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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 
Gefährdungen für Patienten und Anwender möglichst gering zu halten, bitten wir Sie die 
Gebrauchsanweisung sorgfältig zu lesen und zu beachten 

 
Bitte lesen Sie die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung aufmerksam. 
Unsachgemäße Handhabung und Pflege, sowie zweckentfremdeter Gebrauch können 
zu vorzeitigem Verschleiß oder Risiken für Patienten und Anwender führen. Beachten 
Sie bitte auch die Aufdrucke auf der Verpackung.  
 
1 GELTUNGSBEREICH 
Der Geltungsbereich dieser Gebrauchsanweisung bezieht sich auf folgende Produkte in 
unseren Katalogen und Prospekten 
 
AS-450-115 bis       Intramedschiene,Intrapin Titan    L=450mm           Ti6AlV4(Eli) 
AS-450-150            anodisiert                                    D=1,5-5,0mm       3.7165 
 
AS-150-015 bis    Intramedschiene,Intrapin              L=150-400mm     Stahl 1.4441                   
AS400-035 Implantatstahl TIN beschichtet    D=1,5-3,5mm        2CrNiMo18-
15-3 
 
US-150-015 bis     Intramedschiene,Intrapin        L=150-400mm  X2CrNiMo18-15-3 
UK-450-035 Implantatstahl                           D=1,5-3,5mm     Stahl 1.4441 
 
AS-100-110  bis    Intramedschiene,Intrapin Titan  L=100mm             Ti6AlV4(Eli) 
AS-100-120  anodisiert                                   D=1,0-2,0mm        3.7165  
 
AS-100-110  bis     Intramedschiene,Intrapin          L=100mm        X2CrNiMo18-15-3 
AS-100-180 Implantatstahl                            D=1,0-2,0mm      Stahl 1.4441 
 
2 ZWECKBESTIMMUNG / INDIKATION / WERKSTOFF  
2.1 Zweckbestimmung  
Die Produkte dienen zur Osteosynthese und unterstützen den Heilungsprozess von 
Knochenfrakturen. Sie sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Insbesondere dienen 
sie zur Stabilisierung von Frakturen mittels Markraumschienung. Die Produkte sind 
jedoch nicht geeignet, normale Körperstrukturen zu ersetzen oder das Gewicht des 
Körpers zu tragen.  
2.2 Indikation  
2.2.1Indikationen bei Kindern und Jugendlichen  
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2.2.2Indikationen bei Jugendlichen und  Erwachsenen  
Bei erwachsenen Patienten ist der ESIN Nail für die Osteosynthese von  

Frakturen der Klavikula vorgesehen 
 
2.3 KONTRAINDIKATIONEN  
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Klavikulafraturen  
\]^_`ab _cda]^_efab gbhiaff _c jab klma jaf n_cob_ddfhb^afp

qbrmaba qbs]^tb jaf uvmwrffawxa_cfy j_a jac zsb]]scsw `abf^h{dac ]ecc^ap

|a`hbitoac f_a j_a gws^^acd_}s^_hc xa_ ~ws`_]twsdbs]^tbac �_^ a_cab sffhi__ab^ac catbh`sf]twlbac

�abwa^itcoy js j_a gws^^acd_}s^_hc �ac_oab zsc_{tws^_hc jaf uvmwrffawxa_cf abdhbjab^p

����� �������������

�emabobsj_o hddaca qbs]^tbac swf

\� \��� zhc^aoo_s�qbs]^tb

\� \� �c^absb�fvmsd^dbs]^tbac

\� | qbs]^tbac �_^ |_aotcof]a_w

\� � � n^soacdbs]^tbac

u]wabhfa jaf zsb]bst�af

qwhb_ja �f^ah��aw_^_f hjab �f^_^_f jab dbs]^tb_ab^ac n}^ba�_^l^

stfoajamc^a �br��abihca � zambdbso�ac^dbs]^tbac �baws^_`�

������ �������������

nf oaw^ac j_a \wwoa�a_coamsw^acac ~hc^bs_cj_]s^_hcac

2.4 Patientenpopulation Kinder, Jugendliche ,Erwachsene 

Das Produkt ist unter Berücksichtigung von Verwendungszweck, Indikationen, 

Kontraindikationen und der Anatomie und des Gesundheitszustandes des Patienten zu verwenden 
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Diaphysäre sowie bestimmter meta-epiphysärer Frakturen der langen Röhrenknochen 

Kind 
3 bis 12 Jahre  

Jugendlicher 
12 bis 18 Jahre  
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\td ja� ´ec^oacx_wj jac zsb]bst�jtbvm�affab sc jab acof^ac u^awwa �µf^m�tf� stf�affacp

¶ab ¶tbvm�affab jaf a_ciawcac ksoawf �\� fhww^a �· ¸ ¹· º jaf acof^ac zsb]bst�jtbvm�affabf

�|� xa^bsoacp »�a_ kloaw �_^ _jac^_fvma� ¶tbvm�affab �dsbxvhj_ab^� stf�lmwacy fh jsff

_jac^_fvma |_aoa]bld^a a_cscjab ac^oaoac�_b]ac tcj �sbtf� hjab �swotf�qamwf^awwtcoac

`ab�_ajac �abjacp

qrb ~_cjab jtbvmfvmc_^^w_vmab u^s^tb ]scc jab tc^ac stdoadrmb^ac �sxawwa a_ca tcoadlmba

