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A Potilaille, kayttajille tai mahdollisille kolImansille osapuolille aiheutuvien riskien
minimoimiseksi naita kayttéohjeita on noudatettava huolellisesti!
Laakinnallisten laitteiden, jaljempand " luuimplanttien ", asennuksen, valmistuksen ja testauksen saavat
® suorittaa vain koulutetut ammattilaiset.
Tekno-Medicalin luuimplantit ovat kertakayttoisia luokan llb laakinnallisia laitteita , jotka toimitetaan
steriloimattomina ja jotka on puhdistettava ja steriloitava kokonaan ennen kayttoa.

1 SOVELTAMISALA

Naiden kayttoohjeiden soveltamisala koskee seuraavia Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n (jaljempana "Tekno-
Medical") tuotteita:
e Kirschner-poralangat, nippunaulat ja Steinmann-naulat

MD | e luulangat,
e Cerclage-johdot.

(Katso tuoteluettelo viimeisestéa osiosta.)

2 TENTIT

Luuimplantit ovat erittdin herkkia vaurioille. Jopa pienet naarmut tai kolhut voivat aiheuttaa sisaisia jannityksia, jotka
heikentavat merkittavasti niiden lujuutta. Siksi niiden késittely on erittéin huolellista.
e Ennen pakkauksen purkamista: Tarkista ulkopakkaus vaurioiden/kuljetusvaurioiden ja kondenssiveden
varalta.
e Tarkista, etta etiketti vastaa siséltoa. Etiketti on osa tuotetta ja se on sailytettava jaljitettavyytta varten
(eranumero).
e Luuimplantin silmamaérainen tarkastus vaurioiden varalta (varjaytymat, halkeamat, lohkeamat, purseet
tai muut vauriot).
e Kayttamattomien luuimplanttien palautus on tehtdva ainoastaan suojaavassa pakkauksessa.

3 KUVAUS

Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH:n luuimplantteja kaytetdan osteosynteesissa ja luuston degeneratiivisten
muutosten korjaamiseen. Nama luuimplantit edistévat ainoastaan paranemista, eivatka ne korvaa tervettd kudosta
ja luuta.

4 TARKOITUS

Tekno-Medicalin luuimplantteja kdytetdaan osteosynteesin tukemiseen .
Kayttd muuhun kuin aiottuun tarkoitukseen voi johtaa komplikaatioihin tai vahingoittaa potilasta ja saattaa
Fi i % vaatia uusintaleikkauksen.

4.1 Kayttotarkoitus Kirschner-poralanka

Murtuman suljettuun repositioon ja kiinnitykseen. Murtuman kirurgisen hoidon menetelmiin kuuluvat:

e perkutaaninen intramedullaarinen lastaus, esim. metakarpaaliluiden paalle

e lhonalainen "puristus" murtuman kiinnityksené asettamalla Kirschner-lanka, mahdollisuuksien mukaan

kiinnittamalla lanka vastakkaiseen aivokuoreen.

Niitd kaytetdan usein yhdessa kiristysnauhojen kanssa. Tassa prosessissa dynaamiset vetovoimat, esimerkiksi
fragmenttiin kiinnittyvien lihasten aiheuttamat, muunnetaan puristusvoimiksi. Poralangat ruuvataan luuhun poralla
ilman esiporausta. Kierteitettyja poralankoja kaytetaan ulkoisten kiinnityslaitteiden kanssa.
Kirschner-lankoja voidaan kayttaa myos yhdessa muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa, esim.:

e ohjauslangana uraruuvien tai muiden instrumenttien implantointiin,

e Luulevyjen tilapaiseen kiinnitykseen.
Yhdistettavaksi muiden instrumenttien tai implanttien kanssa on yhteensopivuus tarkistettava ennen kayttoa
kirurgisen toimenpiteen viivastysten valttamiseksi.

4.2  Kayttotarkoitus: Luulanka

Luulankoja kaytetddn itsendisend toimenpiteend murtuman hoitoon lankatakertumalla. Pehmea lanka kiedotaan
yleensa luun ymparille useita kertoja ja kiristetaan kiertamalla.
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4.3 Cerclage-langan kayttotarkoitus
Luun ympérille kiedottuja lankoja kaytetaan itsendisena toimenpiteend murtumien hoitoon kiertamalla niita luun
ympérille . Pehmea lanka kierretaan yleensa luun ymparille useita kertoja ja kiristetdan kiertamalla.
Valmiiksi leikattuja lankoja, joissa on silmukat, kdytetdan taittoprosessissa.
Cerclage-lankoja kaytetaan myds fragmenttien kiinnittémiseen levyn alle pydrivasti vakaaseen fragmenttien
kiinnitykseen intramedullaarisen naulausmenetelman aikana. kaytetty .

