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A Kako bi se smanjili rizici za pacijente, korisnike ili potencijalno treé¢e strane, potrebno je
pazljivo slijediti ove upute za uporabu!
Primjenu, pripremu i testiranje medicinskih proizvoda, u daljnjem tekstu " kostani implantati ", smiju
® provoditi samo obuéeni struénjaci.
Tekno-Medical kostani implantati su medicinski proizvodi klase Ilb za jednokratnu upotrebu , isporucuju

A@ se nesterilni i prije upotrebe moraju proéi kompletan ciklus ¢iSéenja i sterilizacije.

1 OPSEG

Opseg ovih uputa za uporabu odnosi se na sljedece proizvode tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (u
daljnjem tekstu , Tekno-Medical®):
e Kirschnerove busade Zice, ¢avli za snopove i Steinmann ¢avli,
MD | e koStane Zice,
e Cerklazne Zice.

(Pogledajte popis proizvoda u posljednjem odjeljku.)

2 ISPITI

Ko$tani implantati izuzetno su osjetljivi na osteéenja. Cak i manje ogrebotine ili udubljenja mogu uzrokovati
unutarnja naprezanja koja zna¢ajno smanjuju njihovu évrstoéu. Stoga je izuzetno paZljivo rukovanje kljuéno.
e Prije raspakiranja: Provjerite vanjsku ambalaZu na o$tecenja/oStecenja tijekom transporta i
kondenzaciju.
e Provjerite odgovara li naljepnica sadrzaju. Naljepnica se smatra dijelom proizvoda i mora se saCuvati
radi sljedivosti (broj serije).
e Vizualni pregled koStanog implantata na oStecenja (promjena boje, pukotine, krhotine, neravnine ili
druga oSteéenja).
e Povrat neiskoriStenih koStanih implantata smije se izvrSiti samo u zastitnoj ambalazi.

3 OPIS

3.1 Opéi opis proizvoda
Tekno-Medicalova skupina Zi€anih implantata trenutno uklju€uje sljedece instrumente: Kirschnerove buSaée Zice,
snop Cavla i Steinmannove ¢avle, koStane Zice i cerklage Zice. Proizvodi se u nastavku nazivaju "kostani
implantati". Kostni implantati tvrtke Tekno-Medical koriste se u osteosintezi i za korekciju degenerativnih
promjena na kosturi. KoStani implantati koriste se samo za poticanje zacjeljivanja i nisu zamjenski materijal za
netaknuto tkivo i koStani materijal.

3.2 Kirschnerova zica za busenje

Kirschnerove Zice su polukrute Zice s razli¢itim dizajnima (geometrije, brusenja, ...) krajeva. Duljina je slobodno
odabrana (od 5 do 600 mm). Kirschnerove Zice za buSenje promjera 3,2 mm ili viSe nazivaju se i Steinmannove
¢avle. Kirschnerove Zice s dva zaobljena kraja poznate su i kao snopovi ¢avala.

Cesto se koriste zajedno s cerclage Zicama kao zatezne trake. U tom procesu, dinamicke vlaéne sile, primjerice
misi¢a pridvrééenih na fragment, pretvaraju se u tladne sile. Zice za busenje se uvijaju u kost busilicom bez
prethodnog buSenja. Za vanjske fiksatore koriste se navojne Zice za buSenje.

3.3 Kostana zica
KoStane Zice koriste se za lije€enje prijeloma omotavanjem Zice kao samostalnim zahvatom. Meka Zica obi¢no se
nekoliko puta provlaci oko kosti i zateze uvijanjem (uvijanje).

3.4 Cerclage zica

Cerclage Zice koriste se za lijeCenje prijeloma omotavanjem Zice kao samostalnog postupka. Meka Zica obi¢no se
nekoliko puta provlaci oko kosti i zateZe uvijanjem (uvijanje). Ve¢ izrezane Zice s oficama koriste se za presavijanje
clagea. Cerclage Zice se takoder koriste za fiksaciju fragmenata ispod ploCe, za rotacijski stabilnu fiksaciju
fragmenata u intramedularnom zabijanju ¢avala.

4 SVRHA

Ako se koristi izvan predvidene svrhe, mogu nastati komplikacije ili o§te¢enja pacijenta, te moZe biti
potrebna ponovna operacija.

4.1 Kirschnerova zica za busenje
Zice za kirursko lijeéenje prijeloma kod perkutanih intramedularnih udlaga, perkutana fiksacija ili zatvorena
regeneracija prijeloma. Vodilice za ugradnju perforiranih vijaka ili za druge instrumente ili za privremeno fiksiranje
kostanih ploca.
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4.2 Kostana zica
KoStane Zice koriste se za lije€enje prijeloma omotavanjem Zice.

