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Sehr geehrter Kunde!
Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Implantates ein hochwertiges Produkt, dessen
sachgerechte Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt werden. Um
Gefahrdungen fir Patienten und Anwender méglichst gering zu halten, bitten wir Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu lesen und zu beachten
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Brtte lesen Sie die in dieser

al und Pflege, sowie Gebrauch kénnen
zu vorzeitigem Verschleil3 oder Risiken fir Par/sntsn und Anwender fiihren. Beachten
Sie bitte auch die Aufdrucke auf der Verpackung.

1 GELTUNGSBEREICH

er lieser bezieht sich auf folgende Produkte in
unseren Katalogen und Prospekten

AS-450-115 bis Intramedschiene, Intrapin Titan =~ L=450mm Ti6AIV4(EL)
AS-450-150 anodisiert D=1,5-50mm  3.7165

50-400mm  Stahl 1.4441

AS-150-015 bis  Intramedschiene,Intrapin

AS400-035 Implantatstahl TIN beschichtet D=1,5-3,5mm 2CrNiMo18-
15-3

US-150-015 bis iene, Intrapin X2CrNiMo18-15-3
UK-450-035 Implantatstahl D 1,5-3,5mm  Stahl 1.4441

AS-100-110 bis lnlramedschlene Intrapin Titan L=100mm TI6AIV4(Eli)
AS-100-120 anodisiert D=1,0-2,0mm 3.7165
AS-100-110 bis
AS-100-180

100mm X2CrNiMo18-15-3

Intramedschiene, Intrapin
! ,0-20mm  Stahl 1.4441

Implantatstah

2 ZWECKBESTIMMUNG / INDIKATION / WERKSTOFF
2.1 Zweckbestimmung
Die Produkte dienen zur O

den von
zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Insbesondere dienen
sie zur Stabilisierung von Frakturen mittels Markraumschienung. Die Produkte sind
jedoch nicht geeignet, normale Kérperstrukturen zu ersetzen oder das Gewicht des
Korpers zu tragen.
2.2 Indikation
2.2.1Indikationen bei Kindern und Jugendlichen
Die elastisch-stabile intramedullire Nagelung (ESIN) mit dem Elastischen Titannagel oder dem
Elastischen Stahinagel ist fir die Versorgung diaphysarer sowie bestimmter meta-epiphysarer
Frakturen der langen Réhrenknochen von Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 3 Jahren
bis max. 18 Jahren vorgesehen.
2.2, ei und
Bei erwachsenen Patienten ist der ESIN Nail fiir die Osteosynthese von
Frakturen der Klavikula vorgesehen

2.3 KONTRAINDIKATIONEN

Die Systeme von Biramed soliten bei Zutreffen der folgend aufgefilhrten Bestimmungen nicht
verwendet werden:

11Alle begleitenden Erkrankungen, welche die Fixation oder den Erfolg des Eingriffs gefahrden /
beeintrichtigen kénnen.

1 Schlechte Knochensubstanz/-struktur, welche die sichere Fixation der Implantate gefahrden

ader beeintriichtigen.
muskulére, oder vaskulire welche den Erfolg des
smgnffs / Operation gefihrden oder beeintriichtigen
die durch die Materialien, die fiir das implantat verwendet

welden, 2u allergischen Reaktionen neigen.
1. Akute oder chronische, lokale oder systematische nfektionen.

11 Nikotinkonsum, welcher den Erfolg des Eingriffs / Operation durch eine verzégerte Knochen- /
Waundheilung geféhrden konnen.

Weitere Kontraindikationen konnten im Zuge der Kiinischen Bewertung durch Béramed evaluiert
werden

Klavikulafraturen

Aktiver infektioser Prozess in der Nahe des Eingriffsortes.

Frilhere Fraktur des Schlisselbeins, die den Markkanal verstopfen kénnte.

Bevorzugen sie die Plattenfixation bei Klavikulafrakturen mit einer assoziierten neurovaskularen
Verletzung, da die d erfordert.

