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ISTRUZIONI PER L'USO DI FiLI KIRSCHNER

Leggereattentamente prima delfuso.

Il presente fogiio illustrativo non comprende tutte le informazioni necessarie per la selezione e fimpiego
diundispositivo. Per tutte leinformazioni verificare f etichettatura completa.

Al sensi della legge federale (USA) questo prodotto pud essere acquistato solo da un medico
autorizzato o per conto dello stesso.

1. Descrizione e destinazione d’'uso

1 fii Kirschner Citieffe sono fili metallic monouso da utilizzare per fosteosintesi delle fratture ossee. La
gamma comprende dispositivi medid di dasse Ilb conformi al Regolamento UE 2017/745. Sono
disponibi fli con punta trocar, doppia punta trocar, punta landia, doppia punta landa, punta elicoidale,
con foro, asola, oliva, cono, e graduati. Per informazioni dettagliate riguardanti modell, dimensioni e
misurefare riferimentoai cataloghi Gtieffe.

2. Materiali

| materiali utilizzati per la realizazione dei dispositivi sono:

«  adaoinossidabile AISI316L (norme ASTMF-138, IS0 5832-1);

o legadititanio TiGAIAV Eli ("orme ASTM F-136, 1S05832-3).

lImateriale costituenteil dispositivo vieneindicato sulletichetta presente suila confezione del prodotto.
NOTE: facciaio inossidabile AISI 316L contiene Cromo (17-19%) e Nikel (13-15%) che potrebbero causare:
reazioniallergiche o di sensibilizzazione.

3. Sterilizzazione

| dispositivi in confeezione sterile sono stati sottoposti a processo di steriizzazione ad ossido di etilene (EO)
convalidato. | dispositivi sterili non devono essere sterizzati o risterilizzati da parte delf utiizatore prima
delfuso.

| dispositivi in confezione NON STERILE devono essere sterilizzati prima delfutiizzo; in questo caso la
busta medicale che contiene il dispositivo puo essere direttamente steriizzata in autodave a vapore.
Sonodaevitare attre forme disteiizzazione, in particolar modo quelle chimiche.

La sterilizzazione deve essere effettuata utilizzando un apposito imballaggio verificato nelfambito della
convalida del processo di stevilizzazione. Si consigia la sterilizzazione con autodave a vapore (calore
umido) utiizzando un cido conrimozione ad ariaforzata.

Le autodavi devono essere conformi ai requisiti ed essere convalidate e mantenute in conformita alle
norme EN 285, EN 13060, ENISO 17665 ANSI/AAMIST79.

Siriportano di seguito i parametri minimi di sterilizzazione raccomandati che sono stati convalidati per
fomireun livello disicurezza dela sterita (SAL) paria 10°,

UE, extraUSA USA
Metodo Caloreumido Caloreumido
Cdo Vapore saturo con rimozione ad | Prevuoto
ariaforzata
Temperatura 134°C(273°F) 132°C(270°F)
Tempodiesposizione (1) Aminuti Aminuti
Tempodiasdugatura (2) 30minuti 30minuti
Riferimenti ENISO 17665 EN SO 176653,
ANSI/AAMISTZY
(1) Tempo di esposizione: periodo durante il quale il carico e lintera camera vengono mantenuti ala
temperatura disteriizzazione.

(2) Tempo di asdugatura: periodo durante il quale il vapore viene rimosso dalla camera e la pressione
della camera viene ridotta per consentire levaporazione della condensa dal carico o dallevacuazione
prolungatao dalliniezione e dallestrazione diaria calda o altrigas.
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dapartedelfutiizzatore.

4. Indicazioni generali di sicurezza e prestazione

«  latecnicaoperatoriaconsigliata éillustrata nel documento ditecnica chirurgica di ogni prodotto.

« | dispositivi sono progettati in base alla conoscenza dello stato delfarte della tenica dilimpianto e
delle regole applicabili di competenze ingegneristiche. Tuttavia, la sicurezza e la funzionalita dei
dispositivi possono essere garantite solo se i chirurghi osservano e rispettano le note presenti in
questeistruzioni per[uso ela tecnicachirurgica.

o L'unico scopo dei dispositivi & quello di sostenere il processo di guarigione. | dispositivi non sono
sostitutivi dei tessuti integri e delle strutture ossee. A causa delfanatomia delle ossa umane gii
impianti sono soggetti alimitazioniin relazione allaloro dimensione ed alloro spessore.

+  latollerability, la resistenza e la durata dei dispositivi dipendono dal tipo di materiale, dal conretto
uso e assemblaggio dei componenti e dalfimpiego dello strumentario spedifico per essi
predisposto.

«  Peruterioriinformazionie perrichiedere la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione diinica del
dispositivo medico contattare Citieffe.

5. Stoccaggio, movimentazione e trattamento dei dispositivi

+  Controllare sempre la data di scadenza (sheff life) e lindicatore dii sterilita sulla confezione sterile
prima dellasua apertura. Sela data di scadenza é oftrepassata o se lindicatore di sterilita indica non
sterile, i dispositivi devono essere considerati non sterili ed inutilizzabil.

o Controllare fassenza di difetti nella barriera sterile prima delfapertura della confezione. Qualora si
riscontrassero eventualidifetti i dispositivi devono essere considerati non sterilied inutiiizzabili.

«  Aprire la confezione sterile del dispositivo solo durante [intervento chirurgico, nel campo sterile e
immedatamente prima delluso. Seguire il protocolio ospedaliero al fine di mantenere la steriita
del dispositvo durante la manipolazione. Rimuovere tutti gii imballagg protettvi prima
dellimpianto.

o Ispezionare visiamente i dispositiv prima dell'uso. Eventuali dispositivi con danni, graff, diffett,
corrosione, scolorimento, resiclui o detriti devono essere scartati.

«  Prestare la massima attenzione nella manipolazione de dispositivi. Solcature, piegature o graffi
superficiali dei componenti metallid possono ridurre significativamente la resistenza e la vita a
fatica del dispositivo.

«  Nontrasformare o modificarei dispositiviin alcun modo, se non richiesto dalla tecnica chirurgica e
consentito dal fabboricante. In caso di dubbio, chiedere una autorizzazione scritta del fabbricante.

«  Conservarei prodottiimballati nelle loro confezionioriginali.

o G utiizatori devono sempre indossare dispositivi di protezione adeguati durante la
manipolazione dei dispositivi.

«  Leareedistoccaggio dei dispositivi devono essere pulite da polvere, lontano da zone di umiditg, al
riparo dalla luce solare e alla temperatura ambiente. Questa raccomandazione vale anche per il
trasporto e limballaggio dei dispositivi.

6. Utilizzatori previsti

o |dispositivi devono essere trattati e utilizzati solo da personale sanitario professionista qualificato e
addestrato. (ad es. medidi, chirurghi con specializzazione in ortopedia, personale di sala operatoria
ocoinvolto nella preparazione del dispositivo).

«  Lintervento deve essere effettuato solo da chirurghi esperti in chirurgia ortopedica in possesso
delle qualifiche necessarie, consapevoli dei rischi generali degli interventi chirurgid ortopedid e a
conoscenza delle procedure chirurgiche spedifiche per il prodotto.

o Listruzione e la formazione del chirurgo e la valutazione professionale devono guidare nella scetta
del tipo dil impianto pili appropriato, della dimensione e della modalita di trattamento. Non &
richiesta alcuna formazione obbligatoria sul prodotto prima di poter utiizzare i il di Kirschner
Citieffe.

«  (itieffe non pud essere ritenuta responsabile per le complicazioni derivanti da emata indicazione,
tecnicachirurgica o asepps; questa & solaresponsabilita del chirurgo.

7. Gruppo di pazienti target

Il gruppo di pazienti target previsto per il trattamento di osteosintesi delle fratture con i Al di Kirschener
(itieffe & costituito da tuiti i pazienti che presentano una condizione diinica ricondudbile a una delle
indicazioni d'uso per cui sono previsti i dispositivi medici.

Dalla valutazione predinica, dallo stato dellarte e dai dati di sorveglianza post-vendita, non sono note
limitazioni d'uso legate all'etd, pertanto anche popolazioni spedali come quelle pediatriche (0-17) e
anziane (>65) sonoinduse nei guppitarget di pazienti.

Tuttavia, & sconsigliato futiizzo del dispositivo sui pazienti che presentano una o pili di una delle
controindicazioniriportate nel preserte manuale diistruzioni per fuso.

Inoltre, in pazienti vulnerabili (ad esempio in gravidanza e durante lallattamento) o con sospette
controindicazioni & necessario adottare le precauzioni indicate in sezione 11, tenendo presente anche i
rischi descritti nella sezione 12.

8. Indicazioni

Ifii irschner Citieffe sono incicati per:

Osteosintesidi minima.

Osteosintesi percutanea.

Osteosintesi endomidollare di piccoli segmenti.

Trazione transcheletrica.

Mantenimentotemporaneo dellariduzione.

Guida nelfimpianto dialtri dispositivi.

Controindicazioni

Infezioniinatto o rischio il infezioni per patologie attualio pregresse nellasede diinserimento.

Ipersensibilita o reattivita o allergia al materiale.

Inserimentoin cartilagini diiaccrescimento.

Inserimentoinarticolazione oin prossimita della fratturain caso ditrazionitranscheletriche.

Condizioni che tendano a pregiudicare la capadita o la disponibilita del paziente a imitare fattivita o

aseguireleistruzioniimpartite duranteil periodo di guarigione.

o Struttura ossea compromessa damalattie, infezioni o precedente impianto tale da non fomire un
sostegnoadeguiato /o fissazione dei dispositivi.

o  Qualsiasi disturbo mentale 0 neuromuscolare che possa areare un rischio di falimento della
fissazione inaccettabile o complicazioni nella cura post-operatoria.

«  Qualsiasitossicodipendenzae/otendenzaad abuso di droghe, farmaci o alcool.

o Altre condizioni mediche o chirurgiche che possano predudere il potenziale benefido
delfintervento chirurgico.

10. Awvertenze

o lIriutiizzo dii un dispositivo monouso & severamente vietato. Ogni dispositivo utiizzato una volta
deve essere smaltito secondo le procedure ospedaliere. Anche quando questo dispositivo
sembra essereintegro puo avere piccoli difeti o tensioni interne. Seil dispositivo viene riutilizzato si

o F severamente vietato effettuare qualsiasi modifica di sorta sui dispositv. Se questa
raccomandazione non é seguita, Gitieffe dediina ogni responsabilita per evertuali conseguenze.

« F severamente vietato ricondizionare o risterilizzare dispositivi sterii estratti dalle confezioni
originali. | dispositivi estratti dalle confezioni sterili, ma non utilizzati o contaminati, devono essere:
trattati secondoil protocollo ospedaliero

«  Non utilizzare dispositivi danneggiati, graffiati, trattati impropriamente o maneggiati da persone
nonautorizzate.

«  Lacombinazione di dispositivi di diversi fabbricanti non & raccomandata per motivi metallurgid
meccanid e di progettazione, se non diversamente spedficato (vedere la tecnica operatoria).
Citieffe dedina ogni responsabiitain caso dilimpianti misti provenienti da differenti fornitori.

