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Kupou tohto implantatu ziskavate vysokokvalitny vyrobok,
ktorého spravna manipulacia a pouzivanie su popisané
nizsie.

Aby ste ¢o najviac znizili rizika a zat'az pre pacienta,
precitajte si prosim tento navod na pouzitie a
uchovajte ho na bezpe¢nom mieste.

PRODUKTY ®

Tieto navody na pouzitie obsahuju zakladné pokyny na
aplikaciu a pouzivanie implantatov na osteosyntézu.

S vyrobkami smie manipulovat iba vyskoleny
zdravotnicky persondl. Aplikaciu a implantaciu sma
vykonavat iba vySkoleni zdravotnicki odbornici.

A Implantaty nie su ur¢ené na pouZzitie v centralnom
nervovom a obehovom systéme a nesmu sa na tento ucel
pouzivat'.

Tieto vyrobky su nesterilné zdravotnicke pomécky na
jedno pouzitie. Pred pouZitim musia implantaty prejst
rekultivaciou podfa pokynov uvedenych v tychto
navodoch na pouzitie.

Ortopedické implantéaty vratane prisluSenstva:
- Vrtny drét, Steinmannove skrutky

- K-dréty

- Kostné droty (Cerclage)

Hroty vitacich drétov:

- Trokar/ Trokéar s pozdiznym vroubkovanim
- Lanceta / Lanceta s otvorom

- Kruhovy / Plochy

- Trojuholnik / Stvorec

- Ciastoény / pny zavit

- Spitka vrtaka

POPIS PRODUKTU

Ortopedické implantaty umoZfuju  ortopédom a

traumatolégom presne fixovat kosti. Podporuju liecbu a

proces hojenia zlomenin kosti (osteosyntéza, korekcia

degenerativnych ochoreni). Implantaty vSak nie su
vhodné na nahradenie normalnych telesnych Struktdr ani
na samostatné znasanie celej telesnej hmotnosti.

UCEL

- K-draty (vrtacie draty) su urCené na uzavretu
repoziciu a fixaciu zlomeniny pomocou rotujiceho
vrtacieho dratu (K-dratu). Ide o postupy chirurgickej
lie€by zlomenin pomocou jednej z nasledujucich
metdd:

o Perkutanne intramedularne dlahovanie (napr. v
oblasti  metakarpalov) alebo  perkutanne
Jfixovanie*

o Fixacia zlomeniny zavedenim K-drétu a, ak je to
mozné, fixaciou drétu v  kontralateralnej
kortikalnej kosti

- Steinmannove Spendliky su uréené na extenznu
lieCbu zlomenin kosti. Extenzna lie¢ba je zalozena na
pouZiti nepretrzitej pozdiZnej trakcie pdsobiacej na
poranent koncatinu. V zavislosti od lieCenej
zlomeniny sa vitaci drét zavadza diagonalne cez kost
a pozdiZna trakcia sa vyvija pomocou kovovej svorky
a variabilnej zataze.

- Kostny drét (cerklazny drot) uréeny na liecbu
zlomenin  pomocou jednoduchého cerklazneho
drétenia ako samostatnej lieCby. Mékky drét sa ovinie
okolo kosti a utiahne sa kratenim.

VYBER IMPLANTATU

Pri lie€be zlomenin je potrebné zohladnit nasledujuce
faktory:

Vyber vhodného implantatu:

Vyber vhodného implantatu je mimoriadne délezity pre
uspesnu lie€bu. Vhodna velkost a tvar implantatu zvySuju
Sance na Uspech. Povaha fudskych kosti a méakkych
tkaniv kladie obmedzenia na vlastnosti velkosti a pevnosti
implantatov. Ak sa ma dosiahnut pevné zrastenie kosti,
pacient potrebuje vhodnu vonkajSiu pomoc. Fyzicka
zataz a tlak na miesto zlomeniny musia byt obmedzené,
aby sa predislo oneskorenému hojeniu a/alebo neskorym
nasledkom.

