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Die Gebrauchsanweisung muss vor der klinischen Anwendung
sorgfiltig gelesen und sicher und griffbereit aufbewahrt
werden. Die darin enthaltenen Hinweise miissen beachtet
werden.

[13]

Die MEDICON IMF-Schrauben werden aus Titan gefertigt. Das Material ist
biokompatibel, korrosionsbestandig und nicht toxisch im biologischen Milieu. Die
Oberflache ist chemisch passiv, das Material ist antimagnetisch.

Die IMF Schrauben stehen in folgenden Ausfiihrungen zur Verfiigung:

IMF-Schrauben mit Querbohrungen und Kreuzschlitzkopf,

IMF-Schrauben mit Querbohrungen und Kreuzschlitzkopf, Low
Profile

selbstschneidend Kat. Nr. Gewindelange
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm

Farbe: Grau 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm

IMF-Schrauben mit Querbohrungen und Kreuzschlitzkopf,

selbstbohrend Kat. Nr. Gewindelange
68.94.26B 10 mm

. 68.94.27B 12 mm

Farbe: Grau 68.94.288 8 mm

68.94.29B 5mm

selbstbohrend Kat. Nr. Gewindelénge
Farbe: Grii 68.94.38B 8 mm
arbe: Brin 68.94.41B 11 mm
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1. ALLGEMEINE HINWEISE

Die MEDICON IMF-Schrauben diirfen nur angewendet werden von Chirurgen mit
ausreichendem Training und ausreichender Erfahrung in der Mund-, Kiefer-,
Gesichtschirurgie.

2. ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN

Die IMF-Schrauben werden unsteril ausgeliefert und missen somit vor der
einmaligen Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Beachten Sie
bitte die nachstehenden Hinweise. Diese geben lhnen die Gewahr fiir eine
einwandfreie und zuverldssige Funktion. Die IMF-Schrauben (intermaxillare
Fixation) sind fiir eine zeitweilige Fixation von Unter- und Oberkiefer vorgesehen
und dienen der perioperativen Stabilisierung von einfachen Unter- oder
Oberkieferfrakturen und bei orthognatischen Eingriffen.

Indikationen sind:

- Zeitweilige Fixation von einfachen, nicht dislozierten Unter- oder

Oberkieferfrakturen

- Zeitweilige Fixation bei orthognathen Eingriffen

- Temporare unterstiitzende Fixation bei der Knochenheilung.
Die Verwendung von Osteosynthese-Plattensystemen in der Kieferchirurgie hat
zur Folge, dass bei Patienten mit Unter- und Oberkieferfrakturen langere
Zeitraume fiir eine intermaxillare Fixation nicht mehr generell erforderlich sind. Es
besteht jedoch oftmals eine Notwendigkeit zur begleitenden temporaren
intraoperativen Fixation der Kiefer zur Unterstiitzung bei der Reposition und zur
Einstellung der Regelokklusion. Zugleich kann ein elastischer Zug in der ersten
postoperativen Zeit nutzlich sein, um kleinere okklusale Unstimmigkeiten zu
korrigieren.

3. KONTRAINDIKATIONEN

- Kombinierte Frakturen von Unter- u. Oberkiefer

- Dislozierte Frakturen

- Mehrfachfrakturen und Triimmerbriiche

- Segmentierte Zahnreihen

- Zahnreihen mit verminderter Stabilitat

- Kinderchirurgie

- Patienten, die nicht in der Lage sind, die Anweisungen fiir die
postoperative Behandlung zu befolgen.

- Patienten mit: unzureichendem bzw. qualitativ minderwertigem
Knochengewebe, akuten und/oder latenten Infektionen,
Durchblutungsstérungen, Metallallergien, Fremdkérper-Reaktionen
und/oder mentalen, physischen oder neurologischen Stérungen.

4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN
- Beschwerden, Schmerzen, abnormale Empfindungen und Tastbarkeit
der IMF-Schrauben
- Materialliberempfindlichkeit des Patienten aufgrund der Fremdkorper
in Form von allergischen Reaktionen
- Gesteigerte Reaktion des Bindegewebes im Bereich der Fraktur und/
oder der IMF-Schrauben.
- Unzureichende Knochenbildung, Osteolyse, Osteoporose, gehemmte
Revaskularisierung oder Infektion, die zum Lockern, Verbiegen oder
Brechen der IMF-Schrauben fiihren kénnen
- Brechen, Verbiegen oder Lockern der IMF-Schraube.
Aufgrund des chirurgischen Eingriffes kénnen, abgesehen von den bereits
erwahnten Nebenwirkungen bzw. Komplikationen, noch Probleme wie z.B.
Nervverletzungen, Infektionen und/oder Schmerzen auftreten, die nicht
unbedingt auf die IMF-Schrauben zurlickzufithren sind. Die moglicherweise
auftretenden  Komplikationen sind haufig durch falsche Patientenauswahl,
fehlende Ubung oder durch mangelhafte Reposition der Knochenfragmente
verursacht, als durch die IMF-Schrauben selbst.

5.  EINMAL-PRODUKT
Implantate sind nur zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen
® Patienten entwickelt und konstruiert und kénnen nicht wiederverwendet
werden. Ein entferntes Implantat darf niemals erneut eingesetzt werden.
Selbst wenn das Implantat unbeschédigt oder funktionstiichtig
erscheint, kann es Abnutzungserscheinungen, kleine Defekte und nicht
sichtbare Uberbeanspruchungen aufweisen. Da es nicht absehbar ist, welchen
Einfluss die Krafte und Bedingungen im Kérper auf die Stabilitat, Funktion und
Materialbeschaffenheit eines entfernten Implantats hatten, ist bei
Reimplantation das Risiko eines friihzeitigen VerschleiRes oder Versagens
unvertretbar. Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung haftet der
Anwender

6. MR HINWEIS

Instrumente

Die Anwendung der Medizinprodukte stellen in einer MR-
Umgebung eine Gefahrdung dar. Die einzelnen Medizinprodukte
dirfen sich wahrend der Anwendung dieser Verfahren nicht in
unmittelbarer N&he zu den Geréten befinden.
Implantate
Die Implantate sind nicht MR-sicher und wurden nicht auf MR-Sicherheit getestet.
Eine Anwendung in einer MR-Umgebung kann daher ein Risiko darstellen. Es wird
empfohlen, Patienten und medizinisches Personal darauf hinzuweisen, dass die
Implantate nicht fiir den Einsatz in MR-Geraten freigegeben sind.
7. ANWENDUNG UND HANDHABUNG DER IMF-SCHRAUBEN
Die Auswahl der geeigneten IMF-Schrauben ist abhéngig von der individuellen
anatomischen Situation und liegt in der Verantwortung des Chirurgen. Der Chirurg
hat sich vor der Anwendung zu vergewissern, dass die IMF-Schrauben der
Ausfiihrung entsprechen, die er fiir den Eingriff vorgesehen hat.
Auf dem Etikett der Verpackung befindet sich eine Lot-Nummer. Es wird
empfohlen, diese Lot-Nummer auf das Patientenprotokoll zu ibertragen und in die
Akten des Patienten aufzunehmen, da anhand dieser Nummer der
Herstellungsweg nachzuvollziehen ist. Die IMF-Schrauben sind fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und durfen unter keinen Umsténden wiederverwendet

werden. Selbst wenn die IMF-Schrauben unbeschéadigt erscheinen, kénnen
Ermiidungserscheinungen aufgrund des vorherigen Gebrauchs auftreten.

7.1 Selbstschneidende IMF-Schrauben
Fur selbstschneidende IMF-Schrauben braucht kein Gewinde geschnitten zu
werden. Beachten Sie bitte die Hinweise zum Bohren.

7.2 Selbstbohrende IMF-Schrauben
Fir selbstbohrende IMF-Schrauben ist es normalerweise nicht notwendig, ein

Bohrloch zu setzen. In dichtem, hartem Knochen kann es dennoch erforderlich
sein, eine Bohrung anzubringen. Bitte beachten Sie in diesen Fallen die Hinweise
zum Bohren.

7.3 Bohren

Zum Setzen der Bohrldcher diirfen nur die von uns hierfiir vorgesehenen Bohrer
mit rotem Farbring verwendet werden, um den korrekten Lochdurchmesser zu
gewahrleisten. Verwenden Sie nur Bohrer mit scharfen Schneiden. Stumpfe

Bohrer dirfen nicht eingesetzt werden.

A achten. Zu groRe Krafteinwirkung beim Bohren kann zu
Bohrerbriichen fiihren, bei denen der Patient, Chirurg oder Dritte

gefahrdet werden konnen.

Beim Bohren besteht die Gefahr von Hitzeschiaden am Knochen,
deshalb ist beim Bohren stets auf entsprechende Kiihlung zu

7.4  Schraubendreher

Verwenden Sie nur die von uns fiir die jeweiligen IMF-Schrauben empfohlenen
Schraubendreher. Der Schraubendreher muss mit einem axialen Druck in den
IMF-Schraubenkopf eingebracht werden, um zu gewahrleisten, dass die Klinge
fest im Kopf sitzt und eine korrekte Langsausrichtung von IMF-Schraube und
Schraubendreher  gegeben ist.  VerschleiRerscheinungen an der
Schraubendreherklinge beeintrachtigen die feste Verbindung von Klinge und IMF-
Schraube. Priifen Sie bitte deshalb vor jeder Anwendung die Funktion der Klinge.
Nicht einwandfrei im IMF-Schraubenkopf sitzende selbsthaltende Klingen diirfen
nicht verwendet werden.

8. TECHNISCHE HINWEISE

- Die Verbindungsstelle der anhdngenden und reflektierten Mukosa hat
sich als die am besten geeignete Stelle fir den Schraubensitz
erwiesen. Die IMF-Schrauben koénnen an jedem Punkt des
Zahnbogens eingeschraubt werden, vorzugsweise jedoch zwischen
dem Eckzahn und dem ersten Prémolaren. Eine IMF-Schraube je
Quadrant ist normalerweise ausreichend, aber falls notwendig kdnnen
noch weitere eingebracht werden.

- Beim Bohren ist darauf zu achten, dass die Bohrung zwischen den
Zahnwurzeln liegt und die Wurzeln nicht beschadigt. Das Berlihren
einer Wurzel mit dem Bohrer kann das Einsetzen der IMF-Schraube
erschweren und zu Komplikationen fiihren.

- Drehen Sie die IMF-Schraube so tief ein, bis die Schraubenkopf-
unterseite dicht auf der bukkalen Mukosa aufliegt. Die IMF-Schraube
sollte sich ohne Widerstand eindrehen lassen und ohne Kraftaufwand.
Tritt ein Widerstand auf, ist die IMF-Schraube zurlickzudrehen, bis der
Widerstand nachlasst. Falls der Widerstand nicht nachlasst, ist eine
kirzere IMF-Schraube zu wéhlen.

- Um Irritationen des Weichgewebes zu vermeiden, darf die IMF-
Schraubenspitze nicht die palatale oder linguale Mukosa penetrieren.

- Die Bohrung ist im rechten Winkel zur Mukosa durchzufiihren und kann
durch diese hindurch erfolgen ohne Inzision der Gingiva.

- Selbstbohrende IMF-Schrauben kénnen ebenfalls ohne
eingedreht werden.

- Fir die intermaxillare Fixation sind Drahte aus Edelstahl mit einem
Durchmesser von 0,4 mm bis 0,6 mm zu verwenden. Wir empfehlen
dafir Drahte in Implantatqualitat. Fir elastische Zige koénnen
Gummiringe verspannt werden.

- Nach dem Verplatten der Fraktur wird die intermaxillare Fixation gelost
und die Okklusion Uberpriift. Wenn abzusehen ist, dass die Fraktur gut
verheilen wird und der Patient eine Regelokklusion beibehalt, kénnen
die IMF-Schrauben entfernt werden. Dieser Eingriff kann ambulant
durchgefiihrt werden, ohne die Notwendigkeit einer Lokalanésthesie.

Inzision

9. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

A\

- Die IMF-Schrauben durfen nicht wiederverwendet werden.

- Der Chirurg muss die geplante Operation unter Verwendung der IMF-
Schrauben und deren méglichen Risiken ausfiihrlich mit dem Patienten
besprechen, und der Chirurg muss den Patienten informieren, wie
dieser sich postoperativ zu verhalten hat.

- Der Patient ist in die postoperative Mundhygiene einzuweisen und
darauf hinzuweisen, dass er Veranderungen an der Operationsstelle
dem behandelnden Arzt/Chirurg mitteilen muss.

- Der behandelnde Arzt/Chirurg hat dann die weiteren Schritte
festzulegen und diese mit dem Patienten zu besprechen.

Der Chirurg ist fiir die richtige Auswahl der IMF-Schrauben
verantwortlich.

Die IMF-Schrauben und die dazu gehdrigen Instrumente sind aufeinander
abgestimmt. Die Verwendung von IMF-Schrauben und Instrumenten anderer
Hersteller zusammen mit den Produkten von MEDICON ist mit unvorhersehbaren
Risiken verbunden. Es durfen deshalb nur die dafiir bestimmten Produkte von
MEDICON miteinander verwendet/kombiniert werden.

10. DEKONTAMINATION, REINIGUNG UND STERILISATION

A\

Im Fall der Diagnose einer definitiven oder wahrscheinlichen (v)CJK:
Ist die Verwendung von Einmalartikeln nicht mdéglich, muss das
verwendete Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination
stattgefunden hat bzw. nicht ausgeschlossen werden kann, als
Verbrennungsabfall zu entsorgen.
Im Verdachtsfall:
Bei Verdacht auf Prionenkontamination wird die Verbrennung des
Instrumentariums gemaf Task-Force vCJK-AbschluBbericht empfohlen.
Bei Ausschluss einer (v)CJK:
Weiterverwendung nach abschlieBender Aufbereitung. Ansonsten muss
das Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination stattgefunden hat
bzw. nicht ausgeschlossen werden kann, als Verbrennungsabfall
entsorgt werden.
Im Fall einer nicht erkennbaren (v)CJK Erkrankung:
Auch wenn nichts liber das Vorliegen einer Prionenkrankheit bekannt ist,
sollen zur Aufbereitung zwei Verfahren mit mindestens teilweiser
Prionenwirksamkeit eingesetzt werden — z.B. alkalische maschinelle
Reinigung kombiniert mit Dampfsterilisation.
Wenn keine alkalische maschinelle Reinigung oder ein anderes
Reinigungsverfahren mit nachgewiesener Prionenwirksamkeit eingesetzt wird
und es sich um Medizinprodukte mit Kontakt zu Risikogeweben (ZNS, Auge,
lymphatischem  Gewebe) handelt, empfiehlt das RKI eine verléangerte
Sterilisationszeit von 18 Minuten bei 134°C.
Reinigungslésungen denen Wasserstoffperoxid zugesetzt ist und/
f oder Waschlésungen mit hoher Alkalitit konnen zu
Einschrankung der Wiederaufbereitung

Farbveranderungen fiihren. Die Codierfunktion kann dadurch
Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Implantate.

Folgende prionenspezifische SchutzmaBnahme (v)CJK fiir die
Instrt t b i

eitung ist ar

verloren gehen. Es diirffen nur gereinigte und desinfizierte
Implantate sterilisiert werden.

Gebrauchsort

Implantate mit Kontaminationen hervorgerufen durch Blut und/oder Sekret durfen
nicht in das Implantatlagerungstray zuriick gelegt werden. Diese miissen entsorgt
werden.

Vorbereitung fiir die Dekontamination:

Das Implantatlagerungstray muss splilgerecht auf maschinengeeigneten
Instrumententradgern  abgelegt werden. Die Instrumententrager  (z.B.
Drahtsiebschalen) miissen so beschaffen sein, dass die anschlieRende Reinigung
im  Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) nicht durch Schall- oder
Sptilschatten behindert wird.

Vorreinigung
- Implantatlagerungstray fiir 15 min in Ultraschallbad bei 40°C mit 0,5%
alkalischen (enzymatischen) Reiniger legen und beschallen.
— Implantatlagerungstray entnehmen und mit kaltem Wasser griindlich
abspiilen.
Eine hohe Schmutzbelastung im Reinigungsbecken beeintrachtigt die
Reinigungswirkung und fordert die Korrosionsgefahr. Die Reinigungsldsung muss
in  Abhangigkeit von den Einsatzbedingungen regelmafRig emeuert werden.
Kriterium ist eine optisch erkennbare Verschmutzung. In jedem Fall ist ein haufiger
Badwechsel, mindestens einmal téglich erforderlich. Die nationale Richtlinien sind
zu beachten.

Reinigung: maschinell
Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) muss die Anforderung der DIN EN
I1SO 15883-1 erfiillen.
- Vorsplilen 1: 1 Minute mit enthartetem kalten Wasser, ohne Zusatz;
- Entleerung;
- Vorsplilen 2: 3 Minuten mit enthartetem kalten Wasser, ohne Zusatz;
- Entleerung;
- Reinigung : mit enthartetem Wasser, Aufheizen auf 55°C und 10
Minuten waschen/reinigen, Zudosierung des Reinigungsmittel bei
45°C, alkalisches Reinigungsmittel, Dosierung 0,5%;
- Entleerung;
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- Neutralisation: 3 Minuten mit warmen Wasser (>40°C) unter Zusatz von
Neutralisator, Dosierung 1ml / I;

- Entleerung

- Schluss-Spiilung: 2 Minuten mit warmen VE Wasser (>40°C) (ohne
sonstigen Zusatz).

- Entleerung

Desinfektion

“Thermische Desinfektion AO-Wert 3000: VE Wasser, die thermische Desinfektion
wird bei Temperaturen >80°C mit entsprechender Einwirkzeit gemal AO-
Konzept der Norm DIN EN ISO 15883 und Leitlinie DGKH, DGSV u. AKI (z.B. A0
3000 = 90°C und 5 Minuten Einwirkzeit) vorgenommen. Die Verantwortung fiir
den zu realisierenden AO-Wert tragt der Betreiber.”

Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das RDG sicherzustellen, z.B. 60 °C, 30
min.. Die Instrumente miissen sofort nach der Beendigung des Reinigungs- und
Desinfektionsprogramms aus dem RDG entnommen werden. Falls notwendig, wird
die Verwendung von Druckluft zur Trocknung auf Grund ihrer guten und raschen
Wirkung empfohlen (RKI Empfehlung).

Wartung, Kontrolle und Priifung

Nach der Reinigung /Desinfektion miissen die Implantate makroskopisch sauber
sein, d. h. frei von sichtbaren Verschmutzungen und Riicksténden. Die Uberpriifung
erfolgt visuell. Unzureichend gereinigte Implantate miissen erneut gereinigt und
anschlieBend ausreichend abgespllt und getrocknet werden. Deformierte oder
beschéadigte Implantate miissen aussortiert und entsorgt werden, da eine sichere
Anwendung nicht mehr gewéhrleistet ist.

Verpackung
Das Implantatlagerungstray ist in ein geeignetes Sterilbarrieresystem
einzubringen. Das Sterilbarrieresystem muss folgende Kriterien erfiillen:

- DIN EN 868

- DIN EN ISO 11607

- fir die Dampfsterilisation geeignet (Dampfdurchlassigkeit)

- ausreichende Temperaturbestandigkeit bis 138°C
Sterilisationszubehér und ~ Sterilisierverpackung missen sowohl auf den
Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisationsverfahren
abgestimmt sein.

Sterilisation
Fir die Sterilisation ist folgendes Sterilisationsverfahren anzuwenden unter
Berlicksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen:
- Fraktioniertes Vakuumverfahren dreifach fraktioniert und mit
ausreichender Produkttrocknung
- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285 und
gemal DIN EN ISO 17665-1 validiert.
- Sterilisationszeit und Temperatur: Mindestens 5 Minuten Haltezeit bei 134°C
Es ist unerlisslich, eine SAL (Sterility Assurance Level) von 10 zu
erreichen.

Lagerung

Wiederaufbereitete sterile Implantate sind in einem geeigneten wiederver-
wendbaren Sterilisierbehalter trocken, staubgeschiitzt, keimarm, dunkel und in
kiihlen Raumen, frei von Ungeziefer, zu lagern. Um die Bildung von Kondensat zu
vermeiden, sollten gréRere Temperaturschwankungen bei der Lagerung
vermieden werden. Es dirfen keine Chemikalien zusammen mit Implantaten
gelagert werden. Wande, FuBbdden und Decken des Lagerraumes sollen glatt,
leicht zu reinigen und desinfizieren sein. Regale miissen eine Bodenfreiheit von
mindestens 30 cm aufweisen. Die zuldssige Lagerdauer Vorort richtet sich nach
der Art des eingesetzten Sterilbarrieresystems und den Lagerbedingungen. Die
zulassige Lagerdauer ist vom Betreiber festzulegen.

Weitere Informationen zur Wiederaufbereitung
Ein validiertes maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist immer
einer manuellen Reinigung vorzuziehen auf Grund der héheren Sicherheit im
Verfahren. Eine gute Reinigung dient auch dem Werterhalt und ist Voraussetzung
fiir eine erfolgreiche Sterilisation.
Bei der maschinellen Aufbereitung sind folgende Punkte zu beachten:
- Fur eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die spllgerechte
Beladung der Siebschalen Voraussetzung. Siebschalen diirfen nicht
Uberladen sein.
- Spiilschatten durch GroRflachige Spiilglter miissen vermieden
werden.
Die in dieser Anweisung zur Wiederaufbereitung angegebenen Zeiten und
Temperaturen sind Mindestanforderungen, die nicht unterschritten werden dirfen.
Sollte aus verfahrenstechnischen Griinden eine Abweichung nach unten

Gebrauchsanweisung

erforderlich sein, so ist dies vom Betreiber zu validieren. Ein Uberschreiten der
angegebene Zeiten und Temperaturen ist grundsatzlich moglich, fithren jedoch zu
einer erhdhten Belastung des Materials, was zu einer vorzeitigen Alterung fiihren
kann. Der Einsatz anderer Sterilisationsverfahren geschieht auflerhalb unserer
Verantwortung.

Informationen zur Validierung der Aufbereitung
Die Validierung wurde mit folgenden Geraten, Materialien und Chemikalien
durchgefiihrt:

Reinigungs- u. Typ Miele Desinfektor G 7735 CD und 7836 CD
Desinfektionsgerét: Einschubwagen fur OP-Instrumente
Reinigungsmittel alkalisch: neodisher® Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Neutralisator: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Ultraschalbad: Sonorex

Sterilisatoren MMM Vaculab 969 S 3000

MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E

Hinweis

Bei Widerspriichen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen Fassung
dieser Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung maRgeblich. Dem
Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatséchlich durchgefiihrte
Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind
normalerweise Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens
erforderlich. Sollten die zuvor beschriebenen Geréte, Materialien und Chemikalien
nicht zur Verfligung stehen, obliegt es dem Aufbereiter, sein Verfahren
entsprechend zu validieren. Beachten Sie dazu bitte die Hinweise und
Vorschriften der einschlagigen nationalen gesetzlichen Vorschriften und Normen.
Die Medicon eG behélt sich das Recht vor, Anderungen zu dieser Anweisung
aufgrund neuer Erkenntnisse vorzunehmen.

11.  HAFTUNG

Bei Widerspriichen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen Fassung
dieser Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung mafRgeblich.

Es ist nur der neueste Revisionsstand der Gebrauchsweisung gliltig. Aufgrund der
standigen technischen Entwicklung wird der Inhalt dieser MEDICON
Gebrauchsanweisung regelmaBig aktualisiert. Das Versionsdatum der jeweiligen
Ausgabe der Gebrauchsanweisung wird angedruckt. MEDICON eG (ibernimmt
keine Gewahr fiir Schaden, die durch unsachgemafe Verwendung, falsches
postoperatives  Verhalten, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung der
Nutzungsbeschrankungen und sonstigen Vorgaben in der Gebrauchsanweisung
entstanden sind. Die Mangelhaftung der MEDICON eG entfallt ferner bei
Veranderungen oder Reparaturen des Produktes ohne vorherige, schriftliche
Zustimmung der MEDICON eG, sowie bei Reparaturen, die nicht von MEDICON
eG autorisierten Werkstatten oder von MEDICON  Repair Service durchgefiihrt
werden.

ACHTUNG:
Laut US ikanisct Bund tz darf dieses Produkt in
den USA nur von einem Arzt oder Krankenhaus bzw. auf
entsprechende Verordnung gekauft werden!

12. SYMBOL- UND BILDZEICHENERKLARUNG
Symbol Bedeutung

Hersteller

Fertigungslosnummer, Charge

Artikelnummer

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

MR unsicher

C €o123 CE-Kennzeichnung

Nicht wiederverwenden

@8 Er

Rx only Prescription only (verschreibungspflichtig)

Rx only

medicon s
MEDICON eG

Gansécker15,78532 Tuttlingen
Germany

Tel.: (49) 7462 / 2009-0
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Please read these instructions carefully before clinical
application and keep them safe and close to hand. The
instructions must be followed.

BH

MEDICON IMF screws are made of titanium. The material is biocompatible,
corrosionresistant and non-toxic in the biological milieu. The surface is chemically
passive and the material is antimtic. IMF screws are supplied unsterile.

IMF screws are available in the following designs:

IMF screws with side-drilled holes and cross slotted head,

If-tappi Cat. no. Thread length
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm
Colour: Grey 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm

MF screws with side-drilled holes and cross slotted head,

If- i
? Colour: Green

Cat. no. Thread length
68.94.26B 10 mm
68.94.27B 12 mm
68.94.28B 8 mm
68.94.29B 5mm
IMF-Schrauben mit Querbohrungen und Kreuzschlitzkopf, Low
Profile
self-drilling Cat. no. Thread length
Colour: Green 66.94.368 8 mm
68.94.41B 11 mm
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1. GENERAL INFORMATIONS

The IMF screws are supplied unsterile and must be disinfected, cleaned and
sterilised prior to use. Please observe the following instructions. This will guarantee
that the screws function faultlessly and reliably.

2. PURPOSE AND PROPER USE/INDICATIONS
MEDICON IMF screws should only be used by surgeons with sufficient training
and adequate experience in oral, orthodontic and maxillofacial surgery. IMF
(intermaxillary fixation) screws are designed for temporary fixation of the mandible
and maxilla and are used for perioperative stabilisation of simple fractures of the
mandible and maxilla and for orthognathic procedures.
Indications include:

—  Temporary fixation of simple, non-dislocated fractures of the mandible

or maxilla
—  Temporary fixation with orthognathic procedures
—  Temporary support fixation for bone healing

The use of osteosynthesis plate systems in orthodontic surgery means that less
time is generally required for intermaxillary fixation for patients with fractures of
the mandible and maxilla. However, temporary jaw fixation during the operation is
often required to provide support while repositioning and for establishing

normal occlusion. At the same time elastic tension immediately after the operation
may be useful for correcting minor occlusal irregularities.

3. CONTRAINDICATIONS
- Combined fractures of the mandible and maxilla
- Dislocated fractures

- Multiple fractures and comminuted fractures

- Segmented dentition

- Dentition with reduced stability

- Paediatric surgery

- Patients, who are incapable of following instructions for postoperative
care.

- Patients with: inadequate or reduced-quality bone tissue, acute and/or
latent infection, circulatory disorders, metal allergy, reactions to foreign
bodies and/or mental, physical or neurological disorders.

4.  POSSIBLE SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS

- Complaints, pain, abnormal sensations or palpability of the IMF screws.

- Hypersensitivity of the patient due to the material of the foreign bodies
in the form of allergic reactions.

- Increased reaction of the connective tissue in the region of the fracture
and/or the IMF screws.

- Insufficient bone formation, osteolysis, osteoporosis, inhibited
revascularization or infection that could cause loosening, bending or
fracture of the IMF screws.

- Fracture, bending or loosening of the IMF screw.

Apart from the above side effects and complications, the surgical procedure may
cause other problems such as injury to nerves, infections and/or pain, which are
not necessarily due to the IMF screws. If complications occur, they are often the
result of incorrect patient screening, lack of practice or incorrect repositioning of
the bone fragments rather than caused by the IMF screws themselves.

5. SINGLE USE PRODUCT
Implants are designed and constructed for single use only on a single
patient and may not be reused. An explanted implant must never be
reused. Even if the implant appears undamaged or functionally intact,
indications of wear, small defects, and invisible stresses may exist.
Since it is unclear what effect the forces and conditions wthin the body may have
had on the stability, function, and material properties of an explanted implant,
reimplantation incurs an unacceptable risk of early wearout or failure. The user
is liable for non-compliance with the instructions for use.
6. MRINSTRUCTIONS
Instruments
The use of medical devices in the vicinity of an MR poses a hazard.
Individual medical devices must not be located near the equipment
during the application of these procedures.
Implants
The implants are not MR-safe and have not been tested for MR safety. Therefore,
use in an MR environment may pose a risk. It is recommended to inform patients
and medical staff that the implants are not approved for use in MRI devices.
the responsibility of the user to validate his method accordingly. Please note the instructions and
regulations of the relevant national regulations and standards and any instructions for use
accompanying the medical device.
Please note that all instruments sent to the Medicon Repair Service (MRS)  for repair must be
cleaned and sterilized prior to dispatch. Medicon eG reserves the right to modify these
instructions whenever new information is obtained.

7.  USING AND HANDLING THE IMF SCREWS

Selection of the suitable IMF screws depends on the actual anatomical situation
and is the responsibility of the surgeon. Before use the surgeon must make sure
that the IMF screws are the correct design for the planned procedure. A lot number
is printed on the package label.

We recommend recording the lot number in the patient’s surgical record and in the
patient's files, because the manufacturing process can be traced with this number.
IMF screws are designed and constructed for single use only on a single patient
and may not be reused. An explanted IMF screw must never be reused. Even if
the implant appears undamaged or functionally intact, indications of wear, small
defects, and invisible stresses may exist.

7.1 Self-tapping IMF screws

It is not necessary to tap a thread for self-tapping IMF screws. Follow the
instructions for drilling.

7.2 Self-drilling IMF screws

It is usually not necessary to drill a hole for self-drilling IMF screws. It may
however be necessary to drill a pilot hole in dense, hard bone. Follow the in-
structions for drilling for these cases.

7.3 Drilling

Use the specified drill bits with a red ring provided by MEDICON to drill the holes,
to ensure that the hole is the correct diameter. Use only drill bits with sharp cutting
edges. Blunt bits must not be used.

There is a danger during drilling of heat damaging the bone. Make sure that

adequate cooling is provided at all times. Excessive force during

& drilling may cause the drill bit to break, causing danger to the
7.4  Screwdrivers

patient, the surgeon or others.

Use only the screwdrivers recommended for the specific IMF screws. The
screwdriver must be applied to the IMF screw head with axial pressure to ensure
that the blade is firmly seated in the head and that the IMF screw and
screwdriver are correctly aligned.Signs of wear on the screwdriver blade
adversely affect the firm connection between blade and IMF screw. Check the
blade every time the screwdriver is used. Blades that cannot be seated firmly in
the IMF screw head must not be used.

8. TECHNICAL INSTRUCTIONS

- The junction between the attached and reflected mucosa has been
found to be the most suitable position for the screw. IMF screws can
be screwed in at any point on the dental arch, but preferably between
the canine and the first premolar. One IMF screw per quadrant is
normally sufficient, but more can be added if necessary.

- When drilling make sure that the hole is between the roots of the
teeth and that the roots are not damaged. If the drill touches a root
this may make it more difficult to insert the IMF screw and may
result in complications.

- Screw in the IMF screw until the bottom of the screw head is in contact
with the buccal mucosa. The IMF screw must screw in without
resistance and without requiring force. If resistance is encountered,
unscrew the IMF screw until the resistance ceases. If the resistance
is not reduced, select a shorter IMF screw.

- To prevent irritation of the soft tissue, the tip of the IMF screw must not
penetrate the palatal or lingual mucosa.

- The hole must be drilled at right angles to the mucosa and can be drilled
through without requiring an incision of the gingiva.

- Self-drilling IMF screws can also be screwed in without an incision.

- Use stainless steel wires with a diameter of 0.4 mm to 0.6 mm for
intermaxillary fixation. We recommend implant quality wires. Elastic
bands can be used for tension.

- After plating the fracture, the intermaxillary fixation is removed and the
occlusion checked. If it can be seen that the fracture will heal
correctly and the patient will retain normal occlusion, the IMF screws
can be removed. This can be carried out as an outpatient procedure
without requiring local anaesthetic.

9.  WARNINGS AND PRECAUTIONS

i'i The surgeon is responsible for correct selection of the IMF screws.
— IMF screws must not be reused.

- The surgeon must discuss in detail the planned operation with IMF
screws and their possible risks with the patient, and inform the patient
of what to do after the operation.

- The patient must be instructed in postoperative oral hygiene and told
to inform the surgeon of any changes at the surgical site.

- The physician or surgeon in charge must then define the next stages
and discuss them with the patient.

IMF screws are designed for use with the associated instruments. The use of IMF
screws and instruments from other manufacturers with the MEDICON products
involves unpredictable risks. Use or combine only the specified MEDICON
products with one another.

10. DECONTAMINATION, CLEANING AND STERILIZATION

A\

In the event of diagnosis of a definite or probable case of vCJD.
If it is not possible to use disposable products, the instrument used,
which has been contaminated or where contamination cannot be ruled
out, must be disposed of as incinerated waste.

If prion inati is p d
In the event of suspected prion contamination, incineration of the
instrument is recommended according to the vCJD task force final report.

If vCJD is excluded
Continue to use after instrument processing is completed. Otherwise, the
instrument, which has been contaminated or where contamination
cannot be ruled out, must be disposed of as incinerated waste.

In the case of a non-identifiable vCJD iliness.
Even if nothing is known about the presence of a prion disease, two
processing procedures should be used with at least partial efficacy
against prions — e.g. mechanical alkaline cleaning combined with steam

The following vCJD prion-specific protective measure is indicated
when processing instruments.

sterilization.
If mechanical alkaline cleaning or another cleaning procedure with proven efficacy
against prions is not used and the medical devices in question are in contact with
risk tissues (CNS, eyes, lymphatic tissue), the RKI recommends a prolonged
sterilization time of 18 minutes at 134°C.
Instruments made of stainless steel must not be placed in
& physiological saline solution (NaCl solution) as prolonged contact
leads to corrosion such as pitting and stress-corrosion cracking.
Only cleaned and disinfected implants may be sterilized.
Reprocessing restrictions
Frequent reprocessing has a slight impact on implants

Location of use
Implants that have been contaminated by blood and/or secretions must not be
placed back in the implant storage tray. They must be disposed of.

Preparation for decontamination

The implant storage tray must be placed in instrument holders suitable for machine
cleaning. The instrument holders (e.g. wire trays) must allow subsequent cleaning
in an ultrasonic bath or in the cleaning and disinfection device (CDD) where they
are not impeded by acoustic or rinsing shadows.

Pre-cleaning
- Place implant storage tray for 15 minutes in ultrasonic bath at 40°C
with 0.5% alkaline cleaner (Neodisher Mediclean forte) and treat with
ultrasonic waves.
- Remove implant storage tray and rinse thoroughly with cold water.
A high contamination load in the ultrasonic bath impairs the cleansing action and
promotes the risk of corrosion. The cleansing solution must be renewed regularly
according to the conditions of use. The criterion is visibly apparent soiling. In any
case, a frequent change of bath is necessary, at least once a day. National
guidelines must be observed.

Cleaning: machine
The cleaning and disinfection device (CDD) must meet DIN EN ISO 15883-1
requirements.
- Pre-rinse 1: 3 minutes with cold demineralised water, without additive;
- Emptying;
- Cleaning: with demineralised water, heat to 55°C and wash/clean for
5 minutes, add cleansing agent at 45°C, alkaline cleansing agent,
strength 0.5%;
- Emptying.
- Neutralization: 3 minutes with warm water (>40°C) with addition of
neutralizer, strength 1ml/|;
- Emptying;
- Final rinse: 2 minutes with warm deionised water (>40°C) (without any
additive);
- Emptying

Disinfection

“Thermal Disinfection AO value 3000: Completely desalinated water, the thermal
disinfection is carried out at temperatures > 80 °C and corresponding application
time according to the A0 concept, DIN EN ISO 15883 and guideline DGKH,
DGSV and AKI (e.g. A0 3000 = 90°C and 5 minutes application time). The operator
is responsible for the implemented AO value.”

Drying

Complete drying must be ensured by the CDD, e.g. 60°C and 30 minnutes. The
instruments must be removed from the CDD promptly once the cleaning and
disinfection program has finished. If necessary, compressed-air drying is
recommended because of its good and rapid action (recommendation by the
German RKI).

Maintenance, inspection, and testing

After cleaning / disinfection the implants must be macroscopically clean, i.e., free
from visible residues and soiling. Inspection is performed visually. Insufficiently
cleaned implants must be cleaned again and then adequately rinsed and dried.
Deformed or damaged implants must be removed and disposed of, as they can
no longer be guaranteed to be safe to use.

Packing
The implant storage tray must be placed in a suitable sterile barrier system. The
sterile barrier system must meet the following criteria:

- DIN EN 868,

- DIN EN ISO 11607,

- suitable for steam sterilization (vapor permeable),
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adequate temperature resistance up to 138°C.
Sterilization equipment and sterilization wrapping must match both the wrap
contents and the employed sterilization method.

Sterilization
Taking into account the respective national regulations, the following method
must be employed for sterilization:
- Vacuum autoclave with triple vacuum and adequate drying of the
products (Vacuum minimal 15 Minutes)
- Steam sterilizer complying with DIN EN 13060 or DIN EN 285 and
validated in accordance with DIN EN ISO 17665-1.
- Sterilization time and temperature: at least 5 minutes hold time at
134°C
It is essential to attain a Sterility Assurance Level of 10

Further information on reprocessing

Validated machine cleaning and disinfection is always preferred over manual
cleaning because of the greater certainty of the method. Good cleaning helps to
preserve value and is a precondition of successful sterilization. During machine
processing, the following points should be noted:

Correct loading of the trays for rinsing is a precondition for effective
machine processing. Trays must not be overloaded.

Rinsing shadows due to large instruments must be avoided.

The times and temperatures specified in these reprocessing instructions are
minimum requirements and must not be less than those stated here. If they are
to be reduced for technical reasons, this must be validated by the operating
authority. Exceeding the stated times and temperatures is always possible but
leads to increased stress on the material, which may result in premature ageing
of the instruments. The use of other sterilization methods is outside our
responsibility.

Storage

Reprocessed sterile implants must be stored in a suitable reusable sterilization
container in a dry, dark, cool, and semisterile place, protected from dust and free
from vermin. To avoid the development of condensation, major temperature
fluctuations should be avoided during storage. Chemicals must not be stored
together with instruments. The walls, floors, and ceilings of the storage room
should be smooth and easy to clean and disinfect. Shelves must be at least 30
cm off the floor. The duration of storage permitted depends on the type of sterile
barrier system employed and the storage conditions. This storage period must
be established by the operating authority.

Information on validation of the processing
Validation was performed with the following equipment, materials, and chemicals:

Cleaning and Type Miele Disinfector G 7735 CD and 7836 CD
disinfection device compartmented cart for surgical instruments
Cleaning agent alkaline: neodisher® Fa. Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Neutraliser: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG Sonorex
Ultrasonic bath:

Steriliser: MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000,
Stiefenhofer KS 666-2ED, H+P Varioclav 400E

Note

The person preparing the instrument bears responsibility that the preparation
actually performed with the equipment, materials and staff at the reprocessing
facility achieves the desired results. Validation and routine monitoring of the
process are normally required.

If the abovedescribed apparatus, materials and chemicals are not available, it is
up to the persons preparing the instrument to have their own procedures validated.
Please refer to the instructions and requirements of the relevant national
regulations and standards as well as the instructions for use included with the
medical device, if applicable. Medicon reserves the right to make alterations due
to recent findings.

11.  LIABILITY

In the event of discrepancies between the english and the german version of these
instructions for use only the german version shall be applicable. The information
in these instructions for use applies only to the product with which the instructions
for use are supplied. Only the latest revision of the instructions for use applies.
Due to constant technical development the contents of these MEDICON
instructions for use are updated regularly. The current version date is printed on
each edition of the instructions for use.

MEDICON eG assumes no liability for damages caused by improper use, care or
maintenance or non-compliance with the restrictions for use and other guidelines
in the instructions for use. The liability for defects by MEDICON eG is also not
applicable in case of changes or repairs to the product without prior written

CE 0123

medicon s

: I MEDICON eG
Gansécker15,78532 Tuttlingen
Germany
AN Rx only

Tel.: (49) 7462 / 2009-0

Instruction for Use

consent from MEDICON eG as well as in case of repairs which were not carried
out by workshops authorised by MEDICON eG or the Medicon Repair Service

(MRS).

CAUTION:
A For USA, federal law restricts this device to purchase by or on
behalf of physican or hospital.

12. SIGNS AND SYMBOLS

Meaning

ES
g

Manufacturer
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o
|

Batch number

Article number

Warning

Follow instructions

MR unsafe

CE label accord. To directive 93/42/EEC

OR®HPE

Non reusable

Rx only

Prescription use only
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Antes de la aplicacion clinica, léase detenidamente estas
instrucciones de uso y guardelas en un lugar seguro y al
alcance.

Los tornillos IMF de MEDICON se fabrican en ftitanio. Este material es
biocompatible, resistente a la corrosion y atéxico en medios bioldgicos.

El material es antimagnético y su superficie dispone de una gran pasividad quimica.
Los tornillos IMF se encuentran disponibles en los siguientes modelos.

Tomillos IMF con orificios transversales y cabeza ranurada en

Tomillos IMF con orificios transversales y cabeza ranurada en
cruz, Low Profile

cruz,

autocortante N° de cat. Long. rosca
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm

Color: Gris 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm

Tomillos IMF con orificios transversales y cabeza ranurada en

cruz,

al lad N° de cat. Long. rosca
68.94.26B 10 mm
68.94.27B 12 mm

Color: Verde 68.94.288 8 mm
68.94.29B 5mm

autotaladrante N° de cat. Long. rosca
68.94.38B 8 mm
Color: Verde 68.94.418 11 mm
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1. INSTRUCCIONES GENERALES

Los tornillos IMF estan suministra no estérile. Antes de cada aplicacién y después
de cada aplicacion ulterior es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el
instrumentario. Tenga en cuenta por favor las indicaciones siguientes, porque son
la mejor garantia para un funcionamiento fiable y correcto de este instrumento.

2. USO ADEQUADO/INDICACIONES
Los tornillos IMF deberan ser aplicados Unica y exclusivamente por cirujanos con
la formacién y la experiencia necesarias en cirugia maxilofacial.
Los tornillos IMF (fijacién intermaxilar) estan previstos para la fijacion temporal de
los maxilares inferior y superior y sirven para la estabilizacion perioperatoria de
las fracturas simples de los maxilares inferior o superior, asi como para las
intervenciones ortognaticas. Estas son algunas de las indicaciones:

- Fijacién temporal de fracturas no dislocadas de los maxilares

inferior o superior

- Fijacién temporal en intervenciones ortognaticas

- Fijacion de apoyo temporal en la consolidaciéon de un hueso
El uso de sistemas de placas de osteosintesis en la cirugia maxilar permite que,
por lo general, un paciente con una fractura del maxilar inferior o superior no
requiera una fijacién intermaxilar durante un periodo de tiempo prolongado. No
obstante, con frecuencia existe la necesidad de realizar una fijacion intraoperatoria
temporal del maxilar para servir de apoyo durante la reposicion y para ajustar una
oclusién normal. Al mismo tiempo puede resultar util una extension elastica en la
primera fase postoperatoria para poder corregir posibles discrepancias oclusales.

