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GAMINTOJAS

“ Digi-Med CMF sistema

KreutzerstrafSe 178573 Wurmlingen /

Vokietija SVARBI INFORMACIJA APIE PRODUKTA f’RIES‘
KIEKVIENA KLINIKINE PROGRAMA ATIDZIAI

Telefonas: 07461/9101172 | PERSKAITYKITE!

Faksas: 07461/9101172 \

El pastas: info@digi-med.de ‘ ® 54863

Internetas: www.digi-med.de ‘

Gerbiamas klientas!

sigijusi Sj implantq gausite auksStos kokybés produktq, kurio tinkamas tvarkymas ir naudojimas aprasytas toliau.
Siekiant, kad pavojus pacientams ir naudotojams baty kuo maZesnis, prasome atidZiai perskaityti ir laikytis
naudojimo instrukcijy.

Démesys
i": Prasome atidZiai perskaityti Siose instrukcijose pateikiamq informacijq. Netinkamas tvarkymas ir
prieZidra, taip pat netinkamas naudojimas gali sukelti ankstyvq nusideveéjimaq ir rizikq pacientams ir
vartotojams. Taip pat atkreipkite démesj j ant pakuotes isspaustus atspaudus.

1 MASTAS

Siy naudojimo instrukcijy taikymo sritis taikoma Siems misy kataloguose ir brositirose pateiktiems produktams:
Sistema:

System @ 1.2 mm
System 4 1.6 mm
System 4 2.0 mm
System @ 2.3 mm
System 4 2.7 mm

2 PASKIRTIS / INDIKACIIA / MEDZIAGA
2.1 Tikslas

Implantai yra pagaminti is kiety medZiagy, pritvirtinty prie sulauZyty kaukolés kauly (jskaitant virsutinj ir apatinj
Zandikaulj) varztais, kad bity galima sujungti ir stabilizuoti [GZiy tarpq ir apsaugoti jj nuo streso kauly gijimo
metu; medZiaga néra nei chemiskai skaidi, nei absorbuojama nattraliais procesais organizme. Produktas taip pat
gali biti naudojamas kraniofacialinei rekonstrukcijai arba skruostikaulio ar kraniotomijos skilCiy fiksavimui.
Implantai, taip pat priedai niekada negali biti naudojami uz Sio tikslo riby!

2.2 Nuoroda

CMF plokstés, varztai ir tinkleliai yra skirti naudoti traumy remontui ir kraniomaxillofacial skeleto rekonstrukcijai:

Traumy rekonstrukcija kaukolés, Zandikauliy ir veido chirurgijoje.
Kraniofacialiné rekonstrukcija

Skruostikaulio ar kraniotomijos skilciy fiksavimas

Orbitiniai lGZiai

Orbitos dugno lizis

Medialiniai orbitiniy sieny laZiai

Minkstyjy audiniy regeneracija

ANENENENENENEN
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2.3 KONTRAINDIKACIIOS

Digi-Med implanty naudoti negalima, jei laikomasi Siy nuostaty:

v’ Pacientai, sergantys osteoporoze, ribota arba ne revaskuliarizacija, kauly rezorbcija ar prastu kauly
susidarymu.

Stipriai atrofinio virSutinio arba apatinio Zandikaulio lGZiai

Pacientai, sergantys pasireiSkiama infekcija

Pacientai, kuriems netoleruojama medZziaga titanui

Ryskus nebendradarbiaujantys pacientai, kurie dél psichikos ar neurologiniy sutrikimy nenori arba negali
vykdyti gydytojo nurodymy dél tolesnés prieZidros

AN NN

2.4 [spéjimai

Varztai gali bti naudojami tik su atitinkamais prietaisais:

Implantacija: Atsuktuvas Digi-Med Zr.

Paaiskinimas: Atsuktuvas Digi-Med Zr.