»thbjctco ksoawjtbvm�affab�gs^_ac^acsw^ab ac^ch��ac �abjac¼

½�¾ ¿smba ¶tbvm�affab �y· ��

À��� ¿smba ¶tbvm�affab �yÁ ��

����¹ ¿smba ¶tbvm�affab ¹y· ��
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¶ab ksoawjtbvm�affab xa^blo^ Åa�a_wf a^�s i�a_ ¶b_^^aw jaf zsb]bst�_f^m�tfp »�a_ kloaw �_^

_jac^_fvma� ¶tbvm�affab stf�lmwacy fh jsff _jac^_fvma |_aoa]bld^a a_cscjab ac^oaoac�_b]ac

tcj �sbtf� hjab �swotf�qamwf^awwtcoac `ab�_ajac �abjacp

µc jab glj_s^b_a �abjac oa�emcw_vm kloaw �_^ a_ca� ¶tbvm�affab `hc Æ �pÁy �p· tcj �pÁ ��

`ab�acja^y xa_ nb�svmfacac kloaw �_^ a_ca� ¶tbvm�affab `hc �p· ��p

 

2.5 Anwender und Anwendungsfeld 

Die Produkte werden von Fachärzten in der Orthopädie verwendet. 

Der behandelnde Chirurg trägt die Verantwortung für die richtige Auswahl der Patienten, für das 
erforderliche Training, die Auswahl und das Einsetzen von Implantaten auf der Basis 

ausreichender Erfahrung sowie die Entscheidung, Implantate postoperativ zu belassen oder 
wieder zu entfernen. 
 

2.6 Klinische Anwendung / Nutzen 

Fixation von Frakturen nach erfolgter Reposition in der Knochenchirurgie. 

Die Produkte werden durch einen nicht natürlichen (operativen) Zugang in den Körper eingeführt 
zum dortigen Einsatz. Die Produkte dienen zur Fixierung nach erfolgreicher Repositionierung. 

 

 
 

2.7 Leistungsmerkmale 

Sollten die Produkte wie in der Gebrauchsanweisung und auf der Kennzeichnung angegeben 
verwendet werden, dienen sie zur Osteosynthese und unterstützen den Heilungsprozess von 

Knochenfrakturen. 
2.8 Warnhinweise 

2.8.1 Einschränkungen 

¶_a µc^bs�ajfvm_acac f_cj c_vm^ jsit xaf^_��^y s� iac^bswac kab`ac��~ba_fwstdf�f^a�

a_coafa^i^ it �abjacp

¶_a µc^bs�ajfvm_acac f_cj c_vm^ jsit xaf^_��^y csvm a_c�sw_oab \tdxaba_^tco tcj u^ab_w_fs^_hc

abcat^ stdxaba_^a^ it �abjacp ¶_a gbhjt]^a f_cj it ac^fhboacp

2.8.2 Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 

�abwa^itcofoadsmb tcj |afvmlj_otco jab gbhjt]^a¼ ¶sf k_vm^xasvm^ac tcj |adhwoac j_afab

\c�a_ftco tcj jab Çaxbstvmfsc�a_ftco jab gbhjt]^ay ]scc it �abwa^itcoac `hc gs^_ac^acy

\c�acjabcy ¶b_^^ab fh�_a it uvmljac s� gbhjt]^ drmbacp

|_^^a wafac u_a swwa bawa`sc^ac Çaxbstvmfsc�a_ftcoac fhbodlw^_o jtbvm tcj xadhwoac u_a _��ab

oacst j_a \cwa_^tcop

�abwa^itcofoadsmb¼ ¶_a dswfvma \c�acjtco `hc �aj_i_c_fvmac µcf^bt�ac^ac x_bo^ a_ca Çadsmb drb

jac gs^_ac^acp ¶ab \c�acjab jaf gbhjt]^f �tff rxab a_ca ac^f{bavmacja Ètsw_d_]s^_hc `abdroac

tcj f_vm �_^ jab \c�acjtco `ab^bst^ �svmacp

�hb ja� Çaxbstvm fhww^ac j_a gbhjt]^a rxab{brd^ �abjacy t� f_vmabitf^awwacy jsff m_ab`hc

]a_ca Çadsmb � ´_f_]ac stfoamac tcj a_ca f_vmaba \c�acjtco oa�lmbwa_f^a^ _f^p

¶_a �ab�acjtco `hc c_vm^ f^ab_wac µ�{wsc^s^ac f^aww^ drb jac gs^_ac^ac a_c ´_f_]h jsbp nc^dabcac

u_a j_a µ�{wsc^s^a c_vm^ stf jab f^ab_wac �ab{sv]tco x_f tc�_^^awxsb `hb Çaxbstvmp

Ésbctco xa_� ��osco �_^ ja� »txameb¼ µcda]^_hcfoadsmb ¸ ¶_afaf »txameb _f^ xa_ jab

Ê_adabtco c_vm^ f^ab_wp ¶_a �ab�acjtco `hc c_vm^ f^ab_wac gbhjt]^ac f^aww^ a_c µcda]^_hcfb_f_]h drb

jac gs^_ac^acy \c�acjab tcj ¶b_^^a jsbp gbhjt]^a std f_vm^xsba ~hc^s�_cs^_hcac tc^abftvmacp

u_vm^xsba ~hc^s�_cs^_hc _f^ a_c �_c�a_f jsbstdy jsff jsf \tdxaba_^ac c_vm^ jtbvmoadrmb^ hjab

c_vm^ ]hbba]^ jtbvmoadrmb^ �tbjap ´a_c_oac u_a j_a gbhjt]^a `hb tcj csvm Åajab csvmdhwoacjac