4.3 Cerclage zica
Cerclage Zice koriste se za lije¢enje prijeloma omotavanjem Zicom.

5 INDIKACIJE

KoStani implantati indicirani su za Sirok raspon primjena u ortopedskoj traumatoloskoj kirurgiji, kao §to su:
e Lijecenje prijeloma kostiju

Repozicija i fiksacija metafizealnih prijeloma,

Dijafizne frakture i iS¢asenja kostiju Sake i stopala,

Privremena artrodeza malih zglobova,

Privremena intraoperativna fiksacija fragmenata prijeloma,

Prijelomi miSi¢no-koStanog sustava,

Zatvoreni/otvoreni prijelom.

Lije¢nik je odgovoran za odabir pravog koStanog implantata za specifi¢ne primjene ili kirur§ku upotrebu, pruZanje
odgovarajuée obuke i informacija te posjedovanje dovoljno iskustva u rukovanju koStanim implantatima.

6 KONTRAINDIKACIJE

6.1 Apsolutne kontraindikacije

Zdravstvena stanja koja onemoguéuju dovoljnu potporu implantata ili inhibiraju proces zacjeljivanja, npr.:
e Prijelomi kraljeZnice,
Poremedéaj opskrbe krvlju,
nedovoljna kvaliteta ili koli¢ina kostiju (osteoporoza),
ekstremna pretilost,
akutne i kroni¢ne, lokalne ili sistemske infekcije,
duboke i povrSinske infekcije,
Uvijanje ili jak nagib prijeloma,
Bolesti miSica, Zivaca ili krvnih Zila koje ugrozavaju zahvaceni ud,
Lokalni tumori kostiju,
Sistemske bolesti i metabolicki poremedéayji,
ozbiljne malformacije,
ozbiljni padovi,
Psihicka stanja koja onemoguéuju sudjelovanje u programu rehabilitacije (Parkinsonova bolest,
alkoholizam, zlouporaba droga itd.),
e naporne fizicke aktivnosti koje ukljuéuju jake vibracije, gdje su implantati izloZzeni udarcima i/ili
prekomjernom optere¢enju (npr. tezak fizicki rad itd.),
e Alergija ili druge reakcije na koriSteni materijal.

6.2 Relativnhe kontraindikacije
Fuzija proksimalnog interfalangealnog zgloba.

7 POPULACIJA PACIJENATA

Zbog raznolikosti koStanih implantata u smislu promjera (0,6-6,0 mm) i duljine (50-600 mm), ne postoji ograni¢enje
za ciljanu skupinu pacijenata.

8 KOMBINACIJE

Iz metalurskih, mehanickih i strukturnih razloga, implantati izradeni od razli¢itih materijala ne smiju se kombinirati.

9 SKLADISTENJE PRIJE OBRADE

KoStani implantati moraju se €uvati u njihovoj ambalazi ili u zastitnoj posudi. Zastitite sva podrucja koja bi mogla
uzrokovati ozljede (npr. vrhove i rubove).
#. |mplantati se moraju uvati na suhom, gistom i bezpragnom mjestu, zastiéeni od izravne sun&eve svjetlosti i
<i. Na konstantnoj razini vlaZznosti. Udaljenost izmedu poda i police treba biti najmanje 30 cm.
AN Zastitite od sundeve svjetlosti!
A Obratite posebnu pozornost na to da se u neposrednoj blizini mjesta skladiStenja ne nalaze agresivne

kemikalije.
FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 65-11-005_Drahte_HR_v4.docx
2 G v s 18.12.2025
A' X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
V/IJTEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
L GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 C € 0483

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



Dﬂ Upute za uporabu — molimo progitajte prije uporabe 6/ 14

10 VAZNE INFORMACIJE / UPOZORENJA

10.1 Vazne informacije za lije€nike i osoblje operacijske sale

Ovi proizvodi nisu_namijenjeni za upotrebu na srcu, srediSnjem zivéanom sustavu ili
krvozilnom sustavu!

e Ispravan odabir koStanog implantata je od najveée vaznosti. Odgovarajuéa vrsta i veli¢ina implantata
moraju biti prilagodene pojedinom pacijentu. Moraju se uzeti u obzir teZina i razina aktivnosti pacijenta,
kao i prijelom koji se lijeCi. KoriStenje najve¢eg moguceg kostanog implantata i njegovo pravilno
postavljanje sprjeCava savijanje, lomljenje, pucanje i otpuStanje implantata. To takoder minimizira silu
koja se prenosi na kost.

