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WICHTIGE PRODUKTINFORMATION!
VOR JEDER KLINISCHEN ANWENDUNG BITTE SORGFALTIG
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78567 Fridingen an der Donau
Tel. +49 7463 / 993030

E-Mail info@anton-hipp.de
Internet  www.anton-hipp.com
Sehr geehrter Kunde!

Sie erhalten mit dem Erwerb ein hochwertiges Produkt,
dessen sachgerechter Gebrauch im Folgenden dargestellt
wird. Um Gefdhrdungen fur Patienten und Anwender
moglichst gering zu halten, bitten wir Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu lesen und zu beachten.
Die Anton Hipp GmbH bietet auch Anwenderschulungen
zu seinen Systemen und Produkten an. Bitte kontaktieren
Sie lhren direkten Handler oder nehmen Kontakt zu uns
auf.

Der Geltungsbereich dieser Gebrauchsanweisung bezieht
sich auf folgende Produkte bzw. Systeme:

ARCOS® CMF System
Micro 1.2 System

TIN 1.6 System

MINI System 2.0

FRAKTUR System 2.3
REKONSTRUKTION System 2.7

ARCOS® Hand System
1.2 XS System

1.6 S System

2.3 M/L System

2.7 X/L System

ARCOS® Fuf System

M/L 2.3 System
XL 2.7 System

BESCHREIBUNG

Die ARCOS® Systeme der Anton Hipp GmbH sind Platten-
und Schraubensysteme fur die Bereiche
kraniomaxillofaziale Osteosynthese, Hand- und
FuBosteosynthese. Die einzelnen Implantate - Systeme
unterscheiden sich basierend auf dem Durchmesser der
jeweiligen Titanschrauben durch die Beschreibung und
einer jedem Implantat - System individuell zugeordneten
Farb-Codierung.

IFU_100_V_04 - Revision 04 - Ausgabedatum: 13.10.2022
Basis UDI-DI
Platten 4066591PG01-01BL | Schrauben 4066591PG01-02BN

WERKSTOFFE

Titan Grade 1 | ASTM F67 | 1SO 5832-2

Titan Grade 2 | ASTM F67 | I1SO 5832-2

Titan Grade 4 | ASTM F67 | 1SO 5832-2

Titan Grade 5 - ELI | ASTM F136 |ISO 5832-3
TITAN Grade Nb ASTM F 1295 | ISO 5832-11
Schraubenbox (ULTRAFORM® N2320 003 PRO
UNCOLORED)

MRT-Information

Bedingungen, die die MR- Umgebung definieren,
sind die statische Magnetfeldstarke,
Hochfrequenzfelder, spezifische Absorptionsrate
und Artefaktverzerrung um das Bild. In Bezug auf die
Bildung von Artefakten ist neben dem Material auch
noch die Geometrie des Implantats
mitbeeinflussend. Daher kann es notwendig sein, die
MRT-Parameter entsprechend zu optimieren.

VERWENDUNGSZWECK

Die Osteosynthese-Implantate der ARCOS® Systeme
dienen der Stabilisierung von Knochensegmenten
oder -fragmenten, sowie Knochenfehlbildungen bis
zur knéchernen Konsolidierung in der
kraniomaxillofazialen Chirurgie und der Hand- und
FuR-Chirurgie. Knochenplatten, -schrauben sowie

MR conditional
Titan-Implantate sind MR-geeignet
aber nicht uneingeschrankt sicher.

Meshes sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

INDIKATION/ZWECKBESTIMMUNG
(SYSTEMBEZOGEN)

ARCOS® CMF System

MICRO 1.2 System

Wird im oberen Schadelbereich und im Kieferbereich

in nicht, bzw. leicht belasteten Bereichen eingesetzt.

" Trauma

Schadelfrakturen | Orbitarand Frakturen | Stirnbein-

frakturen (Sinus frontale) | Naso-orbital-ethmoidal

Frakturen

= Rekonstruktion von Knochendefekten und -
fehlbildungen

Schadeldecke | Orbita- / Jochbeinbereich | Dento-

alveoldren Bereich Zahnfortsitze der Kiefer |

Fixierung von Knochentransplantaten (Knochen-

aufbau, Kieferkamm)

TIN 1.6 System

Wird im mittleren sowie dem oberen Schadelbereich
in nicht, bzw. leicht belasteten Bereichen eingesetzt.
" Trauma

Le Fort I, Il, Il Frakturen | Jochbeinfrakturen |
Orbitalfrakturen | Stirnbeinfrakturen (Sinus frontale)

| Naso-orbital-ethmoidal Frakturen |

Schadelfrakturen

- k ruktion von Knochendefekten und
-fehlbildungen

Le Fort 1, l, 1 Ebene und bei

Umstellungsosteotomien

in diesen Ebenen | Oberkiefer (Maxilla) | Orbita- /
Jochbeinbereich | Schéadeldecke | Fixierung von
Knochentransplantaten (Knochenaufbau,
Kieferkamm)

MINI System 2.0

Wird im Oberkiefer (Maxilla) sowie im Unterkiefer

(Mandibular) in leicht belasteten Bereichen

eingesetzt.

