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Z nakupom tega vsadka prejemate visokokakovosten
izdelek, katerega pravilno ravnanje in uporaba sta
opisana v nadaljevanju.

Da bi tveganja in obremenitev za pacienta ¢im bolj
zmanjsali, prosimo, da preberete ta navodila za
uporabo in jih shranite na varno mesto.

IZDELKI ®

Ta navodila za uporabo vsebujejo osnovna navodila za
uporabo in vstavljanje implantatov za osteosintezo.

Z izdelki sme ravnati le usposobljeno medicinsko osebje.
Vstavljanje in implantacijo smejo izvajati le usposobljeni
zdravstveni delavci.

A Implantati niso namenjeni za uporabo na
centralnem zivénem in krvnem sistemu in se ne smejo
uporabljati za ta namen.

Ti izdelki so nesterilni, za enkratno uporabo (za enkratno
uporabo) medicinski pripomocki. Pred uporabo je treba
implantate ponovno obdelati v skladu z navodili v tem
navodilu za uporabo.

Ortopedski vsadki, vkljuéno s priborom:

Vrtalna Zica, Steinmannove zatici
K-Zice
Kostne Zice (cerkliranje)

Konice Zic za vrtanje:

Trokar / Trokar z vzdolZznim narezom
Lanceta / Lanceta z luknjo

Okrogel / Plos¢at

Trikotna / kvadratna

Delni / polni navoj

Konica svedra

OPIS PROIZVOD

Ortopedski vsadki

omogocajo  ortopedom in

travmatologom natan¢no fiksiranje kosti. Podpirajo
zdravljenje in proces celjenja zlomov kosti (osteosinteza,
korekcija degenerativnih bolezni). Vendar pa vsadki niso
primerni za nadomestitev normalnih telesnih struktur ali
za samostojno nosenje celotne telesne teze.

NAMEN

K-zice (vrtalne zice) so namenjene zaprtemu
repozicioniranju in fiksiranju zloma z uporabo
rotirajo¢e vrtalne Zice (K-Zice). To so postopki
kirurSkega zdravljenja zlomov z uporabo ene od
naslednjih metod:

o Perkutano intramedularno opornje (npr. na
metakarpalnih kosteh) ali perkutano ,fiksiranje”

o Fiksiranje zloma z vstavitvijo K-Zice in, ¢e je
mogoce, s fiksiranjem Zice v kontralateralni
kortikalni kosti

Steinmannove zice so namenjene za zdravljenje
zlomov kosti z raztezanjem. Zdravljenje z raztezanjem
temelji na uporabi neprekinjene vzdolzne trakcije, ki se
izvaja na poskodovani okongini. Glede na zlom, ki ga
je treba zdraviti, se Zica za vrtanje vstavi diagonalno
skozi kost, vzdolzna trakcija pa se izvaja s pomocjo
kovinske sponke in spremenljive teze.

Kostna zica (Zica za cerkliranje) je namenjena

zdravljenju zlomov s preprostim cerkliranjem kot

samostojno zdravljenje. Mehka Zica se ovije okoli kosti
in zategne s sukanjem.

IZBIRA IMPLANTATOV

Pri zdravljenju zlomov je treba upostevati naslednje
dejavnike:

Izbira ustreznega implanta:
Izbira ustreznega vsadka je izredno pomembna za

uspesno zdravljenje. Ustrezna velikost in oblika vsadka
povecata moznosti za uspeh. Narava c¢loveskih kosti in
mehkih tkiv omejuje znadilnosti velikosti in trdnosti
vsadkov. Ce Zelimo doseéi trdno zragéanje kosti, pacient
potrebuje ustrezno zunanjo pomo¢. Fizi€no obremenitev
in teZo na mestu zloma je treba omeijiti, da se prepreci
upocasnjeno celjenje in/ali pozne posledice.

Dejavniki, povezani s pacientom

a) Teza:

Prekomerna telesna teZa ali debelost lahko negativno
vplivata na implantat in njegovo stabilnost. Meja nosilnosti
mora biti prilagojena podro¢ju uporabe in namenu
implantata.

b) Poklic ali dejavnosti:

Poklicne dejavnosti, pri katerih je telo izpostavijeno
fiziinemu naporu, predstavljajo tveganje za proces
celjenja. Za zagotovitev celjenja je potrebna imobilizacija.

