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A fim de manter os riscos para os doentes, utilizadores ou, se necessario, terceiros tao baixos quanto

possivel, estas instrugdes de utilizagdo devem ser cuidadosamente observadas!

A aplicagdo, a preparagdo e o ensaio de dispositivos médicos, a seguir designados "implantes ésseos", s6

podem ser efetuados por especialistas formados.

Os implantes dsseos da Tekno-Medical sdo dispositivos médicos de classe de risco lIb para utilizagéo Unica,
sdo entregues Ndo estéreis e devem passar pelo ciclo completo de limpeza e esterilizagdo antes de serem

utilizados.

1 AMBITO DE APLICACAO

O @mbito deste manual de instrucdes refere-se aos seguintes produtos da Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
(doravante designada por "Tekno-Medical"):
e Fios de broca Kirschner, Unhas de feixe & Unhas Steinmann,
MD | e fios 6sseos,
e Fios de cerclagem.

(Consulte a lista de produtos na Gltima segao.)

2 ESCRUTINIOS

Os implantes 6sseos sdo extremamente sensiveis a danos. Mesmo pequenos arranhdes ou amassados de impacto
podem causar tensoes internas que reduzem significativamente a forca. Por conseguinte, é aconselhavel um
manuseamento extremamente cuidadoso.
e Antes de desembalar: Verifique a embalagem exterior quanto a danos/danos de transporte, bem como
condensacao.
e Verifique se o rétulo corresponde ao conteldo. O rétulo deve ser considerado parte do produto e deve
ser conservado por razdes de rastreabilidade (nimero de lote).
e Inspecdo visual do implante dsseo para detecdo de danos (descoloragao, fissuras, entalhes, rebarbas
ou outros danos)
e Asdevolugbes de implantes 6sseos ndo utilizados s6 podem ser feitas em embalagens protegidas.

3 DESCRICAO

3.1 Descricdo Geral do Produto

O grupo de produtos de implantes de fio da Tekno-Medical inclui atualmente os seguintes instrumentos: fios de
perfuracdo Kirschner, pregos em feixe e pregos Steinmann, fios 6sseos e fios de cerclagem. Os produtos sé@o
doravante designados como "implantes 6ésseos". Os implantes 6sseos da Tekno-Medical sdo usados na
osteossintese e na correcado de alteracdes degenerativas no esqueleto. Os implantes ésseos sdo usados apenas
para promover a cicatrizagdo e nao substituem tecido e material ésseo intactos.

3.2 Fio de perfuragéo Kirschner

Os fios de Kirschner sao fios semi-rigidos com diferentes desenhos (geometrias, esmerilamentos, ...) das
extremidades. O comprimento é livremente selecionavel (de 5 a 600 mm). Os fios de perfuragdo Kirschner com um
didametro de 3,2 mm ou mais também sdo chamados de pregos Steinmann. Os fios de Kirschner com 2
extremidades arredondadas também s@o conhecidos como pregos em feixe.

Sao frequentemente usados em conjunto com arames de cerclagem como correias de tensdo. Neste processo,
forgas dindmicas de tragao, por exemplo por musculos ligados ao fragmento, sdo convertidas em forgas de
compressao. Os fios da broca sao aparafusados no 0osso com uma broca sem pré-furagédo. Fios roscados sdo
usados para fixadores externos.

3.3 Fio Osseo
Os fios 6sseos sdo usados para tratar fraturas através do enrolamento de fios como procedimento auténomo. O fio
macio é geralmente passado vdrias vezes a volta do 0sso e tensionado por torgao.

3.4 Fio de cerclagem

Os fios de cerclagem sao usados para tratar fraturas através do enrolamento de fio como procedimento auténomo.
O fio macio é geralmente passado vérias vezes a volta do 0sso e tensionado por torgdo. Os fios prontos a cortar
com ilhds sdo usados para dobrar clage. Os fios de cerclagem também sdo usados para fixar fragmentos sob uma
placa, para fixagao rotacional estavel de fragmentos em pregos intramedulares.

