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BITTE VOR DER AUFBEREITUNG LESEN UND SORGFALTIG AUFBEWAHREN

PRODUKT

Diese Gebrauchsanweisung ist fur RUDOLF Medical Knochenimplantate wie Kirschner
Bohrdrahte, Steinmann Nagel sowie Knochendrahte giiltig.

Sie erhalten ein hochwertiges Produkt, dessen sachgerechte Handhabung und Gebrauch im
Folgenden dargestellt werden.

D0150 / Rev F / ACR01561 / 2026-07-17

Nur fiir den Fachanwender: Die Medizinprodukte sind nur fir die Anwendung durch
Fachanwender (Arzte, Chirurgen, OP-Schwestern, Fachkraft fir die Wiederaufbereitung)
vorgesehen.

Eine angemessene Ausbildung und fundierte Kenntnisse tber die Materialien, Techniken und den
Umgang mit Komplikationen sind unerlasslich, um chirurgische Eingriffe zur Osteosynthese
sicher und erfolgreich durchzufiihren.

RUDOLF Medical Knochenimplantate werden unsteril geliefert und missen vor dem
Einsatz gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Schutzkappen und Transportverpackung
missen vorher entfernt werden, diese sind nicht fiir die Sterilisation geeignet.

Vorsicht beim Umgang mit scharfen Spitzen und Schneiden, da Verletzungsgefahr besteht.

@ EINMALPRODUKT

- Die RUDOLF Medical Knochenimplantate werden als Einmalprodukt (Single use) in Verkehr
gebracht und sind ausschlieBlich fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

- Diese Produkte fir den einmaligen Gebrauch dirfen nicht wiederverwendet werden, da sie
nach der ersten Verwendung nicht mehr bestimmungsgemaf funktionieren.

- Um eine lickenlose Rickverfolgbarkeit zu gewahrleisten, muss die REF-Nummer (Artikel-
bzw. Bestellnummer) und die LOT-Nummer (Chargen-Nummer) des verwendeten
Knochenimplantates im OP-Bericht dokumentiert werden.

Ausfiihrliche Anleitungen zur Wiederaufbereitung finden Sie in der IFU D1494:

PRUFEN DER PRODUKTE NACH ERHALT

Knochenimplantate sind duBerst empfindlich gegen Beschadigungen. Schon kleine Kratzer oder

Schlagdellen kénnen innere Spannungen verursachen, die die Festigkeit wesentlich reduzieren.

Eine duRerst sorgféltige Handhabung ist daher notwendig.

Prifen Sie auf Folgendes:

- Vor dem Auspacken: Priifen Sie die Umverpackung auf Beschadigung/Transportschaden
sowie Kondensatbildung.

- Ubperpriifen Sie, ob der Inhalt mit den Angaben auf dem Etikett (ibereinstimmt.

- Ubperprifen Sie auf duRere Beschadigungen der Produkte (z. B. Verfarbung, Grate, Risse,
scharfe Kanten, Kratzer, Schlagdellen).

PRODUKTBESCHREIBUNG

- Kirschner Bohrdriahte und Steinmann Nagel

Kirschner Bohrdrédhte und Steinmann N&gel sind halbstarre Drahte unterschiedlicher
Durchmesser und Langen mit verschiedenen Ausflihnrungen an den Enden.

- Knochendrahte
Knochendrahte sind verformbare Drahte auf Rollen von 10 m.

- Die Knochenimplantate enthalten nicht:
e  Gewebe menschlichen oder tierischen Ursprungs
e Bestandteile von Arzneimitteln
e Software

& Bei Anwendung der Implantate aullerhalb der Zweckbestimmung kann es zu
Komplikationen oder Schadigung des Patienten kommen; unter Umstédnden wird eine erneute
Operation notwendig. Knochenimplantate dirfen nur bei Eingriffen angewendet werden, bei
denen die vorgesehene Verwendung des Implantats ausdriicklich erforderlich und definiert ist.



