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Instrukcja obstugi do Medartis MODUS ptytki,
Sruby i narzedzia
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 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 dziesieciu dni roboczych do Medartis
AG, Basel/Szwajcaria lub do odpowiedniego przedstawicielstwa/dystrybutora Medartis.
Implanty sg przewidziane do jednorazowego uzytku, nie do ponownego zastosowania. Wszyst-
kie czesci skladowe sg dostarczane w stanie NIEJALOWYM i muszg zostac¢ przed pierwszym
uzyciem poddane odpowiedniemu procesowi przygotowania.

Przed przygotowaniem wszystkie sktadowe opakowania musza 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 biokompatybil-
ne, odporne na korozje i nietoksyczne w $rodowisku biologicznym.

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

Schemat kodowania kolorem

Narzedzia nalezace do okreslonego systemu sg odpowiednio oznaczone kolorem. Narzedzia,
ktére nie sg powigzane z zadnym systemem, nie majg kodowania kolorem.

System Kod koloru

MODUS 0.9/1.2 czerwony

MODUS Mesh czerwono-zielono-niebieski
MODUS Neuro 1.5 zielony

MODUS System do zespolenia czerwony

kosci 1.2

MODUS System do zespolenia zielony

kosci 1.5

MODUS 1.5 zielony

MODUS OSS 2.0 niebieski

MODUS IMF 2.0 niebieski

MODUS 2.0 niebieski

MODUS Trauma 2.0 niebieski

MODUS Reco 2.5 fioletowy

MODUS Trauma 2.5 fioletowy

MODUS Trilock 2.0/2.3/2.5 niebiesko-brgzowo-fioletowy

MODUS Clip Case System: Implanty, ktére przynalezg do systemu okres$lonej wielkosci, sg
trzymane w zacisku tego samego koloru; informacje o $rednicy $rub i tym samym o przynalez-
nosci do systemu sg uporzgdkowane w tacach na implanty wedtug nastepujgcego kodowania
kolorystycznego:

Wielkos$¢ systemu Kod koloru
MODUS 1.5 zielony
MODUS 2.0 niebieski

Zgodnie z koncepcjg kodowania kolorami (dla produktu MODUS) plytki i $ruby implantacyjne
maijg zasadniczy ztoty kolor. Znaczenie innych kodéw barwnych przedstawiono w ponizszej
tabeli:

Ptytki do implantacji ztote Ptytki do zespolen, sztywne
Plytki do implantacii zielone Plytki do zespolen, pétsztywne
Plytki do implantacji niebie- Plytki do zespolen, pétsztywne
skie

Sruby korowe (do zespolen)

Sruby do implantacji ztote Sruby ciagnace

i Sruby SpeedTip (samowiercace)
Sruby do implantaciji zielone Sruby SpeedTip IMF (samowiercace)
Sruby korowe (samowiercace)

Sruby do implantaciji niebie- Sruby IMF (samowiercace)

skie

Sruby do implantaciji fioleto- Sruby blokujace

we

Sruby do implantaciji rézowe Sruby TriLock do istoty ggbczastej kosci (blokujace)

Sruby TriLock (blokujace)

Sruby do implantacji srebrne Sruby blokujgce do istoty ggbczastej kosci

Oznakowanie/Symbole i ich znaczenie:

TriLock (blokujace)

Sruby samowiercace
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Napisy na zaciskach

X-XXXXC Zacisk plytek, widok od gory:
~—

=1 N S—

™ Numer artykutu

™~ Numer seryjny
I~ Informacje dotyczace ptytek (np. oznakowanie,
0\ potozenie (L/P), informacje dotyczace wskazan itp.)

Ukryta w zacisku geometria ptytki

Zacisk srub, widok od gory:
f:[-? @ < [ Oznakowanie/Symbole
m w7 Przyporzadkowanie wiertet

L— Diugos¢ sruby w mm

Zacisk srub, widok z boku:
X-XXXX XXC <€T— Numer artykutu
o

S =T Srednica $ruby w mm

bod

Zacisk srub, widok z boku — druga strona:
12345572 S Numer seryjny

% T Srednica $ruby w mm

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Systemy MODUS sg uzywane do unieruchamiania ztaman, do osteotomii z przemieszczeniem,
do omijania no$nych segmentdw kostnych oraz do rekonstrukcji w obrebie twarzoczaszki
(sklepienie czaszki, Srodkowe pigtro twarzy i szczeka).

