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Instrukcja uzytkowania systemoéw Medartis TTS — tytanowa szyna urazowa

l. Instrukcja ogoélna

Niniejsza instrukcja uzytkowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do stosowania wyrobéw. Dodatkowe informacje na temat produktéw (np. technika chirurgiczna oraz instrukcje
dotyczace czyszczenia, dezynfekgii, sterylizacji, kontroli i konserwacji) mozna znalez¢ w Internecie pod adresem ifu.meadartis.com. Mozna je réwniez zaméwi¢ u lokalnego przedstawiciela lub
autoryzowanego dystrybutora produktéw firmy Medartis. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji podanych w niniejszym dokumencie oraz w odpowiednich informacjach dla uzytkownika.

Szyna zebowa TTS moze zosta¢ przyjeta tylko wtedy, gdy etykieta i opakowanie producenta sg nieuszkodzone i nienaruszone w momencie dostarczenia. Ponadto zaakceptowa¢ mozna je tylko

wtedy, gdy w chwili dostawy nie sg widoczne Zzadne (obce) czgstki. W przeciwnym razie reklamowany produkt nalezy zwrdci¢ w ciggu dziesieciu dni roboczych do firmy Medartis AG,
Bazylea/Szwaijcaria, do wtasciwego lokalnego przedstawiciela firmy Medartis lub autoryzowanego dystrybutora.

. Zakres
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy szyny zebowej TTS.

L. Opis wyrobu

Materiaty produktu

Szyny zebowe TTS sg wykonywane z materiatu biokompatybilnego. Wszystkie materiaty sg standardowymi materiatami do produkcji implantéw i narzedzi stosowanych w wyrobach medycznych
wykorzystywanych w ortopedii, traumatologii i chirurgii ogélnej.

‘ Wyréb Materiat Standard
Szyna zgbowa TTS cpTi ASTM F67

Koncepcja kodowania kolorami

Kolory szyn zgbowych TTS nie majg wptywu na wiasciwosci materiatu ani geometrig. Kolory mozna wybraé¢ ze wzgledéw estetycznych.

Przeznaczenie

Szyna zgbowa TTS stuzy do leczenia zebéw po urazach lub replantacji.

Wskazania i przeciwwskazania

Wskazania i przeciwwskazania do stosowania szyny zebowej TTS mozna znalez¢ w opisie odpowiedniej techniki chirurgicznej pod adresem ifu.meadartis.com.

Docelowi uzytkownicy / grupa pacjentéw docelowych

Produkty moga by¢ stosowane wytgcznie przez pracownikéw ochrony zdrowia, np. stomatologéw, chirurgéw, radiologéw, personel sali operacyjnej oraz osoby zaangazowane w przygotowanie
wyrobu, ktére dysponujg odpowiednimi kwalifikacjami.

Firma Medartis jako producent zaleca, aby uzytkownik przed pierwszym uzyciem zapoznat sie ze wszystkimi dostepnymi dokumentami (np. techniki operacyjne, instrukcje czyszczenia,
dezynfekdji, sterylizacji, kontroli i konserwaciji) oraz skontaktowat sie z innymi uzytkownikami, ktérzy majg praktyczne doswiadczenie z tego typu zabiegami. Uzytkownik musi by¢ zaznajomiony ze
stanem techniki i funkcjg szyny. Odpowiedzialno$¢ za prawidtowy dobdr pacjentéw spoczywa na chirurgu i opiera sie na konkretnych wskazaniach i przeciwwskazaniach do stosowania oraz na
czynnikach zwigzanych z pacjentem (np. aktywno$¢, zawdd, zdrowie psychiczne i wiek).

Zamierzone dziatanie

Dostepne dane kliniczne potwierdzajg dobre wyniki kliniczne i bezpieczenstwo stosowania szyny zebowej TTS, o ile stosowane sg zgodnie z informacjami dla uzytkownika. Jest to rozwigzanie
zgodne z aktualnym stanem techniki i technologii lub przewyzszajgce go.

