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A betegek, felhasznéaldk vagy potencialisan harmadik felek kockazatainak minimalizalasa
érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani!
Az orvostechnikai eszkdzdk, a tovdbbiakban ,, csontimplantatumok ”, alkalmazésat, el6készitését és
vizsgalatat csak képzett szakemberek végezhetik.
A Tekno-Medical csontimplantatumok Ilb osztalyd, egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkézék , nem
steril allapotban keriilnek forgalomba , és hasznalat el6tt teljes tisztitési és sterilizalasi cikluson kell
atesniik.

@ B e

1 HATALY

Ez a hasznalati utasitds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (a tovabbiakban: , Tekno-Medical”) kévetkezé
termékeire vonatkozik:

e Kirschner farédroétok, kotegszegek és Steinmann szegek,

MD | e csontdrétok,

e Cerclage vezetékek.

(A terméklistat lasd az utolsé részben.)

2  VIZSGAK

A csontimplantatumok rendkivil érzékenyek a sérilésekre. Mar a kisebb karcolasok vagy horpadésok is belsé
feszliltségeket okozhatnak, amelyek jelentésen csokkentik a szilardsdgukat. Ezért rendkiviil évatos kezelés
elengedhetetlen.
e Kicsomagolés el6tt: Ellendrizze a kiilsé csomagolast sériilések /szallitasi sérilések és paralecsapdédas
szempontjabol.
e Ellendrizze, hogy a cimke megfelel-e a tartalomnak. A cimke a termék részének tekintendd, és nyomon
kovethetdségi célbol meg kell Grizni (tételszam).
e A csontimplantadtum vizudlis ellenérzése sériilések (elszinez6dés, repedések, csorbulasok, sorjak vagy
egyéb sériilések) szempontjabdl.
e A fel nem hasznalt csontimplantatumokat csak véd6csomagolasban szabad visszakildeni.

3 LEIRAS

3.1 Altalanos termékleiras

A Tekno-Medical drétimplantatumok termékcsoportja jelenleg a kovetkezé miszereket foglalja magéban: Kirschner
farédrétok, kotes szegmek és Steinmann-kormok, csontdrotok és cerclaz huzalok. A termékeket ezekben
"csontimplantatumoknak" nevezik.

A Tekno-Medical csontimplantatumjait osteoszintézis és a csontvaz degenerativ valtozasainak korrekcidja soran
hasznéljak. A csontimplantdtumokat csak a gydgyulés elsegitésére hasznaljak, és nem helyettesitik az ép szévetet
és csontanyagot.

3.2 Kirschner farodrot

A Kirschner-huzalok félmerev vezetékek, amelyek végei kiilonb6z6 mintazatokkal rendelkeznek (geometriék,
csiszlazas, ...). A hossz szabadon vélaszthat6 (5 és 600 mm kozott). A 3,2 mm vagy annél nagyobb atmérdju
Kirschner flrédrétokat Steinmann-szégeknek is nevezik. A két lekerekitett végl Kirschner-huzalokat kéteres
szogeknek is nevezik.

Gyakran haszndljak cerclage drétokkal egyiitt feszijékként. Ebben a folyamatban a dinamikus hizéerék, példaul a
fragmentumhoz rogzitett izmok &ltal, nyoméerdvé alakulnak. A furévezetékeket furéval csavarjék a csontba faras
nélkil. Kilsé fixatorokhoz fogy6kat hasznalnak menetes furévezetékek.

3.3 Csontdrot
A csonthuzalokat a torés kezelésére dréttekoldssal hasznéljak, mint 6nallé eljaras. A puha drétot altaldban tobbszor
athaladjak a csont koriil, és csavarassal megfeszitik.

3.4 Cerclage drot

A cerclage vezetékeket a torés kezelésére dréttekeréssel hasznaljdk, mint 6néllé eljaras. A puha drétot altaldban
tobbszor athaladjak a csont korll, és csavarassal megfeszitik. A kész drétokat szemes vezetékek csukhaté kotéshez
hasznaljék. A cerclédz huzalokat a téredékek lemez ala valé régzitésére is hasznaljak, a forgalmas stabil
fragmentumfixaciéhoz intramedularis szogletekben.

4 CEL
Ha a célon kiviil haszndljak, komplikaciék vagy karok meriilhetnek fel a betegben, és Gjram(tétre lehet
sziikség.
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4.1  Kirschner farodrot
Vezetékek a perkutan intramedularis sinek sebészeti térésének kezelésére, perkutdn régzitésre vagy zart
torésredukciora. Vezetévezetékek perforélt csavarok beiltetéséhez vagy mas miszerekhez, illetve csontlemezek
ideiglenes rogzitéséhez.

