Instrukcja uzytkowania systemow Medartis
MODUS 2

1. Instrukcja ogélna

Niniejsza instrukcja uzytkowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do stoso-
wania wyrobow. Dodatkowe informacje o wyrobach (np. techniki chirurgiczne, instrukcje
postepowania z wyrobami sterylnymi, instrukcje dotyczgce konserwacji oraz przygotowa-
nia do ponownego uzycia, instrukcje montazu/demontazu) mozna znalez¢ w Internecie
na stronie ifu.medartis.com. Mozna je réwniez zamoéwi¢ u lokalnego przedstawiciela lub
autoryzowanego dystrybutora produktéw firmy Medartis. Nalezy przestrzega¢ wszystkich
instrukcji podanych w niniejszym dokumencie oraz w odpowiednich informacjach dla
uzytkownika.

Poszczegodlne czegsci systemu moga zostaé przyjete tylko wtedy, gdy etykieta i opakowa-
nie producenta sg nieuszkodzone i nienaruszone w momencie dostarczenia. Ponadto za-
akceptowac mozna je tylko wtedy, gdy w chwili dostawy nie sg widoczne zadne (obce)
czastki. W przeciwnym razie reklamowany wyréb nalezy zwréci¢ w ciggu dziesigciu dni
roboczych do firmy Medartis AG, Bazylea/Szwajcaria, do wiasciwego lokalnego przedsta-
wiciela firmy Medartis lub autoryzowanego dystrybutora.

Il Zakres

Niniejsza instrukcja uzytkowania obejmuje implanty i narzedzia przeznaczone do naste-
pujacych systeméw MODUS 2:

MODUS 2 Midface

MODUS 2 Mandible

MODUS 2 Orthognathics

MODUS 2 System stabilizacji miedzyszczekowej IMF
MODUS 2 Zestaw przezpoliczkowy

.
Peting liste pozycji mozna znalez¢ w opisie odpowiednich technik chirurgicznych w czesci
ifu.medartis.com.

L. Opis produktu

Materiaty produktu

Wyroby firmy Medartis sg produkowane z materiatéw biozgodnych. Wszystkie materiaty
sg standardowymi materiatami do produkgji implantéw i narzedzi stosowanych w wyro-
bach medycznych wykorzystywanych w ortopedii, traumatologii i chirurgii ogélne;.

Produkt Materiat

Plytki cpTi (ASTM F67)

Tytanowa szyna cpTi (ASTM F67)

Sruby Ti6AI4V (ASTM F136)

Suwaki cpTi (ASTM F67) / Ti6AI4V (ASTM F136)

Narzedzia Stal nierdzewna, aluminium, stop aluminium, tytan nie-
stopowy (ASTM F67), nitinol, PA, PEEK, POM, PP,
PPSU, PTFE, silikon

Kontenery Stal nierdzewna, stop aluminium, PEEK, PP, PPSU,
silikon

Koncepcja kodowania kolorami
Narzedzia MODUS 2 sg oznaczone kolorami w zaleznosci od $rednicy uzywanych $rub.

Srednica $ruby Kod kolorystyczny
1.2 Czerwony

15 Zielony

1.8 2oty

2.0 Niebieski

2.3 Brazowy

25 Fioletowy

Ptytki i Sruby MODUS 2 sg oznaczone wtasnym kolorem odpowiadajgcym okres$lonej
technologii implantacji:

Ptytki implantéw ztote Ptytki mocujace (sztywne)
Plytki implantéw nie-
bieskie

Plytki do implantow
srebrne

Sruby do implantéw
ztote

Sruby do implantéw
srebrne

Plytki mocujgce (potsztywne)

Plytki TriLock (blokujgce)

Sruby korowe (stabilizujace)

Sruby TriLock (blokujace)

Sruby SpeedTip (samowiercace)
Sruby SpeedTip TriLock (samowiercace i blokujace)
Sruby IMF SpeedTip (samowiercace)

Sruby do implantéw
zielone

Przeznaczenie

Systemy osteosyntezy MODUS 2 sg przeznaczone do stosowania w chirurgii jamy ustnej
i chirurgii czaszkowo-szczgkowej.

Wskazania i przeciwwskazania

Wskazania i przeciwwskazania do stosowania kazdego systemu MODUS 2 mozna zna-
lez¢ w opisie odpowiedniej techniki chirurgicznej pod adresem ifu.medartis.com.

