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PROIZVAJALEC

v SISTEM CMF

Kreutzerstrafse 178573 Wurmlingen /
POMEMBNE INFORMACIJE O ZDRAVILU PRED

Nemcija !
[:Ii] VSAKO KLINICNO APLIKACIJO PREBERITE
Telefon: 07461/9101172 | PREVIDNO!
Fax: 07461/9101172 Ce
E-posta: info@digi-med.de ‘ ® 0483
Internet: www.digi-med.de ‘
Draga stranka!

Z nakupom tega vsadka boste prejeli visokokakovosten izdelek, katerega pravilno ravnanje in uporaba sta
opisana spodaj. Da bi bila nevarnost za bolnike in uporabnike ¢im nizka, vas prosimo, da skrbno preberete in
upostevate navodila za uporabo.

Pozornost
i": Prosimo, preberite informacije v teh navodilih za skrbno uporabo. Nepravilno ravnanje in nega, kot
tudi zloraba uporabe, lahko povzroci prezgodnjo nosnjo in tveganja za bolnike in uporabnike.
Upostevajte tudi odtise na embalaZi.

1 OBSEG

Obseg teh navodil za uporabo velja za naslednje izdelke v nasih katalogih in brosurah:
Sistem:
Sistem @ 1,2 mm
Sistem @ 1,6 mm
Sistem @ 2,0 mm
Sistem @ 2,3 mm
Sistem @ 2,7 mm

2 PREDVIDENI NAMEN / NAVEDBA / MATERIAL

2.1 Namen

Vsadki so izdelani iz trdnih materialov, ki so pritrjeni na zlomljene kraniofacialne kosti (vklju¢no z zgornjo in
spodnjo Celjustjo) z vijaki za premostitev in stabilizacijo prelomne vrzeli in jo sCitijo pred stresom med
zdravljenjem kosti; material ni kemicno razgradljiv niti absorbiv z naravnimi procesi v telesu. Izdelek se lahko
uporablja tudi za kraniofacialno rekonstrukcijo ali za fiksiranje licnice ali kraniotomija reznjev. Vsadki in dodatki se
nikoli ne smejo uporabljati izven tega namena!

2.2 Navedba

CmF plosce, vijaki in ocesa so indicirano za uporabo pri popravilu travm in rekonstrukciji kraniomaksilofacialnega
okostja:

Rekonstrukcija travme pri lobaniji, maksillofacialni in operaciji obraza.
Kraniofacialna rekonstrukcija

Fiksacija licnice ali lobanje lobanje

Zlomi orbite

Zlom orbitalnega dann

Mediani zlomi orbitalne stene

Regeneracija mehkega tkiva

ANENENENENENEN
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2.3 KONTRAINDIKACIJE

Vsadkov Digi-Med se ne sme uporabljati, e so izpolnjene naslednje dolocbe:

Bolniki, ki trpijo za osteoporozo, omejeno ali odsotni revaskularizacijo, resorpcijo kosti ali slabo tvorbo kosti.
Zlomi hudo atrofi¢ne zgornje ali spodnje Celjusti

Bolniki z ocitno okuzbo

Bolniki z materialno intoleranco na titan

Izrecevani nesodelujoCi bolniki, ki zaradi dusevnih ali nevroloskih motenj ne bodo ali ne morejo upostevati
navodil zdravnika glede nadaljnje oskrbe

ANENENENEN

2.4 Opozorila

Vijake se lahko uporabljajo samo z ustreznimi instrumenti:

Vsaditev: izvija¢ Digi-Med glej poglavje Kombinacija

Explantation: Izvijac Digi-Med glej poglavje Kombinacija

Poskrbite, da se vijaci zataknejo v ustreznem instrumentu. Med vsaditvijo bodite pozorni na zadostni aksialni
pritisk nad vijaki. V nasprotnem primeru obstaja nevarnost mehanskih poskodb.

prevec& upogiba lahko povzroci poskodbe vsadkov in/ali prezgodnje okvare plosc in oces

Veckratno upogibanje lahko povzroéi poskodbe vsadkov in/ali prezgodnje okvare plosc in oces
prilagoditev vsadkov lokalnim razmeram lahko povzroci zakasnitev, neucinkovito podporo

Uporaba vsadkov je popolnoma prepovedana (enkratna uporaba).