Jsitikinkite, kad varZtai jstrigo atitinkamame instrumente. Implantacijos metu atkreipkite demesj j
pakankamgq asinj slégj virs varzty. Priesingu atveju yra mechaniniy paZeidimy pavojus.

per didelis lenkimas gali paZeisti implantus ir ( arba) priesiaikinj ploksciy ir akiy gedimg
Daugkartinis lenkimas gali paZeisti implantus ir ( arba) prieslaikinj ploksCiy ir akiy gedimg
nepakankamas implanty pritaikymas vietos situacijai gali lemti uZdelstq, nepakankamq paramg
Pakartotinis implanty naudojimas yra visiskai draudZiamas (vienkartinis naudojimas).

ANANENEN

ANNE NN

Nenaudokite pakartotinai

Apribojimo nesilaikymas (vienkartinis preparatas) gali turéti rimty pasekmiy pacientui
1. Implanto gedimas (e.B. liZis)
2. Triaksta gydymo

2.5 Galimos komplikacijos / Salutinis poveikis

i": Daugeliu atvejy komplikacijas sukelia chirurginé procedira, o ne implantas.

v’ Osteoporoze, sutrikusi ar ne revaskuliarizacija, kauly rezorbcija ar prastas kauly susidarymas gali sukelti
implanto atsipalaidavimgq, lenkimg, plys$img ar plysimgq; be to, galimas ankstyvas fiksavimo su kaulu
praradimas, todél kauly fragmentai negali augti kartu.

Gleivinés ar audiniy reakcija

Bérimas

Implanto atsiskyrimas dél nepakankamo, netinkamo tvirtinimo

galimas nervy ar kraujagysliy paZeidimas dél chirurginés intervencijos

Padidéjusi jungiamojo audinio reakcija lGZiy srityje dél nestabiliy Siuksliy 1GZiy.

UZdelsta, nepakankama ar traksta kauliné lGZio obstrukcija gali sukelti implanto gedimg.

AN N NI NN

i"i Po implantacijos gali pasireiksti toks Salutinis poveikis:

v’ Akiy, plok$éiy ir (arba) varzty poveikis
v’ staigi arba uZdelsta infekcija (gili ir (arba) pavirsine),
v padidéjusi pluostinio audinio reakcija aplink lGZio vietg dél nestabiliy susmulkinty laZiy

Rinkos stebéjimo metu galima nustatyti kitas galimas komplikacijas / Salutinj poveikj:

v Infekcijos
v' Dehiszenz des Weichgewebes
v Ploksciy, varzty, tinkleliy lGZimas
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2.6 Medziaga

Titano implantai pagal:

Sraigtas Titan Grade 5 - ELI (Ti6Al4V) perlas. ASTM F136 oder ISO 5832-3
Plokscios Titan Grade 5 - ELI (Ti6Al4V) perlas. ASTM F136 oder ISO 5832-3
padangos

Akiy Titano 2 klasés perlas. ASTM F67 oder 5832-2

Siy implanty pavirsius yra chemiskai pasyvus, o ne magnetinis. Sie implantai gali bati derinami su standartizuota
medZiaga, kurios sudeétis pagal standartine nurodytq kryptine analize pagal pirmiau pateiktg lentele ir reikiamas
specifikacijas. Sios medZiagos, pagamintos is titano, yra biologiskai suderinamos ir uzkerta kelig vadinamosioms
chromo-nikelio alergijoms!

2.7 Démesys

i”f Instrumentus, ypac implantus, gali naudoti tik specialiai tam apmokyti arba instruktuoti asmenys.
Kaisciy naudojimui ir paaiskinimui turi bati naudojamos tinkamos priemoneés. (Zr. "Jvado ir
paaiskinimo priemonés"). Implanty isskrydinimas rekomenduojamas po paciento atkdrimo.
Sprendimas dél implanty buvimo paciento organizme gali biti priimtas jvertinus gydytojq, uz kurj
atsako tik gydytojas.

