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OPIS

System Kregostupowy DERO stanowi kompletny zesp6t wzajemnie powigzanych,
kompatybilnych implantéw, instrumentarium chirurgicznego i procedur operacyjnych. System
zbudowany jest wariantowo poprzez zestawienie réznych implantéw uwzgledniajgcych potrzeby
biomechaniczne stabilizacji w odcinku potylicznym, szyjnym, piersiowym, ledzwiowym i biodrowo-
krzyzowym kregostupa. R6zne rodzaje implantéw, utwierdzone do/za ko$¢ tworzg odpowiednig
do schorzenia konstrukcje no$no-stabilizacyjna.

Wyboru rodzaju elementdw tworzacych stabilizator, ich ilosci i rozmiaréw dokonuje lekarz-chirurg
w zaleznos$ci od schorzenia, odcinka kregostupa, danych osobniczych pacjenta, jego wieku, masy
oraz rozmiaréw i jakosci kosci z uwzglednieniem wymogoéw anatomiczno-fizjologicznych i
biomechanicznych stabilizacji.

Producent:

LfC Sp. z 0.0.
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PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Wyroby systemu “DERO” przeznaczone sg do wspomagania uktadu kostnego, kostno-
mig$niowego i ruchowego cztowieka w chirurgii ortopedycznej i neurochirurgii.

System “DERO” obejmuje wielofunkcyjne, wzajemnie kompatybilne, uniwersalne wszczepy
chirurgiczne (implanty), przeznaczone do wspomagania biomechanicznego i rekonstrukciji
struktur anatomicznych, a specjalistyczne instrumentarium chirurgiczne umozliwia prawidtowe i
bezpieczne wykonanie czynnosci chirurgicznych.

Implanty przeznaczone sg do petnienia funkcji biomechanicznych, do przypadkéw, w ktérych w
procesie leczenia nastepuje sprowokowany chirurgicznie zrost kostny i przejgcie czasowych
funkciji stabilizatora przez uktad kostno-migsniowy lub, co wynika z innych potrzeb leczniczych do
czasowego wsparcia kregostupa.
Wskazania:

Stabilizatory $rubowe, hakowo-$rubowe: $ruby, haki, kotwice, prety, fgczniki

- deformacje, skrzywienia (tj. skolioza, kifoza i/lub lordoza),

- zwyrodnieniowa choroba dysku (DDD Degenerative Disc Disease),

- uraz (tj. ztamanie lub zwichnigcie),

- niestabilnos¢ segmentowa jatrogeniczna,

spondylolistezy,
zmiany infekcyjne,
zmiany reumatoidalne,
zmiany nowotworowe.

Stabilizatory $rubowe biodrowo-ledzwiowo-krzyZzowe:
- zwyrodnienia stawdw krzyzowo-biodrowych, — uraz stawu krzyzowo-biodrowego,
— uraz (ztamania) kosci krzyzowej kregostupa, — poporodowy bdl sakralny.

Stabilizatory natrzonowe: ptytki

- zwyrodnieniowa choroba dysku (DDD Degenerative Disc Disease), - uraz,

- przepuklina dysku, spondyloza.

— zmiany nowotworowe, zmiany infekcyjne,

- stabilizacja po korporektomii, stabilizacja po dyscektomii.

Stabilizatory miedzytrzonowe: klatki, czopy

- zwyrodnieniowa choroba dysku (DDD Degenerative Disc Disease), - niestabilnos¢, uraz,
- kregozmyk (spondylolisthesis), stenoza,

— zmiany nowotworowe, przepuklina dysku.

Stabilizatory dotrzonowe: koszyki, wsporniki trzonéw

- stabilizacja po korporektomii, — zmiany nowotworowe,
- wielopoziomowa spondyloza, — zmiany infekcyjne,
- ztamania trzonu (urazowe, wybuchowe, osteoporotyczne), - stenoza.

