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Ezzel az implantatummal kivalé minéségl terméket
vasarol, amelynek megfelel6 kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjlk.

A betegre harulé kockazatok és terhek minimalisra
csokkentése érdekében kérjiikk, olvassa el ezt a
hasznalati utasitast, és Orizze meg biztonsagos
helyen.

TERMEKEK @

Ez a haszndlati utasitds az osteosynthesishez hasznalt
implantatumok alkalmazasara és hasznalatara vonatkozo
alapvetd utasitasokat tartalmazza.

A termékeket kizarolag képzett egészségligyi személyzet
kezelheti. Az alkalmazast és az implantaciot kizardlag
képzett egészségligyi szakemberek végezhetik.

& Az implantatumok nem alkalmasak a kdézponti
idegrendszerben és a keringési rendszerben vald
alkalmazasra, és nem hasznalhatdk erre a célra.

Ezek a termékek nem steril, nem Ujrafelhasznalhaté
(egyszer  hasznalatos) orvostechnikai  eszkdzok.
Hasznélat elétt az implantatumokat a jelen hasznalati
utasitasban szereplé utasitasoknak megfeleléen Ujra kell
feldolgozni.

Ortopédiai implantatumok és kiegészitdk:
- Furohuzal, Steinmann-csapok

- K-drétok

- Csontdrétok (Cerclage)
Furéhuzal-hegyek:

- Trokar / Hossziranyban recézett trokar
- Lancet/ Lyukas lancet

- Kerek / Lapos

- Haromszdg / Négyzet

- Részleges / telies menet

- Furéhegy

TERMEKLEIRAS

Az ortopédiai implantatumok lehetévé teszik az ortopéd
és traumatoldgiai sebészek szamara a csontok pontos
rogzitését. Tamogatjdk a csonttérések kezelését és
gyogyulasi folyamatat (csontdsszetétel, degenerativ
betegségek korrekcidja). Az implantatumok azonban nem
alkalmasak a normadlis testszerkezetek potlasara, illetve a
teljes testsuly 6nallé6 megtartasara.

RENDELTETES

- A K-drotok (furodrétok) zart repoziciora és térés
rogzitésére szolgalnak forgé farédrot (K-drét)
segitségével. Ezek a torések sebészi kezelésének
eljarasai, amelyek a kovetkez6 modszerek egyikét
alkalmazzak:

o Perkutdn intramedullaris rogzités (pl. a
metakarpalis csontoknal) vagy perkutan ,csapos
rogzités”

o A torés rogzitése K-drot behelyezésével, és ha
lehetséges, a drot rogzitésével a kontralateralis
kortikalis csontban

- A Steinmann-csapok csonttorések nyujtokezelésére
szolgalnak. A nyujtokezelés a sérilt végtagra
gyakorolt folyamatos hosszanti htizéerd alkalmazasan
alapul. A kezelendd toréstdl fliggéen egy furddrotot
helyeznek be atlésan a csonton keresztll, és egy
fémbilincs és egy valtozo suly segitségével hosszanti
hazéerét gyakorolnak.

- Csontdrét (cerclage drét), amelyet egyszeril
cerclage drotozassal torténd toréskezelésre szannak,
©6nallé kezelésként. A puha drétot a csont koré tekerik,
és csavarassal meghuzzak.

IMPLANTATUMOK KIVALASZTASA

A toréskezelés soran a kovetkezd tényezdket kell
figyelembe venni:

A megfelelé implantatum kivalasztasa:
A megfelel6 implantatum kivalasztasa rendkivil fontos a

sikeres kezelés szempontjabdl. A megfelelé implantatum
mérete és alakja noveli a siker esélyét. Az emberi csontok
és lagy szovetek jellege korlatozza az implantatumok
méretének és szilardsaganak jellemzéit. A szilard
csontdsszendvést elérni kivand paciensnek megfeleld
klls6 segitségre van sziksége. A torés helyén fellépd
fizikai terhelést és sulyt korlatozni kell a késleltetett
gyogyulas és/vagy késéi szovédmények megelézése
érdekében.