11. Raccomandazioni

«  Eventudi allergie o aftre forme di reazione ai materiali i impiarto, seppure infrequent, vanno
sempre considerate, analizzate (se necessario) ed esduse prima delfintervento.

«  Utiizzare unicamente dispositivie strumentario Gitieffe.

o |l pazente deve essere informato della possibilita che si verifichi una rifrattura anche quando
fimpianto & in loco o subito dopo la sua rimozione; la possihiiita & minore in seguito, quando lo
spaziolasdiato livero dalfimpianto sarariempito.

« | dispositivi dovranno essere rimossi, a discrezione del chirurgo, una volta esaurita la loro funzione:
diausiio al trattamentto, e smattiticome rifiuti speciali ospedalieri.

12. Rischi residui, eventi avwversi e possibili effetti collaterali indesiderati

Piegamento o rottura del dispositivo per eccessiva solleditazione intra o post-operatoria.

Migrazioneintra-ossea.

Reazioniallergiche o dirigetto.

Disagjo, dolore o parestesia generato dagiiimpianti.

Dannoai nenvioai tessuti mollia causa ditrauma chirurgico.

Infezione.

Esistono rischi intrinseci assodiati all anestesia e alfintervento chirurgico e rischi residlui legati al falimento

degfi impianti o alfinsorgenza di complicanze. Queesti uitimi rischi possono essere causati da un uso

improprio del dispositivo rispetto al presente manuale e alla tecnica chirurgica prevista, uso in presenza di

controindicazion, errata scelta e posizionamentto del dispositivo, riutilizzo di un dispositivo monouso. Il

chirurgo ed il paziente devono essere consapevoli di quest rischi nonché delleventuale necessita di un

intervento precoce direvisione.

Non si conoscono i potenziali effetti biologid causat, nel lungo termine, dai residui d usura del metallo e

dalla produzione diioni metallici. Sebbene nella etteratura sdentifica siano stati posti quesiti sulla possibile:

cancerogenicits, dagli studi non & emersaalcuna evidenza condusiva che confermila cancerogeniaita dei

e o o o o (D o e o o o o

residui o' usura del metallo o degfiioni metallici

Eventual incident assocat alfutiizo del prock S it dex
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Contatto del fablricante per le segnalazioni:

+  support@ditieffe.com

13. Informazioni per il paziente

+  llpazente deve essere informato sui rischi resiclui, sugii eventi awersi e sui possibili effetti collaterali
indesiderati associati alf utilizzo del dispositivo medico, nonché sulle implicazioni legate alla capacita
di portare carichi, mohiita e condizioni i vita generali

o |l pazente deve essere informato della possibilita che si verifichi una rifrattura anche quando
fimpianto & in loco o subito dopo la sua rimozione; la possibiita & minore in seguito, quando lo
spazio lasdiato libero dalfimpianto sarariempito.

14. Risonanza magnetica

« | dispositivi non sono stat testat in relazione alla loro sicurezza e compatibiiita in ambierte RM
(Risonanza Miagnetica). | diispositivi non sono stati testati in relazione al riscaldamento, alla

migrazione o agliartefattiinambiente RM.

«  Lasiurezza del paziente in ambiente RM non & nota. La scansione di un paziente con questo
dispositivo pud provocare lesionial paziente.

« | pazenti devono sistematicamente riferire di essere portatori di impiant. | pazienti devono essere:
informati di questa raccomandazione.

Per informazioni dettagliate relative alla sicurezza e compatibilita dei dispositivi in ambiente RM
(Risonanza Magnetica) siinvita l Curante a contattare Citieffe.
15. Tracciabilita
Per garantire la tracciabilita dei dispositivi, [utiizatore deve applicare le etichette fomite nella confezione
sullacartelladinica del paziente.
16. Simbologia
1simboliriportati nel etichetta sono armonizzati e conformialla EN IS0 15223-1. Simboli non armonizzati:
“Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
R, Only esdusivamente da parte o per odine di un medico autorizato”

I| gossario deisimboli & disponibile a questo indirizzo https; //www.ditieffe.comysymbolsglossary

ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE OF KIRSCHNER WIRES

Please, read before use.

This package insert does not indude all of the information necessary for selection and use of a device.
Please see fulllabelling for all necessaryinformation.

Federallaw (USA ) restricts this device to be sale by or on the order of alicensed physician.

1. Description and intended use

Citieffe Kirschner wires are single-use metal wires used for bone fractures osteosynthesis. The range
indudes medical devices from Class llb compliant with Regulation EU 2017/745. Trocar-tip, double
trocar-tip, lance-tip, double lance-tip, helicaHtip, with hole, with eye, with olive, with cone and graduated
Kirschner wires are available. For further information regarding models, dimensions and sizes see the
(Citieffe catalogues.

2. Materials

The materials used for devices manufacturing are:

o ASI316Lstainlesssteel (ASTMF-138 150 5832-1 standards);

o Ti6A4V Eitianiumalloy (ASTIM F-136, IS0 5832-3 standards).

Thedeveice material is provided on the packaging label.

NOTE: AlSI 316L stainless steel contains Chromium (17-19%) and Nikel (13-15%) that couid cause allergic
orsensitization reactions.

3. Sterilization

Thesterile devices have been undergone to validated ethylene oxide (EO) process.

Sterile devices shall not be steriized or resterilzed by the user before use.

The NON STERILE devices have to be sterilized before use; in this case the medical pouch can be directly
sterilized insteamautodave. Avoid any other formof sterilization in particular the chemical ones.
Steriization has to be performed using suitable packaging matterials checked in the conttest of steriization
processvalidation.

Steamautodave (moist heat) steriization using a Dynamic-Air-Removal cyde is recommended.
Autodiaves should comply with the requirements of, and be validated and maintained in accordance
with EN 285, EN 13060, EN IS0 17665, and ANSI/AAMIST79.

See below for recommended minimum steriization parameters that have been validated to provide a
10°steriity assurance level (SAL).

UE,exdraUSA USA

Method: moistheat moistheat

CydeType Saturated steam with forceckair | Prevacuum

removal

Temperature 134°C(273°7F) 132°C(270°F)

Exposuretime (1): 4minutes Aminutes

Dryingtime (2) 30minutes 30minutes

Standardreference ENISO17665 EN 1SO 176651, ANS/AAMI

ST79

(1) Exposure time: period for which the load and entire chamber are maintained at the steriization
temperature.

(2) Drying time: period during which steam is removed from the chamber and the chamber pressure is
reduced to permit the evaporation of condensate from the load either by prolonged evacuation or by
theinjection andextraction of hotair or other gases.

-accept no liability for
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4. General safety and performance notes

«  Fortheoperative technique see the surgical technique manual of each product.

«  Thedevices are designed acoording to state-of-the-art knowledge of implant technology and the
applicable rules of engineering skills. However, the safety and functionality of devices can only be
guaranteed if surgeons observe and comply with the notes in this instruction for use and the
surgicaltechnique.

+  Thesole purpose of devices is to support the healing process. They are no replacement for intact
tissueand bone material. Due to the anatomy of human bones, implants are subject to imits with
regardto their size and thickness.

o The tolerance, the resistance and the duration of the system depend on the material, on the
correctuseandassembling of the components andon the use of the dedicated instrument set.

«  Forfurtherinformation and to request the summary of safety and dlinical performance of the
medical device, please refer to Giteffe.

5. Storage, handling and treatment of devices

o Aways check the expiration date (sheff life) and the indicator of steriltty on the sterile packaging
before opening, If the expiration date has past or f the indlicator of steriity inclicates nonsterile, the:
devices should be considered non-sterileand unusable.

o Thesterile packaging should be checked for defects in the sterile barrier before opening, If any
defectsare noticed, the devices should be considered nonsterleand unusable.

+  Openthe sterile packaged device only during surgery, in the sterile field and immediately before
use. Follow the hospital protocol in order to maintain the sterility of the device during handling
Removeall protective packaging beforeimplantation.

o Visually inspect the devices before use. Any devices with damage, scratches, flaws, comosion,
disooloration, residue or debris should be discarded.

+  Useextreme care in the handiing of devices. Cutting bending or scratching the surface of metal
components cansignificantly reduce the strength and fatigue resistance of the device.

« Do not machine or mocify devices in any way, unless required by the surgical technique and
allowed by the manufacturer. In case of doubt, request a written recommendation from the
manufacturer.

«  Storeproducts packedintheir original packaging

o Users should always wear appropriate personal protective equipment when handing the

.

«  Storage areas for devices should be dean from dust, away from areas of humicity, away from
sunlight and at room temperature. This recommendation is equally valid for the transport and
packagingofthe devices.

6. Intended users

«  Thedevices shall only be handled and used by qualified and trained healthcare practitioner (e.g
surgeons who are experienced in orthopedic surgery, operating room staff, and individuals
involvedin preparation of the device).

«  Surgery shall only be performed by operating surgeons who are experienced in orthopedic
surgery and who have acquired the appropriate qualifications, are aware of general risks of
orthopedic surgery andare familiar with the product-specific surgical procedures.

+  The surgeon's education, training and professional judgment must be relied upon to choose the
most appropriate implant type and size and treatment option. No mandatory training on the
product is required before using the Ctieffe Kirschner wires.

«  (itieffe cannot be held liable for complications arising from incorrect indication, surgical techniques
orasepsis; thisis the sole responsibility of the surgeon.

7. Targertgroup of patients

The intended target patient group for intemal synthesis treatment with Citieffe Kirschner wires consists

of all patients who have a dinical condition attributable to one of the indications of use for which the

medical devices areintended.

From predinical evaluation, state of the art, and post market surveilance data, there are no known age-

related limitations of use, so spedal populations such as paediatric (0-17) and elderty (>65) are also

indudedinthetarget patientgroups.

However, it is not recommended to use the device on patients who have one or more of the

contraindications listedin these instructions for use.

Moreover, further precautions, espedally in vulnerable populations (e.g pregnant and breast-feeding

populations) or suspected contraindicated population, should be taken as indicated in section

“Suggestions” 11, keepingin mindalso therisks outlinedinsection 12.

8. Indications

Citieffee Kirschner wires are indiicated for:

M|n|rmmosteoswlhess

Percutaneous:

Endomedullary osteosynthesis of small segments.

Trans-skeletal traction.

Temporary maintenance of the reduction.

Guide for theimplant of other devices.

Contraindications

«  In progress infection or infection risk due to present or previous pathologies in the area to be

treated.

Hypersensitivity or reactivity or allergy to the material.

Insertion throughthe growing cartilages.

Insertioninarticulation or dose to the fracturein case of trans-skeletal tractions.

Conditions which tend to pre-empt the patient’s ability or wilingness to restrict activities or follow

ofthe devi " by
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direction duringtreatment.

+  Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation that cannot provide
adequate support and/or fixation of the devices.

«  Anymental or neuromuscular disorder which could create an unacceptable risk of fixation failure:
orcomplicationsin postoperative care.

«  Anydrugaddictionand/or tendencyto abuse drugs, medidnes or alcohol.

+  Othermedical or surgical conditions which would predude the potential benefit of surgery.