Obere Extremitaten:

Hohergradig offene Frakturen als

AO A1/3 Monteggia-Fraktur

AO A3 Unterarmschaftfrakturen

AO B Frakturen mit Biegungskell

AOC2 Etagenfrakturen

Sklerose des Markraumes

Floride Osteomyelitis oder Ostitis der frakturierten Extremitat

(relatiy)

Untere Extremitéten:
Es gs\(en die Allgemeingehaltenen Kontraindikationen
Kinder, J

D.A\ Produkt ist unter
Kontraindikationen und der Anatomie und des Gesundheitszustandes des Patienten zu verwenden
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2.7 Leistungsmerkmale
Sollten die Produkte wie in der G
verwendet werden, dienen si
Knochenfrakturen.
2.8 Warnhinweise
2.8.1 Einschriinkungen
Die Intramedschienen sind nicht dazu bestimmt, am zentralen Nerven-/Kreislaufsystem
eingesetzt zu werden
Die Intramedschienen sind nicht dazu bestimmt, nach einmaliger Aufbereitung und Sterilisation
erneut aufbereitet zu werden. Die Produkte sind zu entsorgen
2.8.2 Warnungen und Vorsichtsmafinahmen
und der Produkte: Das und Befolgen dieser
Anweisung und der Gebrauchsanweisung der Produkte, kann zu Verletzungen von Patienten,
Anwendern, Dritter sowie zu Schaden am Produkt fishren
Bitte lesen Sie alle relevanten Gebrauchsanweisungen sorgfalti durch und befolgen Sie immer
genau die Anleitung,
Verletzungsgefahr: Die falsche Anwendung von medizinischen Instrumenten birgt eine Gefahr fir
den Patienten. Der Anwender des Produkts muss aber eine entsprechende Qualifikation verfugen
und sich mit der Anwendung vertraut machen.
Vor dem Gebrauch sollten die rden, um
Keine Gefahr/ lsiken ausgehen und eine sichere Anwendung gewahriestet st
Die Verwendung von nicht sterilen Implantaten stellt fur den Patienten ein Risiko dar. Entfernen
Sie die Implantate nicht aus der sterilen Verpackung bis unmittelbar vor Gebraucl
Warnung beim Umgang mit dem Zubehor: Infektionsgefahr ~ Dieses Zubehor ist bei der
Lieferung nicht steril. Die Verwendung von nicht sterilen Produkten stellt ein Infektionsrisiko fur
den Patienten, Anwender und Dritte dar. Produkte auf sichtbare Kontaminationen untersuchen
Sichtbare Kontamination ist ein Hinwels darauf, dass das Aufbereiten nicht durchgefuhrt oder
nicht korrekt durchgefuhrt wurde. Reinigen Sie die Produkte vor und nach jeder nachfolgenden
Verwendung mit einem validierten Verfahren
Vorsicht: Es empfiehlt sich, die Eignung der Produkte fur das beabsichtigte Verfahren vor der
Verwendung zu uberprufen. Chirurgen, die mit dem spezifischen Produkt und dem Zubehor nicht
vertraut sind, sollen die chirurgische Technik sorgfaltig vor der Operation untersuchen
2.9 Migliche Komplikationen / Risiken/Nebenwirkungen
In vielen Fallen werden Komplikationen durch den chirurgischen Eingriff anstatt
durch das Implantat verursacht.
Folgende Komplikationen sind verschiedentlich beobachtet worden und verlangen deshalb die
besondere Aufmerksamkeit des behandelnden Arztes
2.9.1 Allgemein
Biegen, Brechen, Lockerung oder Losen der Implantatkomponenten
Im Falle eines ungeniigenden Zusammenwachsens der Fraktur kann ein Verlust der
anatomischen Lage auftreten
Oberflachliche und tiefe Infektionen kénnen auftreten
Allergien, Gewebe- und Fremdkérperreaktionen in der Nahe der Implantate kénnen vorkommen.
2.9.2Risiken withrend der Behandlung
Verletzung von Nerven, GefaRen und Organen
Implantat-Bruch durch ibermaRige Kraftausibung des Operateurs,
Infektionen hervorgerufen durch fehlerhaft sterilsierte / wiederaufbereitete Implantate
Allergische Reaktionen des Patienten hervorgerufen durch die verwendeten Materialien
2.9.3 Risiken nach der Behandlung
Nachblutungen
Blutgerinnsel (Thrombose bzw. Embolie]
Pseudarthrosen
Hartware Komplikationen
Refrakturen
Hautirritationen
Parésthesien
Infektionen
Perforation
Revisionseingriffe
Achsfehler
Induzierte Osteitis <1%
Sehnen und Weichteilverletzungen
2.9.4 Risiken Klavikulafrakturen
Parésthesien
Hautreizung
Implantat Prominenz
Infektionsrate
Perforation mit einer Nachkirzung
Intraperforation
Pseudarthrose
Schmerzen
Refrakturen
2.9.5 Risiken obere Extremitiiten
Refrakturen
Osteitis <1%
Parésthesien
perforation
Wundinfektion
Infektion
Hautinfektionen am Eingang
Revisionseingriff
Bewegungseinschankung
Pseudarthrose
Hautirritation
Migration des Nagels
Malunion
EPL-Ruptur
Verletzung Ulna Nerv
2.9.6 Risiken untere Extremitiiten
Kompartmentsyndroms
Eingeschrankte dorsale Streckung
Uberwucherung am Knochen
Refrakturen
Implantat Prominenz
Revisionseingriff
Hautirritationen

und auf der angegeben
zur Osteosy ung len von

dass hiervon

Obwohl diese Implantate aus m\llrelem nicht magnetischem Edelstahl gr:feru gt sind, konnen
diese bei MRT-U durch das Feld wegt oder erwarmt
werden. Vor einer Anwendung unter magnetischen Feldern wird deswegen abgelmcn

