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Aby zminimalizowa¢ ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub potencjalnie oséb trzecich,
nalezy scisle przestrzegaé niniejszej instrukcji uzytkowania!
Stosowanie, przygotowywanie i badanie wyrobéw medycznych, zwanych dalej ,, implantami kostnymi 7,
® moga wykonywaé wytacznie przeszkoleni specjalisci.
Implanty kostne Tekno-Medical sg wyrobami medycznymi klasy llb do jednorazowego uzytku .
Dostarczane sa w stanie niejatlowym i przed uzyciem musza przej$¢ petny cykl czyszczenia i
sterylizacji.

1 ZAKRES

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujacych produktéw firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (zwanej
dalej ,, Tekno-Medical”):

e Druty wiertnicze Kirschnera, gwozdzie wigzkowe i gwozdzie Steinmanna,

MD | e druty kostne,

e Druty cerclage.

(Liste produktéw znajdziesz w ostatniej sekcji.)

2 EGZAMINY

Implanty kostne sg niezwykle wrazliwe na uszkodzenia. Nawet drobne zarysowania lub wgniecenia moga
powodowac naprezenia wewnetrzne, ktére znaczaco obnizajg ich wytrzymato$¢. Dlatego niezwykle wazne jest
zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas obchodzenia sie z implantami.
e Przed rozpakowaniem: Sprawdz, czy opakowanie zewnetrzne nie jest uszkodzone, uszkodzone podczas
transportu lub czy nie wystepuje na nim kondensacja.
e SprawdZ, czy etykieta jest zgodna z zawartoscia. Etykieta jest traktowana jako cze$¢ produktu i nalezy
ja zachowaé w celu identyfikacji (numer partii).
e Wizualna kontrola implantu kostnego pod katem uszkodzen (przebarwien, peknieé, odpryskéw,
zadzioréw lub innych uszkodzen).
e Zwrot nieuzywanych implantéw kostnych moze by¢ dokonany wytgcznie w opakowaniu ochronnym.

3 OPIS

Implanty kostne firmy Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH sg stosowane w osteosyntezie i korekcji zmian
zwyrodnieniowych szkieletu. Stuzag one jedynie do wspomagania gojenia i nie zastepuja zdrowej tkanki ani kosci.

4 ZAMIAR

Implanty kostne firmy Tekno-Medical sg stosowane w celu wspomagania osteosyntezy .
Uzycie niezgodne z przeznaczeniem moze spowodowaé powiktania lub szkode dla pacjenta i moze wymagaé
ponownej operacji.

4.1 Przeznaczenie: drut wiertniczy Kirschnera

Do zamknietej repozycji i stabilizacji ztamania. Procedury chirurgicznego leczenia ztaman obejmuja:

e przezskérne unieruchomienie $rédszpikowe, np. na kosciach srédrecza

e Przezskérne ,uszczypniecie” jako stabilizacja ztamania poprzez wprowadzenie drutu Kirschnera, jezeli to

mozliwe, z stabilizacjg drutu w przeciwlegtej warstwie korowe;j.

Sa one czesto stosowane razem z drutami cerclage jako opaski napinajgce. W tym procesie dynamiczne sity
rozciggajace, na przyktad pochodzace od migséni przyczepionych do fragmentu, sg przeksztatcane w sity $ciskajace.
Druty wiertnicze sg wkrecane w ko$é za pomoca wiertta bez wcze$niejszego nawiercania. Gwintowane druty
wiertnicze sg stosowane z stabilizatorami zewnetrznymi.
Druty Kirschnera mozna réwniez stosowaé w potaczeniu z innymi urzgdzeniami medycznymi, np.:

e jako drut prowadzacy do implantacji srub rowkowych lub innych narzedzi,

e Do tymczasowego mocowania ptytek kostnych.
W przypadku tgczenia z innymi instrumentami lub implantami, przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ ich kompatybilnosé,
aby unikng¢ opé6znien w zabiegu chirurgicznym.

4.2 Przeznaczenie: Drut kostny

Druty kostne sg stosowane jako samodzielna procedura leczenia ztaman spowodowanych zaplgtaniem sie drutu.
Miekki drut jest zazwyczaj owijany wokot kosci kilka razy i zaciskany poprzez skrecanie.
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4.3 Przeznaczenie drutu cerclage

Druty cerclage sg stosowane jako samodzielna procedura leczenia ztaman poprzez owiniecie kosci drutem . Migkki
drut jest zazwyczaj owijany wokot kosci kilka razy i zaciskany poprzez skrecanie.

W procesie zaktadania szwu okreznego stosuje sie wstepnie przyciete druty z oczkami.

Druty cerclage sag réwniez stosowane do mocowania odtaméw pod ptytka, w celu uzyskania stabilnego rotacyjnego
mocowania odtaméw podczas gwozdziowania $rédszpikowego. uzywany .

5 WSKAZANIA

Implanty kostne sg wskazane w szerokim zakresie zastosowan w chirurgii urazowo-ortopedycznej, takich jak:
e lLeczenie ztaman kosci

Repozycjonowanie i fiksacja ztaman przynasadowych,

Ztamania trzonu kosci udowej i zwichniecia kosci reki i stopy,

Tymczasowa artrodeza matych stawow,

Tymczasowe $rédoperacyjne unieruchomienie odtaméw ztamania,

Ztamania uktadu mig$niowo-szkieletowego,

Ztamanie zamkniete / otwarte.

Lekarz prowadzacy leczenie jest odpowiedzialny za wybor wtasciwego implantu kostnego do konkretnego
zastosowania lub zabiegu chirurgicznego, zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia i informacji oraz posiadanie
wystarczajacego doswiadczenia w obchodzeniu sie z implantami kostnymi.

