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A For att halla riskerna for patienter, anvandare eller vid behov tredje part sa laga som
mojligt maste dessa bruksanvisningar féljas noggrant!
Applicering, beredning och testning av medicintekniska produkter, nedan kallade "benimplantat", far en-
® dast utforas av utbildade specialister.
Tekno-Medicals benimplantat dr medicintekniska produkter av riskklass llb fér engédngsbruk, levereras
icke-sterila och méaste genomga hela rengdrings- och steriliseringscykeln innan de anvands.

1 OMFATTNING

Omfattningen av denna bruksanvisning avser féljande produkter fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
(hadanefter kallad "Tekno-Medical"):

e Kirschner Borr Wires, Bunt Spik & Steinmann Spik,

MD | o Bentradar,

e Cerclage-kablar.

(Se produktlista i sista avsnittet.)

2 GRANSKNINGAR

Benimplantat ar extremt kansliga for skador. Aven sma repor eller stétbucklor kan orsaka inre spanningar som av-
sevart minskar styrkan. Extremt forsiktig hantering ar darfor att rekommendera.
e Innan uppackning: Kontrollera ytterférpackningen for skador / transportskador, samt kondens.
e Kontrollera att etiketten stammer 6verens med innehallet. Etiketten ska betraktas som en del av pro-
dukten och maste behéllas av sparbarhetsskal (LOT-nummer).
e Visuell inspektion av benimplantatet fér skador (missfargning, sprickor, skaror, grader eller andra ska-
dor).
e Returer av oanvénda benimplantat far endast géras i skyddad férpackning.

3 BESKRIVNING

Benimplantat fran Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH anvénds vid osteosyntes och for korrigering av degenera-
tiva forandringar i skelettet. Benimplantaten anvands endast for att framja lakning och &r inte ett ersattningsmate-
rial for intakt vavnad och benmaterial.

4  ANVANDNINGSOMRADEN

Benimplantat fran Tekno-Medical anvénds for att stodja osteosyntesen.
Om den anvénds utanfor det avsedda syftet kan komplikationer eller skador pa patienten uppsta, och reope-
ration kan vara nédvandig.

4.1 Kirschner Borr Wire

For sluten reduktion och fixering av en fraktur. Kirurgiska frakturbehandlingsingrepp av:

e Perkutan intramedulldr skena, t.ex. pd metakarpalbenen

e Perkutan "spik" som fixering av en fraktur genom att féra in en Kirschnertrad, om majligt med fixering

av traden i motsatt cortex.

De anvands ofta tillsammans med cerklagetradar som spannband. | denna process omvandlas dynamiska dragkraf-
ter, till exempel av muskler som &r fasta vid fragmentet, till tryckkrafter. Borrtrddarna skruvas in i benet med en borr
utan forborrning. Gédngade borrvajrar anvéands for externa fixatorer.
Kirschners borrvajrar kan ockséa anvandas i kombination med andra medicintekniska produkter, t.ex.:

e som ledare for implantation av perforerade skruvar eller for andra instrument,

o fOr tillféllig fixering av benplattor.
Vid kombination med andra instrument eller implantat maste kompatibiliteten kontrolleras fére anvandning for att
undvika forseningar i den kirurgiska processen.

4.2 Bentrad

Bentradar anvéands for att behandla en fraktur genom tradlindning som en fristdende procedur. Den mjuka traden fors
vanligtvis runt benet flera gdnger och spanns genom vridning.

4.3 Cerclage-trad

Cerklagetradar anvands for att behandla en fraktur genom tradlindning som en fristdende procedur. Den mjuka
traden fors vanligtvis runt benet flera gdnger och spédnns genom vridning.

De fardigklippta tradarna med 6glor anvéands for att falla klage.

Cerklagetradar anvands ocksé for fixering av fragment under en platta, for rotationsstabil fragmentfixering vid in-
tramedullar spikning.
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5 INDIKATIONER

Benimplantat &r indicerade for ett brett spektrum av applikationer inom ortopedisk traumakirurgi, sdsom:
e Behandling av benbrott,
Reduktion och fixering av metafyseala frakturer,
Diafysfrakturer och dislokationer av hand- och fotben,
Tillfallig steloperation av sma leder,
Temporér intraoperativ fixering av frakturfragment,
frakturer i muskuloskeletala systemet,
e Stdngd / Oppen fraktur.
Den behandlande lékaren ansvarar for att valja ratt benimplantat for specifika applikationer eller kirurgisk anvand-
ning, tillhandahalla 1dmplig utbildning och information och fa tillrdcklig erfarenhet av att hantera benimplantaten.