3.2 Implantate aus Titan
Obwohl diese Implantate aus rostfreiem nicht magnetischem Titan gefertigt sind, konnen diese
bei MRT-U durch das bewegt oder erwirmt
werden. Von einer Anwendung unter magnetischem Feld wird deshalb abgeraten
4.Postoperative Versorgung

Postoperative Immobilisierung ist nicht erforderlich. Aktive Mobilisierung so bald vertriglich
cinleiten.

Nach4 bis 6 Monaten kien die Nigel gewbtmlich entfon: werden, vorausgesctzt um die
Frakturstelle wird eine vollstindige
Knochenheilungsdauer ist m\be«mdere vom Alter des l’.mr:nlen abhiingig

5.A & Si
5 Die Produkte sind vor dem Einsatz auf Defekte, Risse, Kerben oder andere
FAAY Schéden zu priifen. Beschédigte Produkte miissen aussortiert werden.
Die Produkte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und milssen vor der
A ersten Anwendung durch den Anwender komplett gereinigt, desinfiziert und

sterilisiert werden.

5.1 OP Technik

1.Die Inision von der gewgnschten 2. Der rochen vt i dom Pl 3.Danach wid das nstument
ossaren epiphysar inkel lichst
angebonnt schragen Eintit in die
Marknonle zu erzielen

4.Der Handgrif wird ht begr
Uit Schomentihring o4 oo an dor Fraven o o Shinen-
Spitze durch Drehm:
Ehisprochend ausgerichit werden

6.Um die
Schiene in das gegenseilige Frakur
ragmen zu erleichtern kann die 1.
Schiene zur Korrektur der
Fragmentposition gedreht werden

=] ss!
4 /’ | M ]

7. Verankerung der Implantate in der 8. Verbleibt eine geringe Achsenfenstellung so kann diese durch
Festen metaphyséren Spongiosa begrenzte Drehmandver einer Schiene korrigiert werden

Des Gegenfragmentes durch einige
Hammerschiage.

6. Patientenverhalten

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass die Sicherheit und Lebensdauer des Implantats
von seinem Verhalten und seiner Aktivitat abhéngt. Es ist deshalb jegliche Form von
Leitungs und Wettkampfsport kontraindiziert, bei dem die Implantate betroffen sind.

7 Kombinationsprodukte & Zubehor

7.1 Korrekte Auswahl der Implantate
Die Wahl der Implantate erfolgt unter der

Eigenschaften, wie Art der Fraktur / Vel/etzung /Markraumdurchmesser und dem
Zustand des Knochenmaterials des Par)enten Die Implantationsmethode ist

Stand der in diesem Gebiet zu wahlen.
Fehler in der Auswahl des Implantates onen 2 vorzeitigem Kiinischem
fahren. Die der richtigen erméglicht eine

ausreichende Blutzufuhr und resultiert in einer stabilen Fixierung, wohingegen eine
Fehlentscheidung unter Anderem zur Lockerung, zum Verbiegen oder zum Bruch des
Implantates und/oder Knochens fiihren kann. Generell sind diie Implantate fir die
voriibergehende Anwendung konzipiert. Aufgrund der Verwendung von Reintitan und
Titanlegierungen ist jedoch auch ein Belassen im operierten Bereich méiglich. Diese
Bewenung liegt jedoch in der alleinigen Verantwortung des Arztes.

7.1.1

Im Regelfall kénnen folgende Angaben gemacht werden:
0 Regel:

in geteilt durch drei.