6 PRZECIWWSKAZANIA

6.1 Przeciwwskazania bezwzgledne

Stany chorobowe, ktére uniemozliwiajg odpowiednie wsparcie implantu lub utrudniajg proces gojenia, np.:
e Ztamania kregostupa,

Zaburzenia ukrwienia,

niewystarczajgca jako$¢ lub ilo$¢ kosci (osteoporoza),

skrajna otytos$é,

ostre i przewlekte zakazenia miejscowe lub ogdélnoustrojowe,

zakazenia gtebokie i powierzchniowe,

Skrecenie lub silne pochylenie ztamania,

Choroby miesni, nerwéw lub naczynh zagrazajace dotknietej konczynie,

Miejscowe guzy kosci,

Choroby uktadowe i zaburzenia metaboliczne,

powazne wady rozwojowe,

powazne upadki,

Stany psychiczne uniemozliwiajace udziat w programie rehabilitacyjnym (choroba Parkinsona,

alkoholizm, narkomania itp.),

e intensywnej aktywnosci fizycznej, w ktérej wystepuja silne wibracje, a implanty narazone sg na
uderzenia i/lub nadmierne obcigzenie (np. ciezka praca fizyczna itp.),

e Alergia lub inne reakcje na zastosowany materiat.

6.2 Przeciwwskazania wzgledne
Zespolenie stawu miedzypaliczkowego blizszego.

7 POPULACJA PACJENTOW

Ze wzgledu na r6znorodno$¢ implantéw kostnych pod wzgledem $rednicy (0,6-6,0 mm) i dtugosci (50-600 mm) nie
ma ograniczen co do grupy docelowej pacjentow.

8 KOMBINACJE

Ze wzgledéw metalurgicznych, mechanicznych i konstrukcyjnych nie wolno taczy¢ implantéw wykonanych z réznych

materiatow.
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9 PRZECHOWYWANIE PRZED PRZETWARZANIEM

Implanty kostne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu lub w pojemniku ochronnym. Nalezy chronié
wszystkie obszary, ktére moga spowodowaé obrazenia (np. koncowki i krawedzie).

Tu Implanty nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu, chronigc je przed
Y bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i zapewniajac staty poziom wilgotnosci. Odlegtos¢ miedzy
7.\I\ podtoga a pétka powinna wynosié co najmniej 30 cm.

A Nalezy zwrécié szczegding uwage na to, aby w bezposrednim sasiedztwie miejsca sktadowania nie
znajdowaty sie zadne agresywne substancje chemiczne.

10 WAZNE INFORMACJE/OSTRZEZENIA

10.1 Wazne informacje dla lekarzy i personelu sali operacyjnej

A Produkty te nie sg przeznaczone do stosowania na serce, osrodkowy uktad nerwowy ani
uktad krazenia!

e Prawidtowy dobdr implantu kostnego ma ogromne znaczenie. Odpowiedni typ i rozmiar implantu musza
by¢ dopasowane do indywidualnego pacjenta. Nalezy uwzglednié¢ wage i poziom aktywno$ci pacjenta, a
takze rodzaj leczonego ztamania. Zastosowanie jak najwiekszego implantu kostnego i jego prawidtowe
umiejscowienie zapobiega jego zginaniu, pekaniu, pekaniu i obluzowywaniu. Minimalizuje to réwniez sity
przenoszone na kos¢.

Wybér niewtasciwego implantu kostnego moze skutkowaé jego uszkodzeniem!
Absolutnie konieczne jest, aby uzytkownik znat odpowiednig technike chirurgiczna dla uzywanych
narzedzi i implantéw. Za wybdr i zastosowanie implantu kostnego odpowiada wytacznie chirurg.

e Implanty kostne mozna stosowaé wytacznie w zabiegach specjalnie zaprojektowanych do tego celu, w
ktérych przeznaczenie implantu jest wyraznie wymagane i zdefiniowane.

e Przed kazdym zabiegiem nalezy sprawdzi¢, czy pacjent nie jest szczegdlnie wrazliwy lub czy nie
wystepuje u niego alergia na materiat implantu.

e Druty wiertnicze z gwintem cze$ciowym lub petnym, a takze te z koAcéwkami wiertniczymi, moga pekac
w przypadku niewtasciwego uzytkowania. Producent nie ponosi za to odpowiedzialnosci.

e Do montazu drutéw nalezy uzywaé odpowiedniego sprzetu wiertarskiego (z uchwytem tréjszczekowym).

e Przeszkoleni specjaliSci sg zobowigzani do sprawdzenia integralnosci implantu kostnego przed kazdym
uzyciem/zabiegiem. Jesli implant wykazuje uszkodzenia lub deformacje, zwtaszcza na koncach i
krawedziach, nie wolno go uzywac.

e W przypadku implantéw kostnych o celowo chropowatej powierzchni (np. gwintowanej lub
radetkowanej) konieczne moze by¢ uwzglednienie zwiekszonej $rednicy (np. w potaczeniu z innymi
instrumentami lub implantami).

e  Przed uzyciem nalezy sprawdzié¢ $rednice implantu kostnego za pomocg odpowiedniego przyrzadu
pomiarowego lub szablonu. Zbyt cienkie implanty sg narazone na pekniecie.

e Zasadniczo lekarz ma obowigzek poinformowaé pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach,
dziataniach niepozadanych i leczeniu pooperacyjnym, a takze udokumentowac¢ te informacje.

e Po wszczepieniu implantu nalezy regularnie poddawaé sie badaniom lekarskim.

10.2 Ryzyka/ Nietolerancje

e Po wszczepieniu metalowych implantéw moze wystapi¢ reakcja zapalna o réznym nasileniu. Inne
objawy moga obejmowac: miejscowa lub uogdlniong egzeme, zaburzenia gojenia sie ran oraz bol.

e Jesli masz potwierdzong alergie na nikiel, kobalt i chrom, nie stosuj implantéw wykonanych z
materiatéw zawierajacych te substancje (np. ze stali implantologicznej 1.4441).

e Implanty tytanowe moga réwniez wywotywaé reakcje zapalne, co moze prowadzi¢ do braku
osteointegracji. (Czasteczki tytanu w tkance réwniez moga wywotywaé reakcje zapalng).
Niedostateczne czyszczenie i sterylizacja moga byé przyczyng zakazen u pacjenta .