Wskazania

Poszczegodlne systemy do zespolenia kosci MODUS dzielg sie na trzy moduly, zgodnie z ich
gtéwnymi obszarami zastosowania w trzech podstawowych regionach twarzoczaszki (sklepienie
czaszki, srodkowe pietro twarzy oraz szczeka i zuchwa):

Systemy ptytek i Srub MODUS Cranium sg stosowane do unieruchamiania ztaman, osteotomii
oraz stabilnych pod katem funkgcji i potozenia rekonstrukcji w obszarze sklepienia czaszki i w
gérnym obszarze $rodkowego pigtra twarzy.

Systemy ptytek i Srub MODUS Midface sg stosowane do unieruchamiania ztaman, osteotomii, w
tym osteotomii szczeki w ramach chirurgii ortognatycznej (Le Fort I, Il i 1Il) oraz stabilnych pod
katem funkgii i potozenia rekonstrukcji w obszarze srodkowego pietra twarzy.

Systemy ptytek i Srub MODUS Mandible sg stosowane do unieruchamiania zlaman, osteotomii,
w tym osteotomii gatezi zuchwy i genioplastyki oraz stabilnych pod katem funkcji i potozenia
rekonstrukcji w obszarze zuchwy.

Przeciwwskazania

Istniejgce lub mozliwe zakazenia w miejscu implantu lub w okolicy

Znane alergie i/lub nadwrazliwo$¢ na materiat implantu

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

Nie nalezy pomostowaé przy uzyciu ptyt i $rub linii szwéw/ptyt wzrostu w obrebie kosci
czaszki

e  Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w bezpos$rednim kontakcie z opong twardg
i/lub elementami o$rodkowego uktadu nerwowego

Mozliwe powiktania

W wiekszosci przypadkéw mozliwe komplikacje sg uwarunkowane raczej klinicznie, niz poprzez
implant/narzgdzia. 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 migkkich i/ lub uszkodzenie nerwdw wskutek urazu chirurgicznego
Weczesne lub pézne zakazenie zaréwno powierzchowne, jak i gtebokie

Podwyzszone reaktywne witdknienie tkanek w okolicy pola operacyjnego

Powikfania podczas usuwania implantu z powodu niewystarczajgcego odpreparowania
implantu

Uwzgledniajgc stan kliniczny i historie choroby pacjenta oraz dokonawszy indywidualnej oceny
korzysci i ryzyka u tego pacjenta, lekarz prowadzacy musi zapewni¢, ze zastosowanie implan-
tow MODUS jest wiasciwe w danym przypadku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Wspomniane produkty mogg by¢ uzywane tylko przez wyksztatcony personel lekarski z
odpowiednim przygotowaniem.

e Medartis jako producent zaleca uzytkownikowi przed pierwszym praktycznym zastosowa-
niem doktadne przeczytanie catej dostgpnej dokumentacji i skontaktowanie si¢ z uzytkow-
nikami, ktérzy maja juz do$wiadczenie w tym sposobie leczenia.

e Wskazowka dot. kompatybilnosci: Plytki w zacisku wolno stosowac tylko ze $rubami w
zacisku, $ruby w zacisku wolno stosowac tylko z przynaleznymi wierttami (patrz numery
artykutéw w przynaleznej broszurze produktowej i oznakowanie w pojemniku na zaciski)

e W Zadnym wypadku nie uzywa¢ produktéw uszkodzonych podczas transportu, przechowy-
wania w klinice lub w inny sposéb!

