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A Pentru a reduce la minimum riscurile pentru pacienti, utilizatori sau potentiale terte
parti, aceste instructiuni de utilizare trebuie respectate cu atentie!
® Aplicarea, pregatirea si testarea dispozitivelor medicale, denumite in continuare ,, implanturi osoase ”,
pot fi efectuate numai de catre specialisti instruiti.
‘ Implanturile osoase Tekno-Medical sunt dispozitive medicale de clasa Ilb pentru unica folosinta , sunt
A furnizate nesterile si trebuie sa fie supuse ciclului complet de curatare si sterilizare Tnainte de utilizare.

1 DOMENIU DE APLICARE

Domeniul de aplicare al acestor instructiuni de utilizare se refera la urmatoarele produse ale Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (denumita in continuare ,, Tekno-Medical”):

e Sarma de gdurit Kirschner, cuie pentru fascicule si cuie Steinmann,

MD /| e Fire osoase,

e Fire de cerclaj.

(Consultati lista de produse din ultima sectiune.)

2 EXAMENE

Implanturile osoase sunt extrem de sensibile la deteriorare. Chiar si zgérieturi sau lovituri minore pot provoca
solicitari interne care le reduc semnificativ rezistenta. Prin urmare, manipularea lor este esentiala.
e Inainte de despachetare: Verificati ambalajul exterior pentru a depista eventualele deteriorari/daune de
transport si condens.
e Verificati daca eticheta corespunde continutului. Eticheta este considerata parte integranta a
produsului si trebuie pastraté in scopuri de trasabilitate (numarul lotului).
e Inspectia vizuala a implantului osos pentru deteriorari (decolorare, fisuri, ciobituri, bavuri sau alte
deteriorari).
e Returnarile implanturilor osoase neutilizate trebuie efectuate numai in ambalaje protectoare.

3 DESCRIERE

3.1 Descrierea generala a produsului

Grupul de produse Tekno-Medical de implanturi cu sarma include in prezent urmatoarele instrumente: sdrme de
gdurit Kirschner, cuie bundle si cuie Steinmann, fire osoase si fire de cerclaj. Produsele sunt denumite de acum
nainte "implanturi osoase".

Implanturile osoase ale Tekno-Medical sunt utilizate n osteosinteza si pentru corectarea modificarilor degenerative
ale scheletului. Implanturile osoase sunt folosite doar pentru a promova vindecarea si nu reprezintd un material
substitutiv pentru tesutul si materialul osos intact.

3.2 Sarma de foraj Kirschner

Firele Kirschner sunt sdrme semi-rigide cu diferite modele (geometrii, slefuiri, ...) ale capetelor. Lungimea este
selectabila liber (de la 5 la 600 mm). Firele de foraj Kirschner cu diametrul de 3,2 mm sau mai mult sunt denumite
si cuie Steinmann. Firele Kirschner cu doua capete rotunjite sunt cunoscute si sub numele de cuie in pachet.
Acestea sunt adesea folosite fmpreun3 cu fire de cercaj ca benzi de tensiune. In acest proces, fortele dinamice de
tractiune, de exemplu ale muschilor atasati fragmentului, sunt transformate in forte de compresiune. Firele de
bormasina sunt insurubate in os cu o bormasing, fara a fi gaurite dinainte. Firele de gaurit filetate sunt folosite
pentru fixatoarele externe.

3.3 Firdeos
Firele osoase sunt folosite pentru tratarea unei fracturi prin infasurarea sdrmei ca procedura independenta. Firul
moale este de obicei trecut in jurul osului de mai multe ori si tensionat prin résucire.

3.4 Sarma de cerclaj

Sérmele de cerclaj sunt folosite pentru a trata o fractura prin infdsurarea firului ca procedurd independenta. Firul
moale este de obicei trecut in jurul osului de mai multe ori si tensionat prin rdsucire. Sdrmele gata taiate cu ochituri
sunt folosite pentru plierea clage-ului. S&rmele de cerclaj sunt folosite si pentru fixarea fragmentelor sub o placa,
pentru fixarea fragmentelor stabile rotational in cuie intramedulare.

4 DESTINATIE

Daca este folosit in afara scopului initial, pot aparea complicatii sau leziuni ale pacientului, iar o reinterventie
chirurgicala poate fi necesara.
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4.1 Sarma de foraj Kirschner
Fire pentru tratamentul fracturilor chirurgicale in atele intramedulare percutanate, fixarea percutanata sau
reducerea inchisa a unei fracturi. Fire ghid pentru implantarea suruburilor perforate sau a altor instrumente ori
pentru fixarea temporara a placilor osoase.