" Trauma

Kraniofaziale Frakturen und Mittelgesichtsfrakturen

Unterkieferfrakturen mit  verschiedenen

Lokalisationen als mediane, paramediane Frakturen,

Unterkieferkérper und Kieferwinkelfrakturen und in

verschiedenen Formen als einfache, multiple,

schrage und Trimmerfrakturen | Zugschrauben-

osteosynthese bei sigitaler Spaltung

= Orthognathe Chirurgie des Mittelgesichts und
des Unterkiefers einschlieBlich sagitale Spaltung
und Kinn Plastik

= Rekonstruktion von Knochendefekten und -
fehlbildungen

Fixierung von Knochentransplantaten

(Knochenaufbau, Kieferkamm)

FRAKTUR System 2.3
Wird ausschlieRlich im Unterkiefer (Mandibular) in

leicht bis mittelstark belasteten Bereichen
eingesetzt.

" Trauma "
Unterkieferfrakturen mit verschiedenen "

Lokalisationen als mediane, paramediane Frakturen,

Unterkieferkérper- und Kieferwinkel-frakturen und

in verschiedenen Formen als einfache, multiple,

schrage und Trimmerfrakturen |

Zugschraubenosteosynthese bei Sigitaler Spaltung

= Orthognathe Chirurgie des Mittelgesichts und
des Unterkiefers einschlieBlich sagitale Spaltung
und Kinn Plastik

REKONSTRUKTION System 2.7

Wird ausschlieRlich im Unterkiefer (Mandibular)

Bereich eingesetzt.

" Primdre Indikation:  Rekonstruktion des
Unterkiefers in einem einzigen Schritt, wobei die
ARCOS 2.7mm  Rekonstruktionsplatte  die
Kontinuitdt des Unterkiefers wiederherstellt.

= Uberbriickung des Unterkieferkontinuitatdefekts
mit einer ARCOS 2.7 mm Reko-Platte und
zusatzliche  Fixierung  von  freien  nicht
vaskularisierten oder mikrovaskuldren gestielten
Knochentransplantaten im gleichen operativen
Schritt; d.h. Rekonstruktion mit autologem
Knochen unmittelbar nach Resektion des
Unterkiefers z.B. bei Resektion eines Tumors des
Kiefers oder der Mundhohle, Osteomyelitis,
Medikamenten assoziierte Kieferosteonekrose
oder Osteoradionekrose.

= Sekundire Rekonstruktion des Unterkiefers,
wobei die Kieferresektion zu einem fritheren
Zeitpunkt stattgefunden hat, die Platte dient dann
zur Wiederherstellung der friiheren Stellung der
Kieferstiumpfe zu einander und zur Fixierung eines
mikrovaskuldren oder freien

= Sekunddre Rekonstruktionen mit ARCOS®

Knochentransplantat, die den Defekt langfristig
.

als biologischer Ersatz Gberbriicken soll.
Unterkieferfrakturen insbesondere Unter-
kieferstiick-, Unterkiefertrimmer,
Unterkieferdefektfrakturen sowie Frakturen im
atrophen Unterkiefer, bei denen in Abschnitten
des Unterkiefers die Last Gberbriickt werden
muss.

= Zugschraubenosteosynthese bei sigitaler Spaltung

ARCOS® Hand System

1.2 XS System

Wird fiir Frakturen der mittleren und distalen
Phalanx eingesetzt.

= Osteosynthese (Traumatologie)

= Rekonstruktive Operationen

1.6 S System

Wird fur Mittelphalanxfrakturen eingesetzt.
= Osteosynthese (Traumatologie)

= Rekonstruktive Operationen

" Arthrodese

2.3 M/L System | 2.7 X/L System

.
Wird fiir Frakturen der proximalen Phalanx und des

Mittelhandknochens (MC) eingesetzt.

= Osteosynthese (Traumatologie)

= Rekonstruktive Operationen

" Arthrodese

ARCOS® FuB System

2.3 M/L System | 2.7 X/L System

Wird fir Phalanx-, Metatarsal- und Tarsalfrakturen
eingesetzt.