* Wszystkie sktadowe implantu sg przeznaczone do jednorazowego uzycia i nie nadajg sig w
zadnym przypadku do ponownego wykorzystania.

e Prosze zachowa¢ konieczng staranno$¢ podczas stosowania i przechowywania produktéw:

o Uszkodzenia (np. nieprawidtowe cigcie lub nieprawidtowe zgigcie) i/lub rysy na in-
strumentarium (na implancie/na produkcie) moga uposledzaé¢ znacznie trwato$¢ pro-
duktu i prowadzi¢ do przedwczesnych peknig¢.

o Wielokrotne zginanie ptytki moze prowadzi¢ do pooperacyjnego pekniecia ptytki.

o Wszystkie czesci sktadowe systemu zostaly wynalezione i wyprodukowane w okreslonym
celu i sg dlatego precyzyjnie do siebie dopasowane. Zadna sktadowa nie moze byé zmie-
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niana przez uzytkownika lub zastepowana przez narzedzie lub produkt innego producenta,
takze jesli przypomina on lub nawet doktadnie odpowiada wielkos$cig lub ksztattem orygi-
nalnemu produktowi. Uzyte materiaty innych producentéw, ewentualne zmiany struktury
wskutek uzycia obcych produktéw i/lub zanieczyszczenia materiatu, a takze same drobne
odchylenia lub niedoktadno$¢ dopasowania pomiedzy implantem i narzedziem itp. moga
stwarzac ryzyko dla pacjenta i uzytkownika oraz oséb trzecich.

o Kontener systemu i kasety z implantami nie mogg by¢ silnie wstrzgsane, ani nawet prze-
chylane, poniewaz w przeciwnym wypadku pojedyncze sktadowe mogtyby zosta¢ uszko-
dzone lub wypasé.

e O ile nie zostato inaczej wyraznie zaznaczone na etykiecie, narzedzia nadajg sig do
ponownego uzycia.

e Wiertta: zalecane jest wiercenie z czegstotliwoscig maksymalnie 1'000 obrotéw na minute,
aby unikngé przegrzania kosci. Wiertta mogg by¢ uzyte ponownie maksymalnie 10 razy.

e Dla okreslonego rozmiaru systemu musi zosta¢ uzyty odpowiedni srubokret. Nalezy sie
upewnic, ze pofgczenie Srubokret/gtowa sruby jest ustawione doktadnie pionowo. W prze-
ciwnym wypadku istnieje podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu i ostrza srubokretu.
Podczas wkrecania $ruby nalezy uwazac, aby pomiedzy ostrzem a $rubg powstata sita
skierowana dostatecznie osiowo, przy tym nalezy zaznaczy¢, ze sita osiowa zawiera sie w
granicach, przy ktérych nie zostaje uszkodzona struktura kosci.

e Implanty moga powodowac artefakty w badaniach obrazowych, takich jak na przyktad MRI.

Informacje dotyczace oznakowania MR

Warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR

Badania niekliniczne, w warunkach najgorszego przypadku, wykazuja, ze wszystkie implanty
Medartis sg warunkowo bezpieczne w $rodowisku MR.

Moment obrotowy i przemieszczenie indukowane przez pola magnetyczne zgodnie

z normami ASTM F2213-06 i ASTM F2052-06el

Badania niekliniczne w systemie MRI 3T, w warunkach najgorszego przypadku, wykazuja, ze
przy polu magnetycznym 12 T/m nie obserwuje sie ani istotnego momentu obrotowego ani tez
przemieszczenia produktéw Medartis.

Artefakty obrazu zgodnie z normg ASTM F2119-07
Badania niekliniczne w systemie MRI 1,5T wykazaty artefakty obrazu w odlegto$ci do 29 mm od
implantu podczas sekwencji echa gradientowego.

Nagrzanie indukowane wysoka czestotliwoscia zgodnie z normg ASTM F2182-11a
Potgczenie symulacji elektromagnetycznych i termicznych z badaniami nieklinicznymi wykazuje,
ze nalezy spodziewac¢ sie maksymalnego lokalnego wzrostu temperatury o 13,1°C (1,5 T) lub
4,2°C (3 T). Badania te przeprowadzono w warunkach najgorszego przypadku: 15 minut
ciggtego skanowania w normalnym trybie pracy i przy wspdtczynniku absorpcji swoistej (SAR)
dla catego ciata wynoszacym 2,1 W/kg.

Powyzej podane rezultaty sg oparte wytgcznie na badaniach nieklinicznych. W zwigzku z tym

zachowanie kliniczne moze sig od nich rézni¢ i zalezy, oprécz réznych innych czynnikéw,

zwlaszcza od czasu trwania badania i SAR. Z tego powodu nalezy przestrzega¢ nastepujgcych

punktéw:

e pacjenci z ograniczong termoregulacjg lub ograniczonym odczuwaniem temperatury lub bélu
nie powinni by¢ poddawani badaniu MRI.

e zmniejszenie SAR prowadzi do zmniejszonego ogrzania, dlatego nalezy w miare mozliwosci
jak najbardziej zmniejszy¢ SAR.

e zewnetrzne chtodzenie moze poméc w obnizeniu temperatury ciata podczas badania.

