanym sposobie leczenia lekarz prowadzacy
leczenie  zostanie  poinformowany na pismie przez

AQ Solutions GmbH o potencjalnych ograniczeniach i
zagrozeniach zwigzanych z produktem wykonanym na
zamowienie. Odpowiedzialno$¢ za wszczepienie implantu
spoczywa ostatecznie na lekarzu. Produkty wykonane na
indywidualne zamdwienie s wytwarzane przez spétke AQ
Solutions GmbH zgodnie z aktualnym stanem techniki i
przeznaczone s jako powstate w jednym egzemplarzu produkty
dla pacjentéw, w przypadku ktérych leczenie standardowym
implantem wydaje sie, z medycznego punktu widzenia,
niewystarczajace.

Implant moze by¢ dostarczony ze specjalnym instrumentem,
ktéry jest dopasowany do implantu i stuzy do przygotowania
kosci do wszczepienia tego produktu wykonanego na
indywidualne zaméwienie. Instrument zostat wykonany z
uwzglednieniem stanu istniejgcej kosci. Po uzyciu nalezy go
zutylizowaé.

W celu przywrécenia fizjologicznej geometrii stawéw firma AQ
Solutions GmbH zazwyczaj projektuje i produkuje implanty w
oparciu o dane z tomografii komputerowej lub innych technik
obrazowania oraz przy uzyciu oprogramowania stuzgcego do
wizualizacji 3D. Planowaniem 3D i doborem protezy zajmuje
sie firma AQ Solutions GmbH we wspétpracy z operatorem.

AQ Solutions produkuje czesciowa proteze miednicy 3D do
leczenia wad panewki. Stuzy do rekonstrukcji panewek w
przypadku wiekszych ubytkéw kostnych, np. w przypadku
rewizji powtérnych lub guzéw. W zaleznosci od potrzeb proteza
moze by¢ zakotwiczona poprzez szerokie zastosowanie
ustrukturyzowanych stref implantu na zywej kosci, pojedynczych
naktadek, szpilki biodrowej lub innych dodatkowych elementéw
dodatkowe;j stabilizacji, a takze poprzez wypetnienie ubytku przy
uzyciu metalu.

AQ Solutions produkuje trzpien biodrowy CTX 3D do leczenia
wad kosci udowej. Jest to tworzona na indywidualne
zambwienie endoproteza stawu biodrowego do zakotwiczenia
bezcementowego. od wskazania fiksacje
przeprowadza sie trzonowo lub przynasadowo.

W zaleznosci

Oprécz wymienionych wyzej produktéw wykonywanych na
indywidualne zaméwienie spétka AQ Solutions GmbH
projektuje i wytwarza na zamoéwienie lekarza prowadzacego i po
uzyskaniu od niego udokumentowanej zgody dalsze produkty
indywidualne wedtug specjalnych cech konstrukcyjnych
specjalnie na potrzeby danego pacjenta.

Wszystkie cechy szczegdlne, ktére nie zostaty uwzglednione w
niniejszej instrukcji uzytkowania, zostang przekazane lekarzowi
prowadzacemu leczenie w towarzyszacym opracowaniu
projektowym.

3. Sterylnos¢, opakowanie, przechowywanie

Wszystkie komponenty implantu sa dostarczane w stanie
sterylnym. Ponowne przetwarzanie elementéw
nieimplantowanych, ktérych opakowanie zostato otwarte lub
ktérych data sterylnosci uptyneta, jest dozwolone tylko u
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producenta, poniewaz poszczegdlne procesy zatwierdzane
indywidualnie muszg zosta¢ przeprowadzone ponownie.
Sterylne elementy implantu zostaty wysterylizowane dawka
promieniowania gamma wynoszgca co najmniej 25 kGy.
Przechowywaé implant w nieotwartym oryginalnym
opakowaniu do czasu uzycia. Implanty pakowane s3
pojedynczo w sterylne opakowanie ochronne.