4.2 Csontdrot
Csontdrotokat hasznalnak torés kezelésére dréthoz kotozéssel.

4.3 Cerclage drot
Cerclage vezetékeket hasznalnak a torés kezelésére dréttekeréssel.

5 JAVALLATOK

A csontimplantatumok széles korben alkalmazhaték az ortopédiai traumasebészetben, példaul:
Csonttorések kezelése

Metaphysis torések athelyezése és rogzitése,

A kéz- és labcsontok diafizistorései és ficamai,

Kis iziiletek ideiglenes artrodézise,

Torésfragmensek ideiglenes intraoperativ rogzitése,

A mozgdsszervi rendszer torései,

Zart / nyilt torés.

A kezel6orvos felel6s a megfelel6 csontimplantatum kivalasztasaért az adott alkalmazdsokhoz vagy sebészeti
beavatkozdshoz, a megfeleld képzés és tajékoztatas biztositasaért, valamint a csontimplantatumok kezelésében
valé kellé tapasztalattal valé rendelkezik.

6 ELLENJAVALLATOK

6.1 Abszolut ellenjavallatok
Egészséglgyi dllapotok, amelyek kizarjak a megfeleld implantdtum-tamogatést vagy gatoljak a gydgyulasi
folyamatot, pl.:
e  Gerinctorések,
A vérellatas zavara,
elégtelen mennyiségl vagy minéségl csontképzédés (csontritkulas),
extrém elhizas,
akut és krénikus, helyi vagy szisztémds fert6zések,
mély és fellletes fert6zések,
A torés csavarodasa vagy erds délése,
Az érintett végtagot veszélyeztetd izom-, ideg- vagy érrendszeri betegségek,
Helyi csontdaganatok,
Szisztémas betegségek és anyagcserezavarok,
sulyos rendellenességek,
sllyos esések,
Mentalis allapotok, amelyek lehetetlenné teszik a rehabilitaciés programban valé részvételt (Parkinson-
kér, alkoholizmus, drogfogyasztas stb.),
e erds rezgéssel jaré6 megerdltet6 fizikai tevékenységek, amelyek sorén az implantatumok Gtéseknek
és/vagy tulzott terhelésnek vannak kitéve (pl. nehéz fizikai munka stb.),
e Allergia vagy egyéb reakcidk a felhasznalt anyaggal szemben.

6.2 Relativ ellenjavallatok
A proximalis interphalangealis iziilet fuzidja.

7 BETEGPOPULACIO

A csontimplantatumok atméréjének (0,6-6,0 mm) és hosszdnak (50-600 mm) sokfélesége miatt nincs korlatozés a
paciens célcsoportjat illetéen.

8 KOMBINACIOK
Kohaszati, mechanikai és szerkezeti okokbdl a kiilonbdzé anyagokbdl késziilt implantatumokat tilos kombinalni.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 65-11-005_Drahte_HU_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 E 0483

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



[:El Hasznalati utasitas — kérjuk, hasznalat el6tt olvassa el 6/ 14

9 TAROLAS FELDOLGOZAS ELOTT

A csontimplantatumokat a csomagolasukban vagy védétartalyban kell térolni. Védje azokat a terileteket, amelyek
sérulést okozhatnak (pl. hegyes részek és élek).

T Az implantatumokat szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, kézvetlen napfénytdl védve, allando
>/‘+’< paratartalom mellett kell térolni. A padlé és a polc kozotti tavolsagnak legalabb 30 cm-nek kell lennie.
- Védj meg a napfénytdl!

A Kiléndsen ligyeljen arra, hogy a taroléhely kozvetlen kozelében ne legyenek agressziv vegyszerek.

10 FONTOS INFORMACIOK / FIGYELMEZTETESEK

10.1 Fontos informacidk orvosok és miitészemélyzet szamara
Ezek a termékek nem alkalmasak szivre, kézponti idegrendszerre vagy keringési
rendszerre!

e A csontimplantatum helyes kivalasztasa rendkivil fontos. A megfeleld implantatum tipusat és méretét
az adott pacienshez kell igazitani. Figyelembe kell venni a paciens sulyat és aktivitasi szintjét, valamint
a kezelendd torést. A lehet6 legnagyobb csontimplantatum hasznalata és helyes elhelyezése
megakadalyozza az implantatum gorbiilését, torését, repedését és kilazuladsat. Ez minimalizélja a
csontra atvitt erét is.