4 FINALIDADES

Se usado fora do propésito pretendido, podem ocorrer complicagdes ou danos no paciente, podendo ser
necessario uma nova cirurgia.
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4.1 Fio de perfuracdo Kirschner

Fios para tratamento cirlrgico de fraturas em talas intramedulares percutaneas, fixacdo percuténea ou redugdo
fechada de uma fratura. Fios-guia para a implantagao de parafusos perfurados ou para outros instrumentos ou para
a fixagdo temporéria de placas 6sseas.

4.2 Fio Osseo
Os fios 6sseos sdo usados para tratar fraturas enrolando fios.

4.3 Fio de cerclagem
Os fios de cerclagem sdo usados para tratar uma fratura através do enrolamento de fios.

5 INDICACOES

Os implantes 6sseos sdo indicados para uma ampla gama de aplicagdes em cirurgia de trauma ortopédico, tais
como:

Tratamento da fratura éssea,
Reducéo e fixacao de fraturas metafisarias,
fraturas diafisarias e luxagdes dos 0ssos da méo e do pé,
Artrodese temporéria de pequenas articulagdes,
Fixagéo intraoperatdria temporéria de fragmentos de fratura,
fraturas do sistema musculo-esquelético,
e Fratura fechada/exposta.
0 médico assistente é responsdavel por selecionar o implante ésseo certo para aplicagdes especificas ou uso
cirtrgico, fornecendo treinamento e informagdes apropriadas e ganhando experiéncia suficiente no manuseio dos
implantes 6sseos.

6 CONTRAINDICACOES

6.1 Contraindicagdes absolutas
Condicdes de satde que impedem um suporte suficiente do implante ou inibem o processo de cicatrizagao, por
exemplo:
fraturas da coluna vertebral,
Diminuicao do fornecimento de sangue,
quantidade ou qualidade éssea insuficiente (osteoporose),
obesidade extrema,
infecdes agudas e crénicas, locais ou sistémicas,
infecdes profundas e superficiais,
torgdo ou forte tendéncia para fraturas,
Doencgas musculares, nervosas ou vasculares que ponham em perigo o membro afetado,
Tumores ésseos locais,
Doengas sistémicas e disfungdes metabdlicas,
malformagdes graves,
quedas graves,
estados mentais que impossibilitem a participacdo no programa de reabilitagdo (doen¢a de Parkinson,
alcoolismo, uso de drogas, etc.),
e grandes atividades fisicas que envolvam vibragdes fortes, em que os implantes estdo expostos a golpes
e/ou cargas excessivas (por exemplo, trabalho fisico pesado, etc.),
e alergia ou outras reagdes ao material utilizado.

6.2 Contraindicacgdes relativas
Fusdes da articulagdo interfalangica proximal.

7 POPULACAO DE DOENTES

Devido a variedade de implantes 6sseos em termos de didmetro (0,6-6,0 mm) e comprimento (50-600 mm), ndo ha
restricdo do grupo-alvo do paciente.

8 COMBINACOES

Por razdes metallrgicas, mecéanicas e de concegao, os implantes feitos de materiais diferentes ndo podem ser

combinados.
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9 ARMAZENAMENTO ANTES DO REPROCESSAMENTO

Os implantes 6sseos devem ser armazenados na sua embalagem ou num recipiente protetor. Proteja as areas que

podem causar les6es (por exemplo, pontas e cortes).

T Os implantes devem ser armazenados num ambiente seco, limpo e isento de poeiras, protegido da luz solar
direta e com humidade constante. A distancia entre a prateleira e a prateleira deve ser de pelo menos 30cm.

N\

L]

AN Protege-te da luz do sol!
i Tome especial cuidado para garantir que ndo existem produtos quimicos agressivos nas imediac¢des do local

de armazenamento.

10 NOTAS IMPORTANTES / ADVERTENCIAS

10.1

Informacdo importante para médicos e pessoal do bloco operatério

ﬁ Os produtos néo se destinam ao uso no coracao e no sistema nervoso central ou
circulatério!

De extrema importancia é a selegéo correta do implante ésseo. O tipo e a dimensé&o adequados do
implante devem ser adaptados a cada doente. O peso e o grau de atividade do doente devem ser tidos
em conta, bem como a fratura a tratar. A utilizagdo do maior implante 6sseo possivel e o
posicionamento correto evitam a flexao, quebra, fissuragdo e afrouxamento do implante dsseo. Isso
também mantém a transmissé@o de energia para os 0ssos baixa.