Stabilizatory miedzywyrostkowe:

- choroba zwyrodnieniowa stawdw miedzykregowych, - wypuklina dyskow miedzykregowych,

- centralna stenoza, stenozy otworéw migdzykregowych, — chromanie neurogenne.
- zwyrodnieniowa choroba dysku (DDD Degenerative Disc
Disease),

Docelowa grupa pacjentéw
Implanty nalezy stosowa¢ zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwskazaniami oraz
przy uwzglednieniu osobniczej anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy u zytkownik

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wylacznie przez wykwalifikowany, fachowy personel
medyczny (uzytkownika profesjonalnego)., np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej
i osoby uczestniczace w przygotowaniu wyrobu do operacji. Personel obstugujgcy wyréb winien
by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcjg uzywania, procedurami operacyjnymi, jesli
dotyczy, illub z instrukcjami podanymi w punkcie Sterylizacja (www.lfc.com.pl, zaktadka IFU).
Implantacje wyrobu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg uzywania, przestrzegajac
zalecanej procedury operacyjnej. Chirurg winien upewni¢ sig, ze wyréb jest odpowiedni dla
danego pacjenta oraz ze instalacja jest przeprowadzona prawidtowo.

MATERIAL
Wyroby wykonane sg ze specjalnych, biozgodnych materiatow:

Materiat Standard Skfad chemiczny [wartosci % max %]
Stal 1SO 5832-1, = M03.0, Mn2.0, Cr19.0, Si0.75, Ni15.0, S0.01, C0.03, NO.1, P0.03,
implantowa ASTM F138 Cu0.05
Tytan 1SO 5832-2, = Tiz98.9, Fe<0.30, 0<0.25, C<0.080
ASTM F 67
Stop tytanu 1SO 5832-3, = Al6.75, V4.5, Fe0.3, 00.2, C0.08, N0.05, H0.009, Ti reszta
ASTM F136
ASTM F3001 Al6.75, V4.5, Fe0.25, 00.13, C0.08, N0.05, H0.012, Ti reszta
Polimer ASTM F2026 100% ASTM F2026

Kompatybilno $¢é z rezonansem magnetycznym

MR WARUNKOWA ZGODNO $¢” A

Wyréb warunkowo bezpieczny w badaniu MR.

Wyrob konane ze stali _implantowej. Materiat nieferromagnetyczny. W materiale tym
wystepuje jednak magnetyzm szczgtkowy, co moze powodowaé szczatkowa interakcje
magnetyczng w $rodowisku MR. Posiadanie metalowego wszczepu wykonanego ze stali
implantacyjnej uznawane jest za przeciwwskazanie wzgledne do badania metoda rezonansu
magnetycznego.

Wyrob konane z tytanu, stopu tytanu. Materiat nieferromagnetyczny. Literatura tematu oraz
badania naukowe wykazaly bezpieczenstwo implantéw z tych materiatéw w polu magnetycznym
1,5Tesli do 3Tesli. Dotyczy to pasywnych, nieferromagnetycznym implantéw.

W przypadku tych materiatéw istnieje potencjalne ryzyko nagrzewnia si¢ i migracji w $srodowisku
rezonansu magnetycznego, jak réwniez powstawania artefaktéw w poblizu implantu
zaburzajgcych diagnostyke.

OSTANI PRZEGLAD: 02.02.2021r.
F67.15/22.01.21/D)

Wyroby wykonane z materiatu polimerowego. Materiat niemetaliczny i nieferromagnetyczny, nie
stanowi zagrozenia w wyniku ekspozycji na $rodowisko rezonansu magnetycznego.

Przed badaniem nalezy zapozna¢ sie z wytycznymi producenta wyrobu zawartymi w informaciji
,Mozliwos¢ zastosowania rezonansu magnetycznego w przypadku wszczepionych implantéw
kregostupowych” (www.lfc.com.pl, zaktadka IFU).

Decyzje o przeprowadzeniu badania MR podejmujg specjalisci w oparciu o dokumentacje
medyczng pacjenta. Decyzja o wykonaniu badania powinna by¢ podjeta po rozwazeniu korzysci
i ryzyka dla pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

miejscowe lub uktadowe czynne stany zapalne,

zmniejszona wytrzymato$¢ kosci spowodowana np. osteoporoza, uniemozliwiajgca wiasciwe
osadzenie i/lub umocowanie implantu,

alergia pacjenta na materiat implantu lub na pierwiastki w nim zawarte,

zly stan ogoélny pacjenta niosacy ze sobg duze ryzyko zagrozenia pogorszenia stanu zdrowia
illub utraty zycia w wyniku zabiegu chirurgicznego,

brak zgody pacjenta na leczenie operacyjne i stosowanie sie do zalecen leczniczych,

cigza, otylosc,

choroba psychiczna pacjenta,

uzaleznienie pacjenta od alkoholu lub narkotykéw, inne,

i inne ogdine lub zwigzane z pacjentem przeciwwskazania do leczenia operacyjnego z uzyciem
implantéw, ktére moga wykluczy¢ potencjalng korzy$¢ operacii.