/ zur

&Dfs Implantate der Baramed diirfen auf keinen Fall mit Produkten, Komponenten
und Instrumenten anderer Hersteller kombiniert werden. Kombinationen mit Produkten

FTTT ] Valkuswinkelung anderer Hersteller kinnen das Ergebnis des Elngnﬂs nega[lv beeinflussen und sind
Jugendlicher Verzogerte Heilungsrate nicht zuléssig, da die aof.
Junger Erwachsener 28 bis25 lahre L 210 ion zu den . . . sein kénnten. Es wird empfohlen bei der
Nachfolgende Angaben enthalten qualitative und quantitative Informationen zu den Werkstoffen und Zubehér der Fa. Baramed einzusetzen.
Erwachsenar 25 bis€s Jahre L und Stoffen, mit denen Patienten in Beriihrung kommen kénnen:
— — - 7.2.1 Instrumente zur Eréffnung der Markhéhle
sowie Frakturen der langen Roh Piriem 3mm
[k S 12 = | Frow Piriem 4mm -
TE = Miteriatyp | i mplantastah! Pfriem mit.geschlitzter Hillse bis 3mm ATt.Nr.SO-100-024
| Jugendiicher | Wara Pfriem mit.geschlitzter Hilse bis 5mm Art.Nr.:50-100-025
Allgemein Kurname X2CrNIMo16-15-3 UNS 531673 (316LVM] "
Auf dem Rontgenbild den Markraumdurchmesser an der engsten Stelle {Isthmus) ausmessen Materia DN N 150 58921, AT F 138 Technik
Der Durchmesser des einzelnen Nagels (4] sollte 30 - 40 % des engsten Normen “ —
(B) betragen. Zwel Nagel mit identischem Durchmesser (farbcodiert] auswahlen, so dass
identische Biegekrafte einander entgegenwirken und Varus- oder Valgus-Fehlstellungen < El Mn N o ] Mo u s N
vermieden werden. e g 2
Fr Kinder durchschnittlicher Statur kann der unten aufgefihrten Tabelle eine ungefahre e ow f on = O B B o f oo [ ot
Zuordnung Nageldurchmesser/Patientenalter entnommen werden: (Gew.]
&8 lahre Durchmesser 3,0 mm e Tanlegienung Erdffnen der Markhahle Entfernen des Pfriems.Die ren der Schiene
©-11Jahre Durchmesser 3.5 mm oA (0] mit Piriem und Hiilse Hilse wird in Position durch die geschiitzte
12-14 Jahre Durchmesser 4,0 mm ‘Sanstige Titan Grade 5 gehalten Hilse
Besaichnung
Pediatrie [ Werkstoffne | 37165 7.22 zur
Der Nageldurchmesser betragt jewells etwa zwei Drittel des Markraumisthmus. Zwei Nagel mit Material-iormen DIN EN SO 58323, ASTM F136 i m.THandgriff Art.Nr: SO-100-009
identischem Durchmesser auswahlen, so dass identische A T-Handgriff AN
und Varus- oder Valgus-Fehistellungen vermieden werden TN I : . —_—e = e, —S§—,_ ] Impaktor Art.Nr.:50-100-030
In der Padiatrie werden gewohnlich Nagel mit einem Durchmesser von @ 1.5, 2.0 und 2.5 mm Viss. Gow, ] o= N oo K o K o= & DD—I—I—I_I—I—,Z 650 ) Hammer durchbohrt 400g Art.Nr.:50-100-007
verwendet, bei Erwachsenen Nagel mit einem Durchmesser von 3.0 mm. naﬂ;‘me'r“%%ﬂ 4 mBohrung bis2,5
lachschlagstoBel m.Bohrung bis2,5mm
2.5 Anwender und Anwendungsfeld
Die Produkte werden von Fachas:fen in der Orthopiidie verwendet. Achtung g‘;{l"e""‘i'l“‘: :‘p“e"ﬂ':‘" dmg}‘:":\:f g‘e‘sﬁ[l“e':‘:‘:ﬂf;:;::z’;:‘::j’52035’/‘\;';%::‘5:‘ maC:SCR:EQSEQSE: m. EDR'”"Q b:]sg 5mm slflyég
Der behandelnde Chirurg trigt die Verantwortung fiir Auswabl der Patienten,fur das hi e Explaneabion de Inramedichicnen misseh gcignee ot Nachschlagetdfiel m.Bohrung ab amm schrég SO 00010
erforderliche Training. die Auswahl und das Einsetzen von Implantaten auf der e e ot o Kozischneider £:30mm r-$0-100020
ausreichender mammung sowie die Tmplantate 2 belasn oder Die Explantation der Implantate wird nach der Wiederherstellung des Patienten Seitenschneider TC 22cm bis 2,3mm :
- empfohlen. Ein Verbleib der Implantate im Koper des Patienten, kann nac Bolzenschneider 57om, abn.Griffe N
26 Kinische Anwendung / Nutzen ‘ 3:»2\:% des Arztes in alleiniger Verantwortung durch den Arzt entscheiden gg?T::n:iii':?S earattion ArtNr-S0-100-022
Fixation von Frakturen nach erfolgter Reposition in der Knochenchirurgie. 3 MRT Hinweise 23 ent AN SO-100.008
Die Produkte werden durch einen nicht natiirlichen (operativen) Zugang in den Korper eingefihrt 3.1 Implantate aus Edelstahl pitzzange m.Rille LN 100
zum dortigen Einsatz. Die Produkte dienen zur Fixierung nach erfolgreicher Repositionierung P Extraktionszange kréftig Art.Nr.:80-100-012
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Art.Nr.:50-100-011
Art.Nr.:SO-100-013