4.2 Firdeos
Firele osoase sunt folosite pentru tratarea unei fracturi prin infasurarea sarmei.

4.3 Sarma de cerclaj
Sérmele de cerclaj sunt folosite pentru a trata o fractura prin infasurarea sarmei

5 INDICATII

Implanturile osoase sunt indicate pentru o gama larga de aplicatii in chirurgia ortopedica traumatologica, cum ar fi:
e Tratamentul fracturilor osoase

Repozitionarea si fixarea fracturilor metafizare,

Fracturi si luxatii diafizare ale oaselor mainii si piciorului,

Artrodeza temporara a articulatiilor mici,

Fixarea intraoperatorie temporard a fragmentelor de fractura,

Fracturile sistemului musculo-scheletic,

Fractura inchisa/deschisa.

Medicul curant este responsabil pentru selectarea implantului osos potrivit pentru aplicatii specifice sau utilizare

chirurgicald, pentru furnizarea instruirii si informatiilor adecvate si pentru detinerea unei experiente suficiente in

manipularea implanturilor osoase.

6 CONTRAINDICATII

6.1 Contraindicatii absolute

Afectiuni care impiedica suportul suficient al implantului sau inhiba procesul de vindecare, de exemplu:
e Fracturi ale coloanei vertebrale,
Afectarea vascularizatiei,
calitate sau cantitate insuficienta a oaselor (osteoporoza),
obezitate extrema,
infectii acute si cronice, locale sau sistemice,
infectii profunde si superficiale,
Rasucire sau inclinare severa a fracturii,
Boli musculare, nervoase sau vasculare care pun in pericol membrul afectat,
Tumori osoase locale,
Boli sistemice si disfunctii metabolice,
malformatii grave,
caderi grave,
Afectiuni psihice care fac imposibila participarea la programul de reabilitare (boala Parkinson,
alcoolism, consum de droguri etc.),
e activitati fizice intense care implica vibratii puternice, in care implanturile sunt expuse la impacturi
si/sau solicitari excesive (de exemplu, munca fizica intensa etc.),
e Alergii sau alte reactii la materialul utilizat.

6.2 Contraindicatii relative
Fuziunea articulatiei interfalangiene proximale.

7 POPULATIA DE PACIENTI

Datorita varietatii implanturilor osoase in ceea ce priveste diametrul (0,6-6,0 mm) si lungimea (50-600 mm), nu
exista restrictii privind grupul tintd de pacienti.

8 COMBINATII

Din motive metalurgice, mecanice si structurale, implanturile fabricate din materiale diferite nu trebuie combinate.
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9 DEPOZITARE INAINTE DE PROCESARE

Implanturile osoase trebuie depozitate in ambalajul lor sau intr-un recipient protector. Protejati orice zone care ar
putea provoca leziuni (de exemplu, varfuri si margini).

? Implanturile trebuie depozitate Tntr-un mediu uscat, curat si fara praf, ferit de lumina directa a soarelui si la
<l unnivel constant de umiditate. Distanta dintre podea si raft trebuie sd fie de cel putin 30 cm.

/,/.{T Protejeaza-te de lumina soarelui!

A Acordati o atentie deosebita asigurarii ca Tn imediata vecinatate a locului de depozitare nu se afla

substante chimice agresive.

10 INFORMATII IMPORTANTE / AVERTISMENTE

10.1 Informatii importante pentru medici si personalul din sala de operatie
Aceste produse nu sunt destinate utilizarii pe inima, sistemul nervos central sau sistemul
circulator!

e Alegerea corectd a implantului osos este de o importanta capitald. Tipul si dimensiunea adecvata a
implantului trebuie adaptate fiecarui pacient in parte. Trebuie luate in considerare greutatea si nivelul
de activitate al pacientului, precum si fractura tratatd. Utilizarea celui mai mare implant osos posibil si
pozitionarea corecta a acestuia previn indoirea, ruperea, fisurarea si slabirea implantului. Acest lucru
minimizeaza, de asemenea, forta transmisa osului.

e Alegerea implantului osos gresit poate duce la esecul implantului!