Faktory suvisiace s pacientom

a) Hmotnost:

Nadvaha alebo obezita mézu nepriaznivo ovplyvnit
implantdt a jeho stabilitu. Limit nosnosti musi byt
Specificky pre oblast’ pouzitia a U€el implantatu.

b) Zamestnanie alebo Cinnosti:

Pracovné &innosti, pri ktorych je telo vystavené fyzickej
zatazi, predstavuju riziko pre proces hojenia. Na
zabezpecenie hojenia je potrebna imobilizacia.

¢) ZniZzena mentalna kapacita, duSevné ochorenie alebo
alkoholizmus:

Existuje riziko, Ze pacienti mo6zZu ignorovat urcité
nevyhnutné obmedzenia a opatrenia, o méze viest k
zlyhaniu produktu alebo inym komplikaciam.

d) Degenerativne ochorenia a prijem nikotinu:

Ak je v Case implantacie degenerativne ochorenie v
takom pokro¢ilom Stadiu, Ze sa méze vyrazne skratit
predpokladana Zivotnost implantatu. V tomto pripade
slizia vyrobky iba ako prostriedok na oddialenie alebo
docasné zmiernenie ochorenia.

e) Reakcia na cudzie teleso:

Ak sa da ocakavat citlivost alebo alergicka reakcia na
materidly pouzité v implantate, pred vyberom a
implantaciou sa musia vykonat prislusné testy.

INDIKACIE

Fixacia kosti a kostnych fragmentov po Uspesnej repozicii

KONTRAINDIKACIE

- Vsetky sprievodné ochorenia, ktoré by mohli ohrozit
alebo ovplyvnit fixaciu alebo Uspech operacie, ako je
obezita alebo porucha krvného obehu

- Nizka kvalita alebo mnozstvo kosti m6ze ohrozit' alebo

- Zavazné svalové, neurologické alebo cievne
ochorenia, ktoré by mohli ohrozit alebo ovplyvnit
zakrok/operaciu

- Pacienti s alergiou, ktori s nachylni na alergické
reakcie na materialy pouzité v implantate

- Akutne alebo chronické, lokalne alebo systémové
infekcie

- Konzumadcia nikotinu, ktord by mohla ohrozit' ispech
zakroku/operacie v dosledku spomaleného hojenia
kosti/ran

- DusSevné poruchy, ktoré brania pochopeniu a
dodrziavaniu pokynov lekara alebo Uucasti na
rehabilitacnom programe (napr. konzumacia alkoholu
alebo drog, Parkinsonova choroba, Alzheimerova
choroba)

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce uginky uvedené nizSie boli opisané v odbornej
literatare:

- Uvolnenie implantatov

- Infekcia rany (infekcia koze a hiboka infekcia rany)

- Cievne komplikacie

- Pseudoartréza

- PoSkodenie nervov

- Zapaly

- Alergie na kov

SPRAVNA MANIPULACIA

S implantatmi sa musi zaobchadzat s opatrnostou, aka
sa vyzaduje pri manipulacii s zdravotnickymi pomdckami.
Ak je potrebné zmenit tvar implantatu, implantat sa
nesmie nadmerne ohybat, ohybat proti pévodnému tvaru,
zéarezat ani poskriabat. Tieto manipulacie v kombinacii s
nespravnou manipulaciou a pouzitim moézu viest k
povrchovym defektom a/alebo $trukturalnym zmenam v
materiali, a tym k poSkodeniu a/alebo zlyhaniu vyrobku.

POOPERACNA STAROSTLIVOST:

- Lekari mézu byt povinni informovat' svojich pacientov
o0 obmedzeniach tykajucich sa zatazenia implantatu a
poskytnut im pokyny tykajuce sa pooperaénych zmien
v spravani a postupného zvySovania fyzickej zataze.
Nedodrzanie tychto pokynov modze spobsobit
nespravne zarovnanie, oneskorené hojenie kosti,
zlyhanie implantatu, infekciu, tromboflebitidu a/alebo
hematém rany.

- Kone¢né rozhodnutie o tom, kedy implantat odstranit,
prijima lekar. Ak je to mozné a vhodné pre
konkrétneho pacienta, odporti¢ame odstranit' fixacné
produkty po dokonéeni hojenia. To plati najma pre
mladych a aktivnych pacientov. Riziko negativnych
vplyvov, ako su sekundarne infekcie, alergie, tnavové
zlomeniny materidlu, zlyhanie implantatu a/alebo
zhor$enie krvného obehu, sa zvy$uje s dizkou pobytu
implantatu v tele.

