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PRODUCENT

“ Digi-Med System CMF

KreutzerstrafSe 178573 Wurmlingen / .
WAZNE INFORMACIE O PRODUKCIE PRZED

Niemcy -
I::Ii] KAZDYM ZASTOSOWANIEM KLINICZNYM
‘ PROSIMY O UWAZNE PRZECZYTANIE!

Telefon: 07461/9101172 ‘

Faks: 07461/9101172 ‘
E-mail: info@digi-med.de ‘ ® 54863

Internet: www.digi-med.de ‘

Szanowny Kliencie!

Wraz z zakupem tego implantu otrzymasz produkt wysokiej jakosci, ktdrego wtasciwa obstuga i uzytkowanie
opisano ponizej. Aby utrzymac zagrozenia dla pacjentow i uzytkownikdw na jak najnizszym poziomie, prosimy o
uwazne przeczytanie i przestrzeganie instrukcji uzytkowania.

Uwaga
i": Prosimy o uwazne zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Niewtasciwe obchodzenie sie i pielegnacja, a takze niewtasciwe uzytkowanie, moze prowadzi¢ do
przedwczesnego zuzycia i ryzyka dla pacjentdow i uzytkownikdéw. Nalezy rowniez zwrdcic¢ uwage na
nadruki na opakowaniu.

1 ZAKRES

Zakres niniejszej instrukcji uzytkowania dotyczy nastepujgcych produktow w naszych katalogach i broszurach:
System:

System 4 1,2 mm
System J 1,6 mm
System @4 2.0 mm
System @ 2.3 mm
System 4 2,7 mm

2 PRZEZNACZENIE / WSKAZANIE / MATERIAt
2.1 Cel

Implanty wykonane sq z materiatéw statych, ktére sq przymocowane do ztamanych kosci twarzoczaszki (w tym
gornej i dolnej szczeki) za pomocg do mostkowania i stabilizacji szczeliny ztamania oraz ochrony przed stresem
podczas gojenia kosci; materiat nie ulega degradacji chemicznej ani wchtanianiu w wyniku naturalnych proceséw
zachodzqgcych w organizmie. Produkt moze byc rowniez stosowany do rekonstrukcji twarzoczaszki lub do
utrwalania kosci policzkowej lub ptatow kraniotomii. Implanty, a takze akcesoria nigdy nie mogq byc uzywane
poza tym celem!

2.2 Wskazanie

Ptytki CMF, i siatki sq wskazane do stosowania w naprawie urazow i rekonstrukcji szkieletu czaszkowo-
szczekowo-twarzowego:

Rekonstrukcja urazowa w chirurgii czaszki, szczekowo-twarzowej i twarzowe;.
Rekonstrukcja twarzoczaszki

Utrwalenie kosci policzkowej lub ptatow kraniotomii

Ztamania oczodotu

Ztamanie dna oczodofu

Przysrodkowe pekniecia sciany oczodotu

Regeneracja tkanek miekkich

ANENENENENENEN
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2.3 PRZECIWWSKAZANIA

Implanty Digi-Med nie powinny byc stosowane, jesli spetnione sq nastepujgce warunki:

v Pacjenci cierpigcy na osteoporoze, ograniczong lub nieobecng rewaskularyzacje, resorpcje kosci lub stabe
tworzenie kosci.

Ztamania powaznie zanikowej gdrnej lub dolnej szczeki

Pacjenci z objawiong infekcjg

Pacjenci z nietolerancjq materiatu na tytan

Wyrazni pacjenci niechetni do wspdtpracy, ktdrzy z powodu zaburzen psychicznych lub neurologicznych nie
chcq lub nie sq w stanie przestrzegac zalecen lekarza dotyczqcych dalszej opieki

DN NN

2.4 Ostrzezenia

mogq byc¢ uzywane wytqcznie z odpowiednimi przyrzqdami:

Implantacja: Wkretak Digi-Med patrz rozdziat Kombinacja

Eksplantacja: Wkretak Digi-Med patrz rozdziat Kombinacja

Upewnij sie, ze utknety w odpowiednim instrumencie. Podczas implantacji nalezy zwrdcic¢ uwage na

wystarczajqcy nacisk osiowy na. W przeciwnym razie istnieje ryzyko uszkodzenia mechanicznego.