Nieprawidtowo przeprowadzona procedura ponownego przetwarzania moze doprowadzié¢ do
przebarwienia powierzchni lub korozji implantu.

e Niewtasciwe uzycie podczas implantacji lub przecigzenie implantu przed, w trakcie i po implantacji
moze prowadzi¢ do peknieé lub deformacji implantu. Moze to zaszkodzié¢ pacjentowi.

e Lekarz musi doktadnie rozwazyé wszelkie potencjalne zagrozenia wynikajace z zewnetrznych wptywow
elektrycznych i elektromagnetycznych (promieniowanie, pola magnetyczne) w zwigzku z procedurami
diagnostycznymi i terapeutycznymi (np. prze$wietlenia rentgenowskie, rezonans magnetyczny) przed
przeprowadzeniem badania.
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10.3 Powiktania

Ponizsze powiktania obserwowano wielokrotnie i dlatego wymagaja one szczegdlnej uwagi lekarza prowadzacego:
e Zgiecie, ztamanie, poluzowanie lub oderwanie implantu,

Utrata pozycji anatomicznej w przypadku niedostatecznego wygojenia ztamania,

zakazenia powierzchowne i gtebokie,

Choroby naczyn, takie jak zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowo$¢ ptucna, krwiaki,

Alergie, reakcje tkanek i ciata obcego w poblizu implantéw kostnych,

Zaburzone lub brak gojenia sie ztaman,

Deformacja kosci i ponowne ztamanie,

Przemieszczenie implantu kostnego,

Dysfunkcja ukfadu sercowo-naczyniowego.

10.4 Modyfikacja
e Jeden Modyfikacje implantéw kostnych moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez przeszkolonych
uzytkownikéw przy uzyciu odpowiednich narzedzi.
e Nalezy unika¢ zmeczenia materiatu!

10.5 Wiecej informacji

e Opis zabiegu chirurgicznego ani instrukcja obstugi nigdy nie bedg kompletne i nie beda uwzgledniaé
wszystkich ryzyk i powiktan, ktére nalezy wzigé pod uwage.

Przed zabiegiem chirurg musi zapozna¢ sie z implantami, instrumentami i odpowiednimi technikami.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy upewnic sig, ze dysponujemy niezbednymi narzedziami, ktére beda
mogty byé uzyte z naszymi implantami kostnymi.

e Implanty kostne nie moga styka¢ sie z przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢ ich powierzchnie. Nie
wolno ich poddawac¢ obrébce mechanicznej ani w inny sposéb modyfikowaé, chyba ze konstrukcja i
technika chirurgiczna wyraznie na to zezwalajg. W tym ostatnim przypadku modyfikacja musi by¢
przeprowadzona za pomocg odpowiednich narzedzi, zgodnie z literatura.

e Zginanie implantéw kostnych musi by¢ wykonywane ostroznie. Za wszelkg ceng nalezy unikac
nadmiernej deformacji implantu kostnego. Wielokrotne zginanie w przéd i w tyt prowadzi do zmeczenia
materiatu lub ztamania implantu kostnego. Odpryski i punkty nacisku réwniez znacznie zmniejszaja jego
wytrzymato$¢é mechaniczna.

e Aby zapewni¢ petng identyfikowalno$é, w raporcie z operacji nalezy podaé¢ numer artykutu i numer partii
(numer partii) zastosowanego implantu kostnego.

e Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem musza zosta¢ zgtoszone producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

e Lekarz musi okresli¢ zakres urazéw/zmian wymagajacych leczenia operacyjnego i dobra¢ odpowiednie
implanty kostne. Ponadto lekarz musi ustali¢ wtasciwy czas i procedure chirurgiczng dla pacjenta,
szczegblnie w przypadku chordb wspétistniejacych i ztozonych urazéw wielonarzadowych.

e Za wszelkie powiktania wynikajgce z nieprawidtowego wskazania, obchodzenia sie z implantem
kostnym, nieprawidtowej techniki chirurgicznej lub aseptyki odpowiada chirurg, a nie producent
implantéw kostnych.

10.6 Ryzyko pooperacyjne

e Implanty kostne nigdy nie sa w stanie udzwignaé petnego obcigzenia leczonego segmentu kosci.
Dlatego lekarz musi poinformowaé pacjenta o dopuszczalnych obcigzeniach i zaleci¢ odpowiednie
postepowanie pooperacyjne.

e Weczesne obcigzanie implantu zwieksza jego obcigzenie i moze prowadzi¢ do ztamania, zgiecia lub
poluzowania. Jest to szczegblnie wazne u pacjentéw poddawanych duzym obcigzeniom lub u tych, u
ktérych wystepuje opdznione gojenie lub zrost kostny. Obcigzanie implantu mozna rozwazy¢ w
przypadku stabilnego ztamania z dobrym kontaktem kostnym. Petne obcigzanie implantu przed
catkowitym wygojeniem ztamania jest przeciwwskazane.

e Ogromne znaczenie majg pooperacyjne instrukcje dla pacjenta, wtasciwa opieka pielegniarska i
regularne badania lekarskie.