6 KONTRAINDIKATIONER

6.1 Absoluta kontraindikationer

Hélsotillstand som forhindrar tillréckligt implantatstod eller hdmmar Idkningsprocessen, t.ex.:
e fraktureriryggraden,
Forsamring av blodtillforseln,
otillracklig benkvalitet eller benkvantitet (osteoporos),
extrem fetma,
akuta och kroniska, lokala eller systemiska infektioner,
djupa och ytliga infektioner,
vridning eller stark tendens till fraktur,
Muskel-, nerv- eller kérlsjukdomar som utgor en fara for den drabbade extremiteten,
Lokala bentumorer,
Systemiska sjukdomar och metabola dysfunktioner,
allvarliga missbildningar,
allvarliga fall,
mentala tillstand som gor det omojligt att delta i rehabiliteringsprogrammet (Parkinsons sjukdom, alko-
holism, droganvandning etc.),
e Stora fysiska aktiviteter med starka vibrationer, dar implantaten utsatts fér slag och/eller for hog be-
lastning (t.ex. tungt fysiskt arbete etc.).
e allergi eller andra reaktioner pd det anvénda materialet.

6.2 Relativa kontraindikationer
fusioner av den proximala interfalangeala leden.

7 PATIENTPOPULATION

Pa grund av mangfalden av benimplantat nar det géller diameter (0,6-6,0 mm) och langd (50-600 mm) finns det in-
gen begransning av patientmalgruppen.

8 KOMBINATIONER
Av metallurgiska, mekaniska och designmassiga skél far implantat tillverkade av olika material inte kombineras.

9 FORVARING FORE UPPARBETNING

Benimplantaten maste férvaras i sin férpackning eller i en skyddande behallare. Skydda de omraden som kan leda
till skador (t.ex. spetsar och skarsar).

Implantaten maste férvaras i en torr, ren och dammfri milj6, skyddad fran direkt solljus och med konstant
N luftfuktighet. Avstandet mellan hyllan och hyllan bér vara minst 30 cm.
N

Var sérskilt noga med att se till att det inte finns ndgra aggressiva kemikalier i omedelbar narhet av lag-
A ringsplatsen.
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10 VIKTIGA ANMARKNINGAR/VARNINGAR

10.1 Viktig information till lakare och operationspersonal

Produkterna ar inte avsedda att anvandas pd hjartat och det centrala nervsystemet eller
cirkulationssystemet!

e Av yttersta vikt ar ratt val av benimplantat. Lamplig implantattyp och storlek maste anpassas till den
enskilda patienten. Hansyn maste tas till patientens vikt och aktivitetsgrad, liksom den fraktur som ska
behandlas. Anvandningen av storsta mojliga benimplantat och korrekt positionering forhindrar att ben-
implantatet bdjs, bryts, spricker och lossnar. Detta haller ocksa kraftdverféringen till benen lag.

Att vélja fel benimplantat kan leda till implantatfel!
Det ar viktigt att anvandaren ar bekant med lamplig kirurgisk teknik for de instrument och implantat
som anvands. Kirurgen ar ensam ansvarig for valet och anvandningen av benimplantatet.

e Benimplantat far endast anvéndas vid ingrepp som ar avsedda for detta andamal, om den avsedda an-
vandningen av implantatet uttryckligen kravs och definieras.

e Fore varje operation maste det kontrolleras om patienten kan vara exceptionellt kénslig eller mojligen
allergisk mot implantatmaterialet.

e Borrkablar med partiella eller hela géngor, saval som borr, kan ga sénder om de inte anvands pa ratt
satt. Tillverkaren tar inget ansvar for detta.

For applicering av tradarna méaste lamplig borrutrustning (med chuck med tre kéftar) anvandas.
Utbildade specialister ar skyldiga att underséka benimplantatets integritet fére varje applicering/in-
grepp. Om den har nédgon skada eller deformation, framst pa spetsarna och skédreggarna, far den inte
anvandas.

e Nar det géller benimplantat med en sarskilt uppruggad yta (t.ex. trad eller réffling) kan den 6kade dia-
metern behdva beaktas (t.ex. i kombination med andra instrument eller implantat).

e Fore anvandning méste benimplantatets diameter kontrolleras med en lamplig méatanordning eller en
matmall. Om implantaten ar for tunna finns det risk for att de gar sonder.

e | allménhet maste ldkaren informera patienten om indikationer, kontraindikationer, o6nskade biverknin-
gar och postoperativ behandling och registrera denna information.

e Efter implantation bor regelbundna medicinska kontroller utforas.

