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Isigydami §j implantg, gaunate aukstos kokybés produkta,
kurio tinkamas tvarkymas ir naudojimas aprasyti toliau.

Siekiant kuo labiau sumazinti rizika ir nepatogumus
pacientui, praSsome perskaityti Sias naudojimo
instrukcijas ir saugoti jas saugioje vietoje.

PRODUKTAI @

Siose naudojimo instrukcijose pateikiamos pagrindinés
osteosintezés implanty taikymo ir naudojimo instrukcijos.

Su produktais gali dirbti tik apmokytas medicinos
personalas. Taikymag ir implantacijg gali atlikti tik apmokyti
medicinos specialistai.

& Implantai néra skirti naudoti centrinéje nervy ir
kraujotakos sistemoje ir negali bati naudojami Siam tikslui.

Sie produktai yra nesterilis, vienkartiniai (vienkartinio
naudojimo) medicinos prietaisai. Prie§ naudojimg
implantai turi bati apdoroti pagal $iy naudojimo instrukcijy
nurodymus.

Ortopediniai implantai, jskaitant priedus:
- Grezimo viela, Steinmann smeigés

- K-vielos

- Kauly vielos (Cerclage)

Grezimo vielos antgaliai:

- Trokaras / Trokaras su iSilginiais grioveliais
- Lancetas / Lancetas su skyle

- Apvalus / Plokscias

- Trikampis / Kvadratinis

- Dalinis / pilnas sriegis

- Greztuvo antgalis

PRODUKTO APRASYMAS

Ortopediniai implantai leidZzia ortopedams ir traumy
chirurgams tiksliai fiksuoti kaulus. Jie padeda gydyti kauly
l0Zius ir skatina gijimg (osteosintezé, degeneraciniy ligy
korekcija). Taciau implantai netinka pakeisti normaliy
kdno struktdry ar vieniems iSlaikyti visg kdino svorj.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

- K-vielos (grezimo vielos) skirtos uzdaram lGzio
reponavimui ir fiksavimui naudojant besisukancia
grezimo vielg (K-vielg). Tai yra chirurginio 10zZiy
gydymo procediros, atliekamos naudojant vieng i$ Siy
metody:

o Perkutaninis  intramedulinis  jtvaras  (pvz.,
metakarpaly srityje) arba perkutaninis
Jfiksavimas*®

o Labzio fiksavimas jterpiant K-vielg ir, jei jmanoma,
fiksavimas prieSingos pusés kortikaliniame kaule

- Steinmann smeigtukai skirti kauly l0ziy iStempimo
gydymui. IStempimo gydymas pagristas nuolatine
iSilgine  trauka, taikoma  suzeistai  gallnei.
Priklausomai nuo gydytino |0zZio, grezimo viela
jterpiama jstrizai per kaulg, o iSilginé trauka taikoma
naudojant metalinj spaustuka ir kintamg svorij.

- Kauly viela (cerclage viela), skirta 10ziy gydymui
naudojant paprastg cerclage vielos fiksavimg kaip
atskirg gydymo metoda. Minksta viela apvyniojama
aplink kaula ir sutvirtinama jg susukant.

IMPLANTATO PARINKIMAS
Gydant 1GZius, reikia atsizvelgti j Siuos veiksnius:

Tinkamo implanto pasirinkimas:
Tinkamo implanto pasirinkimas yra ypa¢ svarbus

sékmingam gydymui. Tinkamas implanto dydis ir forma
padidina sékmés tikimybe. Zmogaus kauly ir minkstyjy
audiniy pobddis nustato apribojimus implanty dydzio ir
stiprumo charakteristikoms. Norint pasiekti tvirtag kauly
sgaugg, pacientui reikalinga tinkama iSoriné pagalba.
Fiziné jtampa ir svoris |0Zio vietoje turi bati ribojami,
siekiant iSvengti uzdelsto gijimo ir (arba) vélyvy pasekmiy.