V. Dziatania niepozadane / mozliwe powiktania

Mozliwe powiktania zwigzane z szyna zebowa TTS

o Podraznienie lub zapalenie wewnetrznej czesci wargi

o Podraznienie lub zapalenie dzigset

o Niewtasciwe kompozytowe mocowanie szyny zebowej TTS (np. z powodu niedostatecznego wyschniecia/sklejenia) moze skutkowaé poluzowaniem szyny zebowej TTS, co wigze sie z
ryzykiem potkniecia i aspiracji produktem

Przejéciowe zaburzenie mowy

o Stosowanie nadmiernych ilo$ci kompozytu moze powodowac¢ problemy z higieng

Mozliwe powiktania zwigzane z urazem

o Pourazowa resorpcja zewnetrzna korzenia

o Martwica miazgi wymagajgca leczenia kanatowego

e Zwapnienie kanatu miazgi

o Resorpcja korzenia zwigzana z uzupetnieniem ubytkow
o Resorpcja korzenia zwigzana z infekcjg

o Obliteracja miazgi

o Recesja dzigsta

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z btednej diagnozy lub wyboru niewtasciwego produktu.

V. Ostrzezenia

e Wyréb moze by¢ stosowany wytacznie przez personel medyczny dysponujacy odpowiednimi kwalifikacjami.

Firma Medartis jako producent zaleca, aby uzytkownik przed pierwszym uzyciem zapoznat sie z catg dostepng dokumentacjg oraz skontaktowat sie z innymi uzytkownikami, ktérzy maja
praktyczne doswiadczenie z tego typu zabiegami.

Szyna zgbowa TTS jest przeznaczona do jednorazowego zastosowania u jednego pacjenta.

Nie wolno uzywac produktéw, ktére uleglty uszkodzeniu podczas transportu, wskutek niewtasciwej obstugi lub w jakikolwiek inny sposéb!

Produkty uzywane wewnatrzustnie nalezy zabezpieczy¢ przed aspiracjg

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas przechowywania i uzytkowania szyny:

o uszkodzenia (np. w wyniku nieprawidtowego cigcia lub giecia) i/lub zarysowania szyny mogg znaczaco zmniejszy¢ wytrzymatos$¢ produktu i doprowadzi¢ do przedwczesnego ztamania.
) Wielokrotne zginanie szyny w przeciwnych kierunkach moze spowodowac¢ jej ztamanie.

Aby uzyskac¢ informacje na temat ostrzezen dotyczgcych zastosowan szyny zebowej TTS, nalezy zapoznac¢ sig z opisem technik chirurgicznych (ifu.meadartis.com).
VI Srodki ostroznosci

e Szyna zebowa TTS zostata opracowana i wykonana w okreslonym celu i nie moze by¢ modyfikowana przez uzytkownika w inny sposéb niz podany w technice chirurgicznej.

Aby uzyskac¢ informacje na temat przestrég zwigzanych z zastosowaniem szyny zebowej TTS nalezy zapoznac sie z opisem technik chirurgicznych (ifu.meadartis.com).
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VII. Wazne informacje ogoine

Korzysci kliniczne

Najwazniejszg korzyscig kliniczng szyny zebowej TTS jest to, ze umozliwia ona leczenie standw klinicznych okreslonych w przeznaczeniu i wskazaniach. Czesto sg to stany kliniczne o fagodnym
lub cigzkim stopniu inwalidztwa, a ich leczenie lub tagodzenie jest bardzo korzystne dla pacjentéw.
Uwzgledniajgc stan kliniczny i historie choroby konkretnego pacjenta lekarz prowadzacy powinien upewni¢ sig, ze zastosowanie szyny TTS jest uzasadnione w oparciu o oceng korzysci/ryzyka u
danego pacjenta. Na podstawie oceny klinicznej i analizy ryzyka wszystkie ryzyka szczatkowe uznaje sie za dopuszczalne, jesli poréwna sie je z korzys$ciami dla pacjenta w oparciu o aktualny

stan wiedzy i technologii.

