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Alle Knochenimplantate werden unsteril geliefert und miissen vor jeder Anwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.
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Sie erhalten mit dem Erwerb der obengenannten Medizinprodukte, im folgenden Knochenimplantate
genannt, ein Produkt, dessen sachgerechte Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt werden.
Um Risiken und unndtige Belastungen fir den Patient moglichst gering zu halten, bitten wir Sie die
Gebrauchsanweisung sorgféltig zu beachten.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG, VERWENDUNGSZWECK, LEISTUNGSMERKMAL

e Kirschner Bohrdraht (& 0,8 mm bis 3,0 mm) Knochendraht (@ 0,2 mm bis 1,5 mm)

ist ein halbstarrer Draht mit verschiedenen Ausfihrungen an den Enden. Die Lange ist frei wahlbar (von 5 bis 600
mm).

Er wird zur Osteosynthese nach Knochenbriichen zur Stabilisierung zueinander gehériger Knochenfragmente
verwendet. Dabei ist es mdglich, die Knochenfragmente minimal-invasiv, punktuell und ohne Kompressionseffekt zu
fixieren.

Sie werden fur die geschlossene Reposition und Fixierung von Knochen bei einer Fraktur eingesetzt. Verfahren der
operativen Frakturbehandlung durch:

perkutane intramedullare Schienung z.B. an den Mittelhandknochen

perkutane ,Spickung” als Fixierung einer Fraktur durch Einbringen eines Kirschner Drahtes, wenn mdoglich mit
Fixierung des Drahtes in der gegeniberliegenden Kortikalis.

Auf3erdem kann der Kirschner Draht zur kurzzeitigen Fixierung einer Fraktur wahrend einer Platten- und oder
Schraubenosteosynthese bei der offenen Osteosynthese verwendet werden oder auch in Kombination mit diesen.
Knochendrahte dienen generell zur Versorgung einer Fraktur durch Drahtumschlingung als alleinstehendes
Verfahren. Der weiche Draht wird meist mehrfach um den Knochen herumgefiihrt und durch Verdrillung gespannt.

e Steinmann Nagel (& 3,2 mm bis 10,0 mm)

ist ein verformbarer Draht auf Rollen von 5 m oder 10 m (Implantatstahl / Werkstoff 1.4441).

Der Steinmann Nagel ist zum Einsatz bei der Extensionsbehandlung von Knochenbriichen bestimmt. Sie
werden in der Traumatologie eingesetzt um Knochenbriiche zu stabilisieren und eine korrekte Ausrichtung
wahrend der Heilung zu gewahrleisten. Das Prinzip der Extensionsbehandlung besteht in der Anwendung
eines kontinuierlichen auf die verletzte Extremitat auszuiibenden Langszuges. Hierzu ist je nach zu
behandelnder Fraktur ein Bohrdraht quer durch den Knochen einzubringen und mithilfe eines Metallblgels
und eines variablen Gewichts unter Langszug zu bringen.

e Cerclagedraht (& 0,2 mm bis 1,5 mm)

ist ein zugeschnittener Knochendraht mit einer oder zwei Osen (auch ohne Ose erhéltlich). Die Lange ist frei wahlbar
(von 10 bis 1000 mm).

Cerclagedraht wird in der Medizin verwendet, um Knochenfragmente bei Frakturen zu stabilisieren und zu fixieren.
Cerclagedrahte dienen zur Versorgung einer Fraktur durch Drahtumschlingung als alleinstehendes Verfahren. Der
weiche Draht wird meist mehrfach um den Knochen herumgefiihrt und durch Verdrillung gespannt.

Die fertig zugeschnittenen Drahte mit Ose finden bei der Falzcerclage Verwendung. Hierbei werden die Drahtenden
nicht miteinander verdreht, sondern das gerade Ende wird durch die Ose gezogen, (mit dem Drahtspanner) gespannt,
scharf umgebogen, abgeschnitten und unter die Umschlingung geschoben.

Zur Fixation von Fragmenten unter einer Platte, zur rotationsstabilen Fragmentfixation bei einer Marknagelung.

Die Knochenimplantate enthalten kein(e)

— Gewebe menschlichen oder tierischen Ursprungs

— Bestandteile von Arzneimitteln

— Software

Bei Anwendung au3erhalb der Zweckbestimmung kann es zu Komplikationen oder Schadigung des Patienten
kommen, unter Umstanden wird eine Re-Operation notig.

2. BESTIMMUNGSGEMARBER GEBRAUCH

Knochenimplantate von der REDA Instrumente GmbH werden bei der Osteosynthese und zur Korrektur
degenerativer Veranderungen am Skelett eingesetzt.

Die Knochenimplantate dirfen ausschlieBlich zu Ihrer bestimmungsgemafen Verwendung in den medizinischen
Fachgebieten durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal benutzt werden. Verantwortlich fur die
Auswahl des Knochenimplantates fir bestimmte Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene
Schulung und Information und die ausreichende Erfahrung fir die Handhabung der Knochenimplantate, ist der
behandelnde Arzt. Die REDA Instrumente GmbH als Hersteller und Verkaufer der Produkte tbernimmt keine
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Haftung fir Schaden oder Folgeschaden, die durch unsachgemaflle Verwendung, Handhabung oder durch
unsachgemafe Aufbereitung und Sterilisation entstehen. Vor jedem Einsatz der Produkte sind diese auf Schaden
Zu untersuchen.

Der Arzt muss das Ausmal} der Verletzungen/Veranderungen, die eine operative Behandlung erfordern, ermitteln
und die richtigen Implantate bestimmen. AufRerdem muss der Arzt den richtigen Zeitpunkt und das richtige
operationstherapeutischen Verfahren fir den Patienten, insbesondere bei Begleiterkrankungen und komplexen
Mehrfach-Verletzungen, ermitteln. Komplikationen, welche sich aus Griinden fehlerhafter Indikation, Umgang mit
dem Implantat, Operationstechnik oder Asepsis ergeben kdnnten, fallen unter die Verantwortung des Operateurs
und kénnen nicht dem Hersteller der Knochenimplantate angelastet werden.

Die Knochenimplantate kénnen nie die vollstandige Last des behandelten Knochensegmentes tragen. Die
Knochenimplantate dienen nur der Heilungsférderung und stellen kein Ersatzmaterial fiir intaktes Gewebe und
Knochenmaterial dar. Der Arzt muss den Patienten lber die Belastungsgrenzen informieren und ein entsprechendes
postoperatives Verhalten verordnen. Generell muss der Arzt den Patienten Uber Indikationen, Kontraindikationen,
unerwinschte Nebenwirkungen und die postoperative Behandlung aufklaren und diese Informationen protokollieren.
Nach der Implantation sollte eine regelmaflige medizinische Kontrolle erfolgen.

