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Instrukcja obstugi do Medartis MODUS OPS
1.5 ptytki, Sruby, szablony, narzedzia i
akcesoria

Wprowadzenie

Ta instrukcja obstugi dotyczy linii produktow 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 czgsci systemu moga zosta¢ przyjete tylko wtedy, gdy etykieta i opakowanie
producenta sg nieuszkodzone i nienaruszone w momencie dostarczenia. W przeciwnym
wypadku zareklamowany produkt nalezy zwréci¢ w ciggu dziesieciu 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 korozjg i nietoksyczne w srodowisku biologicznym.

Narzedzia wykonane sg ze stali nierdzewnej, PEEK, aluminium lub tytanu.

Schemat kodowania kolorem

System MODUS OPS 1.5 jest odnos$nie rozmiaru systemowego (instrumentarium) i odnosnie
dziatania (ptytki) zakodowany kolorem:

| System | Kod koloru I
| MODUS OPS 1.5 | zielony |

Ptytki do implantacji systemu MODUS OPS 1.5 sg zakodowane kolorem niebieskim, niebieski
oznacza "gietki".

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

MODUS OPS 1.5 sruby i ptytki
System MODUS jest przeznaczony do osteotomii i ztaman w czaszkowo-twarzowej
twarzoczaszce, wymagajgcych stabilizacji ustawienia z odtworzeniem funkciji.

Wskazania
Rekonstrukcja dna i $ciany oczodotu (wielko$¢ ztamania > 1.5 cm?) [wedtug C. Jaquiéry et al."]

MODUS ptytka do implantacji M-4440 i M-4442:

Kategoria 1: izolowane ubytki dna lub $ciany przysrodkowej oczodotu, wielkosci 1-2 cm?, ktére
nie przekraczajg 2/3 powierzchni w kierunkiu przednio—tzylnym

Kategoria 2: ubytki dna i/lub $ciany przysrodkowej oczodotu, > 2 cm®, ktére nie przekraczajg
2/3 powierzchnii w kierunkiu przednio-tylnym z zachowang strukturg kostng przy
przy$rodkowym ograniczeniu szczeliny oczodotowej dolnej

MODUS ptytka do implantacji M-4444 i M-4446:

Kategoria 2: ubytki dna i/lub $ciany przysrodkowej, > 2 cm?, ktore nie przekraczajg 2/3
powierzchnii w kierunkiu przednio-tylnym z zachowang strukturg kostng przy
przy$rodkowym ograniczeniu szczeliny oczodotowej doinej

Kategoria 3: ubytki dna oczodotu i/lub $ciany przysrodkowej, > 2 cm?, ktére nie przekraczajg
2/3 powierzchni w kierunkiu przednio-tylnym obejmujgce réwniez strukture kostng
przy przys$rodkowym ograniczeniu szczeliny oczodotowej dolnej

Kategoria 4: ubytki dna i $ciany przy$rodkowej oczodotu obejmujgce catg powierzchnige w
kierunku przednio-tylnym oraz strukture kostng przy przysrodkowym ograniczeniu
szczeliny oczodotowej dolnej

' 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

Przeciwwskazania

e Istniejgce lub mozliwe zakazenia w miejscu implantu lub w okolicy

e Znane alergie i/lub nadwrazliwo$¢ na ciata obce

* Niewystarczajgca lub za staba substancja kostna do pewnego zakotwiczenia implantu
e Pacjenci bez mozliwosci lub gotowosci do wspotpracy w czasie leczenia

* Nie rekomenduje si¢ leczenia grup ryzyka

Mozliwe powikfania

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

e Poluzowanie $rub wskutek niedostatecznego umocowania

¢ Nadwrazliwo$¢ na metal lub reakcije alergiczne

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

Podwyzszone reaktywne widknienie tkanek w okolicy pola operacyjnego

Nieprawidiowe potozenie ptytki z wytworzeniem pooperacyjnej enoftalmii, przemieszczenia
gatki ocznej do dotu i diplopii