e Este absolut esential ca utilizatorul sa fie familiarizat cu tehnica chirurgicala adecvata pentru
instrumentele si implanturile utilizate. Chirurgul este singurul responsabil pentru selectia si utilizarea
implantului osos.

e Implanturile osoase pot fi utilizate numai in proceduri special concepute in acest scop, in cazul in care
utilizarea preconizata a implantului este in mod expres impusa si definita.

o nainte de fiecare operatie, trebuie verificat daca pacientul este extrem de sensibil sau posibil alergic la
materialul implantului.

e Sérmele de gaurit cu filet partial sau complet, precum si cele cu varfuri de gaurit, se pot rupe daca sunt
utilizate necorespunzétor. Producéatorul nu isi asuma nicio rdspundere pentru acest lucru.

Pentru aplicarea sarmelor, trebuie utilizat un echipament de gaurire adecvat (cu mandrina cu trei falci).
Profesionistii instruiti sunt obligati sa inspecteze implantul osos pentru integritate Tnainte de fiecare
utilizare/procedura. Dacé prezinté deteriorari sau deforméri, in principal la varfuri si margini, acesta nu
trebuie utilizat.

e Pentru implanturile osoase cu o suprafata intentionat rugoasa (de exemplu, filete sau zimtare), poate fi
necesar sa se tind cont de diametrul crescut (de exemplu, in combinatie cu alte instrumente sau
implanturi).

o Inainte de utilizare, diametrul implantului osos trebuie verificat cu un instrument de masurare sau un
sablon adecvat. Implanturile prea subtiri prezinta risc de rupere.

e In general, medicul trebuie s informeze pacientul despre indicatii, contraindicatii, efecte secundare
nedorite si tratamentul postoperator si sa documenteze aceste informatii.

e Dupad implantare trebuie efectuate controale medicale regulate.

10.2 Riscuri/ Intolerante

e Inurma inserérii implanturilor metalice, poate apérea o reactie inflamatorie de severitate variabil3. Alte
simptome pot include: eczeme locale sau generalizate, vindecare deficitard a ranilor si durere.

e Daca aveti o alergie dovedita la nichel, cobalt si crom, nu utilizati implanturi fabricate din materiale care
contin aceste substante (de exemplu, otel pentru implanturi 1.4441).

e Implanturile de titan pot declansa, de asemenea, reactii inflamatorii, ceea ce poate duce la o lipsa de
osteointegrari. (Particulele de titan din tesut pot declansa, de asemenea, un raspuns inflamator.)

e Curatarea si sterilizarea inadecvata pot duce la infectii la pacient .

e Procedurile defectuoase de reprocesare pot duce la decolorarea suprafetei sau la coroziunea
implantului.

e Utilizarea necorespunzatoare in timpul implantarii sau supraincarcarea implantului nainte, in timpul si
dupa implantare poate duce la fracturi sau deformari ale implantului. Acest lucru poate dauna
pacientului.

Medicul trebuie sa analizeze cu atent ie orice riscuri potent iale provenite din influent e
A electrice si electromagnetice externe (radiat ii, cAmpuri magnetice) in legatura cu
procedurile diagnostice si terapeutice (de exemplu, radiografie, RMN) Tnainte de

examinare.
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10.3 Complicatii
Urmatoarele complicatii au fost observate Tn mai multe randuri si, prin urmare, necesitd atentia speciala a medicului

curant:

indoirea, ruperea, slabirea sau detasarea implantului,

Pierderea pozitiei anatomice in cazul vindecarii insuficiente a fracturii,

infectii superficiale si profunde,

Boli vasculare precum tromboflebita, embolia pulmonarad, hematoamele,
Alergii, reactii la tesuturi si corpuri straine in apropierea implanturilor osoase,
Vindecarea deficitara sau absenta a fracturilor,

Deformarea si refractura osoasa,

Deplasarea implantului osos,

Disfunctie cardiovasculara.

n cursul evaluarii pasajelor individuale din literaturd, ca parte a evaluarii clinice, au putut fi determinate urmatoarele
informatii cantitative privind posibile complicatii in utilizarea firelor osoase:

Reducere slaba a fracturilor sau a refractarii (2 - 10%),

Rupatura sau deformarea firului (pana la 3%),

Infectie sau iritatie la locul implantarii (1,7 - 12%),

este necesara interventia chirurgicala corectiva sau reoperarea (1,5 - 5%),
migrarea firului sau a pinului (fara procente),

Leziuni ale tesuturilor moi, nervilor sau vaselor de sénge (3 - 8%).