Docelowi uzytkownicy / grupa pacjentéw docelowych

Wyroby moga by¢ stosowane wytgcznie przez pracownikéw ochrony zdrowia, np. chirur-
géw, radiologéw, personel sali operacyjnej oraz osoby zaangazowane w przygotowanie
wyrobu, ktére dysponujg odpowiednimi kwalifikacjami.

Firma Medartis jako producent zaleca, aby uzytkownik przed pierwszym uzyciem zapo-
znat sie z calg dostepng dokumentacja (np. opisy technik chirurgicznych, instrukcje
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postepowania z wyrobami sterylnymi, instrukcje dotyczgce konserwaciji i przygotowania
sprzetu do ponownego uzycia, instrukcje montazu/demontazu) oraz skontaktowat sig z
innymi uzytkownikami, ktérzy majg praktyczne doswiadczenie w przeprowadzaniu tego
rodzaju zabiegéw. Uzytkownik musi by¢ zaznajomiony z aktualnym stanem techniki oraz
z funkcjami narzedzi i implantow.

Informacje na temat docelowych grup pacjentéw zwigzanych z kazdym systemem mozna
znalez¢ w opisie odpowiedniej techniki chirurgicznej zwigzanej ze stosowanym syste-
mem. Odpowiedzialno$¢ za prawidtowy doboér pacjentéw spoczywa na chirurgu i opiera
sie na konkretnych wskazaniach i przeciwwskazaniach do stosowania kazdego systemu
oraz na czynnikach zwigzanych z pacjentem (np. aktywnos$¢, zawdd, zdrowie psychiczne,
wiek, jakos$¢ kosci).

Zamierzone dziatanie

Dostepne dane kliniczne potwierdzajg dobre wyniki kliniczne i bezpieczenstwo stosowa-
nia systemoéw MODUS 2 w szerokim zakresie wskazan, o ile stosowane sg zgodnie z in-
formacjami dla uzytkownika. Jest to rozwigzanie zgodne z aktualnym stanem techniki i
technologii lub przewyzszajace go.

IV. Dziatania niepozadane / mozliwe powiktania

Zrédtem potencjalnych powiktan w wiekszosci przypadkéw sg czynniki kliniczne lub zwia-
zane z pacjentem, a nie wynikajgce z dziatania implantéw/narzedzi. Nalezg do nich mig-
dzy innymi:

* poluzowanie implantu na skutek niedostatecznego zamocowania;

* nadwrazliwo$¢ na metal lub reakcje alergiczne;

* martwica kosci, osteoporoza, niedostateczna rewaskularyzacja, resorpcja kosci i nie-
prawidtowo przebiegajgce procesy kosciotworcze, ktére moga powodowacé przed-
wczesng utrate mocowania badz ztamanie implantu;

e podraznienie tkanek migkkich i/lub uszkodzenie nerwéw w wyniku urazu chirurgicz-
nego;

* wczesne lub pdzne zakazenie, zaréwno powierzchowne, jak i gtebokie;

* nasilona reakcja zwtoknieniowa wokét operowanego miejsca;

« powiktania po usuwaniu implantu z powodu niewtasciwej eksplantacji implantu (np. z
powodu wrastania kosci).

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania wynikajace z niepra-
widtowego rozpoznania, wyboru niewtasciwego implantu lub nieprawidtowego zespolenia
elementéw implantu.

V. Ostrzezenia

* Wyroby mogg by¢ stosowane wytgcznie przez personel medyczny dysponujgcy odpo-
wiednimi kwalifikacjami.

* Firma Medartis jako producent zaleca, aby uzytkownik przed pierwszym uzyciem za-
poznat sig z catg dostgpng dokumentacijg oraz skontaktowat si¢ z innymi uzytkowni-
kami, ktoérzy majg praktyczne do$wiadczenie z tego typu zabiegami.

* Wszystkie elementy implantu sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i w zadnym
wypadku nie mogg byé ponownie uzyte. O ile na etykiecie nie podano wyraznie ina-
czej, narzedzia mogg by¢ uzywane ponownie.

* Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas przechowywania i uzytkowania wy-
robow:

o uszkodzenia (np. w wyniku nieprawidtowego cigcia lub gigcia) i/lub zarysowania
narzedzi/implantéw moga znaczgco zmniejszy¢ wytrzymato$¢ produktu i dopro-
wadzi¢ do przedwczesnego ztamania.

o Wielokrotne zginanie ptytki w przeciwnych kierunkach moze spowodowac jej zta-
manie w okresie leczenia pooperacyjnego.

