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PRECTETE SI PROSIM PRED ZPRACOVANIM A ULOZTE NA BEZPECNEM MISTE

PRODUKT

Tento navod k pouziti plati pro kostni implantaty spole€nosti RUDOLF Medical, jako jsou
Kirschner draty, Steinmann Srouby a kostni draty.

Obdrzeli jste vysoce kvalitni vyrobek, jehoz spravna manipulace a pouziti jsou popsany nize.

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

Pouze pro profesionalni pouziti: Nastroje jsou ureny vyhradné pro profesionalni uzivatele
(chirurgy, operaéni sestry, techniky pro reprocesovani zdravotnickych prostfedk).

Pro bezpec¢né a Uspé&sné provadéni chirurgickych zakrokl v oblasti osteosyntézy je nezbytné
odpovidajici Skoleni a znalost materiald, technik a feSeni komplikaci.

Kostni implantaty RUDOLF Medical se dodavaji nesterini a pfed pouzitim je nutné je
vydcistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné krytky a pfepravni obaly je nutné predem odstranit;
nejsou vhodné pro sterilizaci.

Pfi manipulaci s ostrymi hroty a feznymi hranami budte opatrni, protoZze hrozi nebezpeci
poranéni.

@ VYROBEK NA JEDNORAZOVE POUZITI

- Kostni implantaty RUDOLF Medical jsou uvadény na trh jako vyrobky na jedno pouziti a jsou
uréeny vyhradné k jednorazovému pouziti.

- Tyto vyrobky na jedno pouziti nesmi byt znovu pouzity, protoze po prvnim pouziti jiz
nefunguji tak, jak bylo zamysleno.

- Aby byla zajiténa plna sledovatelnost, musi byt v chirurgickém protokolu zaznamenano
Cislo REF (€islo polozky nebo objednavky) a ¢islo LOT (&islo Sarze) pouzitého ortopedického
implantatu.

Podrobné pokyny k opétovnému zpracovani naleznete v navodu k pouziti IFU D1494:

VIZUALNi KONTROLA VYROBKU PO DODANI

Ortopedické implantaty jsou velmi nachylné k poskozeni. | malé Skrabance nebo promackliny
mohou zpUsobit vnitfni pnuti, které vyrazné snizuje pevnost implantatu. Proto s nimi musi byt
zachazeno s maximalni opatrnosti.

Zkontrolujte:

- Pred rozbalenim: Zkontrolujte vnéjsi obal, zda neni poskozen, véetné poskozeni vzniklého
béhem pfepravy, a zda se v ném nevyskytuje kondenzace.

- Zkontrolujte, zda obsah odpovida informacim na Stitku.

- Zkontrolujte vyrobky, zda nevykazuji vnéjSi poSkozeni (napf. zménu barvy, otfepy, praskliny,
ostré hrany, Skrabance, promackliny).

POPIS PRODUKTU

- Kirschner draty a Steinmann Srouby
Kirschner draty a Steinmann Srouby jsou polotuhé draty riznych pramérd a délek s riznymi
provedenimi koncu.

- Kostni draty
Kostni draty jsou tvarné draty a dodavaji se v 10metrovych civkach.

- Kostni implantaty neobsahuji:
e Tkaneé lidského nebo zvifeciho plvodu
o Lécivé slozky
e  Software
& Pokud jsou implantaty pouzity mimo sv(j zamysleny Gc¢el, mize to vést ke komplikacim nebo

poskozeni pacienta; v nékterych pfipadech je nutné operaci opakovat. Ortopedické implantaty Ize
pouzit pouze pfi zakrocich, kde je zamysleny ucel implantatu vyslovné vyZzadovan a definovan.



- Pouzité materialy

Kostni implantaty jsou vyrobeny z nerezové oceli podle normy DIN EN ISO 5832-1:
implantatova ocel 1.4441. Kostni implantaty jsou vhodné pro MRI. Vznikaji vSak artefakty.

UCEL POUZITI
Kostni implantaty se pouzivaji pfi osteosyntéze a k napravé degenerativnich zmén kostry.
Pacientska populace: Neexistuji Zzadna omezeni tykajici se pacientské populace. Rozhodnuti o

tom, zda v dané populaci pfevazuji pfinosy nad riziky, mize byt ponechano na uvazeni a
zkuSenostech zdravotnického pracovnika.

Volba Ié€by je ovlivnéna faktory, jako je typ zlomeniny, komorbidity, biologicky vék a celkovy
fyzicky a duSevni stav pacienta.

