HIPP medical AG - Anwendung und Pflege . DE
Implantate: KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE

Wichtige Informationen fiir den Anwender / behandelnden Arzt

A Diese Gebrauchsanweisung enthalt fiir die Operation wichtige Warn- und Vorsichtshinweise.
Die Gebrauchsanweisung muss dem Anwender und dem Klinikpersonal jederzeit zugénglich
gemacht werden.

A Lesen Sie diese Anweisung vollstandig und verwenden Sie die Produkte nur wenn Sie
diese Anleitung verstanden haben.

A Anwender / behandelnder Arzt miissen mit der anzuwendenden Operationstechnik vertraut
sein.
HIPP medical AG kann nicht haftbar gemacht werden fiir Komplikationen, die aufgrund des
Gebrauchs der Produkte entstanden sind, die auRerhalb der Kontrolle, eingeschlossen aber
nicht nur beschrankt auf Produktauswahl und Abweichungen in der Anwendung / Hand-
habung und der Operationstechnik, von HIPP medical AG liegen.

Zweckbestimmung / Klinischer Nutzen

o Temporéare Repostions- und Fiihrungsdrahte fiir die OP

e Geschlossene Reposition und Fixierung von Frakturen, Osteotomien und Fusionen der oberen
und unteren Extremitaten

Das Ziel der Behandlung von Osteosynthesen und Fixierungen mit KIRSCHNERDRAHTE UND

FUHRUNGSDRAHTE ist:

o Erreichen einer stabilen Fixierung von Knochenfragmenten bei einer Fraktur, Fusion oder Osteo-
tomie, um eine friihzeitige Mobilisierung unter Belastung zu erméglichen.

o Wiederherstellung der korrekten Ausrichtung von Knochenfragmenten und -teilen zur Vermeidung
von Fehlstellungen, Verkiirzungen und Rotationsfehlern.

Indikationen

Die spezifischen Indikationen umfassen

© Reposition und Fixierung von metaphyséren Frakturen

o Diaphysare Frakturen und Verrenkungen der Hand- und Fuknochen (oft als CRIF (closed reduction
and internal fixation) durch transkutane Insertion)

e temporare Arthrodese von kleinen Gelenken

e tempordre intraoperative Fixation von Bruchfragmenten

Die Verwendung von KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTEN bei der Frakturversorgung,

Fusionen, Osteotomien und Rekonstruktionen an den Extremitaten setzt die folgenden, allgemeinen

Indikationen voraus:

e Patient ist in einem guten Zustand

e Guter neurovaskuldrer Zustand

o Ausreichende Hautabdeckung

e Gute Knochensubstanz fiir die Implantate

e QOperative Nachbehandlung ist mdglich

 Patient ist kooperativ

Kontraindikation

o Alle begleitenden Erkrankungen, welche die Fixation oder den Erfolg des Eingriffes gefahrden/
beeintréchtigen kdnnen.

e Schlechte Knochensubstanz/ -struktur welche die sichere Fixation der Implantate gefahrden
oder beeintréchtigen

e Schwerwiegende muskulare, neurologische oder vaskulare Krankheiten, welche den Erfolg des
Eingriffes / Operation gefahrden oder beeintrachtigen

e Allergiepatienten die durch die entsprechenden Materialen, die im Implantat verwendet werden,
zu allergischen Schock/Weichteilreaktionen neigen.

o Akute oder chronische, lokale oder systematische Infektionen.

e Entziindungen

o Nikotinkonsum, welcher den Erfolg des Eingriffes / Operation durch eine verzogerte Knochen- /
Wundheilung gefahrden kénnen.

e Physisch oder psychisch instabiler Patient

o Mdglichkeit der konservativen Behandlung

e Patient im Wachstum mit offener Epiphyse

o Patient mit hohem Aktivitatslevel

Intraoperative Phase

Die KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTEN diirfen nicht mit Gegenstanden in Beriihrung

kommen, die ihre Oberflache beschadigen konnten. Sie diirfen nicht mechanisch bearbeitet oder

anderweitig verandert werden, es sei denn, die Konstruktion und die Operationstechnik sehen
dies ausdriicklich vor. In diesem Fall muss die Veranderung mit den entsprechenden Instrumenten
gemal den Referenzen durchgefiihrt werden.

Die mechanische Bearbeitung von KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTEN durch den An-

wender beinhaltet mehrere wichtige Schritte und Techniken, um eine Beschédigung des Produktes

zu vermeiden und eine optimale Fixierung und Heilung der Fraktur zu gewahrleisten:

e Anpassen der Lange: KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE konnen vor der Verwendung
auf die gewlinschte Lange zugeschnitten werden. Dies muss mit speziellen Drahtschneidern
erfolgen.

* Biegen und Verformen: Je nach Art und Lage des Bruches kann es notwendig sein, die KIRSCHNER-
DRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE zu biegen oder zu formen, um eine optimale Stabilitat zu
erreichen. Dies muss manuell oder mit speziellen Instrumenten erfolgen.

Wenn die KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE mit der nétigen Sorgfalt gebogen werden

mit der notigen Sorgfalt gebogen werden, wird das Implantat nicht beschadigt. Eine extreme

Verformung des Implantats muss unbedingt vermieden werden.

Fir die Sterilitat der modifizierten KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE ist der
Anwender verantwortlich.

A Es ist 4uBerst wichtig, die HIPP medical KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE
richtig zu behandeln. Ist eine Verformung des Implantats notwendig, sollten (ibermaRiges
Biegen, Biegen gegen die urspriingliche Form, Kerben oder Kratzen vermieden werden.
Derartige Manipulationen kdnnen in Verbindung mit unsachgeméRem Gebrauch zu Defekten
an der Oberflache und/oder zu einer Strukturveranderung des Materials fiihren, was letzt-
endlich zum Versagen des Produkts fiihrt.

Wiederholtes Hin- und Herbiegen fihrt zur Ermiidung oder zum Bruch des Implantats. Auch Kerben

und Druckstellen verringern die mechanische Festigkeit des Implantats erheblich.

Postoperative Versorgung

A Der Arzt sollte den Patienten ber die Belastungsgrenzen seines Implantats informieren
und Anweisungen zum postoperativen Verhalten und schrittweisen Belastungsaufbau geben.
Wird dies unterlassen, kann es zu Fehlstellungen, verzdgerter Knochenheilung, Implantat-
versagen, Infektionen, Thrombophlebitis und/oder Wundhdmatomen kommen.

A Die endgliltige Entscheidung tiber den Zeitpunkt der Entnahme des Implantats obliegt dem
behandelnden Arzt. Es wird empfohlen — sofern fir den einzelnen Patienten moglich und
anwendbar — die Fixierungsprodukte nach dem vollstandigen Abschluss des Heilungspro-
zesses zu entfernen. Dies gilt besonders bei jungen und aktiven Patienten. Das Risiko von
negativen Beeintrachtigungen wie eine sekundare Infektion, Allergien, Materialermiidungs-
briichen, Implantatversagen und oder beeintréchtigte Blutzirkulation nimmt mit der Dauer
des Implantats im Korper zu.

Kompatibilitat

A Fiir die Anwendung von HIPP medical Produkten ist deren Kompatibilitat gewahrleistet.
Die Verwendung von HIPP medical Produkten zusammen mit Produkten anderer Hersteller

wird wegen den nicht aufeinander abgestimmten Designs, Materialien, Mechaniken und
Konstruktionen nicht empfohlen.

Warnhinweise

Folgende Risiken und Nebenwirkungen sind bisher bei der Behandlung mit KIRSCHNER DRAHTE

UND FUHRUNGSDRAHTE bekannt:

e Knochenbruch / Refraktur

e Unzureichende Knochenheilung (verzégerte Heilung / Nichtheilung / Fehlheilung)

e |nfektionskrankheiten (Nadelstichstelleninfektion / Osteomyelitis)

e Postoperative Wundkomplikationen

e Entziindungen / Uberempfindlichkeitsreaktionen

o Neurovaskuldre Beeintrachtigung (Nervenverletzung / Nervenlasion / GefaRverletzung / Ischémie)

e \Weichteilverletzung (tendon rupture)

o Avaskulare Nekrose (Osteonekrose)

e Schmerzen (postoperative Schmerzen)

o Kosmetische Komplikationen (Narbenbildung / Hautnekrosen)

e Unbeweglichkeit der Gelenke (Steifheit)

o \lerschiebung / Instabilitat der Hardware (Migration / Freilegung von Metallteilen / Implantat-

lockerung)

e \ersagen von chirurgischen Ablaufen

e Implantatversagen (Briiche / Kerben und Druckstellen)

e \erletzung durch Nadelstich

A Bei dem HIPP medical KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE handelt es sich um
ein Einmalprodukt. Es darf nicht wiederverwendet werden.

Die HIPP medical KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE sind auf dem Etikett mit
dem Symbal @ gekennzeichnet.

A KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE, die mit Knochengewebe, Weichteilgewebe,
Blut, Synovialflissigkeit und Haut in Bertihrung gekommen sind diirfen nicht wiederver-
wendet werden und miissen vom Klinikpersonal nach den Richtlinien der Entsorgung von
kontaminierten Produkten entsorgt werden. Kontaminationsriickstande auf den Implanta-
ten kénnen zu Verletzungen oder Infektionen beim Patienten oder beim Anwender fiihren.

A Bereits implantierte KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE dirfen nicht wieder-
verwendet werden, da die Risiken von Materialermtidungsschaden und Infektionen sehr
grof sind. HIPP medical AG tbernimmt hier keine Haftung im Falle einer Nichtbeachtung.

A KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE sollten nur entgegengenommen werden,
wenn Verpackung und Kennzeichnung unbeschadigt sind.

A KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE diirfen nicht eingesetzt werden, wenn eine
Beschadigung wahrend des Einsatzes oder der Implantierung festgestellt worden ist.

Bei der Auswahl des Patienten sollten die unter ,Indikationen” und ,Kontraindikation”
beschriebenen Faktoren berticksichtigt werden.

VorsichtsmaBnahmen

A Der Patient sollte fur die Dauer, in der er das Implantat im Kérper hat, in regelmaRigen
Abstanden auf Infektionen getestet werden.

A Die KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE sind fiir den temporaren Gebrauch ent-
wickelt worden und sollten nach erfolgter Heilung entfernt werden.

A Die Verwendung von KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE in einer MRT-Umgebung
birgt verschiedene Risiken, es sei denn, das Implantat ist als ,MR-sicher” oder , MR-bedingt”
gekennzeichnet. Dazu gehoren unter anderem:

Empfohlene Temperatur: 134°C

Haltedauer: min. 5 Minuten

Fraktionieren / Vorvakuum = ja (Minimum 2 Vorvakuumstufen)
Trocknen: min. 10 Minuten

é Die Angaben (Gebrauchsanweisung) des Sterilisatorenherstellers sind zu beachten.

é Produkte auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Symbole fiir Gebrauchsanweisung und Verpackung / Etikett

e \Warmeentwicklung und/oder Migration des Implantats Symbol | Erléuterung Symbol | Erléuterung
o Artefakte, die durch das Implantat verursacht werden. . |
Die Implantate von HIPP medical AG sind nicht auf MRT-Kompatibilitét getestet. I:B:I Gebrauchsanweisung beachten A Achtung!
Materialeigenschaften d Hersteller ] | Herstellungsdatum
Die HIPP medical KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE werden aus folgendem Material - ol
hergestellt Medizinprodukt Artikel-Nummer
Material Materialspezifikation | Standard Chargenbezeichnung UDI Code
Implantatstahl 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN IS0 5832-1 Produkt wird steril geliefert A i 1 aeli
p [STERILE]R| (Strahlensterilisiert @ Produkt wird unsteril geliefert
Chemische Zusammensetzung gemal EN 1SO 5832-1: Einfaches Sterilbarrieresystem
= mit innenliegender Schutzver- E Verwendbar bis
Element Massenanteil % packung
Kohlenstoff max. 0,030 ® Nur zum Einmalgebrauch Menge
Silicium max. 1,0 - - - -
@ Bei beschadigter Verpackung _/\k Vor Hitze und direkter
Mangan max. 2,0 Produkt nicht verwenden & | Sonneneinstrahlung schiitzen
Phosphor max. 0,025 20 [ Tom L
peraturbegrenzung
Schwefel max. 0,010 m/ﬂ/ (+15 bis + 30 °C) T Trocken aufbewahren
Stickstoff max. 0,10 c E CE Kennzeichnung
Chrom 17,0 bis 19,0 455 | und Kennnummer
Molybdéan 2,25 bis 3,00 L
- - agerung
Nickel 13.0bis 150 Sterile Instrumente in der Sterilgut Verpackung in einem geschlossenen Schrank, geschiitzt vor
Kupfer max. 0,50 Staub, Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen lagern. Temperaturbereich fiir die Lagerung:
Eisen Rest +15°C bis +30°C.

Einmalprodukte

Die HIPP medical KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE sind auf dem Etikett dem

Symbol @ gekennzeichnet. Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Produkte diirfen nicht wieder-

verwendet werden (siehe Symbolerklarung).

A Die Wiederverwendung oder klinische Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation)

von Einmalprodukten kann die strukturelle Integritdt des Produkts beeintréchtigen und/
oder zu Produktversagen fiihren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des Patienten
zur Folge haben. Des Weiteren erhght die Wiederverwendung oder klinische Aufbereitung
von Einmalprodukten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimiibertragung von Patienten
zu Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten
oder Anwenders fiihren.
HIPP medical rét von der klinischen Aufbereitung verunreinigter IRSCHNERDRAHTE UND
FUHRUNGSDRAHTE ab. Durch Knochengewebe, Weichteilgewebe, Blut, Synovialfliissig-
keit und Haut verunreinigte HIPP medical Produkte sollten unter keinen Umsténden wie-
deverwendet werden und sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften
der Klinik zu entsorgen. Selbst wenn Komponenten nach dem Gebrauch &uRerlich intakt
erscheinen, kénnen kleinere Mangel und nicht sichtbare Materialschaden eine Material-
ermiidung bewirken.

Auslieferung

Die KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE werden sowoh! steril als auch unsteril geliefert.

