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Zakoupenim tohoto implantatu ziskavate vysoce kvalitni
vyrobek, jehoZ spravna manipulace a pouZiti jsou
popsany nize.

Aby se rizika a zatéz pro pacienta minimalizovaly,
prectéte si prosim tento navod k pouziti a ulozte jej na
bezpecném misté.

PRODUKTY ®

Tento navod k pouziti obsahuje zakladni pokyny pro
aplikaci a pouziti implantatt pro osteosyntézu.

S vyrobky smi manipulovat pouze vy$koleny zdravotnicky
persondl. Aplikaci a implantaci smi provadét pouze
vyskoleni zdravotnicti odbornici.

A Implantaty nejsou uréeny k pouziti na centralni
nervovy a obé&hovy systém a nesmi byt k tomuto ucelu
pouzivany.

Tyto vyrobky jsou nesterilni, jednorazova (na jedno
pouziti) zdravotnickd pomucka. Pfed pouZitim musi byt
implantaty podrobeny reprocesingu podle pokynt v tomto
navodu k pouziti.

Ortopedické implantéaty v€etné pfisluSenstvi:
- Vrtaci drat, Steinmannovy Srouby

- K-draty

- Kostni draty (cerklaz)

Hroty vrtacich drata:

- Trokar/ Trokar s podélnym ryhovanim
- Lanceta/ Lanceta s otvorem

- Kulaty / Plochy

- Trojuhelnikovy / Ctvercovy

- Casteény / plny zavit

- Hrot vrtaku

POPIS VYROBKU

Ortopedické implantdaty umoznuji ortopedickym a

traumatologickym  chirurgdm pfesnou fixaci kosti.

Podporuji 1é¢bu a hojeni zlomenin kosti (osteosyntéza,

korekce degenerativnich onemocnéni). Implantaty vSak

nejsou vhodné k nahrazeni normalnich télesnych struktur
ani k samostatnému neseni celé télesné hmotnosti.

UCEL

- K-draty (vrtaci draty) jsou uréeny k uzaviené repozici
a fixaci zZlomeniny pomoci rotujiciho vrtaciho dratu (K-
dratu). Jedna se o postupy chirurgické |é¢by zlomenin
pomoci jedné z nasledujicich metod:

o Perkutanni intramedularni dlahovani (napf. v
oblasti metakarpalnich kosti) nebo perkutanni
Jixace Srouby”

o Fixace zlomeniny zavedenim K-dratu a, je-li to
mozné, fixaci dratu v kontralateralni kortikalni
kosti

- Steinmannovy Srouby jsou uréeny k I1é¢bé zlomenin
kosti metodou extenze. Lécba extenzi je zalozena na
pouziti nepfetrzit¢é podélné trakce pulsobici na
poranénou koncetinu. V zavislosti na léCeném
zlomeniné se do kosti diagonalné zavede vrtaci drat a
podélna trakce se aplikuje pomoci kovové svorky a
variabilniho zavazi.

- Kostni drat (cerklazni drat) ureny k 1é¢bé zlomenin
pomoci jednoduchého cerklazniho dratovani jako
samostatné |éEby. Mékky drat se omota kolem kosti a
utahne se zkroucenim.

VYBER IMPLANTATU
Pfi 1é€bé zlomenin je tfeba zohlednit nasledujici faktory:

Vybér vhodného implantatu:

Vybér vhodného implantatu je pro uUspé&Snou lécbu
nesmirné dllezity. Vhodna velikost a tvar implantatu
zvySuji Sance na uUspéch. Povaha lidskych kosti a
meékkych tkani klade omezeni na vlastnosti, jako je
velikost a pevnost implantatd. Ma-li byt dosaZeno
pevného srlstu kosti, potfebuje pacient vhodnou vnéjsi
pomoc. Fyzické namahani a zatizeni v misté zlomeniny
musi byt omezeno, aby se zabranilo opozdénému hojeni
a/nebo pozdnim nasledkim.