zbyt duze zginanie moze prowadzi¢ do uszkodzenia implantow i/ lub przedwczesnego uszkodzenia ptytek i

siatek

v’ Wielokrotne zginanie moze prowadzi¢ do uszkodzenia implantéw i/ lub przedwczesnego uszkodzenia ptytek i
siatek

v niewystarczajgce dostosowanie implantéw do sytuacji lokalnej moze prowadzi¢ do opéZznionego,
niewystarczajgcego wsparcia

v' Ponowne uzycie implantdw jest absolutnie zabronione (jednorazowe uzycie).

ANANENEN

AN

Nie uzywac ponownie

Nieprzestrzeganie ograniczenia (produkt jednorazowego uzytku) moze miec¢ powazne konsekwencje dla
pacjenta

1. Niepowodzenie implantu (np.B. ztamanie)

2. Brak uzdrowienia

2.5 Mozliwe powiktania/dziatania niepozgdane
iﬂi W wielu przypadkach powiktania sqg spowodowane zabiegiem chirurgicznym zamiast implantu.

v’ Osteoporoza, uposledzona lub nieobecna rewaskularyzacja, resorpcja kosci lub stabe tworzenie kosci mogg
prowadzi¢ do rozluznienia, zgiecia, rozdarcia lub pekniecia implantu,; ponadto mozliwa jest przedwczesna
utrata fiksacji z kosciq, wiec fragmenty kosci nie mogq rosngc razem.

Reakcja btony sluzowej lub tkanki

Wysypka

Oderwanie implantu z powodu niewystarczajgcego, niewtasciwego mocowania

mozliwe uszkodzenie nerwu lub naczyn krwionosnych w wyniku interwencji chirurgicznej

Zwiekszona reakcja tkanki tqgcznej w obszarze ztamania z powodu niestabilnych ztamarn zanieczyszczen.
Opdzniona, niewystarczajgca lub brakujgca kostna niedroznosc ztamania moze prowadzi¢ do niepowodzenia
implantu.

DN NI N NI NN

i”f Nastepujgce dziatania niepozqgdane mogq wystqpic po implantacji:

v Ekspozycja siatek, ptyti/lub $rub
v' natychmiastowe lub opdznione zakazenie (gtebokie i(lub) powierzchowne)
v zwiekszona reakcja tkanki wtdknistej wokdt miejsca ztamania z powodu niestabilnych zmiazdzonych ztamari

W trakcie obserwacji rynku mozna zidentyfikowac dalsze potencjalne powiktania / skutki uboczne:

v’ Zakazeri
v' Dehiszenz des Weichgewebes
v’ Pekanie ptyt,, siatek

IFU_300_Rev_02_CMF System_PL.docx Rev_02 / Numer 05.12.2020 Bok 3z 10



T (
-

IFU_300_02 I ied Ll

MEDIZINTECHNIK

2.6 Materiat

Implanty tytanowe wedtug:

Sruba Titan Grade 5 - klejnot ELI (Ti6AI4V). ASTM F136 lub ISO 5832-3
Przebita opona Titan Grade 5 - klejnot ELI (Ti6AI4V). ASTM F136 lub ISO 5832-3
Siatka Klejnot Titan Grade 2. ASTM F67 oder 5832-2

Powierzchnia tych implantow jest chemicznie pasywna, a nie magnetyczna. Implanty te mozna tgczyc ze
znormalizowanym materiatem, ktérego sktad w ramach standardowej okreslonej analizy kierunkowej zgodnie z
tabelg wymieniong powyzej i wymaganymi specyfikacjami. Materiaty te wykonane z tytanu sq biokompatybilne i
zapobiegajq tak zwanym alergiom chromowo-niklowym w swoich wtasciwosciach!

2.7 Uwaga

i": Narzedzia, w szczegdlnosci implanty, mogq byc uzywane wytgcznie przez osoby specjalnie
przeszkolone lub przeszkolone w tym celu. Do naktadania i eksplantacji szpilek nalezy uzyc
odpowiednich instrumentéw. (patrz "Instrumenty wprowadzania i eksplantacji”). Eksplantacja
implantdw jest zalecana po przywrdceniu pacjenta. O pobycie implantdw w ciele pacjenta mozna
zdecydowac po ocenie lekarza na wytqczng odpowiedzialnosc lekarza.

