sciami mechanicznymi jak materialy dostepne w handlu.
Sprawdzono aplikacyjng przydatnosé otrzymanych mate-
riatow.

Z ofrzymanego z udziatem acetylacetonianu cyrkonu ko-
polimeru laktydu i kaprolaktonu (zawartos¢ DL-laktydu 85%
mol.) napetnionego progesteronem uformowano mikrosfe-
ry i zbadano in vitro proces uwalniania sig tego leku. State
stezenie uwolnionego progesteronu utrzymano praktycz-
nie przez okres 40 dni, w tym czasie uwalniajac okolo 80%
catosci dawki. W ten sam sposob syntezowany kopolimer
LL-laktydu z kaprolaktonem (zawartos¢ LL-laktydu 70%
mol.) w postaci folii, wykorzystano réwniez w uwalnianiu 2-
chloro-2' deoksyadenozyny [16]. Uzyskano stalg szybkose
uwalniania leku przez okres blisko 50 dni. W tym czasie
uwolnito si¢ ponad 90% podanej dawki.

Z kopolimerow glikolidu | laktydu na Wydziale inzynierii
Materiatowej i Ceramiki AGH przeprowadzono udane pro-
by formowania elementéw do osteosyntezy [17].
Interesujgcym materiatem, ze wzgledu na swoje wiasnosci
dla zastosowan na matryce w hodowlach komdrkowych
wydaja sie syntetyzowane w obecnosci Zwigzkow cyrkonu
trojpolimery glikolidu, laktydu i kaprolaktonu. Uzyskana
struktura tancucha, charakteryzujaca sie diugimi mikroblo-
kami laktydylowymi potgczonymi segmentami sktadajgcy-
mi sig z statystycznych ugrupowan glikolidylu i kaproilu,
generuje stosunkowo dobre wtasnosci mechaniczne i ter-
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miczne. Charakterystyczna jest stopniowo przebiegajacy
degradacja bez widocznej przez diugi czas erozji sathdyd ®
materiaiu. Wszystkie te wiasnosci pozwalajg na dobre wa-
runki wzrostu komorek na matrycy wykonanej z tego typu
materiatu.
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Tak zwane dyrektywy nowego podejscia zgodne z zasa-
dami zawartymi w uchwale Rady Wspélnot Europejskich
(07.05.1985r.) dot. harmonizacji technicznej oraz normali-
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At the Faculty of Materials Science and Ceramics of the
University of Mining and Metallurgy successful attempts of
forming elements to osteosynthesis was carried out from
glycolide/lactide copolymers [17].
Glycolide/lactide/caprolactone terpolymers synthesized with
the use of zirconium compounds seem to be an interesting
material, for its possibilities of applying as matrixes in cell
raising. The chain structure obtained, characterized by long
lactide microblocs connected with segments consisting of
random structure of glycolidyl and caproyl, generates rela-
tively good mechanical and thermal properties, and degra-
dation proceeding gradually without practically visible ero-
sion of the material itself. All these properties ensure good
conditions for the cells to grow on the matrix made from the
material of this kind.
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MEDICAL DEVICES
CLASSIFICATION
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So called directives of new treatment, corresponding to the
rules of European Community Council Resolution
(07.05.1985), re. technical harmony and normalisation,
qualify the requirements which medical device introduced
to the market should comply with. :

For this purpose of the Directive the following definition shall
apply:"medical device" means:

- instrument

- apparatus

- appliance

- medical material
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zacji, okreslajg jakie wymagania zwigzane z bezpieczen-
stwem, zdrowiem i ochrong srodowiska musi spetniac wy-
rob medyczny wprowadzany do obrotu. Cecha charaktery-
styczng Dyrektyw jest ich obligatoryjnosc.

Wyrobem medycznym jest:

- przyrzad,

 aparat,

* urzadzenie,

- materiat medyczny lub

-inny artykut

stosowany sam lub w zestawie, w tym z oprogramowa-
niem niezbednym do jego wiasciwego zastosowania za-
mierzonego przez wylworce, przeznaczony przez tego wy-
tworce m. i. do:

- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania lub tago-
dzenia przebiegu choroby,

- diagnozowania, zapobiegania, monitorowania lub tago-
dzenia skutkow urazéw lub uposledzen

- prowadzenia badan, korygowania budowy anatomicznej
lub procesow fizjologicznych,

- kontroli i regulacji poczec

ktory spetnia swoje zasadnicze zadanie bez udziatu Srod-
kow farmakologicznych, immunoclogicznych i metabolicz-
nych, ale moze byc przez nie wspomagany. '
Aktywnym wyrobem medycznym jest sprzet medyczny za-
silany energig inng niz wytwarzana przez organizm ludzki
lub site grawitacji.