e Arossz csontimplantatum kivéalasztadsa implantatum-meghibasodéashoz vezethet!

e Rendkivil fontos, hogy a felhasznalé ismerje a hasznalt eszk6z6khdz és implantadtumokhoz megfeleld
sebészeti technikat. Kizarolag a sebész felelds a csontimplantatum kivalasztasaért és hasznalataért.

e Csontbeliltetéseket csak kifejezetten erre a célra tervezett eljarasokban szabad alkalmazni, ahol az
implantatum rendeltetésszer( hasznélata kifejezetten sziikséges és meghatérozott.

e Minden mi(itét elétt ellendrizni kell, hogy a paciens nem-e rendkiviil érzékeny vagy allergias az
implantatum anyagara.

e Avrészleges vagy teljes menet(, valamint a flréhegyes flrédrétok nem megfeleld hasznalat esetén
eltérhetnek. A gyarté ezért nem véllal felel§sséget.

A huzalok felhorddsédhoz megfeleld furoberendezést (harompofas tokmannyal) kell hasznaini.

A képzett szakembereknek minden hasznélat/beavatkozés elétt kételességiik ellendrizni a
csontimplantatum épségét. Ha sériilést vagy deformaciot mutat, els6sorban a végein és szélein, akkor
nem szabad hasznélni.

e A szandékosan érdesitett feliiletl csontimplantdtumok (pl. menetek vagy recézés) esetében figyelembe
kell venni a megndvekedett atmérét (pl. mas eszk6zokkel vagy implantatumokkal kombinalva).

e Hasznélat el6tt a csontimplantdtum &tmérdjét megfelelé méréeszkdzzel vagy sablonnal ellendrizni kell.
A tal vékony implantatumok tdéréshez vezethetnek.

e Altaldnossagban elmondhatd, hogy az orvosnak téjékoztatnia kell a beteget a javallatokrol,
ellenjavallatokrél, nemkivanatos mellékhatasokrél és a posztoperativ kezelésrél, és dokumentalnia kell
ezeket az informacidkat.

e Abelltetés utan rendszeres orvosi ellenérzéseken kell részt venni.

10.2 Kockéazatok / Intolerek

e Fémimplantatumok behelyezését kdvetben valtozd silyossagl gyulladdsos reakcié 1éphet fel. Egyéb
tlnetek lehetnek: helyi vagy generalizalt ekcéma, a sebgydgyulds zavara és fajdalom.
e Haigazoltan nikkel-, kobalt- és krémallergidja van, ne hasznéljon olyan implantatumokat, amelyek
ezeket az anyagokat tartalmazé anyagbdl késziiltek (pl. 1.4441 implantdtum acél).
e Atitanimplantatumok gyulladasos reakcidkat is kivalthatnak, ami a csontosodés hidnyahoz vezethet. (A
szOvetekben Iév6 titdnrészecskék szintén gyulladdsos vélaszt valthatnak ki.)
e A nem megfelel§ tisztitas és sterilizélas fertézésekhez vezethet a betegnél .
vezethetnek.
e Abelltetés soran a nem megfelel6 hasznalat, illetve az implantatum tulterhelése a belltetés el6tt, alatt
és utén az implantatum téréseihez vagy deforméciéjahoz vezethet. Ez karosithatja a beteget.
Az orvosnak a vizsgalat el6tt gondosan mérlegelnie kell a kiils6 elektromos és
elektromagneses hatasok (sugarzas, magneses mezdk) esetleges kockazatait a
diagnosztikai és terapias eljarasokkal (pl. rontgen, MRI) kapcsolatban.
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10.3 Komplikaciok
A kdvetkezd szévédményeket tébb alkalommal is megfigyelték, ezért a kezelborvos kiilonos figyelmét igénylik:
e Azimplantadtum hajlitasa, térése, kilazuldsa vagy levalasa,
Anatomiai pozicié elvesztése a torés elégtelen gyogyuldsa esetén,
felszini és mély fert6zések,
Errendszeri betegségek, mint példaul tromboflebitis, tiidéembdlia, vérémlenyek,
Allergias, szoveti és idegentest-reakcidk csontimplantatumok kozelében,
A torésgybgyulds zavara vagy hianya,
Csontdeformécié és -torés,
A csontimplantatum elmozdulésa,
Sziv- és érrendszeri diszfunkcid.