3 NOTATKA MRI

Digi-Med jest producentem implantow ortopedycznych wykonanych z tytanu i stopdw tytanu. Ten rodzaj
materiatu nieferromagnetycznego nie stanowi zagrozenia dla pacjenta podczas badania rezonansem
magnetycznym (MRI).

Rozne badania i raporty z testow wykazaty, ze ten stop tytanu zgodnie z ISO ISO 5832-3 i ISO5832-2 moze by¢
bezpiecznie stosowany w srodowisku MRI i moze byc uwazany za "warunek MRI" zgodnie z ASTM F2503.

Mrl Warunkowe definiuje sie jako obiekt, ktdry, jak wykazano, nie stwarza znanych zagrozen w okreslonym
Srodowisku MRI z okreslonymi warunkami uzytkowania (ASTM F2503, 3.1.9).

Srodki ostroznosci: Powyzsze stwierdzenie opiera sie na testach nieklinicznych. Rzeczywisty wzrost temperatury
pacjenta zalezy od wielu czynnikow, ktore wykraczajq poza wartosc SAR i czas aplikacji o czestotliwosci radiowe;.
Dlatego zaleca sie zwrdcenie szczegdlnej uwagi na nastepujgce punkty:

v Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentéw poddawanych badaniu MRI pod kqtem odczuwalnej
temperatury i /lub odczuc¢ bélowych.

v Pacjenci z zaburzeniami termoregulacji lub odczuciami temperatury powinni zostaé wykluczeni z
procedur skanowania MRI.

v' Ogdlnie zaleca sie stosowanie systemu MRI o niskim polu w obecnosci implantéw przewodzgcych.
Stosowany wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) powinien by¢ zmniejszony w jak najwiekszym stopniu.

v' Korzystanie z systemu wentylacji moze dodatkowo pomdc zmniejszy¢ wzrost temperatury w ciele.

Implanty wykonane sq z tytanu, ktory nie jest magnetyczny. Z teqgo powodu systemy nie zostaty przetestowane
pod kgtem ogrzewania, migracji lub artefaktow obrazu w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo
tych systemow w Srodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane.

Nalezy pamietac, ze - techniki MRI w postaci specjalnych sekwencji echa spinowego, takich jak VAT, SEMAC
(SEMAC-VAT - 2D), MSVAT-SPACE (3D) i MAVRIC powinny by¢ stosowane w celu optymalizacji jakosci obrazu i
zminimalizowania artefaktow.

4 INSTRUKCJE DOTYCZACE APLIKACJI | BEZPIECZENSTWA

Produkty muszq by¢ sprawdzone pod kqtem wad, pekniec, naciec lub innych uszkodzen przed
uzyciem. Uszkodzone produkty muszq zostac¢ uporzqgdkowane.
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Produkty sq dostarczane w stanie niesterylnym i muszq byc catkowicie oczyszczone,
zdezynfekowane i wysterylizowane przez uzytkownika przed pierwszym zastosowaniem.

5 PRODUKTY KOMBINOWANE | AKCESORIA

5.1 Prawidfowy dobdr implantow

Wybdr implantow dokonywany jest z uwzglednieniem cech specyficznych dla pacjenta, takich jak rodzaj ztamania
/urazu lub potrzeba powigkszenia kosci oraz stan materiatu kostnego pacjenta. Metoda implantacji ma by¢
dobrana zgodnie ze stanem nauki w tej dziedzinie.

Btfedy w doborze implantu mogq prowadzic¢ do przedwczesnej klinicznej awarii implantu. Zastosowanie
odpowiednich sktadnikdw pozwala na wystarczajqcy ukrwienie i skutkuje stabilnym utrwaleniem, natomiast
btedna decyzja moze doprowadzi¢ m.in. do poluzowania, zgiecia czy ztamania implantu i/lub kosci. Ogdlnie rzecz
biorgc, implanty sq przeznaczone do tymczasowego uzytku. Jednak ze wzgledu na zastosowanie czystego tytanu i
stopow tytanu mozliwe jest réwniez pozostawienie ich w obstugiwanym obszarze. Jednak za te ocene wytgczng
odpowiedzialnosc ponosi lekarz.