10.2 Risker /Intoleranser

e Efter insattning av metallimplantat kan en inflammatorisk reaktion av varierande svarighetsgrad bérja.
Andra symtom kan vara: lokalt eller generaliserat eksem, sarlakningsstérningar, smérta.

e Om du har en pavisad allergi mot nickel, kobolt och krom ska du inte s&tta in implantat av material som
innehaller dessa dmnen (t.ex. implantatstal 1.4441).

e Titanimplantat kan ocksa utlésa inflammatoriska symtom som kan leda till brist pa benintegration. (Ti-
tanpartiklar i vdvnaden kan ocksa utlésa en inflammatorisk reaktion.)

e Otillracklig rengoring och sterilisering kan leda till infektioner hos patienten.
Felaktiga forberedelseprocesser kan leda till ytflackar eller korrosion pa implantatet.
Felaktig anvandning under implantation eller 6verbelastning av implantatet fore, under och efter implan-
tation kan leda till frakturer eller deformationer av implantatet. Det &r mojligt att patienten kommer att
skadas till foljd av detta.

e Léakaren ska noggrant vaga eventuella risker pé grund av yttre elektrisk och elektromagnetisk paverkan
(stralning, magnetfalt) i samband med diagnostiska och terapeutiska atgarder (t.ex. réntgen, magnetka-
mera) fore undersokningen.

10.3 Komplikationer

Foljande komplikationer har observerats vid flera tillfallen och kraver darfor sarskild uppmarksamhet av den be-
handlande l&karen:
e bdjning, brott, lossning eller lossning av implantatet,

o forlust av anatomisk position vid otillrdcklig sammanhalining av frakturen,
e ytliga och djupa infektioner,
e Karlsjukdomar som tromboflebit, lungemboli, bldméarken,
e Allergier, vavnad och frammande kroppsreaktioner i narheten av benimplantaten,
e minskad eller utebliven frakturlékning,
e Bendeformation och refraktur,
e  Forskjutning av benimplantatet,
e Kardiovaskular dysfunktion.
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10.4 Andring
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Modifiering av benimplantaten far endast utféras av utbildade anvédndare med lampliga instrument.
Materialutmattning méaste undvikas!

10.5 Ytterligare information

En kirurgisk beskrivning eller bruksanvisning kan aldrig vara komplett och innehalla alla risker och kom-
plikationer som maste beaktas.

Fore ingreppet maste kirurgen bekanta sig med implantaten, instrumenten och motsvarande tekniker.
Innan behandlingen péabdrjas ska du se till att de nddvéandiga instrumenten finns tillgdngliga och lamp-
liga for att kombineras med véra benimplantat.

Benimplantaten far inte komma i kontakt med féremal som kan skada deras yta. De far inte bearbetas
mekaniskt eller andras pa nagot annat satt, om inte detta uttryckligen foéreskrivs i konstruktionen och
den kirurgiska tekniken. | det senare fallet maste modifieringen utféras med lampliga instrument i enlig-
het med litteraturhanvisningarna.

Bojning av benimplantat maste goras forsiktigt. Extrem deformation av benimplantatet méaste undvikas
till varje pris. Att b&ja sig fram och tillbaka flera ganger leder till trétthet eller fraktur pa benimplantatet.
Hack och tryckpunkter minskar ocksa den mekaniska hallfastheten avsevart.

For att sékerstélla fullstdndig sparbarhet maste artikelnumret och batchnumret (partinumret) fér det
benimplantat som anvéands dokumenteras i operationsrapporten.

Alla allvarliga tilloud som ror produkten maste rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndig-
heten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Lakaren maste faststélla omfattningen av de skador/féréandringar som kraver kirurgisk behandling och
bestdmma ratt benimplantat. Dessutom maste ldkaren bestdmma rétt tidpunkt och ratt kirurgiskt tera-
peutiskt forfarande for patienten, sarskilt vid samtidiga sjukdomar och komplexa multipla skador.
Komplikationer som kan uppsta pa grund av felaktig indikation, hantering av benimplantatet, kirurgisk
teknik eller aseptik ar kirurgens ansvar och kan inte skyllas pa tillverkaren av benimplantaten.

10.6 Postoperativa risker

Benimplantaten kan aldrig bara hela belastningen av det behandlade bensegmentet. Darfér maste laka-
ren informera patienten om stressgranserna och ordinera lampligt postoperativt beteende.

Tidig viktbelastning dkar belastningen pa implantatet och kan leda till att implantatet gar sonder, bojs
eller lossnar. Detta ar sarskilt viktigt for patienter som utséatts for tung belastning eller som lider av en
férdréjning i 1akning eller fusion av benet. Belastning kan évervdgas om det finns en stabil fraktur med
god ben/benkontakt. Full viktbelastning innan fullstandig frakturlakning ar kontraindicerad.
Postoperativa instruktioner till patienten, korrekt omvardnad och regelbundna medicinska kontroller ar
av stor betydelse.

10.7 Avlagsnande av benimplantat

Borttagningen av vajern kan géras nar malet med operationen har uppnétts, det vill sdga att frakturen
till exempel har 1akt. Om traddarna lossnar ar det nédvéndigt att ta bort dem sa snart som méjligt, an-
nars kan tradarna spika, ga sonder eller vandra genom huden frén insidan och darmed skada senor,
nerver och/eller karl.

Om de sitter kvar i kroppen for lange kan tradarna bara tas bort med svarighet eller inte alls.