e Odabir pogresnog koStanog implantata moZe dovesti do njegovog neuspjehal!

e Apsolutno je neophodno da je korisnik upoznat s odgovarajuéom kirurSkom tehnikom za koriStene
instrumente i implantate. Kirurg je iskljuivo odgovoran za odabir i upotrebu koStanog implantata.

e Kostani implantati smiju se koristiti samo u postupcima posebno dizajniranim za tu svrhu, gdje je
izriCito potrebna i definirana namjena implantata.

e Prije svake operacije potrebno je provjeriti je li pacijent izrazito osjetljiv ili moZda alergi¢an na materijal
implantata.

e Zice za busenje s djelomiénim ili punim navojem, kao i one s vrhovima za busenje, mogu se slomiti ako
se nepravilno koriste. Proizvodac ne preuzima nikakvu odgovornost za to.

Za primjenu Zica mora se koristiti odgovarajuca oprema za busSenje (s tro¢eljusnom steznom glavom).
Obuceni stru€njaci obvezni su pregledati koStani implantat radi integriteta prije svake
upotrebe/postupka. Ako pokazuje oSteéenja ili deformacije, prvenstveno na vrhovima i rubovima, ne
smije se koristiti.

e Kod kostanih implantata s namjerno hrapavom povrsinom (npr. navoji ili nazubljeni dijelovi), poveéani
promjer moze biti potrebno uzeti u obzir (npr. u kombinaciji s drugim instrumentima ili implantatima).

e Prije upotrebe, promjer koStanog implantata mora se provjeriti odgovaraju¢im mjernim instrumentom ili
predloSkom. Pretanki implantati su u opasnosti od loma.

e Opdenito, lijeEnik mora obavijestiti pacijenta o indikacijama, kontraindikacijama, nezeljenim
nuspojavama i postoperativnom lije€enju te dokumentirati te informacije.

e Nakon implantacije potrebno je provoditi redovite lije€niCke preglede.

10.2 Rizici / Netolerancije

e Nakon ugradnje metalnih implantata moZe se pojaviti upalna reakcija razli¢itog intenziteta. Ostali
simptomi mogu ukljucivati: lokalni ili generalizirani ekcem, oteZano zacjeljivanje rana i bol.

e Ako imate dokazanu alergiju na nikal, kobalt i krom, nemojte koristiti implantate izradene od materijala
koji sadrzi te tvari (npr. implantni Celik 1.4441).

e Titanski implantati takoder mogu izazvati upalne reakcije, Sto moZe dovesti do nedostatka
oseointegracije. (Cestice titana u tkivu takoder mogu izazvati upalnu reakciju.)
Neadekvatno ¢iSéenje i sterilizacija mogu dovesti do infekcija kod pacijenta .
Nepravilni postupci ponovne obrade mogu dovesti do promjene boje povrSine ili korozije implantata.
Nepravilna upotreba tijekom implantacije ili preopterecenje implantata prije, tijekom i nakon
implantacije moZe dovesti do lomova ili deformacija implantata. To moZe naStetiti pacijentu.

Lijeénik mora pazljivo razmotriti sve potencijalne rizike od vanjskih elektriénih i

& elektromagnetskih utjecaja (zracenje, magnetska polja) u vezi s dijagnosti¢kim i terapijskim
postupcima (npr. rendgen, magnetska rezonancija) prije pregleda.

10.3 Komplikacije
Sljedeée komplikacije su uoCene u nekoliko navrata i stoga zahtijevaju posebnu pozornost lijecnika:

e Savijanje, lomljenje, otpustanje ili odvajanje implantata,
e Gubitak anatomskog poloZaja u slu€aju nedovoljnog zarastanja prijeloma,
e povrSinske i duboke infekcije,
e Vaskularne bolesti poput tromboflebitisa, pluéne embolije, hematoma,
e Alergije, reakcije tkiva i strana tijela u blizini koStanih implantata,
e Otezano ili odsutno zacjeljivanje prijeloma,
e Deformacija i refrakcija kostiju,
e Pomak koStanog implantata,
e Kardiovaskularna disfunkcija.
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Tijekom evaluacije pojedina¢nih odlomaka iz literature u sklopu klini¢ke evaluacije, mogu se utvrditi sljedeée
kvantitativne informacije o moguc¢im komplikacijama u upotrebi koStanih Zica:

Slaba redukcija prijeloma ili refraktornih (2 - 10%),

Pucanje ili deformacija Zice (do 3%),

Infekcija ili iritacija na mjestu implantacije (1,7 - 12%),
potrebna korektivna operacija ili ponovna operacija (1,5 - 5%),
migracija Zice ili pina (bez postotaka),

Ozljeda mekih tkiva, Zivaca ili krvnih Zila (3 - 8%).