Az egyes irodalmi részletek vizsgélata soran a klinikai vizsgélat részeként a kévetkezd mennyiségi informacidk
hatarozhaték meg a csonthuzalok haszndlataval kapcsolatos esetleges szovédményekrdél:
e Rossz csékkenés a téréseknél vagy a refrakteres allapotban (2-10%).
A vezeték elszakadasa vagy deformacidja (akar 3%-ig) is.
Fert6zés vagy irritacié a belltetési helyen (1,7-12%)
korrekciés m(tét vagy Ujram(itét sziikséges (1,5-5%)
a vezeték vagy tl migracidja (szazalék nélkil),
o Lagyszovetek, idegek vagy erek sériilése (3-8%).

10.4 Mobdositas

e Egy A csontimplantatumokon médositasokat csak képzett felhasznaldk végezhetnek megfeleld
eszkozokkel.
e Az anyagfaradast el kell kertilni!

10.5 Tovabbiinformaciok

e Egy mitéti leirds vagy hasznélati utasitds soha nem lehet teljes, és soha nem tartalmazhatja az dsszes
figyelembe veendé kockdazatot és szévédményt.

e A beavatkozas elétt a sebésznek meg kell ismerkednie az implantdtumokkal, a miszerekkel és a
kapcsol6dé technikakkal.

o Akezelés megkezdése el6tt kérjik, gy6z6djon meg arrél, hogy a szikséges eszk6zok rendelkezésre
alinak és alkalmasak csontimplantdtumainkkal valé hasznélatra.

e A csontimplantdtumok nem érintkezhetnek olyan targyakkal, amelyek karosithatjak a feliletiiket.
Mechanikailag nem szabad megmunkalni vagy mas médon megvaltoztatni éket, kivéve, ha a kialakitas
és a sebészeti technika ezt kifejezetten lehet6vé teszi. Ez utdbbi esetben a moédositast a megfeleld
eszkdzokkel, a szakirodalomnak megfeleléen kell elvégezni.
mindenaron el kell kerlilni. Az ismételt oda-vissza hajlitds a csontimplantatum kifdradadsahoz vagy
toréséhez vezet. A csorbuldsok és nyomaspontok a mechanikai szilardsagat is jelentésen csokkentik.

e Ateljes nyomonkdvethetéség biztositdsa érdekében a felhasznélt csontimplantatum cikkszamat és
gyartasi szamat (tételszam) dokumentalni kell a m(téti jelentésben.

e Atermékkel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a
beteg letelepedési helye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak.

e Az orvosnak meg kell hatdroznia a sebészeti kezelést igényld sérilések /elvaltozdsok mértékét, és ki
kell vélasztania a megfelel6 csontimplantdtumokat. Tovabbéa az orvosnak meg kell hatéroznia a beteg
szdméara megfeleld idbzitést és sebészeti eljarast, kiléndsen tarsbetegségek és dsszetett tobbszoros
sériilések esetén.

e Ahelytelen indikacié, a csontimplantatum kezelése, a sebészeti technika vagy az aszepszis miatt
esetlegesen felmerdild szov8dmények a sebész felel6ssége, és nem tulajdonithatok a
csontimplantatumok gyartéjanak.

10.6 Posztoperativ kockazatok

e A csontimplantdtumok soha nem birjdk el a kezelt csontszegmens teljes terhelését. Ezért az orvosnak
tajékoztatnia kell a beteget a terhelési korlatokrol, és el kell irnia a megfelelé posztoperativ teendbket.

e Akorai teherhordés noveli az implantdtumra nehezedé terhelést, és téréshez, elhajlashoz vagy
lazuldshoz vezethet. Ez kiilondsen fontos szempont a nagy terhelésnek kitett betegeknél, illetve
azokndl, akiknél késleltetett gydgyulds vagy csontfiizié tapasztalhatd. A teherhordas akkor
mérlegelhetd, ha stabil torés all fenn jé csont-csont kontaktussal. A teljes teherhordés a teljes
torésgydgyulés elétt ellenjavallt.

o Nagy jelent6séggel bir a beteg posztoperativ utasitésai, a megfelel§ dpoléds és a rendszeres orvosi
ellendrzések.
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10.7 Csontimplantatumok eltavolitasa

e Adrotok a mitét céljanak elérése, azaz a torés begydgyulasa utan eltavolithatok. Ha a drétok
meglazulnak, azonnal el kell tavolitani 6ket, mert kiilonben belilrél atszarhatjak a bért, eltérhetnek vagy
elvandorolhatnak, potencidlisan kérositva az inakat, idegeket és/vagy ereket.

e Ha avezetékek tul sokdig maradnak a testben, nehézzé vagy akar lehetetlenné valhatnak eltavolitasuk.

e A csontimplantadtum eltavolitadsaval kapcsolatos végsé dontést a sebész vagy a kezelGorvos hozza meg.