Es durfen nur Instrumente verwendet werden, die zum Einbringen von REDA-Produkten

& geeignet sind. Die Kombination unserer Produkte mit Produkten anderer Hersteller kann
erhebliche Risiken fiir Patienten, Anwender und Dritte mit sich bringen und ist daher nicht
zu empfehlen.
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3. ZIELGRUPPE, INDIKATIONEN UND KONTRAINDIKATIONEN

3.1. ZIELGRUPPE
Eine Einschrankung der Patientenzielgruppe liegt nicht vor.

3.2.  INDIKATIONEN KIRSCHNER-Drahte, Steinmann-Dréhte und Cerclage-Drahte

e Knochenbruchbehandlung, Empfehlung des Gerhard-Kiintscher-Kreises, V. Vécsei et al — Georg Thieme Verlag
¢ Reposition und Fixierung von metaphysaren Frakturen

o Diaphysare Frakturen und Luxationen der Hand- und Fu3knochen

e Temporare Arthrodese von kleinen Gelenken

e Temporare intraoperative Fixation von Bruchfragmenten

o Frakturen des Bewegungsapparates

¢ Fixation von (fugenlos reponierten) Knochenfragmenten,

¢ Stabilisierungen kleiner Gelenke (z. B. im Bereich der Wirbelsaule, Akromioklavikulargelenk, Fingergelenke u. a.),
e zur Durchfihrung von Spondylo- und Arthrodesen, Stabilisierung von periprothetischen Frakturen

e oder nach TEP-Wechseloperationen

e Einzelimplantat zur Frakturfixation

o Frakturfixation in Kombination mit anderen Fixationssystemen

e Geschlossene / offene Fraktur.

e Orthopadische Traumachirurgie (einschl. periprothetische Frakturen, Femurfrakturen,

Olecranonfrakturen, Patella- frakturen, Humerus- und Knéchelfrakturen)

Akromioklavikulare Dislokation

Huft- und Pfannenfrakturen

Prophylaktische Cerclage bei Totalgelenkersatz

Temporare Fixation bei offenen Repositionen

Wiederanbringung des Trochanter major nach Osteotomie bei Totalhuftarthroplastik oder Frakturen
Steinmann-N&gel und Knochenndégel sind zur Verwendung mit einem externen Fixationssystem indiziert.

Detaillierte Hinweise zur Indikation kdnnen verschiedener Fachliteratur enthommen werden:

= Knochenbruchbehandlung, Empfehlung des Gerhard-Kiintscher-Kreises, V. Vécsei et al — Georg Thieme Verlag

= FMT-Fachwissen Medizin-Technik, Folge 3: Instrumente in der Medizin, Knochenchirurgie, Klaus Witzer-MTD-
Verlag Amtzell

= AO-Instrumente, R. Texhammar, C. Colton — Springer-Verlag

3.3. KONTRAINDIKATIONEN

Gesundheitszustande, die eine geniigende Implantatunterstiitzung ausschliel3en oder den Heilungsprozess
hemmen, z.B.:

o Frakturen der Wirbelsaule

e Beeintrachtigung der Blutzufuhr

e ungenigende Knochenqualitat (alte Knochen) oder — quantitéat (Osteoporose)

e extreme Fettleibigkeit

e akute und chronische, lokale oder systemische Infektionen

o tiefe und oberflachliche Infektionen

e Verdrehung oder starke Neigung des Bruches

o Muskel-, Nerven- oder Gefal3erkrankungen, die die betroffene Extremitat gefahrden

e |okale Knochentumore

¢ Systemische Erkrankungen und metabolische Funktionsstérungen sowie Stoffwechselstérungen
¢ schwerwiegende Fehlbildungen

e schwerwiegende Stiirze

o Geisteszustande (Psychische Erkrankungen), die eine Teilnahme am Rehabilitationsprogramm
unmdglich machen (Parkinson’sche Krankheit, Alkoholismus, Drogenkonsum etc.)
o Patienten, welche nicht geistig in der Lage sind, die Instruktionen des Arztes zu verstehen und zu befolgen.

o schwere korperliche Tatigkeiten mit hoher Belastung, bei denen die Implantate Stél3en und/oder bermaRiger
Belastung ausgesetzt sind (z. B. schwere kérperliche Arbeit usw.);

e Storung der Blutversorgung

¢ Allergien gegen einen Materialbestandteil- Die bekannte Gewebereaktion auf Edelstahl ist die
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Ausbildung einer bindegewebigen Kapsel als Ausdruck einer geringen Gewebeadhéarenz, die zu
mechanischer Irritation durch Gleitbewegungen im Implantat-Gewebeinterface filhren kann. Im Totraum
zwischen Kapsel und Implantat entsteht so ein flussigkeitsgefillter Hohlraum, in dem sich Bakterien, gut
abgeschirmt von der lokalen Infektabwehr, ausbreiten und vermehren kénnen. Der haufigste an
Metallimplantaten angetroffene Problemkeim ist Staphylococcus aureus; eine solche Infektion ist
letztendlich nur durch Entfernung des Implantats zu therapieren. Wenn dies vorher bekannt ist, muss
eine Variante aus Titan gewéhlt werden.

Akute und chronische Infektionen; Muskel-, Nerven- oder GefalRerkrankungen

lokale Knochentumoren

e Fieber oder Leukozytose

e Stark deformierte Anatomie aufgrund angeborener Anomalien.

e Schnelle Gelenkerkrankung, Knochenresorption, Osteopenie, Osteomalzie und/oder Osteoporose. Osteoporose
oder Osteopenie stellen eine relative Kontraindikation dar, da dieser Zustand den Grad der mdglichen Korrektur,
Stabilisierung und/oder das Ausmal’ der mechanischen Fixierung einschranken kann

¢ Nicht in Kombination mit stark beanspruchten chirurgischen Instrumenten verwenden

¢ Eine Frakturversorgung mittels Knochendraht nicht gestattet ist.

Bei besonders schutzbedurftigen Patienten wie z. B. Kinder, Demente Patienten etc. liegt es im Ermessen des
behandelnden Arztes unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen, ob eine Draht Osteosynthese durchgefuhrt
werden kann, auch im Hinblick auf die Nachsorge und die Compliance des Patienten.

Ein Grof3teil der Frakturen im Wachstumsalter kann konservativ versorgt werden. Fir diesen Entscheid ist

zunachst eine sorgsame Diagnostik essentiell. Auf Basis der Frakturcharakteristik und dem

altersspezifischen Korrekturpotenzial sowie unter Beriicksichtigung der Rahmenbedingungen wird dann der
Therapieplan erstellt. Der Kontakt mit den Kindertraumatologen kann als Entscheidungshilfe dafiir genutzt

werden.

Es ist dringend erforderlich, dass Anatomie und die richtige Operationstechnik, sowie das dringend

erforderliche medizinische Fachwissen des Operateurs und der Assistenten beachtet werden.

Ansonsten kann es zu schwerwiegenden Komplikationen wie Wachstumsstdrungen, Fehlstellungen

kommen. Daraus kdnnen unnétige weitere Operationen zur Korrektur folgen.

4. ALLGEMEINE HINWEISE

4.1. VERPACKUNG
Die Lieferung erfolgt generell unsteril.
Die Verpackung ist eine reine Transportverpackung und nicht fur die Sterilisation geeignet.

4.2. LAGERUNG

Die Knochenimplantate missen in einer sauberen, trockenen Umgebung in ihrer Verpackung oder in einem
schitzenden Behdlter aufbewahrt werden. Schitzen Sie die Bereiche, die zu Verletzungen filhren kénnen (z.B.
Spitzen und Schneiden).
Achten Sie besonders darauf, dass sich keine aggressiven Chemikalien in unmittelbarer Nahe des Lagerortes
befinden.

4.3. ANWENDUNG /EINSATZ

Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher, dass das bendétigte Instrumentarium vorhanden ist und zur
Kombination mit unseren Knochenimplantaten geeignet ist.
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4.4.