A pacienssel kapcsolatos tényezdék

a) Suly:

A tulsuly vagy az elhizas kedvezétlenll befolyasolhatja az
implantatumot és annak stabilitasat. A terhelhetéség
hatarat az alkalmazasi terlletnek és az implantatum
rendeltetésének megfeleléen kell meghatarozni.

b) Foglalkozas vagy tevékenységek:
Azok a foglalkozasok, amelyek soran a test fizikai
terhelésnek van kitéve, kockazatot jelentenek a
gyogyulasi folyamatra nézve. A gyogyulds biztositasa
érdekében rogzitésre van szuikség.

c) Csokkent szellemi képesség, mentdlis betegség vagy

alkoholizmus:

Fennall annak a kockazata, hogy a betegek figyelmen
kivil hagyjak bizonyos sziikséges korlatozasokat és
ovintézkedéseket, ami a termék meghibasodasahoz vagy
egyéb szovédményekhez vezethet.

d) Degenerativ betegségek és nikotinbevitel:

Ha az implantacié idépontjaban a degenerativ betegség
olyan el6rehaladott allapotban van, hogy az implantatum
varhaté élettartama jelentésen csodkkenhet. Ebben az
esetben a termékek csak a betegség késleltetésére vagy
ideiglenes enyhitésére szolgalnak.

e) ldegen test reakcio:

Ha az implantdtumban hasznalt anyagokkal szemben
érzékenység vagy allergids reakcié varhaté, az
implantatum kivalasztasa és beilltetése el6tt megfelel
vizsgalatokat kell elvégezni.

JAVALLATOK

Csontok és csonttdredékek rogzitése sikeres repozicio
utan

ELLENJAVALLATOK

- Minden olyan kisér6 betegség, amely veszélyeztetheti
vagy befolyasolhatja a régzitést vagy a mitét sikerét,
példaul elhizas vagy a vérkeringés zavara

- A rossz csontminéség vagy  -mennyiség
veszélyeztetheti vagy befolyasolhatja az implantatum
biztonsagos rogzitését

- Sdulyos izom-, ideg- vagy érrendszeri betegségek,
amelyek veszélyeztethetik vagy befolyasolhatjak a
beavatkozast/mitétet

- Allergias betegek, akik hajlamosak az
implantatumban hasznalt anyagokra adott allergias
reakciokra

- Akut vagy kronikus, helyi vagy szisztémas ferté6zések

- Nikotinbevitel, amely a csont- vagy sebgyégyulas
késleltetése miatt veszélyeztetheti a
beavatkozas/miitét sikerét

- Olyan mentalis allapotok, amelyek akadalyozzak az
orvos utasitasainak megértését és betartasat, illetve a
rehabilitaciés programban valé részvételt (pl. alkohol-
vagy drogfogyasztas, Parkinson-kér, Alzheimer-kor)

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az alabbi mellékhatasokrél a szakirodalomban mar
beszamoltak:

- Az implantatumok meglazulasa

- Sebfert6zés (bdr- és mély sebfertzés)

- Errendszeri sz6védmények

- Pseudoarthrosis

- ldegkarosodas

- Gyulladasok

- Fémallergia

HELYES KEZELES

Az implantatumokat az orvostechnikai eszkdzok
kezeléséhez sziikséges gondossaggal kell kezelni. Ha az
implantatum alakjat mddositani kell, az implantatumot
nem szabad tulzottan meghajlitani, az eredeti alakjatol
eltérd iranyba hajlitani, bevagni vagy megkarcolni. Ezek a
beavatkozasok, a nem megfelel6 kezeléssel és
alkalmazassal kombinalva, fellleti hibakhoz és/vagy az
anyag szerkezeti valtozasaihoz vezethetnek, és igy a
termék karosodasahoz és/vagy meghibasodasahoz
vezethetnek.

MUTET UTANI APOLAS:

- Az orvosoknak tajékoztatniuk kell betegeiket az
implantatumra vonatkozé sulykorlatozasokrél, és
utasitasokat kell adniuk a mitét utani viselkedésbeli
valtoztatasokrol, valamint a fizikai terhelés fokozatos

ndvelésérdl. Ennek elmulasztasa helytelen
bedllashoz, késleltetett csontgyogyulashoz, az
implantatum meghibasodasahoz, fert6zéshez,

tromboflebitishez és/vagy sebhematémahoz vezethet.
- Az orvos hozza meg a végs6 dontést az implantatum
eltavolitdsanak id6pontjarél. Ha lehetséges és az
adott beteg esetében indokolt, javasoljuk a rogzité
eszk6zok eltavolitasat a gydgyulds befejezése utan.
Ez kiléndsen igaz a fiatal és aktiv betegekre. Az
implantatum testben valé tartozkodasanak
id6étartamaval n6é a negativ hatasok kockazata, mint
példaul a masodlagos fert6zés, allergia,
anyagfaradasi torések, az implantatum
meghibasodasa és/vagy a vérkeringés romlasa.