3 MRT PASTABA

Digi-Med yra ortopediniy implanty, pagaminty i§ titano ir titano lydiniy, gamintojas. Sio tipo ne feromagnetiné
medziaga nekelia pavojaus pacientui, kai tiriama magnetinio rezonanso tomografija (MRT).

Jvairds tyrimai ir bandymy ataskaitos parode, kad sis titano lydinis pagal 1ISO ISO ISO 5832-3 ir ISO5832-2 gali biiti
saugiai naudojamas MRT aplinkoje ir gali bati laikomas "MRT sqglyginiu" pagal ASTM F2503.

MRT sqlyga apibréZiama kaip objektas, kuris, kaip jrodyta, nekelia Zinomy pavojy konkrecioje MRT aplinkoje su
nurodytomis naudojimo sqlygomis (ASTM F2503, 3.1.9).

temperatiros padidéjimas priklauso nuo jvairiy veiksniy, kurie virsija SAR verte ir radijo dazZnio taikymo laikg.
Todeél rekomenduojama atkreipti ypatingg demes;j j Siuos dalykus:

v' Rekomenduojama kruopsciai stebéti pacientus, kuriems atliekamas MRT skenavimas, ar néra
suvokiamos temperatdros ir (arba) skausmo pojuciy.

v’ Pacientams, kuriems yra sutrikusi termoreguliacija arba temperatiros pojatis, MRT skenavimo
procediros neturéty bati taikomos.

v’ Apskritai, esant laidiesiems implantams, rekomenduojama naudoti maZo lauko MRT sistemgq.
Naudojamas specifinis absorbcijos greitis (SAR) turety biti kiek jmanoma sumazintas.

v' Vedinimo sistemos naudojimas gali dar labiau padéti sumaZinti temperatiros kilimg organizme.

Implantai yra pagaminti is titano, kuris néra magnetinis. Dél sios prieZasties sistemos nebuvo isbandytos del
Sildymo, migracijos ar vaizdo artefakty magnetinio rezonanso aplinkoje. Siy sistemy saugumas magnetinio
rezonanso aplinkoje neZinomas.

Atkreipkite démesj, kad - MRT metodai specialiy sukimosi aido seky, tokiy kaip PVM, SEMAC (SEMAC-PVM - 2D),
MSVAT-SPACE (3D) ir MAVRIC, forma turéty biti naudojami siekiant optimizuoti vaizdo kokybe ir sumaZinti
artefaktus.
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4 TAIKYMAS & SAUGOS INSTRUKCIJOS

ii Pries naudojimq produktai turi bati tikrinami dél defekty, jtrikimy, jpjovy ar kity paZeidimy.
Sugadinti produktai turi biti sutvarkyti.
Produktai pristatomi nesterilioje bikléje ir turi bati visiskai isvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pries
A pirmgjj naudojimgq.

5 KOMBINUOTI PRODUKTAI & PRIEDAI

5.1 Teisingas implanty pasirinkimas

Implantai pasirenkami atsiZvelgiant j pacientui bidingas savybes, tokias kaip lizZio / suZalojimo tipas arba kauly
augmentacijos poreikis ir paciento kauly medZiagos biklé. Implantacijos metodas parenkamas atsizvelgiant j sios
srities mokslo bakle.

Klaidos renkantis implantg gali sukelti ankstyvq klinikinj implanto gedimg. Tinkamy komponenty naudojimas
leidZia pakankamai apripinti kraujq ir uztikrina stabily fiksavimg, o neteisingas sprendimas, be kita ko, gali sukelti
implanto ir (arba) kaulo atsipalaidavimg, lenkimq ar sulauZzymgq. Apskritai, implantai yra skirti laikinam
naudojimui. Taciau dél gryno titano ir titano lydiniy naudojimo taip pat galima juos palikti valdomoje vietoje.
Taciau Sis jvertinimas yra tik gydytojo atsakomybeé.

