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Die Gebrauchsanweisung muss vor der klinischen Anwen-
dung sorgfiltig gelesen und sicher und griffbereit auf-
bewahrt werden. Die darin enthaltenen Hinweise miissen
beachtet werden.

MEDICON Implantate werden aus Reintitan oder Ti6AI4V Legierung gefer-
tigt. Beide Materialien sind biokompatibel, korrosionsbestandig und nicht
toxisch im biologischen Milieu. Sie erlauben eine praktisch artefaktfreie
Bildgebung bei:

— konventioneller Rontgendarstellung

— Computertomographie

— MRT (Magnetresonanz-Tomographie)
Die Oberflache ist chemisch passiv, das Material ist antimagnetisch.
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1. ALLGEMEINE HINWEISE

Die Implantate werden unsteril geliefert und miissen somit vor der ersten
Anwendung, so wie vor jeder weiteren Nutzung gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Beachten Sie bitte die nachstehenden Hinweise. Diese
geben lhnen die Gewahr fir eine einwandfreie und zuverldssige Funktion.

2. ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATION
Das MEDICON Ti-Epiplating CMS ist fiir die Anwendung bei Eingriffen an
den knéchernen Strukturen des Schédels bestimmt. Es dient zur Kno-
chenverankerung von Epithesen bei kraniofazialen Defekten wie:

— Angeborene Fehlbildungen

— Trauma

— Tumorresektionen

— Rekonstruktive Eingriffe

— Revisionen in Féllen, bei denen andere Behandlungsmethoden

oder Vorrichtungen erfolglos blieben

Die Implantate sind zur normalen Osseointegration vorgesehen, aber
nicht dazu, normale Korperstrukturen zu ersetzen oder das Kérperge-
wicht im Falle einer unzureichenden Osseointegration zu tragen. Das
MEDICON Ti-Epiplating CMS darf nur angewendet werden von Chirurgen
mit ausreichendem Training und ausreichender Erfahrung.

3. KONTRAINDIKATIONEN
Patienten, die nicht in der Lage sind, die Anweisungen fiir die postopera-
tive Betreuung zu befolgen. Ursachen hierfiir sind z.B.

— Patienten mit psychischen/geistigen oder
Problemen.

— Patienten mit unzureichendem bzw. qualitativ minderwertigem
Knochengewebe, mit Durchblutungsstérungen oder latenten
Infektionen.

— Materialiiberempfindlickeit, d.h. Reaktion des Patienten auf
Fremdkorper. Hier sind entsprechende Tests vor der Implantation
zwingend erforderlich (auch bei Verdacht!).

— Akuten Infektionen.

neurologischen

4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN

— Beschwerden, Schmerzen, abnormale Empfindungen oder Tast-
barkeit aufgrund des Implantats

— Materialiiberempfindlichkeit des Patienten aufgrund der Fremd-
korper in Form von allergischen Reaktionen etc.

— Gesteigerte Reaktion des Bindegewebes im Bereich der Implan-
tatposition

— Unzureichende Knochenbildung, Osteolyse, Osteomyelits, Osteo-
porose, gehemmte Revaskularisierung oder Infektion, die zum
Lockern, Verbiegen, ReiBen oder Brechen der Implantate fiihren
kénnen

— Verzogerte oder unzureichende Osseointegration, die zur Locke-
rung des Implantates fiihren kann

— Knochennekrose

— Unzuldngliche Heilung. Bei nicht ausreichender Adaption der Im-
plantate kann sich die Osseointegration in dem Knochen verzo-
gern, erfolgt unzureichend oder bleibt ganz aus

— Brechen, Biegen, Migration oder Lockern des Implantates

— Abnahme der Knochendichte infolge von ,,Stress-Shielding“.

Aufgrund des chirurgischen Eingriffs kdnnen abgesehen von den bereits
erwahnten Nebenwirkungen bzw. Komplikationen noch Probleme wie
z.B. Nervverletzungen, Infektionen, Schmerzen etc. auftreten, die nicht
unbedingt auf das Implantat zuriickzufiihren sind. Die mdglicherweise
auftretende Komplikationen sind héufig durch falsche Patientenauswahl,
fehlende Ubung oder durch mangelhafte Planung der optimalen Implan-
tatposition verursacht, als durch die Implantate selbst. Extremes Verbie-
gen der Platten und mehrfaches Verbiegen der Platten an derselben
Stelle kann zu Plattenbriichen fiihren. Die Implantate konnen sich durch
unzureichendes Anziehen der Schrauben lockern.

5. EINMAL-PRODUKT
Implantate sind nur zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen
Patienten entwickelt und konstruiert und kénnen nicht wiederver-
wendet werden. Ein explantiertes 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 Kréfte und Bedingungen im Kér-
per auf die Stabilitdt, Funktion und Materialbeschaffenheit eines explan-
tierten Implantats hatten, ist bei Reimplantation das Risiko eines friihzei-
tigen VerschleiBes oder Versagens unvertretbar. Bei Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung haftet der Anwender.

Der Plattensitzfraser REF. 68.80.50 ist nur zum einmaligen
Gebrauch an einem einzigen Patienten entwickelt und kon-
struiert und kann nicht wiederverwendet werden.

Der Plattensitzfréser darf nicht wiederverwendet werden, da bei der Auf-
bereitung nicht sichergestellt werden kann, dass der Plattensitzfraser
steril wird. In der feinen Geometrie des Plattenfrésers kdnnen sich Gewe-
bereste festsetzen, die nicht mehr entfernt werden kdnnen. Bei Nichtbe-
achtung der Gebrauchsanweisung haftet der Anwender.

6. CT & MR HINWEISE
Der Operateur muss den Patienten dariiber informieren, dass er
das verantwortliche Personal bei CT- und MRT-Untersuchungen
auf sein Implantat hinweisen muss. Das Erstellen eines Implantat-

Passes wird empfohlen. Dieser kann nach der Ubergabe vom Pa-
tienten an das zustdndige Personal als Information dienen. Die
Implantate stellen bei einer CT und MRT, mit einer Feldstérke bis
zu 3 Tesla, keine Gefahrdung im Bezug auf Erwdrmung und Rota-
tionsverhalten dar.

Das fiir die Anwendung des MEDICON Ti-Epiplating Platten Sys-
tems vorgesehene Instrumentarium stellen in der Umgebung

@ eines CT oder MRT eine Gefdhrdung dar. Die einzelnen Instru-
mente diirfen sich wéhrend der Anwendung dieser Verfahren nicht
in unmittelbarer Nahe zu den Geraten befinden.

7. AUSWAHL DER IMPLANTATE

Der Chirurg ist fiir die richtige Auswahl der Implantate
verantwortlich.

Fiir die richtige Auswahl der Implantate sind folgende Gesichtspunkte
maBgebend:

— zu behandelnder Knochendefekt bzw. Knochenumstellung

— Gewicht des Patienten

— gesundheitliche Verfassung und Aktivitdtsgrad des Patienten.
Falsche Auswahl der Implantate kann zu vorzeitigem Implantatverlust
fihren und Lockerungen, Verbiegungen oder Implantatbriiche verursa-
chen. Der Erfolg einer Operation ist u.a. abhdngig vom Umgang mit den
Implantaten. Die Platten sind sorgféltig und vorsichtig sukzessive zu bie-
gen, wobei extensives Verformen zu vermeiden ist. Beschadigungen und
Kratzer fiihren zu einer Reduzierung der Festigkeit des Produktes und zur
vorzeitigen Ermiidung des Implantates. Ein einmal verwendetes Produkt
darf auf gar keinen Fall wieder verwendet werden. Selbst wenn es ma-
kroskopisch unbeschadigt erscheint, konnen vorangegangene Be-
lastungen zu QualitdtseinbuBen gefiihrt haben und die Standzeit des
Produktes verkiirzen. Wenn die Osseointegration ausbleibt, sich verzogert
oder unzureichend ist, kann nicht ausgeschlossen werden, dass es zum
Verbiegen, Versagen oder Bruch des Implantats kommt. Eine belastungs-
freie Einheilphase von etwa 6 Wochen ist in allen Féllen zu empfehlen,
um die Osseointegration storungsfrei zu gewahren. Der standige Last-
wechsel, dem die Implantate unterliegen, kann zu Ermiidungsbriichen
fuhren. Vor der Verwendung der Produkte muss der Chirurg das ge-
wiinschte Operationsergebnis mit dem Patienten eingehend besprechen.
Den postoperativen Aspekten und einer méglichen erforderlichen Nach-
sorge ist dabei besondere Aufmerksamkeit zu widmen. Der Patient ist
darauf aufmerksam zu machen, dass aufgrund der begrenzten Festigkeit
die Belastung mit dem Kérpergewicht zu vermeiden ist und er ist dariiber
zu informieren, dass die Nichtbeachtung zu einer Gefahrdung der si-
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cheren Osseointegration fiihren kann. Der Patient ist anzuweisen, den
Operateur unverziiglich {iber ungewdhnliche Verénderungen im Situs zu
informieren. Falls tatséchlich eine Veranderung im Fixationsbereich vor-
liegt, muss der Patient sorgféltig (iberwacht werden. Der Chirurg muss
madgliche Folgen, z.B. in Form eines Implantatversagens, in Betracht zie-
hen und mit dem Patienten erforderliche MaBnahmen zur weiteren Hei-
lung besprechen. Die Implantate verbleiben nach der vollstandigen Ein-
heilung im Knochen. Sie dienen zur Fixierung von Epithesen. Ein im Kor-
per verbleibendes Implantat kann bei aktiven Patienten als Lasttrager
wirken. Deshalb ist der Chirurg verpflichtet, den korrekten Sitz des Im-
plantats regelmaBig zu kontrollieren und gegebenenfalls einen Austausch
vorzunehmen. Wir kdnnen deshalb nur eine Haftung fiir die Implantate bis
zur vollstandigen Osseointegration und vor Fixierung von Epithesen tiber-
nehmen. Fiir evtl. Schdden durch Implantate, die nach der Fixierung von
Epithesen eingetreten sind, tragen wir keine Verantwortung. Die Ent-
scheidung, ob die Implantate im Kérper verbleiben oder mit der Insertion
von neuen Implantaten ausgetauscht werden sollen, liegt in der Verant-
wortung des Chirurgen und ist von diesem nach der Abwagung von
Risiken und Vorteilen gegeneinander zu treffen. Es kann nicht ausge-
schlossen werden, dass Implantate brechen, sich lockern, korrodieren,
im Gewebe wandern und Schmerzen verursachen.

Auf dem Etikett der Verpackung befindet sich eine ,LOT No.“ (Chargen-
nummer). Es wird empfohlen, diese Lot. No. auf das Patientenprotokoll zu
libertragen, da anhand dieser Nummer der Herstellungsweg des Implan-
tats bis hin zum Rohmaterial rekonstruierbar ist.

8.  ANWENDUNG / HANDHABUNG VON PLATTEN
A Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die Platten sind dem natiirlichen oder geplanten Knochenverlauf so ge-
nau wie moglich anzupassen. Verwenden Sie fiir das Adaptieren der
Platten nur die vom Hersteller dafiir vorgesehenen Instrumente. Die Ver-
wendung von Instrumenten anderer Hersteller geschieht auf eigener
Verantwortung des Operateurs. Wéhrend des Biegens der Platte kommt
es zu einer Kaltbeanspruchung, unter der das Titan an Hérte zunimmt,
gleichzeitig aber an Verformbarkeit abnimmt. Es ist daher unbedingt er-
forderlich, das Implantat in so wenigen Biegeschritten wie mdglich in die
gewiinschte Form zu bringen. UberméBiges Biegen kann zum postopera-
tiven Plattenbruch fiihren. Die Platten diirfen nicht mehr als 2 — 3 mal hin
und her gebogen werden. Ein zu aggressiver Einsatz der Biege-
instrumente kann zu einer sichtbaren Schadigung des Implantats fiihren.
In diesem Fall muss eine neue Platte genommen werden, die dann vor-
sichtiger anzupassen ist. Deformierte Plattenldcher zur Aufnahme der
Schrauben bergen nicht nur ein erhohtes Bruchrisiko an diesen Stellen in
sich, sondern sie beeintrachtigen auch den prézisen Sitz des Schrauben-
kopfes in der Platte. Vor dem Biegen der Platten missen deswegen die
Abdeckschrauben in die Gewinde eingeschraubt werden um eine Be-
schédigung der Gewinde durch den Biegevorgang zu vermeiden. Die
Platten sind daher vorsichtig zu biegen. Verformte Platten sind vor deren
Anwendung am Patienten stets auf Kerben, verformte Schraubenldcher
oder andere mechanische Schadigungen zu priifen. Wahlen Sie immer
die Platten, welche der spezifischen Situation und Indikation am besten
entspricht. Sollte es nétig sein, eine Platte zu kiirzen, sind nur die fiir
diesen Zweck gelieferten Instrumente zu gebrauchen. Die Platte ist zwi-
schen den Schraubenldchern zu schneiden. Dabei ist zu beachten, dass
das abgeschnittene Plattenteil nicht in Richtung des Patienten oder Drit-
ter geschleudert wird. Die Schnittkanten einer gekiirzten Platte sind zu
entgraten, um Gewebeverletzungen bzw. Irritationen zu vermeiden.

