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Instrukcja obstugi Medartis MODUS CFS 1.8
Plytka sitowa, sruby i narzedzia

Wprowadzenie

Ta instrukcja obstugi dotyczy linii produktéw firmy

Medartis AG, Hochbergerstrasse 60E, 4057 Basel/Szwajcaria

Tel. +41 61 633 34 34, Fax +41 61 633 34 00, www.medartis.com.

Wymagane jest przestrzeganie i wypetnianie wszystkich instrukcji i wskazéwek niniejszego
wprowadzenia.

Wskazowki dotyczace stanu w momencie dostarczenia

Poszczegdlne czegsci systemu moga zostac przyjete tylko wtedy, gdy etykieta i opakowanie
producenta sg nieuszkodzone i nienaruszone w momencie dostarczenia. W przeciwnym
wypadku zareklamowany produkt nalezy zwréci¢ w ciggu dziesigciu dni roboczych do Medartis
AG, Basel/Szwajcaria lub do odpowiedniego przedstawicielstwa/dystrybutora Medartis.
Implanty sg przewidziane do jednorazowego uzytku, nie do ponownego zastosowania.
Wszystkie czesci sktadowe sg dostarczane w stanie NIEJALOWYM i muszg zostaé przed
pierwszym uzyciem poddane odpowiedniemu procesowi przygotowania.

Przed przygotowaniem wszystkie sktadowe opakowania muszg zosta¢ usunigte.

Materiat produktu

Wszystkie implanty MODUS wykonane sg z tytanu niestopowego (ASTM F67, ISO 5832-2)lub
stopu tytanu (ASTM F136, ISO 5832-3). Wszystkie uzyte materiaty tytanowe sg
biokompatybilne, odporne na korozje i nietoksyczne w srodowisku biologicznym.

Narzedzia wykonane sg ze stali nierdzewnej, PEEK lub aluminium.

Schemat kodowania kolorem

Components Kod koloru
0.9 mm czerwony
1.8 mm zielony

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

System do zespalania ztaman okolicy glowy kiykcia zuchwy MODUS CFS 1.8 umozliwia
wytrzymatg na obcigzenia, atraumatyczng osteosynteze o niskim stopniu ryzyka w celu
rekonstrukgiji niestabilnych i przemieszczonych ztaman okolict ktykcia zuchwy z dostepu
zausznego i przedusznego.

Wskazania

System do zespalania ztaman okolicy ktykcia zuchwy MODUS CFS 1.8 ma zastosowanie w

zespoleniu/osteosyntezie ztaman przezgtowkowych lub wewnatrztorebkowych gtowy kiykcia

zuchwy z wewnatrz- oraz zewnatrzstawowa linig ztamania [wediug Neff et al.1]:

Typ A — ztamanie przezgtéwkowe/wewnatrztorebkowe z linig strzatkowa (biegun
przysrodkowy) z zachowaniem wymiaru pionowego

Typ B — ztamanie przezgiéwkowe/wewnatrztorebkowe; ukosnie w obszarze bieguna
bocznego, przewaznie z urazem bocznych struktur wiezadet torebkowych z utratg
pionowg

Typ C — $ciecie catej glowy zuchwy tuz pod bocznym przyczepem torebki

1
Neff, A.

Funktionsstabile Osteosynthese bei Frakturen der Kiefergelenkwalze:

Ergebnisse experimenteller und klinischer Untersuchungen, Cuvillier Verlag, Gottingen, 2003, ISBN 3-89873-936-8

Przeciwwskazania

Istniejace lub mozliwe zakazenia w miejscu implantu lub w okolicy

Znane alergie i/lub nadwrazliwo$¢ na ciata obce

Niewystarczajaca lub za staba substancja kostna do pewnego zakotwiczenia implantu
Pacjenci bez mozliwosci lub gotowosci do wspétpracy w czasie leczenia

Nie rekomenduije sie leczenia grup ryzyka

Mozliwe powiktania

W wigkszosci przypadkéw mozliwe komplikacje s uwarunkowane raczej klinicznie, niz poprzez
implant/narzedzia. Nalezg do nich m.in.:

e Poluzowanie implantu wskutek niedostatecznego umocowania

e Nadwrazliwo$¢ na metal lub reakcje alergiczne

e Martwica kosci, osteoporoza, niedostateczna rewaskularyzacja, resorpcja kosci i zte
kosciotworzenie, ktére moga prowadzi¢ do przedwczesnej utraty umocowania
Podraznienie tkanek miekkich i/ lub uszkodzenie nerwéw wskutek urazu chirurgicznego
Wczesne lub pézne zakazenie zaréwno powierzchowne, jak i gtebokie