A kililtetett, szennyezett implantadtumokat tilos a sterilizal6 télcaba helyezni, hogy elkerdljik a sterilizalo
talca tartalmanak szennyez6dését.

10.8 Felhasznalt anyagok

A csontimplantatumok olyan anyagokbdl késziilnek, amelyek megfelelnek a kdvetkezé harmonizalt szabvanyok
kovetelményeinek (a specifikdciok témegszazalékban [ t.%, % (m/m)] vannak megadva):

e DINEN ISO 5832-1 Rozsdamentes acél (1.4441)
(A cikkszdm M33- mal kezdédik )

C% Si% Mn% P% S% 0 0 N% o Cu%
(max.) (max.) | (max.) (max.) (max.) e U (max.) alete (max.)

1,4441 [ X2CrNiM018-15-3]

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 DIN EN ISO 5832-3 Titan-6-aluminium-4-vanadium alakithaté 6tvozet (Ti6Al4V)
(A cikkszam M34 -gyel kezdédik )

Fe% 0% C% N% H% .
0, 0, 0,
S Vo (max.) (max.) (max.) (max.) (max.) Ti%

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

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

A csontimplantatumok nem tartalmazzak:
e Emberi vagy éllati eredet( szovet,
o A gybgyszerek 6sszetevli,
e  Szoftver.

11 UJRAFELDOLGOZAS (TISZTIiTAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS)

Altalanossagban elmondhaté, hogy az orvostechnikai eszkozoket csak olyan személyek dolgozhatjak fel djra, akik
rendelkeznek a tervezett feladatokhoz sziikséges szakértelemmel. Az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasaval
kapcsolatos részletes informacidk az AKI ,V6r6s Broslréajaban” talalhaték. A torvényekre, szabvanyokra és
Ujrafeldolgozasi szakértdi bizottsdgokra mutaté linkek a www.aki.org weboldalon is megtalalhatdk .
A személyzetnek tisztaban kell lennie ezzel az utasitassal és ajanlassal a biztonsagos és hatékony
Ujrafeldolgozés biztositasa, valamint a csontimplantdtumok karosodasanak vagy helytelen hasznélatanak
megelézése érdekében.

11.1 Altalanos elvek

Minden Tekno-Medical csontimplantadtumot hasznalat elétt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell, mivel
nem steril dllapotban szallitjdk Sket. A hatékony tisztitas és fertétlenités elengedhetetlen eléfeltétele a hatékony
sterilizalasnak.
A csontimplantatumok sterilitasaért viselt feleléssége részeként kérjik, vegye figyelembe:
e hogy elvileg csak kell6en eszk6z- és termékspecifikusan validalt eljardsokat alkalmaznak
tisztitasra/fertStlenitésre és sterilizélasra,
e hogy a hasznalt berendezéseket (mosd-fertétlenitd, sterilizalé stb.) rendszeresen karbantartjak,
ellendrzik és kalibraljak, és
e hogy a validalt paramétereket minden ciklusban betartjak.
A szennyezett vagy eltdvolitott implantatumokat kiilén gy(jtse 6ssze, és ne helyezze vissza a sterilizal6 talcéaba,
hogy elkeriilje a megtdltott sterilizald tlca szennyezddését.
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Kérjiik, tartsa be az On orszagéban érvényes jogszabalyi eléirdsokat, valamint az orvosi rendel6 vagy kérhaz
higiéniai el6irasait. Ez kiilondsen vonatkozik a hatékony prion inaktivaladssal kapcsolatos eltéré kdvetelményekre (pl.
Németorszagban a KRINKO RKI BfArM djrafeldolgozési ajanlaséanak 7. melléklete szerint) (az USA-ban nem
érvényes).

Az Gjrafeldolgozast csak képzett szakemberek végezhetik a kdrhaz kdzponti sterilizalé egységében vagy az orvosi
rendeld Ujrafeldolgozé helyiségében. A korhaz vagy az orvosi rendeld felelds a szikséges véddfelszerelések és
higiéniai intézkedések kivalasztasaért és hasznalataért is.

& A szennyezett és eltavolitott implantdtumokat soha nem szabad Ujra feldolgozni és Ujra behelyezni!

A nem steril/szennyezett implantadtumok hasznalata fertézésekhez vezethet a betegnél.
Ez komplikaciékhoz, késedelmekhez vagy a gydgyulasi folyamat meghildsuldséhoz vezethet.

