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Pérkot So implantu, Jis sanemat augstas kvalitates
produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita
zemak.

Lai péc iespéjas samazinatu risku un slogu
pacientam, liidzu, izlasiet Sis lietoSanas instrukcijas
un glabajiet tas drosa vieta.

PRODUKTI ®

Sajas lietosanas instrukcijas ir sniegti pamatnoradijumi
par osteosintézes implantu lietoSanu un pielietoSanu.

Ar produktiem drikst rikoties tikai apmacits medicinas
personals. LietoSanu un implantaciju drikst veikt tikai
apmaciti medicinas specialisti.

& Implantati nav paredzéti lietoSanai centralaja
nervu un asinsrites sistéma, un tos nedrikst izmantot §im
noldkam.

Sie produkti ir nesterili, vienreizlietojami (vienreiz&jas
lietoSanas) medicinas ierices. Pirms lietoSanas
implantiem javeic atkartota apstrade saskana ar
noradijumiem $ajas lietoSanas instrukcijas.

Ortopédiskie implanti, ieskaitot piederumus:
- Urbsanas stieple, Steinmanna tapas
- K-stieni

- Kaulu stieples (Cerclage)

UrbSanas stienu uzgali:

- Trokar / gareniski rievots trokar

- Lancete / Lancete ar caurumu

- Aplveida/ Plakans

- Trisstlra / Kvadrata

- Dalgjs / pilns vitne

- Urbja gals

PRODUKTA APRAKSTS

Ortopédiskie implanti lauj ortopédiem un traumatologiem
precizi fiksét kaulus. Tie atbalsta kaulu IGzumu arstésanu
un sadzi$anu (osteosintéze, degenerativo slimibu
korekcija). Tomér implanti nav pieméroti normalu
kermena struktdru aizstasanai vai pilna kermena svara
atbalstam.

LIETOSANAS MERKIS

- K-stieni (urbSanas stieni) ir paredzéti lizuma slégtai
repozicioné$anai un fiksacijai, izmantojot rotéjoSu
urb8anas stieni (K-stieni). Tas ir kirurgiskas lGzumu
arstéSanas proceddras, izmantojot vienu no $adam
metodém:

o Perkutana intramedulara Sinas uzlikS8ana
(pieméram, metakarpalos) vai perkutana
JfikséSana”

o Lozuma fikséSana, ievietojot K-stiepli, un, ja
iespéjams, fiksgjot stiepli pretéja pusé esosaja
kortikalaja kaula

- Steinmanna tapas ir paredzétas kaulu IGzumu
arsté3anai ar izstiepsanu. ArstéSana ar izstiepsanu
balstds uz nepartrauktas gareniskas trauksmes
pielietoSanu uz trauméto ekstremitati. Atkariba no
arstéjama ldzuma, urbSanas stieple tiek ievadita
diagonali caur kaulu, un gareniska trauksme tiek
pielietota ar metala skavas un mainama svara
palidzibu.

- Kaulu stieple (cerclage stieple) paredzéta IGzumu
arstéSanai, izmantojot vienkarSu cerclage stieplu
fiksaciju ka patstavigu arstéSanas metodi. Miksta
stieple tiek apvita ap kaulu un pievilkta, to savilot.

IMPLANTATA IZVELE

Ldzuma arstéSana janem véra $adi faktori:

AtbilstoSa implanta izvéle:

Atbilsto8a implanta izvéle ir arkartigi svariga veiksmigai
arstéSanai. AtbilstoSs implanta izmérs un forma palielina
izredzes uz panakumiem. Cilvéka kaulu un miksto audu
Tpasibas nosaka ierobezojumus implantu izméra un
izturibas raksturlielumiem. Lai panaktu stingru kaulu
savienojumu, pacientam ir nepiecieSama atbilsto$a aréja
palidziba. Fiziska slodze un svars uz lizuma vietu ir
jaierobezo, lai novérstu aizkavétu sadziSanu un/vai
vélakas sekas.