ZALECENIA
= operacje z uzyciem implantéw winny by¢ prowadzone przez odpowiednio przygotowany zesp6t
operacyjny, przeszkolonych chirurgéw, w o$rodkach o odpowiednim zapleczu,
= zaleca sie by wykorzystanie w praktyce operacyjnej byto poprzedzone szkoleniem i praktykg w
jednostce medycznej,
chirurg winien zna¢ wiasnosci biomechaniczne i materialowe ograniczenia dotyczace
stosowania implantu oraz technike i uwarunkowania ich montowania,
pacjent winien by¢ ostrzezony i w petni $wiadomy, ze implant:
— w petni nie zastepuje normalnej, zdrowej kosci (lub innych struktur) i moze nie wytrzymaé
nadmiernych obcigzen, moze ulec obluzowaniu, znieksztatceniu, a nawet ztamaniu;
— moze ulec uszkodzeniu na skutek nieprzestrzegania wszystkich zalecen pooperacyjnych;
- moze oddziatywa¢ uczulajgco na skutek lokalnie wywotanych, niekorzystnych, bio-fizyko-
chemicznych zjawisk powierzchniowych i oddziatywania mechanicznego.
zaleca sig by sprawdzi¢ uczulenie pacjenta na pierwiastki zawarte w materiale implantu,
wiasciwy wybdr implantu winien by¢ dokonywany kazdorazowo przez chirurga z
uwzglednieniem danych klinicznych, biologicznych, biomechanicznych i innych osobniczych
pacjenta mogacych mie¢ wptyw na leczenie,
implanty winny by¢ sytuowane w odpowiednio, chirurgicznie przygotowanym miejscu i
mocowane ze sobg zgodnie z zasadami biomechaniki,
zaleca sig, aby implant-stabilizator przebywat w organizmie do czasu wypetnienia swych funkcji
zwigzanych z leczeniem, nie diuzej niz dwa lata, chyba, ze wymogi leczenia i inne wzgledy
medyczne wskazujg inaczej lub implant stanowi proteze,
pacjent musi by¢ $wiadomy, ze diuzsze przebywanie stabilizatora-ciata obcego w organizmie,
niesie za sobg rosngce ryzyko komplikacji, w tym zwigzanych z normalnym zuzyciem
mechanicznym i bio-fizyko-chemicznym,
stosowanie diagnostycznych i terapeutycznych technik po operacji wymaga specjalistycznej
wiedzy, uwzgledniajgcej zainstalowany implant,
zaleca sie daleko posunietg ostrozno$¢ oraz wczesniejszg konsultacie z lekarzem przy
mozliwym narazeniu na wplyw energii np. wibracji, emisji pél wysokich czestotliwosci, pradéw
diadynamicznych i innych oddziatywan zewnetrznych, ktére moga oddziatywa¢ na implant
wywotujgc negatywne skutki dla pacjenta,
w przypadku zaobserwowania zmian w funkcjonowaniu implantu pacjent winien niezwtocznie
skontaktowacé sie z lekarzem.

UZYWANIE

Zasady ogélne

zaréwno wszczepianie jak i usuwanie implantéw systemu DERO moze odbywag sig tylko przy
uzyciu specjalistycznego instrumentarium DERO,

kazda operacja winna by¢ odpowiednio zaplanowana: rodzaj i ilo$¢ implantéw winna by¢
dobrana przez lekarza specjaliste na podstawie odpowiednich danych diagnostycznych oraz
innych uwarunkowan osobniczych pacjenta,

niedopuszczalne jest dokonywanie jakichkolwiek zmian w geometrii implantu przed i w trakcie
operacji, chyba, ze dla konkretnego wyrobu producent zaleca inaczej,

niedopuszczalne jest stosowanie implantu systemu DERO wraz z implantami innego
producenta oraz mieszanie dostarczonych zestawoéw,

niedopuszczalne jest mechaniczne i inne uszkadzanie powierzchni implantéw,

nalezy dolozy¢ wszelkich staran, aby sily przenoszone przez implanty byly mozliwie
najmniejsze oraz by punkty ich przylozenia byly zgodne z przeznaczeniem i zasadami
biomechaniki,

producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia w przypadku niewtasciwego uzywania
wyrobéw,