Aktywnym wszczepialnym wyrobem medycznym jest wy-
réb wprowadzony w drodze interwengcji chirurgicznej lub
medycznej do ciata pacjenta i ktory tam pozostaje po za-
biegu.

Wyrobem medycznym do diagnozowania "in vitro" jest urza-
dzenie lub zestaw stosowanym do badan probek pobra-
nych z organizmu ludzkiego w celu otrzymania informacji o
stanie zdrowia.

Wyrobem medycznym na zamowienie jest dowolne urzg-
dzenie medyczne wykonane lub zmodyfikowane na pod-
stawie specyfikacji lekarza przeznaczone wylgcznie dla
okreslonego pacjenta.

Kliniczny wyrob medyczny jest urzadzeniem medycznym
przeznaczonym do jego oceny klinicznej, przed wprowa-
dzeniem do obrotu.

Czas kontaktu produktu medycznego z organizmem moze
byc:

- chwilowy - ponizej 60 minut,

- krotkotrwaty - nie diuzszy niz 30 dni,

- diugotrwaty lub ciagly - powyzej 30 dni

Inwazyjny wyrob medyczny w catosci lub czesciowo
umieszczony jest w organizmie ludzkim poprzez naturalne
otwory ciata lub przez jego powierzchnie. W przypadku chi-
rurgicznie inwazyjnego wyrobu medycznego penetracja w
organizmie odbywa sie poprzez sztucznie wytworzone
wejscie.

Powyzsze definicje sg wykorzystywane przy klasyfikacji wy-
robow medycznych:

Klasa | - materialy ogdlnego zastosowania, bez dodatko-
wego zasilania, nienaruszajace powiok ciata,

klasa lla - instrumenty diagnostyczne, pojemniki na plyny
ustrojowe, produkty i urzadzenia inwazyjne do krétkotrwa-
tego kontakiu,

klasa Ilb - wyroby i urzadzenia inwazyjne do krotkotrwate-
go uzytku, srodki antykoncepeyjne, urzgdzenia do radiote-
rapii,

klasa Il - wyroby i urzadzenia kontaktujace sie z central-
nym uktadem nerwowym lub sercem lub wchtaniane przez
organizm, implantowane produkty lub urzadzenia do diu-
gotrwatego kontaktu.

Zaszeregowanie do odpowiedniej klasy odbywa sig z
uwzglednieniem 18 regut wg rodzaju i czasu kontaktu wy-
robu medycznego z organizmem.

- any other article

whether used alone or in combination, including the software

necessary for its proper application intended by the manu-

facturer to be used for human beings for the purpose of:

- diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation

of disease,

- diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compen-

sation for an injury or handicap,

- investigation, replacement or modification of the anatomy

or of a physiological process,

- control of conception

and which does not achieve its principal intended action in

or on the human body by pharmacological, immunological

or metabolic means, but which may be assisted in its func-

tion by such means.

Active medical device means any medical device relying

for its functioning on a source of electrical energy or any

source of power other than generated by the human body

or gravity.

Active implantable medical device means medical device

which is intended to be introduced, surgically or medically,

into the human body or by medical intervention into a natu-

ral orifice, and which is intended to remain after the proce-

dure.

Device used for in vitro diagnosis is any instrument, device,

equipment, kit or system whether used alone or in combi-

nation, intended for the examination of samples derived from

the human body, with a view to providing information on the

state of health or disease.

Custom-made device means any device specially made in

accordance with a duly qualified medical practitioner's writ-

ten prescription and is intended for the sole use of a par-

ticular patient.

Device intended for clinical investigation means any device

intended for use by a duly qualified medical practitioner when

conducting clinical investigation before introducing device

to the market.

Duration of medical device contact with human body is de-

fined as follows:

- transient - intended for continuos use for less than 60 min-

utes

- short term - not more than 30 days

- long term - more than 30 days

Invasive medical device in whole or in part, penetrates in-

side the body, either through a body natural orifice or through

the surface of the body. In case of surgically invasive de-

vice - this device penetrates inside the body through the

surface of the body, with the aid or in the context of a surgi-

cal operation.

