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LAS DETTE FOR GENBEHANDLING, OG OPBEVAR DET PA ET SIKKERT STED

PRODUKT

Denne brugsanvisning geelder for RUDOLF Medicals knogleimplantater, sdsom Kirschner-trade,
Steinmann-stifter og knoglestreng.

Du modtager et produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug er beskrevet nedenfor.
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Kun til professionel brug: Instrumenterne er udelukkende beregnet til brug af professionelle
brugere (kirurger, operationssygeplejersker, teknikere til genbehandling af medicinsk udstyr).

Tilstraekkelig uddannelse og viden om materialer, teknikker og handtering af komplikationer er
obligatorisk for at kunne udfgre kirurgiske indgreb inden for osteosyntese sikkert og med succes.

RUDOLF Medical-knogleimplantater leveres ikke-sterile og skal rengeres, desinficeres og
steriliseres for brug. Beskyttelseshaetter og transportemballage skal fiernes pa forhand; disse er
ikke egnede til sterilisering.

Veer forsigtig ved handtering af skarpe spidser og skaerekanter, da der er risiko for personskade.

@ ENGANGSPRODUKT

- RUDOLF Medicals knogleimplantater markedsfares som engangsprodukter og er
udelukkende beregnet til engangsbrug.

- Disse engangsprodukter ma ikke genbruges, da de ikke laengere fungerer efter hensigten
efter fgrste brug.

- For at sikre fuld sporbarhed skal REF-nummeret (vare- eller ordrenummer) og LOT-
nummeret (batchnummer) for det anvendte ortopaediske implantat dokumenteres i
operationsrapporten.

Detaljerede instruktioner til genbehandling findes i brugsanvisningen IFU D1494:

VISUEL INSPEKTION AF PRODUKTERNE EFTER LEVERING

Ortopeediske implantater er yderst falsomme over for beskadigelse. Selv sma ridser eller buler
kan forarsage indre spaendinger, der veesentligt reducerer implantatets styrke. De skal derfor
handteres med stgrste omhu.

Kontroller fglgende:

- For udpakning: Kontroller den ydre emballage for skader, herunder skader opstaet under
transport, samt kondens.

- Kontroller, om indholdet stemmer overens med oplysningerne pa etiketten.

- Kontroller produkterne for ydre skader (f.eks. misfarvning, grater, revner, skarpe kanter, ridser,
buler).

PRODUKTBESKRIVELSE

- Kirschner-trade og Steinmann-stifter
Kirschner-trade og Steinmann-stifter er halvstive trade i forskellige diametre og laengder med
forskellige udformninger i enderne.

- Knogltrad
Knogltrade er formbare trade og leveres pa 10-meters ruller.

- Knogleimplantaterne indeholder ikke fglgende:
e Vaev af menneskelig eller animalsk oprindelse
e Medicinske komponenter
e Software

& Hvis implantaterne anvendes til andre formal end det tilsigtede, kan dette medfere
komplikationer eller skade pa patienten; i nogle tilfeelde skal operationen gentages. Ortopaediske
implantater ma kun anvendes i procedurer, hvor implantatets tilsigtede formal er udtrykkeligt
pakraevet og defineret.



- Anvendte materialer

Knogleimplantaterne er fremstillet af rustfrit stal i henhold til DIN EN ISO 5832-1: implantatstal
1.4441. Knogleimplantaterne er egnet til MR-scanning. Der opstar dog artefakter.

TILSIGTET ANVENDELSE

Knogleimplantater anvendes til osteosyntese og til korrektion af degenerative forandringer i
skelettet.
Patientgruppe: Der er ingen begraensninger vedrgrende patientgruppen. Det kan overlades til

den behandlende leeges sken og erfaring at afgere, om fordelene opvejer risiciene i den
pageeldende patientgruppe.

Valget af behandling pavirkes af faktorer sasom brudtype, komorbiditeter, biologisk alder samt
patientens generelle fysiske og mentale tilstand.