Sterile Produkte sind auf dem Etikett mit dem Symbol senEn] nsterile mit gekennzeichnet.

A Vor der Verwendung steriler Produkte stets das Verfallsdatum g kontrollieren. Sterile
Produkte nicht tiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

A Vor Verwendung die Integritét der Sterilverpackung iberprifen. @ Bei beschadigter
Verpackung Produkt nicht verwenden

A Steril gelieferte KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE kinnen entsprechend nach-
folgender Vorgabe wiederaufbereitet werden, falls diese bei der Operation unsteril werden
und noch nicht modifiziert wurden, noch nicht implantiert waren und nicht mit Knochen-
gewebe, Weichteilgewebe, Blut, Synovialflissigkeit und Haut in Bertihrung gekommen sind.

A Unsterile KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE miissen vor dem operativen
Gebrauch gereinigt und dampfsterilisiert werden. Vor der Reinigung ist die Originalver-
packung vollstandig zu entfernen. Vor der Dampfsterilisation die Produkte in ein validiertes
Verpackungssystem (Sterilisationsvlies oder Sterilisationscontainer) verpacken.

Reinigung

1. Allgemeine Hinweise

A Der maschinellen Aufbereitung mit thermischer Desinfektion und der anschliefenden
Dampfsterilisation ist bei thermostabilen Medizinprodukten der Vorzug vor anderen Ver-
fahren zu geben.

2. Vorbereitende MaBnahmen

A Die Verpackung der Implantate muss vor dem Reinigen, Sterilisieren und Operieren sorgfaltig
und komplett entfernt werden. Niemals im Sterilisator mit der Verpackung sterilisieren.

A Die KIRSCHNERDRAHTE UND FUHRUNGSDRAHTE sind in einer geeigneten Siebschale zu
platzieren.

3. Manuelle Reinigungsmethode fiir Implantate.
Eine manuelle Reinigung ist nicht vorgesehen.

4. Maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerit (RDG
Validiertes Verfahren: Thermodesinfektor

Nachfolgend sind die Mindestzyklusparameter aufgefiihrt:

Schritt Temperatur [°C] | Zeit[min] | Reinigungsmittel
Vorspiilen Stadtwasser (kalt) |1 -
Reinigung 55+5 5 Alkalischer Reiniger z.B. Neodis-

her® MediClean forte 0,5%-ig

Neutralisation VE-Wasser (kalt) |2 Neutralisationsmittels auf Sdure-
basis z.B. Neodisher® Z 0,1%-ig

Zwischen-Spiilung VE-Wasser (kalt) |1 -

Thermische Desinfektion | 90 (A0 3000) 5 -

Trocknung 60+5 30 -

A Es sollten nur RDGs verwendet werden, die den generellen Anforderungen an die Reinigungs-
und Desinfektionsgerate (RDG, Teil 1 der EN ISO 15883 beschrieben) entsprechen.
A Bei der maschinellen Aufbereitung sind einige Punkte besonders zu beachten:

e \oraussetzung fiir eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die richtige
spiilgerechte Beladung von Siebschalen, Einsatzen, Halterungen etc.
Die Siebschalen diirfen nicht tiberladen sein, damit die Instrumente gut umspiilt werden.
GroRflachige Instrumente miissen so auf die Siebschale gelegt werden, dass sie nicht
durch ,Spiilschatten” die Reinigung anderer Instrumente behindern.

e |nstrumente mit Hohlrdumen miissen auch innen vollstandig gespiilt werden. Hierzu
sind besondere, auf das Instrumentarium abgestimmte Einsatze mit Spiilvorrichtungen
zu verwenden.

e Die Instrumente missen entsprechend ihrer mechanischen Empfindlichkeit so abgelegt
bzw. gelagert werden, dass eine Beschadigung ausgeschlossen ist.

e Das Spiilgut ist sofort nach der Beendigung des Programms aus der Maschine zu ent-
nehmen, da bei Verbleib in der geschlossenen Maschine durch Restfeuchtigkeit Korrosion
auftreten kann.

A Um ein optimales Reinigungsergebnis zu erzielen, sind Prozessparameter wie Dosiermenge
und Dosiertemperatur nach Angaben des Reinigerherstellers festzulegen.

Nach der Reinigung sind die Instrumente visuell auf Sauberkeit zu prifen. Instrumente,
die nicht sauber geworden sind, miissen einer erneuten Reinigung zugefiihrt werden (ggf.
erneute manuelle Vorreinigung).

Wenn erhdhte Chlorid-Konzentrationen im Wasser vorliegen, kann am Instrumentarium Loch-
korrosion und Spannungsrisskorrosion auftreten. Durch Verwendung alkalischer Reiniger oder
dem Einsatz von vollentsalztem Wasser kdnnen derartige Korrosionen minimiert werden.
Verpackung
Nach der Reinigung und Desinfektion miissen die Instrumente in eine fiir die Sterilisation geeignete
Verpackung nach EN ISO 11607 tberfiihrt werden. Bei der Verpackung ist darauf zu achten, dass
die Versiegelung der Verpackung nicht unter Spannung steht.
(Dampf-)Sterilisation (Empfohlenes Verfahren)
Verpacken Sie jedes Produkt in eine Verpackung, die fiir die Sterilisation geeignet ist.
Empfohlene Sterilisationsmethode: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vakuum

Die Lagerdauer nicht steriler Produkte ist nicht begrenzt. Die Produkte sind aus nicht abbaubarem

Material gefertigt, sodass durch eine Lagerung unter den empfohlenen Bedingungen kein Stabilitéts-

verlust zu befirchten ist.

A Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Sterile Produkte sind mit dem Symbol gekenn-
zeichnet

Verhalten bei schwerwiegenden Vorféllen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller
und der zusténdigen nationalen Behorde zu melden.

Garantieerklarung

Die HIPP medical AG ist nur dafiir verantwortlich, dass jedes einzelne Produkt mit gréRtmaglicher
Sorgfalt hergestellt, inspiziert und verpackt wurde. Da HIPP medical AG keinen Einfluss und keine
Kontrolle tiber Indikationen und/oder Anwendungen hat, kann HIPP medical AG auch nicht fir
Komplikationen oder das Fehlschlagen einer Anwendung verantwortlich gemacht werden. HIPP
medical AG Einzelprodukte und Sets sind untereinander kompatibel. Trotzdem ist der Anwender
aufgefordert, vor der Verwendung die Kompatibilitat der Produkte untereinander sicherzustellen.
Dies gilt besonders dann, wenn der Anwender HIPP medical AG Produkte im Zusammenhang mit
Produkten anderer Hersteller verwendet. Mitarbeiter von HIPP medical AG sind nicht autorisiert,
die vorgenannten Bedingungen abzuandern oder die Haftung zu erweitern oder zuséatzliche produkt-
bezogene Verpflichtungen einzugehen.

Literatur
Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht” AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)

JAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” RKI (Robert Koch
Institut)

Hinweis: Ein Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung ist unter folgendem Link erhaltlich:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hinweis: Der SSCP kann zusatzlich auf der Website der HIPP medical AG www.hipp-medical.com
unter den Downloads abgerufen werden.

Fir weitere Informationen und Hilfe kontaktieren Sie bitte:

HIPP

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Deutschland

c €0483

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

T: +49.7463.99.5167.0 FB291_07-DE 1 02/2025

HIPP medical AG: Application and care EN

Implants: KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES

Important information for the user / treating physician
é These instructions for use contain important warnings and cautions for operation. The
instructions for use must be made available to the user and clinic staff at all times.

é Read these instructions completely and use the products only if you have understood these
instructions.

A The user / attending physician must be familiar with the surgical technique to be used.
HIPP medical AG cannot be held liable for complications arising from the use of the products
that are beyond the control of HIPP medical AG, including but not limited to product selection
and deviations in application / handling and surgical technique.

Intended Use / Clinical Benefit

e Temporary reposition and guide wires for surgery

e (Closed Reposition and fixation of fractures, osteotomies, and fusions of the upper and lower
extremities.

The aim of treating osteosyntheses and fixations with KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES is:

e Achieve stable fixation of bone fragments in a fracture, fusion, or osteotomy to allow early
weight-bearing mobilization.

e Restore correct alignment of bone fragments and parts to prevent malalignment, shortening
and rotational errors.

Indications

Specific indications include

e Reduction and fixation of metaphyseal fractures

e Diaphyseal fractures and dislocations of the hand and foot bones (often referred to as CRIF
[closed reduction and internal fixation] by transcutaneous insertion)

e Temporary arthrodesis of small joints

e Temporary intraoperative fixation of fracture fragments

The use of KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES in fracture treatment, fusions, osteotomies,

and reconstructions of the extremities requires the following general conditions:

e Patient is in a good condition

® (Good neurovascular condition

e Sufficient skin coverage

® (Good bone substance for the implants

e Surgical aftercare is possible

o Patient is cooperative

Contraindications

e All concomitant diseases that may endanger/ interfere with the fixation or the success of the
surgery.

e Poor bone substance / structure which endangers or has a negative effect on the secure fixation
of the implants.

e Serious muscular, neurological, or vascular diseases that endanger or have a negative effect on
the success of the procedure / surgery.

e Patients with allergies susceptible to allergic shock / soft tissue reactions because of the material
used in the implant.

e Acute or chronic, local, or systematic infections.

e Inflammations

e Smoking which can endanger the success of the procedure / surgery by delaying bone / wound
healing.

® Physically or mentally unstable patients

e QOption of conservative treatment

e Growing Patient with open epiphysis

e Patient with high level activity

Intraoperative phase

The KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES must not come into contact with objects that could

damage their surface. They must not be mechanically processed or otherwise modified unless the

design and surgical technique explicitly provide for this. In this case, the madification must be

carried out with the appropriate instruments in accordance with the references.

The mechanical processing of KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES by the user involves several

important steps and techniques to avoid damaging the product, to ensure optimal fixation and

healing of the fracture:

e Adjusting the length: KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES can be cut to the required length
before use. This must be done with special wire cutters.

e Bending and shaping: Depending on the type and location of the fracture, it may be necessary
to bend or shape the KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES to achieve optimal stability. This
must be done manually or with special instruments.

If the KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES are bent with the necessary care, the implant will
not be damaged. Extreme deformation of the implant must be avoided at all costs.
A The user is responsible for sterility of the modified KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES.

& It is extremely important to handle the HIPP medical KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES
correctly. If shaping of the implant is necessary, excessive bending, bending against the
original shape, notching, or scratching should be avoided. Such manipulations combined
with improper use can lead to defects on the surface and/or a structural change in the
material, ultimately resulting in product failure.
Repeated bending back and forth will cause fatigue or breakage of the implant. Notches
and pressure points also significantly reduce the mechanical strength of the implant.

Post-operative care

A The physician should inform the patient about the load limits of his or her implant and
provide instructions for post-operative behaviour, and gradual load build-up. Failure to do
so may result in malpositioning, delayed bone healing, implant failure, infection, thrombo-
phlebitis and/or wound hematoma.

A The final decision on when to remove the implant is the responsibility of the treating physician.
It is recommended - if possible and applicable for the individual patient - to remove the
fixation products after the healing process is fully completed. This is especially true with
young and active patients. The risk of adverse effects such as secondary infection, allergies,
material fatigue fractures, implant failure and/or impaired blood circulation increases with
the duration of the implant in the body.

Compatibility

& For the application of HIPP medical products, their compatibility is guaranteed.
The use of HIPP medical products together with products from other manufacturers is not
recommended, due to the mismatched designs, materials, mechanics and structures.

HIPP medical AG accepts no liability for any complications arising from the mixing of com-
ponents or the use of third-party instruments.

Warnings

The following risks and side effects are known so far for treatment with KIRSCHNER WIRES AND

GUIDE WIRES:

® Bone fracture / refracture

e |Improper bone healing (delayed union / non-union / malunion)

¢ nfection diseases (pin site infection / osteomyelitis)

e Postoperative wound complications

e [nflammation / hypersensitivity reaction

o Neurovascular compromise (nerve injury / nerve lesion / vascular injury / ischemia)

e Soft tissue injury (tendon rupture)

o Avascular necrosis (osteonecrosis)

e Pain (postoperative pain)

e Cosmetic complications (scarring / skin necrosis)

e Joint immobility (stiffness)

e Hardware displacement / instability (migration / exposure of metal ware / implant loosening)

e (Operation structure failure

e |mplant failure (breakage / notches and pressure points)

o Needle-stick injury

A HIPP medical KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES are single-use products. They must
not be reused.

HIPP medical KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES are marked on their labels with the

symbol @ .

KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES that have been in contact with bone tissue, soft

tissue, blood, synovial fluid, and skin must not be reused and must be disposed of by clinical

staff according to the guidelines for disposal of contaminated products. Contamination

residues on the implants can lead to injuries or infections in the patient or the user.

KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES that have already been implanted must not be

reused, since the risks of material fatigue damage and infection are very high. HIPP medical

assumes no liability here in the event of non-observance.

KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES should be accepted only if their packaging and

labeling are undamaged.

KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES must not be inserted if damage has been detected

during insertion or implantation.

When selecting a patient, the factors described under ,Indications” and “Contraindications”

should be considered.

>k B P

Precautions

The patient should be tested for infections at regular intervals for the duration that the
implant is in the body.

KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES are designed for temporary use and should be
removed once healing is complete.

The use of KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES in an MRI environment poses several
risks unless the implant is labeled ,MR safe” or ,MR conditional”. These include:

e Heat generation and/or migration of the implant

o Artifacts caused by the implant.

Implants of HIPP medical are not tested for MRI compatibility.
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Material properties

The HIPP medical KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES are manufactured from the following
material:

Delivery

KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES are supplied in both sterile and non-sterile states.

Sterile products are marked on their labels with the symbol , non-sterile with the symbol .

A Always check the expiration date 2 before using sterile products. Do not use sterile
products beyond the expiration date.

A Check the integrity of the sterile packaging prior to use. @ Do not use product if packaging
is damaged.

A KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES supplied in a sterile state can be reprocessed ac-
cording to the following specification if they become non-sterile during surgery and have
not yet been modified, have not yet been implanted and have not been in contact with bone
tissue, soft tissue, blood, synovial fluid, and skin.