9.  ANWENDUNG / HANDHABUNG VON SCHRAUBEN

Fiir selbstschneidende Schrauben braucht kein Gewinde geschnitten zu
werden. Zum Setzen der Bohrlécher sind nur die von Medicon jeweils
bestimmten Bohrer zu verwenden, damit der fiir die Schrauben pas-
sende, korrekte Lochdurchmesser erreicht wird. Verwenden Sie nur Boh-
rer mit scharfen Schneidekanten. Beim Bohren besteht die Gefahr von
Hitzeschaden am Knochen, deshalb ist beim Bohren stets auf ausrei-
chende Kiihlung zu achten und nur mit geringen Drehzahlen zu arbeiten.
Zu groBe Krafteinwirkung beim Bohren kann zu Bohrerbriichen fihren,
bei denen der Patient, Arzt oder Dritte gefahrdet werden kénnen. Wenn
die Schraube aufgrund einer Fehlbohrung oder ausgeleierten Bohrlochs
nicht fest im Knochen verankert werden kann, sind die vorgesehenen
Emergency Schrauben einzusetzen.

Beim Medicon Ti Epiplating CMS wird die Anwendung der
“Emergency CMS Schrauben” als Standardschrauben emp-
fohlen. Falls eine feste Verankerung der Schrauben im Kno-
chen nicht moglich ist, stehen daher keine Ersatzschrauben
zur Verfiigung.

Der Schraubendreher muss mit einem axialen Druck in den Schrauben-
kopf eingebracht werden, um sicher zu stellen, dass die Klinge fest im
Kopf sitzt. Dies gewahrleistet die korrekte Langsausrichtung von Schrau-

be und Schraubendreher und verhindert das Abrutschen bzw. Beschédi-
gen des Schraubenkopfes oder der Klinge. Wird beim Fixieren der
Schrauben (ibermaBige Kraft angewendet, konnen die Schrauben wéh-
rend des Eingriffs brechen. VerschleiBerscheinungen an der Schrauben-
dreherklinge beeintréchtigen die feste Verbindung zwischen Klinge und
Schraube. In einem solchen Fall ist die Klinge durch eine neue Klinge zu
ersetzen. Nach Abschluss der Implantation muss die feste Verbindung
zwischen allen Schrauben und Platten iiberpriift werden. Falls erforder-
lich sind die Schrauben nachzuziehen.

10.  ZUBEHOR UND INSTRUMENTE

Die fiir die Anwendung des Systems vorgesehenen Instrumente unterlie-
gen auch bei normalem Gebrauch einer Abnutzung und mechanischen
Belastungen, besonders aber bei zu groBer Kraftanwendung. Um einem
Versagen oder mechanischen Schadigungen der Instrumente wéhrend
der Operation vorzubeugen, sind diese vor jedem Einsatz auf ihre mecha-
nische Unversehrtheit, auf Verformungen und volle Funktionalitat hin zu
liberpriifen. Instrumente mit entsprechenden Beeintréchtigungen diirfen
nicht verwendet werden. Verwenden Sie ausschlieBlich nur das von Me-
dicon speziell vorgesehene Zubehdr und Instrumentarium, um Risiken in
Zusammenhang mit der Kompatibilitdt der Produkte zu vermeiden.

11.  DEKONTAMINATION, REINIGUNG UND STERILISATION

Folgende prionenspezifische SchutzmaBnahme (v)CJK fiir die
Instrumentenaufbereitung ist angezeigt.

Im Fall der Diagnose einer definitiven oder wahrscheinlichen (v)CJK.
Ist die Verwendung von Einmalartikeln nicht moglich, 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 gemaB Task-Force vCJK-AbschluBbericht emp-
fohlen.

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 erkennbarem (v)CJK Erkrankung:

Auch wenn nichts (iber das Vorliegen einer Prionenkrankheit be-
kannt 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 Reini-
gungsverfahren mit nachgewiesener Prionenwirksamkeit eingesetzt wird
und es sich um Medizinprodukte mit Kontakt zu Risikogeweben (ZNS,
Auge, lymphatischem Gewebe) handelt, empfiehlt das RKI eine verldn-
gerte Sterilisationszeit von 18 Minuten bei 134°C.

Reinigungsldsungen denen Wasserstoffperoxid zugesetzt ist
und/oder Waschlésungen mit hoher Alkalitadt kénnen zu Farb-

A veranderungen fiihren. Die Codierfunktion kann dadurch ver-
loren gehen. Es diirfen nur gereinigte und desinfizierte Im-
plantate sterilisiert werden.

Einschriankung der Wiederaufbereitung
Héufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instru-
mente.

Gebrauchsort

Implantate mit Kontaminationen hervorgerufen durch Blut und/oder Se-
kret diirfen nicht in das Implantatlagerungstray zuriickgelegt werden.
Diese missen entsorgt werden.

Vorbereitung fiir die Dekontamination
Das Implantatlagerungstray muss spiilgerecht auf maschinengeeigneten
Instrumententrdgern abgelegt werden. Die Instrumententréger (z.B.
Drahtsiebschalen) miissen so beschaffen sein, dass die anschlieBende
Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) nicht durch
Schall- oder Spiilschatten behindert wird.

Vorreinigung
— Implantatlagerungstray fir 15 min in Ultraschallbad bei 40°C mit
0,5% alkalischen Reiniger (Neodisher MediClean forte) legen und
beschallen.
— Implantatlagerungstray entnehmen und mit kaltem Wasser griind-
lich abspiilen.
Eine hohe Schmutzbelastung im Reinigungsbecken beeintréchtigt die
Reinigungswirkung und fordert die Korrosionsgefahr. Die Reinigungs-

losung muss in Abhéngigkeit von den Einsatzbedingungen regelmaBig
erneuert werden. Kriterium ist eine optisch erkennbare Verschmutzung.
In jedem Fall ist ein haufiger Badwechsel, mindestens einmal taglich er-
forderlich. Die nationalen Richtlinien sind zu beachten.

Reinigung: maschinell
Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt (RDG) muss die Anforderung der
DIN EN IS0 15883-1 erfiillen.
— Vorspiilen : 3 Minuten mit enthartetem kalten Wasser, ohne
Zusatz;
— Entleerung;
— Reinigung mit enthértetem Wasser, Aufheizen auf 55°C und
10 Minuten waschen/reinigen, Zudosierung des Reinigungsmittel
bei 45°C, alkalisches Reinigungsmittel, Dosierung 0,5%;
— Entleerung;
— Neutralisation: 3 Minuten mit warmen Wasser (>40°C) unter
Zusatz von Neutralisator, Dosierung 1ml/l;
— Entleerung
— Schluss-Spilung: 2 Minuten mit warmen VE Wasser (>40°C)
(ohne sonstigen Zusatz).
— Entleerung

Desinfektion

Thermische Desinfektion A0 W-Wert 3000: VE Wasser, die thermische
Desinfektion wird bei Temperaturen von >80°C mit entsprechender Ein-
wirkzeit gemaB A0-Konzept der Norm DIN EN ISO 15883-1 und Leitlinie
DGHK, DGSV u. AKI (z.B. A0 3000 = 90°C und 5 Minuten Einwirkzeit
vorgenommen. Die Verantwortung fiir den zu realisierenden AQ-Wert
trégt der Betreiber.

Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das RDG sicherzustellen z. B.
60°C 30 Minuten. Die Instrumente mussen 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 miis-
sen erneut gereinigt und anschlieBend ausreichend abgespdilt und ge-
trocknet werden. Deformierte oder beschédigte Implantate miissen aus-
sortiert und entsorgt werden, da eine sichere Anwendung nicht mehr
gewdhrleistet ist.

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

— DINEN 868

— DINENISO 11607

— fiir die Dampfsterilisation geeignet (Dampfdurchldssigkeit)

— ausreichende Temperaturbestindigkeit bis 138°C
Sterilisationszubehdr und Sterilisierverpackung miissen sowohl auf den
Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisationsverfahren
abgestimmt sein.

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

Lagerung

Wiederaufbereitete sterile Implantate sind in einem geeigneten wieder-
verwendbaren Sterilisierbehélter trocken, staubgeschiitzt, keimarm, dun-
kel und in kiihlen Raumen, frei von Ungeziefer, zu lagern. Um die Bildung
von Kondensat zu vermeiden, sollten groBere Temperaturschwankungen
bei der Lagerung vermieden werden.

Es diirfen keine Chemikalien zusammen mit Implantaten gelagert wer-
den. Wénde, 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 eingesetz-
ten Sterilbarrieresystems und den Lagerbedingungen. Die zuldssige La-
gerdauer 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:

— Fiir eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die spiilgerechte
Beladung der Siebschalen Voraussetzung. Siebschalen diirfen
nicht iiberladen sein.

— Splilschatten durch groBflachige Spiilgiter miissen vermieden
werden.

Die in dieser Anweisung zur Wiederaufbereitung angegebenen Zeiten und
Temperaturen sind Mindestanforderungen, die nicht unterschritten wer-
den diirfen. Sollte aus verfahrenstechnischen Griinden eine Abweichung
nach unten erforderlich sein, so ist dies vom Betreiber zu validieren. Ein
Uberschreiten der angegebene Zeiten und Temperaturen ist grundsatz-
lich méglich, fiihren jedoch zu einer erhdhten Belastung des Materials,
was zu einer vorzeitigen Alterung fiihren kann. Der Einsatz anderer Steri-
lisationsverfahren geschieht auBerhalb unserer Verantwortung.

Informationen zur Validierung der Aufbereitung

Die Validierung wurde mit folgenden Geraten, Materialien und Chemika-
lien durchgefiihrt:

Reinigungs- u. Typ Miele Desinfektor G 7835 CD
Desinfektionsgerét: Einschubwagen fiir OP-Instrumente
Reinigungsmittel

alkalisch: neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Neutralisator: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Ultraschalbad: Sonorex DIGITEC DT 156 BH

Sterilisatoren MMM Vaculab 969 S 3000, MMM Selectomat S 3000

Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E

Hinweis

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatséchlich durchge-
fiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Perso-
nal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt.
Dafiir sind normalerweise Validierung und Routineiiberwachungen des
Verfahrens erforderlich. Sollten die zuvor beschriebenen Geréte, Materi-
alien und Chemikalien nicht zur Verfiigung stehen, obliegt es dem Aufbe-
reiter, sein Verfahren entsprechend zu validieren. Beachten Sie dazu bitte
die Hinweise und Vorschriften der einschldgigen nationalen gesetzlichen
Vorschriften, Normen, sowie die ggf. dem Medizinprodukt beiliegende
Gebrauchsanweisung. Die Medicon eG behélt sich das Recht vor, Ande-
rungen zu dieser Anweisung aufgrund neuer Erkenntnisse vorzunehmen.

12.  HAFTUNG

Bei Widerspriichen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen Fas-
sung dieser Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung maB-
geblich. Es ist nur der neueste Revisionsstand der Gebrauchsweisung
gliltig. Aufgrund der sténdigen technischen Entwicklung wird der Inhalt
dieser MEDICON Gebrauchsanweisung regelmaBig aktualisiert. Bitte stel-
len Sie anhand des MEDICON Extranet www.medicon.de/extranet sicher,
dass Sie die aktuelle Version benutzen.

MEDICON eG iibernimmt keine Gewahr fiir Schiden, die durch unsachge-
maBe Verwendung, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung der Nutzungs-
beschrankungen uns sonstigen Vorgaben in der Gebrauchsanweisung
entstanden sind. Die Mangelhaftung der MEDICON eG entféllt ferner bei
Verénderungen oder Reparaturen des Produktes ohne vorherige, schrift-
liche Zustimmung der MEDICON eG, sowie bei Reparaturen, die nicht von
MEDICON eG autorisierten Werkstatten oder von MEDICON Repair Service
durchgefiihrt werden.

Achtung: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Produkt in den USA nur von einem Arzt oder Krankenhaus
bzw. auf entsprechende Verordnung gekauft werden!

13.  SYMBOL- UND BILDZEICHENERKLARUNG

Gebrauchsanleitung beachten

CE-Kennzeichnung gem. Richtlinie 93/42/EWG

Warnhinweis
@ Einmalprodukt
MR Conditional

Unsicher im MRT

Artikelnummer

“ Hersteller

EN MEDICON TI-EPIPLATING CMS

Please read these instructions carefully before clinical
application and keep them safe and close to hand. The
instr must be i

MEDICON implants are manufactured from pure titanium or Ti6AI4V alloy.
Both materials are biocompatible, corrosionproof and nontoxic in the bio-
logical environment. They allow virtually artifact-free imaging through:

— conventional x-ray radiography

— computer tomography

— MRT (magnetic resonance tomography).
The surface is chemically passive and the material is antimagnetic. The
implants are supplied in non-sterile condition and must be disinfected,
cleaned and sterilised prior to use.
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1. GENERAL INFORMATION

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

2, PURPOSE AND PROPER USE/INDICATIONS
The MEDICON Ti-Epiplating CMS is intended for use in surgical interven-
tions on the osseous structures of the skull for osseo-integrated bone
anchorage of craniofacial prothesis and bone conduction hearing sys-
tems caused by craniofacial defects as:

— inherent malformation

— trauma

— after surgical tumor therapy

— reconstructive surgery

— revision surgery in cases where other methods of treatment or

devices were unsuccessful

The implants have been designed for osseo-integration, not for replacing
normal body structures or bearing the body weight in cases of insufficient
o0sseo-integration. The MEDICON Ti-Epliplating CMS may be used only by
sufficiently trained and experienced surgeons.