® Ne vnasajte

Neuporabnost omejitve (zdravilo za enkratno uporabo) ima lahko resne posledice za bolnika,
1. Odpoved vsadka (e.B zlom)
2. Pomanjkanje otecevanja

ANANE NN

ANENENEN

2.5 Mozni zapleti/neZeleni ucinki
iﬂi V mnogih primerih so zapleti posledica kirurskega posega namesto vsadka.

v\ Osteoporoza, okvarjena ali odsotni revaskularizacija, resorpcija kosti ali slabo nastanek kosti lahko vodijo v
sprostitev, upogibanje, solzenje ali raztrganje vsadka, poleg tega je moZna prezgodnja izguba fiksacije s
kostjo, zato koscki kosti ne morejo rasti skupaj.

Reakcija sluznice ali tkiv

Izpuscaj

Odstranjivanje implantata zaradi pomanjkljive, nepravilne pritrditve

poskodbe Zivcev ali krvnih Zil zaradi kirurskega posega

Povecana reakcija povezovalnega tkiv v predelu zlomov zaradi nestabilnih zlomov ostankov.

Zakasnitev, pomanjkljiva ali manjkajoca kostna ovira zloma lahko povzroci odpoved vsadka.

AN N NI NN

i”f Po vsaditvi se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki:

v Izpostavljenost oCesnih oles, plos& in /ali vijaka
v’ takoj$nja ali odloZena okuZba (globoka in/ali povrsinska)
v' povecana reakcija viaknastega tkivo okoli mesta zlomov zaradi nestabilnih zdrobljene zlome

Med opazovanjem trga bi bilo mogoce ugotoviti nadaljinje morebitne zaplete / stranske ucinke:

v’ Okuzbe
v' Dehiszenz des Weichgewebes
v Razbijanje plos& vijaki, ocesa
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2.6 Material

Titanovi vsadki glede na:

Vijak Titan razred 5 - ELI (Ti6Al4V) dragulj. ASTM F136 oder ISO 5832-3
Ploscata Titan razred 5 - ELI (Ti6Al4V) dragulj. ASTM F136 oder ISO 5832-3
pnevmatika

Ocesa Dragulj 2. stopnje Titana. ASTM F67 oder 5832-2

Povrsina teh vsadkov je kemicno pasivna, ne magnetna. Te vsadke je mogocCe kombinirati s standardiziranim
materialom, katerega sestava znotraj standardne doloCene usmeritvene analize glede na zgoraj navedeno
tabelo in zahtevane specifikacije. Ti materiali iz titana so biokompatibilni in preprecujejo tako imenovane
alergije na krom-niklj v njihovih lastnostih!

2.7 Pozornost

i": Instrumente in zlasti vsadke lahko uporabljajo le osebe, ki so v ta namen posebej usposobljene ali
poucevane. Za uporabo in raz¢lenjevanje zatic je treba uporabiti ustrezne instrumente. (glejte
"Instrumenti za uvedbo in razseznost"). Po omejevanju bolnika je priporocljiva razlaga
vsadkov. O bivanju vsadkov v telesu bolnika se lahko odloci po oceni zdravnika, ki je
izkljucno odgovoren za to.

3 MRI OPOMBA

Digi-Med je proizvajalec ortopedskih vsadkov iz zlitina titana in titana. Ta vrsta ne-feromagnetnega materiala ne
predstavlja nevarnosti za bolnika pri pregledu z magnetno resonanco (MRI).

Razlicne Studije in porocila o preskusih so pokazale, da se ta zlitina titana v skladu s ISO ISO 5832-3 in ISO5832-2
lahko varno uporablja v okolju MRI in se lahko Steje za "pogojeno MRI" v skladu z ASTM F2503.

MRI Conditional je opredeljen kot objekt, za katerem se je izkazalo, da ne predstavlja znanih nevarnosti v
dolocenem okolju MRI z dolocenimi pogoji uporabe (ASTM F2503, 3.1.9).

Previdnostni ukrepi: Navedena izjava temelji na neklini¢nih preskusih. Dejansko zvisSanje temperature bolnika je
oavisno od razli¢nih dejavnikov, ki presegajo vrednost SAR in ¢as uporabe radiofrekvencni. Zato je priporocljivo
posebno pozornost posvetiti naslednjim tockam:

v’ Priporocijivo je, da natancno spremljate bolnike, ki so na MRI pregledu za dojemano temperaturo in/ali
bolecine.

v Bolnike z okvarjenim termogulacijskim ali temperaturnim ob&utekem je treba izkljuéiti iz postopkov
skeniranja MRI.

v' Na splosno je priporocljivo uporabljati sistem mri z nizkim poljem v prisotnosti prevodnih vsadkov.
Specificno stopnjo absorpcije (SAR), ki se uporablja, je treba ¢im bolj zmanjsati.

v' Uporaba prezraevalnega sistema lahko dodatno pomaga zmanjsati dvig temperature v telesu.