= Osteosynthese (Traumatologie)

Rekonstruktive Operationen
Arthrodese

KONTRAINDIKATION

Nicht reponierbare und stabilisierbare Frakturen
(ausgenommen Rekonstruktionsplatten).
Frakturen eines stark atrophischen Unterkiefers
(ausgenommen  Rekonstruktionsplatten  und
Platten des Mandibular 2.3mm Systems).
Patienten mit manifester Infektion.

Patienten mit Metallallergie und Fremdkorper-
tberempfindlichkeit.

Patienten ohne addquate Compliance, die
aufgrund ihrer geistigen oder neurologischen
Verfassung nicht willens oder fihig sind, die
Nachsorgeanweisungen zu befolgen.

Patienten mit eingeschrankter Durchblutung oder
ungentigender Knochenqualitdt oder -quantitat.
Patienten mit einem labilen
und/oder psychischen Gesundheitszustand.
Unterkieferrekonstruktionen mit ARCOS®
Implantaten der System 1.2/1.6/2.0.

2.0
Platten ohne Knochentransplantate.

KOMPLIKATIONEN

In vielen Fallen sind unerwinschte Ergebnisse
nicht durch das Implantat, sondern durch
klinische Umsténde bedingt.
Implantatlockerung  durch
Anziehen der Schrauben.
Massive Verbiegung und Bruch des Implantats
Knochennekrose, Osteoporose, eingeschrankte
Revaskularisation, Knochenresorption und
schlechte  Knochenneubildung kénnen  zur
Lockerung, zum Verbiegen, Einriss oder Bruch des
Implantats oder zum vorzeitigen Verlust der
Fixation im Knochen und somit zur Pseudarthrose
fuhren.

Verzogerte, ungenlgende oder fehlende
knécherne Durchbauung der Fraktur infolge
inkorrekter Ausrichtung kann zum Bruch des
Implantats fuhren.

Es kénnen um die Frakturstelle herum verstarkt

unzureichendes

Bindegewebsreaktionen  aufgrund instabiler
Splitterfrakturen auftreten.

Frih-  oder  Spatinfektion  tiefer  oder
oberflachlicher Art.

Nervenschadigung infolge des

Operationstraumas.

A WARNHINWEISE ALLGEMEIN

Die richtige Wahl der Implantate ist von duRerster
Bedeutung. Firr den spezifischen Patienten muss
unbedingt der geeignete Typ und die richtige
GroRe gewdhlt werden. Implantatkomponenten,
Knochen oder Komponenten/Knochen kénnen
sich l6sen, biegen, Risse aufweisen oder brechen,
wenn nicht die groRtmoglichen Komponenten
verwendet werden oder eine ungeeignete Lage
vorhanden ist. Das Implantat muss an der
korrekten anatomischen Position gemaR den
allgemein anerkannten Standards implantiert
werden. Wenn ein fur den Anwendungszweck
ungeeignetes Produkt verwendet wird, kann es zu
vorzeitigem klinischen Implantatversagen
kommen. Wird nicht die richtige Komponente zur
Aufrechterhaltung einer ausreichenden
Blutversorgung und starren Fixation verwendet,
kann es zur zum Verbiegen oder zum Bruch des
Implantats und/oder des Knochens kommen.

Es ist darauf zu achten, dass durch geeignete
Wahl der Biomechanik die von den Implantaten
zu Ubertragenden Krafte geringgehalten werden.
Die zu implantierenden Schrauben dirfen nicht in
der Bruchlinie liegen. Die Schraubengewinde
missen vollkommen im Knochen fixiert sein und
die Schraube muss eine ausreichende Linge
aufweisen.

A WARNHINWEISE KNOCHENPLATTEN

Durch die Kaltumformung beim Biegen der Platte
nimmt die Héarte von Titan zu und seine

korperlichen "

Verformbarkeit (Biegsamkeit) nimmt ab. Deshalb
muss unbedingt sichergestellt werden, dass die
gewinschte Form des Implantats mit moglichst =
wenigen Biegeschritten erreicht wird.
UberméRiges Biegen kann zum postoperativen
Plattenbruch fiihren. Platten, die zu stark hin und
her gebogen wurden, sollten entsorgt werden.
Beim Biegen sind spitze Winkel und kleine
Biegeradien aufgrund der potenziellen Gefahr
eines postoperativen Plattenbruchs unbedingt zu
vermeiden. Deshalb durfen gerade Platten nicht
an den Angulus angeformt werden.

Ein aggressiver Einsatz von Biegeinstrumenten
kann zu erkennbaren makroskopischen
Beschadigungen am Implantat (Eindriicke, ovale
Schraubenlécher etc.) fihren. In diesem Fall muss
das Implantat durch ein neues Implantat ersetzt
werden.