3. CONTRAINDICACIONES
- Fracturas combinadas de los maxilares inferior y superior
- Fracturas dislocadas
- Fracturas multiples y astilladas
- Fila de dientes segmentada

—@
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- Filas de dientes con reduccién de la estabilidad
- Cirugia pediatrica
- Pacientes que no estan en condiciones de seguir las instrucciones
para la asistencia médica postoperatoria.
Pacientes con: tejido 6seo insuficiente o con reduccién de la calidad, con
infecciones agudas o latentes, trastornos circulatorios, alergias al metal,
reacciones a cuerpos extrafios o trastornos metales, fisicos o neurolégicos.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES
Molestias, dolores, sensaciones o palpabilidad anémalas debido a
los tornillos IMF.

- Hipersensibilidad del paciente al material debida a los cuerpos
extrafios que se manifiesta en forma de reacciones alérgicas.

- Reaccion aumentada del tejido conjuntivo en el area de la fractura o
de los tornillos IMF.

- Formacién osea insuficiente, osteolisis, osteoporosis,
revascularizacion inhibida o infeccién susceptibles de aflojar, doblar o
romper los tornillos IMF.

- Fractura, doblamiento o aflojamiento del tornillo IMF.

Debido a la intervencion quirdrgica, ademas de los efectos secundarios y las
contraindicaciones que ya se han citado, también pueden producirse otros
problemas, como lesiones nerviosas, infecciones, dolores etc. no necesariamente
originados por los tornillos IMF.

Las posibles complicaciones suelen deberse mas a la eleccién errénea del
paciente, la falta de practica o a una reposicién incorrecta de los fragmentos de
hueso, que al propio tornillo IMF.

5. PRODUCTO PARA UN SOLO USO

Implantes han sido disefiados y fabricados para un solo uso y para
@ un Unico paciente, por lo que no deben reutilizarse. Un implante

explantado no debe reutilizarse. Aun cuando el implante parezca estar
intacto o funcionar correctamente, puede presentar signos de desgaste,
pequefios defectos o sobrecargas no visibles. Debido a que no puede preverse la
influencia que ejercen el esfuerzo y las condiciones corporales sobre la
estabilidad, el funcionamiento y las caracteristicas del material de un implante
explantado, el riesgo de desgaste prematuro o un fallo en la reimplantacion no

puede obviarse. La responsabilidad del incumplimiento de las instrucciones recae
sobre el usuario.

6. NOTAPARARM
Instrumentos
El uso de dispositivos médicos en las proximidades de una RM representa un
peligro. Los dispositivos médicos individuales no deben encontrarse cerca del
equipo durante la aplicacion de estos procedimientos.
Implantes
Los implantes no son seguros para RM y no han sido probados para segurldad en RM. Por lo
tanto, su uso en un entorno de RM puede rep! un riesgo. Se da informar a los
pacientes y al personal médico que los implantes no estan aprobados para su uso en equipos
de RM.

7. APLICACION Y MANEJO DE LOS TORNILLOS IMF

La seleccion de tornillos IMF adecuados depende de la situacién anatémica
individual y es responsabilidad de cada cirujano. Antes de cada uso, el cirujano
debe asegurarse de que los tornillos IMF correspondan al modelo que se ha
previsto para la intervencién. La etiqueta del envase incorpora un nimero de lote.
Se recomienda registrar este nimero de lote en el expediente y en el historial del
paciente, puesto que dicha cifra permite reconstruir la trayectoria del tornillo
desde su fabricacion.

Los tornillos IMF han sido disefiados y fabricados para un solo uso y para un Unico
paciente, por lo que no deben reutilizarse. Un tornillo IMF explantado no debe
reutilizarse. Aun cuando el implante parezca estar intacto o funcionar
correctamente, puede presentar signos de desgaste, pequefios defectos o
sobrecargas no visibles.

71 Tornillos IMF autocortantes
Para los tornillos IMF autocortantes no es preciso cortar ninguna rosca. Tenga en
cuenta las instrucciones de taladrado.

7.2 Tornillos IMF autotaladrantes

En el caso de tomillos IMF no suele ser necesario realizar un orificio de
perforacion. No obstante, en huesos densos y duros puede ser necesario
incorporar un taladro. En estos casos, tendrd que tener en cuenta las
instrucciones de taladrado.

7.3 Taladrado
En la realizacion de los orificios deben emplearse exclusivamente las brocas con
codigo de color rojo previstas a al fin para conseguir el diametro correcto del

orificio. Utilice inicamente brocas con cantos afilados. No deben utilizarse brocas

sin punta.
A lesiones en el hueso por calentamiento, de modo que durante
dicha operacion se debe garantizar una refrigeracion suficiente.
Si se aplica una fuerza excesiva durante el taladrado, pueden rom-perse las
brocas y causar lesiones al paciente, al cirujano o a terceras personas.

Durante la perforacion, existe el riesgo de que se produzcan

7.4 Destornillador

Utilice los destornilladores que hemos recomendado para los tornillos IMF
correspondientes. El destornillador debe incorporarse con una presién axial en la
cabeza del tornillo IMF para garantizar que la hoja estd asentada firmemente
sobre la cabeza y que existe una alineacion longitudinal correcta entre el tornillo
IMF y el destomillador. Si la varilla del destomillador se encuentra desgastada,
podria no conseguirse una unién fija entre varilla y tornillo IMF. Asi pues,
compruebe el funcionamiento de la hoja antes de cada uso. No utilice hojas de
autosujecion que no estén asentadas correctamente en la cabeza de tornillo IMF.

8.  DATOS TECNICOS

- El punto de unién de la mucosa adjunta o reflejada ha demostrado ser
el punto mas adecuado para asentar el tornillo. Los tornillos IMF pueden
atornillarse en cualquier punto del arco dental, si bien preferiblemente
entre el colmillo y el primer premolar. Por lo general basta con un
tornillo IMF por cuadrante, pero en algunos casos puede resultar
necesario incorporar un nimero mayor.

- Al realizar el taladro hay que asegurarse de que éste quede entre las
raices dentales y que no pueda provocar ningun dafio en éstas. Si se
toca una raiz con el taladro, puede resultar mas dificil insertar el tornillo
IMF y provocar complicaciones.

- Apriete el tornillo IMF hasta que el lado inferior de la cabeza del tornillo
quede pegado a la mucosa bucal. El tornillo debe poder apretarse sin
resistencia y sin necesidad de ejercer fuerza alguna. Si se encuentra
resistencia, el tornillo IMF debe aflojarse hasta que la resistencia ceda.
Si dicha resistencia no cede, elija un tornillo IMF mas corto.

- Para evitar que se produzca una irritaciéon de los tejidos blandos, la
punta del tornillo IMF no debe penetrar la mucosa palatal o lingual.

- Eltaladro debe realizarse en angulo recto respecto a la mucosa y puede
practicarse a través de ello sin realizar una incisién de la encia.

- Los tornillos IMF autoperforantes también pueden apretarse sin una
incision.

- Para la fijacion intermaxilar deben utilizarse alambres de acero fino con
un diametro de 0,4 mm a 0,6 mm. Recomendamos a tal fin alambres
en calidad para implantes. Para extensiones elasticas pueden
asegurarse aros de goma.

- Una vez colocada la placa en la fractura se suelta la fijacion
intermaxilar y se comprueba la oclusién. Cuando quepa prever que la
fractura va a consolidarse bien y el paciente mantendra una oclusién
normal, pueden retirarse los tornillos IMF.

Esta intervencion puede realizarse de forma ambulatoria, sin que sea
preciso aplicar anestesia local.

9.  ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION
A El cirujano es responsable de la correcta eleccion de los tornillos IMF.
- Los tornillos IMF no pueden reutilizarse

- El cirujano debera hablar con el paciente para explicarle con detalle la
operacion con los tornillos IMF y los riesgos que ésta conlleva vy,
ademas, también le informara de las pautas que deberan seguirse
después de la intervencion.

- El paciente también debera recibir instrucciones sobre la higiene bucal
que debe seguir y se le recordara que debe comunicar de inmediato
al médico o cirujano cualquier cambio que se produzca en la zona
operada.

- El médico o cirujano responsable del tratamiento se encargara de
definir el resto de pasos y de hablarlos con el paciente.

Los tornillos IMF y los instrumentos correspondientes estan perfectamente
adaptados entre si. La utilizacion de tornillos IMF e instrumentos de otros
fabricantes en combinacién con productos MEDICON esta asociada a riesgos
imprevisibles. Asi pues sélo pueden utilizarse o combinarse los productos de
MEDICON que estén disefiados para tal fin.
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10. DECONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

En el procesamiento de los instrumentos se recomienda la
& dida de pr frente a los priones de la
varlante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

En el caso de que se diagnostique una variante de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob probable o definitiva:
Si no es posible utilizar articulos de un solo uso, el instrumental utilizado
en el que se haya producido una contaminacién, o en el que no pueda
excluirse la posibilidad de que exista la misma, debe eliminarse como
residuo de combustion.
En casos de sospecha:
Si se sospecha que puede existir una contaminacion por priones, se
recomienda realizar la quema del instrumental segun el informe Task
Force sobre la variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.
En caso de exclusion de una variante de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob:
El instrumental puede seguir utilizdndose después de procesarlo
adecuadamente. Por lo demas, el instrumental en el que se haya
producido una contaminacién, o en el que no pueda excluirse la
posibilidad de que exista la misma, debe eliminarse como residuo de
combustion.
En el caso de una variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob no
reconocible.
Aun cuando no se sepa nada sobre la existencia de una enfermedad
causada por priones, en el procesamiento deben aplicarse dos
procesamientos con al menos una eficacia parcial frente a los priones;
por ejemplo, una limpieza mecanica alcalina combinada con una
esterilizacién por vapor.
Si no se utiliza una limpieza mecénica alcalina ni otro procedimiento de limpieza
con eficacia probada frente a los priones y se trata de productos sanitarios que
entran en contacto con tejidos de riesgo (SNC, ojos, tejido linfatico), el RKI
recomienda un tiempo mas largo de esterilizacion de 18 minutos a 134 °C.

Las soluciones de limpieza a las que se les ha afadido peréxido
de hidrégeno y/o las soluciones de lavado con una alta
alcalinidad pueden provocar cambios de color, por lo que la
A funcion de codificacién puede quedar anulada.

Sélo pueden esterilizarse implantes limpiados y desinfectados.
Limitaci del repr iento
Un reprocesamiento frecuente tiene pocos efectos sobre los implantes.

Lugar de uso

Los implantes con contaminaciones causadas por sangre o secreciones no
pueden volver a colocarse en la bandeja de almacenamiento del implante, sino
que deben eliminarse.

Preparacion para la descontaminacion:

La bandeja de almacenamiento del implante debe depositarse en soportes
adecuados para el lavado a maquina. Los soportes de los instrumentos (por
ejemplo, los platillos de criba) deben tener unas caracteristicas tales, que la
limpieza siguiente por ultrasonidos o en el aparato de limpieza y desinfeccion
(ALD) no se vea impedida por las sombras acusticas o de aclarado.

Prelimpieza
- Colocar la bandeja de almacenamiento del implante durante 15 min en
un bafio de ultrasonidos a 40 °C con 0,5% de detergente alcalino
(Neodisher MediClean forte) y aplicar ultrasonidos.
- Extraer la bandeja de almacenamiento del implante y aclarar a fondo
con agua fria.
La acumulacién excesiva de suciedad en el bafio de ultrasonidos afecta
negativamente al efecto de limpieza y aumenta el riesgo de que se produzca
corrosion. La solucion de limpieza debe renovarse periédicamente en funcién de
las condiciones de uso.
El criterio es que haya una suciedad claramente visible. En todo caso, se
recomienda cambiar el bafio con frecuencia, como minimo una vez al dia. Deben
seguirse las directivas nacionales que correspondan.

Limpieza: mecénica
El aparato de limpieza y desinfeccién ( ALD ) debe cumplir los requisitos de la
norma DIN EN ISO 15883-1.
- Aclarado previo: 3 minutos con agua fria ablandada; sin aditivos;
- Vaciado;
- Limpieza: con agua ablandada; calentamiento a 55 °C y 5 minutos de
lavado/limpiado; adicién dosificada del detergente a 45 °C, detergente
alcalino (Neodisher MediClean forte), dosificacion 0,5%;
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- Vaciado;

- Neutralizacion: 3 minutos con agua caliente (>40°C) afiadiendo
neutralizador; dosificacion 1 ml/l;

- Vaciado

- Aclarado final: 2 minutos con agua caliente totalmente desalinizada
(>40 °C) (sin aditivo especial).

- Vaciado

Desinfeccién

Desinfeccion térmica: Agua completamente demineralizada, la desinfeccion
térmica es realizada a temperaturas >65°C con tiempo de exposicién segun el
concepto AO de la norma DIN EN ISO 15883 (p.ej. A0 3000 = 90°C y 5 minutos de
exposicion). El gestor asume la responsabilidad para el valor A0 que debe ser
realizado.

Secado

Mediante el ALD debe garantizarse un secado suficiente, por ej. 60 °C, 30 min..
Los instrumentos deben extraerse del ALD inmediatamente después de finalizar
el programa de limpieza y desinfeccion. En caso necesario, se recomienda el uso
de aire comprimido para secar, pues tiene un efecto positivo y rapido
(recomendacion del RKI).

Mantenimiento, control y prueba

Después de la limpieza/desinfeccién los implantatos deben estar limpios
macroscépicamente, es decir, deben estar libres de suciedad y de residuos
visibles. El control debe realizarse visualmente. Asegurese de que todos los
instrumentos con luz (canulas) conserven su permeabilidad. Limpie de nuevo los
implantatos que no estén bastante limpios y, a continuacién, enjuaguelos
suficientemente. Los implantes deformados o dafiados deben clasificarse y
eliminarse, pues ya no esta garantizada una aplicacion segura.

Envase
La bandeja de almacenamiento con los instrumentos debe incorporarse en un
sistema de barrera estéril adecuado. El sistema de barrera estéril debe cumplir
los siguientes requisitos:

- DIN EN 868

- DIN EN ISO 11607

- Adecuados para la esterilizacion por vapor (permeabilidad al vapor)

- Resistencia térmica hasta 138 °C
Los accesorios y el envase de esterilizacion deben ajustarse tanto al contenido
del envase como al procedimiento de esterilizacion aplicado.

Esterilizacion
Aplique el siguiente procedimiento de esterilizacion teniendo en cuenta los
requisitos nacionales correspondientes:
- Método al vacio de fraccionado triple con un secado suficiente del
producto
- Esterilizador por vapor conforme a DIN EN 13060 o DIN EN 285 y
validado segtin DIN EN ISO 17665-1
- Tiempo y temperatura de esterilizaciéon: como minimo 5 minutos a 134
°C

Es imprescindible alcanzar un SAL (Sterility Assurance Level, nivel de
garantia de esterilidad) de 10°.

Almacenamiento

Almacene los implantatos estériles reprocesados en un recipiente de esterilizacion
reutilizable adecuado que esté seco, protegido del polvo, sin gérmenes y oscuro
y consérvelos en un lugar fresco y sin insectos. Para impedir la condensacion, es
necesario evitar fluctuaciones mayores de temperatura durante el
almacenamiento. No almacene nunca productos quimicos junto con instrumentos.
Las paredes, los suelos y los techos del almacén deben ser lisos y faciles de
limpiar y también deben poder desinfectarse. Los estantes deben encontrarse al
menos a 30 cm del suelo. La duracién de almacenamiento in situ admitida se rige
por el tipo de sistema de barrera estéril utilizado y por las condiciones de
almacenamiento. La duracion de almacenamiento admitida debe ser deter-minada
por el usuario.

Informacién adicional sobre el reprocesamiento

Un procedimiento validado de limpieza y desinfeccién mecanicas siempre es
preferible a una limpieza manual, pues siempre implica un nivel de seguridad mas
alto. Una buena limpieza sirve también para mantener el valor y es condicién
indispensable para una esterilizacion correcta. En el procesamiento mecanico
deben tenerse en cuenta los puntos siguientes:

- La carga correcta de los platillos de criba es condicion indispensable
para que el procesamiento mecanico sea eficaz. Los platillos de criba
no deben estar sobrecargados.

- Evite que se formen sombras de aclarado producidas por instrumentos
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de gran superficie.

- Los instrumentos deben colocarse o almacenarse conforme a su
sensibilidad mecanica, de modo que se excluya la posibilidad de que
sufran dafios.

Los tiempos y las temperaturas que se indican en estas instrucciones para el
reprocesamiento son requisitos minimos que deben alcanzarse. Si por razones
técnicas del procedimiento fuera precisa una diferencia hacia abajo, el usuario
debera validarla, En principio es posible superar los tiempos y las temperaturas
indicados, pero esto puede someter al material a una mayor sobrecarga y, en
consecuencia, ocasionar un envejecimiento prematuro de los instrumentos.
Declinamos toda responsabilidad respecto a las consecuencias que tenga el uso
de otros procedimientos de esterilizacion.

Informaciones para validar el procesamiento
La validacion se ha realizado con los aparatos, los materiales y los productos
quimicos siguientes:

Aparato de limpieza
desinfectante y desinfeccion:

Miele tipo G 735 CD
Carro de insercion para instrumentos OP  Detergente

alcalino: neodisher® MediClean forte,

Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Neutralizador: neodisher®Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Bafio de ultrasonidos: Sonorex DIGITEC DT 156 BH
Esterilizadores: MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E

Nota

El empleado que lleve a cabo la preparacion es responsable de que la preparacion
real con el equipamiento, materiales y personal utilizado en la instalacion de
preparacién correspondiente consiga los resultados deseados. Para ello, es
necesario, como norma general, la validacién y las supervisiones de rutina del
procedimiento. Si los aparatos, materiales y sustancias quimicas descritos mas
arriba no estuvieran disponibles, el empleado que lleve a cabo la preparacion
debera validar su procedimiento adecuadamente. Si los aparatos, materiales y
sustancias quimicas descritos mas arriba no estuvieran disponibles, el empleado
responsable del tratamiento debera validar su procedimiento adecuadamente. Por
favor respete las advertencias e instrucciones de los reglamentos, normas
nacionales aplicables asi como, si corresponde, las instrucciones de uso adjuntas
del producto sanitario. Medicon eG se reserva el derecho a reali-zar
modificaciones a estas instrucciones por nuevos conocimientos adquiridos.

11.  GARANTIA

En caso de diferencias entre la version espafiola y la alemana de este manual de
instrucciones, solo sera vinculante la version alemana. Solo es valido el estado de
revision del manual de uso mas actual. Con motivo del constante desarrollo
técnico, el contenido del manual de uso MEDICON se actualiza regularmente. La
fecha de la versién de cada edicion del manual de uso se encuentra en el pie de
pagina. MEDICON eG no asumira responsabilidad alguna por los dafios derivados
de un uso, cuidado o mantenimiento incorrecto o del incumplimiento de las
limitaciones de uso y de las disposiciones adicionales especificadas en el manual
de instrucciones. Asimismo, se anulard la responsabilidad por defectos de
MEDICON eG en caso de realizarse modificaciones o reparaciones en el producto
sin el consentimiento previo por escrito de MEDICON eG y en caso de
reparaciones no realizadas en los centros autorizados por MEDICON eG o por
parte del servicio de reparaciéon de Medicon (MRS). Si tiene cualquier duda o
pregunta sobre los implantes o los instrumentos, diri-jase a MEDICON eG.

ATENCION:
De acuerdo con las leyes federales norteamericanas, este
& producto sélo puede ser adquirido en los EE. UU. por un médico
o un hospital o contando con la correspondiente prescripcion.

12. LEYENDA

Rx only

Simbolo

Significado

Confeccionador

Numéro de serie

g e

Numéro de pédido

Atencion

Atender los instrucciones

Inseguro para uso con RM

0123

Identificacion CE en conformidad con la directriz
93/42 CEE

BN @k

Producto para un solo uso

Rx only

De prescripcion médica obligatoria
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Veuillez lire attentivement le manuel avant toute utilisation
cllnlque et conservezle a a portée de main. Veuillez respecter les
cor et les indi dans la brochure.

Les vis IMF de MEDICON sont en titane. Ce matériau est biocompatible, résiste a
la corrosion et n‘est pas toxique en milieu biologique. La surface est chimiquement
passive, le matériel antimagnétique.

Les modeles de vis IMF disponibles sont les suivants:

Vis IMF avec orifices transversaux et téte cruciforme,

supérieure

- Fractures avec déplacement

- Fractures multiples et plurifragmentaires

- Rangées de dents segmentées

- Rangées de dents instables

- Chirurgie pédiatrique

- Patients n’étant pas en mesure de se conformer aux instructions du
traitement postopératoire.

- Patients présentant : un tissu osseux insuffisantou de qualité
insuffisante, des infections aigués et/ou latentes, des troubles de la
circulation sanguine, des allergies aux métaux, des réactions aux

autotaraudeuse N° cat. Longueur de filetage corps étrangers et/ou des troubles d’ordre mental, physique ou
68.94.30B 8 mm neurologique.
68.94.31B 10 mm
Couleur: Gris 68.94.32B 12 mm 4.  EFFETS SECONDAIRES ET COMPLICATIONS POSSIBLES
68.94.33B 14 mm Géne, douleurs, sensations anormales ou palpabilité liées aux vis IMF.
68.94.34B 16 mm - Sensibilité du patient au matériau du fait de la présence de corps
. X A N étrangers, sous forme de réaction allergique.
Vis IMF avec orifices transversaux et téte criciforme, - Reéaction renforcée du tissu conjonctif dans la zone de la fracture et/ou
auto-forante N° cat. Longueur de filetage des vis IMF.
68.94.26B 10 mm - Formation  osseuse insuffisante,  ostéolyse,  ostéoporose,
Couleur: Vert 68.94.27B 12 mm revascularisation réduite ou infection, pouvant entrainer un
: 68.94.288 8 mm relachement, une déformation ou une rupture des vis IMF.
68.94.29B 5 mm Rupture, déformation ou relachement des vis IMF.
. i N . Independamment des effets indésirables et/ou des complications déja cités,
Vis IMF avec orifices transversaux et téte cruciforme, Low lintervention chirurgicale peut entrainer d’autres problémes comme des Ié-sions
Profile neurologiques, des infections et/ou des douleurs qui ne sont pas nécessairement
auto-forante N° cat. Longueur de filetage dues aux vis IMF. Les (_:omp!icati_ons pouvant survenir sont trés_ souvent
68.94.388 8 mm provoquées par une mauvaise sélection du patient, un manque de pratique ou un
Couleur: Vert 68.94.418 11 mm reposnlonnement imparfait des fragments osseux, et non par les vis IMF
ellesmémes.
Sommaire 5. PRODUIT A USAGE UNIQUE
1 Remarques générales Les implants sont développés et construits pour un seul patient. Destinés
: e o exclusivement & un usage unique, ils ne peuvent pas étre réutilisés. Un
2. UtI|ISatI9n _con.forrne/Indlcatlons @ implant explanté ne doit jamais étre réinséré. Méme lorsqu’il semble
3. Contre-indications intact et en mesure de fonctionner correctement, il peut présenter des
4. Effets secondaires et complications possibles signes d'usure, des petits défauts ainsi que des contraintes excessives non
5. Produit a usage unique visibles. Etant donné que I'on ne peut pas prévoir quelle influence la force et les
6. Précisions sur 'examen RM conditions corporelles ont eu sur la stabilité, la fonction et la qualité du matériau
7. Utilisation et manipulation des vis IMF d’'un implant explanté, la réimplantation présente le risque d’'une usure précoce
8. Indications techniques ou d'une défaillance inacceptable. L'utilisateur est responsable du non respect du

9. Avertissements et mesures de précaution
10.  Décontamination, nettoyage et stérilisation
11.  Responsabilité

12.  Légende

1. REMARQUES GENERALES
Les vis IMF sont livrés non stérile. Avant la premiére utilisation et aprés chaque
utilisation, les vis doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés.

2. UTILISATION CONFORME/INDICATIONS
Les vis IMF de MEDICON doivent uniquement étre utilisées par des chirurgiens
possédant une formation et une expérience suffisantes dans le domaine de la
chirurgie buccale et maxillofaciale.
Les vis IMF (fixation intermaxillaire) sont congues pour la fixation temporaire des
machoires inférieure et supérieure. Elles permettent une stabilisation
périopératoire aprés une fracture simple de la machoire inférieure ou supérieure
et aprés une intervention d’orthognathie.
Les indications comprennent:

- Fixation temporaire de fractures simples, sans déplacement, de la

machoire inférieure ou supérieure

- Fixation temporaire lors d’interventions d’orthognathie

- Fixation de soutien temporaire lors d’une période de guérison osseuse
Dans la chirurgie maxillofaciale, [lutilisation de systtmes de plaques
d’osthéosynthése permet de réduire la durée de port d’'une fixation intermaxillaire
pour les patients souffrant d'une fracture de la machoire inférieure ou
supérieure.
Cependant, il est souvent nécessaire d'installer une fixation intra-opératoire
temporaire d’accompagnement de la méachoire, pour faciliter le repositionnement
et 'ajustement de I'occlusion dentaire normale.Parallélement & cela, un systéme
de traction élastique peut s'avérer utile tout de suite aprés I'opération pour
corriger les légers décalages d’occlusion.

3. CONTRE-INDICATIONS
- Fractures combinées de la méachoire inférieure et de la machoire

mode d’emploi.

6.  PRECISIONS SUR L'EXAMEN RM

Instruments
L'utilisation des dispositifs médicaux & proximité d’'un RM présente un
danger. Les dispositifs médicaux individuels ne doivent pas se trouver
a proximité immédiate des appareils pendant I'application de ces

procédures.

Implants

Les implants ne sont pas sdrs pour la RM et n'ont pas été testés pour la sécurité
IRM. Par conséquent, une utilisation dans un environnement RM peut présenter
un risque. Il est recommandé d’informer les patients et le personnel médical que
les implants ne sont pas approuvés pour une utilisation dans les appareils RM.

7.  UTILISATION ET MANIPULATION DES VIS IMF

Le choix des vis IMF adaptées dépend de la configuration anatomique de
I'opération et reléve de la responsabilité du chirurgien. Le chirurgien doit s’assurer
avant leur utilisation que les vis IMF correspondent bien au modéle prévu pour
l'intervention. Sur I'étiquette de I'emballage figure un numéro de lot. Il est
recommandé de reporter ce numéro de lot sur le protocole du patient et dans son
dossier, étant donné qu'il permet de retracer I'historique des vis.

Les vis IMF sont développés et construits pour un seul patient. Destinés
exclusivement & un usage unique, ils ne peuvent pas étre réutilisés. Une vis IMF
explanté ne doit jamais étre réinséré. Méme lorsqu'il semble intact et en mesure
de fonctionner correctement, il peut présenter des signes d’'usure, des petits
défauts ainsi que des contraintes excessives non visibles.

7.1 Vis IMF autotaraudeuses
Il n’est pas nécessaire de réaliser un filetage pour les vis IMF autotaraudeuses.
Veuillez respecter les instructions lors du pergage.

7.2 Vis IMF avec filet auto-forant

Pour les vis IMF avec filet auto-forant, il n’est normalement pas nécessaire de
percer un trou. Cependant, dans les os épais et durs, il peut s’avérer nécessaire de
réaliser un percage. Dans ce cas, veuillez respecter les instructions lors du
pergage.

7.3 Percage

Pour percer les trous, il faut impérativement utiliser les fraises adéquates pourvues
d'un anneau rouge, afin d’obtenir un diamétre correct pour le trou. Utilisez
uniquement des fraises affitées. Il ne faut en aucun cas utiliser des fraises
émoussées.

Lors du pergage, il existe un risque de Iésion thermique au niveau

de l'os: c’est la raison pour laquelle il faut toujours employer un
ZB di tlf de adapté pendant le percage.
de forces lors du pergage peut entrainer
une rupture de la fraise, ce qui peut représenter un risque pour le
patient, le chirurgien ou des tiers.

refrc it

7.4 Tournevis

Veuillez utiliser uniquement les tournevis que nous vous recommandons pour les vis
IMF employées. Le tournevis doit étre inséré dans la téte de la vis IMF en exergant
une pression axiale, afin de garantir que la lame soit bien positionnée dans la téte
et que le mouvement de la vis IMF et du tournevis soit correctement orienté.

Les phénomeénes d’usure sur la lame du tournevis empéchent une jonction solide de
lalame et de la vis IMF. C’est la raison pour laquelle nous vous demandons de vérifier
le bon fonctionnement de la lame avant toute utilisation. Il ne faut en aucun cas
utiliser une lame ne se positionnant pas correctement dans la téte de la vis IMF.

8.  INDICATIONS TECHNIQUES
Le point de liaison entre la muqueuse suspendue et la muqueuse
réfléchissante est I'endroit le plus adapté pour le positionnement des
vis. Les vis IMF peuvent étre insérées a n'importe quel endroit de
'arcade dentaire mais il est recommandé de les placer entre la canine
etla premiére prémolaire. Une vis IMF par quadrant est généralement
suffisante mais il est possible d’en installer davantage si nécessaire.

- Lors du pergage, il faut veiller a ce que le trou se situe entre les racines
des dents et ne les endommage pas. En cas de contact de la fraise
avec une racine, I'insertion de la vis IMF peut étre difficile et entrainer
des complications.

- Insérez la vis IMF jusqu’a ce que la partie inférieure de la téte de la vis
soit bien au contact de la muqueuse buccale. La vis IMF doit pénétrer
sans rencontrer de résistance et sans qu'il soit nécessaire de forcer. S'il
y arésistance, retirer la vis IMF jusqu'a ce que le phénomeéne disparaisse.
Si le probléme persiste, sélectionner une vis IMF plus courte.

- Pour éviter d’éventuelles irritations du tissu mou, les tétes des vis IMF
ne doivent pas pénétrer dans la muqueuse linguale ou dans la
muqueuse du palais.

- Le percage doit étre réalisé en angle droit par rapport a la muqueuse
et peut avoir lieu sans incision de la gencive.

- Les vis IMF autotaraudeuses peuvent elles aussi étre vissées sans incision.

- Pour la fixation intermaxillaire, utiliser des fils en inox d’'un diamétre
compris entre 0,4 et 0,6 mm. Nous recommandons d'utiliser des fils de
type implant. Pour les systémes de traction élastiques, il est possible de
tendre des anneaux en caoutchouc.

- Une fois la fracture fixée a l'aide de plaques, il est possible de
supprimer la fixation intermaxillaire et de controler I'occlusion.
Lorsqu’il apparait que la fracture est en bonne voie de guérison et
que le patient présente une occlusion normale, il est possible de
retirer les vis IMF. Cette intervention peut étre réalisée en chirurgie
ambulatoire, sans anesthésie locale.

9. AVERTISSEMENTS ET MESURES DE PRECAUTION
Le chirurgien est responsable du choix correct des vis IMF.

- Les vis IMF ne doivent pas étre réutilisées.

- Le chirurgien doit discuter avec le patient de 'opération nécessitant
I'utilisation de vis IMF et des risques potentiels, et informer le patient
du comportement & adopter aprés I'opération.

- Il faut expliquer au patient les régles d’hygiéne buccale a respecter
aprés I'opération et lui dire que toute altération de la zone opérée
doit étre communiquée au médecin traitant/au chirurgien.

- Dans un tel cas, le médecin traitant/le chirurgien doit décider des
mesures a prendre et en parler avec le patient.

Les vis IMF sont congues pour étre utilisées avec les instruments associés.
L'utilisation de vis IMF et d’instruments d’autres fabricants avec les produits
MEDICON peut entrainer des risques imprévisibles. Par conséquent, il convient de
n’utiliser/combiner que les produits MEDICON prévus a cet effet.

10. DECONTAMINATION, NETTOYAGE ET STERILISATION

En cas de diagnostic d'un MCJ définitif ou probable:

- Si l'utilisation de produits & usage unique n’'est pas possible, les
instruments utilisés ayant été contaminés ou pour lesquels une
contamination ne peut pas étre exclue doivent étre éliminés comme
déchets de combustion.

En cas de doute :

- En cas de suspicion de contamination par les prions, l'incinération des
instruments est recommandée conformément au rapport de conclusion
de la Task-Force vCJK.

En cas d’exclusion d’'un MCJ :

- Réutilisation aprés traitement. Dans le cas contraire, les instruments
ayant été contaminés ou pour lesquels une contamination ne peut pas
étre exclue doivent étre éliminés comme déchets de combustion.

En cas d'affection MCJ non détectables :

- Méme si aucun élément n‘est connu quant a I‘existence d‘une maladie
a prions, deux procédés de préparation, ayant au moins une efficacité
partielle sur les prions, doivent étre utilisés — p.ex. un nettoyage alcalin
mécanique, associé a une stérilisation par vapeur.

Si aucun nettoyage alcalin mécanique ou tout autre procédé de nettoyage ayant
une efficacité prouvée contre les prions n'est utilisé et s‘il s'agit de produits
médicaux entrant en contact avec des tissus a risque (SNC, yeux, tissus
lymphatiques), le RKI recommande d‘une stérilisation prolongée, soit 18
minutes & 134°C.

La mesure de précaution spécifique aux prions MCJ suivante
s’applique pour la préparation des instruments.

L‘utilisation d‘une solution de désinfection contenant de I‘'eau
oxygénée et/ou l‘utilisation d‘une solution de nettoyage présentant

une forte alcalinité, peut entrainer un changement de couleur.
Dans ce cas, la fonction de codage ne peut pas étre utilisée.
Stérilisez uniquement des instruments propres et désinfectés.

Restriction du retraitement
Le retraitement fréquent n‘agit presque pas sur ces implants.

Lieu d’utlilisation
Les implants contaminés par du sang et/ ou par des sécrétions ne doivent pas
étre replacés dans la boite dimplants. lls doivent étre éliminés.

Préparation pour la décontamination

Les instruments articulés ou @ manche coulissant doivent étre ouverts pour le
traitement. Démontez les instruments pour les nettoyer dans un appareil de
désinfection (RDG) et placez-les sur des supports appropriés pour leur ringage en
machine. Les supports d‘instruments (comme les égouttoirs) doivent étre congus de
maniére a ne pas géner le nettoyage dans un appareil a ultrasons ou de désinfection
en créant de ombres ou des écrans.

Prélavage
- Placer les instruments pendant 15 minutes dans un bain a ultrasons a
40°C, avec 0,5% de produit alcalin (pH 11,4 - 11,9) et exposer aux
ultrasons.
- Retirer les instruments et les rincer & I'eau froide adoucie.
Un fort encrassement du bain a ultrasons peut réduire I'efficacité du nettoyage et
entraine un risque de corrosion. La solution de nettoyage doit étre remplacée
réguliérement en fonction des conditions d'utilisation. Le critére de remplacement
est 'encrassement visible du bain. Un remplacement fréquent du bain
& est requis dans tous les cas (au moins une fois par jour). Respectez la
réglementation nationale relative a la préparation de produits médicaux.
Nettoyage
L‘appareil de nettoyage et de désinfection (AND) doit répondre aux exigences de
la norme DIN EN ISO 15883-1.
— Prélavage 1 : 1 minute a I'eau froide adoucie, sans produit ;

— Vidange ;

— Prélavage 2 : 3 minutes a I'eau froide adoucie, sans produit ;

— Vidange ;

— Nettoyage : Avec de I'eau douce, chauffer a >55°C et laver/nettoyer
pendant 10 minutes, ajouter le produit de nettoyage a 45°C, agent de
nettoyage alcalin, dose 0,5% (pH 11,4 — 11,9);

— Vidange ;

— Neutralisation : 3 minutes a I'eau chaude déminéralisée (>40°C) avec
ajout de neutralisateur, dose 1 ml/l ;

— Vidange
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— Ringage final : 2 minutes a 'eau chaude déminéralisée (>40°C) (sans
autre ajout).
— Vidange
Utiliser de l'eau entiérement déminéralisée. La désinfection thermique sera
effectuée a une température située > 80 °C et pendant un temps d’action approprié
conforme au concept A0, DIN EN ISO 15883-1 (p. ex. A0 3000 = 90 °C et 5 min.
temps d‘action). L'exploitant est responsable de la valeur A0 & atteindre.

Séchage

S’assurer que le séchage effectué par I'appareil de désinfection et de net-toyage
est suffisant. Il est recommandé d'utiliser de I'air comprimé pour le séchage si
nécessaire, compte tenu de son effet efficace et rapide (recommandation de
I'Institut RKI).

Maintenance, contréle et vérification.

Aprés le nettoyage/la désinfection, les implants doivent étre propres a I'exa-men
macroscopique, c'est-a-dire exempts de résidus et de souillures visibles. La
vérification se fait visuellement. Les zones critiques telles que les taraudages, les
fentes et les orifices des plaques doivent étre contrélées avec un soin particulier.
Les pieces insuffisamment nettoyées doivent étre soumises & un nouveau
nettoyage puis suffisamment rincées.

Emballage
Les implants doivent étre introduits dans un systéme de barriére stérile approprié.
Le systéme de barriére stérile doit répondre aux critéres suivants :
- DIN EN 868
- DIN EN ISO 11607
- Compatible avec une stérilisation a la vapeur (perméabilit¢ a la
vapeur)
- Résistance thermique suffisante, jusqu’a 138°C
L’accessoire et I'emballage de stérilisation doivent étre adaptés au contenu de
I'emballage et a la méthode de stérilisation utilisée.

Stérilisation
La procédure de stérilisation, qui doit étre appliquée dans le respect des
différentes prescriptions nationales, est la suivante :
- Vide préalable avec triple fractionnement et avec séchage suffisant du
produit.
- Stérilisateur a vapeur conforme aux normes DIN EN 13060 et DIN EN
285 et validé selon la norme DIN EN 17665-1.
- Temps de stérilisation et température : temps de maintien d‘au moins
5 minutes a 134°C

Stockage

Les instruments stériles doivent étre placés dans une cassette a implants
appropriée et stockés dans un lieu frais, sec, exempt de poussiére, de bactéries
et de nuisibles. Pour éviter la formation de condensation, il faut éviter des écarts
de température importants. Les produits chimiques ne doivent pas étre stockés
avec les implants. Les parois, sols et plafonds des espaces de stockage doivent
étre lisses, faciles a nettoyer et a désinfecter. Les étagéres doivent se trouver a
au moins 30 cm du sol.

La durée de stockage autorisée dépend du systéme de barriere stérile utilisé et
des conditions de stockage. La durée de stockage autorisée est déterminée par
I'exploitant.

Autres informati relatives au

Une méthode de nettoyage et de désinfection mécanique approuvée doit toujours
étre préférée a un nettoyage manuel, et ce, en raison de la sécurité accrue offerte
par ce genre de procédé. Un bon nettoyage permet également de conserver la
valeur des instruments et est une condition requise afin de garantir le succés de la
stérilisation. Les points suivants doivent étre respectés en cas de retraitement
mécanique :

- Le chargement des égouttoirs doit permettre un ringage correct pour
que le retraitement mécanique soit efficace. Les égouttoirs ne doivent
pas étre surchargés.

- Les ombres causées par des instruments de grandes dimensions
doivent étre évitées.

- Les instruments doivent étre placés ou déposés en fonction de leur
sensibilité mécanique de maniére & exclure tout dommage.

Les durées et températures indiquées dans les présentes instructions de
retraitement sont des exigences minimales; des valeurs inférieures ne peuvent
pas étre utilisées. Si, pour des raisons liées a la méthode utilisée, un écart vers le
bas est requis, celuici doit étre approuvé par I'exploitant. Un dépassement vers le
haut des durées et températures données est en principe possible, mais peut
causer une charge plus élevée sur le matériau, entrainant un vieillissement
prématuré des instruments. L'utilisation d‘autres méthodes de stérilisation se fait
en dehors de notre responsabilité.

Notice d’utilisation

Informations a la procédure d‘approbation du retraitement
La procédure d'approbation a été réalisée au moyen des appareils, matériaux et produits
chimiques suivants:

Appareil de nettoyage et Type Miele Desinfektor G 7735 CD de désinfection:
Chariot pour instruments d‘opération Produit de
nettoyage alcalin: neodisher® MediClean forte,
Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Neutralisateur: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG Bain a
ultrasons: Sonorex DIGITEC DT 156 BH
Stérilisateurs : MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000,

Stiefenhofer KS 666-2ED, H+P Varioclav 400E
Remarque
La personne se chargeant du retraitement est responsable de I'obtention des
résultats souhaités pour le retraitement effectivement réalisés, avec les
équipements, les matériaux et le personnel utilisés dans [installation de
retraitement. Il est donc en principe nécessaire de faire procéder a leur
approbation et a des contréles de routine. Dans la mesure ou les appareils,
matériaux et produits chimiques décrits cidessous ne devraient pas étre
disponible, il est la responsabilité de la personne chargée du retraitement de faire
approuver sa méthode. Respectez les consignes et les instructions
correspondants a la Iégislation et aux normes nationales en vigueur, ainsi que les
instructions d'utilisation fournies avec le matériel médical. Medicon eG se réserve
le droit de modifier les présentes instructions basé sur des nouvelles
connaissances.

11. RESPONSABILITE

En cas de contradictions entre la version allemande et les traductions du présent mode d’emploi,
seule la version allemande fait foi.

Seule la derniére version révisée du mode d'emploi est valable. En raison des évolutions
techniques constantes, le contenu du présent mode d'emploi MEDICON est réguliérement mis a jour.
La date d’édition de chacune des versions de nos modes d'emploi se trouve en en bas. MEDICON
eG n‘assume aucune garantie pour les dommages causés par une utilisation, non-respect des
instructions post-opératoires, des soins ou un entretien non conformes ou bien par le non-respect
des limites d'utilisation et des autres directives contenues dans les instructions d'utilisation. En
outre, la responsabilité des dommages de I'entreprise MEDICON eG expire en cas de modifications
du  produit sans autorisation écrite préalable de MEDICON eG, ainsi qu'en cas  de réparations
effectuées par des ateliers non autorisés par MEDICON eG ou par Medicon-Reparatur-Service
(MRS).

Attention: i
Selon la loi fédérale des Etats-unis d’Amérique, ce produit ne peut étre
acheté dans ce pays que par un médeci établi t hospitali

1 ou un
uniquement avec une ordonnance appropriée !
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Leggere attentamente le istruzioni d‘uso prima dell‘impiego

clinico e conservarle in un luogo sicuro e a portata di mano.

Le viti IMF MEDICON sono realizzate in titanio. || materiale &

biocompatibile, resistente alla corrosione e non tossico in
ambiente biologico. La superficie & chimicamente passiva, il materiale &
antimagnetico.

