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Gebrauchsanweisung fur Medartis MODUS
OPS 1.5 Implantatplatten, Implantatschrauben,
Biegeschablonen, Instrumente und Zubehor

Einfiihrung

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf eine Produktelinie der

Medartis AG, Hochbergerstrasse 60E, CH-4057 Basel

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

Es ist erforderlich, dass alle Ausfiihrungen und Anweisungen dieser Anleitung beachtet und
erfiillt werden.

Hinweise zum Auslieferungszustand

Die Einzelteile des Systems dirfen nur angenommen werden, wenn Etikette und Verpackung
des Herstellers zum Zeitpunkt der Anlieferung unbeschadigt und ungedéffnet sind. Im gegenteili-
gen Fall ist die beanstandete Ware innerhalb von zehn Arbeitstagen an die Medartis AG,
Basel/Schweiz, bzw. an die/den zustandige/-n Medartis Niederlassung/Distributionspartner zu
retournieren.

Implantate sind fiir die einmalige Anwendung und nicht zur Wiederverwendung konzipiert. Alle
Bestandteile werden UNSTERIL ausgeliefert und miissen vor dem Ersteinsatz einem entspre-
chenden Aufbereitungsprozess unterzogen werden.

Vor der Aufbereitung miissen alle Verpackungsmaterialien entfernt werden.

Produktmaterialien

Alle MODUS Implantate bestehen aus Reintitan (ASTM F67, ISO 5832-2) oder aus Titanlegie-
rung (ASTM F136, ISO 5832-3). Samtliche verwendeten Titanmaterialien sind biokompatibel,
korrosionsbestandig und nicht toxisch im biologischen Milieu.

Die Instrumente bestehen aus rostfreiem Stahl, PEEK, Aluminium oder Titan.

Farbkodierungskonzept

Das MODUS OPS 1.5 System ist bezliglich der Systemgrdsse (Instrumentarium) und beziiglich
der Funktion (Platten) farbkodiert:

| System | Farbkode l
| MODUSOPS 15 | griin |

Die Implantatplatten des MODUS OPS 1.5 Systems sind blau farbkodiert; blau steht fiir ,bieg-
bar*.

Bestimmungsgemasser Gebrauch

MODUS OPS 1.5 Schrauben und MODUS OPS 1.5 Platten
Das MODUS System ist vorgesehen fiir Osteotomien und Frakturen im kraniofazialen Gesichts-
schéadel, die eine Stellungs- und Funktionsstabilitat verlangen.

Indikationen

Rekonstruktion und Fixation des Orbitabodens und der Orbitawand (bevorzugte Frakturgrosse >
1.5 cm?) [nach C. Jaquiéry et al."]

MODUS Implantatplatte M-4440 und M-4442:

Kategorie 1: Isolierte Defekte des Orbitabodens oder der medialen Wand, 1-2 cm?

Kategorie 2: Defekte des Orbitabodens und/oder der medialen Wand, > 2 om?, (knécherne
Struktur am medialen Rand der infraorbitalen Fissur erhalten)

MODUS Implantatplatte M-4444 und M-4446:

Kategorie 2: Defekte des Orbitabodens und / oder der medialen Wand, > 2 cm?, (knécherne
Struktur am medialen Rand der infraorbitalen Fissur erhalten)

Kategorie 3: Defekte des Orbitabodens und/oder der medialen Wand, > 2 cm?, (ohne kndcher-
ne Struktur medial zur infraorbitalen Fissur)

Kategorie 4: Defekte des gesamten Orbitabodens und der medialen Wand, ausgeweitet auf
das hintere Drittel, (ohne kndcherne Struktur medial zur infraorbitalen Fissur)

' C. Jaquiéry

Reconstruction of orbital wall defects: critical review of 72 patients

Classification of orbital wall defects, Int J Oral Maxillofac Surg. 2007 Mar; 36(3):193-9

Kontraindikationen

Bestehende oder verdachtige Infektionen am oder in der Nahe des Implantatorts
Bekannte Allergien und/oder Fremdkorperiiberempfindlichkeit