- Verwendete Materialien

Die Knochenimplantate werden aus nichtrostendem Stahl gemaR DIN EN ISO 5832-1
gefertigt: Implantatstahl 1.4441. Die Knochenimplantate sind MRT-tauglich, jedoch entstehen
Artefakte.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Knochenimplantate werden bei der Osteosynthese und zur Korrektur degenerativer
Veranderungen am Skelett eingesetzt.

Patientenzielgruppe: Die Instrumente sind nicht auf eine bestimmte Population beschrankt. Sie
sollten nicht angewendet werden, wenn nach Meinung des behandelnden Arztes die Risiken fir
den Patienten den Nutzen Ubersteigen.

Die Auswahl der Behandlung wird durch Faktoren wie die Art der Fraktur, Begleiterkrankungen,
das biologische Alter sowie den allgemeinen kérperlichen und geistigen Zustand des Patienten
beeinflusst.

OPERATIVE VERFAHREN

Kirschner Bohrdrahte und Steinmann Nagel

Kirschner Bohrdrahte und Steinmann Nagel werden fiir die offene Reposition und Fixierung einer

Fraktur eingesetzt.

Verfahren der operativen Frakturbehandlung:

- Perkutane intramedullare Schienung z. B. an den Mittelhandknochen

- Perkutane ,Spickung” als Fixierung einer Fraktur durch Einbringen eines Kirschner Drahtes,
wenn mdglich mit Fixierung des Drahtes in der gegeniberliegenden Kortikalis, auch unter
Verwendung eines externen Fixateurs

Knochendrihte
Knochendrahte dienen zur Versorgung einer Fraktur durch Drahtumschlingung. Der weiche Draht
wird meist mehrfach um den Knochen herumgefiihrt und durch Verdrillung gespannt.

INDIKATIONEN

- Knochenbruchbehandlung

- Reposition und Fixierung von metaphyséaren Frakturen

- Diaphysaére Frakturen und Luxationen der Hand- und Ful3knochen
- Temporare Arthrodese von kleinen Gelenken

- Temporare intraoperative Fixation von Bruchfragmenten

- Frakturen des Bewegungsapparates

- Geschlossene / offene Fraktur

KONTRAINDIKATIONEN

Die Produkte dirfen nicht am zentralen Nerven- oder Kreislaufsystem verwendet bzw.

angewendet werden.

Gesundheitszustinde, die eine geniigende Implantatunterstiitzung ausschlieBen oder den

Heilungsprozess hemmen, sind u. a.:

- Frakturen der Wirbelsaule

- Beeintrachtigung der Blutzufuhr

- Ungeniigende Knochenqualitat oder -quantitat (Osteoporose)

- Extreme Adipositas

- Akute und chronische, lokale oder systemische Infektionen

- Tiefe und oberflachliche Infektionen

- Verdrehung oder starke Neigung des Bruches

- Muskel-, Nerven- oder Gefalterkrankungen, die die betroffene Extremitat gefahrden

- Lokale Knochentumore

- Systemische Erkrankungen und metabolische Funktionsstérungen

- Schwerwiegende Fehlbildungen

- Schwerwiegende Stiirze

- Geisteszustande, die eine Teilnahme am Rehabilitationsprogramm nicht ermdglichen (z. B.
Parkinson-Krankheit, Alkoholismus, Drogenkonsum)

- GrolRe korperliche und mit starken Erschutterungen verbundene Aktivitdten, bei denen die
Implantate Schlagen und/oder (bermaRigen Belastungen ausgesetzt sind (z. B. schwere
kérperliche Arbeit)

- Allergien oder andere Reaktionen auf das verwendete Material (siehe Abschnitt ,Risiken /
Unvertraglichkeiten®).

- Fusionen des proximal Interphalangealgelenks



& WARNUNGEN & VORSICHTSMASSNAHMEN

Wichtige Hinweise fiir Arzte und OP-Personal

Die Knochenimplantate dirfen ausschliellich zu ihrer Zweckbestimmung in den
entsprechenden medizinischen Fachgebieten durch ausreichend qualifiziertes Personal
angewendet werden.