Faktory souvisejici s pacientem

a) Hmotnost:

Nadvaha nebo obezita mohou mit nepfiznivy vliv na
implantdt a jeho stabilitu. Mez nosnosti musi byt
specificka pro oblast pouziti a ucel implantatu.

b) Zaméstnani nebo ginnosti:

Pracovni €innosti, pfi nichz je télo vystaveno fyzické
zatézi, predstavuji riziko pro hojivy proces. K zajisténi
hojeni je nutna imobilizace.

¢) Snizena mentalni kapacita, duSevni onemocnéni nebo

alkoholismus:

Existuje riziko, Ze pacienti mohou ignorovat urcita
nezbytna omezeni a bezpecénostni opatfeni, coz mize
vést k selhani produktu nebo jinym komplikacim.

d) Degenerativni onemocnéni a pfijem nikotinu:

Pokud je v dobé implantace degenerativni onemocnéni v
tak pokrocilém stadiu, Ze by se mohla vyrazné zkratit
predpokladana zivotnost implantatu. V takovém pfipadé
slouzi vyrobky pouze jako prostfedek k oddaleni nebo
docasnému zmirnéni nemoci.

e) Reakce na cizi téleso:

Pokud Ize ocekavat citlivost nebo alergickou reakci na
materidly pouzité v implantatu, je nutné pfed vybérem a
implantaci provést pfisluSné testy.

INDIKACE

Fixace kosti a kostnich fragmentl po Uspésné repozici

KONTRAINDIKACE

- V8echna soub&zna onemocnéni, ktera by mohla
ohrozit nebo ovlivnit fixaci ¢i Uspéch operace, jako je
obezita nebo porucha krevniho obéhu

- Spatna kvalita nebo nedostate¢né mnoZstvi kosti
muze ohrozit nebo ovlivnit bezpecnou fixaci
implantatu

- Zavazna svalova, neurologickd nebo cévni
onemocnéni, ktera by mohla ohrozit nebo ovlivnit
zakrok/operaci

- Pacienti s alergii, ktefi jsou nachylni k alergickym
reakcim na materialy pouzité v implantatu

- Akutni nebo chronické, lokalni nebo systémové
infekce

- Konzumace nikotinu, ktera by mohla ohrozit uspéch
zakroku/operace kvuli zpomalenému hojeni kosti/ran

- Dusevni stavy, které brani porozuméni a dodrzovani
pokynU lékafe nebo UGcasti v rehabilitacnim programu
(napf. konzumace alkoholu nebo drog, Parkinsonova
choroba, Alzheimerova choroba)

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nize uvedené nezadouci ucinky byly popsany v odborné
literatufe:

- Uvolnéni implantatt

- Infekce rany (infekce kuze a hlubokych ran)

- Cévni komplikace

- Pseudoartréza

- Poskozeni nervii

- Zanéty

- Alergie na kov

SPRAVNA MANIPULACE

S implantaty je tfeba zachazet s péci vyzadovanou pfi
manipulaci s |ékafskymi prostfedky. Pokud je nutné
zménit tvar implantatu, nesmi byt implantat nadmérné
ohyban, ohyban proti plvodnimu tvaru, zafezovan ani
poskraban. Tyto manipulace v kombinaci s nespravnou
manipulaci a pouzitim mohou vést k povrchovym vadam
a/nebo strukturdlnim zménam v materialu, a tim k
poskozeni a/nebo selhani produktu.

POOPERACNI PECE:

- Lékafi mohou byt povinni informovat své pacienty o
omezeni hmotnosti na implantat a poskytnout pokyny
ohledné poopera¢nich zmén chovani a postupného
zvySovani fyzické zatéZe. Pokud tak neucini, mize
dojit k nespravnému zarovnani, opozdénému hojeni
kosti, selhani implantatu, infekci, tromboflebitidé
a/nebo hematomu rany.