Uwieznigcie tkanek z ograniczong motoryka oka

e Krwawienie pooperacyjne z krwiakiem pozagatkowym i kompresjg nerwu wzrokowego
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Ostrzezenia i $rodki 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 dokfadne przeczytanie catej dostgpnej dokumentacii i skontaktowanie sig z
uzytkownikami, ktérzy majg juz do$wiadczenie w tym sposobie leczenia
e W Zzadnym wypadku nie uzywac¢ produktéw uszkodzonych podczas transportu,
przechowywania w klinice lub w inny sposéb!
o  Wszystkie sktadowe implantu sg przeznaczone do jednorazowego uzycia i nie nadajg sie w
zadnym przypadku do ponownego wykorzystania
e Prosze zachowaé konieczng staranno$¢ podczas stosowania i przechowywania produktow:
o Uszkodzenia (np. nieprawidtowe ciecie lub nieprawidtowe zgigcie) i/lub rysy na
instrumentarium (na implancie/na produkcie) mogg uposledzaé¢ znacznie trwato$¢
produktu i prowadzi¢ do przedwczesnych pegkniec
o Wielokrotne zginanie ptytki moze prowadzi¢ do pooperacyjnego peknigcia ptytki
e Wszystkie czesci sktadowe systemu zostaty wynalezione i wyprodukowane w okreslonym
celu i sg dlatego precyzyjnie do siebie dopasowane. Zadna sktadowa nie moze by¢
zmieniana przez uzytkownika lub zastepowana przez narzedzie lub produkt innego
producenta, takze jesli przypomina on lub nawet doktadnie odpowiada wielkoscig lub
ksztattem oryginalnemu produktowi. Uzyte materiaty innych producentéw, ewentualne
zmiany struktury wskutek uzycia obcych produktéw i/lub zanieczyszczenia materiatu, a
takze same drobne odchylenia lub niedoktadno$¢ dopasowania pomiedzy implantem i
narzedziem itp. mogg stwarzac ryzyko dla pacjenta i uzytkownika oraz oséb trzecich
e Kontener systemu i kasety z implantami nie moga by¢ silnie wstrzgsane, ani nawet
przechylane, poniewaz w przeciwnym wypadku pojedyncze sktadowe mogtyby zosta¢
uszkodzone lub wypas¢
e O ile nie zostato inaczej wyraznie zaznaczone na etykiecie, narzgdzia nadajg sie do
ponownego uzycia
e Wiertla : zalecane jest wiercenie z czestotliwo$cig maksymalnie 1 000 obrotéw na minute,
aby unikng¢ przegrzania kosci. Wiertta moga by¢ uzyte ponownie maksymalnie 10 razy
e Dla okre$lonego rozmiaru systemu musi zosta¢ uzyty odpowiedni $rubokret. Nalezy sie
upewni¢, ze potaczenie $rubokret/glowa sruby jest ustawione doktadnie pionowo. W
przeciwnym wypadku istnieje podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu i ostrza
Srubokretu. Podczas wkrgcania $ruby nalezy uwazac, aby pomigdzy ostrzem a $rubg
powstata sita skierowana dostatecznie osiowo, przy tym nalezy zaznaczyé, ze sita osiowa
zawiera sig w granicach, przy ktdrych nie zostaje uszkodzona struktura kosci

Wskazowki dotyczace wyboru odpowiednich produktéw MODUS

Medartis jako producent nie poleca zadnego okreslonego postepowania chirurgicznego dla
danego pacjenta. Operujgcy chirurg jest sam odpowiedzialny za wybér pasujgcego implantu w
danym przypadku. Decyzja o pézniejszym pozostawieniu lub usunieciu implantu, jak réwniez
dalsze leczenie nalezg do uzytkownika.

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

e doktadne przestudiowanie catej dokumentacji produktu

e doktadne przestudiowanie aktualnej literatury fachowej

e skonsultowanie si¢ z doswiadczonym na tym polu lub tez w stosowaniu systemu kolegg

e praktyczne ¢wiczenia w postugiwaniu sig¢ systemem, jak tez technicznym przebiegu operaciji

Dalsze informacje

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

Wskazowki dotyczace czyszczenia, dezynfekcji i sterylizaciji

Wszystkie implanty, narzedzia i kontenery systeméw MODUS sg dostarczane w stanie
NIEJALOWYM i przed kazdym uzyciem musza by¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane; dotyczy to takze pierwszego uzycia po dostarczeniu (po usunigciu
ochronnego opakowania transportowego).