Bezpo srednie u zycie

implanty systemu DERO przeznaczone sg wylgcznie do jednorazowego uzycia. Wyroby sg
dostarczane w stanie sterylnym lub niesterylnym,

wyréb umieszczony jest w oddzielnym opakowaniu z naklejong etykietg zawierajgcg dane
wyrobu i jego producenta. Dodatkowo do implantu dolgczane sg samoprzylepne etykiety
identyfikacyjne do dokumentacii szpitalnej,

procedura operacyjna dla wyrobu jest dostepna na zyczenie. Technika ta nie zastgpuje
szkolenia i jest przeznaczona wytacznie do celéw informacyjnych,

przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci wyrobu i/lub date waznosci sterylizacji oraz
sprawdzi¢ wizualnie stan opakowania i wyrobu (w tym szczelno$¢ systemu bariery sterylnej),
dla wyrobu sterylizowanego radiacyjnie — sprawdzi¢ kolor wskaznika sterylizacji radiacyjnej —
tj. okragtej nalepki na opakowaniu z napisem RED IS EXPOSED. Nalepka powinna mie¢ kolor
czerwony,

dla wyrobu sterylizowanego parowo — sprawdzi¢ wskazanie wskaznika sterylizacji parowej — tj.
wskaznika w postaci paska wewnatrz opakowania. Sprawdzi¢ czy substancja wskaznikowa
wewnatrz okienka przekroczyta granice akceptacji: pomiedzy REJECT, a ACCEPT. Jesli
substancja wskaznikowa nie dotarta do okienka ACCEPT, nalezy podejrzewac, iz przebieg
procesu sterylizacji byt nieprawidtowy i istnieje konieczno$é¢ jego powtérzenia,

oddzieli¢ wszystkie stwierdzone nieprawidiowosci (np. opakowania zagniecione, rozdarte,
przebite, mokre, zaplamione, zanieczyszczone itp.). Zniszczenie, uszkodzenie opakowania
eliminuje wyréb z dalszego uzycia,

wyréb wyjmowac z opakowania z zachowaniem zasad aseptyki, bezposrednio przed uzyciem.
W przypadku niezamierzonego otwarcia opakowania sterylnego przed uzyciem wyrobu, nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi instrukcji podanymi w punkcie ,Sterylizacja”,

po usunigciu opakowania poréwnaé opis opakowania z jego rzeczywistg zawartoscig (LOT,
rozmiar urzgdzenia).

ZAGROZENIA

brak zrostu kostnego na skutek odrzucenia implantu przez organizm,

alergia pacjenta na pierwiastki chemiczne zawarte w materiale z ktérego wykonany jest implant,
podraznienie skéry, na przyktad alergiczne lub mechaniczne,

uczucie niewygody, nienormalnosci, b6l spowodowany obecnoscig ciata obcego w organizmie,
zuzycie mechaniczne implantu, degradacyjne procesy fizyko-chemiczne, zwlaszcza w
miejscach faczen implantéw,
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obluzowanie, peknigcie, przesunigcie, ztamanie lub migracja implantu, destabilizacja uktadu
spowodowana niewtasciwym biomechanicznym doborem, nieprawidtows instalacjg, zuzyciem
eksploatacyjnym, nieprzestrzeganiem zalecen pooperacyjnych,

porazenia tymczasowe lub state wynikajgce z niewlasciwego zamocowania, obluzowania
implantu lub jego przemieszczenia spowodowanego ekstremalnymi czynnosciami zyciowymi,
krwawienie, zbliznowacenie, infekcja, uszkodzenie naczyn lub innych narzadéw,

inne, ogdlne zagrozenia chirurgiczne i szpitalne.