10.4 Modifikacija

Jedan Modifikacije na koStanim implantatima smiju provoditi samo obuceni korisnici s odgovarajuéim
instrumentima.
Zamor materijala se mora izbjegavati!

10.5 Dodatne informacije

Kirurski opis ili priruénik s uputama nikada ne moze biti potpun i ukljucivati sve rizike i komplikacije
koje se moraju uzeti u obzir.

Prije postupka, kirurg se mora upoznati s implantatima, instrumentima i odgovaraju¢im tehnikama.
Prije pocetka lije€enja, molimo Vas da provjerite jesu li potrebni instrumenti dostupni i prikladni za
upotrebu s nasim koStanim implantatima.

KoStani implantati ne smiju doc¢i u kontakt s predmetima koji bi mogli oStetiti njihovu povrSinu. Ne
smiju se mehanicki obradivati ili na drugi nacin mijenjati osim ako dizajn i kirurSka tehnika to izricito
dopustaju. U potonjem slucaju, modifikacija se mora provesti odgovarajuéim instrumentima u skladu s
literaturom.

Savijanje koStanih implantata mora se izvoditi paZljivo. Ekstremna deformacija koStanog implantata
mora se izbjeéi pod svaku cijenu. Ponavljano savijanje naprijed-natrag dovodi do zamora ili loma
koStanog implantata. Krhotine i tocke pritiska takoder zna¢ajno smanjuju njegovu mehanicku ¢vrstoéu.
Kako bi se osigurala potpuna sljedivost, u kirurSkom izvjeSéu moraju se dokumentirati broj artikla i broj
serije (broj serije) koriStenog koStanog implantata.

Svi ozbiljni incidenti povezani s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Lije€nik mora utvrditi opseg ozljeda/promjena koje zahtijevaju kirursko lije€enje i odabrati
odgovarajucée koStane implantate. Nadalje, lijeCnik mora odrediti ispravan trenutak i kirurski postupak
za pacijenta, posebno u slu¢ajevima komorbiditeta i sloZenih viSestrukih ozljeda.

Komplikacije koje mogu nastati zbog netoCne indikacije, rukovanja koStanim implantatom, kirurSke
tehnike ili asepse odgovornost su kirurga i ne mogu se pripisati proizvoda¢u kostanih implantata.

10.6 Postoperativni rizici

KoStani implantati nikada ne mogu podnijeti puno opterecenje tretiranog koStanog segmenta. Stoga
lije¢nik mora obavijestiti pacijenta o ograniGenjima optereéenja i propisati odgovaraju¢e postoperativno
ponasSanje.

Rano no8enje teZine povecava optereéenje implantata i moZe dovesti do loma, savijanja ili labavljenja.
To je posebno vazno uzeti u obzir kod pacijenata koji su izlozeni velikim opterecenjima ili onih koji imaju
odgodeno zacjeljivanje ili spajanje kosti. No§enje teZine moZe se razmotriti kada je prisutan stabilan
prijelom s dobrim kontaktom kostiju s kostima. Potpuno noSenje teZine prije potpunog zacjeljivanja
prijeloma je kontraindicirano.

Postoperativne upute za pacijenta, pravilna njega i redoviti lije¢nicki pregledi od velike su vaZznosti.

10.7 Uklanjanje kostanih implantata

Zice se mogu ukloniti nakon §to se postigne cilj operacije, tj. nakon $to prijelom zacijeli. Ako se Zice
olabave, moraju se odmah ukloniti, jer bi u suprotnom mogle probiti koZu iznutra, slomiti se ili migrirati,
potencijalno oStetivsi tetive, Zivce i/ili krvne Zile.

Ako Zice ostanu u tijelu predugo, njihovo uklanjanje moZe postati tesko ili ¢ak nemoguce.

Konaénu odluku o uklanjanju koStanog implantata donosi kirurg ili lije€nik koji lijeCi pacijenta.