Extraktionszange mit Sperre
Extraktionszange fein

Schneideinstrumente dienen zum Teilen oder Kiirzen von Intramedschienen. Beim
Schneiden ist darauf zu achten, dass die
daher beim Schneiden nicht auf Personen richten und wéhrend des Schneidvorganges
evtl, abdecken. Das zu verwendende Nagelteil muss nach dem Schneiden entgratet
werden, um Reibzusténde am Gewebe zu vermeiden.
Bohrer/ Bohrhilfen: Immer den kiirzest méglichen Bohrer verwenden, um den
bestméglichen Rundlauf sicherzustellen. Es so/lte Kontrollert werden, ob

und Bohrgerat ind. nur mit
oder ahmichem und mit Gesehwincigkeiten von <- 1000 U min arbeiten. Beim Bobren
fiir ausreichend Kiihlung mit NaCl sorgen, um die Wammebelastung fiir den Knochen zu
minimieren. Nur so kann das Risiko fir eine Knochendemineralisierung minimier
werden. Der Hersteller empfiehit die einmalige Anwendung von Bohrern

8 AUSSCHLUSS DER WIEDERVERWENDBARKEIT

Einmal inserierte Implantate diirfen auf gar keinen Fall wiederverwendet werden.
Die Produkte sind ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Werden Implantate
Klinisch nicht verwendet und im OP nicht kontaminiert, dirfen diese nach erfolgter
und werden.

9 WIEDERAUFBEREITUNG

Grundsatzlich dirfen Implantate selbst nur einmal eingesetzt werden. Sobald ein
Einsatz abgeschlossen ist, darf das Implantat nicht noch einmal verwendet werden.
Nach einer Behandlung eines mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit infizierten Patienten,
darf das Zubehér sowie die zur g nicl

und auch nicht werden. Die Produkte sind zu

entsorgen.

10 VORBEREITUNG UND TRANSPORT

Alle Systemkomponenten werden unsteril geliefert. Sie missen deshalb
zwingend vor der Anwendung am Patienten gereinigt und sterilisiert werden. Bei den
wiederverwendbaren Instrumenten gilt dies fiir jede Wiederverwendung.

Transport der Implantate / Instrumente in einem geschlossenem Behdltnis zum
Aufbereitungsort um Beschdigungen der Implantate / Instrumente und eine
Kontamination der Umwelt zu vermeiden.

11 REINIGUNG & DESINFEKTION

11.1 Grundlagen

Fiir die Reinigung und sollte nach Moy ein Verfahren

(RDG (Reinigungs- nd Desm!eknansgerat)) eingesetzt werden. Ein manuelles

Verlatron — auch unfer Verwending eines Ulraschalbeds solte aufgun der deutich
d

(2.B. in

fahrens bzw. ( .
Bevischiand i etsch & Procunie zwingend maschinelles Vertahren) eingesetzt
werden.

Die Vorbehandlung ist in beiden Fllen durchzufihren.

11.2 Vorbehandilun,

g

Die Implantate kénnen unter der Wasseroberfiéche (Leitungswasser) gebilrstet werden

bis sio plisoh sauber sind
11.3

mit einem (RDG)
Dio Implontate werden unsieri ge/leten und missen vor ihrer Verwendung gereinigt,
desiniziert und serisier werden. Beim Auspacken des implantates st dessen
it der auf der (Art.Nr./ Lot# / GréBe) zu
Epenso sind die 2u beachten

11.3.1 Allgemeine Hinweise
Wir emplefen fogende Vertatven fr die Rinigung / Sterisaton : R Verlahren . Der

D. ion sind 561 e
Vertahren zu geben.
Die

er Vorzug vor anderen

umtasst im :
o iten ( Sammeln, und Zerlegen).
11 Reinigung, De Trocknung.

11 Visuelle Pri auf Sauberkeit und Zustand des Materials.
o Pflege, und i

11 Kennzeichnung.

0 Verpacken.

o Stsr///sanan, Freigabe und Lagerung.