WEASCIWOSCI | CZYNNIKI TECHNICZNE (ZNANE WYTWORCY), KTORE MO GLYBY
STWARZAC RYZYKO W PRZYPADKU PONOWNEGO U ZYCIA WYROBU

Niewypetnienie przewidzianych dla wyrobu funkcji w organizmie pacjenta (np. obluzowanie,
migracja, podatno$¢ na uszkodzenia, przy$pieszone zuzycie, infekcja), na skutek:

= zakazenia wywotanego zanieczyszczeniem, ktére zostato wprowadzone do wyrobu w trakcie
pierwszego uzycia;

wczesniejszej ingerencji mechanicznej, chemicznej w powierzchnie wyrobu powodujgcej
zmiany fizyczne, chemiczne z utratg biotolerancji wyrobu;

powstania uszkodzen, zniszczenia wyrobu (np. zarysowanie, pekniecie, wykruszenie,
deformacja, wygiecie, ztamanie);

utraty kompatybilnosci z innymi elementami systemu w sktad ktérego wchodzi dany wyréb, aw
konsekwenciji utrata funkcji, uszkodzenie lub zniszczenie innych wyrobéw danego systemu;
zdekompletowania wyrobu sktadajgcego sie z kilku elementéw (utrata potgczenia/wspotpracy
z innymi elementami sktadowymi wyrobu) po pierwszym uzyciu, po procesie powtérnego
przygotowania wyrobu;

utrudnionej wspétpracy lub braku wspétpracy wyrobu z instrumentarium chirurgicznym;

braku identyfikowalnosci ze wzgledu na zniszczenie oznaczen identyfikacyjnych (brak
identyfikowalnosci oznacza réwniez: niewkasciwy dobér rozmiaru wyrobu, niemoznosc
wspotpracy z instrumentarium, uniemozliwienie identyfikacji pochodzenia/serii produkcyjnej,
uzycie wyrobu nieznanego pochodzenia).

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed operacjg (wtasciwa diagnoza, wyb6r pacjenta i implantu):
Przed zabiegiem operacyjnym pacjent lub jego prawny opiekun musi by¢ poinformowany o
korzysciach, potencjalnych ograniczeniach i zagrozeniach wynikajgcych z implantaciji,
uzytkowaniu implantu w ciele w trakcie leczenia oraz skutkach nieusunigcia lub $wiadomego
pozostawienia implantu po spetnieniu jego funkcji wspomagajacych leczenie,

= Pacjent powinien by¢ psychicznie przygotowany do zrozumienia i przestrzegania $rodkéw
ostroznos$ci zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym z uzyciem implantéw,

= uzyskanie zgody pacjenta (lub jego prawnych opiekunéw) na zabieg chirurgiczny z uzyciem
implantéw. Nalezy ostrzec pacjenta przed ryzykiem operacyjnym i mozliwoscig wystgpienia
dziatan niepozadanych. Pacjent powinien zaakceptowac to ryzyko,

= chirurg winien zna¢ zasady stosowania implantéw, narzedzi i techniki implantacji. Procedura
operacyjna dla wyrobu jest dostgpna na zyczenie. Technika ta nie zastgpuje szkolenia i jest
przeznaczona wytgcznie do celéw informacyjnych,

= nie mozna zagwarantowaé sterylnosci wyrobu, jesli opakowanie zostalo zniszczone,
uszkodzone, jak réwniez nie mozna w tym przypadku zagwarantowa¢ poprawnosci wyrobu.

= Implant nie powinien kontaktowa¢ sie z innymi przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢ jego
powierzchnig lub mie¢ jakikolwiek inny negatywny wptyw. Uszkodzenie wyrobu podczas
transportu i przechowywania eliminuje go z dalszego uzycia,

= réwniez w przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci odnosnie opakowania, bariery sterylnej

wyrobu, czy umieszczonego wewnatrz wyrobu, wyréb taki nie moze by¢ uzyty,

weryfikacja dostgpnosci implantéw w wymaganych rozmiarach, konfiguracji niezbednej do

procedury implantacii,

= weryfikacja dostepnosci kompletnych i w petni sprawnych instrumentéw wskazanych przez
producenta, niezbednych do wszczepienia wyrobu,

= decyzje o zastosowaniu konkretnych implantéw powinien podja¢ chirurg po doktadnym
rozwazeniu zasadnosci, biorgc pod uwage stosunek ryzyka do korzysci.