5 INDIKAATIOT

Luuimplantteja kaytetaan laajalti ortopedisessa traumakirurgiassa, kuten:
e Luunmurtumien hoito
Metafyseaalisten murtumien uudelleenasentaminen ja kiinnittdminen,
Ké&den ja jalan luiden diafyseaaliset murtumat ja sijoiltaanmenot,
Pienten nivelten valiaikainen artrodeesi,
Murtumanpalojen véliaikainen leikkauksen aikainen kiinnitys,
Tuki- ja liikuntaelimiston murtumat,
Suljettu / avomurtuma.

Hoitava laakari on vastuussa oikean luuimplantin valinnasta tiettyihin kayttotarkoituksiin tai kirurgiseen kayttoon,
asianmukaisen koulutuksen ja tiedon tarjoamisesta seka riittavastéd kokemuksesta luuimplanttien kéasittelyssa.

6 VASTA-AIHEET

6.1 Absoluuttiset vasta-aiheet

Terveydentila, joka estda implantin riittdvan tuen tai hidastaa paranemisprosessia, esim.:
e Selkdrangan murtumat,
Verenkierron heikkeneminen,
riittdmaton luun laatu tai maara (osteoporoosi),
aarimmainen lihavuus,
akuutit ja krooniset, paikalliset tai systeemiset infektiot,
syvat ja pinnalliset infektiot,
Murtuman kiertyminen tai voimakas kaltevuus,
Lihas-, hermo- tai verisuonisairaudet, jotka vaarantavat sairastuneen raajan
Paikalliset luukasvaimet,
Systeemiset sairaudet ja aineenvaihduntahairiot,
vakavia epamuodostumia,
vakavia kaatumisia,
Mielenterveysongelmat, jotka tekevat kuntoutusohjelmaan osallistumisen mahdottomaksi (Parkinsonin
tauti, alkoholismi, huumeiden kaytto jne.),
e rasittavat fyysiset aktiviteetit, joihin liittyy voimakasta tarinaa, jossa implantit altistuvat iskuille ja/tai
liialliselle rasitukselle (esim. raskas fyysinen ty0 jne.),
e Allergia tai muut reaktiot kaytettyyn materiaaliin.

6.2 Suhteelliset vasta-aiheet
Proksimaalisen interfalangeaalisen nivelen fuusio.

7 POTILASPOPULAATIO

Luuimplanttien halkaisijan (0,6-6,0 mm) ja pituuden (50-600 mm) vaihtelun vuoksi potilaskohderyhmaélle ei ole
rajoituksia.

8 YHDISTELMAT

Metallurgisista, mekaanisista ja rakenteellisista syista eri materiaaleista valmistettuja implantteja ei saa yhdistaa.
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9 SAILYTYS ENNEN KASITTELYA

Luuimplantteja on sdilytettdva pakkauksessaan tai suojaséiliossad. Suojaa kaikki alueet, jotka voivat aiheuttaa
vammoja (esim. kéarjet ja reunat).

Implantit on séilytettéva kuivassa, puhtaassa ja polyttomasséa paikassa, suojassa suoralta auringonvalolta

QU ja tasaisessa kosteustasossa. Lattian ja hyllyn vélisen etdisyyden on oltava vahintaan 30 cm.
Kiinnita erityistd huomiota siihen, ettei varastopaikan valittdmassa lédheisyydesséa ole aggressiivisia
kemikaaleja.

10 TARKEITA TIETOJA / VAROITUKSIA

10.1 Téarkedaa tietoa laakareille ja leikkaussalin henkildkunnalle

Na&ita tuotteita ei ole tarkoitettu kaytettavéksi sydamen, keskushermoston tai veren-
kiertoelimistdon kanssal

e Luuimplantin oikea valinta on &arimmaisen tarkeda. Sopiva implanttityyppi ja -koko on raataloitava
yksilollisesti. Potilaan paino ja aktiivisuustaso seka hoidettava murtuma on otettava huomioon.
Suurimman mahdollisen luuimplantin kaytto ja sen oikea sijoittelu estavat implantin taipumisen,
murtumisen, halkeilun ja 16ystymisen. Tamé& myds minimoi luuhun valittyvan voiman.

e Vaaran luuimplantin valinta voi johtaa implantin pettémiseen!

e On ehdottoman térkedd, ettd kayttaja tuntee kaytettyjen instrumenttien ja implanttien asianmukaisen
kirurgisen tekniikan. Kirurgi on yksin vastuussa luuimplantin valinnasta ja kaytosta.

e Luuimplantteja saa kayttaa vain sité varten suunnitelluissa toimenpiteissa, joissa implantin
kayttotarkoitus on nimenomaisesti vaadittu ja maaritelty.

e Ennen jokaista leikkausta on tarkistettava, onko potilas poikkeuksellisen herkka tai mahdollisesti
allerginen implanttimateriaalille.

e Osakierteiset tai tdyskierteiset poralangat seka porakarjilléa varustetut langat voivat katketa, jos niita
kaytetaan vaarin. Valmistaja ei ole vastuussa tasta.