Escolher o implante ésseo errado pode levar a falha do implante!

E imperativo que o utilizador esteja familiarizado com a técnica cirirgica adequada aos instrumentos e
implantes utilizados. O cirurgido é o Unico responséavel pela escolha e utilizagdo do implante 6sseo.

Os implantes 6sseos s6 podem ser utilizados em procedimentos destinados a este fim, quando a
utilizacado pretendida do implante seja expressamente exigida e definida.

Antes de cada operagdo, deve verificar-se se o doente pode ser excepcionalmente sensivel ou
possivelmente alérgico ao material do implante.

Fios de perfurag@o com roscas parciais ou completas, bem como brocas, podem quebrar se ndo forem
usados corretamente. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por isso.

Para a aplicacao dos fios, deve ser utilizado um aparelho de perfuracdo adequado (com mandril de trés
mandibulas).

Especialistas treinados sao obrigados a examinar a integridade do implante ésseo antes de cada
aplicagé@o / procedimento. Se tiver algum dano ou deformacgédo, principalmente nas pontas e arestas de
corte, ndo deve ser utilizado.

No caso de implantes 6sseos com uma superficie especificamente rugosa (por exemplo, rosca ou
knurling), o aumento do didmetro pode ter de ser tido em conta (por exemplo, em combinagdo com
outros instrumentos ou implantes).

Antes da utilizagdo, o diametro do implante ésseo deve ser verificado com um dispositivo de medic¢ao
adequado ou um gabarito de medigcdo. Se os implantes forem demasiado finos, existe o risco
de quebra.

Em geral, o médico deve informar o paciente sobre indica¢des, contraindicagdes, efeitos colaterais
indesejaveis e tratamento pds-operatério e registrar essas informagdes.

Apds a implantagao, devem ser realizados exames médicos regulares.

10.2 Riscos /Intolerancias

Apds a insergdo de implantes metélicos, uma reagao inflamatéria de gravidade variavel pode comecar.
Outros sintomas podem incluir: eczema local ou generalizado, distlrbios de cicatrizagao de feridas, dor.
Se tiver alergia comprovada ao niquel, cobalto e crémio, ndo insira implantes feitos de material que
contenha estas substéancias (por exemplo, ago para implantes 1.4441).

Os implantes de titanio também podem desencadear sintomas inflamatérios que podem levar a falta de
integracdo déssea. (As particulas de titanio no tecido também podem desencadear uma reagao
inflamatoria.)

A limpeza e esterilizagdo inadequadas podem levar a infe¢des no paciente.

Processos de preparagao defeituosos podem levar a manchas superficiais ou corros@o no implante.

A utilizagao inadequada durante a implantag@o ou sobrecarga do implante antes, durante e apés a
implantagdo pode levar a fraturas ou deformagdes do implante. E possivel que o paciente seja
prejudicado como resultado.

Antes do exame, o médico deve ponderar cuidadosamente quaisquer riscos colocados por

A influéncias elétricas e eletromagnéticas externas (radiagcdo, campos magnéticos)
relacionados com procedimentos de diagndéstico e terapéuticos (por exemplo, raios X,
ressonancia magnética).
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10.3 Complicagdes
As seguintes complicagbes foram observadas em varias ocasibes e, portanto, requerem a atengao especial do
médico assistente:
e flexdo, quebra, afrouxamento ou afrouxamento do implante,
perda da posigao anatdomica em caso de coesdo insuficiente da fratura,
infecbes superficiais e profundas,
Doengas vasculares tais como tromboflebite, embolia pulmonar, nédoas negras,
Alergias, tecidos e reagdes de corpos estranhos na proximidade dos implantes 6sseos,
cicatrizagao de fraturas reduzida ou ausente,
Deformacao e refratura dssea,
Deslocamento do implante 6sseo,
e Disfuncdo cardiovascular.
No decorrer da avaliagcdo das passagens individuais da literatura como parte da avaliagéo clinica, foi possivel deter-
minar a seguinte informagdo quantitativa sobre possiveis complicagdes no uso de fios ésseos:
e Fraca reducdo de fraturas ou refratarias (2 - 10%),
Quebra ou deformacéo do fio (até 3%),
Infecd@o ou irritagao no local de implantagéo (1,7 - 12%),
E necesséria cirurgia corretiva ou reoperagéo (1,5 - 5%),
migracao do fio ou pino (sem percentagens),
Lesdo nos tecidos moles, nervos ou vasos sanguineos (3 - 8%).