�ab�acjtco �_^ a_ca� `sw_j_ab^ac �abdsmbacp

�hbf_vm^¼ nf a�{d_amw^ f_vmy j_a n_octco jab gbhjt]^a drb jsf xasxf_vm^_o^a �abdsmbac `hb jab

�ab�acjtco it rxab{brdacp �m_btboacy j_a �_^ ja� f{ai_d_fvmac gbhjt]^ tcj ja� »txameb c_vm^

`ab^bst^ f_cjy fhwwac j_a vm_btbo_fvma �avmc_] fhbodlw^_o `hb jab �{abs^_hc tc^abftvmacp

2.9 Mögliche Komplikationen / Risiken/Nebenwirkungen 
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Folgende Komplikationen sind verschiedentlich beobachtet worden und verlangen deshalb die 
besondere Aufmerksamkeit des behandelnden Arztes; 

2.9.1 Allgemein 

|_aoacy |bavmacy Êhv]abtco hjab Êefac jab µ�{wsc^s^]h�{hcac^ac

µ� qswwa a_caf tcoacroacjac »tfs��ac�svmfacf jab qbs]^tb ]scc a_c �abwtf^ jab

scs^h�_fvmac Êsoa std^ba^ac

�xabdwlvmw_vma tcj ^_ada µcda]^_hcac ]eccac std^ba^ac

\wwabo_acy Ça�axa� tcj qba�j]eb{abbas]^_hcac _c jab klma jab µ�{wsc^s^a ]eccac `hb]h��acp

2.9.2Risiken während der Behandlung 

�abwa^itco `hc kab`acy ÇadlËac tcj �boscac

µ�{wsc^s^�|btvm jtbvm rxab�lË_oa ~bsd^stfrxtco jaf �{abs^atbfp

µcda]^_hcac mab`hboabtdac jtbvm damwabmsd^ f^ab_w_f_ab^a � �_ajabstdxaba_^a^a µ�{wsc^s^a

\wwabo_fvma ´as]^_hcac jaf gs^_ac^ac mab`hboabtdac jtbvm j_a `ab�acja^ac zs^ab_sw_ac

2.9.3 Risiken nach der Behandlung 

ksvmxwt^tcoac

|wt^oab_ccfaw ��mbh�xhfa xi�p n�xhw_a�

gfatjsb^mbhfac

�sb^�sba ~h�{w_]s^_hcac

´adbs]^tbac

�st^_bb_^s^_hcac

gsblf^maf_ac

µcda]^_hcac

gabdhbs^_hc

´a`_f_hcfa_cob_dda

\vmfdamwab

µcjti_ab^a �f^a_^_f Ì�º

uamcac tcj Éa_vm^a_w`abwa^itcoac

2.9.4 Risiken Klavikulafrakturen 

gsblf^maf_ac

�st^ba_itco

µ�{wsc^s^ gbh�_caci

µcda]^_hcfbs^a

gabdhbs^_hc �_^ a_cab ksvm]rbitco

µc^bs{abdhbs^_hc

gfatjsb^mbhfa

uvm�abiac

´adbs]^tbac

2.9.5 Risiken obere Extremitäten 

´adbs]^tbac

�f^a_^_f Ì�º

gsblf^maf_ac

gabdhbs^_hc

Étcj_cda]^_hc

µcda]^_hc

�st^_cda]^_hcac s� n_cosco

´a`_f_hcfa_cob_dd

|a�aotcofa_cfvmlc]tco

gfatjsb^mbhfa

�st^_bb_^s^_hc

z_obs^_hc jaf ksoawf

zswtc_hc

ngÊ�´t{^tb

�abwa^itco �wcs kab`

2.9.6 Risiken untere Extremitäten 

~h�{sb^�ac^f�cjbh�f

n_coafvmblc]^a jhbfswa u^bav]tco

Íxab�tvmabtco s� ~chvmac

´adbs]^tbac

µ�{wsc^s^ gbh�_caci

´a`_f_hcfa_cob_dd

�st^_bb_^s^_hcac

�sw]tf�_c]awtco

�abieoab^a �a_wtcofbs^a

2.10 Information zu den verwendeten Materialien 

Nachfolgende Angaben enthalten qualitative und quantitative Informationen zu den Werkstoffen 

und Stoffen, mit denen Patienten in Berührung kommen können: 
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Achtung 

 

Instrumente und insbesondere Implantate, dürfen nur von Personen eingesetzt 

werden, die speziell dafür ausgebildet oder eingewiesen sind. Zur Applikation 
und Explantation der Intramedschienen müssen geeignete Instrumente 
verwendet werden. (siehe „Instrumente zur Einbringung und Explantation“). 

Die Explantation der Implantate wird nach der Wiederherstellung des Patienten 
empfohlen. Ein Verbleib der Implantate im Köper des Patienten, kann nach 

Bewertung des Arztes in alleiniger Verantwortung durch den Arzt entscheiden 
werden, 

3 MRT Hinweise 

3.1 Implantate aus Edelstahl 

Obwohl diese Implantate aus rostfreiem nicht magnetischem Edelstahl gefertigt sind, können 

diese bei MRT-Untersuchungen durch das magnetische Feld unerwünscht bewegt oder erwärmt 
werden. Vor einer Anwendung unter magnetischen Feldern wird deswegen abgeraten. 