Le viti IMF sono disponibili nelle seguenti versioni:

Viti IMF con fori trasversali e testa con intaglio a croce,

autofilettanti cat. n® Lunghezza filettatura
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm
Colore: Grigio 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm
Viti IMF con fori trasversali e testa con intaglio a croce,
autoperforanti cat. n® Lunghezza filettatura
68.94.26B 10 mm
68.9427B 12 mm
Colore: Verde 68.94.288 8 mm
68.9429B  5mm
Viti IMF con fori trasversali e testa con intaglio a croce, Low
Profile
autoperforanti cat. n° Lunghezza filettatura
Colore: Verde 66.94.368 8 mm
68.94.41B 11 mm
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1. AVVERTENZE GENERALI

Alla consegna questo strumentario non € sterili. Le viti IMF devono essere
pulite, disinfettate e sterilizzate prima del primo utilizzo e dopo ogni uso
successivo.

2.  DESTINAZIONE D’USO/INDICAZIONI

Le viti IMF MEDICON devono essere utilizzate esclusivamente da chirurghi
adeguatamente addestrati e con sufficiente esperienza in chirurgia
oromaxillofacciale. Le viti IMF (fissazione intermascellare) sono destinate alla
fissazione provvisoria del mascellare inferiore e superiore e consentono la
stabilizzazione perioperatoria di fratture semplici a carico dell'arcata inferiore o
superiore e durante interventi ortognatici.

Le indicazioni comprendono:
- Fissazione provvisoria di semplici fratture non dislocate del
mascellare inferiore o superiore
- Fissazione provvisoria durante interventi ortognatici

Fissazione provvisoria di sostegno durante la guarigione dell’osso L’impiego di
sistemi di osteosintesi a placche nella chirurgia mascellare consente in generale
di evitare lunghe attese per la fissazione intermascellare in caso di pazienti con
fratture dei mascellari inferiore e superiore. Spesso & tuttavia necessario
eseguire la concomitante fissazione provvisoria intraoperatoria della mascella a
scopo di supporto durante il riposizionamento e di regolazione dell'occlusione.
Contemporaneamente puo essere utile una trazione elastica nella prima fase
postoperatoria, al fine di correggere piccole discrepanze occlusali.

3. CONTROINDICAZIONI
- Fratture combinate del mascellare inferiore e superiore
- Fratture dislocate
- Fratture multiple e fratture comminute

- File di denti segmentate

- File di denti con stabilita ridotta

- Chirurgia pediatrica

- Pazienti non in grado di seguire le indicazioni relative al trattamento
postoperatorio.

- Pazienti con: tessuto osseo insufficiente e/o di scarsa qualita, infezioni
acute e/o latenti, problemi di irrorazione sanguigna, allergie ai
metalli, reazioni a corpi estranei e/o disturbi mentali, psichici o
neurologici.

4.  POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE
Disturbi, dolori, alterazioni della sensibilita o del gusto dovuti alle viti
IMF.

- Ipersensibilita del paziente al materiale (corpo estraneo) sotto forma di
reazioni allergiche. Aumentata reattivita del tessuto connettivo
neII’area della frattura elo deIIe viti IMF
rlvascolarlzzazmne o |ner|one che possono causare allentamento,
piegatura o rottura delle viti IMF.

- Rottura, piegatura o allentamento della vite IMF.

Indipendentemente dagli effetti collaterali e dalle complicanze gia menzionati,
l'intervento chirurgico pud comportare anche altri problemi, quali lesioni nervose,
infezioni e/o dolore, non riconducibili necessariamente alle viti IMF. Le possibili
complicanze sono spesso dovute a un’errata selezione del paziente, ad
un’insufficiente pratica con il sistema oppure a un imperfetto riposizionamento dei
frammenti ossei, piuttosto che alle viti IMF stesse.

5. PRODOTTO MONOUSO
Impianti sono messi a punto e fabbricati esclusivamente per I'impiego
monouso su un singolo paziente e non possono essere riutilizzati. Un
impianto espiantato non deve mai essere riutilizzato. Anche se
I'impianto sembra integro o ancora funzionale, pud presentare segni
di
usura, piccoli difetti e invisibili sollecitazioni eccessive. Dal momento che non &
possibile prevedere quale effetto hanno avuto le forze e le condizioni presenti
nell'organismo su stabilita, funzionalita e caratteristiche del materiale di un
impianto espiantato, in caso di reimpianto non si pud escludere il rischio di
un'usura precoce o malfunzionamento del dispositivo. L'utilizzatore & I'unico
responsabile in caso di mancata osservanza delle istruzioni per I'uso.
6.  AVVERTENZE RELATIVE ALLA RM
Strumenti
L'uso dei dispositivi medici nelle vicinanze di una risonanza magnetica
(RM) rappresenta un pericolo. | singoli dispositivi medici non devono
trovarsi nelle immediate vicinanze delle apparecchiature durante I’
applicazione di queste procedure.
Impianti
Gli impianti non sono sicuri per RM e non sono stati testati per la sicurezza in RM.
Pertanto, I uso in un ambiente RM pud comportare un rischio. Si raccomanda di
informare i pazienti e il personale medico che gli impianti non sono approvati per
1" uso in apparecchi RM.

7.  APPLICAZIONE/MANIPOLAZIONE DELLE VITI IMF

La scelta delle viti IMF appropriate dipende dalla situazione anatomica
individuale e ricade sotto la responsabilita del chirurgo. Prima dell'applicazione,
il chirurgo dovra assicurarsi che le viti IMF corrispondano alla versione prevista
per lintervento. Sull'etichetta della confezione & riportato un numero di lotto
(LOT-Nr.). Si raccomanda di riportare tale numero sulla cartella del paziente e di
registrarlo nella relativa documentazione, poiché consente di ricostruire il percorso
di produzione del prodotto. Viti IMF sono messi a punto e fabbricati esclusivamente
per I'impiego monouso su un singolo paziente e non possono essere riutilizzati.
Una vite espiantato non deve mai essere riutilizzato. Anche se I'impianto
sembra integro o ancora funzionale, pud presentare segni di usura, piccoli
difetti e invisibili sollecitazioni eccessive.

7.1 Viti IMF autofilettanti
In caso di viti IMF autofilettanti non & necessario eseguire alcuna filettatura.
Attenersi alle avvertenze relative alla perforazione.

7.2 Viti IMF autoperforanti

In caso di viti IMF autoperforanti, normalmente non si richiede I'esecuzione del
foro. In presenza di osso duro e denso, tuttavia, pud essere necessario eseguire
un’incisione iniziale. In tal caso, attenersi alle relative avvertenze.

7.3  Perforazione

Per eseguire i fori & consentito utilizzare esclusivamente le punte con anello rosso
appositamente previste, in modo da ottenere il diametro corretto. Utilizzare solo
punte con tagliente affilato. Non utilizzare punte smussate.

Poiché durante la perforazione esiste il rischio di danni termici a
carico delle ossa, & sempre necessario prevedere un
corrispondente raffreddamento. L’applicazione di una forza
eccessiva durante la perforazione pu6 causare la rottura della
punta, con possibili conseguenti lesioni a carico del paziente, del
chirurgo o di terzi.

A\

7.4 Cacciaviti

Utilizzare esclusivamente i cacciaviti da noi raccomandati per le rispettive viti IMF.
Il cacciavite va inserito nella testa della vite IMF esercitando una pressione assiale,
in modo da garantire il sicuro posizionamento della lama nella testa e il corretto
allineamento longitudinale della vite IMF e del cacciavite.

Poiché eventuali segni di usura sulla lama del cacciavite pregiudicano la sicura
connessione tra lama e vite IMF, si raccomanda di controllarne le condizioni della
lama prima di ogni applicazione. Non utilizzare lame che non si inseriscano
perfettamente e saldamente nella testa delle viti IMF.

8.  NOTE TECNICHE
Il punto di connessione della mucosa aderente e riflessa deve
presentarsi come la posizione pitl indicata per la sede della vite. Le viti
IMF  possono essere avvitate in qualsiasi punto dellarcata dentale,
preferibilmente tra il canino e il primo premolare. Di solito & sufficiente
inserire una sola vite IMF per ogni quadrante, ma se necessario &
possibile applicarne un numero superiore.

- Durante la perforazione verificare che il foro si trovi tra le radici del
dente e fare attenzione a non danneggiare le radici. Il contatto tra una
radice e la punta pud rendere difficile I'inserimento della vite IMF e
causare complicanze.

- Awvitare in profondita la vite IMF fino a quando il lato inferiore della testa
si trova esattamente sulla mucosa buccale. La vite IMF deve potere
essere inserita senza incontrare resistenza e senza esercitare troppa
forza. Se siincontra resistenza, svitare la vite IMF fino a ridurre tale
resistenza. Se la resistenza non diminuisce, occorre utilizzare una vite
IMF piu corta.

- Per evitare di irritare il tessuto molle, la punta della vite IMF non deve
penetrare nella mucosa palatale o linguale.

- La perforazione va eseguita nell'angolo destro rispetto alla mucosa e
puo passarvi attraverso senza incidere la gengiva.

- Anche le viti IMF autoperforanti possono essere inserite senza
incisione.

- Per la fissazione intermascellare si devono utilizzare fili in acciaio
inossidabile di diametro compreso tra 0,4 mm e 0,6 mm. Si
raccomanda di usare fili di qualita implantare. Per le trazioni elastiche
& possibile utilizzare anelli in gomma.

- Dopo avere applicato la placca alla frattura, si allenta la fissazione
intermascellare e si controlla I'occlusione. Se si pud prevedere che la
guarigione della frattura avra un decorso favorevole e che il paziente
manterra un’occlusione regolare, & possibile rimuovere le viti IMF.
Questo intervento pud essere eseguito a livello ambulatoriale e non
richiede anestesia locale.

9. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

A\

- Le viti IMF non devono essere riutilizzate.

- Il chirurgo deve illustrare al paziente in modo esauriente l'intervento
pianificato con I'impiego delle viti IMF e i possibili rischi correlati, e
deve altresi informare il paziente sulle procedure che dovra seguire in
fase postoperatoria.

- Il paziente deve essere istruito sulle modalita di igiene orale
postoperatoria e deve essere al corrente della necessita di
comunicare al medico curante/al chirurgo eventuali alterazioni
osservate nel sito dell'intervento.

- Il medico curante/il chirurgo deve poi definire le fasi successive ed
esaminarle con il paziente.

Le viti IMF & i relativi strumenti sono perfettamente complementari tra loro.
L'utilizzo di viti IMF e strumenti di altri produttori in combinazione con i prodotti
MEDICON pud causare rischi imprevedibili. E pertanto consentito I''mpiego / la
combinazione soltanto dei prodotti MEDICON appositamente previsti.

Il chirurgo é responsabile della scelta corretta delle viti IMF.

10. DECONTAMINAZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Nel caso di una diagnosi di (v)CJD certa o probabile:
- Se l'impiego di prodotti monouso non & possibile, lo strumentario
utilizzato che ha subito una contaminazione o in cui non & possibile

E indicata la seguente misura protettiva specifica contro i prioni
(v)CJD per il trattamento degli strumenti.

escludere una contaminazione va smaltito nei rifiuti da incenerire.
Nei casi sospetti:

- Se si sospetta una contaminazione prionica, si raccomanda di bruciare gli

strumenti secondo il rapporto finale della task force sulla vMCJ
In caso di esclusione di una (v)CJD:

- E possibile continuare I'uso, dopo il trattamento conclusivo. Altrimenti,
lo strumentario che ha subito una contaminazione o in cui non &
possibile escludere una contaminazione va smaltito nei rifiuti da
incenerire.

In caso di una (v)CJD non riconoscibile.

- Anche se non & nota la presenza di una malattia prionica, per la
sterilizzazione si devono usare due procedure che abbiano un‘efficacia
almeno parziale sui prioni - per es. lavaggio meccanico con prodotti
alcalini combinato con una sterilizzazione a vapore.

Se non viene usato un lavaggio meccanico con prodotti alcalini o un altro processo
di lavaggio che abbia un‘efficacia dimostrata sui prioni e si tratta di prodotti medici
a contatto con tessuti a rischio (SNC, occhi, tessuti linfatici), il Robert Koch-
Institut raccomanda un tempo di sterilizzazione prolungato di 18 minutia 134°C.
Le soluzioni detergenti a cui viene aggiunto perossido d‘idrogeno

f} elo le soluzioni di lavaggio ad elevata alcalinita possono provocare
alterazwnl della colorazwne In questo caso, si pud perdere la

i di codifica cr

Solo gli strumenti puliti e disinfettati possono essere sottoposti
a sterilizzazione.

Limiti della ricondizionamento
La frequente ricondizionamento ha pochi effetti su questi impianti.

Luogo di installazione
Gliimpianti con contaminazione provocata da sangue e/o secreti non vanno messi
nel vassoio portaimpianto, ma vanno eliminati.

Preparazione alla decontaminazione

Per il lavaggio gli strumenti vanno posti smontati nell‘apparecchio dilavaggio e
disinfezione (RDG) sugli appositi portastrumenti adatti al lavaggio. |
portastrumenti (es. vaschette forate) devono essere tali da non creare zone
d‘'ombra sonora o ostacoli al lavaggio per il successivo lavaggio in apparecchi
a ultrasuoni o di lavaggio e disinfezione.

Prelavaggio
- Mettere gli strumenti per 15 minuti in bagno a ultrasuoni a 40°C con
lo 0,5% di un detergente alcalino (pH 11,4 -11,9) e trattare con
ultrasuoni.
- Prelevare gli strumenti e risciacquarli con acqua addolcita fredda.
Un forte accumulo di sporco nella vasca a ultrasuoni compromette I'efficacia della
detersione e favorisce il pericolo di corrosione. La soluzione detergente va rinnovata
periodicamente a seconda delle condizioni d’impiego. Il criterio € quello di uno
sporco visivamente riconoscibile. In ogni caso, € necessario un frequente cambio
del bagno, almeno una volta al giorno. Rispettare le direttive nazionali.

Lavaggio a macchina
L'apparecchio di lavaggio e disinfezione deve rispondere ai requisiti della DIN EN
1SO 15883-1.
- Prelavaggio 1: 1 minuto con acqua fredda addolcita, senza additivi;
- Scarico;
- Prelavaggio 2: 3 minuti con acqua fredda addolcita, senza additivi;
- Scarico;
- Lavaggio: con acqua addolcita, riscaldamento a >55°C e 10 minuti di
lavaggio, aggiunta del detergente a 45°C, detergente alcalino, dosaggio
0,5% (pH 11,4 — 11,9);
- Scarico;
- Neutralizzazione: 3 minuti con acqua calda (>40°C) con additivazione
di neutralizzatore, dosaggio 1 ml/l;
- Scarico;
- Risciacquo finale: 2 minuti con acqua distillata calda (>40°C)
(senza altri additivi);
- Scarico.
Impiegare acqua desalinizzata. La disinfezione termica viene effettuata a
temperature di >80°C e rispettando il relativo tempo d‘esposizione secondo i
principi AO, DIN EN ISO 15883-1.

Asciugatura

L‘apparecchio di lavaggio e disinfezione deve assicurare un‘asciugatura sufficiente
p.e. 60 °C, 30 min.. Il vassoio con strumenti chirurgici riutilizzabili fissata deve
essere rimosso dal RDG (apparecchio di lavaggio e disinfezione) subito dopo la
fine del programma di lavaggio e disinfezione. In caso di necessita, si raccomanda
di impiegare per I'asciugatura aria compressa per la sua azione efficiente e rapida
(raccomandazione RKI).
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Manutenzione, controllo e verifica

Dopo il lavaggio e/o la disinfezione gli strumenti devono risultare pulitia un esame
macroscopico, ossia privi di zone sporche e residui visibili. Il controllo & visivo. Gli
strumenti non abbastanza puliti devono essere nuovamente lavati, seccati e
successivamente risciacquati a sufficienza. Gli strumenti difettosi vanno sostituiti.
Inoltre, gli strumenti corrosi vanno eliminati, poiché potrebbero causare corrosione
da ruggine esterna degli strumenti intatti.

Imballaggio
Gli strumenti devono essere introdotti in un sistema idoneo a barriera sterile. Il
sistema a barriera sterile deve rispondere ai seguenti criteri:

- DINEN 868 e

- DIN EN ISO 11607

- idoneita per la sterilizzazione a vapore (permeabilita al vapore)

- sufficiente resistenza al calore fino a 138°C
Gli accessori e gli imballaggi per la sterilizzazione devono essere adeguati sia al
contenuto della confezione, che al metodo di sterilizzazione impiegato.

Sterilizzazione
Per la sterilizzazione, impiegare il seguente metodo, nel rispetto delle normative
vigenti a livello nazionale:
- Metodo in prevuoto frazionato triplo con sufficiente asciugatura
del prodotto
- Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060 o DIN EN 285 e
convalidato conforme a DIN EN ISO 17665-1.
- Durata della sterilizzazione e temperatura: Almeno 5 minuti di
permanenza nell‘apparecchio a 134°C

Stoccaggio

Gli strumenti devono essere magazzinati nell‘apposito container in ambienti
asciutti, al riparo dalla polvere, a bassa carica batterica, scuri e freschi, in cui
non siano presenti parassiti. Per prevenire la formazione di condensa, evitare
forti oscillazioni termiche. Non conservare gli strumenti insieme a sostanze
chimiche.

Le pareti, il pavimento e il soffitto del magazzino devono essere lisci, facili da
pulire e da disinfettare. Gli scaffali devono avere una distanza dal pavimento di
almeno 30 cm. La durata di magazzinaggio sul posto dipende dal tipo di barriera
sterile impiegato e dalle condizioni di magazzinaggio stesso. La durata
ammessa per la conservazione deve essere stabilita dall‘utilizzatore.

Ulteriori infor ioni sul ricondizi ito
Una procedura meccanica validata di lavaggio e disinfezione & sempre da preferire
a una pulizia manuale, a causa della sicurezza piu elevata della procedura. Un
buon lavaggio & importante anche per la conservazione del valore ed &
presupposto di un‘efficace sterilizzazione. Nel trattamento meccanico, vanno
osservati i seguenti punti:

- Presupposto di un efficace trattamento meccanico & un caricamento
delle vaschette forate che non ostacoli il lavaggio. Le vaschette forate
non vanno sovraccaricate.

- Bisogna evitare le zone di ostacolo al lavaggio, create da strumenti di ampia
superficie.

- Gli strumenti vanno depostati o magazzinati in maniera adeguata alla
loro delicatezza meccanica, in modo da escludere un danneggiamento.

Le temperature e i tempi riportati in queste istruzioni per la ricondizionamento
rappresentano i requisiti minimi che non vanno superati. Nel caso in cui sia
necessario, per motivi tecnici, superare questi requisiti minimi, cio deve essere
validato dall'operatore. Il superamento delle temperature e dei tempi riportati & in
generale possibile, ma causa un aumento delle sollecitazioni cui & sottoposto il
materiale, che pud portare a sua volta a un‘usura precoce degli strumenti.
L'impiego di altre procedure di sterilizzazione non rientra nelle nostre
responsabilita.

Infor ioni sulla validazione del >

La validazione & stata condotta con i seguenti apparecchi, materiali e sostanze
chimiche:

Apparecchio di lavaggio Tipo Miele Desinfektor G 7735 CD
e disinfezione: Carrello per strumenti chirurgici
Detergenti alcalini: neodisher® MediClean forte,

Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neutralizzatore:neodisher®
Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG  Bagno a ultrasuoni:: Sonorex DIGITEC DT 156
BH
Sterilizzatori: MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000,
Stiefenhofer KS 666-2ED, H+P Varioclav 400E

iy
CE o1z

Manuale d’uso

Avvertenza

All'operatore compete la responsabilita del raggiungimento dei risultati desiderati
mediante il trattamento effettivamente condotto con la dotazione, i materiali e il
personale utilizzato nella struttura di trattamento.

Sono in generale necessari la validazione e il controllo di routine della procedura.
Se le sostanze chimiche, gli apparecchi e i materiali gia descritti non sono
disponibili, I'operatore deve validare conseguentemente la sua procedura.

A questo scopo, osservare le avvertenze e le prescrizioni delle disposizioni e delle
norme di legge nazionali applicabili come pure le istruzioni per l'uso
eventualmente accluse al dispositivo medico. Medicon eG si riserva il diritto di
apportare delle modifiche a queste istruzioni, eventualmente necessarie a causa
di nuove acquisizioni.

11. RESPONSABILITA

Nel caso di contraddizioni tra la versione non tedesca e quella tedesca delle
presenti istruzioni per I'uso, solo la versione tedesca risulta autorevole.

Solo l'ultimo stato di revisione delle istruzioni per l'uso risulta valido. Dato il
continuo sviluppo tecnico, il contenuto di queste istruzioni per 'uso MEDICON
viene aggiornato regolarmente. La data della versione della rispettiva edizione si
trova nelle note a pié pagina delle istruzioni per I'uso.

MEDICON eG non si assume alcuna responsabilita per danni provocati
dall‘'utilizzo, mancata osservanza delle istruzioni postoperatorie, dall‘assistenza,
dalla manutenzione non a norma o dalla non osservanza delle limitazioni di utilizzo
e di altre direttive riportate nelle istruzioni per I'uso. La garanzia per i difetti della
MEDICON eG viene a mancare in caso di cambiamenti o riparazioni sul prodotto
eseguiti senza previa autorizzazione scritta della MEDICON eG, come anche in
caso di riparazioni eseguite presso officine non autorizzate MEDICON eG o non
eseguite presso il servizio riparazione Medicon (Medicon-Reparatur-Service
MRS).

Attenzione:
ai sensi della legge federale degli Stati Uniti d’America, questo
& prodotto puo essere acqui negli USA lusi te da un
medico o da un ospedale, o su corrispondente prescrizione.
12. LEGENDA
Simbolo Significato

E

Produttore

Numero di serie

,..
o
||

Codice articulo

Attenzione

Respecter mode d’emploi

Non adatto per I'MR

Marcio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Prodotto monouso

OR®HPE

Rx only Prodotto soggetto a prescrizione medica

Rx only
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Brugsanvisningen skal lases grundigt fer klinisk - Dobbelte frakturer og komminutte frakturer (knusningsbrud) 74 Skruetrekkere med dokumenteret prioneffektivitet, og der er tale om medicinsk udstyr med
anvendelse og opbevares sikkert og tilgangeligt. - Segmenterede tandraekker Anvend kun de skruetraekkere, der anbefales af os til de pageeldende IMF-skruer. kontakt med risikoveev (CNS, gje, lymfatisk vaev), anbefaler Robert Koch Institut en
Oplysningerne heri skal overholdes. —  Tandraekker med reduceret stabilitet Skruetraekkeren skal anbringes i IMF-skruehovedet med et aksialt tryk, sa det  leengere steriliseringstid pa 18 minutter ved 134 °C.

IMF-skruerne fra MEDICON er fremstillet af titan. Materialet er
biokompatibelt, korrosionsbestandigt og ikketoksisk i et biologisk miljg. Overfladen
er kemisk passiv, materialet er antimagnetisk.

IMF-skruerne findes i felgende udgaver:

IMF-skruer med tveergaende borehuller og hoved med
krydskeerv,

selvskarende Kat.-nr. Gevindlaengde
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm

Farve: Gra 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm

IMF-skruer med tveergaende borehuller og hoved med

krydskeerv,

selvborende Kat.-nr. Gevindleengde
68.94.26B 10 mm

Farve: Gran 68.94.27B 12 mm
68.94.28B 8 mm
68.94.29B 5 mm

IMF-skruer med tvaergaende borehuller og hoved med
krydskeerv, Low Profile

- Bomekirurgi
- Patienter, der ikke er i stand til at felge instruktionerne for den
postoperative behandling.
Patienter med: utilstraekkeligt knogleveev eller knogleveev af lav kvalitet, akutte
ogleller latente infektioner, kredslgbsproblemer, metalallergier,
fremmedlegemereaktioner og/eller psykiske, fysiske eller neurologiske lidelser.

4.  MULIGE BIVIRKNINGER OG KOMPLIKATIONER

- Ubehag, smerter, unormale fornemmelser fra IMF-skruerne samt at de
kan meerkes

- Materialeoverfglsomhed hos patienten pa grund af fremmedlegemer i
form af allergiske reaktioner

- @get reaktion fra bindevaevet i omradet omkring frakturen og/eller
IMF-skruerne.

- Utilstreekkelig knogledannelse, osteolyse, osteoporose, haemmet
revaskularisering eller infektion, der kan fa IMF-skruerne til at lgsne sig,
bgje eller knaekke

- IMF-skruen knaekker, bgjer eller lasner sig.

Pa grund af det kirurgiske indgreb kan der bortset fra de allerede omtalte
bivirkninger ogsa optraede problemer som f.eks. nerveskader, infektioner og/ eller
smerter, der ikke ubetinget skyldes IMF-skruerne. De komplikationer, der
eventuelt matte opsta, er oftere forarsaget af forkert valg af patient, manglende
ovelse eller mangelfuld reposition af knoglefragmenterne, end af selve IMF-
skruerne.

5. ENGA RODUKT

selvborende Kat.-nr. Gevindleengde
Farve: Gran 68.94.38B 8 mm
: 68.94.41B 11 mm
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1. GENEREL INFORMATION
IMF-skruerne fra MEDICON ma kun anvendes af kirurger med fyldestggrende
uddannelse og tilstraekkelige erfaringer inden for mund-, keebe- og ansigtskirurgi.

2.  FORMAL/INDIKATIONER

IMF-skruerne leveres usterile og skal derfor rengeres, desinficeres og steriliseres
inden engangsanvendelsen. Fglg venligst nedenstaende anvisninger. Disse
anvisninger garanterer en fejlfri og sikker funktion. IMF-skruerne (intermaxilleer
fiksation) er beregnet til midlertidig fiksering af underog overkaebe og anvendes
til perioperativ stabilisering af enkle under- og overkabefrakturer og ved
ortognatiske indgreb.

Indikationer er folgende:

- Midlertidig fiksering af enkle, ikke dislocerede under- eller

overkaebefrakturer

- Midlertidig fiksering ved ortognatiske indgreb

- Temporzaer understottende fiksering ved knogleheling.
Anvendelsen af osteosyntesepladesystemer inden for kaebekirurgi har til felge, at
der hos patienter med under- og overkeebefrakturer generelt ikke lzengere kreeves
laengere perioder til intermaxilleer fiksation. Det er dog ofte ngdvendigt med en
ledsagende temporeer intraoperativ fiksation af kaebeme til understottelse ved
reposition og til indstilling af den normale okklusion.
Ligeledes kan et elastisk treek vaere nyttigt i den forste postoperative periode til
korrigering af mindre okklusale uoverensstemmelser.

3.  KONTRAINDIKATIONER
- Kombinerede frakturer i under- og overkeebe
- Dislocerede frakturer

Implantater er udelukkende konstrueret og fremstillet til engangsbrug

pa en enkelt patient og kan ikke anvendes igen. Et fiernet implantat ma

aldrig genanvendes. Selv hvis implantatet ser ubeskadiget og fuldt

funktionsdygtigt ud, kan det have tegn pa slid og mindre, ikke synlige
defekter pa grund af overbelastning. Da det er umuligt at forudsige, hvilken
virkning kreefterne og betingelserne i kroppen har pa stabilitet, funktion og
materialeegenskaber for et fiernet implantat, er risikoen for tidlig slitage eller svigt
ved reimplantation uacceptabel. Manglende overholdelse af brugsanvisningen er
brugerens ansvar.

6. MR-BEMARKNING

% Instrumenter

Anvendelsen af medicinske produkter udger en risiko i et MR-miljg.
De enkelte medicinske produkter mé ikke befinde sig i umiddelbar
nezerhed af apparaterne under anvendelsen af disse procedurer.
Implantater
Implantaterne er ikke MR-sikre og er ikke testet for MR-sikkerhed. Anvendelse i et
MR-miljg kan derfor udgere en risiko. Det anbefales at informere patienter og
medicinsk personale om, at implantaterne ikke er godkendt til brug i MR-apparater.
7. ANVENDELSE OG HANDTERING AF IMF-SKRUER
Valget af egnede IMF-skruer afhaenger af den individuelle anatomiske situation og
er kirurgens ansvar. Kirurgen skal inden anvendelsen sikre sig, at IMF-skruere
svarer til den version, vedkommende har planlagt til indgrebet.
Pa etiketten pa emballagen sidder der et lot-nummer. Det anbefales, at overfgre
dette lot-nummer til patientens journal og gere det til en del af patientens
dokumenter, da fremstillingsvejen kan felges ved hjeelp af dette nummer. IMF-
skruerne er beregnet til engangsbrug og ma under ingen omsteendigheder
genanvendes. Selv om IMF-skruerne ser ubeskadigede ud, kan der opsta
treethedstegn pa grund af den tidligere brug.
7.1  Selvskarende IMF-skruer
For selvskeerende IMF-skruer er der ikke behov for at skeere gevind. Laes
venligst vejledningen vedr. boring.

7.2 Selvborende IMF-skruer

Ved selvborende skruer er det normalt ikke nedvendigt at lave et borehul. |
teette, harde knogler kan det alligevel veere ngdvendigt at lave borehuller. Fglg i
sa fald vejledningen vedr. boring.

7.3 Boring

Ved anbringelsen af borehuller ma kun de af os dertil beregnede bor med red

farvering anvendes, sa det sikres, at den korrekte huldiameter opnas. Brug kun

bor med skarpe skeer. Der méa ikke anvendes stumpe bor.

Ved boring er der risiko for varmeskader pa knoglen, og der skal derfor

A altid serges for relevant keling. For meget pres under boring kan fere
til borebrud, som kan bringe patient, kirurg og tredjepart i fare.

sikres, at spidsen sidder fast i hovedet, og at IMF-skruen og skruetraekkeren er
justeret korrekt i laengdegaende retning. Slid pa skruetreekkerspidsen pavirker
den faste forbindelse mellem spids og IMF-skrue. Kontrollér derfor altid
spidsens funktion inden enhver form for brug.

Selvholdende spidser, der ikke sidder problemfrit i IMF-skruehovedet, ma ikke
anvendes.

8.  TEKNISKE ANVISNINGER

- Forbindelsesstedet for den vedhaengende og reflekterede mukosa har
vist sig at vaere det bedst egnede sted at placere skruen. IMF-skrueme
kan skrues i alle punkter pa tandbuen, fortrinsvist dog mellem
hjernetanden og den ferste preemolar. En IMF-skrue pr. kvadrant er
normalt tilstraekkeligt, men om nedvendigt kan der anbringes flere.

- Serg under boringen for, at borehullet ligger mellem tandredderne, og
at redderne ikke beskadiges. Hvis boret bergrer en rod, kan
iseetningen af IMF-skruen blive vanskeliggjort, og dette kan medfere
komplikationer.

- Skru IMF-skruen sa langt ind, at skruehovedets underside ligger teet pa
den bukkale mukosa. IMF-skruen skal kunne skrues i uden modstand
og uden brug af kreefter. Hvis der opstar modstand, skal IMF-skruen
skrues ud igen, indtil modstanden opherer. Hvis modstanden ikke
ophgrer, skal der veelges en kortere IMF-skrue.

- For at undga irritation af det blede vaev, ma IMF-skruespidsen ikke
penetrere den palatale eller linguale mukosa.

- Borehullet skal udferes i en lige vinkel i forhold til mukosa og kan ske
igennem denne uden incision af gingiva.

- Selvborende IMF-skruer kan ligeledes skrues i uden incision.

- Til den intermaxillzere fiksation skal der anvendes trade af rustfrit stal
med en diameter pa 0,4 mm til 0,6 mm. Her anbefales trade af
implantatkvalitet. Til elastiske traek kan der spaendes gummiringe fast.

- Efter anbringelsen af plader pa frakturen Igsnes den intermaxilleere
fiksation, og okklusionen kontrolleres. Nar det ser ud til, at frakturen vil
hele godt op, og patienten bevarer en normal okklusion, kan IMF-
skruerne fiemes. Dette indgreb kan udfgres ambulant, uden behov for
lokalbedgvelse.

9.  ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Kirurgen er ansvarlig for den korrekte udvalgelse af IMF-skruerne.

- IMF-skruerne mé ikke genanvendes.

- Kirurgen skal informere patienten udferligt om den planlagte operation
under anvendelse af IMF-skruerne og disses mulige risici, og kirurgen
skal informere patienten om, hvordan vedkommende skal forholde sig
postoperativt.

- Patienten skal instrueres i den postoperative mundhygiejne og geres
opmzerksom pd, at vedkommende skal informere den behandlende
lzege/kirurg om forandringer i operationsstedet.

- Den behandlende lzege/kirurg skal derefter fastlaegge de videre skridt
og tale med patienten om dem.

IMF-skruerne og de tilhgrende instrumenter er tilpasset hinanden. Anvendelse af
IMF-skruer og instrumenter fra andre producenter sammen med produkterne fra
MEDICON er forbundet med uforudsigelige risici. Derfor er det kun de dertil

beregnede produkter fra MEDICON der mé anvendes/kombineres med hinanden.

10. DEKONTAMINERING, RENG@RING OG STERILISERING

A

I tilfelde af en diagnose af sikker eller sandsynlig (v)CJD.
Er det ikke muligt at bruge engangsprodukter, skal de anvendte
instrumenter, i hvis forbindelse en kontaminering er sket eller ikke kan
udelukkes, bortskaffes som forbreendingsaffald.
I tilfelde af mistanke:
| tilfeelde af mistanke om prionkontaminering anbefales det at breende
instrumenterne i henhold til den endelige rapport fra Task Force vCJD.
Ved udelukkelse af en (v)CJD:
Genanvendelse efter endt genbehandling. Ellers skal de instrumenter,
hvor kontamineringen er sket eller ikke kan udelukkes, bortskaffes som
forbreendingsaffald.
I tilfzelde af en ikke-registrerbar (v)CJD.
Selv om der intet foreligger om eksistensen af en prionsygdom, ber der til
genbehandlingen anvendes to metoder med mindst delvis prioneffektivitet
— f.eks. alkalisk maskinrengering, kombineret med dampsterilisering.
Hvis der ikke anvendes alkalisk maskinrengering eller en anden renggringsmetode

Folgende prionspecifikke beskyttelsesforanstaltning (v)CJD fol
instrumentgenbehandlingen tilrades. -

Rengeringsoplesninger, som indeholder hydrogenperoxid ogleller
vaskeoplgsninger med hgj alkalinitet kan forarsage
farveandringer. Kodningsfunktionen kan saledes ga tabt. Kun
rengjorte og desinficerede implantater ma steriliseres.

A\

Begransning af genbehandlingen
Hyppig genbehandling har ringe effekt pa implantateme.

Anvendelsessted
Implantater med kontamineringer forarsaget af blod og/eller sekret ma ikke
leegges tilbage i implantatopbevaringsbakken. Disse implantater skal bortskaffes.

Klargering til dekontaminering:

Implantatopbevaringsbakken skal opbevares klar til at blive skyllet pa
maskinegnede instrumentholdere. Instrumentholderne (f.eks. tradbakker) skal
veere udformet saledes, at den efterfolgende rengering i rengerings- og
desinfektionsapparatet (RDA) ikke hindres af lyd- eller skylleskygger.

Forrengering
- Leeg instrumenterne i et ultralydsbad i 15 minutter ved 40 °C med 0,5
% alkalisk (enzymatisk) rengeringsmiddel, og renger dem med ultralyd.
- Fjern implantatopbevaringsbakken, og skyl den grundigt med koldt
vand.
En hgj belastning af snavs i rengeringsbeholderen pavirker rengeringseffekten og
fremmer faren for korrosion. Rengeringsoplgsningen skal fornys med jeevne
mellemrum afheengigt af anvendelsesbetingelserne. Kriteriet er en optisk paviselig
forurening. Under alle omsteendigheder er en hyppig udskiftning af veesken, mindst
en gang om dagen, pakraevet. De nationale retningslinjer skal falges.

Rengering: Maskinel
Rengerings- og desinfektionsapparatet (RDA) skal opfylde kravene i DIN EN ISO
15883-1.

- Forvask 1: 1 minut med blgdt koldt vand, uden tilszetning.

- Tomning.

- Forvask 2: 3 minutter med blgdt koldt vand, uden tilszetning.

- Temning.

- Rengering: med bladt vand, opvarmning til 55 °C og 10 minutters vask/
rengering, tilsaetning af rengeringsmiddel ved 45 °C, alkalisk
rengeringsmiddel, dosering 0,5 %.

- Temning.

- Neutralisering: 3 minutter med varmt vand (>40 °C) med tilsaetning
af neutralisator, dosering 1 ml/l.

- Temning.

- Afsluttende skylning: 2 minutter med varmt demineraliseret
vand (>40 °C) (uden ekstra tilszetning).

- Tomning.

Desinfektion

"Termisk desinfektion AO-vaerdi 3000: Demineraliseret vand, den termiske
desinfektion foretages ved temperaturer pa >80 °C med relevant indvirkningstid
iht. AO-konceptet i standarden DIN EN ISO 15883 og retningslinjerne fra DGKH
(tysk selskab for sygehushygiejne), DGSV (tysk selskab for sterilvareforsyning) og
AKI (tysk arbejdskreds for instrumentbehandling) (f.eks. AO 3000 = 90 °C og 5
minutters indvirkningstid). Ansvaret for den AO-veerdi, der skal realiseres, pahviler
den driftsansvarlige”.

Terring

Tilstreekkelig terring skal sikres af rengerings- og desinfektionsapparatet, f.eks. 60
°C, 30 min. Instrumenterne skal fiernes fra apparatet umiddelbart efter
afslutningen af rengerings- og desinfektionsprogrammet. Ved behov anbefales
brug af trykluft til terring pa grund af dens gode og hurtige effekt (anbefaling fra
Robert Koch Institut).

Vedligeholdelse, kontrol og afprgvning

Efter rengering/desinfektion skal implantaterne vaere makroskopisk rene, dvs. fri
for synlige urenheder og rester. Dette kontrolleres visuelt. Utilstreekkeligt rengjorte
implantater skal rengeres igen, og derefter skylles og terres grundigt. Deforme
eller beskadigede implantater skal kasseres og bortskaffes, da en sikker
anvendelse ikke lzengere er garanteret.

Emballage
Implantatopbevaringsbakken skal anbringes i et egnet sterilt barrieresystem. Det
sterile barrieresystem skal opfylde felgende kriterier:

- DIN EN 868
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- DIN EN ISO 11607

- Egnet til dampsterilisering (dampgennemtraengelighed)

- Tilstreekkelig temperaturbestandighed op til 138 °C
Steriliseringstilbehgr og steriliseringsemballage skal vaere afstemt efter bade
emballageindholdet og den anvendte steriliseringsmetode.

Sterilisation
Under hensyntagen til de respektive nationale krav skal fglgende
steriliseringsmetode anvendes til steriliseringen:
- Fraktioneret vakuumproces, fraktioneret tre gange og med tilstraekkelig
produktterring.
- Dampsterilisator valideret iht. DIN EN 13060 eller DIN EN 285 og iht.
DIN EN ISO 17665-1.
- Steriliseringstid og temperatur: Mindst 5 minutters varmebehandlingstid
ved 134 °C.
Det er vigtigt at opna et SAL (Sterility Assurance Level) pa 10,

Opbevaring

Genbehandlede sterile implantater skal opbevares tert, stevteet, kimfrit, merkt og
pa et koligt sted, fri for skadedyr i en egnet genanvendelig steriliseringsbeholder.
For at undga dannelse af kondensvand ber sterre temperaturudsving under
opbevaringen undgas. Der ma ikke opbevares kemikalier sammen med
implantaterne. Opbevaringsrummets vaegge, gulve og loft skal veere glatte og lette
at rengere og desinficere. Reoler skal have en frihgjde mod gulvet pa mindst 30
cm. Den tilladte opbevaringsperiode pa stedet afhzenger af arten af den sterile
barriere, der anvendes, samt opbevaringsbetingelserne. Den tilladte
opbevaringstid bestemmes af den driftsansvarlige.

Yderligere oplysninger vedr. genbehandling
En valideret maskinrenggrings- og desinfektionsproces er altid at foretreekke frem
for manuel rengering pa grund af hejere sikkerhed i processen. God renggring
tiener ogsa til veerdibevarelse og er en forudsaetning for en vellykket sterilisering.
Ved maskinel genbehandling ber falgende punkter overholdes:

- Den korrekte fyldning af tradbakkerne er en forudsaetning for en

effektiv. maskinel rengering. Tradbakkerne ma ikke overfyldes.

- Det skal undgas at store objekter skygger for andre under rengeringen.
De tider og temperaturer, der er angivet i denne genbehandlingsvejledning er
minimumskrav og mé ikke underskrides. Hvis det af proceduremaessige arsager
skulle veere ngdvendigt at afvige fra dem, skal dette godkendes af den
driftsansvarlige. En overskridelse af de angivne tider og temperaturer er imidlertid
mulig, men medferer gget belastning af materialet, som kan fere til for tidlig
zeldning. Brugen af andre steriliseringsprocesser sker ikke pa vores ansvar.

Information om valideringen af genbehandlingen
Valideringen blev gennemfert med folgende udstyr, materialer og kemikalier:
Rengerings- og
desinfektionsapparat: Type Miele Desinfektor G 7735 CD og 7836

CD.

Slidevogn til kirurgiske instrumenter.
Rengeringsmiddel, alkalisk: neodisher® Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG.

Neutralisator: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG.
Ultralydsbad: Sonorex
Sterilisatorer: MMM Vaculab 969 S 3000

MMM Selectomat S 3000

Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E
Bemaerk
| tilfelde af uoverensstemmelser mellem den oversatte og den tyske udgave af
denne brugsanvisning, er den tyske version geeldende. Den genbehandlende
person er ansvarlig for at sikre, at den faktisk udferte genbehandling med det
anvendte udstyr, materiale og personale opnar de eonskede resultater i
genbehandlingsanordningen. Til dette kreeves der som regel en validering og
rutinemaessig overvagning af processen. Hvis det ovenfor beskrevne udstyr,
materiale og kemikalier ikke er tilgeengelige, er det op til den
genbehandlingsansvarlige at validere processen. Der henvises til anvisningerne
og kravene i de relevante nationale bestemmelser og standarder. Medicon eG
forbeholder sig ret til at foretage sendringer i denne vejledning, hvis der foreligger
nye oplysninger.

11.  ANSVAR

| tilfeelde af uoverensstemmelser mellem den oversatte og den tyske udgave af
denne brugsanvisning, er den tyske version gzeldende.

Det er kun brugsanvisningens seneste udgave, der er gyldig. Pa grund af den
konstante, tekniske udvikling opdateres indholdet af denne MEDICON-
brugsanvisning jeevnligt. Versionsdatoen for den pageeldende udgave af
brugsanvisningen trykkes pa. MEDICON eG patager sig intet ansvar for eventuelle
skader forarsaget af forkert anvendelse, forkert postoperativ behandling, pleje,
vedligeholdelse eller manglende overholdelse af anvendelsesbegraensningemne

Brugsanvisning

og andre krav i brugsanvisningen. MEDICON eG's mangelansvar bortfalder
desuden ved aendringer eller reparationer af produktet uden forudgaende, skriftlig
tilladelse fra MEDICON eG samt for reparationer, der ikke udfgres pa veerksteder
godkendt af MEDICON eG eller af MEDICON Repair Service.

OBS!: Ifslge amerikansk lovgivning ma dette produkt i USA
A kun salges af en laege eller et hospital eller pa relevant
recept!