Podwyzszone reaktywne widknienie tkanek w okolicy pola operacyjnego

Powikfania podczas usuwania implantu z powodu niewystarczajacego odpreparowania
implantu

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Wspomniane produkty moga by¢ uzywane tylko przez wyksztatcony personel lekarski z
odpowiednim przygotowaniem
e Medartis jako producent zaleca uzytkownikowi przed pierwszym praktycznym
zastosowaniem doktadne przeczytanie catej dostepnej dokumentacii i skontaktowanie sig z
uzytkownikami, ktérzy maja juz do$wiadczenie w tym sposobie leczenia
e W Zzadnym wypadku nie uzywa¢ produktéw uszkodzonych podczas transportu,
przechowywania w klinice lub w inny sposéb!
e  Wszystkie sktadowe implantu sg przeznaczone do jednorazowego uzycia i nie nadajg si¢ w
Zzadnym przypadku do ponownego wykorzystania
e Prosze zachowaé konieczng staranno$¢ podczas stosowania i przechowywania produktéw:
o Uszkodzenia (np. nieprawidtowe cigcie lub nieprawidtowe zgiecie) i/lub rysy na
instrumentarium (na implancie/na produkcie) moga uposledza¢ znacznie trwato$¢
produktu i prowadzi¢ do przedwczesnych peknigé
o Wielokrotne, naprzemienne wyginanie ptytki do przodu, do tytu lub na boki moze
prowadzi¢ do pooperacyjnego peknigcia plytki
e Wszystkie czesci skladowe systemu zostaty wynalezione i wyprodukowane w okreslonym
celu i sg dlatego precyzyjnie do siebie dopasowane. Zadna sktadowa nie moze byé
zmieniana przez uzytkownika lub zastepowana przez narzedzie lub produkt innego
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producenta, takze jesli przypomina on lub nawet doktadnie odpowiada wielkoscia lub
ksztattem oryginalnemu produktowi. Uzyte materiaty innych producentéw, ewentualne
zmiany struktury wskutek uzycia obcych produktéw i/lub zanieczyszczenia materiatu, a
takze same drobne odchylenia lub niedoktadno$¢ dopasowania migdzy implantem a
instrumentem moga stwarza¢ ryzyko dla pacjenta i uzytkownika oraz oséb trzecich

* Kontener systemu i kasety z implantami nie moga by¢ silnie wstrzasane, ani nawet
przechylane, poniewaz w przeciwnym wypadku pojedyncze sktadowe mogtyby zosta¢
uszkodzone lub wypas¢

* O ile nie zostato inaczej wyraznie zaznaczone na etykiecie, narzedzia nadaja sig¢ do
ponownego uzycia

*  Wiertta: zalecane jest wiercenie z czestotliwoscig maksymalnie 1'000 obrotéw na minute,
aby unikna¢ przegrzania kosci. Wiertta moga by¢ uzyte ponownie maksymalnie 10 razy

e Dla okreslonego rozmiaru systemu musi zosta¢ uzyty odpowiedni $rubokret. Nalezy sie
upewnic¢, ze potaczenie Srubokret/gtowa $ruby jest ustawione doktadnie pionowo. W
przeciwnym wypadku istnieje podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu i ostrza
$rubokretu. Podczas wkrecania $ruby nalezy uwazaé, aby pomiedzy ostrzem a $rubg
powstata sita skierowana dostatecznie osiowo, przy tym nalezy zaznaczyé, ze sita osiowa
zawiera sig w granicach, przy ktérych nie zostaje uszkodzona struktura kosci

Wskazowki dotyczace wyboru odpowiednich produktéw MODUS

Medartis jako producent nie poleca zadnego okreslonego postgpowania chirurgicznego dla
danego pacjenta. Operujacy chirurg jest sam odpowiedzialny za wybér pasujacego implantu w
danym przypadku. Decyzja o pdzniejszym pozostawieniu lub usunigciu implantu, jak réwniez
dalsze leczenie nalezg do uzytkownika.