Podczas wyjmowania sterylnych elementéw implantu nalezy
upewnic sie, ze opakowanie ochronne sktadajace sie z tektury
i folii zrywanej jest nieotwarte i nieuszkodzone. Uszkodzenia
opakowania mogg wptywaé na sterylnos¢ implantu. Dlatego
w przypadku zerwania plomby, uszkodzenia kartonu lub
uszkodzenia folii odrywanej nalezy zatozy¢, ze zawarto$é nie
jest sterylna! Nalezy przedsiewzigé odpowiednie $rodki, aby
implant nie wchodzit w kontakt z przedmiotami lub
substancjami, ktére mogtyby uszkodzi¢ jego powierzchnie.
Implant i, w razie potrzeby, jego powtoke nalezy sprawdzi¢
wizualnie pod katem uszkodzonych obszaréw przed
wszczepieniem. Implantéw lub elementéw implantéw
wykazujacych wady nie wolno wszczepiaé. Implantu nie
wolno poddawaé obrébce mechanicznej, zmienia¢ ani
modyfikowa¢ w zaden inny sposéb.

/L\ Uwaga:

Elementy implantu oznaczone jako ,sterylne” sg sterylne tylko
wéwczas, gdy opakowanie nie jest uszkodzone!

Wihasciwe usuwanie, postepowanie z nimi lub zwrot
rewidowanych implantéw do oceny naukowej musi spetniac
wymogi normy 1SO 12891-1. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych
wskazéwek normy ISO 8828 dotyczacych pielegnacji i
obstugi implantéw ortopedycznych!

W przypadku towaréw handlowych nalezy przestrzegac
informacji producenta (obstuga, sterylizacja, kompatybilnos¢

itp.)!

4. Planowanie operacji i wszczepienie implantu

Wszczepianie niestandardowych produktéw spétki  AQ
Solutions GmbH moze odbywac¢ sie wytacznie na podstawie
opracowania projektowego i technologii operacyjnej
stworzonej indywidualnie w tym celu. Odstepstwo od
podanych tam informacji i specyfikacji moze mie¢ negatywny
wptyw na doktadno$¢ dopasowania implantu.

Wskazowka:

AQ Solutions GmbH zwraca wyraznie uwage na fakt, ze
wszczepienie jej produktéw wykonanych na indywidualne
zamowienie, ktére sa tworzone na podstawie obrazéw CT
i/lub zdje¢ rentgenowskich danego pacjenta, musi nastapic jak
najszybciej w celu zapewnienia doktadnosci dopasowania.
W przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac przydatnosci
produktu wykonanego na indywidualne zamdwienie ze
wzgledu na mozliwa zmiane indywidualnej sytuacji pacjenta.
Odstepstwo od tego wymogu nastepuje na wylaczng
odpowiedzialno$¢ lekarza prowadzacego leczenie. W takim
przypadku odpowiedzialno$¢ ze strony AQ Solutions GmbH
jest wykluczona.

W celu przygotowania foza implantu w kosci, a takze
dopasowania, repozycjonowania i wszczepienia produktéw
wykonanych na indywidualne zamdwienie firma AQ

Solutions GmbH dostarcza, w razie potrzeby, odpowiednie
instrumenty specjalne, ktére sa fabrycznie dopasowane do
wymiaréw implantéw.

Podczas  wszczepiania  produktéw — wykonanych  na
zaméwienie nalezy uzywaé wylgcznie
dostarczonych przez AQ Solutions GmbH.