5.2 Jrankiai

Ploksciy pjovimo instrumentai naudojami ploksciy dalijimui ar sutrumpinimui tinklo srityje. Pjaustant reikia
pasirapinti, kad supjaustytos dalys nesisukty, todel pjaustant ir galbat padengiant pjovimo metu nenueikite j
Zmones. Plokstelés dalis, kurig reikia naudoti, turi bati ispjauta po pjovimo, kad baty isvengta trinties ant audinio.
Grqztai / grezimo priemoneés: Visada naudokite trumpiausiq jmanomq grezZtuvg, kad uZtikrintumete geriausiq
jmanomgq koncentriskumgq. Reikety patikrinti, ar greZzimo jungtis ir greZzimo jrenginys yra suderinami. IS esmeés
dirba tik su greZimo jvore ar panasiu greiciu ir < greiciu = 1000 aps./min. GreZzdami jsitikinkite, kad nacl yra
pakankamai ausinimo, kad sumazintumete kauly Silumos apkrovq. Tai vienintelis bidas sumazinti kauly
demineralizacijos rizikq. Gamintojas rekomenduoja vienkartinj grqzty naudojimgq. Gylio matuoklis: VarZto ilgio
matavimas implanto ploksStele. Gylio matuoklio verté atitinka ant pakuotés nurodytq varzto ilgj.

5.3 Varzty ir grqZty spalvy kodavimas

Varztai ir grgztai identifikuojami naudojant spalvotq kodavimg, kurj rodo sistema. Sie spalvy kodai atitinka tq patj
skersmenj:

System @ 1.2 mm
System @ 1.6 mm
System @ 2.0 mm
System @ 2.3 mm
System @ 2.7 mm

Auksas

Auksas
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5.4 Jterpimo ir paaiskinimo priemonés

# Twist greZtuvas @ 1.0 mm sistemai @ 1,2 mm # Atsuktuvas 95-120-72
# Twist greZtuvas @ 1.3 mm sistemai @ 1,7 mm # Atsuktuvas 95-120-81
# Twist grezimas @ 1,5 mm sistemai @ 2.0 mm # Atsuktuvas 95-120-13
# Twist greZtuvas @ 1.8 mm sistemai @ 2.3 mm # Atsuktuvas 95-120-25
# Twist greZimas @ 2.0 mm sistemai @ 2,7 mm # Atsuktuvas 95-120-25

iﬁi "Digi-Med" implantai jokiu bddu negali bati derinami su kity gamintojy produktais, komponentais ir
instrumentais. Deriniai su kity gamintojy produktais gali turéti neigiamgq poveikj proceddros
rezultatui ir neleistini, nes naudojami komponentai gali bti nekoordinuojami vienas su kitu.
Naudojant jj rekomenduojama naudoti tik "Digi-Med" instrumentus ir priedus.

6 PAKARTOTINIO NAUDOJIMO PASALINIMAS

® Kai implantai buvo reklamuojami, jie jokiu bidu negali biti pakartotinai naudojami. Produktai skirti
tik vienkartiniam naudojimui. Apribojimo nesilaikymas (vienkartinis preparatas) gali tureti rimty
pasekmiy pacientui
1. Implanto gedimas (e.B. liZis)
2. Triksta gydymo

7/ PERDIRBIMO

IS esmés patys implantai gali bati jde kaip tik vieng kartq. UZbaigus jdéklg, implanto daugiau naudoti negalima.

Jei implantai yra paruosti naudoti ir nenaudojami kliniskai, t. y. ne implantuojami ir neuZtersti operacinéje vietoje
e.B krauju, audiniu (sqlytj su pacientais), jie paprastai gali bati pakartotinai naudojami po perdirbimo ir
sterilizavimo. Taciau tai netaikoma,

V' jeiimplanty spalvos anodizavimas (spalvy kodavimas) pasikeité taip, kad nebebity garantuojamas
teisingas priskyrimas atitinkamiems grqZtams.