10. Warnings

o Repeat use of asingle use device s strictly forbidden. Each device used once shall be disposed of
according to the hospital procedures. This is the same even where it appears to be intact; the
device may have smallfaults orintemal stresses that if the itemis used may lead to fatigue failure.

o It is stictly prohbited to camy out any modification whatsoever on devices. ff this
recommendationis notfollowed, Gitieffe disdaims any liability for any subsequent consequences.

o Itisstrictly forbidden to reconcition or resteriize sterile devices taken out of the original packaging.
Any devices that have been taken out of its sterlle package but have not been used or have
become soiled should be handled accordingto hospital protocol.

«  Donot use damaged, scratched, improperty treated devices or devices handled by unauthorized

persons.

«  Mixng of devices from different suppliers is not recommended for reasons of metallurgy,
mechanics and design unless otherwise specified (see the operative technique). Citieffe disdaims
anyliability in case of implants fromdifferent sources being mixed.

11. Suggestions

«  Possble allergies or other reactions to the implant materials, even rare, should be considered,
analysed (f necessary) and exduded before surgery.

+  Useonlyoriginal Ctieffe devices and accessories.

«  Thepatientshould be informed about the possibility of a new fracture evenwhenthe deviceis sl
implanted or just after its removal. This possibiiity decreases when the space, left empty, is filed
again.

o Atthe end of the treatment and upon surgeon decision, once the devices have been removed,
theyshould be disposed of as medical special waste.

12. Residual risks, adverse events and possible undesirable side effects

Device bendingor breakage due to an excessive intraor post-operative stress.

Device migration.

Allergicreactionorrejection.

Discomfort, pain or paresthesia generated by implants.

Nenve or soft tissue damage due to surgical trauma.

Infection.

There are intrinsic risks assodiated with anesthesia and surgery and residual risks related to the failure of

theimplants or complications. The lattter risks may be caused byimproper use of the device with respect

1o this manual and the intended surgical technique, use in the presence of contraindications, incorrect

device selection and placement, reuse of a disposable device. The surgeon and the patient must be

awareof theserisks and possible need of an early revision surgery.

The potential long:term biological effects caused by metal wear residues and metal ion production are

unknown. Although questions about possible cardinogenicity have been raised in the scientific iterature,

no condusive evidence corfiming the cardnogenicity of metal wear residues or metal ions has
emergedfromthestudies.

Any inddents assodiated with the use of the product, induding those other than those mentioned

above, shall be reported without undue delay to the manufacturer and the national authority.

Manufacturer's contact for reporting:

*  support@ditieffe.com

13. Patient information

«  The patient must be informed of the residual risks, adverse evertts and possible undesirable side
effects associated with the use of the medical device, as well as the implications for camying
capacity, mobiity and general living conditions.

+  Thepatient must beinformed of the possibiiity of a refracture occurming even when theimplant is
inplace orimmediately after its removal; the possibility is less later, when the space left free by the
implantis filed.

14. MRI Safety Information

o The devices have not been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic
Resonance) environment. The devices have not been tested for heating, migration, or image
artifactinthe MRenvironment.

«  The safety of the patient in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this
device mayresultin patientinjury.

«  Thepatients should systematically report that they are wearer of implants. The patients should be
informed of this recommandation.

For detailed information regarding the safety and compatibility of the devices in the VR (Magnetic

Resonance) environment, the Surgeon should contact Citieffe.

15. Traceability

To ensure the traceability of the devices, the user should attach the labels provided in the packaging to

the patient’s dinical records.

16. Symbols

Symbolsinthelabel are harmonized and in accordance with EN SO 15223-1

Norvharmonized symbols:

R, Only “Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a

Thesymbols gossaryis available at this address htps;//mww.ditieffe.comy/symbolsglossary

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO PARA ALAMBRES DE KIRSCHNER

Porfavorléaseantes de usar.

B prospecto de este paquete no induye toda la informacidn necesaria para la seleccion y uso de un
dispositivo. Por favor consutte al completo el etiquetado para todala informacion necesaria.
Laleyfederal (EEU.U.) restringe la venta de este dispositivo 3, 0 por orden de, un médicolicendiado.

1. Descripcion y uso previsto

Las alambres de Kirschner Citieffe son alambres metdlicos de un solo uso empleados para la
osteosintesis de las fracturas oseas. La gama induye dispositivos médicos de dase llb que cumplen conel
Reglamento UE 2017/745. Estan disponibles agujas con punta trocar, doble punta trocar, punta lanza,
doble punta lanza, punta helicoidal, con hoyo, con oliva, con cono y graduadas. Para obtener
informacion detallada sobre los modelos, las dimensionesy medidas se refieran alos catalogos Citieffe.
2. Materiales

Los materiales utiizados parala construccion delos dispositivos son:

«  aceroinoxidable Al 3161 (normas ASTM 138, 1505832-1);

«  dleadon detitanio TIGAKV Eli (normas ASTM F-136, 150 5832-3).

B material que compone el dispositivo se detalla enla etiqueta presentte en el envase del producto.
NOTA: H acero inoxidable AlS 316L contiene cromo (17-19%) y niquel (13-15%) que pueden provocar
reacciones akérgicas o sensibilzacion.

3. Esterilizacion

Los dispositivos estériles se han sometidos a un proceso de esteriizacion por 6xido de etileno (EO)
validado.

Los dispositivos no deben ser esterilizados por el usuario antes de su uso.

Los dispositivos NO ESTERILES deben ser esteriizados antes de su uso; en este caso el envase médico
que contiene el dispositivo se puede esterilizar directamentte en autodave a vapor: Hay que evitar otras
formas de esteriizacion, en particular las quimicas.

La esteriizacion debe realizarse con un empaque adecuado debidamente validado en la validadion del
proceso deesteriizacion.

Se recomienda la esteriizacion con autodave de vapor (calor hiimedo) utiizando un cido de extracdion
dindmicadeaire.

Las autodaves deben cumplir con los requisitos, ser validadas y mantenidas de acuerdo con las normas
EN 285, EN 13060, EN SO 17665y ANS/AAMIST7.

Los pardmetros de esteriizacion minimos recomendados que se han validado para propordionar un

nivel de seguridad de esteriiidad (SAL) de 10°se muestrana continuacion.

UE, extraUSA USA

Método Calor himedo Calor himedo

Cdo Vapor saturado con efiminacdion | Prevado

poraireforzado

Temperatura 134°C(273°F) 132°C(270°F)

Tiempo de exposicion (1) 4minutos 4minutos

Tiempodesecado (2) 30minutos 30minutos

Normas ENISO 17665 EN 1SO 176651, ANS/AAMI

ST/9

(1) Tiempo de exposicion: periodo durante el cual la carga y toda la cdmara se mantienen a la
temperatura de esterilizadon.

(2) Tiempo de secado: periodo durante el cual se reduce la presion para permitir la evaporaddn del
condensado de la carga mediante una evacuacion prolongada o mediante la inyecdion y extraccion de
aire caliente uotros gases.

H productory el distribuick la dela 6n de los dispasitivos p

4. Indicaciones generales de seguridad y funcionamiento

¢ la téonica operatoria aconsejada se ilustra en el documento de téanica quirgica de cada
producto.

o Losdispositivos se han disefiado conforme al estado actual de la técnica deimplante asicomoalas
reglas aplicables en materia de conodimienttos de ingenierfa. Sin embargo, se podran garantizar la
seguridady la funcionalidad de los dispositivos tan sdlo si el dirujano sigue y respeta las indicaciones
quesedetallanenestasinstrucciones de uso y técnicaquirdirgica.

o H nico fin de los dispositivos es €l de impulsar el proceso de curadion. Los dispositivos no
sustituyen los tejidos intactos  las estructuras dseas. Debido a la anatomia de los huesos
humanos, losimplantes estdn sometidos a limitadones en cuanto atamafioy espesor.

o Latolerabiidad, laresistendia ya duracidn de los dispositivos dependen del tipo de material, de su
correcta utilzaddn y ensamblaje de los componentes y del empleo del instrumental especifico
predeterminado paraéste.

¢ Para mas informacion y para solicitar el resumen sobre seguridad y funconamiento diinico del

5. Almacenamiento, manejo y tratamiento de los dispositivos

o Compruebe siempre la fecha de caducidad (sheff life) asi como el indicador de esterfidad en el
envase estéril antes de abxirlo. De haberse sobrepasado la fecha de caduddad y el indicador de
esterfidad loindica, los dispositivos han de considerarse no estériles e inutiizables.

o Antes de abrir el envase, compruebe la ausenda de defectos en la barrera estéril. De observar
posibles defectos, los dispositivos han de considerarse no estériles e inutiizables.

o Abra el envase estérl del dispositivo tan sdlo durante la ciruga, en el campo estérl e
inmediatamente antes del uso. Siga el protocolo hospitalario con la finalidad de mantener la
esterfidad del implante durante su manejo. Retire todos los empaques protectores antes del
implante.

o Inspeccione visualmente los dispositivos antes del uso. Posibles dispositivos con dafios, rasgurios,
defectos, cormosion, descoloraddn, residuos o detritos han de desecharse.

o Prestesumaatenddn al manejo de los dispositivos. Ranuras, dobleces o rasgufios superficialesen
los componentes metdlicos pueden redudr significativamente la resistendia asi como la vida a
fatiga del dispositivo.

o No transforme o modifique los dispositivos bajo ningtin concepto, a no ser que lo requiera la
téenica quinirgica y lo haya permitido el fabricante. En caso de duda, solicite una autorizacidn
esqritadelfabricante.

¢  Guardelos productosempacados ensus envases originales.

e Los usuarios, cuando manejan los dispositivos, han de llevar siempre puestos dispositivos de
proteccion personal adecuados.

o Lasdreas de macenamiento de los dispositivos han de estar limpias de polvo, lejos de zonas de
humedad, al amparo de laluz del sol y a temperatura ambiente. Estarecomendadion tambiénse
aplicaaltransporte yempaque delos dispositivos.

6. Usuarios previstos

o Bxdusivamente personal sanitario profesional calificado y capaditado (por ejemplo, médicos,
dirujanos espedalizados en ortopedia, personal de quirdfano o personas que participen en la
preparacion delos productos) podrd manejar y utiizar los dispositivos Citieffe.

«  Hprocedimiento slo debe ser realizado por dirujanos ortopédicos experimentados que posean
las cualificaciones necesarias, conozcan los riesgos generales de la cirugia ortopédica y estén
familiarizados con los procedimientos auiningioos especificos del producto.

o Laeducadionyformaddn del dirijano y su evaluadion profesional deben guiar la elecdidn del tipo
de implante, tamafio y modalidad de tratamiento més adecuados. No se requiere formaddn
obligatoria sobre el producto antes de utiizar las alambres de Kirschner Citieffe.

«  (itieffe no puede responsabilizarse de las complicaciones que surjan de una incorrecta indicacion,
téenicaquirirgica o asepsia; de ello se responsabiiiza exdusivamente el dirujano.

7. Grupo objectivo de pacientes

E grupo objectivo de pacientes previsto para el tratamientto de osteosintesis con alambres de Kirschner

Citieffe estd formado por todos los pacientes que presenten una afeccidn dinica que pueda atribuirse a

unade lasindicadiones paralas que estan destinados los productos sanitarios.

A partir de la evaluacion prediinica, el estado de la técnica y los datos de viglanda postcomerdializacion,

o se conocen limitaciones de uso relacionadas con la edad, por o que poblaciones espediales como la

pedidtrica (0-17 afios) yla andiana (>65afios) también seindluyen en los grupos de padientes objetivo.

