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   GEBRAUCHSINFORMATION 
 

 

OSTEOSYNTHESE – IMPLANTATE  

aus ISO 5832-1 Implantatstahl  
zum Einmalgebrauch 

Artikelnummernbereich 7xx-0xx-xxx-xxx 

 

ALLGEMEINES 

Zweckbestimmung 
Osteosynthese-Implantate sind zur Stabilisierung und Fixierung 
von reponierten Knochenfragmenten während der natürlichen 
Bruchheilung bestimmt. Dadurch soll eine Heilung des Bruchs 
in der gewünschten Knochenstellung erreicht werden. 
 

Allgemeine Hinweise 
Die Aufbereitung eines Implantats ist nicht zulässig, falls 
dieses bereits in Patientenkontakt war oder kontaminiert 
wurde. Genaue Aufbereitungsangaben sind der beiliegenden 
Aufbereitungsanleitung für Osteosynthese - Implantaten aus 
Metall zum Einmalgebrauch zu entnehmen. 
 

Material 
Alle Osteosynthese-Implantate werden aus für Implantate zuge-
lassenem rostfreiem Stahl hergestellt. Die Materialien entspre-
chen den Normen ISO 5832-1 für Implantatstahl. Das verwen-
dete Material ist durch die Verpackungsetikette ersichtlich. 
 

Chemische Zusammensetzung 

Massenanteil (%) 

Element Nichtrostender Stahl ISO 5832-1 

Kohlenstoff  max. 0,030 

Silicium  max. 1,0 

Mangan  max. 2,0 

Phosphor  max. 0,025 

Schwefel  max. 0,010 

Stickstoff  max. 0,10 

Chrom  17,0 bis 19,0 

Molybdän  2,25 bis 3,00 

Nickel 13,0 bis 15,0 

Kupfer max. 0,50 

Eisen Rest 

 

Identifizierung des Implantates & Sicherung Rückver-
folgbarkeit 
Die Kennzeichnung der Produkte sowie die Etikettierung erlau-
ben eine Identifizierung des Produktes. Die auf den Etiketten 
angegebenen LOT-Nummern müssen in die OP-Akte übertra-
gen werden. 
 

Verpackung & Lagerungshinweis 
Die Lieferverpackung der Implantate ist NICHT für die Sterilisa-
tion geeignet. Diese dient lediglich zu Transportzwecken. Lage-
rungsbedingungen: Originalverpackt, sauber, trocken, keine di-
rekte Sonneneinstrahlung. Es muss gewährleistet sein, dass die 
Implantate durch die Lagerung keine Veränderung oder Be-
schädigung, erfahren.  
 

Wichtiger Hinweis an den Operateur 
Alle von der Firma Hofer GmbH & Co KG (HOFER) gelieferten 
Osteosynthese-Implantate sind für die Anwendung in der Unfall-
chirurgie / Traumatologie und Orthopädie zu verwenden. Das 
Implantat dient zur temporären Stabilisierung bis zum Erreichen 
der knöchernen Fusion. Wie andere temporäre Osteosynthese-
Implantate Systeme verfügen auch HOFER Implantate über 
eine begrenzte Funktionsdauer. Die postoperative Betreuung ist 
daher äußerst wichtig, um die Stabilisierung der knöchernen An-
teile und den Zustand der Implantatkomponenten zu bewerten. 
Auch bei einer vollständigen knöchernen Konsolidierung kann 
es trotzdem zu Verbiegung, Bruch oder Lockerung der Implan-
tatkomponenten kommen. Der Patient muss deshalb darüber in-
formiert werden, dass Verbiegung, Bruch oder Lockerung der 
Implantatkomponenten auch dann auftreten können, wenn Re-
habilitationsempfehlungen befolgt werden. 
 

Nach Eintritt einer Knochenheilung haben diese Implantate kei-
nerlei Funktionen mehr und können entfernt werden. Die Mög-
lichkeit eines zweiten chirurgischen Eingriffs muss mit dem Pa-
tienten diskutiert werden, ebenso die mit einer zweiten Opera-
tion verbundenen Risiken. Jede Entscheidung, ein Implantat zu 
entfernen, muss unter Berücksichtigung des allgemeinen medi-
zinischen Zustands des Patienten und des damit verbundenen 
potenziellen Risikos für den Patienten, sich einem zweiten chi-
rurgischen Eingriff zu unterziehen, vom Operateur getroffen 
werden. 
Sollten die Implantate brechen, trägt der Arzt die Entscheidung, 
sie wieder zu entfernen, da die Risiken durch den Zustand des 
Patienten und die Präsenz eines gebrochenen Implantats be-
rücksichtigt werden müssen. 
 