Eksplantirani, kontaminirani implantati ne smiju se stavljati u sterilizacijsku posudu kako bi se izbjegla
kontaminacija sadrZaja sterilizacijske posude.
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10.8 Koristeni materijali

KoStani implantati izradeni su od materijala koji zadovoljavaju zahtjeve sljedeéih uskladenih standarda (specifikacije
su dane u tezinskim postocima [wt.%, % (m/m)]):

e DIN EN ISO 5832-1 Nehrdajuéi Celik (1.4441)
(Broj artikla pocinje s M33 )

C% Si% Mn% P% S% . N% Cu%
(maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) | (maks.) e Ni% (maks.) Mo% (maks.)

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

e DINEN ISO 5832-3 Kovana legura titana-6-aluminija-4-vanadija (Ti6Al4V)
(Broj artikla pocinje s M34 )
Fe% 0% C% N% H%

Al Ve (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) (maks.) e

3,7164 [ Ti-6Al-4V ELI ]

Glavna
komponenta

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

KoStani implantati ne sadrZe:
e Tkivo ljudskog ili Zivotinjskog porijekla,
e Sastojci lijekova,
e Softver.

11 PONOVNA OBRADA (CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA)

Opcenito, medicinske proizvode mogu ponovno obradivati samo osobe koje posjeduju potrebnu struénost za
predvidene zadatke. Detaljne informacije o ponovnoj obradi medicinskih proizvoda mogu se pronaci u AKl-jevoj
"Crvenoj brosSuri". Poveznice na zakone, standarde i stru¢ne odbore za ponovno obradu mogu se pronaci i na

www.aki.org.
f Osoblje treba biti svjesno ovih uputa i preporuka kako bi se osigurala sigurna i u€inkovita ponovna obrada

te sprijecilo oSteéenje ili zZliouporaba koStanih implantata.

11.1 Opéa nacela

Sve Tekno-Medical koStane implantate treba odistiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe jer se isporuéuju
nesterilni. UCinkovito CiS¢enje i dezinfekcija kljucni su preduvjeti za ucinkovitu sterilizaciju.
Kao dio vaSe odgovornosti za sterilnost koStanih implantata, molimo vas da imate na umu sljedece:
e da se u nacelu za CiS¢enje/dezinfekciju i sterilizaciju koriste samo dovoljno validirani postupci
specifini za uredaj i proizvod,
e da se koriStena oprema (perilica-dezinfektor, sterilizator itd.) redovito servisira, provjerava i kalibrira te
e da se validirani parametri pridrZzavaju u svakom ciklusu.
Obavezno odvojeno skupljajte zaprljane ili izvadene implantate i nemojte ih vraéati u sterilizacijsku posudu kako
biste izbjegli kontaminaciju napunjene sterilizacijske posude.
Molimo Vas da se pridrzavate zakonskih propisa koji vrijede u VaSoj zemlji, kao i higijenskih propisa lijecnicke
ordinacije ili bolnice. To se posebno odnosi na razli¢ite zahtjeve (npr. u Njemackoj prema Prilogu 7 preporuke
KRINKO RKI BfArM o ponovnoj obradi) u vezi s u€inkovitom inaktivacijom priona (ne odnosi se na SAD).
Ponovnu obradu smiju provoditi samo obuceni strucnjaci u centralnoj jedinici za sterilizaciju bolnice ili u prostoriji za
ponovnu obradu lije€ni€ke ordinacije. Bolnica ili lije¢ni¢ka ordinacija takoder je odgovorna za odabir i koriStenje
potrebne zastitne opreme i higijenskih mjera.

& Kontaminirani i eksplantirani implantati nikada se ne smiju ponovno obradivati i umetati!

KoriStenje nesterilnih /kontaminiranih implantata moze dovesti do infekcija kod pacijenta.
To moZe dovesti do komplikacija, kasSnjenja ili neuspjeha procesa ozdravljenja.
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11.2 Osnove

Za CiS¢enje i dezinfekciju treba koristiti perilicu-dezinfekcijski uredaj (WD) kad god je to moguce ili u skladu sa
specifiénim zahtjevima zemlje (npr. u Njemackoj je strojni postupak obavezan za kritiéne B-proizvode). Ruéne
metode - Cak i koriStenje ultrazvu€ne kupke - trebale bi se koristiti samo ako strojni postupak nije dostupan, zbog
njihove znatno niZe uinkovitosti i ponovljivosti.
Prilikom odabira sredstva za ¢iSéenje treba paziti da...

e Ovo je opéenito prikladno za ¢iSéenje metalnih implantata.