3. CONTRAINDICATIONS
Patients that are unable to follow the instructions for postoperative care.
This may be caused e.g. by
— psychological/mental or neurological problems of the patient.
— Patients with inadequate bone tissue, or bone tissue of insufficient
quality, and patients with circulatory disorders or latent infections.
— Extreme material sensitivity, i. e. foreign-body reaction of the pa-
tient. For this case, appropriate tests must be carried out under all
circumstances prior to implantation (even when there is only a
suspicion of such condition).
— Acute infections

4, POSSIBLE SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS

— Complaints, pain, abnormal sensations or palpability of the implant

— Extreme material sensitivity of the patient (foreign-body sensitivi-
ty) manifested by allergic reactions, etc.

— Heightened reaction of connective tissue in the region of the
implant’s position

— Insufficient bone formation, osteolysis, osteomyelitis, osteoporo-
sis, in-hibited revascularization or infections that can result in
loosening, bending, rupture or breakage of the implants

— Delayed or insufficient osseo-integration, which leads to a loose-
ning of the implant

— Bone necrosis

— Inadequate healing. If the implants were not adapted properly, os-
seo-integration can be delayed, is insufficient or does not occur at all

— Breakage, bending, migration or loosening of the implant

— Reduced bone density due to stress shielding
Apart from the side effects and complications mentioned above, the sur-
gical intervention can also lead to problems such as nerve injuries, infec-
tions, pain, etc., which are not directly attributable to the implant.
The possible complications are often the result of incorrect selection of
the pa-tient, lack of exercise or inadequate planning of the optimal imp-
lant position, rather than being caused by the implant itself. Extreme
bending of the plates, or repeated bending at the same place, can lead to
plate fractures. The implants can come loose if the screws are not tighte-
ned sufficiently.

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 re-used. Even if the implant appears undamaged or func-
tionally intact, indications of wear, small defects, and invisible stresses
may exist. Since it is unclear what effect the forces and conditions within
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.

The counter sink REF. 68.80.50 is designed and constructed
for single use only on a single patient and may not be reused.

The counter sink must not be re-used, as it cannot be guaranteed that it
remains sterile during preparation. Fine tissue remnants that cannot be
removed may collect in the fine structure of the counter sink. The user
will be held liable if the Instructions for Use are not observed.

6. CT AND MRI INSTRUCTIONS
The surgeon must inform the patient that he has to inform the
responsible personnel about his implant when undergoing CT and
MRT examinations. It is recommended to create an implant pas-

sport. This can be used for information purposes when handed
over to the responsible personnel by the patient. The implants
pose no risk with regard to heating up and rotational behaviour
during a CT or MRT with a field strength of up to 3 Tesla.

The instruments intended for using MEDICON Ti-Epiplating CMS

@ pose a risk in the surroundings of a CT or MRT. The individual
instruments must not be in the direct vicinity of the appliances
during application of these procedures.

7. IMPLANT SELECTION

The surgeon is responsible for the correct selection of
implants.

The following aspect are crucial for the correct selection of implants:

— Bone defect to be treated or intended bone repositioning

— Body weight of the patient

— general health and degree of activity of the patient
Incorrect implant selection can lead to premature implant loss and loose-
ning, deformations or factures of the implants. Among other factors, the
success of the intervention depends on how the implants are handled.
The plates must be bent carefully and gradually, avoiding extensive
deformation. Damage and scratches reduce the stability of the product
and result in early fatigue of the implant material. A product that has been
used once must not be reused under any circumstances. Even if the pro-
duct appears to be macroscopically undamaged, previous stresses on it
may have led to quality loss and shortening of the lifespan of the product.
In cases of failed, delayed or insufficient osseo-integration, the incidence
of implant bending, implant failure or implant breakage cannot be exclu-
ded. A stress-free healing period of about 6 weeks is necessary and re-
commended. Incessant load changes on the implant can result in fatigue
fractures. Prior to applying the product, the surgeon must thoroughly
discuss the intended surgical result with the patient. In such discussions,
special attention must be given to the postoperative aspects and afterca-
re, which may become necessary. The patient must be informed that, due
to the limited stability of the fixation, the fixation site must not be put
under the full body weight. The patient must also be informed the non-

observance of this advice can put at risk any safe osseo-integration. The
patient must be instructed to inform, without delay, the operating surgeon
of unusual changes at the operating site. The patient must be monitored
carefully if there is a manifest change in the fixation region. The surgeon
must consider possible consequences, e.g. implant failure, and discuss
with the patient any necessary measures for further healing. The im-
plants are not removed. An implant left in the body after complete hea-
ling. They are used for fixation of craniofacial prothesis. It may act as a
load-bearing element in active patients while thesurgeon is obligated to
control the correct fit of the implant and possibly make an exchange. For
this reason, too, we accept liability for the implants only up to the period
between complete osseo-integration and before fixation of craniofacial
prothesis is prepared. We will not accept liability for any damage or inju-
ries caused by implants after fixation of craniofacial prothesis. The sur-
geon is responsible for deciding whether the implants shall remain in the
body or whether they shall be removed and new implants shall be in-
serted. For his decision, the surgeon has to weigh risks and advantages
of leaving the implants in the body. It cannot be excluded that implants
will break, loosen, corrode, migrate through tissue and cause pain. The
packaging label carries a LOT no. We recommend transferring this lot no.
to the patient records as this number allows tracing the production histo-
ry of the implant back to the raw material.

8. APPLICATION / HANDLING OF PLATES
A Warning notes and precautionary measures

The plates have to be adapted to the natural or planned bone contours as
precisely as possible. For adapting the plates use the instruments provi-
ded for this purpose by the manufacturer. The usage of instruments of
other manufacturers happens on own responsibility of the surgeon. Duri-
ng the plate bending procedure, there occur cold stresses, under which
the titanium hardens while, at the same time, its ductility is decreased.
Therefore it is absolutely necessary to achieve the required plate shape
in as few bending steps as possible. Excessive bending can lead to post-
operative plate breakage. Overly aggressive application of the bending
instruments can result in visible damage to the implant. When such da-
mage has occurred, a new plate must be selected and adapted more
cautiously. Deformed plate holes for the screws entail not only an in-
creased risk of breakage at the location of the holes; they also compro-
mise the precise seating of the screw head in the plate. Before bending
the plates the cover screws must be inserted into the threads to avoid
damage to the threads caused by the bending. Therefore the plates must
be bent carefully under all circumstances. Deformed plates must be in-
spected for notches, deformed screw holes and other mechanical dama-
ge prior to application. Always select the plates that provide the closest fit
to the specific situation and indication. If a plate needs to be shortened,
only use the instruments supplied for this purpose. The plate must be cut
between the screw holes. Care must be taken that the portion of the plate
that is cut off is not flung towards the patient or towards third parties
during the cutting procedure. The edges of a shortened plate must be
de-burred to prevent tissue injuries or irritations.

9. APPLICATION / HANDLING OF SCREWS

Self-tapping screws do not require pre-cutting of threads. To apply the
drill holes, only use the respective drill designated by Medicon for the
specific screw so that the correct drill hole diameter for the screw is ob-
tained. Only use drill bits with sharp cutting edges. During drilling, there
is a risk of heat damage to the bone. Therefore, only work at low drill
speed and always ensure sufficient cooling during the drilling procedure.
Excessive application of force during the drilling procedure can lead to
drill breakage, endangering the patient, the surgeon and third parties. If,
due to a failed drilling effort or a slack drill hole, the screw cannot be
anchored firmly in the bone, the emergency screws intended for this pur-
pose must be used.

We recommend using the “Emergency CMS screws” as
standard screws for the Medicon Ti Epiplating CMS. There are
no spare screws if a secure anchoring of the screws in the
bones is not possible.

To ensure that the screwdriver blade is firmly seated in the screw head,
axial force must be applied when inserting the screwdriver into the screw
head. This ensures the correct axial alignment of screw and screwdriver,
and prevents slipping of, or damage to the screw head or the screwdriver
blade. Application of excessive force in tightening the screws can lead to
screw breakage during the intervention. Wear of the screwdriver blade

will impair the firm connection between blade and screw. Whenever such
wear is detected, the screwdriver blade must be replaced by a new blade.
Once the implantation has been completed, the secure connection bet-
ween every screw and plate must be checked. If necessary re-tighten the
SCrews.

10.  INSTRUMENTS

The instruments intended for application of the system are subject to
wear and tear and mechanical strains even when used normally, but even
more so when applied with excessive force. To prevent failure of, or me-
chanical damage to the instruments during the operation, prior to each
use the instruments must be inspected to make certain they are mecha-
nically intact, not deformed, and fully functional. Do not use instruments
that were found to be damaged, deformed or not fully functional. Exclusi-
vely instruments and accessories designated by Medicon are to be used
in order to prevent any risks relating to the compatibility of the products.

11.  DECONTAMINATION, CLEANING AND STERILIZATION

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

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 orwhere contamination can-
not be ruled out, must be disposed of as incinerated waste.

If prion contamination is suspected:
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. Other-
wise, the instrument, which has been contaminated or where
contamination cannot be ruled out, must be disposed of as incine-
rated waste.

In the case of a non-identifiable vCJD illness.
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 sterilization.

If mechanical alkaline cleaning or another cleaning procedure with pro-
ven efficacy against prions is not used and the medical devices in questi-
on 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-corros-
ion cracking. Only cleaned and disinfected implants may be
sterilized.

Recprocessing restrictions
Frequent reprocessing has little effect on these instruments.

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 instruments must be placed on appropriate instrument carriers so
that they can be rinsed in the washing and disinfection device. The instru-
ment carriers (e.g. sieve trays) must be such that subsequent cleaning in
an ultrasonic device or in the washing and disinfection device is not im-
paired by any areas that are inaccessible to ultrasonics or rinsing.

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 ultra-sonic waves.
— Remove the instruments and rinse with cold, softened 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 vi-
sibly apparent soiling. In any case, a frequent change of bath is necessa-
ry, at least once a day. National guidelines must be observed.

Cleaning: machine
The cleaning and disinfection device must meet DIN EN ISO 15883-1
requirements.

— Prerinse : 3 minutes with cold demineralised water without additives;

- 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 deionised water (>40°C)
with neutralizer, dosage 1 ml/l;

— Emptying;

— Final rinse: 2 minutes with warm deionised water (>40°C) (no
additives);

— 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 AO 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 A0 value.”

Drying

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

Maintenance, control and inspection

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 adequat-
ely 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 instruments must be packed in a suitable sterile barrier system. The
sterile barrier system must meet the following criteria:

— DINEN 868

— DINENISO 11607

— suitable for steam sterilization (steam permeable)

— adequate temperature resistance 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 holding time
at 134°C.
It is essential that a SAL (Sterility Assurance Level) of 10° is
reached.

Storage

Reprocessed sterile implants must be stored in a suitable reusable steri-
lization container in a dry, dark, cool, and semi-sterile place, protected
from dust and free from vermin. To avoid the development of condensa-
tion, 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 du-
ration of storage permitted depends on the type of sterile barrier system
employed and the storage conditions. This storage period must be esta-
blished by the operating authority.

Further informations on reprocessing
Validated machine cleaning and disinfection is always preferred over ma-
nual cleaning because of the greater certainty of the method. Good clea-

ning helps to preserve value and is a precondition of successful steriliza-
tion. During machine processing, the following points should be noted:

— Correct loading of the trays for rinsing is a precondition for effec-

tive 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 steriliza-
tion methods is outside our responsibility.

Information on validating the reprocessing procedure

Validation was performed with the following equipment, materials, and
chemicals:

Cleaning and
disinfection device:
Cleaning agent alkaline:

Type Miele Disinfector G 7735 CD and 7836 CD
compartmented cart for surgical instruments
neodisher® FA, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Neutraliser: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Ultrasonic bath: Sonorex
Steriliser: MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000,

Stiefenhofer KS 666-2ED, H+P Varioclav 400E
Note

The user is responsible for the actual processing achieving the desired
results with the equipment, materials, and staff employed in the proces-
sing facility. Usually, this requires validation and routine monitoring of the
method. If the previously described equipment, materials, and chemicals
are not available, it is 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 accom-
panying 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 instruc-
tions whenever new information is obtained.

12, 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.
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. Please use the MEDICON extranet www.medi-
con.de/extranet to ensure that you are using the current version.
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 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:
Federal law and regulations in the United States restrict the
sale of this device to a physician or hospital or on prescription.
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ES TI-EPIPLATING CMS DE MEDICON

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

Los implantes MEDICON se fabrican en titanio aleado o en aléacion de
titanio (Ti6AI4V). Este material es biocompatible, resistente a la corrosion
y atoxico en medios bioldgicos. Permite visualizar imagenes practica-
mente sin artefactos en:

- Radiografias convencionales,

— Tomografias computarizadas

— TRM (tomografias por resonancia magnética).
El material es antimagnético y su superficie dispone de una gran pasivi-
dad quimica.
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1. INSTRUCCIONES GENERALES
Los implantes se entregan sin esterilizar, por lo que se deben desinfectar
y esterilizar antes de su Uinico uso, asi como antes de cada preparacion
estéril en la zona de operacion. Tenga en cuenta por favor las indicaci-
ones siguientes, porque son la mejor garantia para un funcionamiento
fiable y correcto de este instrumento.