Wielokierunkowy stabilny katowo system blokujacy TriLock

Prawidtowe blokowanie (+15°) $rub TriLock w ptytce

Wskaznikiem prawidtowego zablokowania jest wzrokowa kontrola wystajgcej czesci glowy
$ruby. Dopiero, gdy gtowa $ruby $cisle przylega do powierzchni ptytki, blokowanie zostato
przeprowadzone prawidtowo (Rys. 1+3). Jesli natomiast widoczna lub wyczuwalna jest cze$é
wystajgca (Rys. 2+4), gtowa $ruby nie wnikneta jeszcze catkowicie w granice zablokowania
ptytki. W takim przypadku $ruba musi zosta¢ jeszcze raz przekrgcona, aby umozliwi¢ petne
wnikniecie i zablokowanie W przypadku ztej jakos$ci ko$ci moze by¢ konieczny lekki osiowy
nacisk na $rube w celu osiggniecia petnego zablokowania. Charakterystyczna dla systemu
wypuktos¢, okoto 0,2 mm, gtéwki ruby, wystepuje przy zastosowaniu ptytek o grubosci 1,0 mm.
Nie nalezy zbyt mocno dokrecaé sruby, poniewaz grozi to utrata gwarancji zablokowa-
nia.

Prawidtowo: ZABLOKWANE Nieprawidiowo:
NIEZABLOKOWANE

EFaT I AVams |
Rysunek 1 Rysunek 2
Prawidiowo: ZABLOKWNE Nieprawidiowo:

NIEZABLOKOWANE

Rysunek 3 Rysunek 4

Wskazowki dotyczace wyboru odpowiednich produktow MODUS

Medartis jako producent nie poleca zadnego okreslonego postgpowania chirurgicznego dla
danego pacjenta. Operujacy chirurg jest sam odpowiedzialny za wybér pasujgcego implantu w
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danym przypadku. Decyzja o pézniejszym pozostawieniu lub usunieciu implantu, jak réwniez
dalsze leczenie nalezg do uzytkownika.
Lekarz leczacy powinien gruntownie zapoznac sie z technikg zabiegu, np. poprzez:

doktadne przestudiowanie catej dokumentacji produktu

doktadne przestudiowanie aktualnej literatury fachowe;j

skonsultowanie sie z do$wiadczonym na tym polu lub tez w stosowaniu systemu kolegg
praktyczne ¢wiczenia w postugiwaniu sig systemem, jak tez technicznym przebiegu operaciji

Implanty s z reguty przeznaczone do tymczasowego pozostawienia i usuniecia po odpowied-
nim wygojeniu kosci. Implanty nie sg przeznaczone do dtugotrwatego zastgpowania nienaru-
szonego materiatu kostnego. Okres stosowania implantéw do mechanicznego wsparcia osteo-
syntezy wynosi zazwyczaj od 30 dni do 6 miesiecy.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie, stabilne pod katem adaptacji i ¢wiczen odcigzenie (np. szyno-
wanie i/lub unieruchomienie), uwzgledniajac przy tym charakter ztamania oraz goto-
wosc/zdolnos$¢ pacjenta do wspodtpracy. Unieruchomienie osiggniete przez implanty MODUS
nalezy traktowaé z ostroznoscig od operacji az do zakonczenia okresu leczenia. Nalezy bez-
wzglednie przestrzegac¢ zalecen lekarza dotyczacych okresu pozabiegowego, aby zapobiec
niekorzystnym obcigzeniom implantu Wczesne obcigzenie moze prowadzi¢ do poluzowania,
zgiecia lub ztamania implantu.

W przypadku wystgpienia powiktarh moze by¢ konieczne usunigcie implantu. W celu usuniecia
nalezy stosowac $rubokret przeznaczony do tego celu. Nalezy zwracaé uwage, aby potaczenie
Srubokret/gtowa $ruby byto ustawione doktadnie osiowo.