 

 

3.2 Implantate aus Titan 

Obwohl diese Implantate aus rostfreiem nicht magnetischem Titan gefertigt sind, können diese 
bei MRT-Untersuchungen durch das magnetische Feld unerwünscht bewegt oder erwärmt 

werden. Von einer Anwendung unter magnetischem Feld wird deshalb abgeraten 
4.Postoperative Versorgung  

Postoperative Immobilisierung ist nicht erforderlich. Aktive Mobilisierung so bald verträglich 
einleiten.  
Nach 4 bis 6 Monaten können die Nägel gewöhnlich entfernt werden, vorausgesetzt um die 

Frakturstelle wird eine vollständige Knochenneubildung (Geflechtknochen) nachgewiesen. Die 
Knochenheilungsdauer ist insbesondere vom Alter des Patienten abhängig 

 

5. Anwendungs & Sicherheitshinweise 
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5.1 OP Technik 
            

 
1. Die Inzision von der gewünschten       2.Der Knochen wird mit dem Pfriem        3.Danach wird das Instrument                       
ossären Eintritsstelle nach epiphysär       oder der Bohrmaschine im 90° Winkel      abgesenkt,um einen möglichst  
                                                                 angebohrt                                                   schrägen Eintritt in die  
                                                                                                                                     Markhöhle  zu erzielen 
 

 
 
4.Der Handgriff wird kurz eingespannt   5. Besteht begrenzter Fragmentkontakt        6.Um die Einführung der zweiten              
Um die Schienenführung zu erleichtern   an der Fraktur, kann die Schienen-        Schiene in das gegenseitige Fraktur  
                                                                  Spitze durch Drehmanöver                     fragment zu erleichtern,kann die 1.          
                                                                  Entsprechend ausgerichtet werden        Schiene zur Korrektur der  
                                                                                                                                  Fragmentposition gedreht werden 
 

 
7. Verankerung der Implantate in der        8. Verbleibt eine geringe Achsenfehstellung so kann diese durch  
Festen metaphysären Spongiosa                begrenzte Drehmanöver einer Schiene korrigiert werden 
Des Gegenfragmentes durch einige 
Hammerschläge. 
 

6. Patientenverhalten 
Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass die Sicherheit und Lebensdauer des Implantats 
von seinem Verhalten und seiner Aktivität abhängt. Es ist deshalb jegliche Form von 
Leitungs und Wettkampfsport kontraindiziert, bei dem die Implantate betroffen sind. 
7 Kombinationsprodukte & Zubehör 
 
7.1 Korrekte Auswahl der Implantate 
Die Wahl der Implantate erfolgt unter Berücksichtigung der patientenspezifischen 
Eigenschaften, wie Art der Fraktur / Verletzung /Markraumdurchmesser und dem 
Zustand des Knochenmaterials des Patienten. Die Implantationsmethode ist 
entsprechend dem Stand der Wissenschaft in diesem Gebiet zu wählen.  
Fehler in der Auswahl des Implantates können zu vorzeitigem klinischem 
Implantatversagen führen. Die Verwendung der richtigen Komponenten ermöglicht 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 führen kann. Generell sind die Implantate für die 
vorübergehende Anwendung konzipiert. Aufgrund der Verwendung von Reintitan und 
Titanlegierungen ist jedoch auch ein Belassen im operierten Bereich möglich. Diese 
Bewertung liegt jedoch in der alleinigen Verantwortung des Arztes. 
7.1.1 Bestimmung Durchmesser Intramedschienen  
Im Regelfall können folgende Angaben gemacht werden:  
� Regel: 
 Schienenstärke=Markraumdurchmesser in Schaftmitte geteilt durch drei.  
 
7.2 Werkzeuge / Instrumente zur Einbringung 

Die Implantate der Bäramed dürfen auf keinen Fall mit Produkten, Komponenten 
und Instrumenten anderer Hersteller kombiniert werden. Kombinationen mit Produkten 
anderer Hersteller können das Ergebnis des Eingriffs negativ beeinflussen und sind 
nicht zulässig, da die eingesetzten Komponenten ggf. nicht aufeinander abgestimmt 
sein könnten. Es wird empfohlen bei der Anwendung ausschließlich Instrumentarium 
und Zubehör der Fa. Bäramed einzusetzen.  
 
7.2.1 Instrumente zur Eröffnung der Markhöhle 
Pfriem 3mm   Art.Nr.:SO-100-003 
Pfriem 4mm   Art.Nr.:SO-100-004 
Pfriem mit.geschlitzter Hülse bis 3mm  Art.Nr.:SO-100-024 
Pfriem mit.geschlitzter Hülse bis 5mm  Art.Nr.:SO-100-025 
 
Technik 

 
Eröffnen der Markhöhle             Entfernen des Pfriems.Die          Einführen der Schiene 
mit Pfriem und Hülse                 Hülse wird in Position               durch die geschlitzte  
                                                  gehalten                                     Hülse     
 