Lekarz leczacy powinien gruntownie zapoznac sie z technikg zabiegu, np. poprzez:

« doktadne przestudiowanie catej dokumentacji produktu

e doktadne przestudiowanie aktualnej literatury fachowej

e skonsultowanie sig z doswiadczonym na tym polu lub tez w stosowaniu systemu kolega

* praktyczne ¢wiczenia w postugiwaniu sie systemem, jak tez technicznym przebiegu operaciji

Implanty sg z reguty przeznaczone do tymczasowego pozostawienia i ponownego usunigcia po
odpowiednim wygojeniu kosci.

Dalsze informacje

Dalsze informacje o produktach (np. odnosnie techniki operacii, pielegnacji, czyszczenia,
sterylizacji) mozna uzyskac¢ w lokalnej placéwce Medartis lub zaméwi¢ u swojego dystrybutora.
Ponadto wszystkie informacje znajduja sie w internecie na stronie www.medartis.com.

Wskazowki dotyczace zastosowania klinicznego

Wiercenie otworu pod $rube:

Podczas przygotowania otworu pod $rube nalezy sprawdzi¢ prawidtowe utozenie implantu.:

. W przypadku nawiertu jednokorowego gtebokos$¢ otworu musi odpowiada¢ co najmniej
diugosci $ruby. W przeciwnym razie $ruba moze by¢ nadmiernie przekrgcona, a gtéwka
$ruby moze by¢ $cieta lub uszkodzona. Wyjatkiem jest glowa stawu skroniowo-
zuchwowego, w ktérego tkanke kostng gabczasta mozna bez problemu wiozy¢ $rube 6
mm w wywiercony otwor o gtebokosci 5 mm

. Wymiarach stosowa¢ odpowiedni rozmiar wiertta! Wiertto wybra¢ zgodnie z kodem koloru

. Kierunek wkrecenia musi by¢ zgodny z kierunkiem wprowadzania $ruby
(wspotosiowos$€); w przeciwnym razie moze doj$¢ do niewspétmiernego zwigkszenia
momentu sit wkrecajacych oraz do uszkodzen systemu przeniesienia Sruba/ostrze

Wskazowki dotyczace czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji

Wszystkie implanty, narzedzia i kontenery systeméw MODUS sg dostarczane w stanie
NIEJALOWYM i przed kazdym uzyciem musza zosta¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane; to dotyczy takze pierwszego uzycia po dostarczeniu (czyszczenie i
dezynfekcja po usunigciu ochronnego opakowania transportowego; sterylizacja po
umieszczeniu w kontenerze do sterylizacji). Implanty, ktére miaty kontakt z krwig lub innymi
ptynami ustrojowymi pacjenta, musza zostac¢ zutylizowane.

Efektywne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizacii.

W ramach wiasnej odpowiedzialnosci nalezy zwréci¢ baczng uwage na jalowosé¢ uzywanych
implantéw i narzedzi, aby stosowane byty tylko zatwierdzone dla danego urzadzenia i produktu
procedury czyszczenia/dezynfekgji i sterylizacji, aby stosowane urzadzenia (dezynfektor,
sterylizator) byty regularnie konserwowane i sprawdzane i aby zatwierdzone parametry byly
zachowane przy kazdym cyklu.

Dodatkowo prosze zwréci¢ uwage na obowigzujace w danym kraju przepisy prawne oraz
obowigzujgce w danym szpitalu rozporzadzenia dotyczace higieny. Dotyczy to w szczegdlnosci
réznych procedur odnosnie skutecznej inaktywacji prionow.

Podstawy

Do czyszczenia i dezynfekcji powinien w miare mozliwosci zosta¢ zastosowany proces
mechaniczny (dezynfektor). Proces reczny — takze przy uzyciu kapieli ultradzwigkowe;j - nie
powinien byé stosowany ze wzgledu na jego znacznie mniejsza skuteczno$¢ i mozliwosé
powstania uszkodzen.

Przygotowanie jest konieczne w obu przypadkach.