Lankojen kiinnittamiseen on kaytettdva sopivia porauslaitteita (kolmileukaisella istukalla).
Koulutettujen ammattilaisten on tarkastettava luuimplantin eheys ennen jokaista
kayttokertaa/toimenpidettd. Jos siind on vaurioita tai muodonmuutoksia, erityisesti kérjissé ja
reunoissa, sita ei saa kayttaa.

e Jos luuimplantaatit on tarkoituksella karhennettu pintaan (esim. kierteilld tai urituksella), suurentunut
halkaisija voi olla tarpeen ottaa huomioon (esim. yhdess@ muiden instrumenttien tai implanttien
kanssa).

e Ennen kéyttda luuimplantin halkaisija on tarkistettava sopivalla mittauslaitteella tai mallineella. Liian
ohuet implantit voivat rikkoutua.

e Yleisesti ottaen ldadkarin on kerrottava potilaalle kdyttéaiheista, vasta-aiheista, ei-toivotuista
sivuvaikutuksista ja leikkauksen jalkeisesta hoidosta seka dokumentoitava nama tiedot.

e Implantoinnin jalkeen on tehtéva saanndllisia ladkarintarkastuksia.

10.2 Riskit/intoleranssit

e Metalli-implanttien asettamisen jalkeen voi esiintya vaihtelevan vaikeusasteen tulehdusreaktio. Muita
oireita voivat olla: paikallinen tai yleistynyt ekseema, heikentynyt haavan paraneminen ja kipu.

e Jos sinulla on todistettu allergia nikkelille, koboltille tai kromille, &l& kdytéd implantteja, jotka on
valmistettu ndita aineita sisdltédvasta materiaalista (esim. implanttiterds 1.4441).

e Titaani-implantit voivat my0ds laukaista tulehdusreaktioita, jotka voivat johtaa osseointegraation
puutteeseen. (Kudoksessa olevat titaanihiukkaset voivat myds laukaista tulehdusvasteen.)

e Riittdmaton puhdistus ja sterilointi voivat johtaa infektioihin potilaassa .

e Virheelliset uudelleenkasittelymenetelmat voivat johtaa implantin pinnan varjaytymiseen tai
korroosioon.

e Implantin virheellinen kayttd implantaation aikana tai implantin ylikuormitus ennen implantaatiota, sen
aikana ja sen jalkeen voi johtaa implantin murtumiin tai muodonmuutoksiin. Tdma voi vahingoittaa
potilasta.

e Laakarin on huolellisesti harkittava diagnostisten ja terapeuttisten toimenpiteiden (esim. réntgen,
magneettikuvaus) yhteydessa mahdollisesti aiheutuvia ulkoisten sahkdisten ja séhkomagneettisten
vaikutusten (sateily, magneettikentat) riskeja ennen tutkimusta.
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10.3 Komplikaatiot

Seuraavia komplikaatioita on havaittu useissa tapauksissa, ja ne vaativat siksi hoitavan laakarin erityishuomiota:
e Implantin taipuminen, rikkoutuminen, Idystyminen tai irtoaminen,

Anatomisen asennon menetys murtuman riittdmattoman paranemisen yhteydessa,

pinnalliset ja syvat infektiot,

Verisuonisairaudet, kuten tromboflebiitti, keuhkoembolia, hematoomat,

Allergiat, kudos- ja vierasesinereaktiot luuimplanttien lahell3,

Murtuman paranemisen heikkeneminen tai puuttuminen

Luun muodonmuutos ja uudelleenmurtuma,

Luuimplantin siirtyminen,

Sydéan- ja verisuonijarjestelméan toimintahairiot.

10.4 Muokkaus

e  Yksi Luuimplanttien muutoksia saavat tehda vain koulutetut kayttajat asianmukaisilla instrumenteilla.
e Materiaalin véasymista on valtettava!

10.5 Lisétietoja

e Kirurginen kuvaus tai kdyttdohje ei voi koskaan olla téydellinen eiké sisaltaa kaikkia huomioon otettavia
riskejé ja komplikaatioita.