0 Transport.

11.3.2 Vorbehandlung am Gebrauchsort
Entfllt, da es sich nicht um ein wiederverwendbares Medizinprodukt handelt.
11.3.3 Automatische Reinigung (Intramed Schienen / unsteri)

Manuelle
Produkte solange unter (<40°C) m
und/oder Bilrste (Natur- oder Kunsrsraﬂborsrsn Kein Metal), varre/mgsn bis alle
sichtsaran Verschmtzungan entiemt wirden.

ét (RDG)
Es sollen nur RDGe verwendet werden, di den generellen Anforderungen an die
Reinigungs- und Desinfektionsgeréte (RDG, Teil 1 der EN ISO 15883 beschrieben)
entsprechen.
Bei der maschinellen Aufbereitung sind einige Punkte besonders zu beachten:
1 Voraussetzung fi eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist dre nchnge
eladung von Einséitzen,
11 Die Siebschalen drfen nicht iberiaden sein, damit die Instrumsms gut umspiilt
werden.
o 5 missen so auf die gelegt werden, dass sie nicht
durch ,Spillschatten® die Reinigung anderer /nstrumente behindern.
’ T iiscon e iohket 50
abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine Bsschadrgung ausgeschlossen ist.
11 Das Spilgut ist sofort nach der Beendigung des Programms aus der Maschine zu
entnehmen, da durch den Verbleib in der geschlossenen Maschine durch
Restauhighat Koosion auraten kann.
Um ein optimales
Dosiormanga und Dosiertomperatur nach Angaben e Hermgerherstel/ers !estzulegen
Nach der Reinigung sind die Instrumente visuell auf Sauberkeit zu prifen. Instrumente
die nicht sauber geworden sind, miissen einer ereuten Reinigung zugefuhrt werden
(ggt. emneute manuelle Vorreinigung).

Wir empfehlen das Miele ,Vario TD-Programm* als Reinigungs- und
Desinfektionsprogramm.

Temperatur

o0
o

Zeit

VarioTD

Automatischer Reinigungsprozess (validiert mit RDG Miele G7835 CD)
01 1 Minute Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser (<40°C) ohne Zusatz zur Entfernung der
groben und

0 Z Reinigung von
emp!sh/sn wir einen alkalischen Reiniger z.B. Nsod/sher@ MediClean forte; 0.5%ig. Die
Reinigung erfolgt fiir mindestens 5 Minuten bei 55°C+5°C Wenn erhéhte Chiorid-
Konzentrationen im Wasser vorliegen, kann am Instrumentarium Lochkorrosion und
Spannungsrisskorrosion auftreten. Durch Verwendung alkalischer Reiniger oder dem
Einsatz von vollentsalztem Wasser kénnen derartige Korrosionen minimiert werden.
Wasserablauf

01 Neutralisation fiir 2 Minuten mit 0.1% neodisher® Z mit kaltem Stadtwasser (<40°C).
Durch Zusatz eines Neutralisationsmittels auf Séurebasis z. B. Neodisher ® Z wird das
Abspuien alkalsoher Reinigurgsmilsoste enlichiet. Auch beim Einsatz van

2.B. bei hohem Salzgehal, die
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2u empfehlen, um einer

eine

Wasserablauf

EI 1 Minuten Zwischen-Spiilen mit VE Wasser. Wasser ohne Zusatz
Desinfort -

0 Als Mal i die Desinfekionswirkurg wurde der AQ-Wertoingefiht (EN 0 158531,
Anhang A), welcher in

der die S oo,
bestimmt. Unter Berti der nationalen an den A0-Wert
empfehlen wir die Ernha/{ung sines A0-Wert von 3000 (z.B. A0 3000 = 90°C und 5
Mmuten Wirkzoiy:

it fiir >5 Minuten bei
92°c«2°c plotrea Wasser Wasserabiaut

: Eine Trocknung ist durch das Reinigungs-
und Desm!eknonsgerat ocer durch andero geaignels Manahmon sicherzusteln.
Empfohlen wird ein des und
Desinfektionsgerétes fur oo 30 Moion oot G5 6 {im Spihiraum). Gat.
nachfolgende manuelle Trocknung mit flusenfreiem Tuch und Ausblasen mittels steriler,
Glfreier Druckluft. Sollte noch Restfeuchtigkeit vorhanden sein kann eine Nachtrocknung
im Trockenschrank bei 60°C erfolgen. Die Trocknungszeit st jedoch von der Beladung
sowie. vom Spiilgut abhéingig.
Die speziellen des des Reini sind
generell zu beachten

11.3.4 Manuelle Reinigung
Der i mit Desinfektion und der
sind bei der Vorzug vor anderen

Verfahren zu
Dabei sind folgende Punkte zu beachten:

01 Die bei der manuellen Reinigung zum Einsatz kommenden Lésungen mdssen stets
nach Angaben des Herstellers angesetzt wer

1 Entfernen Sie Blut und andere Rickstinde mit einer weichen Birste (Natur- oder
Kunststoffborsten, kein Metall) und einem milden neutralen oder alkalischen (nicht bei
Aluminium) Reinigungsmittel.