KOMBINATION

Aus metallurgischen, mechanischen und konstruktiven Griinden diirfen Implantate aus verschiedenen
Materialien nicht kombiniert werden. Materialangaben werden im Chargenzertifikat aufgefihrt. Es dirfen
nur Instrumente verwendet werden, die zum Einbringen von REDA-Produkten geeignet sind. Die
Kombination unserer Produkte mit Produkten anderer Hersteller kann erhebliche Risiken fir Patienten,
Anwender und Dritte mit sich bringen. Daher kénnen wir eine Kombination nicht empfehlen.

45. MODIFIKATION

Eine Veranderung der Knochenimplantate darf nur mit passendem Instrumentarium von geschulten Anwendern
durchgefiihrt werden. Materialermidung muss vermieden werden.

46. GEWAHRLEISTUNG

Die Produkte werden aus Materialien hergestellt welche vor der Auslieferung sorgfaltig Gberpruft werden. Sollten
dennoch Fehler auftreten, wenden Sie sich an unsere Kundenbetreuung.

Defekte Produkte missen vor der Ricksendung den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen
haben.
47. VERWENDETE MATERIALIEN

Die Knochenimplantate werden aus Werkstoffen gefertigt, die den Anforderungen der harmonisierten europaischen
Normen entsprechen:

e SO 5832-1 Implantatstahl

Chemische Zusammensetzung

C% Si % Mn % Ni % Cr % Cu % Mo % P % S % N % Fe
13,00- 17,00- 2,25 - max.
max. 0,03 max. 1,0 | max. 2,00 15,00 19,00 max. 0,50 3.50 0,025 max. 0,01 | max. 0,10 Rest

Alle von den Normen EN ISO 5832-x geforderten leistungs- und sicherheitsrelevanten Merkmale werden eingehalten,
u.a. KorngrofRe und Mikroreinheitsgrad, die sich auf das Geflige beziehen. Dies wird auf den entsprechenden
Materialzertifikaten bestatigt.

Die Materialzuordnung kann Uber die Artikelnummer hergeleitet werden:

Produkt Artikelnummer Werkstoff Produkt Artikelnummer Werkstoff
Kirschner Implantat-Stahl Steinmann Draht
ROT-440xx - ROT-417xx - ROT-421xx | Implantat-Stahl (ISO
Bohrdraht ROT442310-30/L (ISO 5832-1) 5822_1) (

Implantat-Stahl

34520-xx — 34520-15
X (SO 5832-1)

Cerclagedraht

4.8. PRUFUNG NACH ERHALT UND VOR GEBRAUCH

Knochenimplantate sind auferst empfindlich gegen Beschadigungen. Schon kleine Kratzer oder Schlagdellen

kénnen innere Spannungen verursachen, die die Festigkeit wesentlich reduzieren. Eine &auf3erst sorgfaltige

Handhabung ist daher angezeigt.

e Vor dem Auspacken: Umverpackung auf Beschadigung/Transportschaden sowie Kondensatbildung prifen.

o Uberpriifen, ob das Etikett mit dem Inhalt (ibereinstimmit.

e Optische Uberpriifung des Knochenimplantates auf Beschadigung (Verfarbung, Risse, Scharten, Grat oder
sonstige Beschadigungen).

Rucksendungen dirfen nur in geschitzten Verpackungen erfolgen.

Rev. 05 / ersetzt: Rev. 04
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4.9. KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist in der europaischen Datenbank fur
Medizinprodukte  (Eudamed) verfiugbar. Die URL der Offentlichen  Eudamed-Website lautet:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

5. WICHTIGE HINWEISE FUR ARZTE UND OP-PERSONAL &
Die Produkte sind picht zur Verwendung/Anwendung am zentralen Nerven- oder Kreislaufsystem?! gedacht!

e Von aulRerster Wichtigkeit ist die richtige Auswahl des Implantats. Der entsprechende Implantat-Typ sowie die
Grol3e mussen an den individuellen Patienten angepasst sein. Dabei sind das Gewicht und der Grad der Aktivitat
des Patienten zu berticksichtigen, sowie auch die Fraktur die behandelt werden soll. Die Verwendung des
groRtmaglichen Knochenimplantates sowie die richtige Positionierung beugen dem Biegen, Brechen, der
Rissbildung und Lockerung des Knochenimplantates vor. Auch die Kraftibertragung auf den Knochen bleibt
dadurch gering. Die Wahl eines falschen Implantats kann zum Versagen des Implantatesfuhren.

e Es ist unbedingt erforderlich, dass der Anwender, Chirurg und das OP-Personal mit der entsprechenden
chirurgischen Technik fiir die verwendeten Instrumente und Implantate vertraut ist. Der Operateur ist allein fur die
Wahl und den Einsatz des Implantates verantwortlich.

o Knochenimplantate dirfen nur bei hierfir vorgesehenen Eingriffen angewendet werden, bei denen die
vorgesehene Verwendung des Implantats ausdrticklich erforderlich und definiert ist.

e Vor jeder Operation muss gepruft werden, ob der Patient aul3ergewoéhnlich sensitiv, oder mdglicherweise
allergisch auf das Implantat-Material reagieren konnte.

e Bohrdrahte mit Teil- oder Vollgewinde sowie mit Bohrspitzen, kbnnen bei unsachgeméaler Anwendung brechen.
Hierfur wird vom Hersteller keine Haftung tlbernommen.

e Fur die Anwendung der Drahte sind entsprechende Bohrapparate mit Dreibackenfutter zu verwenden

e Geschultes Fachpersonal hat die Pflicht vor jeder Anwendung / vor jedem Eingriff das Implantat zu untersuchen.
Sollte es Beschadigungen oder Verformungen, hauptsachlich an den Spitzen und Scheiden, aufweisen, darf das
Implantat nicht benutzt werden. (siehe auch Kap. 6.4).

o Unterschiedliche Instrumente oder/und Implantate dirfen eingesetzt werden, wenn diese bereits fir die
entsprechende Anwendung erfolgreich erprobt sind.

¢ Beilmplantaten mit gezielt aufgerauter Oberflache (z.B. Gewinde oder Réndel) ist gegebenenfalls der vergréerte
Durchmesser zu beriicksichtigen (z.B. bei Kombinationsanwendung mit anderen Instrumenten oder Implantaten).

e Vor der Anwendung ist der Durchmesser des Implantates mit einem geeigneten Messmittel oder einer Mess-
Schablone zu prifen. Bei zu dinnen Implantaten besteht Bruchgefahr.

51 RISIKEN / UNVERTRAGLICHKEITEN

e Nach Einbringen von Metallimplantaten kann eine unterschiedlich stark ausgepréagte Entziindungsreaktion
einsetzen. Weitere Symptome kénnen sein: Lokale oder generalisierte Ekzeme, Wundheilungsstérungen,
Schmerzen.

¢ Bei nachgewiesener Allergie gegen Nickel, Kobalt und Chrom setzen Sie keine Implantate aus Material ein, das
diese Substanzen enthélt (z.B. Implantatstahl 1.4441).

e Durch unzureichende Reinigung und Sterilisation kann es zu Infektionen beim Patienten kommen
¢ Fehlerhafte Aufbereitungsverfahren kénnen zu Oberflachenfarbungen oder Korrosion am Implantatfihren

e UnsachgeméaRe Anwendung bei der Implantation oder Uberbelastung des Implantates wéahrend und nach der
Implantation kann zu Brichen oder Verformungen des Implantats fihren. Mdglicherweise wird dadurch der
Patient geschadigt.

o Eventuelle Risiken durch elektrische und elektromagnetische Fremdeinfliisse (Strahlung, Magnetfelder) in
Verbindung mit Diagnose- und Therapieverfahren (z.B. Rontgen, MRT) muss der Arzt vor der Untersuchung
sorgfaltig abwagen. Die Knochendrahte sind laut Hersteller nicht MRT tauglich.

o Die Knochendrahten dirfen nur manuell eingebracht werden und ohne Energie durch beispielsweise eines
Antriebsmotors/ Bohrmaschine. Fachorthopaden und Unfallchirurgen informieren, dass bei dinnen
Knochendrahten die Gefahr besteht, dass bei Antrieb mit einem energiebetriebenen System es zu Komplikationen
kommen kann.