Ennen toimenpidetta kirurgin on tutustuttava implantteihin, instrumentteihin ja vastaaviin tekniikoihin.
Ennen hoidon aloittamista varmista, etta tarvittavat instrumentit ovat saatavilla ja sopivat kaytettavaksi
luuimplanttien kanssa.

e Luuimplanttien ei tule joutua kosketuksiin esineiden kanssa, jotka voisivat vahingoittaa niiden pintaa.
Niita ei saa kasitella mekaanisesti tai muuten muuttaa, ellei niiden rakenne ja kirurginen tekniikka sita
nimenomaisesti salli. Jalkimmaisessa tapauksessa muutos on tehtdva asianmukaisilla instrumenteilla
kirjallisuuden mukaisesti.

e Luuimplanttien taivuttaminen on tehtéva varovasti. Luuimplantin darimmaistd muodonmuutosta on
valtettava hinnalla milla hyvansa. Toistuva edestakaisin taivuttelu johtaa luuimplantin vasymiseen tai
murtumiseen. Myds sirut ja painepisteet vahentavat merkittavasti sen mekaanista lujuutta.

e Taydellisen jaljitettavyyden varmistamiseksi kdytetyn luuimplantin artikkelinumero ja erdanumero
(eréanumero) on dokumentoitava leikkausraportissa.

e Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

e Laakarin on maaritettava kirurgista hoitoa vaativien vammojen/muutosten laajuus ja valittava sopivat
luuimplantit. Liséksi ladkarin on maaritettéva potilaalle oikea ajoitus ja kirurginen toimenpide, erityisesti
litanndissairauksien ja monimutkaisten monivammojen yhteydessa.

e Vaarasta kayttéaiheesta, luuimplantin kasittelystd, kirurgisesta tekniikasta tai aseptiikasta mahdollisesti
johtuvat komplikaatiot ovat kirurgin vastuulla, eika niitd voida lukea luuimplanttien valmistajan syyksi.

10.6 Leikkauksen jélkeiset riskit

e Luuimplantit eivat koskaan kesta kasitellyn luusegmentin taytté kuormitusta. Siksi ladkarin on
kerrottava potilaalle kuormitusrajoista ja maarattava asianmukainen toimintatapa leikkauksen
jalkeisena aikana.

e Varhainen painonkéaytto lisda implanttiin kohdistuvaa rasitusta ja voi johtaa murtumaan, taipumiseen tai
I0ystymiseen. Tama on erityisen tarkeaa ottaa huomioon potilailla, jotka altistuvat raskaalle
kuormitukselle tai joilla paraneminen tai luun luutuminen on viivastynyttd. Painonkdyttda voidaan
harkita, kun on olemassa vakaa murtuma, jossa on hyva luu-luukontakti. Taysi painonkadyttoé ennen
murtuman taydellistd paranemista on vasta-aiheista.

e Leikkauksen jalkeiset ohjeet potilaalle, asianmukainen hoito ja saanndlliset ldadkarintarkastukset ovat
erittain tarkeita.

10.7 Luuimplanttien poisto

e Johdot voidaan poistaa, kun leikkauksen tavoite on saavutettu eli murtuma on parantunut. Jos johdot
irtoavat, ne on poistettava vélittdmasti, silla muuten ne voivat lavistaa ihon sisaltépéin, katketa tai
siirtyd, mika voi vahingoittaa janteitd, hermoja ja/tai verisuonia.

e Jos langat pysyvat kehossa liilan kauan, niiden poistaminen voi olla vaikeaa tai jopa mahdotonta.

e Lopullisen paatoksen luuimplantin poistamisesta tekee kirurgi tai hoitava lagkari.

Poistettuja, kontaminoituneita implantteja ei saa asettaa sterilointitarjottimelle sterilointitarjottimen
sisdllén kontaminaation valttamiseksi.
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10.8 Kaytetyt materiaalit

Luuimplantit on valmistettu materiaaleista, jotka téyttévat seuraavien yhdenmukaistettujen standardien vaatimukset
(spesifikaatiot on annettu painoprosentteina [ wt.%, % (m/m)]):
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e DINEN ISO 5832-1 Ruostumaton terés (1.4441)
(Tuotenumero alkaa M33:lla )

C% Si% Mn% P% S% 5 - N% 7 Cu%
(maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) e Ni% (maks.) Mo% (maks.)
1,4441 [ X2CrNiMo018-15-3]

0,03 1.00 2.00 0,025 0,01 k'°1 ;7680_ 13.00-15.00 | 0,10 |[2.25-3.00| 0,5
e DIN EN ISO 5832-3 Titaani-6-alumiini-4-vanadiinista valmistettu seos (Ti6Al4V)
(Tuotenumero alkaa M34 :11a )
Fe% O % C% N% H% .
0, 0, 0,
Ao Vo (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) %
3,7164 [ Ti-6Al-4V ELI ]
5,560-6,75| 3,50-4,50 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 Paakomponentti