Dobor odpowiedniego produktu

Firma Medartis jako producent nie zaleca okreslonej procedury u konkretnego pacjenta. Stomatolog prowadzacy leczenie jest wylacznie odpowiedzialny za wybdr odpowiedniej procedury

leczenia i dostosowanie odpowiedniej szyny zebowej TTS do indywidualnego przypadku. Za leczenie uzupetniajgce oraz decyzje o0 momencie usunigcia szyny odpowiada uzytkownik.

Stomatolog prowadzacy musi wczesniej doktadnie zapozna¢ sig z procedura, na przyktad poprzez:

Usuwanie produktu

doktadne zapoznanie si¢ z catg dokumentacjg wyrobu;

doktadne zapoznanie sig z aktualng literaturg fachowa;

konsultacje z kolegami majgcymi do$wiadczenie w wykonywaniu tego rodzaju zabiegéw i w stosowaniu szyny zebowej TTS,
éwiczenia w obstudze i stosowaniu szyny zebowej TTS oraz leczeniu uzupetniajgcym.

Ogolnie rzecz biorgc, szyna zgbowa TTS jest przeznaczona do tymczasowego mocowania zebéw po urazach/replantowanych do czasu wystarczajgcego wygojenia przyzebia. Diugotrwate i
sztywne szynowanie moze prowadzi¢ do dziatan niepozgdanych, takich jak ankyloza lub resorpcja. Okres stosowania szyny powinien by¢ zgodny z wynikami badan klinicznych i radiologicznych.
Zalecany okres stosowania szyny to maksymalnie 2—4 tygodnie.

Opieka uzupetniajgca

Stomatolog prowadzacy leczenie musi poinstruowac¢ pacjenta o wtasciwych procedurach higienicznych zgodnie ze standardowg praktyka stomatologiczng. W zaleznos$ci od wynikéw badan
klinicznych i radiologicznych, stomatolog prowadzacy leczenie musi doradzi¢ pacjentowi ewentualne ograniczenia dotyczace spozywania pokarméw statych lub uprawiania sportu zgodnie ze
standardowa praktykg stomatologiczng.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Wyréb warunkowo bezpieczny w $rodowisku obrazowania metodg rezonansu magnetycznego

Badania niekliniczne wykazaty, ze wszystkie biezace wyroby TTS firmy Medartis sg warunkowo bezpieczne w $rodowisku obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego zgodnie z definicjg zawartg w normie ASTM F2503-23. Pacjentéw mozna bezpiecznie poddaé badaniu metodg rezonansu magnetycznego po
spetnieniu warunkéw wymienionych ponizej. Niespetienie tych warunkéw moze skutkowa¢ urazem pacjenta.

Parametr

Warunki uzytkowania / informacje

Natezenie statycznego

pola magnetycznego (Bo)

15T,30T
pola magnetycznego
Typ jader atomowych Wodor
Orientacja statycznego Pozi
ozioma

Typ magnesu

Cylindryczny z otworem

Maksymalny gradient
przestrzenny pola
magnetycznego

15T 20 T/m (2000 Glcm)
30T 17 T/m (1700 Glom)

Wzbudzenie RF

Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki RF nadawczo-
odbiorczej

Zintegrowana cewka nadawczo-odbiorcza catego ciata

Typ cewki RF odbiorczej

Mozna uzy¢ dowolnej cewki typu odbiorczego.

Tryby pracy lub
ograniczenia systemu MR
(RF)

Normalny tryb pracy (tgcznie z FPO B)

Maksymalny
wspotczynnik SAR dla
catlego ciata

Wspdiczynnik absorpcji promieniowania przez ciato (WB-SAR) < 2 W/kg i wspoétczynnik absorpcji promieniowania przez gtowe (H-
SAR) < 2 W/kg

Uwaga

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

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

Czas skanowania i czas
oczekiwania

Skanowanie przez maksymalnie 30 minut ciggtej ekspozycji RF z jedng lub kilkoma sekwencjami impulséw obrazowania MR (skany
lub serie), a nastepnie oczekiwanie 30 minut przed wznowieniem skanowania.