Det slutliga beslutet att ta bort benimplantatet fattas av kirurgen eller Iakaren som behandlas.

Explanterade, smutsiga implantat far inte placeras i steriliseringsbrickan for att undvika kontaminering av
innehallet i steriliseringstraget.

10.8 Material som anvands
Benimplantat tillverkas av material som uppfyller kraven i féljande harmoniserade standarder (uttryckt i viktpro-

cent):
e DIN EN ISO 5832-1 Rostfritt stal (1.4441)
(Artikelnumret borjar med M33)
C% Si% Mn% P% S% Cr% Ni% N% Mo% Cu%
(max.) (max.) | (max.) (max.) (max.) (max.) (max.)
1.4441 [X2CrNiMo18-15-3]
0,03 1,00 2,00 0,025 0,01 17,00-19,00 | 13,00-15,00 0,10 |2,25-3,00 0,5
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e DIN EN ISO 5832-3 Titan-6-Aluminium-4-Bearbetad Vanadinlegering (Ti6Al4V)
(Artikelnumret borjar med M34)

Al% V% Fe% 0% C% N% H% Ti%
(max.) (max.) (max.) (max.) (max.)

3.7164 [Ti-6Al-4V ELI]

5,50-6,75 | 3,50-4,50 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 Huvudingrediens

Benimplantaten innehaller inte:
e vavnader av manskligt eller animaliskt ursprung,
e besténdsdelar i ldkemedel,
e  Mjukvara.

11 UPPARBETNING (RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING)

| allmanhet far medicintekniska produkter endast rekonditioneras av de personer som har den sakkunskap som
kravs for den avsedda verksamheten. Detaljerad information om rekonditionering av medicintekniska produkter
finns i den "roda broschyren" fran AKI. Under www.a-k-i.org hittar du ocksa lankar till lagar, standarder och be-
handlingskommittéer

Personalen bor vara medveten om denna instruktion och rekommendation for att sékerstalla séker och ef-
A fektiv upparbetning och for att forhindra skada eller felaktig anvandning av benimplantaten.

11.1 Allmannagrunder

Alla benimplantat fran Tekno-Medical maste rengéras, desinficeras och steriliseras fére anvandning, eftersom de
levereras icke-sterila. Effektiv rengdring och desinfektion &r en oumbérlig forutsattning for effektiv sterilisering.
Som en del av ditt ansvar for steriliteten hos benimplantat, véanligen observera:
e att deti princip endast anvands tillrdckligt produkt- och produktspecifika validerade processer for ren-
goring/desinfektion och sterilisering,
e att den utrustning som anvands (RDG, sterilisator osv.) regelbundet underhalls, kontrolleras och kalibre-
ras, och
e att de validerade parametrarna foljs i varje cykel.
Var noga med att samla in smutsiga eller explanterade implantat separat och inte lagga tillbaka dem i steriliserings-
brickan for att undvika kontaminering av den fyllda steriliseringsbrickan.
Folj de lagbestammelser som géller i ditt land samt hygienforeskrifterna pa lakarmottagningen eller sjukhuset. Detta
géller sarskilt de olika kraven (t.ex. i Tyskland enligt bilaga 7 till KRINKO RKI BfArM:s behandlingsrekommendation)
nar det galler effektiv prioninaktivering (ej tillampligt for USA).
Efterbehandling far endast utféras av utbildade specialister vid centralsterilisering pa kliniken eller i upparbetnings-
rummet pé ldkarmottagningen. Kliniker och lakarmottagningar ansvarar ocksa for att vélja och tillimpa nédvéndig
skyddsutrustning och hygienatgarder.

A Smutsiga och explanterade implantat far inte under ndgra omstandigheter bearbetas och sattas in igen!

Anvandning av icke-sterila/kontaminerade implantat kan orsaka infektioner hos patienten.
Det kan da uppsta komplikationer, férseningar eller misslyckande med att laka processen.

11.2 Grundfraser

For rengdring och desinfektion bdr en RDG-process (rengdrings- och desinfektionsanordning) anvandas om majligt,
eller i enlighet med landsspecifika krav (t.ex. i Tyskland ar en mekanisk process obligatorisk for kritiska B-produk-
ter). Pa grund av dess betydligt lagre effektivitet och reproducerbarhet bér en manuell process - dven med hjélp av
ett ultraljudsbad - endast anvandas om en maskinprocess inte ar tillgéanglig.
Nar du véljer det rengbringsmedel som anvands ar det viktigt att se till att

e Detta ari princip lampligt for rengdring av metallimplantat

e Rengoringsmedlet ar lampligt for ultraljudsrengoring (ingen skumutveckling).
Det ar viktigt att folja de koncentrationer, temperaturer och exponeringstider som anges av tillverkaren av rengo-
ringsmedlet, rengdringsmedlet och desinfektionsmedlet, samt kraven p& skéljning. Anvand endast nyberedda
I6sningar, endast sterilt eller laggermt (max. 10 bakterier/ml) och lagendotoxin (max. 0,25 endotoxinenheter/ml)
vatten (t.ex. renat vatten/hdggradigt renat vatten).
Om du anser att en lagre vattenkvalitet ar tillrdcklig ar detta ditt eget ansvar.
Anvand endast en mjuk, ren och luddfri trasa och/eller filtrerad Iuft (oljefri, Iag halt av bakterier och partiklar) for att
torka.