According to the European Council Directive medical de-

vices shall be divided into four classes:

Class | - general use medical devices, not having any addi-

tional source of electrical energy, non-invasive to the sur-

face of the body,

Class lla - diagnostic instruments; containers for body lig-

uids; invasive products and devices for short term contact

with the human body,

Class llb - invasive medical devices and materials for short

term use; contraceptive devices; radiotherapy devices,

Class Il - devices and appliances either specifically to diag-

nose, monitor or correct a defect of the heart or of the central

circulatory and/or nervous system, through direct contact with

these parts of the body; devices having a biological effect or

to be wholly or mainly absorbed by the body; implantable prod-

ucts or appliances for long term contact with the body.
Classification criteria of the qualification to the respective

Class are 16 rules, which should apply to the kind of medical

device and duration of contact with the human body.

® 808 00 500 0000000 000 O OO®SOOROOES®STO OO 0O00 ORS



Przyktady

W klasie | znajduja sie nieinwazyjne wyroby medyczne, ta-
kie, jak materiaty opatrunkowe, materiaty uciskowe, narze-
dzia chirurgiczne, wyroby stosowane w jamie ustnej nie
dalej niz do gardta, w kanale ucha do blony bebenkowe;
lub w jamie nosowej o ile nie podlegaja wchionieciu przez
btone sluzowa, sprzet zbierajacy i wydalajacy ptyny ustro-
jowe, gips, stabilizatory zewnetrzne, 16zka szpitalne, no-
sze, szkla korekeyjne, zele przewodzace, elekirody niein-
wazyjne.

W klasie lla znajduja sie wyroby medyczne przeznaczone
do transportu i przechowywania krwi, ptynow ustrojowych,
materiatu biologicznego, przewody przeznaczone do pod-
taczenia do pompy infuzyjnej, obwody inhalacyjne do ane-
stezji oraz soczewki kontaktowe, cewniki urologiczne, dru-
ty ortodontyczne; do tej grupy nalezy réwniez wszelki in-
wazyjny sprzet chirurgiczny np. igly chirurgiczne, igly in-
iekeyjne, lancety, jalowe skalpele jednorazowe, a takze tam-
pony chirurgiczne, rekawice chirurgiczne: do klasy lla na-
lezy takze sprzet dezynfekujgcy do endoskopow i steryli-
zatory,

W klasie Ilb umieszczono m.i. wyroby, ktére modyfikuja bio-
logiczny i chemiczny skiad krwi, ptynow ustrojowych itp.,
nalezg tu hemofiltry, dializatory, urzadzenia do separacji
komoarek; nalezg tu rowniez nici wehianialne i niewchtanial-
ne, protezy Sciegien, wiezadel, gwozdzie ortopedyczne,
soczewki wszczepialne, opatrunki na rozlegle jatrzace sie
rany, na oparzenia i na odlezyny oraz sprzet do powtarzal-
nej samoaplikacji, np. sprzet do podawania insuliny; do kla-
sy lIb nalezy rowniez ptyn do pielegnacji szkiet kontakto-
wych

Do klasy Il zalicza sie sprzet chirurgiczny przeznaczony
zarowno do krétkotrwatego jak i diugotrwatego kontaktu,
np. cewniki sercowo - naczyniowe, sondy do pomiaru wy-
dolnosci serca, cewniki neurologiczne, elektrody korowe
oraz protezy zastawek serca, w tym biologiczne, protezy
naczyniowe, stenty; do klasy Ill nalezy rowniez sprzet za-
wierajgcy substancije lecznicze a mianowicie; cement kost-
ny z antybiotykiem, prezerwatywy zawierajace $rodek plem-
nikobojczy, cewniki pokrywane heparyna, katgut, opatrun-
ki wykonane z kolagenu itp.

Wytworca przeprowadza klasyfikacje swoich wyroboéw, a
jezeli jest to niezbedne w porozumieniu z jednostka noty-
fikowana.