Deformierte Schraubenlécher bedeuten nicht nur
eine erhdhte Bruchgefahr in diesen Bereichen, ®
sondern beeintrachtigen auch den genauen Sitz
des Schraubenkopfes in der Platte.

Zugeschnittene Knochenplattensegmente
missen vor der Implantation eventuell entgratet ®

werden, um Weichteilverletzungen oder -
reizungen zu vermeiden.
Die Platten sollten moglichst genau der

anatomischen Kontur des Knochens angeformt
werden. Licken zwischen Platte und Knochen
sind zu vermeiden.

Durch das Schneiden der Knochenplatte, kann
sich das Risiko eines Ausfalls des Implantats
erhéhen. Wenn der Operateur eine Platte
schneidet, muss sorgfaltig darauf geachtet
werden, dass eine ausreichende Festigkeit, =
Unterstitzung  und Fixierung  fur den
vorgesehenen Gebrauch gewdhrleistet ist. Das
Schneiden  einer  Platte  zwischen  den
Schraubenlochern ist das bevorzugte Verfahren
um die Festigkeitseigenschaften
aufrechtzuerhalten. Scharfe Kanten sollten
geschliffen werden, um Weichgewebeschdden
oder Reizungen zu vermeiden.

Generell missen alle Platten mit den
dazugehdérigen farblich markierten Schrauben aus
dem gleichen System verwendet werden.

Alle Platten sind mit den vorgesenkten
Schraubenléchern nach oben zu implantieren. L]

WARNHINWEISE

KNOCHENSCHRAUBEN
Falls nichts anderes angegeben ist, sind die
Knochenschrauben selbstschneidend, sodass vor =
dem Einbringen der Knochenschrauben kein =
Gewinde  vorgeschnitten werden muss.
Ausnahmen bestehen bei kompakter Spongiosa
und in der Nahe eines Knochenspalts. Hier sollte
vor dem Einbringen der Schrauben das Gewinde
vorgeschnitten werden.
Alle Schrauben duirfen nur mit den entsprechend
farblich markierten Klingen der verwendeten
Schrauben verwendet werden.
Vor dem Einbringen der selbstschneidenden
Schrauben muss mit geeigneten und ausreichend
groRen Bohrern vorgebohrt und die genaue
Bohrtiefe fur die Auswahl der Schraubenlénge
ermittelt werden. Die Bohrer und Schrauben sind
mit einer identischen Farbcodierung zu
verwenden.
Selbstbohrende Schrauben sind nicht fir sehr
kleine und diinne Knochenteile zu empfehlen,
weil diese durch den axialen Druck beim
Einbringen verschoben werden kénnen.
Der Schraubendreher muss mit leichtem axialem
Druck in den Schraubenkopf eingefiihrt werden,
um sicherzustellen, dass die Klinge vollstdndig im
Schraubenkopf sitzt.
Dies gewdhrleistet eine korrekte axiale
Ausrichtung und einen vollstiandigen Kontakt
zwischen Schraubendreher und Schraube und
verhindert dadurch, dass der Schraubenkopf
beschadigt wird. Sonst besteht eine erhohte

Beim Schneiden
abgeschnittenen Teile nicht wegschleudern, daher
beim Schneiden nicht auf Personen
wahrend des Schneidvorgangs evtl. abdecken.
Das zu verwendende Plattenteil
Schneiden entgratet werden, um Reibzustinde am
Gewebe zu vermeiden.

Bohrer / Bohrhilfen sind immer in der kiirzesten
Variante zu wahlen, um den bestmdglichen Rundlauf
sicherzustellen.
Bohranschluss und Bohrgerat kompatibel sind.
Grundsatzlich ist mit Geschwindigkeiten von <= 1000
U/min arbeiten.

Gefahr einer mechanischen Beschadigung des
Implantats oder der Schraubendreherklinge.

Beim Einbringen der Knochenschrauben muss der
Schraubendreher mit ausreichend axialem Druck
tber den Schraubenkopf gefiihrt werden, um zu
gewdbhrleisten, dass eine axiale Ausrichtung und ein
guter Kontakt zwischen Schraubendreher und
Schraube erreicht wird. Da sonst ein erhohtes
Beschadigungsrisiko durch mechanische
Einwirkungen fiir Implantat oder Schraubendreher
besteht.

Die Schrauben diirfen beim Einsetzen nicht zu fest
angezogen werden. Zu festes Anziehen kann den
Schraubenkopf beschadigen, zum Ausreifen des
Schraubengewindes, zum Bruch der Schraube und
zum Verlust des festen Sitzes der Schraube fiihren.
Im Falle eines AusreiRens des Schraubengewindes
sind die entsprechenden Emergency Schrauben zu
verwenden.