Ar pacientu saistiti faktori

a) Svars:

Parmérigs svars vai aptaukoSanas var negativi ietekmét
implantu un ta stabilitati. Slodzes ierobezojumam jabat
atbilstoSam implanta lietoSanas vietai un mérkim.

b) Nodarbo8anas vai aktivitates:

Profesionalas darbibas, kuras kermenim tiek radtta fiziska
slodze, apdraud sadziSanas procesu. Lai nodroSinatu
sadziSanu, ir nepiecieSama imobilizacija.

c) Samazinatas garigds spéjas, garigad slimiba vai
alkoholisms:

Pastav risks, ka pacienti var ignorét noteiktus
nepiecieSamos ierobezojumus  un piesardzibas
pasakumus, kas var izraisit produkta darbibas
trauc&jumus vai citas komplikacijas.

d) Degenerativas slimibas un nikotina lieto§ana:

Ja implantacijas bridi degenerativa slimiba ir tik talu
progreséjusi, ka implanta paredzamais kalpoSanas laiks
var ievérojami samazinaties. $ada gadijuma produkti
kalpo tikai ka Iidzeklis slimibas aizkavésSanai vai tas
simptomu pagaidu mazinasanai.

e) Reakcija uz sveskermeni:

Ja ir sagaidama paaugstinata jutiba vai alergiska reakcija
pret implanta izmantotajiem materialiem, pirms implanta
izvéles un implantacijas ir javeic atbilstosi testi.

INDIKACIJAS

Kaulu un kaulu fragmentu fiksacija péc veiksmigas
repozicionéSanas

KONTRINDIKACIJAS

- Visas blakus slimibas, kas var apdraudét vai ietekmét
fiksaciju vai operacijas panakumus, pieméram,
aptaukoSanas vai asinsrites traucg&jumi

- Slikta kaulu kvalitate vai daudzums var apdraudét vai
ietekmét implanta drosu fiksaciju

- Smagas muskulu, neirologiskas vai asinsvadu
slimbas, kas var apdraudét vai ietekmét
proceddiru/operaciju

- Pacienti ar alergijam, kuriem ir tendence uz
alergiskam reakcijam pret implantd izmantotajiem
materialiem

- Akidtas vai hroniskas, lokadlas vai sistémiskas
infekcijas

- Nikotina lietosana, kas var apdraudét
procediras/operacijas sekmigu iznakumu sakara ar
aizkavétu kaulu/bri¢u sadzisanu

- Psihiskas saslim8anas, kas traucé saprast un ievérot
arsta noradijumus vai piedalities rehabilitacijas
programma (pieméram, alkohola vai narkotiku
lietoSana, Parkinsona slimiba, Alcheimera slimiba)

IESPEJAMIE BLAKUSPARADIBAS

Literatdra ir aprakstitas $adas blakusparadibas:

- Implantatu atslabums

- Brices infekcija (adas un dzilo bricu infekcija)
- Asinsvadu komplikacijas

- Pseudoartroze

- Nervu bojajumi

- lekaisumi

- Alergija pret metalu

PAREIZA RICIBA

Implantati jaaprapé ar tadu rapibu, kdda nepiecieSama
medicinisko ieriéu apstradei. Ja implantata forma ir
jamaina, to nedrikst parmérigi saliekt, saliekt pretéji
sakotngjai formai, iecirst vai saskrapét. Sadas
manipulacijas kopa ar nepareizu apstradi un lietoSanu var
izraisTt virsmas defektus un/vai materidla strukturalas
izmainas, tadéjadi radot produkta bojajumus un/vai
darbibas traucéjumus.

PAREJA APRUPE:

- Arstiem var bidt nepiecieSsams informét savus
pacientus par svara ierobeZojumiem attieciba uz
implantu un sniegt noradijumus par pécoperacijas
uzvedibas pielagojumiem un pakapenisku fiziskas
slodzes palielina$anu. Ja tas netiek darits, var rasties
nepareiza izvietojuma, aizkavéta kaulu sadzi$ana,
implanta darbibas traucéjumi, infekcija, tromboflebits
un/vai brices hematoma.