KIRURGISKE TEKNIKKER

Kirschner-trade og Steinmann-stifter

Kirschner-trade og Steinmann-stifter anvendes til aben reduktion og fiksering af en brud.

Procedurer for kirurgisk behandling af brud:

- Perkutan intramedullaer nagling, f.eks. af metakarpalknoglerne

- Perkutan "fastgerelse" for at stabilisere et brud ved at indseette en Kirschner-trdd og, hvis
muligt, fastggre trdden i den modsatte kortikale knogle, herunder brug af en ekstern
fikseringsanordning

Knoglestreng
Knoglestrad anvendes til behandling af brud ved at vikle traden omkring knoglen. Den blade trad
vikles normalt flere gange omkring knoglen og strammes ved at vride den.

INDIKATIONER

- Behandling af knoglebrud

- Repositionering og fiksering af metafysiske brud

- Diafysaere brud og dislokationer af hand- og fodknogler
- Midlertidig artrodese af sma led

- Midlertidig intraoperativ fiksering af brudfragmenter

- Brud pa beveegeapparatet

- Lukkede/abne brud

KONTRAINDIKATIONER
Medicinsk udstyr er ikke beregnet til brug pa centralnervesystemet og kredslgbssystemet.

Medicinske tilstande, der udelukker tilstreekkelig implantatstatte eller hindrer helingsprocessen,

omfatter blandt andet:

- Brud pa rygsagjlen

- Nedsat blodforsyning

- Utilstraekkelig knoglekvalitet eller -maengde (osteoporose)

- Ekstrem fedme

- Akutte og kroniske, lokale eller systemiske infektioner

- Dybe og overfladiske infektioner

- Vridning eller kraftig haeldning af bruddet

- Muskel-, nerve- eller karsygdomme, der udger en risiko for den bergrte ekstremitet

- Lokale knogletumorer

- Systemiske sygdomme og metaboliske forstyrrelser

- Alvorlige deformiteter

- Alvorlige fald

- Psykiske lidelser, der umuligger deltagelse i rehabiliteringsprogrammet (Parkinsons sygdom,
alkoholisme, stofmisbrug osv.)

- Kraftige fysiske aktiviteter og aktiviteter, der medfarer steerke vibrationer, hvor implantaterne
udseettes for stad og/eller overdreven belastning (f.eks. tungt fysisk arbejde)

- Allergier eller andre reaktioner pa det anvendte materiale (se afsnittet »Risici/intolerancer«)

- Fusion af det proksimale interfalangealled



& ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Vigtige bemaerkninger til kirurger og operationspersonale

Knogleimplantaterne ma udelukkende anvendes til det tilsigtede formal inden for de relevante
medicinske specialer af tilstraekkeligt kvalificeret personale.

Implantaterne er udelukkende beregnet til engangsbrug. Hvis implantatet bliver deformeret
eller beskadiget under implantationen, ma det ikke implanteres. | sa fald skal der anvendes et
nyt implantat.

Veer forsigtig ved handtering af skarpe spidser og skaerekanter, da der er risiko for
personskade.

Boretradene ma ikke rengeres, mens de befinder sig i en steriliseringsbeholder
(steriliseringsrgr). De anbringes dog i steriliseringsrerene med henblik pa
steriliseringsprocessen.

For patienter med uhelbredelige infektioner sasom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sygdom),
hepatitis, HIV, mulige varianter af disse infektioner eller mistanke om infektioner skal de
geeldende nationale bestemmelser vedrgrende bortskaffelse og genbehandling af medicinsk
udstyr overholdes.

RUDOLF Medical patager sig intet ansvar for skader eller fglgeskader, der skyldes forkert
brug, handtering eller forkert genbehandling og sterilisering.

Patient

For at sikre fuld sporbarhed skal REF-nummeret (vare- eller ordrenummer) og LOT-nummeret
(batchnummer) for det anvendte ortopaediske implantat dokumenteres i operationsrapporten.