CHIRURGICKE TECHNIKY

Kirschner draty a Steinmann Srouby

Kirschner draty a Steinmann Srouby se pouzivaji k oteviené repozici a fixaci zlomeniny.

Postupy chirurgické &by zlomenin:

- Perkutanni intramedularni hfebovani, napf. metakarpalnich kosti

- Perkutanni ,fixace* ke stabilizaci zlomeniny zavedenim Kirschner dratu a, je-li to mozné, jeho
upevnénim v protilehlé kortikalni kosti, v€etné pouziti vnéjsiho fixatoru

Kostni drat

Kostni draty se pouzivaji k 1é€bé zlomenin tak, ze se drat omota kolem kosti. Mékky drat se
obvykle omota kolem kosti nékolikrat a utahne se jeho zkroucenim.

INDIKACE

- Léc&ba zlomenin kosti

- Repozice a fixace metafyzalnich zlomenin

- Zlomeniny diafyzy a dislokace kosti rukou a nohou
- Dogasna artrodéza malych kloubl

- Doc¢asna intraoperativni fixace fragmentl zlomenin
- Zlomeniny pohybového aparatu

- Uzaviené / oteviené zlomeniny

KONTRAINDIKACE

Tyto zdravotnické prostfedky nejsou ureny k pouziti na centralni nervovy a ob&hovy systém.

Mezi zdravotni stavy, které vylucuji adekvatni podporu implantatu nebo brani hojivému procesu,

patfi mimo jiné:

- Zlomeniny patefe

- Poruchy prokrveni

- Nedostate¢na kvalita nebo mnozstvi kostni hmoty (osteoporéza)

- Extrémni obezita

- Akutni a chronické, lokalni nebo systémové infekce

- Hluboké a povrchové infekce

- Zkrouceni nebo silny sklon zlomeniny

- Onemocnéni svalll, nervl nebo cév, ktera ohrozuji postizenou konéetinu

- Lokalni kostni nadory

- Systémova onemocnéni a metabolické poruchy

- Zavazné deformity

- Zavazné pady

- DusSevni poruchy, které znemozriuji i¢ast v rehabilitaénim programu (Parkinsonova choroba,
alkoholismus, uzivani drog atd.)

- Intenzivni fyzicka aktivita a Cinnosti spojené se silnymi vibracemi, pfi nichZ jsou implantaty
vystaveny narazdm a/nebo nadmérnému zatizeni (napf. tézka fyzicka prace)

- Alergie nebo jiné reakce na pouzity material (viz ¢ast ,Rizika / nesnasenlivost")

- Srost proximalniho mezifalangového kloubu



/I\ VAROVANI A OPATRENI

Dulezité poznamky pro chirurgy a personal operacniho salu

Kostni implantaty musi byt pouzivany vyhradné k zamySlenému uc€elu v pfislusnych
Iékafskych oborech dostate¢né kvalifikovanym personalem.

Implantaty jsou uréeny vyhradné k jednorazovému pouziti. Pokud dojde b&hem implantace k
deformaci nebo poskozeni implantatu, nesmi byt implantovan. V takovém pfipadé je nutné
pouzit novy implantat.

PFi manipulaci s ostrymi hroty a feznymi hranami budte opatrni, protoZze hrozi nebezpeci
poranéni.

Vrtaci draty se nesméji Cistit, pokud jsou v sterilizacni nadobé (sterilizacni trubici). Pro ucely
sterilizace se vSak do sterilizacnich trubic vkladaji.

U pacientl s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezfeni na infekci, je nutné dodrzovat
platné narodni predpisy tykajici se likvidace a regenerace zdravotnickych prostfedku.
Spole¢nost RUDOLF Medical nepfebira zadnou odpovédnost za Skody nebo nasledné Skody
vyplyvajici z nespravného pouZziti, manipulace nebo nespravného zpracovani a sterilizace.

Pacient

Aby byla zajisténa plna sledovatelnost, musi byt v chirurgickém protokolu zaznamenano Cislo
REF (Cislo polozky nebo objednavky) a €islo LOT (&islo Sarze) pouzitého ortopedického
implantatu.