Po Creutzfeldt-Jakob liga uZsikrétusio paciento gydymo priedai ir priemonés, skirtos jterpimui / naudojimui, neturi
bati pakartotinai naudojami ar perdirbami. Produktai turi bati salinami.

8 PARUOSIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

Q Visi sistemos komponentai tiekiami steriliai. Todél pries naudojimaq jie turi bati valomi ir
sterilizuojami pacientui. Daugkartinio naudojimo priemoniy atveju tai taikoma bet kokiam
pakartotiniam naudojimui.

Implanty / instrumenty transportavimas uzdarame inde j apdorojimo vietg, kad baty isvengta implanty /
prietaisy paZeidimo ir aplinkos uZtersimo.

9 VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

9.1 Pagrindiné informacija

Jei jmanoma, valymui ir dezinfekcijai turéty buti naudojamas mechaninis procesas (RDG (valymo ir dezinfekavimo
jtaisas)." Dél Zymiai maZesnio efektyvumo ir atkuriamumo rankinis procesas, taip pat naudojant ultragarsine
vonig, turéty biti naudojamas tik tuo atveju, jei mechaninis procesas néra arba laikantis konkrecios Salies
reikalavimy (e.B. Vokietijoje kritiniams B produktams privalomas mechaninis procesas).

Abiem atvejais turi biti atliekamas isankstinis gydymas.
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9.2 Isankstinis apdojimas

Implantai gali biti sepeciu po vandens pavirsiumi (vandentiekio vandeniu), kol jie
Yra optiskai Svaris.

9.3 Bendra informacija apie mechaninj valymq / dezinfekcijg ( RDG)

Renkantis IG, reikia pasirdpinti:

- kad RDG paprastai turi iSbandytq veiksmingumgq (e.B DGHM arba FDA patvirtinimq / klirensq / registracijg
arba CE Zenklg pagal DIN EN ISO 15883),

- jeijmanoma, naudojama isbandyta terminio dezinfekavimo programa (AO verté > 3000 arba — senesniy
prietaisy atveju — ne maZiau kaip 5 min. esant 90 °C/194 °F) (cheminés dezinfekcijos atveju — dezinfekavimo
likuciy ant gaminiuose rizika),

- kad naudojama programa yra tinkama produktams ir joje yra pakankamai skalavimo cikly (bent trys
iseikvojimo Zingsniai po valymo (arba neutralizavimo, jei taikoma) arba laidumo kontrolé rekomenduojama
veiksmingai uzkirsti kelig ploviklio liku¢iams)),

- kad skalui naudojamas tik sterilus arba mazai gemalas (ne daugiau kaip 10 mikroby/ml) ir mazZai
endotoksino (ne daugiau kaip 0,25 endotoksino vienety/ml) vanduo (e.B. iSvalytas vanduo /labai isvalytas
vanduo),

- kad dZiovinimui naudojamas oras bty filtruojamas (be alyvos, maZai mikroby ir daleliy) ir

sy —

Renkantis naudojamq plovikliy sistemq, reikia pasirapinti:

- kad tai paprastai tinka invaziniy medicinos prietaisy, pagaminty is metaly ir plastiky, valymui,

- jeinenaudojama terminé dezinfekcija, taip pat naudojama tinkama dezinfekavimo priemoné, kurios
veiksmingumas yra nustatytas (e.B. VAH/DGHM arba FDA/EPA patvirtinimas/klirensas/registracija arba CE
Zenklinimas), ir kad tai suderinama su naudojama valymo priemone, ir

- kad naudojamos cheminés medZiagos yra suderinamos su produktais

Biitina grieZtai laikytis ploviklio gamintojo ir, jei taikoma, dezinfekavimo priemonés bei skalavimo specifikacijy.
Galiojimo:

Jdekite produktus j RDG. Jsitikinkite, kad produktai neliecia vienas kito.
Paleiskite programgq.