Ungentigende oder schlechte Knochensubstanz, um das Implantat sicher zu verankern
Patienten mit mangelnder Fahigkeit und/oder Kooperationsbereitschaft wahrend der
Behandlungsphase

e Von der Behandlung von Risikogruppen wird abgeraten

Mégliche Komplikationen

In den meisten Fallen sind mdgliche Komplikationen eher klinisch als durch das Implantat/die
Instrumente bedingt. Zu diesen gehéren u.a.:

e Lockerung der Schrauben durch unzureichende Fixierung

e Metalluberempfindlichkeiten oder allergische Reaktionen

e Knochennekrosen, Osteoporose, unzureichende Revaskularisierung, Knochenresorption
und schlechte Knochenbildung, die zu friihzeitigem Fixationsverlust fihren kénnen
Weichteilirritation und/oder Nervenschadigung durch chirurgisches Trauma

Friihe oder spate Infektion sowohl oberflachlich als auch tief

Erhohte fibrose Gewebereaktion um das Operationsfeld

Plattenfehllage mit Bildung eines postoperativen Enophtalmus, Hypoglobus und Diplopie
Einklemmung von Gewebe mit eingeschrankter Augenmotilitat

Nachblutung mit retrobulbarem Hamatom und Optikuskompression

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

e Die erwdhnten Produkte diirfen nur durch arztliches Fachpersonal mit der entsprechenden
Ausbildung angewendet werden
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e Medartis als Herstellerfirma empfiehlt dem Anwender vor der ersten praktischen Anwen-
dung, alle zur Verfiigung stehenden Unterlagen griindlich zu lesen und Anwender, die be-
reits praktische Erfahrungen mit dieser Art des Behandlungsverfahrens gemacht haben, zu
kontaktieren

e Durch Transport, Handhabung in der Klinik oder anderweitig beschadigte Produkte auf
keinen Fall verwenden!

e Alle Implantatkomponenten sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sind auf keinen
Fall wiederzuverwenden

e Wenden Sie bei der Anwendung und Aufbewahrung der Produkte die notwendige Sorgfalt
an:

o Beschadigungen (z. B. inkorrektes Schneiden oder Biegen) und/oder Kratzer am In-
strumentarium/Implantat kénnen die Festigkeit des Produkts wesentlich beeintrachti-
gen und zu vorzeitigen Briichen fiihren

o Mehrmaliges Vor-und Zurlickbiegen der Platte kann zu postoperativem Plattenbruch
flihren

e Alle Bestandteile des Systems wurden fiir einen bestimmten Zweck entwickelt und herge-
stellt und sind daher fein aufeinander abgestimmt. Keine Komponente darf durch den An-
wender verandert werden oder durch ein Instrument oder Produkt eines anderen Herstel-
lers ersetzt werden, selbst wenn dieses der Grésse oder Form des Originalprodukts ahnelt
oder sogar exakt gleicht. Verwendete Materialien anderer Hersteller, etwaige Strukturver-
anderungen infolge der Verwendung von Fremdprodukten und/oder Materialverunreinigun-
gen sowie selbst geringfligige Abweichungen bzw. Passungenauigkeiten zwischen Implan-
tat und Instrument 0.4. kénnen ein Risiko fiir den Patienten und Anwender oder Dritte dar-
stellen

e Die Sterilisations- und Implantatcontainer sowie die Instrumentenschalen dirfen nicht heftig
geschittelt oder gar gekippt werden, da ansonsten die einzelnen Komponenten beschadigt
werden oder herausfallen kénnten

e Sofern nicht ausdriicklich anders auf der Etikette vermerkt, sind die Instrumente wiederver-
wendbar

e  Spiralbohrer: es wird empfohlen, mit maximal 1'000 Umdrehungen pro Minute zu bohren,
um eine Uberhitzung des Knochens zu vermeiden. Spiralbohrer diirfen maximal zehnmal
wiederverwendet werden

e Fur die jeweilige Systemgrosse muss der vorgesehene Schraubendreher verwendet
werden. Es muss sichergestellt sein, dass die Verbindung Schraubendreher-
Schraubenkopf genau vertikal ausgerichtet ist. Andernfalls ist ein erhéhtes Beschadigungs-
risiko fiir Implantat und Schraubendreherklinge gegeben. Beim Eindrehen der Schraube ist
darauf zu achten, dass eine ausreichend nach axial gerichtete Kraft zwischen Klinge und
Schraube besteht, wobei darauf hinzuweisen ist, dass die axiale Kraft sich in einem Rah-
men bewegt, bei dem die Knochenstruktur nicht beschadigt wird

Hinweise zur Auswahl der geeigneten MODUS Produkte

Medartis als Hersteller empfiehlt kein bestimmtes chirurgisches Verfahren fiir einen spezifi-

schen Patienten. Der operierende Chirurg ist fiir die Wahl des passenden Implantats in dem ihm

vorliegenden Fall selbst verantwortlich. Die Entscheidung lber das spatere Belassen oder

Entfernen des Implantats, sowie die Nachsorgebehandlung liegen in der Verantwortung des

Anwenders.