Vybér implantatu:

e Uzivatel je odpovédny za vybér kostniho implantatu vhodného pro konkrétni pouziti nebo
chirurgicky zakrok, za absolvovani odpovidajiciho Skoleni a ziskani informaci a za to, ze
ma dostate¢né zkuSenosti s manipulaci s kostnimi implantaty.

e U implantatl se zamérné zdrsnénym povrchem (napf. zavity nebo ryhovani) je tfeba
zohlednit zvétSeny pramér.

e Pfed pouzitim je nutné zkontrolovat primér implantatu pomoci vhodného méficiho
pfistroje nebo Sablony. Vybér implantatu, ktery je pro danou indikaci pfili§ tenky,
predstavuje riziko zlomeniny.

e Je odpovédnosti uzivatele posoudit rozsah poranéni nebo zmén vyzadujicich chirurgické
o8etfeni a vybrat vhodné implantaty.

e Vhodny typ a velikost implantatu musi byt pfizpdsobeny konkrétnimu pacientovi. Je tfeba
zohlednit hmotnost a Uroven aktivity pacienta, stejné jako zlomeninu, ktera ma byt
oSetfena.

e  Poutziti co nejvétSiho kostniho implantatu a zajisténi jeho spravného umisténi zabrariuje
ohybu, zlomeni, prasknuti a uvolnéni kostniho implantatu. Tim se také minimalizuje sila
prfenasena na kost.

e  Vybér nespravného implantatu muze vést k selhani implantatu.

e Pred operaci je nutné zjistit, zda pacient nema neobvykle citlivou reakci nebo potencialni
alergii na material implantatu.

Pooperacni rizika a péce:

o  Kostni implantaty nikdy nemohou nést piné zatizeni oSetfeného kostniho Useku. Pacient
musi byt informovan o mezich zatizeni. Musi byt pfedepsano vhodné pooperaéni
chovani.

e Obecné musi byt pacient informovan o indikacich, kontraindikacich, nezadoucich
ucincich a pooperaéni péci. Toto musi byt zdokumentovano.

e Poimplantaci by méla probihat pravidelna Iékafska kontrola.

e PredCasné zatéZovani zvySuje namahani implantatu a maze vést k zlomeniné, ohnuti
nebo uvolnéni implantatu. U pacientd, ktefi jsou vystaveni velkému zatizeni nebo trpi
opozdénym hojenim &i opozdénym srlistem kosti, je tfeba vénovat této skutec¢nosti
zvlastni pozornost. Zatézovani ze zvazit, pokud je zlomenina stabilni a je zajiStén dobry
kontakt mezi kostmi. PIné zatéZovani pfed Udplnym zhojenim zlomeniny je
kontraindikovano.

Implantaty

Pfed kazdym zakrokem musi byt implantat zkontrolovan vySkolenym zdravotnickym
personalem. Pokud implantat vykazuje znamky poSkozeni nebo deformace, zejména na
ostrych hrotech, nesmi byt pouzit. Viz vy$e uvedena &ast ,VIZUALNI KONTROLA VYROBKU
PO DODANI*.

Je naprosto nezbytné, aby uzivatel, chirurg a personal opera¢niho salu byli seznameni s
pFisludnou chirurgickou technikou pro pouzivané nastroje a implantaty.

Upravy kostnich implantatli smi provadét pouze vyskoleni uZivatelé pomoci vhodnych
nastroju. Pfed zahajenim IéCby se ujistéte, Ze jsou k dispozici potfebné nastroje a ze jsou
vhodné pro pouziti s naSimi kostnimi implantaty. Je tfeba zabranit Unavé materialu.

Kompatibilita:
e Aplikacni nastroje a implantaty:

o V zavislosti na chirurgické technice se k zavedeni implantatll pouzivaji rtdzné
aplikaéni nastroje, jako je vrtacka s vhodnym upinacim pouzdrem, klesté na stfihani
dratu, klesté na drzeni kosti nebo vnéj$i fixatory (napf. trakéni oblouk Bdhler).
Uzivatel musi pfed klinickym pouZzitim ovéfit vybér a kombinaci téchto aplika¢nich
nastroju.

o Kombinace implantatd s jinymi implantaty:

oV zavislosti na typu IéEby zlomeniny se tyto kostni implantaty pouZivaji v kombinaci
s jinymi zdravotnickymi prostfedky — jako jsou vnéjsi fixatory, dlahy nebo Srouby —
jako soucast komplexniho planu Ié€by zlomeniny. OSetfujici 1ékaf zvoli vhodnou
kombinaci na zakladé typu zlomeniny, poZzadované stability a individualnich faktort
pacienta.

o & Pfi kombinaci rdznych implantatt je tfeba dodrzovat nasledujici pokyny: Pokud
je napfiklad kostni drat dodate¢né upevnén ke kosti pomoci kostni dlahy, nesmi dojit
pfi tomto postupu k poskozeni kostniho dratu ani kostni dlahy. U kostniho dratu hrozi
riziko, Ze dojde k nepfiznivému ovlivnéni jeho pudvodnich vlastnosti.

o Z metalurgickych, mechanickych a konstrukénich diivodd se nesméji kombinovat
implantaty vyrobené z riiznych materiald.