Luuimplantit eivat sisalla:

Ihmis- tai eldinperdinen kudos,

Ladkkeiden ain
Ohjelmisto.

esosat,
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11 UUDELLEENKASITTELY (PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI)

Yleisesti ottaen ladkinnallisia laitteita saavat uudelleenkasitelld vain henkil6t, joilla on tarvittava asiantuntemus
aiottuun tehtavaan. Yksityiskohtaista tietoa ladkinnallisten laitteiden uudelleenkaésittelysta 16ytyy AKl:n "punaisesta
esitteestd". Linkkeja lakeihin, standardeihin ja uudelleenkasittelyn asiantuntijakomiteoihin I10ytyy myos osoitteesta
www.aki.org.
Henkilékunnan tulee olla tietoinen néisté ohjeista ja suosituksista turvallisen ja tehokkaan
A uudelleenkasittelyn varmistamiseksi ja luuimplanttien vaurioitumisen tai vaarinkayton estamiseksi.
11.1 Yleiset periaatteet

Kaikki Tekno-Medicalin luuimplantit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kaytt6a, koska ne
toimitetaan steriloimattomina. Tehokas puhdistus ja desinfiointi ovat tehokkaan steriloinnin olennaisia edellytyksia.
Osana vastuutasi luuimplanttien steriiliydestd huomioithan seuraavat asiat:
e ettd puhdistukseen/desinfiointiin ja sterilointiin kdytetédan periaatteessa vain riittavan laite- ja
tuotekohtaisia validoituja menetelmia,
e ettd kaytetyt laitteet (pesu-desinfiointilaite, sterilointilaite jne.) huolletaan, tarkastetaan ja kalibroidaan
saanndllisesti ja
e ettd validoituja parametreja noudatetaan jokaisessa syklissa.
Kerda likaantuneet tai poistetut implantit erikseen aléka laita niita takaisin sterilointitarjottimelle, jotta valtat
taytetyn sterilointitarjottimen kontaminaation.
Noudata maassasi sovellettavia lakeja sekd laakéarin vastaanoton tai sairaalan hygieniaméaarayksia. Tama koskee
erityisesti tehokasta prionien inaktivointia koskevia erilaisia vaatimuksia (esim. Saksassa KRINKO RKI BfArM:n
uudelleenkasittelysuosituksen liitteen 7 mukaisesti) (ei koske Yhdysvaltoja).
Uudelleenkasittelyn saavat suorittaa vain koulutetut asiantuntijat sairaalan keskussterilointiyksik0ssa tai laakarin
vastaanoton uudelleenkasittelyhuoneessa. Sairaala tai ladkarin vastaanotolla oleva taho on myds vastuussa
tarvittavien suojavarusteiden ja hygieniatoimenpiteiden valinnasta ja kaytosta.

& Saastuneita ja poistettuja implantteja ei saa koskaan kasitelld uudelleen tai asettaa uudelleen!

Steriileja sisdltdamattomien/kontaminoituneiden implanttien kayttd voi johtaa infektioihin potilaassa.
Tama voi johtaa komplikaatioihin, viivastyksiin tai paranemisprosessin epaonnistumiseen.
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11.2 Perusasiat

Puhdistukseen ja desinfiointiin tulisi kayttaa pesu-desinfiointilaitetta aina kun mahdollista tai maakohtaisten
vaatimusten mukaisesti (esim. Saksassa koneellinen prosessi on pakollinen kriittisille B-tuotteille). Manuaalisia
menetelmia - jopa ultradénikylpya kayttéden - tulisi kdyttéa vain, jos koneellinen prosessi ei ole kaytettavissa, koska
niiden tehokkuus ja toistettavuus ovat huomattavasti alhaisemmat.
Puhdistusainetta valittaessa on tarkeda varmistaa, etta...

e Tama sopii yleensa metalli-implanttien puhdistukseen.

e Puhdistusaine soveltuu ultradanipuhdistukseen (ei vaahtoa).
Puhdistusaineen tai puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia pitoisuuksia, lampétiloja, kosketusaikoja ja
huuhteluohjeita on noudatettava tarkasti. Kéyta vain vastavalmistettuja liuoksia ja vain steriilia tai véhabakteerista
(enintédan 10 bakteeria/ml) ja véhan endotoksiinia sisaltavaa (enintdan 0,25 endotoksiiniyksikkoa/ml) vetta (esim.
puhdistettua vettd/erittdin puhdistettua vettd ).
Jos katsot alhaisemman vedenlaadun riittéavaksi, se on yksinomaan sinun vastuullasi.
Kuivaamiseen kayté ainoastaan pehmeéa, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa ja/tai suodatettua ilmaa (6ljytonta,
vahabakteerista ja vahahiukkasista).
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Ole varovainen tuotteiden kanssa, joissa on karkeita pintoja, lankoja, terdvia reunoja tai vastaavia
ominaisuuksia, joihin kankaan hiukkaset voivat tarttua.