Efektywne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizaciji.
Implanty, ktére byly zastosowane i ponownie usuniete, nalezy koniecznie utylizowaé. Nie wolno
ich przygotowywac¢ do ponownego uzycia. Implanty, ktére miaty bezposredni kontakt z krwig lub
innymi ptynami ustrojowymi pacjenta lub wykazujg widoczne zanieczyszczenia, muszg by¢
oddzielnie oczyszczone i zdezynfekowane zanim mozna je odtozy¢ z powrotem do
odpowiedniego modutu implantu.

W ramach wtasnej odpowiedzialno$ci za jatowos$¢ uzywanych implantéw i narzedzi nalezy
zwrdci¢ uwage podczas stosowania, aby uzywane byty tylko zatwierdzone dla danego
urzadzenia i produktu procedury czyszczenia/dezynfekciji i sterylizacji, aby stosowane
urzgdzenia (dezynfektor, sterylizator) byty regularnie konserwowane i sprawdzane i aby
zatwierdzone i/lub zalecone przez producentéw parametry byty zachowane przy kazdym cyklu.
Dodatkowo prosze zwréci¢ uwage na obowigzujgce w danym kraju przepisy prawne oraz
obowigzujgce w danym szpitalu rozporzgdzenia dotyczgce higieny. Dotyczy to w szczegdélnosci
réznych procedur odno$nie skutecznej inaktywacji prionéw.

Podstawy

Do czyszczenia i dezynfekcji powinien w miare mozliwos$ci zosta¢ zastosowany proces
mechaniczny (dezynfektor). Proces reczny — takze przy uzyciu kapieli ultradzwigkowej - nie
powinien by¢ stosowany ze wzgledu na jego znacznie mniejszg skuteczno$¢ i mozliwos¢
powstania uszkodzen.

Przygotowanie jest konieczne w obu przypadkach.

Wybor srodkéw i urzadzen do czyszczenia i dezynfekcji

Przy wyborze stosowanych $rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych i urzadzen nalezy

podczas kazdego etapu zwréci¢ uwage, aby

e byly one przeznaczone do przewidzianego zastosowania (np. czyszczenia, dezynfekcii,
czyszczenia ultradzwiekowego)

o S$rodki czyszczace i dezynfekujgce nie zawieraty aldehydéw (w przeciwnym razie utrwalenie
zabrudzen krwig)

e posiadaty sprawdzong skuteczno$¢ (np. zezwolenie VAH/DGHM lub FDA lub oznakowanie
CE).

« $rodki czyszczace i dezynfekujgce byty odpowiednie dla produktéw i byty kompatybilne z
produktami

* przestrzegane byty informacje producenta, np. odnos$nie stezenia, czasu dziatania i
temperatury

Medartis, APTUS, MODUS, TriLock, HexaDrive i SpeedTip sg znakami towarowymi/handlowymi firmy Medartis AG, 4057 Basel/Szwajcaria


http://www.medartis.com/
http://www.medartis.com/
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W przypadku srodkéw pomocniczych do czyszczenia, zaréwno podczas czyszczenia

wstepnego, jak i podczas czyszczenia recznego, nalezy zwraca¢ uwage, aby

o stosowane byly tylko czyste, niestrzepigce Sciereczki i/lub miekkie szczotki (nigdy szczotki
metalowe lub wetna stalowa)

* stosowane byly w razie potrzeby takie $rodki pomocnicze jak sztyfty czyszczace, strzykawki,
kaniule, szczotki do butelek do produktéw kaniulowanych lub produktéw z kanatem
wewnetrznym

Do suszenia produktéow firma Medartis zaleca niestrzepigce reczniki papierowe
jednorazowego uzytku lub powietrze sprezone do zastosowan medycznych.

Odnosnie jakosci wody firma Medartis zaleca do etapéw czyszczenia, dezynfekcji i
sptukiwania stosowanie wody demineralizowanej i oczyszczonej (np. aqua purificata).