Pasalinkite produktus is RDG pasibaigus programai.

Patikrinkite ir supakuokite produktus kuo greiciau po pasalinimo.

AN R

9.4 Valymas ir dezinfekcija

Produkty pagrindinio tinkamumo veiksmingam mechaniniam valymui ir dezinfekcijai jrodymgq pateiké
nepriklausoma, oficialiai akredituota ir pripaZinta (MPG 15 straipsnio 5 dalis) bandymy laboratorija, naudojant
valymo priemone Neodisher Mediclean Forte 0,4 % (v/v). Buvo atsiZvelgta j toliau aprasytq proceddrq.

Valymo

ISankstinis skalavimas Plovimo temperatira Saltas vanduo
Ekspozicijos laikas 60s

Svarus Valymo temperatira 55°
Ekspozicijos laikas 600 s
Ploviklis Neodischer Medclean Forte
Koncentracija 0,70 %

Skalaukite Plovimo temperatira Saltas demineralizuotas vanduo
Ekspozicijos laikas 120s
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Dezinfekcija
Terminé dezinfekcija Dezinfekcijos temperatira 93° C (Ao 3000)
Ekspozicijos laikas 300s
DZiovinimo DZiovinimo temperatdra 100° C
DZiovinimo 20 min

10 FUNKCINIAI BANDYMAI IR PAKAVIMAS

Produktai turi bati tikrinami dél Svaros ir funkcionalumo po apdorojimo ir sterilizavimo. Jei reikia, perdirbimo
procesas turi biti kartojamas tol, kol produktas bus vizualiai Svarus.
Produktus ar sterilizavimo padeéklus supakuokite j sterilizavimo indus arba labai didelius produktus vienkartinéje
sterilizavimo pakuotéje (vienguléje arba dviguboje pakuotéje), atitinkanciq Siuos reikalavimus (medziaga /
procesas):

v' DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (JAV: FDA-Clearance)

v’ tinka gary sterilizavimui (atsparumas temperatdrai iki ne maZiau kaip 137 °C (280 °F) pakankamas gary

pralaidumas)

v' Pakankama gaminiy ar sterilizavimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy

v' Reguliari prieZidra pagal gamintojo specifikacijas (sterilizavimo konteineris)

v' Nevirsikite ne daugiau kaip 10 kg svorio vienai sterilizavimo talpyklos pakuotei ir (arba) turiniui

11 STERILIZAVIMO

Sterilizacijai turi biti naudojami tik sie sterilizavimo metodai; Kiti sterilizavimo metodai neleidZiami.

11.1 Sterilizacija garais

frakcinis vakuuminis procesas (pakankamai dZiovinant produktg)

Gary sterilizatorius pagal DIN EN 13060/DIN EN 285 arba ANSI AAMI ST79 (JAV: FDA klirensas)

patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665 (galioja iq/0OQ (skynimo) ir konkretaus produkto nasumo jvertinimas (PQ))
Maksimali sterilizavimo temperatira 134 °C (273 °F; plius tolerancija pagal DIN EN I1SO 17665)

Sterilizacijos laikas (poveikio laikas sterilizacijos temperatiroje):

Zemeé frakcionuoto vakuumo procesas
Vokietija min min 134 °C (273 °F)
JAV min. 4 min 132 °C (270 °F), dzZiovinimo laikas min. 20 min
Prancizija min min 134 °C (273 °F)

jei reikia priono inaktyvavimo sterilizavimo laikas 18 min
kitos salys min 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Produkty pagrindinio tinkamumo efektyviam gary sterilizavimui jrodymg pateiké nepriklausoma, oficialiai
akredituota ir pripazinta (15 straipsnio 5 dalies MPG) bandymy laboratorija, naudojanti gary sterilizatoriy
(Lautenschldger ZentraCert) ir naudojant dalinj vakuuminj procesq. Buvo atsizvelgta j tipines klinikos ir gydytojo
kabineto sglygas, taip pat j pirmiau aprasytq procediirq.