11.3 Manuaalinen esipuhdistus

Liota implantteja kylmassa deionisoidussa vedessa vahintdan 5 minuuttia. Jos mahdollista, puhdista ne kylméan
juoksevan veden alla pehmealla harjalla, kunnes jaamia ei ole enda nakyvissa.

Aseta implantit 40 °C:n ultradanikylpyyn, jossa on emaksista tai entsymaattista puhdistusainetta, ja sonikoi 15
minuuttia.

Poista implantit ja huuhtele ne kylmalla vedella.

Puhdistusliuos tulee vaihtaa vahintdan kerran paivéassa ja tarvittaessa useammin. Liiallinen likaantuminen heikentaa
puhdistustehoa ja lisda korroosioriskia. Kansallisia lakeja ja maarayksia on noudatettava.

11.4 Konepesu

Vaihe parametri

Esihuuhtelu Pegulam.popla veden laatu Kylma kaupungin vesi

Altistumisaika 60-luvulla
. Pesuldampétila + veden laatu Kylma kaupungin vesi

Esihuuhtelu Altistumisaika 180-luvulla
Puhdistuslampdtila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi

Puhdas Altistumisaika 300 s (pahimmassa tapauksessa), RKI:n suositus

600 s

Puhdistusaine

Neodisher Medizyme

Huuhtele

keskittyminen 0,50 %

Pesulampdtila 40°C

Veden laatu Kaupungin vesi
Neutralisointi Altistumisaika 180-luvulla

Neutralisoiva aine Neodisher Z

keskittyminen 0,10 %

Pesuldmpdtila 40°C

Veden laatu

demineralisoitu vesi

Altistumisaika

120 sekuntia

11.5 Mekaaninen

(terminen) desinfiointi

Vaihe parametri
N N Desinfiointilampotila 90 °C (A ¢ 3000)
Lampd - — -
desinfiointi Veden laatu demineralisoitu vesi
Altistumisaika 300 sekuntia
Kuiva Implantit kuivataan puhdistus-/desinfiointilaitteen kuivausohjelmalla. Tarvittaessa ne

voidaan kuivata manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

SattlerstraBe 11
Tel.: +49 (0) 7461 1701-0

E-Mail: mail@tekno-medical.com

D-78532 Tuttlingen

Fax: +49 (0) 7461 1701-50
www_tekno-medical.com

GebA 65-11-005_Drahte_FI_v3.docx
10.11.2025

C€ 0483



EE' Kayttdohjeet — lue ennen kayttoa 10/ 14

11.6 Hallinta

Puhdistuksen tai puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen tarkasta kaikki tuotteet korroosion, vaurioituneiden pintojen,
lohkeamien, likaantumisen ja varjaytymien varalta ja havita kaikki vaurioituneet tuotteet. (Lisatietoja loytyy
standardista DIN 96298-4.)

ﬁ)itus : Tarkista aina huolellisesti keloilla olevat langat jaanndslikaantumisen varalta!

lerretyssa tilassa sdilytetyissa, puhdistetuissa, desinfioiduissa ja steriloiduissa kohdunkaulan ja luulangoissa voi
toistuvan uudelleenkasittelyn jalkeen esiintya yksittdisten kerrosten valissa kontaminaatiota, jota ei voida poistaa
tavanomaisella menetelmalla. Téssé tapauksessa langat on puhdistettava ja desinfioitava uudelleen, mahdollisesti
erikseen.

& Jos jaénnoslikaantumista ei voida poistaa, tuotteet on havitettava!

11.7 Pakkaus

Jos mahdollista, aseta puhdistetut ja desinfioidut tuotteet vastaavaan sterilointiastiaan.
Pakkaa tuotteet tai sterilointialustat sterilointiastioihin tai erittdin suuret tuotteet kertakayttdisiin
sterilointipakkauksiin (yksittais- tai kaksinkertaisiin pakkauksiin), jotka tayttavat seuraavat vaatimukset
(materiaali/prosessi):

e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-8,
Soveltuu hoyrysterilointiin (lammonkestéavyys vahintédan 138 °C, riittava hoyrynlapaisevyys)
tuotteiden tai sterilointipakkausten riittava suojaaminen mekaanisilta vaurioilta
Saanndllinen huolto valmistajan ohjeiden mukaisesti (sterilointis&ilio)
Sterilointiastian enimmaispainoa ei saa ylittdaa 10 kg.