* Wiertta spiralne: Zaleca sig, aby unika¢ przegrzania kosci poprzez nieprzekraczanie
maksymalnej predkosci wiercenia wynoszgcej 1000 obrotéw na minute. Podczas na-
wiercania kosci prowadnica wiertta i ko$¢ powinny by¢ chtodzone. Wiertta spiralne
wielokrotnego uzytku w opakowaniach niesterylnych moga by¢ uzyte maksymalnie
dziesie¢ razy. Sterylnie opakowane wiertta spiralne sg przeznaczone do jednorazo-
wego uzytku i w zadnym wypadku nie moga by¢ ponownie uzyte.

« Nie wolno uzywa¢ produktéw, ktére ulegty uszkodzeniu podczas transportu, wskutek
niewtasciwej obstugi w szpitalu lub w jakikolwiek inny sposéb!

« Nie wolno gwattownie potrzgsa¢ pojemnikami do sterylizacji, tacami na narzedzia i
pojemnikami na implanty ani ich przewraca¢, poniewaz poszczegdine elementy i za-
warto$¢ moga ulec uszkodzeniu lub wypasé.

« Informacje o zgodnosci: Implanty i narzedzia MODUS 2 nie sg zgodne z innymi syste-
mami MODUS pod wzgledem oznaczen kolorystycznych.

Aby uzyska¢ informacje na temat ostrzezen dotyczacych zastosowan systeméw MODUS
2, nalezy zapoznac si¢ z opisem technik chirurgicznych (ifu.medartis.com) odpowied-
niego systemu produktu, ktory jest uzywany.

VL. Srodki ostroznosci

* Wszystkie elementy systemu opracowano i wyprodukowano z myslg o konkretnym
przeznaczeniu, dlatego tez sg one do siebie precyzyjnie dopasowane. Uzytkownik nie
moze zmienia¢ zadnych elementéw ani zastgpowac ich narzedziem badz wyrobem
pochodzgcym od innego producenta, nawet jesli rozmiar lub ksztatt jest podobny lub
doktadnie odpowiada rozmiarowi lub ksztattowi wyrobu oryginalnego. Uzycie materia-
téw innych producentéw, zmiany strukturalne wynikajgce z zastosowania wyrobéw in-
nych firm i/lub zanieczyszczenia materiatowe, a takze drobne odchylenia w wymia-
rach lub niedoktadne dopasowanie implantéw i instrumentéw itp. moga stanowic ry-
zyko dla uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich.

* Nalezy uzywac $rubokretu odpowiedniego dla danej $rednicy $ruby. Nalezy dopilno-
wac, aby potgczenie srubokret / gtowa $ruby byto doktadnie ustawione w kierunku
osiowym. W przeciwnym razie istnieje podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu i
ostrza $rubokretu. Podczas wkrecania $ruby nalezy upewnic sie, ze pomiedzy
ostrzem a $rubg powstata odpowiednia sita skierowana osiowo. Jednoczes$nie sita
osiowa powinna miesci¢ si¢ w pewnych granicach, tak aby nie uszkodzi¢ struktury
kostnej.

Aby uzyska¢ informacje na temat przestrég zwigzanych z zastosowaniem systeméw MO-
DUS 2, nalezy zapozna¢ sig z opisem technik chirurgicznych (ifu.medartis.com) odpo-
wiedniego systemu produktu, ktéry jest uzywany.

VIL. Wazne informacje ogoéine

Korzysci kliniczne

Uwzgledniajac stan kliniczny i historig choroby konkretnego pacjenta oraz po dokonaniu
indywidualnej oceny korzysci i ryzyka u tego pacjenta, lekarz prowadzacy musi zapewnic,
ze zastosowanie implantéw MODUS 2 jest wiasciwe w danym przypadku. Na podstawie
oceny klinicznej i analizy ryzyka wszystkie ryzyka szczatkowe uznaje si¢ za
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dopuszczalne, jesli poréwna sig je z korzysciami dla pacjenta w oparciu o aktualny stan
wiedzy i technologii.