KOMPATIBILITA

- Neodpori¢a sa pouzivat produkty spolo¢nosti
RUDOLF Medical v kombinacii s produktmi inych
vyrobcov, pretoze ich dizajn, materialy, mechanika a
konstrukcia nie su navzajom zosuladené. Spolo¢nost
RUDOLF Medical nenesie Ziadnu zodpovednost za
akékolvek komplikacie vyplyvajuce z kombinacie
komponentov alebo pouzitia zdravotnickych pomécok
tretich stran.

- Pokial nie je uvedené inak, kombinacia ré6znych kovov
v implantatoch sa neodporiu¢a. Kombinacia kovov
moze viest k galvanickej korozii a uvolfiovaniu i6nov.
To mdze spdsobit zapalovu reakciu, reakcie citlivosti
na kovy alalebo dlhodobé systémové neziaduce
uginky. Okrem toho moéze proces korézie znizit
mechanicku pevnost implantatu.



& VAROVANIA A OPATRENIA

Pred pouzitim implantatu spolo¢nosti RUDOLF
Medical Ziadame pouzivatela, aby si precital tieto
pokyny na pouzitie a dodrziaval odporuéania,
varovania a pokyny.

Spolo¢nost RUDOLF Medical nezodpoveda za Ziadne
komplikacie vyplyvajuce z pouzitia
implantatov/nastrojov, ktoré su mimo kontroly
spolo¢nosti RUDOLF Medical, vratane, ale nie
vyluéne, vyberu produktu a odchylok v
aplikacii/manipulacii a chirurgickej technike.
Implantaty su vyrobky na jedno pouzitie a nesmu sa
opakovane pouzivat. Spolo¢nost RUDOLF Medical
nenesie ziadnu zodpovednost v pripade nedodrzania
tohto pravidla.

Implantaty, ktoré priSli do kontaktu s krvou, makkymi
tkanivami, kostou alebo telesnymi tekutinami, sa
nesmu opatovne pouzivat a musia sa likvidovat v
sulade s prisluSnymi smernicami o kontaminovanych
vyrobkoch. ZvySky kontaminacie na implantatoch
moézu viest k poraneniam alebo infekciam pacienta
alebo pouzivatela.

Nespravne vybrané, umiestnené alebo dimenzované
implantaty alebo nespravna fixacia mézu viest k
neobvyklému namahaniu, ktoré modze negativne
ovplyvnit Zivotnost implantatov.

Implantaty sa smu pouzivat iba na uréené indikacie.
Tieto implantaty sa nesmu pouzivat na iné indikacie
(pouzitie mimo indikacie).

Pocas trvania implantacie by mal byt pacient
pravidelne vySetrovany a testovany na infekciu.

Tieto implantaty boli vyvinuté na doasné pouzitie a
mali by sa odstranit po Gplnom zhojeni zlomeniny.
Implantaty sa nesmu upravovat pomocou strojov.
Pokial nie je implantat oznaceny ako ,MR Safe” alebo
,MR Conditional“, pouzivanie produktov spolo¢nosti
RUDOLF Medical v prostredi MRI so sebou prinasa
rizika. Medzi ne patria okrem iného:

o Zahrievanie a/alebo migraciu implantatu

o Artefakty vytvorené implantatom

Produkty spolo¢nosti RUDOLF Medical neboli
testované na kompatibilitu s MRI.

VYROBKY NA JEDNORAZOVE POUZITIE

Implantaty su uréené na jednorazové pouzitie a
nesmu sa opakovane pouzivat.

Opéatovné pouzitie alebo klinické spracovanie
produktov na jedno pouzitie méze ohrozit' Strukturainu
integritu zariadenia a viest k zlyhaniu zariadenia, ¢o
moze spdsobit zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta. Okrem toho opatovné pouzitie alebo klinické
spracovanie zariadeni na jedno pouzitie zvySuje riziko
kontaminacie, napr. prenosom patogénov z jedného
pacienta na druhého. To mdze tiez viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Spolo¢nost RUDOLF Medical neodporuéa klinické
spracovanie kontaminovanych implantatov.
Implantaty kontaminované krvou, tkanivom a/alebo

telesnymi tekutinami alebo latkami sa nesmu
opatovne pouzivat a musia sa likvidovat v sulade s
nemocni¢nymi smernicami a predpismi. Aj ked sa
komponenty po pouziti navonok javia ako
neposkodené, drobné vady a neviditelné poSkodenia
materialu m6ézu spdsobit Unavu materialu.