Dalsze informacje

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

Produkt jednorazowego uzycia

Do not
reuse

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ponowne
uzycie juz uzytego produktu moze mie¢ negatywny wptyw na integralno$¢ strukturalng produktu
i/lub prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania produktu, czego skutkiem moze by¢ uszkodzenie
ciata, narazenie zdrowia lub zycia pacjenta.

Wskazowki dotyczace czyszczenia, dezynfekc;ji i sterylizacji

Wszystkie implanty, narzedzia i kontenery systeméw MODUS sg dostarczane w stanie NIEJA-
LOWYM i przed kazdym uzyciem muszg by¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowa-
ne; dotyczy to takze pierwszego uzycia po dostarczeniu (po usunigciu ochronnego opakowania
transportowego).

Efektywne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizacji.
Wszystkie komponenty implantéw sg przeznaczone do jednorazowego uzycia u jednego
pacjenta.

Implanty, ktére byty zastosowane i ponownie usunigte, nalezy koniecznie utylizowa¢ zgodnie z
wymaganiami lokalnymi. Ponowne uzycie juz uzytego produktu moze mie¢ wptyw na integral-
nos¢ strukturalng implantéw i zwigksza ryzyko nieprawidtowego dziatania, co moze prowadzi¢
do uszkodzenia ciata, narazenia zdrowia lub zycia pacjenta. Ponadto ponowne uzycie juz
uzytego produktu stwarza ryzyko zakazenia, np. poprzez przenoszenie patogenéw z pacjenta
na pacjenta. Moze to skutkowa¢ obrazeniami ciata i/lub zachorowaniem pacjenta i/lub uzytkow-
nika. Implanty, ktére nie miaty bezposredniego kontaktu z pacjentem , mozna podda¢ procedu-
rze przygotowania 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 wiasnej odpowiedzialnosci za jatowos$¢ uzywanych implantéw i narzedzi nalezy
zwréci¢ uwage podczas stosowania, aby uzywane byty tylko zatwierdzone dla danego urzadze-
nia i produktu procedury czyszczenia/dezynfekcji i sterylizacji, aby stosowane urzadzenia
(dezynfektor, sterylizator) byly regularnie konserwowane i sprawdzane i aby zatwierdzone i/lub
zalecone przez producentéw parametry byly zachowane przy kazdym cyklu.

Dodatkowo prosze zwrdci¢ uwage na obowigzujgce w danym kraju przepisy prawne oraz
obowigzujgce w danym szpitalu rozporzgdzenia dotyczace higieny. Dotyczy to w szczegéInosci
réznych procedur odnosnie skutecznej inaktywacji prionéw.

Podstawy

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

Przygotowanie jest konieczne w obu przypadkach.

Wybér srodkéw i urzadzen do czyszczenia i dezynfekcji

Przy wyborze stosowanych $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych i urzadzen nalezy pod-

czas kazdego etapu zwrdci¢ uwage, aby

e byly one przeznaczone do przewidzianego zastosowania (np. czyszczenia, dezynfekcji,
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 oznakowanie CE).

o S$rodki czyszczace i dezynfekujgce byly odpowiednie dla produktdw i byty kompatybilne z
produktami

e przestrzegane byly informacje producenta, np. odnosnie stezenia, czasu dziatania i tempera-
tury

W przypadku srodkéw pomocniczych do czyszczenia, zaréwno podczas czyszczenia

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

« stosowane byly tylko czyste, niestrzepigce Sciereczki (np. Perform classic firmy Schiilke &
Mayr) i/lub migkkie szczotki (np. Justman Brush firmy VWR International). Nigdy nie stoso-
wac szczotek metalowych lub z wetny stalowej.

« stosowane byly w razie potrzeby takie $rodki pomocnicze jak sztyfty czyszczace, strzykawki,
kaniule, szczotki do butelek do produktéw kaniulowanych lub produktéw z kanatem we-
wnetrznym
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Do suszenia produktéw firma Medartis zaleca niestrzepigce reczniki jednorazowego uzytku
(np. Perform classic firmy Schilke & Mayr) lub powietrze sprezone do zastosowan medycz-
nych.