Vsadki so narejeni iz titana, ki ni magneten. Zato sistemi niso bili testirani na grelne, migracijske ali slikovne
artefakte v magnetnem resonance okolju. Varnost teh sistemov v magnetnem resonancnem okolju ni znana.

Upostevajte, da je treba za optimizacijo kakovosti slike in zmanjsanje artefaktov uporabiti tehnike MRI v obliki
posebnih zaporedj spin odmeva, kot so DDV, SEMAC (SEMAC-VAT - 2D), MSVAT-SPACE (3D) in MAVRIC.

4 UPORABA & VARNOSTNA NAVODILA

Pred uporabo je treba pred uporabo preveriti okvare, razpoke, zasuke ali druge poskodbe.
Poskodovane izdelke je treba razvrstiti.

Izdelki so dostavljeni v nesterilnem stanju in morajo biti popolnoma ocisceni, razkuzeni in
sterilizirani s strani uporabnika pred prvo aplikacijo.
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5 KOMBINIRANI IZDELKI & DODATKI

5.1 Pravilna izbira vsadkov

Izbira vsadkov je narejena ob upostevanju znacilnosti, specificnih za bolnika, kot so vrsta zloma / poskodbe ali
potrebe po povecanju kosti in stanje bolnikovega kostnega materiala. Metodo implantacije je treba izbrati glede
na stanje znanosti na tem podrocju.

Napake pri izbiri vsadka lahko privedejo do prezgodnje klinicne odpovedi vsadka. Uporaba pravih sestavnih delov
omogoca zadostno oskrbo s krvjo in ima za posledico stabilno fiksacijo, napacna odlocCitev pa lahko med drugim
privede do sprostitve, upogibanja ali zloma vsadka in /ali kosti. Na splosno so vsadki namenjeni za zacasno
uporabo. Zaradi uporabe Cistih zlitina titana in titana pa jih je mogoce pustiti tudi v upravljanem obmocju. Vendar
pa je ta ocena izklju¢no odgovornost zdravnika.

5.2 Orodja

Instrumenti za rezanje plosc se uporabljajo za locnico ali krajSanje ploS¢ na obmocdju spleta. Pri rezitvi je treba
paziti, da se rezni deli ne zavrtijo stran, zato ne usmerite na ljudi pri rezitvi in po moZnosti pokriti med postopkom
rezanja. Ploscni del, ki ga je treba uporabiti, je treba po rezanju odstranjevati, da se prepreci trenje na tkanini.
Svedri/pripomocki za vrtanje: Vedno uporabite najkrajsi mozni vrtalnik, da zagotovite najboljso mozno
koncentricnost. Preveriti je treba, ali sta vezna in vrtalna plosc¢ad zdruZljiva. V bistvu deluje samo z vrtanjem
grmovje ali podobno in s hitrostmi < = 1000 vrtljajev na minuto. Pri vrtanju zagotovite zadostno hlajenje z naCl,
da zmanjsate toplotno obremenitev na kosti. To je edini nacin za zmanjSanje tveganja za demineralizacijo kosti.
Proizvajalec priporoca enkratno uporabo vrtal. Merilnik globine: Merjenje dolZine vijaka z vsadno plosco.
Vrednost, prikazana na merilnik globine, ustreza dolZini vijaka, kot je navedeno na pakiranju.

5.3 Barvno kodiranje vijaka & vrtal

Vijake in vrtalke prepoznamo z barvnim kodiranjem, ki ga sistem prikaZe. Naslednje barvne kode ustrezajo istemu
premeru:

Sistem @ 1,2 mm
Sistem & 1,6 mm
Sistem @ 2,0 mm
Sistem @ 2,3 mm
Sistem @ 2,7 mm

Zlato
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5.4 Instrumenti za vstavljanje in razseznost