Der behandelnde Arzt sollte sich griindlich mit dem Verfahren vertraut gemacht haben, z.B.

durch:

e Sorgféltiges Studium der gesamten Produktdokumentation

e Sorgfaltiges Studium der aktuellen Fachliteratur

e Konsiliarisches Hinzuziehen von auf diesem Gebiet bzw. mit dem Einsatz dieses Systems
erfahrenen Kollegen

e Praktische Ubungen in der Handhabung des Systems sowie des operationstechnischen
Ablaufs

Weiterfiihrende Informationen

Weiterfiihrende Informationen zu den Produkten (z.B. Operationstechnik, Pflege, Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation) konnen Sie bei |hrer lokalen Medartis Niederlassung oder lhrem
Distributionspartner anfordern. Zusétzlich finden Sie samtliche Informationen im Internet unter
www.medartis.com.

Hinweise zu Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Alle Implantate, Instrumente und Container der MODUS Systeme werden UNSTERIL ausgelie-
fert und missen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt
auch fir die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung (nach Entfernen der Transport-
schutzverpackung).

Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine
effektive Sterilisation.

Implantate, die eingesetzt und wieder entfernt wurden, miissen entsorgt werden. Sie dirfen
nicht wieder aufbereitet werden. Implantate, die mit Blut oder anderen Kérperfliissigkeiten des
Patienten direkt in Kontakt gekommen sind oder visuelle Kontamination zeigen, missen
getrennt gereinigt und desinfiziert werden bevor sie in das entsprechende Implantatmodul
zuriickgelegt werden kdnnen.

Bitte beachten Sie im Rahmen l|hrer Verantwortung fiir die Sterilitat der Implantate und Instru-
mente bei der Anwendung grundsatzlich, dass nur ausreichend gerate- und produktspezifisch
validierte Verfahren fir die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass die
eingesetzten Geréate (Desinfektor, Sterilisator) regelméssig gewartet und Uiberpriift werden und
dass die validierten und/oder von den Herstellern empfohlenen Parameter bei jedem Zyklus
eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich die in Inrem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygiene-
vorschriften des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben
hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.

Grundlagen

Fir die Reinigung und Desinfektion sollte nach Méglichkeit ein maschinelles Verfahren (Desin-
fektor) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultra-
schallbads — sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit und der méglichen Beschadi-
gung nicht eingesetzt werden.

Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufiihren.

Auswahl Reinigungs-, Desinfektionsmittel und Gerate

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs-, Desinfektionsmittel und Geréte ist bei allen

Schritten darauf zu achten, dass

« diese fir die vorgesehene Anwendung (z.B. Reinigung, Desinfektion, Ultraschallreinigung)
geeignet sind

o die Reinigungs- und Desinfektionsmittel aldehydfrei sind (ansonsten Fixierungen von
Blutverschmutzungen)
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« diese eine geprifte Wirksamkeit besitzen (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung).

e die Reinigungs- und Desinfektionsmittel fiir die Produkte geeignet und mit den Produkten
kompatibel sind

o die Herstellerangaben, z.B. in Bezug auf Konzentration, Einwirkzeit und Temperatur einge-
halten werden

Bei den Hilfsmitteln zur Reinigung, sowohl bei der Vorreinigung als auch bei der manuellen

Reinigung, ist darauf zu achten, dass

e nur saubere, flusenfreie Tlicher und/oder weiche Birsten verwendet werden (nie Metallbls-
ten oder Stahlwolle)

o ggf. Hilfsmittel wie Reinigungsstifte, Spritzen, Kaniilen, Flaschenbdrsten fiir kantlierte
Produkte oder Produkte mit Lumen verwendet werden

Zum Trocknen der Produkte empfiehlt Medartis flusenfreie Einmal-Papiertlicher oder medizi-
nische Druckluft.