11.2 Alapismeretek

Tisztitashoz és fertétlenitéshez moséd-fertétlenitét (WD) kell hasznalni, amikor csak lehetséges, vagy az
orszagspecifikus eléirasoknak megfeleléen (pl. Németorszagban a gépi eljaras kotelezd a kritikus B-termékek
esetében). A manuélis modszereket - akar ultrahangos fiird6vel is - csak akkor szabad alkalmazni, ha gépi eljaras
nem all rendelkezésre, mivel ezek hatékonysaga és reprodukélhatésaga jelentésen alacsonyabb.
A tisztitoszer kivalasztéasakor tgyelni kell arra, hogy...

e Ezaltaldban fém implantatumok tisztitasara alkalmas.

e Atisztitészer alkalmas ultrahangos tisztitdsra (nem habzik).
A tisztitoszer vagy tisztit6- és fert6tlenitészer gyartdja altal megadott koncentraciokat, hémérsékleteket, érintkezési
idGket és oblitési utasitdsokat szigortan be kell tartani. Kizérélag frissen elkészitett oldatokat és kizarélag steril
vagy alacsony csiratartalmd (maximum 10 csira/ml) és alacsony endotoxintartalmd (maximum 0,25 endotoxin
egység/ml) vizet (pl. tisztitott vizet/magasan tisztitott vizet ) hasznéljon.
Amennyiben alacsonyabb vizminéséget elegendének itél, az kizarélag az On felel6ssége.
Szaritashoz csak puha, tiszta és szoszmentes kendét és/vagy szlirt leveg6t (olajmentes, csira- és
részecskeszegény) hasznaljon.

& Legyen 6vatos az olyan termékekkel, amelyek durva feliiletliek, szélasak, éles szélliek vagy hasonld
tulajdonséagokkal rendelkeznek, amelyekhez a ruhadarab részecskéi odaragadhatnak.

11.3 Kézi elotisztitas

Aztassa az implantatumokat hideg ioncserélt vizben legalabb 5 percig. Ha lehetséges, tisztitsa meg éket hideg folyé
viz alatt puha kefével, amig mar nem lathaté maradvanyok.

Helyezze az implantatumokat 40°C-os ultrahangos fiirdébe IGgos vagy enzimes tisztitészerrel, és szonikalja 15
percig.

Téavolitsa el az implantatumokat, és dblitse le 6ket hideg vizzel.

A tisztitooldatot legaldbb naponta egyszer, sziikség esetén gyakrabban kell cserélni. A tilzott szennyez6dés rontja a
tisztitohatast és noveli a korrézid kockézatat. Be kell tartani a nemzeti torvényeket és elSirdsokat.

11.4 Gépi tisztitas

Oblités

Lépés Paraméter
R Mosési hémérséklet + vizmin8ség | Hideg vérosi viz
Eléoblites Kitettségi id6 60-as évek
ey ro Mosési hémérséklet + vizmin8ség | Hideg vérosi viz
Eléoblites Kitettségi id6 180-as évek
Tisztitasi h6mérséklet 45°C
Vizmindség Varosi viz
Tiszta Kitettségi id6 300 s (legrosszabb eset), RKI ajanlas 600 s
Tisztitdszer Neodisher Medizyme
koncentracio 0,50%
Mosési hémérséklet 40°C
VizminGség Varosi viz
Semlegesités Kitettségi idé 180-as évek
Semlegesit6 szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
Mosési hémérséklet 40°C

Vizmindség

asvanymentesitett viz

Kitettségi id6

120 masodperc
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11.5 Mechanikus (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméter
. Fert6tlenitési h6mérséklet 90°C (A (,3000)
Termikus —— — i p -
fertétlenités VizminGség asvanymentesitett viz
Kitettségi id6 300 mésodperc
. Az implantatumokat a tisztit6 /fertétlenité eszk6z szaritasi ciklusa szaritja. Szikség
Szaraz ) PR o .
esetén tovabbi kézi szaritas végezhetd szoszmentes kenddvel.

11.6 Ellendrzés

Tisztitas vagy tisztitas és fertdtlenités utdan minden terméket ellendrizni kell korrézid, sériilt feliletek, lepattogzas,
szennyez6dés és elszinez8dés szempontjabdl, és az érintett termékeket artalmatlanitani kell. (Tovabbi informacié a
DIN 96298-4 szabvanyban talélhato.)

Figyelem : Mindig alaposan ellendrizze a tekercseken 1év6 huzalokat a maradék szennyezédések
szempontjabol!