# Vrtalni vrtalni @ 1,0 mm za sistem @ 1,2 mm Izvija¢ 95-120-72
# Vrtalni vrtalni @ 1,3 mm za sistem @ 1,7 mm Izvija¢ 95-120-81
# Vrtalni vrtalnik @ 1,5 mm za sistem @ 2,0 mm Izvija¢ 95-120-13
# Vrtalni vrtalnik @ 1,8 mm za sistem @ 2,3 mm Izvijac 95-120-25
# Vrtalni vrtalni @ 2,0 mm za sistem @ 2,7 mm Izvija¢ 95-120-25

iﬁi V nobenem primeru se vsadki Digi-Med ne smejo kombinirati z izdelki, sestavnimi deli in instrumenti
drugih proizvajalcev. Kombinacije z izdelki drugih proizvajalcev lahko negativno vplivajo na rezultat
postopka in niso dovoljena, saj uporabljeni sestavni deli ne smejo biti usklajeni med seboj. Pri
uporabi je priporocljivo uporabljati samo digi-Med instrumente in dodatke.

6 IZKLJUCITEV PONOVNO UPORABE

® Ko so vsadki oglasevani, jih v nobenem primeru ne smete ponovno uporabiti. Izdelki so namenjeni
samo za enkratno uporabo. Neuporabnost omejitve (zdravilo za enkratno uporabo) ima lahko resne
posledice za bolnika,
1. Odpoved vsadka (e.B zlom)
2. Pomanjkanje otecevanja

7/ PREDELAVO

Naceloma se vsadki sami lahko vstavijo le enkrat. Ko je vstavek dokoncan, vsadka ne smete ponovno uporabiti.

Ce so vsadki pripravljeni za uporabo in se ne uporabljajo klini¢no, to je, da niso implantirani in niso kontaminirani
v operacijskem obmocdju z e.B krvjo, tkivom (stik z bolniki), se lahko na splosno ponovno uporabijo po reprocesu in
sterilizaciji. Vendar se to ne uporablja—

v le se je barvna anodizacija (barvno kodiranje) vsadkov spremenila tako, da pravilna dodelitev
ustreznim vrtalnikom ni vec¢ zagotovljena.

Po zdravljenju bolnika, okuZenega z Creutzfeldt-Jakob boleznijo, dodatkov in instrumentov za vstavljanje /
uporabo ne smete ponovno uporabiti ali ponovno obdelati. Izdelke je treba odlagati.

8 PRIPRAVA IN PREVOZ

‘g Vse komponente sistema so sterilne. Zato jih je treba pred uporabo na bolniku ocistiti in
sterilizirati. V/ primeru instrumentov za ponovno uporabo se to uporablja za vsako ponovno
uporabo.

Prevoz vsadkov / instrumentov v zaprti posodi do mesta obdelave, da se preprecijo poskodbe vsadkov /
instrumentov in kontaminacije okolja.

9 CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

9.1 Osnove

Ce je mogoce, je treba za &iscenje in razkuZevanje uporabiti mehanski postopek (RDG (naprava za ¢iséenje in
razkuZevanje). Zaradi bistveno manjse ucinkovitosti in razmnoZevanja je treba rocni postopek — tudi z ultrazvocno
kopeljo — uporabljati le v primeru nedostopnosti mehanskega procesa ali v skladu z zahtevami za posamezne
drZave (e.B. v Nemciji za kriticne izdelke B obvezni mehanski proces).

Pred zdravljenjem je treba opraviti v obeh primerih.
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9.2 Predobdelava

Vsadke lahko Scetkate pod vodno povrsino (voda iz pipe ), dokler ne
opticno Cisti.

9.3 Splosne informacije o mehansko Cis¢enje/razkuZevanje z (RDG)

Pri izbiri IG je treba paziti na:

- daima RDG na splosno preizkuseno ucinkovitost (e.B DGHM ali FDA homologacija/oCistek/registracija ali
oznaka CE v skladu z DIN EN ISO 15883),

- dase, e je mogoce, uporabi preizkusen program za toplotno razkuzevanje (vrednost AO > 3000 ali —v
primeru starejsih pripomockov — vsaj 5 min pri 90 °C/194 °F) (v primeru kemicne razkuZevanja, tveganja za
razkuZevanje ostankov na izdelkih),

- da je uporabljen program primeren za izdelke in vsebuje zadostne cikle izpiranje (vsaj tri korake za iz¢rpanje
po Ciscenju (ali nevtralizacijo, Ce se uporabi) ali nadzor prevodnosti, ki se priporoca za ucinkovito
preprecevanje ostankov detergenta)),

- dase za izpiranje uporablja samo sterilna ali nizka kalcka (max. 10 kalckov/ml) in voda z nizkimi endotoksini
(max. 0,25 enote endotoksina/ml) (e.B preciscena voda/visoko precis¢ena voday),

- daje zrak, ki se uporablja za suSenje, filtriran (brez olja, nizek v kalcih in delcih) in

- dase RDG redno vzdrZuje, preverja in umerja.