Durch einen Mangel an Kenntnissen oder Erfahrung mit den 
verwendeten Systemen kann es zu Komplikationen kommen.  
 

AUFBEREITUNG VON OSTEOSYNTHESE - IMPLANTA-
TEN AUS METALL ZUM EINMALGEBRAUCH 

Einschränkungen für die Aufbereitung 
Eine sachgerechte Aufbereitung hat geringe Auswirkungen auf 
diese Produkte. Die Aufbereitung eines Implantats ist nicht zu-
lässig, falls dieses bereits in Patientenkontakt war oder konta-
miniert wurde. Alle noch nicht benutzten Einweg-Produkte, die 
mit Blut, Knochen, Gewebe oder Körperflüssigkeiten in Kontakt 
gekommen sind, dürfen nicht wiederaufbereitet werden, son-
dern müssen entsorgt werden. Implantate mit Anzeichen von 
Korrosion, Kratzern, Kerben, Rückständen oder Ablagerungen 
müssen entsorgt werden. Bei Missachtung schließt der Herstel-
ler jede Haftung aus. 
 

Reinigung und Desinfektion 
Die Auslieferung der Implantate erfolgt UNSTERIL. Für die ver-
wendeten Lösungen zur Reinigung und Desinfektion sind die 
Angaben der Hersteller bezüglich Konzentration, Einwirkzeit 
und Temperatur genau einzuhalten. Dabei sollten Sie auf die 
kritischen Bereiche, wie bewegliche Teile besonders achten: 
Zerlegbare Baugruppen prinzipiell zerlegt reinigen, Gelenke 
vorher öffnen. Nach dem Reinigen und Desinfizieren mit Reinst-
wasser spülen und anschließend sofort unter Vermeidung von 
Keimbelastung ausreichend trocknen. Auf keinen Fall Metall-
bürsten verwenden. Zum Aufbereiten von kanülierten Produkten 
und / oder Produkten mit Hohlräumen benötigen Sie Reini-
gungsstifte, Flaschenbürsten und / oder Einmalspritzen mit da-
zugehörigen Kanülen als Aufsatz. Nur maschinelle Aufberei-
tungsverfahren verwenden. Die aufgeführten Parameter gelten 
ausschließlich für ordnungsgemäß installierte, gewartete und 
kalibrierte Aufbereitungssysteme, die den Anforderungen der 
Normen ISO 15883 und ISO 17665 entsprechen. 
 
 

Reinigung & Desinfektion: Maschinell 

Zur Gewährleistung der hygienischen Sicherheit dürfen Hofer Me-
dical Solutions Produkte nur mittels maschineller Reinigung und 
Desinfektion aufbereitet werden. 
Folgendes Verfahren wurde von Hofer Medical Solutions validiert: 

Phase Tempera-
tur 

Dauer Mittel 

Spülen ≤ 30°C min. 1 min Kaltwasser  

Reinigung 
≥ 55°C min. 10min 

0,5% neodisher  
Mediclean forte 

Spülen 
10°C min. 1 min 

AD* oder  
VE Wasser 

Thermische 
Desinfektion 

≥ 93°C 5 min 
AD* oder  
VE Wasser 

Trocknen 110°C 20 min  
*AD = Aqua Destillata / demineralisiertes Wasser 
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Kontrolle, Wartung und Prüfung 

Reinigungs-
kontrolle 

Das Spülgut, besonders kritische Stellen (z.B. 
Sacklöcher, Kanülierungen, Gelenke, etc.), ge-
nauestens auf sichtbare Schmutzreste und 
Feuchtigkeitsrückstände hin visuell untersuchen. 
Falls erforderlich, Vorgang unmittelbar wiederho-
len. 
Achtung: Erneute Verschmutzung des gereinig-
ten Medizinproduktes ist zu vermeiden. Für den 
Sterilisationserfolg ist die ausreichende Sauber-
keit Grundvoraussetzung! 

Generelle An-
gaben 

Sichtprüfungen auf Rückstände, Beschädigun-
gen, Verformungen oder Korrosion. Nicht ein-
wandfreie Implantate sind umgehend zu erset-
zen. Erneute Verschmutzung während der Kon-
trolle vermeiden! 