Bzgl. der Wasserqualitdt empfiehlt Medartis fiir die Reinigungs-, Desinfektions- sowie
Nachspllschritte entmineralisiertes und gereinigtes Wasser (z.B. Aqua purificata) zu verwen-
den.

Medartis Instrumentenschalen (aus Stahl oder Kunststoff) und Implantatschalen aus Aluminium
oder Kunststoff sind fir die Sterilisation, Transport und Lagerung von Produkten bestimmt. Sie
sind nicht zur Reinigung und Desinfektion im bestlickten Zustand bestimmt. Die Produkte
miissen aus den Schalen entnommen werden und separat gereinigt und desinfiziert werden.

Bereits im Operationssaal missen grobe Verunreinigungen vor dem Ablegen der Instrumente
entfernt werden. Eine Trockenentsorgung ist, wenn maéglich, zu bevorzugen. Im Falle einer
Nassentsorgung werden die Instrumente direkt nach der Anwendung in eine vorbereitete
Lésung eingelegt. Die Instrumente miissen soweit wie moglich zerlegt und geéffnet werden. Die
gesamten Produkte (inkl. Rillen, Lécher, Lumen etc.) miissen ausreichend mit Losung bedeckt
sein. Die Einlegzeit darf nicht tiberschritten werden, um Materialschaden zu vermeiden.

Vorbehandlung zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Ablauf der Vorbehandlung

o Zerlegen und Offnen der Instrumente soweit wie mdglich; dabei ist die Montage-/ De-
montage Anleitung unter www. medartis.com zu beachten

* Vollstandiges Leeren der Instrumentenschalen und ggf. Demontieren des Deckels

« Vollstandiges Leeren der Implantatschalen aus Aluminium oder Kunststoff und ggf. De-
montieren des Deckels; bei den Implantatschalen aus Stahl kénnen die Implantate in der
Schale verbleiben, der Deckel muss aber wéahrend des Splilvorgangs demontiert und
auch separat gespiilt werden

* Reinigen der Produkte und Einzelteile unter fliessendem Wasser; dabei als Hilfsmittel
weiche Biirsten benutzen (bewegbare Teile hin-und her schieben, kaniilierte Produkte
mit Reinigungsdraht, Spritzen und Kaniilen, gréssere Lumen ggf. mit Flaschenbiirste rei-
nigen)

* Visuelle Kontrolle der Produkte; ggf. Wiederholung der Vorbehandlung bis keine sichtba-
ren Verschmutzungen mehr vorhanden sind

Fiir den folgenden Reinigungs- und Desinfektionsprozess bleiben die zerlegten Instru-
mente und Schalen demontiert.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Ablauf der manuellen Reinigung

« Einlegen der (zerlegten) Produkte in das Reinigungsbad mit enzymatischer Reinigungs-

16sung fiir 5 Minuten (Produkte miissen ausreichend bedeckt sein und einzelne Kompo-

nenten sollen sich gegenseitig nicht beschadigen)

Reinigen mit einer weichen Plastikbirste

Mehrmaliges Hin- und Herbewegen von beweglichen Teilen

Reinigen von grossen Lumen mit einer Flaschenbiirste

Kaniilierte Produkte (Produkte mit Hohlrdumen, deren Durchmesser kleiner oder gleich

1/6 der Lange des Produkts ist), z.B. kaniilierte Bohrer, miissen mit dem dazugehérigen

Reinigungsstift durchstossen werden und mit einer passenden Kanule und Einmalspritze

durchgesplilt werden (Sptlvolumen 30ml)

* Reinigen der Produkte im Ultraschallbad fur 15 Minuten unter Verwendung eines geeig-
netes Reinigungsmittels

« Spiilen mit Wasser fiir mindestens eine Minute (Lumen und kaniilierte Produkte miissen
auch von innen mit Hilfe von Spritzen und entsprechenden Kaniilen gesplilt werden);
auch Wasserdruckpistolen kénnen verwendet werden

« Visuelle Kontrolle der Produkte; ggf. Wiederholung des Reinigungsvorgangs bis keine
sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden sind

« Kontrollieren Sie die Produkte (siehe Abschnitt ,Kontrolle®)