Przygotowanie

Juz w sali operacyjnej konieczne jest usunigcie duzych zanieczyszczen przed odtozeniem
narzedzi. W miare mozliwosci preferowane jest usuwanie na sucho. W przypadku usuwania na
mokro narzedzia nalezy wiozy¢ bezposrednio po zastosowaniu do przygotowanego roztworu.
Narzedzia musza by¢ w maksymalnym stopniu roztozone i otwarte. Cate produkty (tacznie z
rowkami, otworami, $wiattem wewnetrznym itp.) musza by¢ wystarczajaco pokryte roztworem.
Faza zanurzenia nie powinna przekracza¢ 15 minut, poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢
do korozji narzedzia/pojemnika.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Przy wyborze stosowanych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych nalezy zwréci¢ uwage

« aby byly one przeznaczone do czyszczenia lub dezynfekcji

e aby $rodek czyszczacy nadawat sie do czyszczenia ultradzwigkowego (brak wytwarzania
piany) — jesli jest ono mozliwe do zastosowania

* aby stosowany byt $rodek dezynfekcyjny o sprawdzonej skutecznosci (np. zezwolenie
VAH/DGHM lub FDA lub oznakowanie CE)

* aby stosowane $rodki chemiczne byly kompatybilne

Przebieg czyszczenia recznego

e Roztozenie i otwarcie narzedzi w maksymalnym stopniu

e Umieszczenie produktow w kapieli czyszczacej (produkty musza zosta¢ wystarczajgco
zanurzone, podany czas dziatania musi by¢ przestrzegany, a pojedyncze elementy nie
powinny sie stykac)
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e Ew. czyszczenie ultradzwiekowe i/lub ostrozne szczotkowanie migkkg szczotkg

e Przynajmniej dwukrotne dokiadne sptukanie biezacg woda (catkowicie pozbawiong soli,
mikrobiologicznie w miare mozliwosci o jakosci wody pitnej)

e Kontrola produktéw (zobacz ustep ,Kontrola")

Przebieg dezynfekcji recznej

e Umieszczenie roztozonych, wyczyszczonych i skontrolowanych produktéw w kapieli
dezynfekujacej (produkty musza zosta¢ wystarczajaco zanurzone, podany czas
dziatania musi by¢ przestrzegany, a pojedyncze elementy nie powinny sig styka¢ ze
soba)

e Przynajmniej dwukrotne doktadne sptukanie biezacg woda (catkowicie pozbawiong soli,
mikrobiologicznie w miare mozliwosci o jakosci wody pitnej)

e Produkty musza zosta¢ bezposrednio potem catkowicie wysuszone (zalecane jest
suszenie sprezonym powietrzem)

* Kontrola (zobacz ustep ,Kontrola“) i konserwacja produktéw (zobacz ustgp
,Konserwacja produktow”)

e Zapakowanie produktéw mozliwie bezzwtocznie po wysuszeniu

Ultradzwigkowe (ponowne) przygotowanie narzedzi i pojemnikow

Kapiel ultradzwigkowa musi by¢ przygotowana wedtug wskazéwek producenta. Przygotowanie
ultradzwigkowe narzedzi z wigczeniem proceséw ptukania i suszenia nalezy przeprowadzic¢
zgodnie z zaleceniami producenta dla narzedzi medycznych. Jesli urzadzenie ultradzwigkowe
nie zawiera komory ptukania i suszenia, produkty muszg zosta¢ doktadnie sptukane woda i
nastgpnie wysuszone papierem jednorazowym i/lub medycznym sprezonym powietrzem.

Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

Przy wyborze dezynfektora nalezy zwrdci¢ uwage,

e aby dezynfektor posiadat sprawdzong skuteczno$¢ (np. zezwolenie VAH/DGHM lub FDA,
czy tez oznakowanie CE)

e aby zgodnie z EN ISO 15883 skladowymi procesu czyszczenia byty nastepujace fazy:

Czas >

Faza Temperatura orh Czynnos¢
5 Srodek czyszczacy

Czyszczenie Doprowadzi¢ do 93°C Zalezny O,d rozprzestrzenia sig i tworzy

urzadzenia A

zZawilesing
Dezynfekcja .
termiczna 93°C 10 min. ?;Z:g%azw::é: dct;ditkowego
(Ao > 3000) yszezacey
’ Zalezny od Plukanie zdemineralizowana,

Plukanie urzadzenia wodg

Kontrola (implanty i narzedzia)
Przed posortowaniem do pojemnikéw prosze sprawdzi¢ wszystkie implanty na obecno$¢
uszkodzen i zabrudzen i oddzieli¢ uszkodzone i zabrudzone implanty.