MATERIAL
Material Specifikacia | Standard
materialu

Implantatova X2CrNiMo DIN EN ISO

ocel 1.4441 18-15-3 5832-1

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

Titan 3.7025 Trieda 1 DIN EN ISO
5832-2

Titan 9.9367 Ti6AINb7 DIN ISO 5832-
11

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA

KONTROLA

- Pred pouzitim skontrolujte implantaty, ¢i nevykazuju
viditelné poskodenia, ako su praskliny, zlomy alebo
poskodené hroty. PoSkodené implantaty sa nesmu
pouzivat.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Opétovné spracovanie vyrobkov

- Implantaty RUDOLF Medical sa dodavaju v
nesteriinom stave a pred chirurgickym zékrokom je
potrebné ich vygistit, dezinfikovat' a sterilizovat'.

- Pred opatovnym spracovanim musia byt implantaty
vynaté z pévodného obalu. Vyrobky nie su uréené na
sterilizaciu v pévodnom obale.

- Spoloénost RUDOLF Medical
automatizované spracovanie pomocou
Standardizovaného Cistiaceho programu \
umyvacke/dezinfekénom zariadeni podla normy I1ISO
15883-2.

- Ru¢né spracovanie nie je validované, pretoze
implantaty nie su na to vhodné vzhladom na svoju
konstrukciu (zavit, otvory, vrtak atd.).

Validovany postup automatizovaného spracovania

Validovany postup automatizovaného spracovania

zahfia:

a) Automatické Cistenie, dezinfekciu a suSenie v
umyvacke/dezinfekénom zariadeni (WD)

b) Vizualnu kontrolu

c) Balenie

d) Validovana metdda sterilizacie

Prepravu

- Bezpecné skladovanie a preprava produktov na
miesto spracovania by sa mali vykonavat' v uzavretom
systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo
poskodeniu nastrojov a kontaminacii prostredia.

odporuca

Automatické Cistenie, dezinfekcia a susenie v WD

Validovanou metédou G&istenia a dezinfekcie je
Standardny program Miele ,DES-VAR-TD*
umyvacky/dezinfekéného zariadenia Miele G7835
CD.

Je potrebné dosledne dodrZiavat pokyny vyrobcu
umyvacky/dezinfekéného zariadenia tykajuce sa
spravnej prevadzky a plnenia, ako aj udrzby
umyvacky/dezinfekéného zariadenia.

Literatdra: ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten“ od Institatu
Roberta Kocha (Hygienické poziadavky na
spracovanie zdravotnickych pomocok)

Postup
Cas T
Postup Reagent ! min. 1oC
Predcistenie Studena voda 1 stude
na
Voda 55 °C £ 5
°C a alkalicky
Cistiaci o
Cistenie prostriedok 5 55 OC
) +5°C
Neodisher
Mediclean forte,
0,5%
e Neutralizator
Neutralizacia Neodisher Z 2 -
Deionizovana Mini
Oplachovanie voda main -
el
Tepelna 5 >90
dezinfekcia* - °C
_— 60 °C
Susenie - 30 +5°C

* Vykonajte automaticku tepelnt dezinfekciu s ohfadom na
narodné poziadavky tykajuce sa hodnoty AO v norme ISO
15883-1 (A0 = 3000).

Vizualna kontrola

Po vycisteni je potrebné implantaty vizualne
skontrolovat, ¢i su Cisté a &i nie su poSkodené.
Implantaty, ktoré stale nie su Cisté, je potrebné znovu
vyCistit a dezinfikovat. Po$kodené implantaty je
potrebné vyradit z obehu a likvidovat v sulade s
predpismi.