7.2.2 Instrumente zur Implantation 
Schlüsselbohfutter m.THandgriff  Art.Nr: SO-100-009 
T-Handgriff selbstspannend  Art.Nr.:SO-100-105 
Impaktor   Art.Nr.:SO-100-030 
Hammer durchbohrt 400g  Art.Nr.:SO-100-007 
Hammer 350g   Art.Nr.:SO-410-399 
Nachschlagstößel m.Bohrung bis2,5mm Art.Nr.:SO-100-015 
Nachschlagstößel m.Bohrung ab 3mm  Art.Nr.:SO-100-016 
Nachschlagstößel m.Bohrung bis2,5mm schräg Art.Nr.:SO-100-015 
Nachschlagstößel m.Bohrung ab 3mm schräg Art.Nr.:SO-100-016 
Kopfschneider b.3,0mm  Art.:Nr.SO-100-020 
Kopfschneider b.4,7mm  Art.:Nr.SO-100-021 
Seitenschneider TC 22cm bis 2,3mm  Art.Nr.:SO-545-022 
Bolzenschneider 57cm, abn.Griffe  Art.Nr.:SO-100-006 
Bolzenschneider 48cm  Art.Nr.:SO-100-022 
7.2.3 Instrumente zur Extraktion 
Spitzzange m.Rille   Art.Nr: SO-100-008 
Extraktionszange kräftig  Art.Nr.:SO-100-012 
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Extraktionszange mit Sperre  Art.Nr.:SO-100-011 
Extraktionszange fein  Art.Nr.:SO-100-013 
 
Schneideinstrumente dienen zum Teilen oder Kürzen von Intramedschienen. Beim 
Schneiden ist darauf zu achten, dass die abgeschnittenen Teile nicht wegschleudern, 
daher beim Schneiden nicht auf Personen richten und während des Schneidvorganges 
evtl. abdecken. Das zu verwendende Nagelteil muss nach dem Schneiden entgratet 
werden, um Reibzustände am Gewebe zu vermeiden.  
Bohrer/ Bohrhilfen: Immer den kürzest möglichen Bohrer verwenden, um den 
bestmöglichen Rundlauf sicherzustellen. Es sollte kontrolliert werden, ob 
Bohreranschluss und Bohrgerät kompatibel sind. Grundsätzlich nur mit Bohrbuchsen 
oder ähnlichem und mit Geschwindigkeiten von <= 1000 U/ min arbeiten. Beim Bohren 
für ausreichend Kühlung mit NaCl sorgen, um die Wärmebelastung für den Knochen zu 
minimieren. Nur so kann das Risiko für eine Knochendemineralisierung minimier 
werden. Der Hersteller empfiehlt die einmalige Anwendung von Bohrern 
 
8 AUSSCHLUSS DER WIEDERVERWENDBARKEIT 

Einmal inserierte Implantate dürfen auf gar keinen Fall wiederverwendet werden. 
Die Produkte sind ausschließlich für den Einmalgebrauch bestimmt. Werden Implantate 
klinisch nicht verwendet und im OP nicht kontaminiert, dürfen diese nach erfolgter 
Aufbereitung und Sterilisation wiederverwendet werden.
 
9 WIEDERAUFBEREITUNG 
 
Grundsätzlich dürfen 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 Zubehör sowie die Instrumente zur Einbringung / Verwendung nicht 
wiederverwendet und auch nicht wiederaufbereitet werden. Die Produkte sind zu 
entsorgen. 
 
10 VORBEREITUNG UND TRANSPORT 

Alle Systemkomponenten werden unsteril geliefert. Sie müssen deshalb 
zwingend vor der Anwendung am Patienten gereinigt und sterilisiert werden. Bei den 
wiederverwendbaren Instrumenten gilt dies für jede Wiederverwendung. 
Transport der Implantate / Instrumente in einem geschlossenem Behältnis zum 
Aufbereitungsort um Beschädigungen der Implantate / Instrumente und eine 
Kontamination der Umwelt zu vermeiden. 
 
11 REINIGUNG & DESINFEKTION 
11.1 Grundlagen  
Für die Reinigung und Desinfektion sollte nach Möglichkeit ein maschinelles Verfahren 
(RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerät)) eingesetzt werden. Ein manuelles 
Verfahren – auch unter Verwendung eines Ultraschallbads – sollte aufgrund der deutlich 
geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfügbarkeit eines 
maschinellen Verfahrens bzw. entsprechend länderspezifischer Anforderungen (z.B. in 
Deutschland für kritisch B-Produkte zwingend maschinelles Verfahren) eingesetzt 
werden.  
Die Vorbehandlung ist in beiden Fällen durchzuführen. 
 
11.2 Vorbehandlung  
Die Implantate können unter der Wasseroberfläche (Leitungswasser) gebürstet werden 
bis sie optisch sauber sind.  
11.3 Allgemeines zu Maschinellen Reinigung/Desinfektion mit einem (RDG)  
Die Implantate werden unsteril geliefert und müssen vor ihrer Verwendung gereinigt, 
desinfiziert und sterilisiert werden. Beim Auspacken des Implantates ist dessen
Übereinstimmung mit der Bezeichnung auf der Verpackung (Art.Nr. / Lot# / Größe) zu 
überprüfen. Ebenso sind die aseptischen Vorschriften zu beachten
 
11.3.1 Allgemeine Hinweise  
Wir empfehlen folgende Verfahren für die Reinigung / Sterilisation : RKI Verfahren . Der 
maschinellen Aufbereitung mit thermischer Desinfektion und der anschließenden 
Dampfsterilisation sind bei thermostabilen Medizinprodukten der Vorzug vor anderen 
Verfahren zu geben.  
Die Aufbereitung von Medizinprodukten umfasst im Allgemeinen:  
� Vorbereiten (Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen und gegebenenfalls Zerlegen).  
� Reinigung, Desinfektion, Nachspülung, gegebenenfalls Trocknung.  
� Visuelle Prüfung/Kontrolle auf Sauberkeit und einwandfreien Zustand des Materials.  
� gegebenenfalls Pflege, Instandsetzung/Wartung und Funktionsprüfung.  
� Kennzeichnung.  
� Verpacken.  
� Sterilisation, Freigabe und Lagerung.  
� Transport.  
 
