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Kupujac ten implant, otrzymujg Panstwo produkt wysokiej
jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sig i stosowanie
opisano ponizej.

Aby zminimalizowac¢ ryzyko i obcigzenie dla pacjenta,
prosimy o zapoznanie si¢ z niniejszg instrukcja
uzytkowania i przechowywanie jej w bezpiecznym
miejscu.

PRODUKTY®
Niniejsza instrukcja obstugi zawiera podstawowe
wskazowki  dotyczace stosowania i uzytkowania

implantéw do osteosyntezy.

Produkty mogg byé obstugiwane wytgcznie przez
przeszkolony personel medyczny. Aplikacja i implantacja
moga by¢ wykonywane wytgcznie przez przeszkolonych
specjalistéw medycznych.

& Implanty nie sg przeznaczone do stosowania w
obrebie osrodkowego uktadu nerwowego i krgzenia i nie
wolno ich uzywaé w tym celu.

Produkty te sag niesterylnymi wyrobami medycznymi
jednorazowego uzytku. Przed uzyciem implanty musza
zosta¢ poddane ponownemu przetworzeniu zgodnie z
instrukcjami  zawartymi  w  niniejszej  instrukcji
uzytkowania.

Implanty ortopedyczne wraz z akcesoriami:
- Drut wiertniczy, szpilki Steinmanna

- Druty K

- Druty kostne (cerclage)

Koncéwki drutu wiertniczego:

- Trokary / Trokary radetkowane wzdtuznie
- Lancet/ Lancet z otworem

- Okragte / Plaskie

- Tréjkatny / Kwadratowy

- Gwint czesciowy / petny

- Koncéwka wiertta

OPIS PRODUKTU

Implanty ortopedyczne umozliwiajg chirurgom ortopedom
i traumatologom precyzyjne unieruchomienie kosci.
Wspomagajg one leczenie i proces gojenia ztaman kosci
(osteosynteza, korekcja choréb zwyrodnieniowych).
Implanty nie sg jednak przeznaczone do zastepowania
normalnych struktur ciata ani do samodzielnego
podtrzymywania catego ciezaru ciata.

PRZEZNACZENIE

- Druty K (druty wiertnicze) sg przeznaczone do
zamknigtego nastawiania i stabilizacji ztamania za
pomocg obrotowego drutu wiertniczego (drutu K). Sa
to zabiegi chirurgicznego leczenia ztaman przy uzyciu
jednej z nastepujgcych metod:

o  Przezskérne unieruchomienie $rédszpikowe (np.
w obrebie kosci $rodrecza) lub przezskérne
,Zszycie”

o Unieruchomienie ztamania poprzez
wprowadzenie drutu K, a jesli to mozliwe,
poprzez zamocowanie drutu w przeciwlegtej
kosci korowej

- Szpilki Steinmanna sg przeznaczone do leczenia
ztaman kosci metodg rozciggania. Leczenie metodg
rozciggania opiera si¢ na zastosowaniu ciggtego
rozciggania wzdtuznego wywieranego na uszkodzong
konczyne. W zaleznosci od leczonego ztamania drut
wiertniczy wprowadza sie ukos$nie przez kos¢, a
rozcigganie wzdluzne wywiera si¢ za pomoca
metalowego zacisku i obcigznika o zmiennej masie.

- Drut kostny (drut cerklazowy) przeznaczony do
leczenia ztaman za pomocg prostego cerklazu jako
samodzielnej metody leczenia. Migkki drut owija sig
wokét koéci i napina poprzez skrecenie.

WYBOR IMPLANTU

W leczeniu ztaman nalezy wzig¢ pod uwage nastgpujace
czynniki:

Wybér odpowiedniego implantu:

Wybér odpowiedniego implantu ma ogromne znaczenie
dla powodzenia leczenia. Odpowiedni rozmiar i ksztait
implantu zwigkszajg szanse powodzenia. Charakter
ludzkich kosci i tkanek migkkich naktada ograniczenia na
wiasciwosci  implantdw pod wzglgdem rozmiaru i
wytrzymatos$ci. Aby osiagng¢ trwate zrosniecie kosci,
pacjent potrzebuje odpowiedniej pomocy zewnetrznej.
Nalezy ograniczy¢ obciazenie fizyczne i nacisk na miejsce

ztamania, aby zapobiec opdznionemu gojeniu i/lub
péznym nastepstwom.