W trakcie operacii:
stosowanie instrumentarium wskazanego przez producenta, zgodnie z instrukcjg uzywania i
procedurg operacyjng wyrobu,

= unikanie uszkodzen/uszczerbkéw implantu w trakcie czynnosci operacyjnych,

= |mplanty i ich komponenty nie powinny by¢ zginane, ksztattowane na nowo lub w inny sposéb
modyfikowane, chyba, Zze instrukcja uzywania, procedura operacyjna méwi inaczej,

= ztamanie, zeslizgnigcie sie lub nieprawidtowe uzycie instrumentéw lub elementéw implantu
moze spowodowac obrazenia u pacjenta lub personelu obstugujacego,

= nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ przy czynnosciach w poblizu rdzenia kreggowego i
korzeni nerwowych, tak aby nie doszto do naruszenia, uszkodzenia nerwéw,

= sprawdzenie poprawnosci instalacji implantéw po instalacji.

Po operacii:

= powiadomienie pacjenta 0 poprawnym postepowaniu pooperacyjnym, w tym o $rodkach
ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w zyciu codziennym oraz o ograniczeniu aktywnosci fizycznej
przez co najmniej 3 miesigce, a takze unikania ciezkich wysitkéw przez co najmniej 6 miesiecy,
po operaciji,

= bardzo wazne jest $wiadome poruszanie sie i 0szczedzajgcy tryb zycia dla kregostupa. Nalezy
unika¢ sktonéw, schylania sie i naglych ruchéw skretnych. Odradza sie jazde samochodem
jako kierowca przez 6-12 tygodni po zabiegu. Niewskazane jest takze podnoszenie i dzwiganie
wigkszego obcigzenia w tym czasie,

= przebieg fizjoterapii, termin jej rozpoczecia, czestotliwos¢ i czas trwania okresla lekarz
prowadzacy i fizjoterapeuta,

= powiadomienie pacjenta o koniecznosci regularnej kontroli pooperacyjnej i wizyt kontrolnych
oraz jak najszybszego zgtaszania sie do lekarza w przypadku wystgpienia niedogodnosci, bélu
zwigzanego z obecnoscig implantu,

= stosowanie ortopedycznych usztywnien operowanego odcinka kregostupa (w przypadku takiej
koniecznosci i/lub zalecen lekarza),

= powiadomienie pacjenta o koniecznosci zgtaszania lekarzowi obecnosci implantéw w

organizmie w przypadku innych proceséw leczenia,

wyjasnienie pacjentowi koniecznosci stosowanie sie do wszystkich zalecen lekarskich,

lekarz-chirurg jest odpowiedzialny za wdrozenie wszystkich zalecen dotyczacych $rodkéw

ostroznosci.

USUWANIE

= odpowiednio dobrane do wymogéw schorzenia implanty sg przeznaczone do petnienia funkcji
biomechanicznych jedynie do przypadkéw, w ktérych w procesie leczenia nastepuje zrost
kostny i przejecie czasowych funkcji implantéw przez uktad kostno-miesniowy,

po spetnieniu funkciji leczniczych implant winien by¢ usuniety, chyba ze sg inne wazne dla zycia
i zdrowia pacjenta wskazania uzasadniajgce jego pozostawienie w organizmie, o czym pacjent
winien by¢ powiadomiony,

usuwanie implantéw winno by¢ dokumentowane i odbywa¢ sie wedtug ogélnych zasad
regulowanych prawem z uwzglednieniem procedury usuwania implantow.

STERYLIZACJA

Wyroby dostarczane przez firme LfC sg sterylizowane zgodnie z zalecanymi normami: metodg

parowg wedtug EN ISO 17665-1 i metodg radiacyjng zgodnie z normg EN 1SO 11137-1, -2:

= jezeli wyréb dostarczony jest w tacach i skrzyniach transportowych lub pojedynczych rekawach
foliowo-papierowych podda¢ wyréb myciu oraz sterylizacji parowej,

= jezeli wyréb dostarczony jest w podwoéjnych rekawach foliowo-papierowych ze wskaznikiem
skutecznosci procesu sterylizacji, (w zewnetrznych opakowaniach kartonowych lub bez),
poddac wyréb tylko sterylizacji parowej,