Valg af implantat:

e Brugeren er ansvarlig for at vaelge det knogleimplantat, der er egnet til den specifikke
anvendelse eller det kirurgiske indgreb, for at modtage tilstreekkelig uddannelse og
information samt for at have tilstraekkelig erfaring med handtering af knogleimplantaterne.

e For implantater med en bevidst ru overflade (f.eks. gevind eller rifling) skal den @gede
diameter tages i betragtning.

e For brug skal implantatets diameter kontrolleres ved hjeelp af et egnet maleinstrument
eller en skabelon. Valg af et implantat, der er for tyndt til indikationen, udger en risiko for
brud.

o Det er brugerens ansvar at vurdere omfanget af de skader eller forandringer, der kraever
kirurgisk behandling, og at veelge de passende implantater.

e Den passende implantattype og -starrelse skal tilpasses den enkelte patient. Der skal
tages hgjde for patientens vaegt og aktivitetsniveau samt den brud, der skal behandles.

e Brug af det stegrst mulige knogleimplantat og sikring af korrekt placering forhindrer
bgjning, brud, revnedannelse og Iasning af knogleimplantatet. Dette minimerer ogsa den
kraft, der overfgres til knoglen.

e Valg af det forkerte implantat kan fere til implantatsvigt.

e Inden en operation skal det fastslds, om patienten kan have en ussedvanlig fglsom
reaktion eller en potentiel allergi over for implantatmaterialet.

Postoperative risici og pleje:

e Knogleimplantaterne kan aldrig bazere den fulde belastning af det behandlede
knoglesegment. Patienten skal informeres om belastningsgreenserne. Der skal
foreskrives passende adfeerd efter operationen.

e Generelt skal patienten informeres om indikationer, kontraindikationer, bivirkninger og
postoperativ pleje. Dette skal dokumenteres.

o Efter implantationen bgr der foretages regelmaessig leegelig opfelgning.

o Tidlig vaegtbelastning gger belastningen pa implantatet og kan fere til brud, bgjning eller
l@sning af implantatet. Hos patienter, der udsaettes for store belastninger, eller som lider
af forsinket heling eller forsinket knogleforening, kreever dette saerlig opmaerksomhed.
Vaegtbelastning kan derefter overvejes, hvis bruddet er stabilt med god knogle-til-knogle-
kontakt. Fuld veegtbelastning fgr fuldsteendig heling af bruddet er kontraindiceret.

Implantater

For hvert indgreb skal implantatet inspiceres af uddannet medicinsk personale. Hvis
implantatet viser tegn pa beskadigelse eller deformation, isaer ved de skarpe spidser, ma det
ikke anvendes. Se afsnittet »VISUEL INSPEKTION AF PRODUKTERNE EFTER LEVERING«
ovenfor.

Det er absolut ngdvendigt, at brugeren, kirurgen og operationsstuepersonalet er fortrolige med
den korrekte kirurgiske teknik for de instrumenter og implantater, der anvendes.
Modifikationer af knogleimplantaterne ma kun udferes af uddannede brugere ved hjeelp af de
relevante instrumenter. Fgr behandlingen pabegyndes, skal det sikres, at de ne@dvendige
instrumenter er til radighed og egnet til brug sammen med vores knogleimplantater.
Materialetreethed skal undgas.

Kompatibilitet:
e Anvendelsesinstrumenter og implantater:

o Afheengigt af den kirurgiske teknik anvendes forskellige anvendelsesinstrumenter til
at indseette implantaterne, f.eks. en boremaskine med en passende borepatron,
tradtang, knogleholdetang eller eksterne fikseringsanordninger (f.eks. Bohler-
traktionsbgjlen). Brugeren skal kontrollere valget og kombinationen af disse
anvendelsesinstrumenter inden klinisk brug.

o Kombination af implantaterne med andre implantater:

o Afheengigt af typen af brudbehandling anvendes disse knogleimplantater i
kombination med andre medicinske anordninger - sasom eksterne
fikseringsanordninger, plader eller skruer — som en del af en samlet
brudbehandlingsplan. Den behandlende lzege veelger den passende kombination ud
fra brudtypen, den kreevede stabilitet og de individuelle patientfaktorer.