2. USO ADEQUADO/INDICACIONES
Ti-Epiplating CMS de MEDICON es adecuado para las intervenciones en
la estructura 6sea del craneo. Sirve para el fijacion dsea de epitesis en
pacientes con defectos craneofaciales como:

— Malformaciones congénitas

— Traumas

— Resecciones tumorales

— Cirugia reconstructiva

— Revisiones en casos en los que otros tratamientos o dispositivos
son ineficaces
Los implantes estan previstos para una osteointegracion normal pero no
para reemplazar las estructuras normales del cuerpo o para soportar el
peso corporal en caso de una oseointegracion insuficiente. El TI-Epipla-
ting CMS de Medicon deber aplicado Unica y exclusivamente por ciruja-
nos con la formacion y experiencia necesaria.

3. CONTRAINDICACIONES

- Pacientes que no estan en situacion de seguir las instrucciones
durante la asistencia postoperatoria a causa, por ejemplo, de pro-
blemas psiquicos/mentales o neuroldgicos.

— Pacientes cuyo estado fisico y/o mental es inestable.

- Pacientes con un tejido dseo insuficiente o de baja calidad, con
problemas de circulacion sanguinea o con infecciones latentes.

- Hipersensibilidad al material, es decir, reaccion del paciente a
cuerpos extranos. Para descartarla es imprescindibile realizar las
pruebas correspondientes antes de la implantacion (incluso en
caso de sospecha).

- Infecciones agudas.

4, POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES
— Molestias, dolores e hipersensibilidad anormales o palpabilidad a
causa del implante.
— Hipersensibilidad del paciente al material debida a los cuerpos
extrafios que se manifiesta en forma de reacciones alérgicas etc.
— Reaccion aumentada del tejido conjuntivo en el &rea del implante.
- Déficit de hueso neoformado, ostedlisis, osteomyelitis, osteoporo-
sis, inhibicion de la revascularizacion o infeccion, que pueden
provocar el aflojamiento, la deformacion, la fisuracion o la rotura
de los implantes.
- Integracion 6sea insuficiente susceptible de provocar el afloja-
miento o la fractura del implante
- Lanecrosis del hueso
— Curacion deficiente. Si la adaptacion de los implantes es defici-
ente, el de los huesos puede retrasarse, ser cierre insuficiente o
no producirse.
— Rotura, deformacion, migracion o aflojamiento del implante.
— Pérdida de densidad dsea como consecuencia de la redistribucion
tensional (“stress-shielding”).
Las fracturas conminutas inestables pueden provocar una hiperreaccion
del tejido conjuntivo en la zona de la fractura. Es posible que se produz-
can lesiones en los nervios e infecciones por la intervencion quirtrgica.
Las complicaciones que pueden aparecer suelen ser debidas a un esta-

blecimiento incorrecto de la indicacion, a la falta de préactica o a una
reduccion incorrecta de los fragmentos de hueso, mas que al propio im-
plante.

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.

La fresa de asiento de placa REF. 68.80.50 ser disefiado y
fabricado para un solo uso y para un tnico paciente, por lo
que no deben reutilizarse.

La fresa de asiento de placa no debe reutilizarse, ya que durante la pre-
paracion no puede asegurarse su esterilizacion. Es posible que en la fina
geometria de la fresa de placas se adhieran restos de tejido que no po-
dran eliminarse més. En caso de inobservancia del manual de instruc-
ciones, el usuario sera responsable.

6. NOTA PARA TAC Y RMN
El Operador debe informar al paciente, y advertirle que debe
hacerse personalmente responsable de los exdmenes por tomo-
grafia computarizada (TC) y resonancia magnética (IRM) de su

‘m implante. Se recomienda la emision de un pasaporte de implante.
Este pasaporte, tras su entrega por el personal responsable, pu-
ede servir de informacion al paciente. Los implantes no presentan
ninguin riesgo de calentamiento o rotacion en los examenes por
TCy IRM con un campo de fuerza de hasta 3 Teslas.

La presencia de la instrumentacion prevista para el uso de Ti-
Epiplating CMS cerca de los equipos de TC o IRM supone un ries-
go. Los instrumentos sueltos no deben encontrarse cerca del
equipo durante el transcurso de este procedimiento.

6.  ELECCION DE LOS IMPLANTES

El cirujano se responsabilizara de elegir correctamente los
implantes

Para la correcta eleccion de los implantes son determinantes los sigu-
ientes factores:

— tipo de correccion o de defecto 6seo a tratar,

- pesodel paciente,

— estado de salud y grado de actividad del paciente.
La eleccion incorrecta de los implantes puede provocar una pérdida pre-
matura de los mismos, o su aflojamiento, deformacion o rotura. Sélo la
utilizacion de los componentes correctos garantiza una revascularizacion
suficiente del hueso y proporciona una fijacion estable, mientras que una
eleccion incorrecta puede provocar el aflojamiento, la deformacion o la
rotura del implante y/o del hueso. El éxito de una operacion depende,
entre otros factores, de la manipulacion de los implantes. Las placas se
deben curvar con el maximo cuidado y evitar en todo momento la defor-
macion reiterada y excesiva de las mismas. Los dafios y las rascaduras
disminuyen la resistencia del producto y provocan la fatiga prematura del
implante. Cuando la consolidacion de la fractura no se produce, se retra-
sa 0 es insuficiente, no se puede descartar que se produzca deformacion,
rotura o fracaso del implante. Por esa razén debe garantizarse la inmovi-
lizacion de la zona de la fractura hasta que se produzca la consolidacion
completa. La constante alternancia de la carga que soporta el implante
puede provocar roturas por fatiga. Los implantes y los instrumentos se
adaptan entre si. La utilizacion de implantes e instrumentos de otros fa-
bricantes en combinacion con productos Medicon esta asociada a ries-
gos imprevisibles, puesto que los productos no estan debidamente adap-
tados entre si. Deberan combinarse tnicamente los productos al efecto
de Medicon para evitar posibles riesgos.
Antes de utilizar los productos, el cirujano debera exponer en detalle al
paciente los resultados previstos de la operacion. Debe otorgarse una
gran importancia a los aspectos postoperatorios y a la posible necesidad
de asistencia posthospitalaria. Es necesario llamar la atencion del paci-
ente sobre el hecho de que, dada la limitacion de la resistencia, debe
evitar aplicar carga con el peso corporal y debe ser informado de que, de
no seguir esta recomendacion, puede poner en peligro una correcta con-
solidacion del hueso. Asimismo, deben darse instrucciones al paciente
para que ponga de inmediato en conocimiento del cirujano cualquier al-
teracion extraia de la zona de la operacion. En caso de que efectiva-
mente se haya producido una alteracion, debera someterse el paciente a
una vigilancia estricta. El cirujano debera considerar las posibles conse-
cuencias de la alteracion, como el fallo del implante, y hablar con el pa-
ciente sobre las medidas a adoptar para proseguir con la curacion. Los
implantes pueden ser retirados tras la completa consolidacion de la
fractura. Si el implante permanece en el organismo del paciente después
de la consolidacion completa, puede absorber cargas y, en pacientes
activos, promover el riesgo de refractura. Por esa razon, s6lo asumimos

la responsabilidad por el implante hasta que se haya producido la conso-
lidacion completa de la fractura. Declinamos cualquier responsabilidad
por dafios en implantes no extraidos después de la consolidacion dsea.
La decision de si el implante debe permanecer en el organismo o ser
extraido tras la consolidacion completa es responsabilidad del cirujano y
serd €l quien la tome tras evaluar los posibles riesgos y las ventajas. No
se puede descartar por completo que se produzca rotura, aflojamiento,
oxidacion o migracion del implante, o bien que éste cause dolor. En la
etiqueta del envase va consignado un “Lot No.” (niimero de lote). Se re-
comienda registrar el nimero de lote en la historia del paciente, puesto
que dicha cifra permite reconstruir la trayectoria del implante hasta la
materia prima con la que se ha fabricado.

8. APLICACION Y MANIPULACION DE LAS PLACAS
A Advertencias y precauciones

Las placas deberan adaptarse de la forma més precisa posible a la tra-
yectoria dsea anatémica o planificada. Para adaptar las placas, utilice
Uinicamente los instrumentos del fabricante previstos para tal fin. Durante
el curvado de la placa el titanio se somete a un esfuerzo en frio que hace
que el material gane en dureza, pero que pierda conformabilidad. Por esa
razon, es absolutamente necesario conformar el implante con el nimero
de operaciones de curvado mas reducido posible. Un nimero excesivo de
operaciones de curvado puede provocar la rotura de la placa después de
la operacion. No curvar las placas mas de 2 ¢ 3 veces. Una aplicacion
demasiado agresiva de los instrumentos de curvado puede provocar da-
fios visibles en el implante. En tal caso debe cambiarse la placa por una
nueva, que debera adaptarse con més cuidado. Un orificio de placa de-
formado destinado al alojamiento de tornillos no sélo supone un elevado
riesgo de rotura en los puntos deformados, sino que puede impedir la
consecucion de precisa de una fijacion la cabeza del tornillo en la placa.
Antes de doblar las placas, por tanto, los tornillos de cubierta deberén
atornillarse en las roscas para evitar dafios en las roscas a causa del
proceso de doblamiento. Por todo ello, las placas deben curvarse con
sumo cuidado. Comprobar siempre que las placas conformadas no ten-
gan incisiones, que los orificios de los tornillos no se hayan deformado o
que no presenten otros dafios mecanicos. Elija siempre la placa que me-
jor se ajuste a la situacion e indicacion especifica. Si fuera necesario
cortar una placa, deberan utilizarse tnicamente los instrumentos sumini-
strados previstos para tal fin. La placa se cortard entre los orificios de los
tornillos. En dicha operacion, asegurarse de que el fragmento cortado no
salga proyectado en direccion al paciente o a otras personas. Desbarbar
los cantos de las placas cortadas para evitar lesionar o irritar los tejidos.
No implantar, bajo ninglin concepto, placas de premoldeacion.

9. APLICACION Y MANIPULACION DE LOS TORNILLOS

Si los tornillos son autorroscantes no sera necesario labrar ninguna ros-
ca. En la realizacion de los orificios deben emplearse exclusivamente las
brocas Medicon correspondientes en cada caso para conseguir el diame-
tro correcto del orificio. Utilice inicamente brocas con cantos afilados!
Durante el taladrado existe el riesgo de que se produzcan lesiones en el
hueso por calentamiento, de modo que durante dicha operacion se debe
garantizar una refrigeracion suficiente y trabajar sélo a baja velocidad. Si
se aplica una fuerza excesiva durante el taladrado se podrian romper las
brocas y causar lesiones al paciente, al cirujano o a terceras personas. En
caso de no poder anclar el tornillo en el hueso por haber practicado el
orificio de forma incorrecta, o si el orificio se ha viciado, deberan utilizar-
se los tornillos de emergencia previstos para tal fin.

En el sistema de placas Ti Epiplating CMS se recomienda uti-
lizar los tornillos Emergency CMS como tornillos estandar. Si

A un anclaje fijo de los tornillos en el hueso no fuera posible, no
habra por tanto tornillos de repuesto a disposicion.

El destornillador debe introducirse en la cabeza del tornillo ejerciendo una
presion axial para garantizar que la varilla quede fijamente asentada en la
cabeza. Esto garantiza una orientacion longitudinal correcta del tornillo y
del destornillador y evita que la varilla reshale y que se dafie la cabeza del
tornillo. Si se aplica una fuerza excesiva en la fijacion de los tornillos po-
dria producirse una rotura de los mismos durante la intervencion.

Si la varilla del destornillador se encuentra desgastada, podria no conse-
guirse una union fija entre varilla y tornillo. En tal caso, debera cambiarse
la varilla por una nueva. Una vez concluida la implantacion, debe compro-
barse que los tornillos y las placas se encuentran unidos fijamente. Si es
necesario, deberan apretarse mas los tornillos.

10.  INSTRUMENTOS

Los instrumentos previstos para la aplicacion del sistema se someten a
un desgaste y a esfuerzos mecanicos durante su uso normal, pero sobre
todo si se aplica una fuerza excesiva. Para evitar el fallo del implante o
dafios mecanicos en los instrumentos durante la operacion, debera com-
probarse antes de cada aplicacion de los mismos que su funcién meca-
nica es correcta, que no estan deformados y que su funcionalidad es
perfecta. No se pueden emplear instrumentos defectuosos.

11.  DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
En el procesamiento de los instrumentos se recomienda la
siguiente medida de proteccion frente a los priones de la va-
riante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.
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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 contaminacion, 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 segtn el in-
forme “Task Force” sobre la variante de la enfermedad de Creutz-
feldt-Jakob.
En caso de exclusion de una variante de la enfermedad de Creutz-
feldt-Jakob:
El instrumental puede seguir utilizindose después de procesarlo
adecuadamente. Por lo demds, el instrumental en el que se haya
producido una contaminacion, 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 enferme-
dad 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 esterilizacion por vapor.
Si no se utiliza una limpieza mecanica 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.