W  celu zapewnienia  optymalnego

pierwotnego bedacego warunkiem wstepnym trwatego,
bezpiecznego dopasowania protezy nalezy przestrzegac
nastepujacych punktéw:

instrumentow

zakotwiczenia

e Zachowanie odpowiedniej struktury kosci/grubosci scian
podczas przygotowania foza implantu

e Dostateczne oczyszczenie toza implantu  przed
wszczepieniem
e Podczas wszczepiania implantu nalezy zachowaé

ostroznos¢, aby uniknac peknieé kostnych lub uszkodzenia
implantu
W  przypadku systeméw skfadajacych sie z  kilku
pojedynczych czesci nalezy zapewni¢:
e czyste, suche powierzchnie na potaczeniu stozkowym

e trwate pofaczenie stozkéw wykonane za pomocg narzedzi
do osadzania i wbijania

e brak uszkodzen komponentéw podczas wykonywania
potfaczenia

e brak pozostatosci  kosci i/lub  tkanek  miedzy
powierzchniami funkcjonalnymi (np. stozki, otwory,
powierzchnie stawow)

e zastosowanie $rub blokujacych w przypadku elementéw
wkrecanych (np. zabezpieczenie trzpienia biodrowego)

Wskazowka:

W szczegolnosci powierzchnie $lizgowe implantéw muszg
by¢ chronione przed uszkodzeniem przez narzedzia
chirurgiczne lub czastki cementu kostnego. Ich trwale
niezawodne dziatanie jest gwarantowane tylko wéwczas, gdy
znajduja sie w nienaruszonym stanie i podczas wszczepienia
powinny by¢ przykryte sciereczkami.

5. Wskazania

Produkty wykonywane na indywidualne zaméwienie sa
tworzone specjalnie dla pacjentéw, dla ktérych z
medycznego punktu widzenia pomyslnos¢ terapii w oparciu
o standardowe procedury nie jest juz obiecujaca lub nie jest
juz mozliwa.

5.1 Czesciowa proteza miednicy 3D - Wskazania

e Rewizje z ubytkami panewki typu llla lub wiekszymi
wedtug Paprosky'ego

e Rekonstrukcja ubytkéw kostnych panewki, w ktorej
pozostata zywotna ko$¢ pozwala jedynie na indywidualna
adaptacje protezy

e Wady panewki spowodowane:
- resekcjami guza w okolicy panewki
- wrodzonga dysplazja stawu biodrowego
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5.2 Trzpieri biodrowy CTX 3D - Wskazania

e Kosci udowe z anomaliami anatomicznymi, w przypadku
ktérych leczenie standardowym implantem nie wydaje sie
obiecujace

e Kosci udowe z wyraznymi odchyleniami ksztattu,
spowodowanymi np. poprzez:

- osteotomie konwersyjne

- zdarzenia pourazowe

- dysplazje

- nieprawidtowe proporcje w reumatoidalnym zapaleniu
stawow

- coxa vara/valga

- wysoka dysplazje stawu biodrowego

5.3 Cones — Wskazania

Wedtug zalecenia lekarza prowadzacego leczenie, zgodnie
z konkretnym ubytkiem danego pacjenta.

Produkty Cones wykonywane na indywidualne zaméwienie
sg wskazane w przypadku ubytkéw przynasadowej kosci
udowej lub piszczelowej, gdy wsparcie endoprotezoplastyki
stawu kolanowego przez ko$¢ udowa lub piszczelowa jest
ograniczone.

5.4 Wskazania dla dalszych produktéow wykonywanych na
indywidualne zaméwienie

Wedtug zalecenia lekarza prowadzacego leczenie, zgodnie
z konkretnym ubytkiem danego pacjenta.

Wskazowka:

Wskazania do leczenia bezcementowego wystepuja tylko
wéwczas, gdy jakos¢ kosci jest wystarczajaca. Wszczepienie
implantu  bez uzycia odpowiednia
alternatywe, szczegélnie dla pacjentéw z nietolerancja
cementu. Jezeli leczenie bezcementowe nie jest wskazane,
nalezy zastosowaé mocowanie cementowe.

cementu stanowi

6. Przeciwwskazania

Stosowanie implantéw tworzonych na indywidualne
zaméwienie jest przeciwwskazane w nastepujacych
przypadkach:

* Ostra lub przewlekta, miejscowa lub ogélnoustrojowa,
niekontrolowana infekcja

¢ Niedostateczna jako$¢ kosci lub nieodpowiednie
warunki kostne, ktére zagrazaja stabilnemu
zakotwiczeniu protezy

e Alergie na komponenty implantu

¢ Cigza i laktacja

e Brak przestrzegania zalecen lekarskich przez pacjenta

¢ Ciezka immunosupresja

¢ Padaczka lub inne okolicznosci, ktére moga prowadzi¢
do wypadkéw ze zwiekszonym ryzykiem ztaman

Lekarz prowadzacy leczenie jest odpowiedzialny za ocene
ogolnej kwalifikowalnosci pacjenta do zabiegu
wszczepienia indywidualnego implantu.