5.2 Narzedzia

Narzedzia do ciecia ptyt stuzq do dzielenia lub skracania ptyt w obszarze wsteq. Podczas ciecia nalezy zadbac o to,
aby ciete czesci nie obracaty sie, dlatego nie wskazujq na ludzi podczas ciecia i ewentualnie zakrywajq podczas
procesu ciecia. Czesc ptyty, ktora ma by¢ uzyta, musi zostac zagrabiona po cieciu, aby unikngc tarcia o tkanine.
Wiertta/pomoce wiertnicze: Zawsze uzywaj mozliwie najkrotszego wiertta, aby zapewnic najlepszqg mozliwg
koncentrycznos¢. Nalezy sprawdzic, czy potqczenie wiertta i wiertnica sq kompatybilne. Zasadniczo dziata tylko z
tulejq wiertniczq lub podobngq i z predkosciami < = 1000 obr. / min. Podczas wiercenia nalezy zapewnic
wystarczajqce chfodzenie Za pomocg NaCl, aby zminimalizowac obcigzenie cieplne kosci. Jest to jedyny sposob na
zminimalizowanie ryzyka demineralizacji kosci. Producent zaleca jednorazowe stosowanie wiertet.
Gtebokosciomierz: Pomiar dtugosci za pomocq ptytki implantu. Wartos¢ wyswietlana na gtebokosciomierzu
odpowiada dtugosci wskazanej na opakowaniu.

5.3 Kodowanie kolorami i wiertet

i wiertta sq identyfikowane za pomocq kodowania kolorami, ktére wyswietla system. Nastepujgce kody kolorow
odpowiadajq tej samej srednicy:

System # 1,2 mm
System @ 1,6 mm
System @ 2.0 mm
System @ 2.3 mm
Zfoto System @ 2,7 mm
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5.4 Przyrzqdy do wprowadzania i eksplantacji

# Wiertto do metalu @ 1,0 mm do systemu @ 1,2 mm | # Wkretak 95-120-72

# Wiertto do metalu @ 1,3 mm do systemu @ 1,7 mm | # Wkretak 95-120-81

# Wiertto do metalu @ 1,5 mm do systemu @ 2,0 mm | # Wkretak 95-120-13

# Wiertto do metalu @ 1,8 mm do systemu @ 2,3 mm | # Wkretak 95-120-25

# Wiertto do metalu @ 2,0 mm do systemu @ 2,7 mm | # Wkretak 95-120-25

iﬁi W zadnym wypadku implanty Digi-Med nie mogq byc tqczone z produktami, komponentami i
instrumentami innych producentdw. Kombinacje z produktami innych producentow mogq miec
negatywny wptyw na wynik procedury i nie sq dozwolone, poniewaz stosowane sktadniki moggq nie
byc ze sobq skoordynowane. Zaleca sie uzywanie tylko instrumentdw i akcesoriow Digi-Med podczas
korzystania z niego.

6 WYtACZENIE MOZLIWOSCI PONOWNEGO UZYCIA

® Po ogtoszeniu implantdw nie wolno ich ponownie uzywac w Zzadnych okolicznosciach. Produkty sq
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nieprzestrzeganie ograniczenia (produkt
jednorazowego uzytku) moze mie¢ powazne konsekwencje dla pacjenta
1.  Niepowodzenie implantu (np.B. ztamanie)
2. Brak uzdrowienia

7 PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Zasadniczo same implanty mogq byc¢ wszczepiane tylko raz. Po uzupetnieniu wktadki implant nie moze by¢
ponownie uzyty.

Jesliimplanty sq przygotowane do uzycia i nie sq uzywane klinicznie, tj. nie sq wszczepiane i nie sq
zanieczyszczone w obszarze operacyjnym e.B. krwig, tkankami (kontakt z pacjentami), moggq byc¢ na ogot
ponownie wykorzystane po ponownym przetworzeniu i sterylizacji. Nie dotyczy to jednak

v jesli anodowanie koloréw (kodowanie koloréw) implantéw zmienito sie w taki sposdb, ze prawidtowe
przypisanie do odpowiednich wiertet nie jest juz gwarantowane.