¢) ZmanjSana duSevna sposobnost, duSevna bolezen ali

alkoholizem:

Obstaja tveganje, da bodo pacienti prezrli dolocene
potrebne omejitve in previdnostne ukrepe, kar lahko vodi
do okvare izdelka ali drugih zapletov.

d) Degenerativne bolezni in uzZivanje nikotina:

Ce je degenerativna bolezen v asu implantacije tako
napredovala, da se lahko pricakovana Zivljenjska doba
vsadka znatno skrajSa. V tem primeru izdelki sluzijo le kot
sredstvo za odloZitev ali zacasno lajSanje bolezni.

e) Reakcija na tujek:

Ce je mogode pri¢akovati preobéutljivost ali alergijsko
reakcijo na materiale, uporabljene v vsadku, je treba pred
izbiro vsadka in vsaditvijo opraviti ustrezne teste.

INDIKACIJE

Fiksiranje kosti in kostnih fragmentov po uspesni repoziciji

KONTRAINDIKACIJE

Vse spremljajoce bolezni, ki bi lahko ogrozile ali
vplivale na fiksiranje ali uspeh operacije, kot so
debelost ali motnje v krvnem obtoku

Slaba kakovost ali koli¢ina kosti lahko ogrozi ali vpliva
na varno fiksiranje implantata

Hude misi¢ne, nevroloske ali zilne bolezni, ki bi lahko
ogrozile ali vplivale na postopek/operacijo

Alergicni bolniki, ki so nagnjeni k alergijskim reakcijam
na materiale, uporabljene v implantatu

Akutne ali kroni¢ne, lokalne ali sistemske okuzbe
Uporaba nikotina, ki bi lahko ogrozila uspeh
posegaloperacije zaradi upoCasnjenega celjenja
kosti/ran

Dusevne motnje, ki ovirajo razumevanje in
upostevanje navodil zdravnika ali sodelovanje v
rehabilitacijskem programu (npr. uzivanje alkohola ali
drog, Parkinsonova bolezen, Alzheimerjeva bolezen)

MOZNI NEZELENI UCINKI

V strokovni literaturi so opisani naslednji nezeleni ucinki:

Ohlapnost vsadkov

Okuzba rane (okuzba koze in globoka okuzba rane)
Zilne komplikacije

Pseudoartroza

Poskodbe Zivcev

Vnetja

Alergije na kovine

PRAVILNO RAVNANJE

Z vsadki je treba ravnati s skrbnostjo, ki je potrebna pri
ravnanju z medicinskimi pripomogki. Ce je treba
spremeniti obliko vsadka, ga ne smete prekomerno
upogibati, upogibati v nasprotno smer od prvotne oblike,
zarezati ali opraskati. Tak$no ravnanje v kombinaciji z
nepravilnim ravnanjem in uporabo lahko povzrogi
poskodbe povrSine in/ali strukturne spremembe v
materialu ter s tem poskodbo izdelka in/ali njegovo
okvaro.

POOPERATIVNA NEGOVANJE:

Zdravniki morajo svoje paciente obvestiti o0 omejitvah
glede teze na implantatu ter jim dati navodila o
prilagoditvah vedenja po operaciji in postopnem
povegevaniu fiziénih obremenitev. Ce tega ne storijo,
lahko pride do napa¢nega  poravnavanja,
upocasnjenega celjenja kosti, odpovedi implantata,
okuzbe, tromboflebitisa in/ali hematoma rane.
Zdravnik sprejme konéno odlogitev o tem, kdaj se
implantat odstrani. Ce je to mogoée in primemo za
posameznega pacienta, priporoéamo odstranitev
fiksacijskih izdelkov po zaklju¢ku celjenja. To velja
zlasti za mlade in aktivne paciente. Tveganje za
negativne posledice, kot so sekundarne okuzbe,
alergije, zlomi zaradi utrujenosti materiala, odpoved
implantata in/ali motnje v krvnem obtoku, se povecuje
s trajanjem prisotnosti implantata v telesu.