7. Moiliwe niepozadane skutki uboczne

Oczekiwana dtugos¢ zycia implantu moze by¢ skrécona u
0s6b bardzo wysokich lub z nadwaga. U pacjentéw z
niepetnym zrostem kostnym moze wystapi¢ przedwczesne
obluzowanie implantu. Zte
implantu lub zastosowanie go pomimo przeciwwskazan moze
prowadzi¢ do przedwczesnego niepowodzenia implantu z
powodu obluzowania, ztamania lub $cierania.

dopasowanie/umocowanie

Typowymi niepozadanymi skutkami ubocznymi moga byé¢:
* Poluzowanie lub zmiana pozycji i zuzycie implantu

e Zwichniecie implantu lub obluzowanie i pekniecie
komponentéw

e Infekcja

e Uderzenie

e Zmiana dugosci koriczyn

e Kostnienie heterotopowe

e Nadwrazliwos¢ na sktadniki stopu

e Ztamania okotoprotezowe

e Chroniczny bol

e Zator ptucny i zakrzepica zylna

* Uszkodzenie nerwéw, zaburzenia gojenia ran i krwiaki
e Zaburzenia sercowo-naczyniowe

¢ Ograniczona funkcja stawéw i mobilnosé

e Ograniczone obciazenie stawow i b6l stawéw

8. Uswiadomienie pacjenta o konsekwencjach leczenia

Pacjent musi  zosta¢

ewentualnych

poinformowany o  wszelkich

zagrozeniach, niepozadanych  skutkach

ubocznych, zamierzonym zastosowaniu implantu i jego

potencjalnie szkodliwym zachowaniu. Nalezy w zwiazku z

tym zwrécié uwage na nastepujace punkty:

¢ Pacjent musi przestrzegac ilosci ruchu zaleconego przez
lekarza w trakcie rozmowy uswiadamiajacej.

e Pacjent musi przeprowadzi¢ fizjoterapie zlecong przez
lekarza.

e Uprawianie sportu jest mozliwe tylko w ograniczonym
zakresie oraz po konsultacji i indywidualnej ocenie ryzyka
przez lekarza prowadzacego leczenie.

¢ Nadmierna masa ciata i upadki mogg mie¢ negatywny
wplyw na zywotno$¢ implantu.

¢ Pacjentowi nie wolno podnosi¢ ani przenosi¢ ciezkich
tadunkdw.

e Badania przy uzyciu tomografu rezonansu magnetycznego
(MRT) w celu diagnozy lub kontroli pooperacyjnej moga
prowadzi¢ do interakcji z implantem.

Nalezy poinformowaé pacjenta, ze potgczenie z panewkami

lub asymetrycznymi wktadkami panewek moze prowadzi¢ do

ograniczenia zakresu ruchu (ROM). Pacjent musi zosta¢
poinformowany o przypadkach, w ktérych nalezy
kontaktowaé sie z lekarzem prowadzacym leczenie.

9. Materiaty implantu

Materiaty produktéw wykonywanych na indywidualne
zamoOwienie r6znig sie w zaleznosci od konstrukcji implantu
i/lub stanu ubytku.