e Sredstvo za ¢iS¢enje je pogodno za ultrazvu€no ¢iSéenje (ne pjeni se).
Koncentracije, temperature, vrijeme kontakta i upute za ispiranje koje je dao proizvodac sredstva za ¢iSéenje ili
sredstva za CiSéenje i dezinfekciju moraju se strogo pridrzavati. Koristite samo svjeZe pripremljene otopine i samo
sterilnu vodu ili vodu s niskim udjelom klica (maks. 10 klica/ml) i niskim udjelom endotoksina (maks. 0,25 jedinica
endotoksina/ml) (npr. pro¢iS¢enu vodu/visoko proc¢iS¢enu vodu ).
Ako smatrate da je niZa kvaliteta vode dovoljna, to je iskljudivo vasa odgovornost.
Za su$enje koristite samo meku, ¢istu krpu koja ne ostavlja dlacice i/ili filtrirani zrak (bez ulja, s niskim udjelom
klica i Cestica).

& Budite oprezni s proizvodima koji imaju hrapave povrSine, niti, oStre rubove ili sli¢ne zna¢ajke na koje se
Gestice tkanine mogu zalijepiti.

11.3 Ruéno pred¢iséenje
Implantate potopite u hladnu deioniziranu vodu najmanje 5 minuta. Ako je moguce, oCistite ih pod mlazom hladne
vode mekom ¢etkom dok ne budu vidljivi ostaci.
Stavite implantate u ultrazvuénu kupelj na 40°C s alkalnim ili enzimskim sredstvom za ¢iSéenje i sonikirajte 15
minuta.
Izvadite implantate i isperite ih hladnom vodom.
Otopinu za Ciséenje treba mijenjati barem jednom dnevno, a po potrebi i ¢eSée. Prekomjerno zaprljanost smanjuje
ucCinak ¢iSéenja i povecava rizik od korozije. Moraju se postivati nacionalni zakoni i propisi.

11.4 Ciséenje stroja

Korak parametar
o . Temperatura pranja + kvaliteta Hiadna gradska voda
Predispiranje vode
Trajanje izlaganja 60-ih
o . Temperatura pranja + kvaliteta Hiadna gradska voda
Predispiranje vode
Trajanje izlaganja 180-ih
Temperatura ¢iSéenja 45°C
Kvaliteta vode Gradska voda
Cist Trajanje izlaganja 300 s (najgori mogudi uvjet), RKI preporuka 600 s
Sredstvo za CiS¢enje Neodisher Medizyme
koncentracija 0,50%
Temperatura pranja 40°C
Kvaliteta vode Gradska voda
Neutralizacija Trajanje izlaganja 180-ih
Neutralizirajuée sredstvo Neodisher Z
koncentracija 0,10%
Temperatura pranja 40°C
Ispiranje Kvaliteta vode demineralizirana voda
Trajanje izlaganja 120's

11.5 Mehanicka (termicka) dezinfekcija

Korak parametar
Temperatura dezinfekcije 90°C (A (,3000)
Termalno . - —
. .. Kvaliteta vode demineralizirana voda
dezinfekcija —— -
Trajanje izlaganja 300 s

Implantati se suSe ciklusom suSenja uredaja za ¢iSéenje/dezinfekciju. Po potrebi se

Suho mogu dodatno ruéno osusiti krpom koja ne ostavlja dladice.
FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 65-11-005_Drahte_HR_v4.docx
2 G v s 18.12.2025
ﬂ X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
VI TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
L GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 c € 0483

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



Dﬂ Upute za uporabu — molimo progitajte prije uporabe 10/ 14

11.6 Kontrolirati

Nakon ¢iSéenja ili CiS¢enja i dezinfekcije, pregledajte sve proizvode na koroziju, oStec¢ene povrSine, krhotine,
zaprljanost i promjenu boje te bacite sve pogodene proizvode. (ViSe informacija moZete pronaéi u DIN 96298-4.)

& Oprez : Uvijek temeljito provjerite Zice na kolutovima na preostalu kontaminaciju!

Cervikalne i koStane Zice koje se skladiste, Ciste, dezinficiraju i steriliziraju u namotanom stanju mogu, nakon
ponovljene obrade, pokazati kontaminaciju izmedu pojedinaénih slojeva koja se ne moZe ukloniti standardnim
postupkom. U tom slucaju, Zice se moraju podvrgnuti daljnjem ¢i§¢enju i dezinfekciji, eventualno odvojeno.

& Ako se preostala kontaminacija ne moze ukloniti, proizvode je potrebno zbrinuti!