12.  SYMBOL- OG BILLEDFORKLARING

Symbol Betydning
“ Producent
LOT| Batchkode

Artikelnummer

Advarsel

Se brugsanvisningen

MR-usikker

CE-meerkning iht. direktiv 93/42/EQF

OR®HPE

Engangsprodukt

Rx only Receptpligtig (amerikansk lovgivning)

iy
CE o1z

Rx only

medicon s
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Gansécker15,78532 Tuttlingen
Germany

Tel.: (49) 7462 / 2009-0
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De gebruiksaanwijzing moet véér de klinische toepassing
zorgvuldig worden gelezen en veilig binnen handbereik worden
bewaard. De instructies in de gebruiksaanwijzing moeten in
acht worden genomen.

[13]

De MEDICON IMF-schroeven zijn gemaakt van titanium. Het materiaal is
biocompatibel, corrosiebestendig en niet toxisch in het biologische milieu. Het
oppervlak is chemisch passief, het materiaal is antimagnetisch.

De IMF-schroeven zijn verkrijgbaar in de volgende varianten:

IMF-schroeven met dwarse gaten en kruiskop,

zelftappend Cat.nr. Draadlengte
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm

Kleur: grijs 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm

IMF-schroeven met dwarse gaten en kruiskop,

zelfborend Cat.nr. Draadlengte
68.94.26B 10 mm
Kleur: groen 68.94.27B 12 mm
68.94.288 8 mm
68.94.29B 5 mm zenuwl |

- Meervoudige fracturen en comminutieve fracturen

- Gesegmenteerde tandenrijen

- Tandenrijen met verminderde stabiliteit

- Kinderchirurgie

- Patiénten die niet in staat zijn de instructies voor de postoperatieve
behandeling te volgen

- Patiénten met onvoldoende of kwalitatief minderwaardig botweefsel,
acute en/of latente infecties, doorbloedingsstoornissen, metaalallergieén,
reacties op vreemde voorwerpen en/of mentale, fysieke of
neurologische stoornissen.

4.  MOGELIJKE BIJWERKINGEN EN COMPLICATIES
- Ongemak, pijn, abnormale gewaarwordingen en voelbaarheid van de
IMF-schroeven
- Overgevoeligheid van de patiént voor het materiaal in de vorm van
allergische reacties, veroorzaakt door de vreemde voorwerpen
- Verhoogde reactie van het bindweefsel in het gebied van de fractuur
en/ of IMF-schroeven
- Onvoldoende botvorming, osteolyse, osteoporose, verminderde
revascularisatie of infectie, wat ertoe kan leiden dat de IMF-schroeven
loskomen, buigen of breken
- Breken, buigen of loskomen van de IMF-schroef
Als gevolg van de chirurgische ingreep kunnen zich, afgezien van de reeds
vermelde bijwerkingen en complicaties, nog andere problemen voordoen, zoals
infecties en/of pijn, die niet zonder meer aan de IMF-schroeven te

IMF-schroeven met dwarse gaten en kruiskop, Low Profile

zelfborend Cat.nr. Draadlengte
Kleur: groen 68.94.38B 8 mm
9 68.94.418 11 mm
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1. ALGEMENE INFORMATIE

De MEDICON IMF-schroeven mogen alleen worden gebruikt door chirurgen met
voldoende training en ervaring op het gebied van mond-, kaak- en
aangezichtschirurgie.

2.  DOEL EN INDICATIES

De IMF-schroeven worden niet-steriel geleverd en moeten daarom voor het
eenmalige gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Neem de
onderstaande aanwijzingen in acht. Deze geven u de garantie van een foutloze
en betrouwbare werking. De IMF-schroeven (intermaxillaire fixatie) zijn bedoeld
voor een tijdelijke fixatie van de onder- en bovenkaak. Ze worden gebruikt voor
de perioperatieve stabilisatie van eenvoudige onder- of bovenkaakfracturen en in
de orthognatische chirurgie.

Indicaties zijn:

- tijdelijke fixatie van eenvoudige,

bovenkaakfracturen,

- tijdelijke fixatie bij orthognatische chirurgie,

- tijdelijke ondersteunende fixatie tijdens de botgenezing.
Door het gebruik van osteosyntheseplaatsystemen in de kaakchirurgie zijn
langere perioden van intermaxillaire fixatie bij patiénten met onder- en
bovenkaakfracturen niet meer altijid nodig. Wel is vaak een tijdelijke
intraoperatieve fixatie van de kaken noodzakelijk om de repositie te ondersteunen
en de normale occlusie in te stellen. Tegelijkertijd kan een elastische tractie in de
eerste postoperatieve fase nuttig zijn om occlusale foutjes te corrigeren.

niet-gedislokeerde onder- of

3.  CONTRA-NDICATIES
- Gecombineerde fracturen van onder- en bovenkaak
- Gedislokeerde fracturen

wijten zijn. De eventuele complicaties worden vaak veroorzaakt door een onjuiste
keuze van de patiént, een gebrek aan oefening of een gebrekkige repositie van
de botfragmenten, en niet door de IMF-schroeven zelf.

5. PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
De implantaten zijn ontwikkeld en vervaardigd voor eenmalig gebruik

bij €én patiént en mogen niet opnieuw worden gebruikt. Een verwijderd

implantaat mag nooit opnieuw worden geplaatst. Zelfs als het

implantaat onbeschadigd lijkt te zijn of goed schijnt te functioneren, kan
het slijtageverschijnselen, kleine defecten en onzichtbare overbelasting vertonen.
Omdat niet kan worden ingeschat welke invioed de krachten en omstandigheden
in het lichaam hebben gehad op de stabiliteit, werking en materiaaleigenschappen
van een verwijderd implantaat, is het risico van vroegtijdige slijtage of falen bij een
re-implantatie onverantwoord. Als de gebruiksaanwijzing niet in acht wordt
genomen, is de gebruiker aansprakelijk.

6.  KENNISGEVING BlJ MR
Instrumenten
Het gebruik van medische hulpmiddelen vormt een gevaar in een MR-
omgeving. De afzonderlijke medische hulpmiddelen mogen zich
tijdens het gebruik van deze procedures niet in de directe nabijheid
van de apparaten bevinden.
Implantaten
De implantaten zijn niet MR-veilig en zijn niet getest op MR-veiligheid. Gebruik in
een MR-omgeving kan daarom een risico vormen. Het wordt aanbevolen patiénten
en medisch personeel erop te wijzen dat de implantaten niet zijn goedgekeurd voor
gebruik in MR-apparaten.

7. TOEPASSING EN GEBRUIK VAN DE IMF-SCHROEVEN

De keuze van de juiste IMF-schroeven hangt af van de individuele anatomische
situatie en is de verantwoordelijkheid van de chirurg. V6or gebruik moet de chirurg
controleren of de IMF-schroeven van de variant zijn die hij voor de ingreep heeft
gepland.

Op het etiket van de verpakking staat een lotnummer. Er wordt aanbevolen om  dit
lotnummer in het rapport en dossier van de patiént te noteren, omdat aan de hand
van dit nummer het productietraject kan worden getraceerd. De IMF-schroeven
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen in geen geval worden hergebruikt.
Zelfs als de IMF-schroeven onbeschadigd lijken, kan door het vorige gebruik
materiaalmoeheid optreden.

7.1 Zelftappende IMF-schroeven
Voor zelftappende IMF-schroeven hoeft geen schroefdraad te worden gesneden.
Neem de instructies voor het boren in acht.

7.2 Zelfborende IMF-schroeven

Voor zelfborende IMF-schroeven is het normaal gezien niet nodig om een boorgat
te maken. In dicht, hard bot kan het echter toch noodzakelijk zijn om een boorgat
te maken. Neem in dit geval de instructies voor het boren in acht.

7.3 Boren

Gebruik voor het maken van boorgaten alleen de door ons gespecificeerde boren
met een rode ring, om de juiste gatdiameter te garanderen. Gebruik alleen boren
met scherpe snijkanten. Stompe boren mogen niet worden gebruikt.

Bij het boren bestaat het gevaar dat het bot door hitte wordt

beschadigd; daarom moet bij het boren altijd voor voldoende

koeling worden gezorgd. Bij te grote krachtinwerking tijdens

het boren kan de boor breken, wat risico’s voor de chirurg, de
patiént en derden met zich kan meebrengen.

7.4 Schroevendraaiers

Gebruik alleen schroevendraaiers die wij voor de betreffende IMF-schroeven
aanbevelen. De schroevendraaier moet met axiale druk in de IMF-schroefkop
worden geplaatst, zodat de kling stevig in de kop zit en de IMF-schroef en
schroevendraaier in de lengterichting correct op elkaar zijn uitgelijnd.
Slijtageverschijnselen aan de kling van de schroevendraaier hebben een
negatieve invioed op de vaste verbinding tussen kling en IMF-schroef. Controleer
daarom voor elk gebruik de werking van de kling.

Zelfklemmende klingen die niet perfect in de IMF-schroefkop zitten, mogen niet
worden gebruikt.

8.  TECHNISCHE INSTRUCTIES

- De verbinding tussen de aangehechte en gereflecteerde mucosa is
de meest geschikte plaats gebleken voor het plaatsen van
schroeven. De IMF-schroeven kunnen op elk punt van de tandboog
worden ingedraaid, maar bij voorkeur tussen de hoektand en de
eerste premolaar. Normaal is één IMF-schroef per kwadrant
voldoende, maar indien nodig kunnen er meer worden aangebracht.

- Bij het boren moet erop worden gelet dat het gat tussen de
tandwortels zit en de wortels niet beschadigt. Als een wortel met de
boor wordt geraakt, kan dit het aanbrengen van de IMF-schroef
bemoeilijken en tot complicaties leiden.

- Draai de IMF-schroef in, tot de onderkant van de schroefkop stevig
op de buccale mucosa zit. De IMF-schroef moet zonder weerstand
en zonder kracht kunnen worden ingedraaid. Als er weerstand
optreedt, moet de IMF-schroef worden teruggedraaid, tot de
weerstand vermindert. Als de weerstand niet vermindert, moet een
kortere IMF-schroef worden gekozen.

- Om irritatie van het zachte weefsel te voorkomen, mag de punt van
de IMF-schroef de palatale of linguale mucosa niet penetreren.

- Er moet in een rechte hoek op de mucosa worden geboord, waarbij
ook door de mucosa heen mag worden geboord, maar zonder
incisie in de gingiva.

- Ook zelfborende IMF-schroeven kunnen zonder incisie worden
ingedraaid.

- Voor de intermaxillaire fixatie moeten roestvrijstalen draden met
een diameter van 0,4 mm tot 0,6 mm worden gebruikt. Hiervoor
raden wij draden van implantaatkwaliteit aan. Voor elastische
trekkrachten kunnen elastiekjes worden gespannen.

- Nadat de fractuur van een plaat is voorzien, wordt de intermaxillaire
fixatie losgemaakt en de occlusie gecontroleerd. Als te verwachten
valt dat de fractuur goed zal genezen en de patiént een normale
occlusie zal behouden, kunnen de IMF-schroeven worden
verwijderd. Deze ingreep kan ambulant worden uitgevoerd, zonder
de noodzaak van lokale anesthesie.

9.  WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

A

- De IMF-schroeven mogen niet worden hergebruikt.

- De chirurg moet de geplande operatie met IMF-schroeven en de
mogelijke risico’s ervan uitgebreid met de patiént bespreken. Hierbij
moet de chirurg de patiént ook informeren over hoe hij zich
postoperatief moet gedragen.

- De patiént moet instructies krijgen voor de postoperatieve
mondhygiéne en er attent op worden gemaakt dat veranderingen op
de geopereerde plaats moeten worden gemeld aan de behandelende
arts/chirurg.

- De behandelende arts/chirurg moet dan de verdere stappen bepalen
en deze met de patiént bespreken.

De IMF-schroeven en bijbehorende instrumenten zijn op elkaar afgestemd. Het
gebruik van IMF-schroeven en instrumenten van andere fabrikanten in
combinatie met MEDICON producten gaat gepaard met niet te voorziene risico’s.
Daarom mogen alleen de hiervoor bedoelde producten van MEDICON met elkaar
worden gebruikt/gecombineerd.

De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste keuze van de
IMF-schroeven.

- ONTSMETTING, REINIGING EN STERILISATIE

De volgende prionenspecifieke beschermingsmaatregel (v)CJD is
A bij het prepareren van de instrumenten aan te raden.

In geval van de diagnose van een definitieve of waarschijnlijke (v)CJD:
Indien het gebruik van wegwerpartikelen niet mogelijk is, moet het
gebruikte instrumentarium waarbij een besmetting heeft plaatsgevonden
of niet kan worden uitgesloten, als verbrandingsafval worden verwijderd.

Bij een vermoeden:

Als een besmetting met prionen wordt vermoed, wordt volgens het
eindrapport van de taskforce vCJD de verbranding van het
instrumentarium geadviseerd.

Bij uitsluiting van een (v)CJD:
Hergebruik na definitieve preparatie. Anders moet het instrumentarium
waarbij een besmetting heeft plaatsgevonden of niet kan worden
uitgesloten, als verbrandingsafval worden verwijderd.

In geval van een niet-vaststelbare (v)CJD-aandoening:

Ook wanneer niets bekend is over de aanwezigheid van een prionziekte,
moeten bij de preparatie twee procedures met ten minste een
gedeeltelijke doeltreffendheid tegen prionen worden ingezet, bijv. een
alkalische, machinale reiniging in combinatie met stoomsterilisatie.

Wanneer geen alkalische, machinale reiniging of andere reinigingsmethode met

bewezen doeltreffendheid tegen prionen wordt ingezet en het om  medische

hulpmiddelen gaat die in contact komen met risicoweefsels (CZS, ogen, lymfatisch

weefsel), adviseert het RKI een verlengde sterilisatietijd van 18 minuten bij 134

A\

Beperking van herhaalde preparatie
Vaak herhaalde preparatie heeft geringe effecten op de implantaten.

Reinigingsoplossingen die waterstofperoxide bevatten en/of
wasoplossingen met een hoge alkaliteit kunnen leiden tot
verkleuringen. Daardoor kan de codeerfunctie verloren gaan. Alleen

inigde en desinfi de implantaten mogen worden

ger
gesteriliseerd.

Gebruikslocatie

Implantaten die via bloed en/of secreet besmet zijn, mogen niet worden
teruggelegd in de bewaarbak met implantaten. Ze moeten als afval worden
afgevoerd.

Voorbereiding voor de ontsmetting

De bewaarbak met implantaten moet zodanig op machinegeschikte
instrumentendragers worden geplaatst, dat spoelen mogelijk is. De
instrumentendragers (bijv. draadzeefschalen) moeten zo geconstrueerd zijn, dat
de aansluitende reiniging in het reinigings- en desinfectieapparaat (RDA) niet door
geluids- of spoelschaduwen wordt belemmerd.

Voorreiniging
- Plaats de bewaarbak met implantaten gedurende 15 min in een
ultrasoonbad bij 40 °C met 0,5 % alkalisch (enzymatisch)
reinigingsmiddel en behandel deze ultrasoon.
- Verwijder de bewaarbak met implantaten en spoel deze zorgvuldig
af met koud water.
Een hoge vuilbelasting in het reinigingsbekken brengt de reinigende werking in
gevaar en verhoogt het risico op corrosie. Afhankelik van de
gebruiksomstandigheden moet de reinigingsoplossing regelmatig worden
ververst. Het criterium is een visueel vaststelbare vervuiling. In elk geval is een
regelmatige verversing van het bad vereist, ten minste één keer per dag. De
nationale richtlijnen moeten in acht worden genomen.

Reiniging: machinaal
Het reinigings- en desinfectieapparaat (RDA) moet voldoen aan de eisen van EN
1SO 15883-1.
- Voorspoelen 1: 1 minuut met onthard koud water, zonder additieven
- Legen
- Voorspoelen 2: 3 minuten met onthard koud water, zonder additieven
- Legen
- Reiniging: met onthard water, verwarmen tot 55 °C en 10 minuten
wassen/reinigen, toevoeging van het reinigingsmiddel bij 45 °C,
alkalisch reinigingsmiddel, dosering 0,5 %
- Legen
- Neutralisatie: 3 minuten met warm water (> 40 °C) onder
toevoeging van neutralisatiemiddel, dosering 1 mll
- Legen
- Laatste spoeling: 2 minuten met warm, gedemineraliseerd
water (> 40 °C) (zonder andere additieven)
- Legen

Desinfectie

“Thermische desinfectie AO-waarde 3000: gedemineraliseerd water, de
thermische desinfectie wordt uitgevoerd bij temperaturen van > 80 °C met
overeenkomstige inwerktijd conform het AO-concept van de norm EN ISO 15883 en



Hl IFU ID: G687790

Nederlands

Rev.: 10-12-2025

de richtlijn DGKH, DGSV en AKI (bijv. A0 3000 = 90 °C met 5 minuten inwerktijd).
De exploitant is verantwoordelijk voor de te realiseren AO-waarde.”

Droging

Een voldoende droging moet door het RDA worden gegarandeerd, bijv. 60 °C, 30
min. De instrumenten moeten onmiddellijk na de beéindiging van het reinigings-
en desinfectieprogramma uit het RDA worden verwijderd. Indien noodzakelijk
wordt voor de droging het gebruik van perslucht aanbevolen vanwege de goede
en snelle werking (RKl-aanbeveling).

Onderhoud, controle en inspectie

Na de reiniging/desinfectie moeten de implantaten macroscopisch schoon zijn,
d.w.z. vrij van zichtbare vervuiling en resten. Dit is een visuele controle.
Onvoldoende gereinigde implantaten moeten opnieuw worden gereinigd en
aansluitend voldoende worden afgespoeld en gedroogd. Vervormde of
beschadigde implantaten moeten worden gesorteerd en als afval worden
verwijderd, omdat een veilige toepassing niet meer is gewaarborgd.

Verpakking
De bewaarbak met implantaten moet in een geschikt steriel barrieresysteem
worden geplaatst. Het steriele barrieresysteem moet voldoen aan de volgende
criteria:

- EN 868

- EN ISO 11607

- geschikt voor stoomsterilisatie (dampdoorlatendheid)

- voldoende temperatuurbestendig tot 138 °C
Het sterilisatietoebehoren en de sterilisatieverpakking moeten zowel op de
verpakkingsinhoud als op de toegepaste sterilisatieprocedure zijn afgestemd.

Sterilisatie
Voor de sterilisatie moet de volgende sterilisatieprocedure worden toegepast met
inachtneming van de betreffende nationale eisen:
- gefractioneerde vacuiimprocedure, drievoudig gefractioneerd en met
voldoende droging van het product
- stoomsterilisator conform EN 13060 resp. EN 285 en gevalideerd
volgens EN ISO 17665-1
- sterilisatietijd en temperatuur: ten minste 5 minuten wachttijd bij 134 °C
Het is absoluut noodzakelijk om een SAL (Sterility Assurance Level) van 10"
© te bereiken.

Opslag

Opnieuw geprepareerde, steriele implantaten moeten in een geschikte,
herbruikbare sterilisatiecontainer droog, stofvrij, kiemarm, donker, in een koele
ruimte en vrij van ongedierte worden opgeslagen. Om condensvorming te
voorkomen, moeten tijdens de opslag grotere temperatuurschommelingen
worden vermeden. Het is niet toegestaan om chemische producten samen met de
implantaten op te slaan. De muren, vioeren en plafonds van de opslagruimte
moeten glad en gemakkelijk te reinigen en te desinfecteren te zijn. Schappen
moeten zich ten minste 30 cm boven de vioer bevinden. De toegestane
opslagduur ter plaatse is afhankelijk van het gebruikte steriele barriéresysteem en
de opslagomstandigheden. De exploitant dient de toegestane opslagduur vast te
leggen.

Meer informatie over herhaalde preparatie

Een gevalideerde machinale reinigings- en desinfectieprocedure heeft vanwege
de grotere betrouwbaarheid altijd de voorkeur op een handmatige reiniging. Een
goede reiniging draagt ook bij aan het waardebehoud en is de voorwaarde voor
een succesvolle sterilisatie.

Bij een machinale preparatie moeten de volgende punten in acht worden
genomen:

- Voor een effectieve machinale preparatie moeten de zeefschalen
worden gevuld op een manier die geschikt is voor het spoelen. De
zeefschalen mogen niet te vol worden geladen.

- Spoelschaduwen door grote voorwerpen moeten worden vermeden.

De in deze gebruiksaanwijzing vermelde tijden en temperaturen voor de
preparatie zijn de minimumeisen waaraan absoluut moet worden voldaan. Indien
om procestechnische redenen een afwijking naar beneden is vereist, moet de
exploitant dit valideren. Een overschrijding van de vermelde tijden en
temperaturen is in principe mogelijk, maar leidt tot een verhoogde belasting van
het materiaal, wat tot een vroegtijdige veroudering kan leiden. Indien andere
sterilisatieprocedures worden gebruikt, valt dit buiten onze verantwoordelijkheid.

Informatie over het valideren van de preparatie
De validatie werd uitgevoerd met de volgende apparaten, materialen en
chemicalién:
Reinigings- en
desinfectieapparaat: type Miele desinfector G 7735 CD en 7836
CcD

Gebruiksaanwiizing

inschuifwagen voor OP-instrumenten
Reinigingsmiddel alkalisch: neodisher® FA, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Neutralisator: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Ultrasoonbad: Sonorex
Sterilisators: MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E

Opmerking

Bij tegenstrijdigheden tussen de anderstalige en de Duitse versie van deze
gebruiksaanwijzing is alleen de Duitse versie doorslaggevend. De medewerker die
de preparatie uitvoert, is ervoor verantwoordelijk dat met de daadwerkelijk
uitgevoerde preparatie, de gebruikte uitrusting en materialen en het personeel van de
preparatieafdeling de gewenste resultaten worden bereikt. Daarvoor zijn normaal
gesproken een validatie en regelmatige controle van de procedure vereist. Indien de
hierboven beschreven apparaten, materialen en chemicalién niet beschikbaar
zijn, is de medewerker die de preparatie uitvoert, verantwoordelijk voor een
passende validatie van zijn procedure. Neem daarvoor de aanwijzingen en
voorschriften van de betreffende nationale wettelijke voorschriften en normen in
acht. Medicon eG behoudt zich het recht voor om op basis van nieuwe kennis
veranderingen in deze gebruiksaanwijzing aan te brengen.

11.  AANSPRAKELIJKHEID

Bij tegenstrijdigheden tussen de anderstalige en de Duitse versie van deze
gebruiksaanwijzing is alleen de Duitse versie doorslaggevend.

Alleen de laatste versie van de gebruiksaanwijzing is geldig. Vanwege de
voortdurende technische ontwikkeling wordt de inhoud van deze MEDICON
gebruiksaanwijzing regelmatig bijgewerkt. De versiedatum van uw uitgave is in de
gebruiksaanwijzing afgedrukt. MEDICON eG kan niet aansprakelijk worden
gesteld voor schade die is veroorzaakt door fouten in het gebruik, de
postoperatieve handelwijze, de verzorging en het onderhoud of door het niet in
acht nemen van de gebruiksbeperkingen en andere instructies in de
gebruiksaanwijzing. MEDICON eG is evenmin aansprakelik in geval van
wijzigingen of reparaties van het product zonder voorafgaande schriftelijke
toestemming van MEDICON eG, en in geval van reparaties die niet zijn uitgevoerd
door een door MEDICON eG erkende werkplaats of de MEDICON Repair Service.

de VS alleen worden gekocht door een arts of ziekenhuis of op

j Let op! Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product in
recep!

12.  VERKLARING VAN SYMBOLEN EN PICTOGRAMMEN
Symbool Betekenis

| Fabrikant
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A Waarschuwing
BE

Neem de gebruiksaanwijzing in acht
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CE o1z

MR-onveilig
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Bruksanvisningen ma leses grundig fer den kliniske
ar del og oppb trygt og innenfor rekkevidde.
Instruksjonene i disse anvisningene ma folges.

MEDICON IMF-skruene lages av titan. Materialet er biokompatibelt,
korrosjonsbestandig og ikke toksisk i biologisk milja. Overflaten er kjemisk passiv,
materialet er antimagnetisk.

IMF-skruene fas i felgende utferelser:

IMF-skruer med tverrboringer og stjerneskruehode

selvskjaerende kat.-nr. gjengelengde
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm

Farge: gra 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm

IMF-skruer med tverrboringer og stierneskruehode

selvborende kat.-nr. gjengelengde
68.94.26B 10 mm

Farge: gronn 68.94.27B 12 mm
68.94.28B 8 mm
68.94.29B 5 mm

IMF-skruer med tverrboringer og stierneskruehode, Lav profil

selvborende kat.-nr. gjengelengde
Farge: arann 68.94.38B 8 mm
r9e-9 68.94.418 11 mm
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1. GENERELLE MERKNADER
MEDICON IMF-skruene skal bare brukes av kirurger med tilstrekkelig oppleering
og tilstrekkelig erfaring i munn-, kjeve- og ansiktskirurgi.

2. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

IMF-skruene leveres ikkesterilt og ma dermed rengjores, desinfiseres og
steriliseres fgr engangsbruken. Fglg instruksjonene nedenfor. De gir deg garanti
for en feilfri og palitelig funksjon. IMF-skruene (intermaksilleer fiksasjon) er designet
for en midlertidig fiksasjon av under- og overkjeve, og brukes til perioperativ
stabilisering av enkle under- og overkjevefrakturer og ved ortognatiske inngrep.

Indikasjoner er:

- midlertidig fiksasjon av

overkjevefrakturer

- midlertidig fiksasjon ved ortognatiske inngrep

- midlertidig understettende fiksasjon ved benhelbredelse
Bruk av osteosynteseplatesystemer i kjevekirurgi har som fglge at en
intermaksilleer fiksasjon generelt ikke lenger er ngdvendig hos pasienter med
under- og overkjevefrakturer i lenge perioder. Det finnes likevel fortsatt ofte et
behov for samtidig midlertidig intraoperativ fiksasjon av kjevene til
understotting av reposisjon og til innstilling av regulert okklusjon. Samtidig kan
en elastisk strekk i den fgrste postoperative perioden veere nyttig for & korrigere
mindre okklusale uoverensstemmelser.

enkle, ikke disloserte under- og

3. KONTRAINDIKASJONER
- kombinerte frakturer av under- og overkjeve
- disloserte frakturer
- flerfrakturer og komminutt brudd
- segmenterte tannrekker
- tannrekker med redusert stabilitet

- barnekirurgi
- pasienter som ikke er i stand til & fglge anvisningene for den
postoperative behandlingen
- pasienter med utilstrekkelig eller kvalitativt redusert beinvev, akutte
og/
eller latente infeksjoner, sirkulasjonsforstyrrelser, metallallergier,
fremmedlegemereaksjoner og/eller mentale, fysiske eller nevrologiske
lidelser.

4. MULIGE BIVIRKNINGER OG KOMPLIKASJONER
- plager, smerter, uvanlige folelser og palpabilitet av IMF-skruene
- materialoverfglsomhet hos pasienten pa grunn av fremmediegemet i
form av allergiske reaksjoner
- okt reaksjon til bindevevet i omradet til frakturen og/eller IMF-skruene
- utilstrekkelig bendannelse, osteolyse, osteoporose, hemmet
- revaskularisering eller infeksjon som kan fere til at IMF-skruene lasner,
deformeres eller brekker
- IMF-skruen brekker, deformeres eller lgsner
Pa grunn av det kirurgiske inngrepet kan det i tillegg til de allerede nevnte
bivirkningene eller komplikasjonene, oppsta problemer som nerveskader,
infeksjoner og/eller smerter som ikke n@dvendigvis skyldes IMF-skruene.
Komplikasjonene som kanskje oppstar, forekommer ofte pga. feil pasientutvalg,
manglende ovelse eller pga. manglende reposisjon av benfragmentene i tillegg til
selve IMF-skruene.

5. ENGANGSPRODUKT
Implantater er utviklet og laget bare til engangsbruk pa én enkelt
pasient, og de kan ikke gjenbrukes. Et fiernet implantat ma aldri brukes
pa nytt. Selv nar implantatet synes uskadd eller funksjonsdyktig, kan
det ha tegn pa slitasje, sma defekter og usynlige overbelastninger.

Ettersom det ikke er mulig & vite hvilken pavirkning kreftene og betingelsene i

kroppen har mht. stabilitet, funksjon og materialbeskaffenhet til et fjernet

implantat, er faren for en tidlig slitasje eller svikt ved ny implantasjon ikke
akseptabel. Ved manglende overholdelse av bruksanvisningen er det bruker som
er ansvarlig.

6. MR-MERKNAD

@ Instrumenter

Bruken av medisinske produkter utgjer en fare i et MR-miljg. De
enkelte medisinske produktene ma ikke befinne seg i umiddelbar
naerhet av apparatene under bruk av disse prosedyrene.
Implantater
Implantatene er ikke MR-sikre og er ikke testet for MR-sikkerhet. Bruk i et MR-miljo
kan derfor innebzere en risiko. Det anbefales & informere pasienter og medisinsk
personell om at implantatene ikke er godkjent for bruk i MR-apparater.
7.  BRUK OG HANDTERING AV IMF-SKRUER
Valg av de egnede IMF-skruene avhenger av den individuelle anatomiske
situasjonen, og er kirurgens ansvar. Fer bruk ma kirurgen forvisse seg om at IMF-
skruene tilsvarer utferelsen som han eller hun har planlagt for inngrepet.
Det er et LOT-nummer pa etiketten pa pakningen. Det anbefales a fore inn dette
LOT-nummeret i pasientprotokollen og innlemme det i pasientjournalen, fordi
produksjonsveien kan spores ved hjelp av dette nummeret. IMF-skruene er

bestemt for engangsbruk og ma ikke gjenbrukes under noen omstendigheter. Selv
nar IMF-skruene ser uskadde ut, kan tretthetstegn pga. tidligere bruk oppsta.

7.1 Selvskjazrende IMF-skruer
For selvskjeerende IMF-skruer er det ikke nedvendig & skjeere gjenger. Folg
instruksjonene for boring.

7.2 Selvborende IMF-skruer

For selvborende IMF-skruer er det normalt ikke ngdvendig & bore et hull. | tette,
harde ben kan det imidlertid veere nedvendig & lage et hull. Felg i dette tilfellet
instruksjonene for boring.

7.3 Boring

For a bore hullene skal bare de beregnede borene med red fargering fra oss
brukes, slik at riktig hulldiameter er garantert. Bruk bare bor med skarpe egger.
Slgve bor ma ikke brukes.

Ved boring er det fare for varmeskader pa ben, derfor skal det alltid serges
for tilstrekkelig kjeling under boring. For stor kraftpavirkning under

& boring kan fere til borbrudd, noe som kan utgjere fare for
pasienten, kirurgen eller tredjeparter.

7.4  Skrutrekker

Bruk bare skrutrekkerne som anbefales av oss for de enkelte IMF-skruene.

Skrutrekkeren ma settes i IMF-skruehodet med et aksialt trykk for & garantere at

bladet sitter fast i hodet og at IMF-skruen og skrutrekkeren er riktig innrettet i

lengderetningen. Slitasje pa skrutrekkerbladet reduserer den faste forbindelsen
mellom blad og IMF-skrue. Kontroller derfor tilstanden til bladet fer bruk. Bruk ikke
selvholdende blader som ikke sitter feilfritt i IMF-skruehodet.

TEKNISKE MERKNADER

- Forbindelsesstedet til festede og reflekterte slimhinner har vist seg som
det best egnede stedet for skruesetet. IMF-skruene kan skrus inn pa
ethvert punkt i tannbuen, men fortrinnsvis mellom hjgrnetannen og den
forste premolaren. En IMF-skrue per kvadrant er normalt tilstrekkelig,
men det er mulig & skru inn flere om nedvendig.

- Ved boring skal du derfor sgrge for at hullet ligger mellom tannrgttene
og ikke skader rottene. Bergring av en rot med boret kan vanskeliggjere
innsettingen av IMF-skruen og fere til komplikasjoner.

- Skru IMF-skruen inn til skruehodeundersiden ligger tett pa den bukkale
slimhinnen. IMF-skruen skal la seg skru inn uten motstand og uten bru
kav makt. Dersom det oppstar motstand, skal IMF-skruen skrus ut igjen
til motstanden avtar. Dersom motstanden ikke avtar, skal en kortere
IMF-skrue velges.

- For & unnga irritasjoner i blgtvevet ma IMF-skruespissen ikke perforere
den palatale eller lingvale slimhinnen.

- Boringen skal utfgres i rett vinkel i forhold til slimhinnen, og kan foretas
gjennom denne uten snitt i tannkjottet.

- Selvborende IMF-skruer kan ogsa skrus inn uten snitt.

- For intermaksilleer fiksasjon skal trader av rustfritt stdl med en diameter
pa 0,4 til 0,6 mm brukes. Vi anbefaler trader i implantatkvalitet for dette.
For elastiske strekk kann gummiringer spennes.

- Etter kledning av frakturen lgsnes den intermaksilleere fiksasjonen og
okklusjonen kontrolleres. Hvis det er forutsigbart at frakturen helbredes
godt og pasienten beholder en regulert okklusjon, kan IMF-skruene
fiernes. Dette inngrepet kan utfgres poliklinisk uten behov for
lokalbedgvelse.

9. ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

A

- IMF-skruene ma ikke gjenbrukes.

- Kirurgen ma snakke utfgrlig med pasienten om den planlagte
operasjonen og bruk av IMF-skruene og mulige farer forbundet med
dette, og kirurgen ma informere pasienten hvordan han/hun skal
forholde seg postoperativt.

- Pasienten skal lzeres opp i postoperativ munnhygiene og gjeres
oppmerksom pa at han eller hun ma meddele den behandlende
legen/kirurgen om forandringer pa operasjonsstedet.

- Den behandlende legen/kirurgen ma da fastsette videre skritt og
snakke med pasienten om disse.

- IMF-skruene og tilherende instrumenter er avstemt i forhold til
hverandre. Bruk av IMF-skruer og instrumenter fra andre
produsenter sammen med produktene fra MEDICON er forbundet
med uforutsette farer. Derfor skal bare produktene fra MEDICON
som er bestemte for dette, brukes sammen/kombineres.

Det er kirurgen som er ansvarlig for riktig valg av IMF-skruene
som skal brukes.

10. DEKONTAMINERING, RENGJZRING OG STERILISERING

A

I tilfelle diagnose av en definitiv eller sannsynlig (v)CJD.
Hvis bruken av engangsartikler ikke er mulig, ma de brukte
instrumentene som er kontaminert eller der en kontaminering ikke kan
utelukkes, deponeres som forbrenningsavfall.
Ved mistanke:
Ved mistanke om prionkontaminering anbefales forbrenning av
instrumentene iht. Task-Force vCJD-avslutningsrapporten.
Ved utelukkelse av (v)CJD:
Gjenbruk etter fullfort reprosessering. Ellers ma de instrumentene som er
kontaminert eller der kontaminering ikke kan utelukkes, deponeres som
forbrenningsavfall.
I tilfelle en ikke-pavisbar (v)CJD-sykdom.
Ogsa nar det ikke er kjent noe om forekomst av en prionsykdom, skal to
prosedyrer med minst delvis priondekontaminering brukes il
reprosessering — f.eks. alkalisk maskinell rengjering kombinert med
dampsterilisering.
Nar ingen alkalisk maskinell rengjering eller en annen rengjgringsprosedyre med
dokumentert priondekontaminering brukes, og det dreier seg om medisinsk utstyr
med kontakt med risikovev (sentralnervesystem, gyne, lymfatisk vev), anbefaler
RKI en forlenget sterilisasjonstid pa 18 minutter ved 134 °C.

Folgende prionspesifikke vernetiltak
instrumentreprosessering er indisert.

(V)CJD  for

Rengjoringslgsninger med tilsatt hydrogenperoksid ogl/eller
vaskelgsninger med hgy alkalitet kan fore til fargeendringer.

A Kodefunksjonen kan da ga tapt. Kun rengjorte og desinfiserte
implantater skal steriliseres.

Begrensning ved reprosessering

Hyppig reprosessering har liten virkning pa disse implantatene.

Brukssted
Implantater med kontaminasjon forarsaket av blod og/eller sekret ma ikke
legges tilbake pa implantatlagringsbrettet. Disse ma deponeres.

Klargjering for dekontamineringen:

Implantatlagringsbrettet ma legges riktig til skylling pa maskinkompatible
instrumentbaerere. Instrumentbzererne (f.eks. instrumentkurver) ma veere laget
slik at den avsluttende rengjeringen i rengjorings- og desinfiseringsenheten ikke
hindres fordi omrader utelates under lydbehandlingen eller skyllingen.

Forrengjering
- Legg implantatlagringsbrettet i ultralydbad ved 40 °C med 0,5 %
alkalisk (enzymatisk) rengjeringsmiddel og behandle med ultralyd i 15
min.
- Ta ut implantatlagringsbrettet og skyll grundig av med kaldt vann.
En hgy smussbelastning i rengjeringskaret forringer rengjeringsvirkningen og
gker faren for korrosjon. Rengjeringslgsningen ma fornyes regelmessig avhengig
av bruksbetingelsene. Kriteriet er en synlig tilsmussing. Uansett kreves et
hyppigere skifte av badet, minst én gang daglig. Felg nasjonale direktiver.

Rengjering: maskinell
Rengjerings- og desinfiseringsenheten ma oppfylle kravene i DIN EN ISO
15883-1.
- Forvask 1: 1 minutt med blgtgjort kaldt vann uten tilsetning.
- Temming:
- Forvask 2: 3 minutter med blgtgjort kaldt vann uten tilsetning.
- Temming:
- Rengjering: Med blatgjort vann, oppvarming til 55 °C og vask/rengjering
i 10 minutter, tilsetning av rengjeringsmidlet ved 45 °C, alkalisk
rengjeringsmiddel, dosering 0,5 %.
- Temming:
- Ngytralisering: 3 minutter med varmt vann (>40 °C) og tilsetning av
ngytraliserende middel, dosering 1 ml /1.
- Temming
- Avsluttende skylling: 2 minutter med varmt demineralisert
vann (>40 °C) (uten videre tilsetning).
- Temming

Desinfisering

"Termisk desinfisering AO-verdi 3000: demineralisert vann, den termiske
desinfiseringen foretas med temperaturer >80 °C med respektiv virketid iht. ~ AO-
konseptet i standarden DIN EN ISO 15883 og de tyske bestemmelsene DGKH,
DGSV og AKI (f.eks. A0 3000 = 90 °C og 5 minutter). Ansvaret for AO-verdien som
skal realiseres, ligger hos operatgren.

Terking

En tilstrekkelig terking skal garanteres av rengjerings- og desinfiseringsenheten,
f.eks. 60 °C, 30 min. Instrumentene ma straks tas ut av rengjerings- og
desinfiseringsenheten etter fullfert rengjerings- og desinfiseringsprogram. Det
anbefales bruk av trykkluft til terking pga. god og rask virkning (RKl-anbefaling)
om ngdvendig.

Vedlikehold, kontroll og testing

Etter rengjering/desinfisering ma implantatene veere makroskopisk rene, dvs. fri
for synlig tilsmussing og rester. Kontrollen foretas visuelt. Utilstrekkelig rengjorte
implantater ma rengjeres pa nytt og deretter skylles og terkes godt. Deformerte
eller skadde implantater ma sorteres ut og deponeres, fordi en sikker bruk ikke
lenger er garantert.

Emballasje
Implantatlagringsbrettet skal settes inn i et egnet sterilbarrieresystem.
Sterilbarrieresystemet ma oppfylle felgende kriterier:

- DIN EN 868

- DIN EN ISO 11607

- veere egnet til dampsterilisering (damppermeabilitet)

- tilstrekkelig temperaturbestandighet opptil 138 °C
Steriliseringstilbeher og steriliseringspakning ma veere avstemt bade med
pakningsinnholdet og steriliseringsprosedyren som brukes.
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Sterilisering
For steriliseringen skal folgende steriliseringsprosedyre brukes idet det tas
hensyn til de respektive nasjonale krave:
- Fraksjonert vakuummetode fraksjonert tredobbelt og med tilstrekkelig
produktterking
- Dampsterilisator validert iht. DIN EN 13060 eller DIN EN 285 og etter
DIN EN ISO 17665-1.
- Steriliseringstid og temperatur: Minst 5 minutter holdetid ved 134 °C
Det er viktig & oppna et SAL (Sterility Assurance Level) pa 10°.

Lagring

Reprosesserte sterile implantater skal terkes i en egnet gjenbrukbar
steriliseringsbeholder, stovbeskyttet, kimfattig, merkt og i kjglige rom frie for
skadedyr. For & unngd kondensdannelse bgr sterre temperatursvingninger
unngas under lagringen. Ingen kjemikalier ma lagres sammen med implantater.
Vegger, gulv og tak i lagerrommet skal veere glatte og lette & rengjere og
desinfisere. Hyller ma ha en gulvklaring pa minst 30 cm. Tillatt lagringstid pa stedet
avhenger av type brukt sterilbarrieresystem og lagringsbetingelsene. Den tillatte
lagringstiden ma fastsettes av systemansvarlig.

Videre infor jon om reprosessering
En validert maskinell rengjerings- og desinfiseringsprosedyre er alltid & foretrekke
fremfor en manuell rengjering pa grunn av prosedyrens hoyere sikkerhet. En god
rengjoring bidrar ogsa til verdibevaring og er forutsetning for en vellykket
sterilisering.
Ved maskinell reprosessering skal felgende punkter falges:

- For en effektiv maskinell reprosessering er riktig lasting av silskalene

for skylling en forutsetning. Silskalene ma ikke overbelastes.

Unnga at store gjenstander farer til at omrader utelates under skylling. Tidene og
temperaturene angitt i denne anvisningen om reprosessering, er minstekrav
som ikke ma underskrides. Dersom et avvik med lavere verdier er ngdvendig av
prosesstekniske grunner, skal dette valideres av systemansvarlig.
En overskridelse av de angitte tidene og temperaturene er prinsipielt mulig, men
forer til gkt belastning av materialet, noe som kan fere til tidligere aldring. Bruk av
andre steriliseringsprosedyrer foretas pa eget ansvar.

Informasjon om validering av reprosessering

Valideringen er utfart med folgende apparater, materialer og kjemikalier:

Rengjerings- og

desinfiseringsenhet: Miele Desinfektor G 7735 CD og 7836 CD
innskyvningsvogn for operasjonsinstrumenter

Alkalisk rengjeringsmiddel: neodisher® Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Noytraliserende middel: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Ultralydbad: Sonorex
Sterilisatorer MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav
400E

Merknad

Ved diskrepanser mellom ikke-tysk og tysk versjon av denne bruksanvisningen er
det utelukkende den tyske versjonen som gjelder. Systemansvarlig har ansvaret
for at faktisk gjennomfart reprosessering med brukt utstyr, materialer og personale
oppnar gnskede resultater i reprosesseringsinnretningen. Normalt kreves det
validering og rutineovervakning av prosedyren for dette. Dersom apparatene,
materialene og kjemikaliene beskrevet ovenfor ikke skulle veere tilgjengelige, er
det systemansvarlig som er ansvarlig for & validere reprosesseringsprosedyren
tilsvarende. Folg da merknadene og forskriftene i gjeldende lovbestemmelser og
standarder for dette. Medicon eG forbeholder seg retten til & foreta endringer i
denne anvisningen som falge av ny kunnskap.