Pflegemittel Nicht erforderlich. 

Prüfung der 
Funktions-
tüchtigkeit 

Nicht erforderlich. 

Verpackung 

Vor dem Sterilisieren sind alle Produkte in das entsprechende 
Sieb einzuräumen. 
Zur Sterilisation zusätzlich ein geeignetes Verpackungssystem 
verwenden, wie etwa ein Sterilbarrieresystem gemäß ISO 11607-
x (z.B.: Sterilisationspapier, Sterilisationsbehälter). 
Verpackung und Inhalt vor mechanischen Beschädigungen schüt-
zen 

Sterilisation 

Alle UNSTERILEN Produkte können mit Dampf in einem Autokla-
ven sterilisiert werden. Die Autoklaven müssen bzgl. Validierung, 
Instandhaltung und Kontrolle der EN 285 bzw. der EN 13060 ent-
sprechen. die Angaben des Herstellers bezüglich der Beladung 
und der Bedienung des Sterilisators sind genau einzuhalten.  
Folgendes Verfahren wurde von Hofer Medical Solutions validiert: 

Verfahren Fraktioniertes Vorvakuumverfahren 

Temperatur 134°C 

Expositions-
dauer 

≥ 5 min 

Trocknungszeit ≥ 20 min 

Falls vom Anwender andere Verfahren angewendet werden, sind 
diese vom Anwender nach EN ISO 17665-1 zu validieren. Die letzt-
endliche Verantwortung für die Validierung der Sterilisationstech-
niken und Sterilisationsausrüstung liegt beim Anwender. 

Transport 

Verunreinigte Artikel zum Schutz vor Kontamination getrennt von 
nicht verunreinigten Produkten transportieren. Behandeln Sie die 
Produkte stets mit der notwendigen Sorgfalt. Treffen Sie Maßnah-
men zum Schutz vor Beschädigung beim Transport. 

Lagerung 

Lagerungsbereich mit beschränktem Zugang und klimakontrol-
liert, gut belüftet, trocken mit Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, In-
sekten und Parasiten und direkter Sonneneinstrahlung. 
Die maximale Lagerzeit ist von verschiedenen Faktoren wie Ver-
packung, Lagermethoden, Umgebungsbedingungen und Handha-
bung abhängig. Der Anwender selbst muss eine maximale Lager-
zeit für sterile Produkte bis zum Gebrauch definieren. Innerhalb 
dieser Zeit müssen die Produkte gebraucht oder ggf. nochmals 
aufbereitet (sterilisiert) werden. 

Entsorgung 

Für die Entsorgung sind die jeweils gültigen Richtlinien des 
Krankenhausbetreibers heranzuziehen. 
 
 
 
 
 
 
 
 

WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN UND 
MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN BEZÜGLICH TEMPO-
RÄRER IMPLANTAT-SYSTEME AUS METALL 

Die folgenden Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen und Neben-
wirkungen müssen vom Chirurgen genauestens verstanden und 
dem Patienten erklärt werden. Diese Warnungen enthalten nicht 
alle generell mit einem chirurgischen Eingriff verbundenen Ne-
benwirkungen; vielmehr handelt es sich um Erwägungen, die 
speziell für Implantat-Systeme aus Metall wichtig sind. Die all-
gemein- chirurgischen Risiken müssen dem Patienten vor dem 
chirurgischen Eingriff erklärt werden. 
 

Warnhinweise 
1) Die Implantation von HOFER Implantaten darf nur von 

Chirurgen mit entsprechender Qualifikation und Erfah-
rung im Bereich Orthopädie bzw. Traumatologie, wel-
che dem Stand der medizinischen Fachwissenschaft auf 
diesem Gebiet entspricht und über ein entsprechendes 
praktisches Training verfügen, vorgenommen werden. Der 
Inhalt dieser Gebrauchsinformation und die Operationsan-
leitung allein sind nicht ausreichend für die Durchführung 
der Operationen. Detaillierte, anwendungsbezogene Infor-
mationen sind den entsprechenden medizinischen Hand-
büchern, der jeweiligen OP-Anleitung oder den Schulungs-
unterlagen zu entnehmen. Um möglichen Komplikationen 
vorzubeugen, sollten selbst in der Orthopädie und Trauma-
tologie erfahrene Operateure die erforderlichen Techniken 
von einem mit dem System vertrauten Chirurgen oder 
durch eine spezifische Schulung mit praktischem Training 
am Modell erlernen. 