Los sistemas de limpieza a los que se les ha anadido perioxi-
do de hidrégeno y/o soluciones de lavado con un alto grado
de alcalinidad pueden provocar cambios de color. Con ello se
puede perder la funcion codificadora. Solo esta permitido
esterilizar instrumentos limpios y desinfectados.

Limitacion del tratamiento de reutilizacion
Un retratamiento frecuente tiene un efecto reducido sobre estos instru-
mentos.

Lugar de uso

Los implantes con contaminaciones causadas por sangre 0 secreciones
no pueden volver a colocarse en la bandeja de almacenamiento del im-
plante, sino que deben eliminarse.

Preparacion para la descontaminacion

La bandeja de almacenamiento del implante debe depositarse en so-
portes adecuados para el lavado a maquina. Los soportes de los instru-
mentos (por ejemplo, las cestas) 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 bafo 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 acumulacion excesiva de suciedad en el bafio de ultrasonidos afecta
negativamente al efecto de limpieza y aumenta el riesgo de que se pro-
duzca corrosion. La solucion de limpieza debe renovarse periédicamente
en funcion de las condiciones de uso. El criterio es que haya una sucie-
dad 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: mecanica
El aparato de limpieza y desinfeccion ( 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; adicion dosificada del detergente a 45 °C,
detergente alcalino (Neodisher MediClean forte), dosificacion
0,5%;

- Vaciado;

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

— Vaciado;

TI-EPIPLATING CMS DE MEDICON

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

Desinfeccion

Desinfeccion térmica (A0-3000): Agua completamente demineralizada, la
desinfeccion térmica es realizada a temperaturas >80°C con un tiempo
de exposicion segun el concepto A0 de la norma DIN EN ISO 15883 (p.ej.
A0 3000 = 90°C y 5 minutos de exposicion). El gestor asume la respon-
sabilidad para el valor A0 que debe ser realizado.

Secado

Mediante el ALD debe garantizarse un secado suficiente. Los instrumen-
tos 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/desinfeccion los implantes deben estar limpios
macroscopicamente, es decir, deben estar libres de suciedad y de residu-
0s visibles. EI control debe realizarse visualmente. Limpie de nuevo los
implantes que no estén limpios y, a continuacion, enjudguelos y secelos
suficientemente. Los implantes deformados o dafiados deben clasificarse
y eliminarse, pues ya no esta garantizada una aplicacion segura.

Envase
La bandeja para el almacenamiento de los implantes debe incorporarse
en un sistema de barrera estéril adecuado. El sistema de barrera estéril
debe cumplir los siguientes requisitos:
— DINEN 868
- DINENISO 11607
— adecuacion para la esterilizacion al 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 al vapor conforme a DIN EN 13060 o DIN EN 285 y
validado segtin DIN EN 17665-1
— Tiempo y temperatura de esterilizacion: Como minimo 5 minutos
a134°C.
Es imprescindible alcanzar un SAL (Sterility Assurance Level, nivel
de garantia de esterilidad) de 10-°.

Almacenamiento

Almacene los implantes estériles reprocesados en un recipiente de este-
rilizacion reutilizable adecuado que esté seco, protegido del polvo, sin
gérmenes y oscuro y consérvelos en un lugar fresco y libre de insectos.
Para impedir la condensacion, es necesario evitar fluctuaciones mayores
de temperatura durante el almacenamiento. No almacene nunca produc-
tos 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 duracion de almacenamiento in situ admitida se rige por el tipo
de sistema de barrera estéril utilizado y por las condiciones de almacen-
amiento. La duracion de almacenamiento admitida debe ser determinada
por el usuario.

Informacion adicional sobre el reprocesamiento

Un procedimiento validado de limpieza y desinfeccion mecanico siempre
es preferible a una limpieza manual, pues siempre implica un nivel de
seguridad més alto. Una buena limpieza sirve también para mantener el
valor y es condicion indispensable para una esterilizacion correcta.

En el procesamiento mecanico deben tenerse en cuenta los puntos sigu-
ientes:

— La carga correcta de las cestas/los contenedores es condicion
indispensable para que el procesamiento mecanico sea eficaz.
Las cestas/los contenedores no deben estar sobrecargados.

— Evite que se formen sombras de aclarado producidas por instru-
mentos 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 con-
secuencia, ocasionar un envejecimiento prematuro de los instrumentos.
Declinamos toda responsabilidad respecto a las consecuencias que ten-
ga el uso de otros procedimientos de esterilizacion.

Informaciones para validar el procesamiento

La validacion se ha realizado con los aparatos, los materiales y los pro-
ductos quimicos siguientes:

Aparato de limpieza  Desinfectante Miele tipo G 735 CD

y desinfeccion 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

Indicacion

La persona encargada del procesamiento es responsable de que median-
te la preparacion, de hecho llevada a cabo mediante la dotacion y mate-
riales utilizados y el personal, se obtengan los resultados deseados. Para
ello se necesitan por lo general la validacion y la supervisién de rutina del
procedimiento. Si los aparatos, materiales y productos quimicos descri-
tos antes no estan a disposicion, el encargado de la preparacion debe
validar su procedimiento segun corresponda. Tenga en cuenta las in-
strucciones y las normativas de las normas y regulaciones nacionales
vigentes, asi como las instrucciones de uso adjuntas al producto sanita-
rio. Tenga en cuenta que todos los instrumentos que se envien al servicio
de reparacion de Medicon (MRS) deben limpiarse y esterilizarse antes del
envio. La empresa Medicon eG se reserva el derecho de introducir cam-
bios en estas instrucciones si se producen nuevos avances

12, GARANTIA

En caso de diferencias entre la version espafiola y la alemana de este
manual de instrucciones, solo sera vinculante la versién alemana. La in-
formacion del presente manual de instrucciones solo se refiere al pro-

ducto con el que se adjunta este manual de instrucciones. Puede descar-
garse el manual de instrucciones del producto actual correspondiente en
Medicon Extranet en la direccion www.medicon.de/extranet o solicitarse
directamente a MEDICON eG. 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.
Compruebe en Medicon Extranet www.medicon.de extranet que utiliza la
version mas actual.

MEDICON eG no asumird 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 anulara la responsabilidad
por defectos de MEDICON eG en caso de realizarse modificaciones o re-
paraciones en el producto sin el consentimiento previo por escrito de
MEDICON eG y en caso de reparaciones no realizadas en los centros au-
torizados por MEDICON eG o por parte del servicio de reparacion de Me-
dicon (MRS).

Atencion:

Seguin las leyes federales estadounidenses, en los EE.UU. sélo
pueden comprar estos productos los médicos u hospitales o
las personas que tengan una prescripcion emitida por ellos.

13.  LEYENDA
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Confeccionador

Veuillez lire attentivement le manuel avant toute utilisation
clinique et conservez-le a portée de main.

Les implants MEDICON sont en titane ou en allié TIGAI4V. Le titane est
biocompatible, résistant a la corrosion et non toxique en milieu biolo-
gique. Il permet une imagerie pratiquement sans artefact pour :

- la représentation radiographique conventionnelle

— la scanographie

- laTRM (tomographie a résonance magnétique).
La surface est chimiquement passive, le matériel antimagnétique.
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1. GENERALITES

Les implants sont livrés a |‘état non stérile et doivent par conséquent étre
désinfectés et stérilisés avant leur seule et unique utilisation ainsi
qu‘avant chaque préparation stérile en bloc opératoire. Respectez les
consignes suivantes. Elles garantissent le bon fonctionnement de cet
instrument.

2, INDICATIONS
Le CMS Ti-Epiplating de MEDICON convient pour des utilisations lors
d‘interventions sur les structures osseuses du crane. Celui-ci sert a
I‘ancrage osseux d‘épithéses en cas de défauts cranio-faciaux, tels que :

— Malformations congénitales

— Traumatismes

— Tumorectomies

— Interventions reconstructives

— Révisions dans les cas ou d‘autres méthodes de traitement ou

dispositifs restent sans succés

Les implants sont prévus pour une intégration osseuse normale, mais
pas pour remplacer des structures corporelles normales ou supporter le
poids du corps en cas d‘intégration osseuse insuffisante.

3. CONTRE-INDICATIONS

— Patients n’étant pas en mesure de se conformer aux instructions
du suivi postopératoire. Il sagit p. ex. de patients atteints de pro-
blemes psychiques/mentaux ou neurologiques.

— Patients présentant un état corporel/psychique instable.

— Patients présentant un tissu osseux insuffisant ou de qualité in-
suffisante, des troubles de la circulation sanguine ou des infec-
tions latentes.

— Hypersensibilité au matériau avec réactions aux corps étrangers.
Il est absolument impératif dans ce cas de procéder avant
I'implantation, et méme en cas de simple suspicion, aux tests
correspondants.

— Infections aigués.

4, EFFETS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS POSSIBLES

— Dérangements, douleurs, sensations anormales ou palpabilité de
I'implant.

— Hypersensibilité du patient au matériau du fait de la présence de
corps étrangers sous forme de réactions allergiques.

— Réaction accrue du tissu conjonctif dans la zone de fracture ou
dans la zone de I'implant.

— Formation osseuse insuffisante, ostéolyse, ostéoporose, revascu-
larisation réduite ou infection, pouvant entrainer un relachement,
une déformation, un déchirement ou une rupture de I'implant.

— Guérison retardée ou insuffisante de la fracture pouvant provo-
quer une rupture de I'implant.

— Nécrose osseuse

— Guérison insuffisante. En cas d’adaptation insuffisante des im-
plants, la reconstitution osseuse peut étre retardée, insuffisante
ou ne pas se produire.

— Rupture, fléchissement, migration ou relachement de I'implant.

- Diminution de la densité osseuse par suite de « stress shielding »
Du fait de I'intervention chirurgicale, des problemes tels que Iésions des
nerfs, infections, douleurs, etc., peuvent survenir en plus des effets indé-
sirables et complications déja évoqués, qui ne sont pas obligatoirement

provoqués par I'implant. Les complications pouvant survenir sont souve-
nt provoquées par une mauvaise sélection du patient, un manque de
pratique ou un repositionnement imparfait des fragments osseux, et non
par les implants eux-mémes.

5. PRODUIT A USAGE UNIQUE

Les implants sont développés et construits pour un seul patient.

Destinés exclusivement a un usage unique, ils ne peuvent pas étre

réutilisés. Un implant 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 petitsdéfauts ainsi que des contraintes
excessives non visibles. Etant donné que I'on ne peut pas prévoir quelle
influence la force et les conditions corporelles ont eu sur la stabilité, la
fonction et la qualité du matériau d’un implant explanté, la réimplantation
présente le risque d’une usure précoce ou d’une défaillance inaccepta-
ble. Lutilisateur est responsable du non respect du mode d’emploi.

La fraise a logement de plaquettes REF. 68.80.50 est dévelop-
pée et construit pour un seul patient. Destinée exclusivement
a un usage unique, elle ne peut pas étre réutilisé.

La fraise a logement de plaquettes ne doit pas étre réutilisée car il ne
peut étre garanti que celle-ci redevienne stérile apres traitement. Des
restes de tissu peuvent venir se coincer dans la géométrie fine de la
fraise a logement de plaguettes pour ne plus en sortir. L utilisateur est
seul responsable en cas de non-respect du présent mode d‘emploi.

6. PRECISIONS SOR LEXAMEN CT ET IRM

L‘opérateur doit informer le patient qu‘il faut signaler la présence
de I'implant au personnel responsable des examens de scanner et
de d‘IRM. Il est conseillé de réaliser un passeport implant. Ce der-
nier peut permettre au patient de fournir des informations sur
Iimplant aux personnes concernées. Les examens de scanner ou
d‘IRM réalisés avec une puissance du champ allant jusqu‘a
3 Tesla, ne présentent aucun danger de surchauffe ou de rotation
de Iimplant.

L‘instrumentation prévue pour CMS Ti-Epiplating peut présenter
un danger quand il est placé a proximité d‘un CT-scanner ou d‘une
IRM. Aucun des instruments utilisés ne doit se trouver a proximité
directe d‘un de ces appareils durant le déroulement de cette inter-
vention.

