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HERSTELLER

Digimed Medizintechnik
KreutzerstraRe 1 CM F-System
78573 Wurmlingen / Deutschland

Telefon: 07461 /9101172 ‘ WICHTIGE PRODUKTINFORMATION VOR
Telefax: 07461 /9101172 | | : | JEDER KLINISCHEN ANWENDUNG BITTE

) ) - SORGFALTIG LESEN!
EMail: info@digi-med.de C E
Internet: www.digi-med.de ® 0483

SRN-Nummer: DE-MF-000007328

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 moglichst gering zu halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig zu lesen und
zu beachten.

Achtung
& Bitte lesen Sie die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung aufmerksam.
UnsachgemalRe Handhabung und Pflege, sowie zweckentfremdeter Gebrauch kbnnen zu
vorzeitigem Verschleild oder Risiken flr Patienten und Anwender fihren. 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:

System:

System @ 1.2 mm
System @ 1.6 mm
System @ 2.0 mm
System @ 2,3 mm
System @ 2,7 mm
IMF Fixation System
PIN-Fixation System

2 ZWECKBESTIMMUNG / INDIKATION / WERKSTOFF

2.1 Zweckbestimmung

Implantate fir die Fixierung von Knochentransplantaten und Knochenersatzmaterialien bei der
Rekonstruktion bzw. Osteosynthese von Kiefer- und Gesichtsknochen sowie fir die Stabilisierung und
starre Fixierung bei kraniomaxillofazialen Frakturen.
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2.2 Indikationen
2.2.1 CMF System Platten, Schrauben, Meshes

2.2.1.1 System 1.2
Trauma
- Schadelgewolbefrakturen
- Orbitarandfrakturen
- Stirnhohlenfrakturen
- Naso-orbital-ethmoidale Frakturen

Rekonstruktion knécherner Defekte und Deformationen

- Schéadelgewdlbe

- Fixierung von Knochentransplantaten
- Orbitalregion

- Jochbeinregion

- Dentoalveolarer Bereich

2.2.1.2 System1.6/1.7
Trauma
- Schadelgewolbefrakturen
- Orbitarandfrakturen
- Stirnhohlenfrakturen
- Naso-orbital-ethmoidale Frakturen
- Osteotomiefixierung Le Fort |, Il, IlI

Rekonstruktion kndcherner Defekte und Deformationen

- Schadelgewolbe

- Fixierung von Knochentransplantaten
- Orbitalregion

- Jochbeinregion

- Dentoalveolarer Bereich

- Genioplastische Fixierung

2.2.1.3 System 2.0
Trauma
- Kraniofaziale Frakturen
- Orthognathisches Mittelgesicht/Unterkiefer
- Sagittal gespaltene Osteotomiefixierung
- Osteosynthese von Unterkieferfrakturen
- Schraubenosteosynthese

Rekonstruktion kndcherner Defekte und Deformationen

- Fixierung von Knochentransplantaten
- Genioplastische Fixierung

2.2.1.4 System 2.3
- Fixierung der sagittalen Split-Osteotomie

- Einfache, mehrfache Trimmerfrakturen Unterkiefer
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2.2.15 System 2.7

- Fixierung mikrovaskularer Transplantate in, Rekonstruktion nach Resektion

- Unterkiefer Frakturfixierung

- Kontinuitatsfehlertberbrickung nach Resektion eines Tumors, Osteomyelitis oder
Osteoradionekrose und die Fixierung von mikrovaskuldren oder nichtvaskularisierten
Transplantaten

- Kontinuitatsdefekttberbrickung zur sekundaren Rekonstruktion

- Briche oder damit verbundene Defekte mit schwerem Trauma

2.2.2 IMF Fixation System

Vorlbergehende, perioperative Stabilisierung der Okklusion bei Erwachsenen.

- Einfache, nicht disolizierte Frakturen des Unter- oder Oberkiefers
- Orthognatische Eingriffe
- Temporare Anwendung wahrend der Knochenheilung

2.2.3  PIN-System

- Knochenregeneration (Knochenaufbau, Kieferkamm)

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 CMF System Platten, Schrauben, Meshes

Die Implantate von Digimed Medizintechnik sollten bei Zutreffen der folgend aufgefihrten
Bestimmungen nicht verwendet werden:

- Nicht reponierbare und stabilisierbare Frakturen (ausgenommen Rekonstruktionsplatten).