11.  GARANTI

Ved diskrepanser mellom ikke-tysk og tysk versjon av denne bruksanvisningen er
det utelukkende den tyske versjonen som gjelder.

Det er kun bruksanvisningens nyeste redigeringsversjon som er gyldig. Pa grunn
av kontinuerlig teknisk utvikling oppdateres innholdet i denne MEDICON-
bruksanvisningen regelmessig. trykkes pa hver utgave av bruksanvisningen.
MEDICON eG overtar intet ansvar for skader som er oppstatt pa grunn av feil
bruk, feil postoperativ atferd, pleie, vedlikehold eller fordi bruksbegrensningene
eller andre bestemmelser i bruksanvisningen er blitt ignorert. Videre bortfaller
MEDICON eG sitt ansvar for mangler som skyldes endringer eller reparasjoner av
det medisinske utstyret uten skriftlig samtykke fra MEDICON eG pé forhand, samt
for reparasjoner som ikke er utfert av verksteder som er autorisert av MEDICON
eG eller utfert av. MEDICON Repair Service.

OBS! | henhold til amerikansk federal lov kan dette produktet kun
& selges til en lege eller et sykehus eller pa tilsvarende forordning.
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Antes da aplicagao clinica, as instrugdes de utilizagao tém de
ser lidas atentamente e guardadas de forma segura e
prontamente disponiveis. As instrugdes tém de ser seguidas.
Os parafusos IMF da MEDICON s&o fabricados em titanio. O
material € biocompativel, resistente a corrosdo e n&dotéxico em ambientes
bioldgicos. A superficie € quimicamente passiva e o material € antimagnético.

Os parafusos IMF estédo disponiveis nas seguintes versoes:

Parafusos IMF com orificios transversais e cabega com fenda em

cruz,
autocortante N.° cat. Comprimento
de rosca
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm
Color: Gris 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm
Parafusos IMF com orificios transversais e cabega com fenda em
cruz,
autoperfurador N.° cat. Comprimento
de rosca
68.94.26B 10 mm
68.94.27B 12 mm
Color: Verde 68.94.288 8 mm
68.94.29B 5 mm

Parafusos IMF com orificios transversais e cabega com fenda em
cruz, Low Profile

autoperfurador N.° cat. Comprimento
de rosca
. 68.94.38B 8 mm
Color: Verde 68.94.41B 11 mm
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1. INFORMAGOES GERAIS
Os parafusos IMF da MEDICON s6 podem ser utilizados por cirurgides com
formacéo e experiéncia suficientes em cirurgia maxilofacial.

2. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

Os parafusos IMF s&o fornecidos em estado néo esterilizado e, por conseguinte,
tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da primeira e Unica
utilizagcdo. Tenha em atencdo as instrugées seguintes. O cumprimento das
mesmas assegura um funcionamento correto e fidvel. Os parafusos IMF (fixagdo
intermaxilar) foram concebidos para a fixagdo temporaria dos maxilares inferior e
superior e visam a estabilizagdo perioperatéria de fraturas maxilares simples e
em intervengdes ortognaticas.

Sao indicados para:

- Fixagado temporaria de fraturas simples, ndo deslocadas, dos maxilares

inferior e superior

- Fixagao temporaria aquando de intervengdes ortognaticas

- Fixag&o auxiliar temporaria para a calcificagdo dssea.
A utilizagdo de sistemas de placas para osteossintese na cirurgia maxilofacial
reduz, de um modo geral, o tempo de fixagdo intermaxilar em pacientes com
fraturas maxilares. No entanto, muitas vezes é necessaria uma fixacdo
intraoperatéria temporaria dos maxilares para auxiliar o reposicionamento e para
repor a oclusdo normal. Simultaneamente, a tragcdo eldstica no periodo
pésoperatorio inicial pode ser Util para a corregdo de irregularidades oclusais
menores.

3. CONTRAINDICAGOES

- Fraturas combinadas dos maxilares inferior e superior

- Fraturas deslocadas

- Fraturas mdultiplas e cominutivas

- Denticdo segmentada

- Denticao com estabilidade reduzida

- Cirurgia pediatrica

- Pacientes que ndo sejam capazes de cumprir as instrugdes para
o tratamento pdsoperatdrio.

- Pacientes com: tecido ¢sseo insuficiente ou qualitativamente
insuficiente, infe¢des agudas e/ou latentes, problemas de circulagdo
sanguinea, alergia ao metal, reagdes a corpos estranhos e/ou
transtornos mentais, fisicos ou neurolégicos.

4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS E COMPLICAGOES

- Desconforto, dor, sensa¢des anormais e palpabilidade dos parafusos
IMF.

- Hipersensibilidade do paciente em relagdo ao material em forma de
reacgdes alérgicas

- Aumento da reagéo do tecido conjuntivo na zona da fratura e/ou dos
parafusos IMF.

- Calcificagdo 6ssea insuficiente, ostedlise, osteoporose, revascularizagdo
limitada ou infe¢éo, que podem conduzir & folga, dobra ou quebra dos
parafusos IMF.

- Quebra, dobra e folga do parafuso IMF.

Em decorréncia de uma intervencgdo cirlrgica podem surgir, além dos efeitos
secundarios ou problemas supracitados, ainda outros problemas como, por
exemplo, lesdes nos nervos, infecdes e/ou dores que ndo tém de ser
obrigatoriamente resultantes dos parafusos IMF. Eventuais complicagées sdo
frequentemente resultado de uma escolha errada do paciente, falta de pratica ou
reposicionamento defeituoso dos fragmentos 6sseos, bem como dos préprios
parafusos IMF.

5. PRODUTO DE UTILIZAGAO UNICA

Os implantes foram concebidos para uma utilizagdo Unica num unico
@ paciente e nao podem ser reutilizados. Um implante removido ndo pode

ser reimplantado. Mesmo que o implante esteja aparentemente sem

danos ou funcional, este pode ter sinais de desgaste, pequenos defeitos
e desgastes invisiveis. Visto ndo ser previsivel a influéncia que as forgcas e
condigdes no corpo tiveram sobre a estabilidade, fungdo e caracteristicas do
material de um implante removido, o risco de um desgaste prematuro ou de
rutura/falha durante uma reimplantagéao ¢ inaceitavel. O utilizador € responsavel
em caso de inobservancia das instrugdes de utilizagao

6. AVISOSRM
Instrumentos
A utilizacdo de dispositivos médicos representa um risco num
ambiente de RM. Os dispositivos médicos individuais ndo devem
encontrarse na proximidade imediata dos equipamentos durante a
utilizagéo destes procedimentos.
Implantes
Os implantes ndo sdo seguros para RM e ndo foram testados quanto a seguranga
em RM. A utilizagdo num ambiente de RM pode, portanto, representar um risco.
Recomendase informar os pacientes e o pessoal médico de que os implantes ndo
estdo aprovados para utilizagdo em equipamentos de RM.
7. APLICAGAO E MANUSEAMENTO DOS PARAFUSOS IMF
A selecdo dos parafusos IMF adequados depende da situagdo anatémica
individual e é da responsabilidade do cirurgido. Antes da utilizagéo, o cirurgido
deve certificarse de que os parafusos IMF correspondem a vers&o prevista para
a intervengéo.

Na etiqueta da embalagem encontrase um nimero de lote. Recomendase que
este nimero de lote seja registado no protocolo do paciente e incluido nos
ficheiros do paciente, visto que este nimero permite rastrear o processo de
fabrico. Os parafusos IMF séo de utilizagdo Unica e ndo devem ser reutilizados
em circunstancia alguma. Mesmo que os parafusos do FMI parecam nao estar
danificados, pode ocorrer desgaste devido a utilizagdo anterior.

71 Parafusos IMF autocortantes
Para os parafusos IMF autocortantes ndo € necessario abrir uma rosca.
Observar as instrugoes relativas a perfuragao.

7.2 Parafusos IMF autoperfuradores
Para os parafusos IMF autoperfuradores ndo &, por norma, necessario fazer um

furo. Nos ossos densos e duros pode ser, todavia, necessario fazer um furo.
Nestes casos, observar as instrugdes relativas a perfuragao.

7.3 Perfuragdo

Para fazer os furos, utilizar apenas as brocas fornecidas por nés e que estao
identificadas com um anel vermelho, a fim de garantir que os furos tém o diametro
correto. Utilizar apenas brocas com laminas afiadas. Ndo é permitido utilizar

brocas desgastadas.

A este motivo, é ario ter sempre atengdo a uma refrigeragao
correta durante a perfuragdao. A aplicagdo de forga iva

durante a perfuragédo pode causar a rutura da broca, o que pode colocar em

risco o paciente, o cirurgido ou terceiros.

Durante a perfuragao existe o perigo de danos de calor no osso. Por

7.4 Chaves de parafusos

Utilizar apenas as chaves de parafusos recomendadas por nés para os respetivos
parafusos IMF. A chave de parafusos tem de ser encaixada na cabeca do
parafuso FMI com press&o axial para assegurar que a ponta da chave assenta
firmemente na cabega e que existe um alinhamento longitudinal correto do
parafuso FMI e da chave de parafusos. Sinais de desgaste na ponta da chave de
parafusos dificultam a ligagdo segura entre a ponta da chave e o parafuso IMF.
Verificar, por isso, a fungdo da ponta da chave antes de cada utilizagdo. Nao
devem ser utilizadas pontas autorretentoras que ndo estejam corretamente
encaixadas na cabeca do parafuso IMF.

8.  INSTRUGOES TECNICAS

- A jungdo da mucosa aderente e refletida provou ser o local mais
adequado para a colocagéo de parafusos. Os parafusos IMF podem ser
aparafusados em qualquer ponto da arcada dentaria, mas de
preferéncia entre o canino e o primeiro prémolar. Um parafuso IMF por
quadrante é normalmente suficiente, mas podem ser inseridos mais,
se necessario.

- Ao perfurar, assegurar que o furo fica entre as raizes dos dentes e ndo
danifica as raizes. Tocar numa raiz com a broca pode dificultar a
insercdo do parafuso IMF e dar origem a complicagdes.

- Enroscar o parafuso IMF até a parte inferior da cabega do parafuso
assentar na mucosa bucal. O parafuso IMF deve poder ser enroscado
sem qualquer resisténcia e esforgo. Se houver resisténcia, o parafuso
IMF deve ser desenroscado até a resisténcia diminuir. Se a resisténcia
n&o diminuir, selecionar um parafuso IMF mais curto.

- Para evitar a irritagéo dos tecidos moles, a ponta do parafuso IMF ndo
deve penetrar na mucosa palatina ou lingual.

- A perfuracao deve ser feita em angulo reto em relagdo a mucosa
e através dela sem incisdo da gengiva.

- Os parafusos IMF autoperfuradores também podem ser enroscados sem
incis&o.

- Para a fixagdo intermaxilar, devem ser utilizados arames em aco
inoxidavel de 0,4 mm a 0,6 mm de diametro. Para este efeito,
recomendamos arames com qualidade de implante. Podem ser
colocados anéis de borracha para a tragéo elastica.

- Apbs a colocagéo das placas na fratura, a fixagéo intermaxilar é solta e
a oclusdo é verificada. Caso se preveja uma boa regeneragdo da
fratura e uma oclusdo normal do paciente, &€ possivel remover os
parafusos IMF. Esta intervengéo pode ser feita em regime ambulatério,
sem necessidade de anestesia local.

9.  ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
é O cirurgido é responsavel pela escolha acertada dos parafusos IMF.

—  Os parafusos IMF ndo podem ser reutilizados.

- O cirurgido tem de discutir detalhadamente com o paciente a cirurgia
planeada com parafusos IMF, informalo dos possiveis riscos e instruilo
quanto ao comportamento a adotar no pésoperatorio.

- O paciente tem de ser instruido quanto a higiene oral pés-operatéria e
informado de que deve comunicar ao médico/cirurgido responsavel
quaisquer alteragdes no local da cirurgia.

- O médico/cirurgido responsavel deve entéo definir os passos seguintes
e discutilos com o doente.

Os parafusos IMF e os respetivos instrumentos sdo compativeis entre si. A
utilizagéo de parafusos IMF e instrumentos de outros fabricantes em conjunto com
os produtos da MEDICON estéa associada a riscos imprevisiveis estdo ajustados
uns aos outros. Por conseguinte, apenas os produtos da MEDICON destinados
a este fim podem ser utilizados/combinados entre si.

10. DESCONTAMINAGAO, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Esta indicada a seguinte medida de protegdo especifica para

A prides vDCJ (variante da doengca de Creutzfeldt-Jakob) no
processamento de instrumentos.

No caso de diagnéstico de uma vDCJ definitiva ou provavel.

Se nao for possivel utilizar produtos descartaveis, os instrumentos

utilizados que foram contaminados ou em que ndo esteja excluida uma

contaminagédo tém de ser eliminados como residuos a incinerar.
Em caso de suspeita:

Em caso de suspeita de contaminagdo com prides, ¢ recomendada a

incineracdo dos instrumentos de acordo com o relatério final relativo a

vDCJ da Task-Force.

Em caso de exclusao de uma vDCJ:

Continuar a utilizar apés a conclusdo do processamento. Caso contrario,

os instrumentos que foram contaminados ou em que ndo esteja excluida

uma contaminagdo tém de ser eliminados como residuos a incinerar.
Em caso de uma doenga vDCJ néo identificavel.
Mesmo que nada se saiba sobre a presenca de uma doenga provocada
por prides, devem ser utilizados dois procedimentos de processamento
com eficacia parcial, no minimo, contra pries — p. ex., limpeza
mecanica alcalina combinada com esterilizagéo a vapor.
Se nao for utilizada a limpeza mecéanica alcalina ou um outro procedimento de
limpeza com eficacia comprovada contra prides e se os dispositivos médicos em
questéo estiverem em contacto com tecidos de risco (SNC, olhos, tecido linfatico),
a RKI recomenda um tempo de esterilizagdo prolongado de 18 minutos a
134 °C.

As solugdes de limpeza as quais é adicionado peréxido de hidrogénio
elou solugdes de lavagem com elevada alcalinidade podem provocar
mudancas de cor. A funcédo de codificagdo pode, desta forma, ser
perdida. S6 podem ser esterilizados implantes limpos e desinfetados.

Restricoes do reprocessamento

O reprocessamento frequente tem um impacto reduzido nos implantes.

Local de utilizagao

Os implantes contaminados devido a sangue e/ou secregdes nado devem ser
colocados novamente no tabuleiro de armazenamento dos implantes. Estes tém
de ser eliminados.

Preparativos para a descontaminacao:

Para a lavagem, o tabuleiro de armazenamento de implantes tem de ser colocado
em suportes de instrumentos adequados para maquina. Os suportes de
instrumentos (p. ex., bandejas em rede metalica) tém de ser concebidos de modo
que a limpeza posterior no aparelho de limpeza e desinfecdo (ALD) ndo seja
afetada pela poténcia sonora ou sobrecarga.

Pré-limpeza
- Colocar o tabuleiro de armazenamento de implantes durante 15 min em
banho de ultrassons a 40 °C com 0,5% de solugdo de detergente
alcalina (enzimatica).
- Remover o tabuleiro de armazenamento de implantes e enxaguar com
agua fria em abundancia.
Um elevado nivel de sujidade no tanque de depuracéo afeta o efeito da limpeza e
aumenta o perigo de corrosdo. A solugdo de limpeza tem de ser renovada
regularmente, dependendo das condi¢des de utilizagdo. O critério é existir
sujidade visualmente identificavel. Em todo o caso, é necessaria uma mudanca
frequente do banho, no minimo uma vez por dia. As diretivas nacionais devem ser
seguidas.

Limpeza: mecanica
O aparelho de limpeza e de desinfe¢do (ALD) tem de cumprir o requisito da
norma DIN EN ISO 15883-1.
- Pré-lavagem 1: 1 minuto com agua descalcificada fria, sem aditivos;
- Esvaziamento;
- Pré-lavagem 2: 3 minutos com agua descalcificada fria, sem aditivos;
- Esvaziamento;
- Limpeza: com agua descalcificada, aquecer até 55 °C e lavar/limpar
durante 10 minutos, adi¢do do detergente a 45 °C, detergente alcalino,
dosagem 0,5%;
- Esvaziamento;
- Neutralizagdo: 3 minutos com agua quente (>40 °C) com adigdo de
neutralizador, dosagem 1 ml/l;
- Esvaziamento
- Lavagem final: 2 minutos com agua quente desmineralizada (>40
°C)
- (sem outros aditivos).
- Esvaziamento
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Desinfecao

“Desinfegdo térmica valor AO 3000: 4gua desmineralizada, a desinfecédo térmica
&é realizada a temperaturas >80 °C com um respetivo tempo de atuagéo, segundo
o conceito AO da norma DIN EN ISO 15883 e diretrizes DGKH, DGSV e AKI (p.
ex., A0 3000 = 90 °C e 5 minutos de tempo de atuagdo). A responsabilidade
pelo valor AQ realizavel é da entidade operadora.”

Secagem

Deve ser assegurada uma secagem suficiente pelo aparelho de limpeza e de
desinfecéo, p. ex., 60 °C, 30 min. Apds a conclusdo do programa de limpeza e
desinfecdo, os instrumentos tém de ser removidos de imediato do aparelho de
limpeza e de desinfe¢do. Se necessario, recomendase a utilizagdo de ar
comprimido para a secagem. Esta recomendacéo devese as suas boas e rapidas
caracteristicas (recomendagao RKI).

Manutencdo, controlo e verificagdo

Apos a limpeza/desinfegéo, todos os implantes tém de estar macroscopicamente
limpos, ou seja, livres de sujidade e de residuos. O controlo é realizado
visualmente. Os implantes insuficientemente lavados tém de ser novamente
lavados e seguidamente bem enxaguados e secos. Os implantes deformados ou
danificados tém de ser removidos e eliminados, uma vez que deixa de estar
garantida uma utilizagdo segura.

Embalagem
O tabuleiro de armazenamento de implantes deve ser colocado num sistema de
barreira estéril adequado. O sistema de barreira estéril tem de cumprir os
seguintes critérios:

- DIN EN 868

- DIN EN ISO 11607

- Adequado para a esterilizagéo a vapor (passagem de vapor)

- Resisténcia suficiente a temperaturas até 138 °C
Os acessorios de esterilizagdo e a embalagem de esterilizagdo tém de estar
adaptados ao contetido da embalagem e ao método de esterilizag&o aplicado.

Esterilizagdo
Para a esterilizagdo, deve ser aplicado o seguinte método de esterilizagdo,
respeitando as respetivas prescricdes nacionais em vigor:
- Método de vacuo triplamente fracionado com secagem adequada do
produto
- Esterilizagdo a vapor validada segundo a DIN EN 13060 ou a DIN
EN 285 e segundo a DIN EN ISO 17665-1.
- Tempo de esterilizagéo e temperatura: Min. 5 minutos a 134 °C
E fundamental atingir um SAL (Sterility Assurance Level) de 10°.

Armazenamento

Os implantes estéreis reprocessados devem ser armazenados num recipiente
adequado de esterilizagao reutilizavel em estado seco, protegido contra po,
quaseestéril, no escuro e em espacos frescos livres de infestantes. De modo a
evitar a formagdo de condensado devem ser evitadas fortes oscilagbes da
temperatura durante o armazenamento. Ndo devem ser armazenados produtos
quimicos juntamente com implantes. As paredes, os pavimentos e os tetos da
area de armazenamento devem ser lisos e faceis de limpar e desinfetar. As
prateleiras tém de estar a uma distancia minima de 30 cm do chéo. A duragdo do
armazenamento permitida na periferia depende do tipo de sistema de barreira
estéril aplicado e das condigdes de armazenamento. O tempo de armazenamento
admissivel deve ser definido pela entidade operadora.

Informagdes adicionais sobre o reprocessamento

E sempre preferivel uma limpeza e desinfegdo mecanica validada do que uma
limpeza manual, devido a maior seguranga do método. Uma boa limpeza ajuda a
preservar o valor e € um pré-requisito para uma esterilizagdo com éxito.

No processamento mecanico, devem ser considerados os seguintes pontos:

- O carregamento correto dos tabuleiros para a lavagem é um pré-
requisito para um processamento mecanico eficaz. Os tabuleiros de
armazenamento ndo devem estar sobrecarregados.

- E necessario evitar a sobrecarga devido a instrumentos de grandes
dimensoes.

As temperaturas e os tempos indicados nestas instrugdes de reprocessamento
sdo requisitos minimos que nao devem ser inferiores aos especificados. Se for
necessario reduzilos por razdes técnicas, tal deve ser validado pela entidade
operadora. E sempre possivel exceder as temperaturas e os tempos indicados,
mas conduz a uma maior tensdo no material, podendo provocar um
envelhecimento prematuro. A utilizagdo de outros métodos de esterilizagéo fica
excluida da nossa responsabilidade.

Informagoes sobre a do do pr >
A validagdo foi efetuada com os seguintes aparelhos, materiais e produtos

quimicos:

Manual de uso

Aparelho de limpeza e de

desinfeg&o: Desinfetante tipo Miele G 7735 CD e 7836 CD
Carrinho compartimentado para instrumentos
cirdrgicos

Detergente alcalino: neodisher®, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Neutralizador: neodisher®, Dr. Weigert GmbH & Co. KG Banho

de ultrassons: Sonorex

Esterilizadores: MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E

Aviso

No caso de discrepancias entre a versdao em Alemao destas instruges de
utilizagéo e outras versdes traduzidas, apenas a versdo alema sera aplicavel. O
utilizador é responsavel pelo processamento efetivo, atingindo os resultados
desejados com os equipamentos, materiais e pessoal empregues na unidade de
processamento. Por norma, isto requer a validagéo e a monitorizagéo de rotina do
método. Se os equipamentos, materiais e produtos quimicos acima descritos ndo
estiverem disponiveis, ¢ da responsabilidade do utilizador validar este método em
conformidade. Tenha em atengéo as instrugdes e os regulamentos das normas
nacionais relevantes. A Medicon eG reservase o direito de modificar estas
instrugdes sempre que sejam obtidas novas informacgées.

11. RESPONSABILIDADE

No caso de discrepancias entre a versdao em Alemao destas instrugdes de
utilizagdo e outras versdes traduzidas, apenas a versdo alema sera aplicavel.
Apenas a versdao mais recente das instrugdes de utilizagéo ¢ valida. Devido ao
constante desenvolvimento técnico, o contetdo destas instrugdes de utilizagdo da
MEDICON ¢ atualizado com regularidade. A data da versdo de cada edigédo das
instrugdes de utilizagdo encontra-se impressa. A MEDICON eG ndo assume
qualquer responsabilidade por danos causados por utilizagdo indevida,
comportamento podsoperatério incorreto, falta de cuidado, manutengédo
incorreta ou incumprimento das restricbes de utilizagdo e outros requisitos
das instrugdes de utilizagdo. A responsabilidade da MEDICON eG por defeitos
também néo é aplicavel no caso de alteragdes ou reparagdes do produto sem
a autorizagdo prévia por escrito da MEDICON eG, bem como no caso de
reparagdes que ndo sdo realizadas por uma oficina autorizada da MEDICON
eG ou pelo Servigo de Reparagdo MEDICON.

Atencdo: segundo a Legislagdo Federal Norte-americana, este
A produto s6 pode ser adquirido por um médico ou hospital ou com
a respetiva receita médica!

12. EXPLICAGAO DE SINAIS E SIMBOLOS

Simbolo Significado

Fabricante

Codigo de lote

Numero de artigo

Ter em atengéo o manual de instrugdes

A Adverténcia
B

Nao seguro para RM

C €0123 Marcagéo CE conforme Diretiva 93/42/CEE
@ Produto de utilizag&o Unica
Rx only Sujeito a receita médica (Legislagdo Federal norte-
americana)

iy
CE o1z

Rx only

medicon s
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Bruksanvisningen maste ldsas noggrant fére den kliniska
anvandningen och forvaras pa ett sdkert satt inom rackhall. Alla
anvisningar i denna bruksanvisning méaste alltid beaktas.

MEDICON IMF-skruvarna tillverkas av titanlegering. Materialet ar

biokompatibelt, korrosionsbesténdigt och icke-toxiskt i biologisk milj6. Ytan ar
kemiskt passiv, materialet ar antimagnetiskt.

IMF-skruvarna finns i féljande varianter:

IMF-skruvar med tvargaende hal och huvud med krysspar

sjélvgéngande Kat. nr. Génglangd
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm
Farg: Gra 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm
IMF-skruvar med tvargéende hal och huvud med krysspar
sjalvborrande Kat. nr. Génglangd
68.94.26B 10 mm
Farg: Gron 68.94.27B 12 mm
68.94.288 8 mm
68.94.29B 5 mm

IMF-skruvar med tvargédende hal och huvud med krysspar
Lag profil

benvévnad

- segmenterade tandrader

- tandrader med reducerad stabilitet

- barnkirurgi

- Patienter som inte &r kapabla att félia anvisningarna foér den
postoperativa behandlingen.

- Patienter med otillrécklig resp. kvalitativt sémre benvavnad, akuta och/
eller latenta infektioner, genomblédningsrubbningar, metallallergier
reaktioner mot frammande féremal och/eller mentala/fysiska eller
neurologiska stérningar.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER

- Besvar, smartor, abnorma fornimmelser och att IMF-skruvama kanns

- Patienten ar 6verkanslig mot materialet, pa grund av de frammande
féremalen, i form av allergiska reaktioner.

- Okad bindvévsreaktion i omradet
IMF-skruvarna.

- Otillracklig benbildning, osteolys, osteomyelit, osteoporos, hammad
revaskularisering eller infektion som kan leda till att IMF-skruvama
lossnar, bojs, spricker eller bryts av.

- IMF-skruven bryts av, bojs eller lossnar.

Pa grund av det kirurgiska ingreppet kan det bortsett fran de redan namnda
biverkningarna resp. komplikationerna, aven férekomma problem som t.ex.
nervskador, infektioner och/eller smartor som inte nédvandigtvis beror pa IMF-
skruvarna. De komplikationer som eventuellt uppstar har ofta orsakats av felaktigt
utford patientundersokning och urval, bristande erfarenhet/utbildning eller pa
grund av bristande reposition av benfragmenten, snarare an av sjalva IMF-
skruvarna.

kring frakturen och/eller

sjélvborrande Kat. nr. Ganglangd aA
Fare G 68.94.388 8 mm 5 EN
arg: Gron 68.94.41B 11 mm

INNEHALLSFORTECKNING:

Allmanna anvisningar

Avsedd anvandning/Indikationer
Kontraindikationer

Méjliga biverkningar och komplikationer
Engangsprodukt

MR-anvisningar

Anvandning och hantering av IMF-skruvarna
Teknisk information

9. Varningar och forsiktighetsatgarder

10.  Dekontaminering, rengéring och sterilisering
11. Ansvar

12.  Symbol- och piktogramférklaring

NSNS

1. ALLMANNA ANVISNINGAR
MEDICON IMF-skruvarna far endast anvandas av kirurger som har tillracklig
utbildning och erfarenhet av mun-, kék-, och ansiktskirurgi.

2. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

IMF-skruvar levereras osterila och maste darfor desinficeras och steriliseras innan
engangsanvandningen. Beakta féljande anvisningar. De ger en garanti for en
korrekt och palitlig funktion. IMF-skruvarna (intermaxillér fixering) &r  avsedda for
en temporar fixering av under- och 6verkdke och anvénds for perioperativ
stabilisering av enkla under- eller 6verkaksfrakturer och vid ortoganiska ingrepp.

Indikationer &r:

- temporar fixering av enkla, icke dislocerade under- eller

oOverkaksfrakturer

- temporar fixering vid ortoganiska ingrepp

- temporar stodfixering vid benlakning.
Anvandning av invandigt anbringade system med plattor inom ké&kortopedi
innebar generellt sett att en intermaxillar fixering inte langre behdver tillampas
under en langre tid hos patienter med under- eller Overkaksfrakturer. En
temporar intermaxillar fixering av kaéken under operationen ar dock ofta
noédvandig som stdd vid reposition och for instéllning av normal ocklusion.
Samtidigt kan en elastisk dragspanning under den forsta tiden efter en
operation vara till nytta for att korrigera mindre ojamnheter i ocklusionen.
3. KONTRAINDIKATIONER

- kombinerade frakturer i under- och 6verkake

- dislocerade frakturer

- multipla frakturer och frakturer med splittrad eller krossad

RODUKT
Implantat ar endast utvecklade och konstruerade for engangsbruk pa
en patient och kan inte ateranvéandas. Ett implantat som avlagsnats far
aldrig anvéndas igen. Aven om implantatet verkar vara oskadat eller
funktionsdugligt kan det finnas slitage, sma defekter och pafrestningar
som inte kan ses. Eftersom man inte kan forutse vilket inflytande krafterna och
férhallandena i kroppen har haft pa ett avlagsnat implantats stabilitet, funktion och
materialbeskaffenhet, finns det vid reimplantation oférsvarlig risk for fortida
slitage eller fel. Om bruksanvisningen inte beaktas bar anvandaren ansvaret
6.  MR-ANVISNINGAR
milj6 utgor en risk. De enskilda medicintekniska produktemna far inte
befinna sig i omedelbar narhet av utrustningen under anvandningen
Implantaten &r inte MR-sékra och har inte testats féor MR-sakerhet. Anvandning i
en MR-miljé kan darfér innebéra en risk. Det rekommenderas att patienter och

Instrument

@ Anvandningen av medicintekniska produkter i narheten av en MR-
av dessa procedurer.

Implantat

medicinsk personal informeras om att implantaten inte &r godkanda for anvandning

i MR-utrustning.

7. ANVANDNING OCH HANTERING AV IMF-SKRUVARNA

Valet av lampliga IMF-skruvar ar beroende pa den individuella anatomiska
situationen och ar kirurgens ansvar. Kirurgen ska innan anvéndningen forsékra sig
om att IMF-skruvarna ar av den variant som denne har avsett for ingreppet. Pa
forpackningens etikett finns det ett lot-nummer. Det rekommenderas att detta
nummer éverfors till patientprotokollet och noteras i patientens journal eftersom
hela tillverkningsprocessen kan sparas med hjélp av detta nummer. IMF-
skruvarna ar avsedda for engangsanvandning och far inte under nagra som helst
omstandigheter ateranvandas. Aven om IMF-skruvarna verkar vara oskadade kan
utmattningsfenomen uppsta pa grund av den tidigare anvandningen.

7.1 Sjalvgingande IMF-skruvar

Det &r inte nddvandigt att skara gangor for sjalvskarande IMF-skruvar.
Observera anvisningarna om borrning.

7.2 Sjalvborrande IMF-skruvar

For sjalvborrande IMF- skruvar behéver vanligtvis inget borrhal goras. | tat, hard
benvavnad kan det anda vara nédvandigt att borra ett hal. Observera i sadana fall
anvisningarna om borrning.

7.3 Borrning

For att borra halen far endast den av oss avsedda borren med den réda fargringen
anvandas for att garantera att haldiametern blir korrekt. Anvand endast borr med
vassa skarande kanter. Sléa borrar far inte anvandas.

A

Vid borrning finns det risk for virmeskador pa benet och darfor ska
man alltid se till att kyla i motsvarande grad vid borrningen. Om for
mycket kraft anvands vid borrningen kan det leda till att borret gar

sonder och utsatta patient, kirurg samt tredje part for risker.

7.4 Skruvmejsel

Anvand endast den av oss rekommenderade skruvmejseln till de respektive IMF-
skruvarna. Skruvmejseln maste sattas in i IMF-skruvhuvudet med ett  axiellt tryck
for att sékerstélla att mejselspetsen sitter ordentligt i skruvhuvudet och en korrekt
inriktning av IMF-skruv och skruvmejsel uppnas. Synligt slitage pa skruvmejselns
spets forsamrar den fasta forbindelsen mellan mejselspets och IMF-skruv.
Kontrollera darfér innan varje anvéndning mejselspetsens  funktion.

Sjalvhallande mejselspetsar som inte sitter korrekt i IMF-skruvhuvudet far inte
anvandas.

8.  TEKNISK INFORMATION

- Férbindelsen mellan vidhangande och reflekterande mukosa har visat
sig vara det mest lampliga stéllet for placeringen av skruven. IMF-
skruvarna kan skruvas i vid vilken punkt som helst pa tandbagen, men
féredraget mellan hérntanden och den forsta framre kindtanden. En
IMF-skruv per kvadrant ar normalt sett tillrdckligt, men vid behov kan
ytterligare skruvar sattas i.

- Se vid borrningen till att halet ligger mellan tandrétterna och att rétterna
inte skadas. Om borren vidror en rot kan detta forsvara isattandet
av IMF-skruven och leda till komplikationer.

- Vrid in IMF-skruven tills skruvhuvudets undersida ligger tatt mot den
buckala slemhinnan. IMF-skruven ska kunna vridas in utan motstand
och utan kraft. Om ett motstand uppstar ska IMF-skruven skruvas
tillbaka tills motstandet ger efter. Om motstandet inte ger efter ska en
kortare IMF-skruv valjas.

- For att undvika irritationer i mjukdelarna far spetsen pa IMF-skruven inte
penetrera gomslemhinnan eller tungslemhinnan.

- Halet ska borras i rat vinkel mot slemhinnan och kan ga igenom den
utan inskarning i tandkéttet.

- Sjalvborrande IMF-skruvar kan ocksa skruvas i utan inskarning.

- For den intermaxillara fixeringen ska tradar i rostfritt stal med en
diameter fran 0,4 mm till 0,6 mm anvandas. For detta
rekommenderar vi tradar med implantatkvalitet. Gummiringar kan
anvandas for elastiskt spanning.

- Efter fixering med plattor lossas den intermaxillédra fixeringen och
ocklusionen kontrolleras. Nar det gar att forutse att frakturen kommer
att laka pa ett bra satt och patienten bibehaller en normal ocklusion
kan IMF-skruvarna tas bort. Detta ingrepp kan utféras inom
Oppenvarden utan att en lokalanestesi behovs.

9. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
A Kirurgen ansvarar for att ratt IMF-skruvar anvéands.

- IMF-skruvarna far inte ateranvandas.

- Kirurgen maste utforligt diskutera den planerade operationen dar IMF-
skruvar ska anvandas och de mdjliga riskerna med patienten och
kirurgen maste informera patienten om hur denne ska forhalla sig efter
operationen.

- Patienten ska instrueras om den postoperativa munhygienen och
uppmarksammas om att forandringar vid operationsstéllet maste
meddelas till den behandlande lakaren/kirurgen.

- Den behandlande |&karen/kirurgen ska sedan bestdamma de vidare
stegen och diskutera dessa med patienten.

IMF-skruvarna och de tillhérande instrumenten ar avstdmda mot varandra.
Anvandningen av IMF-skruvar och instrument fran andra tillverkare tillsammans
med produkterna fran MEDICON &r forenad med oférutsebara risker. Darfor far
endast bestamda produkter fran MEDICON anvandas/kombineras med varandra.

- DEKONTAMINERING, RENGORING OCH STERILISERING

A

Vid diagnostisering av en definitiv eller trolig (v)CJS.
Om det inte ar majligt att anvanda engangsartiklar maste de anvanda
instrumenten, dar en kontaminering har skett eller inte kan uteslutas,
avfallshanteras som férbranningsavfall.

Vid misstanke:
Vid misstanke om prionkontaminering rekommenderas férbranning av
instrumenten i enlighet med Task-Force vCJS-slutrapporten.

Vid uteslutning av en (v)CJS:
Ateranvandning efter avslutad rekonditionering. Annars maéste
instrumenten dér en kontaminering har skett eller inte kan uteslutas,
avfallshanteras som férbranningsavfall.

Vid ett icke urskiljbart (v)CJS sjukdomsfall.
Aven om det inte finns nagon information om att det finns en

Foljande prionspecifika skyddsatgarder
instrumentrekonditioneringen &r lampliga.

(v)cIs  for

prionsjukdom, ska det vid rekonditioneringen anvandas tva forfaranden
med minst delvis verkan mot prioner — t.ex. alkalisk maskinell rengéring
kombinerad med angsterilisering.
Om ingen alkalisk mekanisk rengéring eller ett annat rengéringsforfarande med
bevisad verkan mot prioner anvands och det ror sig om medicinska produkter med
kontakt med vavnader som innebar en risk (CNS, 6gon, lymfvavnad)
rekommenderar RKI (Robert Koch-institutet) en Okad steriliseringstid pa 18
minuter vid 134 °C.
Rengoringslosningar med tillsats av véateperoxid ochleller
tvattiosningar med hog alkalitet kan leda till fargférandringar. Da kan
kodningsfunktionen férloras. Endast rengjorda och desinficerade
implantat far steriliseras.
Begréansning av rekonditioneringen
Ofta forekommande rekonditionering paverkar implantaten i ringa omfattning.
Anvindningsstélle

Implantat med kontaminering pa grund av blod och/eller sekret far inte laggas
tillbaka pa implantatbrickan. De maste avfallshanteras.

Forberedelse for dekontamineringen:

Implantatbrickan maste placeras tillrattalagd for skoljning pa instrumentbrickor
som lampar sig fér maskinen. Instrumentbrickorna (t.ex. tradkorgar) maste vara
utformade sa att den efterféliande rengéringen i rengdrings- och
desinfektionsutrustningen inte hindras pa grund av att det finns omraden dar
ultraljudet eller skéljningen skuggas.

Forrengoring

- Lagg implantatbrickan i ultraljudsbad i 15 min vid 40 °C med 0,5

% alkaliskt (enzymatiskt) rengdringsmedel och behandla den.

- Ta utimplantatbrickan och skdlj av den grundligt med kallt vatten.
En hég smutsbelastning i rengéringskarlet forsamrar rengéringsverkan och  ékar
risken for korrosion. Rengoringsldsningen maste bytas ut regelbundet beroende
pa anvandningsforhallandena. Kriteriet &r en nedsmutsning som kan ses. | alla
fall kravs det att badet byts ut ofta, minst en gang om dagen. De nationella
direktiven ska beaktas.

Rengoring: maskinell
Rengdrings- och desinfektionsutrustningen maste uppfylla kravet i DIN EN ISO
15883-1.

- Forskéljining 1: 1 minut med avhardat, kallt vatten, utan tillsats;

- Toémning;

- Forskoljining 2: 3 minuter med avhardat, kallt vatten, utan tillsats;

- Tomning;

- Rengdring med avhardat vatten, varm upp till 55 °C och tvéatta/rengér
i10 minuter, tillsattning av rengéringsmedlet vid 45 °C, alkaliskt
rengoéringsmedel, dosering 0,5 %;

- Tomning;

- Neutralisering: 3 minuter med varmt vatten (>40 °C) under tillsattning
av neutraliseringsmedel, dosering 1 ml/l;

- Toémning

- Avslutande skéljning: 2 minuter med varmt avmineraliserat
vatten (>40 °C) (utan andra tillsatser).

- Toémning

Desinfektion

"Termisk Desinfektion AO-vérde 3000: Avmineraliserat vatten. Den termiska
desinfektionen utfors vid temperaturer >80 °C med lamplig kontakttid i
enlighet med AO-konceptet i standarden DIN EN ISO 15883 och riktlinje DGKH,
DGSV o. AKI (t.ex. A0 3000 = 90 °C och 5 minuters kontakitid). Agaren ansvarar
for det AO-varde som ska realiseras.”

Torkning

Det ska sakerstéllas att rengdrings- och desinfektionsutrustningen torkar
tillrackligt , t.ex. 60 °C, 30 minuter. Instrumenten maste genast tas ut ur
rengorings- och desinfektionsutrustningen nar rengorings- och
desinfektionsprogrammet &r klart. Om nodvandigt rekommenderas det att
anvanda tryckluft for torkningen pa grund av dess goda och snabba verkan (RKI-
rekommendation).

Underhall, kontroll och provning

Efter rengdringen/desinfektionen maste implantaten vara makroskopiskt rena,
dvs. fria fran synliga nedsmutsningar och rester. Kontrollen utférs okulart.
Implantat som ar otillrackligt rengjorda maste rengéras igen och dérefter skéljas
av tillrackligt och torkas. Deformerade eller skadade implantat maste sorteras bort
och avfallshanteras, eftersom en saker anvandning inte langre kan garanteras.
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Forpackning

Implantatbrickan ska placeras i ett lampligt sterilbarridrsystem.
Sterilbarriarsystemet maste uppfylla féljande kriterier:
- DIN EN 868

- DIN EN ISO 11607

- lampligt for angsterilisering (dnggenomslapplighet)

- tillracklig varmebestandighet upp till 138 °C
Steriliseringstillbehor och steriliseringsférpackning maste lampa sig bade for
forpackningsinnehallet och det steriliseringsforfarande som anvénds.

Sterilisering
Féljande steriliseringsforfarande ska anvéndas vid steriliseringen med hansyn
tagen till respektive nationella krav:
- Sterilisering med tredubbelt fraktionerat vakuum och med
tillracklig produkttorkning
- Angsterilisator i enlighet med DIN EN 13060 resp. DIN EN 285
och validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665-1.
- Steriliseringstid och temperatur: Minst 5 minuters halltid vid 134 °C
En SAL (Sterility Assurance Level) pa 10 maste absolut uppnas.

Forvaring

Rekonditionerade, sterila implantat ska forvaras torrt, skyddat mot damm,
bakteriefattigt, morkt och i svala rum fria fran skadedjur i en lamplig ateranvandbar
steriliseringsbehallare. For att undvika att det bildas kondens, ska stérre
temperaturvariationer undvikas under férvaringen. Det far inte forvaras kemikalier
tillsammans med implantat. Lagerutrymmets véggar, golv och innertak ska vara
slata och latta att rengéra samt desinficera. Hyllor maste ha ett avstand till golvet
pa minst 30 cm. Den tillatna foérvaringstiden pa plats beror pa det anvanda
sterilbarridrsystemet och forvaringsforhallandena. Den tillatna forvaringstiden ska
bestdmmas av agaren.

Ytterligare information om rekonditionering
Ett validerat, maskinellt rengdrings- och desinfektionsforfarande ar alltid att
foredra framfor manuell rengéring pa grund av forfarandets storre sékerhet. Syftet
med en god rengdring &r aven att bevara vardet och en foérutsattning for en lyckad
sterilisering.
Vid maskinell rekonditionering ska foljande punkter beaktas:
- Korrekt fylining av tradkorgarna ar en forutsattning for en verksam
maskinell rekonditionering. Tradkorgar far inte dverfyllas.
- Man ska undvika att stora produkter som ska rengéras skuggar for
andra.
Tider och temperaturer som finns i denna anvisning om upprepad rekonditionering
ar minimikrav som inte far underskridas. Om det pa grund av forfarandets teknik
krévs en avvikelse nedat, ska denna valideras av &garen. | princip ar det méjligt
att dverskrida de angivna tiderna och temperaturerna, men detta leder till en 6kad
belastning av materialet, vilket kan leda till att det aldras i fortid.Vi tar inte ansvar
foranvandning av andra steriliseringsforfaranden.