Dobér odpowiednich implantow

Firma Medartis jako producent nie zaleca okreslonej procedury chirurgicznej u konkret-

nego pacjenta. Za dobér odpowiedniego implantu w danym przypadku odpowiada wy-

tacznie chirurg przeprowadzajacy operacje. Za leczenie uzupetniajgce oraz decyzjg o za-

chowaniu lub eksplantacji implantu odpowiada uzytkownik.

Lekarz prowadzgcy musi wczesniej doktadnie zapoznac sie z procedura, na przyktad po-

przez:

« doktadne zapoznanie sig z catg dokumentacjg wyrobu;

« doktadne zapoznanie sie z aktualng literaturg fachowa;

« konsultacje z kolegami majacymi doswiadczenie w wykonywaniu tego rodzaju zabie-
gow i w stosowaniu tego systemu;

* c¢wiczenia w postugiwaniu sie systemem, wykonywanie zabiegéw chirurgicznych i le-
czenie pooperacyjne.

Ogolnie rzecz biorgc, implanty sg przeznaczone do tymczasowego pozostawania w orga-

nizmie; ich usuniecie nastgpuje po wystarczajgcym wygojeniu (kostnym). Nie sg one

przeznaczone do dtugoterminowego zastgpowania kosci. W przypadku mechanicznego

wsparcia procesu osteosyntezy oczekuje sig, ze regularny okres eksploatacji implantéw

bedzie wynosit od 30 dni do 6 miesiecy. Oczekiwany, regularny okres eksploatacji tytano-

wej szyny wynosi maksymalnie 8 tygodni.

Usuwanie implantéw

W przypadku wystgpienia komplikacji moze by¢ konieczne usunigcie implantéw. Do usu-
niecia nalezy uzy¢ odpowiedniego $rubokretu. Nalezy dopilnowac¢, aby potgczenie srubo-
kret / glowa $ruby byto doktadnie ustawione w kierunku osiowym.

Opieka pooperacyjna

Biorgc pod uwage indywidualne warunki ztamania i stosowanie sig pacjenta do zalecen,
wazne jest zapewnienie odpowiedniego odcigzenia pooperacyjnego osteosyntezy w za-
kresie stabilizacji adaptacyjnej lub mobilizacyjnej (np. szynowanie i/lub unieruchomienie).
W okresie pooperacyjnym nalezy zachowac ostrozno$¢ w odniesieniu do mocowania
uzyskanego za pomocg implantéw, az do petnego wygojenia kosci. Pacjenci muszg $ci-
$le przestrzega¢ zalecen podanych przez lekarza, aby unikng¢ niekorzystnego obcigza-
nia implantéw. Wczesne obcigzanie moze zwigkszy¢ ryzyko poluzowania, migracji lub
ztamania implantéw.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku obrazowania me-
toda rezonansu magnetycznego (MRI)

Wyréb warunkowo bezpieczny w $rodowisku obrazowania metodg rezonansu magne-
tycznego

medartis

obrazowania metoda
rezonansu magnetycz-
nego (MRI)

natychmiast zareagowac na stres fizjologiczny wywo-
tany zmiang temperatury). Nie nalezy skanowac¢ pa-
cjentéw z zaburzong termoregulacja, odczuwaniem
temperatury lub bélu.

Konfiguracja urzadze-
nia

Skanowanie jest wykluczone w przypadku pacjentéw
z jednym z ponizszych implantéw:

- Przezskérne umieszczenie implantu (np. druty Kir
schnera)

- Wiele implantéw w niewielkiej odlegtosci (< 2 mm);
dotyczy réwniez ztamanych implantéw. Mozna ska
nowac konstrukcje implantéow w bezposrednim kon
takcie (np. konstrukcje ptytkowo- Srubowe)

Jakos$¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli obra-
zowany obszar zainteresowania znajduje sie w tym
samy obszarze co implant. Skompensowanie artefak-
téw moze wymagac¢ dostosowania parametréw skano-
wania.

Artefakty obrazu MR

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu MR spo-
wodowane przez element rozciggaty sie w odlegtosci
okoto 29 mm od wyrobu w przypadku obrazowania

z echem gradientowym przy natezeniu pola 1,5 T.

Badania niekliniczne wykazaty, ze wszystkie biezgce implanty Medartis sg warun-
kowo bezpieczne w $rodowisku obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
zgodnie z definicjg zawartg w normie ASTM F2503-23. Pacjentéw mozna bezpiecz-
nie podda¢ badaniu metodg rezonansu magnetycznego po spetnieniu warunkéw wy-
mienionych ponizej. Niespetnienie tych warunkéw moze skutkowa¢ urazem pacjenta.