- Arsts pienem galigo lIémumu par to, kad iznemt
implantu. Ja iespéjams un piemérots konkrétajam
pacientam, més iesakam iznemt fiksacijas produktus
péc sadziSanas pabeigSanas. Tas jo Tpasi attiecas uz
jauniem un aktiviem pacientiem. Negativas ietekmes
risks, pieméram, sekundara infekcija, alergijas,
materidla noguruma ldzumi, implanta darbibas
traucéjumi un/vai asinsrites traucéjumi, palielinas
atkariba no implanta atrasanas laika organisma.

SADERIBA

- Nav ieteicams lietot RUDOLF Medical produktus kopa
ar citu razotaju produktiem, jo to dizains, materiali,
mehanika un  konstrukcijas nav  savstarpégji
saskanotas. RUDOLF Medical neuznemas atbildibu
par jebkadam komplikacijam, kas rodas no
komponentu  kombinacijas vai treSo personu
medicinisko ieri€u lietoSanas.

- Ja nav noradits citddi, nav ieteicams kombinét
dazadus implantu metalus. Metalu kombinacija var
izraisTt galvanisko koroziju un jonu atbrivoSanos. Tas
var izraisit iekaisuma reakciju, metala jutibas reakcijas
un/vai ilgtermina sistémiskas blaknes. Turklat
korozijas process var samazinat implanta mehanisko
izturtbu.



& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Pirms RUDOLF Medical implanta lietoSanas lddzam
lietotaju izlastt STs lietoSanas instrukcijas un ievérot
ieteikumus, bridindjumus un noradijumus.

- RUDOLF Medical nevar uznemties atbildibu par
jebkadam komplikacijam, kas rodas no
implantu/instrumentu lietoSanas un kas ir arpus
RUDOLF Medical kontroles, tostarp, bet ne tikai, par
produkta izvéli un novirzém lietoSana/apstradé un
kirurgiskaja tehnika.

- Implantati ir vienreizlietojami produkti, un tos nedrikst
izmantot atkartoti., RUDOLF Medical neuznemas
atbildibu, ja Sie noteikumi netiek ievéroti.

- Implantus, kas ir nonaku$i saskaré ar asinim,
mikstajiem audiem, kauliem vai kermena Skidrumiem,
nedrikst atkartoti izmantot, un tie jautilizé saskana ar
attiecigajam vadlinijam par piesarnotiem produktiem.
Piesarnojuma atliekas uz implantiem var izraisit
traumas vai infekcijas pacientam vai lietotajam.

- Nepareizi izvéléti, novietoti vai izméra zina neatbilstosi
implanti vai nepareiza fiksacija var izraisit neparastu
slodzi, kas var negativi ietekmét implantu kalpo$anas
laiku.

- Implantati drikst tikt izmantoti tikai paredzétajam
indikacijam. Sos implantatus nedrikst izmantot citam
indikacijam (neatbilstoSa lietoSana).

- Pacientam ir javeic regularas parbaudes un infekcijas
testi visa implantata implantacijas laika.

- Sie implanti ir izstradati pagaidu lieto$anai un ir
jaiznem péc lizuma pilnigas sadziSanas.

- Implantus nedrikst parveidot, izmantojot mehaniskas
ierices.

- Ja vien implantam nav noradits, ka tas ir ,MR Safe”
vai ,MR Conditional“, RUDOLF Medical produktu
lietoSana magnétiskas rezonanses (MR) vidé ir
saistita ar riskiem. Tie ietver, bet neaprobeZojas ar:

o Implanta uzsildiS8anos un/vai parvieto§anos

o Implanta raditus artefaktus

RUDOLF Medical produkti nav testéti attieciba uz to
saderibu ar magnétiskas rezonanses izmekl&jumiem.

VIENREIZ LIETOSANAS PRODUKTI

- Implantati ir paredzéti vienreiz&jai lietoSanai un tos
nedrikst lietot atkartoti.