Su pacientu susije veiksniai

a) Svoris:

Antsvoris ar nutukimas gali neigiamai paveikti implantg ir
jo stabilumg. Apsaugos nuo apkrovos riba turi bati
nustatyta atsizvelgiant j implanto naudojimo sritj ir paskirt].
b) Profesija ar veikla:

Profesiné veikla, kurig atliekant kiinas patiria fizinj krivj,
kelia pavojy gijimo procesui. Siekiant uztikrinti gijima,
bdtina imobilizacija.

c) Sumazéjes protinis pajégumas, psichikos liga arba
alkoholizmas:

Yra rizika, kad pacientai gali nepaisyti tam tikry batiny
apribojimy ir atsargumo priemoniy, o tai gali sukelti
produkto gedimag ar kitas komplikacijas.

d) Degeneracinés ligos ir nikotino vartojimas:

Jei implanto jdéjimo metu degeneraciné liga yra
pazengusi taip, kad implanto numatomas tarnavimo
laikas gali Zymiai sutrumpéti. Tokiu atveju produktai
tarnauja tik kaip priemoné ligai atitolinti arba laikinai
palengvinti.

e) Reakcija j svetimkanj:

Jei numatoma, kad gali pasireiksti jautrumas ar alerginé
reakcija | implante naudojamas medziagas, pries
pasirenkant implantg ir atliekant implantacijg batina atlikti
atitinkamus tyrimus.

INDIKACIJOS

Kauly ir kauly fragmenty fiksavimas po sékmingo jy
reponavimo

KONTRAINDIKACIJOS

- Visos lydin¢ios ligos, kurios gali kelti pavojy arba turéti
jtakos fiksacijai ar operacijos sékmei, pvz., nutukimas
arba kraujotakos sutrikimai

- Prasta kauly kokybé ar nepakankamas kauly kiekis
gali kelti pavojy arba turéti jtakos saugiam implanto
fiksavimui

- Sunkios raumeny, neurologinés ar kraujagysliy ligos,
kurios gali pakenkti procedirai ar operacijai

- Alergiski pacientai, linkg | alergines reakcijas |
implante naudojamas medziagas

- Uminés ar létinés, lokalinés ar sisteminés infekcijos

- Nikotino vartojimas, kuris gali pakenkti procediros ar
operacijos sékmei dél sulétéjusio kauly ar Zaizdy
gijimo

- Psichinés buklés, trukdancios suprasti ir laikytis
gydytojo nurodymy arba dalyvauti reabilitacijos
programoje (pvz., alkoholio ar narkotiky vartojimas,
Parkinsono liga, Alzhaimerio liga)

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Literatlroje aprasyti toliau iSvardyti nepageidaujami
reiskiniai:

- Implanty atsipalaidavimas

- Zaizdos infekcija (odos ir giliyjy audiniy infekcija)

- Kraujagysliy komplikacijos

- Pseudoartrozé

- Nervy pazeidimai

- Uzdegimai

- Alergija metalui

TEISINGAS ELGESYS

Implantai turi bati tvarkomi taip, kaip reikalaujama tvarkant
medicinos prietaisus. Jei reikia pakeisti implanto forma,
implanto negalima pernelyg sulenkti, sulenkti prieSingai
nei jo pradiné forma, jpjauti ar subraizyti. Tokie veiksmai,
kartu su netinkamu tvarkymu ir naudojimu, gali sukelti
pavirSiaus defektus ir (arba) medziagos struktdrinius
poky¢ius, o tai gali sukelti produkto pazeidimus ir (arba)
gedimus.

POOPERACINE PRIEZIORA:

- Gydytojai gali turéti informuoti savo pacientus apie
svorio apribojimus, taikomus implantui, ir pateikti
nurodymus dél elgesio poky¢iy po operacijos bei
laipsniSko fizinés apkrovos didinimo. To nepadarius,
gali atsirasti netinkamas iSsidéstymas, uzdelstas
kauly gijimas, implanto gedimas, infekcija,
tromboflebitas ir (arba) Zaizdos hematoma.

- Gydytojas priima galutinj sprendima, kada pasalinti
implantg. Jei jmanoma ir tinka konkreCiam pacientui,
rekomenduojame pasalinti fiksavimo produktus po to,
kai gijimas bus baigtas. Tai ypa¢ taikoma jauniems ir
aktyviems pacientams. Neigiamo poveikio, pvz.,
antrinés infekcijos, alergijos, medZiagos nuovargio
l0Ziy, implanto gedimo ir (arba) sutrikusios
kraujotakos, rizika didéja, kuo ilgiau implantas lieka
organizme.