Instrukcje, ktérych nalezy
przestrzegac przed,

w trakcie i/lub po badaniu
obrazowania metoda
rezonansu
magnetycznego (MRI)

Podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego zaleca sie wzrokowe i dzwigkowe monitorowanie pacjenta, tacznie

z zastosowaniem komunikacji gtosowej w celu utrzymania kontrolowanych warunkéw (lekarz lub specjalnie przeszkolona osoba
moze natychmiast zareagowac¢ na stres fizjologiczny wywotany zmiang temperatury). Nie nalezy skanowac pacjentéw z zaburzong
termoregulacjg, odczuwaniem temperatury lub bélu.

Konfiguracja urzadzenia

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

- Przezskdrne umieszczenie implantu (np. druty Kirschnera)

- Wiele implantéw w niewielkiej odlegtosci (< 2 mm); dotyczy réwniez ztamanych implantéw. Mozna skanowa¢ konstrukcje
implantéw w bezposrednim kontakcie (np. konstrukcje ptytkowo-$rubowe).

Artefakty obrazu MR

Jako$¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jesli obrazowany obszar zainteresowania znajduje sie w tym samy obszarze co implant.
Skompensowanie artefaktéw moze wymagaé dostosowania parametréw skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu MR spowodowane przez element rozciggaty si¢ w odlegtosci okoto 29 mm od wyrobu
w przypadku obrazowania z echem gradientowym przy natezeniu pola 1,5 T.

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace kwestie:

o Nalezy zmniejszy¢ wspdtczynnik SAR tak bardzo, jak to mozliwe, poniewaz manewr ten znaczgco ogranicza wzrost temperatury powodowany nagrzewaniem wywotywanym falami

o czestotliwosci radiowej.

e W celu obnizenia temperatury ciata nalezy zastosowa¢ zewnetrzny system chtodzenia/wentylacji.
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VIIIL. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja produktéw niejatowych

Szyna zebowa TTS, ktéra jest dostarczana w wersji NIEJALOWEJ, musi by¢ przed uzyciem oczyszczona, zdezynfekowana i wysterylizowana. Przed przygotowaniem wyrobéw nalezy usunaé¢
wszystkie elementy opakowania.

Doktadne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizacji. Szyna zgbowa TTS jest przeznaczona do jednorazowego zastosowania u jednego pacjenta. Szyny uzyte u
danego pacjenta, a nastepnie usuniete, wymagajg utylizacji zgodnie z lokalnymi wymogami. Zastosowanie juz uzytej szyny moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng implantéw i/lub doprowadzi¢
do powstania wad produktu, co moze skutkowa¢ urazem pacjenta. Ponadto zastosowanie wcze$niej uzywanej szyny moze stwarzac ryzyko zakazenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to spowodowac¢ uraz u pacjenta lub uzytkownika.

Szyny, ktdére nie miaty bezposredniego kontaktu z pacjentem, mozna podda¢ ponownemu przygotowaniu. Szyny, ktére miaty bezposredni kontakt z krwig lub innymi ptynami ustrojowymi albo
wykazujg widoczne zanieczyszczenia, nalezy czysci¢ i dezynfekowac¢ oddzielnie.

Do Panstwa obowigzkéw nalezy zapewnienie catkowitej sterylnosci szyn zebowych TTS w momencie ich uzycia, stosowanie procedur czyszczenia/dezynfekciji i sterylizacji wtasciwych dla danego
wyrobu i produktu, ktére zostaty wystarczajgco zwalidowane, regularne serwisowanie i kontrolowanie stosowanych urzadzen (dezynfektor, sterylizator) oraz zapewnienie, ze zwalidowane i/lub
zalecane przez producenta parametry sg utrzymywane w kazdym cyklu.

Nalezy réwniez przestrzegac przepiséw prawa obowigzujgcych w danym kraju oraz wymogéw higienicznych obowigzujgcych w szpitalu. Dotyczy to w szczegdlnosci réznych instrukcji
odnoszacych sig do skutecznej dezaktywacji prionéw.

Szczegotowe instrukcje dotyczgce przygotowywania / ponownego przygotowywania wyrobéw medycznych zostaty opisane w broszurze ,Instrukcje dotyczace czyszczenia, dezynfekcii,
sterylizacji, kontroli i konserwacji produktéw firmy Medartis” i sg dostgpne na stronie ifu.meadartis.com.