Sin embargo, no se recomienda el uso del dispositivo en padentes con una o més de las

contraindicaciones enumeradas en este manual de instrucciones. Ademas, en pacientes vulnerables

(por elemplo, embarazadas y lactantes) o padentes con sospecha de contraindicaciones, deben

tomarse las precaudiones indicadas en la seccion 11 "Recomendaciones', teniendo en cuenta también

losriesgos desaritosenla seccion 12.

8. Indicaciones

Lasagujas de Kirschner Citieffe estan indicadas para:

Osteosintesis minima.

anosntssendomsdulardepeqmsegrmm

Tracdontrans-esquelética.

Mantenimentto temporal delareduccion.

Guia paralaimplantacion de otros dispositivos.

Contraindicaciones

¢  Infecddn en curso o riesgo de infeccion por patologias actuales o antecedentes en el lugar de

implantacion.

Hipersensibiidad o reacddn o alergiaal material.

Insercidnen cartlagos de crecimiento.

Introduccidn enarticulacion o proximo alafractura, en el caso de tracdiones trans-esqueléticas.

Condidones que puedan comprometer la capadidad o la disponibiidad del padente a limitar la

actividad oaseguir lasinstrucciones durante el periodo de recuperacion.

o Estructura dsea afectada por enfermedades, infecdiones o unimplante anterior, que no ofrece un
soporteadecuado y/ofijacion delos dispositivos.

o Cuaouier trastorno mental o neuromuscular que pueda plantear un riesgo de fracaso
inaceptable deafijacidn o complicaciones en el postoperatorio.

o CQualquier drogodependenday/otendendaa abuso de drogas, medicamentos o alcohol.

¢ Otrascondiciones médicas o quinigicas que puedan obstaculizar el beneficio potencial de la cirugia.

10. Advertencias

¢ Queda terminantemente prohibido volver a utiizar un dispositivo quirtigico. Todo implante
utiizado una vez ha de ser eliminado segin los procedimientos de eliminaddn de residuos
hospitalarios. Alin cuando este dispositivo parezca estar integro, puede tener pequefios defectos
otensionesintermnas. De volverse a utiizar el dispositivo puede producirse rotura por fatiga.

o Quedaterminantementte prohibido llevara cabo cualuier modficacion en los dispositivos. De no
seguir dicharecomendacion, Citieffe no se responsabiliza de las posibles consecuendias.

o  Estaestrictamente prohibido reacondicionar o reesterilizar los productos estériles extraidos de su
embalaje original. Los dispositivos sacados de sus envases estériles, pero no utiizados o
contaminados, hande manejarse seglinel protocolo hospitalario.

e No utlice dispositivos dafiados, que presentan rasgufios, tratados inapropiadamente o
manejados por personas noautorizadas.

¢ No se recomienda la combinacion de dispositivos de fabricantes diferentes por razones
metallirgicas, mecanicas y de disefio a menos que se espedifique lo contrario (véase la ténica

WO * o o o o o

quirtrgica). Gitieffee no se responsabiliza en caso de implantes mixtos procedenttes de proveedores
diferentes.

11. Recomendaciones

o Posbles alergias u otras formas de reaccidn a los materiales de implantacin, que aunque noson
frecuentes, tienen que tenerse en consideradin, ser analizadas (i es necesario) y descartadas
antesde aintervendon.

o Utiizarexdusivamente dispositivos e instrumental Gitieffe.

o Hpadente debe ser informado de la posibilidad de que se verifique una nueva rotura induso
cuando ain tiene el implante o inmediatamente después de su extraccidn; la posibiidad por ende
esmenor, cuando el espacio que dejalibre elimplante se rellena.

o Losdispositivos deberdn ser extraidos, a discreddn del dirjano, una vez terminada su fundion de
auxiioal proceso de recuperadion, y eliminados como residuos espediales médicos.

12. Riesgos residuales, acontecimientos adversos y posibles efectos

secundarioss

Doblado o ruptura del dispositivo por exceso de esfuerzointrao post-operatorio.
Migradonintradsea.

Reacdiones alérgicas o e rechazo.

Malestar, dolor o parestesia producidos por losimplantes.

Dafioalos nenvios o tejidos blandos debido al traumatismo qirtingico.
Infeccion.

Existen riesgos inherentes ala anestesia y la dirugia y riesgos residuales relacionados con el fracaso de los
implantes. olaaparicion de complicadiones. Estos Citimos riesgos pueden deberse al usoinadecuado del
dispositivo en relacion con este manual y la téonica quinrgica prevista, al uso en presenda de
contraindicadiones, a la seleccion y colocadion incomrectas del dispositivo, a la reutiizaddn de un
dispositivo desechable. El drujano y el pacientte han de ser conscienttes de estos riesgos asi como de la
posible necesidad de unadrugiatemprana de revision.

Se desconocen los posibles efectos bioldgicos a largo plazo causados por los residuos de desgaste

metdlico y la producddn de iones metdlicos. Aunque en la literatura dientfica se han planteado

cuestiones sobre fa posible cardinogenicidad, los estudios no han aportado pruebas conduyentes que
confirmenla carcinogenicidad de los residuos de desgaste metalico 0 de losiones metdlicos.
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13. Informacion al paciente

o H padente debe ser informado de los riesgos residuales, los acontedimientos adversos y los
posibles efectos secundarios indeseables asodiados al uso del producto sanitario, asi como de las
implicaciones paralla capacidad de carga, la moilidad y las condiciones generales de vida.

o H padente debe ser informado de la posibiidad de que se produzca una refractura induso
cuando el implante esta colocado o inmediatamente después de su retirads; la posiilidad es
menormésadelante, cuando se rellena el espadio dejado liore por el implante.

14. Resonancia magnética

o Losdispositivos no se han probados con respecto a su seguridad y compatibiidad en el entomo
de RM (Resonanda Magnética). Los dispositivos no se han probados con respecto al
calentamiento, migraddn o artefactosenel entomode RML

o Sedesconoce la seguridad del paciente en el entomo de RM. Escanear a un padente con este
dispositivo puede provocar lesiones al padiente.

o Lospadentes deben informar sisteméticamente que son portadores de implantes. Los pacientes
debenserinformados de estarecomendacion.

Para obtener informadion detallada sobre la seguridad y compatibiidad de los dispositivos en el entomo

deRM (Resonancia Magnética), seinvita al IMiédicoa comunicarse con Citieffe.

15. Trazabilidad

Para asegurar la trazabilidad de los dispositivos, el usuario ha de aplicar en el historial dinico del padiente

las etiquetas que se suministran en el envase.

16. Simbologia

Lossimbolos de a etiqueta estinammonizados ycumplenlanorma EN IS0 15223-1.

Simbolos noamonizados:

R, Only "Precaudon: La Ley Federal (EEUU) limita la venta de este dispositvo
exdusivamente por parte, o porordende un médico"

El glosario de simbolos estd disponible en esta direccion hitps://mww.dtieffe.cony/symbolsglossary

FRANCAIS

MODE D'EMPLOI POUR FILS DE KIRSCHNER

Veuillezlire avant o utiiser lesystéme.

La presénte notice d'accompagnement ne contient pas la totalité des informations nécessaires au choix
et alutiisation du dispositif. Priére de se référer aux informations complétes figurant sur les étiquettes
comespondantes.

Selonlaregiememabonenvlgleuraw( Etats-Unis, le présentt produit doit exdusiverment étre vendu par
unmédednousur prescription médicale.

1. Description et utlllsatlon prévue

Les fils de Kirschner Citieffe sont des fils métalliques a usage unique utiisés pour lostéosynthése des

fractures osseuses. La gamme comprend des dispositifs médicaux de dasse lb conformes au

Régement UE 2017/745. Il existe des fis & pointe trocart, double pointe trocart, pointe lance, double

pointe lance, pointe hélicoidale, a trou, boutonniére, olive, cdne, et gradués. Pour plus dinformations sur

lesmodeles, les dimensions et les mesures, se référer aux catalogues Citieffe.

2. Matériaux

Les matériaux utilisés pour la réalisation des dispositifs sont:

o aderinoxydable AISI316L (normesASTM F-138, 1S05832-1);

o aliagedetitane TIGAI4V Eli (normes ASTM F-136, 1505832-3).

Le matériau qui constitue le dispositif est indiqué sur [étiquette apposée sur le conditionnement du

produit.

NOTE: Ladier inoxydable AIS| 316L contient du chrome (17-19%) et du nickel (13-15%) qui peuvent

provoguer desréactions allergiques ou une sensibilisation.

3. Stérilisation

Les dispositifs sont foumis stériles, validés par le processus de stérilisation a loxyde déthyléne (EO).

Lesdispositifs ne doiventt pas étre stériisés par [utilisateur avant d'étre utiisés.

Les disposttifs contenus dans un emballage non stérile doivent étre stériisés avant détre utilisés; dans ce

s, lesachet médical qui contient le dispositif peut étre stériisé directerment dans unautodave a vapeur.

Il convient d'éviter les autres formes de stérilisation, en particulier les chimiques. La stérilisation doit étre

effectuée en utiisant un emballage adéquat, vérifié dans le cadre de la validation du processus de

stérilisation.

Lastériisation a fautodave a la vapeur (chaleur humide) en utiisant un cyde d'extraction de lair forcé est
.

Les autodaves doivent étre conformes aux exigences et validés et entretenus conformément aux
normesEN 285, EN 13060, ENISO 17665 et ANS|/AAMIST79.

Les paramétres de stériisation minimaux recommandés qui ont été validés pour fournir un niveau de
séourité destériité (SAL) de 10° sontindiqués i-dessous.

UE extraUSA UsA
Méthode Chaleur humide Chaleur humide
Cyde Vapeur saturée avec extraction | Prévide

forcédefair.
Température BACR73F) 132°C(270°F)
Tempsdexposition (1) 4minutes 4minutes
Tempsdeséchage(2) 30minutes 30minutes
Normes ENISO17665 EN 15O 176651, ANS/AAMI

ST79

(1) Temps dlexposition: période pendant laquelle la charge et la chambre entiére sont maintenues ala
température destérilisation.

(2) Temps de séchage: période pendant laquelle la pression est réduite pour permettre [évaporation du
condensat de la charge, soit par évacuation prolongée, soit par injection et extraction dair chaud ou



dautresgaz.
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4. Indications générales de sécurité et de performance

«  latechnique opératoire conseillée est illustrée dans le document de technique chirurgicale de
chague produit.

«  Lesdispostifs sont congus sur la base des connaissances actuellement maitrisées par la technique:
des implants et des réges applicables en matiére dingénierie. Toutefois, la séourité et la
fonctionnalité des dispositifs ne peuvent étre garanties que si les chirungiens obsenvent et
respectent lesinstructions pour femploi et la technique chirurgicale.

« e seul objet des dispositifs est dépauler le processus de guérison. Les dispositifs ne sont pas
substitutifs des tissus integres et des structures osseuses. A cause de [anatormie des os humairs,
lesimplantsfont lobjet de limitations en fonction de leurs dimensions et de leur épaisseur.

o Latolérance, la résistance et la durée des disposttifs dépendent du type de matérie, de la bonne
utiisation et de lassemblage des composants, ainsi que de [utiisation des instruments
spédfiquement prévue pour ces dispositifs.