Pri izbiri uporabljenega sistema za pranje je treba paziti na:

- daje to na splosno primerno za CisScenje invazivnih medicinskih pripomockov iz kovin in plastike,

- dase - ce se ne uporablja toplotna dezifekcija — uporablja tudi primerno razkuZilo s preizkuseno
ucinkovitostjo (e.B. VAH/DGHM ali FDA/EPA homologacija/ocistek/registracija ali OZNAKA CE) in da je to
zdruZljivo z uporabljenim Cistilnim sredstvom, in

- daso uporabliene kemikalije zdruZljive z izdelki

Koncentracije, temperature in casi izpostavljenosti, ki jih doloci proizvajalec detergenta in, Ce je primerno,
raztoZila in specifikacije za izpiranje, je treba strogo morajo biti pri tem.

Poteka:
1. Izdelke vstavite v RDG. Poskrbite, da se izdelki ne dotikajo drug drugega.
2. ZaZenite program.
3. Odstranite izdelke iz RDG po koncu programa.
4. Po odstranitvi ¢im prej preverite in pakiranje izdelkov.

9.4 Ciséenje & razkuzevanje

v.vy

Dokazilo o osnovni primernosti proizvodov za ucinkovito mehansko ¢iséenje in razkuzevanje je predloZil
neodvisni, uradno akreditirni in priznani (§ 15(5) MPG) preskusni laboratorij z uporabo Cistilnega
sredstva Neodisher Mediclean Forte 0,4 % (v/v). Upostevan je bil spodaj opisani postopek.

Cistenje
|Kork  parameter |
Predizpiranje Temperatura izpiranja Hladna voda
Cas izpostavijenosti 60s
Cist Temperatura ¢iséenja 55°
Cas izpostavljenosti 600 s
Detergent Neodischer Medclean Forte
Koncentracija 0,70 %
Izpiranje Temperatura izpiranja Hladna demineralizirana voda
Cas izpostavljenosti 120s
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Dezinfekcija
Toplotna razkuZevanje Temperatura dezinfekcije 93° C (Ao 3000)
Cas izpostavljenosti 300s
Susenje Temperatura susenja 100° C
Susenje 20 min

10 FUNKCIONALNO TESTIRANJE IN PAKIRANJE

Izdelke je treba po predelavi in sterilizaciji testirati na Cistoca in funkcionalnost. Po potrebi je treba postopek
predelave ponoviti, dokler izdelek ni vizualno Cist.
Prosimo, da izdelke ali pladnje za sterilizacijo pakiranje v posode za sterilizacijo ali zelo velike izdelke v embalaZi
za enkratno uporabo (enojno ali dvojno embalaZo), ki izpolnjuje naslednje zahteve (material/postopek):

v' DIN EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (za ZDA: FDA-Clearance)

v’ primerni za sterilizacijo pare (temperaturna odpornost do najmanj 137 °C (280 °F) zadostna parna

prejemljivost)

v’ Zadostna zas¢ita izdelkov ali sterilizacije embalaZe pred mehanskimi poskodbami

v' Redno vzdrZevanje po specifikacijah proizvajalca (sterilizacija posoda)

v' Najvedja masa 10 kg na pakiranje/vsebino posode za sterilizacijo se ne sme presegati

11 STERILIZACIA

Za sterilizacijo je treba uporabiti le naslednje metode sterilizacije; druge metode sterilizacije niso dovoljne.

11.1 PARNA STERILIZACIIA

frakcijski sesalni postopek (z zadostnim susenjem izdelka)

Parni sterilizator v skladu z DIN EN 13060/DIN EN 285 ali ANSI AAMI ST79 (za ZDA: FDA ocistek)

potrjeno v skladu z DIN EN ISO 17665 (veljavno 1Q/0Q (izbiranje) in oceno ucinkovitosti za posamezne izdelke
(PQ))

Najvecja temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F; plus toleranca v skladu z DIN EN ISO 17665)

Cas sterilizacije (¢as izpostavljenosti pri temperaturi sterilizacije):

Pristati postopek frakcioniranega vakuuma
Nemcija min min pri 134 °C (273 °F)
ZDA min. 4 min pri 132 °C (270 °F), ¢as suSenja min. 20 min
Francija min min pri 134 °C (273 °F)

Ce je potrebno za cas inaktivacije prion sterilizacije 18 min
druge drZave min pri 132 °C (270 °F) /134 °C (273 °F)

Dokazilo o osnovni primernosti izdelkov za ucinkovito parno sterilizacijo je predloZil neodvisni, uradno akreditiran
in priznan (§ 15(5) MPG) testni laboratorij z uporabo parnega sterilizatorja (Lautenschlédger ZentraCert) in z
uporabo frakcijskega vakumskega postopka. Upostevana so bila tipicna stanja v kliniki in zdravnikovi
pisarni ter opisani postopek.