11.8 Sterilointi
A Luu- ja lankaketjut: Rullia tai lankoja yhdessa pitévat nippusiteet on poistettava ennen sterilointia!l

Tuotteiden sterilointi fraktioidulla esivakuumiprosessilla (standardin DIN EN ISO 17665-1 mukaisesti) ottaen
huomioon kulloisetkin kansalliset vaatimukset.

Vaihe parametri
Esityhjio: 3 kertaa
Sterilointilampétila: 134 °C
Sterilointiaika: 5 minuuttia
Kuivumisaika: 20 minuuttia

Muiden sterilointimenetelmien kaytto ei ole meidan vastuullamme.
Nopea sterilointi on ehdottomasti kielletty. Ald mydskaan kayta kuumailmasterilointia, sateilysterilointia,
formaldehydi- tai etyleenioksidisterilointia tai plasmasterilointia.

11.9 Materiaalin kestavyys

Kun valitset puhdistus- ja desinfiointiaineita, varmista, etteivat ne sisdlla seuraavia ainesosia:
e orgaaniset, mineraali- ja hapettavat hapot (pienin sallittu pH-arvo 5,5),
Eméakset / vahvat eméakset (suurin sallittu pH-arvo 11),
orgaaniset liuottimet (esim. alkoholit, eetterit, ketonit, bensiinit),
Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidi),
Halogeenit (kloori, jodi, bromi),
aromaattiset/halogenoidut hiilivedyt.
Ala koskaan puhdista mitdan tuotteita, sterilointitarjottimia tai sterilointiastioita metalliharjoilla tai terasvillalla.

11.10 Tietoja kasittelyn validoinnista
Seuraavia kemikaaleja ja koneita kaytettiin automatisoidun kasittelyn validoinnissa:

Puhdistusaineet: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralisaattori: Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Puhdistus- ja desinfiointilaite (RDG): Miele PG 8535

Hoéyryautoklaavi: Lautenschlager ZentraCert
Laboratorio: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Jos tdssa kuvattuja kemikaaleja ja koneita ei ole saatavilla, kayttdjan vastuulla on validoida prosessinsa vastaavasti.

& Kéyttdjan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja
henkilostd, soveltuu vaadittujen tulosten saavuttamiseen.
Uusin tekniikka ja kansalliset lait edellyttdvat validoitujen prosessien noudattamista.
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11.11 varastointi

Luuimplantteja on sailytettava puhtaassa ja kuivassa paikassa pakkauksessaan tai suojasailiossa. Suojaa kaikki
alueet, jotka voivat aiheuttaa vammoja (esim. karjet ja reunat).

T. Steriloituja implantteja on séilytettdva sopivassa pakkauksessa kuivassa, puhtaassa ja polyttoméassa
paikassa, suojassa suoralta auringonvalolta ja tasaisessa kosteustasossa. Lattian ja hyllyn vélisen

>/‘f<\ etaisyyden on oltava vahintain 30 cm.

a
Sailytysaika on kayttajan maariteltava.

A Kiinnita erityistd huomiota siihen, ettei varastopaikan valittdmassa lédheisyydesséa ole aggressiivisia
kemikaaleja.

11.12 kuljetus

Luuimplantteja tulee aina kuljettaa suljetussa astiassa tai suojapakkauksessa, jotta valtytaan tahattomasta
liikkumisesta aiheutuvilta vaurioilta. Erityistd huomiota on kiinnitettéva teravien kohtien suojaamiseen.

11.13 Uudelleenkaytettavyys

Tekno-Medicalin luuimplantteja markkinoidaan " kertakayttéisind " ("kertakayttdinen tuote").

Luuimplantit on tarkoitettu vain kertakayttoon. Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen, koska ne on
suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimmaisen kayttokerran jalkeen. Luuimplantin toistuva kaytto voi
johtaa implantin ylikuormitukseen ja rikkoutumiseen kulumisen tai taipumisen vuoksi.

Implantteja ei saa kayttda uudelleen poiston jélkeen! Uudelleenistutus ei ole sallittual

Jos luuimplanttia ei kdyteta uudelleenkasittelyn jalkeen, se voidaan varastoida uudelleen ja késitella uudelleen
pyynnosta, edellyttden, etta se ei ole ollut kosketuksissa potilaan tai muiden mahdollisesti saastuneiden nesteiden
tai esineiden kanssa.