Information om validering av rekonditioneringen

Valideringen har utférts med féljande apparater, material och kemikalier:

Rengoérings- o.

desinfektionsutrustning: Typ Miele Desinfektor G 7735 CD och 7836
Cl

Rullvagn for operationsinstrument
Rengéringsmedel alkaliskt: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Neutralisator: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Ultraljudsbad: Sonorex
Sterilisatorer MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav
400E

Anvisning

Vid motsagelser mellan den icke-tyska och den tyska versionen av denna
bruksanvisning ar endast den tyska versionen avgorande.
Rekonditioneringsféretaget ansvarar for att den faktiskt utférda rekonditioneringen
med anvand utrustning, material och personal i rekonditioneringsanlaggningen
nar de 6nskad resultaten. Darfor kravs det normalt validering och rutinbvervakning
av forfarandet. Om de apparater, material och kemikalier som beskrivits tidigare
inte star till forfogande, aligger det rekonditioneringsforetaget att validera sitt
forfarande pa lampligt satt. Beakta anvisningarna och foreskrifterna i de gallande
nationella lagstadgade foreskrifterna och standarderna angaende detta.
MEDICON eG forbehaller sig ratten att gdra andringar i denna manual pa grund
av nya kunskaper.

ANSVAR

Vid motséagelser mellan den icke-tyska och den tyska versionen av denna
bruksanvisning ar endast den tyska versionen avgorande.

Endast den senaste versionen av bruksanvisningen galler. Till foljd av kontinuerlig

Bruksanvisning

teknisk utveckling uppdateras innehallet i denna bruksanvisning fran MEDICON
regelbundet. Kontrollera med hjalp av MEDICON Extranet:
www.medicon.de/extranet att du anvander den senaste versionen.
Versionsdatum for respektive utgava av bruksanvisningen star tryckt pa denna.
MEDICON eG tar inte ansvar for skador som har uppstatt pa grund av felaktig
anvandning, felaktigt postoperativt beteende, skétsel, underhall eller att
anvandningsbegrénsningarna och andra foreskrifter i bruksanvisningen inte
har iakttagits. Dessutom upphér MEDICON:s garanti vid forandringar eller
reparationer av produkten utan féregaende skriftligt tillstand fran MEDICON eG,
samt vid reparationer som inte genomférs av verkstader som har auktoriserats av
MEDICON eG eller av MEDICON Repair Service.

Observera: Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt i USA
A endast kopas av en lakare eller ett sjukhus resp. med motsvarande
ordination!

12._ SYMBOL- OCH PIKTOGRAMFORKLARING

Symbol Betydelse

Tillverkare

Partinummer

Artikelnummer

Observera

Beakta bruksanvisningen

Ej Iamplig for MR-undersokning

CE-mérkning i enlighet med direktiv 93/42/EEG

Far inte ateranvandas

Receptbelagd (federal lag i USA)

iy
CE o1z

Rx only
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A MEDICON IMF-csavarok titanbol késziilnek. Ez biokompatibilis, korrézioallé és
bioldgiai kérnyezetben nem mérgezé anyag. A feliilete vegyileg passzivalt, az
anyag nem magneses.

Az IMF-csavarok a kovetkezo valtozatokban allnak rendelkezésre:

Keresztfuratos IMF-csavarok kereszthornyos fejjel,

- Szegmentalt fogsorok

- Csokkent stabilitasu fogsorok

- Gyermeksebészet

- Ha a beteg nem képes kovetni a miitét utani kezelésre vonatkozo
utasitasokat.

- Ha a beteg: csontszdvete tul kevés vagy gyenge mindségd, akut és
latens fertézés, keringési zavarok, fémallergia, idegen test reakciok
vagy mentdlis, fizikai vagy neurolégiai zavarok allnak fenn.

4.  LEHETSEGES MELLEKHATASOK ES SZOVODMENYEK
- Panaszok, fajdalom, furcsa érzetek és az IMF-csavarok tapinthatésaga
- A beteg anyaggal szembeni tulérzékenysége az idegen testek miatt

Snmetsz6 Kat. Nr. menethossz allergias reakciok formajaban
68.94.308 8 mm - A koétoszovet fokozott reakcidja a torés és/vagy az IMF-csavarok
68.94.31B 10 mm tertiletén.

Szin: Szlrke 68.94.328 12 mm - Elégtelen csontképzédés, csontoldodas, csontritkulas, az
68.94.338 14 mm Ujraerez6dés gatoltsdga vagy fertézés, ha az az IMF-csavarok
68.94.348 16 mm meglazulasahoz, elhajlasahoz vagy téréséhez vezethet

Keresztfuratos IMF-csavarok kereszthornyos fejiel, — Az IMF-csavar torése, elgorbulése vagy kilazulasa.

m A mitéti beavatkozas kévetkeztében a mar emlitett mellékhatasoktol és

Onfird 52‘9?265 Tg"e‘mssz szovGdmeényekidl eltekintve is eléfordulhatnak meég nem feltétlendl az IMF-

s mm csavaroknak betudhaté problémak, mint példaul idegsériilések, fertézések,

Szin: Z6ld 68.94.278 12 mm fajdalom. Az esetlegesen fellépé komplikaciokat gyakran inkébb a helytelen
68.94.288 8 mm betegvalasztas, a gyakorlat hidnya vagy a csonttéredékek hianyos atiiltetése
68.94.29B 5 mm

Keresztfuratos IMF-csavarok kereszthornyos fejjel,
Alacsony profili

Onfuré Kat. Nr. menethossz
P 68.94.38B 8 mm
Szin: Z0d 68.94.418 11 mm
TARTALOMJEGYZEK:

Altalanos tudnivalék

Rendeltetés/javallatok

Ellenjavallatok

Lehetséges mellékhatasok és szévédmények
Egyszer hasznalatos termék

MR kapcsolatos tudnivalok

Az IMF-csavarok felhasznélasa és kezelése
Miiszaki informaciok

9. Figyelmeztetések és dvintézkedések

10.  Szennyezédés eltavolitas, tisztitas és sterilizalas
11.  Felelésség

12.  Jelek és ikonok magyarazata

NSNS

1. ALTALANOS TUDNIVALOK

A MEDICON [MF-csavarokat csak olyan sebészek hasznalhatjak, akik
rendelkeznek megfeleld szdj-, dlicsont- és arcsebészeti képzettséggel és elegendd
tapasztalattal.

2. RENDELTETES/JAVALLATOK

Az IMF-csavarokat nem steril allapotban szallitjuk, ezért egyszeri hasznalatuk
elétt tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni kell ket. Vegye figyelembe a kdvetkezé
utasitasokat. Ezek garantdljak a kifogastalan, megbizhaté miikodést. Az IMF-
csavarok (intermaxillaris rogzités) perioperativ stabilizalasra szolgalnak az
allkapocs és a fels6 allkapocs ideiglenes rogzitéséhez egyszeri als6 vagy felsé
allkapocs toréseknél vagy ortognatikus beavatkozasoknal.

Javallatok:

- Ideiglenes régzités egyszeri, nem elmozdult als6 vagy felsé

allkapocstoréseknél

- Ideiglenes rogzités ortognatikus beavatkozasokhoz

- Ideiglenes tamogatd rogzités a csontgyogyulas soran.
Az dllkapocssebészetben haszndlt oszteoszintézis lemezrendszerek kévetkeztében
altaldban mar nem sziikséges hosszabb ideig tarté intermaxillaris rogzités az alsé és
fels6 allkapocstéréses betegeknél. Gyakran van azonban sziikség az allkapocs
kiséré ideiglenes intraoperativ rogzitésére a repozicié tdmogatésara ésa normal
zarédas bedllitasara. Egyuttal a kezdeti posztoperativ idészakban hasznos lehet az
elasztikus huzas a kisebb zarodasi eltérések korrigalasara.

3. ELLENJAVALLATOK
- Az also allkapocs és a felsé allkapocs egyiittes torései
- Diszlokalt torések
- Toébbszoros torések és szilankos térések

okozza, mint maguk az IMF-csavarok.

5. EGYSZER HASZNALATOS TERMEK

Az implantatumokat csak egyetlen betegnél torténé egyszeri
@ lehetséges. Az eltavolitott implantatumot soha nem szabad Ujra

behelyezni. Még ha az implantdtum  sértetlennek  vagy
rajta kopasnyomok, kisebb hibak és nem lathatd tulzott igénybevételi hatasok.
Mivel nem lathaté be, hogy milyen hatassal voltak az implantatum anyagi
erdk, véllalhatatlan egy Gjabb beililtetésnél az id6 el6tti kopas vagy tdnkremenetel
kockazata. A haszndlati utasitas figyelmen kiviil hagyasa csak a felhasznalé sajat

felhaszndlasra tervezték és fejlesztették ki, Ujrafelhasznalasuk nem
miikodéképesnek tinik is, lehetnek
tulajdonséagaira, funkcidjara és stabilitdsara a szervezetben uralkodé viszonyok és
felelésségére torténhet

6. MR KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
Eszkozok
Az orvostechnikai eszkézok hasznédlata MR-kérnyezetben veszélyt
jelent. Az egyes orvostechnikai eszk6zok nem tartézkodhatnak az
eszkdzok kozvetlen kozelében ezen eljarasok alkalmazasa soran.
Implantatumok
Az implantatumok nem MR-biztosak, és nem lettek MR-biztonsag szempontjabol
tesztelve. MR-kdrnyezetben torténd alkalmazasuk ezért kockazatot jelenthet.
Javasolt a pacienseket és az egészségligyi személyzetet tajékoztatni arrél, hogy
az implantdtumok nincsenek engedélyezve MR-berendezésekben vald
hasznélatra.

7.  AZIMF-CSAVAROK FELHASZNALASA ES KEZELESE

A megfeleld IMF-csavarok kivalasztasa az egyén anatémiai sajatossagaitél fligg
és az a sebész feleldssége. A sebésznek hasznalat el6tt meg kell gyézédnie arrol,
hogy az IMF-csavarok olyan kialakitastak, amilyent az adott beavatkozashoz
hasznalni szandékozott.

A csomagolas cimkéjén van egy tételszam. Azt javasoljuk, hogy ezt a tételszamot
irjiak fel a beteg jegyz6konyvbe és vegyék fel a beteg aktajaba, mivel a szam
alapjan nyomon kovetheté a gyartdsi Ut. Az IMF-csavarok csak egyszeri
hasznalatra szolgalnak, semmilyen korilmények koz6tt nem szabad Ujra
felhasznalni 6ket. Még ha sértetlennek is tlinnek az IMF-csavarok, a korabbi
hasznalat miatt felléphetnek kifaradasi jelenségek.

7.4 Onmetszé IMF csavarok
Az 6nmetszé IMF-csavarokhoz nem kell menetet vagni. Vegye figyelembe a
furasra vonatkozo utasitasokat.

7.2 Onfuré IMF-csavarok

Az 6nfuré IMF-csavarokhoz éltalaban nem sziikséges furatot furni. Azonban, ha a
csont témar, kemény, mégis sziikség lehet egy lyuk furasara. llyen esetben kérjiik,
vegye figyelembe a fUrasra vonatkozo utasitasokat.

7.3 Fuaras

A furatok fUrasahoz csak az altalunk erre a célra biztositott piros szinti gytriivel
ellatott furészarakat szabad hasznalni, hogy a pontos lyukatmérd biztositott
legyen. Csak éles vagééllel rendelkez6é furészarakat hasznaljon. Tompa
furészérakat nem szabad hasznalni.

Furaskor fennall a csont h6karosodasanak veszélye, ezért furaskor
mindig gondoskodjon a megfelelo hiitésrél. A furas kozbeni tul
nagy erdhatas furoto het, ami élyt jelenthet a
betegre, a sebészre vagy masokra.

A

7.4 Csavarhizo

Csak az adott IMF-csavarhoz altalunk ajanlott csavarhizokat hasznalja. A
csavarhlzot tengelyiranyd nyomassal kell az IMF-csavarfejbe illeszteni, hogy a
csavarhuzo stabilan illeszkedjen a csavarfejbe és hossziranyban is j6l igazodjon a
csavarhlzo az IMF-csavarhoz. Ha a csavarhizé pengén kopas jelei mutatkoznak,
nem lesz kelléen szilard a penge és az IMF-csavar kozotti kapcsolat. Ezért kérjlk,
hasznalat el6tt mindig ellenérizze a penge miikodését.

Nem szabad hasznalni az 6nreteszelé pengét, ha nem illeszkedik tokéletesen az
IMF-csavarfejbe.

8. MUSZAKI INFORMACIOK
A csavarok beliltetéséhez legmegfelelbb helynek a fliggé és tiikrozott
szdjnyalkahartya talalkozasi pontja bizonyult. Az IMF-csavarokat a
fogiv barmely pontjan be lehet csavarozni, de lehetéleg a szemfog és
az elsé premolaris kozott. Kvadransonként altalaban elegend6 egy
IMF-csavar, de sziikség esetén tébb is elhelyezhetd.

- Furaskor ligyeljen arra, hogy a furat a foggyokerek kdzé keriiljon és ne
sértse meg a gyOkereket. Ha a faréval megérinti a gyokeret, az
megnehezitheti az IMF-csavar behelyezését és komplikacidkhoz
vezethet.

- Csavarja be az IMF-csavart olyan mélyre, hogy a csavarfej als¢ fele
szorosan felfekiidjon a szajluregi nyalkahartyara. Az IMF-csavart
ellenallas és erdfeszités nélkil be kell tudni csavarni. Ha ellenallasba
Utkdzik, csavarja vissza az IMF-csavart, amig az ellenallas aldbbhagy.
Ha az ellenallas nem csokken, valasszon rovidebb IMF-csavart.

- A lagyszovetek irritacidjanak elkeriilése érdekében nem szabad, hogy
az IMF-csavar hegye behatolion a palatalis vagy a lingvalis
nyalkahartyaba.

- Afuratot a nyalkahartyara merélegesen kell késziteni, és ezen keresztil
torténhet a foginy bemetszése nélkiil.

- Ugyancsak bemetszés nélkiil csavarhatok be az 6nfuré IMF-csavarok.

- Az intermaxillaris rogzitéshez 0,4-0,6 mm atmérdjii rozsdamentes
acélhuzalokat kell haszndlni. Erre a célra implantatum mindségl
huzalokat ajanlunk. A rugalmas huzashoz kifeszitheték gumigydrik.

- A torés lemezelése utan az intermaxillaris rogzitést feloldjuk és
ellendrizzlik az okkluziét. Ha lathato, hogy a térés jol fog gydgyulni és a
betegnél a szabdlyos okkluzié fennmarad, az IMF-csavarok
eltavolithatok. A beavatkozas ambulansan, helyi érzéstelenités nélkil
elvégezhetd.

9. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A sebész felel6s a helyes IMF-csavarok kivalasztasaért.

- Az IMF-csavarokat nem szabad Ujra felhasznalni.

- A sebésznek alaposan at kell beszélnie a beteggel az IMF-csavarok
hasznalataval tervezett mitétet, annak lehetséges kockazatait,
tovabba a sebésznek tajékoztatnia kell a beteget a mitét utani helyes
viselkedésrél.

- A beteget meg kell tanitani a mitét utani szajhigiéniara, és fel kell hivni
a figyelmét, hogy a miitét helyén bekovetkezenddé barmilyen
valtozasrél tajékoztatnia kell a kezelGorvost/sebészt.

- Ezutan a kezel6orvos/sebész meghatarozza a tovabbi Iépéseket és
megbeszéli 6ket a beteggel.

Az IMF-csavarok és a hozza tartozé miiszerek 6ssze vannak hangolva. A MEDI-
CON termékekkel mas gyartmanyu IMF-csavarok és miszerek hasznélata elére
nem lathatd kockazatokkal jar. Ezért csak az erre a célra szant MEDICON
termékeket szabad egymassal hasznalni/kombinalni.

10. SZENNYEZODES ELTAVOLITAS, TISZTITAS ES STERILIZALAS
A kovetkezé prion-specifikus vanans Creutzfeldt-Jakob-kor elleni

véddintézkedés  ajanlott a k  djrafeldolgozasara
vonatkozéan.
Hatarozottan vagy valdszin(isithetéen varians Creutzfeldt-Jakob-koér

diagnozisa esetén.
Ha nem lehetséges egyszer haszndlatos eszkdzok alkalmazasa, akkor
az eszkoztarat, amelynél szennyezdédés tortént vagy nem zarhaté ki,
hogy szennyez&dés tortént, égetési hulladékként kell artalmatlanitani.
Gyanu esetén:
Prionszennyez6dés  gyantja esetén a  Creutzfeldt-Jakob-kor
munkacsoport zaréjelentésének megfeleléen a miiszerek elégetése
ajanlott.

A Creutzfeldt-Jakob-kor kizarasa esetén:
Tovabbi felhasznalas a lezaré Ujrafeldolgozas utan. Ellenkezd esetben
az eszkozoket, amelyeknél szennyezédés tértént vagy nem zarhato ki,
hogy szennyezddés tértént, égetési hulladékként kell artalmatlanitani.
Amennyiben nem ismerhet6 fel Creutzfeldt-Jakob-kér.
Még akkor is, ha prionbetegség fennallasarél semmi sem ismert, az
ujrafeldolgozashoz két olyan eljarast kell alkalmazni, amelyek legalabb
részben hatékonyak a prionok ellen — pl. ligos gépi tisztitast
g6zsterilizalassal kombinalva.
Ha nem alkalmaznak lugos gépi tisztitast vagy mas, prionokkal szemben
bizonyitottan hatékony tisztitasi modszert, és kockazatos szovetekkel (kbzponti
idegrendszer, szem, nyirokszévet) kapcsolatba kerlilé orvostechnikai eszkdzokrél
van sz6, a Robert Koch Intézet 18 perces meghosszabbitott sterilizalasi id6t
javasol 134 °C-on.
Ha a mosodoldathoz hidrogén-peroxidot adtak, vagy erésen lugos
A doldatok elszinezédéshez hetnek. A koédolasi funkcié
ennek kovetkeztében elveszhet. Csak megtisztitott és fertGtlenitett
implantatumokat szabad sterilizalni.

Az ujrafeldolgozas korlatozasa
A gyakori Ujrafeldolgozas kevés hatassal van az implantatumokra.

Felhasznalas helye
Vérrel és/vagy valadékkal szennyezett implantatumokat nem
visszahelyezni az implantatumtarold talcara. Az ilyeneket ki kell selejtezni.

szabad

F lilés a szenny
Az implantatumtarolé talcat oblitésre alkalmas moédon a géphez alkalmas
miiszerhordozdkra kell helyezni. A miiszertartoknak (pl. pl. drotszita talcak)
olyannak kell lennie, hogy a rakovetkezé tisztitast a mosoé- és fertétlenitégépben
(WD) ne akadalyozza hangarnyék vagy oblitési aryék.

Elétisztitas
- Helyezze az implantatumtarolé talcat 15 percre 0,5 °%-os lugos
(enzimes) tisztitészeres 40 °C-os ultrahangos flirdébe és inditsa el a
tisztitast.
- Vegye ki az implantatumtarold talcat, és alaposan &blitse le hideg
vizzel.
A tisztitotartalyban a nagy szennyezddésterhelés rontja a tisztitéhatast és noveli a
korrozio kockazatat. A tisztitéoldatot az lzemeltetési korlilményektd! fliggéen
rendszeresen cserélni kell. A feltétel a szemmel felismerheté szennyezédés.
Mindenesetre a fiirdét gyakran kell cserélni, legalabb naponta egyszer. Be kell
tartani a nemzeti iranyelveket.

Tisztitas: gépi
A moso- és fertétlenitégépnek meg kell felelnie a DIN EN ISO 15883-1 szabvany
kovetelményeinek.

- 1. eléoblités: 1 perc lagyitott hideg vizzel, adalékanyagok nélkdil;

- Ledrités;

- 2. eléoblités: 3 perc lagyitott hideg vizzel, adalékanyagok nélkiil;

- Ledirités;

- Tisztitas: lagyitott vizzel, melegités 55 °C-ra, majd 10 percig mosas/
tisztitas, tisztitészer hozzdadasa 45 °C-on, lugos tisztitdszer,
adagolasa: 0,5 °%;

- Ledirités;

- Semlegesités: 3 perc meleg vizzel (>40 °C) semlegesitészer
hozzaadasaval, adagolasa: 1ml/|;

- Ledrités

- Zaré oblités: 2 perc meleg lagyitott vizzel (>40 °C) (egyéb
adalékanyagok nélkl).

- Ledrités

Fertétlenités

“Héhatason alapulo fertétlenités, A0 érték: 3000: lagyitott viz, a héfertStienités
>80 °C hémeérsékleten torténik megfeleld hatdidével, a DIN EN ISO 15883
szabvany A0 koncepcidjanak és a DGKH, DGSV és AKl iranyelveknek megfeleléen
(pl. A0 3000 = 90 °C és 5 perc hatdidd). Az elérendd AO érték az lizemeltetd
feleléssége.”

Szaritas

A moso- és fertétlenitégépnek elegendd szaritast kell biztositania, pl. 60 °C, 30
min. A mliszereket a tisztitasi és fert6tlenitési program befejez6dése utan azonnal
ki kell venni a moso- és fertétlenitégépbdl. Sziikség esetén a szaritashoz siritett
levegé hasznalata ajanlott, mivel j6I és gyorsan hat (Robert Koch Intézet
ajanlasa).
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Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat

A tisztitas/fertétlenités utdn az implantatumoknak makroszkopikusan tisztanak
kell lennilk, azaz nem lehet rajtuk semmilyen lathaté szennyezédés és
maradvany. Az ellenérzés vizudlisan torténik. A nem megfeleléen tisztitott
implantatumokat Ujra meg kell tisztitani, majd kelléen at kell 6bliteni és meg kell
szaritani. A deformalt, sériilt implantatumokat ki kell valogatni és le kell selejtezni,
mivel a biztonsagos hasznalatuk mar nem garantalt.

Csomagolas
Az implantatumtarold talcat megfelel csiramentes zarérendszerrel kell behozni. A
csiramentes zarérendszernek a kovetkezd kritériumoknak kell megfelelnie:

- DIN EN 868

- DIN EN ISO 11607

- gbzsterilizalasra alkalmas (g6zatereszté képesség)

- kellé hoallésag 138 °C-ig
A sterilizalasi tartozékokat és a steril csomagolast mind a csomag tartalmaval,
mind az alkalmazott sterilizalasi eljarassal ssze kell hangolni.

Sterilizalas
A sterilizalashoz a kovetkezd sterilizalasi eljarast kell alkalmazni a vonatkozd
nemzeti kdvetelmények figyelembe vételével:
- Frakcionalt vakuumos eljaras, haromszoros frakcionalassal és
megfeleld termékszaritassal
- A DIN EN 13060 és a DIN EN 285 szabvanyoknak megfeleld
g0zsterilizator a DIN EN ISO 17665-1 szabvany szerint validalva.
- Sterilizalasi id6 és hémérséklet: Legalabb 5 perc tartasidé 134 °C-on
A 10 SAL (sterilitasbiztositasi szint) elérése elengedhetetlen.

Tarolas

Az ujrafeldolgozott steril implantadtumokat megfeleld ujrafeldolgozott sterilizald
tartalyban, szaraz, porvédett, csiraszegény, sotét és hiivos, éléskodoktél mentes
helyen kell tarolni. A tarolasnal a kondenzacié kialakuldsanak elkertilése
érdekében  kerlilni  kell a nagyobb hémérséklet-ingadozasokat. Az
implantatumokkal egyltt nem tarolhaték vegyszerek. A raktarhelyiségben a
falaknak, padlénak és mennyezetnek simanak, konnyen tisztithatéonak és
fert6tlenithetének kell lennie. A polcoknak legalabb 30 cmes hasmagassaggal kell
rendelkeznilik. A helyszinen a megengedett tarolasi id6 az alkalmazott sterilzaré
rendszer tipusatél és a tarolasi koriilményektdl fligg. A megengedett tarolasi
idétartamot az lizemeltetének kell meghataroznia.

Tovabbi informaciok az ujrafeldolgozasrol

A validalt gépi tisztitasi és fertétlenitési eljarast mindig elényben kell részesiteni a
kézi tisztitassal szemben a nagyobb biztonsaga miatt. A jo tisztitds hozzajarul a
készlilék értékének megdrzéséhez is, és egyben a sikeres sterilizalas el6

Hasznalati Gtmutato

alinak rendelkezésre, a feldolgozo feleléssége, hogy a sajat folyamatot ennek
megfeleléen validalja. Ennek soran vegye figyelembe a vonatkozé nemzeti
jogszabalyok és szabvanyok utasitasait és el6irdsait. A Medicon eG fenntartja
maganak a jogot, hogy az (j felismerések alapjan modositsa ezeket az
utasitasokat.

11. FELELOSSEG

A hasznalati tmutaté nem német és német nyelvii valtozata kozétti ellentmondas
esetén kizarélag a német nyelvii valtozat az iranyadé.

Kizérolag a haszndlati Utmutaté legljabb, atdolgozott verzidja érvényes. A
hasznalati itmutaté mindenkori kiadasanak atdolgozasi szama feltiintetésre kertl.
A MEDICON eG nem vallal felelésséget semmilyen, a szakszer(itlen hasznalatbol,
a hibas posztoperativ magatartasbdl, a termékek hibas apolasabol,
karbantartasabdl, illetve a hasznalati korlatozasok és a hasznalati Gtmutaté egyéb
el6irasainak be nem tartasabol eredé karért. Ezenkivil a MEDICON eG mentesiil a
hibakért vallalt felelésség alul, ha a terméket a MEDICON eG el6zetes irdsos
engedélye nélkiil médositjak vagy javitjgk meg, valamint ha a javitasokat nem
MEDICON eG altal felhatalmazott miihelyek, ill. nem a MEDICON Repair Service
javitasi szolgalata végzi el.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint az
USA-ban ezt a terméket kizardlag orvos vagy kérhaz vasarolhatja

A meg, illetve megfelelé rendelvényre torténhet annak
megvasarlasa!

12, JELEK ES IKONOK MAGYARAZATA
Szimbélum Jelentés

Gyarts

Tételkod

Cikkszam

Figyelmeztetd jelzés

Vegye figyelembe a hasznalati utmutatot

P e

A gépi Ujrafeldolgozasnal a kévetkez6 pontokat kell betartani:

Nem MR-biztos
c €0123 CE-jeldlés a 93/42/EGK iranyelv szerint
@ Egyszer hasznalhato termék
Rx only Vénykoteles (US szovetségi torvény)

- Az Oblitéshez megfeleléen berakott szlirétalca elofelté az
automatizalt tjrafeldolgozas hatékonysaganak. A szlrétalcakat nem
szabad tulzottan megrakni.

- El kell keriilni, hogy nagyméretli mosott targyak megakadalyozzak
az arnyékukban az oblitést.

Az Gtmutatéban az UGjrafeldolgozasra vonatkozéan megadott id6k és
hémérsékletek minimalis kdvetelmények, amelyek ald nem szabad menni. Ha
eljarastechnikai okokbdl ezektdl lefelé kellene eltérni, azt az lizemeltetének
validalnia kell. A megadott id6k és hémérsékletek tullépése altalaban lehetséges,
de az anyag fokozott igénybevételét jelenti, ami id6 el6tti oregedéshez vezethet.
Mas sterilizalasi eljarasok alkalmazasara semminemti felel6sséget nem vallalunk.
Az ujrafeldolgozas validalasara vonatkozé informaciok
A validalasnal a kovetkezd eszkozoket, anyagokat és vegyszereket hasznaltuk:
Tisztito- és fert6tlenitbautomata: Miele tipusu fertétlenitégép, G 7735

CD és 7836 CD

Betolhaté kocsi sebészeti miiszerek

szamara
Lugos tisztitoszer: neodisher® Fa, Dr. Weigert GmbH & Co.
KG Semlegesitészer: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Ultrahangos flird6: Sonorex
Sterilizatorok: MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED H+P
Varioclav 400E

Megjegyzés

A hasznalati Utmutaté nem német és német nyelvii valtozata kozétti ellentmondas
esetén kizarolag a német nyelvii valtozat az iranyadé. Az Ujrafeldolgozéra harul a
felelésség, hogy az Ujrafeldolgozo létesitményben hasznalt berendezésekkel,
anyagokkal és személyzettel ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozas elérje a kivant
eredményeket. Ehhez altalaban a folyamat validalasa és az eljaras rutinszeri
felligyelete szilkséges. Ha a fent leirt berendezések, anyagok és vegyszerek nem

iy
CE o1z

Rx only
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Mepepn, KNiHIYHUM 38CTOCYBaHHSAM YB&XKHO NPOYUTaTH iH-CTPYKUiiO 3
BUKOPUCTaHHA Ta 3bepiramu il B 6eaneqHOMy Ta IOCTYNHOMY MiCL.
J[OTPMMYBaTMCA BKASIBOK, LLO MIC-TATbCA B iHCTPYKLT.

i MEDICON IMF BurotoeneHi 3 tutaHy. Matepian GiocymicHuiA, — cTiiikuii no
KOpO3ii Ta HETOKCUYHUIA Y GionoriyHoMy cepenoBuLLi. MoBEPXHSA € XiMIYHO IHEPTHOHD,
Marepian HemarHiTHWIA.

euHT IMF gocTynHi B 3a3Ha4eHUX Aani BUKOHaHHSIX.

BuHTY IMF 3 nonepeYHMMmM OTBOpamu i XpecTonogiGHM  niLiom,

CamoHapisHi KatanoxHuit Ne [JoBxuHa
pi3bbu
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm
Konip: cipuii 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm
BuHTY IMF 3 nonepevHUMK 0TBOpamy i XpeCTonoAiGHUM  TliLiom,
CamoceepaysaribHi KatanoxHumn Ne [osxuHa
pi3bbu
68.94.26B 10 mm
Koriio: . 68.94.27B 12 mm
onip: 3eneHuit 68.94 288 8 mm
68.94.29B 5mm

BuHTY IMF 3 nonepeyHMMM 0TBOpamy i XPeCTONOMIGHM — LLTILIOM,
nriocka rosnoeka

CamoceepiysarnbHi KatanoxHuit Ne [oxuHa
pi3bbu
Korio: o 68.94.38B 8 mm
Onp- aeneHmA 68.94.418 11 mm

3MICT

BararbHa iHdopmalLyis
MpusHayeHHs/nokasaHHs
MpoTunokasaHHst

Moxmsi no6iyHi echekT Ta yeknagHeHHs
[MpoayKT 0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS!
Ykasisku wopo KT ta MP

BukopuctanHst revHTie IMF Ta NoBODKEHHS! 3 HUMM
TexHororiyHi BKasiBk1

MonepemkeHHs Ta 3anobbkHi 3axoan

10.  3He3apaxeHHs, OYVLLIEHHsI Ta CTepunizaLis
11. BignosiganbHicTe

12.  [MosicHeHHsi CMMBONIB Ta NiKTorpam

©ONDOHWN =

1. 3ArAflbHA IH®POPMALIIA
BuHT MEDICON IMF MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS Tinbki Xipypramu, siki MatoTb
[AOCTaTHIO MiArOTOBKY | AOCBIA B LEeNenHo-n1ueBiii  Xipyprii.

2. MPU3HAYEHHSAMOKA3AHHSA

MBuHM  IMF  noctavaloTbCsl  HECTEpUNbHUMKM,  TOMY — Mepefl  OAHOPa3oBUM
BUKOPUCTaHHSIM X HEOBXiAHO ouMcTUTW, npoAesiHdikyBaT Ta  cTepunidyBaT.
[oTpumyiiTech iHCTPYKUiiA, HaBeaeHnx Hwkde. Lle rapaHtye GesmoranHy Ta HapiiHy
BUKOHaHHs cpyHKUiA. TBUHTV IMF (Mbk-LuenenHa dhikcallis) npuaHadeHi Ans TMMyacoBol
chikcallii HWKHBOI Ta  BEPXHBOI LLENeny i BUKOPUCTOBYIOTLCS ANS NepionepaviiHol
cTabinizauii NpOCTUX NeperoMiB HWKHLOI Ta BEPXHbOI LUErenu, a Takok aAns
crabinisauii nig Yac opTOrHaTUYHUX BTPYYaHb.

MokazaHHs
- Tumyacosa dikcaLlis NPOCTUX NepenomiB HKHBOT abo  BEPXHLOT Lienenn
6e3 3MiLLEHHS.
- Tumyacosa dikcaLjist nif Yac OpTorHaTUHHUX BTPYYaHb.
- Tumyacosa nigTpuMyroya dikcaLlist Ha Nepiof 3aroeHHst  KICTKOBOI paHu.

BWKOpUCTaHHA MNacTMHYaCTUX CHUCTEM OCTEOCWHTE3y B LUENenHomMueBiin  xipypril
03Havae, Lo naLieHTam 3 neperioMamv HKHbOI Ta BEepXHbOT Lenenw B3arani Bxe
He noTpi6Hi TpmBani nepioan MixwenenHoi dikcauii. Ane yacto BuHUKae notpebda B
CyNpoBIaHIA TUMYacoBiii dikcalii wWwenen Ha 4yac onepauii — AnNA NiATPUMKA
BMPaBMeHUX KICTOK i BAHOBIEHHS HOpMaribHOro MpuKycy. BoaHouac enactuyHicTe
Moxe Oy KOpWUCHOK niA 4Yac Mo4aTkoBOro micrsionepaliiHoro nepiogy Ans

BUNPaBNEHHS HE3HAaYHNX OKIO3IAHNX nopyLueHb.

3. MPOTUMOKA3AHHA

- KombiHoBaHi nepenomMm HUHLOT Ta BEPXHLOT LLENeny.

- Mepenomm 3i 3MILLEEHHSIM.

- MHOXVHHI Nepernomm Ta OCKOKOBI Neperomu.

- CermeHTOBaHi psian 3y6iB.

- Pspav 3y6iB 3i 3HKEHOLO CTIlKICTHO.

- [utsida xipyprisi.

- MaujeHT, siKi He MOXyTb [OTPUMYyBAaTUCS
nsionepauinHoro nikyBaHHs.

- MaLieHT 3 HegoCTaTHBOIO KiNbKICTHO KICTKOBOT TKaHWHKM abo 3i  cnabkoto
KICTKOBOK TKAHWHOO, 3 FOCTPUMM Ta/abo NaTeHTHUMM  iHdekuisMM, 3
MOpYLUEHHSIMW KPOBOOGIrY, 3 aneprieto Ha MeTanu, 3 peakLisiy Ha Yy xopiaHi
Tina Ta/abo i3 novxidHAMK,  pisyHUMM  aBo  HEBPONOTiYHUMMN
NOPYLUEHHSMN.

iHCTPYKUi  Lwodo  nic-

4.  MOXIVBI MOBIMHI EPEKTU TA YCKIMAOHEHHA
OuckomdpopT, Girb, He3BWUYaIHI Bin4yTTS Ta nanbnalis renHTie IMF.
—  T[igeuweHa YyTMBICTL naujeHTa [0 YyXOPiAHUX Tin, 3okpema [0
mMatepiany rBuHTIB, y BUrNAAj anepriyHnx peakLii.
- MigBuLLEeHa peakuist crony4Hoi TKaHWHW B AiNsHUi nepenomy Ta/a6o

rennTie IMF.
- HepocrtatHe hopMyBaHHsI KICTKOBOI TKaHUHW, OCTEONi3, OCTEO-Nopo3,
npurHideHHst pesackynsipusallii abo iHekuis — Ui Npo-Lecu MoxyTb

npu3BECTU A0 NocrnabnerHs, 3rHaHHs a6o No-Nomku reuHTis IMF.
Monowmka, 3ruHarHs abo nocnabnerHs reuHTie IMF.
Ha popatok fo Bxe 3ragaHux noGivHMX edpekTiB i ycknaaHeHb, B pe-3ynbrarti

XipyprivHoi onepallii MOXyTb BUHUKHYTW Taki NpoBnemu, sik  MOLLKOKEHHS HEPBIB,
iHcbekuii Ta/abo Ginb; Ui npobnemm He 0BOB’A3KOBO MOXYTb ByTV MOB'A3aHI 3 rBUHTaMM
IMF. MoxnnBe BUHUKHEHHS YCKNafHEeHb 4acTo CMPUYMHEHE HE CTiMbKM caMumu
reuHTamu IMF,  ckinbkv HenpaeubHUM BUGOPOM NaLjieHTa, BACYTHICTIO NpakTvkn abo
HeHaneXxH1M BrpaBneHHAM KiCTKOBUX pparMeHTiB.
5. MPOMYKT OOHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA
IMnnaHTatM po3pobnsloTbCs | NpU3HaYeHi Tinbkv AnNs  OfHOPa3oBOro
@ BUKOPUCTaHHS Ha OAHOMY NaljieHTi i He MOoXyTb ByTu  BUKOpUCTaHI
MOBTOPHO. BupganeHwid iMnnaHTaT B XoAHOMY pasi  He MoxHa
BCTaHOBIMIOBATW NOBTOPHO. HaBiTb SKLLO iMnnaHTaT
BUMMISiAE HEYLLKOPKEHNM a0 PyHKLOHaNbHO MpuaaTHUM, BIH MOXE  MaTh O3HaKn
3HOCy, HeBennYki AedeKTy | HeBUAVMI 03HaKV NepeHanpyxeHHst. OCKiNbk HEMOXIMBO
nepeadaynTy, SKVA BNNMB 3yCUNnst Ta YMOBW B OpraHiaMi Manu Ha MiLHICTb MaTepiany
BWAANEHOro iMNNaHTaTy, Moro yHKLioHaNbHICTb Ta BMAacTUBOCTI, PU3NK NepeaYacHoro
3Hocy abo BKXOZy 3 Nady € HEMpUAHATHUM Ans peiMnnanTauii. Ko-puctyBay Hece
BiANoBiAanbHICTb 32 HEAOTPUMAHHS! IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHSI.
6.  YKABIBK/ LLIOOO KT TAMP
IHCTpYMeHTU
BuikopucTaHHs MeanyH1X BUpoGiB CTaHOBUTL Hebesneky B ymoBax MP-
cepeposyLLa. Okpemi MeauyHi BUpoGU He MoBUHHI nepebyBaTti B
6e3anocepeHiin 6GrabKkocTi 40 06naaHaHHs N Yac 3acToCyBaHHS! LMX

npouenyp.

IMnnaHTat™

IMnnaxTaTv He € 6e3neqrmmmn ans MP Ta He 6ynm npoTecToBaHi Ha MP-6e3neky.
BukopuctanHsi B MP-cepeoBuLLi MOXe CTaHOBUTU pUaViK. PekoMeHayeTbest
MOBIAOMIIATY NaLJEHTIB | MEAVYHMIA NepcoHan npo Te, LLO iMNaHTaTh He 3aTBepKeHi
Ans BUuKopucTaHHst B MP-06nagHaHHi.

7.  BVWKOPUCTAHHA MBUHTIB IMF TAMOBOMKEHHA 3HAMU

Bu6ip signosigHux reunHTis IMF 3anexwTs Bif iHavBiayanbHoOT aHaToMiuHOI cuTyallii | €
BianosiganbHicTio Xipypra. Mepes BUKOPUCTaHHAM  Xipypr NOBUHEH NEPeKoHaTUCS, Lo
revHT1 IMF BignoBigatoTb TOMy BMKOHAaHHIO, sike BiH 3annaHyBsas Ans onepaluii.

Ha emienj yriakoBiv BrasaHo HoMep napTil. PekoMeHIyETLCs nepeHecT Lisii Homep napTil y
MPOTOKON BEAEHHS MALEHTa | BKIKOMUTY 10r0 B MEOMHHY [OKYMEHTALIitO MaliieHTa, OCKinbkA 3a
LM HOMEPOM MOXHa BiOCTEXUTU  TeXHONMOMMHWA MapLupyT. BuHM IMF npusHadeHi nuwe
LA O[HOPA30BOrO BUKOPUCTaHHS, X 3@ XOAHMX OOCTaBUH He MOXHa BUKOPWCTOBYBATW
noBTopHO. HaBiTh sikwo revHTV IMF BUMMSaioTh HEeYLLIKOMKEHVIMMA, MOXYTb 3'SIBUTUCS

(03HaK1 BTOMM Bifj nonepeaHLOro BUKOPUCTaHHSA.

7.1 CamonapiaHi reutvt IMF
CamoHapiaHi reuHTi IMF He noTpebytoTb HapisaHHs! pisb6u. [loTpu-MyiiTecs Bkasisok
3i cROpAniHHA.

7.2 CamoceepanyeanbHi rBuHTH IMF

[nsi camoceepanysarnbHux revHTis IMF 3a3sudail cBepanuTv OTBIp He  NOTPIGHO. Are y
LLirbHil, TBEPAiA KICTL CBEPAMiHHS OTBOPY MOXe 3Haao6uTucs. [loTpumyiiTecs BkasiBok
3i cBEpANHHA B TaKUX BUNaaKax.

7.3 CsepaniHHs

LLlo6 3abe3neunTn npaBunbHWIA AiaveTp OTBOPIB, AN IXHBOro CBEPANIHHA MOXHa
BUKOPWCTOBYBAaTV Tinbk nepeabadeHi Hamu cBepana 3 YEepPBOHWMM  KinbLeMm.
BukopuctoByiiTe Tinbku cBepana 3 rocTpUMy PiKyuMmu Kpomkamu. He moxHa
BUKOPUCTOBYBATU Tyni CBEpANa.

Min yac ceepaniHHA iCHYE PU3NK TEPMIYHOTO NOLIKOPKEHHS KIiCTKA,
TOMy 3aExau 3a6e3nedqyiiTe HaneXHe OXONo-pKeHHs nip, 4ac
ceepanivbA. HapmipHe 3ycunns nig 4ac  ceepaniHHA  MOXe
MPM3BECTY [0 NOSIOMKV CBEPAJ1A, LLIO MOXKe CTAaHOBUTH Hebeaneky ans
navjieHTa, xipypra abo iH-LuMX floaei.

74 BukpyTka

BuvIKOpUCTOBYIATE TiNbK BUKPYTKU, PEKOMEHAOBAHI Hamn Ans BiAMOBIAHUX BUHTIB
IMF. Cnip ycTaBuTh BUKpYTKY B ronoBky reuHta IMF i TUCHYTW B OCbOBOMY Hanpsimky,
LLj06 NepeKkoHaTUCS, LU0 POBOUNIA KiHELIb BUKDYTKV HAiHO cuaWTb Yy roro.Ly, a revHT IMF
i BUKDYTKA Npa-BUNbHO BUPIBHSIHI B NO3A0BXHLOMY HarpsiMKy. 3HOLLEHWUA po6ouwii
KiHeLb BUKPYTKU 3MEHLLYE HafiliHICTb 3'€AHaHHsA Mix HUM i reuHToM IMF. Tomy nepep
KOXHMM BUKOPUCTaHHSM nNepesipsiiiTe (yHKUioHanbHy npuaaTtHicTb po6oyoro
KiHLSt BUKDYTKY.

He ponyckaeTbcst BUKOPUCTaHHS CaMOyTPUMyBarbHUX PoBOYMX KiHLIB, Ski HEHaaiHO
cnpsTb y ronosLi renHTa IMF.

8.  TEXHOJMOrMYHI BKA3IBKM
Mice 3'eaHaHHA npunsraloyoi Ta GrmMcKy4oi CrnM3oBOI  BU3HAYEHO
Haiibinbll NpugaTHIM MicLeM Anst BKpydyBaHHs rBuHTiB.  [BuHTM IMF
MOXHa BKpy4yBaTV B Byab-sikill TouLi 3yGHOT Ayrv, ane 6axaHo Mix iknom
i nepumm npemonsipom. 3assuyaii AocTaTHEO ofgHoro reuHTa IMF Ha
KBaApaHT, ane 3a NoTpe6u MoXHa BCTaHOBUTU GinbLue.