Odnosnie jakosci wody firma Medartis zaleca do etapéw czyszczenia, dezynfekgji i sptukiwa-
nia 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 przechowywa-
nia produktéw. Nie sg one przeznaczone do czyszczenia i dezynfekcji w zatadowanym stanie.
Konieczne jest wyjecie produktéw z tac i ich oddzielne czyszczenie i dezynfekcja.

Tace systemu MODUS Clip Case mozna po zatadowaniu czysci¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.
Do czyszczenia recznego nalezy wyjaé zaciski z systemu i czysci¢/dezynfekowac je osobno.
Implanty muszg by¢ w kazdym razie pozostawione w zacisku i mozna je w takim stanie réwniez
czysci¢/dezynfekowac recznie.

Juz w sali operacyjnej konieczne jest usunigecie 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 muszg by¢ w maksymalnym stopniu roztozone i otwarte. Cate produkty (facznie z
rowkami, otworami, $wiatlem wewnetrznym itp.) musza by¢ wystarczajaco pokryte roztworem.
Nie wolno przekracza¢ czasu zanurzenia, aby unikng¢ szkéd materiatowych.

Przygotowanie do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji

Przebieg procedury przygotowania

* Rozlozenie i rozwarcie narzedzi w jak najwiekszym stopniu; przestrzegac przy tym in-
strukcji montazu/demontazu na stronie www.medartis.com.

« Catkowite opréznienie tac na narzedzia i ewentualnie zdemontowanie pokrywy.

* Catkowite opréznienie tac na implanty wykonanych z aluminium lub tworzywa sztuczne-
go i ewentualnie zdemontowanie pokrywy; w przypadku stalowych tac na implanty moz-
liwe jest pozostawienie implantdéw na tacy, pokrywa musi by¢ jednak zdemontowana
podczas ptukania i réwniez oddzielnie sptukana.

e Clip System: w przypadku tac na implanty systemu Clip Case nie wolno wyjmowac im-
plantéw z zaciskéw; zaciski pozostajg w tacach w czasie procedury przygotowania.

e Oczyszczenie produktéw i pojedynczych czesci pod biezgca wodg; jako $rodek pomocni-
czy stosowac przy tym migkkie szczotki (ruchome czgsci przesuwacé w obie strony, pro-
dukty kaniulowane czysci¢ drutem do czyszczenia, strzykawkami i kaniulami, wieksze
kanaty wewnetrzne czysci¢ ewentualnie szczotka do butelek).

« Kontrola wizualna produktéw, ewentualnie powtdrzenie procedury przygotowania az nie
bedg juz wystepowaty widoczne zabrudzenia.

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

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Do recznego czyszczenia/dezynfekcji tace na narzedzia/implanty muszg by¢ puste.
Narzedzia i tace muszg by¢ otwarte lub roztozone, o ile mozliwe.

Implanty nalezy wyjgé¢ z tac i czysci¢/dezynfekowa¢ osobno.

Clip System: zaciski trzeba wyja¢ z tac do recznego czyszczenia/dezynfekgji; implanty musza
pozosta¢ w zacisku.

Przebieg czyszczenia recznego

* Umieszczenie (roztozonych) produktéw w kapieli czyszczacej z enzymatycznym roztwo-

rem czyszczacym na 5 minut (np. enzymatyczny roztwdr czyszczacy CIDEZYME®, 1.6 %

v/v). Produkty musza by¢ wystarczajgco zanurzone, a pojedyncze elementy nie powinny

sie wzajemnie uszkadza¢. Nalezy przestrzega¢ informacji producenta dotyczacych czasu

oddziatywania, temperatury i stezenia stosowanego $rodka czyszczacego.

Czyszczenie migkkg szczotkg plastikowa (np. Justman Brush firmy VWR International).

Wielokrotne poruszanie czesci 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 czyszczgcym i przeptuka¢ odpowiednig kaniulg i jednorazowg strzykawka (obje-

to$¢ ptukania 30 ml).

e Czyszczenie produktéw w kapieli ultradzwiekowej przez 15 minut przy uzyciu odpowied-
niego $rodka czyszczacego (np. enzymatyczny roztwér czyszczacy CIDEZYME®, 1.6 %
vIv). Nalezy przestrzegac¢ informacji producenta dotyczacych czasu oddziatywania, tem-
peratury i stezenia stosowanego $rodka czyszczacego.