ZDRUZLJIVOST

Uporaba izdelkov RUDOLF Medical v kombinaciji z
izdelki drugih proizvajalcev ni priporocljiva, saj se
njihova zasnova, materiali, mehanika in konstrukcija
med seboj ne ujemajo. RUDOLF Medical ne
prevzema nobene odgovornosti za morebitne zaplete,
ki izhajajo iz kombinacije komponent ali uporabe
medicinskih pripomockov tretjih proizvajalcev.

Ce ni drugage navedeno, se kombinacija razlignih
kovin v implantatih ne priporo€a. Kombinacija kovin
lahko povzro¢i galvansko korozijo in spro$¢anje ionov.
To lahko povzro€i vnetni odziv, reakcije obcutljivosti
na kovine in/ali dolgoro¢ne sistemske nezelene
ucCinke. Poleg tega lahko korozijski proces zmanjSa
mehansko trdnost implanta.



& OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

- Pred uporabo implantata RUDOLF Medical prosimo
uporabnika, da prebere ta navodila za uporabo in
uposteva priporogila, opozorila in navodila.

- RUDOLF Medical ne more biti odgovoren za kakr$ne
koli zaplete, ki izhajajo iz uporabe
implantatov/instrumentov in so zunaj nadzora
RUDOLF Medical, vkljuéno z, vendar ne omejeno na,
izbiro izdelka ter odstopanja pri uporabi/ravnanju in
kirurski tehniki.

- Implantati so izdelki za enkratno uporabo in jih ni
dovoljeno ponovno uporabiti. RUDOLF Medical ne
prevzema nobene odgovornosti v  primeru
neupostevanja tega navodila.

- Implantatov, ki so prisli v stik s krvjo, mehkim tkivom,
kostjo ali telesnimi teko¢inami, se ne sme ponovno
uporabiti in jih je treba odstraniti v skladu z ustreznimi
smernicami o kontaminiranih izdelkih. Ostanki
kontaminacije na implantatih lahko povzrogijo
poskodbe ali okuzbe pri pacientu ali uporabniku.

- Nepravilno izbrani, namesc€eni ali dimenzionirani
vsadki ali nepravilna fiksiranje lahko povzrocijo
neobi€ajno obremenitev, ki lahko negativno vpliva na
Zivljenjsko dobo vsadkov.

- Implantate je treba uporabljati le za predvideno
indikacijo. Ti implantati se ne smejo uporabljati za
druge indikacije (uporaba zunaj indikacij).

- Bolnika je treba redno pregledovati in testirati na
okuzbe, dokler je implantat vstavljen.

- Ti vsadki so bili razviti za zaasno uporabo in jih je
treba odstraniti po popolnem zaceljenju zloma.

- Implantatov se ne sme spreminjati z uporabo stroja.

- Ce na vsadku ni oznake »MR Safe« ali »MR
Conditional«, uporaba izdelkov podjetia RUDOLF
Medical v okolju z magnetno resonanco predstavlja
tveganje. To vklju€uje, vendar ni omejeno na:

o Segrevanije in/ali premikanje vsadka

o Artefakte, ki jih povzro€a implantat

Izdelki RUDOLF Medical niso bili testirani za
zdruZljivost z MRI.

IZDELKI ZA ENKRATNO UPORABO

- Implantati so namenjeni za enkratno uporabo in jih ni
dovoljeno ponovno uporabiti.

- Ponovna uporaba ali klinicna obdelava izdelkov za
enkratno uporabo lahko ogrozi strukturno celovitost
pripomocka in povzro¢i okvaro pripomocka, kar lahko
povzroéi posSkodbo, bolezen ali smrt pacienta. Poleg
tega ponovna uporaba ali klinicna obdelava
pripomockov za enkratno uporabo poveca tveganje za
kontaminacijo, npr. s prenosom patogenov z enega
pacienta na drugega. To lahko prav tako povzrodi
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

- RUDOLF Medical odsvetuje klinicno ponovno
obdelavo kontaminiranih implantatov. Implantati,
kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi
tekoc€inami ali snovmi, se ne smejo ponovno uporabiti
in jih je treba odstraniti v skladu z bolni§ni¢nimi

smernicami in predpisi. Tudi ¢e se komponente po
uporabi zunanje zdijo nepoSkodovane, lahko manjse
napake in nevidne poSkodbe materiala povzrocijo
utrujenost materiala.