7. SELECTION DES IMPLANTS
Le chirurgien est responsable du choix correct des implants.

Le choix correct des implants dépend de maniere décisive des aspects
suivants:

— défaut osseux devant étre traité ou ostéotomie de réalignement,

— poids du patient,

— état de santé et degré d’activité du patient.
Un choix erroné des implants peut entrainer une altération prématurée
des I'implants et provoquer des relachements, des déformations et des
ruptures d’implant. Seul le recours aux composants adéquats garantit
une irrigation sanguine suffisante de I'os et entraine une fixation stable,
tandis qu’une décision erronée peut entrainer un relachement, une défor-
mation ou une rupture de I'implant et/ou de I'0s. Le succés d’une opéra-
tion dépend notamment de la manipulation des implants. Les plaques
doivent étre fléchies avec soin et précautions, les déformations répétées
et extensives sont a éviter. Les détériorations et les éraflures réduisent la
solidité du produit et entrainent un vieillissement prématuré de I'implant.
Si la guérison de la fracture ne se produit pas, est retardée ou insuffi-
sante, une déformation, une défaillance ou une rupture de I'implant ne
peuvent étre exclues. Il faut par conséquent veiller & immobiliser le point
de fracture jusqu’a ce que I'os se soit solidement reconstitué. Les varia-
tions constantes de charge auxquelles les implants sont soumis peuvent
entrainer des ruptures dues a la fatigue du matériau. Les implants et les
instruments sont adaptés les uns aux autres. Lutilisation d’implants et
d’instruments d’autres fabricants en association avec les produits de
Medicon peut entrainer des risques imprévisibles, étant donné que les
produits ne sont pas adaptés les uns aux autres. Pour empécher la sur-
venue de risques, seuls doivent étre utilisés entre eux les produits Medi-
con prévus a cet effet. Avant I'utilisation des produits, le chirurgien doit
discuter de maniére approfondie avec le patient du résultat chirurgical
recherché. Les aspects postopératoires d’un traitement ultérieur éventu-
ellement requis doivent étre abordés avec une attention particuliére.
Lattention du patient doit étre attirée sur le fait qu’en raison de la solidi-
té limitée, il faut éviter les contraintes dues au poids corporel; le patient
doit étre informé qu’une non observation peut mettre en danger la fiabi-
lité de la guérison osseuse. Le patient doit étre enjoint d’informer immé-
diatement le chirurgien en présence de modifications inhabituelles in
situ. Si une modification s’est effectivement produite dans la zone de fi-
xation, le patient doit étre observé avec soin. Le chirurgien doit envisager

les conséquences possibles, telles qu’une défaillance de I'implant, et
discuter avec le patient des mesures requises pour obtenir une guérison.
Les implants peuvent étre retirés aprés guérison intégrale de la fracture.
Un implant demeurant dans le corps apres la guérison intégrale peut faire
fonction de support de charge et contribuer & accroitre le risque de nou-
velle fracture chez les sujets actifs. Nous ne pouvons par conséquent
assumer de responsabilité pour les implants que jusqu’a la guérison
complete de la fracture. Nous ne portons aucune responsabilité pour les
dommages éventuels provoqués par des implants n’ayant pas été retirés
apres la guérison. La décision de laisser les implants dans le corps ou de
les retirer aprés guérison intégrale reléve du chirurgien, qui doit la
prendre apres en avoir pesé les risques et les avantages. Il ne peut étre
exclu que les implants se rompent, se relachent, se corrodent, migrent
dans les tissus et provoquent des douleurs. L'étiquette de I'emballage
porte un numéro de lot « Lot No. ». On recommande de transcrire ce nu-
méro de lot dans le protocole du patient, étant donné que ce numéro
permet de retracer la fabrication de I'implant jusqu’au stade de la matie-
re premiere.

8. UTILISATION ET MANIPULATION DES PLAQUES
Avertissements et mesures de précaution

Les plaques doivent étre adaptées aussi précisément que possible au
tracé naturel ou projeté de I'os. Utilisez uniquement pour le modelage des
plaques les instruments prévus par le fabricant a cet effet. Pendant le
fléchissement de la plaque, il se produit une contrainte a froid qui accroit
la dureté du titane mais réduit dans le méme temps sa déformabilité.

Il est donc absolument nécessaire de donner a I'implant la forme voulue
avec le plus petit nombre de flexions possible. Un fléchissement excessif
peut entrainer une rupture postopératoire des plaques. Les plagues ne
doivent pas étre fléchies plus de 2 a 3 fois dans un sens et dans 'autre.
Une mise en ceuvre trop agressive des instruments de modelage peut
entrainer une détérioration visible de I'implant. Dans ce cas, il faut
prendre une nouvelle plaque et la modeler avec davantage de précau-
tions. Les orifices pour vis situés sur les plaques qui ont été déformées
ne constituent pas seulement un risque de rupture accru en ces points,
mais entravent en outre le logement exact de la téte de vis dans la pla-
que. C‘est pourquoi les vis de recouvrement doivent étre vissées dans les
filets avant de plier les plaquettes afin d‘éviter d‘endommager les filets
lors du pliage. Il faut donc modeler les plaques avec précautions. Les
plagues modelées doivent toujours étre controlées avant leur mise en
ceuvre sur le patient pour exclure la présence d‘entailles, d’orifices de vis
déformés ou d’autres détériorations mécaniques. Choisissez toujours les
plagues correspondant le mieux a la situation et a I'indication spéci-
fiques. S'il est nécessaire de raccourcir une plaque, seuls les instruments
livrés a cet effet peuvent étre utilisés. La plague doit étre sectionnée en-
tre les orifices de vis. Veiller alors a ce que la portion de plague section-
née ne soit pas propulsée en direction du patient ou de tiers. Les arétes
de coupe d’une plaque raccourcie doivent étre ébarbées pour éviter des
Iésions ou des irritations tissulaires. Les gabarits de modelage ne doivent
en aucun cas étre implantés.

9. UTILISATION ET MANIPULATION DES VIS

Il nest pas nécessaire de réaliser un taraudage pour les vis autotaraude-
uses. Les perforations doivent uniquement étre pratiquées avec le foret
défini a cet effet par Medicon, afin d’obtenir le diametre d’orifice correct
adapté aux vis. Utilisez uniqguement des forets avec tranchants acérés!
Le forage entraine un risque de lésions thermiques sur I'os, c’est pour-
quoi il faut veiller lors du forage & un refroidissement toujours suffisant et
travailler a faible régime. L'application de forces excessives lors du fo-
rage peut entrainer une rupture du foret représentant un risque pour le
patient, le médecin ou des tiers. Si la vis ne peut pas étre solidement
ancrée dans I'os du fait d’'un mauvais percage ou d’une perforation di-
stendue, il faut recourir aux vis d’urgence prévues a cet effet.

Pour le CMS Ti-Epiplating de Medicon, il est recommandé
d‘utiliser les « vis Emergency CMS » comme vis standard. Si
les vis venaient a pas s‘ancrer solidement dans I‘os, aucune
vis de rechange n‘est disponible.

Le tournevis doit étre inséré dans la téte de vis avec une pression axiale,
pour garantir que la lame soit solidement placée dans la téte. Ceci garan-
tit I'orientation longitudinale correcte de la vis et du tournevis et empéche
un glissement de la lame et une détérioration de la téte de vis.
L'application d’une force excessive pour la fixation des vis peut entrainer
la rupture de vis pendant I'opération. Les phénomenes d’usure sur la
lame du tournevis empéchent une jonction solide entre lame et vis. Rem-
placer dans ces cas la lame par une lame neuve. Une fois I'implantation
achevée, la solidité des jonctions entre toutes les vis et plagues doit étre
controlée. Resserrer les vis si nécessaire.

10.  INSTRUMENTS
Les instruments prévus pour la mise en ceuvre du systéme sont soumis a

I'usure et & des contraintes mécaniques pendant I'usage normal et en
particulier en cas d’application de forces excessives. Pour prévenir une
défaillance ou des détériorations mécaniques pendant I'opération, les
instruments doivent étre contrdlés avant chaque utilisation pour garantir
leur intégrité mécanique, I'absence de déformation et leur entiére fonc-
tionnalité. Les instruments présentant ces restrictions ne doivent pas étre
utilisés.

11.  DECONTAMINATION, NETTOYAGE ET STERILIZATION

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

En cas de diagnostic d’'un MCJ définitif ou probable:
Si I'utilisation de produits a usage unique n’est pas possible, les in-
struments utilisés ayant été contaminés ou pour lesquels une conta-
mination ne peut pas étre exclue doivent étre éliminés comme dé-
chets de combustion.
En cas de doute :
En cas de suspicion de contamination par les prions, I‘incinération
des instruments est recommandée conformément au rapport de con-
clusion 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 mala-
die a prions, deux procédés de préparation, ayant au moins une effi-
cacité partielle sur les prions, doivent étre utilisés — p.ex. un nettoya-
ge alcalin mécanique, associé a une stérilisation par vapeur.
Si aucun nettoyage alcalin mécanique ou tout autre procédé de nettoya-
ge 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 prolon-
gée, soit 18 minutes a 134°C.
L‘utilisation d‘une sol de désinfi tenant de
I‘eau oxygénée et/ou I‘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 instruments.

Lieu d’utlilisation
Les implants contaminés par du sang et/ ou par des sécrétions ne doivent
pas étre replacés dans la boite d‘implants. Ils 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 ultra-
sons a 40°C, avec 0,5% de produit alcalin et exposer aux ultra-
sons.
— Retirer les instruments et les rincer a I'eau froide adoucie.
Un fort encrassement du bain a ultrasons peut réduire I'efficacité du net-
toyage et entraine un risque de corrosion. La solution de nettoyage doit
étre remplacée régulierement en fonction des conditions d’utilisation. Le
critere de remplacement est I'encrassement visible du bain. Un rem-
placement fréquent du bain est requis dans tous les cas (au moins une
fois par jour). Respectez la réglementation nationale relative a la prépa-
ration de produits médicaux.

Nettoyage: mécanique
L‘appareil de nettoyage et de désinfection (AND) doit répondre aux exi-
gences de la norme DIN EN ISO 15883-1.

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

— Vidange ;

— Nettoyage : Avec de I'eau douce, chauffer a 55°C et laver/netto-
yer pendant 5 minutes, ajouter le produit de nettoyage a 45°C,
agent de nettoyage alcalin (Neodisher MediClean forte), dose
0,5%;

— Vidange ;

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

— Vidange

— Ringage final : 2 minutes a I'eau chaude déminéralisée (>40°C)
(sans autre ajout).

— Vidange

Désinfection

Utiliser de I'eau entierement 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 et ligne
de démarcation DGKH, DGSV et AKI (p. ex. AO 3000 = 90 °C et 5 min.
temps d‘action). L‘exploitant est responsable de la valeur A0 a atteindre.

Séchage

S'assurer que le séchage effectué par I'appareil de désinfection et de
nettoyage est suffisant (p. ex. 60 °C 30 min.). Le tray dans lequel sont fixé
les instruments chirurgicaux réutilisables doit immédiatement étre retiré
du RDG apres la fin du programme de nettoyage et de désinfection. 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, contrdle et vérification.

Apres le nettoyage/la désinfection, les instruments doivent étre propres a
I’examen macroscopique, c’est-a-dire exempts de résidus et de souil-
lures visibles. La vérification se fait visuellement. Les piéces nettoyées
insuffisamment doivent étre soumises a un nouveau nettoyage puis suf-
fisamment rincées et séchées. Les instruments défectueux (fissures fili-
formes, déformations ou usure) doivent étre remplacés car ils ne peuvent
plus remplir leur fonction ou garantir une sécurité suffisante.

Emballage
Les implants doivent étre introduits dans un systeme de barriere stérile
approprié. Le systtme de barriere stérile doit répondre aux critéres
suivants :

— DINEN 868

— DINENISO 11607

— Compatible avec une stérilisation & la vapeur (perméabilité 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 suffi-
sant 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 & 134°C
Il est indispensable d’atteindre un niveau d’assurance de stérilité
SAL (Sterility Assurance Level) de 10,

Stockage

Les instruments stériles doivent étre placés dans une cassette a implants
appropriée et stockés dans un lieu frais, sec, exempt de poussiere, 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 dés-
infecter. Les étageres doivent se trouver a au moins 30 cm du sol. La
durée de stockage autorisée dépend du systeme de barriére stérile utilisé
et des conditions de stockage. La durée de stockage autorisée est déter-
minée par I'exploitant.

Autres informations relatives au retraitement

Une méthode de nettoyage et de désinfection mécanique approuvée doit
toujours étre préférée a un nettoyage manuel, et ce, en raison de la sécu-
rité 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 succes de la stérilisation. Les points suivants
doivent étre respectés en cas de retraitement mécanique :

— Le chargement des égouttoirs doit permettre un rincage 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 durées et températures indiquées dans les présentes instructions de
retraitement sont des exigences minimales ; des valeurs inférieures ne
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peuvent pas étre utilisées. Si, pour des raisons liées a la méthode utilisée,
un écart vers le bas est requis, celui-ci doit étre approuvé par |'exploitant.
Un dépassement vers le haut des durées et températures données est en
principe possible, mais peut causer une charge plus élevée sur le maté-
riau, entrainant un vieillissement prématuré des instruments. L utilisation
d‘autres méthodes de stérilisation se fait en dehors de notre responsabi-
lité.

Informations a la procédure d‘approbation du retraitement
La validation a été effectuée avec les appareils, matériaux et substances
chimiques suivants :
Appareil de nettoyage Désinfecteur modéle Miele G 7835 CD
et de désinfection:  Chariots pour instruments OP
Détergent alcalin : neodisher® MediClean forte,
Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Neutralisateur : neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Bain & 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 |‘obtention
des résultats souhaités pour le retraitement effectivement réalisés, avec
les équipements, les matériaux et le personnel utilisés dans I‘installation
de retraitement. Il est donc en principe nécessaire de faire procéder a
leur approbation et a des controles de routine. Dans la mesure oU les
appareils, matériaux et produits chimiques décrits ci-dessous ne devrai-
ent 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 Iégislati-
on 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.

Responsabilité

En cas de contradictions entre les versions francais et allemande de ces
instructions d‘utilisation, seule la version allemande fait foi. Les informa-
tions dans ces instructions d‘utilisation se réferent uniquement au produ-
it auquel les instructions d‘utilisation sont jointes. Les instructions
d‘utilisation du produit actuel peuvent étre téléchargées sur I‘extranet de
Medicon sous www.medicon.de/extranet ou bien demandées directe-
ment & MEDICON eG.