0 Fir die manuelle Reinigung nie drsten oder .

11 Die Produkte missen auf Tréigem, z.B. /
Siebkérbe, gelagert werden.

Maruele Vorreinigung fr de manuelle Autbereiturg
Produkte solange unter (<40°C) mit

und/oder oder kein Metall, . bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.

Manueller Reinigung- und Desinfektionsprozess

0 Produkte mit cinem alkalschen Reiniger im Wasserbad i 10 min einegen. Hiertei
sind den des Folge zu leisten. Wir empfehlen
den alkalischen Reiniger Neodisher ® MediClean forte; 0.5%ig in kaltem Stadtwasser
01 AnschiieBend die Produkte mit einer weichen Bilrste vollsténdig im Wasserbad
nachreinigen.

11 Spiilung der Produkte unter laufendem Stadtwasser (< 40°C) zur Entfernung des
Reinigungsmittels (>30 sec).

0 Manuelle / Chemische Desinfektion: Die der

Mittel sind mit (T A Ein Zusatz von weiteren
Reinigungsitel st nicht erlaubt.

11 Die Desinfektionsiésungen sind téglich frisch zu verwenden.

0 Produkte ineinem AKI oder VAH - gelisetem Desinektionsmitel volsténdlg
eintauchen. Hierbei sind den olge z
leisten. Es muss sein, dass Gas b Wikich allo Beraiche
des Produktes erreicht. Der Prozess ist mit folgendem Desinfektionsmittel validiert: 3%
Korsolex® Plus, fir 15 Minuten.

01 AnschiieBend folgt die Spiilung der Produkte mit VE-Wasser fir > 60 sec.

01 Manuelle Trocknung: Mit flusentreiem Tuch und Ausblasen mittels steriler, dlfreier
Druckluft

11.3.5 Priifung, Pflege, Wartung
F und Priifung auf V Gof. und
Dy erneut ), um 2zu entfernen

12 FUNKTIONSPRUFUNG UND VERPACKUNG
Die Produkte miissen nach der Aufbereitung und vor der Sterilisation auf Sauberkeit
und Funktionsfahigkeit geprift werden. Falls notwendig muss der
Wisderautbersitngsprazoss wiederholl werdo bis das Produkt gptisch sauber st
Bitte verpacken Sie die Produkte bzw. die
baw. sef groBe Produkte in Emma/stsnhsanansverpackungen (Em!ach oder
die folgend

© DIN EN ISO/ANSI AAMI IO 11607 (fir USA: FDA- C/sarance)
0 fiir die D: geeignet ( bis mind. 137 °C (280
°F) ausreichende Dampfdurchidssigkeit)
0 ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor
mechanischen Bsschadrgungen
o

Wart den
2 E maximales Gowihtvon 10 kg pro des
darf nicht iiberschritten werden
13 STERILISATION
Fir die sind nur die

i andere sind nicht zuldssig.

13.1 Dampfsterilisation:

(mit
Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 (fiir
USA: FDA-Clearance)
entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (gu/nge 10/0Q (Kommissionierung) und
produktspezifische Leistungsbeurteilung
maximale Sterisationstemperatur 154 °C (273 °F; z2gl. Toleranz entsprechend DIN EN
180 17665)

it bei der
Wir empfehlen fiir unsere Produkte, soweit nicht speziell angeordnet, Dampfsterilisation
im Autoklaven bei maximal 134°C und 3 bar Uberdruck. Haltezeit 5 Minuten.
Temperaturen tiber 135°C sind zu vermeiden.
Sterilisation der Produkte anhand fraktioniertem Vor-Vakuum-Verfahren (gem. DIN EN
IS0 17665-1) unter Bertoksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen.
Wir empfehien ein hren, mit folgenden
durchzufiihren:
Validierte Parameter Béramed:
Autoklav Tuttnauer 3870 Seriennummer EHS 2805203
134°C / 273,2°F, 25 Minuten Haltezeit, 3 Vor-Vakuum-Zyklen Trocknungszeit:
mindestens 20 Min.