1 Zentrales Nervensystem® bezeichnet das Gehirn, die Hirnhaut und das Riickenmark (Verordnung (EU) 2017/745, Anhang VIII, Kap. | (2.7)

Zentrales Kreislaufsystem” bezeichnet die folgenden Blutgeféfie: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior und vena cava inferior (Verordnung (EU) 2017/745, Anhang VIII, Kap. | (2.6)
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52 KOMPLIKATIONEN/ NEBENWIRKUNGEN/ WARNHINWEISE

Folgende Komplikationen sind verschiedentlich beobachtet worden und verlangen deshalb die besondere
Aufmerksamkeit des behandelnden Arztes:

¢ Biegen, Brechen, Lockerung oder Losen des Implantats

¢ Im Falle eines ungenigenden Zusammenwachsens der Fraktur kann ein Verlust der anatomischen Lage
auftreten

e Oberflachliche und tiefe Infektionen kdnnen auftreten

e Es kann durch den Eingriff und die Verwendung von Knochenimplantaten zu GefalRerkrankungen wie
Thrombophlebitis, Lungenembolie, Bluterglissen und nichtvaskularen Nekrosen des Schenkelhalses kommen

o Allergien, Gewebe- u. Fremdkdrperreaktionen in der N&he der Knochenimplantate kbnnen vorkommen
o Fraktur heilt nicht

¢ Knochendeformation und Refraktur

¢ Verschiebung des Knochenimplantates

o kardiovaskulare Funktionsstérungen

e Systemische Erkrankungen und Stoffwechselstérungen

o Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher, dass das benétigte Instrumentarium vorhanden ist und zur
Kombination mit unseren Knochenimplantaten geeignet ist.

¢ Die Knochenimplantate dirfen nicht mit Gegenstanden in Bertihrung kommen, die ihre Oberflache
beschadigen kénnten. Sie durfen weder mechanisch bearbeitet noch sonst wie veréndert werden, es sei
denn, die Konstruktion und die Operationstechnik sehen dies ausdrticklich vor. In letzterem Fall muss die
Modifikation mit dem passenden Instrumentarium entsprechend den Literaturhinweisen durchgefihrt
werden. Das Biegen von Knochenimplantate muss vorsichtig durchgefiihrt werden. Extreme Deformation
des Knochenimplantates muss auf jeden Fall vermieden werden.

¢ Mehrmaliges Hin- und Herbiegen fiihrt zur Ermidung oder zum Bruch des Knochenimplantates. Scharten
und Druckstellen vermindern die mechanische Festigkeit ebenfalls erheblich.

e Operationstechnik: mafl3gebend sind die Regeln von Erfahrungen und Wissenschaft sowie
wissenschaftliche Veroffentlichungen. Eine OP-Beschreibung kann nie vollstandig sein und alle zu
beachtenden Risiken und Komplikationen beinhalten. Vor dem Eingriff muss sich der Chirurg mit den
Implantaten, Instrumenten und entsprechenden Techniken vertraut machen.

o Um eine luckenlose Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten, muss die Artikelnummer und Chargennummer
(LOT- Nummer) des verwendeten Knochenimplantates im OP-Bericht dokumentiert werden.

o Alle, im Zusammenhang mit dem Produkt, aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem
Hersteller und der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Die Knochenimplantate konnen nie die vollstandige Last des behandelten Knochensegmentes tragen.
Deshalb muss der Arzt den Patienten lber die Belastungsgrenzen informieren und ein entsprechendes
postoperatives Verhalten verordnen.

Eine friihe Gewichtsbelastung erhéht die Beanspruchung an das Implantat und kann zu Bruch,
Verbiegen oder Lockerung fiihren. Bei Patienten, die starken Belastungen ausgesetzt sind oder die
unter einer Verzdogerung der Heilung oder des Zusammenwachsens des Knochens leiden, ist dies
besonders zu beachten. Eine Belastung kann in Betracht gezogen werden, wenn eine stabile Fraktur
mit gutem Knochen/Knochen-Kontakt vorliegt. Volle Gewichtsbelastung vor der vollkommenen
Frakturheilung ist kontraindiziert.

Beim Einfuihren des Knochendrahtes immer ausreichend spiilen, um eine Uberhitzung des Drahtes
oder des Knochens zu vermeiden. Eine unzureichende Kiihlung kann zu einer erhéhten
Warmeentwicklung fihren. Im schlimmsten Fall kann es durch eine thermische Nekrose zu einer
irreversiblen Schadigung des Knochens kommen.

Die Drahte kdnnen beschadigt oder gebrochen werden, wenn sie wahrend der Handhabung oder
Operation falsch verwendet werden.

Rev. 05 / ersetzt: Rev.04
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Es besteht Verletzungsgefahr fur Patient, Anwender und Dritte durch spitze Enden der Drahte! Ein
vorsichtiger Umgang ist obligat!

Es durfen nur Instrumente verwendet werden, die zum Einbringen von REDA-Produkten geeignet sind.
Die Kombination unserer Produkte mit Produkten anderer Hersteller kann erhebliche Risiken fur
Patienten, Anwender und Dritte mit sich bringen.

* Blutung: Blutung begleitet alle Frakturen und (Weichteilverletzungen). Selten sind interne oder
externe Blutungen stark genug, um einen hamorrhagischen Schock (beispielsweise in Becken,
Femur, und einige offene Frakturen) zu verursachen.

Gefélverletzungen: Einige offene Frakturen zerstéren Blutgeféf3e. Einige geschlossenen
Frakturen, v. a. nach hinten verschobene suprakondylare Humerusfrakturen, zerstoren die
GefalRversorgung genug, um eine distale Extremitaten-lschamie zu verursachen; diese
Gefalizerstdrung kann fur Stunden nach der Verletzung klinisch okkult sein.

Nervenverletzungen: Nerven kdnnen verletzt werden, wenn sie durch verdrangte Teile eines
gebrochenen Knochens gedehnt werden, wenn sie durch einen stumpfen Schlag gequetscht werden,
wenn sie bei einer schweren Quetschverletzung zerquetscht werden oder wenn sie durch scharfe
Knochenfragmente zerrissen werden. Wenn Nerven gequetscht werden (Neurapraxie genannt), ist
die Nervenleitung blockiert, aber der Nerv nicht zerrissen. Neurapraxie verursacht temporéare
motorische und/oder sensible Ausfalle; die neurologische Funktion kehrt nach etwa 6 bis 8 Wochen
vollstandig zurtick. Wenn Nerven zerkleinert werden (Axonotmesis genannt) wird das Axon verletzt,
aber nicht die Myelinscheide. Diese Verletzung ist ernster als Neurapraxie. Je nach Ausmalf? des
Schadens kann sich der Nerv Giber Wochen bis Jahre regenerieren. In der Regel werden die Nerven
in offene Frakturen zerrissen (Neurotmesis genannt). Zerrissene Nerven heilen nicht spontan und
mussen eventuell chirurgisch repariert werden.