A Var forsiktig med produkter med grova ytor, gangor, vassa kanter eller liknande, dar partiklar kan fastna
fran trasan
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11.3 Manuell férrengéring

Séatt in implantat i kallt avmineraliserat vatten i minst 5 minuter. Om mdjligt, rengdr under kallt vatten med en mjuk
borste tills inga rester syns.

Placera implantat i 15 minuter i ett ultraljudsbad vid 40 °C med alkaliskt eller enzymatiskt rengéringsmedel och fyll
dem med ljud.

Ta bort implantaten och skélj med kallt vatten.

Rengdringslosningen bor bytas minst en gang om dagen, oftare vid behov. Fér hog grad av nedsmutsning férsamrar
rengdringseffekten och 6kar risken for korrosion. Nationella lagar och riktlinjer maste f6ljas.

11.4 Rengoéring av maskin

Steg Parameter

Forskoljning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kall stadsvatten
Exponeringstid 60-arsaldern

Forskoljning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kall stadsvatten
Exponeringstid 180-talet
Temperatur vid rengéring 45°C
Vattenkvalitet Stadens vatten

Ren Exponeringstid 300 s (sémsta‘ ténkbara tillstand), RKI-

rekommendation 600 s

Tvattmedel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Skoljtemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadens vatten

Neutralisering | Exponeringstid 180-talet
Neutraliserande medel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Skoljtemperatur 40°C

Skélja Vattenkvalitet DEMINERALISERAT VATTEN
Exponeringstid 120 sekunder

11.5 Mekanisk (termisk) desinfektion
Steg Parameter

Termisk Desinfektionstemperatur 90°C (A0 3000)

Vattenkvalitet DEMINERALISERAT VATTEN

Desinfektion

Exponeringstid 300-talet
Torkning av implantaten med hjalp av torkcykeln for disk /desinfektor. Vid behov kan ma-
Torr : . . .
nuell torkning ocksé uppnas med hjalp av en luddfri trasa.
11.6 Kontroll

Efter rengoring eller rengoring och desinfektion, kontrollera alla produkter for korrosion, skadade ytor, flis, smuts
och missfargning och separera drabbade produkter. (Mer information finns i DIN 96298-4.)

& Observera: Kontrollera alltid kablarna pa rullarna noggrant for kvarvarande smuts!

Cerklagetradar och bentradar som lagras, rengérs, desinficeras och steriliseras nar de rullas ihop kan uppvisa kon-
taminering mellan de enskilda lagren efter upprepad bearbetning, vilket inte kunde avlagsnas med standardférfaran-
det. | detta fall maste ledningarna rengéras och desinficeras igen, separat om det behdvs.

& Om kvarvarande smuts inte kan tas bort maste produkterna kasseras!

11.7 Emballage
Om mojligt, sortera de rengjorda och desinficerade produkterna i det tillhérande steriliseringstraget.
Forpacka produkterna eller steriliseringsbrickorna i steriliseringsbehéllare eller mycket stora produkter i sterilise-
ringsforpackningar for engangsbruk (enkel- eller dubbelférpackning) som uppfyller féljande krav (material /process):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 och DIN EN 868-8,
e Lamplig for angsterilisering (temperaturbestandighet upp till minst 138 °C, tillracklig &nggenomslapplig-
het)
Tillrackligt skydd av produkterna eller steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador
Regelbundet underhall enligt tillverkarens specifikationer (steriliseringsbehallare)
e En maximal vikt pa 10 kg per steriliseringsbehallare far inte dverskridas.
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11.8 Sterilisering

Ben- och cerklagetradar: Buntband som héller ihop rullarna eller trddarna méste tas bort fére sterilise-
f ': ring!

Sterilisering av produkterna med hjalp av den fraktionerade forvakuumprocessen (i enlighet med DIN EN ISO
17665-1), med hansyn till respektive nationella krav.

Steg Parameter
Fordammsugning: 3 ganger
Sterilisering Temperatur: 134 °C
Sterilisering tid: 5 minuter
Torkning: 20 minuter.

Anvéndningen av nagon annan steriliseringsmetod ligger utanfor vart ansvar.
Blixtsteriliseringsprocessen r i allmanhet inte tillaten. Anvénd inte heller varmluftssterilisering, stralningssterilise-
ring, formaldehyd- eller etylenoxidsterilisering eller plasmasterilisering.