KOMPATIBILITAS

- A RUDOLF Medical termékeinek mas gyartok
termékeivel valo egylttes hasznalata nem ajanlott,
mivel a kialakitas, az anyagok, a mechanika és a
szerkezet nem illeszkedik egymashoz. A RUDOLF
Medical nem vallal felelésséget az alkatrészek
kombinacidjabdl vagy harmadik felek orvostechnikai
eszkdzeinek hasznalatabdl eredd komplikaciokért.

- Ha masképp nem jelezziik, kilénb6z6
implantatumfémek kombinalasa nem ajanlott. A fémek
kombindlasa galvanikus Kkorrézidhoz és ionok
felszabaduldsahoz vezethet. Ez gyulladasos reakciot,
fémérzékenységi reakcidkat és/vagy hosszu tavu
szisztémas mellékhatasokat okozhat. Ezenkivil a



korréziés folyamat csokkentheti az implantatum
mechanikai szilardsagat.

& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A RUDOLF Medical implantatum hasznalata el6tt
kérjuk a felhasznaldt, hogy olvassa el a hasznalati
utasitast, és tartsa be az ajanlasokat,
figyelmeztetéseket és utasitasokat.
A RUDOLF Medical nem vallal felelésséget az
implantatumok/eszk6zdk hasznalatabol ered6 olyan
komplikaciokért, amelyek a RUDOLF Medical
ellenérzésén kivll esnek, ideértve tobbek kozott a
termékvalasztast, valamint az alkalmazas/kezelés és
a sebészi technika eltéréseit.
Az implantatumok egyszer hasznalatos termékek, és
nem szabad Ujra felhasznalni &ket. A RUDOLF
Medical nem vallal felel6sséget a szabalyok be nem
tartasa esetén.
A vérrel, lagy szovetekkel, csontokkal vagy
testnedvekkel érintkezésbe kerllt implantatumokat
nem szabad Ujra felhasznalni, és azokat a
szennyezett termékekre vonatkozé iranyelveknek
megfeleléen kell artalmatlanitani. Az implantatumokon
maradt szennyez6dés a paciens vagy a felhasznalé
sérlléséhez vagy fert6zéséhez vezethet.
A helytelenul kivalasztott, elhelyezett vagy méretl
implantatumok, illetve a helytelen régzités szokatlan
terheléshez vezethet, ami negativan befolyasolhatja
az implantatumok élettartamat.
Az implantatumokat kizarélag a rendeltetésszer(
indikaciéra  szabad hasznaini. Ezeket az
implantatumokat nem szabad mas indikaciékra (nem
rendeltetésszer(i hasznalatra) alkalmazni.
A pacienst rendszeresen meg kell vizsgalni és
fert6zésre kell ellenérizni mindaddig, amig az
implantatum be van helyezve.
Ezeket az implantatumokat ideiglenes hasznalatra
fejlesztették ki, és a torés teljes gyogyulasa utan el kell
tavolitani 6ket.
Az implantatumokat géppel nem szabad modositani.
Amennyiben az implantatumon nincs feltiintetve az
+,MR Safe” vagy ,MR Conditional” jel6lés, a RUDOLF
Medical termékek  MRI-kérnyezetben  torténd
hasznalataval veszélyek jarnak. Ezek kozé tartoznak
tébbek kozott a kdvetkezok:
o Az  implantatum
elmozdulasa
o Az implantatum altal okozott artefaktok
A RUDOLF Medical termékeit nem tesztelték MRI-
kompatibilitas szempontjabdl.

felmelegedése  és/vagy

EGYALAN HASZNALATU TERMEKEK

Az implantatumok egyszer hasznalatosak, és nem
szabad Ujra felhasznalni 6ket.

Az egyszer hasznalatos termékek Ujrafelhasznalasa
vagy klinikai Ujrafeldolgozasa veszélyeztetheti a
készulék szerkezeti integritdsat, és a készullék
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Ezenkivil az

egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa
vagy klinikai Ujrafeldolgozasa noveli a fert6zés
kockazatat, pl. a kérokozok egyik betegtél a masikra
torténé atvitelén keresztil. Ez szintén a beteg
sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet.

A RUDOLF Medical nem javasolja a szennyezett
implantatumok klinikai Ujrafelhasznalasat. A vérrel,
szbvetekkel és/vagy testnedvekkel vagy anyagokkal
szennyezett implantdtumokat nem szabad (Ujra
felhasznalni, és azokat a kérhazi iranyelveknek és
eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Még
akkor is, ha a komponensek hasznalat utan kilséleg
sértetlennek tlinnek, apré hibak és lathatatlan anyagi
karosodasok anyagfaradast okozhatnak.