- Frakturen eines stark atrophischen Unterkiefers.

- Patienten mit manifester Infektion.

- Patienten mit Metallallergien und Fremdkorperempfindlichkeit.

- Schwerwiegend nicht konforme Patienten mit psychischen oder neurologischen
Erkrankungen, die nicht willens oder nicht in der Lage sind, die Anweisungen zur
postoperativen Pflege zu befolgen.

- Patienten mit eingeschrankter Blutversorgung oder unzureichender Knochenqualitat oder -
quantitat.

- Patienten mit instabilen kérperlichen und/oder geistigen Gesundheitszustanden.

- Unterkieferrekonstruktionen mit den Systemen 1.2 /1.6-1.7 / 2.0

2.3.2 IMF Fixation System

Sekundare Rekonstruktionen mit dem System 2.0 IMF-Fixation System
- Komplexe und/oder dislozierte Frakturen
- Unstabile, segmentierte Zahnreihen
- Kombinierte Unter- und Oberkieferfrakturen
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233

PIN-System

Absolute Kontraindikationen

Starke Raucher

Unzureichendes vitales Empfangerbett / Knochenqualitét. Es wird auf die Notwendigkeit einer
sorgfaltigen Abwagung des Einsatzes durch den Chirurgen hingewiesen.

Nicht abgeschlossenes dentoalveoldres Wachstum (Ausnahme: Félle bei denen kein
dentoalveolares Wachstum zu erwarten ist, z.B. ektodermale Dysplasie)

Akute Infektionen im oder nahe des zu augmentierenden Bereichs sowie lokale pathologische
Prozesse (z.B. Symptome wie Fieber, lokale Entziindungen, Abzesse)

Relative Kontraindikationen

Starke Raucher

Materialunvertraglichkeit

Drogen / Alkoholmissbrauch

Fehlende Mitarbeit des Patienten

Psychischer Zustand, welcher zum Nichtbefolgen der arztlichen Anordnung fihren kann
Hochgradig atrophierter Kiefer

2.4 Unerwinschte Nebenwirkungen / Komplikationen / Risiken

A

In vielen Féllen werden Komplikationen durch den chirurgischen Eingriff anstatt durch
das Implantat verursacht.

Verletzung von Nerven, GefaRen und Organen

Osteoporose, eingeschrdnkte oder fehlende Revaskularisierung, Knochenresorption oder
schlechte Knochenneubildung kann zu Lockerung, Verbiegen, Riss oder Bruch des Implantats
fUhren; darUber hinaus ist ein vorzeitiger Fixierungsverlust mit dem Knochen maglich, so dass
Knochenfragmente nicht zusammenwachsen konnen.

Schleimhaut oder Gewebereaktion

Hautausschlag

Losen des Implantates aufgrund ungentgender, nicht fachgemaler Befestigung

mogliche Nerv- oder BlutgefaRschadigungen als Folge des chirurgischen Eingriffs

Verstarkte Bindegewebsreaktion im Frakturbereich durch instabile Trimmerfrakturen.
Verzdgerte, ungentigende oder fehlende knécherne Durchbauung der Fraktur kann zum
Implantat Versagen fihren.

Metalluberempfindlichkeitsreaktionen bei Patienten nach Einsetzen von Implantaten sind nur
selten berichtet worden.

Malunion

Pseudarthrosen

Implantat verliert postoperativ seine Funktion

Ausbleiben der Heilung

Speichelfistel

Folgende Nebenwirkungen kénnen nach der Implantation auftreten:

Exposition von Meshes, Pins, Platten und / oder Schrauben

sofortige oder verspéatete Infektion (tief und/oder oberflachlich)

erhodhte Reaktion des fibrosen Gewebes um die Frakturstelle aufgrund instabiler zerkleinerter
Frakturen
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A

2.5

Folgende Nebenwirkungen kénnen nach der Implantation zum Knochenaufbau
auftreten:

Schraubenlockerung

prolongierte postoperative Schmerzen
Transplantatverlust

Schraubenbruch

Dehiszenz des Weichgewebes
Knochenverlust

Infektionen

Nervbeschadigungen

Im Zuge der Marktbeobachtung konnten weitere potentielle Komplikationen /
Nebenwirkungen identifiziert werden:

Bruch der Implantate

Deformation der Produkte

Ausbleiben der Heilung

Migration der Produkte

Infektionen z.B. durch Materialunvertraglichkeiten

Dehiszenz des Weichgewebes

Scharfe Kanten am Gerat

Formfehler (Herstellungsfehler)