Manipulace:

e Vrtaci draty s ¢aste€nym nebo plnym zavitem, stejné jako draty s vrtacimi hroty, se pfi
nespravném pouziti mohou zlomit. Jako vyrobce nepfebirame za takové poskozeni
zadnou odpovédnost.

e PFi implantaci téchto dratl je nutné pouzivat vhodné vrtaci zafizeni se tficelistovym
upinacim pouzdrem.

e Kostni implantaty se nesmi dostat do kontaktu s pfedméty, které by mohly poskodit
povrch implantatu.

e Kostni implantaty nesmi byt mechanicky upravovany ani jakymkoli zplsobem
manipulovany, pokud to vyslovné nevyzaduje konstrukce a chirurgicka technika. V
takovém pfipadé musi byt Gprava provedena pomoci vhodnych nastroja.

e  Ohybani kostnich implantatd musi byt provaddéno opatrné. Je tfeba za kazdou cenu
zabranit extrémni deformaci kostniho implantatu.

e Opakované ohybani tam a zpét vede k Unavé materidlu nebo zlomeni kostniho
implantatu. Zafez a otlaky rovnéz vyrazné snizuji mechanickou pevnost.

e  Chirurgicka technika: Rozhodujici jsou pravidla uméni a védy, jakoZz i védecké publikace.

Rizika / nesnasenlivost:

Po implantaci kovovych implantatd maze dojit k zanétlivé reakci rizného stupné zavaznosti.
Dalsimi pfiznaky mohou byt: lokalizovany nebo generalizovany ekzém, zhor§ené hojeni ran a
bolest.

Pokud ma pacient potvrzenou alergii na nikl, kobalt nebo chrom, nesméji se pouzivat
implantaty z implantatové oceli (Cislo materialu 1.4441 podle normy DIN EN ISO 5832-1).
Nedostatecné Cisténi a sterilizace mohou vést k infekcim u pacienta.

Nespravné postupy pfi regeneraci mohou vést ke zméné barvy povrchu nebo korozi
implantatu.

Nespravné pouziti pfi implantaci nebo nadmérné naméhani implantadtu b&éhem implantace a
po ni muze vést k zlomeni nebo deformaci implantatu. To mize zpUsobit poSkozeni pacienta.
Lékafr musi pred vySetfenim peclivé zvazit vSechna potencialni rizika vyplyvajici z vnéjSich
elektrickych a elektromagnetickych vlivi (zafeni, magneticka pole) v souvislosti s
diagnostickymi a terapeutickymi postupy (napf. rentgenové zafeni, MRI).

Komplikace:
V raznych pfipadech byly pozorovany nasledujici komplikace, které proto vyzaduji zvlastni
pozornost oSetfujiciho lékare:

Ohnuti, zlomeni, uvolnéni nebo odtrzeni implantatu

Pokud se zlomenina nezahoji spravné, muze dojit k sekundarni dislokaci zlomeniny.
Povrchové a hlubokeé infekce

Zakrok a pouziti kostnich implantatl mohou vést k cévnim poranénim zptusobenym implantaci
nebo migraci, jako je tromboflebitida, plicni embolie, hematomy a nevaskularni nekréza kréku
stehenni kosti.

V blizkosti kostnich implantatd se mohou vyskytnout alergie, tkanové reakce a reakce na cizi
téleso.

Opozdéné nebo neuplné zhojeni zlomeniny

Deformace kosti a refraktura

Posunuti kostniho implantatu

Kardiovaskularni dysfunkce

Poranéni nerva zpusobena implantaci nebo migraci

CRPS (komplexni regionalni bolestivy syndrom) v disledku traumatu

Dysestézie

Pseudoartroza

Infekce v misté vpichu: infekce v mistech zavedeni implantatu

Reoperace/symptomatické odstranéni implantatu: nutnost reoperace nebo pred¢asného
odstranéni implantatu

Pooperacni artritida: zejména u zlomenin v blizkosti kloubt

A HLASENi ZAVAZNYCH UDALOSTI

VSechny zavazné pfihody souvisejici s vyrobkem musi byt nahlaSeny vyrobci a pfisluSnému
organu zemé, ve které se nachazi uzivatel a/nebo pacient.