12 SANDELIAVIMAS

Implanty laikymas sausoje, svarioje ir be dulkiy aplinkoje. Implanty, pristatyty nesteriliems po pagaminimo,
galiojimo laiko indikacija arba funkcinis apribojimas, jei jie tinkamai laikomi, néra nurodyti.

13 REMONTAS & APTARNAVIMAS

Nedarykite jokiy produkto remonto ar pakeitimy. UZ tai atsako ir uzZ tai yra atsakingi tik jgalioti gamintojo
darbuotojai. Jei turite nusiskundimy, skundy ar informacijos apie misy produktus, susisiekite su mumis.
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14 TVARKYMO

Sistemos komponentai turi biti kruopsciai tvarkomi ir saugomi. Implanto paZeidimai ar jbréZimai gali Zymiai
pakenkti produkto stiprumui ir nuovargiui.

15 ATSAKOMYBES ATSISAKYMAI IR GARANTIJA

Produktai yra pagaminti is aukstos kokybés medZiagy ir pries pristatymgq kontroliuojami kokybes. Jei vis délto
atsiranda klaidy, susisiekite su masy tarnyba. Taciau negalime garantuoti, kad produktai yra tinkami atitinkamai
intervencijai. Tai turi nustatyti pats vartotojas. Mes negalime prisiimti jokios atsakomybeés uZ atsitiktine ar
pasekmine Zalg.

Bet koks jsipareigojimas dél produkto baigiasi,

v sugadinus dél netinkamo laikymo, tvarkymo, valymo ir (arba) sterilizavimo
v Netinkamo valymo ir sterilizavimo atveju
v’ jei $iy naudojimo instrukcijy nesilaikymas

DIGIMED NEPRISIIMA JOKIOS ATSAKOMYBES, JEI GALIMA JRODYTI, KAD SI0S NAUDOJIMO
INSTRUKCIJOS BUVO PAZEISTOS.

16 Rimti incidentai

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su medicinos prietaisu, pranesama gamintojui ir valstybés nareés,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

17 INFORMACIJA

DIN EN ISO 13485:2016 reikalauja, kad visos pardavimo Salys uZtikrinty implanty atsekamumaq:

7.5.3.2.2. Konkretds reikalavimai aktyviems implantuojamiems medicinos prietaisams ir implantuojantiems
medicinos prietaisams.

Nustatydama atsekamumo jrasus, organizacija turi apimti visus naudojamus komponentus ir medziagas, taip pat
darbo aplinkos sqlygas, jei dél to medicinos prietaisas gali neatitikti nustatyty reikalavimy.

Organizacija turi reikalauti, kad jos agentai ar pardavimo atstovai saugoty medicininiy prietaisy pristatymo
atsekamumui jrasus ir kad tokius jrasus baty galima patikrinti.

Turi bati saugomi siuntimo pakuotés gavejo vardo ir adreso jrasai.

Dél maZo implanty dydZio ant gaminio néra tiesioginio Zymejimo. Atsekamumo tikslais vartotojas turi uZtikrinti,
kad produkto etiketé biity saugoma paciento byloje.

18 SIMBOLIY PAAISKINIMAI

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikacijos numeriu taikomas tik implantuojamiems prietaisams. UZ
jterpimo priemoniy (atsuktuvy, lenkianciy repliy ir kt.) atitikties jvertinimo procedirqg buvo atlikta visiSkai
atsakingai. Sios priemonés Zymimos CE Zenklu be notifikuotosios jstaigos identifikavimo numerio.

“ Gamintojas I::E:I Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
CE Zenklinimas notifikuotosios jstaigos
Nesterilus C€ , i istaig
0483 numeriu

Nenaudokite pakartotinai Partijos pavadinimas

® LOT
& Démesys UZsakymo numeris

Medlicinos
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