Prosze sprawdzi¢ wszystkie narzedzia po czyszczeniu lub po czyszczeniu/dezynfekcji na
obecnos¢ korozji, uszkodzonych powierzchni, odpryskéw, zabrudzen oraz ich przydatno$¢ do
uzycia. Uszkodzone narzedzia musza zosta¢ wytaczone z uzycia. Wcigz zabrudzone narzedzia
muszg zosta¢ ponownie wyczyszczone i zdezynfekowane.

Konserwacja produktéw

Celowane nanoszenie $rodkéw konserwujacych (opartych na parafinie/biatym oleju,
biokompatybilnych, nadajacych sie do sterylizacji parowej i przepuszczalnych dla pary) na
narzedzia - na przeguby, zamki lub gwinty i powierzchnie poslizgowe.

Nalezy unika¢ $rodkéw konserwujgcych zawierajacych silikon.

Sterylizacja
Medartis jako producent zaleca przeprowadzanie sterylizacji w przewidzianych do tego
pojemnikach do sterylizacji, tacach na narzedzia MODUS i pojemnikach na implanty MODUS.

Podczas sterylizacji nalezy stosowaé wytacznie wymienione ponizej procedury; inne procedury
sterylizacji s niedozwolone.

Sterylizacja parowa

Wszystkie NIESTERYLNE produkty moga zosta¢ wysterylizowane parowo w autoklawie (EN
13060 lub EN 285). Dla pierwszej i nastepnych sterylizacji zgodnie z wymaganiami ustalonych
standardéw sterylizacji okreslone zostaty przez producenta wymienione ponizej parametry:

Procedura Frakcjonowany proces prézniowy Proces kierunkowy
Czas ekspozycji 25 min. 2 15 min.
Temperatura 134°C 134°C

Czas suszenia >20 - 30 min. > 15 - 30min.

Medartis zaleca zasadniczo przeprowadzanie sterylizacji przy pomocy frakcjonowanego
procesu prézniowego przez czas ekspozycji =2 18 min.

Sterylizacja parowa za pomoca procesu grawitacyjnego musi by¢ zabezpieczona poprzez
dodatkowa walidacje wtasciwg dla produktu, sterylizatora i procesu.

Do implantéw, narzedzi, kaset na implanty, tac na narzedzia i konteneréw do sterylizacji
MODUS prosze poza tym nie stosowac sterylizacji suchym goracym powietrzem, sterylizacji
promieniami, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu, a takze zadnych procedur
zastepczych do sterylizacji przedmiotéw termolabilnych, takich jak sterylizacja plazmowa czy
peroksydowa.

Btyskawiczna sterylizacja nie jest polecana. Przy zastosowaniu tego procesu obowigzuja
wiasciwe dla danego kraju prawa, normy, wytyczne i instrukcje. Do obowigzku uzytkownika
nalezy ich sprawdzenie i zdobycie odpowiednich informacji.

Po sterylizacji produkty musza by¢ przechowywane w suchym miejscu.

Mozliwos¢é ponownego uzycia (implanty i narzedzia)

Implanty moga wej$¢ w kontakt z pacjentem tylko raz. Ponowne uzycie implantéw, ktére miaty
kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi pacjenta, jest niedozwolone.

Narzedzia - przy nalezytej staranno$ci oraz dopoki pozostajg nieuszkodzone i niezabrudzone -
moga by¢ ponownie uzyte. W przypadku nieprzestrzegania zalecen producent nie ponosi
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci.

W przypadku kontaktu produktéw ze stabo zbadanymi mikroorganizmami, jak np. warianty
choroby Creuzfelda Jacoba (drobnoustréj potwierdzony lub prawdopodobny), produkty musza
zostac¢ usuniete. Produkty nie moga pod zadnym pozorem zostaé ponownie wykorzystane.
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Firma produkujaca i sprzedaz
Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E

4057 Basel/Szwajcaria

Uwaga: zwréci¢ uwage na zatgczong dokumentacje

Caution, consult
accompanying
documents

Numer seryjny

[NON[STERILE] | Niejatowe

® Nie uzywa¢ ponownie

Producent:
Medartis AG,
4057 Basel/Szwajcaria
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Oznaczenie dla produktéw medycznych klasy ryzyka |
niejatowych, bez funkcji pomiarowych
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