12 HAVITTAMINEN JA PALAUTTAMINEN

Vanhentuneet tai poistetut luuimplantit on havitettava sairaalassa. Infektioiden ja mikrobiologisten vaarojen

valttamiseksi havitettaville tuotteille on tehtava taydellinen uudelleenkasittelyprosessi.
Palautettujen kaytettyjen luuimplanttien on myds kaytava lapi koko uudelleenkasittelyprosessi ja ne on
merkittava "hygieenisesti turvallisiksi" ennen niiden palauttamista. Palautuslahetyksen on oltava sopivassa ja
turvallisessa pakkauksessa.

Palautuksia varten kdytd RMA-hakemuslomakettamme ja liitd mukaan dekontaminaatiotodistus.

Lomakkeita saatavilla osoitteessa: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

13 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017 /745 ja laatujarjestelm@mme vaatimusten mukaisesti
kaikista tuoteongelmista on ilmoitettava valmistajalle.

Aukioloaikoina tavoitat meidét puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.
Normaalin aukioloajan ulkopuolella 1&hetd sahkdpostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .

Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava niiden sijaintipaikasta vastaavalle paikalliselle viranomaiselle.

14 TAKUU

Tuotteet on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laaduntarkastuksen ennen toimitusta. Jos
ilmenee vikoja, ota yhteyttd huolto-osastoomme. Tekno-Medical ei voi taata, ettd tuotteet sopivat mihinkdan tiettyyn
toimenpiteeseen. Tekno-Medical ei ole vastuussa vahingossa tai vélillisesti aiheutuneista vahingoista. Tekno-Medical
ei ole vastuussa, jos naita kayttdohjeita on osoitettavasti rikottu.
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15 LYHYT TURVALLISUUS- JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN RAPORTTI (SSCP)

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva yhteenvetoraportti ( SSCP ) on saatavilla eurooppalaisessa
ladkinnallisten laitteiden tietokannassa ( Eudamed ).
Eudamedin julkisen verkkosivuston URL-osoite on: https://ec.europa.eu/tools/eudamed .

wl

Asiakirjan nimi: TD-1I-005_SSCP_D

Valmistaja:

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

Sattlerstrasse 11
78532 Tuttlingen, Saksa
SRN: DE-MF-000005822

Vaihtoehtoisesti SSCP:n voi pyytaa suoraan Tekno-Medicalilta!
Lahetd sahkopostia osoitteeseen: safety@tekno-medical.com .

16 SYMBOLIT

Tassd ohjeessa ja etiketissa kaytetyilla symboleilla on seuraava merkitys standardin DIN EN ISO 15223-1

mukaisesti:

>

Vaara!

Valmistaja

MD

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

Ei-steriili

Noudata kayttdohjeita.

Luettelonumero

e 3

//
\\

Suojaa auringonvalolta

Eranimitys

Sailytd kuivassa paikassa

) (8 [&]|[B>

Al kayta uudelleen

&%

Yksilollinen tuotetunniste

C

€ 0483

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

17 KAYTTOOHJEIDEN TUOTELUETTELO

17.

Painettu 19. 03.2024

1 Implanttiterdksesta (1.4441) valmistetut tuotteet

M33S01D06L310 M33S01D14L150 M33S01D20L100 M33S02D09L150 M33S02D16L160
M33S01D08L100 M33S01D14L160 M33S01D20L120 M33S02D09L230 M33S02D16L180
M33S01D08L150 M33S01D14L310 M33S01D20L140 M33S02D10L070 M33S02D16L200
M33S01D08L310 M33S01D15L060 M33S01D20L150 M33S02D10L080 M33S02D16L220
M33S01D09L310 M33S01D15L100 M33S01D20L160 M33S02D10L100 M33S02D16L230
M33S01D10L060 M33S01D15L120 M33S01D20L230 M33S02D10L120 M33S02D16L245
M33S01D10L070 M33S01D15L140 M33S01D20L300 M33S02D10L130 M33S02D16L310
M33S01D10L100 M33S01D15L150 M33S01D20L310 M33S02D10L150 M33S02D16L345
M33S01D10L120 M33S01D15L160 M33S01D20L450 M33S02D10L180 M33S02D16L400
M33S01D10L140 M33S01D15L310 M33S01D22L060 M33S02D10L250 M33S02D17L180
M33S01D10L150 M33S01D16L060 M33S01D22L100 M33S02D10L310 M33S02D17L230
M33S01D10L160 M33S01D16L100 M33S01D22L120 M33S02D10L400 M33S02D17L310
M33S01D10L310 M33S01D16L120 M33S01D22L140 M33S02D11L100 M33S02D18L150
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