A tekercselt allapotban tarolt, tisztitott, fertétlenitett és sterilizalt nyaki és csontdrotok ismételt djrafeldolgozés utén
az egyes rétegek kozott szennyez6dés mutatkozhat, amelyet a standard eljardssal nem lehet eltavolitani. Ebben az
esetben a drdtokat tovabbi tisztitdsnak és fertétlenitésnek kell alévetni, lehetéleg kilon-kilon.

& Ha a maradék szennyez6dés nem tévolithato el, a termékeket artalmatlanitani kell!

11.7 Csomagolas

Ha lehetséges, helyezze a megtisztitott és fertétlenitett termékeket a megfeleld sterilizald talcaba.
A termékeket vagy sterilizal6 talcakat sterilizalo tartalyokba, a nagyon nagy termékeket pedig egyszer hasznalatos
sterilizal6 csomagolasba (egyszeres vagy dupla csomagoléas) csomagolja, amely megfelel a kdvetkezd
kovetelményeknek (anyag/eljarés):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 és DIN EN 868-8,
Gdzsterilizélasra alkalmas (legalabb 138 °C-ig h6allo, megfelel gbzateresztd képesség)
a termékek vagy a sterilizal6 csomagolas megfelel6 védelme a mechanikai sérilésektdl
Rendszeres karbantartds a gyarté el6irdsainak megfeleléen (sterilizalo tartaly)
A sterilizal¢ tartalyok maximalis stlya nem haladhatja meg a 10 kg-ot.

11.8 Sterilizacio

Csont- és szalagdroétok: A tekercseket vagy drétokat dsszetarté kdbelkdtegelSket sterilizalds el6tt el
kell tavolitani!

A termékek frakcionalt el6vakuum eljarassal torténd sterilizalasa (a DIN EN ISO 17665-1 szabvény szerint),
figyelembe véve a vonatkoz6 nemzeti elSirdsokat.

Lépés Paraméter
Elévakuum: 3 alkalommal
Sterilizalasi homérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaradasi ido: 20 perc

Barmely mas sterilizalasi mddszer alkalmazésa kivil esik a felel6sséglinkdn.
A gyors sterilizélas szigoruan tilos. Tovabba ne alkalmazzon forré leveg@s sterilizalast, sugérsterilizalast,
formaldehiddel vagy etilén-oxiddal torténd sterilizalast, illetve plazmasterilizélast.

11.9 Anyagallosag
Tisztitoé- és fertbtlenitészerek kivalasztdsakor ligyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzadk a kovetkezd 6sszetevdket:
szerves, asvanyi és oxidal6 savak (minimum megengedett pH-érték 5,5),
Lagok / erés ligok (max. megengedett pH-érték 11),
szerves olddészerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek),
Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid),
Halogének (klér, jod, brém),
aromés/halogénezett szénhidrogének.

Soha ne tisztitson semmilyen terméket, sterilizal6 talcat és sterilizal6 tartalyt fémkefével vagy acélgyapottal.
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11.10 Informéciok a feldolgozas validalasarol
A kovetkezd vegyszereket és gépeket hasznaltak az automatizalt feldolgozas validalasadhoz:

Tisztitdszerek: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Semlegesité: Neodisher Z 0,1% (v/v)

Tisztito és fertotlenité eszkoz (RDG): Miele PG 8535

Goézautoklav: Lautenschlager ZentraCert
Laboratérium: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Ha az itt leirt vegyszerek és gépek nem éallnak rendelkezésre, a felhasznalé feleléssége, hogy ennek megfelel6en
validalja a folyamatat.

A felhasznal¢ felel6ssége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozési folyamat, beleértve az eréforrasokat,
anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére.

A legmodernebb technoldgidk és a nemzeti torvények eldirjak a validalt folyamatok betartasat.

11.11 Taroléas

A csontimplantatumokat tiszta, szaraz kornyezetben, csomagolasukban vagy védétartalyban kell tarolni. Védje
azokat a teriileteket, amelyek sériilést okozhatnak (pl. hegyes részek és élek).

T A sterilizalt implantatumokat megfelel6 csomagolésban, szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben,
kozvetlen napfénytdl védve, allandd paratartalom mellett kell térolni. A padlé és a polc kozotti tavolsagnak
‘f’/\ legalabb 30 cm-nek kell lennie.
Védj meg a napfénytél!
A térolasi id6t a felhasznalénak kell meghatéroznia.
Kiléndsen ligyeljen arra, hogy a taroléhely kozvetlen kozelében ne legyenek agressziv vegyszerek.

11.12 Szallitas

A csontimplantadtumokat mindig zart tartalyban vagy védécsomagolasban kell széllitani, hogy elkertljik a véletlen
elmozdulasbdl eredd sériiléseket. Kilonds figyelmet kell forditani az éles részek védelmére.