2) Der Chirurg sowie das klinische Personal müssen mit 
den medizinischen und chirurgischen Aspekten des 
HOFER Implantats vollständig vertraut sein und über 
die mechanischen und metallurgischen Einschränkungen 
sowie die Kombinierbarkeit und die richtige Handhabung 
chirurgischer Metallimplantate Bescheid wissen. 
Diese Systeme sind weder als einziger Mechanismus für 
die Stützung des Knochenapparates vorgesehen, noch 
wird dies von ihnen erwartet. Ungeachtet der Ätiologie, für 
die die Implantation dieser Systeme beschlossen wurde, 
wird erwartet und ist erforderlich, dass eine knöcherne Ver-
steifung geplant und erreicht wird. Bei dieser Art von Im-
plantaten ist ein Versagen wahrscheinlicher, wenn keine 
Knochenmasse verwendet wird oder sich eine Pseudoarth-
rose entwickelt. Ohne eine solide biologische Unterstüt-
zung kann nicht erwartet werden, dass die Implantat-Sys-
teme auf unbestimmte Dauer stützen; die Implantat-Sys-
teme können auf verschiedene Weisen versagen, u.a. Ver-
sagen der Knochen-Metall-Kontaktfläche, Bruch des Im-
plantats, oder Knochenversagen. Auf Grund von anato-
misch bedingten Einschränkungen und trotz modernen chi-
rurgischen Materialien können Metallimplantate nicht unbe-
grenzt ihre Funktion gewährleisten. 

3) Die HOFER Systemkomponenten dürfen nicht zusam-
men mit den Komponenten anderer Hersteller verwen-
det werden, sofern nicht speziell darauf hingewiesen wird. 

4) Die Auswahl der richtigen Implantatgröße ist äußerst 
wichtig. Die Auswahl des Implantates hat u.a. unter Be-
achtung von Körpergewicht, Aktivitätsgrad, sowie Zustand 
des Knochenmaterials des Patienten zu erfolgen. Während 
die richtige Auswahl helfen kann, das angestrebte klinische 
Ergebnis zu verbessern und Risiken zu minimieren, erge-
ben sich aus Größe und Form der menschlichen Knochen 
Einschränkungen hinsichtlich Größe, Form und Festigkeit 
der Implantate. Die Implantationsmethode ist entsprechend 
dem Stand der Wissenschaft in diesem Gebiet zu wählen. 

5) Implantate können brechen, wenn sie in Folge einer 
verzögerten oder nicht konsolidierten Versteifung ei-
ner verstärkten Belastung ausgesetzt werden. Implan-
tat-Systeme dienen der Lastenverteilung, um bis zur nor-
malen Wiederherstellung eine korrekte Ausrichtung sicher-
zustellen. Wenn die Heilung verzögert wird oder ausbleibt, 
kann das Implantat durch Ermüdung des Materials bre-
chen. Der Grad der Stabilisierung, die Gewichtsbelastung 
und der Aktivitätsgrad sind unter anderem ausschlagge-
bend für die Lebensdauer des Implantats. Kerben, Kratzer 
oder ein Verbiegen des Implantats im Verlauf der Operation 
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können ebenfalls zu einem verfrühten Versagen beitragen. 
Die Patienten sollten vollständig über die Risiken eines Im-
plantatversagens informiert werden. 

6) Die Verwendung verschiedener Metalle kann Korrosion 
hervorrufen. Ein gewisser Grad an Korrosion tritt bei allen 
implantierten Metallen und Legierungen auf. Die Einwir-
kung der Korrosion auf Metallimplantate ist im Allgemeinen 
sehr gering, bedingt durch das Vorhandensein passivierter 
Oberflächen. Wenn sich verschiedene Metalle wie Titan 
und Edelstahl berühren, wird der Korrosionsprozess beim 
Edelstahl beschleunigt und das Material stärker angegrif-
fen. Das Auftreten von Korrosion kann ein Versagen des 
Implantates auf Grund von Materialermüdung beschleuni-
gen. Die Menge der in den Körper abgegebenen Metallbe-
standteile nimmt dadurch ebenfalls zu. Fixateur-interne 
Komponenten wie Stäbe, Haken, Schrauben, Platten usw., 
die mit anderen Metallobjekten in Berührung kommen, 
müssen aus ähnlichen oder kompatiblen Materialien beste-
hen. 