* Plukanie zimng (temp. < 40°C) lub cieptg (temp. > 40°C) wodg przez co najmniej jedng
minute (kanat wewnetrzny i produkty kaniulowane nalezy przeptuka¢ réwniez od we-
wnatrz przy uzyciu strzykawek i odpowiednich kaniul); mozna stosowa¢ réwniez pistolety
na wode.

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

« Kontrola produktéw (zobacz ustgp Kontrola).

Przebieg dezynfekcji recznej

* Umieszczenie (roztozonych), wyczyszczonych i skontrolowanych produktéw w kapieli
dezynfekujacej na 15 minut (np. roztwér CIDEX® OPA). Produkty musza by¢ wystarcza-
jaco zanurzone, a pojedyncze elementy nie powinny si¢ wzajemnie uszkadza¢. Nalezy
przestrzegac informacji producenta dotyczacych czasu oddziatywania, temperatury i ste-
Zenia stosowanego srodka czyszczacego.

* Wielokrotne poruszanie czesci ruchomych w obie strony.

« Duze kanaty wewnetrzne muszg by¢ réwniez wypetione wewnatrz.

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

* Plukanie zimng (temp. <40°C) lub cieptg (temp. > 40°C) wodg przez co najmniej jedng
minute (kanat wewnetrzny i produkty kaniulowane nalezy przeptukac¢ réwniez od we-
wnatrz przy uzyciu strzykawek i odpowiednich kaniul); mozna stosowac réwniez pistolety
na wode.

e Kontrola wizualna produktéw, ewentualnie powtérzenie procedury czyszczenia i dezyn-
fekcji az nie bedg juz wystepowaty widoczne zabrudzenia.

e Produkty muszg zosta¢ bezposrednio potem catkowicie wysuszone (zalecane jest su-
szenie sprgzonym powietrzem).

« Kontrola (zobacz ustgp Kontrola) i konserwacja produktéw (zobacz ustgp Konserwacja
produktow).

e Zapakowanie produktéw mozliwie bezzwtocznie, ewentualnie po dodatkowym suszeniu.

Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

Do maszynowego czyszczenia i dezynfekcji nalezy wyjaé narzedzia z tac. Narzedzia muszg by¢
otwarte lub roztozone!
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Wykonane z aluminium lub tworzywa sztucznego tace na implanty nie sg przeznaczone do
czyszczenia/dezynfekcji w zatadowanym stanie. Konieczne jest wyjecie implantéw z tac i ich
oddzielne czyszczenie/dezynfekcja.

Przed czyszczeniem maszynowym nalezy w przypadku systemu Clip uwaza¢ na to, aby tace na
implanty byty prawidtowo zamknigte pokrywg.

Roéwniez w tym przypadku przy wyborze srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych 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 zwrdci¢ uwage,
e aby zgodnie z EN ISO 15883 sktadowymi procesu czyszczenia byly nastepujgce fazy:

Faza Temperatura Czas trwania Czynnos¢é
. 55°C (+ 2°C) . dodanie $rodka czyszcza-
Czyszczenie (131°F: + 3.6F)* 10 min. cego*
Neutraliza- na zimno 2 min neutralizacja zimng wod:
cia (temp. < 40°C/104°F) : ) a woda
. na zimno . -
Ptukanie (temp. < 40°C/104°F) 1 min. ptukanie zimng wodg
wodg demineralizowang i
Dezynfekcja oczyszczong, bez doda-
termiczna =2 90°C (194°F) 5 min. wania dodatkowego
(Ao > 3 000) $rodka czyszczgcego
w zaleznosci od w zaleznosci
Suszenie urzadzenia od Sri d(zjzﬁia procedura suszenia
(temp. < 141°C/286°F) a

* Podane informacje dotycza stosowania Neodisher MediClean forte firmy Dr. Weigert; walida-
cje przeprowadzono przy stezeniu 0.2 % w temperaturze 50°C; w przypadku stosowania innego
$rodka czyszczgcego czasy oddziatywania, stezenia i temperatury moga sig¢ zmienia¢; nalezy
przestrzega¢ odpowiednich informacji producenta.

Podczas zatadowywania dezynfektora konieczne jest przestrzeganie wzoréw zatadowania
podanych przez producenta; nalezy przestrzegac¢ réwniez szczegétowych informacji w Instruk-
cja czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji na stronie www.medartis.com.