= implanty pierwotnie sterylizowane metodg parowg zgodnie z normg EN ISO 17665-1 moga by¢
ponownie sterylizowane ta samg metoda, tylko jesli nie miaty kontaktu z pacjentem i sg
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nieuszkodzone. Jesli implant, ktdry jest wyrobem jednorazowego uzytku miat kontakt z krwig,
koscig, tkanka lub ptynami ustrojowymi nie moze by¢ poddany powtdrnej sterylizacii,
dopuszcza sie resterylizacje wykonywang przez uzytkownika koricowego dla implantéw i
instrumentarium sterylizowanych parowo. Uzytkownik ponosi peing odpowiedzialno$é¢ za
resterylizacje. Wyroby te mozna sterylizowa¢ ponownie tylko metodg sterylizacji parowej
zgodnie z normg EN ISO 17665-1. Nalezy zawsze zweryfikowa¢ parametry cyklu i konfiguracje
obcigzenia zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora. Wytyczne dotyczace ponownej
sterylizacji podano w instrukcjach: ,Instrukcja postepowania z IMPLANTAMI
CHIRURGICZNYMI przeznaczonymi do ponownej/wielokrotnej sterylizacji” oraz ,Instrukcja
postepowania z  INSTRUMENTARIUM  CHIRURGICZNYM  przeznaczonym  do
ponownej/wielokrotnej sterylizacji” (www.lfc.com.pl, zaktadka IFU).

wyroby, ktére pierwotnie byly sterylizowane metoda radiacyjng nie mogg by¢ powtérnie
sterylizowane przez uzytkownika koricowego.

PRZECHOWYWANIE

wyroby magazynowa¢ w wydzielonym pomieszczeniu z wentylacjg, oddalonym od gtéwnych
drég komunikacyjnych;

ograniczy¢ dostep personelu do magazynu (wejscie do pomieszczenia, dostep do regatow,
otwieranie szaf, szuflad);

wyroby nalezy przechowywaé¢ w zakresie temperatur tzw. pokojowych w czystym i suchym
miejscu;

w pomieszczeniach magazynowych nalezy zapewni¢ ochrone przed gwattownymi zmianami
temperatury i wilgotnosci, przed zanieczyszczeniem np. kurz, szkodnikami, promieniowaniem
stonecznym, uszkodzeniami mechanicznymi oraz wszelkimi innymi czynnikami zagrazajgcymi
wtérnym skazeniem wyrobu;

wyroby nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym, nieuszkodzonym opakowaniu ochronnym;
uszkodzenie opakowania iflub wyrobu w transporcie iflub przechowywaniu eliminuje go z
dalszego uzycia.

Uwaga: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wyréb w przypadku nieprzestrzegania
Instrukcji Uzywania.

*wyréb chroniony jest prawem patentowym
** wylgcznym wiascicielem wzoru jest firma LfC

INFORMACJA DOTYCZ ACA ZMIANY JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

Firma LfC Sp. z 0.0. informuje, Ze z dniem 02.09.2018 jednostka notyfikowang certyfikujgcg wyroby firmy jest Polskie
Centrum Badan i Certyfikacji S.A., Numer Identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej - 1434. PCBC S.A. zakonczyta
oceng zgodnosci wyrobéw firmy LfC Sp. z 0.0. z wynikiem pozytywnym i wystawita certyfikat CE nr 1434-MDD-
098/2018, 1434-MDD-291/2020. W zwigzku z powyzszym firma LfC zmienita etykiety na wyroby, wprowadzajac
oznaczenie CE1434. Na opakowaniu wewnetrznym i na wyrobie mogg znajdowac si¢ jednak rézne oznaczania
jednostki notyfikowanej tj. CE 0434 DNV GL Business Assurance, CE 2460 DNV GL Nemko Presafe AS (s3 to
oznaczenia poprzednich jednostek notyfikowanych firmy LfC). PCBC S.A. na powyzszg okolicznos¢ wystawita pismo
(dostgpne na stronie internetowej firmy LfC, www.lfc.com.pl, zaktadka "O firmie", "Certyfikaty"), informujace o petnej
wiedzy o zaistniatej sytuacii i przejeciu odpowiedzialnosci za dotychczas wytworzone wyroby firmy LfC.

Dodatkowe informacje mo zna uzyska ¢ pod adresem, (adres do korespondencji):
LfC Sp. z 0.0.; ul. Sktadowa 5B; 66-016 Czerwiensk, Polska;
tel. (068) 321-92-00, fax (068) 320-47-18 Ifc@lfc.com.pl , www.lfc.com.pl

Wyjasnienie znaczenia symboli zawartych w etykiecie wyrobéw LfC Sp. z 0.0. (symbole zgodnie
z normg PN-EN ISO 15223-1).
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