A Non-sterile KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES must be cleaned, and steam sterilised
prior to operative use. Prior to cleaning, the original packaging is to be completely removed.
Prior to steam sterilisation, pack the products in a validated packaging system (sterilisation
wrap or sterilisation container).

Cleaning
1._General notes

Machine reprocessing with thermal disinfection and subsequent steam sterilisation should
be given preference over other methods for thermostable medical devices.

2. Preparatory measures
é The packaging of the implants must be carefully and completely removed prior to cleaning,
sterilising, and operating. Never sterilise in the steriliser with the packaging.
ﬁ KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES are to be placed in a suitable sieve tray.

3. Manual cleaning method for implants.
Manual cleaning is not intended.

4. Machine reprocessing in the washer-disinfector (WD)
Validated procedure: Thermodisinfector
The minimum cycle parameters are listed below:

Step Temperature [°C] | Time Cleaning agent
[min]
Pre-rinse Municipal water | 1 -
(cold)
Cleaning 55+5 5 Alkaline cleaner, for example

Neodisher® MediClean forte,
0.5%

Neutralisation Demineralised 2 Acid-based neutralising agent, for
water (cold) example Neodisher® 7 0.1%
Intermediate rinsing Demineralised 1 -
water (cold)
Thermal disinfection 90 (A0 3000) 5 -
Drying 60+5 30 -

A Only WDs that comply with the general requirements for washer-disinfectars (WDs, described

in part 1 of EN ISO 15883) should be used.

A There are a number of points that require special attention during mechanical reprocessing:
o Aprerequisite for effective machine reprocessing is the correct rinsing-compatible loading

of sieve trays, inserts, holders, etc.

e The sieve trays must not be overloaded, so that the instruments are well rinsed.

e |arge-area instruments must be placed on the sieve tray in such a manner that they do
not obstruct the cleaning of other instruments due to ,shadowing”.

e |nstruments with cavities must also be completely rinsed on the inside. Special inserts
with rinsing devices adapted to the instruments must be used for this purpose.

o The instruments must be deposited or stored according to their mechanical sensitivity in
such a manner that damage can be ruled out.

o The items to be washed must be removed from the machine immediately after the program
has ended, since corrosion can occur due to residual moisture if they remain in the
closed machine.

A In order to achieve an optimum cleaning result, process parameters such as dosing quantity
and dosing temperature must be determined according to the specifications of the manu-
facturer of the cleaner.

A After cleaning, the instruments must be visually inspected for cleanliness. Instruments
that have not become clean must be subjected to renewed cleaning (if necessary, renewed
manual pre-cleaning).

If elevated chloride concentrations are present in the water, pitting and stress corrosion

cracking may occur on the instruments. Such corrosion can be minimised by using alkaline

cleaners or demineralised water.

Packaging

After cleaning and disinfection, the instruments must be placed in packaging suitable for sterilisation
in accordance with EN ISO 11607. When packaging, care must be taken to ensure that the packaging
seal is nat under tension.

(Steam) sterilization (recommended procedure)

Pack each product in packaging suitable for sterilisation.

Recommended sterilisation method: Steam sterilisation with fractionated vacuum

Recommended temperature: 134 °C

Holding time: min. 5 minutes

Fractionation / pre-vacuum = yes (minimum 2 pre-vacuum stages)
Drying: min. 10 minutes

é The information (instructions for use) provided by the manufacturer of the steriliser must
be observed.

é Allow products to cool to room temperature.

Symbols for instructions for use and packaging / label

Symbol | Explanation Symbol | Explanation

Observe instructions for use Attention!

Manufacturer Date of manufacture

Medical device Article number

Single-use products

HIPP medical KIRSCHNER WIRES AND GUIDE WIRES are marked on their labels with the symbol @ .

Products intended for single use must not be reused (see explanation of symbols).

A Reuse or clinical reprocessing (for example, cleaning and re-sterilisation) of single-use devices
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure and
result in patient injury, illness or death. Furthermore, the reuse or clinical reprocessing
of single-use products increases the risk of contamination, for example through germ
transmission from patient to patient. This may also result in injury, iliness or death to the
patient or user.

HIPP medical advises against the clinical reprocessing of contaminated KIRSCHNER WIRES
AND GUIDE WIRES.

HIPP medical products contaminated by bone tissue, soft tissue, blood, synovial fluid, and
skin must not be reused under any circumstances and must be disposed of in accordance
with hospital policies and regulations. Even if components appear externally intact after
use, minor defects and invisible material damage can cause material fatigue.
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LOT i i
Material Material specification | Standard Batch designation UbI code
Implant steel 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN IS0 5832-1 I—H Product is supplied in a sterile Product is supplied in a non-sterile
Mp'ant 5768 o STERLE R state (Sterilised by radiation) state
Chemical composition according to EN 1SO 5832-1: Simple sterile barrier system ;
with internal protective Usable until
Element Compositional limits % packaging
Carbon max. 0,030 ® For single use only Quantity
Silicon max. 1,0 Do not roduct if packaain Ny
Manganese max. 2.0 @ isoda(r)naugsgdp oduct T packaging Z_K Protect from heat and direct sunlight
Phosphorus max. 0,025 /ﬂ/w'c Temperature limit g .
Sulfur max. 0,010 Lo (+15 10 + 30 °C) ‘T Store in a dry state
Nitrogen max. 0,10 CE label and identification
: c €°433 number
Chrome 17,010 19,0
Molybdenum 2,2510 3,00 STovage
Nickel 13010150 Store sterile instruments in the sterile packaging in a closed cabinet, protected from dust, moisture
Copper max. 0,50 and temperature fluctuations. Temperature range for storage: +15°C to +30°C
Iran Balance The storage period of non-sterile products is not limited. The products are made of non-degradable

material, such that there is no loss of stability due to storage under the recommended conditions.
ﬁ Do not use if packaging is damaged. Sterile products are marked with the symbol.

Conduct in the event of serious incidents

All serious incidents that have occurred in connection with the product must be reported to the
manufacturer and the competent national authority.

Declaration of warranty

HIPP medical AG is only responsible for ensuring that each individual product has been manufac-
tured, inspected and packaged with the greatest possible care. Since HIPP medical AG has no
influence or control over indications and/or applications, HIPP medical AG cannot be held respon-
sible for complications or the failure of an application. The individual products and sets of HIPP
medical AG are compatible with one another. Nevertheless, the user is requested to ensure the
compatibility of the products with each other before use. This applies in particular if the user uses
HIPP medical AG products in conjunction with products from other manufacturers. Employees of
HIPP medical AG are not authorised to modify the aforementioned conditions or to extend liability
or to enter into additional product-related obligations.

Literature
.Instrument reprocessing done right”, AKI (Instrument Reprocessing Working Group)
.Hygiene requirements for the reprocessing of medical devices”, RKI (Robert Koch Institute)

Note: A brief report on safety and clinical performance is available at the following link: http://
ec.eurapa.eu/tools/eudamed

Note: The SSCP can additionally be accessed on the HIPP medical AG website at www.hipp-medical.
com under Downloads.

For more information and assistance, please contact:

HIPP

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Germany

c €0483

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

t: +49.7463.99.5167.0 FB291_07-EN | 02/2025

HIPP medical AG: Aplicacion y cuidado ES
Implantes: agujas de Kirschner y agujas guia
Informacidn importante para el usuario/médico que realiza el tratamiento
A Estas instrucciones de uso contienen indicaciones de advertencia y precaucién importantes
para la operacion. Las instrucciones de uso deben estar siempre a disposicion del usuario
y el personal clinico.
A Lea estas instrucciones por completo y utilice los productos Ginicamente si ha comprendido
las instrucciones de manejo.
A El usuario 0 médico que realiza el tratamiento debe estar familiarizado con la técnica quirtirgica
que debe emplearse.
HIPP medical AG no se hace responsable de las complicaciones derivadas del uso de los
productos que estén fuera del control de HIPP medical AG, incluyendo pero no limitado
a la seleccion del producto y a variaciones en la aplicacion o el manejo y en la técnica
quirdrgica.
Uso previsto / Beneficio clinico
e Agujas de reposicion y guia temporales para cirugia
e Reduccidn cerrada y fijacion de fracturas, osteotomias y fusiones de las extremidades superiores
e inferiores
El objetivo del tratamiento de osteosintesis y fijaciones con AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS
GUIAes:
e Lograr una fijacion estable de los fragmentos 6seos en caso de fractura, fusién u osteotomfa
para permitir una movilizacién temprana bajo carga.
e Restaurar la alineacién correcta de los fragmentos y partes 6seas para evitar malposiciones,
acortamientos y errores de rotacion.

Indicaciones

Las indicaciones abarcan en concreto:

e reduccion y fijacion de fracturas metafisarias;

o fracturas diafisarias y luxaciones de los huesos de la mano y el pie (a menudo como CRIF (reduccidn
cerrada y fijacion interna) mediante insercion transcutanea);

e artrodesis temporal de pequefas articulaciones;

e fijacion temporal intraoperatoria de fragmentos de fractura.

El uso de AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA en el tratamiento de fracturas, fusiones,

osteotomias y reconstrucciones de las extremidades requiere las siguientes indicaciones generales:

e ¢l paciente esta en buen estado;

® buen estado neurovascular;

e cobertura cutdnea suficiente;

e huena sustancia 6sea para los implantes;

e es posible un tratamiento quirdrgico de seguimiento;

e ¢l paciente coopera.

Contraindicaciones

e Cualquier afeccion concomitante que pueda poner en peligro o perjudicar la fijacion o el éxito
del procedimiento.

e Mala sustancia o estructura 6sea que ponga en peligro o dificulte la fijacion segura de los
implantes.

e Enfermedades musculares, neuroldgicas o vasculares graves que pongan en peligro o dificulten
el éxito de la intervencion u operacion.

e Pacientes alérgicos propensos a sufrir shock alérgico o reacciones de los tejidos blandos debido
a los materiales utilizados en el implante.

e Infecciones agudas o cronicas, locales o sistémicas.

e |nflamaciones.

e El consumo de nicotina, que puede poner en peligro el éxito de la intervencion u operacion
debido al retraso de la cicatrizacion dsea o de la herida.

e Paciente fisica o mentalmente inestable.

e Posibilidad de tratamiento conservador.

e Paciente en crecimiento con epffisis abierta.

e Paciente con alto nivel de actividad.

Fase intraoperatoria

Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA no deben entrar en contacto con objetos que

puedan dafiar su superficie. No deben ser mecanizados ni modificados de ninguna otra forma,

a menos que la construccion y la técnica quirdrgica lo prevean expresamente. En este caso, la

modificacién debe realizarse con los instrumentos adecuados de acuerdo con las referencias.

El procesamiento mecanico de los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA por parte del usuario

implica varios pasos y técnicas importantes para evitar dafios en el producto y garantizar una

fijacién y curacién 6ptimas de la fractura:

o Adaptacion de la longitud: Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA pueden cortarse a
la longitud deseada antes de su uso. Esto debe hacerse con alicates especiales para cortar
alambres.

* Doblado y deformacion: Dependiendo del tipo y la ubicacién de la fractura, puede ser necesario
doblar o moldear los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA para lograr una estabilidad
optima. Esto debe hacerse manualmente o con instrumentos especiales.

Si los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA se doblan con el cuidado necesario, el implante

no se dafiard. Es imprescindible evitar una deformacién extrema del implante.

A El usuario es responsable de la esterilidad de los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS

GUIA modificados.

A Es extremadamente importante manipular correctamente las agujas de Kirschner de HIPP
medical. Si es necesario dar forma al implante, debe evitarse doblarlo excesivamente,
doblarlo en contra de la forma original, hacer muescas o arafiazos. Estas manipulaciones,
combinadas con un uso inadecuado, pueden provocar defectos en la superficie o un cambio
estructural en el material, lo que en Gltima instancia conduce a un fallo del producto.

Las flexiones repetidas hacia delante y hacia atrés provocan fatiga o rotura del implante.
Las muescas y las marcas de presion también reducen considerablemente la resistencia
mecdnica del implante.

Cuidados postoperatorios

A El médico debe informar al paciente sobre los limites de carga de su implante y darle
instrucciones sobre el comportamiento postoperatorio y el aumento gradual de la carga. De
no seguirlas, podria producirse una mala colocacién, un retraso en la cicatrizacion ésea, el
fallo del implante, una infeccion, una tromboflebitis 0 un hematoma en la herida.

A La decision final sobre cuando retirar el implante es responsabilidad del médico que realiza
el tratamiento. Se recomienda, si es posible y aplicable a cada paciente, retirar los productos
de fijacién una vez finalizado el proceso de cicatrizacion. Esto es especialmente aplicable a
pacientes jovenes y activos. El riesgo de efectos adversos como infecciones secundarias,
alergias, fracturas por fatiga del material, fallo del implante y alteraciones de la circulacion
sanguinea aumenta con la duracién del implante en el organismo.

Compatibilidad:

A La compatibilidad esté garantizada en caso de utilizar productos de HIPP medical.
No se recomienda el uso de productos de HIPP medical junto con productos de otros
fabricantes debido a la falta de coincidencia en cuanto a disefios, materiales, mecanica
y construcciones.

Advertencias

Hasta la fecha, se conocen los siguientes riesgos y efectos secundarios en el tratamiento con
AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA:

e Fractura 6sea / refractura

o Cicatrizacion 6sea insuficiente (cicatrizacion retardada / no cicatrizacion / cicatrizacién defectuosa)
e Enfermedades infecciosas (infeccian por pinchazo de aguja / osteomielitis)

e Complicaciones postoperatorias de la herida

e |nflamaciones / reacciones de hipersensibilidad

e Dafio neurovascular (lesién nerviosa / lesién vascular / isquemia)

® Lesion de partes blandas (rotura de tenddn)

o Necrosis avascular (osteonecrosis)

© Dolor (dolor postoperatorio)

e Complicaciones estéticas (formacion de cicatrices/necrosis cutaneas)

e Inmovilidad de las articulaciones (rigidez)

e Desplazamiento/inestabilidad del hardware (migracion/exposicion de piezas metélicas/
aflojamiento del implante)

e Fallo de los procedimientos quirtrgicos

e Fallo del implante (roturas/muescas y puntos de presion)

® Lesion por pinchazo de aguja

A Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA de HIPP medical son un producto de un solo

uso. No deben reutilizarse.

Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA de HIPP medical estan marcadas con el

simbolo @ en la etiqueta.

Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA que hayan entrado en contacto con tejido

oseo, tejidos blandos, sangre, , liquido sinovial y piel no deben reutilizarse y deben ser

eliminadas por el personal clinico de acuerdo con las directrices para la eliminacién de

productos contaminados. Los residuos de contaminacion en los implantes pueden provocar

lesiones o infecciones en el paciente o el usuario.

No esté permitido reutilizar AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA ya se haya implantado,

ya que los riesgos de infeccién y de dafios por fatiga del material son muy elevados. HIPP

medical no asume responsabilidad alguna en caso de incumplimiento.

Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA solo deben aceptarse si el embalaje y el

etiquetado estén en perfecto estado.

Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA no deben utilizarse si se han detectado

dafios durante su uso o implantacion.

Ala hora de seleccionar al paciente deben tenerse en cuenta los factores descritos en las

secciones ,Indicaciones” y «Contraindicaciones».
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Medidas de precaucion

El paciente debe someterse a pruebas de deteccion de infecciones a intervalos regulares
mientras el implante permanezca en el organismo.

Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA estan disefiadas para un uso temporal y
deben retirarse una vez finalizada la cicatrizacion (véase més arriba).

El uso de AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA de perforacién en un entorno de IRM
conlleva varios riesgos, a menos que el implante esté etiquetado como ,,Seguro para RM”
o ,Condicional con respecto a la RM". Entre los riesgos se incluyen:

e generacion de calor o migracion del implante;

e artefactos producidos por el implante.

Los implantes de HIPP medical AG no han sido sometidas a pruebas de compatibilidad con
resonancia magnética.
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Propiedades del material

Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA de HIPP medical se fabrican con el siguiente
material:

A Para el acondicionamiento mecdnico deben tenerse en cuenta especialmente algunos

puntos:

e Para un acondicionamiento mecénico efectivo es imprescindible cargar correctamente

e coladores, insertos, soportes, etc. para que puedan enjuagarse bien.

o |os coladores no deben estar sobrecargados, para que los instrumentos se bafien bien
por todos lados.

e |os instrumentos de gran superficie deben colocarse en los coladores de forma que no
impidan la limpieza de otros instrumentos con ,sombras de enjuague”.

e Los instrumentos con cavidades también deben enjuagarse bien por el interior. Para
ello deben utilizarse insertos especiales con dispositivos de enjuague adaptados a los
instrumentos.

e Los instrumentos deben depositarse o almacenarse teniendo en cuenta su sensibilidad
mecénica y de modo que quede excluido cualquier dafio.

o Los objetos enjuagados deben retirarse de la maquina justo después de terminar el pro-
grama, ya que si permanecen en la maquina cerrada puede generarse corrosion debido a
la humedad residual.

A Para conseguir un resultado de limpieza 6ptimo, los pardmetros del proceso, como cantidad
de dosificacion y temperatura de dosificacion, deben determinarse siguiendo las indicaciones
del fabricante del producto de limpieza.

& Después de la limpieza debe comprabarse visualmente que los instrumentos estén limpios.
Los instrumentos que no hayan quedado limpios deben volver a limpiarse (en su caso, otra
limpieza previa manual).

Si en el agua hay concentraciones elevadas de cloruro, existe la posibilidad de que en los

instrumentos se produzca corrosion por picaduras y corrosién interna por fisuras. Estas cor-

rosiones pueden minimizarse empleando productos de limpieza alcalinos o agua desionizada.

Embalaje

Tras la limpieza y desinfeccién, los instrumentos deben transponerse a un embalaje adecuado
para la esterilizacién conforme a EN ISO 11607. Hay que asegurarse de que el sellado del embalaje
no esté bajo tension.

Esterilizacion (por vapor) (método recomendado)

Envase cada producto en un embalaje adecuado para la esterilizacién.

Método de esterilizacién recomendado: esterilizacién por vapor con vacio fraccionado

Temperatura recomendada: 134°C

Duracién: min. 5 minutos
Fraccionado/prevacio = sf (minimo 2 etapas de prevacio)
Secado: min. 10 minutos

ﬁ Deben observarse los datos (instrucciones de uso) del fabricante del esterilizador.

é Dejar enfriar los productos a temperatura ambiente.

Simbolos de las instrucciones de uso y el embalaje/etiqueta

Productos de un solo uso

Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA de HIPP medical estan marcadas con el simbolo @

en la etiqueta. Los productos destinados a un solo uso no deben reutilizarse (véase la explicacion

de los simbolos).

A La reutilizacion o el acondicionamiento clinico (por ejemplo, la limpieza y la reesterilizacion)

de productos de un solo uso puede comprometer la integridad estructural del producto o
provocar su fallo, lo que puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Ademas, la reutilizacion o el acondicionamiento clinico de productos de un solo uso aumenta
el riesgo de contaminacién, por ejemplo, por transmisién de gérmenes de paciente a
paciente. Esto también puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente
0 usuario.
HIPP medical AG desaconseja el acondicionamiento clinico de AGUJAS DE KIRSCHNER
Y AGUJAS GUIA contaminadas. Los productos de HIPP medical contaminados con tejido
oseo, tejido blando, sangre, liquido sinovial y piel no deben reutilizarse bajo ninguna
circunstancia y deben desecharse de acuerdo con las directrices y normativas de la clinica.
Aungue los componentes parezcan intactos externamente después de su uso, pequefios
defectos y dafios materiales invisibles pueden causar fatiga del material.

Suministro

Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA se suministran tanto estériles como no estériles.

Los productos estériles estan marcados con el simbolo en la etiqueta y los no estériles,

con el simbolo .

A Antes de utilizar productos estériles debe controlarse siempre la fecha de caducidad g .
Los productos estériles no deben utilizarse después de su fecha de caducidad.

A Antes del uso, comprobar que el embalaje estéril esté intacto. @ No utilizar el producto
si el embalaje esta dafiado.

A Las AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA que se suministran estériles pueden acon-
dicionarse de acuerdo con la siguiente especificacion si se vuelven no estériles durante
la operacion y ain no han sido modificadas, no han sido implantadas y no han estado en
contacto con tejido 6seo, tejido blando, sangre, liquido sinovial y piel.

A Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA que se suministran no estériles deben limpiarse
y esterilizarse con vapor antes de su uso quirirgico. Antes de la limpieza debe retirarse por
completo el embalaje original. Antes de la esterilizacién por vapor, envase los productos en
un sistema de envasado validado (vellén de esterilizacion o contenedor de esterilizacion).

Limpieza

1. Indicaciones generales
ﬁ El acondicionamiento mecanico con desinfeccion térmica y la posterior esterilizacién con
vapor son preferibles a otros métodos para productos médicos termoestables.

2. Medidas preparatorias
El embalaje de los implantes debe retirarse cuidadosa y completamente antes de limpi-
arlos, esterilizarlos y operarlos. No esterilizar nunca en el esterilizador con el embalaje.
A Los AGUJAS DE KIRSCHNER Y AGUJAS GUIA deben colocarse en un colador adecuado.

3. Método de limpieza manual de implantes.
No estd prevista la limpieza manual.

4. Acondicionamiento mecanico en la lavadora desinfectadora
Método validado: Termodesinfectador

A continuacion se listan los parémetros de ciclo minimos:

Paso Temperatura [°C] | Tiempo | Producto de limpieza
[min]
Enjuague previo Agua corriente 1 -
(fria)
Limpieza 55+5 5 Producto de limpieza alcalino, p.
ej. Neodisher® MediClean forte
al 0,5%
Neutralizacion Agua desionizada |2 Producto neutralizador sobre
(fria) base 4cida, p. ej. Neodisher® Z
al 0,1%
Enjuague intermedio Agua desionizada |1 -
(fria)
Desinfeccion térmica 90 (A0 3000) 5 -
Secado 60+5 30 -

ﬁ Solo deben emplearse lavadoras desinfectadoras que cumplan los requisitos generales de
lavadoras desinfectadoras (descritas en la parte 1 de la norma EN ISO 15883).

Material Especificacion del material | Estandares Simbol Exolicacis Simbolo | Exolicaci
imbolo | Explicacion imbolo | Explicacion
Acero para implantes 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN SO 5832-1 Obls]er 1o Tstuccionss g P
v, instrucci ) .

Composicion quimica segtn EN 1SO 5832-1: EE uso A iAtenci6n!

T (TR (o i O “ Fabricante ‘ ]| Fecha de fabricacion

Carbono max. 0,030 [MD] | Producto médico Ndmero de articulo

Slicio méx. 1.0 LOT] | Denominacin del lote Cédigo UDI

Manganeso maéx.. 2,0 El oroduct —

- - producto se suministra A o
Fosforo max. 0,025 reaLela] esterilizado (esterilizacion por @\ Elsgﬁﬁggfo S Suministra sin
Azufre méx. 0,010 radiacion)

Nitrégeno max. 0,10 Sistema sencillo de barrera
estéril con embalaje protector g Utilizable hasta
olibdeno 25a3,
= .
Niquel 1302150 ® Solo para un solo uso Cantidad
Cobre méx. 0.50 @ No utilizar el producto si el _/\+'< Proteger del calor y de la radiacién

- — embalaje esta dafiado solar directa

Hierro Equilibrio

/H/“"C Limite de temperatura (de
15°C +15°Ca +3U°C)

c € Marcado CE y ndmero de
0483 | jdentificacion

Guardar en seco

Alacenamiento

Almacenar los instrumentos estériles en el embalaje estéril dentro de un armario cerrado, protegido
del polvo, la humedad y las oscilaciones de temperatura. Rango de temperatura de almacena-
miento: de +15°C a +30°C

El tiempo de almacenamiento de productos no estériles es ilimitado. Los productos estén fabricados
con materiales no degradables, de modo que con un almacenamiento que siga las condiciones
recomendadas no debe temerse una pérdida de estabilidad.

A No utilizar si el embalaje esta dafiado. Los productos estériles estan marcados con el simbolo

Comportamiento en caso de incidentes graves

Todos los incidentes graves relacionados con el producto se notificarén al fabricante y a la autoridad
nacional competente.

Declaracién de garantia

HIPP medical AG solo es responsable de que cada producto individual sea fabricado, inspeccionado
y embalado con el méximo esmero. Puesto que HIPP medical AG no tiene influencia ni control
algunos sobre indicaciones o aplicaciones, HIPP medical AG tampoco puede hacerse responsable
de complicaciones o fallos de una aplicacion. Los productos individuales y los kits de HIPP medical
AG son compatibles entre si. A pesar de ello, el usuario tiene que asegurarse de la compatibilidad
entre los productos antes de usarlos. Esto es especialmente valido cuando el usuario utiliza
productos de HIPP medical AG combinados con productos de otros fabricantes. Los empleados
de HIPP medical AG no estén autorizados a modificar las condiciones citadas anteriormente ni a
ampliar la responsabilidad o contraer obligaciones adicionales relacionadas con los productos.

Bibliografia
LInstrumenten-Aufbereitung richtig gemacht” (Acondicionamiento correcto de instrumentos), AKI -
Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (Grupo de trabajo para el acondicionamienta de instrumentos)

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” (Requisitos de higiene
a la hora de acondicionar productos médicos), RKI - Robert Koch Institut (Instituto Robert Koch)

Nota: Puede consultarse un breve informe sobre seguridad y resultados clinicos en el siguiente
enlace: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nota: También se puede acceder al SSCP en el sitio web de HIPP medical AG www.hipp-medical.
com, en la seccion de descargas.

Para méas informacién y ayuda, rogamos ponerse en contacto con:

HIPP

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Alemania

c €0483

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

t:+49.7463.99.5167.0 FB291_07-ES | 02/2025

HIPP medical AG: Utilisation et entretien FR
Implants: BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE

Informations importantes pour I'utilisateur / le médecin traitant

A Ce mode d'emploi contient des mises en garde et des précautions importantes pour
I'opération. Le mode d’emploi doit étre mis a la disposition de I'utilisateur et du personnel
hospitalier a tout moment.

A Lisez ces instructions dans leur intégralité et n'utilisez les produits que si vous les avez
bien comprises.

A L'utilisateur / le médecin traitant doivent étre familiarisés avec la technique chirurgicale a
appliquer. HIPP medical AG ne peut pas étre tenue responsable des complications résultant
de I'utilisation des produits qui échappent a son contrdle, y compris, mais sans s'y limiter,
le choix des produits et les divergences dans I'application / la manipulation et la technique
chirurgicale.



Utilisation prévue

© Broches de repositionnement et de guidage temporaires pour |I'opération

¢ Repositionnement fermé et fixation de fractures, ostéotomies et fusions des extrémités supérieures
et inférieures

Le traitement des ostéosyntheses et des fixations avec des BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES

DE GUIDAGE a pour objectif:

e Obtenir une fixation stable des fragments osseux en cas de fracture, de fusion ou d'ostéotomie,
afin de permettre une mobilisation précoce sous charge.

o Rétablir I'alignement correct des fragments et des parties osseuses afin d'éviter les mauvais
positionnements, les raccourcissements et les défauts de rotation.