Po leczeniu pacjenta zakazonego chorobq Creutzfeldta-Jakoba, akcesoria i instrumenty do wktadania / uzywania
nie mogq byc ponownie uzywane ani ponownie przetwarzane. Produkty nalezy zutylizowac.

8 PRZYGOTOWANIE | TRANSPORT

Q Wszystkie elementy systemu sq dostarczane sterylnie. Dlatego muszq byc oczyszczone i
wysterylizowane przed uzyciem u pacjenta. W przypadku instrumentow wielokrotnego uzytku

dotyczy to kazdego ponownego uzycia.

Transport implantéw / instrumentéw w zamknietym pojemniku do miejsca leczenia, aby unikng¢ uszkodzenia
implantow / instrumentow i zanieczyszczenia srodowiska.

9 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIA

9.1 Podstawy

Jesli to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekcji nalezy zastosowac proces mechaniczny (RDG (urzgdzenie do
czyszczenia i dezynfekcji)). Ze wzgledu na znacznie nizszq skutecznosc i odtwarzalnosc, proces reczny — rowniez z
wykorzystaniem kgpieli ultradzwiekowej — powinien by¢ stosowany tylko w przypadku niedostepnosci procesu
mechanicznego lub zgodnie z wymaganiami specyficznymi dla danego kraju (np.B. w Niemczech dla krytycznych
produktow B obowigzkowy proces mechaniczny).

Obrdbke wstepnq nalezy przeprowadzi¢ w obu przypadkach.
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9.2 Wstepnej obrébki

Implanty mozna szczotkowac pod powierzchniqg wody (woda z kranu), az
sqg optycznie czyste.

9.3 0Ogdlne informacje na temat mechanicznego czyszczenia/dezynfekcji za
pomocq (RDG)

Wybierajqc IG, nalezy zwrdci¢ uwage na:

- RDG ma ogdlnie przetestowangq skutecznosc (e.B dghm lub zatwierdzenie/zezwolenie/rejestracja FDA lub
oznakowanie CE zgodnie z DIN EN ISO 15883),

- ze w miare mozliwosci stosowany jest sprawdzony program do dezynfekcji termicznej (wartos¢ A0 > 3000 lub
—w przypadku starszych wyrobéw — co najmniej 5 min w temperaturze 90 °C/194 °F) (w przypadku
dezynfekcji chemicznej ryzyko pozostatosci srodka dezynfekujgcego na produktach),

- czy zastosowany program jest odpowiedni dla produktow i zawiera wystarczajqce cykle ptukania (co
najmniej trzy etapy wyczerpywania po oczyszczeniu (lub neutralizacji, jesli jest stosowana) lub kontrola
przewodnosci zalecana w celu skutecznego zapobiegania pozostatosciom detergentdw)),

- ze do ptukania uzywana jest wytqcznie jatowa lub nisko zarodkowa (maks. 10 zarazkéw,/ml) i niska
endotoksyna (maks. 0,25 jednostki endotoksyn/ml) (np.B. woda oczyszczona/woda wysoko oczyszczona),

- powietrze uzywane do suszenia jest filtrowane (bezolejowe, ubogie w zarazki i czgstki) oraz

- rdg jest regularnie konserwowany, sprawdzany i kalibrowany.

Przy wyborze zastosowanego systemu detergentow nalezy zachowac ostroznosc, aby:

- Zejest to ogdlnie odpowiednie do czyszczenia inwazyjnych wyrobow medycznych wykonanych z metali i
tworzyw sztucznych,

- Ze —jezeli nie stosuje sie dezynfekcji termicznej — stosuje sie rowniez odpowiedni srodek dezynfekujgcy o
sprawdzonej skutecznosci (.B np. VAH/DGHM lub zatwierdzenie/zezwolenie/zatwierdzenie/zatwierdzenie
FDA/EPA/rejestracja lub oznakowanie CE) i ze jest to zgodne z zastosowanym srodkiem czyszczgcym, oraz

- czy uzyte chemikalia sq kompatybilne z produktami

Stezenia, temperatury i czasy ekspozycji okreslone przez producenta detergentu oraz, w stosownych przypadkach,
srodka dezynfekujqcego, jak rowniez specyfikacje dotyczqce ptukania muszq byc scisle przestrzegane.