Verpackungsfehler bzw. Kennzeichnungsfehler (falsche Informationen zum Produkt)

Warnhinweise

Die Schrauben durfen nur mit den entsprechend zugehdrigen Instrumenten verwendet
werden:

Implantation: Schraubendreher Digimed Medizintechnik siehe Kapitel Kombination
Explantation: Schraubendreher Digimed Medizintechnik siehe Kapitel Kombination

Stellen Sie sicher, dass die Schrauben im jeweiligen Instrument festsitzt. Achten Sie bei der
Implantation auf einen ausreichend axialen Druck Uber den Schrauben. Andernfalls besteht
die Gefahr einer mechanischen Beschadigung.

zu starkes Biegen kann zu einer Schadigung der Implantate und oder vorzeitigem Versagen der
Platten und Meshes fihren.

Biegen in anatomischer Position ist erlaubt, ein mehrmaliges Rickbiegen ist untersagt.
mehrfaches Biegen kann zu einer Schadigung der Implantate und oder vorzeitigem Versagen
der Platten und Meshes flihren

eine unzureichende Anpassung der Implantate an die &rtliche Situation kann zu verzégertem,
unzureichendem Halt fihren

Eine Wiederverwendung von Implantaten ist absolut untersagt (Einmalverwendung).

® Nicht wiederverwenden

Nicht beachten der Einschrankung (Einmalprodukt) kann schwerwiegende Folgen fir den
Patienten haben z.B.

1. Implantatversagen (z.B. Bruch)
2. Ausbleiben der Heilung
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2.6 Einschrankungen

Die Produktgruppe PGO1 CMF System sind nicht dazu bestimmt, am zentralen Nerven-
/Kreislaufsystem eingesetzt zu werden.

2.7 Patientenpopulation

Keine bestimmten Patientenpopulationen. Die Produkte sind unter Berlcksichtigung der
Zweckbestimmung, der Indikationen und Kontraindikationen sowie unter Bericksichtigung der
Anatomie und des Gesundheitszustands des Patienten zu verwenden. Der behandelnde Arzt, Chirurg
entscheidet je nach Sachlage.

2.8 Anwender und Anwendungsfeld

Die Produkte werden von Fachérzten in der Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie verwendet.

Der behandelnde Chirurg tragt die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, fir 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.

2.9 Klinische Nutzen

Der klinische Nutzen der Produktgruppe PG0O2 CM-System ist, wenn gemals dieser
Gebrauchsanweisung und empfohlen Techniken verwendet, die Stabilisierung, Rekonstruktion von
Knochensegmenten, Membranen im kraniofazialen Bereich. Die Produktgruppe PGO1 CMF System
erleichtern die Heilung und stellen die anatomischen Beziehungen und Funktionseigenschaften wieder
her.

2.10 Leistungsmerkmale

Digimed Medizintechnik hat die Leistung und Sicherheit der Produkte PGO1 CMF System bewiesen und
dass es sich um ein dem Stand der Technik entsprechendes Medizinprodukt fiir die Mund-Kiefer-
Gesichtschirurgie zur Stabilisierung, Rekonstruktion von Knochensegmenten handelt, wenn es
entsprechend der Gebrauchsanweisung und Kennzeichnung verwendet wird.

2.11 Werkstoff

Implantate aus Titan nach:

- Titan Grade 5 - ELI (Ti6AI4V) gem. ASTM F136 oder ISO 5832-3
- Titan Grade 2 gem. ASTM F67 oder 5832-2

Die Oberflache dieser Implantate ist chemisch passiv, nicht magnetisch. Diese Implantate kbnnen mit
dem genormten Werkstoff deren Zusammensetzung innerhalb der Norm festgelegten Richtanalyse
nach der oben aufgefihrten Tabelle und den geforderten Spezifikationen kombiniert werden. Diese
Werkstoffe aus Titan sind biokompatibel und verhindern in seinen Eigenschaften sogenannte Chrom-
Nickel-Allergien!
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2.12 Achtung

& Instrumente und insbesondere Implantate, dirfen nur von Personen eingesetzt werden,
die speziell daflir ausgebildet oder eingewiesen sind. Zur Applikation und Explantation
der Pins miissen 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 Képer des
Patienten, kann nach Bewertung des Arztes in alleiniger Verantwortung durch den Arzt
entscheiden werden,

3 MRT HINWEISE

Die Digimed Medizintechnik ist Hersteller von orthopadischen Implantaten aus Titan und
Titanlegierungen. Diese Art von nicht-ferromagnetischem Material stellt bei der Untersuchung mit
Magnetresonanztomographie (MRT) bei sachgerechter Handhabung keine Gefahr fir den Patienten
dar.