Indications

Les indications spécifiques comprennent :

e Réduction et fixation des fractures métaphysaires

e Fractures et luxations diaphysaires des os de la main et du pied (souvent appelées CRIF (closed
reduction and internal fixation) par insertion transcutanée)

o Arthrodese temporaire des petites articulations

e Fixation peropératoire temporaire de fragments de fracture

L'utilisation de BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE dans le traitement des fractures,

les fusions, les ostéotomies et les reconstructions des extrémités suppose les indications générales

suivantes :

e |e patient est dans un bon état

 Bon état neurovasculaire

e Couverture suffisante de la peau

e Bonne substance osseuse pour les implants

e Post-traitement opératoire est possible

e Patient coopérant

Contre-indication

e Toute maladie concomitante susceptible de compromettre/d‘affecter la fixation ou le succes
de I'intervention.

e Mauvaise substance/structure osseuse qui met en danger ou entrave la fixation stre des implants

e Maladies musculaires, neurologiques ou vasculaires graves qui mettent en danger ou compro-
mettent e succes de I'opération.

e |es patients allergiques qui sont sujets a un choc allergique ou a des réactions des tissus mous
en raison des matériaux correspondants utilisés dans I'implant.

e |nfections aigués ou chroniques, locales ou systématiques.

e |nflammations

e La consommation de nicotine, qui peut compromettre le succes de I'intervention ou de I'opération
en retardant la guérison des os ou des plaies.

e Patient physiquement ou mentalement instable

* Possibilité de traitement conservateur

e Patient en croissance avec épiphyse ouverte

e Patient avec un niveau d'activité élevé

Phase peropératoire

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE ne doivent pas entrer en contact avec

des objets susceptibles d'endommager leur surface. lIs ne doivent pas étre usinés mécaniquement

ou modifiés de quelque maniere que ce soit, sauf si la construction et la technique opératoire le
prévoient expressément. Dans ce cas, la modification doit &tre effectuée avec les instruments
appropriés conformément aux références.

L'usinage mécanique des BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE par I'utilisateur

implique plusieurs étapes et techniques importantes afin d'éviter d’'endommager le produit et de

garantir une fixation et une guérison optimales de la fracture :

e Adaptation de la longueur : les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE peuvent
étre coupés a la longueur souhaitée avant utilisation. Cela doit étre fait avec des pinces coupantes
spéciales.

e Pliage et déformation : selon le type et la position de la fracture, il peut étre nécessaire de
plier ou de déformer les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE pour obtenir une
stabilité optimale. Cela doit étre fait manuellement ou avec des instruments spéciaux.

Si les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE sont pliés avec le soin nécessaire,

I'implant ne sera pas endommagé. Il faut absolument éviter une déformation extréme de I'implant.

A L'utilisateur est responsable de la stérilité des BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE
GUIDAGE modifiés.

A Il est extrémement important de manipuler correctement les BROCHES DE KIRSCHNER ET
BROCHES DE GUIDAGE de HIPP medical. Si un moulage de I'implant est nécessaire, il faut
éviter de plier ce dernier trop fortement, de le plier dans le sens contraire a sa forme ini-
tiale, de I'entailler ou de le rayer. Cette manipulation combinée a une mauvaise utilisation
peut conduire a des défauts de surface et/ou a un changement structurel du matériau et
donc a une défaillance du produit.

Des flexions répétées dans un sens ou dans I'autre entrainent la fatigue ou la rupture de
I'implant. Les entailles et les points de pression réduisent également considérablement la
résistance mécanique de I'implant.

Soins postopératoires

A Le médecin doit informer le patient des limites de charge de son implant et lui donner
des instructions sur le comportement postopératoire et la mise en charge progressive. Le
non-respect de cette consigne peut entrainer un défaut de position, un retard de cicatrisation
osseuse, une défaillance de I'implant, une infection, une thrombophlébite et/ou un héma-
tome de la plaie.

A La décision finale concernant le moment du retrait de I'implant incombe au médecin traitant.
Il est recommandé — si possible et applicable pour chaque patient — de retirer les produits
de fixation apres la fin compléte du processus de guérison. C'est particulierement vrai pour
les patients jeunes et actifs. Le risque de déficiences négatives telles que les infections
secondaires, les allergies, cassures pour cause de fatigue du matériel, les défaillances
d'implants et/ou les troubles de la circulation sanguine augmente avec la durée de I'implant
dans I'organisme.

Compatibilité
é Pour I'utilisation des produits HIPP medical, leur compatibilité est garantie.
Lutilisation de produits HIPP medical avec des produits d‘autres fabricants n'est pas

recommandée en raison de la non-concordance des designs, des matériaux, des mécanismes
et des constructions.

Avertissements

Les risques et effets secondaires suivants sont connus a ce jour dans le cadre d'un traitement avec

des BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE:

e Fracture osseuse / fracture de consolidation

e Cicatrisation osseuse insuffisante (cicatrisation retardée / absence de cicatrisation / mauvaise

cicatrisation)

o Maladies infectieuses (infection au point d'injection / ostéomyélite)

e Complications postopératoires de la plaie

e [nflammations / réactions d’hypersensibilité

o Atteinte neurovasculaire (Iésion nerveuse / Iésion vasculaire / ischémie)

e | ésion des tissus mous (rupture tendineuse)

o Nécrose avasculaire (ostéonécrose)

e Douleurs (douleurs postopératoires)

e Complications esthétiques (cicatrisation / nécroses cutanées)

o Immobilité des articulations (raideur)

o Déplacement / instabilité du matériel (migration / exposition de pieces métalliques / descellement

de I'implant)

e Défaillance des procédures chirurgicales

o Défaillance de I'implant (ruptures / entailles et points de pression)

e Blessure par piqlre d'aiguille

A Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE de HIPP medical sont a usage
unique. lls ne devront plus étre utilisés.

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE de HIPP medical sont indiquées

sur I'étiquette du symbole @

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE qui ont été en contact avec du

tissu osseux, tissu des parties molles, sang, liquide synovial et peau ne doivent pas étre

réutilisées et doivent étre éliminées par le personnel hospitalier conformément aux directives

d'élimination des produits contaminés. Les résidus de contamination sur les implants peuvent

entrainer des blessures ou des infections chez le patient ou I'utilisateur.

Des BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE déja implanté ne doit pas étre

réutilisé car les risques de dommages dus a la fatigue du matériel et d'infections sont trés

importants. HIPP medical AG n'assume ici aucune responsabilité en cas de non-respect.

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE ne doivent &tre acceptés que si

I'emballage et I'étiquetage sont intacts.

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE ne doivent pas étre utilisées si un

dommage a été constaté pendant |'utilisation ou I'implantation.

Les facteurs décrits sous «Indications» et «Contra-indications» doivent étre pris en compte

lors de la sélection du patient.

>k B B

Mesures de précaution

Le patient doit &tre testé régulierement contre les infections pendant toute la durée de la
présence de I'implant dans son corps.

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE sont congues pour une utilisation
temporaire et doivent &tre retirées une fois la cicatrisation terminée (voir ci-dessus).
L'utilisation de BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE et de broches de forage
dans un environnement IRM comporte différents risques, a moins que I'implant ne soit
étiqueté « sans danger pour I'lRM » ou « lié a I'lRM ». Il s'agit entre autres de :

e Développement de chaleur et/ou migration de I'implant

> B b

o Artefacts causés par I'implant.

Les implants de HIPP medical AG n'ont pas été testés pour la compatibilité avec I'IRM.
Propriétés du matériau
Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE de HIPP medical sont fabriquées a partir
des matériaux suivants:

é Les indications (mode d'emploi) du fabricant du stérilisateur doivent étre respectées.

é Laisser refroidir les produits a température ambiante.

Symboles pour le mode d‘emploi et I'emballage / étiquette

Produits a usage unique

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE de HIPP medical sont marquées sur

I'étiquette du symbole & . Les produits destinés a un usage unique ne doivent pas étre réutilisés

(vair explication des symboles).

A La réutilisation ou le traitement clinique (par exemple, le nettoyage et la restérilisation)

des dispositifs a usage unique peut compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/
ou entrafner une défaillance du dispositif et provoquer des blessures, une maladie ou le
déces du patient. En outre, la réutilisation ou le traitement clinique de dispositifs a usage
unique augmente le risque de contamination, par exemple par la transmission de germes
d'un patient a I'autre. Cela peut également entrainer des blessures, des maladies ou la
mort du patient ou de I'utilisateur.
HIPP medical AG déconseille le traitement clinique des BROCHES DE KIRSCHNER ET
BROCHES DE GUIDAGE contaminées. Les produits HIPP medical contaminés par du tissu
osseux, tissu des parties molles, sang, liquide synovial et peau ne doivent en aucun cas
gtre réutilisés et doivent étre éliminés conformément aux directives et réglementations de
la clinique. Méme si les composants semblent intacts en apparence apres utilisation, des
défauts mineurs et des dommages matériels invisibles peuvent provoquer une fatigue du
matériau.

Livraison

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE sont livrées stériles et non stériles.

Les produits stériles sont identifiés sur I'étiquette par le symbole , les produits non stériles
par le symbole .

Avant d'utiliser des produits stériles, toujours vérifier la date de péremption. g Ne pas
utiliser les produits stériles au-dela de la date de péremption.

Vérifier I'intégrité de I'emballage stérile avant utilisation. @ SiI'emballage est endommagé,
ne pas utiliser le produit

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE livrées stériles peuvent étre
retraitées conformément aux instructions suivantes si elles deviennent non stériles lors
de I'opération et si elles n‘ont pas encore été modifiées, implantées et n'ont pas été en
contact avec des tissu osseux, tissu des parties molles, sang, liquide synovial et peau.

Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE livrées non stériles doivent étre
nettoyées et stérilisées & la vapeur avant toute utilisation opérationnelle. L'emballage
d'origine doit &tre completement enlevé avant le nettoyage. Avant la stérilisation a la vapeur,
conditionner les produits dans un systéme d'emballage validé (non-tissé de stérilisation ou
récipient de stérilisation).
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Nettoyage
1. Remarques générales
ﬁ Le traitement en machine avec désinfection thermique suivi d'une stérilisation a la vapeur
doit étre privilégié par rapport aux autres procédés pour les dispositifs médicaux thermo-
stables.

2. Mesures préparatoires

A L'emballage des implants doit &tre soigneusement et completement retiré avant le nettoyage,
la stérilisation et I'opération. Ne jamais stériliser avec |'emballage dans le stérilisateur.

A Les BROCHES DE KIRSCHNER ET BROCHES DE GUIDAGE doivent étre placées dans un
tamis approprié.

3. Méthode de nettoyage manuel pour les implants.

Le nettoyage manuel n'est pas prévu.

4. Traitement mécanique en laveur-désinfecteur (LD)

Procédé approuvé : Thermodésinfecteur

Les parametres de cycle minimum sont indiqués ci-dessous:

Etape Température [°C] | Durée [min] | Produits de nettoyage
Pré-ringage Eau de ville 1 -
(froide)
Nettoyage 55+5 5 Nettoyant alcalin, par ex.
Neodisher® MediClean forte
0,5 % acide
Neutralisation Eau déminéralisée | 2 Agent de neutralisation a base
(froide) d'acide, p. ex. Neodisher® Z
0,1 % en solution
Rincage intermédiaire | Eau déminéralisée | 1 -
(froide)
Désinfection thermique | 90 (A0 3000) 5 -
Séchage 60+5 30 -

A Seuls les LD qui répondent aux exigences générales pour les laveurs-désinfecteurs (LD,

partie 1 décrite dans la norme EN ISO 15883) doivent étre utilisés.

Lors de la préparation mécanique, certains points doivent faire I'objet d'une attention par-

ticuliere :

e |a condition préalable a un retraitement mécanique efficace est le chargement correct
des plateaux de tamisage, des inserts, des supports, etc. adapté au ringage

e |es plateaux ne doivent pas étre surchargés afin que les instruments soient bien rincés.

e |es instruments de grande surface doivent étre placés sur le plateau de maniére a ce
qu'ils n"empéchent pas le nettoyage d‘autres instruments par des « ombres de ringage ».

e Les instruments présentant des cavités doivent également étre entierement rincés a
I'intérieur. Pour ce faire, il convient d'utiliser des inserts spéciaux adaptés aux instru-
ments et dotés de dispositifs de ringage.

e |es instruments doivent étre déposés ou stockés en fonction de leur sensibilité mécani-
que de maniére a éviter tout risque d’'endommagement.

e Lavaisselle doit étre retirée de la machine immédiatement apres la fin du programme,
car si elle reste dans la machine fermée, de la corrosion peut se produire en raison de
I'humidité résiduelle.

A Pour obtenir un résultat de nettoyage optimal, il convient de définir les parametres du
processus, tels que la quantité et la température de dosage, conformément aux indications
du fabricant du détergent.

A Apres le nettoyage, la propreté des instruments doit étre controlée visuellement. Les ins-
truments qui ne sont pas devenus propres doivent faire I'objet d’'un nouveau nettoyage (si
nécessaire, un nouveau pré-nettoyage manuel).

En présence de concentrations élevées de chlorure dans I'eau, une corrosion par pigdres et

une corrosion fissurant peuvent apparaftre sur les instruments. L'utilisation de nettoyants

alcalins ou d'eau déminéralisée permet de minimiser ce type de corrosion.

Emballage

Apres le nettoyage et la désinfection, les instruments doivent &tre transférés dans un emballage
adapté a la stérilisation, conformément a la norme EN ISO 11607. Lors de I'emballage, il faut
veiller a ce que le scellement de I'emballage ne soit pas sous tension.

Sterilisation (a la vapeur) (Procédure recommandée)

Emballez chaque produit dans un emballage adapté a la stérilisation.

Méthode de stérilisation recommandée : Stérilisation a la vapeur avec vide fractionné

Température recommandée : 134°C

Durée de maintien : min. 5 minutes

Fractionnement / pré-vide = oui (minimum 2 niveaux de pré-vide)
Séchage : min. 10 minutes

Matériau Spécification du matériau | Standard Symbole | Explications Symbole | Explications
Acier pour implants 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN IS0 5832-1
D}] Suivre les instructions d'utilisation A Attention !
Composition chimique conforme a EN ISO 5832-1: “ Fabricant ] Date de fabrication
Elément fraction de masse %
Dispositif médical Numéro d'article
Carbone max. 0,030 P
Silicium max. 1.0 Désignation du lot Code UDI
Manganése max. 2,0 renidn] Produit livré stérile A@ I .
Phosphore max. 0,025 reRLe}p] (Stérilisé par irradiation) Produit livré non stérile
Systeme de barriere stérile
Soure max. 0,010 simple avec emballage de g Utilisable jusqu‘a
Azote max. 0,10 protection intemne
Chrome 1702190 ® A usage unique uniquement Quantité
Molybde 2,2543,00 -
_0 yhcene ? @ Si'I'emballage est endommagé, 7\% Protéger de la chaleur et des rayons
Nickel 1304150 ne pas utiliser le produit = directs du soleil
Cuivre max. 0,50 ¢ | Limite de température s
Fer Equilibre m/ﬂ/ (+15 2 + 30 °C) Conserver au sec

c E Marquage CE et numéro
0483

d'identification

Stockage

Stocker les instruments stériles dans leur emballage stérile dans une armoire fermée, a I'abri de la
poussiere, de I'humidité et des variations de température. Plage de température pour le stockage :
+15°Ca+30°C

La durée de stockage des produits non stériles n‘est pas limitée. Les produits sont fabriqués a
partir de matériaux non dégradables, de sorte qu'aucune perte de stabilité n'est a craindre en cas
de stockage dans les conditions recommandées.

A Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Les produits stériles sont marqués du symbole

Comportement en cas d'incidents graves

Tous les incidents graves liés au produit doivent &tre notifiés au fabricant et a I'autorité nationale
compétente.

Déclaration de garantie

HIPP medical AG est uniquement responsable du fait que chaque produit individuel a été fabriqué,
inspecté et emballé avec le plus grand soin. Etant donné que HIPP medical AG n‘a pas d'influence
ni de contrdle sur les indications et/ou les applications, HIPP medical AG ne peut pas non plus étre
tenue responsable des complications ou de I'échec d’une application. HIPP medical AG Produits
individuels et les kits sont compatibles entre eux. Néanmoins, il est demandé a I'utilisateur de
s'assurer de la compatibilité des produits entre eux avant de les utiliser. Ceci est particulierement
vrai lorsque I'utilisateur HIPP medical AG utilise des produits en combinaison avec des produits
d"autres fabricants. Collaborateurs de HIPP medical AG ne sont pas autorisés a modifier les con-
ditions susmentionnées ou a étendre la responsabilité ou a prendre des engagements supplémen-
taires liés au produit.

Littérature

LInstrumenten-Aufbereitung richtig gemacht” (Préparation des instruments dans les regles de |'art)
AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung - Groupe de travail sur le retraitement des instruments)
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” Exigences en matiére
d’hygiene lors du retraitement des dispositifs médicaux RKI (Robert Koch Institut)

Remarque : Un rapport succinct sur la sécurité et les performances cliniques est disponible sur le
lien suivant : http://ec.eurapa.eu/tools/eudamed

Remarque : Le SSCP peut en outre étre consulté sur le site web de HIPP medical AG www.hipp-
medical.com sous les téléchargements.

Pour plus d'informations et d"aide, veuillez contacter

HIPP

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Allemagne

c €0483

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

t:+49.7463.99.5167.0 FB291_07-FR 1 02/2025

HIPP medical AG - Applicazione e cura I
Impianti: FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA

Informazioni importanti per I'utente e/o il medico curante

A Le presenti istruzioni per I'uso contengono importanti avvertenze e precauzioni per
I'operazione. Le istruzioni per I'uso devono essere messe a disposizione dell'utente e del
personale clinico in qualsiasi momento.

A Legga attentamente le presenti istruzioni, utilizzando i prodotti solo dopo aver compreso
le presenti istruzioni.

A L'utente/il medico curante deve avere familiarita con la tecnica chirurgica da impiegare. La
societa HIPP medical AG non put essere ritenuta responsabile per le complicazioni derivanti
dall'uso dei prodotti che sono al di fuori del controllo di HIPP medical AG, includendo, senza
limitarsi, alla selezione dei prodotti e alle deviazioni nell’'uso/nella manipolazione e nella
tecnica chirurgica.

Destinazione d’'uso / Benefici clinici

e Fili di riposizionamento temporanei e di guida per la chirurgia.

e Riposizionamento e fissazione chiusa di fratture, osteotomie e fusioni delle estremita superiori
e inferiori

L'obiettivo del trattamento delle osteosintesi e delle fissazioni con FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA &:

e QOttenere un fissaggio stabile dei frammenti ossei in caso di frattura, fusione o osteotomia, per
consentire una mobilizzazione precoce sotto carico.

e Ripristinare il corretto allineamento dei frammenti e delle parti ossee per evitare malposizioni,
accorciamenti ed errori di rotazione.

Indicazioni

Le indicazioni specifiche comprendono quanto segue:

e Riduzione e fissazione delle fratture metafisarie

e Fratture diafisarie e lussazioni delle ossa delle mani e dei piedi (spesso chiamate CRIF (closed
reduction and internal fixation) riduzione chiusa e fissazione interna) mediante somministrazione
transcutanea

e artrodesi temporanea di piccole articolazioni

e fissazione intraoperatoria temporanea di frammenti di frattura

L'uso di FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA nella cura delle fratture, fusioni, osteotomie e ricostruzioni

sulle estremita presuppone le seguenti indicazioni generali:

e || paziente si trova in buone condizioni

e Buone condizioni neuro-vascolari

e Copertura cutanea sufficiente

e Buona sostanza ossea per gli impianti

e || post-trattamento chirurgico e possibile

e || paziente mostra un comportamento cooperativo

Controindicazione

e Tutte le patologie concomitanti che possono mettere a repentaglio/compromettere |a fissazione
0 il successo dell'intervento.

e Scarsa sostanza/ struttura ossea che possono mettere a repentaglio/compromettere la fissazione
sicura degli impianti

o Malattie muscolari, neurologiche o vascolari gravi che possono mettere a repentaglio/compro-
mettere il successo dell’intervento

e Pazienti allergici suscettibili a shock allergico/a reazioni dei tessuti molli a causa dei materiali
rispettivamente impiegati nell'impianto.

* Infezioni acute o croniche, locali o sistematiche.

e |nfiammazioni

e Consumo di nicotina, che pud compromettere il successo della procedura /intervento chirurgico
a causa di un ritardo nella guarigione delle ossa/ferite.

e Paziente fisicamente o psicologicamente instabile

e Possibilita di eseguire un trattamento di tipo conservativo

e Paziente in crescita con epifisi aperta

® Paziente con un livello elevato di attivita

Fase intraoperatoria

| FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA non devono entrare in contatto con oggetti che potrebbero

danneggiarne la superficie. Non devono essere lavorati meccanicamente o modificati in altro

modo, a meno che la progettazione e la tecnica operatoria non lo prevedano espressamente. In
questo caso, la modifica deve essere eseguita con gli strumenti appropriati secondo i riferimenti.

La lavorazione meccanica dei FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA da parte dell'utente prevede diverse

fasi e tecniche importanti per evitare di danneggiare il prodotto e garantire un fissaggio e una

guarigione ottimali della frattura:

o Adattamento della lunghezza: i FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA possono essere tagliati alla
lunghezza desiderata prima dell'uso. Questo deve essere fatto con speciali tronchesi per filo.

e Piegatura e deformazione: a seconda del tipo e della posizione della frattura, pud essere necessario
piegare 0 modellare i FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA per ottenere una stabilita ottimale. Questo
deve essere fatto manualmente o con strumenti speciali.

Se i FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA vengono piegati con la dovuta cura, I'impianto non viene

danneggiato. E essenziale evitare una deformazione estrema dell'impianto.

A L'utente & responsabile della sterilita dei FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA modificati.

& Un aspetto essenziale consiste nella corretta gestione dei FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA

di HIPP medical. Se & necessario modellare |'impianto, si deve evitare di piegarlo in modo
eccessivo, di piegarlo in modo contrario alla forma originale, di inciderlo o di graffiarlo. Tali
manomissioni, associate ad un uso improprio, possono causare dei difetti superficiali e/0
delle alterazioni della struttura del materiale e, infine, un guasto del prodotto.

Piegare ripetutamente I'impianto in entrambe le direzioni pud causarne |'affaticamento o la rottura.

Anche le ammaccature e i segni di pressione riducono notevolmente la resistenza meccanica

dell'impianto.

Assistenza post-operatoria

A Il medico deve informare il paziente sui limiti di carico del suo impianto, fornendogli delle
istruzioni precise sul comportamento postoperatorio e sul graduale accumulo del carico. In
caso contrario, possono verificarsi delle malformazioni, un ritardo nella guarigione ossea,
un fallimento dell'impianto, delle infezioni, una tromboflebite e/o un ematoma della ferita.

A La decisione finale sul momento del prelievo dell'impianto spetta al medico curante. Se pos-
sibile ed applicabile al singolo paziente, in questo contesto si raccomanda la rimozione dei
prodotti di fissazione dopo il completamento del processo di guarigione. Questo principio si
applica in particolare nei pazienti giovani ed attivi. Il rischio di compromissioni negative come
infezioni secondarie, allergie, fratture da affaticamento del materiale, fallimento dell'impianto
e/o alterata circolazione del sangue aumenta con la durata dell‘impianto nel corpo.

Compatibilita

A La compatibilita dei prodotti HIPP medical & garantita. L'uso di prodotti della societa HIPP
medical insieme a prodotti di altri produttori non & raccomandato a causa di design, materiali,
meccaniche e design non coordinati. La societa HIPP medical AG non si assume alcuna
responsabilita per eventuali complicazioni derivanti dalla miscelazione di componenti o
dall'impiego di strumenti estranei.

Avvertenze

Finora sono noti i seguenti rischi ed effetti collaterali nel trattamento con FILI DI KIRSCHNER E

FILI GUIDA:

e Frattura ossea / rifattura

e (uarigione ossea insufficiente (guarigione ritardata / mancata guarigione / guarigione errata)

e Malattie infettive (infezione da puntura d'ago / osteomielite)

e Complicanze postoperatorie della ferita

e |nfiammazioni / Reazioni di ipersensibilita

e Compromissione neuro vascolare (lesione nervosa / lesione vascolare / ischemia)

o | esione dei tessuti molli (rottura del tendine)

o Necrosi avascolare (osteonecrosi)

 Dolore (dolore postoperatorio)

e Complicazioni estetiche (formazione di cicatrici / necrosi cutanea)

e Immobilita delle articolazioni (rigidita)

e Spostamento / instabilita dell'hardware (migrazione / esposizione di parti metalliche / allenta-
mento dell'impianto)

e Fallimento delle procedure chirurgiche

e Fallimento dell'impianto (rotture / intaccature e punti di pressione)

e |esione da puntura d'ago

A | FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA di HIPP medical sono prodotti monouso. Non deve essere

riutilizzato.

| FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA di HIPP medical sono contrassegnati sull’etichetta con

il ® simbolo.

[l FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA che sono entrati in contatto con tessuto 0sseo, tessuto

molle, sangue, liquido sinaviale e pelle non devono essere riutilizzati e devono essere smal-

titi dal personale clinico in conformita con le linee guida per lo smaltimento dei prodotti

contaminati. | residui di contaminazione sugli impianti possono causare delle lesioni o delle

infezioni al paziente o all'utente.

Un FILO DI KIRSCHNER E FILO GUIDA gia impiantato non deve essere utilizzato nuovamente

visto che i rischi di danni da affaticamento del materiale e infezioni sono molto elevati. In

questo contesto, la societa HIPP medical AG non si assume alcuna responsabilita in caso

di inosservanza.

| FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA devono essere accettati solo se |'imballaggio e I'etichettatura

non sono danneggiati.

| FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA non possono essere utilizzati se & stato constatato un

danneggiamento durante I'impiego o I'impianto.

Nella selezione del paziente, si devono prendere in considerazione i fattori descritti in

Indicazioni” e “Controindicazioni”.
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Misure precauzionali:

A Il paziente deve essere testato per le infezioni a intervalli regolari per la durata dell'impianto
nel corpo.

& | FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA sono stati sviluppati per un uso temporaneo e devono
essere rimossi dopo la guarigione (vedi le indicazioni riportate sopra).

A L'uso di FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA di perforazione in un ambiente di risonanza magnetica
comporta vari rischi, a meno che I'impianto non sia contrassegnato come ,.a prova di MR”
o0 ,correlato a MR". Alcuni esempi includono:
o Sviluppo di calore e/0 migrazione dell'impianto
e Manufatti causati dall'impianto.
Gli impianti di HIPP medical AG non sono testati per quanto riguarda la loro compatibilita MRI.

Caratteristiche dei materiali
| FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA di HIPP medical sono costituiti dai seguenti materiali:

Materiale Specifiche del materiale | Standard

X2CrNiMo 18-15-3 EN IS0 5832-1

Acciaio per impianti 1.4441

Composizione chimica secondo EN 1SO 5832-1:

Elemento frazione di massa %
Carbonio max. 0,030
Silicio max. 1,0
Manganese max. 2,0
Fosforo max. 0,025
Zolfo max. 0,010
Azoto max. 0,10
Cromo 17,0a19,0
Molibdeno 2,25a3,00
Nichel 13,0a 15,0
Rame max. 0,50
Ferro Equilibrio

Consegna

| FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA vengono consegnati sterili e non sterili.

I prodotti sterili sono contrassegnati sull‘etichetta con il simbolo srEr], mentre quelli non sterili
sono contrassegnati con il simbolo.

Prima di utilizzare i prodotti sterili, si deve sempre 2 controllare la loro data di scadenza.
Non utilizzi dei prodotti sterili oltre la data di scadenza.

Prima delluso verifichi I'integrita della confezione sterile. @ Non utilizzi il prodotto se la
confezione & danneggiata

I'FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA consegnati in condizioni sterili possono essere ritrattati
ai sensi delle seguenti istruzioni, se durante I'operazione diventano non sterili e non sono
ancora stati modificati, non sono stati ancora impiantati e non sono entrati in contatto con
tessuto 0sseo, tessuto molle, sangue, liuido sinoviale e pelle.

| FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA forniti non sterili devono essere puliti e sterilizzati a vapore
prima dell’uso operativo. Prima di eseguire delle operazioni di pulizia, I'imballaggio originale
deve essere completamente rimosso. Prima della sterilizzazione a vapore, si devono imballare
i prodotti in un sistema di imballaggio convalidato (vello di sterilizzazione o contenitore di
sterilizzazione).
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Pulizia
1. Avvertenze generali

C Il trattamento meccanico con disinfezione termica e la successiva sterilizzazione a vapore
sono preferibili ad altri metodi da applicare ai dispositivi medici termostabili.