10.4 Modificagéo

e A modificagdo dos implantes 6sseos sé pode ser realizada por utilizadores treinados com instrumentos
adequados.
e Afadiga do material deve ser evitada!

10.5 Informacdes adicionais

e Uma descrigdo cirrgica ou instrugdes de uso nunca podem ser completas e incluir todos os riscos e
complicagbes que devem ser considerados.

e Antes do procedimento, o cirurgido deve familiarizar-se com os implantes, instrumentos e técnicas
correspondentes.

e Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de que os instrumentos necessarios estao disponiveis e
adequados para a combinag@o com os nossos implantes 6sseos.

e Osimplantes 6sseos nao devem entrar em contacto com objetos que possam danificar a sua
superficie. Nao podem ser mecanicamente processados ou alterados de qualquer outra forma, a menos
que a concegdo e a técnica cirlrgica o prevejam expressamente. Neste Gltimo caso, a modifica¢éo
deve ser realizada com os instrumentos apropriados de acordo com as referéncias bibliogréficas.

e A flexdo dos implantes 6sseos deve ser feita cuidadosamente. A deformagéo extrema do implante
0sseo deve ser evitada a todo o custo. Curvar-se para frente e para tras varias vezes leva a fadiga ou
fratura do implante ésseo. Nicks e pontos de pressdo também reduzem consideravelmente a
resisténcia mecanica.

e Para garantir a rastreabilidade completa, o nimero do artigo e o nimero do lote (nGmero do lote) do
implante 6sseo utilizado devem ser documentados no relatério cirdrgico.

e Qualquer incidente grave que envolva o produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro onde o utilizador e /ou doente esta estabelecido.

e O médico deve determinar a extensao das lesdes/alterages que requerem tratamento cirlrgico e
determinar os implantes 6sseos corretos. Além disso, 0 médico deve determinar o momento certo e o
procedimento terapéutico cirdrgico certo para o paciente, especialmente no caso de doengas
concomitantes e lesdes multiplas complexas.

e Ascomplicagbes que possam surgir devido a indicagdo incorreta, manuseamento do implante ésseo,
técnica cirlrgica ou assepsia sdo da responsabilidade do cirurgido e ndo podem ser imputadas ao
fabricante dos implantes 6sseos.
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10.6 Riscos pos-operatérios

Os implantes 6sseos nunca suportam a carga total do segmento 6sseo tratado. Portanto, o médico
deve informar o paciente sobre os limites de estresse e prescrever o comportamento pés-operatério
adequado.

A carga de peso precoce aumenta o stress no implante e pode levar a quebra, flexdo ou afrouxamento.
Isto é particularmente importante em doentes expostos a cargas pesadas ou que sofram de um atraso
na cicatrizagdo ou na fusdo do osso. A carga pode ser considerada se houver uma fratura estavel com
bom contacto osso/0sso. A sustentagdo total do peso antes da cicatrizagdo completa da fratura é
contraindicada.

Instrugdes pds-operatérias para o paciente, enfermagem adequada e check-ups médicos regulares sédo
de grande importancia.

10.7 Remocéo de implantes 6sseos

A remogado do fio pode ser realizada quando o objetivo da operagéo foi alcangado, ou seja, que a fratura
cicatrizou, por exemplo. Se os fios se soltarem, é necessario remové-los o mais rapido possivel, caso
contrario, os fios podem cravar, quebrar ou migrar através da pele a partir do interior e, assim, danificar
tenddes, nervos e/ou vasos.

Se permanecerem no corpo por muito tempo, os fios s6 podem ser removidos com dificuldade ou ndo
podem ser removidos.

A deciséo final de remover o implante 6sseo é tomada pelo cirurgido ou médico tratado.

Os implantes sujos, explantados, ndo devem ser colocados na bandeja de esterilizagdo para evitar a
contaminagdo do conteldo da bandeja de esterilizagao.