- Vienreizlietojamo produktu atkartota izmantoSana vai
kliniska parstrade var apdraudét ierices strukturalo
integritati un izraisTt ierices darbibas traucéjumus, kas
var izraisit pacienta traumas, saslim$anu vai navi.
Turklat vienreizlietojamo ieri¢u atkartota izmanto$ana
vai kliniska parstrade palielina inficéSanas risku,
pieméram, patogénu parnesi no viena pacienta uz
otru. Tas var izraisit arT pacienta traumas, saslim$anu
vai navi.

- RUDOLF Medical neiesaka kliniski parstradat
inficétus implantus. Implantus, kas ir inficéti ar asinim,
audiem un/vai kermena Skidrumiem vai vielam,
nedrikst atkartoti izmantot, un tie jautilizé saskana ar
slimnicas vadlinijam un noteikumiem. Pat ja

komponenti péc lietoSanas argji izskatdas neskarti,
nelieli defekti un neredzami materiala bojajumi var
izraisTt materiala nogurumu.

MATERIALS
Materials Materiala Standarts
specifikacija

Implantu X2CrNiMo DIN EN ISO

térauds 1.4441 18-15-3 5832-1

Titans 3.7165 Ti6AI4V (ELI) | DIN ENISO
5832-3

Titans 3.7025 1. pakape DIN EN ISO
5832-2

Titans 9.9367 Ti6AINb7 DIN ISO 5832-
11

PIRMS KATRAS LIETOSANAS: VIZUALA UN

FUNKCIJAS PARBAUDE

- Pirms lietoSanas parbaudiet implantus, vai uz tiem nav
redzamu bojajumu, pieméram, plisumu, ldzumu vai
bojatu galinu. Bojatus implantus nedrikst lietot.

ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI

Produktu atkartota apstrade

- RUDOLF Medical implanti tiek piegadati nesterili, un
pirms kirurgiskas proceddras tie ir jaiztira, jadezinficé
un jasterilizé.

- Pirms atkartotas apstrades implanti ir jaiznem no
originala iepakojuma. Produkti nav paredzéti
sterilizacijai originalaja iepakojuma.

- RUDOLF Medical iesaka automatizétu atkartotu
apstradi, izmantojot standartizétu tiriSanas
programmu mazgasanas/dezinfekcijas iekarta
saskana ar ISO 15883-2.

- Manuala atkartota apstrade nav apstiprinata, jo
implanti to konstrukcijas dé| (vitne, caurumi, urbSanas
gals utt.) nav pieméroti $adai apstradei.

Apstiprinata automatizéta parstrades procediira

Apstiprinata automatizéta parstrades proceddra ietver:

a) Automatisku tiriSanu, dezinfekciju un zavésanu
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta (WD)

b) Vizualu parbaudi

c) lepako$anu

d) Validéta sterilizacijas metode

Parvadasanu

- Lai izvairitos no instrumentu bojajumiem un vides
piesarnojuma, produktu droSa uzglabdSana un
transportéSana uz parstrades vietu javeic slégta
trauku/konteineru sistéma.

Automatiska tiriSana, dezinfekcija un Zzavésana WD

- Apstiprinata tirisanas un dezinfekcijas metode ir Miele
standarta programma ,DES-VAR-TD” Miele G7835
CD mazgasanas/dezinfekcijas iekarta.

- Ir stingri jaievéro WD razotaja noradijumi par pareizu
darbibu un iekrau$anu, ka art par WD apkopi.

- Literatdra: ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten* (Higiénas

prasibas medicinas ieri¢u parstradei), Robert Koch

institats
Process
Process Reaktivi La'.k S To
I min. /°C
Priek$attirisan | Auksts Gdens
1 auksts
a
Udens 55 °C £ 5
°C un sarmains
mazgasanas o
Mazgasana [idzeklis 5 55 OC
) +5°C
Neodisher
Mediclean forte,
0,5%
e Neutralizators
Neitralizacija Neodisher Z 2 -
Skalogana I?ejonlzets Vism _
adens az 1
Termiska 5 >90
dezinfekcija* - °C
o . 60 °C
Zavésana - 30 +5°C

* Veiciet automatizeétu termisko dezinfekciju, nemot véra
valsts prasibas attieciba uz AO vértibu standarta ISO 15883-
1 (A0 = 3000).