«  Pour toute information compémentaire et pour demander un résumé des caractéristiques de
séaurité et des performances diniques du dispositif médicaux, contacter Giteffe.

5. Stockage, déplacement et traitement des dispositifs

«  ContrSler toujours la date de péremyption (durée de conservation) et findiicateur de stérilité sur le
conditionnement primaire stérile avant de fouwvrir. Sila date de péremption est dépassée ou que
lindicateur de stéiité indique que le produit n'est plus stérile, les dispositifs doivent étre considérés
nonstériles etinutiisables.

o Avant doumir le conditionnement primaire, sassurer que la banrére stérile ne présente aucun
défaut. Sif'on constate la présence de défauts, les dispositifs doivent tre considérés non stériles et
inutiisables.

«  Nouwrir le conditionnement primaire stérile du dispositif que pendant lintervention chirurgicale,
dans le champ stérile et immédiatement avant lemploi. Suivre le protocole hospitalier afin de
maintenir la stériité du dispositif pendant la manipulation. Oter tous les emballages de protection
avantfimplant.

o Inspecter visuellement les dispositifs avant utilisation. Les dispositifs présentant éventuelement
des détériorations, rayures, défauts, traces de comosion, décolorations, résidus ou détritus doivent
éremisalécart

o Préterla plus grande attention lors de la manipulation des dispositifs. Les rayures, les plis ou les
éraflures superfidelles des composants métalliques peuvent réduire considérablement la
résistance et ladurée de vie du dispositi.

«  Ne pas transformer, ni modifier les disposttifs en aucune maniére si cela n'est pas requis par la
technique chirurgicale et permis par le fabricant. En cas de doute, demander une autorisation
éaiteaufabricant

o Conserverles produits emballés dans leuremballage dorigine.

o Les utlisateurs doivent toujours porter des dispositifs de protection appropriés pendant la
manipulation des dispositifs.

«  Les zones de stockage des dispositifs doivent étre propres, sans poussiere, loin des zones
dhumidité, a labri de la lumiére solaire et a température ambiante. Cette recommandation est
également valable pour le transport et femballage des dispositifs.

6. Utilisateurs visés

«  Lesdispostifs doivent étre traités et utiisés uniquement par du personnel professionnel de santé
qualifié et formé a cet effet (médecins, chirurgiens spécialisés en orthopédie, personnel de salle
dopération ou personnesimpliquées dans a préparation des dispositifs).

«  Lintervention ne doit &tre pratiquée que par des chirurgens expérimentés en chirurgie
orthopédique qui possedent les qualifications nécessaires, sont conscients des risques généraux
de la chirurgie orthopédique et sont familiarisés avec les procédures chirurgicales spédfiques au

produit.

o L'éducation, la formation et lévaluation professionnelle du chirungien doivent guider le choix du
type dimplant, de a taile et de la modalité de traitement les plus appropriés. Aucune formation
obligatoire surle produit n'est requise avant [utilisation dufils de Kirschner Gitieffe.

«  (itieffe ne pourra étre tenu responsable en cas de complications découlant dfune indication
eronée, delatechnique chirurgicale ou de 'aseppsie; C'est la seule responsabiité du chirurgien.

7. Groupe de patients cible

Legroupe de patients cble envisagé pour le traitement de ostéosynthése avec les fils de Kirschner Citieffe:

est constitué de tous les patients qui présentent un état dinique pouvant étre attribué a fune des

indications pour lesquelles les dispositifs médicaux sont destinés.

Diaprés [évaluation prédinique, létat de lart et les données de surveilance post-commerdalisation, i

nexiste pas de limites d'utilisation liées al'4ge, de sorte que les populations spéciales telles que les enfants

(0-17ans)etles personnes agées (>65 ans) sont également induses dans les groupes de patients dbles.

Cependant, lutiisation du dispositif chez les patients présentant une ou plusieurs des contre-indications

énumérées dans ce mode demploi nlest pas recommandée. En outre, chez les patients vulnérables

(par exemple, les femmes enceintes et les méres allaitantes) ou les patients présentant des contre-

indications présumées, les précautions décrites dans la section 11 "Recommandations” doivent étre

prises, tout en gardant allespritles risques décrits danslasection 12.

8. Indications

Lesfils de Kirschner Citieffe sont indiqués pour:

Ostéosynthése minimale.

percutanée.

Ostéosynthése endoméduliaire de petits segments.

Traction trans-squelettique.

Maintien temporaire de laréduction.

Guide danslimplant dautres disposttfs.

Contre-indications

«  Infectionsencours ou risque dinfections a cause de pathologies actuelles ou passées sur le site de

[insertion.

Hypersensibiité ou réactivité ou allergie au matériau.

Implantation dans des cartilages de croissance.

Insertion dans une articulation oua proximité de lafracture en cas de tractions trans-squelettiques.

Conditions tendant a réduire la capacité oua disponibilité du patient a limiter [activité ou a suire:

lesinstructions lui étant imparties pendant la période de guérison.

«  Structure osseuse compromise par des maladies, infections ou unimplant précédent, au point de:
neplus étre améme de constituer unsoutien approprié et/ou de garantir lafixation des dispositifs.

«  Nimporte quel trouble mental ou neuromusculaire susceptible de créer un risque déchec de la
fixation inacceptable ou de complications lors des soins post-opératoires.

«  Toute forme de toxicodépendance et/ou tendance a abuser de drogues, de médicaments ou
daloool.

«  Autres concitions médicales ou chirurgicales susceptibles dlentraver le potentiel bénéfice apporté
parintervention chirurgicale.

10. Avertissements

«  Laréutiisation dun dispositif a usage unique est séverement interdite. Tout dispositif utiisé une
fois doit étre éliminé selon les procédures hospitalieres. Viémelorsque ce dispositif semble étreen
parfait état, il se peut quiil présente de petits défauts ou des tensions intemes. Si le dispositif est
réutilisé, des ruptures dues ala fatigue peuvent avoir lieu.

o llestséverementinterdit deffectuer toute modification quelle quelle soit sur les dispositifs. Si cette:
recommandation n'est pas suivie, Citieffe dédinera toute responsabilité pour les conséquences
susceptiblesdlen découler.

o llestséverement interdit de reconditionner ou de restériliser des dispositifs stériles retirés de leur
emballage dorigine. Les dispositifs extraits des conditionnements stériles, mais non utiiisés ou
contaminés, doivent étre traités sefon le protocole hospitalier.

o Ne pas utiiser de disposttifs endommagés, rayés, traités d'une maniére impropre ou manipulés
par des personnes nonautorisées.

«  Lacombinaison de dispositifs de plusieurs fabricants nest pas recommandée pour des raisons
métallurgiques, mécaniques et de conception sauf indication contraire (voir technique
chirurgicale). Citieffe dédinera toute responsabilité en cas dimplants mixtes provenant de
différentsfournisseurs.

11. Recommandations

«  Bien quelles soient peu fréquentes, les éventuelles allergies ou autres formes de réaction aux
matériaux implantés doivent étre prises en ligne de compte, analysées (si besoin est) et exdues
avantlintervention.

o Utiiseruriquement des dispositfs et desinstruments Citiefe.

O * o o o o o

+  Lepatient doit savoir qu'une refracture est possible méme lorsque fimplant est posé ou aussitdt
aprés sonretrait. Ce risque est moindre plus tard, une fois que l'espace lioéré par fimplant aura été
comblé.

o Lesdisposttifs devront étre enlevés une fois quits auront rempli leur role d'awiaires de traitement,
puis étre éiminés entant que déchets hospitaliers spéciaux.

12. Risques résiduels, événements indésirables et éventuels effets

secondaires indésirables

«  Plisouruptures dudisposttifacause dunesolidtationintra-ou post-opératoire excessive.
«  Migrationintra-osseuse.
«  Réadtionsallergiquesouderejet.
«  Géne, douleurou paresthésie dueauximplants.
«  Détériorationdes nerfs ou destissus mous a cause dutraumatisme chirurgical.
o Infection.
1l eviste des risques inhérents 3 fanesthésie et 3 la chirurgie et les risques résiduels liés 3 léchec des
implantts ou lapparition de complications. Ces dermiers risques peuvent étre causés par une utilisation
incomecte du dispositif par rapport  ce manuel et a la technique chirurgicale prévue, une utiiisation en
présence de contresindications, une sélection et un positionnement incorrects du dispositif, la
réutilisation d'un dispositif jetable. Le chirurgien et le patient doivent étre conscients de ces risques ainsi
quedubesoinéventuel deffectuer uneintervention de correction précoce.

Leseffets biologiques potentiels a long terme causés par les résidus dusure des métaux et la production

dions métalliques sont inconnus. Bien que des questions concemant une éventuelle cancérogénidité

aent été soulevées dans la littérature scientifique, aucune preuve conduante confirmant la
cancérogénicité des résidus d'usure métallique ou des fons métaliques nlest ressortie des études.
thmdmiearutimmdxpodxtyoumlesmdmsamesmemmu-

dessus, doit i

Contact dufabricant pourles rapports :

*  support@ditieffecom.

13. Informations sur le patient

«  Lepatient doit &tre informé des risques résiduels, des événements indésirables et des éventuels
effets secondaires indésirables liés a Iutilisation du dispositif médical, ainsi que des implications
pour la capadité de porter des charges, la mobilité et les conditions de vie générales.

+  Lepatient doit étre informé de la possibiité d'une refracture méme lorsque limplant est en place
ouimmédiatement aprés son retrait; la possibiité est moindre aprés, lorsque l'espace laissé libre
parlimplantestcomblé.

14. Résonance magnétique

o L3 séourité et la compatibiité des dispositifs nest pas garantie lors dun examen dans
lenvironnement de IRM (Résonance Magnétique). Les dispositifs n'ont pas été testés pour le
chauffage, la migration ou les artefacts dimage dans fenvironnement de IRM.

«  Lasdourité du patient dans lfenvironnement de IRM est inconnue. La numérisation d'un patient
équipé de cetdispositif peut entrainer des blessures.

o Les patients doivent dédarer systématiquement quiis sont porteurs dimplants. Le patient doit
étreinformé de cette recommendation.

Pour desinformations détaillées sur la sécurité et la compatibiité des dispositifs dans lenvironnement de

IRM (Résonance Magnétique), le Médecin estinvité a contacter Citieffe.

15. Tracabilité

Pour garantir la traabilité des dispositifs, [utiisateur doit appliquer les étiquettes foumies dans le

conditionnement primaire sur le dossier dinique du patient.

16. Symboles

Lessymbolesfigurant sur [étiquette sont harmonisés et conformes ala norme EN1SO 15223-1.

Symboles non harmonisés:

R Only “Avertissement: a loi fédérale américaine limite la ventte de ce dispositif a un
médedinagrééousursonordre.”

Leglossairedes symboles est disponible a cette adresse https:/mw. citieffe.comy/symbolsglossary

PORTUGUES

INSTRUCOES DE USO PARA FIOS DE KIRSCHNER

Porfavor, leiaantesde usar.

0O folheto desta embalagem ndo indui toda a informagdo necessaria para a seleogdo e uso de um
dispositivo. Por favor consulte por completo o rétulo paraobter toda ainformagao necessaria.
Aleifederal (EUA) restringeavenda deste dispositivo a, ou por ordem de, um mécico licenciadio.