Verschiedene Studien und Testberichte haben gezeigt, dass diese Titanlegierung nach ISO ISO 5832-3
und 1SO5832-2 sicher in einer MRT-Umgebung verwendet werden kann und als "MRI Conditional"
nach ASTM F2503 betrachtet werden kann. MRI Conditional ist definiert als ein Gegenstand, der
nachweislich keine bekannten Gefahren in einer spezifischen MRT-Umgebung mit spezifizierten
Anwendungsbedingungen darstellt (ASTM F2503, 3.1.9).

VorsichtsmalRnahmen: Die oben erwdhnte Aussage stltzt sich auf nichtklinische Tests. Der
tatsachliche Temperaturanstieg des Patienten hangt von einer Vielzahl von Faktoren ab, die Uber den
SAR-Wert und den Zeitpunkt der Hochfrequenz-Anwendung hinausgehen. Es wird daher empfohlen,
den folgenden Punkten besondere Aufmerksamkeit zu widmen:

- Es wird empfohlen, Patienten, die sich einem MRT-Scan unterziehen, griindlich auf
wahrgenommene Temperatur- und/oder Schmerzempfindungen zu tberwachen.

- Patienten mit beeintrachtigter Thermoregulation oder Temperaturempfindung sollten von
MRT-Scanverfahren ausgeschlossen werden.

- Generell wird empfohlen, bei Vorhandensein von leitfahigen Implantaten ein MRT-System mit
niedriger Feldstarke zu verwenden. Die verwendete spezifische Absorptionsrate (SAR) sollte so
weit wie moglich reduziert werden.

- Die Verwendung des Beliiftungssystems kann weiter dazu beitragen, den Temperaturanstieg
im Korper zu reduzieren.

Die Implantate bestehen aus einem Titan, das nicht magnetisch ist. Aus diesem Grund wurden die
Systeme nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der Magnetresonanzumgebung
getestet. Die Sicherheit dieser Systeme in der Magnetresonanzumgebung ist unbekannt.

Beachten Sie, dass - MRI-Techniken in Form von speziellen Spin-Echo-Sequenzen wie VAT, SEMAC

(SEMAC-VAT - 2D), MSVAT-SPACE (3D) und MAVRIC verwendet werden sollten, um die Bildqualitat zu
optimieren und Artefakte zu minimieren.
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4 POSTOPERATIVE VERSORGUNG

Postoperative Immobilisierung ist nicht erforderlich. Aktive Mobilisierung so bald vertraglich einleiten.

5 LEBENSDAUER / EXPLANTATION

5.1 Lebensdauer

Eine Haltbarkeitsangabe oder Funktionseinschrankung fir unsteril gelieferte Implantate nach der
Herstellung, wenn sie ordnungsgemal’ gelagert werden, wird nicht gegeben. Die Produkte sind fur den
Einmalgebrauch bestimmt, single use und zur Langzeitimplantation ausgelegt.

5.2 Explantation

5.2.1 CMF-System

Nach 6 bis 12 Monaten kénnen die CMF-Systeme gewdhnlich entfernt werden, vorausgesetzt um die
Frakturstelle wird eine vollstandige Knochenneubildung nachgewiesen. Die Knochenheilungsdauer ist
insbesondere vom Alter und Knochenqualitdt des Patienten abhdngig. Die Materialentfernung der
Blockaugmentate hat friihestens 3 Monate und spatestens 6 Monate nach einer
Beckenkammaugmentation stattzufinden. Bei den IMF Fixation System kann nach 5-7 Tagen bei
storungsfreier Okklusion die Explantation erfolgen. Generell entscheidet der behandelnde
Arzt/Chirurg zusammen mit dem Patienten, wann und ob eine Explantation erfolgen muss. Die
Implantate sind zur Langzeitimplantation ausgelegt.