Parametr Warunki uzytkowania / informacje

Natezenie statycznego
pola magnetycznego 15T.30T

Typ jader atomowych Wodér

Orientacja statycznego
pola magnetycznego Pozioma
(Bo)

Typ magnesu Cylindryczny z otworem

Maksymalny gradient

przestrzenny pola ma- 15T 20 T/m (2000 G/cm)

gnetycznego

30T 17 T/m (1700 G/cm)

Wzbudzenie RF

Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki RF nadaw-
czo-odbiorczej

Zintegrowana cewka nadawczo-odbiorcza catego ciata

Typ cewki RF odbior-
czej

Mozna uzy¢ dowolnej cewki typu odbiorczego.

Tryby pracy lub ograni-
czenia systemu MR
(RF)

Normalny tryb pracy (tgcznie z FPO B)

Maksymalny wspét-
czynnik SAR dla ca-
tego ciata

Wspétczynnik absorpcji promieniowania przez ciato
(WB-SAR) < 2 W/kg i wsp6tczynnik absorpcji promie-
niowania przez gtowe (H-SAR) < 3,2 W/kg

Uwaga

Podczas badan nieklinicznych implanty Medartis powo-
dowaty maksymalny wzrost temperatury wynoszacy
14,7 + 1,0°C przy natgzeniu pola 1,5 T dla zmierzonego
wspdiczynnika WB-SAR wynoszacego 2,1 + 0,8 W/kg
oraz maksymalny wzrost temperatury wynoszacy 5,5 +
1,0°C przy natezeniu pola 3 T zmierzonego wspdtczyn-
nika WB-SAR wynoszgcego 2,1 + 0,9 W/kg po 15 minu-
tach ciggtego skanowania w obu przypadkach.

W zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania
maksymalny wzrost temperatury powodowany przez
implanty Medartis powinien wynie$¢ < 6,5°C przy nate-
Zeniu pola 3 T po 15 minutach oraz < 4°C po 7 minu-
tach ciggtego skanowania.

Czas skanowania i
czas oczekiwania

Skanowanie przez maksymalnie 30 minut ciggtej eks-
pozycji RF z jedng lub kilkoma sekwencjami impulséw
obrazowania MR (skany lub serie), a nastepnie oczeki-
wanie 30 minut przed wznowieniem skanowania.

Instrukcje, ktérych na-
lezy przestrzegac¢
przed, w trakcie i/lub
po badaniu

Podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycz-
nego zaleca si¢ wzrokowe i dzwigkowe monitorowanie
pacjenta, tgcznie z zastosowaniem komunikacji gtoso-
wej w celu utrzymania kontrolowanych warunkéw (le-
karz lub specjalnie przeszkolona osoba moze
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Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace kwestie:

* Nalezy zmniejszy¢ wspotczynnik SAR tak bardzo, jak to mozliwe, poniewaz manewr
ten znaczgco ogranicza wzrost temperatury powodowany nagrzewaniem wywotywa-
nym falami o czestotliwosci radiowe;j.

e W celu obnizenia temperatury ciata nalezy zastosowa¢ zewnetrzny system chtodze-
nia/wentylacji.

VIIL. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja produktéow
niejatowych

Wszystkie implanty i narzedzia w systemach MODUS 2, ktére sg dostarczane w stanie
NIESTERYLNYM, musza by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed kazdym
uzyciem. Dotyczy to réwniez pierwszego uzycia po dostawie. Przed przygotowaniem wy-
robéw nalezy usungé wszystkie elementy opakowania.

Dokfadne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizacji.
Wszystkie elementy implantéw sg przeznaczone do jednorazowego zastosowania u jed-
nego pacjenta. Implanty uzyte u danego pacjenta, a nastgpnie usunigte, wymagaja utyli-
zacji zgodnie z lokalnymi wymogami. Zastosowanie juz uzytego wyrobu moze naruszy¢
integralnos¢ strukturalng implantéw i/lub doprowadzi¢ do powstania wad wyrobu, co
moze skutkowac¢ urazem pacjenta. Ponadto zastosowanie wcze$niej uzywanego im-
plantu moze stwarzaé ryzyko skazenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to spowodowac¢ uraz u pacjenta lub uzytkownika.
Implanty, ktére nie miaty bezposredniego kontaktu z ciatem pacjenta, mozna podda¢ po-
nownemu przygotowaniu. Implanty, ktére miaty bezposredni kontakt z krwig lub innymi
ptynami ustrojowymi albo wykazujg widoczne zanieczyszczenia, muszg by¢ oddzielnie
wyczyszczone i zdezynfekowane przed ponownym umieszczeniem ich w pojemniku/tacy
na implanty.