o & Nar forskellige implantater kombineres, skal fglgende overholdes: Hvis f.eks.
en knoglestreng yderligere fastggres til knoglen med en knogleplade, ma hverken
knoglestrengen eller knoglepladen beskadiges i den forbindelse. For
knoglestrengens vedkommende er der risiko for, at dens oprindelige egenskaber
forringes.



o Af metallurgiske, mekaniske og konstruktionsmaessige arsager ma implantater
fremstillet af forskellige materialer ikke kombineres.

Handtering:

e Boretrade med delvis eller fuld gevind samt trade med borespidser kan knaekke, hvis de
anvendes forkert. Vi patager os som producent intet ansvar for sddanne skader.

e Der skal anvendes egnede boreapparater med en tre-kabe-spsendepatron ved
implantation af disse trade.

e Knogleimplantaterne ma ikke komme i kontakt med genstande, der kan beskadige
implantatoverfladen.

e Knogleimplantaterne ma ikke aendres eller manipuleres mekanisk pa nogen made,
medmindre designet og den kirurgiske teknik udtrykkeligt kreever dette. | sidstnaevnte
tilfeelde skal eendringen udferes ved hjeelp af passende instrumenter.

e Bgjning af knogleimplantaterne skal udfgres med forsigtighed. Ekstrem deformation af
knogleimplantatet skal undgas for enhver pris.

e Gentagen bgjning frem og tilbage ferer til udmattelse eller brud pa knogleimplantatet.
Indhak og trykmeerker reducerer ogsa den mekaniske styrke betydeligt.

e Kirurgisk teknik: Faglige og videnskabelige retningslinjer samt videnskabelige
publikationer er geeldende.

Risici/intolerancer:

Efter implantation af metalimplantater kan der opsta en inflammatorisk reaktion af varierende
svaerhedsgrad. Andre symptomer kan veere: lokaliseret eller generaliseret eksem, nedsat
sarheling og smerter.

Hvis en patient har en bekreeftet allergi over for nikkel, kobolt eller krom, ma implantater
fremstillet af implantatstal (materialenummer 1.4441 i henhold til DIN EN I1SO 5832-1) ikke
anvendes.

Utilstraekkelig rengering og sterilisering kan fare til infektioner hos patienten.

Forkerte genbehandlingsprocedurer kan fgre til misfarvning af overfladen eller korrosion af
implantatet.

Forkert anvendelse under implantationen eller overdreven belastning af implantatet under og
efter implantationen kan fare til brud eller deformation af implantatet. Dette kan forarsage
skade pa patienten.

Laegen skal omhyggeligt afveje eventuelle risici forbundet med eksterne elektriske og
elektromagnetiske pavirkninger (straling, magnetfelter) i forbindelse med diagnostiske og
terapeutiske procedurer (f.eks. rentgen, MR) inden undersggelsen.

Komplikationer:
Folgende komplikationer er blevet observeret i forskellige tilfeelde og kreever derfor seerlig
opmaerksomhed fra den behandlende lzege:

Bgjning, brud, l@sning eller Igsrivelse af implantatet

Hvis bruddet ikke heler korrekt, kan der opsta sekundeer dislokation af bruddet.

Overfladiske og dybe infektioner

Indgrebet og brugen af knogleimplantater kan medfgre vaskulaere skader forarsaget af
implantation eller migration, sdsom tromboflebitis, lungeemboli, haematomer og ikke-vaskulaer
nekrose i larbenshalsen.

Allergier, veevsreaktioner og reaktioner pa fremmedlegemer kan forekomme i naerheden af
knogleimplantaterne.