10.7 Usuniecie implantéw kostnych
e Druty mozna usuna¢ po osiggnieciu celu operacji, tj. po wygojeniu ztamania. Jesli druty sie poluzuja,
nalezy je natychmiast usunagé, poniewaz w przeciwnym razie moga przebi¢ skére od wewnatrz, peknaé
lub przemiescic sie, potencjalnie uszkadzajac $ciegna, nerwy i/lub naczynia krwiono$ne.
e Jesdli przewody pozostang w ciele zbyt dtugo, ich usuniecie moze okazaé sie trudne lub wrecz
niemozliwe.
e Ostateczna decyzje dotyczaca usuniecia implantu kostnego podejmuje chirurg lub lekarz prowadzacy.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 65-11-005_Drahte_PL_v3.docx
2 G v s 10.11.2025
ﬂ X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
V/IJTEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
L GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 c € 0483

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



[:EJ Instrukcja uzycia — prosze przeczytaé przed uzyciem 8/14

Usunietych, zanieczyszczonych implantéw nie wolno umieszczaé w tacce sterylizacyjnej, aby unikngc
zanieczyszczenia jej zawartosci.

10.8 Uzyte materiaty

Implanty kostne produkowane sa z materiatow spetniajgcych wymagania nastepujgcych norm zharmonizowanych
(specyfikacje podano w procentach wagowych [wt.%, % (m/m)]):

e DINEN ISO 5832-1 Stal nierdzewna (1.4441)
(Numer artykutu zaczyna sie od M33))

C% Si% Mn% P% S% 5 - N% . Cu%
(maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) e Ni% (maks.) Mo% (maks.)

1,4441 [ X2CrNiM018-15-3]

0,03 1,00 2,00 0,025 0,01 |17.00-19.00 | 13.00-15.00 | 0,10 |2,25-3,00| 0,5

e DINEN ISO 5832-3 Stop tytanu, aluminium, wanadu i 6-aluminium do obrébki plastycznej (Ti6Al4V)
(Numer artykutu zaczyna sie od M34 )

. Fe% 0% C% N% H% .
0, 0, 0,
(il Vo (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) Ul
3.7164 [ Ti-6Al-4V ELI ]
5,50-6,75 | 3,50-4,50 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 Gtéwny sktadnik

Implanty kostne nie zawieraja:
e Tkanka pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego,
e  Sktadniki lekéw,
e Oprogramowanie.

11 PONOWNE PRZETWARZANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA)

Zasadniczo, urzadzenia medyczne moga by¢ regenerowane wytgcznie przez osoby posiadajace niezbedng wiedze
specjalistyczng do wykonywania zamierzonych zadan. Szczeg6towe informacje na temat regenerowania urzadzen
medycznych mozna znalez¢ w ,,Czerwonej Broszurze” AKI. Linki do przepiséw, norm i komitetéw ekspertéw ds.
regenerowania mozna réwniez znalezé na stronie www.aki.org.

f Personel powinien zapozna¢ sie z niniejszg instrukcja i zaleceniem, aby zapewnié bezpieczne i skuteczne

ponowne przetwarzanie oraz zapobiec uszkodzeniom lub niewtasciwemu uzyciu implantéw kostnych.

11.1 Zasady ogélne

Wszystkie implanty kostne Tekno-Medical muszg zosta¢ oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane przed
uzyciem, poniewaz sg dostarczane w stanie niesterylnym. Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi
warunkami skutecznej sterylizacji.
W ramach odpowiedzialno$ci za sterylno$¢ implantéw kostnych nalezy pamietaé o nastepujacych kwestiach:
e 7e w zasadzie do czyszczenia/dezynfekcji i sterylizacji stosuje sie wytacznie procedury odpowiednio
sprawdzone pod katem konkretnych urzadzen i produktéw,
e ze uzywany sprzet (myjnia-dezynfektor, sterylizator itp.) jest regularnie serwisowany, sprawdzany i
kalibrowany oraz
e ze w kazdym cyklu przestrzegane sg sprawdzone parametry.
Pamietaj, aby oddzielnie zbiera¢ zabrudzone lub usuniete implanty i nie umieszczaé ich ponownie w tacce
sterylizacyjnej, aby unikna¢ zanieczyszczenia zatadowanej tacki sterylizacyjnej.
Prosimy o przestrzeganie przepiséw prawnych obowigzujgcych w Panistwa kraju, a takze przepiséw higienicznych
obowigzujacych w gabinecie lekarskim lub szpitalu. Dotyczy to w szczegdlnos$ci réznych wymogoéw (np. w
Niemczech, zgodnie z zatgcznikiem 7 do zalecenia KRINKO RKI BfArM dotyczacego reprocesowania) dotyczacych
skutecznej inaktywacji prionéw (nie dotyczy USA).
Reprocesowanie moze by¢ przeprowadzane wytacznie przez przeszkolonych specjalistow w centralnej sterylizatorni
szpitala lub w pomieszczeniu reprocesowania gabinetu lekarskiego. Szpital lub gabinet lekarski jest réwniez
odpowiedzialny za dobdr i stosowanie niezbednego sprzetu ochronnego oraz srodkéw higieny.

A Zanieczyszczonych i usunietych implantéw nie wolno nigdy ponownie poddawaé obrébce i wszczepiad!

Stosowanie niesterylnych/zanieczyszczonych implantéw moze prowadzié¢ do zakazen u pacjenta.
Moze to prowadzi¢ do komplikacji, opéznien lub niepowodzenia procesu gojenia.
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11.2 Podstawy

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy w miare mozliwosci uzywac¢ myjni-dezynfektora (WD) lub zgodnie z wymogami
obowigzujgcymi w danym kraju (np. w Niemczech proces maszynowy jest obowiazkowy w przypadku krytycznych
produktéw B). Metody reczne - nawet z wykorzystaniem kapieli ultradzwiekowej - nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy
proces maszynowy jest niedostepny, ze wzgledu na ich znacznie nizszag skutecznos¢ i powtarzalnos$é.
Wybierajac srodek czyszczacy, nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby...

e Nadaje sie zasadniczo do czyszczenia implantéw metalowych.