Balenie

Vyrobky musia byt zabalené na sterilizaciu podla
normy ISO 11607-1. Validovana metdda sterilizacie sa
vztahuje na dvojvrstvové sterilizacné vrecka.

STERILIZACIA

Validovana metéda sterilizacie

Validovana metdda sterilizacie bola vykonana pomocou

autoklavu Tuttnauer typu B 3870 EHS.

Sterilizacia:

- 2 frakcionované fazy predvakuovania

- Doba udrzania: minimalne 5 minat, maximalne 7 minat
pri 132 - 137 °C

- SuSenie minimalne 10 minut

Je potrebné dobsledne dodrziavat pokyny vyrobcu
zariadenia tykajuce sa prevadzky a udrzby.

SKLADOVANIE

- Sterilizované vyrobky skladujte v ¢istom a suchom
prostredi pri izbovej teplote a chrarte ich pred
vlhkostou a priamym sine€nym Ziarenim.

DALSIE POZNAMKY

- Ak nie su k dispozicii Specifikované chemické latky a
zariadenia, pouzivatel musi overit' svoj postup.

LIKVIDACIA

- Az po riadnom vycisteni a dezinfekcii vyrobkov je
mozné ich riadne zlikvidovat'.

- Prilikvidacii alebo recyklacii vyrobku/suc¢asti
dodrziavajte narodné predpisy a platné nemocni¢né
smernice.

- Produkt likvidujte sposobom S$etrnym k Zivotnému
prostrediu v sulade s platnymi nemocniénymi
smernicami.

- Davaijte pozor na ostré hroty a rezné hrany. PouZzivajte
vhodné ochranné kryty alebo nadoby, aby ste predisli
poraneniu tretich oséb.

OPRAVY

- Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy
smu vykonavat' iba riadne zaskolené a kvalifikované
osoby. Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte
spolo¢nost RUDOLF Medical alebo vase oddelenie
zdravotnickej techniky.

- Kontaminované vadné vyrobky musia prejst celym
cyklom opatovnej Upravy, nez budu vratené na opravu
alebo reklamaciu.

VRATENIE

- Vadné vyrobky musia prejst celym cyklom
opatovného spracovania, nez budu vratené na opravu
alebo reklamaciu. Opravy nesmie vykonavat
pouzivatel.

- Davaijte pozor na ostré hroty a rezné hrany. Pouzivajte
vhodné ochranné kryty alebo nadoby, aby nedoslo k
poraneniu tretich oséb.



PROBLEMY / UDALOSTI

Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s
vyrobkami spolo¢nosti RUDOLF Medical prislusnému
distribatorovi.

V pripade zavaznych incidentov s vyrobkami musi
pouzivatel nahlasit tdto skutonost spolo¢nosti
RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prislu§nému
organu c¢lenského S§tatu, v ktorom ma pouzivatel
bydlisko.

ZARUKA

Nastroje su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a
pred dodanim prechadzaju prisnou kontrolou kvality.
Ak zistite akékolvek nezrovnalosti, kontaktujte
spolo¢nost RUDOLF Medical.

Spolo¢nost RUDOLF Medical zodpoveda za to, aby
kazdy vyrobok bol vyrobeny, skontrolovany a
zabaleny s najvacSou starostlivostou.

KedZe spolo¢nost RUDOLF Medical nema Ziadny
vplyv ani kontrolu nad spravnym pouzivanim a
manipulaciou, nemdze byt zodpovedna za
komplikacie alebo zlyhanie liecby.

Jednotlivé produkty a sady spolo¢nosti RUDOLF
Medical su navzajom kompatibilné. Pred pouzitim je
pouzivatel zodpovedny za zabezpecenie kompatibility
produktov medzi sebou.

SYMBOLY

=

Pozrite si navod na pouzitie.

=
o
-

Cislo 8arze
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m
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Cislo vyrobku

Pocet v baleni

Nesterilné

Upozornenie

Vyrobca

Datum vyroby

® |5 kP> E 3

Nepouzivat opakovane

Oznagenie CE podla smernice EU
93/42/EHS s identifikatnym ¢&islom

0297 notifikovaného organu

T Uchovavaijte v suchu

e
N~ e~ v x: .
/:{\ Chrarite pred sineénym Ziarenim

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Zdravotnicky prostriedok
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