11.9 Materialets bestandighet

Nar du véljer reng6ringsmedel och desinfektionsmedel, se till att féljande ingredienser inte ingar:
e organiska syror, mineralsyror och oxiderande syror (ldgsta tilldtna pH-varde 5,5),
Alkalier / starka alkalier (max. tillatet pH-varde 11),
organiska lésningsmedel (t.ex. alkoholer, etrar, ketoner, bensin),
Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxider),
halogener (klor, jod, brom),
e aromatiska/halogenerade kolvaten.
Rengor aldrig alla produkter, steriliseringsbrickor och steriliseringsbehallare med metallborstar eller stalull.

11.10 Information om bearbetningsvalidering
Foljande kemikalier och maskiner anvandes vid valideringen av den maskinella bearbetningen:

Tvattmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizer: Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Bricka och desinfektionsanordning (RDG): Miele PG 8535

Angautoklav: Klubba med luta ZentraCert
Laboratorium; CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs héar inte ar tillgéngliga ar det anvandarens ansvar att validera sin pro-
cess i enlighet med detta.
Det ar anvandarens skyldighet att se till att behandlingsprocessen, inklusive resurser, material och personal,
ar lamplig for att uppna de dnskade resultaten.

Den senaste tekniken och nationella lagar kraver att validerade processer foljs.

11.11 Lagring

Benimplantaten maste férvaras i en ren, torr miljo i sin férpackning eller i en skyddande behallare. Skydda de
omraden som kan leda till skador (t.ex. spetsar och skarsar).

? De steriliserade implantaten maste forvaras i lamplig férpackning i en torr, ren och dammfri miljo, skyddad
fran direkt solljus och med konstant luftfuktighet. Avstandet mellan hyllan och hyllan b&r vara minst 30 cm.

Az
=
Zl . . . .. .
’-\\ Lagringsperioden maste bestdmmas av anvandaren sjalv.
f Var sérskilt noga med att se till att det inte finns négra aggressiva kemikalier i omedelbar nérhet av lag-
ringsplatsen.

11.12 Transport

Benimplantat ska alltid transporteras i en sluten behallare eller skyddande férpackning for att undvika skador or-
sakade av odnskade rorelser. Framfor allt m&ste man vara noga med att skydda eventuella tips.

11.13 Ateranvandning

Tekno-Medicals benimplantat marknadsférs som "engangsbruk" ("engangsprodukt").

Benimplantat &r endast avsedda fér engangsbruk. Engangsprodukter far inte ateranvéndas eftersom de pa grund av
sin utformning inte langre kommer att fungera som avsett efter den forsta anvéandningen. Om benimplantatet an-
vands flera ganger kan slitage eller bojning leda till 6verbelastning och att implantatet gar sénder.

Implantat far inte dteranvéndas efter explantation! Aterimplantation &r inte till&ten!

Om benimplantatet inte anvands efter upparbetning kan det forvaras igen och bearbetas pa nytt pa begaran, forut-
satt att det inte har haft patientkontakt eller kontakt med andra potentiellt kontaminerade véatskor eller foremal.
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12 AVFALLSHANTERING OCH RETURER

Utgéngna eller explanterade benimplantat maste kasseras i sjukhusets eget forfogande. For att férhindra infektioner
och mikrobiologiska faror maste de produkter som ska kasseras ga igenom hela upparbetningsprocessen.
Klagade, anvénda benimplantat maste ockséa ga igenom hela upparbetningsprocessen innan de returneras
och markas som "hygieniskt ofarliga". Returfrakten maste utféras i lamplig och saker férpackning.
urer, anvand vart RMA-ansokningsformuldr med dekontamineringscertifikat.

Blanketter finns pa: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

13 RAPPORTERA PRODUKTPROBLEM

| enlighet med kraven i férordning (EU) 2017 /745 om medicintekniska produkter och vart kvalitetslednings-
system maste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.

Under kontorstid kan du na oss pa telefon +49 (0) 07461 / 1701-0.
Utanfor ordinarie kontorstid, skicka ett e-postmeddelande till safety@tekno-medical.com.
Allvarliga tilloud ska ocksa rapporteras till den behdriga myndigheten pa den egna orten.

14 GARANTI

Produkterna ar tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fére leverans. Om fel fort-
farande uppstar, vanligen kontakta var tjanst. Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar lampliga for res-
pektive ingrepp. Tekno-Medical tar inget ansvar for oférutsedda skador eller skador till féljd av detta. Tekno-Medical
tar inget ansvar om det bevisas att dessa bruksanvisningar har dvertratts.

15 KORTFATTAD RAPPORT OM SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP)

Safety and Clinical Performance Brief Report (SSCP) finns tillgénglig i den europeiska databasen fér medicinte-
kniska produkter (Eudamed)
Webbadressen till Eudameds offentliga webbplats &r: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dokumentets namn: TD-11-005_SSCP_D

Tillverkare:
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
d Sattlerstrasse 11
78532 Tuttlingen, Tyskland
SRN: DE-MF-000005822

Alternativt kan SSCP bestallas direkt fran Tekno-Medical!
For att gora detta, skicka ett e-postmeddelande till: safety@tekno-medical.com.