e Srodek czyszczacy nadaje sie do czyszczenia ultradzwiekowego (nie pieni sie).
Nalezy Scisle przestrzegaC stezen, temperatur, czasu kontaktu i instrukcji ptukania podanych przez producenta
$rodka czyszczacego lub Srodka czyszczaco-dezynfekujgcego. Nalezy uzywac wytacznie Swiezo przygotowanych
roztworéw i wytgcznie wody sterylnej lub o niskiej zawartosci zarazkéw (maks. 10 zarazkéw/ml) i endotoksyn
(maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml) (np. wody oczyszczonej/wysoko oczyszczonej ).
Jezeli uwazasz, ze nizsza jako$é wody jest wystarczajaca, jest to Twoja wytgczna odpowiedzialnosé.
Do suszenia nalezy uzywac¢ wytacznie miekkiej, czystej i niepozostawiajgcej wiokien Sciereczki i/lub
przefiltrowanego powietrza (bezttuszczowego, z matg iloScig zarazkdw i czasteczek).

A Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku produktéw o szorstkich powierzchniach, gwintach, ostrych
krawedziach lub podobnych cechach, do ktérych moga przyklejaé sie czasteczki z tkaniny.

11.3 Reczne czyszczenie wstepne
Moczy¢ implanty w zimnej, dejonizowanej wodzie przez co najmniej 5 minut. Jesli to mozliwe, czysci¢ je pod biezgca
zimnag wodg miekka szczoteczka, az nie bedzie wida¢ zadnych pozostatosci.
Umies¢ implanty w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze 40°C z dodatkiem $rodka czyszczacego o odczynie
zasadowym lub enzymatycznym i poddaj dziataniu ultradZzwiekéw przez 15 minut.
Wyjmij implanty i optucz je zimng woda.
Roztwér czyszczacy nalezy wymieniaé co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby czesciej. Nadmierne zabrudzenia
ostabiajag efekt czyszczenia i zwiekszaja ryzyko korozji. Nalezy przestrzega¢ przepiséw krajowych.

11.4 Czyszczenie maszynowe

Krok parametr
Wstepne Ivirgseratura prania * jakos¢ Zimna woda miejska
plukanie Czas narazenia Lata 60.
Wstepne Ivirgseratura prania + jako$é Zimna woda miejska
plukanie Czas narazenia Lata 180.
Temperatura czyszczenia 45°C
Jako$¢ wody Woda miejska
Czysty Czas narazenia 300 s (najgorszy przypadek), zalecenie RKI 600 s
Srodek czyszczacy Neodisher Medizyme
stezenie 0,50%
Temperatura prania 40°C
Jako$¢ wody Woda miejska
Neutralizacja Czas narazenia Lata 180.
Srodek neutralizujgcy Neodisher Z
stezenie 0,10%
Temperatura prania 40°C
Ptukanie Jako$é wody woda demineralizowana
Czas narazenia 120 sekund
11.5 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)
Krok parametr
. Temperatura dezynfekcji 90°C (A, 3000)
Termiczny koS wod da demi T
dezynfekcja Jako$é wody woda demineralizowana
Czas narazenia 300 sekund
Such Implantaty sg suszone w cyklu suszenia urzgdzenia czyszczgco-dezynfekujgcego. W razie
y potrzeby mozna je dodatkowo osuszy¢ recznie, uzywajac niepylacej Sciereczki.
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11.6 Kontrola

Po czyszczeniu lub czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie produkty pod katem korozji, uszkodzonych
powierzchni, odpryskow, zabrudzen i przebarwien, a nastepnie wyrzucié wszystkie produkty, ktérych to dotyczy.
(Wiecej informacji mozna znalez¢ w normie DIN 96298-4).

& Uwaga : Zawsze doktadnie sprawdzaj przewody na szpulach pod katem ewentualnych zanieczyszczer!

Druty szyjne i kostne, ktére sg przechowywane, czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane w stanie zwinietym,
moga po wielokrotnym przetwarzaniu wykazywac zanieczyszczenia miedzy poszczegdlnymi warstwami, ktérych nie
da sie usung¢ standardowg procedura. W takim przypadku druty nalezy poddaé dalszemu czyszczeniu i dezynfekcji,
ewentualnie oddzielnie.

& Jezeli nie uda sie usunaé resztek zanieczyszczen, produkty nalezy zutylizowac!

11.7 Opakowanie
Jezeli jest to mozliwe, nalezy umiesci¢ wyczyszczone i zdezynfekowane produkty w odpowiedniej tacce
sterylizacyjne;j.
Produkty lub tacki sterylizacyjne nalezy pakowaé w pojemniki sterylizacyjne, a bardzo duze produkty w jednorazowe
opakowania sterylizacyjne (opakowania pojedyncze lub podwdjne) spetniajagce nastepujace wymagania
(materiat/proces):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8,
e Nadaje sie do sterylizacji parowej (odpornos$¢ na temperature do co najmniej 138 °C, wystarczajaca
przepuszczalno$é pary)
e odpowiednia ochrona produktéw lub opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi
Regularna konserwacja zgodnie ze specyfikacja producenta (pojemnik sterylizacyjny)
Maksymalna waga pojedynczego pojemnika sterylizacyjnego nie moze przekroczyé 10 kg.

11.8 Sterylizacja
A Druty kostne i cerclage: Przed sterylizacja nalezy usuna¢ opaski kablowe mocujace bebny lub druty!

Sterylizacja produktéw odbywa sie w procesie frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN ISO 17665-
1) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.

Krok parametr
Préznia wstepna: 3 razy
Temperatura sterylizacji: 134 °C
Czas sterylizacji: 5 minut
Czas schniecia: 20 minut.

Zastosowanie innej metody sterylizacji nie lezy w naszej gestii.
Szybka sterylizacja jest surowo zabroniona. Ponadto nie nalezy stosowa¢ sterylizacji gorgcym powietrzem,
sterylizacji radiacyjnej, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu ani sterylizacji plazmowe;j.