Tace firmy Medartis na narzedzia (ze stali lub tworzywa sztucznego) i tace na implanty z
aluminium lub tworzywa sztucznego sg przeznaczone do sterylizacji, transportu i
przechowywania produktéw. Nie sg one przeznaczone do czyszczenia i dezynfekcji w
zatadowanym stanie. Konieczne jest wyjecie produktéw z tac i ich oddzielne czyszczenie i
dezynfekcja.

Juz w sali operacyjnej konieczne jest usuniecie duzych zanieczyszczen przed odtozeniem
narzedzi. W miare mozliwosci preferowane jest usuwanie na sucho. W przypadku usuwania na
mokro narzedzia nalezy wtozy¢ bezposrednio po zastosowaniu do przygotowanego roztworu.
Narzedzia muszg by¢ w maksymalnym stopniu roztozone i otwarte. Cate produkty (tacznie z
rowkami, otworami, $wiattem wewnetrznym itp.) muszg by¢ wystarczajgco pokryte roztworem.
Nie wolno przekracza¢ czasu zanurzenia, aby unikng¢ szkéd materiatowych.

Przygotowanie do czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji

Przebieg procedury przygotowania

* Rozlozenie i rozwarcie narzgdzi w jak najwigkszym stopniu; przestrzegac przy tym
instrukcji montazu/demontazu na stronie www.medartis.com

« Catkowite opréznienie tac na narzedzia i ewentualnie zdemontowanie pokrywy

o Catkowite oprdznienie tac na implanty wykonanych z aluminium lub tworzywa
sztucznego i ewentualnie zdemontowanie pokrywy; w przypadku stalowych tac na
implanty mozliwe jest pozostawienie implantéw na tacy, pokrywa musi by¢ jednak
zdemontowana podczas ptukania i réwniez oddzielnie sptukana

e Oczyszczenie produktéw i pojedynczych czesci pod biezgcg woda; jako $rodek
pomocniczy stosowaé przy tym miekkie szczotki (ruchome czgsci przesuwac w obie
strony, produkty kaniulowane czysci¢ drutem do czyszczenia, strzykawkami i kaniulami,
wieksze kanaty wewnetrzne czy$ci¢ ewentualnie szczotkg do butelek)

« Kontrola wizualna produktéw, ewentualnie powtérzenie procedury przygotowania az nie
bedg juz wystgpowaty widoczne zabrudzenia

Do nastepujacego procesu czyszczenia i dezynfekcji roziozone narzedzia i tace pozostajg
zdemontowane.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Przebieg czyszczenia recznego

* Umieszczenie (roztozonych) produktéw w kapieli czyszczacej z enzymatycznym

roztworem czyszczacym na 5 minut (produkty muszg by¢ wystarczajgco zanurzone, a

pojedyncze elementy nie powinny si¢ wzajemnie uszkadzac)

Czyszczenie miekkg szczotkq plastikowg

Wielokrotne poruszanie czg$ci ruchomych w obie strony

Czyszczenie duzych kanatéw wewnetrznych szczotkg do butelek

Produkty kaniulowane (produkty z pustymi przestrzeniami, ktérych $rednica jest mniejsza

lub réwna 1/6 dtugosci produktu), np. kaniulowane wiertta, nalezy przebi¢ przynaleznym

sztyftem czyszczacym i przeptuka¢ odpowiednig kaniulg i jednorazowa strzykawka

(objetos¢ ptukania 30 ml)

e Czyszczenie produktow w kapieli ultradzwigkowej przez 15 minut przy uzyciu
odpowiedniego $rodka czyszczacego

* Plukanie wodg przez co najmniej jedng minutg (kanat wewnetrzny i produkty
kaniulowane nalezy przeptukaé¢ réwniez od wewnatrz przy uzyciu strzykawek i
odpowiednich kaniul); mozna stosowaé réwniez pistolety na wode

* Kontrola wizualna produktéw, ewentualnie powtérzenie procedury czyszczenia az nie
bedg juz wystgpowaty widoczne zabrudzenia

« Kontrola produktéw (zobacz ustgp ,Kontrola”)