SUDERINAMUMAS

- Nerekomenduojama naudoti ,RUDOLF Medical”
produkty kartu su kity gamintojy produktais, nes jy
dizainas, medzZiagos, mechanika ir konstrukcija néra
suderinti tarpusavyje. ,RUDOLF Medical* neprisiima
jokios atsakomybés uz komplikacijas, kylancias dél
komponenty derinio ar treciyjy $aliy medicinos
prietaisy naudojimo.

- Jei nenurodyta kitaip, nerekomenduojama derinti
skirtingy metaly implantus. Metaly derinys gali sukelti
galvanine korozijg ir jony i$siskyrima. Tai gali sukelti
uzdegimine reakcija, jautrumg metalams ir (arba)
ilgalaikius sisteminius nepageidaujamus reiskinius. Be
to, korozijos procesas gali sumazinti implanto
mechaninj stipruma.



& ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Prie§ npaudojant ,RUDOLF Medical* implantg,
praSome vartotojo perskaityti Sias naudojimo
instrukcijas ir laikytis rekomendacijy, jspéjimy bei

nurodymy.
- ,RUDOLF Medical* negali bati laikoma atsakinga uz
bet kokias komplikacijas, kylancias del

implanty/instrumenty naudojimo, kurios yra uz
LRUDOLF Medical® kontrolés riby, jskaitant, bet
neapsiribojant, produkto pasirinkimg ir nukrypimus
nuo naudojimo/tvarkymo bei chirurginés technikos.

- Implantai yra vienkartiniai produktai ir negali bati
naudojami pakartotinai. RUDOLF Medical neprisiima
jokios atsakomybés, jei Sios nuostatos nesilaikoma.

- Implantai, kurie buvo sglytyje su krauju, minkstaisiais
audiniais, kaulais ar kano skysciais, neturi bdti
naudojami pakartotinai ir turi bdti Salinami pagal
atitinkamas uzterSty produkty tvarkymo gaires.
UzterSimo liku€iai ant implanty gali sukelti suzalojimus
ar infekcijas pacientui ar vartotojui.

- Netinkamai parinkti, iSdéstyti ar pagal dydj netinkami
implantai arba netinkamas tvirtinimas gali sukelti
nejprastg jtampag, kuri gali neigiamai paveikti implanty
tarnavimo laikg.

- Implantai turi bdti naudojami tik pagal numatytg
indikacijg. Siy implanty negalima naudoti kitoms
indikacijoms (ne pagal nurodymus).

- Kol implantas yra implantuotas, pacientas turi bdti
reguliariai tikrinamas ir tiriamas dél infekcijos.

- Sie implantai sukurti laikinam naudojimui ir turi bati
pasalinti po visi$ko lGzio sugijimo.

- Implanty negalima modifikuoti mechaniniu badu.

- Jei implantas néra pazymétas kaip ,MR Safe“ arba
LMR Conditional“, ,RUDOLF Medical* gaminiy
naudojimas magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) aplinkoje kelia pavojy. Tai apima, bet
neapsiriboja:

o Implanto jkaitima ir (arba) migracija

o Implanto sukelti artefaktai

,RUDOLF Medical“ produktai nebuvo iSbandyti dél
suderinamumo su MRT.

VIENKARTINIO NAUDOJIMO PRODUKTAI

- Implantai skirti vienkartiniam naudojimui ir negali bati
naudojami pakartotinai.

- Vienkartiniy produkty pakartotinis naudojimas ar
klinikinis ~ perdirbimas gali pakenkti prietaiso
struktdrinei vientisumui ir sukelti prietaiso gedima, dél
kurio pacientas gali patirti suZalojima, susirgti ar mirti.
Be to, vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas ar
klinikinis perdirbimas padidina uzkrétimo rizika, pvz.,
dél patogeny perdavimo nuo vieno paciento kitam. Tai
taip pat gali sukelti paciento suzalojima, susirgimg ar
mirtj.

- ,RUDOLF Medical® nerekomenduoja klinikinio
uzterSty implanty apdorojimo. Implantai, uzZtersti
krauju, audiniais ir (arba) kdno skysciais ar
medziagomis, neturi bati naudojami pakartotinai ir turi

bati Salinami pagal ligoninés gaires ir taisykles. Net jei
po naudojimo komponentai iSoriSkai  atrodo
nepazeisti, nedideli defektai ir nematomi medziagos
pazeidimai gali sukelti medziagos nuovargj.