11.9 Odpornos¢ materiatu
Wybierajac produkty czyszczace i dezynfekujace, upewnij sig, ze nie zawierajg one nastepujacych sktadnikdw:
e kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna warto$é pH 5,5),
Zasady / silne zasady (maksymalnie dopuszczalna warto$é pH 11),
rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzyny),
Srodki utleniajgce (np. nadtlenek wodoru)
Halogeny (chlor, jod, brom),
weglowodory aromatyczne /halogenowane.

Nigdy nie czy$¢ zadnych produktéw, tacek sterylizacyjnych ani pojemnikéw sterylizacyjnych za pomocga szczotek
metalowych ani wetny stalowej.

11.10 Informacje o walidacji przetwarzania
Do walidacji automatycznego przetwarzania wykorzystano nastepujace substancje chemiczne i maszyny:

Srodki czyszczace: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v)
Urzqd;enle czyszczaco-dezynfekujgce Miele PG 8535
(RDG):
Autoklaw parowy: Lautenschldger ZentraCert
Laboratorium: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
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Jezeli opisane tutaj Srodki chemiczne i urzadzenia nie sa dostepne, obowigzkiem uzytkownika jest odpowiednia
walidacja procesu.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze proces ponownego przetwarzania, w tym zasoby,
materiaty i personel, sg odpowiednie do osiggniecia wymaganych wynikéw.

Najnowoczes$niejsze rozwigzania i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania sprawdzonych proceséw.

11.11 Sktadowanie

Implanty kostne nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu, w opakowaniu lub pojemniku ochronnym.
Nalezy chroni¢ wszystkie obszary, ktére moga spowodowac obrazenia (np. koncéwki i krawedzie).

T Wysterylizowane implanty nalezy przechowywa¢ w odpowiednim opakowaniu, w suchym, czystym i wolnym
od kurzu miejscu, chronigc je przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i zapewniajac staty
>/‘f<\ poziom wilgotnosci. Odlegto$¢ miedzy podtogg a p6tka powinna wynosi¢ co najmniej 30 cm.
_~
]
Okres przechowywania danych musi zosta¢ ustalony przez uzytkownika.
A Nalezy zwrdci¢ szczeg6lng uwage na to, aby w bezposrednim sasiedztwie miejsca sktadowania nie

znajdowaty sie zadne agresywne substancje chemiczne.

11.12 Transport

Implanty kostne nalezy zawsze transportowaé w zamknietym pojemniku lub opakowaniu ochronnym, aby zapobiec
uszkodzeniom spowodowanym niezamierzonym przesunieciem. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na zabezpieczenie
ostrych koncéwek.

11.13 Mozliwos$¢ ponownego wykorzystania

Implanty kostne firmy Tekno-Medical sprzedawane sg jako produkty ,, jednorazowego uzytku ” (,,produkt
jednorazowego uzytku”).

Implanty kostne sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Produktéw jednorazowego uzytku nie wolno
uzywaé ponownie, poniewaz po pierwszym uzyciu nie spetniajg juz swojego przeznaczenia. Wielokrotne uzycie
implantu kostnego moze prowadzi¢ do przecigzenia i ztamania implantu z powodu zuzycia lub wygiecia.

Implantéw nie wolno ponownie uzywaé po usunieciu! Ponowna implantacja jest niedozwolona!

Jesli implant kostny nie zostanie wykorzystany po ponownym przetworzeniu, mozna go ponownie przechowywac i
poddaé ponownemu przetworzeniu na zadanie, pod warunkiem, ze nie miat kontaktu z pacjentem ani z innymi
potencjalnie skazonymi ptynami lub przedmiotami.

12 UTYLIZACJA | ZWROT

Przeterminowane lub usuniete implanty kostne muszg zosta¢ zutylizowane przez szpital. Aby zapobiec zakazeniom i
zagrozeniom mikrobiologicznym, produkty przeznaczone do utylizacji musza przej$¢ petng procedure
reprocesowania.
Zwrécone, uzywane implanty kostne musza réwniez przej$¢ petny proces ponownej obrébki i zostaé
oznaczone jako ,higienicznie bezpieczne” przed odestaniem. Przesytka zwrotna musi by¢ umieszczona w
odpowiednim i bezpiecznym opakowaniu.
W przypadku zwrotéw prosimy o wypetnienie formularza RMA i dotaczenie certyfikatu dekontaminaciji.

Formularze dostepne na stronie: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

13 ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobdw medycznych oraz naszym
systemem zarzadzania jakoscig, wszelkie problemy z produktem muszg zostaé zgtoszone producentowi.

W godzinach pracy mozna sie z nami skontaktowaé telefonicznie pod numerem +49 (0) 07461 / 1701-0.
Poza standardowymi godzinami pracy prosimy o przestanie wiadomosci e-mail na adres safety@tekno-medical.com .
Powazne incydenty nalezy réwniez zgtaszaé lokalnym wtadzom wtaéciwym ze wzgledu na miejsce ich wystagpienia.

14 GWARANCJA

Produkty sg wytwarzane z wysokiej jako$ci materiatéw i poddawane kontroli jako$ci przed dostawg. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek wad prosimy o kontakt z naszym dziatem serwisowym. Tekno-Medical nie gwarantuje, ze
produkty nadaja sie do konkretnego zabiegu. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody przypadkowe
lub nastepcze. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku udowodnionego naruszenia niniejszej
instrukcji uzytkowania.
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15 KROTKI RAPORT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
(SSCP)
Podsumowujacy bezpieczenstwo i skutecznos¢ kliniczng ( SSCP ) jest dostepny w europejskiej bazie danych

wyrobéw medycznych ( Eudamed ).
Adres URL publicznej witryny internetowej Eudamed to: https://ec.europa.eu/tools/eudamed .