7) Auswahl der Patienten. Bei der Auswahl der Patienten für 
Implantat-Systeme können folgende Faktoren für den spä-
teren Erfolg der Behandlung äußerst wichtig sein: 
A) Das Gewicht des Patienten. Ein übergewichtiger oder 

fettleibiger Patient kann das Implantat derart hoch be-
lasten, dass ein Versagen wahrscheinlich wird und die 
Operation fehlschlagen würde. 

B) Beruf bzw. Aktivität des Patienten. Wenn zu den beruf-
lichen oder privaten Aktivitäten des Patienten schwe-
res Heben, Muskelbelastung, Körperdrehung, wieder-
holtes Beugen, Bücken, Laufen oder manuelle Arbeit 
gehören, sollten diese Aktivitäten bis zur vollständigen 
Knochenheilung vermieden werden. Selbst nach der 
vollständigen Heilung ist der Patient u.U. nicht in der 
Lage, diese Aktivitäten wieder erfolgreich aufzuneh-
men. 

C) Sensibilität, psychische Krankheit, Alkoholismus oder 
Drogen- oder Medikamenten missbrauch. Diese Um-
stände können dazu beitragen, dass der Patient be-
stimmte, durch das Implantat erforderliche Einschrän-
kungen und Vorsichtsmaßnahmen ignoriert, was ein 
Implantatversagen oder andere Komplikationen zur 
Folge haben kann. 

D) Gewisse degenerative Krankheiten. In einigen Fällen 
kann eine degenerative Erkrankung zum Zeitpunkt der 
Implantation soweit fortgeschritten sein, dass die zu er-
wartende Funktionsdauer des Implantats deutlich her-
abgesetzt wird und, im Falle einer Osteoporose, die er-
forderliche Fixation eventuell nicht erreicht werden 
kann. In solchen Fällen können orthopädische Hilfsmit-
tel die Degeneration nur verzögern oder vorüberge-
hend einen Stillstand erreichen. 

E) Fremdkörpersensibilität. Es wird darauf hingewiesen, 
dass kein präoperativer Test die Möglichkeit einer Sen-
sibilität oder allergischen Reaktion gänzlich ausschlie-
ßen kann. Selbst wenn sich das Implantat bereits ei-
nige Zeit im Körper befindet, kann beim Patienten eine 
Überempfindlichkeit oder Allergie auftreten. 

F) Rauchen. Bei Rauchern wurde nach chirurgischen Ein-
griffen, bei denen Knochenimplantate verwendet wur-
den, eine höhere Rate von Pseudarthrose festgestellt. 
Außerdem wurde bei Rauchern eine diffuse Degene-
ration der Bandscheiben beobachtet. Die durch Rau-
chen hervorgerufene, fortschreitende Degeneration 
benachbarter Segmente kann zu einem späteren klini-
schen Versagen führen (periodisch auftretende 
Schmerzen), auch wenn zunächst eine erfolgreiche 
Knochenbildung eintrat und sich eine klinische Besse-
rung zeigte. 

 

Vorsichtsmaßnahmen 

1.  Nicht wiederverwenden! 
Chirurgische Implantate dürfen generell niemals wie-
derverwendet werden. Ein explantiertes Metallimplantat 
darf nicht erneut eingesetzt werden. Selbst wenn das Im-
plantat unbeschädigt erscheint, kann es kleine Defekte und 
nicht sichtbare Überbeanspruchungen aufweisen, die zu 
frühzeitigem Verschleiß führen können. Dies gilt auch für 

Implantate, welche interoperativ aus welchem Grund auch 
immer ausgewechselt werden mussten. Die Aufbereitung 
eines Implantats ist nicht zulässig, falls dieses bereits 
in Patientenkontakt war oder mit Blut, Gewebe oder 
Körperflüssigkeiten kontaminiert wurde. Bei Missach-
tung schließt der Hersteller jede Haftung aus. Folgen ei-
ner Wiederverwendung (die nachstehende Darstellung der 
Folgewirkungen ist als beispielhafte Listung zu verstehen 
und erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit) 

a. Versagen des Implantates 
b. Verunreinigung 
c. Passungsungenauigkeiten 

2. Die richtige Handhabung des Implantats ist äußerst 
wichtig. Metallimplantate sollten nur mit dafür vorgesehe-
nen Instrumenten geformt werden. Der Chirurg sollte beim 
Formen Kerben, Kratzer oder mehrmaliges Vor- und Zu-
rückbiegen des Produkts vermeiden, da dies die mechani-
sche Festigkeit erheblich mindern und somit zu einem Im-
plantatversagen führen kann. 