MEDZIAGA
Medziaga Medziagos Standartas
specifikacija

Implanty X2CrNiMo DIN EN ISO

plienas 1.4441 18-15-3 5832-1

Titanas 3.7165 | Ti6Al4V (ELI) | DIN EN ISO
5832-3

Titanas 3.7025 | 1 klasé DIN EN ISO
5832-2

Titanas 9.9367 | Ti6AINb7 DIN ISO 5832-
11

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA;: VIZUALINIS IR

FUNKCINIS PATIKRINIMAS

- Prie§ naudojimg patikrinkite implantus, ar néra
matomy pazeidimy, pvz., jtrakimy, 10zZiy, pazeisty
galiuky. Pazeisty implanty naudoti negalima.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Produkty pakartotinis apdorojimas

- ,RUDOLF Medical“ implantai tiekiami nesterilds ir
prie§ chirurging proceddrg turi bdti iSvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti.

- Prie§ apdorojimg implantai turi bati iSimti i$ originalios
pakuotés. Produktai néra skirti sterilizuoti originalioje
pakuotéje.

- ,RUDOLF Medical® rekomenduoja automatinj
apdorojimg, naudojant  standartizuotg  valymo
programa plovimo ir dezinfekavimo aparate pagal ISO
15883-2.

- Rankinis apdorojimas néra patvirtintas, nes implantai
dél savo konstrukcijos (sriegis, skylés, grezimo
antgalis ir pan.) tam netinka.

Patvirtinta automatinio apdorojimo procediira
Patvirtinta automatinio apdorojimo procedira apima:

a) Automatinj valyma, dezinfekavimg ir dZziovinimg
plovimo ir dezinfekavimo aparate (WD)

b) Vizualinj patikrinimg

c) Pakuoté

d) Patvirtintg sterilizavimo metoda

Transportavima

- Saugus produkty laikymas ir transportavimas |
perdirbimo vietg turéty bati atliekamas uzdaroje
talpykly / konteineriy sistemoje, siekiant iSvengti
instrumenty pazeidimy ir aplinkos uzterSimo.

Automatinis valymas, dezinfekavimas ir dZiovinimas

wbD

- Patvirtintas valymo ir dezinfekcijos metodas yra
,Miele“ standartiné programa ,DES-VAR-TD*, skirta
,Miele G7835 CD" plovimo ir dezinfekcijos aparatui.

- Bdatina grieztai laikytis WD gamintojo nurodymy dél
tinkamo WD naudojimo, pakrovimo ir priezidros.

- Literatlra: ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von  Medizinprodukten“  (Higienos
reikalavimai medicinos prietaisy apdorojimui), Robert
Koch institutas

Procesas
Laika
. T
Procesas Reagentai s o
. /°C
I min.
PrieSvalymas Saltas vanduo 1 Saltas
Vanduo 55 °C +
5 °C ir Sarminis
ploviklis 55°C
Valymas ,Neodisher 5 +5°C
Mediclean forte*,
0,5%
Neutralizavim Neutralizatoriu
s ,Neodisher 2 -
as “
Z
Dejonizuotas Ne
vanduo mazi
Skalavimas au --
kaip
1
Terminé 5 >90
dezinfekcija* - °C
- 60 °C
Dziovinimas - 30 +5°C

* Atlikite automating terming dezinfekcijg, atsizvelgdami j
nacionalinius reikalavimus dél AO vertés pagal ISO 15883-1
(A0 = 3000).
Vizualiné apziiira
- Po valymo implantai turi bati vizualiai patikrinti, ar jie
Svarlds ir nepazeisti. Implantai, kurie vis dar néra
Svards, turi bati vél iSvalyti ir dezinfekuoti. Pazeisti
implantai turi bati pasSalinti i§ apyvartos ir atitinkamai
sunaikinti.
Pakuoté
- Produktai turi bati supakuoti sterilizavimui pagal ISO
11607-1. Patvirtintas sterilizavimo metodas taikomas
dvigubo sluoksnio sterilizavimo maiSeliams.

STERILIZACIJA

Patvirtintas sterilizavimo metodas
Patvirtintas sterilizavimo metodas buvo atliktas naudojant
autoklavg , Tuttnauer Type B 3870 EHS".