10.8 Materiais utilizados

Os implantes 6sseos sdo fabricados a partir de materiais que cumprem os requisitos das seguintes normas
harmonizadas (expressos em % em peso):

DIN EN ISO 5832-1 Aco inoxidavel (1.4441) (O ndmero do artigo comega com M33)

9 0 0, 0, 0 0
C% SI'/o Mr] % P'A) S'A) Cro% Ni% N'A) Mo% CL! %
(méx.) (méx.) | (max.) (méx.) (méx.) (max.) (méx.)
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 DINEN ISO 5832-3 Liga de vanadio forjado de titanio-6-aluminio-4 (Ti6Al4V)
(O nimero do item comega com M34)
0, 0, 0, 0, 0,
Al% V% Fg % O'AJ C'A) N,AJ H'/o Ti%
(méx.) (méx.) (méx.) (max.) (méx.)
3,7164 [Ti-6Al-4V ELI]
5,50-6,75 | 3,50-4,50 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 Ingrediente
principal

Os implantes 6sseos ndao contém:

tecidos de origem humana ou animal,
componentes de medicamentos,
Suportes ldgicos.

11 REPROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO)

Em geral, os dispositivos médicos s6 podem ser reprocessados por pessoas que possuam os conhecimentos
necessarios para as atividades previstas. Informagdes detalhadas sobre o reprocessamento de dispositivos médicos
podem ser encontradas na "Brochura Vermelha" da LRA. Em www.a-k-i.org vocé também encontrara links para
leis, normas e comités de tratamento

O pessoal deve estar ciente destas instrugdes e recomendagdes para garantir um reprocessamento seguro
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11.1 Nocdes basicas gerais

Todos os implantes ésseos da Tekno-Medical devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da utilizagéo,
uma vez que sdo entregues ndo estéreis. Uma limpeza e desinfegado eficazes sao um pré-requisito indispensavel
para uma esterilizagdo eficaz.
Como parte da sua responsabilidade pela esterilidade dos implantes 6sseos, tenha em atencéo:

e (ue, por uma questao de principio, s6 sdo utilizados processos validados suficientemente especificos

de dispositivos e produtos para a limpeza/desinfegéo e esterilizagao,

e que o equipamento utilizado (RDG, esterilizador, etc.) é regularmente mantido, verificado e calibrado, e

e que os pardmetros validados sdo respeitados em cada ciclo.
Certifique-se de recolher os implantes sujos ou explantados separadamente e nédo devolvé-los a bandeja de
esterilizagdo para evitar a contaminagao da bandeja de esterilizagédo preenchida. Observe os regulamentos legais
em vigor no seu pais, bem como os regulamentos de higiene do consultério médico ou hospital. Isto aplica-se, em
particular, aos diferentes requisitos (por exemplo, na Alemanha, de acordo com o anexo 7 da Recomendagao de
Tratamento da KRINKO RKI BfArM) no que diz respeito a inativagao eficaz do prido (ndo aplicavel aos EUA).
O reprocessamento sé pode ser realizado por especialistas treinados na esterilizagéo central da clinica ou na sala
de reprocessamento do consultério do médico. As clinicas e consultérios médicos também sdo responsaveis pela
selecdo e aplicagé@o dos equipamentos de prote¢do e medidas de higiene necessarios.

A Os implantes sujos e explantados ndo devem ser reprocessados e reinseridos em circunsténcia alguma!

A utilizagao de implantes ndo estéreis/contaminados pode causar infe¢cdes no doente.
Pode entdo haver complicagdes, atrasos ou falha em curar o processo.