Materiatami, ktére sg uzywane do produkcji sg m.in.:
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e Czysty tytan zgodnie z ISO 5832-2

¢ Stop tytanu (TiAl6V4) zgodnie z ISO 5832-3

¢ Stop CoCrMo zgodny z ISO 5832-4 lub I1SO 5832-12

¢ UHMWPE - polietylen o ultra wysokiej masie
czasteczkowej zgodny z normg ISO 5834-1, -2

Powtoki:

¢ tytanowo-niobowa (TiNb)

¢ hydroksylapatytowa (HA)

ez azotku tytanu z dodatkiem niobu (TiNbN)

W zaleznosci od wskazan produkty tworzone na indywidualne
zamoéwienie stosuje sie bez cementu lub z cementem kostnym
(PMMA).

Wszystkie uzyte materiaty implantéw sa wykazane na
odpowiedniej etykiecie.

10. Kontrola pooperacyjna

Osoby posiadajace produkt wykonany na indywidualne
zamOwienie  wymagaja  nieprzerwanego  monitorowania
pooperacyjnego przez chirurga lub kompetentnego specjaliste.
W przypadku nieprzewidzianego przedwczesnego poluzowania
implantu, ostabienia materiatu itp. bedacego oznaka zblizajacych
sie komplikacji, mozliwe jest podjecie obiecujacych srodkéw w
odpowiednim czasie. Wczesne wykrycie zwieksza szanse
powodzenia kazdej operacji rewizyjnej, ktéra moze by¢
konieczna, zwlaszcza jesli stan kosci na granicy z implantem nie
ulegt jeszcze znacznemu pogorszeniu.

Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany, aby niezwlocznie
zgtasza¢ wszelkie zmiany zwigzane z operowanym stawem
operatorowi lub lekarzowi prowadzgcemu leczenie. Zalecane sg
regularne kontrole kliniczne. Jesli nie jest to mozliwe, operator
lub lekarz specjalista prowadzacy leczenie powinien otrzymaé
kontrolne zdjecie rentgenowskie przynajmniej raz w roku w celu
dokonania oceny.

A Uwaga:

Silne pola magnetyczne lub elektromagnetyczne, takie jak te,
ktére wystepuja podczas badan MRI, mogg mie¢ negatywny
wplyw na zachowanie implantu. W celu uzyskania aktualnych
informacji dotyczacych bezpieczeristwa nalezy skontaktowacé sie
z producentem implantu.

11. Kompatybilnos¢

Kompatybilno$¢  produktéw jest gwarantowana tylko w
potaczeniu z produktami zatwierdzonymi do taczenia przez
spotke AQ Solutions GmbH i jej wiasnymi produktami
oznaczonymi znakiem CE.

Z reguty firma AQ Solutions GmbH nie moze sprawdzi¢
zgodnosci  produktéw  wykonanych  na  indywidualne
zaméwienie z implantem innego producenta. Do czesciowej
protezy miednicy 3D nalezy uzywaé wytacznie trzpienia
biodrowego wraz ze s$rubg blokujaca i srubami ggbczastymi
dostarczonymi przez AQ Solutions GmbH. W przypadku
wszystkich  produktéw  wykonywanych na indywidualne
zamowienie prowadzacy  leczenie
poinformowany o dopuszczonych mozliwosciach ftaczenia
zatwierdzonych przez AQ Solutions GmbH. Firma AQ Solutions
GmbH z przyjemnoscia udzieli informacji, jesli maja Paristwo

lekarz zostanie

jakiekolwiek pytania dotyczace jej produktéw. Przy okazji
zadawanego pytania nalezy poda¢ numer artykutu (REF) lub
numer seryjny danych produktéw.

12. Utylizacja

Eksplantowane produkty na indywidualne zaméwienie musza
zostaé profesjonalnie zutylizowane
zgodnie z obowigzujacymi przepisami i wytycznymi. W
przypadku produktéw  wykonywanych na indywidualne
zamdbwienie, ktdre nie sa wszczepiane, nalezy upewnic sie, ze nie
s3 one uzywane u innego pacjenta niz wymieniony pacjent.
Mozna to zapewni¢ poprzez profesjonalng utylizacje implantu
przez klinike lub odestanie go do AQ Solutions GmbH.

13. Objasnienie symboli umieszczonych na etykiecie
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