11.3.2 Vorbehandlung am Gebrauchsort  
Entfällt, da es sich nicht um ein wiederverwendbares Medizinprodukt handelt.  
11.3.3 Automatische Reinigung (Intramed Schienen / unsteril)  
Manuelle Vorreinigung für die maschinelle Aufbereitung  
Produkte solange unter fließendem, kaltem Trinkwasser (<40°C) mit Einmaltuch 
und/oder Bürste (Natur- oder Kunststoffborsten, kein Metall), vorreinigen, bis alle 
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.  
Maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG)  
Es sollten nur RDGs verwendet werden, die den generellen Anforderungen an die 
Reinigungs- und Desinfektionsgeräte (RDG, Teil 1 der EN ISO 15883 beschrieben) 
entsprechen.  
Bei der maschinellen Aufbereitung sind einige Punkte besonders zu beachten:  
� Voraussetzung für eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die richtige 
spülgerechte Beladung von Siebschalen, Einsätzen, Halterungen etc.  
� Die Siebschalen dürfen nicht überladen sein, damit die Instrumente gut umspült 
werden.  
� Großflächige Instrumente müssen so auf die Siebschale gelegt werden, dass sie nicht 
durch „Spülschatten“ die Reinigung anderer Instrumente behindern.  
� Die Instrumente müssen entsprechend ihrer mechanischen Empfindlichkeit so 
abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine Beschädigung ausgeschlossen ist.  
� Das Spülgut ist sofort nach der Beendigung des Programms aus der Maschine zu 
entnehmen, da durch den Verbleib in der geschlossenen Maschine durch 
Restfeuchtigkeit Korrosion auftreten kann.  
Um ein optimales Reinigungsergebnis zu bekommen, sind Prozessparameter wie 
Dosiermenge und Dosiertemperatur nach Angaben des Reinigerherstellers festzulegen.  
Nach der Reinigung sind die Instrumente visuell auf Sauberkeit zu prüfen. Instrumente 
die nicht sauber geworden sind, müssen einer erneuten Reinigung zugeführt werden 
(ggf. erneute manuelle Vorreinigung). 
 
Wir empfehlen das Miele „Vario TD-Programm“ als Reinigungs- und  
Desinfektionsprogramm. 
 

 
 
Automatischer Reinigungsprozess (validiert mit RDG Miele G7835 CD)  
� 1 Minute Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser (<40°C) ohne Zusatz zur Entfernung der 
groben Schmutzbelastung und schaumbildender Substanzen.  
� Zur maschinelle Reinigung von thermostabilen und thermolabilen Instrumenten 
empfehlen wir einen alkalischen Reiniger z.B. Neodisher ® MediClean forte; 0.5%ig. Die 
Reinigung erfolgt für mindestens 5 Minuten bei 55°C±5°C Wenn erhöhte Chlorid-
Konzentrationen im Wasser vorliegen, kann am Instrumentarium Lochkorrosion und 
Spannungsrisskorrosion auftreten. Durch Verwendung alkalischer Reiniger oder dem 
Einsatz von vollentsalztem Wasser können derartige Korrosionen minimiert werden. 
Wasserablauf  
� Neutralisation für 2 Minuten mit 0.1% neodisher® Z mit kaltem Stadtwasser (<40°C). 
Durch Zusatz eines Neutralisationsmittels auf Säurebasis z. B. Neodisher ® Z wird das 
Abspülen alkalischer Reinigungsmittelreste erleichtert. Auch beim Einsatz von 
Neutralreinigern ist bei ungünstiger Wasserqualität, z.B. bei hohem Salzgehalt, die 

Verwendung eines Neutralisators zu empfehlen, um einer Belagsbildung vorzubeugen. 
Wasserablauf  
� 1 Minuten Zwischen-Spülen mit VE Wasser. Wasser ohne Zusatz  
� Automatische Desinfektion/Schlussspülung:  
� Als Maß für die Desinfektionswirkung wurde der A0-Wert eingeführt (EN ISO 15883-1, 
Anhang A), welcher in Abhängigkeit von der mikrobiologischen Kontamination und der 
beabsichtigten Zweckbestimmung der Medizinprodukte die Temperatur-Zeit- Relation 
bestimmt. Unter Berücksichtigung der nationalen Anforderungen an den A0-Wert 
empfehlen wir die Einhaltung eines A0-Wert von 3000 (z.B. A0 3000 = 90°C und 5 
Minuten Wirkzeit):  
� Thermische Desinfektion im Reinigungs- und Desinfektionsgerät für >5 Minuten bei 
92°C±2°C mit VE-Wasser, Wasserablauf.  
� Automatische Trocknung: Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- 
und Desinfektionsgerät oder durch andere geeignete Maßnahmen sicherzustellen. 
Empfohlen wird ein automatischer Trocknungsvorgang des Reinigungs- und 
Desinfektionsgerätes für mindestens 30 Minuten bei 60°C±5°C (im Spühlraum). Ggf. 
nachfolgende manuelle Trocknung mit flusenfreiem Tuch und Ausblasen mittels steriler, 
ölfreier Druckluft. Sollte noch Restfeuchtigkeit vorhanden sein kann eine Nachtrocknung 
im Trockenschrank bei 60°C erfolgen. Die Trocknungszeit ist jedoch von der Beladung 
sowie. vom Spülgut abhängig.  
Die speziellen Anweisungen des Herstellers des Reinigungsautomaten sind 
generell zu beachten 
 