Nach Abschluss der Implantation mussen alle
Knochenschrauben nachgezogen werden, um eine
feste Verbindung zwischen Platte und Schraube
sicherzustellen.

Vor der Explantation eines Implantats muss der
Schraubenkopf mit einem Skalpell oder einem
anderen geeigneten Instrument gesdubert werden,
damit die Klinge des Schraubendrehers optimal im
Schraubenkopf sitzt.

A MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

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

Schleimhaut oder Gewebereaktion
Hautausschlag

® |6sen des Implantates aufgrund ungentigender,

nicht fachgemaRer Befestigung

Mogliche Nerv- oder BlutgefaBschadigungen als
Folge des chirurgischen Eingriffs

Verstarkte Bindegewebsreaktion im Frakturbereich
durch instabile Trimmerfrakturen.

Folgende Nebenwirkungen koénnen nach der
Implantation auftreten:
Schmerzen, Taubheitsgefiihle oder

Uberempfindlichkeit an der Implantationsstelle
Nervenirritation, Nervenldhmung, Neuropathie oder
Gehorverlust

Verschlussstérung, Einschriankung bei der Offnung

des Mundes, Kreuzbisssituation, Exartikulation
und/oder Trismus
Dehiszenz

kontinuierlicher Knochenabbau (Stress Shielding)
Protrusion

Infektion
Materialunvertraglichkeit
Knochennekrose, Osteoporose, eingeschrankte

Revaskularisation, Knochenresorption und schlechte
Knochenneubildung kénnen zur Lockerung, zum
Verbiegen, Einriss oder Bruch des Implantats oder
zum vorzeitigen Verlust der Fixation im Knochen und
somit zur Pseudarthrose fiihren.

ZUBEHOR / KOMBINATIONSPRODUKTE

Instrumente
Plattenschneideinstrumente dienen zum Teilen oder
kurzen von Knochenplatten im Bereich der Stege.

ist darauf zu achte, dass die
richten und

muss nach dem

Es sollte kontrolliert werden, ob
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Beim Bohren fir ausreichend Kihlung mit einer NaCl-
Lésung sorgen, um die Warmebelastung fir den Knochen
zu minimieren. Nur so kann das Risiko fiir eine
Knochendemineralisierung minimiert werden.
Tiefenmesser dienen der Messung der Schraubenlénge
mit der Implantate Platte. Der auf dem Tiefenmesser
angezeigte Wert entspricht der Schraubenlidnge wie sie auf
der Verpackung angegeben ist.

Die Implantate der Fa. Anton Hipp GmbH
A dirfen auf keinen Fall mit Produkten,
K

p und  Instr (mit
Ausnahme der genannten Instrumente) anderer
Hersteller kombiniert werden. Kombinationen mit
Produkten anderer Hersteller konnen das Ergebnis des
Eingriffes negativ beeinflussen und sind nicht zuldssig, da
die eingesetzten Komponenten ggf. nicht aufeinander
abgestimmt sein kénnten.

ANWENDUNGS- UND SICHERHEITSHINWEISE

Die Produkte sind vor dem Einsatz auf
Defekte, Risse, Kerben oder andere Schiden
zu priifen. Beschadij Produkte mii
aussortiert werden.

Die Produkte werden in nicht-sterilem
Zustand ausgeliefert und miissen vor der
ersten Anwendung durch den Anwender
' t gereinigt, d iziert und sterilisiert

werden.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

> B Bk

ARCOS® CMF System

Wir weisen darauf hin, dass Implantate ihre Funktion nur
dann korrekt erfullen, wenn folgende Grundregeln
beachtet werden:

1. Implantate dienen nur der Heilungsférderung und
stellen keinen Ersatz fir intaktes Gewebe und
Knochenmaterial dar.

2. Abgesehen von mandibularen Uberbriickungsplatten
und der Versorgung mit Arthrodesen sind die Implantate
so konstruiert, dass sie ihre Funktion nur bis zur
Knochenheilung (normalerweise 6-10 Wochen) erfiillen.
Eine verzogerte Heilung, gestérte Knochenheilung,
nachfolgende Knochenresorption oder auch eine
Verletzung kdnnen das Implantat GbermaRig belasten und
damit zur Lockerung, Verbiegung, Rissbildung oder zum
Bruch flhren. Postoperativ muss sich der Patient mit
passierter Kost erndhren.

3. Der Chirurg sollte das bei Verwendung dieses Produktes
zu erwartende Operationsergebnis ausfiihrlich mit dem
Patienten besprechen. Besondere Aufmerksamkeit ist den
postoperativen Aspekten zu widmen, wie etwa der
richtigen postoperativen Erndhrung mit passierter Kost
und der Notwendigkeit einer regelmaRigen &rztlichen
Nachsorge.