Fettembolie: Frakturen von langen Knochen (meist Femurfrakturen) kdnnen Fett (und andere
Markinhalte) freisetzen, welches in die Lunge embolisiert und eine Lungenembolie mit ihren
Atemwegskomplikationen verursacht.

Kompartmentsyndrom: Der Gewebedruck steigt in einem geschlossenen faszialen Bereich, was
den Gewebezufluss hindert und die Gewebeversorgung reduziert. Verletzungen durch
Quetschungen oder eine sehr kleinteilige Splitterung von Frakturen sind eine haufige Ursache,
ansteigender Gewebedruck, wie Odeme, entwickeln sich. Das Risiko ist hoch bei Unterarmfrakturen,
die sowohl Radius und Ulna betreffen, bei Tibiaplateau- Frakturen (proximale Tibia-Frakturen, die
sich in den Gelenkraum ausbreitet) oder bei Tibiaschaftfrakturen. Ein unbehandeltes
Kompartmentsyndrom kann zu Rhabdomyolyse, Hyperkaliamie und Infektion fihren. Langfristig kann
es zu Kontrakturen, sensorischen Defiziten und LAhmungen fuhren. Ein Kompartmentsyndrom
bedroht die Lebensfahigkeit der Gliedmalie (mbglicherweise ist eine Amputation erforderlich) und
das Uberleben.

» Zu den langanhaltenden Komplikationen von Frakturen gehéren Folgende:

 Instabilitat: Verschiedene Frakturen kénnen zu Gelenkinstabilitat fihren. Instabilitat kann
behindern und erhoht das Risiko von Osteoarthritis.

+ Steifheit und beeintrachtigter Bewegungskreis: Bei Frakturen mit Gelenkbeteiligung ist der
Knorpel meist mit beteiligt. Schlecht verheilter Knorpel neigt zur Narbenbildung mit der
mdglichen Folge einer Osteoarthritis oder behinderten Gelenkbewegung. Steifheit ist
wahrscheinlicher, wenn ein Gelenk langerer ruhiggestellt werden muss. Das Knie, Ellbogen
und Schulter sind besonders anféllig fur posttraumatische Steifheit, insbesondere bei alteren
Patienten.

» Pseudarthrose oder verzogerte Heilung: Gelegentlich heilen Frakturen nicht (sog.
Pseudoarthrose) oder die das Zusammenwachsen wird verzégert. Wichtige Faktoren sind
unvollstandige Immobilisierung, teilweise Unterbrechung der Blutversorgung und
Patientenfaktoren, die die Heilung (z. B. Verwendung von Kortikosteroiden oder
Schilddriisenhormon) beeintrachtigen.
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» Osteonekrose: Teil eines Frakturfragments kann nekrotisch werden, v. a., wenn die
GefaRversorgung beschadigt ist. Zu den geschlossenen Frakturen, die anfallig fur
Osteonekrose sind, gehdren Scaphoidfrakturen, verschobene Schenkelhalsfrakturen sowie
verschobene Talushals-Frakturen.

» Osteoarthritis: Frakturen, die gewichttragende Flachen eines Gelenks zerstéren, bzw. die
zu Fehlstellung und Instabilitat der Gelenke fuhren, pradisponieren fur
Gelenkknorpeldegeneration und Osteoarthritis.

+ Gliedmalenléangendifferenz: Wenn eine Fraktur bei Kindern eine Wachstumsplatte
beinhaltet, kann das Wachstum beeinflusst werden, was dazu fiihrt, dass ein Glied kurzer
als das andere ist. Bei Erwachsenen kann die chirurgische Reparatur einer Fraktur,
insbesondere bei Oberschenkelfrakturen, zu einer Beinlangendifferenz fihren, die zu
Schwierigkeiten beim Gehen fuhren kann und die Notwendigkeit eines Auftriebs im Schuh
fur das kirzere Bein mit sich bringt.

- Chirurgen sollten speziell ausgebildet und erfahren sein und mit der Verwendung chirurgischer
Instrumente, Implantate und Operationstechniken bestens vertraut sein.

- Fur jede Operation kdnnen alle Instrumente erforderlich sein, die Teil eines REDA-Systems sind. Die
Nichtverwendung spezifischer Werkzeuge fir jeden Schritt des Implantationsverfahrens kann die
Integritat des implantierten Gerats gefahrden, was zu einem vorzeitigen Ausfall und einer daraus
resultierenden Verletzung des Patienten fihren kann. Defekte Implantate kdnnen eine zusatzliche
Operation und Entfernung erfordern.

- Darlber hinaus kdnnen chirurgische Instrumente beschadigt oder zerbrochen werden, wenn sie
wahrend der Handhabung, des chirurgischen Eingriffs oder der Wiederaufbereitung nicht
ordnungsgeman verwendet werden.

- Es besteht Verletzungsgefahr fur Patient, Anwender und Dritte durch spitze Enden der Drahte!
Ein vorsichtiger Umgang ist obligat!

- Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen muissen sorgfaltig befolgt werden.

- Beim Umgang mit Geraten mit scharfen Spitzen oder Kanten ist besondere Vorsicht
geboten.

- Bei der Handhabung oder Arbeit mit chirurgischen Schneidwerkzeugen oder kontaminierten oder
potenziell kontaminierten chirurgischen Instrumenten muss stets personliche Schutzausristung wie
Schutzbrillen oder Handschuhe getragen werden

- Uben Sie keine Belastung auf die Produkte aus, indem Sie sie verdrehen oder als Hebel
verwenden, da dies zu Schaden oder Bruch des Produkts filhren kann.

- Esist dringend erforderlich, dass Anatomie und die richtige Operationstechnik, sowie das dringend
erforderliche medizinische Fachwissen des Operateurs und der Assistenten beachtet werden.
Ansonsten kann es zu schwerwiegenden Komplikationen wie Wachstumsstérungen,
Fehlstellungen kommen. Die ist vor allem in der Padiatrie zu beachten.

- Zur weitgehenden Vermeidung einer Drahtwanderung ist es dringend erforderlich, diese umzubiegen
z.B. K- Drahtosteosynthese am Finger- Ende, welches aus dem Finger schaut, umbiegen.

- Eine Perforation der Kortikalis muss dringend vermieden werden. Gegebenenfalls muss der Draht
zuriickgezogen und in eine andere Richtung gedreht werden.

- Postoperative Anweisungen (siehe Kapitel 7) an den Patienten, eine richtige Krankenpflege und
regelméafige medizinische Kontrollen sind von grof3er Bedeutung.

- Nachwirkungen von Narkosen wie Ubelkeit und Erbrechen, Heiserkeit und Halsschmerzen und
Schluckbeschwerden, Kéltegefiihl und Zittern, Zahnsché&den und Schmerzen.
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- Allgemeinanasthesie (Narkose) kdnnen Arzneimittelallergien, Herz-Kreislauf-Lungen-
Komplikationen, Verletzungen im Bereich von Nase, Rachen-Raum, Atemwegen, Zahnen,
Stimmbandern bzw. im oberen Verdauungstrakt. Bei &lteren Patienten mit schlechtem
Allgemeinzustand kann es zur Stérung der Atmung kommen. Aus diesen Griinden ist ein
Narkoseaufklarungsgesprach unerlasslich vor jeder Narkose durch die Anasthesie.

53 WEITERE HINWEISE

o Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher, dass das bendétigte Instrumentarium vorhanden ist und zur
Kombination mit unseren Knochenimplantaten geeignet ist.