11.7 Pakiranje

Ako je moguce, oCiS¢ene i dezinficirane proizvode stavite u odgovarajuéu posudu za sterilizaciju.
Proizvode ili sterilizacijske posude pakirajte u spremnike za sterilizaciju ili vrlo velike proizvode u jednokratnu
sterilizacijsku ambalaZu (jednostruko ili dvostruko pakiranje) koja ispunjava sljedeée zahtjeve (materijal/proces):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8,
e Pogodno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do najmanje 138 °C, dovoljna propusnost
pare)
e odgovarajuéa zaStita proizvoda ili sterilizacijske ambalaZe od mehani¢kih oSteé¢enja
e Redovito odrZavanje prema uputama proizvodaca (spremnik za sterilizaciju)
e Maksimalna teZina po sterilizacijskoj posudi ne smije se prekoraciti od 10 kg.

11.8 Sterilizacija

Zice za kosti i cerklazu: Kabelske vezice koje drZe kolute ili Zice zajedno moraju se ukloniti prije
sterilizacije!

Sterilizacija proizvoda frakcioniranim predvakuumskim postupkom (prema DIN EN ISO 17665) uzimajuci u obzir
odgovarajuée nacionalne zahtjeve.

Korak parametar
Predvakuum: 3 puta
Temperatura sterilizacije: 134 °C
Vrijeme sterilizacije: 5 minuta
Vrijeme susenja: 20 minuta

Koridtenje bilo koje druge metode sterilizacije je izvan naSe odgovornosti.
Brza sterilizacija je strogo zabranjena. Nadalje, nemojte koristiti sterilizaciju vruéim zrakom, sterilizaciju zratenjem,
sterilizaciju formaldehidom ili etilen oksidom ili sterilizaciju plazmom.

11.9 Otpornost materijala

Prilikom odabira sredstava za CiS¢éenje i dezinfekciju, provjerite da ne sadrze sljedece sastojke:

organske, mineralne i oksidirajuée kiseline (minimalna dopustena pH vrijednost 5,5),

LuZine / jake luZine (maksimalno dopustena pH vrijednost 11),

organska otapala (npr. alkoholi, eteri, ketoni, benzini),

Oksidacijska sredstva (npr. vodikov peroksid),

Halogeni (klor, jod, brom),

aromatski/halogenirani ugljikovodici.

Nikada ne &istite proizvode, posude za sterilizaciju i spremnike za sterilizaciju metalnim ¢etkama ili ¢eli€nom vunom.

11.10 Informacije o validaciji obrade
U validaciji automatizirane obrade koriStene su sljede¢e kemikalije i strojevi:

Sredstva za CiSéenje: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)

Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v)

Uredaj za ¢iSéenje i dezinfekciju (RDG): Miele PG 8535

Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert

Laboratorija: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Ako ovdje opisane kemikalije i strojevi nisu dostupni, odgovornost je korisnika da u skladu s tim validira svoj
postupak.

Korisnik je odgovoran za osiguranje da je proces ponovne obrade, uklju€ujuéi resurse, materijale i osoblje,
prikladan za postizanje potrebnih rezultata.
Najsuvremenija tehnologija i nacionalni zakoni zahtijevaju pridrZavanje validiranih procesa.
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11.11 Skladistenje

KoStani implantati moraju se €uvati u Cistom i suhom okruZenju u njihovoj ambalaZi ili zatitnoj posudi. Zastitite sva
podrudja koja bi mogla uzrokovati ozljede (npr. vrhove i rubove).

T Sterilizirani implantati moraju se Cuvati u prikladnoj ambalaZi na suhom, €istom i bezpraSnom mjestu,
zastiéenom od izravne sundeve svjetlosti i pri konstantnoj viaZznosti. Udaljenost izmedu poda i police treba
>/‘f’<\\ biti najmanje 30 cm.
“a°\ Zastitite od sunceve svjetlosti!
Razdoblje pohrane mora odrediti korisnik.
A Obratite posebnu pozornost na to da se u neposrednoj blizini mjesta skladiStenja ne nalaze agresivne
kemikalije.

11.12 Prijevoz

KoStane implantate uvijek treba prevoziti u zatvorenoj posudi ili zastitnoj ambalaZi kako bi se sprijecila oSteéenja od
nenamjernog pomicanja. Posebnu pozornost treba posvetiti zastiti svih oStrih vrhova.

11.13 Ponovna upotreba

Tekno-Medicalovi koStani implantati prodaju se kao "proizvodi za jednokratnu upotrebu " ("proizvodi za
jednokratnu upotrebu").