3. Entfernen des Implantats nach der Heilung. Wenn das 
System nach Abschluss der vorgesehenen Verwendung 
nicht entfernt wird, können folgende Komplikationen ein-
zeln oder gemeinsam auftreten: (1) Korrosion mit lokalen 
Gewebereaktionen oder Schmerzen; (2) Veränderung der 
Implantatposition mit daraus resultierenden Verletzungen; 
(3) Gefahr zusätzlicher Verletzungen durch postoperatives 
Trauma; (4) Verbiegung, Lockerung und/oder Bruch, 
wodurch ein Entfernen erschwert oder unmöglich wird; (5) 
Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen auf 
Grund der Präsenz des Produkts; (6) ein möglicherweise 
erhöhtes Infektionsrisiko und (7) durch Belastungsabschir-
mung bedingter Knochenverlust. Der Arzt sollte vor dem 
Entfernen eines Implantats Risiken und Vorteile vorsichtig 
abwägen. Nach dem Entfernen des Implantats sollte durch 
adäquate postoperative Betreuung ein erneuter Bruch ver-
mieden werden. Bei älteren oder weniger aktiven Patienten 
kann der Arzt eventuell auf ein Entfernen des Implantats 
verzichten, um die mit einer zweiten Operation verbunde-
nen Risiken auszuschließen. 
Darüber hinaus muss beachtet werden, dass Stahl gutes 
Einwachsverhalten zeigen kann. Besonders bei jungen Pa-
tienten kann Stahl mit dem Knochen eine Verbindung ein-
gehen. Falls eine Explantation geplant ist sollte daher das 
Implantat wieder entfernt werden, sobald dies nach klini-
schen Aspekten sicher ist. Die Entfernung kann sich er-
schweren, falls das Implantat beschädigt ist oder das In-
strumentarium nicht richtig eingesetzt wird oder Abnut-
zungserscheinungen aufweist. 

4. Der Patient muss genauestens informiert werden. Die 
postoperative klinische Betreuung und die Fähigkeit des 
Patienten, Anweisungen zu befolgen, sind die wichtigsten 
Aspekte für eine erfolgreiche Knochenheilung. Der Patient 
muss sich der Einschränkungen des Implantats bewusst 
sein und die Anweisung erhalten, physische Aktivitäten zu 
vermeiden bzw. einzuschränken, insbesondere Hebe- und 
Drehbewegungen sowie die Teilnahme an sportlichen Akti-
vitäten. Der Patient muss sich darüber im Klaren sein, dass 
ein Metallimplantat nicht so kräftig ist wie ein normaler, ge-
sunder Knochen, und dass es durch übermäßige Belastung 
sowie bei Einhaltung der Einschränkungen - insbesondere 
bei unvollständiger Knochenheilung – zu Lockerung, Ver-
biegen und/oder Bruch kommen kann. Verschobene oder 
beschädigte Implantate können wandern und Nerven oder 
Blutgefäße beschädigen. Ein aktiver, entkräfteter oder de-
menter Patient, der entlastende Gehilfen nicht angemessen 
verwenden kann, ist in der postoperativen Rehabilitation 
besonders gefährdet. 

5. Korrekte Platzierung des Implantats. Bei der Verwen-
dung der Implantate ist besonders zu beachten, dass auf-
grund der Nähe vaskulärer und neurologischer Strukturen 
zur Implantationsstelle beim Gebrauch dieses Produkts die 
Gefahr einer schweren oder tödlichen Blutung sowie eines 
neurologischen Schadens besteht. Eine schwere oder töd-
liche Blutung kann auftreten, wenn die großen Gefäße ero-
diert werden, während der Implantation durchstochen oder 
aufgrund eines Bruchs oder der Migration der Implantate 
nach der Implantation beschädigt werden, oder wenn die 
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Gefäße aufgrund naher Apposition der Implantate pulsatil 
erodiert werden. 