Czynniki zwiazane z pacjentem

a) Waga:

Nadwaga lub otytlos¢ moga niekorzystnie wptywaé na
implant i jego stabilno$é. Granica no$nosci musi byé
dostosowana do obszaru zastosowania i przeznaczenia
implantu.

b) Zawdd lub aktywnos$é:

Czynnosci zawodowe, w ktérych organizm poddawany
jest obcigzeniom fizycznym, stanowig zagrozenie dla
procesu gojenia. Aby zapewni¢ gojenie, konieczna jest
unieruchomienie.

¢) Ograniczona zdolno$¢ umystowa, choroba psychiczna

lub alkoholizm:

Istnieje ryzyko, ze pacjenci mogg zignorowac¢ pewne
niezbedne ograniczenia i $rodki ostroznosci, co moze
prowadzi¢ do niepowodzenia produktu Ilub innych
powiktan.

d) Choroby zwyrodnieniowe i spozywanie nikotyny:

W momencie implantacji, jesli choroba zwyrodnieniowa
jest w zaawansowanym stadium, oczekiwany okres
uzytkowania implantu moze ulec znacznemu skréceniu.
W takim przypadku produkty stuzg jedynie jako $rodek
opdzniajacy lub tymczasowo tagodzacy objawy choroby.
e) Reakcja na ciato obce:

Jesli mozna spodziewa¢ sie nadwrazliwosci lub reakcji
alergicznej na materiaty uzyte w implancie, przed
wyborem implantu i jego wszczepieniem nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie badania.

WSKAZANIA

Mocowanie kosci i fragmentéw kosci po udanej
repozycjonac;ji

PRZECIWWSKAZANIA

- Wszelkie choroby wspdfistniejace, ktére mogag
zagrazac lub wplywac na stabilno$¢ lub powodzenie
zabiegu, takie jak otyto$¢ lub zaburzenia krgzenia

- Niska jakos$¢ lub ilos¢ kosci moze zagrozi¢ Ilub
wptyngé na pewne zespolenie implantu

- Ciezkie choroby migséni, uktadu nerwowego Iub
naczyniowego, ktére mogg zagrazac lub wptywa¢ na
przebieg zabiegu/operacji

- Pacjenci z alergia, u ktérych wystepuje sktonno$¢ do
reakcji alergicznych na materiaty uzyte w implancie

- Ostre lub przewlekte, miejscowe lub ogélnoustrojowe
infekcje

- Spozycie nikotyny, ktére moze zagrozi¢ powodzeniu
zabiegu/operacji z powodu opd6znionego gojenia sie
kosci/ran

- Zaburzenia psychiczne utrudniajgce zrozumienie i
przestrzeganie zalecen lekarza lub udziat w programie
rehabilitacji (np. spozywanie alkoholu lub zazywanie
narkotykow, choroba Parkinsona, choroba
Alzheimera)

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

W  literaturze  opisano  nastgpujace  zdarzenia
niepozgdane:

- Obluznienie implantow

- Zakazenie rany (zakazenie skory i gtebokich tkanek)
- Powiktania naczyniowe

- Pseudoartroza

- Uszkodzenia nerwow

- Zapalenia

- Alergie na metale

PRAWIDLOWA OBSLUGA

Z implantami nalezy obchodzi¢ sie z taka samg
ostroznoscia, jak z innymi urzadzeniami medycznymi.
Jesli trzeba zmieni¢ ksztalt implantu, nie wolno go
nadmiernie zgina¢, wygina¢ w kierunku przeciwnym do
pierwotnego ksztattu, nacina¢ ani rysowac. Takie
dziatania, w pofaczeniu z niewlasciwg obstugg i
stosowaniem, mogg prowadzi¢ do uszkodzen
powierzchni i/lub zmian strukturalnych w materiale, a tym
samym do uszkodzenia produktu i/lub jego awarii.

OPIEKA POOPERACYJNA:

- Lekarze moga by¢ zobowigzani do poinformowania
pacjentéw o ograniczeniach dotyczacych obcigzenia
implantu oraz do przekazania instrukcji dotyczacych
zmian w zachowaniu po operacji i stopniowego
zwigkszania obcigzenia fizycznego. Niezastosowanie
sie do tych zalecen moze spowodowacé nieprawidtowe
ustawienie, opdznione gojenie kosci, niepowodzenie
implantu, infekcje, zakrzepowe zapalenie zyt i/lub
krwiak rany.