Die Implantate sind ausschlieRlich fiir die einmalige Implantation bestimmt. Wenn beim
Implantieren das Implantat deformiert oder beschadigt wird, darf es nicht implantiert werden.
In diesem Fall muss ein neues Implantat verwendet werden.

Vorsicht beim Umgang mit scharfen Spitzen und Schneiden, da Verletzungsgefahr besteht.
Die Bohrdrahte diirfen nicht gereinigt werden, wahrend sie in Sterilisierbehaltern sind. Sie
werden jedoch zur Sterilisation in die Sterilisierbehalter eingefiihrt.

Bei Patienten mit unheilbaren Infektionen wie CJK (Creutzfeldt-Jakob-Krankheit), Hepatitis,
HIV, bei mdglichen Varianten dieser Infektionen oder bei Verdacht auf eine Infektion miissen
die jeweils geltenden nationalen Vorschriften zur Entsorgung und Aufbereitung der
Instrumente beachtet werden.

RUDOLF Medical Ubernimmt keine Haftung fur Schaden oder Folgeschaden, die durch
unsachgemafie Verwendung, Handhabung oder durch unsachgeméafie Aufbereitung und
Sterilisation entstehen.

Patient

Um eine liickenlose Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten, missen die REF-Nummer (Artikel-
bzw. Bestellnummer) und die LOT-Nummer (Chargen-Nummer) des verwendeten
Knochenimplantates im OP-Bericht dokumentiert werden.

Implantatauswahl:

e Der Anwender ist verantwortlich fiir die Auswahl des Knochenimplantates fiir die jeweilige
Anwendung bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information
sowie die ausreichende Erfahrung fiir die Handhabung der Knochenimplantate.

e Bei Implantaten mit gezielt aufgerauter Oberflache (z. B. Gewinde oder Réandel) ist
gegebenenfalls der vergrofRerte Durchmesser zu beriicksichtigen.

e Vor der Anwendung ist der Durchmesser des Implantates mit einem geeigneten
Messmittel oder einer Mess-Schablone zu prifen. Bei der Auswahl eines Implantats, das
fiir die Indikation zu diinn ist, besteht Bruchgefahr.

e Dem Anwender obliegt es, das Ausmall der Verletzungen/Veranderungen, die eine
operative Behandlung erfordern, zu ermitteln und die richtigen Implantate zu bestimmen.

e Der entsprechende Implantattyp sowie die GréRe miissen an den Patienten angepasst
sein. Dabei sind das Gewicht und der Grad der Aktivitat des Patienten zu berticksichtigen
sowie auch die Fraktur, die behandelt werden soll.

e Die Verwendung des grofitmoglichen Knochenimplantates sowie die richtige
Positionierung beugen dem Biegen, Brechen, der Rissbildung und Lockerung des
Knochenimplantates vor. Auch die Kraftiibertragung auf den Knochen bleibt dadurch
gering.

o Die Wahl eines falschen Implantats kann zum Versagen des Implantates fihren.

e Vor jeder Operation muss geprift werden, ob der Patient auRergewdhnlich sensitiv oder
moglicherweise allergisch auf das Implantatmaterial reagieren kénnte.

Postoperative Risiken und Versorgung:

e Die Knochenimplantate koénnen nie die vollstandige Last des behandelten
Knochensegmentes tragen. Der Patient muss Uber die Belastungsgrenzen informiert
werden. Ein entsprechendes postoperatives Verhalten muss verordnet werden.

e Generell muss der Patient Uber Indikationen, Kontraindikationen, unerwiinschte
Nebenwirkungen und die postoperative Behandlung aufgeklart werden. Dies gilt es zu
protokollieren.

e Nach der Implantation sollte eine regelmaRige medizinische Kontrolle erfolgen.

e Eine frihe Gewichtsbelastung erhéht die Beanspruchung an das Implantat und kann zu
Bruch, Verbiegen oder Lockerung flihren. Bei Patienten, die starken Belastungen
ausgesetzt sind oder die unter einer Verzégerung der Heilung oder des
Zusammenwachsens des Knochens leiden, ist dies besonders zu beachten. Eine
Belastung kann in Betracht gezogen werden, wenn eine stabile Fraktur mit gutem
Knochen-Knochen-Kontakt vorliegt. Volle Gewichtsbelastung vor der vollkommenen
Frakturheilung ist kontraindiziert.