4. Der Patient muss angewiesen werden, den Operateur
unverziglich tGber jede ungewdhnliche Veranderung der
Operationsstelle zu unterrichten. Wenn eine Veranderung
an der Fixationsstelle festgestellt wird, muss der Patient
genau Uberwacht werden. Der Chirurg sollte die
Moglichkeit eines klinischen Implantatversagens in
Betracht ziehen und mit dem Patienten die erforderlichen
MaRnahmen besprechen, die zur Férderung der Heilung
beitragen kénnen.

5.Alle Implantate missen vor jedem klinischen Gebrauch
inspiziert werden.
6.Biegeschablonen diirfen
implantiert werden.

7. Die Wiederverwendung von explantierten sowie
bereits angeformten Implantaten ist nicht zuldssig. Ein
unbeschadigt aussehendes Implantat kann durch
vorangegangene unbekannte Belastungen Ermiidungs-
erscheinungen aufweisen, die zum vorzeitigen Versagen
des Implantates fithren kénnen.

Es kann zwar &uBerlich unbeschadigt aussehen, doch
durch frihere Belastungen konnen Defekte entstanden
sein, die die Lebensdauer des Produktes verkiirzen
konnen.

unter keinen Umstanden

Implantate, die bereits Kontakt mit einem Patienten
hatten oder mit Blut/Gewebe verschmutzt wurden,
dirfen unter keinen Umstanden erneut verwendet
werden.

Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen
kann schwerwiegende Folgen haben.

ARCOS® Hand & FuB System
Wir weisen darauf hin, dass Implantate ihre Funktion
nur dann korrekt erfillen, wenn folgende

Grundregeln beachtet werden:

1. Implantate werden nur zur Férderung der Heilung
verwendet und stellen keinen Ersatz fiir intaktes
Gewebe und Knochenmaterial dar.

2. Bei der Auswahl der Implantate muss darauf
geachtet werden, dass sie nach dem Gewicht und
dem Aktivitdtsgrad des Patienten sowie dem zu
behandelnden Knochenbruch ausgewéhlt werden.
3. Es ist darauf zu achten, dass die von den
Implantaten zu Ubertragenden Krafte durch eine
geeignete Wahl der Biomechanik geringgehalten
werden.

4. Starke Verformungen der Implantate sind zu
vermeiden. Eine korrekte Biegung der Platten fihrt
jedoch nicht zu Schaden.

5. Mehrfachverformungen sind zu vermeiden.

6. Die Wiederverwendung von Implantaten ist nicht
erlaubt.

7. Wir raten Ihnen dringend, die Patientin tber die
Vor- und Nachteile von Implantaten zu informieren.
8. Eine UibermaRige Belastung des Korpergewichts
des Patienten sollte aufgrund der begrenzten
Festigkeit der Implantate vermieden werden. Das

Implantat kann sich verbiegen, brechen oder aus _

dem Knochen herausziehen bei Patienten, die
wiederholten Belastungen ausgesetzt, die unter
einer verzogerten Heilung oder einem verzogerten
Wachstum des Knochens leiden.

9. Vor dem Einsetzen der Schrauben muss der
Bohrer mit geeigneten und ausreichend groRen
Bohrern vorgebohrt und die genaue Bohrtiefe fiir die
Auswahl der Schraubenldnge bestimmt werden.

10. Selbstbohrende Schrauben sind fiir sehr kleine
und diinne Knochenteile nicht zu empfehlen, da sie
durch den axialen Druck beim Einsetzen verschoben
werden kénnen.

Die Nichtbeachtung dieser Vorsichtsmanahmen
kann schwerwiegende Folgen haben.

REINIGUNG/DESINFEKTION

Grundlagen

Fur die Reinigung und Desinfektion sollte nach
Méglichkeit ein maschinelles Verfahren (RDG
(Reinigungs- und Desinfektionsgerat)) eingesetzt
werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter
Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund
der deutlich geringeren  Wirksamkeit und
Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverflgbarkeit eines
maschinellen  Verfahrens bzw. entsprechend
landerspezifischer  Anforderungen (z.B. in
Deutschland fur kritisch B-Produkte zwingend
maschinelles Verfahren) eingesetzt werden.
Die Vorbehandlung ist in beiden
durchzufiihren.

Féllen

Vorbehandlung

Implantate

Eine Vork der ist
A nicht erforderlich, da

Knochenschrauben,  Knochenplatten
und Meshes, die bereits Kontakt mit einem
Patienten hatten oder verschmutzt wurden, unter
keinen Umstidnden erneut verwendet werden
diirfen.