10.4 Modificare

Unul Modificarile implanturilor osoase pot fi efectuate numai de catre utilizatori instruiti, cu instrumente
adecvate.
Oboseala materiala trebuie evitata!

10.5 Informatii suplimentare

O descriere chirurgicala sau un manual de instructiuni nu poate fi niciodatd complet si nu poate include
toate riscurile si complicatiile care trebuie luate in considerare.

Tnainte de procedurd, chirurgul trebuie sa se familiarizeze cu implanturile, instrumentele si tehnicile
corespunzatoare.

Tnainte de a incepe tratamentul, v rugdm s v& asigurati cd instrumentele necesare sunt disponibile si
potrivite pentru utilizarea cu implanturile noastre osoase.

Implanturile osoase nu trebuie sa intre Tn contact cu obiecte care le-ar putea deteriora suprafata.
Acestea nu trebuie prelucrate mecanic sau modificate in alt mod, cu exceptia cazului in care designul si
tehnica chirurgicald permit acest lucru in mod expres. In acest ultim caz, modificarea trebuie efectuat
cu instrumentele adecvate, in conformitate cu literatura de specialitate.

indoirea implanturilor osoase trebuie efectuatd cu atentie. Deformarea extrema a implantului osos
trebuie evitat cu orice pret. indoirea repetata inainte si inapoi duce la oboseald sau fracturarea
implantului osos. Ciopaturile si punctele de presiune reduc, de asemenea, semnificativ rezistenta
mecanica a acestuia.

Pentru a asigura trasabilitatea completd, numarul articolului si numérul lotului (numarul lotului)
implantului osos utilizat trebuie documentate in raportul chirurgical.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie raportate producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Medicul trebuie s& determine amploarea leziunilor/modificarilor care necesita tratament chirurgical si
s4 selecteze implanturile osoase adecvate. In plus, medicul trebuie s& stabileascd momentul corect Si
procedura chirurgicala pentru pacient, in special in cazurile de comorbiditati si leziuni multiple
complexe.

Complicatiile care pot aparea din cauza indicatiei incorecte, a manipuldrii implantului osos, a tehnicii
chirurgicale sau a asepsiei sunt responsabilitatea chirurgului si nu pot fi atribuite producatorului
implanturilor osoase.
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10.6 Riscuri postoperatorii

e Implanturile osoase nu pot suporta niciodata intreaga sarcind a segmentului osos tratat. Prin urmare,
medicul trebuie sa informeze pacientul despre limitele de sarcina si s& prescrie un comportament
postoperator adecvat.

e Sustinerea timpurie a greutéatii creste stresul asupra implantului si poate duce la fractura, indoire sau
slabire. Acest lucru este deosebit de important de luat in considerare la pacientii supusi unor sarcini
grele sau la cei care prezintd o vindecare sau o fuziune osoasa intarziata. Sustinerea poate fi luata in
considerare atunci cand exista o fractura stabild cu un contact bun os-os. Sustinerea completd a
greutdtii inainte de vindecarea completd a fracturii este contraindicata.

e Instructiunile postoperatorii pentru pacient, ingrijirea medicald adecvata si controalele medicale
regulate sunt de mare importanta.

10.7 Indepartarea implanturilor osoase
e Firele pot fi indepartate odata ce scopul operatiei a fost atins, adicd odata ce fractura s-a vindecat.
Daca firele se slabesc, acestea trebuie indepartate prompt, deoarece altfel ar putea perfora pielea din
interior, se pot rupe sau migra, putand deteriora tendoanele, nervii si/sau vasele de sange.
e Daca firele raman in corp prea mult timp, pot deveni dificil sau chiar imposibil de indepartat.
e Decizia finala privind indepartarea implantului osos este luata de chirurg sau de medicul curant.
& Implanturile explantate si contaminate nu trebuie plasate in tava de sterilizare pentru a evita contaminarea
continutului acesteia.