6 ANWENDUNGS- & SICHERHEITSHINWEISE

iﬂf Die Produkte sind vor dem Einsatz auf Defekte, Risse, Kerben oder andere Schaden zu
prifen. Beschadigte Produkte missen aussortiert werden.
‘ Die Produkte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und mussen vor der ersten
Anwendung durch den Anwender komplett gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

6.1 OP-Techniken

Es geltenden die jeweiligen anerkannten OP-Techniken. Der Chirurg hat sich gemal} den anerkannten
OP-Techniken weiterzubilden. Fir die OP-Technik im CMF-Bereich kann die Fachliteratur Manual of
Internal Fixation in the Cranio-Facial Skeleton AO Publishing [ISBN 978-3-642-63732-2] herangezogen
werden.

7 PATIENTENVERHALTEN

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

8 KORREKTE AUASWAHL DER IMPLANTATE

Die Wahl der Implantate erfolgt unter Bericksichtigung der patientenspezifischen Eigenschaften, wie
Art der Fraktur / Verletzung bzw. Notwendigkeit des Knochenaufbaus und dem Zustand des
Knochenmaterials des Patienten. Die Implantationsmethode ist entsprechend dem Stand der
Wissenschaft in diesem Gebiet zu wahlen. Fehler in der Auswahl des Implantates kénnen zu
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vorzeitigem klinischem Implantatversagen fihren. Die Verwendung der richtigen Komponenten
ermoglicht 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 die Implantate fur die voriibergehende Anwendung
konzipiert. Aufgrund der Verwendung von Reintitan und Titanlegierungen ist jedoch auch ein Belassen
im operierten Bereich moglich. Diese Bewertung liegt jedoch in der alleinigen Verantwortung des
Arztes.

9 KOMBINATIONSPRODUKTE & ZUBEHOR
9.1 Werkzeuge

Plattenschneideinstrumente dienen zum Teilen oder Kiirzen von Platten im Bereich der Stege. Beim
Schneiden ist darauf zu achten, dass die abgeschnittenen Teile nicht wegschleudern, daher beim
Schneiden nicht auf Personen richten und wahrend des Schneidvorganges evtl. abdecken. Das zu
verwendende Plattenteil muss nach dem Schneiden entgratet werden, um Reibzustdnde am Gewebe
zu vermeiden.

Bohrer/ Bohrhilfen: Immer den kirzest moglichen Bohrer verwenden, um den bestmoglichen
Rundlauf sicherzustellen. Es sollte kontrolliert werden, ob Bohreranschluss und Bohrgerat kompatibel
sind. Grundsétzlich nur mit Bohrbuchse oder dhnlichem und mit Geschwindigkeiten von <= 1000 U/
min arbeiten. Beim Bohren fir ausreichend Kihlung mit NaCl sorgen, um die Warmebelastung fir den
Knochen zu minimieren. Nur so kann das Risiko fir eine Knochendemineralisierung minimiert werden.
Der Hersteller empfiehlt die einmalige Anwendung von Bohrern. Tiefenmesser: Messung der
Schraubenldange mit der Implantat Platte. Der auf dem Tiefenmesser angezeigte Wert entspricht der
Schraubenlange wie sie auf der Verpackung angegeben ist.

9.2 Farbkodierung der Schrauben & Bohrer

Die Identifikation der Schrauben und Bohrer erfolgt Gber eine Farbcodierung, die das System anzeigt.
Folgende Farbcodes entsprechen demselben Durchmesser:

Blau System @ 1.2 mm
Grin System @ 1.6 mm
Gold System @ 2.0 mm
Violett System @ 2,3 mm
Gold System @ 2,7 mm

9.3 Instrumente zur Einbringung und Explantation

# Spiralbohrer @ 1,0 mm fir System @ 1,2 mm # Schraubendreher 95-120-72

# Spiralbohrer @ 1,3 mm fir System @ 1,7 mm # Schraubendreher 95-120-81

# Spiralbohrer @ 1,5 mm fur System @ 2,0 mm # Schraubendreher 95-120-13

# Spiralbohrer @ 1,8 mm fur System @ 2,3 mm # Schraubendreher 95-120-25

# Spiralbohrer @ 2,0 mm fur System @ 2,7 mm # Schraubendreher 95-120-25

A Die Implantate der Digimed Medizintechnik dirfen auf keinen Fall mit Produkten,
Komponenten und Instrumenten anderer Hersteller kombiniert werden. Kombinationen
mit Produkten anderer Hersteller kénnen das Ergebnis des Eingriffs negativ beeinflussen
und sind nicht zulassig, da die eingesetzten Komponenten ggf. nicht aufeinander
abgestimmt sein kénnten. Es wird empfohlen bei der Anwendung ausschliefSlich
Instrumentarium und Zubehor der Fa. Digimed Medizintechnik einzusetzen.
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9.4 Knochenersatzmaterial