MATERIAL
Material Specifikacija | Standard
materiala

Jeklo za X2CrNiMo DIN EN ISO

vsadke 1.4441 18-15-3 5832-1

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

Titan 3.7025 Razred 1 DIN EN ISO
5832-2

Titan 9.9367 Ti6AINb7 DIN ISO 5832-
11

PREDEN VSAKO UPORABO: VIZUALNI IN

FUNKCIJSKI PREGLED

- Pred uporabo preglejte implantate, ali so vidne
poskodbe, kot so razpoke, zlomi, poskodovani konici.
Poskodovanih implantatov ne smete uporabljati.

NAVODILA ZA PONOVNO PRIPRAVO

Ponovna obdelava izdelkov

- Implantati RUDOLF Medical se dobavljajo nesterilni in
jih je treba pred kirurSkim posegom ocistiti, razkuZiti in
sterilizirati.

- Pred ponovno obdelavo je treba implantate odstraniti
iz originalne embalaze. lzdelki niso namenjeni
sterilizaciji v originalni embalazi.

- RUDOLF Medical priporoca avtomatsko ponovno
obdelavo z uporabo standardiziranega programa
¢is¢enja v pralno-dezinfekcijskem stroju v skladu z
ISO 15883-2.

- Ro¢na ponovna obdelava ni validirana, ker implantati
zaradi svoje zasnove (navoj, luknje, konica svedraitd.)
niso primerni zanjo.

Validirani ___postopek _avtomatizirane __ponovne

obdelave

Validirani postopek avtomatizirane ponovne obdelave

obsega:

a) Avtomatsko ¢is€enje, dezinfekcijo in susenje v
pralno-dezinfekcijskem stroju (WD)

b) Vizualni pregled

c) Pakiranje

d) Validirano metodo sterilizacije

Prevoz

- Varno skladiSéenje in prevoz izdelkov do mesta
ponovne obdelave je treba izvajati v zaprtem sistemu
posod/kontejnerjev, da se prepre¢i posSkodovanje
instrumentov in onesnazZenje okolja.

Avtomatizirano ¢iS¢éenje, razkuZevanje in suSenje v

wbD

- Validirana metoda ¢iS€enja in dezinfekcije je
standardni program Miele ,DES-VAR-TD“ pralno-
dezinfekcijskega stroja Miele G7835 CD.

- Natan¢no je treba upostevati navodila proizvajalca
avtomatskega pralno-dezinfekcijskega stroja glede
ustreznega delovanja in polnjenja ter vzdrZevanja
avtomatskega pralno-dezinfekcijskega stroja.

- Literatura: ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten“  (Higienske
zahteve za obdelavo medicinskih pripomockov)
InStituta Roberta Kocha

Postopek
. Cas T
Postopek Reagenti ! min. 1oC
Predhodno Hladna voda 1 hladn
cisenje a
Voda 55 °C £ 5
°Cin alkalno o
Pranje Cistilo Neodisher 5 55 OC
) +5°C
Mediclean forte,
0,5%
. Neutralizator
Neutralizacija Neodisher Z 2 -
Izpiranie Deionizirana Najm _
pirany voda anj 1
Toplotna 5 >90
dezinfekcija* - °C
-— 60 °C
Susenje - 30 +5°C

* |zvedite avtomatsko termi¢no dezinfekcijo ob upostevanju
nacionalnih zahtev glede vrednosti AO v standardu ISO
15883-1 (A0 = 3000).

Vizualni pregled

- Po ¢iS€enju je treba implantate vizualno pregledati
glede na gisto€o in poSkodbe. Implantate, ki Se vedno
niso dCisti, je treba ponovno o istiti in razkuZiti.
Poskodovane implantate je treba umakniti iz obtoka in
ustrezno odstraniti.