Instrumente
Fir die Instrumente
Explantation gilt:

zur  Einbringung und

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal
2 h) missen grobe Verunreinigungen von den
Produkten entfernt werden. Sollte auf Grund der
Dauer der Anwendung oder in Folge
organisatorischer ~ Aspekte diese Zeit nicht
eingehalten werden kénnen, muss der Anwender in
eigener Verantwortung MaRnahmen festlegen und
validieren, um ein Durchtrocknen der
Verschmutzungen zu vermeiden:

1. Spilen Sie die Produkte mind. 1 min unter
flieRendem Wasser (Temperatur < 35 °C/95 °F).

2. Legen Sie die Produkte fur die vorgegebene
Einwirkzeit in ein ausreichend groRRes
Vorreinigungsbad (in einem Ultraschallbad, das noch
nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produkte komplett
bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die
Produkte sich nicht beriihren. Unterstitzen Sie die
Vorreinigung durch vollstandiges Abbirsten aller
inneren und duBeren Oberflachen.

3. Aktivieren Sie den Ultraschall fir eine erneute
Mindesteinwirkzeit (nicht aber weniger als 5 min).
4. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem
Vorreinigungsbad und spiilen Sie diese mind. dreimal
grundlich (mind. 1 min) mit Wasser nach.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittels
ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsatzlich fir die Reinigung von
invasiven Medizinprodukten aus Metallen und
Kunststoffen geeignet sind,

- dass das Reinigungsmittel
Ultraschallreinigung geeignet
Schaumentwicklung),

dass das Reinigungsmittel mit den Produkten
kompatibel ist.

Die vom Hersteller des Reinigungs- bzw.
Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen,
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben
zur Nachspiilung mussen unbedingt eingehalten
werden. Verwenden Sie nur frisch hergestellte
Lsungen, nur steriles oder keimarmes (max. 10
Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25
Endotoxin-einheiten/ml) Wasser (z.B. purified
water/ highly purified water) bzw. zum Trocknen nur
ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch
(Achtung: Vorsicht bei Produkten mit rauen
Oberflachen, Gewinden, scharfen Kanten oder
dhnlichem, an dem Partikel vom Tuch hangen
bleiben kénnen!) und/oder gefilterte Luft.

(RDG)
Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,
- dass der RDG grundsatzlich eine gepriifte
Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-
Zulassung/ Clearance/ Registrierung bzw. CE-
Kennzeichnung entsprechend DIN EN 1SO 15883),
- dass nach Moglichkeit ein gepriiftes Programm
zur thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder
— bei dlteren Gerdten —mind. 5 min bei 90 °C/194 °F)
eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr
von Desinfektions-mittelriickstanden auf den
Produkten),
- dass das eingesetzte Programm fir die Produkte
geeignet ist und ausreichende Spulzyklen enthalt
(mind. drei abreichernde Schritte nach der
Reinigung (bzw. Neutralisation, wenn angewandt)
oder Leitwertsteuerung  empfohlen, um
Detergentienriickstdnde wirksam zu verhindern)),
- dass zum Nachspilen nur steriles oder keimarmes
(max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified
water/highly purified water) eingesetzt wird,

dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert
wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und
- dass der RDG regelmaRig gewartet, Gberprift und
kalibriert wird.

fur die

ist (keine

/Desinfekti

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungs-
mittelsystems ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsatzlich fir die Reinigung von
invasiven Medizinprodukten aus Metallen und
Kunststoffen geeignet ist,

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

- dass die eingesetzten Chemikalien mit den
Produkten kompatibel sind.

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

Ablauf:

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

3. Entnehmen Sie die Produkte nach Programmende
dem RDG.

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

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der
Produkte fir eine wirksame manuelle Reinigung und
Desinfektion wurde durch ein unabhdngiges,
behordlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 19
MPDG)  Priflabor  unter Verwendung des
Vorreinigungs- und Reinigungsmittels Cidezyme /
Enzol und des Desinfektionsmittels Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) erbracht.
Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren
berucksichtigt.

FUNKTIONSPRUFUNG UND VERPACKUNG
Die Produkte miissen nach der Aufbereitung und vor
der Sterilisation auf Sauberkeit und
Funktionsfahigkeit geprift werden. Falls notwendig
muss der Wiederaufbereitungs-prozess wiederholt
werden bis das Produkt optisch sauber ist.

Bitte verpacken Sie die Produkte bzw. die
Sterilisationstrays in Sterilisationscontainer bzw.
sehr groRe Produkte in
Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder
Doppelverpackung), die folgenden Anforderungen
entsprechen (Material/Prozess):

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

- fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperatur-
bestandigkeit bis mind. 138 °C (280 °F) ausreichende
Dampf-durchlassigkeit)

- ausreichender Schutz bzw.

der  Produkte

Sterilisations-verpackungen  vor  mechanischen
Beschadigungen

- regelmédRige Wartung entsprechend den
Hersteller-vorgaben (Sterilisationscontainer)

- Ein maximales Gewicht von 10 kg pro

Verpackung/Inhalt des Sterilisationscontainers darf
nicht Gberschritten werden

Grundséatzlich durfen die Implantate
A selbst nur einmal eingesetzt werden.