Far die Knochenblocktechnik missen dem Stand der Technik autogenes Material eingesetzt werden.
Autogenes Knochenaufbaumaterial (Eigenknochen), wird aus dem eigenen Knochen hergestellt, der
irgendwo anders im Kérper entnommen wird. Der Knochen kommt typischerweise vom Kinn, vom
Kiefer, vom Unterschenkelknochen, von der Hifte oder vom Schadel. Autogenes
Knochenaufbaumaterial ist insofern vorteilhaft, dass das Material lebender Knochen ist, was bedeutet,
dass er lebende zelluldre Elemente enthalt, die das Knochenwachstum verstarken, auerdem ist die
Gefahr der AbtoRreaktionen sehr gering.

9.5 IMF Fixation System

Die IMF-Schrauben kénnen mit handelsiblichen Bindedrédhten / Cerclagedrahten mit Implantat
Qualitdt und passender CE-Kennzeichnung mit anderen Herstellern kombiniert werden. Der Hersteller
bietet verschiede GroRen der Bindedrahte / Cerclagedrahte an, die als Handelswaren vertrieben
werden.
Kombination:
Die Schrauben werden mit Bindedraht / Cerclagedraht in Kombination angewandt:

Durchmesser Draht: @ 0,4, 0,5, 0,6 mm Draht

Material: 1.4441 Draht

9.6 Pins Fixation System

Das PIN-System kann mit einem Titan Mesh angewendet werden.
K e e -
- D S K -
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L ".".."’..".’."‘0.'..‘0’..’¢.¢"‘¢0"‘."’.”’.”‘
f.".......‘...‘..’.f.’.....‘.‘.......f.‘.f.‘.‘.....‘...‘.
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oS te e taga ettt e se e tateta e e e tutetutateTeteTelels
S S
o0 XX I - 9 5 - 2 9 1 - 5 3
r ..’.’...’...........’.....’. ...’.....’...’.’. ... ......
S S SO
¢ n e e el e e e e el e e e
S - 95-291-54
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Maschenweite: min. @ 1 mm - 95-291-55
Mesh Plattenstarke: 0,21mm bis 0,3 mm - 95-291-56

10 AUSSCHLUSS DER WIEDERVERWENDBARKEIT

® Einmal inserierte Implantate dirfen auf gar keinen Fall wiederverwendet werden. Die
Produkte sind ausschlieBlich fur den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht beachten der
Einschréankung (Einmalprodukt) kann schwerwiegende Folgen fur den Patienten haben
- Versagen des Implants (z.B. Bruch)
- Ausbleiben der Heilung

11 WIEDERAUFBEREITUNG

Grundsatzlich dirfen Implantate selbst nur einmal eingesetzt werden. Sobald ein Einsatz
abgeschlossen ist, darf das Implantat nicht noch einmal verwendet werden.

Werden Implantate zur Anwendung aufbereitet und nicht klinisch verwendet, also nicht implantiert
und nicht im OP-Bereich kontaminiert mit z.B. Blut, Gewebe (Kontakt mit Patienten), diirfen diese
grundsatzlich nach erneuter Aufbereitung und Sterilisation weiterverwendet werden. Dies gilt
allerdings nicht,
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v"wenn sich die Farbanodisierung (Farbkodierung) der Implantate derart verandert hat, dass
eine korrekte Zuordnung zu den entsprechenden Bohrern nicht mehr gewahrleistet ist.

In Ordnung Nicht in Ordnung
Nach einer Behandlung eines mit der Creutzfeldt-lakob-Krankheit infizierten Patienten, darf das
Zubehor sowie die Instrumente zur Einbringung / Verwendung nicht wiederverwendet und auch nicht
wiederaufbereitet werden. Die Produkte sind zu entsorgen.

12 VORBEREITUNG UND TRANSPORT

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

Transport der Implantate / Instrumente in einem geschlossenen Behaltnis zum Aufbereitungsort, um
Beschadigungen der Implantate / Instrumente und eine Kontamination der Umwelt zu vermeiden.