Do obowigzkéw uzytkownika nalezy zapewnienie catkowitej sterylno$ci implantéw w mo-
mencie ich uzycia, stosowanie procedur czyszczenia/dezynfekcji i sterylizacji wiasciwych
dla danego wyrobu i produktu, ktére zostaty wystarczajgco zwalidowane, regularne serwi-
sowanie i kontrolowanie stosowanych urzadzen (dezynfektor, sterylizator) oraz zapew-
nienie, ze zwalidowane i/lub zalecane przez producenta parametry sg utrzymywane w
kazdym cyklu.

Nalezy réwniez przestrzega¢ przepiséw prawa obowigzujgcych w danym kraju oraz wy-
mogoéw higienicznych obowigzujacych w szpitalu. Dotyczy to w szczegdlnosci réznych in-
strukcji odnoszacych sie do skutecznej dezaktywaciji prionow.

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przygotowywania / ponownego przygotowywania wy-
robéw medycznych zostaty opisane w broszurze ,Instrukcje dotyczgce czyszczenia, de-
zynfekgii, sterylizacii, kontroli i konserwacji produktéw firmy Medartis” i sg dostepne na
stronie ifu.medartis.com.

IX. Reklamacje i dziatania niepozadane

Wszelkie reklamacje lub dziatania niepozadane zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢
producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu panstwa, w ktérym znajduje sie uzyt-
kownik i/lub pacjent.

X. Utylizacja

Nie mozna uzywac¢ zadnego zanieczyszczonego implantu (krwig, tkankami lub innymi
wydzielinami ciata). Taki implant nalezy traktowac zgodnie z instrukcjami obowiazujacymi
w szpitalu. Wyréb nalezy zutylizowaé jako wyréb medyczny zgodnie z procedurami obo-
wigzujgcymi w szpitalu.

XI. Dokumentacja

Ponizsza dokumentacja uzytkownika dotyczaca wyrobéw jest dodatkowo dostgpna w In-
ternecie i mozna jg znalez¢ na nastepujgcej stronie: ifu.medartis.com:

— Techniki chirurgiczne

— Instrukcje dotyczgce postgpowania ze sterylnymi ptytkami, $rubami, zszywkami i na-
rzedziami

— Instrukcje dotyczace czyszczenia, dezynfekgii, sterylizacji, kontroli i konserwacji

— Instrukcja montazu/demontazu

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedsta-

wicielem firmy Medartis, autoryzowanym dystrybutorem lub bezposrednio z producentem
pod podanym adresem.

XIlI. Symbole

L] Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytko-

1 wania

R E F Numer artykutu / Numer referencyjny
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Numer partii / Kod partii

Numer seryjny

Niesterylny

Wyréb jednorazowego uzytku. Nie nalezy
uzywac ponownie.

Produkt jest przeznaczony do jednorazo-
wego zastosowania u jednego pacjenta.
Zastosowanie juz uzytego wyrobu moze
naruszy¢ integralno$¢ strukturalng implan-
téw i/lub doprowadzi¢ do powstania wad
wyrobu, co moze skutkowa¢ urazem pa-
cjenta.

Nie sterylizowaé powtdrnie

Ponowna sterylizacja moze skutkowac
utratg sterylnosci implantéw i/lub niespet-
nieniem wymogéw okreslonych w specyfi-
kacji wyrobu, i/lub zmiang wiasciwosci
materiatow. Ponowna sterylizacja moze
ponadto naruszacé integralno$¢ struktu-
ralng wyrobu i/lub prowadzi¢ do powstania
wad wyrobu.