10.8 Materiale utilizate
Implanturile osoase sunt fabricate din materiale care indeplinesc cerintele urmatoarelor standarde armonizate
(specificatiile sunt date in procente de greutate [% greutate, % (m/m)]):

e DIN EN ISO 5832-1 Otel inoxidabil (1.4441)
(Numarul articolului incepe cu M33

0 19 0, 0, 0, 0, 0,
C% Si% Mn% P% S% Cr% Ni% N% M0% Cu%
(max.) (max.) | (max.) (max.) (max.) (max.) (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 DINEN ISO 5832-3 Aliaj forjat de titan-6-aluminiu-4-vanadiu (Ti6Al4V)
(Numarul articolului incepe cu M34 )

0, 0, 0, 0, 0,
e V9% Fe% 0% C% N% H% -
(max.) (max.) (max.) (max.) (max.)
3.7164 [ Ti-6Al-4V ELI ]
5,50-6,75 | 3,50-4,50 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 Componentg
principalad

Implanturile osoase nu contin:
e Tesut de origine umana sau animala,
e Ingredientele medicamentelor,
e Software.

11 REPROCESARE (CURATARE, DEZINFECTIE $I STERILIZARE)

Tn general, dispozitivele medicale pot fi reprocesate doar de cétre persoane care poseda expertiza necesard pentru
sarcinile preconizate. Informatii detaliate privind reprocesarea dispozitivelor medicale pot fi gésite in ,Brosura rosie”
a AKI. Linkuri catre legi, standarde si comitete de experti in reprocesare pot fi gasite si la www.aki.org.

f Personalul trebuie s& fie constient de aceste instructiuni si recomandari pentru a asigura o reprocesare

sigura si eficienta si pentru a preveni deteriorarea sau utilizarea necorespunzétoare a implanturilor osoase.
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11.1 Principii generale

Toate implanturile osoase Tekno-Medical trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare, deoarece
sunt livrate nesterile. Curatarea si dezinfectia eficiente sunt conditii esentiale pentru o sterilizare eficienta.
Ca parte a responsabilitatii dumneavoastra pentru sterilitatea implanturilor osoase, va rugam sa retineti:
e ¢4, in principiu, pentru curatare/dezinfectie si sterilizare se utilizeaza doar proceduri suficient de
validate, specifice fiecarui dispozitiv si produs,
e cd echipamentul utilizat (masind de spalat-dezinfectat, sterilizator etc.) este intretinut, verificat si
calibrat periodic si
e ca parametrii validati sunt respectati in fiecare ciclu.
Asigurati-va ca colectati separat implanturile murdare sau explantate si nu le puneti inapoi in tava de sterilizare
pentru a evita contaminarea tavii de sterilizare incarcate.
V& rugam sd respectati reglementarile legale aplicabile in tara dumneavoastra, precum si reglementdrile de igiena
ale cabinetului medical sau spitalului. Acest lucru se aplica in special diferitelor cerinte (de exemplu, in Germania,
conform anexei 7 a recomandarii KRINKO RKI BfArM privind reprocesarea) privind inactivarea eficienta a prionilor
(nu se aplica in SUA).
Reprocesarea poate fi efectuatd numai de cétre specialisti instruiti in unitatea centrald de sterilizare a spitalului sau
n sala de reprocesare a cabinetului medical. Spitalul sau cabinetul medical este, de asemenea, responsabil pentru
selectarea si utilizarea echipamentului de protectie si a masurilor de igiena necesare.

A Implanturile contaminate si explantate nu trebuie niciodata reprocesate si reinserate!

Utilizarea implanturilor nesterile /contaminate poate duce la infectii la pacient.
Acest lucru poate duce la complicatii, intérzieri sau la esecul procesului de vindecare.

11.2 Notiuni de baza

Pentru curatare si dezinfectie, trebuie utilizat un aparat de spalat-dezinfectat (WD) ori de céte ori este posibil sau in
conformitate cu cerintele specifice fiecarei tari (de exemplu, in Germania, un proces bazat pe masina este
obligatoriu pentru produsele B critice). Metodele manuale - chiar si folosind o baie cu ultrasunete - trebuie utilizate
numai daca nu este disponibil un proces bazat pe masina, din cauza eficacitatii si reproductibilitétii lor semnificativ
mai scazute.
La alegerea agentului de curatare utilizat, trebuie sa aveti grija sa va asigurati ca...

e Acest lucru este in general potrivit pentru curatarea implanturilor metalice.

e Agentul de curatare este potrivit pentru curatarea cu ultrasunete (nu formeaza spuma).
Concentratiile, temperaturile, timpii de contact si instructiunile de clatire furnizate de producatorul agentului de
curatare sau al agentului de curatare si dezinfectare trebuie respectate cu strictete. Folositi numai solutii proaspat
preparate si numai apa sterila sau cu continut scazut de germeni (max. 10 germeni/ml) si cu continut scazut de
endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxina/ml) (de exemplu, apa purificatd/apa nalt purificata ).
Daca considerati ca o calitate inferioara a apei este suficienta, aceasta este intreaga dumneavoastra
responsabilitate.
Pentru uscare, folositi doar o laveta moale, curata si fara scame si/sau aer filtrat (fara ulei, cu continut scazut de
germeni si particule).