Forsinket eller ufuldsteendig heling af bruddet

Knogledeformitet og rebrud

Forskydning af knogleimplantatet

Kardiovaskulaer dysfunktion

Nerveskader forarsaget af implantation eller migration

CRPS (komplekst regionalt smertesyndrom) som fglge af traume

Dyseestesi

Pseudoartrose

Infektion ved implantatindgangsstederne

Reoperation/symptomatisk fiernelse af implantatet: behov for reoperation eller for tidlig
fiernelse af implantatet

Postoperativ arthritis: isaer ved brud taet pa led

A INDBERETNING AF ALVORLIGE HAENDELSER

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og til den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.



GENERELLE BEMAERKNINGER OM IMPLANTATION OG FJERNELSE AF
KNOGLEIMPLANTATER

Generelt afhaenger indseettelsesteknikkerne og brugen af Kirschner-trade, Steinmann-sgm og
knoglestrader under operationen i hgj grad af den specifikke medicinske indikation og fglger de
geeldende anbefalinger fra bade nationale og internationale faglige foreninger. Dette betyder igen,
at forklaringen ogsa i hgj grad afthaenger af den enkelte situation.

| betragtning af variationen i kirurgiske teknikker og de stadigt skiftende medicinske retningslinjer
er det upraktisk og umuligt for en producent af medicinsk udstyr at levere udtemmende
instruktioner til alle teenkelige scenarier. | stedet er det det medicinske personales ansvar at
anvende deres ekspertise og overholde de nyeste retningslinjer og standarder for behandling, nar
de anvender dette udstyr. Dette sikrer, at procedurerne tilpasses patientens individuelle behov og
den specifikke kliniske kontekst, hvorved patientresultaterne optimeres.

Desuden er anvendelsen af kontrolmekanismer til indferingsdybden, sasom skalaer eller
markeringer, ogsa underlagt kirurgens faglige vurdering, idet denne skal tage hgjde for de unikke
anatomiske og kliniske omsteendigheder i hvert enkelt tilfaelde.

Implantation af knogleimplantater

- Valget af kirurgisk procedure afhsenger af patientens generelle tilstand, brudets
svaerhedsgrad, knoglekvaliteten, lukkede eller abne blgddelsskader, ledsagende skader,
patientens motivation og samarbejdsvilie, den forventede funktionelle belastning samt
kirurgens preeference.

- Implantatets placering overvages og verificeres radiologisk i overensstemmelse med den
aktuelle tekniske standard.

- Kirschner-traden eller Steinmann-stiften indszettes mekanisk ved hjaelp af en kirurgisk
boremaskine. Til dette formal fastspaendes tradden i en passende holder (f.eks. en
trekaebeholder).  Kontraindikationerne er de samme som ved osteosyntese.
Indsaetningsdybden overvages radiologisk ved hjeelp af en mobil rentgenbilledforsteerker (C-
arm) (typisk ved bicortikal knoglefiksering).

- Ved visse kirurgiske indgreb med Steinmann-stifter anvendes en Bohler-traktionsbue.

- Knogledraden vikles omkring knoglen.

Fjernelse af knogleimplantaterne

- Tradene kan fjernes, nar malet med operationen er naet, dvs. nar bruddet er helet. Hvis
tradene lgsner sig, er det ngdvendigt at fierne dem straks; ellers kan trdédene gennembore
huden indefra, knaekke eller vandre og derved beskadige sener, nerver og/eller blodkar. Hvis
tradene forbliver i kroppen for leenge, bliver de vanskelige eller umulige at fierne.

- | betragtning af det store antal mulige placeringer, hvor et implantat kan anbringes i en patient,
er det umuligt at give udtgmmende instruktioner til fiernelse af et specifikt implantat.
Almindelige instrumenter, der anvendes til at fjerne implantater, omfatter fladtang og
tradholdetang.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP; Basic UDI-DI 4049356TD-010GR) er
tilgeengeligt pA RUDOLF Medicals hjemmeside, indtil den tilsvarende funktion er implementeret i
den europeeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED): _https://ifu.rudolf-med.com/150/.

MATERIAL-STANDARD
- DIN EN ISO 5832-1 Implantater til kirurgi — Metalliske materialer — Del 1: Smedet rustfrit stal


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