OBECNE POZNAMKY K IMPLANTACI A ODSTRANENi KOSTNIiCH IMPLANTATU

Obecné plati, Ze techniky zavadéni a pouziti Kirschner drat, Steinmann hfeb( a kostnich dratu
béhem operace do znacné miry zavisi na konkrétni lékafské indikaci a fidi se aktualnimi
doporucenimi narodnich i mezinarodnich odbornych asociaci. To zase znamena, ze vysvétleni
zavisi do zna¢né miry na konkrétni situaci.

Vzhledem k rozmanitosti chirurgickych technik a neustale se vyvijejici povaze lékafskych pokynu
je pro vyrobce zdravotnickych prostfedkd nepraktické a nemozné poskytnout vycerpavajici
pokyny pro kazdy mozny scénaf. Misto toho je odpovédnosti zdravotnickych odbornikd uplatfiovat
pfi pouzivani téchto prostfedkl své odborné znalosti a Fidit se nejnovéjSimi pokyny a standardy
péce. Tim je zajis$téno, Ze postupy jsou pfizplsobeny individualnim potfebam pacienta a
konkrétnimu klinickému kontextu, ¢imz se optimalizuji vysledky 1éCby.

Kromé toho je zavedeni kontrolnich prvkl pro hloubku zavedeni, jako jsou stupnice nebo znacky,
rovnéz pfedmétem odborného uvazeni chirurga, ktery musi zohlednit jedine¢né anatomické a
klinické okolnosti kazdého jednotliveého pfipadu.

Implantace kostnich implantata

- Volba chirurgického postupu zavisi na celkovém stavu pacienta, zavaznosti zlomeniny, kvalité
kosti, uzavienych nebo otevienych poranénich mékkych tkani, doprovodnych poranénich,
motivaci a spolupraci pacienta, oCekavaném funkénim zatizeni a také na preferencich
chirurga.

- Umisténi implantatu se sleduje a ovéfuje rentgenové v souladu s aktualnim stavem techniky.

- Kirschner drat nebo Steinmann Sroub se zavadi mechanicky pomoci chirurgické vrtacky. K
tomu se drat upne do pfisluSného drzaku (napf. tfiCelistového upinaciho zafizeni).
Kontraindikace jsou stejné jako u osteosyntézy. Hloubka zavedeni se sleduje rentgenové
pomoci mobilniho rentgenového zesilovae obrazu (C-rameno) (obvykle se jedna o
bikortikalni fixaci kosti).

- U nékterych chirurgickych zakrokd s pouzitim Steinmann kolik( se pouziva Béhler(v trakéni
oblouk.

- Kostni drat se omot4 kolem kosti.

Odstranéni kostnich implantati

- Odstranéni dratt Ize provést, jakmile je dosaZeno cile operace, j. jakmile se zlomenina zahoji.
Pokud se draty uvolni, je nutné je neprodlené odstranit; v opaéném pfipadé mohou draty
zevnitf propichnout kuzi, zlomit se nebo migrovat, ¢imz poskodi Slachy, nervy a/nebo krevni
cévy. Pokud jsou draty ponechany v téle pfili§ dlouho, stava se jejich odstranéni obtiznym
nebo nemoznym.

- Vzhledem k Siroké Skale moznych mist, kam Ize implantat u pacienta umistit, neni mozné
poskytnout vy€erpavajici pokyny pro odstranéni konkrétniho implantatu. Mezi bézné nastroje
pouzivané k odstranéni implantatt patfi ploché klesté a klesté na draty.

SOUHRNNA ZPRAVA O BEZPECNOSTI A KLINICKE UCINNOSTI (SSCP)

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP; Basic UDI-DI 4049356 TD-010GR) je
k dispozici na webovych strankach spole¢nosti RUDOLF Medical, dokud nebude pfisludna funkce
implementovana do Evropské databaze zdravotnickych prostfedki (EUDAMED):
https://ifu.rudolf-med.com/150/.

NORMA PRO MATERIAL

- DIN EN ISO 5832-1 Implantaty pro chirurgii — Kovové materialy — Cast 1: Kovana nerezova
ocel


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