Seule la version révisée la plus récente des manuels d‘utilisation est
valable. En raison des évolutions techniques constantes, le contenu des
manuels d‘utilisation MEDICON est régulierement mis a jour. Veuillez
vous assurer que vous utilisez la version la plus récente sur |‘Extranet de
MEDICON, a I‘adresse : www.medicon.de/extranet.

MEDICON eG n‘assume aucune garantie pour les dommages causés par
une utilisation, 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 dom-
mages 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 MEDI-
CON eG ou par Medicon-Reparatur-Service (MRS).

Attention:

Selon la loi fédérale des Etats-unis d’Amérique, ce produit ne
A peut étre acheté dans ce pays que par un médecin ou un

établissement hospitalier uniquement avec une ordonnance

appropriée !

13.  LEGENDE

Respecter mode d’emploi

)

€o123 Marquage CE conforme a la directive 93/42/CEE
Attention

Produit a usage unique

MR Conditional
Dangereux en IRM

Numéro de commande

L@k

Producteur

Leggere attentamente le istruzioni d‘uso prima dell’impiego
clinico e conservarle in un luogo sicuro e a portata di mano.

Gli impianti MEDICON sono fabbricati in titanio od in legato Ti6AI4V. Le
material sono biocompatibile, resistente alla corrosione, atossico in am-
biente biologico e consente di ottenere immagini praticamente prive di
artefatti in:

— radiografia convenzionale

- tomografia computerizzata

— MRT (Tomografia a Risonanza Magnetica).
La superficie & chimicamente passiva, il materiale & antimagnetico.

Indice:
1. Avvertenze generali
2. Destinazione d’uso/Indicazioni
3. Controindicazioni
4. Possibili effetti collaterali e complicanze
5. Prodotto monouso
6. Avvertenze relative alla TC e alla MRI
7. Scelta degli impianti
8. Uso/manipolazione delle placche
9. Uso/manipolazione delle viti
10. Strumenti applicativi
11. Decontaminazione, pulizia e sterilizzazione
12. Responsabilita
13. Legenda

1. AVVERTENZE GENERALI

Gli impianti vengono forniti non sterili, e devono essere quindi disinfettati
e sterilizzati prima dell‘utilizzo e prima di ciascuna preparazione sterile in
ambito operatorio. Osservare le avvertenze seguenti per avere la garanzia
di un funzionamento affidabile e senza problemi di questo strumentario.

2, INDICAZIONI
Il sistema MEDICON Ti-Epiplating CMS & destinato all‘uso negli interventi
sulle strutture ossee del cranio. Serve all‘ancoraggio osseo di epitesi in
caso di difetti craniofacciali come:

— malformazioni congenite

- lesioni

— resezioni di tumori

— interventi ricostruttivi

— Revisioni nei casi in cui altri metodi di trattamento o apparecchi

non abbiano avuto successo

Gli impianti sono previsti per la normale osteointegrazione, ma non per la
sostituzione di normali strutture corporee o per il supporto del peso cor-
poreo in caso di osteointegrazione insufficiente. | sistemi MEDICON Ti-
epiplating CMS devono essere usati soltanto da chirurghi adeguatamente
adestrati e che dispongono di sufficiente esperienza.

3. CONTROINDICAZIONI

— Pazienti non in grado di sequire le istruzioni relative al trattamento
post-operatorio. Le relative cause possono essere ad es. problemi
psichici/mentali o neurologici.

— Pazienti psicolabili o fisicamente debilitati.

— Pazienti con tessuto osseo insufficiente o di cattiva qualita, distur-
bi dell’irrorazione sanguigna o infezioni latenti.

— Ipersensibilita ai materiali con reattivita del paziente ai corpi es-
tranei. Nei casi sospetti & assolutamente necessario eseguire gli
opportuni test prima dell’impianto.

— Infezioni acute.

4, EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE POSSIBILI

— Disturbi, dolori, parestesie o tattilita anomale dovute all'impianto.

— Ipersensibilita del paziente ai materiali dovuta ai corpi estranei
sotto forma di reazioni allergiche.

— Aumentata reattivita del tessuto connettivo nella zona della frattu-
ra o dell'impianto.

— Insufficiente ricrescita ossea, osteolisi, osteomyelitis, osteoporosi,
ridotta rivascolarizzazione o infezione che possono comportare
allentamenti, deformazioni, rotture o strappi dell'impianto.

— Insufficiente osteointegrazione che pud causare I'allentamento o
la rottura dell'impianto.

— Necrosi ossea

— (Cattiva guarigione. In caso di cattivo adattamento degli impianti, le
0ssa possono saldarsi in ritardo, in maniera insufficiente o non
saldarsi affatto.

— Rottura, curvatura, migrazione o allentamento dell'impianto.

— Riduzione della densita ossea indotta dal fenomeno dello “stress-
shielding”.

A causa dell'intervento chirurgico possono subentrare lesioni neurolo-

giche ed infezioni sia di breve che di lunga durata, nonché profonde o
superficiali. Deformazioni estreme e piegature multiple delle placche
nello stesso punto possono causarne la rottura. Le complicazioni che
possono manifestarsi sono spesso causate pii da un’errata scelta del
paziente, da mancanza di esercizio 0 da una cattiva riduzione dei fram-
menti ossei che non dagli impianti stessi. In caso di cattivo adattamento
degli impianti, le ossa possono saldarsi in ritardo, in maniera insufficiente
0 non saldarsi affatto.

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 riutilizza-
to. Anche se I'impianto sembra integro o ancora funzionale, puo
presentare segni di usura, piccoli difetti e invisibili sollecitazioni ecces-
sive. Dal momento che non & possibile prevedere quale effetto hanno
avuto le forze e le condizioni presenti nell’organismo su stabilita, funzio-
nalita e caratteristiche del materiale di un impianto espiantato, in caso di
reimpianto non si puo escludere il rischio di un’usura precoce o malfun-
zionamento del dispositivo. L utilizzatore & I'unico responsabile in caso di
mancata osservanza delle istruzioni per I'uso.

La fresa preparatrice REF. 68.80.50 essere messi a punto e
fabbricate esclusivamente per I'impiego monouso su un sin-
golo paziente e non possono essere riutilizzati.

La fresa preparatrice non deve essere riutilizzata perché durante la pre-
parazione non si puo garantire una sterilizzazione completa. Nelle piccole
cavita della fresa possono depositarsi resti di tessuto che non possono
pill essere rimossi. In caso d‘inosservanza delle istruzioni per 1'uso la
responsabilita ricade sull‘utilizzatore.

6.  AVVERTENZE RELATIVE ALLA TC E ALLA MRI
Il chirurgo deve informare il paziente del fatto che, in caso di esa-
mi TC e RM, il personale responsabile deve essere messo a co-
noscenza dell'impianto. Si consiglia di creare un’apposita tessera

‘ﬁ dellimpianto, destinata ad essere consegnata dal paziente al
personale responsabile come informazione. In caso di indagini TC
e RM, con un’intensita di campo di 3 tesla, gli impianti non rappre-
sentano alcun rischio in relazione a riscaldamento o rotazione.

Lo strumentario previsto sistema MEDICON Ti-Epiplating CMS
rappresenta un rischio in ambiente TC o RM. Durante I'impiego di

@ tali tecniche, i singoli strumenti non devono trovarsi nelle immedi-
ate vicinanze degli apparecchi.

7. SCELTA DEGLI IMPIANTI
Il chirurgo e responsabile della corretta scelta degli impianti.

Ai fini di una corretta scelta degli impianti sono determinanti i seguenti
criteri:

— difetto osseo da trattare od osteotomia,

— peso,

— stato di salute e grado di attivita del paziente.
Un’errata scelta degli impianti puo causare una perdita precoce nonché
provocare allentamenti, deformazioni e rotture dei medesimi. Solo la uti-
lizacion de los componentes correctos garantiza una revascularizacion
suficiente del hueso y proporciona una fijacion estable, mientras que una
eleccion incorrecta puede provocar el aflojamiento, la deformacién o la
rotura del implante y/o del hueso. Il successo di un intervento dipende tra
I'altro dalla manipolazione degli impianti. Le placche devono essere pie-
gate in maniera attenta ed accurata, evitando deformazioni plurime ed
estensive.
Danni e graffi comportano infatti una ridotta resistenza del prodotto ed un
affaticamento precoce dell'impianto. In caso di ritardata, mancata o in-
sufficiente guarigione della frattura, non & possibile escludere deformazi-
oni, fallimenti o rotture dell’impianto. Pertanto & necessario provvedere
ad immobilizzare la zona della frattura finché I'osso si & risaldato. La co-
stante alternanza di carico cui sono soggetti gli impianti pud causarne
rotture da fatica. Impianti e strumenti sono adattati gli uni agli altri. L'uso
di impianti e strumenti di altri produttori in combinazione con i prodotti
Medicon € gravato da rischi imponderabili, in quanto i prodotti non sono
adattati reciprocamente.
Affinché non insorgano pericoli, possono essere usati congiuntamente
soltanto i prodotti appositamente autorizzati dalla Medicon. Prima di usa-
re i prodotti, il chirurgo deve discutere dettagliatamente con il paziente il
risultato auspicato per I'intervento riservando particolare attenzione agli
aspetti postoperatori, come le eventuali cure richieste. Il paziente deve
essere espressamente informato del fatto che, a fronte della limitata re-
sistenza, va evitato il carico con il peso corporeo e che il mancato rispet-
to di tale prescrizione pud compromettere una sicura guarigione ossea.

Al paziente deve essere detto di avvisare immediatamente il medico ope-
rante qualora il sito operatorio presenti alterazioni inconsuete. Se nel
settore di fissaggio sono effettivamente presenti delle modificazioni, il
paziente deve essere accuratamente monitorato. Il chirurgo deve
prendere in esame le possibili conseguenze, quali ad es. fallimenti
dell'impianto, e discutere con il paziente le misure richieste ai fini di
un’ulteriore guarigione. Dopo la guarigione completa della frattura gli
impianti possono essere rimossi. Se un impianto permane nel corpo dopo
la guarigione puo infatti fungere da vettore del carico, contribuendo nei
pazienti attivi ad aumentare il rischio di nuove fratture. Pertanto possiamo
rispondere degli impianti soltanto fino a completa guarigione.

Non ci assumiamo invece alcuna responsabilita per eventuali danni cau-
sati dagli impianti non espiantati dopo la guarigione. La decisione relativa
alla permanenza degli impianti nel corpo o al loro espianto al termine
della guarigione spetta al chirurgo, sotto la propria responsabilita, e deve
essere presa previa ponderazione di rischi e vantaggi. Non & possibile
escludere che gli impianti si rompano, si allentino, si corrodano e migrino
allinterno dei tessuti causando dolore.

Letichetta della confezione riporta un “Lot No.” (codice del lotto). Si rac-
comanda di riportare tale codice nella cartella del paziente, in quanto in
base ad esso € possibile risalire al percorso di fabbricazione dell'impianto
fino alla materia prima.

8. USO/MANIPOLAZIONE DELLE PLACCHE
AAvvertenze e misure precauzionali

Le placche devono essere adattate il pili possibile all’andamento naturale
o previsto dell’osso. Per adattare le placche utilizzare soltanto gli stru-
menti appositamente previsti dal produttore. Quando la placca viene
piegata si determina una sollecitazione a freddo, a seguito della quale la
durezza del titanio aumenta, mentre contemporaneamente la plasticita
diminuisce. Pertanto e assolutamente necessario conferire all'impi-anto
la forma desiderata mediante il minor numero possibile di piegature. Pie-
gature eccessive possono determinare rotture post-operatorie della plac-
ca. Le placche non devono essere piegate pili di 2 — 3 volte di seguito.
Un uso troppo aggressivo degli strumenti per piegare puo causare danni
visibili all'impianto. In questo caso € necessario usare una nuova placca
che deve esssere a sua volta adattata con cautela. La deformazione dei
fori delle placche destinati ad accogliere le viti non solo comporta un
maggior rischio di rottura in corrispondenza di tali punti, ma compromet-
te anche il preciso posizionamento della testa della vite.Prima di piegare
le placche, pertanto, si devono avvitare nel filetto le viti di copertura per
evitare di danneggiare il filetto durante la procedura di piegamento. Le
placche devono pertanto essere piegate con cautela. Prima di essere
usate sul paziente, le placche deformate devono sempre essere sottopo-
ste ad un controllo mirante ad escludere la presenza di intagli, fori defor-
mati o altri danni meccanici. Scegliere sempre le placche che meglio
rispondono alla situazione ed alle indicazioni specifiche.

Qualora si renda necessario accorciare una placca, devono essere utiliz-
zati soltanto gli strumenti forniti a tale scopo. La placca deve essere ta-
gliata tra i fori per le viti, facendo attenzione che il pezzo tagliato non
venga scagliato verso il paziente o verso terzi. L'estremita tagliata delle
placche accorciate deve essere shavata al fine di evitare lesioni o irrita-
zioni dei tessuti. Le dime di piegatura non devono essere impiantate in
nessun caso.