- Lekarz podejmuje ostateczng decyzje o terminie
usunigcia implantu. Jesli jest to mozliwe i wtasciwe w
przypadku danego pacjenta, zalecamy usunigcie
produktéw mocujacych po zakonczeniu gojenia.
Dotyczy to w szczegdlnosci miodych i aktywnych
pacjentdbw. Ryzyko wystgpienia negatywnych
skutkow, takich jak wtérna infekcja, alergie, ztamania
zmeczeniowe materiatu, niepowodzenie implantu i/lub
uposledzenie krgzenia krwi, wzrasta wraz z czasem
pozostawania implantu w organizmie.

ZGODNOSC

- Nie zaleca sig stosowania produktéow RUDOLF
Medical w potgczeniu z produktami innych
producentéw, poniewaz ich konstrukcja, materiaty,
mechanika i budowa nie sg do siebie dostosowane.
RUDOLF Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek powikfania wynikajace z potgczenia
komponentéw lub stosowania wyrobéw medycznych
innych producentéw.

- O ile nie opisano inaczej, nie zaleca si¢ tgczenia
ré6znych metali implantacyjnych. Potgczenie metali
moze prowadzi¢ do korozji galwanicznej i uwalniania
jonéw. Moze to powodowac reakcje zapalng, reakcje
nadwrazliwo$ci na metale i/lub  dtugotrwate
ogdlnoustrojowe zdarzenia niepozadane. Ponadto



proces korozji moze zmniejszy¢ wytrzymatosé
mechaniczng implantu.

A OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem implantu RUDOLF Medical prosimy
uzytkownika o zapoznanie si¢ z niniejszg instrukcjg
uzytkowania oraz przestrzeganie zawartych w niej
zalecen, ostrzezen i wskazéwek.

Firma RUDOLF Medical nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek powiktania wynikajgce ze stosowania
implantéw/instrumentéw,  ktére pozostajg poza
kontrolg firmy RUDOLF Medical, w tym miedzy innymi
za wybor produktu oraz odstepstwa w zakresie
stosowania/obstugi i techniki chirurgicznej.

Implanty sg produktami jednorazowego uzytku i nie
wolno ich ponownie uzywa¢. Firma RUDOLF Medical
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku
nieprzestrzegania tego wymogu.

Implanty, ktére miaty kontakt z krwig, tkankg migkka,
koscig lub ptynami ustrojowymi, nie mogg by¢
ponownie uzywane i nalezy je utylizowaé zgodnie z
odpowiednimi wytycznymi dotyczacymi produktéw
zanieczyszczonych. Pozostato$ci zanieczyszczen na
implantach mogg prowadzi¢ do urazéw lub zakazen u
pacjenta lub uzytkownika.

Nieprawidtowo dobrane, umieszczone lub
dopasowane rozmiarem implanty lub nieprawidtowe
zamocowanie mogg prowadzi¢ do nadmiernego
obcigzenia, ktére moze negatywnie wptyngé¢ na
zywotno$¢ implantow.

Implanty nalezy stosowa¢ wytgcznie zgodnie z
przeznaczeniem. Implantéw tych nie wolno stosowaé
w innych  wskazaniach  (stosowanie  poza
wskazaniami).

Przez caty okres pozostawania implantu w organizmie
pacjent powinien by¢ regularnie badany i poddawany
testom na obecnos¢ infekgiji.

Implanty te zostaly opracowane do stosowania
tymczasowego i nalezy je usung¢ po catkowitym
zros$nieciu sie zlamania.

Implantéw nie wolno modyfikowa¢ przy uzyciu
maszyn.

O ile implant nie jest oznaczony jako ,MR Safe” lub
LMR Conditional’”, stosowanie produktéow firmy
RUDOLF  Medical w $rodowisku rezonansu
magnetycznego wigze si¢ z pewnymi zagrozeniami.
Obejmujg one migdzy innymi:

o Nagrzewanie sig i/lub przemieszczanie implantu
o Artefakty wytwarzane przez implant

Produkty RUDOLF Medical nie zostaty przetestowane
pod katem kompatybilnosci z MRI.

PRODUKTY JEDNORAZOWEGO UZYTKOWANIA

Implanty sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i
nie wolno ich ponownie uzywaé.