A Procedati cu precautie cu produsele care au suprafete rugoase, fire, muchii ascutite sau caracteristici
similare unde se pot lipi particulele din material.

11.3 Pre-curatare manuala
inmuiati implanturile in apa rece deionizata timp de cel putin 5 minute. Daca este posibil, curatati-le sub jet de apa
rece cu o perie moale pana cand nu mai sunt reziduuri vizibile.
Plasati implanturile intr-o baie cu ultrasunete la 40°C cu un agent de curatare alcalin sau enzimatic si sonicati timp
de 15 minute.
Scoateti implanturile si clatiti-le cu apa rece.
Solutia de curatare trebuie schimbata cel putin o data pe zi si, daca este necesar, mai des. Murdaria excesiva
afecteazé efectul de curatare si creste riscul de coroziune. Trebuie respectate legile si reglementarile nationale.
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11.4 Curatarea masinilor

Pas Parametru
= T onl - < -
Pre-clitire Tgmperatura de spalare + calitatea apei Ap? ‘rece a orasului
Timp de expunere Anii '60
. T alare + cali i 3 i
Pre-clitire femperatura de spalare + calitatea apei Ap? rece a orasului
Timp de expunere Anii 180
Temperatura de curdtare 45°C
Calitatea apei Apa de oras
Curat Timp de expunere 300 s (situarea cea mai defavorabild), recomandarea RKI 600 s

Agent de curatare

Neodisher Medizyme

Clatiti

concentratie 0,50%
Temperatura de spalare 40°C
Calitatea apei Apa de oras
Neutralizare | Timp de expunere Anii 180
Agent de neutralizare Neodisher Z
concentratie 0,10%
Temperatura de spalare 40°C

Calitatea apei

apa demineralizata

Timp de expunere

120 secunde

11.5 Dezinfectie mecanica (termica)

Pas

Parametru

Termic

dezinfectare

Temperatura de dezinfectie

90°C (A 3000)

Calitatea apei

apa demineralizata

Timp de expunere

300 secunde

Uscat

Implanturile sunt uscate prin ciclul de uscare al dispozitivului de curdtare/dezinfectare. Daca
este necesar, se poate realiza 0 uscare manuala suplimentara folosind o lavetd fara scame.

11.6 Controla

Dupa curétare sau curatare si dezinfectare, inspectati toate produsele pentru a depista eventuale urme de
coroziune, suprafete deteriorate, ciobire, murdarire si decolorare si aruncati orice produse afectate. (Informatii
suplimentare pot fi gdsite In DIN 96298-4.)

Atentie : Verificati intotdeauna cu atentie firele de pe bobine pentru a depista eventuale contamindri

reziduale!

Firele cervicale si osoase care sunt depozitate, curdtate, dezinfectate si sterilizate in stare spiralata pot, dupa
reprocesari repetate, sa prezinte contaminare intre straturile individuale care nu poate fi indepartata prin procedura
standard. In acest caz, firele trebuie supuse unei curatari si dezinfectii suplimentare, eventual separat.

& Daca contaminarea reziduald nu poate fi indepartata, produsele trebuie eliminate!

11.7 Ambalaj

Dacé este posibil, agezati produsele curatate si dezinfectate in tava de sterilizare corespunzatoare.
Ambalati produsele sau tavile de sterilizare in recipiente de sterilizare sau produsele foarte mari in ambalaje de
sterilizare de unica folosinta (ambalaj simplu sau dublu) care indeplinesc urmatoarele cerinte (material /proces):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 si DIN EN 868-8,
e Potrivit pentru sterilizare cu abur (rezistenta la temperatura de péna la cel putin 138 °C, permeabilitate
suficientd la abur)
e protectie adecvatd a produselor sau a ambalajelor de sterilizare impotriva deteriorarii mecanice
Intretinere regulatd conform specificatiilor producatorului (recipient de sterilizare)
Nu trebuie depasitd o greutate maxima de 10 kg per recipient de sterilizare.
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11.8 Sterilizare

Fire osoase si de cerclaj: Legéturile de cablu care tin bobinele sau firele impreuna trebuie indepartate
A Tnainte de sterilizare!