Wygqasniecie:
1. WHoz produkty do RDG. Upewnij sie, ze produkty nie stykajq sie ze sobq.
2. Uruchom program.
3. Usun produkty z RDG po zakoriczeniu programu.
4. Sprawd? i zapakuj produkty tak szybko, jak to mozliwe po usunieciu.

9.4 Czyszczenie i dezynfekcja

Dowdd podstawowej przydatnosci produktow do skutecznego mechanicznego czyszczenia i dezynfekcji zostat
dostarczony przez niezalezne, urzedowo akredytowane i uznane (§ 15 (5) MPG) laboratorium badawcze stosujgce
$rodek czyszczqcy Neodisher Mediclean Forte 0,4 % (v/v). Procedura opisana ponizej zostata wzieta pod uwage.

Czyszczenie

Wstepne ptukanie Temperatura ptukania Zimna woda
Czas ekspozycji 60 s

Czysty Temperatura czyszczenia 55°
Czas ekspozycji 600 s
Detergent Neodischer Medclean Forte
Koncentracja 0,70 %

Ptukanie Temperatura ptukania Zimna woda demineralizowana
Czas ekspozycji 120s
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Dezynfekcia
Dezynfekcja termiczna Temperatura dezynfekcji 93°C (Ao 3000)
Czas ekspozycji 300s
Suszenie Temperatura suszenia 100°C
Suszenie 20 min

10 TESTY FUNKCJONALNE | PAKOWANIE

Produkty muszq byc testowane pod kqtem czystosci i funkcjonalnosci po przetworzeniu i sterylizacji. Jesli to
konieczne, proces ponownego przetwarzania nalezy powtarzac, az produkt bedzie wizualnie czysty.
Produkty lub tace sterylizacyjne nalezy pakowac w pojemniki sterylizacyjne lub bardzo duze produkty w
jednorazowe opakowania sterylizacyjne (pojedyncze lub podwdjne), ktore spetniajg nastepujgce wymagania
(materiat/proces):

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

v' nadaje sie do sterylizacji parg (odpornos¢ temperaturowa do co najmniej 137 °C (280 °F) wystarczajgca

paroprzepuszczalnosc)

v' Wystarczajgca ochrona produktdéw lub opakowari sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi

v' Regularna konserwacja wedtug specyfikacji producenta (pojemnik do sterylizacji)

v' Maksymalna waga 10 kg na opakowanie/zawartos¢ pojemnika do sterylizacji nie moze by¢ przekroczona

11 STERYLIZACIA

Do sterylizacji nalezy stosowac tylko nastepujqgce metody sterylizacji; inne metody sterylizacji sq niedozwolone.

11.1 Sterylizacja parowa

frakcyjny proces prozniowy (z wystarczajgcym suszeniem produktu)

Sterylizator parowy zgodnie z DIN EN 13060/DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (dla USA: zezwolenie FDA)
zwalidowane zgodnie z DIN EN 1SO 17665 (wazne 1Q/0Q (kompletacja) i ocena dziatania specyficznego dla
produktu (PQ))

Maksymalna temperatura sterylizacji 134 °C (273 °F; plus tolerancja zgodnie z DIN EN SO 17665)

Czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji):

Lgd frakcjonowany proces prozniowy

Niemcy min min przy 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min w temperaturze 132 °C (270 °F), czas schniecia
min. 20 min

Francja min min przy 134 °C (273 °F)
w razie potrzeby dla sterylizacji inaktywacji prionowej czas
18 min

inne kraje min przy 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Dowdd podstawowej przydatnosci produktow do skutecznej sterylizacji parowej zostat dostarczony przez
niezalezne, oficjalnie akredytowane i uznane (§ 15 (5) MPG) laboratorium testowe przy uzyciu sterylizatora
parowego (Lautenschldger ZentraCert) i przy uzyciu frakcyjnego procesu prozniowego. Wzieto pod uwage typowe
warunki panujgce w klinice i gabinecie lekarskim oraz opisany powyzej zabieg.