- Otom, kdy implantat odstranit, rozhoduje Iékaf. Pokud
je to mozné a vhodné pro konkrétniho pacienta,
doporuéujeme odstranit fixacni produkty po dokon&eni
hojeni. To plati zejména pro mladé a aktivni pacienty.
Riziko negativnich dopadu, jako jsou sekundarni
infekce, alergie, Unavové zlomeniny materialu, selhani
implantatu a/nebo zhor$eni krevniho obéhu, se
zvySuje s délkou setrvani implantatu v téle.

KOMPATIBILITA

- Nedoporuéuje se pouzivat produkty RUDOLF Medical
v kombinaci s produkty jinych vyrobcu, protoZe jejich
design, materidly, mechanika a konstrukce nejsou
vzadjemné sladény. Spoleénost RUDOLF Medical
neprebird Zzadnou odpovédnost za komplikace
vyplyvajici z kombinace komponentll nebo pouZziti
zdravotnickych prostfedk tfetich stran.

- Neni-li uvedeno jinak, nedoporucuje se kombinace
rdznych kovl v implantatech. Kombinace kova mize
vést k galvanické korozi a uvolfiovani iontd. To mize
zpusobit zanétlivou reakci, reakce na citlivost na kovy
a/nebo dlouhodobé systémové nezadouci Ucinky.
Kromé toho mulze korozni proces snizit mechanickou
pevnost implantatu.



& VAROVANI A OPATRENI
Pfed pouzitim implantatu spole¢nosti RUDOLF
Medical Zadame uZzivatele, aby si pfecetl tyto pokyny
k pouziti a dodrzoval doporuéeni, varovani a pokyny.
Spole¢nost RUDOLF Medical nenese odpovédnost za
zadné komplikace vyplyvajici z pouziti
implantatd/nastroji, které jsou mimo kontrolu
spole¢nosti RUDOLF Medical, vcetné, ale nejen,
vybéru produktu a odchylek v aplikaci/manipulaci a
chirurgické technice.
Implantaty jsou vyrobky na jedno pouziti a nesméji byt
znovu pouzity. Spole¢nost RUDOLF Medical
neprebira Zzadnou odpovédnost v pfipadé nedodrzeni
tohoto pokynu.
Implantaty, které pfisly do styku s krvi, mékkymi
tkdnémi, kosti nebo télnimi tekutinami, nesmi byt
znovu pouzity a musi byt zlikvidovany v souladu s
pfislusnymi pokyny pro kontaminované produkty.
Zbytky kontaminace na implantatech mohou vést ke
zranéni nebo infekcim pacienta nebo uzivatele.
Nespravné vybrané, umisténé nebo dimenzované
implantaty nebo nespravna fixace mohou vést k
neobvyklému namahani, které muize negativné
ovlivnit Zivotnost implantatd.
Implantaty smi byt pouzivany pouze pro zamyslenou
indikaci. Tyto implantaty nesméji byt pouzivany pro
jiné indikace (pouziti mimo schvalené indikace).
Pacient by mél byt po dobu, po kterou zUstava
implantat v téle, pravidelné vySetfovan a testovan na
infekci.
Tyto implantaty byly vyvinuty pro doCasné pouziti a
meély by byt odstranény po Gpiném zhojeni zlomeniny.
Implantaty nesmi byt upravovany pomoci stroja.
Pokud neni implantat oznacen jako ,MR Safe“ nebo
,MR Conditional“, je pouzivani produktd spole¢nosti
RUDOLF Medical v prostfedi magnetické rezonance
spojeno s riziky. Mezi tato rizika patfi mimo jiné:
o Zahtivani a/nebo migrace implantatu
o Artefakty vytvarené implantatem
Produkty spole¢nosti RUDOLF Medical nebyly
testovany na kompatibilitu s MRI.

VYROBKY NA JEDNORAZOVE POUZITI

Implantaty jsou ureny k jednordzovému pouZiti a
nesmeéji byt znovu pouzity.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani produktu
na jedno pouZziti muze ohrozit strukturalni integritu
zafizeni a vést k jeho selhani, coz mize zpUsobit
zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované
pouziti nebo klinické zpracovani zafizeni na jedno
pouziti navic zvySuje riziko kontaminace, napf.
pfenosem patogenli z jednoho pacienta na druhého.
To muze rovnéz vést ke zranéni, onemocnéni nebo
smrti pacienta.