Sterilizarea produselor utilizand un proces fractionat de pre-vid (conform DIN EN ISO 17665) tinénd cont de
cerintele nationale respective.

Pas Parametru
Pre-vid: De 3 ori
Temperatura de sterilizare: 134 °C
Timp de sterilizare: 5 minute
Timp de uscare: 20 de minute.

Utilizarea oricarei alte metode de sterilizare este in afara responsabilitatii noastre.
Sterilizarea rapida este strict interzisa. In plus, nu utilizati sterilizarea cu aer cald, sterilizarea cu radiatii, sterilizarea
cu formaldehida sau oxid de etilena sau sterilizarea cu plasma.

11.9 Rezistenta materialului

Atunci cand alegeti produse de curatare si dezinfectare, asigurati-va ca acestea nu contin urmatoarele ingrediente:
e  acizi organici, minerali si oxidanti (pH minim admis 5,5),

Alcali / alcali tari (valoare maxima admisa a pH-ului 11),

solventi organici (de exemplu, alcooli, eteri, cetone, benzine),

Agenti oxidanti (de exemplu, peroxid de hidrogen),

Halogeni (clor, iod, brom),

hidrocarburi aromatice/halogenate.

Nu curatati niciodata produse, tévi de sterilizare si recipiente de sterilizare cu perii metalice sau vata de otel.

11.10 Informatii privind validarea prelucrarii
Urmatoarele substante chimice si utilaje au fost utilizate in validarea procesarii automate:

Agenti de curatare: Neodisher Medizym 0,5% (v/Vv)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v)

Dispozitiv de curatare si dezinfectare (RDG): | Miele PG 8535

Autoclava cu abur: Lautenschlager ZentraCert

Laborator: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Dacé substantele chimice si utilajele descrise aici nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului s& Tsi
valideze procesul in consecinta.

Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca procesul de reprocesare, inclusiv resursele, materialele
si personalul, este adecvat pentru a obtine rezultatele dorite.

Legislatia nationald si cea de ultima generatie impun respectarea unor procese validate.

11.11 Depozitare

Implanturile osoase trebuie depozitate intr-un mediu curat si uscat, in ambalajul lor sau Intr-un recipient protector.
Protejati orice zone care ar putea provoca leziuni (de exemplu, varfuri si margini).

T Implanturile sterilizate trebuie depozitate Th ambalaje adecvate, intr-un mediu uscat, curat si fara praf,
. protejat de lumina directd a soarelui si la un nivel constant de umiditate. Distanta dintre podea si raft
/\/\T"\ trebuie s fie de cel putin 30 cm.
Protejati de lumina soarelui
Perioada de stocare trebuie stabilita de catre utilizator.
& Acordati o atentie deosebita asigurarii ca Tn imediata vecinatate a locului de depozitare nu se afla
substante chimice agresive.

11.12 Transport

Implanturile osoase trebuie transportate intotdeauna intr-un recipient inchis sau intr-un ambalaj protector pentru a
preveni deteriorarea cauzatd de miscari accidentale. Trebuie acordata o atentie deosebita protejarii oricaror varfuri

ascutite.
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11.13 Reutilizabilitate

Implanturile osoase de la Tekno-Medical sunt comercializate ca ,, de unica folosinta ” (,,produs de unica
folosinta”).

Implanturile osoase sunt destinate exclusiv utilizarii unice. Produsele de unica folosinta nu trebuie reutilizate,
deoarece sunt concepute sa nu mai functioneze conform destinatiei lor dupa prima utilizare. Utilizarea repetata a
implantului osos poate duce la supraincarcarea si ruperea implantului din cauza uzurii sau indoirii.

Implanturile nu trebuie reutilizate dupa explantare! Reimplantarea nu este permisal

Dacéa implantul osos nu este utilizat dupa reprocesare, acesta poate fi depozitat din nou si reprocesat la cerere, cu
conditia sa nu fi intrat n contact cu pacientul sau cu alte fluide sau obiecte potential contaminate.