1. Descrigdo e utilizagdo prevista

Os fios de Kirschner da Citieffe sso fios metdlicos descartves utilizados na osteossintese de fracturas
Gsseas. A gama indui dispositivos médicos de dasse llb em conformidade com o Regulamento EU
2017/745. Estdo disponiveis fios com ponta trocar, ponta dupla trocar, ponta baioneta, ponta baioneta
dupla, ponta helicoidal, com orificio, fenda, oliva, cone e graduados. Para obter informagdes mais
detalhadas concementes aos modelos, dimensdes e medidas, consuitar os catélogos da Geffe.

2. Materiais

Os materiais usados para a fabricagdo dos dispositivos sio:

o aoinoxdivel AlSI316L (nomrasASTM F-138, I505832-1);

o ligadetitanio TiGAI4V Eli (normas ASTM 136, 150 5832-3).

Omaterial usado para a fabricagdo do dispositivo estd indicado na etiqueta presente na embalagem do
produto.

NOTA: O ago inoxidavel AlS! 3161 contém crémio (17-19%) e niguel (13-15%) que podem provocar
reacgBes alérgicas ousensibiizagio.

3. Esterilizagdo

Os dispositivos, em embalagem estéril, foram expostos ao processo d
(EO)validado.

Osdispositivos ndo devem ser esteriizados pelo utiizador antes de serem utiizados.

Os dispositivos conttidos na embalagem estéril ndo devem ser esteriizados antes do uso. Neste caso, 0
envelope médico que contém o dispositivo pode ser esteriizado diretamente no autodave a vapor.
Devem ser evitadas outras formas de esterilizagdo, espedialmente aquelas quimicas. A esteriizaggio deve
ser efetuada utiizando uma embalagem especifica verificada no dmbito de validagdo do processo de
esteriizagdo.

Recomenda-se a esterilizagdo por autodave a vapor (calor timido) usando um ddo de remogdo de ar
forgado.

50 por ido de etieno

As autodaves devern cumprir s requisitos e ser validadas e mantidas de acordo com as normas EN
285, EN 13060, EN1SO 17665 e ANS/AAMISTZS.

Os pardmetros minimos de esterilizagio recomendados que foram validados para fomecer umnivel de
segurancade esterilidade (SAL) de 10° 3o mostrados abaixo.

UE extra USA UsA
Método Calorimido Calortimido
Cdo Vapor saturado com remogdo | Prévacuo

porarforcado
Temperatura 134°C(273F) 132°C(270°F)
Tempodeexposicio (1) 4minutos 4minutos
Tempodesecagem(2) 30minutos 30minutos
Normas ENISO 17665 EN 1SO 176651, ANS/AAMI

NEE)

(1) Tempo de exposigao: periodo durante o qual a carga e toda a cdmara sdo mantidas a temperatura
deesteriizaggo.

(2) Tempo de secagem: periodo durante o qual o vapor é removido da cdmara eapressio nacimaraé
reduzida para permitir que a condensagdo se evapore da carga ou da evacuaggo prolongada ou da

|qe;aoee>dragaodewquenteououtmsgas&

O fabri e o distribuidor ndo t responsabilidade pela esteriizagdo dos

dispositivos por parte do usudrio.

4. Indicagdes gerais de seguranga e desempenho

«  Atéonica operatdria recomendada foi ilustrada no documento de ténica dinlirgica de cada
produto.

«  Osdispositivos sdo projetados com base no conhedimento atual da téonica de implante e das
regras apliciveis em matéria de conhecimento de engenharia. Todavia, a seguranga e a

funcionalidade dos dispositivos somente podem ser garantidas caso os médicos dirurgides
observeme respeitemas notas presentes nestas instrugdes para o uso ea ténicadirdirgica.

+  Adnicafinalidade dos dispositivos é auxiliar no processo de cura. Os dispositivos ndo substituemos
teddos intactos e as estruturas dsseas. Em razdo da anatomia dos 0ssos humanos, os implantes
estdosujettosalimitagdes emrelagdio asua dimensdo e asua espessura.

«  Atolerdnd, resisténda e duragdo dos dispositivos dependem do tipo de material, do uso correto
edamontagem doscomponentes e do uso dosinstrumentos especificos.

«  Paramaiores informagdes e para solidtar um resumo da seguranga e do desempenho dinico do
dispositivo médico, contatar aGitieffe.

5. Armazenamento, movimentagdo e tratamento dos dispositivos.

«  Verficar sempre a data de vendmento (sheff life) e o indicador de esterilidade na embalagem
estéril antes da sua abertura. Caso a data de vendmento tenha passado ou caso o indicador de
esterfidade indique que o dispositivo ndo é mais estéril, este devera ser considerado como ndo
estéril einutilizavel

o Verficar aausénda de defeitos na barreira estéril antes da abertura da embalagem. Caso sejam
encontrados eventuais defeitos, os dispositivos devem ser considerados ndo estérels e ndo
utilizéveis.

«  Abriraembalagem estéri do dispositivo somente durante a intervenggo dinlirgica, em ambiente
estéril eimediatamente antes do uso. Seguiir o protocolo do hospital para mantter a esterilidade do
dispositivo durante a sua manipulaggo. Remover todas as embalagens de protegdo antes do
implante.

o Verficar visualmente os dispositivos antes do uso. Eventuais dispositivos com danos, riscos,
defeitos, cormosdo, desbotamento, residuos ou detritos devem ser descartados.

«  Prestara méxima atengdo na manipulagdo dos dispositivos. Cortes, dobras ou riscos superficais
dos componentes metalicos podem reduzir significativamente a forga e a resisténcia a fadiga do
dispositivo.

«  Nao transformar ou modficar os dispositivos de maneira alguma, a ndo ser que seja requerido
pelatéenicadirdirgica e desde que seja permitido pelo fabricante. Em caso de dvidas, solicitar uma
autorizagio escrita dofabricante.

«  Conservarosprodutosembalados nas suasembalagens originais.

o Os usudrios devem usar sempre os equipamentos de protegdo adequados durante a
manipulagdo dos dispositivos.

o Osdispositivos devemser armazenados em locais em temperatura ambiente, longe das dreas de
umidade, protegidos contra a luz solar e ndo devem conter poeira. Esta recomendagdo também
vale paraotransporte e aembalagemdos dispositivos.

6. Utilizadores previstos

s Os dispositivos somente devem ser tratados e utiizados por profissionais qualiicados e
capaditados (por exemplo, médicos, drurgides com espedializagio em ortopedia, pessoal do
bloco operatdrio ou pessoas envolvidas na preparagao dos dispositivos).

« O procedimento s6 deve ser efectuado por dirurgides com experiénda em dirurgia ortopédica
que possuam as qualificagdes necessarias, estejam dientes dos riscos gerais da dirurgia ortopédica
eestejamfamiliarizados com os procedimentos dinlirgicos especificos do produto.

+  Aeducagioeformagdo do dirurgido e aavaliagio profissional devemorientar aescolha dotipo de
implante, tamanho e modalidade de tratamento mais adequados. N&o € necessaria qualquer
formag3o obrigatdria sobre o produto antes da utiizago da fios de Kirschner da Citieffe.

«  Aditieffe ndo pode ser considerada responsavel pelas complicagBes decorrentes de uma erada
indicagdo, téanica cinligica ou assepsia. Estas sdo de responsabilidade do médico cirurgido.

7. Grupo-alvo de doentes

Ogupo-alvo de doentes previsto para o tratamento de osteossintese comfios de Kirschner da Gitieffe:

consiste em todos os doentes que apresentem uma condigio dinica que possa ser atribuida a uma

dasindicagdes para as quais os dlispositivos médicos se destinam.

Com base na avaliagdo pré-dinica, no estado da arte e nos dados de vigidncia pds-comerdializagdo,

ndo se conhecem limitagdes de utilizagio relacionadas com a idade, pelo que populagdes espediais

comoapedidtrica (0-17) eaidosa (>65) estio tambéminduidas nos grupos-alvo de doentes.

No entanto, no é recomendadaa utilizagio do dispositivo em doenttes com uma ou mais das contra-

indicagdes indicadas neste manual de instrugdes. Além disso, em doentes vulneraves (por exemplo,

gravidas e lactantes) ou doentes com suspeitas de contra-indiicagdes, devem ser tomadas as
precaugBes descritas na segdo 11 "Recomendages', tendo também em conta os riscos descritos na

seqgdo 12,

8. Indicagdes

Osfios de Kirschner da Citieffe sdo indicados para:

Osteossintese minima.

Osteossintese intramedular de pequenos segmentos.

Tragdo transesquelética.

Manutengdo temporariadaredugo.

Guia noimplante de outros dispositivos.

Contraindicagdes

o InfeagBes existentes ou risco de infecgBes em caso de patologias atuais ou antecedentes no local

doimplante.

Hipersensibilidade ou reagdo ou alergiaao material.

Introdugdo em cartilagens de crescimento.

Introdugdo emarticulagdes ou nas proximidades dafraturaem caso de tragBes transesqueléticas.

Condigdes que possam prejudicar a capaddade ou adisponibiidade do diente a limitar aatividade:

ouaseguirasinstrugdes dadas durante o periodo de cura.

o Bstrutura dssea comprometida por doengas, infecges ou implante antecedente que ndo
fomece umapoio adequado e/oufixagio dos dispositivos.

¢ Qualquer transtomo mental ou neuromuscular que possa provocar uma falha inaceitavel de
fixagdo ou complicagbes no periodo pds-operatdrio.

«  Qualquer dependénda de drogas &/ou tendénda ao abuso de drogas, medicamentos ou dlcool.

«  Outrascondigdes médicas ou dirtirgicas que possamimpedir o beneficio potendial dadirurga.

10. Adverténcias

o Eestritamente proibida a reutiizaggio de um dispositivo de uso Unico. Cada dispositivo utiizado
uma Unica vez deve ser eliminado de acordo com os procedimentos do hospital. Meesmo quando
este dispositivo parecer inteiro, poderd apresentar pequenos defeitos outensdes intemas. Caso o
dispositivo seja reutiizado, podera se verificar uma ruptura por faciga.

o Eestritamente proibido efetuar qualquer atteragdio nos dispositivos. Caso estarecomendagiio no
sejaseguida, aitieffe ndo se responsabiliza pelas possiveis consequéncias.

o E estritamente probido reacondicionar ou reesterizar dispositivos esteriizados retirados da
embalagem original. Os dispositivos retirados das embalagens estéreis, mas ndo utiizados ou
contaminados, devemser tratados de acordo como protocolo do hospital.

«  Ndo utilizar dispositivos danificados, riscados, tratados inadequadamente ou manuseados por
pessoas ndo autorizadas.

« A combinagdo de dispositivos de diversos fabricantes ndo é recomendada por motivos
metallirgicos, mecanicos e de design salvo indicagdo em contrario (ver técnica drirgica). A Ctieffe:
ndo se responsabiliza emcaso de implantes mistos provenientes de diferentes fornecedores.

11. RecomendagGes

«  Eventuais alergias ou outras formas de reagdo aos materiais de implante, mesmo que incomuns,
devemser consideradas, analisadas (se necessério) e exduidas antes daintervenggo.