14 LAGERUNG
Lagerung der Implantate in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung. Eine
oder tiir unsteril gelieferte Implantate nach
der Herstellung, wenn sie ordnungsgemas gelagert werden, wird nicht gegeben.
15 REPARATUREN & SERVICE B
Fihren Sie ei keine oder am Produkt durch. Hierfiir
st ausschlieBlich autorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen.
Sollten Sie Beanstandungen, Rekiamationen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte
haben, bitten wir Sie, sich mit uns in Verbindung zu setzen.
16 HANDHABUNG
Die Systemkomponenten milssen sorgfalti gehandhabt und gelagert werden.
Beschadigungen oder Kratzer kénnen am Implantat die Festigeit und die
Ermidungsresistenz des Produktes wesentlich beeintrichtigen.
17 HAFTUNGSAUSSCHLUSSE & GARANTIE
Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor der
einer Q Sollten dennoch Fehler auftreten,
wenden Sie sich an unseren Service. Wir kénnen aber keine Gewshrleistung
Gibernehmen, dass die Produkte fur den jeweiligen Eingriff geeignet sind. Dies muss der
Anwender selbst bestimmen. Wir kénnen keine Haftung fir zuféllige oder sich
ergebende Schéden tbernehmen.
Jegliche Produkthattung erlischt,
bei i durch 4B Lagerung, Reinigung und /
oder Sterilisation
0 bei fehlerhafter Reinigung und Sterilisation
0 bei dieser i

DIE BARAMED UBERNIMMT KEINE HAFTUNG, WENN NACHWEISLICH GEGEN
DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG VERSTOSSEN WURDE

18 INFORMATIONEN
18.1 Riickverfolgbarkeit der Chargen

Die DIN EN ISO 13485:2021 fordert

Implantaten von allen am Vertrieb beteilgten Parteien: Kap/re/ 7552, Besondere

fir aktive
Bei der qung der 'fir dio

muss die O Bauteile und

der Arbeitsumgebung e/nbez/shen wenn close caz ihren Komnion,dass das

nicht erfiillt.

Die Organisation muss fordern, dass ihre Beau!tragten oder Vennebsmnarberter im
Hinblick auf die
Medizinprodukten fiihren und dass solche Au!zsrchnungsn fir die Emsioptnabme zur
Verfiigung stehen. Es miissen Aufzeichnungen dber Namen und Anschrift des
Empféngers der Versandverpackung gefuihrt werden. Aufgrund des geringen
Durchmessers der Implantate erfolgt keine Direktmarkierung auf dem Produkt. Zum
Zwecke der Rickverfolgbarkeit st vom Anwender sicherzustellen, dass das
Produktetikett in der Patientenakte hinterlegt wird.

18.2 LINK zum Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung Artikel 32
Zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Gebrauchsanweisung war die EUDAMED-Datenbank noch
nicht aktiv. Deshalb kann hier kein Link zum Kurzbericht zur Sicherheit und Klinischen Leistung
aufgefiihrt werden. Der Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung liegt vor und wird
von Biramed aktuell gehalten.

18.3 Schwerwiegende Vorfélle

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden. Diese Meldung muss unmittelbar nach dem Auftreten
erfolgen, damit gegeben falls wichtige Meldefristen eingehalten werden kinnen.

Die betroffenen Produkte sin und milssen zur { an den
Hersteller eingesendet werden. Ihr betreuender Fachhiindler kann Thnen dabei gerne behilflich
sein Nach Eingang Ihrer Meldung werden wir Sie in einem angemessenen Zeitrahmen iber die
weiteren erforderlichen MaBinahmen informieren

18.4 Implantationsausweis Artikel 18 der MDR 207/745

Die Produkte sind gemii Definition Artikel 18 Absatz (3) von den Pflichten ausgenommen ein
Implantationsausweis zu haben. Dennoch empfehlen wir die Etikettierung der Produkte in die
Patientenakte aufzubewahren.

19 SYMBOLERKLARUNGEN
Die CE der St git ieBlich fir die
i rodunte, Das : i dlie

(Prieme, etc.) wurde in al/etnlgel Verantwortung

durchgefiihrt. Diese Instrumente werden mit CE ohne Kennnummer der Benannten
Stelle gekennzeichnet

dHelste/ler Unsteril ® nicht wiederverwenden

& Achtung e Gebrauchsanweisung beachten

Medical Device / Medizinprodukt

0483 CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle

™

Baramed Instumente GmbH
Enzianstr.
72477 Schwenningen

0483
Tel. 07579/ 1730

Fax: 07579 2165

‘o-mail; info@baeramed de

Gender - Hinweis
Um unsere Inhalte mogllchst leserfreundlich zu gestalten, verwenden wir das
“. Wir méchten betonen,dass wir diese verkiirzte
und aus rein i Griinden nutzen. Sie beinhaltet keine

Wertung.
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