Ponowne uzycie lub kliniczna regeneracja produktéw
jednorazowego uzytku moze naruszy¢ integralno$¢
strukturalng urzgdzenia i doprowadzi¢ do jego awarii,
powodujgc obrazenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub kliniczna regeneracja
urzadzen jednorazowego uzytku zwigksza ryzyko
zakazenia, np. poprzez przenoszenie patogenéw z
jednego pacjenta na drugiego. Moze to réwniez
prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.
- Firma RUDOLF Medical odradza ponowne
przetwarzanie kliniczne zanieczyszczonych
implantéw. Implanty zanieczyszczone krwig, tkankami
i/lub ptynami ustrojowymi lub substancjami nie moga
by¢ ponownie uzywane i nalezy je utylizowaé¢ zgodnie
z wytycznymi i przepisami szpitalnymi. Nawet jesli
elementy po uzyciu wydajg sie nienaruszone
zewnetrznie, drobne wady i niewidoczne uszkodzenia
materiatu mogg powodowaé zmeczenie materiatu.

MATERIAL
Materiat Specyfikacja | Standard
materialowa

Stal X2CrNiMo DIN EN ISO

implantacyjna 18-15-3 5832-1

1.4441

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

Tytan 3.7025 Gatunek 1 DIN EN ISO
5832-2

Tytan 9.9367 Ti6AINb7 DIN ISO 5832-
11

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA |

FUNKCJONALNA

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ implanty pod katem
widocznych uszkodzen, takich jak pekniecia,
ztamania, uszkodzone koncéwki. Uszkodzonych
implantéw nie wolno uzywac.

INSTRUKCJA REGENERACJI

Ponowne przetwarzanie produktéw

- Implanty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie
niesterylnym i przed zabiegiem chirurgicznym nalezy
je oczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac.

- Przed ponownym przetworzeniem implanty nalezy
wyjaé z oryginalnego opakowania. Produkty nie sg
przeznaczone do sterylizacji w  oryginalnym
opakowaniu.

- RUDOLF Medical zaleca automatyczng regeneracje
przy uzyciu standardowego programu czyszczenia w
myjni/dezynfektorze zgodnie z norma ISO 15883-2.

- Reczna regeneracja nie jest zatwierdzona, poniewaz
implanty nie nadajg si¢ do niej ze wzgledu na swojag
konstrukcje (gwint, otwory, koncéwka wiertta itp.).

Zatwierdzona procedura automatycznej regeneracji
Zatwierdzona procedura automatycznej regeneracji

obejmuje:

a) Zautomatyzowane czyszczenie, dezynfekcje i
suszenie w myjni/dezynfektorze (WD)

b) Kontrola wzrokowa

c) Pakowanie

d) Zatwierdzong metode sterylizacji

Transport

- Bezpieczne przechowywanie i transport produktéw do
miejsca ponownego przetwarzania powinny odbywaé
sie w systemie zamknietych pojemnikéw, aby uniknaé
uszkodzenia narzedzi i zanieczyszczenia srodowiska.

Zautomatyzowane czyszczenie, dezynfekcija i
suszenie w myjce-dezynfektorze

- Zatwierdzong metodg czyszczenia i dezynfekgcji jest
standardowy  program  Miele ,DES-VAR-TD”
myjni/dezynfektora Miele G7835 CD.

- Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji producenta
myjni-dezynfektora dotyczacych prawidtowej obstugi i
zatadunku, a takze konserwacji urzgdzenia.

- Literatura: ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten” autorstwa
Instytutu Roberta Kocha (Wymagania higieniczne
dotyczace reprocesowania wyrobéw medycznych)

Proces
. Czas T
Proces Odczynniki I min. I°c
Wstepne Zimna woda .
. 1 zimna
czyszczenie
Woda o
temperaturze
55°C+5°Ci
. detergent 55°C
Mycie alkaliczny 5 +5°C
Neodisher
Mediclean forte,
0,5%
o Neutralizator
Neutralizacja Neodisher Z 2 -
Woda Co
Ptukanie dejonizowana najm -
niej 1
Dezyn'fekcja* N 5 >90°C
termiczna
. 60°C
Suszenie - 30 +5°C

* Nalezy przeprowadzi¢ automatyczng dezynfekcje
termiczng, uwzgledniajgc krajowe wymagania dotyczace
wartosci A0 okreslone w normie ISO 15883-1 (A0 = 3000).
Kontrola wzrokowa
- Po czyszczeniu implanty nalezy poddac¢ kontroli
wzrokowej pod katem czystos$ci i uszkodzen. Implanty,
ktére nadal nie sg czyste, nalezy ponownie wyczysci¢
i zdezynfekowaé. Uszkodzone implanty nalezy
wycofaé z obiegu i odpowiednio zutylizowa¢.