Spole¢nost RUDOLF Medical nedoporucuje klinické
repasovani kontaminovanych implantat(. Implantaty
kontaminované krvi, tkani a/nebo télnimi tekutinami
nebo latkami nesmi byt znovu pouzity a musi byt

zlikvidovany v souladu s pokyny a predpisy
nemocnice. | kdyz se komponenty po pouziti navenek
jevi jako neporusené, mohou drobné vady a
neviditelné poskozeni materidlu zpUsobit Unavu
materialu.

MATERIAL
Material Specifikace Norma
materialu

Ocel X2CrNiMo DIN EN ISO

implantatu 18-15-3 5832-1

1.4441

Titan 3.7165 Ti6AI4V (ELI) DIN EN ISO
5832-3

Titan 3.7025 Ttida 1 DIN EN ISO
5832-2

Titan 9.9367 Ti6AINb7 DIN ISO 5832-
11

PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNI A FUNKCNI

KONTROLA

- PFed pouzitim zkontrolujte implantaty, zda nevykazuji
viditeIné poskozeni, jako jsou praskliny, zlomeniny
nebo posSkozené hroty. PoSkozené implantaty se
nesmi pouzivat.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Reprocesovani produktu

- Implantaty RUDOLF Medical jsou dodavany nesterilni
a pfed chirurgickym zakrokem je nutné je vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat.

- Pred reprocesovanim musi byt implantaty vyjmuty z
puvodniho obalu. Vyrobky nejsou uréeny ke sterilizaci
v pavodnim obalu.

- Spoleénost RUDOLF Medical doporucuje
automatickou reprocesaci pomoci standardizovaného
Cisticiho programu v myc&ce/dezinfekénim zafizeni
podle normy ISO 15883-2.

- Ruéni reprocesovani neni validovano, protoze
implantaty nejsou pro néj vzhledem ke své konstrukci
(zavit, otvory, vrtaci hrot atd.) vhodné.

Validovany postup automatizovaného zpracovani

Validovany postup  automatizované reprocesace

zahrnuje:

a) Automatické ¢isténi, dezinfekci a suseni v
my¢&ce/dezinfekénim zafizeni (WD)

b) Vizualni kontrolu

c) Baleni

d) Validovanou metodu sterilizace

Pieprava

- Bezpetné skladovani a pfeprava produktd do mista
zpracovani by meély byt provadény v uzavieném
systému nadob/kontejnerl, aby se zabranilo
poskozeni nastroju a kontaminaci prostredi.

Automatické ¢isténi, dezinfekce a suSeni v myéce

- Validovanou metodou ¢Cisténi a dezinfekce je
standardni program ,DES-VAR-TD*
myc¢ky/dezinfekéniho zafizeni Miele G7835 CD.
Je nutné dusledné dodrzovat pokyny vyrobce mycky a
dezinfekéniho zafizeni tykajici se spravného provozu,
plnéni a udrzby my¢ky a dezinfekéniho zafizeni.
Literatura: ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten* od Robert Koch
Institute (Hygienické pozadavky na reprocesovani
zdravotnickych prostiedk()

Proces
. Cas T
Postup Reagencie I min. /°C
Predcisténi Studena voda 1 stude
na
Voda 55 °C £ 5
°C a alkalicky
. Cistici prostredek 55°C
Myti Neodisher 5 +5°C
Mediclean forte,
0,5%
Neutralizace Neutralizator 2 -