11.3.4 Manuelle Reinigung  
Der maschinellen Aufbereitung mit thermischer Desinfektion und der anschließenden 
Dampfsterilisation sind bei thermostabilen Medizinprodukten der Vorzug vor anderen 
Verfahren zu geben  
Dabei sind folgende Punkte zu beachten:  
� Die bei der manuellen Reinigung zum Einsatz kommenden Lösungen müssen stets 
nach Angaben des Herstellers angesetzt werden.  
� Entfernen Sie Blut und andere Rückstände mit einer weichen Bürste (Natur- oder 
Kunststoffborsten, kein Metall) und einem milden neutralen oder alkalischen (nicht bei 
Aluminium) Reinigungsmittel.  
� Für die manuelle Reinigung nie Metallbürsten oder Metallschwämme verwenden.  
� Die Produkte müssen auf reinigungsgerechten Trägern, z.B. Sterilisiersiebschalen / 
Siebkörbe, gelagert werden.  
 
Manuelle Vorreinigung für die manuelle Aufbereitung  
Produkte solange unter fließendem, kaltem Trinkwasser (<40°C) mit Einmaltuch 
und/oder Naturborsten oder Kunststoffborsten, kein Metall, vorreinigen, bis alle 
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.  
Manueller Reinigung- und Desinfektionsprozess  
� Produkte mit einem alkalischen Reiniger im Wasserbad für 10 min einlegen. Hierbei 
sind den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers Folge zu leisten. Wir empfehlen 
den alkalischen Reiniger Neodisher ® MediClean forte; 0.5%ig in kaltem Stadtwasser  
� Anschließend die Produkte mit einer weichen Bürste vollständig im Wasserbad 
nachreinigen.  
� Spülung der Produkte unter laufendem Stadtwasser (< 40°C) zur Entfernung des 
Reinigungsmittels (>30 sec).  
� Manuelle / Chemische Desinfektion: Die Gebrauchsverdünnungen der chemischen 
Mittel sind mit Stadtwasser (Trinkwasserqualität) herzustellen. Ein Zusatz von weiteren 
Reinigungsmittel ist nicht erlaubt.  
� Die Desinfektionslösungen sind täglich frisch zu verwenden.  
� Produkte in einem RKI oder VAH - gelistetem Desinfektionsmittel vollständig 
eintauchen. Hierbei sind den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers Folge zu 
leisten. Es muss sichergestellt sein, dass das Desinfektionsmittel wirklich alle Bereiche 
des Produktes erreicht. Der Prozess ist mit folgendem Desinfektionsmittel validiert: 3% 
Korsolex® Plus, für 15 Minuten.  
� Anschließend folgt die Spülung der Produkte mit VE-Wasser für > 60 sec.  
� Manuelle Trocknung: Mit flusenfreiem Tuch und Ausblasen mittels steriler, ölfreier 
Druckluft  
 
11.3.5 Prüfung, Pflege, Wartung  
Funktionsprüfung und Prüfung auf Verschmutzung durchführen. Ggf. Reinigungs- und 
Desinfektionsschritte erneut durchführen, um Restverschmutzungen zu entfernen 
 
12 FUNKTIONSPRÜFUNG UND VERPACKUNG  
 Die Produkte müssen nach der Aufbereitung und vor der Sterilisation auf Sauberkeit 
und Funktionsfähigkeit geprüft werden. Falls notwendig muss der 
Wiederaufbereitungsprozess wiederholt werden bis das Produkt optisch sauber ist.  
Bitte verpacken Sie die Produkte bzw. die Sterilisationstrays in Sterilisationscontainer 
bzw. sehr große Produkte in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder 
Doppelverpackung), die folgenden Anforderungen entsprechen (Material/Prozess):  
 � DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (für USA: FDA-Clearance)  
� für die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbeständigkeit bis mind. 137 °C (280 
°F) ausreichende Dampfdurchlässigkeit)  
� ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor 
mechanischen Beschädigungen  
� regelmäßige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer)  
� Ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des Sterilisationscontainers 
darf nicht überschritten werden  
 
13 STERILISATION  
Für die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgeführten Sterilisationsverfahren 
einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind nicht zulässig.  
13.1 Dampfsterilisation:  
fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichender Produkttrocknung)  
Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 (für 
USA: FDA-Clearance)  
entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (gültige IQ/OQ (Kommissionierung) und 
produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))  
maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN 
ISO 17665)  
Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur):  
Wir empfehlen für unsere Produkte, soweit nicht speziell angeordnet, Dampfsterilisation 
im Autoklaven bei maximal 134°C und 3 bar Überdruck. Haltezeit 5 Minuten. 
Temperaturen über 135°C sind zu vermeiden.  
Sterilisation der Produkte anhand fraktioniertem Vor-Vakuum-Verfahren (gem. DIN EN 
ISO 17665-1) unter Berücksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen.  
Wir empfehlen ein fraktioniertes Vor-Vakuum-Verfahren, mit folgenden Parametern 
durchzuführen:  
Validierte Parameter Bäramed:  
Autoklav Tuttnauer 3870 Seriennummer EHS 2805203  
134°C / 273,2°F, �5 Minuten Haltezeit, 3 Vor-Vakuum-Zyklen Trocknungszeit: 
mindestens 20 Min. 
 