Nazwa dokumentu: TD-1I-005_SSCP_D

Producent:
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstrasse 11
78532 Tuttlingen, Niemcy
SRN: DE-MF-000005822

wl

Alternatywnie, SSCP mozna zamoéwié bezposrednio w Tekno-Medical!
Prosimy o przestanie wiadomosci e-mail na adres: safety@tekno-medical.com .

16 SYMBOLIKA

Symbole uzywane w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujace znaczenie zgodnie z norma DIN EN ISO

15223-1:
& Niebezpieczenstwo! Producent
MD Wyréb medyczny Data produkcji

Niesterylny Postepuj zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

=IEN) 3

//
o3
\

Numer katalogowy Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

ElIS3

LOT Oznaczenie partii Przechowywa¢ w suchym miejscu
® Nie uzywaé ponownie Unikalna identyfikacja produktu
Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej:
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH

Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Wydrukowano 19.03.2024.

17 LISTA PRODUKTOW DO INSTRUKCJI UZYTKOWANIA

17.1 Wyroby ze stali implantologicznej (1.4441)

M33S01D06L310 | M33S01D14L150 | M33S01D20L100 | M33S02D09L150 | M33S02D16L160
M33S01D08L100 | M33S01D14L160 | M33S01D20L120 | M33S02D09L230 | M33S02D16L180
M33S01D08L150 | M33S01D14L310 | M33S01D20L140 | M33S02D10L070 | M33S02D16L200
M33S01D08L310 | M33S01D15L060 | M33S01D20L150 | M33S02D10LO80 | M33S02D16L220
M33S01D09L310 | M33S01D15L100 | M33S01D20L160 | M33S02D10L100 | M33S02D16L230
M33S01D10L060 | M33S01D15L120 | M33S01D20L230 | M33S02D10L120 | M33S02D16L245
M33S01D10LO70 | M33S01D15L140 | M33S01D20L300 | M33S02D10L130 | M33S02D16L310
M33S01D10L100 | M33S01D15L150 | M33S01D20L310 | M33S02D10L150 | M33S02D16L345
M33S01D10L120 | M33S01D15L160 | M33S01D20L450 | M33S02D10L180 | M33S02D16L400
M33S01D10L140 | M33S01D15L310 | M33S01D22L060 | M33S02D10L250 | M33S02D17L180
M33S01D10L150 | M33S01D16L060 | M33S01D22L100 | M33S02D10L310 | M33S02D17L230
M33S01D10L160 | M33S01D16L100 | M33S01D22L120 | M33S02D10L400 | M33S02D17L310
M33S01D10L310 | M33S01D16L120 | M33S01D22L140 | M33S02D11L100 | M33S02D18L150
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M33S01D11L060 | M33S01D16L140 | M33S01D22L150 | M33S02D11L150 | M33S02D18L160
M33S01D11L080 | M33S01D16L150 | M33S01D22L160 | M33S02D12L100 | M33S02D18L180
M33S01D11L100 | M33S01D16L160 | M33S01D22L310 | M33S02D12L150 | M33S02D18L220
M33S01D11L120 | M33S01D16L310 | M33S01D24L310 | M33S02D12L180 | M33S02D18L230
M33S01D11L140 | M33S01D17L060 | M33S01D25L150 | M33S02D12L300 | M33S02D18L280
M33S01D11L190 | M33S01D17L100 | M33S01D25L160 | M33S02D12L310 | M33S02D18L310
M33S01D12L060 | M33S01D17L120 | M33S01D25L230 | M33S02D12L350 | M33S02D19L230
M33S01D12L080 | M33S01D17L140 | M33S01D25L310 | M33S02D12L400 | M33S02D20L150
M33S01D12L100 | M33S01D17L150 | M33S01D25L570 | M33S02D13L150 | M33S02D20L151
M33S01D12L120 | M33S01D17L160 | M33S01D28L310 | M33S02D14L060 | M33S02D20L180
M33S01D12L140 | M33S01D17L310 | M33S01D30L150 | M33S02D14L100 | M33S02D20L230
M33S01D12L150 | M33S01D18L060 | M33S01D30L230 | M33S02D14L150 | M33S02D20L280
M33S01D12L160 | M33S01D18L100 | M33S01D32L570 | M33S02D14L180 | M33S02D20L310
M33S01D12L310 | M33S01D18L120 | M33S02D06L070 | M33S02D14L310 | M33S02D20L400
M33S01D13L060 | M33S01D18L140 | M33S02D08L0O70 | M33S02D14L400 | M33S02D20L450
M33S01D13L100 | M33S01D18L150 | M33S02D08L080 | M33S02D15L060 | M33S02D22L150
M33S01D13L120 | M33S01D18L160 | M33S02D08L100 | M33S02D15L070 | M33S02D22L310
M33S01D13L140 | M33S01D18L310 | M33S02D08L130 | M33S02D15L100 | M33S02D22L400
M33S01D13L150 | M33S01D19L060 | M33S02D08L150 | M33S02D15L150 | M33S02D24L150
M33S01D14L060 | M33S01D19L100 | M33S02D08L310 | M33S02D15L180 | M33S02D24L151
M33S01D14L100 | M33S01D19L120 | M33S02D08L400 | M33S02D15L310 | M33S02D24L300
M33S01D14L120 | M33S01D19L140 | M33S02D09L100 | M33S02D15L400 | M33S02D24L310
M33S01D14L140 | M33S01D20L060 | M33S02D09L130 | M33S02D16L150 | M33S02D24L400