Neodisher Z

Deionizovana Mini

Oplach voda malin -
é1
Tepelna 5 >90
dezinfekce* - °C
- 60 °C
Suseni - 30 +5°C

* Provedte automatickou tepelnou dezinfekci s ohledem na
narodni pozadavky tykajici se hodnoty AO v normé ISO
15883-1 (A0 = 3000).
Vizualni kontrola
- Po vyCisténi musi byt implantaty vizualné
zkontrolovany z hlediska Ccistoty a poskozeni.
Implantaty, které stale nejsou Cisté, musi byt znovu
vycistény a dezinfikovany. Poskozené implantaty
musi byt vyfazeny z obéhu a odpovidajicim zplisobem
zlikvidovany.
Baleni
- Vyrobky musi byt zabaleny pro sterilizaci podle normy
ISO 11607-1. Validovana steriliza¢ni metoda se
vztahuje na dvouvrstvé sterilizacni sacky.

STERILIZACE

Validovana sterilizaéni metoda
Validovana sterilizacni metoda byla provedena pomoci
autoklavu Tuttnauer typu B 3870 EHS.

Sterilizace:

- 2 frakcionované faze pfedvakuovani

- Doba vydrze: minimalné 5 minut, maximalné 7 minut
pfi teploté 132-137 °C

- Su$eni po dobu nejméné 10 minut

Je nutné disledné dodrZovat provozni a udrzbové pokyny
vyrobce zafizeni.

SKLADOVANI

- Sterilizované vyrobky skladujte v ¢istém a suchém
prostfedi pfi pokojové teploté a chrarite je pred
vlhkosti a pfimym sluneénim zafenim.

DALSI POZNAMKY

- Pokud nejsou k dispozici specifikované chemické latky
a pfistroje, musi uzivatel svdj postup ovéfit.

LIKVIDACE

- Produkty Ize likvidovat az po jejich fadném ocisténi a
dezinfekci.

- Prfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku / soucasti
dodrzujte narodni predpisy a platné nemocniéni
smérnice.

- Produkt likvidujte ekologickym zpusobem v souladu s
platnymi nemocni¢nimi smérnicemi.

- Davejte pozor na ostré hroty a fezné hrany. Pouzivejte
vhodné ochranné kryty nebo nadoby, abyste zabranili
zranéni tfetich osob.

OPRAVY

- Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi
provadét pouze fadné proskolené a kvalifikované
osoby. V pfipadé jakychkoli dotazi se obratte na
spole¢nost RUDOLF Medical nebo na vase oddéleni
zdravotnické techniky.

- Kontaminované vadné vyrobky musi projit celym
cyklem reprocesovani, nez budou vraceny k opravé
nebo reklamaci.

VRACENI

- Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé nebo
reklamaci projit celym cyklem reprocesovani. Opravy
nesmi provadét uzivatel.

- Davejte pozor na ostré hroty a fezné hrany. PouZzivejte
vhodné ochranné krytky nebo nadoby, abyste
zabranili zranéni tfetich osob.



PROBLEMY / UDALOSTI

Uzivatel by mél nahlasit jakékoli problémy s vyrobky
RUDOLF Medical pfislusnému distributorovi.

V pfipadé zavaznych incidentd s vyrobky musi
uzivatel nahlasit tuto skute¢nost spole¢nosti RUDOLF
Medical jako vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém ma uzivatel bydlisté.

ZARUKA

Nastroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materialt a
pred dodanim prochazeji pfisnou kontrolou kvality. V
pfipadé  jakychkoli  nesrovnalosti  kontaktujte
spole¢nost RUDOLF Medical.

Spole¢nost RUDOLF Medical je odpovédna za to, Ze
kazdy vyrobek je vyroben, zkontrolovan a zabalen s
maximalni péci.

Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost RUDOLF Medical
nema zadny vliv ani kontrolu nad spravnym
pouzivanim a zachazenim s vyrobky, nemlze byt
spole¢nost RUDOLF Medical ¢inéna odpovédnou za
komplikace nebo neuspéch Iécby.

Jednotlivé produkty a sady spole€nosti RUDOLF
Medical jsou vzajemné kompatibilni. Pfed pouzitim je
uzivatel povinen zajistit vzajemnou kompatibilitu
produktd.
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Viz navod k pouziti.
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