Implantate

Vor jeder Anwendung bzw. vor jedem Eingriff gilt es, das Implantat durch geschultes
Fachpersonal untersuchen zu lassen. Sollte das Implantat Beschadigungen oder
Verformungen, hauptsachlich an den scharfen Spitzen, aufweisen, darf es nicht benutzt
werden. Siehe Abschnitt ,PRUFEN DER PRODUKTE NACH ERHALT* weiter oben.

Es ist unbedingt erforderlich, dass Anwender, Chirurg und OP-Personal mit der
entsprechenden chirurgischen Technik fir die verwendeten Instrumente und Implantate
vertraut sind.

Eine Veranderung der Knochenimplantate darf nur mit passendem Instrumentarium von
geschulten Anwendern durchgefiihrt werden. Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher,
dass das bendtigte Instrumentarium vorhanden ist und zur Kombination mit unseren
Knochenimplantaten geeignet ist. Materialermiidung muss vermieden werden.

Kompatibilitat:
o Applikationsinstrumente und Implantate:

o Fur das Einbringen der Implantate werden je nach Operationstechnik verschiedene
Applikationsinstrumente verwendet wie z. B. Bohrmaschine mit entsprechendem
Spannfutter, Drahtschneidezange, Knochenhaltezange oder externe Fixateure (z. B.
der Bohler Traktionsbogen). Die Auswahl und die Kombination dieser
Applikationsinstrumente muss vor dem klinischen Einsatz durch den Anwender
Uberpruft werden.

o Kombination der Implantate mit anderen Implantaten:

o Je nach Art der Frakturbehandlung werden diese Knochenimplantate in Kombination
mit anderen Medizinprodukten, wie externen Fixateuren, Platten oder Schrauben, als
Bestandteil eines umfassenden Frakturversorgungskonzepts eingesetzt. Die
Auswahl einer geeigneten Kombination erfolgt durch den behandelnden Arzt auf
Grundlage der Frakturart, der erforderlichen Stabilitdt sowie der individuellen
Patientenfaktoren.



o A Wenn Implantate miteinander kombiniert werden, beachten Sie Folgendes:
Wenn z. B. ein Knochendraht mit einer Knochenplatte am Knochen zusatzlich fixiert
wird, dirfen der Knochendraht und die Knochenplatte hierdurch nicht beschadigt
werden. Beim Knochendraht besteht dann das Risiko, dass der Knochendraht in
seinen urspringlichen Eigenschaften negativ beeinflusst wird.

o Aus metallurgischen, mechanischen und konstruktiven Grinden dirfen Implantate
aus verschiedenen Materialien nicht kombiniert werden.

- Handhabung:

o Bohrdrahte mit Teil- oder Vollgewinde sowie mit Bohrspitzen kénnen bei unsachgemafier
Anwendung brechen. Hierfiir ibernehmen wir als Hersteller keine Haftung.

e  Fir die Anwendung der Drahte sind entsprechende Bohrapparate mit Dreibackenfutter
zu verwenden.

e Die Knochenimplantate dirfen nicht mit Gegenstdnden in Berihrung kommen, die die
Implantatoberflache beschadigen kénnten.