Pakiranje

- lzdelke je treba za sterilizacijo pakirati v skladu z ISO
11607-1. Potriena metoda sterilizacije velja za
dvoslojne sterilizacijske vrecke.

STERILIZACIJA

Validirana metoda sterilizacije
Validirana metoda sterilizacije je bila izvedena z
avtoklavom Tuttnauer tipa B 3870 EHS.

Sterilizacija:

- 2fazi predvakuumiranja

- Cas zadrzevanja: najmanj 5 minut, najve& 7 minut pri
132-137 °C

- Su$enje najmanj 10 minut

Natanéno je treba upoStevati navodila za uporabo in
vzdrZevanje proizvajalca naprave.

SKLADISCENJE

- Sterilizirane izdelke shranjujte v ¢istem in suhem
okolju pri sobni temperaturi ter zasciteno pred vlago in
neposredno soncno svetlobo.

DODATNE OPOMBE

- Ce navedena kemiéna sredstva in stroji niso na voljo,
mora uporabnik potrditi svoj postopek.

ODLAGANJE

- lzdelke je mogoce ustrezno odstraniti Sele po tem, ko
so bili pravilno o€is¢eni in razkuzeni.

- Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka/lkomponent
upoStevajte nacionalne predpise in veljavna
bolniSni¢na navodila.

- lzdelek odstranite na okolju prijazen nacin v skladu z
veljavnimi bolniSni¢nimi smernicami.

- Bodite previdni pri ostrih konicah in reznih robovih.
Uporabite primerne za$¢itne pokrovcke ali posode, da
preprecite poSkodbe tretjih oseb.

POPRAVILA

- Nikoli ne izvajajte popravil sami. Servisiranje in
popravila smejo opravljati le ustrezno usposobljene in
kvalificirane osebe. Ce imate kakrsna koli vpraanja,
se obrnite na podjetie RUDOLF Medical ali na va$
oddelek za medicinsko tehnologijo.

- Okuzeni okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v
popravilo ali reklamacijo opraviti celoten cikel ponovne
obdelave.

VRNITVE

- Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo ali
reklamacijo opraviti celoten cikel ponovne obdelave.
Popravil ne sme izvajati uporabnik.

- Bodite previdni pri ostrih konicah in rezilnih robovih.
Uporabljajte ustrezne zas¢itne pokrovcke ali posode,
da preprecite poSkodbe tretjih oseb.



TEZAVE / DOGODKI

Uporabnik mora morebitne tezave z izdelki RUDOLF
Medical prijaviti ustreznemu distributerju.

V primeru resnih incidentov z izdelki mora uporabnik
to prijaviti podjetju RUDOLF Medical kot proizvajalcu
in pristojnemu organu drzave C¢lanice, v kateri
uporabnik prebiva.

GARANCIJA

Instrumenti  so izdelani iz visokokakovostnih
materialov in so pred dobavo podvrzeni strogemu
nadzoru kakovosti. V primeru kakrsnih koli neskladij
se obrnite na podjetie RUDOLF Medical.

RUDOLF Medical je odgovoren za to, da je vsak
izdelek izdelan, pregledan in pakiran z najvecjo
skrbnostjo.

Ker RUDOLF Medical nima vpliva in nadzora nad
pravilno uporabo in ravnanjem, RUDOLF Medical ne
more biti odgovoren za zaplete ali neuspeh
zdravljenja.

Posamezni izdelki in kompleti podjetia RUDOLF
Medical so med seboj zdruzljivi. Pred uporabo je
uporabnik odgovoren za zagotovitev zdruZljivosti
izdelkov med seboj.

SIMBOLI

=

Preberite navodila za uporabo.

=
o
-

Stevilka serije

A
m
-

Stevilka izdelka

Stevilo v paketu

Nesterilno

Previdnost

Proizvajalec

Datum izdelave

® |5 kP> E 3

Ne uporabljajte ponovno

Oznaka CE v skladu z direktivo ES
93/42/EGS z identifikacijsko Stevilko

0297 priglaSenega organa

T Hranite na suhem

e
N~ . v

/:{\ Hranite stran od son¢ne svetlobe

Edinstven identifikator naprave

Medicinski pripomocek
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