Przebieg dezynfekcji recznej

* Umieszczenie (roztozonych), wyczyszczonych i skontrolowanych produktéw w kapieli
dezynfekujacej na 15 minut (produkty muszg by¢ wystarczajgco zanurzone, a
pojedyncze elementy nie powinny sie wzajemnie uszkadzac)

* Wielokrotne poruszanie czesci ruchomych w obie strony

« Duze kanaty wewnetrzne muszg by¢ réwniez wypetnione wewnatrz

e Produkty kaniulowane (produkty z pustymi przestrzeniami, ktérych $rednica jest mniejsza
lub réwna 1/6 dtugosci produktu), np. kaniulowane wiertta, muszg by¢ wypetnione
$rodkiem dezynfekujgcym i nalezy je przeptuka¢ strzykawka i odpowiednig kaniulg
(objetos¢ ptukania 30 ml)

« Plukanie wodg przez co najmniej jedng minute (kanat wewnetrzny i produkty
kaniulowane nalezy przeptukaé réwniez od wewnatrz przy uzyciu strzykawek i
odpowiednich kaniul); mozna stosowa¢ réwniez pistolety na wode

« Kontrola wizualna produktéw, ewentualnie powtdrzenie procedury czyszczenia i
dezynfekcji az nie bedg juz wystepowaty widoczne zabrudzenia

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

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

e Zapakowanie produktéw mozliwie bezzwtocznie, ewentualnie po dodatkowym suszeniu

Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

Roéwniez w tym przypadku przy wyborze $rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych nalezy
przestrzega¢ wymienionych powyzej punktow.

W przypadku metody mechanicznej nalezy zwraca¢ uwage, czy produkty sg dobrze wyptukane i
bez pozostatosci piany.

Przy wyborze dezynfektora nalezy zwréci¢ uwage,
e aby zgodnie z EN ISO 15883 sktadowymi procesu czyszczenia byly nastepujace fazy:
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Faza Temperatura Czas trwania Czynnos¢
55°C (+/-2°C) .
Czyszczenie (131°F; +/- 10 min.* dodanie SrOdkf
35.6°F) czyszczacego
Neutralizacj . . N
a na zimno 2 min. neutralizacja zimng wodg
Ptukanie na zimno 1 min. ptukanie zimng woda
Dezynfekcja wodg demineralizowang i
4 o o . oczyszczong, bez dodawania
termiczna 290°C (194°F) 5 min. dodatkowego $rodka
Ao >3 000 g
(Ao ) czyszczacego
Plukanie w zaleznosci od w zaleznosci od zgjr:?::a\ri,:gvean i
urzadzenia urzadzenia A
oczyszczong
. w zaleznosci od w zaleznosci od .
Suszenie - . procedura suszenia
urzadzenia urzgdzenia

* podane informacje dotycza stosowania ,Neodisher MediClean forte” firmy Dr. Weigert; w
przypadku stosowania innego $rodka czyszczacego czasy i temperatury moga sie zmieniag;
nalezy przestrzega¢ odpowiednich informacji producenta.

Podczas zatadowywania dezynfektora konieczne jest przestrzeganie wzoréw zatadowania
podanych przez producenta; nalezy przestrzega¢ réwniez szczegétowych informacji w
LJInstrukcja czyszczenia, dezynfekcii i sterylizacji” na stronie www.medartis.com

Kontrola (implanty i narzedzia)

Po czyszczeniu i dezynfekciji i przed posortowaniem do pojemnikéw nalezy sprawdzi¢ wszystkie
implanty na obecno$¢ uszkodzen i zabrudzen i nalezy oddzieli¢ uszkodzone i zabrudzone
implanty.

Sprawdzi¢ wszystkie narzedzia po czyszczeniu i dezynfekcji na obecno$¢ uszkodzen (korozji,
uszkodzonych powierzchni, odpryskow itp.), zabrudzen oraz ich przydatno$¢ do uzycia.
Uszkodzone narzgdzia muszg zosta¢ wytgczone z uzycia. Dodatkowo instrumenty z kanatami
wewnetrznymi (np. kaniulowane wiertta) nalezy sprawdzi¢ pod katem droznosci, instrumenty
tngce pod katem ostrosci i instrumenty rotacyjne pod katem wygie¢. Wcigz zabrudzone
narzedzia muszg zosta¢ ponownie wyczyszczone i zdezynfekowane.