ANYAG
Anyag Anyag Szabvany
specifikacio

Implantatum X2CrNiMo DIN EN ISO

acél 1.4441 18-15-3 5832-1

Titan 3.7165 Ti6Al4V (ELI) | DIN ENISO
5832-3

Titan 3.7025 1. osztaly DIN EN ISO
5832-2

Titan 9.9367 Ti6AINb7 DIN ISO 5832-
11

INDEN HASZNALAT ELOTT: SZEMRE ES
UKODESRE VONATKOZO ELLENORZES
Hasznalat el6tt ellenérizze az implantatumokat lathaté
sérllések, példaul repedések, torések, sérilt hegyek
szempontjabol. A sérilt implantatumokat nem szabad
hasznalni.

UJRAFELDOLGOZASI UTMUTATO
A termékek ujrafeldolgozasa

A RUDOLF Medical implantatumok nem steril
allapotban keriilnek forgalomba, ezért a sebészeti
beavatkozas el6tt meg kell tisztitani, ferttleniteni és
sterilizalni 6ket.

Az Ujrafeldolgozas el6tt az implantatumokat ki kell
venni az eredeti csomagolasbdl. A termékeket nem
szabad az eredeti csomagolasukban sterilizalni.

A RUDOLF Medical az ISO 15883-2 szabvanynak
megfeleld, szabvanyositott tisztitdsi programmal
torténd, moso- és fertétlenitdgépben  végzett
automatizalt Ujrafelhasznalast javasolja.

A kézi ujrafeldolgozds nem validalt, mivel az
implantatumok kialakitasuk miatt (menetek, lyukak,
furéhegy stb.) nem alkalmasak erre.

Validalt automatizalt djrafeldolgozasi eljaras

A

validalt automatizalt Ujrafeldolgozasi eljaras a

kovetkezbket tartalmazza:

a

b
c

o
=

Automatizalt tisztitas, fert6tlenités és szaritas moso-
és fertétlenitégépben (WD)

Szemrevételezés

Csomagolas

Validalt sterilizalasi médszer

Szallitas

A termékek biztonsagos tarolasat és szallitasat az
Ujrafeldolgozasi helyre zart tartdlyrendszerben kell
végrehajtani, hogy elkeriilheté legyen a miszerek
karosodasa és a kdrnyezet szennyezédése.

Automatizalt tisztitas, fertétlenités és szaritas WD-
ben

A validalt tisztitasi és fertétlenitési moédszer a Miele
G7835 CD mosé- és fertétlenitégép ,DES-VAR-TD”
nev( standard programja.

A WD gyartéjanak utasitdsait a WD megfelel
miikodtetésére, betdltésére, valamint karbantartasara
vonatkozdan szigordan be kell tartani.

Irodalom: ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von  Medizinprodukten”  (Higiéniai
kévetelmények az orvostechnikai eszkdzok
Ujrafelhasznalasra valo el6készitése soran) a Robert
Koch Intézet kiadasaban

Folyamat
1dé T
Folyamat Reagensek I perc /°C
Elétisztitas Hideg viz 1 hideg
55°C+5°C
hémérsékleti viz
s és Neodisher 55°C
Tisztitas Mediclean forte 5 +5°C
lugos tisztitoszer,
0,5%
Semlegesités NeOdIShet Z 2 --
semlegesitd
s lonmentes viz Legal
Oblités abb1 | =
Termikus 5 >90
fertétlenités* - °C
R 60 °C
Szaritas - 30 +5°C

*Végezzen automatizalt héfertétlenitést, figyelembe véve az
ISO 15883-1 szabvanyban az A0 értékre vonatkozé nemzeti
koévetelményeket (A0 = 3000).

Szemrevételezés

A tisztitds utdn az implantatumokat vizudlisan
ellen6rizni  kell a tisztasdag és a sérulések
szempontjab6l. A még mindig nem tiszta
implantdtumokat Gjra meg kell tisztitani és
fert6tleniteni. A sérilt implantatumokat ki kell vonni a
forgalombol, és megfeleléen kell artalmatlanitani.

Csomagolas

A termékeket az ISO 11607-1 szabvanynak
megfeleléen kell csomagolni a sterilizalashoz. A
validalt sterilizalasi moddszer kétrétegl sterilizald
zséakokra vonatkozik.