«  Utiizarsomente dispositivos e instrumentos Ctieffe.

« O padente deve ser informado sobre a possibiidade que se verifique uma nova fratura até
quando o implante estiver posidonado ou logo apds a sua remogao. A possibilidade é menor
quando o espago onde se encontravaoimplante for preenchido.

«  Osdispositivos deverdo ser removidos, a critério do dirurgido, assim que terminar a sua fungdo de:
auxio no tratamento, e deverdo ser eliminados como ixo hospitalar.

12, Riscos residuais, efeitos adversos e possiveis efeitos secundarios

indesejados

Dobra ouruptura do dispositivo emrazdo de stressintra ou pds-operatorio.
Migragointradssea.

Reag0es alérgicas ourejeicgo.

Desconforto, dor ou parestesia provocados pelosimplantes.

Danoaos nervos outeddos molesemrazio de trauma dirtirgico.

Infeaggo.

Existem riscos inerentes a anestesia e a drurgia e riscos residuais relacionados a falha dos implantes ouo

aparedmento de complicagdes. Estes Citimos riscos podem ser causados por uma utiizagdo

inadequada do dispositivo em relagdio a este manual e a técnica dinlirgica prevista, Utilzagio na presenca
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de contrarindicagdes, selegdo e posidonamento incorrectos do dispositivo, reutiizagao de um dispositivo

descartavel. O médico cirurgdo e o padente devem estar dientes desses riscos, aém da eventual

necessidade de umaintervenggo derevisdo antedipada.

Os potendais efeitos biolgicos a longo prazo causados pelos residuos de desgaste de metais e pela

produgdo de ides metdlicos s3o desconheddos. Embora tenham sido levantadas questies sobre uma

possivel cardnogeniddade na literatura dientifica, os estudos ndo revelaram provas condusivas que
confimmem a cardnogeniddade dos residuos de desgaste de metais ou dos iGes metdlicos.
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Contacto do fabricante pararelatorios:

+  support@ditieffe.com

13. Informagdes sobre os doentes

+  Odoente deve serinformado dos riscos residuais, dos acontedmentos adversos e dos eventuais
efeitos secundarios indesejéveis assodados 4 utiizaggo do dispositivo médico, bem como das
implicagBes paraa capacidade de carga, amobilidade e as concigdes gerais de vida.

«  Odoente deve ser informado da possibiidade de ocorménda de uma refractura mesmo como
implante colocado ou imediatamente apds a sua remogao; esta possibilidade é menor mais
tarde, quando o espago deixado livre peloimplante for preenchido.

14. Ressonancia magnética

«  Osdispositivos ndo foram avaliados quanto a seguranga e compatibiidade no ambiente de RM
(Ressonancia Magnética). Os dispositivos ndo foram testados para aquecimento, migragio ou
artefato deimagemnoambientede RM.

«  Aseguranca do padente no ambiente da RM é desconhedida. A digitalizagio de um padiente
comeste dispositivo pode causar ferimentos ao padiente.

+  Os padentes devem informar sistematicamente a ser portadores de implantes. Os padientes
devemserinformados desta recomendaggo.

ParaobterinformagBes detalhadas sobre a seguranga e compatibilidade de dispositivos no ambiente de:

RV (Ressondndia Miagnética), o médico é convidado a contatar aGitieffe.

15. Rastreabilidade

Para garantir a rastreabiidade dos dispositivos, 0 usudrio deve aplicar as etiquetas fomedidas na

embalagemnaficha dinica do padente.

16. Simbolos

Ossimbolos dorétulo sdo hammonizados e estdo em conformidade comanoma ENISO 15223-1

Simbolos ndo harmonizados:

"Cuidado: alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo apenas a um

ROty mgdienicendiadoou porordemdeste”

Oglossériodesimbolos esta disponivel no seguinte endereqo: htps;//iwww. ditieffe.comysymbolsglossary

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG VON
KIRSCHNER-DRAHTE

VorVerwendunglesen.

Diese Gebrauchsanweisungenthatt nicht alle Informationen, e fiir die Auswahl und Anwendung eines
Produkts erforderiich sind. Fir volisténdige Informationen miissen das Produktetikett und andere
produktbezogene Instrultionen mit herangezogenwerden.

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur durch einenapprobierten Arzt oder auf dessen
Anweisung hinverkauftwerden.

1. Beschreibung und Verwendungszweck

Kirschner-Drahte von Citieffe sind Enweg-Metalldrhte fir die Osteosynthese von Knochenbriichen.
Die Produktpalette umfalt Medizinprodukte der Klasse Ilb die der Verordnung EU 2017/745
entsprechen. Es sind Kirschner-Drahte mit Trocar-Spitze, doppelter Trocar-Spitze, Lanzettspitze,
doppetter Lanzettspitze, Spiralbohrspize sowie Drahte mit Bohrung, Langloch, Olive, Konus und
Gradierungen erhdtlich. Einzelheiten Uber Modelle, Abmessungen und Mal%angaben sind in den
Katalogen von Citieffe enthatten.

2. Materialien

Zur Herstellung der Implanttate wurden folgende Materialien verwendet:

«  Edelstahl AISI316L (nach genormtem Standard ASTM F-138 und der Norm IS0 5832-1);

+  Titanlegerung TiGAIV i (nachgenormtem Standard ASTM F-136 und der Norm IS0 5832-3).
Das Material, aus dem das Implantat besteht, ist auf dem Etikett auf der Produktverpackung
angegeben.

HINWES: Der rostfreie Stahl AlSl 3161 enthélt Chrom (17-19%) und Nikel (13-15%), die allergische
Reaktionen oder Sensibilisierungen henvorrufen konnen.

3. Sterilisation

Die Implantate werden steril geliefert. Se wurden einem validierten Steriisationsverfahren mit
Ethylenoxid (EO) unterzogen.

HINWEIS: Der rostfreie Stahl AIS| 316L enthatt Chrom (17-19%) und Nikel (13-15%), diie allergische
Reaktionen oder Sensibilisierungen henvorrufen konnen.

Medizinprodukte in nicht steriler Vierpackung miissen vor deren Verwendung sterilisiert werden. In
diesem Fall kann der Medzinprodukte direkt im Dampfautoklav sterilisiert warden. Andere
Steriisationsarten sind zu vermeiden, insbesondere chemische Verfahren. Die Sterilisation muss in einer
entsprechenden Verpackung erfolgen, die im Rahmen des Nachweises des Sterilisationsverfahrens
gepriftwurde.

Wirempfehlen die Dampfsteriisation im Autoklaven (feuchte Hitze) mit einem Abluftzykdus.

Autoldaven missen die Anforderungen erfiillen und gemaf EN 285, EN 13060, EN ISO 17665 und
ANS/AAMIST79 validiert und gewartet werden.

Die empfohlenen Mindeststeriisationsparameter; die fiir einen Steriititssicherheitsgrad (SAL) von 10°
validiertwurden, sind nachstehend aufgefiihrt

UE extra USA UsA
Steriisationsmethode: Feuchte Wame Feuchte Warme
Sterflisationszyldus Gesdittigter Dampf mit | Vorvakuum
Zwangsentiiftung
Temperatur 134°C(273°F) 132°C(270°F)
Bnwirkzeit (1) (1) 4Minuten 4Minuten
Trockenzeit(2) 30Minuten 30Minuten
Normen ENISO 17665 EN IS0 17665-1, ANS/AAMI
ST
(1) Enwirlzeit: Zeit, wahrend der die Ladung und die gesamte Kammer auf der Steilisationstemperatur
gehaltenwerden.

(2) Trockenzeit: Zeit, wahrend der der Dampf aus der Kammer entfermt wird und der Kammerdruck
reduziert wird, damit die Kondensation aus der Ladung oder der verlangerten Evakuierung oder aus der
Injektion und Extraktion heiRer Luft oder Dampf verdampfen kannandere Gase.

Der Hersteller und der Hindler {ibemet keinerlei fiir die Steriisation der

Medizinprodulde durch den Kaufer.

4.  Allgemeine Sicherheitshinweise und Leistungsinformationen

«  Die empfohlene Operationstechnik wird im Dokument Uber das chirurgische Verfahren der
einzelnen Produkte erfdutert.

+  DieImplantate wurden nach dem derzettigen Kenntnisstand der Implantationstechnik und den
anwendbaren Normen im Ingenieurwesen konzipiert. Dennoch kann die Sicherheit und
Funktionsfahigkeit der Implantate nur garantiert werden, wenn die Chirurgen die nachfolgenden
Anmerkungen in diesen Anweisungen firr die Verwendung sowie die Operationstechnik
beachten.

+  Dieselmplantate dienenallein dazu, den Helungsprozef3 zu unterstiitzen. DieImplantate ersetzen
nicht gesundes Gewebe und Knochenstrukturen. Aufgrund der Anatomie der menschlichen
Knochen unterfiegen Implantate gewissen Beschrankungen in Bezug auf ihre Abmessungen und
Starke.

+  DieVertrdgiichkeit, Stabilitit und Lebensdauer der Implantate héngen von der Materialart, dem
vorschriftsméRigen Gebrauch, der richtigen Montage sowie von der Verwendung der dafiir
vorgesehenen spezifischen Operationsinstrumente ab.

«  Die empfohlene Operationstechnik wird im Dokument Uber das chirurgische Verfahren der
einzelnen Produkte erfdutert.

5. Lagerung, Handhabung und Behandlung der Implantate

o Das Verfalldatum (shelf ife) und der Sterilitatsindiikator auf der sterilen Packung sind vor deren
Offnung stets zu kontrolieren. Wenn das Veerfalldatum abgelaufen ist oder der Steriititsinciikator
angibt, daRd das Medizinprodukt nicht steril ist, sind diie Implantate als unsteril anzusehen und
dirfen nicht verwendet werden.

« D sterle Bamiere it vor Offnung der Verpackung auf Miingel zu kontrolieren. Sollten
ingendwelche Miangel festgestellt werden, sind die Implantate als unsteril anzusehen und dirfen
nicht verwendetwerden.

o Diesterile Verpackung darf erst wahrend des chirurgischen Eingriffs in einem sterilen Bereich und
unmittelbar vor der Implantation geSffnetwerden. Die Krankenhausvorschriftenssind zu befolgen,
damit das Implantat wahrend der Handhabung steril bleibt. Vor der Implantation sind alle
Schutzverpackungenzuentfemen.

o VorderVerwendungderimplantate sind diese einer Sichtpriffung zu unterziehen. Implantate, die
Beschadigungen, Kratzer, Miingel, Korrosion, Verférbungen, Riickstande oder Briiche aufweisen,
miissenverworfenwerden.

o Die Implantate sind duRerst vorsichtig zu handhaben. Schneiden, Biegen oder Kratzer auf der
Oberflache der Metallkomponenten kdnnen die Stabilitéit und die Ermiidungsfestigkeit der
Implantate deutiich veningem.

¢ Die Implantate dirfen weder verandert noch modifiziert werden, es sei denn, dies ist fiir die
Operationstechnik notwendig und vom Hersteller zugelassen. Im Zweifelsfall ist der Hersteller um
eineschriftiiche Genehmigung zu bitten.

o Dieverpacktenimplantate misseninihren Originalverpadkungenaufbewahrt werden.

o Das medizinische Persona muB bei der Handhabung der Implantate immer geeignete
Schutzideidung und Handschuhetragen.