¢ Die Knochenimplantate durfen nicht mit Gegensténden in Berihrung kommen, die ihre Oberflache beschadigen
konnten. Sie durfen weder mechanisch bearbeitet noch sonst wie veréandert werden, es sei denn, die Konstruktion
und die Operationstechnik sehen dies ausdricklich vor. In letzterem Fall muss die Modifikation mit dem
passenden Instrumentarium entsprechend den Literaturhinweisen durchgefiihrt werden. Das Biegen von
Knochenimplantate muss vorsichtig durchgefiihrt werden. Extreme Deformation des Knochenimplantates muss
auf jeden Fall vermieden werden.

e Mehrmaliges Hin- und Herbiegen fihrt zur Ermidung oder zum Bruch des Knochenimplantates. Scharten und
Druckstellen vermindern die mechanische Festigkeit ebenfalls erheblich.

e Operationstechnik: maf3gebend sind die Regeln von &rztlicher Kunst und Wissenschaft sowie wissenschaftliche
Veroffentlichungen. Eine OP-Beschreibung kann nie vollstdndig sein und alle zu beachtenden Risiken und
Komplikationen beinhalten. Vor dem Eingriff muss sich der Chirurg mit den Implantaten, Instrumenten und
entsprechenden Techniken vertraut machen.

e Um eine liickenlose Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten, muss die Artikelnummer und Chargennummer (Lot-
Nummer) des verwendeten Knochenimplantates im OP-Bericht dokumentiert werden.

¢ Alle, im Zusammenhang mit dem Produkt, aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle miissen dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

54 POSTOPERATIVE RISIKEN

¢ Die Knochenimplantate kdnnen nie die vollstandige Last des behandelten Knochensegmentes tragen. Deshalb
muss der Arzt den Patienten tber die Belastungsgrenzen informieren und ein entsprechendes postoperatives
Verhalten verordnen.

e Eine frihe Gewichtsbelastung erhéht die Beanspruchung an das Implantat und kann zu Bruch, Verbiegen oder
Lockerung flihren. Bei Patienten, die starken Belastungen ausgesetzt sind oder die unter einer Verzdgerung der
Heilung oder des Zusammenwachsens des Knochens leiden, ist dies besonders zu beachten. Eine Belastung
kann in Betracht gezogen werden, wenn eine stabile Fraktur mit gutem Knochen/Knochen-Kontakt vorliegt. Volle
Gewichtsbelastung vor der vollkommenen Frakturheilung ist kontraindiziert.

e Postoperative Anweisungen an den Patienten, eine richtige Krankenpflege und regelméaRige medizinische
Kontrollen sind von grofRer Bedeutung.

55 ENTFERNUNG VON KNOCHENIMPLANTATEN

Die Drahtentfernung kann vorgenommen werden, wenn das Ziel der Operation erreicht ist, d.h. dass z.B. die Fraktur
verheilt ist. Sollten die Drahte sich lockern, so ist eine baldige Entfernung notwendig, da andernfalls die Drahte von
innen durch die Haut spiel3en, brechen oder wandern kénnen und dadurch Sehnen, Nerven und/oder GefalRe
schadigen. Bei zu langer Verweildauer im Korper kénnen die Drahte nur noch schwer oder gar nicht mehr entfernt
werden.

=» Die endgultige Entscheidung zur Entfernung des Knochenimplantates trifft der Chirurg.

Rev. 05 / ersetzt: Rev.04 Seite 11 von 17

TDO04-09 Gebrauchsanweisung Knochendrahte _,
geandert: 01.04.2025/TB



Gebrauchsanweisung == mp] @ A [T /\ _/m

fir Knochenimplantate (Risiko-Kl. 1lb) DEUTSCH c €
0297

Kirschner Bohrdraht, Steinmann Nagel, Knochendraht, Cerclagedraht INSTRUMENTE GMBH

6. AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION) VON PRODUKTEN

Das Personal sollte Uber diese Anweisung und Empfehlung Kenntnisse haben, um eine sichere und wirksame
Aufbereitung zu gewahrleisten und um Schaden oder Missbrauch an den Knochenimplantaten vorzubeugen.

6.1 ALLGEMEINE GRUNDLAGEN

Alle Knochenimplantate missen vor der Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt
insbesondere fiir die Verwendung nach der Auslieferung, da alle Knochenimplantate unsteril ausgeliefert werden
(Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung). Eine
wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Beachten Sie im Rahmen Ihrer Verantwortung fur die Sterilitat der Knochenimplantate bei der Anwendung,

- dass grundsétzlich nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fur die
Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden,

- dass die eingesetzten Gerate (RDG, Sterilisator, etc.) regelmafiig gewartet, Gberprift und kalibriert werden und

- dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Beachten Sie die in lhrem Land gultigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des
Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fur die unterschiedlichen Vorgaben (z.B. in Deutschland entsprechend
Anlage 7 der KRINKO RKI BfArM Empfehlung zur Aufbereitung) hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung
(nicht zutreffend fur USA).

Die Aufbereitung darf nur durch ausgebildetes Fachpersonal in der Zentralsterilisation der Klinik bzw. im
Aufbereitungsraum der Arztpraxis erfolgen. Klinik bzw. Arztpraxis sind auch fir die Auswahl und Anwendung der
erforderlichen Schutzausristung und Hygienemafinahmen verantwortlich.

Durch Verwendung nicht steriler / kontaminierter Implantate kann es zu Infektionen beim Patienten kommen.
Eventuell kommt es zu Komplikationen und Verzdgerung des Heilungsprozesses.

6.2 VORBEHANDLUNG AM GEBRAUCHSORT

N/A — die Knochenimplantate sind ausschlie3lich zum Einmalgebrauch (Single Use) vorgesehen. Von explantierten
Implantaten ist grobe Verschmutzung mit Einmal-/Papiertiichern zu entfernen. Weiteres Vorgehen siehe Kapitel 7.

Explantierte, verschmutzte Implantate durfen nicht in das Sterilisationstray gelegt werden, um eine
Kontamination des Inhalts des Sterilisationstrays zu vermeiden.

6.3 REINIGUNG UND DESINFEKTION

6.3.1 GRUNDLAGEN

Grindliches Reinigen vor der Desinfektion bzw. Sterilisation ist besonders wichtig. Ist ein Medizinprodukt nicht rein,
kann das Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren beeintrachtigt werden. Werden Medizinprodukte nicht korrekt
oder wirksam aufbereitet, besteht das Risiko der Ubertragung von infektiosen Agenzien. In dhnlicher Weise kénnen
andere Auswirkungen eintreten, z.B. Korrosion und/oder Fehlfunktion des Medizinprodukts.

Fiur die Reinigung und Desinfektion sollte nach Méglichkeit ein maschinelles Verfahren (RDG (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallbads —
sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfligbarkeit eines
maschinellen Verfahrens bzw. entsprechend landerspezifischer Anforderungen (z.B. in Deutschland fiir kritische B-
Produkte zwingend maschinelles Verfahren) eingesetzt werden.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittels ist darauf zu achten, dass

— dieses grundsatzlich fur die Reinigung von Implantaten aus Metallen geeignet ist
— das Reinigungsmittel fiir die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine Schaumentwicklung).

Die vom Hersteller des Reinigungs- bzw. Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspilung mussen unbedingt eingehalten werden.
Verwenden Sie nur frisch hergestellte Lésungen, nur steril oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie
endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water)2 und zum
Trocknen nur ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch und/oder gefilterte Luft.

Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberflachen, Gewinden, scharfen Kanten oder ahnlichem, an dem Partikel
vom Tuch hangen bleiben kénnen.