2. Azioni preparatorie

A L'imballaggio degli impianti deve essere rimosso accuratamente e completamente prima
della pulizia, della sterilizzazione e dell‘intervento chirurgico. Non sterilizzi mai il prodotto
nello sterilizzatore se si trova nella confezione.

A |'FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA devono essere collocati in un apposito vassoio.

3. Metodo di pulizia manuale per gli impianti.
Non si prevede nessuna pulizia manuale.

4. Preparazione meccanica all'interno del dispositivo di
Procedura convalidata: Termodisinfettore

Qui di seguito, vengono riportati i parametri minimi del ciclo:

Fase Temperatura [°C] | Ora [min] | Detergenti
Prelavaggio Acqua urbana 1 -
(fredda)

Pulizia 55+5 5 Detergente alcalino, ad esempio,
Neodisher® MediClean forte%-i
0,59

Neutralizzazione VE-acqua (fredda) |2 Agente neutralizzante a base
acida, ad esempio, Neodisher®
7%-i0,1g

Risciacquo intermedio | VE-acqua (fredda) |1 -

Disinfezione termica 90 (A0 3000) 5 -

Asciugatura 60+5 30 -

A Devono essere utilizzati esclusivamente RDG conformi ai requisiti generali per le apparec-
chiature di pulizia e disinfezione (RDG, parte 1 della norma EN ISO 15883).

A Durante il trattamento meccanico si deve prestare particolare attenzione ad alcuni punti
elencati qui di seguito:

e Un prerequisito per un trattamento meccanico efficace & il caricamento corretto e adatto
al lavaggio di vaschette, inserti, supporti, ecc.

e | vassoi del setaccio non devono essere sovraccaricati per permettere un buon lavaggio
degli strumenti.

o Gli strumenti di grandi dimensioni devono essere posizionati sul vassoio del setaccio
in modo tale non ostacolare la pulizia di altri strumenti attraverso le cosiddette ,,ombre
di lavaggio”.

o (li strumenti dotati di cavita devono essere completamente risciacquati anche all‘interno.
Atal fine, devono essere utilizzati degli speciali inserti con dispositivi di risciacquo adattati
agli strumenti in questione.

o (li strumenti devono essere collocati /0 immagazzinati in modo tale da evitare qualsiasi
danno causato dalla loro sensibilita meccanica.

o || materiale lavabile deve essere rimosso dalla macchina immediatamente dopo il comple-
tamento del programma, poiché potrebbe subire danni da corrosione a causa dell'umidita
residua se viene lasciato all‘interno della macchina chiusa.

A Al fine di ottenere un risultato di pulizia ottimale, i parametri di processo come la quantita
di dosaggio e la temperatura di dosaggio devono essere determinati secondo le indicazioni
del produttore del detergente.

A Dopo la pulizia, gli strumenti devono essere sottoposti ad un controllo visivo per verificarne la
pulizia. Gli strumenti che non sono stati puliti devono essere nuovamente puliti (se necessario,
va ripetuta la pulizia preliminare manuale).

Se I'acqua contiene delle concentrazioni elevate di cloruro, possono verificarsi dei processi

di corrosione da foro e di corrosione da fessurazione causati dalla sollecitazione eccessiva

esercitata sugli strumenti. L'uso di detergenti alcalini o I'uso di acqua completamente

desalinizzata possono ridurre ad un livello minimo tali livelli di corrosione.

Imballaggio

Dopo la pulizia e la disinfezione, gli strumenti devono essere trasferiti in un imballaggio idoneo
alla sterilizzazione ai sensi della norma EN ISO 11607. Durante I'imballaggio, si assicuri che la
sigillatura dell'imballaggio non sia sotto tensione.

Sterilizzazione (a vapore) (Metodo consigliato)

Confezioni ogni prodotto in una confezione adatta alla sterilizzazione.

Metodo di sterilizzazione raccomandato: sterilizzazione a vapore con vuoto frazionato

Temperatura raccomandata: 134°C

Durata: almeno 5 minuti
Frazionamento / pre-vuoto = si (minimo 2 livelli di pre-vuoto)
Asciugatura: almeno 10 minuti

é Osservi le indicazioni (istruzioni per I'uso) del produttore della sterilizzatrice.

ﬁ Lasci raffreddare i prodotti a temperatura ambiente.

Simboli per istruzioni per l'uso e imballaggio / etichetta

Spiegazione Simbolo | Spiegazione

Osservi le istruzioni per I'uso Attenzione!

Produttore Data di fabbricazione

Prodotto medico Numero articolo

Denominazione del lotto Codice UDI

Il prodotto viene consegnato
in condizioni sterili (sterilizzato
con radiazioni)

Il prodotto viene consegnato in

ISTERILE A "
condizioni non sterili

Sistema di barriera sterile
semplice con imballaggio
protettivo interno

Da utilizzare entro

& 03| B> [g)[E >

Solo per uso singolo Quantita

Tenga il prodotto a dovuta distanza
da fonti di calore e al riparo dalla
luce solare diretta.

Non utilizzi il prodotto se la
confezione & danneggiata

N2
7N

@ e ()|l BEk:=

Conservi il prodotto in un luogo
asciutto

/H/”'C Limitazione di temperatura
15°¢ (tra+15 e+ 30 °C)

Prodotti monouso

| FILI DI KIRSCHNER E FILI GUIDA di HIPP medical sono contrassegnati sull‘etichetta con il &

simbolo. | prodotti monouso non devono essere riutilizzati (vedi la spiegazione dei simboli).

A Il riutilizzo o il trattamento clinico (ad esempio la pulizia e la risterilizzazione) dei dispositivi
monouso puo compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causare il guasto
del prodotto con conseguenti lesioni, malattia o morte del paziente. Inoltre, il riutilizzo o il
trattamento clinico di prodotti monouso causa un rischio pit elevato di contaminazione, ad
esempio attraverso il trasferimento di germi da paziente a paziente. Questa situazione pud
anche causare delle lesioni, malattie o la morte del paziente o dell’utente.
In questo contesto, la societa HIPP medical sconsiglia il trattamento clinico dei FILI DI
KIRSCHNER E FILI GUIDA contaminati. | prodotti HIPP medical contaminati da sangue, tessuti
e/o fluidi e sostanze corporee non devono essere riutilizzati in nessuna circostanza e devono
essere smaltiti ai sensi delle linee guida e delle normative della clinica. Anche se i componenti
appaiono esternamente intatti dopo |'uso, dei difetti minori e dei danni non visibili al materiale
possono causare |'affaticamento del materiale.

C € Marcatura CE e numero di
0483 | jdentificazione

Conservazione

Conservi gli strumenti sterili nell'imballaggio sterile in un armadio chiuso, protetto da polvere,

umidita e variazioni di temperatura. Intervallo di temperatura per la conservazione: tra i +15°C

ei+30°C

La durata di conservazione dei prodotti non sterili non & limitata. | prodotti sono realizzati

in materiale non degradabile, quindi nelle condizioni raccomandate non si deve temere alcuna

perdita di stabilita a causa della conservazione.

A Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato. | prodotti sterili sono contrassegnati
con il simbolo

Comportamento in caso di incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al costruttore
e all'autorita nazionale competente.

Dichiarazione di garanzia

La societa HIPP medical AG & responsabile solo del fatto che ogni singolo prodotto & stato fabbricato,
ispezionato e confezionato con la massima cura possibile. Visto che la societa HIPP medical AG
non ha alcuna influenza e nessun controllo sulle indicazioni e/o sulle applicazioni, HIPP medical AG
non puo essere ritenuta responsabile per eventuali complicazioni o per il fallimento di una determinata
applicazione. | singoli prodotti e i singoli set della societa HIPP medical AG sono compatibili tra
loro. Tuttavia, I'utente & invitato a garantire la compatibilita dei prodotti tra loro prima di utilizzarli.
Questo & indicato soprattutto nel caso in cui I'utente utilizza prodotti della societa HIPP medical
AG collegati con prodotti di altri produttori. | dipendenti della societa HIPP medical AG non sono
autorizzati a modificare le condizioni di cui sopra o ad estendere la responsabilita o0 ad assumere
ulteriori impegni relativi al prodotto.

Bibliografia
Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht/Preparazione degli strumenti eseguita correttamente”
AKI (gruppo di lavoro per la preparazione degli strumenti)

JAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten/Requisiti igienici per
il trattamento dei dispositivi medici” RKI (Robert Koch Institut, Istituto Robert Koch)

Nota: una relazione sintetica sulla sicurezza e le prestazioni cliniche & disponibile al seguente
indirizzo: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nota: I'SSCP put essere scaricato anche dal sito web di HIPP medical AG www.hipp-medical.com.
Per maggiori informazioni contattare:

HIPP

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Germany

c €0483

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

t: +49.7463.99.5167.0 FB291_07-IT 1 02/2025

HIPP medical AG: Toepassing en onderhoud NL
Implantaten: KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN

Belangrijke informatie voor de gebruiker / behandelend arts

A Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor
de bediening. De gebruiksaanwijzing moet te allen tijde beschikbaar zijn voor de gebruiker
en het klinisch personeel.

A Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door en gebruik de producten alleen als u deze
gebruiksaanwijzing begrijpt.

A De gebruiker/behandelend arts dient met de te gebruiken chirurgische techniek bekend
te zijn.
HIPP medical AG kan niet aansprakelijk worden gesteld voor eventuele complicaties die
voortkomen uit het gebruik van de producten waarover HIPP medical AG geen controle
heeft, inclusief maar niet beperkt tot productkeuze en afwijkingen in toepassing/hantering
en chirurgische techniek.

Gebruiksdoel / Klinisch voordeel

e Tijdelijke reductie en geleidingsdraden voor chirurgie

e Gesloten reductie en fixatie van fracturen, osteatomieén en fusies van de bovenste en onderste
extremiteiten

Het doel van de behandeling van osteosynthese en fixatie met KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGS-

DRADEN is om:

e Het bereiken van stabiele fixatie van botfragmenten in geval van een fractuur, fusie of osteotomie
om vroege mobilisatie onder belasting mogelijk te maken.

® Het herstellen van de juiste uitlijning van botfragmenten en onderdelen om verkeerde uitlijning,
verkarting en rotatiefouten te voorkomen.

Indicaties

De specifieke indicaties omvatten

e Repositie en fixatie van metafysaire fracturen

e Diafysaire fracturen en dislocaties van de botten van de hand en voet (vaak aangeduid als CRIF
(closed reduction and internal fixation) door transcutane inbrenging)

e Tijdelijke artrodese van kleine gewrichten

e Tijdelijke intraoperatieve fixatie van fractuurfragmenten

Het gebruik van KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN en voerdraden bij de behandeling

van fracturen, fusies, osteotomieén en reconstructies van de extremiteiten gaat uit van de volgende

algemene indicaties:

e Patiént is in goede conditie

e Goede neurovasculaire conditie

e \/oldoende huiddekking

e (Goede botsubstantie voor de implantaten

e (Operatieve nabehandeling is mogelijk

e Patiént is cooperatief

Contra-indicatie

e Alle bijkomende ziekten die de fixatie of het succes van de ingreep in gevaar kunnen brengen/
belemmeren.

e Slechte botsubstantie/-structuur die de veilige fixatie van de implantaten in gevaar brengt of
belemmert

e Ernstige spier-, neurologische of vaatziekten die het succes van de ingreep/operatie in gevaar
brengen of belemmeren

e Allergiepatiénten die vatbaar zijn voor allergische shock/weke delen-reacties als gevolg van de
materialen die in het implantaat worden gebruikt.

e Acute of chronische, lokale of systematische infecties.

e Ontstekingen

e Nicotinegebruik, waardoor het succes van de ingreep/operatie in gevaar kan worden gebracht
vanwege vertraagde bot-/wondgenezing.

e Lichamelijk of geestelijk onstabiele patiént

e Mogelijkheid tot conservatieve behandeling

e Patiént in groei met open epifyse

e Patiént met een hoog activiteitsniveau

Intraoperatieve fase

De KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN mogen niet in contact komen met voorwerpen

die hun oppervlak kunnen beschadigen. Ze mogen op geen enkele manier bewerkt of veranderd

worden, tenzij het ontwerp en de chirurgische techniek dit uitdrukkelijk voorzien. In dat geval
moet de wijziging worden uitgevoerd met de juiste instrumenten in overeenstemming met de
referenties.

De mechanische verwerking van KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN door de gebruiker

omvat een aantal belangrijke stappen en technieken om beschadiging van het product te voorko-

men en een optimale fixatie en genezing van de fractuur te garanderen:

e Aanpassen van de lengte: KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN kunnen voor gebruik
op de gewenste lengte worden afgeknipt. Dit moet gebeuren met een speciale draadschaar.

e Buigen en vormen: Afhankelijk van het type en de positie van de breuk, kan het nodig zijn om de
KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN te buigen of te vormen om optimale stabiliteit
te bereiken. Dit moet handmatig of met speciale instrumenten worden gedaan.

Het implantaat raakt niet beschadigd als de KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN met

de nodige voorzichtigheid worden gebogen. Extreme vervorming van het implantaat moet absoluut

worden vermeden.

A De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van de gemodificeerde KIRSCHNER-

DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN.

A De juiste hantering van de HIPP medical KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN
is zeer belangrijk. Als het implantaat moet worden gevormd, dan dient overmatig buigen,
buigen tegen de oorspronkelijke vorm, inkerven of krassen te worden vermeden. Deze
manipulaties in combinatie met oneigenlijk gebruik kunnen leiden tot defecten aan het
oppervlak en/of tot een structurele verandering in het materiaal, hetgeen uiteindelijk kan
leiden tot productfalen.

Herhaaldelijk heen en weer buigen leidt tot vermoeidheid of breuk van het implantaat.
Inkepingen en drukpunten verminderen ook aanzienlijk de mechanische sterkte van het
implantaat.

Postoperatieve zorg

A De arts moet de patiént informeren over de belastingslimieten van zijn implantaat en

instructies geven over het postoperatief gedrag en de geleidelijke belasting. Als dit niet
gebeurt, kan dit leiden tot verkeerde uitlijning, een vertraagde botgenezing, falen van het
implantaat, infecties, tromboflebitis en/of wondhematomen.