Sterilizacija:
- 2 frakcionuotos iSankstinio vakuumo fazés

- Laikymo trukmé: maziausiai 5 minutés, daugiausiai 7
minutés esant 132—137 °C temperatdrai
- Dziovinimas ne trumpiau kaip 10 minuciy

Bdtina grieztai laikytis gamintojo pateikty prietaiso
naudojimo ir priezidros instrukcijy.

LAIKYMAS

- Sterilizuotus gaminius laikykite Svarioje ir sausoje
aplinkoje kambario temperatdroje, apsaugotus nuo
drégmeés ir tiesioginiy saulés spinduliy.

PAPILDOMOS PASTABOS

- Jei nurodyty cheminiy medziagy ir aparaty néra,
vartotojas turi patvirtinti savo procesa.

SALINIMAS

- Tik tinkamai iSvale ir dezinfekave gaminius, juos
galima atitinkamai pasalinti.

- Salinant ar perdirbant produktg / jo sudedamasias
dalis, laikykités nacionaliniy teisés akty ir taikomy
ligoniniy gairiy.

- Produktg $alinama aplinkai nekenkiant, laikantis
taikomy ligoniniy gairiy.

- Bukite atsargls su astriais antgaliais ir pjovimo
briaunomis.  Naudokite tinkamus apsauginius
dangtelius arba talpyklas, kad iSvengtuméte treCiujy
asmeny suzalojimy.

REMONTAS

- Niekada neatlikite remonto patys. Technine priezidrg
ir remontg turi atlikti tik atitinkamai apmokyti ir
kvalifikuoti specialistai. Jei turite klausimuy, kreipkités j
+,RUDOLF Medical“ arba savo medicinos technologijy
skyriy.

- Uztersti defektiniai produktai turi biti visiSkai apdoroti
prie$ grazinant juos remontui ar pateikiant pretenzija.

GRAZINIMAI

- Defektuoti produktai turi bati visikai perdirbti pries
grazinant juos remontui ar pateikiant pretenzijg.
Remontg atlikti vartotojas negali.

- Bukite atsargls su astriais antgaliais ir pjovimo
briaunomis.  Naudokite tinkamus  apsauginius
dangtelius ar indus, kad iSvengtuméte treciujy asmeny
suzalojimy.



PROBLEMOS / |VYKIAI

Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas,
susijusias  su ,RUDOLF Medical“ produktais,
atitinkamam platintojui.

Jei jvyksta rimty incidenty, susijusiy su produktais,
vartotojas privalo apie tai pranesti gamintojui
LRUDOLF Medical” ir kompetentingai institucijai toje
valstybéje naréje, kurioje gyvena vartotojas.

GARANTIJA

Instrumentai pagaminti i$ auk$tos kokybés medziagy
ir prie$ pristatyma yra grieztai tikrinami. Jei pastebite
kokiy nors neatitikimy, prasome susisiekti su
,RUDOLF Medical“.

LRUDOLF Medical* yra atsakinga uz tai, kad
kiekvienas produktas bity pagamintas, patikrintas ir
supakuotas su didzZiausia ripestingumu.

Kadangi ,RUDOLF Medical* neturi jtakos ir
nekontroliuoja tinkamo naudojimo bei tvarkymo,
,RUDOLF Medical“ negali bati laikoma atsakinga uz
komplikacijas ar gydymo nesékme.

Atskiri ,RUDOLF Medical* produktai ir rinkiniai yra
suderinami tarpusavyje. Prie§ naudojimg vartotojas
privalo jsitikinti, kad produktai yra suderinami
tarpusavyje.

SIMBOLIAI

=

Ziarékite naudojimo instrukcijas.

=
o
-

Partijos kodas

A
m
-

Prekés Nr.

Vnt. pakuotéje

Nesterilus

|spéjimas

Gamintojas

Gamybos data

® |5 kP> E 3

Nenaudoti pakartotinai

CE Zenklas pagal ES direktyvg
93/42/EEB su notifikuotosios jstaigos

0297 identifikaciniu numeriu
T Laikyti sausoje vietoje
e

/:{\ Laikyti sausoje vietoje

Unikalus prietaiso identifikatorius

Medicinos prietaisas
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