16 SYMBOLER

Symbolerna som anvénds i denna instruktion och pa etiketten har féljande betydelse i enlighet med DIN EN ISO

15223-1:
& Uppmérksambhet! “ Tillverkare
MD Medicinsk dl Tillverkning

Icke-steril
Katalog

LOT Partiets beteckning

® Ateranvand inte
CE-markning med anmalt organnummer:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Folj bruksanvisningen

//
o3|
\

Skydda mot solljus

)
Z

Forvara pa en torr plats

Unik produktidentifiering

g9
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17 PRODUKTLISTA FOR BRUKSANVISNING

Bruksanvisning — las fore anvandning

Publicerad: 19.03.2024

17.1 Implantat av stal (1.4441)
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
M33S01D11L060 M33S01D16L140 M33S01D22L150 M33S02D11L150 M33S02D18L160
M33S01D11L080 M33S01D16L150 M33S01D22L160 M33S02D12L100 M33S02D18L180
M33S01D11L100 M33S01D16L160 M33S01D22L310 M33S02D12L150 M33S02D18L220
M33S01D11L120 M33S01D16L310 M33S01D24L310 M33S02D12L180 M33S02D18L230
M33S01D11L140 M33S01D17L060 M33S01D25L150 M33S02D12L300 M33S02D18L280
M33S01D11L190 M33S01D17L100 M33S01D25L160 M33S02D12L310 M33S02D18L310
M33S01D12L060 M33S01D17L120 M33S01D25L230 M33S02D12L350 M33S02D19L230
M33S01D12L080 M33S01D17L140 M33S01D25L310 M33S02D12L400 M33S02D20L150
M33S01D12L100 M33S01D17L150 M33S01D25L570 M33S02D13L150 M33S02D20L151
M33S01D12L120 M33S01D17L160 M33S01D28L310 M33S02D14L060 M33S02D20L180
M33S01D12L140 M33S01D17L310 M33S01D30L150 M33S02D14L100 M33S02D20L230
M33S01D12L150 M33S01D18L060 M33S01D30L230 M33S02D14L150 M33S02D20L280
M33S01D12L160 M33S01D18L100 M33S01D32L570 M33S02D14L180 M33S02D20L310
M33S01D12L310 M33S01D18L120 M33S02D06L070 M33S02D14L310 M33S02D20L400
M33S01D13L060 M33S01D18L140 M33S02D08L070 M33S02D14L400 M33S02D20L450
M33S01D13L100 M33S01D18L150 M33S02D08L080 M33S02D15L060 M33S02D22L150
M33S01D13L120 M33S01D18L160 M33S02D08L100 M33S02D15L070 M33S02D22L310
M33S01D13L140 M33S01D18L310 M33S02D08L130 M33S02D15L100 M33S02D22L400
M33S01D13L150 M33S01D19L060 M33S02D08L150 M33S02D15L150 M33S02D24L150
M33S01D14L060 M33S01D19L100 M33S02D08L310 M33S02D15L180 M33S02D24L151
M33S01D14L100 M33S01D19L120 M33S02D08L400 M33S02D15L310 M33S02D24L300
M33S01D14L120 M33S01D19L140 M33S02D09L100 M33S02D15L400 M33S02D24L310
M33S01D14L140 M33S01D20L060 M33S02D09L130 M33S02D16L150 M33S02D24L400
M33S02D241L430 M33S02D45L200 M33S03D15L310 M33S13D12L310 M33S25D30L300
M33S02D25L070 M33S02D45L250 M33S03D16L060 M33S13D14L150 | M33S25D32L1000
M33S02D25L100 M33S02D45L300 M33S03D16L080 M33S13D14L310 M33S25D32L600
M33S02D25L150 M33S02D50L120 M33S03D16L150 M33S13D15L150 M33S25D40L310
M33S02D25L250 M33S02D50L150 M33S03D16L310 M33S13D15L310 M33S31D08L310
M33S02D25L280 M33S02D50L180 M33S03D17L150 M33S13D16L150 M33S31D10L310
M33S02D25L310 M33S02D50L200 M33S03D17L310 M33S13D16L200 M33S31D12L310
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M33S02D25L400 M33S02D50L250 M33S03D18L120 M33S13D16L310 M33S31D14L150
M33S02D25L450 | M33S02D50L300 | M33S03D18L150 | M33S13D17L150 | M33S31D15L310
M33S02D30L060 M33S03D05L070 M33S03D18L285 M33S13D17L310 M33S31D16L310
M33S02D30L075 | M33S03D05L080 | M33S03D18L310 | M33S13D18L150 | M33S31D17L310