6. Instrumente. Die Osteosynthese-Implantate dürfen nur mit 
den dafür vorgesehenen Instrumenten implantiert werden. 

7. Prüfung vor Gebrauch. Die Implantate sind vor der Im-
plantation auf Defekte, Risse, Scharten oder sonstige Be-
schädigungen zu prüfen. Nicht entsprechende Implantate 
müssen ausgeschieden werden. 

8. Interaktion mit bildgebenden Verfahren: Magnetreso-
nanztomograph (MRT): Ist nicht zulässig. 

9. Beachtung der Angaben auf der Verpackung. 
 

Mögliche Nebenwirkungen (ohne Anspruch auf Voll-
ständigkeit) 
1. Verbiegen oder Bruch des Implantats (Implantatversagen). 
2. Lockerung des Implantats und möglicher Stabilitätsverlust 
3. Metallüberempfindlichkeit oder Fremdkörperallergie. 
4. Frühe oder späte Infektion. 
5. Schlechte oder verzögerte Versteifung von Frakturen. 
6. Minderung der Knochendichte durch Belastungsabschir-

mung. 
7. Schmerzen, Beschwerden oder unphysiologische Sensati-

onen durch die Präsenz des Implantats sowie Schmerzsyn-
drom (CRPS) 

8. Nervenschäden durch ein chirurgisches Trauma oder die 
Präsenz des Implantats. Neurologische Beschwerden, ein-
schließlich Fehlfunktionen von Darm und/oder Blase, Impo-
tenz, retrograde Ejakulation und Parästhesie. 

9. Bursitis. 
10. Lähmung bzw. Bewegungseinschränkungen. 
11. Gefäßschäden durch chirurgisches Trauma oder Fixateur 

interne. Gefäßschäden können zu lebensbedrohlichen oder 
letalen Blutungen führen. Inkorrekt positionierte Implantate 
in der Nähe großer Blutgefäße können diese Gefäße ero-
dieren und lebensbedrohliche Blutungen in der späten 
postoperativen Phase hervorrufen. 

12. Lockerung der Schrauben mit möglicher Lockerung des Im-
plantats und/oder eine erneute Operation zur Entfernung 
des Systems. 

13. Beschädigung der Lymphgefäße und/oder Exsudation von 
Lymphflüssigkeit. 

14. Knochenbruch. 
15. Tendinitis und Sehnenruptur 
16. Repositionsverlust 
17. Arthrosen bzw. Pseudoarthrosen 
18. Intraartikuläre Schrauben 
19. Schwellungen 
20. Sensibilitätsstörungen 
21. Tod. 
 
Schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang 
mit einem Hofer-medical Produkt aufgetreten sind, müssen 
der nationalen zuständigen Behörde zur Medizinprodukt-
Überwachung und dem Hersteller gemeldet werden. 
 
BESCHRÄNKTE GARANTIE UND HAFTUNGSAUS-
SCHLUSS: DIE PRODUKTE VON HOFER UNTERLIEGEN 
BEI LIEFERUNG AN DEN ERSTKÄUFER EINER AUF MATE-
RIAL UND HERSTELLUNGSFEHLER BESCHRÄNKTEN GA-
RANTIE. WEITERE AUSDRÜCKLICHE ODER STILL-
SCHWEIGENDE GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER GA-
RANTIEN BEZÜGLICH MARKTFÄHIGKEIT UND EIGNUNG 
FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SIND HIERMIT AUSGE-
SCHLOSSEN. 
 
SOLLTEN ZWISCHEN DEM AUSGABE-/REVISIONSDATUM 
UND DEM KONSULTATIONSDATUM MEHR ALS ZWEI 
JAHRE VERGANGEN SEIN, FORDERN SIE BITTE BEI 
HOFER UNTER +43 3382 53388 DIE AKTUELLEN PRODUK-
TINFORMATIONEN AN. 
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KONTRAINDIKATIONEN GÜLTIG FÜR ALLE PRODUKTGRUPPEN 

 

Absolute Kontraindikationen:  
• Mögliche oder gegebene Sensibilität gegenüber dem Material 

• Anwendung an der Wirbelsäule 
 

Relative Kontraindikationen 
• Infektionen oder Entzündungen (akut, chronisch, lokal) 

• Verminderte Durchblutung der betroffenen Stelle 

• Verminderte Knochenstabilität für ein korrekte Implantatfixierung 

• Patienten mit geringer oder keiner Compliance in Bezug auf die Einhaltung der postoperativen Rehabilitationsempfehlungen 

• Adipositas 

• Bei Knochenplatten, Lochschrauben: Patienten mit noch offenen Wachstumsfugen 

• Unzureichende Weichgewebsabdeckung 

• Offene verschmutzte Frakturen mit unzureichender Möglichkeit der Säuberung 
 
Mögliche weitere Kontraindikationen werden bei den jeweiligen Produktgruppen angegeben. 
 