M33S02D24L430 | M33S02D45L200 | M33S03D15L310 | M33S13D12L310 | M33S25D30L300
M33S02D25L070 | M33S02D45L250 | M33S03D16L060 | M33S13D14L150 | M33S25D32L1000
M33S02D25L100 | M33S02D45L300 | M33S03D16L080 | M33S13D14L310 | M33525D32L600
M33S02D25L150 | M33S02D50L120 | M33S03D16L150 | M33S13D15L150 | M33S25D40L310
M33S02D25L250 | M33S02D50L150 | M33S03D16L310 | M33S13D15L310 | M33S31D08L310
M33S02D25L280 | M33S02D50L180 | M33S03D17L150 | M33S13D16L150 | M33S31D10L310
M33S02D25L310 | M33S02D50L200 | M33S03D17L310 | M33S13D16L200 | M33S31D12L310
M33S02D25L400 | M33S02D50L250 | M33S03D18L120 | M33S13D16L310 | M33S31D14L150
M33S02D25L450 | M33S02D50L300 | M33S03D18L150 | M33S13D17L150 | M33S31D15L310
M33S02D30L060 | M33S03D05L070 | M33S03D18L285 | M33S13D17L310 | M33S31D16L310
M33S02D30L075 | M33S03D05L080 | M33S03D18L310 | M33S13D18L150 | M33S31D17L310
M33S02D30L150 | M33S03D06L0O70 | M33S03D19L150 | M33S13D18L200 | M33S31D18L310
M33S02D30L310 | M33S03D06L150 | M33S03D19L310 | M33S13D18L225 | M33S31D20L310
M33S02D30L400 | M33S03D08L100 | M33S03D20L120 | M33S13D18L310 | M33S31D22L310
M33S02D32L075 | M33S03D08L150 | M33S03D20L150 | M33S13D20L150 | M33S31D25L310
M33S02D32L090 | M33S03D08L310 | M33S03D20L160 | M33S13D20L310 | M33S31D30L310
M33S02D32L105 | M33S03D09L100 | M33S03D20L310 | M33S13D22L150 | M33S31D35L310
M33S02D32L120 | M33S03D09L150 | M33S03D22L150 | M33S13D22L310 | M33S31D40L310
M33S02D32L130 | M33S03D09L310 | M33S03D22L310 | M33S13D24L300 | M33S32D08L310
M33S02D32L150 | M33S03D10LO80 | M33S03D24L310 | M33S13D25L150 | M33S32D10L310
M33S02D32L200 | M33S03D10L100 | M33S03D25L100 | M33S13D25L310 | M33S32D12L310
M33S02D32L450 | M33S03D10L150 | M33S03D25L150 | M33S13D30L150 | M33S32D14L150
M33S02D35L120 | M33S03D10L160 | M33S03D25L310 | M33S13D30L170 | M33S32D15L310
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M33S02D35L150 | M33S03D10L200 | M33S03D25L800 | M33S13D30L310 | M33S32D20L310
M33S02D35L180 M33S03D10L285 M33S03D28L310 M33S13D30L420 M33S32D20L400
M33S02D35L200 | M33S03D10L310 | M33S03D30L120 | M33S18D32L300 | M33S32D25L310
M33S02D35L250 M33S03D11L100 M33S03D30L150 M33S19D16L200 M33S33D08L150
M33S02D35L300 | M33S03D11L150 | M33S03D30L310 | M33S19D16L230 | M33S33D12L120
M33S02D35L400 M33S03D12L100 M33S03D35L310 M33S25D08L150 M33S33D20L300
M33S02D40L080 M33S03D12L120 M33S03D40L310 M33S25D08L320 M33S33D25L150
M33S02D40L100 | M33S03D12L140 | M33S03D45L310 | M33S25D10L300 | M33S33D25L250
M33S02D40L120 M33S03D12L150 M33S03D50L310 M33S25D10L450 M33S33D25L300
M33S02D40L140 | M33S03D12L230 | M33S03D60L310 | M33S25D12L220 | M33S33D30L200
M33S02D40L150 M33S03D12L285 M33S05D20L150 M33S25D14L310 M33S33D30L250
M33S02D40L180 | M33S03D12L310 | M33S12D15L150 | M33S25D14L350 | M33S33D40L400
M33S02D40L200 | M33S03D13L150 | M33S12D16L200 | M33S25D14L400 | M33S45D17L350
M33S02D40L250 M33S03D13L310 M33S12D18L200 M33S25D16L400 M33S45D20L350
M33S02D40L300 | M33S03D14L100 | M33S12D20L150 | M33S25D18L220 | M33S45D24L430
M33S02D40L400 | M33S03D14L150 | M33S12D25L150 | M33S25D18L400 | M33S46D24L230
M33S02D45L120 | M33S03D14L310 | M33S12D25L250 | M33S25D20L300 | M33S46D24L250
M33S02D45L150 | M33S03D15L150 | M33S12D30L150 | M33S25D20L400 | M33S47D24L400
M33S02D45L180 | M33S03D15L285 | M33S13D12L150 | M33S25D25L750 | M33S47D24L430
M33S52D23L250 | M33S81D12L280 | M33S90D04L9999 | M33S90D08L9999 | M33S90D 15L9999
M33S81D08L280 | M33S81D12L600 | M33S90D05L9999 | M33S90D09L9999 | M33S90D18L9999
M33S81D10L280 | M33S90D02L9999 | M33S90D06L9999 | M33S90D10L9999 | M33S90D20L9999
M33S81D10L600 | M33S90D03L9999 | M33S90D07L9999 | M33S90D12L9999
17.2 Wyroby z tytanu (Ti6Al4V)

M34S01D10L150 | M34S02D14L150 | M34S02D20L150 | M34S03D12L150 | M34S32D25L150
M34S01D12L150 | M34S02D16L150 | M34S02D25L150 | M34S03D14L150

M34S01D14L150 | M34S02D18L150 | M34S02D30L150 | M34S03D15L150

M34S02D10L150 | M34S02D18L310 | M34S03D08L150 | M34S03D16L150

M34S02D12L150 | M34S02D18L400 | M34S03D10L150 | M34S03D18L150
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