14 LAGERUNG  
Lagerung der Implantate in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung. Eine 
Haltbarkeitsangabe oder Funktionseinschränkung für unsteril gelieferte Implantate nach 
der Herstellung, wenn sie ordnungsgemäß gelagert werden, wird nicht gegeben.  
15 REPARATUREN & SERVICE  
Führen Sie eigenständig keine Reparaturen oder Änderungen am Produkt durch. Hierfür 
ist ausschließlich autorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen. 
Sollten Sie Beanstandungen, Reklamationen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte 
haben, bitten wir Sie, sich mit uns in Verbindung zu setzen.  
16 HANDHABUNG  
Die Systemkomponenten müssen sorgfältig gehandhabt und gelagert werden. 
Beschädigungen oder Kratzer können am Implantat die Festigkeit und die 
Ermüdungsresistenz des Produktes wesentlich beeinträchtigen.  
17 HAFTUNGSAUSSCHLÜSSE & GARANTIE  
Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor der 
Auslieferung einer Qualitätskontrolle unterzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten, 
wenden Sie sich an unseren Service. Wir können aber keine Gewährleistung 
übernehmen, dass die Produkte für den jeweiligen Eingriff geeignet sind. Dies muss der 
Anwender selbst bestimmen. Wir können keine Haftung für zufällige oder sich 
ergebende Schäden übernehmen.  
Jegliche Produkthaftung erlischt,  
� bei Beschädigungen durch unsachgemäße Lagerung, Handhabung, Reinigung und / 
oder Sterilisation  
� bei fehlerhafter Reinigung und Sterilisation  
� bei Nichtbeachtung dieser Gebrauchshinweise  
 
DIE BÄRAMED ÜBERNIMMT KEINE HAFTUNG, WENN NACHWEISLICH GEGEN 
DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG VERSTOSSEN WURDE 
 
18 INFORMATIONEN  
18.1 Rückverfolgbarkeit der Chargen 
Die DIN EN ISO 13485:2021 fordert zur Gewährleistung der Rückverfolgbarkeit von 
Implantaten von allen am Vertrieb beteiligten Parteien: Kapitel 7.5.3.2. Besondere 
Anforderungen für aktive implantierbare Medizinprodukte und implantierbare 
Medizinprodukte  Bei der Festlegung der Aufzeichnungen für die Rückverfolgbarkeit 
muss die Organisation alle verwendeten Bauteile und Materialien sowie Bedingungen 
der Arbeitsumgebung einbeziehen, wenn diese dazu führen könnten, dass das 
Medizinprodukt seine festgelegten Anforderungen nicht erfüllt.  

Die Organisation muss fordern, dass ihre Beauftragten oder Vertriebsmitarbeiter im 
Hinblick auf die Rückverfolgbarkeit Aufzeichnungen über die Auslieferung von 
Medizinprodukten führen und dass solche Aufzeichnungen für die Einsichtnahme zur 
Verfügung stehen. Es müssen Aufzeichnungen über Namen und Anschrift des 
Empfängers der Versandverpackung geführt werden. Aufgrund des geringen 
Durchmessers der Implantate erfolgt keine Direktmarkierung auf dem Produkt. Zum 
Zwecke der Rückverfolgbarkeit ist 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 
aufgeführt werden. Der Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung liegt vor und wird 

von Bäramed aktuell gehalten. 
18.3 Schwerwiegende Vorfälle 
Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle sind dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde 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 können. 
Die betroffenen Produkte sind auszusondern, aufzubereiten und müssen zur Untersuchung an den 

Hersteller eingesendet werden. Ihr betreuender Fachhändler kann Ihnen dabei gerne behilflich 
sein.Nach Eingang Ihrer Meldung werden wir Sie in einem angemessenen Zeitrahmen über die 

weiteren erforderlichen Maßnahmen informieren 
18.4 Implantationsausweis Artikel 18 der MDR 207/745 
 Die Produkte sind gemäß 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 SYMBOLERKLÄRUNGEN  
Die CE Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle gilt ausschließlich für die 
implantierbaren Produkte. Das Konformitätsbewertungsverfahren für die 
Insertionsinstrumente (Prieme, Schneidezangen etc.) wurde in alleiniger Verantwortung 
durchgeführt. Diese Instrumente werden mit CE ohne Kennnummer der Benannten 
Stelle gekennzeichnet 
 

 Hersteller    Unsteril     nicht wiederverwenden 
 

  Achtung        Gebrauchsanweisung beachten  
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 CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle 
 

  Chargenbezeichnung     Bestellnummer 

 Bäramed Instrumente GmbH 
Enzianstr.1 
72477 Schwenningen 

 0483 
Tel. 07579 / 1730 
Fax: 07579 / 2165 
e-mail: info@baeramed.de 
 

 
 

Gender – Hinweis 
Um unsere Inhalte möglichst leserfreundlich zu gestalten, verwenden wir das 
„generische Maskulinum“. Wir möchten betonen,dass wir diese verkürzte Sprachform 
geschlechtsneutral und aus rein redaktionellen Gründen nutzen. Sie beinhaltet keine 
Wertung. 