¢ Die Knochenimplantate diirfen weder mechanisch bearbeitet noch in irgendeiner Weise
verandert werden, es sei denn, die Konstruktion und die Operationstechnik sehen dies
ausdriicklich vor. In letzterem Fall muss die Modifikation mit dem passenden
Instrumentarium entsprechend durchgefiihrt werden.

e Das Biegen von Knochenimplantaten muss vorsichtig durchgefiihrt werden. Extreme
Deformation des Knochenimplantates muss auf jeden Fall vermieden werden.

e Mehrmaliges Hin- und Herbiegen fiuhrt zur Ermidung oder zum Bruch des
Knochenimplantates. Scharten und Druckstellen vermindern die mechanische Festigkeit
ebenfalls erheblich.

e Operationstechnik: MalRgebend sind die Regeln von Kunst und Wissenschaft sowie
wissenschaftliche Veroffentlichungen.

Risiken / Unvertraglichkeiten:

- Nach Einbringen von Metallimplantaten kann eine unterschiedlich stark ausgepragte
Entziindungsreaktion einsetzen. Weitere Symptome kdnnen sein: lokale oder generalisierte
Ekzeme, Wundheilungsstérungen, Schmerzen.

- Bei nachgewiesener Allergie gegen Nickel, Kobalt und Chrom dirfen Implantate aus
Implantatstahl (Werkstoff-Nr. 1.4441 nach DIN EN ISO 5832-1) nicht eingesetzt werden.

- Durch unzureichende Reinigung und Sterilisation kann es zu Infektionen beim Patienten
kommen.

- Fehlerhafte Aufbereitungsverfahren kénnen zu Oberflachenfarbungen oder Korrosion am
Implantat fiihren.

- UnsachgeméRe Anwendung bei der Implantation oder Uberbelastung des Implantates
wahrend und nach der Implantation kann zu Brichen oder Verformungen des Implantats
fuhren. Méglicherweise wird dadurch der Patient geschéadigt.

- Eventuelle Risiken durch elektrische und elektromagnetische Fremdeinflisse (Strahlung,
Magnetfelder) in Verbindung mit Diagnose- und Therapieverfahren (z. B. Réntgen, MRT)
muss der Arzt vor der Untersuchung sorgfaltig abwagen.

Komplikationen:

Folgende Komplikationen sind verschiedentlich beobachtet worden und verlangen deshalb die

besondere Aufmerksamkeit des behandelnden Arztes:

- Biegen, Brechen, Lockerung oder Lésen des Implantats

- Im Falle eines ungeniigenden Zusammenwachsens der Fraktur kann sekundare Dislokation
der Fraktur auftreten.

- Oberflachliche und tiefe Infektionen

- Es kann durch den Eingriff und die Verwendung von Knochenimplantaten zu
Gefalverletzungen durch das Einbringen oder durch Migration wie Thrombophlebitis,
Lungenembolie, Bluterglissen und nichtvaskuldren Nekrosen des Schenkelhalses kommen.

- Allergien, Gewebe- und Fremdkorperreaktionen in der Nahe der Knochenimplantate konnen
vorkommen.

- Verzoégerte oder inkomplette Frakturheilung

- Knochendeformation und Refraktur

- Verschiebung des Knochenimplantates

- Kardiovaskulare Funktionsstérungen

- Nervenverletzungen durch das Einbringen oder Migration

- CRPS (komplexes regionales Schmerzsyndrom) infolge von Trauma

- Dysasthesie

- Pseudoarthrose

- Pin-site-Infektion: Infektionen an den Eintrittsstellen des Implantats

- Reoperation/symptomatische Implantatentfernung: Notwendigkeit einer Reoperation oder
vorzeitigen Implantatentfernung

- Postoperative Arthritis: insbesondere bei gelenknahen Frakturen

& MELDUNGEN VON SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSEN

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle miissen dem
Hersteller und der zustéandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.



ALLGEMEINER HINWEIS ZUM EINBRINGEN UND ENTFERNEN DER
KNOCHENIMPLANTATE

Im Allgemeinen héngen die Einbringungstechnik und die Verwendung von Kirschner Drahten,
Steinmann Nageln sowie von Knochendraht wahrend einer Operation stark von der jeweiligen
medizinischen Indikation ab und orientieren sich an den aktuellen Empfehlungen nationaler und
internationaler Fachverbande. Dies bedeutet wiederum, dass die Erlauterung ebenfalls stark von
der individuellen Situation abhangt.