11.2 Basico

Para a limpeza e desinfe¢ao, deve ser utilizado um processo RDG (dispositivo de limpeza e desinfegéo), se possivel,
ou em conformidade com os requisitos especificos de cada pais (por exemplo, na Alemanha, é obrigatério um
processo mecanico para produtos B criticos). Devido a sua eficéacia e reprodutibilidade significativamente mais
baixas, um processo manual - também usando um banho ultra-sonico - sé deve ser usado se um processo de
maquina nao estiver disponivel.
Ao selecionar o agente de limpeza utilizado, é importante garantir que
e |Isto é basicamente adequado para a limpeza de implantes metélicos
e 0O agente de limpeza é adequado para limpeza ultra-sénica (sem desenvolvimento de espuma).
E essencial cumprir as concentracdes, temperaturas e tempos de exposicdo especificados pelo fabricante do
agente de limpeza, agente de limpeza e desinfetante, bem como os requisitos para enxaguar. Utilizar apenas
solugbes recentemente preparadas, apenas agua estéril ou com baixo teor de germes (max. 10 germes/ml) e com
baixa endotoxina (méx. 0,25 unidades de endotoxina/ml) (por exemplo, dgua purificada/4gua altamente
purificada).
Se considerar que uma qualidade inferior da dgua é suficiente, a sua exclusiva responsabilidade é sua.
Use apenas um pano macio, limpo e sem fiapos e/ou ar filtrado (isento de 6leo, pobre em germes e particulas) para
secar.
Tenha cuidado com produtos com superficies asperas, fios, arestas vivas ou similares, onde as particulas
podem ficar presas do pano

11.3 Pré-limpeza manual

Insira os implantes em agua fria desmineralizada durante pelo menos 5 minutos. Se possivel, limpe em agua fria
com uma escova macia até que nenhum residuo seja visivel.

Coloque os implantes durante 15 minutos num banho ultrassénico a 40°C com produto de limpeza alcalino ou
enzimatico e preencha-os com som.

Retire os implantes e lave com 4gua fria.

A solugdo de limpeza deve ser mudada pelo menos uma vez por dia, mais frequentemente, se necessario. Um grau
demasiado elevado de sujidade prejudica o efeito de limpeza e aumenta o risco de corroséo. As legislagdes e
orientagdes nacionais devem ser respeitadas.
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11.4 Limpezade maquinas

Passo Parédmetro
. Temperatura de descarga + ¢ . .

Pré- ; . Agua fria da cidade

enxaguamento qualidade da agua_
Tempo de exposi¢do 60 s

Pré- Temperatura de descarga * Agua fria da cidade

enxaguamento qualidade da agua_
Tempo de exposi¢do 180 anos
Temperatura de limpeza 45°C
Qualidade da agua Agua da cidade

Limpeza Tempo de exposi¢do 300 s (pior condic¢do possivel), recomendagao RKI 600 s
Detergente Neodisher Medizym
Concentragdo 0,50 %
Temperatura de lavagem 40°C
Qualidade da agua Agua da cidade

Neutralizac&o Tempo de exposigao 180 anos
Agente neutralizante Neodisher Z
Concentragdo 0,10 %
Temperatura de lavagem 40°C

Enxaguar Qualidade da &gua AGUA DESMINERALIZADA
Tempo de exposi¢do 120 s

11.5 Desinfecdo mecanica (térmica)
Passo Parametro
Térmica Temperatura de desinfe¢do ?O°C (A0 3000)
; ~ Qualidade da dgua AGUA DESMINERALIZADA
Desinfegéo —
Tempo de exposi¢do 300 s
Seco Secagem dos implantes pelo ciclo de secagem da maquina de lavar/desinfetar. Se necessario, a
secagem manual também pode ser conseguida com a ajuda de um pano sem fiapos.

11.6 Controlo

Apos a limpeza ou desinfegdo, verifique todos os produtos quanto a corrosao, superficies danificadas, lascas,
sujidade e descoloracgdo e separe os produtos afetados. (Mais informacdes podem ser encontradas no DIN 96298-
4.)

f Atencao: Verifique sempre bem os fios dos rolos quanto a sujidade residual!

Os fios de cerclagem e os fios 6sseos que sdo armazenados, limpos, desinfetados e esterilizados quando enrolados
podem apresentar contaminagdo entre as camadas individuais apds processamento repetido, que ndao pdde ser
removido pelo procedimento padrao. Neste caso, os fios devem ser limpos e desinfetados novamente,
separadamente, se necessario.

& Se a sujidade residual ndo puder ser removida, os produtos devem ser eliminados!