9. USO/MANIPOLAZIONE DELLE VITI

Per le viti autofilettanti non & necessario realizzare la filettatura. Al fine di
ottenere i diametri dei fori corretti ed idonei per le viti, per realizzare i fori
devono essere usati soltanto i perforatori prescritti da Medicon. Usare
soltanto perforatori con taglienti affilati! Poiché durante la perforazione
sussiste il rischio di lesioni termiche a carico delle ossa, & sempre neces-
sario assicurare un raffreddamento idoneo e lavorare soltanto con nume-
ri di giri ridotti. L'uso di forze eccessive durante la perforazione puo cau-
sare rotture dei perforatori che, a loro volta, possono causare lesioni a
carico del paziente, del medico o di terzi. Se la vite non puo essere salda-
mente ancorata all’osso a causa di fori errati o allargati, & necessario
usare le apposite viti Emergency.

Nel sistema di placche Ti Epiplating CMS si raccomanda I‘uso
delle “viti Emergency CMS” come viti standard. Se non & pos-
sibile un saldo ancoraggio delle viti nell‘osso, non ci sono viti
sostitutive a disposizione.

Il cacciavite deve essere introdotto nella testa della vite con una pressio-
ne assiale, per far si che la lama sia saldamente posizionata nella testa.
Cio garantisce il corretto orientamento longitudinale della vite e del cac-
ciavite impedendo eventuali scivolamenti della lama e danni alla testa
della vite. L'uso di forze eccessive durante il fissaggio delle viti puo cau-
sarne la rottura durante I'intervento. Eventuali tracce di usura sulla lama
del cacciavite pregiudicano un saldo collegamento tra lama e vite. In tal

caso la lama deve essere sostituita con una nuova. Al termine
dell'impianto & necessario verificare il saldo collegamento tra tutte le viti
e le placche. Se necessario, ristringere le viti.

10.  STRUMENTI

Gli strumenti previsti per I'impiego del sistema sono soggetti ad usura e
sollecitazioni meccaniche anche per un uso normale, in particolare se si
usa una forza eccessiva. Per prevenire fallimenti o danni meccanici agli
strumenti durante I'intervento, prima di ogni utilizzo si deve verificare la
loro integrita meccanica, eventuali deformazioni, nonché la loro perfetta
funzionalita. Gli strumenti che risultano compromessi non devono essere
utilizzati.

11.  DECONTAMINAZIONE, PULIZI E STERILIZZAZIONE

Per il trattamento degli strumenti sono indicate le seguenti
misure di protezione, specifiche contro i prioni responsabili
della (v)CJD.

In caso di diagnosi definitiva o probabile di (v)CJD
Se non & possibile utilizzare articoli monouso, in caso di contaminazi-
one degli strumenti utilizzati o che non puo essere esclusa, & neces-
sario smaltire gli strumenti come rifiuti da incenerimento.
In casi di sospetto
Se si sospetta una contaminazione prionica, si raccomanda di proce-
dere con I'incenerimento degli strumenti attenendosi alle indicazioni
contenute nella relazione finale della Task Force per la vCJD.
In caso di esclusione della presenza di (v)CJD
Riutilizzare gli strumenti dopo averli sottoposti a un idoneo trattamen-
to conclusivo. In caso contrario, alla presenza di contaminazione o
che non puo essere esclusa, gli strumenti devono essere inceneriti.
In caso di (v)CJD non riconoscibile
Anche se non si sospetta una malattia prionica, durante il trattamento
si dovrebbero prevedere due procedure con efficacia anti-prionica,
almeno parziale, per esempio, il lavaggio automatico alcalino insieme
alla sterilizzazione a vapore.
Se non si ricorre al lavaggio automatico alcalino o un’altra procedura di
lavaggio dalla comprovata efficacia anti-prionica e se si tratta di prodotti
medicinali, venuti a contatto con tessuti a rischio (SNC, occhi, tessuti
linfatici), il Robert Koch-Institut (RKI) raccomanda di ricorrere a un ciclo di
sterilizzazione pit lungo, della durata di 18 minuti, a 134 °C.

Non immergere strumenti in acciaio inossidabile in soluzione
fisiologica (soluzione NaCl), poiché il contatto prolungato puo
causare corrosioni, ad es. corrosione perforante o tensocor-
rosione. Durante la procedura con Oxivario sono rimossi

A completamente oli e grassi; & necessario, pertanto, lubrifica-
re gli snodi e le superfici di scorrimento degli strumenti.
Possono essere sterilizzati soltanto impianti lavati e
disinfettati.

Limiti della ricondizionamento
Sono minimi gli effetti sugli impianti a causa frequenti trattamenti ripetuti.

Luogo di utilizzo
Impianti contaminati da sangue e/o secreto non devono essere risistema-
ti sul vassoio porta impianti, bensi essere smaltiti.

Preparazione per la decontaminazione

Per eseguire il lavaggio in modo ottimale, collocare gli Impianti su sup-
porti idonei per il lavaggio a macchina. Tali supporti (a es. cestelli di filo
metallico) devono essere strutturati in modo da non presentare zone
d’ombra che impediscano la successiva pulizia ad ultrasuoni o il lavaggio
nell’apparecchio di pulizia/disinfezione

Pulizia preliminare
— Immergere il vassoio porta impianti per 15 minuti in un bagno a
ultrasuoni a 40 °C con un detergente alcalino allo 0,5% (Neodis-
her MediClean forte) ed esporre agli ultrasuoni.
— Prelevare il vassoio porta impianti e risciacquare accuratamente
con acqua fredda.
L’eventuale accumulo di sporcizia nel recipiente del bagno a ultrasuoni
compromette I'esito della pulizia e favorisce il rischio di corrosione. La
soluzione detergente deve quindi essere sostituita regolarmente secondo
le condizioni d’impiego. Un criterio valido & la presenza di sporco visibile.
In ogni caso & necessario sostituire il bagno con una certa frequenza,
come minimo una volta al giorno. Attenersi alle direttive nazionali.

Pulizia: meccanica
L‘apparecchio di lavaggio e disinfezione deve rispondere ai requisiti della
DIN EN IS0 15883-1.

- Prelavaggio: 3 minuti con acqua fredda addolcita, senza detergenti.;

— Scarico;

— Pulizia: con acqua addolcita, riscaldare a 55 °C e lavare/detergere
per 5 minuti, a 45 °C aggiungere il detergente alcalino (Neodisher
MediClean forte) allo 0,5%;

— Scarico;

— Neutralizzazione: 3 minuti con acqua calda (> 40°C) con aggiunta
del neutralizzatore con un dosaggio di 1 ml/l;

- Scarico;

— Lavaggio conclusivo: 2 minuti con acqua calda demineralizzata (>
40 °C) (senza I'aggiunta di detergenti);

— Scarico.

Disinfezione

Termodisinfezione AO-valore 3000: Acqua completamente demineraliz-
zata, la termodisinfezione & eseguita a temperature >80°C con tempo di
esposizione secondo il concetto A0 della norma DIN EN ISO 15883 (p.es.
A0 3000 = 90°C e 5 minuti di esposizione).

Il gestore assume la responsabilita per il valore AO da realizzare.

Asciugatura

L'aparecchio di pulizia/desinfezione deve garantire una sufficiente assci-
ugatura p.es. 60°C 30 min. Gli strumenti devono essere prelevati
dall’apparecchio di pulizia/disinfezione non appena & terminato il pro-
gramma di pulizia e disinfezione. Se necessario, per ottenere
un’asciugatura rapida e ottimale si raccomanda di utilizzare aria com-
pressa (raccomandazione dell‘Istituto Robert Koch (RKI).

Manutenzione, controllo ed ispezione

Dopo la pulizia/disinfezione, gli impianti devono risultare macroscopica-
mente puliti, vale a dire privi di sporco e residui visibili. Lispezione si
effettua visivamente. Gli impianti puliti in misura insufficiente devono
essere sottoposti a un nuovo ciclo di pulizia e successivamente a un
adeguato risciacquo e una sufficiente asciugatura. Impianti deformati o
danneggiati devono essere scartati e smaltiti, poiché non € piu garantito
un utilizzo sicuro.

Imballaggio
Il vassoio contenente gli strumenti deve essere riposto in un idoneo siste-
ma di barriera sterile. Tale sistema deve soddisfare i seguenti criteri:

— DINEN 868 e

— DINENISO 11607

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

— sufficiente resistenza al calore fino a 138°C
Gli accessori per la sterilizzazione e I'imballaggio sterile devono essere
adatti sia al contenuto dell’imballaggio sia al procedimento di sterilizza-
zione applicato.

Sterilizzazione
Per la sterilizzazione applicare la procedura di seguito descritta, rispet-
tando le disposizioni nazionali vigenti:
— Sistema di vuoto frazionato a tre fasi con sufficiente asciugatura
del prodotto
— Sterilizzatore a vapore ai sensi della norma DIN EN 13060 o della
norma DIN EN 285 e validato in conformita alla norma DIN EN ISO
17665-1.
— Durata della sterilizzazione e temperatura: almeno 5 minuti di
permanenza nell’apparecchio a 134°C
E indispensabile raggiungere un SAL (Sterility Assurance Level)
di 10,

Magazzinaggio

Gli impianti sterili trattati devono essere immagazzinati in un idoneo reci-
piente di sterilizzazione riutilizzabile, in luogo asciutto, a bassa carica
batterica, buio, fresco, protetto dalla polvere e privo di parassiti. Per evi-
tare la formazione di condensa, & opportuno evitare forti oscillazioni ter-
miche durante il magazzinaggio. Non conservare gli strumenti assieme a
sostanze chimiche.

Le pareti, il pavimento e il soffitto del magazzino devono essere lisci, fa-
cili da pulire e da disinfettare. Gli scaffali devono avere una distanza dal
pavimento di almeno 30 cm. La durata di magazzinaggio ammessa di-
pende dal tipo di sistema a barriere sterili utilizzato e dalle condizioni di
magazzinaggio. La durata di conservazione ammessa & stabilita
dall’utilizzatore.

Ulteriori informazioni relative al ricondizionamento

Un metodo validato di pulizia e disinfezione meccanica & sempre da pre-
ferire a una pulizia manuale per la sua maggiore sicurezza. Una pulizia
ottimale é funzionale anche al mantenimento del valore del prodotto e
rappresenta il presupposto per una perfetta sterilizzazione. Durante il ri-
condizionamento meccanico, fare attenzione soprattutto a quanto seque:

IT MEDICON TI-EPIPLATING CMS

— Il presupposto per un trattamento meccanico efficace € il carica-
mento ottimale dei cestelli, che non devono mai essere caricati
eccessivamente.

— Occorre evitare zone d’'ombra dovute a strumenti di grandi dimen-
sioni.

| tempi e le temperature indicati nelle presenti istruzioni di ricondiziona-
mento sono requisiti minimi di sotto ai quali non & consentito scendere.
Nel caso in cui per motivi tecnici sia necessaria una variazione verso il
basso, tale scostamento, dovra essere validato dall’utilizzatore. Pur es-
sendo possibile, in linea di massima, superare i tempi e le temperature
indicati, tale condizione comporta una maggiore sollecitazione del mate-
riale con conseguente eventuale invecchiamento precoce degli strumenti.
L'uso di altri metodi di sterilizzazione esula dal nostro ambito di respon-
sabilita.

Informazioni relative alla validazione del ricondizionamento
Apparecchio per puliziaDisinfettore Mod. Miele G 7835 CD

e disinfezione: modulo a inserimento per strumenti operatori
Detergente alcalino:  neodisher®,MediClean forte Dr. Weigert GmbH &
Co. KG

Neutralizzatore: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Bagno a ultrasuoni: ~ Sonorex DIGITEC DT156 BH
Sterilizzatori: MMM Vaculab 969 S 3000,
MMM Selectomat S 3000,

Stiefenhofer KS 666-2ED, H+P Varioclav 400E

Avvertenza

E responsabilita dell'operatore che il trattamento effettivamente eseguito,
con la dotazione, i materiali e il personale utilizzato nel luogo per il ricon-
dizionamento, raggiunga i risultati desiderati. A tale proposito sono nor-
malmente necessari la validazione e regolari controlli del processo.
Qualora gli apparecchi, i materiali e i prodotti chimici sopra citati non si-
ano disponibili, & responsabilita dell’operatore validare il proprio metodo
in modo corrispondente. A tal fine si raccomanda di attenersi alle av-
vertenze e alle disposizioni contenute nelle pertinenti leggi e norme nazi-
onali. Medicon €G si riserva il diritto di apportare modifiche alle presenti
istruzioni derivanti dall’acquisizione di nuove informazioni.

12, RESPONSABILITA

Nel caso di contraddizioni tra la versione italiano e la versione tedesca di
queste istruzioni per I‘uso, solo la versione tedesca & autorevole.

Le informazioni riportate in queste istruzioni per I'uso si riferiscono solo
al prodotto al quale le istruzioni per |‘uso sono allegate. Le istruzioni per
I‘'uso della versione attuale di ogni prodotto possono essere scaricate dal
sito Medicon Extranet all‘indirizzo www.medicon.de/extranet o possono
essere richieste direttamente alla MEDICON eG.

MEDICON eG non si assume alcuna responsabilita per danni provocati
dall‘utilizzo, 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
eseqguite presso il servizio riparazione Medicon (Medicon-Reparatur-
Service MRS).

Attenzione:

ai sensi della legge federale degli Stati Uniti d’America,
questo prodotto puo essere acquistato negli USA esclusiva-
mente da un medico o da un ospedale, o su corrispondente
prescrizione.

13.  LEGENDA
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