- Min Yac ceepaniHHa criakyiite, W6 OTBIp 3HAXOAMBCS MK KO-PEHsIMM 3y6a
Ta He MOLKOAMB KOpeHi. [JOTVK CBEpAOM [0 KOPEHs MOXe YTPYAHUTH
BBeAeHHs reuHTa IMF i npu3BecT 40 ycKNaaHeHb.

- BrpyTitb rBuHT IMF Ha Taky rnmbuHy, LWOoG HKHS CTOPOHA rONoBKM rBUHTA
WinbHO npunsrana Ao Chu3oBOl WYHOT AinsH.  BUHT IMF mae
BKpydyBaTUcs 6e3 onopy i 6e3 sycunb. SKWO  BUHUKaE orip, BiAKPYTiTb
reuHT IMF  Hasag, Mok omip He 3MeHWWTbes. SKWwo onip He
3MeHLUyeTbCs, BUGEPiTb KopoTwwmiA reuHT IMF.

- LLo6 yHUKHYTU rofpasHeHHs M'SIKUX TKaHWH, KiH4uk reuHta IMF - He mae
NPOHMKaTK B Crn3oBy NigHe6iHHA abo A3vka.

- OTBip mae 6yTn 3pobneHuii nig NPAMUM KYyTOM [0 CRM30OBOI,
MoxHa 6yrio npocBepAnnTH Ti, He poapisatoum sicHa.

- CamocsepanyBanbHi rBuHTM IMF Takox MoxHa BkpyvyyBatn 6e3
poapiay.

- Ons  mikwenenHoi  dikcauii cnig  BukopucTOByBaTM  OpOTM 3
Hepxasitodol crani giavetpom Big 04 po 06 mm. [ns uporo mu
pPEeKOMEHAYEMO BWKOPUCTOBYBATWM APOTU SIKOCTI  iMnnaHTaTy.  [Ons
€enacTU4HOCTI MOXHA HaTSrHY TV FYMOBI KinbList.

- Micns HaknagaHHs NMacTWHU Ha Meperiom 3HiMalTb  MiKLLE-NenHy
chikcaLito Ta nepesipsitoTb MpUKyc. FKWO MOxHa nepen-Gaunty, Lo
nepernom Ao6pe 3aroiTbCs i NaLieHT 36epexe Hop-ManbHWiA NPUKYC, TBAHTA
IMF moxHa BupanuT. Lis npoueaypa moxe 6yTv npoeaeHa ambynaTopHo,
6e3 HeobXiOHOCTI 3aCTO-CyBaHHs MiCLieBOT aHecTesii.

o6

9.  MOMNEPELKEHHA TA 3ANOBDKHI 3AXOAW

A\

- BUHTU IMF He MOXHa BYKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO.

- Xipypr MOBMHEH [eTanbHo OGroBOpUTM 3 MaLlieHTOM  3annaHoBaHy
onepaL;jto 3 BUkopucTaHHaM reuHTiB IMF Ta i MoxXnuBi - puaniv, a Takox
npoiHchopmyBaTh nal.ueHTa npo Te, ik NOBOAMTMCSH Nicns onepadyii.

- MaLjerTa HeoGXaHO M| LLIOAO NicNsoNepaLiHoI rrieHn NMOPOXHHA
poTa Ta BKasaTtu oMy, LLIO BiH MOBIHEH iHhopMyBaTV CBOro Nikapsi/xipypra npo
6yab-51Ki 3MiHM B MICLIi BTPY4aHHS.

- MoTim nikap/xipypr NOBUHEH BU3HAYMTV NOAANbLLI KPOKV | 0Bro-BopuTH iX 3
nauieHTom.

Xipypr signosinae 3a npasunbHuii BuGIp reunTie IMF.

BuHT IMF Ta noB'sisaHi 3 HAMK IHCTPYMEHTU y3rofpkeHi Mbk coBoto.  BukopucTaHHst
pasom i3 npoaykuieto komnaHii MEDICON reunTiB IMF  Ta iHCTpyMeHTB BiA iHLLIMX
B/POOHVKIB MoB'3aHe 3  HenepedGadvyBaHW-wM  puavkami.  ToMy  [OMYCKAETbCst
BUKOpUCTOBYBATWKOMGIHYBaTM MbK  COBOt0 Tinbkn Bupobu komnanii MEDICON,
npy3HaYeHi Ans Lboro.

10.  3HE3APAXEHHSA, OYUILEEHHS TA CTEPUMIBALIA
Jnsi o6po6ku iHCTPYMEHTIB BKA3aHO HABEAEHUIA HWKYE 3aXUCHUI
3axia Woao npioHiB, Lo BuknukaoTb (V)ICJK.

Y pasi giarHocTyBaHHs Bu3Ha4eHoro abo imMoBipHoro (V)CJK SKLLo BUKOpUCTaHHS
0fHOPa3oBUX MNPEAMETIB € HEMOXIMBUAM,  BUKOPUCTaHi iHCTPYMEHTH,
3abpyaHeHHst skvx Biabynocs abo He moxe ByTv BUKIOHYEHE, HeoBXidHO
YTUNi3yBaTM SK BiIXOAW 3 BOrHEBOI 06pobKoi0.

Y pasi nigospu
Akwwo € nigo3pa Ha 3abpyaHeHHs npioHamu, 3rigHo 3 BUCHOB-kom Task-Force
VCJK pexomeHayeTsest 06pobuTY IHCTPYMEHTU BOTHEM.

Ao sapakeHHA (V)CJK BUKMIO4eHO
MopanbLue BUKOPUCTaHHSA Nicns 3aBepLueHHs 06pobku. B iH-Liomy Bunaaky
iHCTpymeHTH, siki Gynn 3abpyaHeHi abo SKWO — 3abpydHEHHs He MOxHa
BUKITIOYMTY, MatoTb ByTv yTuni3oBaHi sik Bigxoam 3 BOrHeBo 06po6Koto.

Y BUNapKy HEPO3Mi3HAHOro 3axBopioBaHHs (V)CJK.

HaBiTb SIKLLO HIYOro He BiAOMO MPO HasiBHICTL MPIOHHOT XBOpo6M, Anst 06pobku
cnif BUKOpWUCTOBYBaTM [Ba npouecy, siki MawTb xoda 6 uacTkosy
eDeKTMBHICTb NPOTW MPIOHIB, HaNPUKNaZ NykHe MallMHHE OYWLLEHHA B
noeaHaHHi 3i crepunisallieto napoto.

AKWO Ny)XHe MallMHHE OYMLLEHHS abo iHLWWA METof OYWLLEHHS 3 [I0BEEHOI0

eheKTUBHICTIO NPOTW NPIOHIB HEe BUKOPUCTOBYETLCS, @ Me-ANYHI BUPOGY KOHTaKTYIOTb 3

TKaHMHAMU BUCOKOrO PU3NKY (LEHTpanb-Ha HepBoBa cucTema, oui, NiMdaTnyHi

TKaHWHK), IHCTUTYT PoBepTa Koxa pekoMeHzaye NopoBXeHUi Yac crepunisadii —

18 xBunuH 3a  Temnepatypu 134 °C.

OumLLyBanbHi pO34MHK, A0 SKUX AOAAHO Nepeknc BoaHIo, Ta/ abo Mutodi

PO34MHU 3 BUCOKOIO JTYXKHICTIO MOXYTb NPU3BECTM [0 3MiHU Konbopy. B

pesynbTaTi QyHKUiA kogyBaHHA Moxe Oyt BrpaueHa. CrepwisyBam
MO>KHa FIMLLIe O4ULLSHI Ta Npo-AesiHdikoBaHi iMnnaHTaTy.

Obi {HS MOBTOPHOT C
Yacra nosTopHa 06pobka Maro BrMBae Ha iMnnaHTaTh.

Micue BUKopUCTaHHS
IMnnaHTaTy, 3abpyaHeHi kpoB'to Ta/abo cexpetom, He MoxHa noBep-TaTu Hasad B
noTok Ans 36epiraHHs iMnnaHTaTiB. [x NoTpiGHO yTUnisyBaTw.

MiaroToeka [0 3He3apaXeHHs

Po3awmictuti notok Ans 36epiraHHs iMNnaHTaTiB Ha NpUAATHUX ANS  MaLUVHHOT
MUKW TpUMayax iHCTPYMEHTIB Takum YMHOM, Wo6 iMoro  moxHa Gyno npomuTu.
Tpumadi iHCTPyMEHTIB (Hanpuknaa, NoTK 3 APOTSHAM CUTOM) MatoTb ByTU TakuMu,
o6 nofanbLLOMy OYMLLEHHIO B MUIMHO-AE3iHMeKiiHin MawumHi (MOM) He 3aBaxanu
MicList, 3aTEMHEHI Bifj ONPOMIHEHHS Ta MPOMUBKU.

Monepeane oumniyeHHs
- MomicTTv NoTok Ans 36epiraHHs iMNNaHTaTiB B yrbTpa3syko-By BaHHy 3 0.5
Y%o-HAM NyKHUM  (chepMeHTHIM) ounulyBadem Ha 15 xB npu 40 °C i
06po6UTH yNbTPa3ByKOM.
- BuiiHsiT noTok Anst 36epiraHHs iMnnaHTaTie | peTenbHO MPOMUTU 0ro
XONOAHOIO BOAOK.
Bucokuii piBeHb 3a6pyaHEeHHs B 041CHOMY Gaky noripLuye edhekT O4ULLIEHHS | niaBuLLYE
pu3Vk Koposii. PerynspHo 3aMiHIOBaTV OYMLLYBANbHUIA PO3UMH B 3arEXHOCTI Bif yMOB
ekcninyartauii. Kputepiem € BidyanbHo nomiTHe 3abpyaHeHHs. Y Gyab-sikomy BUNaaky
MIHATW BaHHy MOTPIGHO YacTo, MpwHaliMHi pa3 Ha AeHb. Cnig AoTpumyBaTUCs
HalLfioHanbHUX AMPEKTUB.

OUNLLSHHS: MaLLMHHe
MwiiHo-pesiHdekuiiiHa mawwmHa (MAOM) mae signosigatu Bumoram DIN EN I1SO
15883-1.
IMonepeaHe NpoM1BaHHs 1: 1 XBUMNMHA 3 NOM'SIKLLIEHOIO XONOAHO0 BOAOH,
6e3 nobaBok.
- 3nme..
- MonepeaHe NPOMMBAHHSA 2: 3 XBUNMWHM 3 MOM SKLLIEHOIO XOMNOAHO BOAOIO,
6e3 no6asok.
- 3nme..
- OuMLLIEHHST: 3 MOM'SIKLLIEHOK BOAOO, Harpith Ao 55 °C i mutn/  ouuwatn
npotarom 10 xBUNWH, Aodat Muiouuin 3acio npu 45 °C, nyxHui
Mutoumii 3aci6, Ao3yBaHHs 0,5 %.
- 3nme.
- Hevitpanisauisi: 3 xaunuhn 3 Tenroto Boaoto (> 40 °C) Ta goaa-BaHHAM
HelTpanisatopa, 403yBaHHs 1 Mn/n.
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- 3nms..

- 3aknoyHe NPOMMBAHHS: 2 XBUNWHW 3 TENIIOK AeMiHepani3oBa-Hoo BOAOK
(> 40 °C) (6e3 iHwux J0BaBOK).

- 3nms.

Desincdexuis

«TepmivHa AesiHdekuis, AO0-3HaveHHst 3000. [lemiHepanizoBaHa Bofa, TepMivHa
AesiHdexuis NposoanTLCs Npy Temnepatypi > 80 °C 3 BiANOBIgHOK eKcroauLjieto 3rigHo
3 koHuenuieto A0 ctanpapTy DIN EN  1SO 15883 ta npuHuyunamu DGKH, DGSV ta
AKI (Hanpuknap, A0 3000 = 90 °C i excrioauuist 5 xeunnuH). BignosiganbHicte 3a AO-
3HaYeHHs, sike Mae ByTn peanisoBaHo, Hece oneparop».

Cyuka
MOM mae 3abe3neunTn JocTaTHio CyLuKy, Hanpuknag, 60 °C, 30 xe. Bigpasy nicnst
3aBepLLEHHS NPOrPamm OYULLIEHHS Ta Ae3iHdeKLUil IHCTPYMEHTU HeOBXiAHO BUHATY 3
MOM. Akwo noTpibHO, ANs CyLIKM —PEeKOMEHOYEThCS BUKOPUCTOBYBAaTU CTUCHEHE
MOBITPSA, L0 AAE XOpOLUMiA i WBKMAKUIA edekT (pekomeHgalis IHcTuTyTy PobepTta
Koxa).

TexHi4He oBCryroByBaHHs!, KOHTPONb i NepeB.ipka

Micns ounLeHHs/Ae3iHekUii iMnnaHTaT MatoTb ByTu BisyanbHO YMCTUMK, TOGTO Ge3
BUaMMUX 3abpyaHeHb | 3anviukis. Mepesipka 3AiiCHIOETLCS BidyanbHo. HegoctatHbo
OuMLLEH IMMNAHTaTU OYMCTUTW We pas3, a MoTiM PeTenbHO NPOMUTU Ta BUCYLLMTA.
HedbopmoBaHi abo no-LikopkeHi iMnnaHTaTk cnig sinbpakyBatu Ta yTunisysatu,
OCKiNbku 6e3neyHe BUKOPUCTaHHS BXE HE rapaHTyEeThCs.

Ynakoeka
Jlotok ans 36epiraHHs iMnnaHTaTis Mae GyT PO3MILLIEHUIA Y BIAMOBIA-HIA CTEpUnbHiii
Bap’epHiit cuctemi. CtepunbHa 6ap’epHa cvcteMa Mae BiANoBiAaTH TakuM KpUTepisim:
- DIN EN 868;
- DIN EN ISO 11607;
- npugaTtHa Ans crepunisaii napoto (MaponpoHUKHICTB);
- [AOCTaTHA TemnepaTypHa cTilikicTb fo 138 °C.
CrepunisaLiiiiHe Npunaaas Ta CTepunisoBaHa ynakoBka MatoTb BiANoBiAaT! sik BMICTY
yNaKkoBKW, Tak i BAKOPUCTOBYBAHOMY MpoOLieCcy CTepunisaLii.

Crepunizauis
[na crepunisadii cnif BUKOPUCTOBYBATW HaBEAEHWIA HWXYe npouec  cTepunisadyii,
Bpaxoaynoum BiANOBIAHI HaioHanbHi BUMOTK:
hpaKuiiiHWiAi BakyyMHUiA NpoLec, po3aineHwii Ha Tpu cpakuii, Ta
[lOCTaTHE CYLLIHHS BUPOGIB;
- naposwii crepunizatop signosigHo Ao DIN EN 13060 a6o DIN EN 285 ta
ponyLeHnit 3rigHo 3 DIN EN ISO 17665-1;
- TpVBArIiCTb | Temniepatypa crepuniaaLyji: MiHiMym 5 XBUNuH BATPUMHKM Npy 134
°C.

HeobxiaHo pocsirmi SAL (Sterility Assurance Level) 108,

36epiraHHs

O6pobneHi crepunbHi  iMnnaHTaT 3bepiratv y BignosigHoMy GaraTo-pasoBomy
CTepuni3oBaHOMY KOHTEWHEpi B CyxOMy, 3axwlleHomy Big — numy, TemHoMy i
NpOXOnoAHOMy MicL, BirbHOMYy BiA MikpoopraHismis i LukigHUKiB. LLIOG yHVKHYTU
YTBOPEHHA KOHAEHcaTy, nig 4vac 3bepiraHHst  Cnig YHUKaTW 3HAYHUX KONvBaHb
Temnepatypu. He MoxHa 36epirat xiMiuHi pe4oBuHM pa3om 3 iMnnaHTtatamu. CTiHu,
nipnora i cTenst CKNaACLKOro MPUMILLIEHHS! MatoTb BYTU MMaaKMK, Nerko MATKCS i Je-
3iHcpikyBaTUcs. CTenaki MOBMHHI MaTu BUCOTY Hap nmiariorold He meH-we 30 oM.
[Honyctvmuin TepmiH  36epiraHHs Ha MicLj 3anexvTb Big TUNy — BUKOPUCTOBYBaHO!
cTepurbHoi 6ap’epHoi cucTemm Ta yMoB 36epiraH-Hs. [JonycTuMuin TepmiH 36epiraHHs
Mae 6yTi BU3HA4YEHUIn OrepaTopoM.

Mopatkoea iHchopMaLlisi Npo NOBTOPHY 0GPOGKY

3aTBepMKEHNIN MALLIMHHWIA NPOLIEC OUMLLIEHHS Ta AesiHeKLT 3aBKan  KpalLLuii 3a py4He

ouMLLeHHs1 Yepe3 Ginbluy Gesneky MpoLecy. [apHe —OuYMLEHHs! TakoxX Joromarae

36eperT AOBroBIYHICTb | € HEOBXIAHOI YMOBOIO ANs YCMiLLHOT cTepunidauji.

Min Yac MaLMHHOT 06POBKI HeOBXIAHO AOTPUMYBATMCS 3a3HaueHNX Aari npasun.
EdexTviBHa MalLmMHHa 06pobka BUMarae Takoro 3aBaHTAXKEHHS  CUTOBUX
TOTKIB, sike 3abe3neyye HanexHe NPOMUBAHHS. CUTOBI  JTOTKM HE MOXHa
nepeBaHTaXyBaTy.

- YHMKaT 3aTiHEHUX A MPOMUBKA MiCLib, sIKi CTBOPIOKOTb BENUKi  06’eKTU

NPOMMBKN.

Yac i Temnepatypa, 3a3HayeHi B LA iHCTPYKLii 3 NOBTOPHOI 06pobk1, €  MiHIManbH1UMM

BUMOramu i He NOBUHHI By TV MEHLLIMMK. FKLLO BIAXMNEHHS B Gk 3MeHLIEHHs HeobXinHe

3 MipKyBaHb TEXHOIOMYHOrO MPOLeCy, onepaTop MOBUHEH OTPUMATH MATBEPIKEHHS!

Ha Ue. MepeBuLLEHHS 3a3HauYeHOro Yacy | TemnepaTtypy y NpUHLMNI MOXIUBE, ane

npusBese A0 36iNbLIEHHS HaBaHTAXEHHs Ha MaTepiarn, Lo MOXEe  CMpPUYMHUTA

nepepvacHe CTapiHHs. BukopucTanHs iHWLMX npoueciB  cTepunisaLi 3HaxoauTbCs

ro3a Mexamu Hallol BianoBiaansHOCTi.

IHCTPYKUisn

&

IHdbopmauis npo  keanidikawii BUNpoOyBaHHA oGp Ksanicbikaujiine
BVII'IpOGyBaHHﬂ npoBOAMNOCA 3 BUKOPUCTaHHAM  3a3Ha4YeHux p.ani I'Ipvlﬂa/:liﬁ,
MaTeplamE Ta XiMiYHUX PEYOBUH.

MwiiHopesiHdekLjiiHa MalunHa Tun pesiHdexropa Miele G 7735 CD Ta
7836 CD
Bisok Ans Xipypri4Hux iHCTpyMeHTIB
TIyKHUIA MUtOYWiA 3acit neodisher® Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Heiitpanisatop neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
YnbTpa3BykoBa BaHHa Sonorex
Crepunizatopu MMM Vaculab 969 S 3000,
MMM Selectomat S 3000

Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E

MpumiTka

Y pa3i po3bbkHOCTEN MbK HiMeLbkol Bepcieto L€l IHCTPYKUil 3 BUKOPWU-CTaHHS Ta
BEPCIsIMK, CKNAAEHMA iHLLIMMW MOBaMK, NEPEBaKHY CUIY  Mae JULLIE HiMeLlbka BEpCist.
Onepatop 06pobkv Biarosjdae 3a Te, Wo6 akTM4HO 3pilicHioBaHa B nabopartopil
obpobka 3 BUKOpUCTaHHAM 0GnaaHaHHs, MaTepianis i 3 3any4eHHsM nepcoHany gocsrna
BaxaHnx pesynbTaTiB. 3a3Buyail Le BuMarae keanicikaujiiHoro BunpobyBaHHs Ta
perynsipHx nepeBipok mpolecy. SIKWO onmMcaHi BuLLe npuriagy, Matepianu Ta XiMidHi
PEYOBMHM He[OCTYMHi, onepatop 06pobku 3060B'I3aHWIA  OTpUMAaTM  BiAnosioHe
nigTBEpIKEHHA Ha CBiE mpouec. [nA Lporo  AOTPUMYIATECH BKasiBOK i MOMOXeHb
BiANOB{AHMX HaLlioHarbHUX Npynvcie Ta cTaHaapTie. Komnawis Medicon eG sanuwae 3a
06010 NpaBo  BHOCUTU 3MiHM A0 Ljiel iHCTPYKLIT HA OCHOBI HOBUX 3HaHb.

11. BIAMOBIJAINBHICTb

Y pasi po3bbkHOCTEN MbK HIMELbKOI Bepcieto L€l HCTPYKUii 3 BUKOpU-CTaHHsI Ta
BEPCIIMY, CKNAZAEHMM iHILMMA MOBaMK, MEPEBaKHY CUMly Mae NWLle HiMelbka
Bepcisi.

UYMHHOIW € nulle OCTaHHsi pefakuis iHCTPYKUii 3 BUKOPUCTaHHS. Y  3B'A3ky 3
MOCTIMHM TEXHIYHAM PO3BUTKOM 3MICT L€l IHCTPYKLl 3 BUKOPUCTaHHS BiA KOMMaHil
MEDICON perynsipHo OHOBMIOETLCA. [laTa Bepcii BiANOBiAHOrO BUAaHHS iHCTPYKLT 3
BUKOpUCTaHHS ApykyeTbes. Komnanis MEDICON  eG He Hece BianoBiganbHocTi 3a
LuKozy, CTIPUMMHEHY  HEMpaBUMbHUM BUKOPUCTaHHSIM, HenpaBurbHO0
nicnsionepaviiiHoio MOBEAIHKO, HeHanexHUm 0ornsaom i TEeXHIYHUM
06CrnyroByBaHHAM ab0o HEAOTPU-MaHHSM OBMEXeHb OO BUKOPUCTaHHS Ta iHLLMX
BUMOT B iHCTPYKLUii 3 BukopuctanHsi. Kpim Toro, BianosiganbHicTb komnanii MEDICON
eG 3a sKicTb mpoaykuii BTpavae cuny, sikwo Bupi6 Gyno moaudikoaHo a6o
BiApemoHTOBaHO 6e3 nonepeaHLOI NcbMoBOi 3roan komnaHii MEDICON eG, a6o
AKWLO PEMOHT Byrio BWUKOHAHO MAWCTEPHSIMU, HE  YNOBHOBAKEHUMWU KOMMaHIeo
MEDICON eG a6o pemoHTHoto crnyx60oto MEDICON.

BUpiG Moxe Gym npuaGanuii y CLUA nvwe nikapem a6o

f Yeara! 3rigHo 3 cdeaepansHum 3akoHopasctBom CLUA, ueit
nikapHeto, aGo 3a BiAMOBIAHUM NPU3HAYEHHSM!

12. MOACHEHHA CUMBOJIB TA MIKTOIPAM
cumson 3HaYeHHs

Bupo6Huk

Koa naprif

ApTUKYTbHUIA HOMep

A MonepemkeHHst
[

[loTprumyBaTUCs IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

He6eaneynnit ana MP

C 601 23 MapkysaHHs CE BignosiaHo Ao [vipektusn 93/42/€EC
@ TMpoayKT 0IHOPa30BOro BUAKOPUCTaHHS!
Rx only Tinbku 3a npusHadeHHsM (peaepansHuii 3akoH CLLA)
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MNpérel va SIaBACETE TIPOTEKTIKG TO EYXEIPIBIO OBNyILv  Xprong
TIPIV atd TNV KAVIKI} XPrion Kal Vo TO QUAQTOETE  LE QOPAAEI OE
onueio apeoa Tpoopacipo. MpEmel va TREOUVTAI O UTTOBEIEEIG TIou

: : TEPIAaBAVOVTaI GTO EYXEIPIDIO AUTO.

O Bideg IMF Mg MEDICON karagkeuddovtal ommd mmavio. To UAkO eival - BiogupBato,
avBeKTIKO aTn SIGBEWaN Kal U TogIko ae BioAoyiko TrepIBAAoV. H emmipaveia eival XnpIKa
TIABNTIKr), TO UAIKO Eival QVTIayVNTIKO.

01 Bideg IMF gival d10BETIPEG OTIG TTAPAKATW EKDOTEIG:

Bideg IMF pie eykdpaia Siarpnan Kol oTaupoeidr) KEQaAr,

QAUTOKOXAIOUHEVES Kar. Ap. Mrikog
OTIEIPWHATOG
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm
Xpwpa: Fkpr 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm
Bideg IMF pe eykdpaia SiGmpnan kai OTaUpoEISr) KEPAAT,
QUTOBIATPNTEG Kar. Ap. Mrikog
OTIEIPWHOTOG
68.94.26B 10 mm
P, 68.94.27B 12 mm
Xpwpa: Mpdovo 68.94.268 8 mm
68.94.29B 5 mm
Bideg IMF pe eykdpaia Siarpnon Kol oTaupoeidr) KEQaAr,
Low Profile
QUTOBIATPTEG Kar. Ap. Mrkog
OTIEIPWHOTOG
. . 68.94.38B 8 mm
Xpapa: Mpdovo 68.94.418 1 mm
MEPIEXOMENA:
1. Tevikég UTTODEIGEIG
2. TMpopAemopevn xprion / Evdeigeig
3. Avrevdeigeig
4. TliBavég TTaPEVEPYEIES KAl ETTITTAOKEG
5. TMpoiov piag xprong
6.  Ymodeieig yia CT kat MR
7. Xpnon kai XEIpIopog Twv Bidwv IMF
8.  Texvikég UTTODEICEIG
9. TpoeIBOTTOINTEIG KOl TIPOANTITIKG PETPX

10.  AmoAUpavan, KaBapiopOG KAl aTTOaTEIPWAN
11.  EuBlvn

12, Eme§iynon GUpBOAWY KAl EIKOVOYPOHHATWY

1. MENIKEZ YMOAEIZEIZ

Or Bideg IMF tng MEDICON emTpémetal va XPNOILOTIOIOUVTal POVO — OTTO
XEIPOUPYOUG LE ETTAPKI EKTTAIDEUON KOl TTEIPA 0T OTOHATIKA KAl - YVOBOTTPOTWTTIKN
XEIPOUPYIKT.

2. MPOBAEMOMENH XPHZH /ENAEIZEIZ

O Bideg IMF TrapadiSovTal O€ N aTmOCTEIPWEVN KATATTOON KOl WG €K TOUTOU TTPETTEN
TIPV aTO T HEHOVWLEVN Epappoyry va kabapifovral, va  amroAUpaivovTal Kal va
amoaTeipwvovtal. AGReETe uTTOWn TIG TTapaKaTw  utrodeigeis. ETor dloogahidetal n
ammpdokoTTm Ko agiommam Aemoupyia. O Bideg IMF (pegoyvaia TrpoomAwan) TipoopifovTal
yia MV TTPOoWIVI) TIPOONAWON TNG KATW Kal Gvw yvaBou Kal XPnaikeUouV oTnv
TIEPIEYXEIPNTIK) OTABEPOTTOINOT ATTAWY KATAYHATWY KATW 1 Avw yvabou, Kabwg Kai
g 0pBOYVABIKES XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG.

Evdeigeig:

- Mpoowpivr) TIPOGHAWGN ATTAWY, N HETOTOTTIOUEVWY  KATAYHATWY KATW i

davw yvaou

- Mpoowpivr) TIPOarAwWaN ae 0pBOYVOBIKEG XEIPOUPYIKESG ETTEURATEIG

- MpoowpIVr) UTTOCTNPIKTIKFA TIPOTTAWGN KOTA TNV ETTOUAWGCN  00TWV
H xprjon ouotnpdmwy 0oTeooUvBeanG pe TIAGKA 0T YVaBOXEIPOUPYIKF)  KOTOPYE] YEVIKWG
TNV avayKaIdTNTa TIOPATETAPEVWY XPOVIKWY SIQCTNHATWY HETOYVABING TTPOTHAWONG OE
aoBeveig pe KaTdypoma KATw kal  avw yvdBou. Qotdoo ouxvd eival avaykaia n
UVOBEUTIKH) TTPOTWPIVY  DIEYXEIPNTIKT TTPOTTIAWON TG YWAEBoU WG UTTOCTAPIEN KaTd TNV

ETTAVOTOTTIOBETNON Kail yia TN pUBHIoN TNG owaoTHG OUYKAEIoNG. MapdAAnAa, evdéxeTal
va gival Xprioipo éva Siayvabiko AaoTIXAKI KATA TO TIPWTO  PETEYXEIPNTIKO aTAdIO, VI
N d10pOWaN PIKPWY avWHPANIWY aTn GUYKAEION.

3. ANTENAEIZEIZ
ZUVBUOTTIKA KOTAYMOTA KATW Kol Avw Yvabou

- MeTaromapéva Kardypora

- MOAOTTAG KATAYHATA KOl TUVTPITITIKG KATAyHaTa

- THNUATOTTOINPEVEG OBOVTOTTOIXIEG

- OBovTOaTOIXiEG HE HEIWHEVN TTABEPOTNTA

- XeIpoupyIkr| TTaidwv

- Aadbeveig, o1 otroiol dev eival og 6éan va akoAouBrigouv TiG odnyieg yia Tn
HETEYXEIPNTIKA BeparTTeia.

- AaBeveig e QuETTOPKA 1) TTOIOTIKG KATWTEPO OOTIM 10TO, Ofgieg 1y kan
AavBdavouoeg  AoIpWEEIG,  SiaTapaxég Tou  KUKAOQOPIKOU — OUOTAHATOG,
aMepyieg 0t péTaMa, avridpdoelg ot &éva owpata )/ Kal WUXIKEG,
TWHATIKEG I VEUPOAOYIKEG DIATAPAXES.

4. TIGANEZ NAPENEPIEIEZ KAI ENMIMAOKE:
- EvoxAiaeig, Tovol, aguaikn aiobnon kai euaiobnoia otig Bideg IMF
- Ymepeuaiobnaia Tou aoBevr) aTo UAKO AOyw Twv EEVwv OWHATWY, HE TN
Hop®r aAAEPYIKWY avTIBPATEWY
- Augnpévn avtidpaon Tou CTUVOETIKOU
Katayparog f/kai Twv Bidwv IMF
- AVETTAPKAG  OCTEOTTOINGN,  OCTEOAUCN,  OOTEOTTOPWAN,  AVACTOAR
eTmavayyeiwang 1 Aoipwgn, n otroia pTropei va odnynoel oe - XaAdpwaon,
Tapapopewan n Bpavon Twv Bidwv IMF
- Opalon, TTapapopewan 1 xaAapwan Twv BIdwy IMF.
\OYW TG XEIPOUPYIKIG ETIEUBOONG HITTOPEI, EKTOG OTTO TIG BN QVAPEPOHIEVES TIAPEVEPVEIEG
Kal ETTITAOKEG, VA TTaPoUdIacTouV Kol GAAa TTpoBAfpaTa OTTWG TT.X. TPAUHATIOUOI
VeUpwV, AOIMWEEIG rY/Kal TTOVOI, TA OTTOIC BEV TUTXETI{OVTAI ATTAPAITATWS HE TIG Bideg
IMF. O1mBavég emmmAokég auyva opeilovtal ae AavBaapévn emmAoyr aoBevoUs, eEMeIT
EUTTEIPIC ) AVETTAPKT ETTAVOTOTTOBETNON TWV OCTIKWY BPAUTHATWY, KABWG Kal aTIg idleg
TIG Bideg IMF.

5. TPOION MIAZ XPHEHE
Ta gupurelpaTa gival OXeSIAOPEVA KAl KATAOKEUAOKEVA Yid Hiot KAl Jovn
@ Xxpnon oe évav  pegovwpévo acBevr) kai dev  givar duvar n
£TTAVAXPNOILOTIONTT TOUG. Z€ KOWia TIEPITTTWON Sev ETITPETTETAN I €K VEOU
XPAiON EPPUTEUHATOS TTOU EXEl apaipeBei. AkOpa kal GV To PPUTEUHA QaiveTal ABIKTO 1y
AETOUPYIKO, UTTOPEi VA UTTAPXOWV ONUAdIa GBoPAG, MIKPG EACTTULOMOTO KOl [N Eppav
anpadia karamovnong  UAIkou. ETreidr) dev ptropei va TpoBAe@Bei n £TTidpaan TTou
gixav ol €MKPATOUOEG OTO OWHA OUVALEIG KAl OUVBAKEG OTn OTaBePOTNTA, OTN
Aemoupyiar Kol OTIG IGIOTNTEG TOU  UANIKOU  €VOG  OQOIPEEVOU  EUPUTEULIOTOG,  HICt
ETTAVELQUTEUTN TTAPOUTIAZEl adIKAIOAOYNTO KivEUVo TTpdwpng  BopAg 1) aoToxiag. Ze
6.  YMOAEIZEIZ IACT kait MR
EpyaAsia
@ Kivduvo. Ta TTIPEPOUG 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA BEV TTPETTEI VOl
Bpiokovtal og dueon yerrviaon pe Tov eE0TTAIOS KaTd Tn SIdipKela
Epguretpara
Ta epgutetpara dev eival ac@aln yia MR kai Sev £xouv SOKINAOTET WG TTPOG TNV
KivOUVO. ZUVIOTATAI VA EVUEPWVOVTAI Ol AOBEVEIG KAl TO 1ATPIKG TIPOTWTTIKG OTI Tal
€PQUTEVHATA Sev eival eyKeKpIPEva yia Xprion o€ pnxavipata MR.

I0TOU  OTNV  TIEPIOX}  TOU

TIEPITITWAN WN THPNONG TWV 0dNYIWV XPAONG TNV €UBUVN QEPEI O XPAOTNG.

H xprion 1aTpoTeXVOAOYIKWV TTPoidvVTwY ot TEPIBAAOV MR evéxel
TNG EPAPHOYNG AUTWYV TWV JIASIKACIWV.
ao@dAeia og epIBaAAov MR. H xprion Toug og mrepiBaAAov MR ptropei va amroTeAei

6.  XPHZH KAI XEIPIZMOX TON BIAQN IMF

H emhoyn Twv KardAMnAwv Bidwv IMF egaptaral ammd KABE PEMOVWHEVN QVOTOMIKT
TIEPITITWON Kal atroTeAei uBUVN Tou XelpoUpyou. Mpiv  aTTo TN XPran, O XEIPOUPYOG
TipéTrel va Slao@ahioel om ol Bideg IMF eivar Tou TUTTOU TToU TTPORAETIETAN YO TV
aTréuchcr]

TNV ETIKETA TNG CUTKEUATIAG UTTAPXE! £Vag apIBHOG TTapTidag. ZuviaTaral n pz:Ta(popu
autoU Tou apIBoU TTAPTIBAG OTO TIPWTOKOAO Tou  a0BEVOUG Kal N KaTaypar| aTov
@akeho Tou aoBevolg, kabwg pe BAon  autov Tov apiBpo propei var avadnmeei o
karaokeuaotg. Or Bideg IMF  TrpoopidovTan yiar piar Kot HOVadIKr Xprion Kal o€ Kapia
TrepITTWOon dev - EMTPETIETAI N ETTAVAXENCILOTTOINGT) TOUG. AKOUA Kal €av ol Bideg IMF
@aivovTal ABIKTEG, YTTOPEI Vo UTTAPXOUV onuddia KOTTwong UAKOU  Adyw Tng
TIPONYOUHEVNG XPONG.

7.1 AutokoyhoUpeveg Bideg IMF
lMa g autokoxAioUpeveg Bideg IMF dev amaireitar atreipotopnan. AGBeTe utrdyn Tig
UTTOBEIEEIG OXETIKG ME Tn BIATPROT.

7.2 AutodKrpnreg Bideg IMF
TMa mig autodidmpnreg Bideg IMF Sev amrameitan kamd Kavova orm JIATPNang. € TIUKVO, OKANPO

00TO HTopei woTdoo var aromBei n SIavokn otmG. XMy TEPITITwon auTr), AABETE UTTOWN TIG
UTTODEICEIG OXETIKA e TN DIGTPNOT.

73 Tpumavia

Ma ™ S1Avoign Twv OTTWV ETIITPETTETAI VA XPNOIHOTIOIOUVTAl HOVO Ta  TPUTTAVIC TTOU
TIPOBAETTOVTAN OTTO TNV ETAIPEIC HAG YIC TOV OKOTTO QUTO, e KOKKIVO XPWHOTIKO SAKTUAID,
WaoTe va dlao@aNfeTal n owaTr| SIAUETPOG OTIMG. XPNOIUOTIOIEITE POVO TPUTTAVIO HE
alXHNPEr KOTITIKA akpr).  Agv ETMTPETTETAI N XPAON TPUTIAVIWY UE APBAUPEVN KOTTTIKNA
QKA.

Karré mn Simpnan uTrapxer kivouvog TIpOkANCNS Beppikric BAGBNG ata

o0Td, ETTopéVIG KaTé T SiGmpnon Tipémel va  diao@alileTal Tavia n
KOTGAANAN wogn. Amé v umrepPo-Aikr} Goknon Suvpewv kard m Sikmpnon
pTTopEi va TIpokAnBouv Bpalopara pe guvérela va umdpgel kivduvog yia  Tov
aoBevr|, TOV XEIPOUPYO I TPITOUG.

7.4 KaroaBidia

XpnoiyoTroleite povo Ta karoaBidia TTou guviaToUpE yia TG avriaToixeg  Bideg IMF. To
karoaBid! TpETTel va ToTroBetnBei e agovikr) Triean oty KepaAr Tng Bidag IMF, waTe va
BlaopaNiZeTal n oTaBepr) epappoyn NG AeTridag oy Kepahr, KaBWG Kal n owoTn
Siaprikng eubuypappion g Bidag IMF kai Tou katoaBidiol. Edv n Aetrida kargaBidiou
ival pBapuévn, Sev pTopei va Siao@alioTei n aTabepr) évwan Aetridag kai Bidag IMF.
EAEYXETE ETTOPEVWIG TIPIV ATTO KABE Xprian T Aeiroupyia TG AeTridag.

Aev eTTITPETIETAN N XPRAOT KATTARISILV PE QUTOOUYKPATOULIEVES AETTIOEG

TT0U Bev EPAPHOTOUV TEAEID OTNV KEPAAT] Twv Bidwv IMF.

8. TEXNIKEZ YITOAEIZEIZ
To ouvdeTKO cr]palo TOU TTPOOKOAOUEVOU KaI TOU  QVOKAOUUEVOU
BAevvoyovou 10ToU €xel atodexBei wg n KataAAnAdTepn  Béon yia v
gpappoyn g Ridag. O1 Bideg IMF prropouv va BIdwBouv ae KABe anpeio Tou
0B0VTIKOU TOEOU, KATA TTPOTIUNGN  aVALETT OTOV aKPQio KOTTTAPA KAl OTOV
TIpWTO TIPOYOHPIo. Mia Bida IMF avd TETapTnHOPIO aPKE KATA Kavova, v
OpWG €ival aTTAPAITATO UTTOPOUV VOl TOTTOBETNBOUV KAl TTEPITOOTEPES.

- Kara mn diatpnan pétrel va S0Bei TTpoooxn, WOTE N o1 va  Bpioketal
QAVAPETQ OTIG PIZEG TWV DOVTIWV XWPIG VO TIPOKAAETaI Kapia {nuIG € auTég.
Edv 1o TpuTrdvi aKoupTIAOEl O€ KATTola  pifa, UTTOPEi va TTPOKANBEN
SuakoAia kata Ty TotroBéTan g Bidag IMF kai ptropei va utrapgouv
ETTITTAOKEG.

- Bidwote ™ Bida IMF 1000 PEXPI TO KATW MPEPOG TNG KEQAANG TG  va
£QappoTel KaAd aTov aTopaTkd BAevvoyovo. H Bida IMF Ba  TrpéTel va
BidwveTal Xwpig avtioTaon kal wpig TpoomdBeia.  Eav  umdptel
avrioTaon, n Bida IMF Ba TpéTer va EePISWBET éwg  OTOU va PNV UTTApxE!
TA¢ov avtioTaon. Edv e§akohouBei va  UTTApXEl avTioTaaon, TTPETTEl va
emmAeyei KovTUTepn Bida IMF.

- TMa TV atroguyr ePEBITUWY TOU PaAaKOU IaToU, To dKpo TG Bidag IMF dev
emTpémeTal va diglcdUoel aTov BAevvoyovo TnG  UTTEpWag f NG
yAwoaoag.

- H Sidvoign tng oTmg Ba TIPETTEN val TTPAYUATOTTOIEITAI KABETA  TTPOG TOV
BAevvoyovo waTe va PTropei va Tov SIoTTEPATEl Xwpig  va dnuioupynOei
TOMN OTQ OUAQ.

- O autodiarpnreg Bideg IMF pmropouv eTTiang va BidwBolv Xwpig Topr.

- o TN pegoyvabia TTpoarAwan TTPETTEI va XpnaiIpoTTolouvTal  oUppara
amo avogeidwro xaAupa diapérpou ammd 0,4 mm €éwg 0,6 mm. ZuvioToUpe
Yo TN OUYKeKpIpévn Xprion oUppara edkd  yia eugurelpara. Mo
TUYKPATNON UTTOPOUV Val XPNGIOTToINBoUV Siayvabika AaaTIXAKIA.

- Metd v TOTTOBETNON TG TTAGKAG OTO KATaYHa, AUVETQl N pedo-yvabia
TTPoaAwan kail EAEyxeTal n oUykAeion. Eav n iaon Tou  KatdypaTog divel
KaAr €IKOVa Kal 0 aoBevig PTTOPET va SIaTnprioel owaTr GUYKAEIOT, HTTOPOUV
va agaipeBouv ol Bideg IMF. H  emmépBaon autr pmropei va Trpaypatotrondei
Xwpig va aramnei voonAeia, oUTe TOTTIKA avaiodnaia.

9. MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI IPOAHITTIKA METPA
A O xeipoupydg eival uretBuvog yia T cwoTr| emAoyr Twv Bidwv IMF.

- Agev ETITPETTETAI N £TTAVAXPNTILOTTOINGN Twv BIdWY IMF.

- O XelpoUpyog TIPETTEl VO JU{NTrOE! SIEEODIKA HE TOV OOBEVH) OXETIKA ME TN
crxz:é»u(ow.vn srrspﬁcon e xprion Blﬁwv IMF ka1 Toug  TBavoug Klvéuvoug
KOl TIPETIEI, €TTONG, VO EVNUEPWOEI TOV OBV OXETIKA HE TN
HETEYXEIPNTIKI] ATTOKATACTAOT.

- O aoBevrig Ba TIPETTEl var AGBeI 0dnYieG OXETIKA LE T LETEYXEIPNTIKY) GTOLOTIKY
UYIEIVT) Kol Bal TTPETTEL, €TTIONG, VO yVwpiGel Ol €ival aTTapaithTo va avagEpel
aTov  BepATIOVTa  1ATPO/XEIPOUPYO  OTTOIEGDNTIOTE LETAROAEG OTO
XEIPOUPYNUEVO anpeio.