11.7 Embalagem

Se possivel, classifique os produtos limpos e desinfetados na bandeja de esterilizagédo associada.
Embalar os produtos ou bandejas de esterilizagdo em recipientes de esterilizagdo ou produtos muito grandes em
embalagens de esterilizagédo de uso Unico (embalagem simples ou dupla) que atendam aos seguintes requisitos
(material /processo):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 e DIN EN 868-8,
e Adequado para esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperatura até pelo menos 138 °C, permeabilidade
suficiente ao vapor)
Protecdo suficiente dos produtos ou da embalagem de esterilizagédo contra danos mecénicos
Manutencao regular de acordo com as especificagdes do fabricante (recipientes de esterilizagado)
e ndo deve ser excedido um peso maximo de 10 kg por recipiente de esterilizagao.
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11.8 Esterilizacao

Fios de osso e cerclagem: Os cabos que mantém os rolos ou fios unidos devem ser removidos antes
da esterilizagao!

Esterilizagao dos produtos pelo processo fracionado de pré-vacuo (de acordo com a norma DIN EN ISO 17665),
tendo em conta os respetivos requisitos nacionais.

Passo Parédmetro
Pré-vacuo: 3 vezes
Temperatura de esterilizacéo: 134 °C
Tempo de esterilizacéo: 5 minutos
Secagem: 20 minutos.

O uso de qualquer outro método de esterilizagcdo estd além da nossa responsabilidade.
O processo de esterilizagdo flash geralmente néo é permitido. Além disso, ndo use esterilizacdo por ar quente,
esterilizagdo por radiagao, esterilizagao por formaldeido ou éxido de etileno ou esterilizagao por plasma.

11.9 Resisténcia do material

Ao escolher produtos de limpeza e desinfetantes, certifique-se de que os seguintes ingredientes nao estéo
incluidos:

acidos organicos, minerais e comburentes (pH minimo admissivel de 5,5),

Alcalis/4lcalis fortes (valor méximo admissivel de pH 11),

solventes orgénicos (por exemplo, alcoois, éteres, cetonas, gasolina),

Agentes comburentes (por exemplo, peréxidos de hidrogénio),

halogéneos (cloro, iodo, bromo),

hidrocarbonetos aromaticos/halogenados.

Nunca limpe todos os produtos, bandejas de esterilizagéo e recipientes de esterilizagdo com escovas de metal ou 13
de aco.

11.10 Processando informac6fes de validagéo
Na validagé@o do processamento da maquina foram utilizados os seguintes produtos quimicos e maquinas:

Detergente: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Neutralizador: Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Lavadora e Dispositivo de Desinfecdo (RDG): Miele PG 8535 |

Autoclave a vapor: Batedor de alaude ZentraCert
Laboratério: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Se os produtos quimicos e maquinas aqui descritos ndo estiverem disponiveis, é da responsabilidade do utilizador
validar o seu processo em conformidade.

& E dever do utilizador assegurar que o processo de tratamento, incluindo recursos, materiais e pessoal, é
adequado para alcancar os resultados exigidos.

O estado da arte e as leis nacionais exigem que os processos validados sejam seguidos.

11.11 Armazenamento

Os implantes 6sseos devem ser armazenados num ambiente limpo e seco, na sua embalagem ou num recipiente
protetor. Proteja as dreas que podem causar lesdes (por exemplo, pontas e cortes).

T Os implantes esterilizados devem ser armazenados em embalagens adequadas num ambiente seco, limpo
e isento de poeiras, protegido da luz solar direta e com humidade constante. A disténcia entre a prateleira
/\/‘%’i\ e a prateleira deve ser de pelo menos 30cm.
“a~\ Protege-te da luz do sol!
O periodo de armazenamento deve ser determinado pelo préprio utilizador.
A Tome especial cuidado para garantir que ndo existem produtos quimicos agressivos nas imedia¢des do
local de armazenamento.

11.12 Transportes

Os implantes 6sseos devem ser sempre transportados num recipiente fechado ou numa embalagem protetora para
evitar danos causados por movimentos indesejados. Acima de tudo, é preciso ter cuidado para proteger quaisquer

dicas.
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11.13 Reutilizacéo

Os implantes 6sseos da Tekno-Medical sdo comercializados como "produto de utilizag&o Unica".