Vizuala parbaude

- Péc tirsanas implantatiem javeic vizuala parbaude, lai
parliecinatos par to tiribu un bojajumu neesamibu.
Implantati, kas joprojam nav tiri, janotira un jadezinficé
atkartoti. Bojatie implantati jaiznem no aprites un
jautilizé atbilstoSi noteikumiem.

lepakojums

- Produkti jaiesaino sterilizacijai saskana ar ISO 11607-
1. Apstiprinata sterilizacijas metode attiecas uz
divslanu sterilizacijas maisiniem.

STERILIZACIJA

Validéta sterilizacijas metode

Validéta sterilizacijas metode tika veikta, izmantojot

autoklavu Tuttnauer Type B 3870 EHS.

Sterilizacija:

- 2 frakcionétas priekSvakuuma fazes

- UzturéSanas laiks: vismaz 5 mindtes, ne vairak ka 7
mindtes pie 132-137 °C

- Zavé$ana vismaz 10 mindtes

Ir stingri jaievéro iekartas razotaja ekspluatacijas un
apkopes instrukcijas.

UZGLABASANA

- Sterilizétos izstradajumus uzglabajiet tira un sausa
vidé istabas temperatdra, pasargajot no mitruma un
tieSas saules gaismas.

PAPILDU PIEZIMES

- Ja noraditas Kimiskas vielas un iekartas nav
pieejamas, lietotajam ir jaapstiprina savs process.

UTILIZACIJA

- Tikai péc tam, kad izstradajumi ir pienacigi iztiriti un
dezinficéti, tos var atbilstosi iznicinat.

- lzvietojot vai parstradajot produktu/komponentus,
ievérojiet valsts noteikumus un piemérojamos
slimnicas noradijumus.

- Produktu izmetiet videi draudziga veida saskana ar
piemérojamajam slimnicas vadlinijam.

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un grieSanas malam.
Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai konteinerus,
lai novérstu treSo personu ievaino$anu.

REMONTS

- Nekad neveiciet remontu pasi. Apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstoS$i apmacitas un kvalificétas
personas. Ja Jums rodas jautdjumi, sazinieties ar
uznémumu ,RUDOLF Medical“ vai savu medicinas
tehnologiju nodalu.

- Piesarnotiem, bojatiem produktiem ir jaiziet viss
parstrades cikls, pirms tos nosdta remontam vai
stdzibas iesniegs$anai.

ATGRIESANA

- Defektivajiem produktiem ir jaiziet viss parstrades
cikls, pirms tos nosita remontam vai sddzibas
iesnieg$anai. Remontu nedrikst veikt lietotajs.

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigdm malam.
Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai konteinerus,
lai novérstu treSo personu ievainojumus.



PROBLEMAS / NOTIKUMI

Lietotdjam jebkuras problémas ar RUDOLF Medical
produktiem jazino attiecigajam izplatitajam.

Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotajam
par to jazino razotdjam RUDOLF Medical un
kompetentajai iestadei taja dalibvalsti, kura lietotajs
dzivo.

GARANTIJA

Instrumenti ir izgatavoti no augstas kvalitates
materialiem un pirms piegades tiek paklauti stingrai
kvalitates kontrolei. Ja ir kaddas neatbilstibas, lGdzu,
sazinieties ar RUDOLF Medical.

RUDOLF Medical ir atbildigs par to, lai katrs produkts
tiktu razots, parbaudits un iepakots ar vislielako
rapibu.

Ta ka RUDOLF Medical nevar ietekmét un kontrolét
pareizu lietoSanu un rikoSanos ar produktiem,
RUDOLF Medical nevar uznemties atbildibu par
komplikacijam vai arsté§anas neveiksmi.

Atseviski RUDOLF Medical produkti un komplekti ir
savietojami viens ar otru. Pirms lietoSanas lietotajs ir
atbildigs par produktu savietojamibas parbaudi.

SIMBOLI
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