12 SKLADISCENJE

Shranjevanje vsadkov v suho, Cisto in brez prahu. Indikacija rok uporabnosti ali funkcionalna omejitev za vsadke,
dostavljene nesterilne po izdelavi, ¢e so pravilno shranjeni, se ne daje.

13 POPRAVILA & SERVIS

Izdelka ne popravljajte ali spreminjajte sami. Za to je odgovorno in namenjeno le pooblasceno osebje
proizvajalca. Ce imate kakrine koli pritozbe, pritoZbe ali informacije v zvezi z nasimi izdelki, se obrnite na nas.
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14 PREKLADANJE

Sistemske komponente je treba skrbno obvladovati in shranjevati. Poskodbe ali praske na vsadkih lahko bistveno
poslabsajo trdnost in odpornost na utrujenost izdelka.

15 ZAVRNITVE IN GARANCIJA

Izdelki so izdelani iz visokokakovostnih materialov in pred dostavo opravijo nadzor kakovosti. Ce pride do napak,
se obrnite na naso storitev. Vendar pa ne moremo zagotoviti, da so izdelki primerni za zadevni poseg. To mora
dolociti uporabnik sam. Ne moremo sprejeti nobene odgovornosti za nakljucno ali posledicno skodo.

Vsaka odgovornost za izdelek se iztece,

v' v primeru poskodb zaradi nepravilnega shranjevanja, rokovanja, ¢iscenja in/ ali sterilizacije

v vprimeru nepravilnega is¢enja in sterilizacije
v v primeru neuskladnosti teh navodil za uporabo

DIGIMED NE PREDVIDEVA NOBENE ODGOVORNOSTI, CE JE MOGOCE DOKAZANO, DA SO BILA TA
NAVODILA ZA UPORABO KRSENE.

16 Resni incidenti

Vsak resen incident v zvezi z medicinskim pripomockom se sporoCi proizvajalcu in pristojnemu organu v
drzavi ¢lanici, v kateri se nahajata uporabnik in/ali bolnik.

17 INFORMACIJA

DIN EN ISO 13485:2016 zahteva od vseh strani, vkljuc¢enih v prodajo, da zagotovijo sledljivost vsadkov:

Poglavje 7.5.3.2.2 Posebne zahteve za aktivne medicinske pripomocke za vsaditev in medicinske pripomocke za
vsaditev

Pri dolocanju evidenc sledljivosti mora organizacija vkljucevati vse komponente in materiale, ki se uporabljajo, kot
tudi pogoje delovnega okolja, e bi to lahko privedlo do tega, da medicinski pripomocki ne izpolnjujejo svojih
dolocenih zahtev.

Organizacija mora zahtevati, da njeni zastopniki ali predstavniki prodaje vodijo evidenco o dobavi medicinskih
pripomockov za sledljivost in da so taksni zapisi na voljo za pregled.

Hraniti je treba evidenco o imenu in naslovu prejemnika posiljke.

Zaradi majhne velikosti vsadkov na izdelku ni neposredne oznake. Za namene sledljivosti mora uporabnik
zagotoviti, da je nalepka izdelka shranjena v datoteki bolnika.

18 RAZLAGA SIMBOLOV

Oznaka CE z identifikacijsko stevilko priglasenega organa se uporablja izkljucno za naprave za vsaditev. Postopek
ugotavljanja skladnosti za vstavitvene instrumente (izvijace, kles¢e za upogibanje itd.) je bil izveden izklju¢no pod
izkljucno odgovornostjo. Ti instrumenti se oznacijo s CE brez identifikacijske stevilke priglasenega organa.

“ Proizvajalec I::E:I Upostevajte navodila za uporabo
Nesterilno 54863 Oznaka CE s stevilko priglasenega organa
® Ne vnasajte LOT| Oznaka serije
& Pozornost Stevilka narocila

Medicinski
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