Do obrotu i uzywania mogg by¢ wprowadzane wyroby nie
stwarzajgce zagrozenia dla zycia, bezpieczenstwa i zdro-
wia pacjentow, uzytkownikow i oséb postronnych. Warun-
ki te spetniaja materiaty posiadajace certyfikat EC ("Euro-
pean Commission") lub oznaczone znakiem zgodnosci CE
umieszezonym w widocznym miejscu. Dla wyrobéw nale-
zgeych do klasy | znak zgodnosci nadaje sam wytwérca,
dla pozostatych wyrobow i materiatéw do badan in vitro
wytworca przy wspotudziale jednostki notyfikowanej. Wraz
ze znakiem zgodnosci umieszczany jest wowczas numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Oznacza to, ze pro-
dukt spetnia postanowienia wszystkich dyrektyw Unii Eu-
ropejskiej odnoszacych sie do tego wyrobu. Znak CE po-
winien by¢ umieszczany na etykietach opakowan oraz na
instrukcji stosowania.

W przypadku tworzenia zestawow réznych wyrobow po- -

siadajgcych znaki zgodnosci a pochodzacych czesto od
raznych wytworcow, wymagane jest dotgczenie stosownej
deklaracji i oddzielnej instrukcji stosowania. Zestawy takie
nie sa dodatkowo oznakowane znakiem zgodnosci,

Wyroby wykonane na zamowienie lub przeznaczone do
badan klinicznych nie musza mie¢ tego oznaczenia,

Wprowadzane do uzytku i obrotu wyroby medyczne mu-
szg by¢ zaprojektowane, wykonane i opakowane w spo-
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Examples

It has been included in Class | all non-invasive medical mate- @ e @ @ ® o

rials, such as protective dressings which come to the con-
tact with injured skin, intended to be used as a mechanical
barrier, or for absorption of exudates: compression dress-
ings and materials; reusable surgical instruments: devices
used in the oral cavity as far as the pharynx, in an ear up to
the ear drum or in a nasal cavity unless they are intended to
be absorbed by the mucous membrane; appliances and
containers for collecting and expel of body liquids; plaster
of Paris; external use orthoses; hospital use beds and
stretchers; ophthalmic glasses; conductive gels: non-inva-
sive electrodes.

In Class lla have been included containers for transport and
storage of blood, body liquids and biological material; pipes
to be connected to infusion pumps; inhaler circuits/units for
anaesthesia; contact lenses; urological catheters, orthodon-
tic wires;

this group includes also all invasive, sterile, surgical, dis-
posable instruments, such as surgical needles, lancets,
scalpels, injection needles as well as sterile surgical tam-
pons and gloves;

to the Class lla belongs also disinfecting devices for
endoscopes and sterilizers.

Inside Class lIb are placed, among others, devices modify-
ing biological and chemical composition of blood, body lig-
uids etc, such as hemofilters, dialyzers, appliances for cells
separation; surgical suture (absorbable and non-absorb-
able), sinew & ligament prostheses, orthopaedic nails,
intraocular lenses, sterile dressings for big, exudating
wounds, burns and bedsores; equipment for reusable self-
application, such as insulin applicators etc; to the Class Ilb
belong also all devices/materials intended specifically to be
used for disinfecting, cleaning, rinsing or hydrating contact
lenses.

To Class Il belong surgical devices intended either for short
or for long term contact, such as coronary-arterial catheters,
cardiac probes, neurological catheters, cortex electrodes
and cardiac valves prostheses, including biological; vessel
prostheses & stents; under Class Il qualified also devices
with pharmacological components, as bone cement with
antibiotics, condoms with spermicide substance, heparin
covered catheters, catgut, collagen dressings etc.
Manufacturer by himself qualifies his devices to the appro-
priate Class, and if it is necessary he should co-operate in
this respect with the notified body.

The devices must be designed, manufactured and placed
to the market in such a way that, when used under the con-
ditions and for the purposes intended, they will not compro-
mise the clinical conditions or the safety of the patient, or
the safety and health of users or, where applicable, other
persons, provided that any risk which may be associated
with their use constitute acceptable risk when weighed
against the benefits to the patient and are compatible with a
high level of protection of health and safety.