Angesichts der Vielfalt der Operationstechniken und der sich stindig weiterentwickelnden
medizinischen Leitlinien ist es fir einen Medizinproduktehersteller unpraktisch und unmaéglich,
erschopfende Anweisungen fiir jedes mogliche Szenario bereitzustellen. Stattdessen liegt es in
der Verantwortung der medizinischen Fachkrafte, bei der Verwendung dieser Produkte ihr
Fachwissen einzubringen und sich an die neuesten Leitlinien und Versorgungsstandards zu
halten. Dadurch wird sichergestellt, dass die Verfahren auf die individuellen Bedirfnisse des
Patienten und den spezifischen klinischen Kontext zugeschnitten sind, wodurch die
Behandlungsergebnisse optimiert werden.

Daruiber hinaus unterliegt auch die Anwendung von Kontrolimechanismen zur Einfiihrtiefe, wie
Skalen oder Markierungen, dem fachlichen Urteil des Chirurgen, der die einzigartigen
anatomischen und klinischen Gegebenheiten jedes einzelnen Falls berlicksichtigen muss.

Einbringen der Knochenimplantate

- Die Wahl der Operationstechnik hangt vom Allgemeinzustand des Patienten, dem
Schweregrad der Fraktur, der Knochenqualitat, der geschlossenen oder offenen
Weichteilverletzungen, von Begleitverletzungen, der Motivation und Kooperationsbereitschaft
des Patienten, der zu erwartenden funktionellen Belastung sowie von den Praferenzen des
Chirurgen ab.

- Das Einbringen des Implantats erfolgt unter radiologischer Kontrolle gemaR dem aktuellen
Stand der Wissenschaft.

- Das Einbringen des Kirschner Drahtes bzw. des Steinmann Nagels z. B. erfolgt maschinell
mit einer Bohrmaschine fiir chirurgische Zwecke. Hierzu wird der Draht in die dafir
vorgesehene Halterung (z. B. Dreibackenfutter) eingespannt. Kontraindikation ergeben sich
durch die Kontraindikationen fir eine Osteosynthese. Die Eindringtiefe wird radiologisch mit
einem mobilen Roéntgenbildverstarker (C-Bogen) kontrolliert (in aller Regel bikortikale
Knochenfixierung).

- Bei einigen Operationsverfahren mit Steinmann Nageln wird ein Bohler Traktionsbogen
verwendet.

- Das Knochendraht wird um den Knochen gewickelt.

Entfernen der Knochenimplantate

- Die Drahtentfernung kann vorgenommen werden, wenn das Ziel der Operation erreicht ist,
d. h., dass z. B. die Fraktur verheilt ist. Sollten die Drahte sich lockern, so ist eine baldige
Entfernung notwendig, da andernfalls die Drahte von Innen durch die Haut spie3en, brechen
oder wandern kénnen und dadurch Sehnen, Nerven und/oder GefalRe schadigen. Bei zu
langer Verweildauer im Korper kdnnen die Drahte nur noch schwer oder gar nicht mehr
entfernt werden.

- Aufgrund der Vielzahl mdoglicher Implantationsorte und individueller anatomischer
Gegebenheiten ist es nicht moglich, allgemeinglltige und erschopfende Anweisungen zum
Entfernen des jeweiligen Implantats bereitzustellen. Gangige Instrumente zum Entfernen der
Implantate sind Flachzange und Drahtfasszange.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP; Basis UDI-DI 4049356 TD-010GR)
ist auf der RUDOLF Medical Website verfugbar, bis die entsprechende Funktion in der
europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) eingerichtet ist: https://ifu.rudolf-
med.com/150/.

MATERIALNORM

- DIN EN ISO 5832-1 Chirurgische Implantate - Metallische Werkstoffe - Teil 1: Nichtrostender
Stahl


https://ifu.rudolf-med.com/150/
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