2 Sollten Sie unter dem Hintergrund nationaler Empfehlungen (z.B. in Deutschland KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) eine geringere Wasserqualitat als ausreichend erachten,
erfolgt dies in Ihrer alleinigen Verantwortung.

Rev. 05 / ersetzt: Rev.04 Seite 12 von 17

TDO04-09 Gebrauchsanweisung Knochendrahte _,
geandert: 01.04.2025/TB



Gebrauchsanweisung == mp] @ A [T /\ _m

fir Knochenimplantate (Risiko-Kl. 1lb) DEUTSCH c €
0297

Kirschner Bohrdraht, Steinmann Nagel, Knochendraht, Cerclagedraht INSTRUMENTE GMBH

6.3.2 MASCHINELLE REINIGUNG/DESINFEKTION (RDG (REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSGERAT))

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,

— dass das Gerat grundséatzlich den Anforderungen der Normenreihe DIN EN ISO 15883 entspricht und eine
geprifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-
Kennzeichnung

— dass ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion besteht
die Gefahr von Desinfektionsmittelriickstdénden auf den Produkten),

— dass das eingesetzte Programm fiir die Produkte geeignet ist und ausreichend Spilzyklen enthalt (mind. drei
abreichernde Schritte nach der Reinigung bzw. Neutralisation), um Detergentienrtickstdnde wirksam zu
verhindern),

— dass zum Nachspllen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25
Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water)! eingesetztwird,

— dass die zum Trocknen eingesetzte Luft fir medizinische Zwecke geeignet ist und

— dass das Gerat regelmaRig tberprift und gewartet wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

— dass dieses grundsatzlich fur die Reinigung von Medizinprodukten aus Metallen geeignet ist,

— dass - sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit
geprifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-
Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

— dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompatibel sind (siehe Kapitel 6.9 ,Material-bestandigkeit’).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und

Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspilung mussen unbedingt eingehalten werden.

Ablauf:

1. Legen Sie die Produkte in einem geeigneten Reinigungssieb/-wagen in das RDG ein. Achten Sie dabei darauf,
dass die Produkte sich nicht berthren.

2. SchlieBen Sie das Gerat und starten das Programm:
Empfohlene Parameter:

Programmschritt Medium / Konzentration Temperatur Einwirkzeit
Vorspllen Stadtwasser Nicht temperiert =1 min
(Einstellung 10°C)
Reinigen Vorgabe des Reinigungs- 55°C = 5 min (bzw. Vorgabe des
mittelherstellers Reinigungsmittelherstellers
Neutralisieren (optional) Vorgabe des Reinigungs- Nicht temperiert =2 min
mittelherstellers (Einstellung 10°C)
Nachspulen Stadtwasser Nicht temperiert =1 min
(Einstellung 10°C)
Thermische Desinfektion N/A AO-Wert = 3000 (bei alteren Geraten — mind. 5 min
bei 90 °C/194 °F)
Trocknen N/A 100°C 25 min

3. Entnehmen Sie die Produkte nach Programmende.
4. Kontrollieren und verpacken Sie die Produkte mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel 6.4ff
,Kontrolle‘, Wartung* und ,Verpackung®), ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort.

Der Nachweis der grundséatzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion
wurde durch ein unabhéngiges, behdrdlich akkreditiertes und anerkanntes Priflabor unter Verwendung des RDGs
G 7836 CD (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) und des Vorreinigungs- und
Reinigungsmittels Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht.

6.3.3 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist darauf zu achten,
— dass diese grundsatzlich fur die Reinigung bzw. Desinfektion von Medizinprodukten aus Metallen geeignet sind,
— dass das Reinigungsmittel fuir die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine Schaumentwicklung),
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— dass ein Desinfektionsmittel mit gepruifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/
Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel
kompatibel ist und

— dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompatibel sind (siehe Kapitel 6.9 ,Material-bestandigkeit’).

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten nach Moglichkeit nur in Fallen von sehr geringer Kontamination

(keine sichtbaren Verunreinigungen) eingesetzt werden.

Bei der manuellen Reinigung, Desinfektion mit einer mdglichen Verletzungs- und Infektionsgefahr missen

MalRnahmen des Arbeitsschutzes (z. B. Schutzkleidung, Schutzbrille, Handschuhe; Raumluftfilterung) entsprechend

nationaler Vorgaben (z.B. in Deutschland TRBA 250) beachtet werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und

Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspilung missen unbedingt eingehalten werden.

Verwenden Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie

endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water)3

Verwenden Sie zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch und/oder gefilterte Luft. Die

Verwendung von medizinischer Druckluft wird empfohlen.

Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberflachen, Gewinden, scharfen Kanten oder ahnlichem, an dem Partikel
vom Tuch héngen bleiben kénnen

Ablauf Reinigung:

1. Bereiten Sie die Reinigungslésung entsprechend den Anweisungen des Herstellers zu

2. Legen Sie die Produkte fir die vorgegebene Einwirkzeit (= 20 min) in ein ausreichend grofes Reinigungsbad (z.B.
in ein Ultraschallbad, das nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei
darauf, dass die Produkte sich nicht bertihren. Unterstiitzen Sie die Reinigung durch vollstdndiges Abbursten aller
Oberflachen mit einer weichen Burste

3. Entnehmen Sie die Produkte anschlie3end dem Reinigungsbad und spulen Sie diese griindlich (= 1 min) unter
flieBendem Leitungswasser nach.

4. Kontrollieren Sie die Produkte (siehe Kapitel 6.4 ,Kontrolle'). Bei sichtbaren Schmutzriickstdnden sind die
vorgenannten Schritte zu wiederholen.

Ablauf Desinfektion:

5. Bereiten Sie die Desinfektionsldsung entsprechend den Anweisungen des Herstellers in einem Ultraschallbad zu.

6. Legen Sie die gereinigten und kontrollierten Produkte fur die vorgegebene Einwirkzeit (geméafl? Angaben des
Herstellers) in das Bad, so dass die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte
sich nicht berthren.

7. Starten Sie nach der Einwirkzeit den Ultraschall (= 5 min)

8. Entnehmen Sie die Produkte anschlieend dem Desinfektionsbad und spilen Sie diese grindlich (= 1 min) unter
flieBendem Leitungswasser nach.

9. Trocknen Sie die Produkte mit einem fusselfreien Tuch und/oder gefilterte Luft (siehe oben).

10.Verpacken Sie die Produkte mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel 6.6 ,Verpackung®), ggf. nach
zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion

wurde durch ein unabhangiges, behdrdlich akkreditiertes und anerkanntes Priflabor unter Verwendung des

Vorreinigungs- und Reinigungsmittels Cidezyme/Enzol und des Desinfektionsmittels Cidex OPA (Johnson & Johnson

GmbH, Norderstedt) erbracht.

6.4 KONTROLLE

Prufen Sie alle Produkte nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, beschédigte Oberflachen,
Absplitterungen, Verschmutzungen sowie Verfarbungen und sondern Sie betroffene Produkte aus. Bei optischer
Kontrolle (normaler oder auf normal korrigierter Sehkraft) dirfen keine Verschmutzungen (z. B. Verkrustungen,
Belage) erkennbar sein. Noch verschmutzte Produkte miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden. Eine sichere
Sterilisation erfolgt nur bei sauberen Medizinprodukten.