Ablauf der manuellen Desinfektion

« Einlegen der (zerlegten), gereinigten und kontrollierten Produkte in das Desinfektionsbad
fiir 15 Minuten (Produkte miissen ausreichend bedeckt sein und einzelne Komponenten
sollen sich gegenseitig nicht beschadigen)

e Mehrmaliges Hin- und Herbewegen von beweglichen Teilen

e Grosse Lumen missen auch innen gefilllt sein

« Kanlilierte Produkte (Produkte mit Hohlrdumen, deren Durchmesser kleiner oder gleich
1/6 der Lange des Produkts ist), z.B. kandlierte Bohrer, miissen mit Desinfektionsmittel
gefiillt sein und mit einer Spritze und entsprechender Kantile gespiilt werden (Spiilvolu-
men 30ml)

e Spiilen mit Wasser fiir mindestens eine Minute (Lumen und kanilierte Produkte missen
auch von innen mit Hilfe von Spritzen und entsprechenden Kaniilen gespiilt werden);
auch Wasserdruckpistolen kénnen verwendet werden

« Visuelle Kontrolle der Produkte; ggf. Wiederholung des Reinigungs- und Desinfektions-
vorgangs bis keine sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden sind

« Die Produkte missen unmittelbar anschliessend vollstéandig getrocknet werden (empfoh-
len wird Trocknung mittels Druckluft)

« Kontrollieren (siehe Abschnitt ,Kontrolle*) und pflegen (siehe Abschnitt ,Pflege der Pro-
dukte”) Sie die Produkte

« Verpacken der Produkte moglichst umgehend, ggf. nach zusétzlicher Nachtrocknung

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Auch hier sind fiir die Auswahl der Reinigungs-, Desinfektionsmittel die vorher genannten
Punkte zu beachten.

Es ist bei der maschinellen Methode darauf zu achten, dass die Produkte gut gesplilt und ohne
Schaumriickstande sind.

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,
e dass entsprechend der EN ISO 15883 die folgenden Phasen Bestandteil eines Reinigungs-
prozesses sind:
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Phase Temperatur Dauer Aktion
55°C (+/-2°C) - )
Reinigung (131°F; +/- 10 Min.* i‘l’é’?be des Reinigungsmit-
35.6°F)*
Neutralisati- Kalt 2 Min. mlt kaltem Wasser neutrali-
on sieren
Splilen kalt 1 Min. mit kaltem Wasser spiilen
Thermische mit entmineralisiertem und
Desinfektion Y o . gereinigtem Wasser; kein
(Ao Wert > 2 90°C (194°F) 5 Min. zusatzliches Reinigungsmittel
3000) zugeben
. . . x . Spllen mit entmineralisiertem
Spilen geratespezifisch geréatespezifisch und gereinigtem Wasser
Trocknen geratespezifisch geratespezifisch Trocknungsvorgang

* die gemachten Angaben beziehen sich auf die Verwendung von ,Neodisher MediClean forte*
von Dr. Weigert; bei Verwendung eines anderen Reinigers kdnnen Zeiten und Temperaturen
variieren; es sind die entsprechenden Herstellerangaben zu beachten.

Bei der Beladung des Desinfektors miissen die vom Hersteller angegebenen Beladungsmuster
eingehalten werden; bitte beachten Sie auch die detaillierteren Angaben in der ,Anleitung zur
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation“ unter www.medartis.com

Kontrolle (Implantate und Instrumente)

Priifen Sie alle Implantate nach der Reinigung und Desinfektion und vor dem Einsortieren in die
Implantatcontainer auf Beschadigungen und Verschmutzungen und sondern Sie beschadigte
und verschmutzte Implantate aus.

Priifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung und Desinfektion auf Schéden (z.B. Korrosion,
beschadigte Oberflachen, Absplitterungen, etc.), Verschmutzungen und Funktionalitat. Bescha-
digte Instrumente mlssen ausgesondert werden. Zusatzlich miissen Instrumente mit Lumen
(z.B. kantilierte Bohrer) auf Durchgéngigkeit, schneidende Instrumente auf Scharfe und rotie-
rende Instrumente auf Verbiegungen gepriift werden. Noch verschmutzte Instrumente miissen
erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Néhere Beschreibungen finden Sie unter www.medartis.com in der ,Anleitung zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation*.