Os implantes dsseos destinam-se apenas a uma Unica utilizagé@o. Os produtos de utilizagé@o Unica ndo devem ser
reutilizados porque, de acordo com a sua concegéo, deixardo de funcionar como previsto apds a primeira utilizagéo.
Se o implante 6sseo for utilizado vérias vezes, o desgaste ou a flexdo podem levar a sobrecarga e quebra do
implante. Os implantes ndo devem ser reutilizados apds o explante! Nao é permitida a reimplantacéo!

Se o implante 6sseo ndo for utilizado apds o reprocessamento, pode ser novamente armazenado e reprocessado
quando solicitado, desde que ndo tenha tido contacto do doente ou contacto com outros liquidos ou objetos
potencialmente contaminados.

12 ELIMINACAO E DEVOLUCOES

Os implantes 6sseos expirados ou explantados devem ser eliminados a disposi¢ao do préprio hospital. Para evitar
infecdes e riscos microbioldgicos, os produtos a serem descartados devem passar por todo o processo de
reprocessamento.
Os implantes 6sseos usados também devem passar por todo o processo de reprocessamento antes de
serem devolvidos e marcados como "higienicamente inofensivos". O envio de devolugao deve ser realizado
em embalagem adequada e segura.

Para devolugdes, utilize o nosso formulario de pedido de RMA com certificado de descontaminagao.
Formulérios em: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

13 COMUNICAR PROBLEMAS COM PRODUTOS

De acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017 /745 sobre dispositivos médicos e 0 nosso sistema
de gestédo da qualidade, todos os problemas do produto devem ser comunicados ao fabricante.

Durante o horario comercial, vocé pode entrar em contato conosco pelo telefone +49 (0) 07461 / 1701-0.
Fora do horério comercial, envie um e-mail para safety@tekno-medical.com.
Os incidentes graves devem igualmente ser comunicados a autoridade competente da sua localidade.

14 GARANTIA

Os produtos sao feitos de materiais de alta qualidade e passam por controle de qualidade antes da entrega. Se
ainda ocorrerem erros, por favor contacte o nosso servigo. A Tekno-Medical ndo pode garantir que os produtos sé@o
adequados para o respetivo procedimento. A Tekno-Medical ndo assume qualquer responsabilidade por danos
incidentais ou resultantes. A Tekno-Medical ndo aceita qualquer responsabilidade se for provado que estas
instrucdes de utilizagdo foram violadas.

15 RELATORIO BREVE DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O Safety and Clinical Performance Brief Report (SSCP) estéa disponivel na Base de Dados Europeia de Dispositivos
Médicos (Eudamed)
O URL do site publico do Eudamed é: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Nome do documento: TD-1I-005_SSCP_D

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

Em alternativa, o SSCP pode ser solicitado diretamente a Tekno-Medical!
Para isso, envie um e-mail para: safety@tekno-medical.com.
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16 SIMBOLOS
Os simbolos utilizados nesta instrugao e no rétulo tém o seguinte significado, de acordo com a norma DIN EN ISO
15223-1:

Fabricante

>

Atencéo!

MD

Dispositivo médico Data de produgéo

Néo estéril Siga as instrugdes de utilizagao

=IEN] 3

Catélogo Proteger da luz solar

Designacéo do lote Armazenar em local seco

Nao reutilizar

® el 3] >

g

Identificagdo Unica do produto

Marca CE com nimero de organismo notificado:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Estugarda

C€ o483

Impresso em 19.03.2024

17 LISTA DE PRODUTOS PARA INSTRUCOES DE UTILIZACAO

17.1 Produtos de aco paraimplantes (1.4441)

M33S01D06L310 | M33S01D14L150 | M33S01D20L100 | M33S02D09L150 | M33S02D16L160
M33S01D08L100 | M33S01D14L160 | M33S01D20L120 | M33S02D09L230 | M33S02D16L180
M33S01D08L150 | M33S01D14L310 | M33S01D20L140 | M33S02D10LO70 | M33S02D16L200
M33S01D08L310 | M33S01D15L060 | M33S01D20L150 | M33S02D10LO80 | M33S02D16L220
M33S01D09L310 | M33S01D15L100 | M33S01D20L160 | M33S02D10L100 | M33S02D16L230
M33S01D10L060 | M33S01D15L120 | M33S01D20L230 | M33S02D10L120 | M33S02D16L245
M33S01D10LO70 | 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
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