6.5 WARTUNG
Keine Wartungerforderlich

3 Sollten Sie unter dem Hintergrund nationaler Empfehlungen (z.B. in Deutschland KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) eine geringere Wasserqualitat als ausreichend erachten,
erfolgt dies in Ihrer alleinigen Verantwortung
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6.6 VERPACKUNG
Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Produkte in das zugehorige Sterilisationstray ein.

Verpacken Sie die Produkte bzw. die Sterilisationstrays in Sterilisationscontainer bzw. sehr grof3e Produkte in

Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden Anforderungen entsprechen

(Material/Prozess):

— DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fur USA: FDA-Clearance)

— fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 138 °C (280 °F) ausreichende
Dampfdurchlassigkeit)

— ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

— regelmafiige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer)

— ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des Sterilisationscontainers darf nicht Gberschritten
werden.

6.7 STERILISATION
Knochen- und Cerclagedrahte: Kabelbinder, die die Rollen bzw. die Drahte zusammenhalten, miissen vor der
Sterilisation entfernt werden

Fur die Sterilisation wird das nachfolgend aufgefiihrte Sterilisationsverfahren empfohlen. Das Blitzsterilisations-

verfahren ist grundsatzlich nicht zuldassig. Verwenden Sie aufllerdem keine Heil3luftsterilisation, keine

Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine Plasmasterilisation.

Dampfsterilisation

— Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 / DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 (fur USA: FDA-Clearance)

— entsprechend DIN EN I1SO 17665 validiert (giltige 1Q/OQ (Kommissionierung) und produktspezifische
Leistungsbeurteilung (PQ))

— fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichender Produkttrocknung®

— Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur):

Land fraktioniertes Vakuumverfahren

Deutschland mind. 5 min®bei 134 °C (273 °F)

mind. 4 min bei 132 °C (270 °F),

USA Trocknungszeit mind. 20 min®

mind. 5 min®bei 134 °C (273 °F)
Frankreich wenn fiir Prioneninaktivierung gefordert:
Sterilisationszeit 18 min

andere Lander | mind. 5 min®bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

— maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F); zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein
unabhéangiges, behdrdlich akkreditiertes und anerkanntes Priflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators HST
6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens erbracht.
Hierbei wurden typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben beschriebene Verfahren
bericksichtigt.

6.8 TRANSPORT UND LAGERUNG

Transport und Lagerung dirfen die Eigenschaften des aufbereiteten Medizinproduktes nicht nachteilig beeinflussen.
Bei der Lagerung von aufbereiteten Medizinprodukten sind die Angaben des Herstellers des Medizinproduktes und
des Herstellers des Verpackungsmaterials zu beriicksichtigen (MPBetreibV). Aufbereitete Medizinprodukte, die steril
zur Anwendung kommen, brauchen stets eine Verpackung und sind staubgeschiitzt, sauber, trocken und frei von
Ungeziefer bei Raumtemperatur zu lagern.

Die Lagerdauer ist abhéangig von der Qualitdt des Verpackungsmaterials, der Dichtigkeit der Siegelndhte und den
Lagerbedingungen

“mind. drei Vakuumschritte

5 Die tatséchlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und —dichte, Sterilisatorzustand,
...) und muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten Trocknungszeiten von 20 min nicht unterschritten werden.

Shzw. verlangerte Sterilisationszeit (z.B. 18 min) fur die Prionenaktivierung entsprechend nationaler Vorgaben (nicht relevant fiir USA)
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6.9 MATERIALBESTANDIGKEIT

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende Bestandteile nicht

enthalten sind:

— organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zulassiger pH-Wert5,5)

— Laugen/starke Laugen (neutral/enzymatischer (max. zulassiger pH-Wert 8,5) oder alkalischer Reiniger (max.
zuléssiger pH-Wert 11)

— organische Lésungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

— Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

— Halogene (Chlor, Jod, Brom)

— aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Reinigen Sie alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer nie mit Metallbiirsten oder Stahlwolle.

Alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer durfen nur Temperaturen nicht héher als 134 °C (273
°F) ausgesetzt werden.

6.10 WIEDERVERWENDBARKEIT / LEBENSDAUER

Die Knochenimplantate der Firma REDA Instrumente GmbH, werden als ,Single use® (,Einmalprodukt®) in Verkehr
gebracht.

Knochenimplantate sind ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Produkte fur den einmaligen
Gebrauch dirfen nicht wiederverwendet werden, da sie gemalf ihrer Auslegung nach der ersten Verwendung nicht
mehr bestimmungsgeman funktionieren.

Bei mehrfacher Verwendung des Knochenimplantates kann es durch Abnutzung oder Biegung zu Uberbelastung
und Brechen des Implantates kommen.

Wenn das Knochenimplantat nach der Aufbereitung nicht verwendet wird, kann es wieder eingelagert und bei
erneuter Anforderung wiederaufbereitet werden. Die Angabe des Herstelldatums steht auf dem Produktetikett.

Die Lebensdauer ist auf maximal 2 Jahre Anwendungszeit (Implantationszeit der Knochendrahte) konzipiert.

Die langere Anwendung nach 2 Jahren liegt in Verantwortung des Anwenders / Arztes und ist AuRerhalb

der Anwendungs- Lebensdauer!
7. ENTSORGUNG UND RUCKSENDUNGEN

Abgelaufene oder explantierte Knochenimplantate miissen der krankenhaus- / praxiseigenen Entsorgung zugefihrt
werden. Zur Vorbeugung vor Infektionen und mikrobiologischen Gefahren miissen die Produkte, die entsorgt werden
sollen, den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen.

Reklamierte, gebrauchte Knochenimplantate missen vor der Ricksendung ebenfalls den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen und als ,hygienisch unbedenklich® gekennzeichnet werden. Der
Ruckversand ist in geeigneter und sicherer Verpackung durchzufiihren.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der

zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
Bei der Entsorgung von Knochenimplantaten besteht Verletzungsgefahr fur Patient, Anwender und
Dritte durch die spitze Enden der Drahte! Bakterien, Viren/Parasiten kénnten in den Kdrper eindringen.

8. BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Produkt wird unsteril ausgeliefert DII Gebrauchsanweisung beachten

Achtung, Hinweise beachten ® Nur zum einmaligen Gebrauch

C € 0297

LOT Chargennummer / LOT-Nummer Europaisches Freiverkehrszeichen
mit Nummer der Benannten Stelle

REF Artikel- bzw. Bestellnummer

Mengenangabe in der Verpackung

e

Hersteller Herstellungsdatum

Trocken lagern Medical Device (Medizinprodukt)

Y.
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9. MITGELTENDE NORMEN / LEITFADEN

» AKI Leitfaden ,Instrumentenaufbereitung richtig gemacht*

= Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®

(Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM))

= DIN EN 285 Dampf-GroR3-Sterilisatoren

= DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

= DIN EN ISO 15883-1-3 Reinigungs-Desinfektionsgerate

= DIN EN 868 Verpackungsmaterial

= DIN EN ISO 17664 Sterilisation — Information des Herstellers

= MDR 2017/745 Kapitel 111/23 ff Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

10. HERSTELLER

Reda Instrumente GmbH Tel.: +49 (0) 7462/9445 0
u Gansacker 34 Fax: +49 (0) 7462/9445 20

78532 Tuttlingen Email: info@reda-instrumente.de

Germany Internet: www.reda-instrument.de

SRN: DE-MF-000005592

LN

INSTRUMENTE GMBH

REDA Instrumente GmbH Ubernimmt keine Haftung,
wenn gegen diese Gebrauchsanweisung verstof3en wird.
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