Pflege der Produkte

Gezieltes Aufbringen von Pflegemitteln (Paraffin-/Weissélbasis, biokompatibel, dampfsterilisati-
onsfahig und -durchléssig) in Gelenke, Schliisse oder Gewinde und Gleitflachen.

Verwenden Sie keine silikonhaltigen Pflegemittel.

Fiir den folgenden Sterilisationsprozess werden die zerlegten Instrumente und Schalen
wieder zusammengesetzt.

Sterilisation
Medartis empfiehlt, die Sterilisation in den dafiir vorgesehenen MODUS Sterilisationsbehaltern,
Implantatcontainern und Instrumentenschalen durchzufiihren.

Bei einem Gesamtgewicht des beladenen Moduls von (iber 10 kg ist dieses nicht in einem
Sterilisationsbehalter, sondern in Sterilisationspapier gewickelt nach dem Stand der Technik
und zugelassenen Methoden zu sterilisieren.

Dampfsterilisation

Alle UNSTERILEN Produkte kdnnen mit Dampf in einem Autoklaven (EN 13060 bzw. EN 285)
sterilisiert werden. Fir die Erst- bzw. Folgesterilisation wurden untenstehende Parameter von
Medartis nach den Anforderungen der géngigen Sterilisationsstandards, der EN ISO 17665 und
ANSI/AAMI ST79, validiert:

Votaren | Fratonierts bow. Dytam: | Stremunge:, Grautatons.
Expositionsdauer | =4 Min. =15 Min.

Temperatur 132°C/134°C 132°C/134°C
Trocknungszeit > 20 - 30 Min. > 20 - 30 Min.

Medartis empfiehlt die Sterilisation nach den oben aufgefihrten validierten Verfahren. Falls
vom Anwender andere Verfahren angewendet werden (z.B. Blitzsterilisation), sind diese vom
Anwender zu validieren.

Die letztendliche Verantwortung fiir die Validierung der Sterilisationstechniken und -ausriistung
liegt beim Anwender.

Ausserhalb der USA: Die Sterilisationsdauer kann auf 18 min. ausgedehnt werden, um der
Empfehlung der WHO und dem Robert Koch Institut (RKI) zu entsprechen. Die Produkte der
Medartis sind fiir diese Sterilisationszyklen ausgelegt.

Wenden Sie keine Heissluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder
Ethylenoxid-Sterilisation und auch keine Ersatzverfahren fiir die Sterilisation von thermolabilen
Giitern wie Plasma- oder Peroxid-Sterilisation fiir die Medartis Produkte an.

Nach der Sterilisation miissen die Produkte trocken und staubfrei gelagert werden.

Wiederverwendbarkeit (Implantate und Instrumente)

Implantate und Biegeschablonen, die eingesetzt und wieder entfernt wurden, miissen entsorgt
werden. Sie durfen nicht wieder aufbereitet werden. Implantate, die mit Blut oder anderen
Korperfliissigkeiten des Patienten direkt in Kontakt gekommen sind oder visuelle Kontamination
zeigen, missen getrennt gereinigt und desinfiziert werden bevor sie in das entsprechende
Implantatmodul zuriickgelegt werden kénnen.

Instrumente kdnnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie unbeschéadigt und unver-
schmutzt sind — wiederverwendet werden.

Bei Missachtung schliesst der Hersteller jegliche Haftung aus.

Medartis empfiehlt: im Fall des Kontakts von Produkten mit schwer fassbaren Erregern, wie z.B.
die Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (Erreger bestétigt oder vermutet), die Produkte zu
verwerfen.
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Herstellung und Vertrieb
Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
CH- 4057 Basel

| L]
1 Achtung: Beachten Sie die Begleitdokumente

E F Artikelnummer / Bestellnummer

LOT Lot-Nummer

NON Unsteril
STERILE
Nicht wiederverwenden
Do not
reuse
Kennzeichnung fiir Medizinprodukte der Risikoklasse | steril,
| mit Messfunktion, IIA und 1IB
0197
Kennzeichnung fiir Medizinprodukte der Risikoklasse |
unsteril und ohne Messfunktion

Dieses Dokument unterliegt dem kontinuierlichen Anderungsdienst. Bitte vergewissern Sie sich,
dass es sich bei der ausgedruckten Version um dieselbe Version wie unter
www.medartis.com/meta/downloads/instructions-for-use handelt.
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