A De behandelend arts is verantwoordelijk voor de uiteindelijke beslissing wanneer het
implantaat moet worden verwijderd. Het wordt aanbevolen — voor zover mogelijk en van
toepassing voor de individuele patiént —om de fixatieproducten na het genezingsproces te
verwijderen. Dit geldt met name voor jonge en actieve patiénten. Het risico op bijwerkingen
zoals een secundaire infectie, allergieén, breuken door materiaalmoeheid, implantaatfalen
en/of verminderde bloedcirculatie neemt toe met de tijdsduur van het implantaat in het
lichaam.

Compatibiliteit:
ﬁ Compatibiliteit is gegarandeerd voor het gebruik van producten van HIPP medical.

Het gebruik van producten van HIPP medical samen met producten van andere fabrikanten wordt
niet aanbevolen vanwege de inconsistente ontwerpen, materialen, mechanica en constructies.

Waarschuwingen

De volgende risico’s en bijwerkingen zijn bekend tijdens de behandeling met KIRSCHNER-DRADEN

EN GELEIDINGSDRADEN:

® Botbreuk / refractuur

¢ Onvoldoende botgenezing (vertraagde genezing / niet-genezing / onjuiste genezing)

e |nfectieziekten (naaldprikinfectie / osteomyelitis)

o Postoperatieve wondcomplicaties

e Ontsteking / overgevoeligheidsreacties

¢ Neurovasculaire stoornissen (zenuwletsel / zenuwlaesie / vasculair letsel / ischemie)

o \Weke delen letsel (peesruptuur)

e Avasculaire necrose (osteonecrose)

* Pijn (postoperatieve pijn)

e Cosmetische complicaties (littekenvorming / huidnecrose)

e Immobiliteit van de gewrichten (stijfheid)

e \lerplaatsing / instabiliteit van hardware (migratie / blootstelling van metalen onderdelen /
losraken van implantaten)

 Falen van chirurgische procedures

e Falen van het implantaat (breuken / inkepingen en drukpunten)

e Letsel door naaldprik

De HIPP medical KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN zijn een product voor eenmalig

gebruik. Het mag niet worden hergebruikt. De HIPP medical KIRSCHNER-DRADEN EN

GELEIDINGSDRADEN zijn op het etiket met het symbool @ gemarkeerd.

KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN die in contact zijn geweest met botweefsel,

zacht weefsel, bloed, gewrichtsvloeistof en huid, mogen niet opnieuw worden gebruikt en

dienen door klinisch personeel te worden afgevoerd in overeenstemming met de richtlijnen

voor het afvoeren van besmette producten. Verontreinigingsresten op de implantaten kunnen

leiden tot letsel of infectie bij de patiént of gebruiker.

Een reeds geimplanteerd KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN mag niet opnieuw

worden gebruikt, omdat de risico’s op materiaalmoeheid en infecties zeer groot zijn. HIPP

medical aanvaardt geen aansprakelijkheid in geval van niet-naleving.

KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN mogen alleen worden geaccepteerd als

verpakking en etikettering/markering onbeschadigd zijn.

KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN mogen niet worden gebruikt als er schade

tijdens het gebruik of de implantatie is vastgesteld.

Bij het selecteren van de patiént moeten de factoren die worden beschreven onder , Indicaties”

en “Contra-indicaties” worden gewogen.
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Voorzorgsmaatregelen

De patiént moet gedurende de tijd dat de patiént het implantaat in het lichaam heeft regel-
matig op infecties worden getest.

De KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN zijn ontworpen voor tijdelijk gebruik en
dienen na genezing te worden verwijderd (zie hierboven).

Het gebruik van KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN in een MRI-omgeving
brengt verschillende risico’s met zich mee, tenzij het implantaat over het label ,MR Safe”
of ,MR Conditional” beschikt. Deze omvatten onder andere:

e \Warmteontwikkeling en/of migratie van het implantaat

o Artefacten die door het implantaat worden veroorzaakt.

De implantaten van HIPP medical AG zijn niet getest op MRI-compatibiliteit.
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Materiaaleigenschappen
De HIPP medical KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN zijn gemaakt van het volgende

Neutralisatie Gedeioniseerd 2 Neutralisatiemiddel op zuurbasis
water (koud) bijv. Neodisher® 7 0,1%-ig
Tussen-spoeling Gedeioniseerd 1 -
water (koud)
Thermische desinfectie | 90 (A0 3000) 5 -
Drogen 60+5 30 -

A Er mogen alleen reinigings- en desinfectieapparaten worden gebruikt die aan de algemene

vereisten voor reinigings- en desinfectieapparaten voldoen (deel 1 van EN ISO 15883
beschreven).

A Er zijn een paar punten waar u speciaal op moet letten bij machinale herverwerking:
¢ Voorwaarde voor een effectieve machinale reiniging is de juiste, wasbare belading van

zeefschalen, inzetstukken, houders etc.

o De zeefschalen mogen niet overbelast worden, zodat de instrumenten goed worden
gewassen.

e Grote instrumenten dienen zodanig op de zeefschaal te worden geplaatst dat ze het
reinigen van andere instrumenten niet door ,spoelschaduwen” belemmeren.

e (Ook instrumenten met holle ruimtes moeten van binnen volledig worden gespoeld.
Hiervoor moeten speciale inzetstukken met spoelinrichtingen worden gebruikt die zijn
aangepast aan de instrumenten.

o Afhankelijk van de mechanische gevoeligheid moeten de instrumenten zodanig worden
neergelegd of geplaatst dat beschadigingen zijn uitgesloten.

e De instrumenten moeten direct na het einde van het programma uit de machine worden
gehaald, omdat achterblijven in de gesloten machine vanwege restvocht tot corrosie
kan leiden.

A Om een optimaal reinigingsresultaat te bereiken, moeten procesparameters zoals doseer-
hoeveelheid en doseertemperatuur worden gespecificeerd op basis van de specificaties
van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

A Na de reiniging moeten de instrumenten visueel worden gecontroleerd op zuiverheid.
Instrumenten die niet schoon zijn geworden, moeten opnieuw worden gereinigd (evt.
hernieuwde handmatige voorreiniging).

Als er verhoogde chlorideconcentraties in het water zijn, kan er putcorrosie en/of spanning-

scorrosie op de instrumenten ontstaan. Door het gebruik van alkalische reinigingsmiddelen

of gedemineraliseerd kan dergelijke corrosie worden geminimaliseerd.

Verpakking

Na reiniging en desinfectie moeten de instrumenten in een voor sterilisatie geschikte verpakking

die voldoet aan EN ISO 11607 worden geplaatst. Bij het verpakken moet erop worden gelet dat de

verzegeling van de verpakking niet onder spanning staat.

(Stoom)sterilisatie (Aanbevolen procedure)

Verpak elk product in een verpakking die geschikt is voor sterilisatie.

Aanbevolen sterilisatiemethode: Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacutim

Aanbevolen temperatuur: 134°C
Houdtijd: min. 5 minuten
Fractionering / voorvacuim = ja (minimaal 2 voorvacutim-fasen)

Drogen: min. 10 minuten

é De informatie (gebruiksaanwijzing) van de fabrikant van de sterilisator dient in acht te

worden genomen.
ﬁ Laat de producten afkoelen tot kamertemperatuur.

Symbolen voor gebruiksaanwijzing en verpakking / etiket

materiaal: Symbool | Toelichting Symbool | Toelichting
Neem de gebruiksaanwijzin
Materiaal Materiaalspecificatie | Standaard EE] in acht ¢ g A Pas op!
Implantaat staal 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN ISO 5832-1 d Fabrikant ‘ @ Fabricagedatum
Chemische samenstelling volgens EN 1SO 5832-1: Medisch hulpmiddel Artikelnummer
Element Massafractie % Batch-aanduiding UDI-code
Koolstof max. 0,030 Product wordt steriel geleverd A . '
Silicium max. 1.0 STERLE[R | (straling gesteriliseerd) @ Product wordt niet-steriel geleverd
Mangaan max. 2,0 Enkelvoudig steriel barriére-
systeem met interne g Te gebruiken tot
Fosfor max. 0,025 beschermende verpakking
Zwavel max. 0,010 ® Al lia qebruik = H Iheid
Stikstof max. 0,10 een voor eenmalig gebrui oeveelhei
Chroom 170 naar 19.0 @ Gebruik het product niet als de St< | Beschermen tegen hitte en direct
: . verpakking beschadigd is - zonlicht
Molybdeen 2,25 naar 3,00 0C - i
- Temperatuurbeperking . D b
Nikkel 13,0 naar 15,0 15 (+15 tot + 30 °C) T roog bewaren
Koper max. 0,50 c € CE-markering en
|Jzer Evenwicht 0483 | jdentificatienummer

Producten voor eenmalig gebruik

De HIPP medical KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN zijn op het etiket met het sym-

bool & gemarkeerd. Producten bestemd voor eenmalig gebruik mogen niet hergebruikt worden

(zie symboolverklaring).
Hergebruik of klinische herverwerking (bijv. reiniging en hersterilisatie) van producten voor
eenmalig gebruik kan de structurele integriteit van het product aantasten en/of leiden tot
defecten aan het product en resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Tevens
verhoogt hergebruik of klinische herverwerking van producten voor eenmalig gebruik het
risico op besmetting, bijv. door overdracht van ziektekiemen van patiént op patiént. Dit kan
eveneens leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént of gebruiker.
HIPP medical AG raadt de klinische herverwerking van besmette KIRSCHNER-DRADEN EN
GELEIDINGSDRADEN af. Producten van HIPP medical AG die met botweefsel, zacht weefsel,
bloed, gewrichtsvloeistof en huid besmet zijn, mogen in geen geval worden hergebruikt en
moeten volgens de richtlijnen en voorschriften van de kliniek worden afgevoerd. Zelfs als
componenten er na gebruik uitwendig intact uitzien, kunnen kleine gebreken en onzichtbare
materiéle schade materiaalmoeheid veroorzaken.

Levering

De KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN worden zowel steriel als niet-steriel geleverd.
Steriele producten zijn op het etiket met het symbool , niet-steriele met het symbool
gemarkeerd.

Controleer altijd de vervaldatum voordat u steriele producten E gebruikt. Gebruik steriele
producten niet na de vervaldatum.

Controleer voor gebruik de integriteit van de steriele verpakking. @ Gebruik het product
niet als de verpakking beschadigd is

Steriel geleverde KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN kunnen worden herverwerkt
volgens de volgende specificaties als ze tijdens de operatie niet-steriel worden en nog niet
zijn aangepast, nog niet zijn geimplanteerd en niet met botweefsel, zacht weefsel, bloed,
gewrichtsvloeistof en huid in contact zijn gekomen.

Niet-steriel geleverde KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN moeten voorafgaand
aan chirurgisch gebruik worden gereinigd en met stoom worden gesteriliseerd. Voor reiniging
dient de originele verpakking volledig te worden verwijderd. Voor stoomsterilisatie de
producten in een gevalideerd verpakkingssysteem (sterilisatievlies of sterilisatiecontainer)
verpakken.
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Reiniging
1._Algemene richtlijnen

é Machinale herverwerking met thermische desinfectie en daaropvolgende stoomsterilisatie
verdient de voorkeur boven andere procedures bij thermostabiele medische hulpmiddelen.

2. Voorbereidende maatregelen

A De verpakking van de implantaten dient zorgvuldig en volledig te worden verwijderd al-
vorens ze worden gereinigd, gesteriliseerd en gebruikt. Nooit in de sterilisator met de
verpakking steriliseren.

A De KIRSCHNER-DRADEN EN GELEIDINGSDRADEN moeten in een geschikte zeefschaal
worden geplaatst.

3. Handmatige reinigingsmethode voor implantaten.
Handmatige reiniging is niet voorzien.

4. Machinale herverwerking in het reinigings- en desinfectieapparaat
Gevalideerde procedure: Thermodisinfector

Hieronder staan de minimale cyclusparameters vermeld:

Stap Temperatuur [°C] | Tijd [min] | Reinigingsmiddel

Voorspoelen Kraanwater (koud) | 1 -

Reiniging 55+5 5 Alkalisch reinigingsmiddel bijv.
Neodisher® MediClean forte
0,5%-ig

Opslag

Bewaar steriele instrumenten in de steriele productverpakking in een gesloten kast, beschermd tegen

stof, vocht en temperatuurschommelingen. Temperatuurbereik voor opslag: +15°C tot +30°C.

De houdbaarheid van niet-steriele producten is onbeperkt. De producten zijn gemaakt van

niet-afbreekbaar materiaal; opslag onder de aanbevolen omstandigheden zal dus niet tot verlies

van stabiliteit leiden.

A Niet gebruiken bij beschadigde verpakking. Steriele producten zijn gemarkeerd met het
symbool

Gedrag bij ernstige incidenten
Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product dienen te worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde nationale autoriteiten.

Garantieverklaring

HIPP medical AG is er alleen verantwoordelijk voor dat elk individueel product met de grootst
mogelijke zorg is vervaardigd, geinspecteerd en verpakt. Vanwege het feit dat HIPP medical AG
geen invloed heeft op en geen controle heeft over indicaties en/of toepassingen, kan HIPP medical
AG niet verantwoordelijk worden gehouden voor complicaties of het mislukken van een toepassing.
Afzonderlijke producten en sets van HIPP medical AG zijn compatibel met elkaar. Desondanks
wordt de gebruiker gevraagd om voor gebruik de onderlinge compatibiliteit van de producten te
controleren. Dit geldt met name indien de gebruiker producten van HIPP medical AG in combinatie
met producten van andere fabrikanten gebruikt. Medewerkers van HIPP medical AG zijn niet
bevoegd om de bovengenoemde voorwaarden te wijzigen, de aansprakelijkheid uit te breiden of
aanvullende productgerelateerde verplichtingen aan te gaan.

Literatuur
.Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht” AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)

JAnforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” RKI (Robert Koch
Institut)

Richtlijn: Een kort rapport over veiligheid en klinische prestaties is beschikbaar via de volgende
link: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Richtlijn: De SSCP is tevens op de website van HIPP medical AG www.hipp-medical.com bij de
downloads te vinden.

Neem voor meer informatie en hulp contact op met:

HIPP

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Duitsland
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info@hipp-medical.com
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