12 ELIMINARE S| RETURNARE

Implanturile osoase expirate sau explantate trebuie eliminate de cétre spital. Pentru a preveni infectiile si pericolele

microbiologice, produsele care urmeaza sa fie eliminate trebuie sa fie supuse intregii proceduri de reprocesare.
Implanturile osoase returnate, utilizate, trebuie, de asemenea, sa fie supuse intregului proces de reprocesare
si sa fie etichetate ca fiind ,sigure din punct de vedere igienic” inainte de a fi trimise Thapoi. Expedierea
returnata trebuie sa fie intr-un ambalaj adecvat si sigur.

Pentru retururi, va rugam sa utilizati formularul nostru de cerere RMA impreuna cu certificatul de decontaminare.

Formulare disponibile la: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

13 RAPORTAREA PROBLEMELOR PRODUSULUI

Tn conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017 /745 privind dispozitivele medicale si cu sistemul
nostru de management al calitatii, toate problemele produsului trebuie raportate producatorului.

Tn timpul programului de lucru ne puteti contacta telefonic la +49 (0) 07461 / 1701-0.
In afara orelor normale de program, va rugam sa trimiteti un e-mail la adresa safety@tekno-medical.com .
Incidentele grave trebuie, de asemenea, raportate autoritatii locale responsabile de locatia lor.

14 GARANTIE

Produsele sunt fabricate din materiale de inalti calitate si sunt supuse controlului calitétii inainte de livrare. Tn cazul
in care apar defecte, va rugdm s& contactati departamentul nostru de service. Tekno-Medical nu poate garanta ca
produsele sunt potrivite pentru nicio procedurd specifica. Tekno-Medical nu isi asuma nicio raspundere pentru
daune accidentale sau indirecte. Tekno-Medical nu isi asuma nicio raspundere daca aceste instructiuni de utilizare
au fost incalcate In mod demonstrabil.

15 RAPORT SCURT PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul sigurantei si performantei clinice ( SSCP ) este disponibil in baza de date europeana pentru dispozitive
medicale ( Eudamed ).
Adresa URL a site-ului web public Eudamed este: https://ec.europa.eu/tools/eudamed .

Numele documentului: TD-II-005_SSCP_D

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

Alternativ, SSCP-ul poate fi solicitat direct de la Tekno-Medical!
Va rugam sa trimiteti un e-mail la adresa: safety@tekno-medical.com .
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16 SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in aceste instructiuni si pe etichetd au urmatoarea semnificatie conform DIN EN ISO 15223-1:

Pericol! Producator

>

MD

Dispozitiv medical Data fabricatiei

Nesteril

=3 E

Urmati instructiunile de utilizare.

/
o3|
\

Numar de catalog Protejati de lumina soarelui

Denumirea lotului A se pastra intr-un loc uscat

Nu reutilizati Identificare unicd a produsului

® &[>

HIE S

C

€ 0483

Marcaj CE cu numarul organismului notificat:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

17 LISTA DE PRODUSE PENTRU INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

REF

17.1 Produse din otel pentru implanturi (1.4441)

Tiparit la 19.03.2024

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
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
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 | M33S02D06L0O70 | M33S02D14L310 | M33S02D20L400
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M33S01D13L060 | M33S01D18L140 | M33S02D08L070 | M33S02D14L400 | M33S02D20L450
M33S01D13L100 | M33S01D18L150 | M33S02D08L0O80 | 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
M33S02D24L430 | 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
M33502D25L400 | M33S02D50L250 | M33S03D18L120 | M33S13D16L310 | M33S31D14L150
M33S02D25L450 | M33S02D50L300 | M33S03D18L150 | M33S13D17L150 | M33S31D15L310
M33S02D30L060 | M33S03D05L070 | M33S03D18L285 | M33S13D17L310 | M33S31D16L310
M33S02D30L075 | M33S03D05L080 | M33S03D18L310 | M33S13D18L150 | M33S31D17L310
M33S02D30L150 | M33S03D06L0O70 | 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
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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 Produse fabricate din titan (Ti6Al4V)
M34S01D10L150 | M34S02D14L150 | M34S02D20L150 | M34S03D12L150 | M34S32D25L150
M34S01D12L150 M34S02D16L150 M34S02D25L150 M34S03D14L150
M34S01D14L150 | M34S02D18L150 | M34S02D30L150 | M34S03D15L150
M34S02D10L150 M34S02D18L310 M34S03D08L150 M34S03D16L150
M34S02D12L150 M34S02D18L400 M34S03D10L150 M34S03D18L150
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