Bardziej szczego6towe opisy mozna znalez¢ na stronie www.medartis.com w rozdziale
JInstrukcja czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji”.

Konserwacja produktow

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

Nie stosowa¢ $rodkéw konserwujgcych zawierajgcych silikon.

Do nastepujacego procesu sterylizacji rozfozone narzedzia i tace nalezy ponownie
zmontowac.

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

Jesli waga catkowita zatadowanego modutu przekracza 10 kg, nie nalezy go sterylizowa¢ w
pojemniku do sterylizaciji, tylko po zawinigciu w papier do sterylizacji, za pomocg
dopuszczonych metod zgodnie z aktualnym stanem techniki.

Sterylizacja parowa

Wszystkie NIEJALOWE produkty mogg zosta¢ wysterylizowane parowo w autoklawie (EN
13060 lub EN 285). Dla pierwszej i nastgpnej sterylizacji zgodnie z wymaganiami ustalonych
standardéw sterylizacji, normy EN ISO 17665 i ANSI/AAMI ST79, zatwierdzone zostaty przez
Medartis wymienione ponizej parametry:

P Metoda_ z frakcj’o.nc_;wanq lub Metogia pr_zeplywowa,
dynamiczng préznia wstepna grawitacyjna

Czas ekspozyciji 24 min. =15 min.

Temperatura 132°C/134°C 132°C/134°C

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

Firma Medartis zaleca sterylizacje zgodnie z wyzej wymienionymi zatwierdzonymi metodami.
Jesli uzytkownik stosuje inne metody (np. sterylizacje btyskawiczng), konieczna jest ich
walidacja przez uzytkownika.

Ostateczng odpowiedzialno$¢ za walidacje technik sterylizacji i wyposazenia do sterylizacji
ponosi uzytkownik.

Poza USA: czas trwania sterylizacji mozna przedtuzy¢ do 18 minut, aby spetni¢ wymagania
WHO i Instytutu Roberta Kocha (RKI). Produkty firmy Medartis sg zaprojektowane do takich
cykléw sterylizacji.

Do produktéw Medartis nie stosowac¢ sterylizacji suchym gorgcym powietrzem, sterylizacji
promieniami, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu, a takze zadnych procedur
zastepczych do sterylizacji przedmiotéw termolabilnych, takich jak sterylizacja plazmowa czy
nadtlenkowa.

Po sterylizacji produkty muszg by¢ przechowywane w suchym i bezpytowym miejscu.

Mozliwos¢ ponownego uzycia (implanty i narzedzia)

Implanty i szablony, ktére byly zastosowane i ponownie usunigte, nalezy koniecznie utylizowac.
Nie wolno ich przygotowywac¢ do ponownego uzycia. Implanty, ktére miaty bezposredni kontakt
z krwig lub innymi ptynami ustrojowymi pacjenta lub wykazujg widoczne zanieczyszczenia,
muszg by¢ oddzielnie oczyszczone i zdezynfekowane zanim mozna je odtozy¢ z powrotem do
odpowiedniego modutu implantu.

W przypadku nieprzestrzegania zalecen producent nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosci.
Firma Medartis zaleca: w przypadku kontaktu produktéw ze stabo zbadanymi patogenami, jak
np. warianty choroby Creutzfelda-Jacoba (patogen potwierdzony lub prawdopodobny), produkty
muszg by¢ usuniete.
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L]
1 Uwaga: zwréci¢ uwage na zatgczong dokumentacje

H E F Numer artykutu / Numer zamdwienia

LOT Numer seryjny

Niejatowe
NON
STERILE

Nie uzywa¢ ponownie

Do not

reuse
Oznaczenie dla wyrobéw medycznych klasy ryzyka |
jatowych, | z funkcjg pomiarowa, IlA i IIB

0197
Oznaczenie dla wyrobéw medycznych klasy ryzyka |
niejatowych, bez funkcji pomiarowych

Ten dokument jest przedmiotem ciggtych zmian. Prosze sprawdzié czy aktualnie drukowana
wersja jest identyczna do tej ze strony www.medartis.com/meta/downloads/instructions-for-use .
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