STERILIZALAS

Validalt sterilizalasi médszer
A validalt sterilizalasi modszert a Tuttnauer Type B 3870
EHS autoklavval hajtottak végre.

Sterilizalas:

2 frakcionalt elévakuum fazis

Tartasi id6: minimum 5 perc, maximum 7 perc 132—
137 °C-on

Szaritas legalabb 10 percig

A gép gyartdjanak Uzemeltetési és karbantartasi
utasitasait szigortuan be kell tartani.

TAROLAS

A sterilizalt termékeket tiszta és szaraz kérnyezetben,
szobah&mérsékleten, nedvességtél és kozvetlen
napfénytél védve tarolja.

TOBB MEGJEGYZES

Ha a megadott vegyi anyagok és gépek nem allnak
rendelkezésre, a felhasznalénak validalnia kell a
folyamatot.

HULLADEKKEZELES

A termékeket csak akkor lehet megfeleléen
artalmatlanitani, ha azokat el6zetesen tisztitottak és
fert6tlenitették.

A termék/alkatrészek artalmatlanitasakor vagy
Ujrahasznositasakor tartsa be a nemzeti el6irasokat
és az alkalmazando6 koérhazi iranyelveket.

A terméket a vonatkozé korhazi iranyelveknek
megfeleléen, kérnyezetbarat médon artalmatlanitsa.

Legyen ovatos az éles hegyekkel és vagoélekkel.
Hasznaljon  megfelel6  védéburkolatokat  vagy
tartalyokat, hogy  megakadalyozza harmadik
személyek sériilését.

JAVITAS

Soha ne végezzen javitdsokat sajat kezlleg. A
szervizelést és a javitasokat kizarolag megfelelé
képzésben részesilt és képesitett szakemberek
végezhetik. Ha barmilyen kérdése van, vegye fel a
kapcsolatot a RUDOLF Medical céggel vagy az
orvostechnikai osztalyaval.

A szennyezett, hibas termékeket a teljes
Ujrafeldolgozasi cikluson at kell vetni, mielétt javitasra
vagy reklamaciora visszakdldik 6ket.

VISSZAKULDES

A hibas termékeket a teljes Ujrafeldolgozasi cikluson
at kell vetni, miel6tt javitdsra vagy reklamaciora
visszakildik 6ket. A javitdsokat nem a felhasznalonak
kell elvégeznie.

Legyen dvatos az éles hegyekkel és vagoélekkel.
Hasznaljon  megfelel6  védéburkolatokat  vagy
tartdlyokat, hogy  megakadalyozza  harmadik
személyek sérilését.



PROBLEMAK / ESEMENYEK SZIMBOLUMOK

- A felhaszndlénak a RUDOLF Medical termékekkel
kapcsolatos barmilyen problémat jelentenie kell az
illetékes forgalmazénak.

Olvassa el a hasznalati utasitast.

=

- Atermékekkel kapcsolatos sulyos események esetén

a felhasznalonak jelentést kell tennie a gyarténak, a LOT Tételkod
RUDOLF Medicalnek, valamint a felhasznalo
lakohelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

y 9 g REF | Cikkszam

GARANCIA

- A miszerek kivalé min6ségl anyagokbol késziilnek,
és szallitas el6tt szigord mindéség-ellenérzésen esnek

Darabszam csomagban

at. Ha barmilyen eltérést észlel, kérjiuk, vegye fel a
kapcsolatot a RUDOLF Medical-lel.
- ARUDOLF Medical felelés azért, hogy minden termék

Nem steril

gyartasa, ellenbrzése és csomagolasa a legnagyobb
gondossaggal torténjen.
- Mivel a RUDOLF Medical-nak nincs befolyasa és

Figyelem

ellenérzése a termékek megfelelé alkalmazasa és

kezelése felett, a RUDOLF Medical nem tehets Gyart6

felel6ssé a kezelés soran fellépd komplikaciokért vagy
a kezelés sikertelenségéért.

- Az egyes RUDOLF Medical termékek és készletek
egymassal kompatibilisek. A hasznalat elétt a

Gyartas datuma

felhasznald felelés a termékek egymassal vald

kompatibilitasanak biztositasaért. Ne hasznalja ujra

® |5 kP> E 3

c E CE-jeldlés az EG 93/42/EGK iranyelv
szerint, a bejelentett szervezet

0297 azonositészamaval
T Szaraz helyen tarolandé
e

N~ . 21 ek .
/:{\ Napfénytél tavol tartando

Egyedi eszkdzazonosité

Orvosi eszkodz
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