Produkt sterylny. Sterylizacja promienio-
waniem

Produkt poddano zatwierdzonemu proce-
sowi sterylizacji przez napromienianie i
dostarczono go w sterylnym opakowaniu.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin
waznosci produktu i zweryfikowaé inte-
gralno$¢ sterylnego opakowania. Nie na-
lezy uzywa¢ produktéw, w przypadku kto-
rych sterylne opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone; nie nalezy tez wyjmowac
ich z opakowania; produkty nalezy wyjmo-
wac z opakowania dopiero bezposrednio
przed uzyciem. Po otwarciu sterylnego
opakowania nie nalezy ponownie steryli-
zowac produktu. Nalezy zawsze zwracac¢
uwage na sterylno$¢ produktu. Wyrdb jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku i
w zadnym wypadku nie moze by¢ ponow-
nie uzyty. Ponowne zastosowanie juz uzy-
tego wyrobu lub przygotowanie go do ko-
lejnego uzycia (np. poprzez czyszczenie i
ponownag sterylizacje) moze naruszy¢ inte-
gralno$¢ strukturalng wyrobu i/lub dopro-
wadzi¢ do powstania wad wyrobu, co
moze skutkowa¢ urazem pacjenta.

Pojedyncza bariera sterylna z opakowa-
niem ochronnym wewnatrz.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszko-
dzone

MD

Wyréb medyczny

Termin waznosci

YYYY-MM-DD
Producent
Data produkgji

YYYY-MM-DD
Data produkgji

YYYY-MM-DD
Wyréb warunkowo bezpieczny w $rodowi-
sku obrazowania metoda rezonansu ma-
gnetycznego
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdl-

EC REP nocie Europejskiej / Unii Europejskiej

Instrukcja uzytkowania systeméw Medartis MODUS 2 — R_MODUS2-00000104, wersja F, 2026-05-12

medartis

Importer

@ TriLock (technologia blokujgce)

HexaDrive

SpeedTip

Dotyczy tylko wyroboéw klasy ryzyka | WE
w wersji sterylnej, wyroboéw klasy | z funk-
cjg pomiarowg, narzedzi chirurgicznych
wielokrotnego uzytku klasy | oraz wyro-

ceonyy e

C € Dotyczy tylko urzadzen klasy ryzyka | WE.

U K Dotyczy tylko wyroboéw klasy ryzyka | UK
w wersji sterylnej, wyroboéw klasy | z funk-

C n cjg pomiarowg oraz wyrobow klasy lla i

0086 Ilb.

g E Dotyczy tylko wyrobow klasy ryzyka | UK.

Niniejszy dokument podlega ciggtym zmianom. Najbardziej aktualna wersja jest zawsze
dostgpna w Internecie na stronie ifu.medartis.com.

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Bazylea/Szwajcaria
Telefon +41 61 633 34 34
Fax +41 61 633 34 00
info@medartis.com
www.medartis.com

Importer UE

Medartis GmbH

Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Niemcy

Szczegoly dotyczace sponsora w Australii
Medartis Australia & New Zealand Pty Ltd.
64 Brooks Street

Fortitude Valley QLD, 4006

EC REP

Medartis GmbH
Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Niemcy

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej
Brytanii

Medartis Ltd.

3 Pinnacle Way, Pride Park

Derby DE24 8ZS

Wielka Brytania

Ce€ 0197
g3

Zastrzezenie: Te informacje majg na celu przedstawienie asortymentu wyrobéw medycz-
nych firmy Medartis. Chirurg musi zawsze polega¢ na wtasnym profesjonalnym osadzie,
decydujgc o zastosowaniu konkretnego produktu u danego pacjenta. Firma Medartis nie
udziela zadnych porad medycznych.

Wyroby moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach z powodu kwestii zwigzanych z
rejestracjq i/lub praktykami medycznymi. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skon-
taktowac sie z przedstawicielem firmy Medartis (www.medartis.com). Te informacje doty-
czg produktéw z oznaczeniem CE i/lub UKCA. Wszystkie ilustracje zamieszczono jedynie
do celéw pogladowych i moga nie przedstawia¢ doktadnego rzeczywistego wygladu pro-
duktu.

Dotyczy wytgcznie Stanéw Zjednoczonych: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

UK UK
CA CA

0086

© Medartis 2026. O ile nie podano inaczej, wszystkie informacje zawarte w niniejszym
dokumencie sg chronione prawami autorskimi, znakami towarowymi i innymi prawami
wiasnosci intelektualnej, nalezacymi lub licencjonowanymi przez firme Medartis lub jej
podmioty stowarzyszone. Redystrybucja, powielanie lub ujawnianie jakichkolwiek tresci
zawartych w niniejszym dokumencie, w cato$ci lub w czeéci, jest zabronione bez uprzed-
niej pisemnej zgody Medartis.
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