M33S02D30L150 M33S03D06L070 M33S03D19L150 M33S13D18L200 M33S31D18L310
M33S02D30L310 M33S03D06L150 M33S03D19L310 M33S13D18L225 M33S31D20L310
M33S02D30L400 | M33S03D08L100 | M33S03D20L120 | M33S13D18L310 | M33S31D22L310
M33S02D32L075 M33S03D08L150 M33S03D20L150 M33S13D20L150 M33S31D25L310
M33S02D32L090 | M33S03D08L310 | M33S03D20L160 | M33S13D20L310 | M33S31D30L310
M33S02D32L105 M33S03D09L100 M33S03D20L310 M33S13D22L150 M33S31D35L310
M33S02D32L120 | M33S03D09L150 | M33S03D22L150 | M33S13D22L310 | M33S31D40L310
M33S02D32L130 | M33S03D09L310 | M33S03D22L310 | M33S13D24L300 | M33S32D08L310
M33S02D32L150 M33S03D10L080 M33S03D24L310 M33S13D25L150 M33S32D10L310
M33S02D32L200 | M33S03D10L100 | M33S03D25L100 | M33S13D25L310 | M33S32D12L310
M33S02D32L450 M33S03D10L150 M33S03D25L150 M33S13D30L150 M33S32D14L150
M33S02D35L120 | M33S03D10L160 | M33S03D25L310 | M33S13D30L170 | M33S32D15L310
M33S02D35L150 | M33S03D10L200 | M33S03D25L800 | M33S13D30L310 | M33S32D20L310
M33S02D35L180 | M33S03D10L285 | M33S03D28L310 | M33S13D30L420 | M33S32D20L400
M33S02D35L200 | M33S03D10L310 | M33S03D30L120 | M33S18D32L300 | M33S32D25L310
M33S02D35L250 | M33S03D11L100 | M33S03D30L150 | M33S19D16L200 | M33S33D08L150
M33S02D35L300 | M33S03D11L150 | M33S03D30L310 | M33S19D16L230 | M33S33D12L120
M33S02D35L400 | M33S03D12L100 | M33S03D35L310 | M33S25D08L150 | M33S33D20L300
M33S02D40L080 | M33S03D12L120 | M33S03D40L310 | M33S25D08L320 | M33S33D25L150
M33S02D40L100 | M33S03D12L140 | M33S03D45L310 | M33S25D10L300 | M33S33D25L250
M33S02D40L120 | M33S03D12L150 | M33S03D50L310 | M33S25D10L450 | M33S33D25L300
M33S02D40L140 | M33S03D12L230 | M33S03D60L310 | M33S25D12L220 | M33S33D30L200
M33S02D40L150 | M33S03D12L285 | M33S05D20L150 | M33S25D14L310 | M33S33D30L250
M33S02D40L180 | M33S03D12L310 | M33S12D15L150 | M33S25D14L350 | M33S33D40L400
M33S02D40L200 | M33S03D13L150 | M33S12D16L200 | M33S25D14L400 | M33S45D17L350
M33S02D40L250 | M33S03D13L310 | M33S12D18L200 | M33S25D16L400 | M33S45D20L350
M33S02D40L300 | M33S03D14L100 | M33S12D20L150 | M33S25D18L220 | M33S45D24L430
M33S02D40L400 | M33S03D14L150 | M33S12D25L150 | M33S25D18L400 | M33S46D24L230
M33S02D45L120 | M33S03D14L310 | M33S12D25L250 | M33S25D20L300 | M33S46D24L250
M33S02D45L150 | M33S03D15L150 | M33S12D30L150 | M33S25D20L400 | M33S47D24L400
M33S02D45L180 | M33S03D15L285 | M33S13D12L150 | M33S25D25L750 | M33S47D24L430
M33S52D23L250 | M33S81D12L280 | M33S90D04L9999 | M33S90D08L9999 | M33S90D15L9999
M33S81D08L280 | M33S81D12L600 | M33S90D05L9999 | M33S90D09L9999 | M33S90D18L9999
M33S81D10L280 | M33S90D02L9999 | M33S90D06L9999 | M33S90D10L9999 | M33S90D20L9999
M33S81D10L600 | M33S90D03L9999 | M33S90D07L9999 | M33S90D12L9999

17.2 Produkter tillverkade av titan (Ti6Al4V)
M34S01D10L150 | M34S02D14L150 | M34S02D20L150 | M34S03D12L150 | M34S32D25L150
M34S01D12L150 | M34S02D16L150 | M34S02D25L150 | M34S03D14L150
M34S01D14L150 | M34S02D18L150 | M34S02D30L150 | M34S03D15L150
M34S02D10L150 | M34S02D18L310 | M34S03D08L150 | M34S03D16L150
M34S02D12L150 | M34S02D18L400 | M34S03D10L150 | M34S03D18L150
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