IX. Reklamacje i dziatania niepozadane
Wszelkie reklamacije lub dziatania niepozadane zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé¢ producentowi i wlasciwemu organowi krajowemu panstwa, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
X. Utylizacja

Nie mozna uzywac zadnej zanieczyszczonej szyny zebowej TTS (krwig, tkankami lub innymi wydzielinami ciata). Takg szyng zebowa nalezy sig postugiwa¢ zgodnie z instrukcjami
obowigzujgcymi w szpitalu. Wyréb nalezy zutylizowaé jako wyréb medyczny zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

XI. Dokumentacja

Ponizsza dokumentacja uzytkownika dotyczaca wyrobéw jest dodatkowo dostepna w Internecie i mozna jg znalez¢ na nastepujacej stronie: ifu.meadartis.com.
— Technika chirurgiczna
— Instrukcje dotyczace czyszczenia, dezynfekcii, sterylizacji, kontroli i konserwaciji

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowa¢ sig z lokalnym przedstawicielem firmy Medartis, autoryzowanym dystrybutorem lub bezpo$rednio z producentem pod podanym
adresem.

XIl. Symbole

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania

=

-
m
“

Numer artykutu / numer referencyjny

-
o
'

Numer partii / Kod partii

Niesterylny

Wyréb jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywaé ponownie.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego zastosowania u jednego
pacjenta. Zastosowanie juz uzytego wyrobu moze naruszy¢ integralno$¢
strukturalng implantéw i/lub doprowadzi¢ do powstania wad wyrobu, co moze
skutkowa¢ urazem pacjenta.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

@ & p

Wyréb medyczny

=
O

Producent
Data produkcji
YYYY-MM-DD

Wyréb warunkowo bezpieczny w $rodowisku obrazowania metodg rezonansu

[>

magnetycznego
EC REP Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej
Importer

&

Strona3z 4
Instrukcja uzytkowania szyny zebowej Medartis TTS — R_TTS-00000104, wersja A, 2025-05-22


https://medartis.com/en/resources/eifu
https://medartis.com/en/resources/eifu

Ce 0197

Dotyczy tylko wyrobéw klasy ryzyka | WE w wers;ji sterylnej, wyrobéw klasy | z
funkcjg pomiarowa, narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku klasy | oraz
wyrobdw klasy lla i llb

UK
CAH

0086

Dotyczy tylko wyrobéw klasy ryzyka | UK w wers;ji sterylnej, wyrobéw klasy | z
funkcjg pomiarowg oraz wyrobéw klasy llai llb.

Niniejszy dokument podlega ciagtym zmianom. Najbardziej aktualna wersja jest zawsze dostgpna na stronie ifu.meadartis.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

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

Importer UE

Medartis GmbH

Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Niemcy

Szczegoty dotyczace sponsora

w Australii

Medartis Australia & New Zealand Pty Ltd.
64 Brooks Street

Fortitude Valley QLD, 4006

Ce097 UK

CA
0086
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Zastrzezenie: Te informacje majg na celu przedstawienie asortymentu wyrobéw medycznych firmy Medartis. Chirurg musi zawsze polega¢ na wiasnym profesjonalnym osgdzie, 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 rejestracjg i/lub praktykami medycznymi. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy kontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Medartis (www.medartis.com). Te informacje dotyczag
produktéw z oznaczeniem CE i/lub UKCA. Wszystkie ilustracje zamieszczono jedynie do celéw pogladowych i moga nie przedstawia¢ doktadnego rzeczywistego wygladu produktu.

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

© Medartis 2025. O ile nie podano inaczej, wszystkie informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg chronione prawami autorskimi, znakami towarowymi i innymi prawami wtasnosci
intelektualnej, nalezacymi lub licencjonowanymi przez firme Medartis lub jej podmioty stowarzyszone. Redystrybucja, powielanie lub ujawnianie jakichkolwiek tresci zawartych w niniejszym
dokumencie, w catosci lub w czesci, jest zabronione bez uprzedniej pisemnej zgody Medartis.
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