12 SKLADOWANIE

Przechowywanie implantow w suchym, czystym i wolnym od kurzu srodowisku. Nie podano wskazania okresu
przydatnosci do spozycia lub ograniczenia funkcjonalnego dla implantow dostarczanych niesterylnych po
wytworzeniu, jesli sq one prawidtowo przechowywane.
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13 NAPRAWY | SERWIS

Nie przeprowadzaj zadnych napraw ani zmian w produkcie samodzielnie. Tylko upowazniony personel
producenta jest za to odpowiedzialny i przeznaczony. Jesli masz jakiekolwiek skargi, skargi lub informacje
dotyczgce naszych produktdw, skontaktuj sie z nami.

14 PRZEtADUNEK

Elementy systemu muszq byc starannie obstugiwane i przechowywane. Uszkodzenia lub zadrapania na implancie
mogq znacznie ostabi¢ wytrzymatosc i odpornosc¢ zmeczeniowq produktu.

15 WYtACZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI | GWARANCIA

Produkty wykonane sq z wysokiej jakosci materiatow i przed dostawq przechodzq kontrole jakosci. Jesli mimo to
wystqgpiq btedy, skontaktuj sie z naszym serwisem. Nie mozemy jednak zagwarantowac, ze produkty sq
odpowiednie do danej interwencji. Musi to zostac okreslone przez samego uzytkownika. Nie ponosimy Zzadnej
odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe lub wtdrne.

Wszelka odpowiedzialnosc za produkt wygasa,

v' w przypadku uszkodzenia spowodowanego niewtasciwym przechowywaniem, obstugq, czyszczeniem i/
lub sterylizacjg

v’ w przypadku nieprawidtowego czyszczenia i sterylizacji

v’ wprzypadku nieprzestrzegania niniejszej instrukcji uzytkowania

FIRMA DIGIMED NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI, JESLI MOZNA UDOWODNIC, ZE NINIEJSZA
INSTRUKCIA UZYTKOWANIA ZOSTAtA NARUSZONA.

16 Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent majqcy miejsce w zwigzku z wyrobem medycznym zgtasza sie producentowi i
wtasciwemu organowi w paristwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik lub pacjent.

17 INFORMAC/A

DIN EN ISO 13485:2016 wymaga od wszystkich stron zaangaZzowanych w sprzedaz zapewnienia
identyfikowalnosci implantow:

Rozdziat 7.5.3.2.2 Szczegofowe wymogi dotyczgce wyrobdw medycznych aktywnego osadzania i wyrobdw
medycznych do implantacji

Okreslajgc zapisy identyfikowalnosci, organizacja musi uwzglednic wszystkie uzyte komponenty i materiaty, a
takze warunki Srodowiska pracy, jesli mogq one prowadzic¢ do tego, ze wyrob medyczny nie spetnia okreslonych
wymagar.

Organizacja musi wymagac, aby jej agenci lub przedstawiciele handlowi prowadzili rejestry dostaw wyrobow
medycznych w celu zapewnienia identyfikowalnosci oraz aby takie zapisy byty dostepne do kontroli.

Nalezy prowadzic¢ ewidencje nazwy (nazwiska) i adresu odbiorcy opakowania wysytkowego.

Ze wzgledu na niewielkie rozmiary implantdw, na produkcie nie ma bezposredniego oznakowania. Do celow
identyfikowalnosci uzytkownik musi upewnic sie, ze etykieta produktu jest przechowywana w kartotece pacjenta.

18 SYMBOL WYTIUMACZENIE

Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej ma zastosowanie wytgcznie do wyrobéw
do implantacji. Procedura oceny zgodnosci przyrzqddw do wktadania (wkretaki, szczypce do giecia itp.) zostata
przeprowadzona na wytgczng odpowiedzialnos¢. Wagi te sq oznakowane znakiem CE bez numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikowane;.
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d Producent I::E:I Postepuj zgodnie z instrukcjq uzytkowania

Oznakowanie CE z numerem jednostki
notyfikowanej

C€

0483
® Nie uzywac ponownie Oznaczenie serii
N

Medyczny

Niesterylne

Numer zamowienia
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