- O Bepamwy 1ampag/xeIPoUpyos Ba TIPETTEN ETTEma va kaBopigel Ta TIEPAITEPW
Bripara Kal va Ta gUgNTAOEL LE TOV 0aBevr.
O Bideg IMF kai Ta oxetikd epyaleia aMnAoaupmAnpwvovtal. H xprion  Bidwv IMF kai
£pyaAgiwv AAWV KATAOKEUATTWY 0 guvdUaoud e TTpoiovTa Tng MEDICON evéxel
aTTPORAETITOUG KIVDUVOUG. ETTITPETTETal  ETTOPEVWG N CUVBUODTIKI XPOn HOVO Twv
Trpoioviwv MEDICON TTou  TrpoopigovTal yia TOV GUYKEKPIPEVO OKOTTO.

10. AMOAYMANZH, KAGAPIZMOZ KAI AMTOEZTEIPQZH

A\

MNa TV emaveTre§epyaaia epyaisiwv evOeikvuTal TO akG-AouBo HETPO
TIpooTaaciag, eI5IK& oTnv TrEPITITWOoT Utrap-gng mipiov (V)CJK.

v TEPTIWOT SKyvwong SiamoTwiévng 1) TBaviig vogou (V)ICJK.  Edv
Bev gival duvartr n Xprion TTPOIOVTWY Hiag XpAang, OAaTa XPnOIKOTTOIOUHEVA
epyaAeia, Ta oTroiar £X0UV HOAUVBEI 1 yia Ta oTToiar Sev ITTOpET Var oTOKAEIOTE
TO EVOEXOMEVO VO EXOUV LOAUVBED, TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI WG ATTORANTA
ATTOTEPPWONG.
Edv utrapye! utoyia HoAuvong:
Zmv TEPITTwan  MOAVOAOYOULEVNG HOAUVONG aTtd  TIpiov, QUVIOTATAI N
amoTEPPWON TwV epyaAeiwv aUPQwva pe TNV €8Ik opdda "TeNiknh
£kBean vCJIK".
Edv amrokAcgietal 10 evdexopevo voaou (v)CIK:
Eivar duvar) n Tepamépw Xprian, ogou olokAnpwbei n  emegepyaaia.
AlapopeTikd, 6Aa Ta epyaleia, Ta otToia £xouv POAUVEEN 1 yia Ta oTToiar Sev
HTTOpEi VO OTTOKAEIOTEI TO €VOEXOHEVO VO €XOUV  MOAUVBEi, TTpETTEl va
QATTOPPITITOVTAI WG ATTORANTA ATTOTEPPWONG.
Edv Bev eivan Suvarr| n Sidyvwan agdéveiag (vVICIK:
Axopa kal gav Sev ival yvwaTr| n UTTapgn aoBéveiag oeIAdpevng oe Tipiov, Ba
TIPETIEL VO XpPnolpgotoinBolv yia Tnv emegepyaoia duo  Siadikaaieg  pe
TOUAGXIOTOV HEPIKR DPaOTIKOTNTA KATA  TwV TIPIOV — TLX. OAKOAIKOG
CQUTOHATOTTOINKEVOS KABAPIOHOG 08 CUVOUAOHO HE ATTOOTEIPWON HE aTHO.
Edv dev xpnoipotroinBei aAKaANKOG QUTOOTOTIOINPEVOS KABAPIOHOG 1 XPNaoIHoTTOINBE
SI0POPETIKN PEBOSOG KABAPITHOU pe ATTODEDEIVHEVN  DPATTIKOTNTA KATA TWV TTPIOV Kail
TIPOKEITAI VIO I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTAl T OTToia £PXOVTAI O€ ETTAQP e EUAAWTOUG
1otoug (KNZ, o@BaApoi, Aepgikog 1010g), 10 RKI OUVIOTG TrapaTteTapévo  Xpovo
arooTeipwong 18 AemTwv atoug 134 °C.

KaBapiaTiké SiaAipara pe ipoarikn utepogeidiov Tou udpo-yévou fi/kal
A Sia\Opara TAUONG He uynAf] OAKOAIKOTITOL MTTOPEi VO TIPOKAAEoOUV
XPwHoTKES aMOIWTEK. AuTO UITOPEl va €TM-PEACEl T OGwoT]  KWBIKOTTOINOT.
Ermmpémern n omooteipwon  pOVO  kABOPICUEVWVY KAl CITOCTEIPWHEVWV
EPUTEULATWV.

Mepropiopoi emavemegepyaciag

H auyvn emravettegepyaaia eTTnpeddel EAGXIOTA TA EPPUTEVLIATAL.

Znueio Xpriong
Epguretpata TTou éxouv HoAUVEEi ammd aipa ri/kal eKKpIOEIG Oev ETTITRETTETQN Val
£TTAVATOTIOBETOUVTAl OTOV GiOKO ATTOBRKEUONG EUQPUTEUHATWY. Oa TIPETEl va
QATTOPPITITOVTAI.

Mpoetopagia yia TRV ammoAvpavan:

O diokog ATTOBrKEUONG EUPUTEUHATWY TIPETTEI VO TOTTOBETEITAN [IE TOV  EVOEIKVUOHIEVO
yia TV TTAUON TPATTO Ot POopEiG epyaAeiwv KaTGAANAoUG  yia Xprian o ouokeugg. Or
POPEIG EPYAAEIWV (TT.X. DIKTUWTA KAVIOTPA) TTPETTEI VO EIVAI KATATKEUATHEVOI HIE TPOTTO
TETOIO, WOTE O PETETTEITA  KABAPIOPOG e TUOKEUR KABApIOHOU Kal atroAUpavang va
pNV TTapeuTTodieTal aTTd onpeia Tou Sev ETITPETTOUV Tn JIEITOUCN TWV UTTEPAXWY N
TWV KaBAPIOTIKWY.

Mpo-kaBapiopog
- TormoBemaTe Tov GioKO ATTOBAKEUONG EPPUTEVHATWY yia 15 min - o€ Aoutpo
utteprixwv atoug 40 °C pe 0,5 % aAkaliko (evQUHOTIKO) KaBapIOTIKG.
- Agaipéate Tov iOKO OTOBNKEUONG  EUPUTEUHGTWV  Kal  EETTAUVETE  TOV
OXOAAOTIKA PE KPUO VEPOD.
‘Eva upnAo6 goprio pUTIwY 0Tn ouokeur) kaBapiopoU utroBabpidel v kabapioTikr dpdan
Kkal augavel Tov kivduvo SiaBpwaong. To kaBapioTko SIGAUMA TTPETTEI VA AVOVEWVETAI
TOKTIKG avaAOya pE TIG GUVBNKEG  Xpriang. KpItrpio atmroteAoUv ol OTITIKA avayVwpioTpol
puTTOLL Z€ KGO  TTEPITITWON, QTTAITEITA GUXVE aAAaYr) TOU AOUTPOU, TOUAAXIOTOV pia
@opd nuePNTiwg. MPETTEI va TNpoUVTal 01 EBVIKEG 0BNYiES.

KaBapiopog: autopaToTroinpéva
H ouokeur| KaBapiopoU Kol aTTOAULavVaNG TTPETTEI VO CUUHOPQUVETAI  HE TIG OTTAITATEIG
Tou DIN EN ISO 15883-1.
- MpotAucn 1: 1 AeTITO e aTTOOKANPUHEVO KPUO VEPO, XWPIG TTPOTBETA.
- Exkévwaon
- MpoTAuon 2: 3 AeTTTd Pe aTTOOKANPULEVO KPUO VEPOD, XWPiG TTPOTBETA.
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- Ekkévwon

- KaBapiopog: pe ommoakAnpupévo vepd, Bépuavon atoug 55 °C kai  TTAuan /
KaBapIopog yia 10 AeTTTd, TTpoabrikn Tou KaBapIoTIKoU  pégou aToug 45 °C,
aAkaAIKo kaBaploTiko, Sogoloyia 0,5 %.

- Ekkévwon

- Oudeteporroinon: 3 Aemmd pe eotd vepd (>40 °C) pe Tpoobrkn
oudetepoTroinTr}, docohoyia 1 ml/l.

- Ekkévwon

- TeNikr) ékTAUaN: 2 AeTTTd pe {e0TO ammioviopévo vepd (40 °C)  (Xwpig
Kapia TTpoaBnkn).

- Exkévwan

ATTOAUpVOT

"Oeppikr atroAupavan, Ty A0 3000: atmiovigpévo vepod, n BepuIkr  amoAUpavan
TIpaypaToTToleiTal o Bgppokpaaieg >80 °C pe Tov katdAAnAo xpdvo €kBeang, e Bdon mv
TR A0 aUpgwva e 1o Tpotuio DIN - EN ISO 15883 kai Ty KateuBuvTipia ypapun
DGKH, DGSV kai AKI (11.x. A0 3000 = 90 °C Kkai 5 AeTrtdt Xpovog €kBeang). Tnv eubuvn
yia TNV e@appooTéa Tir AQ avaAauBavel 0 popéag EKUETAAEUONG.

Zréyvwua

Mpémer va Sl0o@aNfeTal €TAPKEG OTEYVWHA OTTO TN OUOKEUr KaBapiopoU Kol
amoAUpavong, .. 60 °C, 30 min. Ta epyaleia TTPETTE VO a@aipolvTal ammo T GUOKEUN
KOBOPIOWOU Kol ATTOAUMAVONG  OE0WS PETd MV OAOKAPWaOn TOU TTPOYPAHHOTOS
KkaBapiopou Kai armoAUpavang. Edv  kpiBei amrapaimro, ouviatdmal n Xprion TEmeTpEvoU
QgPal YIa TO OTEYVWHA, AOYw TNG APECNG ATTOTEAETUATIKOTNTAG TOU (gUoTaon Tou RKI).

ZuvTripnan, éAeyxog Kai emBswpnon

Met& Tov kaBapiopod / v ammoAUpavVaN, Ta EUQUTEUHATA TIPETTEN VA gival - KaBapd aTto
HOKPOOKOTTIKY)  arroyn, dnAadr) Ba TIPETTEl va PNV UTTApXouv opartoi pUTTol Kol
utroAeippara. H emBewpnon TrpaydartoTroeital  oTmkd. Epguredpara Tou éxouv
KaBOpIOTEl QVETTOPKWG TIPETTEN Vol KaBapiovtal €K VEOU Kal ETTEMA VO EKTTAEVOVTOI
ETTOPKWG KAl VO OTEYVWVOVTAL EPQUTEUHATA TTOPOHOPOWHEVA 1 KOATETTPOHUEVA
TIPETTEl VO QTTOCUPOVTAl OTTO TN XPrON Kal Vo atroppitroval, kaBwg dev Bewpeital
TIAOV EyYUNUEVN N A0QAARG XPriaT TOUG.

2uokeuaoia
O diokog aTTOBrKEUONG ME TO EPPUTEULATO TTPETTEI VO TOTTOBETEQN O KATAAANAO
aUaTNUA ATTOTEIPWHEVOU PPAyHoU. To gUaTNUA ATTOTTEIPWHEVOU PPAYHOU TIPETTEI VO
IKQVOTTOIEl Ta EEMG KPITAPIA:

- DINENB868

—  DINENISO 11607

- KaraAAnAoTnTa yia ammoaTeipwan He atpo (Siatmepatotnta arpoul)

- Emapknig avtoxr ot Beppokpaaia éwg 138 °C
Ta €apTMUOTA ATTOOTEIPWOTG KAl N JUOKEUOTIAN OTTOCTEIPWONG TIPETTEl  var eVOEIKVUVTal
TOOO YIO TO TIEPIEXOHEVO TNG TUOKEUATIag 600 Kal yia TNV epappodopevn diadikaaia
QATTOOTEIPWANG.

ArToOTEIpWON
Mo TNV aTTO0TEIPWAanN TTPETTEN VA EQAPUOTETAI N akOAouBn Bladikadia  aTmoaTeipwaong,
AapBavovTag utrdyn Tig EKACTOTE ATTATIJEIG TTOU I0XUOUV O€ KABE wpa:
- Aodikagia KAaopaTikoU KevoUu TPTARG KAQOHQTOTTOINONG Kol e ETTAPKEG
OTEYVWHA TOU TTPOIOVTOG
- ATTOOTEIPWTAG aTHOU eTTIKUPWHEVOS Kard DIN EN 13060 rj DIN EN 285
kai kata DIN EN 1ISO 17665-1.

- Xpovog ammooTeipwaong kai Beppokpaaia: Touldyiatov 5 A Sio-Tripnang
aToug 134 °C

Eival ammapaimro va emreuxBei emimedo SiaopaAiong ammooTei-pwong SAL
(Sterility Assurance Level) 10°5.

ATrToBrikeuon

Ta eTaveTTECEPYAOHEVA ATTOOTEIPWHEVA ELPUTEUHOTA TIPETTE VA OTTO-BnKeUovTal O
KaTdAANAO  ETTAVOXPNOIPOTIOINCIPO  TTEPIEKTN  OTTOOTEIPWONG T  XWPO OTEYVO,
TIPOCTATEUPEVO aTTO T OKOVN, XWPiG BAKTAPIC, OKOTENG Kal dPOTEPS Xwpig TrapdarTa.
[ia Vo aTroTPOITTE 0 OXNHOMIOHOG CUUTTUKVWHOTOG, B0t TIPETTEN VOl ATTOQEUYOVT O EVIOVEG
BEPHOKPATIOKEG SIOKUUAVOEIG KOTA TV ATOBrKEUOT). AEV ETITPETTETON N KOIVE] OTTOBrKEUON
XNHIKWY Kol EPUTEUPATWY aToV i8I0 Xwpo. O1 Toixol, To dATTed0 Kal ) 0pogr) TOU XWPou
amobrjkeuong Ba TIPETTE! va eivail Agia, va kaBapifovTal Kal va aTroAUpdivovTal EUKOAA.
Ta pagia TTPETTEN VO £XOUV OTTOOTATN OTTO TO dATTESO ToUAAYIaToV 30 cm. H eTiTpeTTOEVn

Biapkela aTrobrjkeuong KabopileTal avahoya e To TUOTNUA ATTOCTEIPWHEVOU GPAYHOU

iy

CE o1z

0dnvieg xpnong
12.  EMEZHIHZIH ZYMBOAQN KAl EIKONOIPAMMATON

Kl TIG OUVONKeg amobrikeuong. H emmpemmopevn dIGPKEIR ATTOONKEUONG TTPETTEI VOl
KaBopICETaI ATTO TOV QOPEQ EKPETAANEUTNG.

Mepioodrepeg TANPOPOPIES OXETIKG e TNV emmavemegepyacia  Mia emKupwpévn
autoparoTroinpévn diadikagia KaBapIgpoU Kal aTTOAUHAVONG TIPETTE TIAVTA VA TIPOTIHGTA
QavTi TOU N QUTOHATOU KaBapIopoU, KaBwg TTapéxel HeyaAUTEPN ag@aAeia. O KaAdg
KaBapiopog  aupBaMAel, TTiong, aTn diaTripnan Tng agiag kai atroTeAe TTpoUTOBeon  yia
Mg ETMITUXNKEVN QTTOOTEIPWON.

Kard tTnv autopaToTroinuévn emegepyaaia TTpETel va dideTal TTpoooyr)  oTa akdAouba
onpeia:

- MNa pioc aTTOTEAETHATIKY QUTOPATOTIOINKEVN €TTESEPYATia, TTPOU-TIOBE0N
QTTOTEAE! 1) CWOTT) POPTWOT TV KavioTpwy. Ta KAVIoTpa Sev ETTITPETTETAI VA
£iVal UTTEPYOPTWHEVA.

- Mpémel va amo@eUyetal N KAAUWN GAAWV QvTIKEIPEVWY aTTO  OYKWIN
QVTIKEIPEVA.

O1 xpdvol Kail ol BEPHOKPATIES TTOU TTAPEXOVTA OTIG TTAPOUTEG 0dNYieg ETTAVETTESEPYATiag
ival ammamoeig EAAXIOTWV TIWY, Ol OTTOiEG SV ETTITPETTETAI VA HEIWBOUV KATW aTTo Ta
avagpepopeva opia. Eav yia texvikoug SIadIKaaTIkoug AGyoug ammaitnei arokAIon TTpog
Ta KATW, AUTO Bt TIPETTE! VA ETTIKUPWEET oTTO ToV popéa ekpeTdAeuong. Mia utrépBaon
TWV AVAPEPOPEVWV XPOVWY Kal BEPHOKPATIWY gival KATd BATN  €QIKTH, WOTOCO
TIPOKaAEi augnpévn karammovnaon UAIKOU pe TBavy ouvémeia Ty Tipdwpn yrpavon. H
XPNan AMwv SIadIKATIV ATTOCTEIPWANG SEV EUTTITITEl TNV £UBUVN HAG.

MAnpogopieg OXETIKA e TRV EMKUpWaAnN TG eMESepyaciag

H emkUpwaon TTpayUaToTrOINBNKE KE TIG £E1G TUTKEUEG, UAIKG Kal XNHIKA:
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GmbH & Co.KG
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Z€ TIEPITTTWON AOUPPUIVIaG JETAEU TNG HIN YEPHAVIKNG KAl TNG YEPHAVIKAG EKSOONG QUTWY
TWV OBNYIWV XPronG, UTTEPIOXUEI OTTOKAEIOTIKA N YePHAVIKA €kdoarn. O gopéag TTou
avaAapBavel Ty emeSepyacia GEpel TV €UBUVN dlaopAaNiong OTI N £MeSepyaaTia TTou
TIPOYHOTIKA EKTEAEITAI € TOV XPNOIUOTTOIOUKEVO €EOTTAIONO, pE Ta UNKA Kal TO
TIPOOWTTIKO ~ OTIG  EYKATOOTACEIG ~ ETTECEPYATIOG  ETMTUYXAVEI  Ta  EMOUUNTA
arroteAéopara. Mo TOV OKOTIO QUTO OTTQITEITAl KOTA Kavova ETTIKUPWON Kal TOKTIKM
TapakohouBnan g diadikagiag. Edv o OUOKEUES, Ta UNKG Kal  Ta XNUIKG Trou
TEplypdpnkav Sev gival SIaBETILA, 0 PoPEQg TTOU avaAapBAVEl TNV ETTECEPYATia PEPEI TNV
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BIATAEEIG TV OXETIKWVY EBVIKWY VOMIKWY KAVOVIOUWY Kai Tpotutiwy. H Medicon eG
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VEWV SESOPEVWV.
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a6 1 MEDICON Repair Service.

TIWANGT AUTOU TOU TTPOTGVTOG aTig HIMA emTpéTeTal HOVO TTTO IaTpo R

f Mpogoxry: Zougwva pe v opootrovdiaxr) vopobeoia Twv HMA, n
VOOOKOWEIO I} KaTOTTNIV  guvTayoypaenong!

Rx only

oupBoAo

onuagia

KaraokeuaoTrg

Kwdikog mraptidag

KwdIkog TTpoiovTog

Mpogidotoinon

Na mpeite Tig 0dnyieg Xpriong

un aoc@aAég yia MR

TnApavon CE oupgwva pe Tnv odnyia 93/42/EOK

Mpoidv piag xpriong

Rx only

YTTOXPEWTIKF) OUVTAYOoypa@nan (OHOaTTOVIIaKr
vopoBeaia HIMA)

medicon s
MEDICON eG

Gansécker15,78532 Tuttlingen
Germany

Tel.: (49) 7462 / 2009-0




Bl FUID: G687790 @ mediconmm
u MEDICON eG
. Gansécker15,78532 Tuttlingen
Hrvatskl c € @ R | Germany
A X on
0123 y Tel.: (49) 7462 / 2009-0
[ ] Rev.: 10-12-2025 Upute za uporabu

Upute za uporabu moraju se prije klinicke uporabe pazljivo
procitati i Cuvati pri ruci na sigurnom mjestu. Obvezno se
pridrzavajte sadrzanih informacija.

Vijici MEDICON IMF izradeni su od titanija. Materijal je
biokompatibilan, otporan na koroziju i netoksi¢an u bioloskom okruzenju. Povrsina
je kemijski pasivna, a materijal protumagnetski.

Vijci IMF dostupni su u sliede¢im verzijama:

Vijci IMF s popreénim provrtima i kriznom glavom,

samorezni Kat. br. Duljina navoja
68.94.30B 8 mm
68.94.31B 10 mm
Boja: Sivi 68.94.32B 12 mm
68.94.33B 14 mm
68.94.34B 16 mm
Vijci IMF s popre¢nim provrtima i kriznom glavom
buseci Kat. br. Duljina navoja
68.94.26B 10 mm
Boja: Zeleni 68.94.27B 12 mm
68.94.28B 8 mm
68.94.29B 5mm
Vijci IMF s popre¢nim provrtima i kriznom glavom,
Nizak profil
buseci Kat. br. Duljina navoja
Boja: Zeleni 68.94.38B 8 mm
68.94.41B 11 mm
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1. OPCE NAPOMENE
Vijke MEDICON IMF smiju koristiti samo kirurzi s dovoljnom obukom i iskustvom u
oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji.

2. NAMJENA/INDIKACIJE

Vijci IMF isporucuju se nesterilni i stoga se moraju odistiti, dezinficirati i sterilizirati
prije jednokratne uporabe. Imajte na umu sliede¢e napomene. One jamce
besprijekornu i pouzdanu funkcionalnost. Vijci IMF (intermaksilarna fiksacija)
namijenjeni su privcemenoj fiksaciji donje i gornje Celjusti, a koriste se za
perioperativnu stabilizaciju jednostavnih prijeloma donje ili gornje celjusti i kod
ortognatskih zahvata.

Indikacije:

- Privremena fiksacija jednostavnih prijeloma mandibule ili maksile bez

pomaka

- Privremena fiksacija tijekom ortognatskih zahvata

- Privremena potporna fiksacija tijekom cijeljenja kosti.
Koristenje sustava plo¢a za osteosintezu u kirurgiji ¢eljusti znaci da za pacijente s
prijelomima donje i gornje Celjusti opéenito nisu potrebna dulja vremenska
razdoblja za intermaksilamu fiksaciju. Medutim, Cesto postoji potreba za
istodobnom privremenom intraoperativnom fiksacijom ¢eljusti kako bi se poduprla
redukcija i prilagodila pravilna okluzija. U isto vrijeme, elasti¢na trakcija mozZe biti
korisna u poc¢etnom postoperativnom razdoblju za ispravljanje manjih okluzalnih
nepodudarnosti.

3. KONTRAINDIKACIJE
- Kombinirani prijelomi donje i gornje Celjusti
- Prijelomi s pomakom
- Visestruki prijelomi i prijelomi s usitnjavanjem
- Segmentirani nizovi zuba

- Redovi zuba smanjene stabilnosti

- Djecja kirurgija

- Pacijenti koji ne mogu slijediti upute za postoperativno lije¢enje.

- Pacijenti s: nedostatkom kostanog tkiva ili nekvalitetnim kostanim
tkivom, akutnim i/ili latentnim infekcijama, poremecajima cirkulacije,
alergijama na metale, reakcijama na strana tijela i/ili mentalnim,
fizi€kim ili neuroloskim poremecajima.

4. MOGUCE NUSPOJAVE | KOMPLIKACIE
- Nelagoda, bol, abnormalni osjecaji i opipljivost vijaka IMF
- Materijalna preosjetljivost bolesnika na strana tijela u obliku
alergijskih reakcija
- Pojacana reakcija vezivnog tkiva u podrucju prijeloma iili vijaka IMF.
- Neadekvatno formiranje kostiju, osteoliza, osteoporoza, inhibirana
revaskularizacija ili infekcija, $to moze dovesti do labavljenja, savijanja
ili lomljenja vijaka IMF
- Lomljenje, savijanje ili otpustanje vijka IMF.
Uslijed kirurSkog zahvata, osim ve¢ spomenutih nuspojava ili komplikacija, mogu
se pojaviti problemi kao $to su ozljede Zivaca, infekcije i/ili bolovi koji se ne moraju
nuzno pripisati vijcima IMF. Komplikacije koje se mogu pojaviti ¢e$¢e su
uzrokovane pogre$nim odabirom bolesnika, nedostatkom prakse ili neadekvatnom
repozicijom kostanih fragmenata nego samim vijcima IMF.

5.  JEDNOKRATNI PROIZVOD
Implantati su dizajnirani i izradeni za jednokratnu uporabu samo na
jednom pacijentu i ne mogu se ponovno koristiti. 1zvadeni implantat
nikada se ne smije ponovno umetnuti. Cak i ako se implantat &ini
neosteéenim ili funkcionalnim, moZe imati tragove istroenosti, male

nedostatke i neuocljive znakove prekomjerne uporabe. Buduc¢i da je nemoguée

predvidjeti kakav su utjecaj sile i uvjeti u tijelu imali na stabilnost, funkcijui svojstva
materijala uklonjenog implantata, rizik od prijevremenog tro$enja ili kvara tijekom
ponovne implantacije nije prihvatliiv. Za nepridrzavanje uputa za uporabu
odgovoran je korisnik

6. MR NAPOMENE

E Instrumenti

Uporaba medicinskih proizvoda predstavlja opasnost u MR-okruzenju.
Pojedini medicinski proizvodi ne smiju se nalaziti u neposrednoj blizini
uredaja tijekom primjene ovih postupaka.
Implantati
Implantati nisu sigurni za MR i nisu testirani na MR-sigurnost. Njihova uporaba u
MR-okruZenju moze stoga predstavljati rizik. Preporucuje se obavijestiti pacijente
i medicinsko osoblje da implantati nisu odobreni za uporabu u MR-uredajima.
7.  PRIMJENA | RUKOVANJE VIJCIMA IMF
Odabir odgovarajuc¢ih vijaka IMF ovisi o individualnoj anatomskoj situaciji i
odgovornost je kirurga. Prije uporabe, kirurg mora osigurati da vijci IMF odgovaraju
verziji namijenjenoj zahvatu.
Na etiketi ambalaze naveden je serijski broj. Preporucuje se da se taj serijski broj
prenese u protokol o pacijentu i ukljuci u evidenciju pacijenta, jer se putem ovog
broja moze pratiti put proizvodnje. Vijci IMF namijelgeni su jednokratnoj uporabi i
ni u kojem se slu¢aju ne smiju ponovno koristiti. Cak i ako vijci IMF izgledaju
neosteceni, moze doc¢i do zamora od prethodne uporabe.

7.1 Samorezni vijci IMF
Za samorezne vijke IMF nije potrebno rezati navoj. Obratite paznju na upute za
busenje.

7.2 Samobuseéi vijci IMF

Za samobusece vijke IMF obi¢no nije potrebno busiti rupu. U gustoj, tvrdoj kosti
mozda ¢e ipak biti potrebno izbusiti rupu. U tim slu€ajevima obratite paznju na
upute za busenje.

7.3 Busenje
Za postavljanje rupa za busenje smiju se koristiti samo svrdla s crvenim prstenom
koje smo isporucili kako bismo osigurali to¢an promjer rupe. Koristite samo svrdla
s ostrim ostricama. Ne smiju se koristiti tupa svrdla.
Prilikom buSenja postoji opasnost od toplinskog oStecenja kosti, zbog ¢ega
uvijek treba osigurati odgovarajuce hladenje prilikom buSenja.
Pretjerana sila prilikom buSenja moZe dovesti do lomlje-nja svrdla, $to
mozZe ugroziti pacijenta, kirurga ili trece osobe.

7.4 Odvijaé

Koristite samo odvijace koje smo preporucili za odgovarajuce vijke IMF. Odvija¢ se
mora umetnuti u glavu vijka IMF aksijalnim pritiskom kako bi se osiguralo da
ostrica ¢vrsto sjedi u glavi i da postoji ispravna uzduzna poravnatost vijka IMF i
odvija¢a. Znakovi istro$enosti na ostrici odvijaca utje€u na ¢Evrstu vezu izmedu
ostrice i vijka IMF. Prije svake uporabe, provjerite funkciju ostrice.

Ne smiju se koristiti samodrzece ostrice koje nisu ispravno postavljene u glavu

vijka IMF.

8.  TEHNICKE NAPOMENE

- Spoj prianjajuce i reflektirane sluznice pokazao se kao najprikladnije
mjesto za postavljanje vijka. Vijci IMF mogu se uvmuti u bilo koju tocku
zubnog niza, ali po moguénosti izmedu o¢njaka i prvog pretkutnjaka.
Obiéno je dovoljan jedan vijak IMF po kvadrantu, ali ako je potrebno
moze se umetnuti vise.

- Prilikom bu$enja pazite da rupa bude izmedu korijena zuba i da ne
osteti korijen. Dodirivanje korijena svrdlom moze otezati umetanje vijka
IMF i dovesti do komplikacija.

- Zakrecite vijak IMF sve dok donja strana glave vijka ¢vrsto ne prione
na bukalnu sluznicu. Vijak IMF treba se moc¢i uvrnuti bez otpora i
primjene sile. Ako se pojavi otpor, okrecite vijak IMF unatrag do
prestanka otpora. Ako se otpor ne smanjuje, treba odabrati kraci vijak
IMF.

- Kako bi se izbjegla iritacija mekog tkiva, vrh vijka IMF ne smije prodrijeti
kroz sluznicu nepca ili jezika.

- Bus$enje se mora izvesti pod pravim kutom u odnosu na sluznicu i moze
se provesti kroz nju bez zarezivanja gingive.

- Samobusedi vijci IMF takoder se mogu zavrnuti bez reza.

- Za intermaksilaru fiksaciju treba koristiti Zice od nehrdajuceg Celika
promjera od 0,4 mm do 0,6 mm. Za to preporucujemo Zice kvalitete
implantata. Gumeni prstenovi mogu se zategnuti za elasti¢ne viakove.

- Nakon postavljanja prijeloma, otpusta se intermaksilarni fiksator i
provjerava se okluzija. Ako je jasno da ¢e prijelom dobro zarasti i
pacijent odrzava normalnu okluziju, vijci IMF mogu se ukloniti. Ovaj
se postupak mozZe izvesti ambulantno bez potrebe za lokalnom
anestezijom.

9. UPOZORENJA | MJERE OPREZA
A Za pravilan odabir vijaka IMF odgovoran je kirurg.

- Vijci IMF ne smiju se ponovno koristiti.

- Kirurg mora s pacijentom detaljno razgovarati o planiranoj operaciji s
vijcima IMF i moguéim rizicima, a kirurg mora obavijestiti pacijenta
kako se ponasati nakon operacije.

- Pacijenta je potrebno uputiti u postoperativnu oralnu higijenu i upozoriti
ga da svaku promjenu na mjestu operacije mora prijaviti nadleznom
lijeéniku/kirurgu.

- Lije¢nik/kirurg tada mora odrediti sliedecée korake i razgovarati o njima
s pacijentom.

Vijci IMF i pripadajuéi instrumenti su uskladeni. KoriStenje vijaka IMF i
instrumenata drugih proizvodaca s MEDICON proizvodima povezano je s
nepredvidivim rizicima. Stoga se smiju koristiti/kombinirati samo proizvodi
tvrtke MEDICON predvideni za tu namjenu.

10. DEKONTAMINACIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

A

Za ponovnu obradu instrumenta indicirana je sljedeca mjera
zastite specifi¢na za prione (v)CJD.

U slucaju dijagnoze definitivnog ili vjerojatnog oboljenja (v)CJD.
Ako uporaba jednokratnih predmeta nije moguca, koristeni instrumenti
koji su kontaminirani ili se kontaminacija ne moze iskljuciti moraju se
zbrinuti u otpad za spaljivanje.
U slu¢aju dvojbe:
Ako se sumnja na kontaminaciju prionima, preporucuje se spaljivanje
instrumenata shodno zaklju¢nom izvjeS¢u Radne skupine vCJD.
Ako je (v)CJD iskljucen:
Daljnja uporaba nakon zavréne obrade. U suprotnom se instrumenti u
kojima je doslo do kontaminacije ili se ne mogu iskljuciti moraju se
zbrinuti u otpad za spaljivanje.
U slué¢aju nezamjetnog oboljenja (v)CJD.
Cak i ako se nidta ne zna o postojanju prionske bolesti, za ponovnu
obradu treba koristiti dvije metode s barem djelomi¢no djelotvornim
prionskim djelovanjem — npr. alkalno mehanicko ¢i$éenje u kombinaciji
sa sterilizacijom parom.
Ako se ne koristi alkalno strojno ¢ic¢enje ili drugi postupak ¢i$¢enja s dokazanim
prionskim ucinkom i ako se radi o medicinskim proizvodima koji dolaze ukontakt
s riziénim tkivima (sredi$nji Ziv€ani sustav, oko, limfno tkivo), RKI preporucuje
produljenu sterilizaciju od 18 minuta na 134 °C.
Otopine za ¢iS¢enje koje sadrze vodikov peroksid i/ili otopine za pranje
visoke alkalnosti mogu dovesti do promjene boje. Zbog toga se
A moze izgubiti funkcija kodiranja. Samo ociSc¢eni i dezinficirani
implantati smiju se sterilizirati.
Ograni¢enje ponovne obrade

Cesta ponovna obrada ima mali uginak na implantate.

Mjesto uporabe
Implantati s kontaminacijom uzrokovanom krvlju i/ili izlu¢evinama ne smiju se
vraéati na pladanj za pohranu implantata. Njih treba zbrinuti u otpad.

Priprema za dekontaminaciju:

Pladanj za pohranu implantata mora se postaviti na drza¢e instrumenata prikladne
za stroj kako bi se mogli prati. Drzaéi instrumenata (npr. posude od Ziane mreze)
moraju biti dizajnirani tako da naknadno ¢CiS¢enje u uredaju za cCiScenje i
dezinfekciju (RDG) ne ometa zvuk ili sjenke od ispiranja.

Prethodno ¢iséenje
- Stavite pladanj za pohranu implantata u ultrazvu¢nu kupku na 40 °C s
0,5 % alkalnog (enzimskog) sredstva za ¢iSéenje na 15 minuta i
tretirajte zvukom.
- |zvadite pladanj za pohranu implantata i temeljito isperite hladnom
vodom.
Visoka razina prljavstine u bazenu za ¢i§¢enje smanjuje ucinak ¢isc¢enja i povecava
rizik od korozije. Otopina za ¢i§¢enje mora se redovito obnavljati ovisno o radnim
uvjetima. Kriterij je zamjetna kontaminacija. U svakom sluc¢aju, nuzno je ¢esto
mijenjanje kupke, barem jednom dnevno. Moraju se postovati smjernice koje su
na snazi u zemlji koristenja.

Ciséenje: strojno
Uredaj za ¢iS¢enje i dezinfekciju (RDG) mora ispunjavati zahtjeve norme DIN EN
1SO 15883-1.
- Pretpranje 1: 1 minuta omek$anom hladnom vodom, bez dodatka;
- Praznjenje;
- Pretpranje 2: 3 minute s omek$anom hladnom vodom, bez dodatka;
- Praznjenje;
- Ciscenje: s omekdanom vodom, zagrijavanje na 55 °C i pranje/¢iscenje
10 minuta, dodavanje sredstva za ¢i$¢enje na 45 °C, alkalno sredstvo
za ¢iS¢enje, doza 0,5 %;
- Praznjenje;
- Neutralizacija: 3 minute s toplom vodom (> 40 °C) uz dodatak
neutralizatora, doza 1 ml/l;
- PrazZnjenje
- Zavr$no ispiranje: 2 minute s toplom demineraliziranom vodom
(> 40 °C) (bez drugih dodataka).
- PrazZnjenje

Dezinfekcija

“Toplinska dezinfekcija, vrijednost A0 3000: Potpuno demineralizirana voda,
toplinska dezinfekcija provodi se pri temperaturama > 80 °C uz odgovarajuce
vrijeme izlaganja u skladu s AO konceptom norme DIN EN ISO 15883 i
smjernicama DGKH, DGSV i AKI (npr. A0 3000 = 90 °C i 5 minuta trajanje
izlaganja). Odgovornost za vrijednost AO koju treba ostvariti snosi operater.”

Susenje

Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju (RDG) mora osigurati odgovarajuce susenje,
npr. 60 °C, 30 min. Instrumenti se moraju ukloniti iz uredaja za ciS¢enje i
dezinfekciju (RDG) odmah nakon zavrSetka programa ¢is¢enja i dezinfekcije. Po
potrebi se preporucuje primjena komprimiranog zraka za su$enje na temelju
kvalitetnog i brzog ucinka (RKI preporuka).

Odrzavanje, kontrola i ispitivanje

Nakon ¢is¢enja/dezinfekcije implantati moraju biti makroskopski ¢isti, odnosno
bez vidljive prljavstine i ostataka. Provijera se provodi vizualno. Nedostatno
oci$éene implantate treba ponovno oéistiti, a zatim isprati i osusiti na odgovarajuci
nacin. Deformirani ili o$teceni implantati moraju se razvrstati i zbrinuti jer se vise
ne moZze jamciti sigurna uporaba.

Pakiranje
Pladanj za pohranu implantata mora biti postavljen u odgovarajuci sterilni sustav
barijere. Sustav sterilne barijere mora ispunjavati sljedece kriterije:

- DIN EN 868

- DIN EN ISO 11607

- Pogodan za sterilizaciju parom (paropropusnost)

- Dovoljna otpornost na temperaturu do 138 °C
Dodaci za sterilizaciju i ambalaZa za sterilizaciju moraju biti prilagodeni sadrzaju
ambalaze i koristenom postupku sterilizacije.

Sterilizacija
Za sterilizaciju se mora koristiti sliedeci postupak sterilizacije, uzimajuci u obzir
odgovarajuée nacionalne zahtjeve:

- Frakcijski vakuumski proces trostruko frakcioniran i s dovoljnim
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suSenjem proizvoda
- Parni sterilizator prema DIN EN 13060 ili DIN EN 285 i procijenjen
prema DIN EN ISO 17665-1.
- Vrijeme i temperatura sterilizacije: Najmanje 5 minuta drzati na 134 °C
Neophodno je posti¢i SAL (Sterility Assurance Level) od 10°°.

Skladistenje

Ponovno obradeni sterilni implantati moraju se drzati u prikladnom spremniku za
viekratnu sterilizaciju u suhoj, tamnoj i hladnoj prostoriji u kojoj nema prasine, klica
i StetoCina. Kako bi se izbjegla kondenzacija, treba izbjegavati visoke
temperaturne promjene tijekom skladistenja. Uz implantate se ne smiju
pohranijivati nikakve kemikalije. Zidovi, podovi i stropovi skladi$ta moraju biti glatki,
laki za ¢iS¢enje i dezinfekciju. Police moraju biti od poda udaljene barem 30 cm.
Dopusteno razdoblje skladistenja na licu mjesta ovisi o tipu koristenog sustava
sterilne barijere i uvjetima skladiStenja. Dopusteno razdoblje skladi$tenja mora
odrediti operater.

Dodatne informacije o ponovnoj obradi
Odobreni mehanicki postupak ¢is¢enja i dezinfekcije uvijek je bolji od ruénog
Cis¢enja zbog vece sigurnosti u postupku. Kvalitetno ¢iS¢enje takoder sluzi
ocuvanju vrijednosti i preduvjet je uspjesne sterilizacije.
Prilikom mehanicke obrade potrebno je uzeti u obzir sliedece:

- Ispravno punjenje posuda sita preduvjet je ucinkovite mehanicke

obrade. Posude sita ne smiju se preopteretiti.

- Moraju se izbjegavati sjene velikih predmeta za pranje.
Vremena i temperature navedene u ovim uputama za ponovnu obradu minimalni
su zahtjevi koji se ne smiju prekrsiti. Ako je odstupanje prema dolje nuzno iz
proceduralnih razloga, to mora odobriti operater. Prekoracenje navedenih vremena
i temperatura opcenito je moguce, no to dovodi do povecanog opterecenja
materijala, $to moze dovesti do preranog starenja. Koristenje drugih postupaka
sterilizacije nije nasa odgovornost.

Informacije o odobrenju pripreme
Odobrenje je provedeno s pomocu sliedecih uredaja, materijala i kemikalija:

Uredaj za ¢is¢enje Tip Miele dezinfektora G 7735 CD i 7836 CD

i dezinfekciju: Uvlacéna kolica za kirur$ke instrumente

Alkalno sredstvo za neodisher®, tvrtka dr. Weigert GmbH & Co. KG
ciscenje:

Neutralizator: neodisher® Z, dr. Weigert GmbH & Co. KG
Ultrazvuéna kupka: Sonorex

Sterilizatori: MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav
400E

Napomena

U slucaju opre¢nosti izmedu inacice ovih uputa za uporabu koja nije na njemackom
jeziku, mjerodavna je isklju¢ivo inacica na njemackom jeziku. Obradiva¢ je
odgovoran omoguditi da ponovna obrada koja se stvarno provede s opremom,
materijalima i osobljem koje se koristi u postrojenju za ponovnu obradu postigne
Zeliene rezultate. To obi¢no zahtijeva provjeru valjanosti i redovito pracenje
postupka. Ako navedeni uredaji, materijali i kemikalije nisu dostupni, odgovornost
je obradivaca da u skladu s tim procijeni svoj postupak. Pritom obratite paznju na
informacije i propise odgovaraju¢ih nacionalnih pravnih propisa i standarda.
Medicon eG zadrzava pravo na izmjene ovih uputa na temelju novih saznanja.

11. ODGOVORNOST

U slu¢aju opre¢nosti izmedu inacice ovih uputa za uporabu koja nije na njemackom
jeziku, mjerodavna je iskljucivo ina¢ica na njemackom jeziku.

Vrijedi samo posljednje revidirano stanje uputa za uporabu. Zbog neprestanog
tehnickog razvoja, sadrzaj ovih MEDICON uputa za uporabu redovito se aZurira.
Ispisuje se datum verzije doti¢nog izdanja uputa za uporabu. Tvrtka MEDICON
eG ne preuzima nikakvu odgovornost za $tete koje nastanu uslijed nepravilne
uporabe, nepravinog postoperativnog ponasanja, njege, odrzavanja ili
nepridrzavanja ograni¢enja uporabe i ostalih navoda iz uputa za uporabu.
Odgovornost za nedostatke tvrtke MEDICON eG takoder se ne odnosi ni na
izmjene ni na popravke proizvoda bez prethodnog pismenog pristanka tvrtke
MEDICON eG kao ni na popravke koje ne izvode radionice koje je tvrtka
MEDICON eG za to ovlastila ili MEDICON servis za popravak.

SAD smije prodavati iskljucivo lijeénicima ili bolnicama odnosno

Pozor: Prema americkom saveznom zakonu se ovaj proizvod u
& na odgovarajuci recept.

C€ 0123

12.  OBJASNJENJE SIMBOLA I SLIKA

3 &
medicon
“ MEDICON eG
Gansécker15,78532 Tuttlingen
Germany
AN Rx only

Tel.: (49) 7462 / 2009-0

Upute za uporabu

Simbol Znacenje
“ Proizvoda¢
LOT| Kod $arze

Kataloski broj

Upozorenje

Slijedite upute za uporabu

Nesigumno za MR

CE oznaka prema Direktivi 93/42/EEZ

Proizvod za jednokratnu uporabu

Rx only

Samo na recept (Savezni zakon SAD-a)
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