13 REINIGUNG & DESINFEKTION
13.1 Grundlagen

Far die Reinigung und Desinfektion sollte nach Mdéglichkeit 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
landerspezifischen Anforderungen (z.B. in Deutschland fir kritisch B-Produkte zwingend maschinelles
Verfahren) eingesetzt werden. Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufihren.

13.2 Vorbehandlung

Die Implantate kdnnen unter der Wasseroberflache (Leitungswasser) geblrstet werden bis sie optisch
sauber sind.

13.3 Allgemeines zu Maschinellen Reinigung/Desinfektion mit einem (RDG)

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,

- dass der RDG grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-
Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

- dass nach Moglichkeit ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000
oder — bei dlteren Geraten — mind. 5 min bei 90 °C/194 °F) eingesetzt wird (bei chemischer
Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den Produkten),

- dass das eingesetzte Programm flr die Produkte geeignet ist und ausreichende Spllzyklen enthélt
(mind. drei abreichernde Schritte nach der Reinigung (bzw. Neutralisation, wenn angewandt) oder
Leitwertsteuerung empfohlen, um Detergentienriickstdnde wirksam zu verhindern)),

- dass zum Nachspulen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes
(max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water) eingesetzt
wird,

2.2_IFU_CMF_PGO1_Rev_03_DE.docx Rev_03/01.01.2023 Seite 13 von 17



2.2 IFU_PGO1 _DE
PGO1 CMF System

- dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und

- dass der RDG regelmalig gewartet, Uberprift und kalibriert wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsatzlich fur die Reinigung von invasiven Medizinprodukten aus Metallen und

Kunststoffen 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

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspilung missen unbedingt eingehalten

werden.

Ablauf:

1. Legen Sie die Produkte in das RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht

berthren.

2. Starten Sie das Programm.
3. Entnehmen Sie die Produkte nach Programmende dem RDG.

4. Kontrollieren und verpacken Sie die Produkte moéglichst umgehend nach der Entnahme.

13.4 Reinigung & Desinfektion

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und
Desinfektion wurde durch ein unabhangiges, behordlich akkreditiertes und anerkanntes Priflabor
unter Verwendung des Reinigungsmittels Neodisher Mediclean Forte 0,4 % (v/v) erbracht. Hierbei
wurde das unten beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

Reinigung
Schritt Parameter
Vorspllen Spultemperatur Kaltes Wasser
Einwirkzeit 60 s
Reinigen Reinigungstemperatur 55°
Einwirkzeit 600 s
Reinigungsmittel Neodischer Medclean Forte
Konzentration 0,70 %
Nachspiilen Spultemperatur Kaltes VE-Wasser
Einwirkzeit 120s
Desinfektion
Schritt Parameter
Thermische Desinfektion Desinfektionstemperatur 93° C (Ao 3000)
Einwirkzeit 300 s
Trocknen Trocknungstemperatur 100° C
Trocknungszeit 20 min
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14 FUNKTIONSPRUFUNG UND VERPACKUNG

Die Produkte missen nach der Aufbereitung und vor der Sterilisation auf Sauberkeit und
Funktionsfahigkeit gepriift 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 grofRe
Produkte in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden
Anforderungen entsprechen (Material/Prozess):
v" DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fiir USA: FDA-Clearance)
v" fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 137 °C (280 °F)
ausreichende Dampfdurchlassigkeit)
v"ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen
v" regelmaRige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer)
v" Ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des Sterilisationscontainers darf nicht
Uberschritten werden

15 STERILISATION

Far die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere
Sterilisationsverfahren sind nicht zulassig.

15.1 Dampfsterilisation:

Sterilisation der Produkte anhand fraktioniertem Vor-Vakuum-Verfahren (gem. DIN EN ISO 17665-1)
unter Bertcksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen. 3 Vorvakuumphasen mit mindestens
60 Millibar Druck Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von mindestens 134°C; max. 137°C
Klrzeste Haltezeit: 5 min Trockenzeit: mindestens 10 min.

Es ist die Pflicht des Anwenders sicherzustellen, dass der Aufbereitungsprozess, einschlieRlich
Ressourcen, Material und Personal, geeignet ist um die erforderlichen Ergebnisse zu erreichen. Der
Stand der Technik und nationale Gesetze verlangen das befolgen validierter Prozesse.

16 LAGERUNG

Lagerung der Implantate in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung. Eine
Haltbarkeitsangabe oder Funktionseinschrankung fur unsteril gelieferte Implantate nach der
Herstellung, wenn sie ordnungsgemall gelagert werden, wird nicht gegeben.