Devices having EC certificate (European Commission) or
affixed the CE marking satisfy above conditions. The manu-
facturer must draw up a written declaration of conformity.
For the Class | devices the CE marking is up to the manu-
facturers own responsibility. For all other devices and de-
vices used for in vitro diagnosis the CE marking is granted
by the manufacturer in co-operation with the notified body.
In such a case the identification number of the notified body
is specified together with the CE marking. This means that
marked in such a way device meets the essential require-
ments of all European Community Directives, related to it.
CE marking is to be placed on the product data plate or on
the packing labels and leaflets (instruction for use). In case
of introducing to the market sets assembled of different de-
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sob uniemozliwiajacy pogorszenia jakosci w czasie skia-
dowania, transportu i w okresie odpowiedzialnosci dekla-
rowanym przez producenta. Etykieta na opakowaniu po-
winna zawierac takie dane jak:

nazwa i adres wytwaorcy,

numer identyfikacyjny wyrobu,

deklaracje jatowosci oraz stowo "jatowy", jezeli wyrob jest
jatowy,

numer serii,

data przydatnosci, przed uptywem ktorej produkt moze byc
stosowany bezpiecznie,

jezeli wyrob stuzy do jednorazowego zastosowania - ozna-
czenie, ze produkt jest jednokrotnego uzytku,

warunki przechowywania,

ostrzezenia i srodki ostroznosci,

oraz jezeli jest to niezbedne:

metoda wyjatawiania, zalecenie zapoznanie sig z instruk-
cja, zastosowanie wyrobu jezeli dla uzytkownika nie jest
ono oczywiste i jego przeznaczenie, np. "do badan klinicz-
nych", lub "wykonany na zamoéwienie".

W Polsce zasady dopuszczenia do obrotu wyrobow me-
dycznych okreslajg ustawy: o Urzedzie Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Bio-
bojczych i o Wyrobach Medycznych oraz wydane przez
ministra zdrowia stosowne rozporzadzenia.
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WSTEPNA OCENA
TRZECH MATERIALOW
DO STABILIZACJI
WYSOKICH ZLAMAN
WYROSTKA
KLYKCIOWEGO ZUCHWY
W LECZENIU
CHIRURGICZNYM
METODA ELLISA .
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*KLinika CHIRURGH Szczekowo-TWARZOWE,
Pomorska Akapemia MeEpyczna w Szczecing
Zakean PROTETYKI,

Pomorska Akapemia MEDYCZNA W SZCZCINIE,
= Zakean RanioLoal,

vices being CE marked, but produced by different manu-
facturers, itis necessary to enclose appropriate declaration
and additional instruction for use of the whole set. It is not
necessary to mark such sets additionally with CE marking.
Custom-made devices and devices intended for clinical in-
vestigation are free from a.m. CE marking requirements.
Introduced to the market and use medical devices are to be
designed, made and packed in such a way, that its quality
will not be lowered while storage and transport, during the
declared by the manufacturer validity period.

Data plate or packing label should include following data:
name and address of the manufacturer,

code number of the product,

declaration of sterilization and marking "sterile” if device
has been sterilized,

lot number,

use befare,

if device is assigned for single use - marking "disposable”
is required,

storage conditions,

warning and care & safety measures,

and if it's necessary:

sterilization method,

recommendation to read instruction for use,

method of application, if it is not evident to the user,
qualification of the product, for example "intended for clini-
cal investigation” or "custom-made device".

In Poland rules regarding market authorisation of medical
devices will be specified after coming into force the Act of
the appointing the Official Registration Body for Drugs,
Medical Devices & Biocidal Substances and after the Min-
istry of Health announces the respective law.

THREE WAYS OF
STABILIZATION IN OPEN
REDUCTION OF HIGH
CONDYLAR FRACTURES
OF MANDIBLE IN ELLIS
METHOD - PRELIMINARY
ANALYSIS :

J. SiLuk?, H. Ev-CHmIELEWSKA™, G. CIESLINSKA-WILK***

*DeparRTMENT OF MAXILLOFACIAL SURGERY
Ponmeranian Mepical UniversiTy, Szczecin, PoLanD
**DEPARTMENT OF PROSTHETICS

Pomeranian Mebpical University, Szczecin, PoLanp
***DepARTMENT OF RaDIoLOGY

Powmeranian MebicaL UniversiTy, Szczeein, PoLanp

Key words: open reduction, high condylar frac-
ture of mandible, Ellis method, way of stabilization.

In the Clinic of Maxillofacial Surgery in Szczecin in the
first half of 2002 year, 6 patients with posttraumatic high
condylar fractures of mandible were operated by Ellis
method.

Open reduction of condylar fractures restores immediately
good function of temporo-mandibular joint, good occlusion,
opening of mouth and possibility of eating all diet. From
extraoral approach like for parotidectomy, after dissection of
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