Kostani implantati namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Proizvodi za jednokratnu upotrebu ne smiju se
ponovno koristiti jer su dizajnirani da nakon prve upotrebe viSe ne funkcioniraju kako treba. Ponavljana upotreba
koStanog implantata moZe dovesti do preopterecenja i loma implantata zbog troSenja ili savijanja.

Implantati se ne smiju ponovno koristiti nakon eksplantacije! Ponovna implantacija nije dopustenal!

Ako se koStani implantat ne koristi nakon ponovne obrade, moZe se ponovno pohraniti i ponovno obraditi na
zahtjev, pod uvjetom da nije bio u kontaktu s pacijentom ili drugim potencijalno kontaminiranim tekuc¢inama ili
predmetima.

12 ODLAGANJE | POVRAT

Istekli ili eksplantirani koStani implantati moraju se zbrinuti u bolnici. Kako bi se sprijecile infekcije i mikrobioloSke
opasnosti, proizvodi koji se zbrinjavaju moraju proéi cijeli postupak ponovne obrade.
Vraéeni, koriSteni koStani implantati takoder moraju proci cijeli proces ponovne obrade i biti oznaeni kao
"higijenski sigurni" prije slanja natrag. Povratna poSiljka mora biti u prikladnoj i sigurnoj ambalazi.
Za povrat, molimo koristite na$ obrazac zahtjeva za RMA s certifikatom o dekontaminaciji.

Obrasci dostupni na: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

13 PRIJAVLIJIVANJE PROBLEMA S PROIZVODOM

U skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskim proizvodima i naSim sustavom upravljanja
kvalitetom, svi problemi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu.

Tijekom radnog vremena moZete nas kontaktirati telefonom na +49 (0) 07461 / 1701-0.

lzvan redovnog radnog vremena, molimo vas da poSaljete e-poruku na safety@tekno-medical.com .

Ozbiljni incidenti takoder se moraju prijaviti lokalnim vlastima nadleznim za njihovu lokaciju.

14 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. U slu¢aju bilo kakvih
nedostataka, obratite se naSem servisnom odjelu. Tekno-Medical ne moZe jam¢iti da su proizvodi prikladni za bilo
koji odredeni postupak. Tekno-Medical ne preuzima nikakvu odgovornost za sluajnu ili posljedi¢nu Stetu. Tekno-
Medical ne preuzima nikakvu odgovornost ako su ove upute za uporabu dokazivo prekrsene.

15 KRATKO IZVJESCE O SIGURNOSTI | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI (SSCP)

lzvjeS¢e o saZzetku sigurnosti i klini¢koj u€inkovitosti ( SSCP ) dostupno je u europskoj bazi podataka za
medicinske proizvode ( Eudamed ). URL javne web stranice Eudameda je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed .
Naziv dokumenta: TD-1I-005_SSCP_D

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

Alternativno, SSCP se moze zatraziti izravno od Tekno-Medical-a!
Molimo poS3aljite e-poruku na: safety@tekno-medical.com .
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16 SIMBOLI

Simboli koriSteni u ovim uputama i na naljepnici imaju sljede¢e znaenje prema normi DIN EN ISO 15223-1:

Opasnost! Proizvodac

>

MD

Medicinski uredaj Datum proizvodnje

Nesterilno Slijedite upute za uporabu.

Broj kataloga Zastititi od sunceve svjetlosti

Oznaka serije Cuvati na suhom mjestu

Ne koristiti ponovno Jedinstvena identifikacija proizvoda

HIR S SIS ER 1

&) (8 [ B>

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

C€ o483

Tiskano 19.03.2024.

17 POPIS PROIZVODA ZA UPUTE ZA UPORABU

17.1 Proizvodi od implantnog celika (1.4441)

M33S01D06L310 | M33S01D14L150 | M33S01D20L100 | M33S02D09L150 | M33S02D16L160
M33S01D08L100 | M33S01D14L160 | M33S01D20L120 | M33S02D09L230 | M33S02D16L180
M33S01D08L150 | M33S01D14L310 | M33S01D20L140 | M33S02D10L070 | M33S02D16L200
M33S01D08L310 | M33S01D15L060 | M33S01D20L150 | M33S02D10LO80 | M33S02D16L220
M33S01D09L310 | M33S01D15L100 | M33S01D20L160 | M33S02D10L100 | M33S02D16L230
M33S01D10L060 | M33S01D15L120 | M33S01D20L230 | M33S02D10L120 | M33S02D16L245
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