Pakowanie

- Produkty nalezy zapakowa¢ do sterylizacji zgodnie z
norma ISO 11607-1. Zatwierdzona metoda sterylizacji
dotyczy dwuwarstwowych workéw do sterylizacii.

STERYLIZACJA

Zatwierdzona metoda sterylizacji
Zatwierdzong metode sterylizacji przeprowadzono przy
uzyciu autoklawu Tuttnauer typu B 3870 EHS.

Sterylizacja:

- 2 fazy frakcyjnego prézniowania wstepnego

- Czas utrzymywania temperatury: minimum 5 minut,
maksymalnie 7 minut w temperaturze 132—-137°C

- Suszenie przez co najmniej 10 minut

Nalezy $cisle przestrzegacé instrukcji obstugi i konserwacji
producenta urzadzenia.

PRZECHOWYWANIE

- Sterylizowane produkty nalezy przechowywaé w
czystym i suchym otoczeniu w temperaturze
pokojowej, chronigc je przed wilgocig i bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.

UWAGI DODATKOWE

- Jesli okreslone $rodki chemiczne i urzadzenia nie sg
dostepne, uzytkownik musi zweryfikowa¢ swdj proces.

UTYLIZACJA

- Produkty mozna utylizowa¢ dopiero po ich
prawidtowym oczyszczeniu i dezynfekcji.

- Podczas utylizacji lub recyklingu produktu /
komponentéw  nalezy przestrzega¢ krajowych
przepiséw i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

- Produkt nalezy utylizowa¢ w sposéb przyjazny dla
$rodowiska, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi
szpitalnymi.

- Nalezy zachowaé ostrozno$é¢ w przypadku ostrych
koncéwek i krawedzi tngcych. Nalezy stosowaé
odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby
zapobiec obrazeniom oséb postronnych.

NAPRAWY

- Nigdy nie nalezy samodzielnie przeprowadzac
napraw. Serwisowanie i naprawy powinny by¢
wykonywane wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z firma
RUDOLF Medical lub dziatem technologii medyczne;j.

- Zanieczyszczone, wadliwe produkty muszg przej$¢
caty cykl ponownego przygotowania do uzycia przed
zwrotem w celu naprawy lub reklamacii.

ZWROTY

- Produkty wadliwe muszg przej$¢ caty cykl regeneracji
przed zwrotem w celu naprawy lub reklamacji.
Naprawy nie mogg by¢é wykonywane przez
uzytkownika.

- Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku ostrych
koncéwek i krawedzi tngcych. Nalezy stosowac
odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby
zapobiec obrazeniom oséb postronnych.



PROBLEMY / ZDARZENIA

Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszelkie problemy
zwigzane z  produktami RUDOLF  Medical
odpowiedniemu dystrybutorowi.

W przypadku powaznych zdarzen zwigzanych z
produktami uzytkownik musi zgtosi¢ to firmie RUDOLF
Medical jako producentowi oraz wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma
miejsce zamieszkania.

GWARANCJA

Instrumenty sg wykonane z materiatdbw wysokiej
jakosci i przed dostawg poddawane s3 rygorystycznej
kontroli  jakosci. W  przypadku jakichkolwiek
rozbieznoéci prosimy o kontakt z firmg RUDOLF
Medical.

RUDOLF Medical odpowiada za zapewnienie, ze
kazdy produkt jest wytwarzany, kontrolowany i
pakowany z najwyzszg starannoscig.

Poniewaz firma RUDOLF Medical nie ma wptywu ani
kontroli nad prawidtowym stosowaniem i obstugg, nie
moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za powiktania lub
niepowodzenie leczenia.

Poszczegdlne produkty i zestawy RUDOLF Medical
sg ze sobg kompatybilne. Przed uzyciem uzytkownik
jest odpowiedzialny za upewnienie sie co do
kompatybilno$ci produktéw miedzy sobg.
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