/

N\

B>

11.13 Ujrafelhasznalhat6séag

A Tekno-Medical csontimplantatumait ,, egyszer hasznalatos ” (,,egyszer hasznalatos termék”)ként
forgalmazzak .

A csontimplantatumok kizérolag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Az egyszer hasznélatos termékeket tilos Gjra
felhasznalni, mivel Ugy tervezték 6ket, hogy az elsé hasznalat utdn mar ne mikodjenek rendeltetésszerdien. A
csontimplantatum ismételt hasznélata az implantadtum tdlterheléséhez és toréséhez vezethet a kopas vagy a hajlitas
miatt.

Az implantatumokat tilos Gjra felhasznélni eltavolitas utan! Ujrabeiiltetés tilos!

Ha a csontimplantatumot az Gjrafeldolgozéas utdn nem hasznaljak fel, akkor ismételt kérésre Gjra tarolhaté és
Gjrafeldolgozhaté, feltéve, hogy nem keriilt kapcsolatba beteggel, illetve més potencidlisan szennyezett
folyadékokkal vagy targyakkal.

12 ARTALMATLANITAS ES VISSZAKULDES

A lejart vagy eltavolitott csontimplantatumokat a kérhaznak kell megsemmisitenie. A fertézések és a mikrobioldgiai

veszélyek megel6zése érdekében a megsemmisitendd termékeknek teljes Gjrafeldolgozasi eljarason kell atesnilk.
A visszakiildott, haszndlt csontimplantdtumoknak szintén &t kell esnilik a teljes Gjrafeldolgozasi folyamaton,
és ,higiéniailag biztonsagos” cimkével kell ellatni 6ket, mieldtt visszakiildik 6ket. A visszaklldott
széllitmanynak megfeleld és biztonsédgos csomagolasban kell lennie.

Visszakildéshez kérjlik, hasznélja az RMA igénylélapunkat a fertétlenitési tanidsitvannyal egyiitt.

Urlapok elérheték a kdvetkezd cimen: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

13 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé (EU) 2017 /745 rendelet és minéségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfeleléen minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.

Munkaidében telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szdmon érhet el minket.
A szokasos munkaidén kivil kérjik, kiildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .
A sllyos incidenseket a helysziniik szerint illetékes helyi hatésagnak is jelenteni kell.
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14 GARANCIA

A termékek kivalé minéségli anyagokbdl késziilnek, és kiszallitas el6tt mindségellenbérzésen esnek at. Barmilyen
hiba esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot szerviziinkkel. A Tekno-Medical nem garantalja, hogy a termékek
alkalmasak barmilyen adott beavatkozéasra. A Tekno-Medical nem vaéllal felel6sséget a véletlen vagy
kovetkezményes karokért. A Tekno-Medical nem vallal felelésséget, ha ezeket a hasznélati utasitasokat
bizonyithatéan megsértették.

15 ROVID BIZTONSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENYJELENTES (SSCP)

A biztonsagosségi és klinikai teljesitményrdl sz616 dsszefoglalé ( SSCP ) jelentés elérhetd az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisaban ( Eudamed ).
A nyilvanos Eudamed weboldal URL-cime: https://ec.europa.eu/tools/eudamed .

Dokumentum neve: TD-1I-005_SSCP_D

Gyarto:

Sattlerstrasse 11

I Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

78532 Tuttlingen, Németorszag
SRN: DE-MF-000005822

Alternativ megoldasként az SSCP kdzvetlenil a Tekno-Medical-tél is igényelhet6!

Kérjiik, kildjon egy e-mailt a kdvetkezé cimre: safety@tekno-medical.com .

16 SZIMBOLUMOK

Az ebben az Gtmutatéban és a cimkén hasznélt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:

AN

Veszély!

Gyarté

MD

Orvostechnikai eszkdz

Gyartasi datum

Nem steril

Kovesse a haszndlati utasitast.

Katalégusszam

Ovja a napfénytdl

LOT

Koteg megnevezése

Széraz helyen tarolandd

®

Ne haszndlja Gjra

Egyedi termékazonositd

g2 E

C€ o483

CE-jelolés a bejelentett szervezet szamaval:
mdc — orvostechnikai eszkdzok tanusitasara szolgal6 GmbH

Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart
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Nyomtatva 19.03.2024

17 TERMEKLISTA A HASZNALATI UTASITASHOZ

17.1 Implantatum acélbdl (1.4441) készllt termékek
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
M33S02D241430 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 Titanbdl (Ti6Al4V) késziilt termékek

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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