«  Die Bereiche, in denen die Implantate gelagert werden, miissen frei von Staub sein und gegen
Feuchtigkeit und  Sonneneinstrahlung  geschiitzt werden. Die  Implantate sind  bei
Raumtemperatur aufzubewahren. Dies gitt ebenfals fir den Transport und die Veerpackung der
Implantate.

6. Vorgesehene Benutzer

o Implantate diifen ausschiieBich von qualifiietem und  ausgebidetem  medizinischen
Fachpersonal gehanchabt und verwendet werden (z. B. Arzten, Chirurgen mit Spezialisierung auf
Orthopidiie, OP-Personal oder Personen, die mit der Aufbereitung der Produkte befasst sind)
gehandhabt undangewendetwerden.

o Der Eingiff sollte nur von in der orthopéadischen Chirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefuihrt
werden, die tiber die erforderiichen Qualifikationen verfiigen, sich der allgemeinen Risiken der
orthopédischen Chirurgie bewusst sind und mit den produktspezifischen Operationsverfahren
vertrautsind.

o Bei der Wahl des am besten geeigneten Implantattyps, der ImplantatgroRe und der
Behandiungsmethode sollten die Aus- und Weiterbildung des Chirurgen und seine fachliche
Einschéitzung mageblich sein. Fiir die Verwendung des Kirschner-Drahtte von Ciieffe ist keine
obligatorische Produktschulung erforderlich.

o  (itieffe haftet nicht fiir Komplikationen, die infolge einer falschen Indikation, Operationstechnik
oder Asepsisauftreten. Dies liegt in der alleinigen Verantwortung des Chirurgen.

7. Patientenzielgruppe

Die filrr diie Osteosynthese mit Kirschner-Drahte von Citieffe vorgesehene Patientengruppe besteht

aus Patienten, die einen Klinischen Zustand aufweisen, der einer der Indikationen zuzuordnen ist, fiir

dlie die Medizinprodukte bestimmt sind.

Aus der praklinischen Bewertung, dem Stand der Technik und den Daten der Marktiberwachung

sind keine aftersbedingten  Anwendungsbeschrankungen bekannt, so dass auch spezelle

Bevblkerungsgruppen wie Kinder (0-17 Jahre) und ltere Menschen (>65 Jahre) zu den Zelgruppen

gehoren.

Es wird jedoch nicht empfohlen, das Produkt bei Patienten zu verwenden, die eine oder mehrere der

indieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Kontraindikationen aufweisen.

Dartiber hinaus sollten bei gefahrdeten Patienten (z. B. Schwangeren und Stillenden) oder Patierten

mit vemuteten Kontraindikationen die in Abschnitt 11 "Empfehlungen”  beschriebenen

VorsichtsmalRnahmen getroffen werden, wobei auch diie in Abschnitt 12 beschriebenen Risken zu

idcichfisensind.

8. BestimmungsgemaRe Verwendung

Kirschner-Drahtte von Citieffe sind geeignet fir:

Bei minimaler Osteosynthese.

Bei perkutaner Osteosynthese.

Beiintramedullarer Osteosynthese kleiner Bruchsegmente.

ZurTraktiondirektam Knochen.

Zurtemporaren Aufrechterhaltung der Reduktion.

Als Fiihrung bei der Implantationanderer Implantate.

Kontraindikationen

o Akute Infektionen oder Infektionsrisiko aufgrund von bestehenden oder fritheren Erkrankungen

anderImplantationsstelle.

Uberempfindichkeit oder Reaktionen odler Allergie auf das Meaterial.

Einbeziehungin den Wachstumsfugen.

Einfuihrungin das Gelenk oder in die Nahe der Fraktur bei Traktionen direkt am Knochen.

Umstinde, die die Fahigkeit oder die Kooperation des Patienten beeintrachtigen, in der

Heilungsphase die Aktivitiiten einzuschrinken oder die vorgegebenen Anweisungen firr die

postoperative Nachsorge zu befolgen.

o Knochenstrukturen, die durch Krankheit, Infektionen oder eine frihere Implantation so
geschidigt sind, so daR keine geeignete Verankerung und/oder Fiierung der Implantate
gewahrleistetist.

o Jede geistige oder neuromuskuldre Erkrankung, die ein Risiko fiir ein Implantatversagen durch
unzureichende Ruhigstellung darstellt oder zu Komplikationen bei der postoperativen Nachsorge
fihrenkdnnte.

o Jegiche Form der Drogenabhéngigkeit und/oder Neigung zum MiBbrauch von Drogen,
Arzneimitteln oder Alohol.

¢ Andere medizinische oder chirurgische Bedingungen, die den potenttiellen Nutzen des operativen

10. Warnhinweise

o Hne Wiedenerwendung der Implantate ist strengstens verboten. Jedes einmalig verwendete
Implantat mul gemaR den Krankenhausvorschriften entsorgt werden. Selbst wenn das
Implantat unversehrt zu sein scheint, kann es Keeine Mingel oder Spannungen im Innem
aufweisen. Bei der Wiederverwendung eines Implantats kann es zu einem Ermiidungsbruch
kommen.

o Es st strikt untersag, Anderungen jegicher Art an den Implantaten vorzunehmen. Bei
MiRachtungdieses Verbots weist Citieffe jegliche Haftung fiir etwaige Folgen vonsich.

o Esist strikt untersagt, sterile Produkte, die aus der Originalverpackung entnommen wurden,
Wiederaufzubereiten oder zu steriisieren. Medizinprodukte, die den sterlen Verpackungen
entnommenwurden, aber nicht verwendet werden oder kontaminiert sind, miissen gemal den
Krankenhausvorschriften behandelt werden.

¢ Implantate, die Beschddigungen oder Kratzer aufweisen oder unsachgemal behandett oder von
unbefugten Personen manipuliert wurden, dirfen nicht verwendet werden.

«  HneKombination von Implantaten verschiedener Hersteller ist wegen der Metallurgie sowie aus
mechanischen und planungstechnischen Griinden nicht ratsam wenn nicht anders angegeben
(siehe Betriebstechnik). Sollten gemischie Implantate von verschiedenen Lieferanten verwendet
werden, weist Gitieffe jede Haftung von sich.

11, Empfehlungen

«  Etwaige Allergien oder andere Formen einer Reaktion auf die Implantatmatterialien miissen trotz
ihres seftenen Auftretens in Erwagung gezogen, erforderiichenfalls untersucht und vor dem
Eingriff ausgeschiossenwerden.

o Esdiifenausschiieflich Medizinprodukte und Instrumente von Citieffe verwendet werden.

o Der Patient muB dartiber aufigeldéirt werden, daf auch die Mégiichkeit einer emeuten Fraktur
besteht, wenn das Implantat nochim Knochen fixiert st oder unmittelbar nachdem das Implantat
entfernt wurde. Das Risko dafir wird anschlieRend geringer, wenn der durch das Implantat
entstandene freie Raumaufgefiilt wird.

o  Wenndie Implantate ihre Hilfsfunktion bei der Behandlung von Fralturen erflillt haben, miissen
sie nach Ermessen des Chirurgen entfernt werden. Implantate sind als Krankenhaus-Sondermiill
uentsorgen.
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12. Restrisiken, unerwiinschte Ereignisse und mdgliche unerwiinschte
Nebenwirkungen

o Verbiegen oder Bruch des Implantats infolge tiberméiger Belastung wahrend des Eingriffs oder

inder postoperativen Phase.

«  MigrationdesImplantatsinden Knochen.

o Allergische Reaktion oder AbstoRung des Implantats.

o  Beschwerden, Schmerzen oder Lahmungen, die durch dasImplantat entstehen.

o Schadigungder Nervenoder Weichtellen infolge eines chirurgischen Traumas.

Infeltionen.Es bestehen inhdrente Risiken im Zusammenhang mit der Anésthesie und der Operation

sowie Restrisiken im Zusammenhang mit dem Versagen des Implantats oder mit Komplikationen. Die

letztgenanntten Risiken kdnnen durch eine unsachgemdfRe Verwendung des Gerdts in Bezug auf diese

Anleitung und die vorgesehene Operationstechnik, die Verwendung bei Vorliegen von

Kontraindikationen, die falsche Auswahl und Positionierung des Gerats oder die Wiedenverwendung

eines Einweggerats verursacht werden. Der Chirurg und der Patient missen sich dieser Risiken sowie

der moglichen Notwendigkeit einer frilhzeitigen Revisionsoperation bewusst sein.

Die mogichen langfrstigen bidlogischen Auswirkungen von MetalverschieiRriidstinden und

Metallonen sind unbekannt. Obwohl in der wissenschaftiichen Literatur Fragen zur mdglichen

Karzinogenitit aufgeworfen wurden, haben die Studien keinen schiiissigen Beweis fir die

Kammgemat von Metallabriebriickstanden oder Metalionen erbracht.
Ale isse im t mit der \ jung des Produkts, einschiieRlich
derjenigen, die nicht oben genannt wurden, sollten dem Hersteller und den nationalen BehGrden
unverziiglichgemeldet werden.

Kontakt des Herstellersfiir Berichte:

+  support@citieffecom

13. Informationen fiir Patienten

o DerPatient muss tiber die Restrisiken, unerwUinschten Ereignisse und mdgichen unerwiinschten
Nebenwirkungenim Zusammenhang mit der Verwendung des Medizinprodukts sowie iber die
Auswirkungen auf die Tragfahigkeit, die Mobiitst und die allgemeinen Lebensbedingungen
informiertwerden.

o Der Patient muss tiber die Mogiichkeit einer Refraktur aufgeldart werden, auch wenn das
Implantat eingesetzt ist oder unmittelbar nach seiner Entfemung die Miogiichket ist spater
‘geringer, wennder durch dasImplantat freigewordene Raumgefilt ist.

14. Magnetresonanztomographie

o Die Medzinprodukte wurden nicht betreffend Sicherheit und Kompatibiiitét in der MR-
Umgebung evaluiert. Die Medizinprodukte wurden nicht betreffend Erhitzung oder Migration in
der MR-Umgebungevaluiert.

o DieSicherheit des Patienten in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines Patienten
mitdiesem Gerdt kann zu Verletzungen des Patienten fihren.

o Die Patienten solten systematisch kommunizieren, dass sie Trager von Implantaten sind. Die
Patientensoliten tiber diese Empfehlunginformiert werden.

Fir detailierte Informationen zur Sicherheit und Kompatibiitat von Geréten in der MR-Umgebung wird

der Arzt gebeten, sichan Gitieffe zuwenden.

15, Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgharkeit der Implantate zu gewahrleisten, muR der Anwenderdie mitgelieferten

Etikettenin der Verpackungauf dem Krankenblatt des Patienten aufkleben.

16. Symbole

Die Symboleauf dem Etikett sind harmonisiert und entsprechen der Nom EN1SO 15223-1.

Nicht harmonisierte Symbole:

R, Only “Wamung; Laut USBundesgesetz darf dieses Gerat nurvon einem zugelassenen

Arztoder auf dessen Anordnung verkauft werden.”
Das Glossar der Symboleist unter dieser Adresse zu finden: https;//Avww. ditieffe.com/symbolsglossary
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