 

Produktgruppe Indikationen und Kontraindikationen 

ESIN (HSNesin & FGO) 
Basis UDI DI:   9009728ESIN6E 

705-0xx-xxx-400  

Indikationen 

• Diaphysäre Frakturen der langen Röhrenknochen (bei Kindern und Heranwachsenden mit 
noch nicht geschlossenen Wachstumsfugen 

• Diaphysäre Frakturen der langen Röhrenknochen der oberen Extremitäten (bei Erwachse-
nen) 

 
Weitere absolute Kontraindikationen 

• Bei Beinfraktur: Patientengewicht über 50 kg 

Knochendrähte 
Basis UDI DI:   9009728WiresML 

701-0xx-xxx-xxx  

Spezifische Zweckbestimmung Kirschnerdrähte 

• Für die geschlossene Reposition und Fixierung einer Fraktur mittels eines Kirschnerdrahtes. 
 

Spezifische Zweckbestimmung Cerclagedrähte 

• Cerclagedraht dient zur Versorgung einer Fraktur durch Drahtumschlingung als alleinstehen-
des Verfahren. 
 

Indikationen 

• Reposition und Fixierung von metaphysären Frakturen  

• Diaphysäre Frakturen und Luxationen der Hand- und Fußknochen  

• Temporäre Arthrodese von kleinen Gelenken  

• Temporäre intraoperative Fixation von Bruchfragmenten  

• Frakturen des Bewegungsapparates 

• Geschlossene / offene Fraktur 
 

Weitere absolute Kontraindikation 

• Verdrehung oder starke Neigung des Bruches (absolut) 
 
Weitere relative Kontraindikationen 

• Muskel-, Nerven- oder Gefäßerkrankungen, die die betroffene Extremität gefährden 

• Lokale Knochentumore 

• Systemische Erkrankungen und metabolische Funktionsstörungen 

• schwerwiegende Fehlbildungen 

• schwerwiegende Stürze 

• große körperliche und mit starken Erschütterungen verbundene Aktivitäten, bei denen die Im-
plantate Schlägen und/oder übermäßigen Belastungen ausgesetzt sind (z.B. schwere körper-
liche Arbeit usw.) 

Trichterbrust 
Basis UDI DI:   9009728PSIJD 

765-000-030-0xx  

Indikationen 

• Schmerzen im Trichterbrustbereich. 

• Psychische Belastung 

• Arrhythmien, Herzklappeninsuffizienz 

• Eingeschränkte Belastbarkeit 

• Haller Index > 3.2 
 
Absolute Kontraindikation 

• Kind im Vorschulalter 

• Erneutes postoperative Auftreten von Ausprägungen ausgedehnter Rippen-Verkalkung 

• Akne in weiten Bereichen des Körpers 
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Verweise auf weiterführende Dokumente (in der jeweils aktuellen Version): 
1) Artikelübersichten für produktspezifische Details 
2) OP-Anleitungen für Implantat spezifische Informationen und Operationstechnik 
3) Angaben zur Aufbereitung von Osteosynthese - Implantaten aus Metall zum Einmalgebrauch 
4) Der Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung kann ab Modulfreigabe in der europäischen Datenbank für Medizinprodukte 

eingesehen werden.  https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
 

Hersteller: 
Hofer GmbH & Co KG 
Jahnstraße 10-12 
8280 FÜRSTENFELD 
ÖSTERREICH  
 
Stand: 31/01/2023 
File: IFU Implants Steel DE - Gebrauchsanweisung Implantate Stahl-01_2023 
 

Beschreibung Hofer spezifischer Symbole zur Kennzeichnung:  

 

 

 
Anwendung nur durch entsprechend ausgebildeten klinischen Personals. 

 

Vor der Aufbereitung müssen sämtliche Verpackungsmaterialien entfernt und entsorgt werden. 

Vor der Sterilisation waschen und desinfizieren, entsprechend der aktuellen Anleitung zur Aufbereitung. 

 
Medizinprodukt 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