17 REPARATUREN & SERVICE

Fiihren Sie eigenstandig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfir ist
ausschlieRlich 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.

18 HANDHABUNG

Die Systemkomponenten missen sorgfaltig gehandhabt und gelagert werden. Beschadigungen oder
Kratzer kdnnen am Implantat die Festigkeit und die Ermidungsresistenz des Produktes wesentlich
beeintrachtigen.
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19 ENTSORGUNG

Die Entsorgung der Produkte, des Verpackungsmaterials sowie des Zubehors ist gemal den national
geltenden Vorschriften und Gesetze durchzufiihren. Eine spezifische Anweisung hierfir wird durch
den Hersteller nicht vorgenommen.

20 HAFTUNGSAUSSCHLUSSE & GARANTIE

Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor der Auslieferung einer
Qualitatskontrolle unterzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten, wenden Sie sich an unseren Service.
Wir kdnnen aber keine Gewahrleistung Gbernehmen, dass die Produkte fir den jeweiligen Eingriff
geeignet sind. Dies muss der Anwender selbst bestimmen. Wir kdnnen keine Haftung fiir zufallige oder
sich ergebende Schaden Ubernehmen.

Jegliche Produkthaftung erlischt,

- bei Beschadigungen durch unsachgemale Lagerung, Handhabung, Reinigung und / oder
Sterilisation

- beifehlerhafter Reinigung und Sterilisation

- bei Nichtbeachtung dieser Gebrauchshinweise

DIE Digimed Medizintechnik UBERNIMMT KEINE HAFTUNG, WENN NACHWEISLICH GEGEN DIESE
GEBRAUCHSANWEISUNG VERSTOSSEN WURDE.

21 INFORMATIONEN

21.1 Rickverfolgbarkeit von Chargen

Die EN ISO 13485 fordert zur Gewahrleistung der Rickverfolgbarkeit von Implantaten von allen am
Vertrieb beteiligten Parteien eine Riickverfolgbarkeit der Chargen:

Kapitel 7.5.3.2. Besondere Anforderungen flr aktive implantierbare Medizinprodukte und
implantierbare Medizinprodukte

Bei der Festlegung der Aufzeichnungen fir die Rickverfolgbarkeit muss die Organisation alle
verwendeten Bauteile und Materialien sowie Bedingungen der Arbeitsumgebung einbeziehen, wenn
diese dazu fihren kdnnten, dass das Medizinprodukt seine festgelegten Anforderungen nicht erfillt.
Die Organisation muss fordern, dass ihre Beauftragten oder Vertriebsmitarbeiter im Hinblick auf die
Ruckverfolgbarkeit Aufzeichnungen tber die Auslieferung von Medizinprodukten fihren und dass
solche Aufzeichnungen fir die Einsichtnahme zur Verfligung stehen.

Es missen Aufzeichnungen Gber Namen und Anschrift des Empfangers der Versandverpackung
gefihrt werden.

Aufgrund des geringen Durchmessers der Implantate erfolgt keine Direktmarkierung auf dem Produkt.
Zum Zwecke der Riickverfolgbarkeit ist vom Anwender sicherzustellen, dass das Produktetikett in der
Patientenakte hinterlegt wird.

21.2 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 aufgefihrt
werden. Der Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung liegt aktuell vor und wird von Digimed
Medizintechnik aktuell gehalten.
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21.3 Schwerwiegende Vorfille

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller
und der zustandigen 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 kénnen.

Die betroffenen Produkte sind auszusondern, aufzubereiten und mussen zur Untersuchung an den
Hersteller eingesendet werden. lhr betreuender Fachhandler kann lhnen dabei gerne behilflich sein.
Nach Eingang Ihrer Meldung werden wir Sie in einem angemessenen Zeitrahmen Uber die weiteren
erforderlichen MaRnahmen informieren.

21.4 Implantationsausweis Artikel 18 der MDR 207/745

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

22 SYMBOLERKLARUNGEN

Die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle gilt ausschlieflich fur die
implantierbaren Produkte.

M Hersteller I:E:I Gebrauchsanweisung beachten
. c 6 CE-Kennzeichnung mit Nummer der
Unsteril 0483 Benannten Stelle
® Nicht wiederverwenden LOT| Chargenbezeichnung
A Achtung Bestellnummer
Medizinprodukt Ronwy  Nur fur Fachkreise USA
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