Sobald ein Einsatz abgeschlossen ist,
durfen die Implantate nicht noch einmal verwendet
werden. Werden die Implantate klinisch nicht
verwendet und im OP nicht kontaminiert, diirfen die
Implantate noch einmal wiederaufbereitet werden.
Dies gilt allerdings nicht:
Wenn sich die Farbanodisierung der Implantate
derart verandert hat, dass eine korrekte Zuordnung
zu den entsprechenden Bohrern,
Knochenschrauben, Knochen-platten nicht mehr
gewabhrleistet ist. Die Lebensdauer der Implantate ist
somit zu Ende und die Produkte sind zu Entsorgen.

dieses mit dem eingesetzten _

STERILISATION

Fur die Sterilisation sind nur die nachfolgend
aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen;
andere Sterilisations-verfahren sind nicht zul3ssig.

Dampfsterilisation

- fraktioniertes Vakuumverfahren
ausreichender Produkttrocknung)

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

entsprechend DIN EN I1SO 17665 validiert (gliltige
1Q/0Q (Kommissionierung) und produktspezifische
Leistungsbeurteilung (PQ))

- maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F;
2zgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665)

bei

(mit

Sterilisati (Expositi
Sterilisations-temperatur):
Deutschland

mind. 5 min bei 134 °C (273 °F)
USA

mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), Trocknungszeit mind.
20 min

Frankreich

mind. 5 min bei 134 °C (273 °F) wenn fur
Prioneninaktivierung gefordert Sterilisationszeit 18
min

Andere Lander

mind. 5 min bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

LEBENSDAUER DER PRODUKTE

Die Lebensdauer der Produkte ist maRgeblich von
seiner Sterilitat abhédngig. Die Implantate selbst sind
unempfindlich gegeniiber Umgebungsbedingungen.
Weiter kann eine Lebensdauer der Produkte in der
klinischen Anwendung nicht bestimmt werden. Der
Arzt und Patient entscheiden in der Regel iber den
Verbleib im Kérper und somit tiber die Lebensdauer.
Das Implantat dient zu Beginn Anfang als
Brickenverbindung bis sich der reponierte Knochen
erholt hat. Die Anton Hipp GmbH gewéhrleistet eine
unbegrenzte Aufbewahrungsfrist von
produktspezifischen Aufzeichnungen um unserer
Pflicht als Hersteller und Inverkehrbringer gerecht zu
werden. Die Produkte sind zur Langzeitimplantation
gedacht und auch so ausgelegt. Negative
Rickmeldungen aus dem Markt sind uns bis heute
nicht bekannt.

LAGERUNGSHINWEISE

Implantate missen vor ihrem Gebrauch in einer
solchen Umgebung gelagert werden, in der ihre
Verpackung und Reinheit erhalten bleibt. Trockene
Atmosphdre, keine extremen Temperaturen, keine
Exposition mit Sonnenlicht, ionisierter Strahlung und
kontaminierten  Teilchen. Um  Korrosion zu
vermeiden, achten Sie besonders darauf, dass sich
keine Chemikalien in unmittelbarer Nahe befinden.

ENTSORGUNG

Entsorgung von Medizinprodukten Sofern nicht
anders angegeben, mussen die Produkte als
Medizinprodukte in Ubereinstimmung mit den
Verfahren der Einrichtung entsorgt werden.

PATIENTENVERHALTEN

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

WECHSELWIRKUNG MIT ARZNEIMITTELN
Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht
bekannt.
HAFTUNGSAUSSCHLUSSE/GEWAHRLEISTUNG

Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien
hergestellt und werden vor der Auslieferung einer
Qualitatskontrolle unterzogen. Sollten dennoch

der

Fehler auftreten, wenden Sie sich an unseren

Service. Wir kénnen aber keine Gewahrleistung

tibernehmen, dass die Produkte fiir den jeweiligen

Eingriff geeignet sind. Dies muss der Anwender

selbst bestimmen. Wir koénnen keine Haftung fir

zufallige oder sich ergebende Schaden Gibernehmen.

Jegliche Produkthaftung erlischt,

" bei Beschadigungen durch unsachgemaRe
Lagerung, Handhabung, Reinigung und / oder
Sterilisation

= bei fehlerhafter Reinigung und Sterilisation

® bei Nichtbeachtung dieser Gebrauchshinweise
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