Kontrola (implanty i narzedzia)

Po czyszczeniu i dezynfekciji i przed posortowaniem do pojemnikéw/tac nalezy sprawdzi¢
wszystkie implanty na obecno$¢ uszkodzen i zabrudzen i nalezy oddzieli¢ uszkodzone i zabru-
dzone implanty.

Clip System: Nie wolno wyjmowac¢ implantéw z zaciskéw. Jesli implanty byty wyjete z zacisku,
nie wolno ich z powrotem wktada¢ do zacisku, lecz konieczne jest ich usunigcie.

Sprawdzi¢ wszystkie narzedzia po czyszczeniu i dezynfekcji na obecnos$¢ uszkodzen (korozji,
uszkodzonych powierzchni, odpryskéw itp.), zabrudzen oraz ich przydatno$¢ do uzycia. Uszko-
dzone narzedzia muszg zosta¢ wytgczone z uzycia. Dodatkowo instrumenty z kanatami we-
wnetrznymi (np. kaniulowane wiertta) nalezy sprawdzi¢ pod katem drozno$ci, 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 Instrukcja
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

Konserwacja produktéw

Celowane nanoszenie $rodkéw konserwujgcych (opartych na parafinie/biatym oleju, biokompa-
tybilnych, nadajacych si¢ do sterylizacji parowej i przepuszczalnych dla pary) na przeguby,
zamki lub gwinty i powierzchnie poslizgowe.

Nie stosowac¢ $rodkéw konserwujgcych zawierajgcych silikon.

Do nastepujacego procesu sterylizacji roziozone narzedzia i tace nalezy ponownie
zmontowac.
Clip System: Zaciski nalezy posortowac na tacach na implanty w celu sterylizacji.

Sterylizacja

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

Jesli waga catkowita zatadowanego modutu przekracza 10 kg, nie nalezy go sterylizowa¢ w
pojemniku do sterylizacji, tylko, po zawinigciu w papier do sterylizacji, za pomoca dopuszczo-
nych 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:

Metoda z frakcjonowang lub Metoda przeptywowa,
Procedura A vt K 5
dynamiczng préznia wstepna grawitacyjna
Czas ekspozycji 24 min. 215 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 sterylizacii.

Do produktéw Medartis nie stosowaé 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.
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Mozliwos¢ ponownego uzycia (implanty i narzedzia)

Wszystkie komponenty implantéw sg przeznaczone do jednorazowego uzycia u jednego
pacjenta. Implanty, ktére byty zastosowane i ponownie usuniete, nalezy koniecznie utylizowac
zgodnie z wymaganiami lokalnymi. Ponowne uzycie produktéw jednorazowego uzytku moze
mie¢ wptyw na integralno$¢ strukturalng implantéw i zwieksza ryzyko nieprawidtowego dziata-
nia, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia ciata, narazenia zdrowia lub zycia pacjenta. Ponadto
ponowne uzycie produktéw jednorazowego uzytku stwarza ryzyko zakazenia, np. poprzez
przenoszenie patogendw z pacjenta na pacjenta. Moze to skutkowa¢ obrazeniem ciata i/lub
zachorowaniem pacjenta i/lub uzytkownika. Implanty, ktére nie miaty bezposredniego kontaktu
z pacjentem, mozna poddac¢ procedurze przygotowania 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 trafig
z powrotem do odpowiedniego modutu implantu. Narzedzia — przy nalezytej starannosci oraz
dopoki pozostajg nieuszkodzone i niezabrudzone — mogg by¢ ponownie uzyte.

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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Wytgczenie odpowiedzialnosci: Informacja ma na celu przedstawienie asortymentu produktéw
medycznych firmy Medartis. Chirurg musi zawsze polega¢ na wiasnym profesjonalnym osadzie,
decydujac o zastosowaniu konkretnego produktu u danego Pacjenta. Firma Medartis nie
udziela zadnych porad medycznych.

Produkty moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach z powodu kwestii zwigzanych z
rejestracja i/lub praktykami medycznymi. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac
sie z Przedstawicielem firmy Medartis (www.medartis.com). Informacja dotyczy produktéw
posiadajgcych certyfikat CE.

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