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MOLIMO PROCITAJTE PRIJE PONOVNE OBRADE | CUVAJTE NA SIGURNOM MJESTU

PROIZVOD

Ove upute za uporabu vrijede za RUDOLF Medical kosti-ne implantate kao $to su Kirschner Zice,
Steinmann igle i kosti-na Zica.

Primaju¢ visokokvalitetan proizvod, Cije su pravilno rukovanje i uporaba opisani u nastavku.
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Samo za profesionalnu upotrebu: Instrumenti su namijenjeni iskljucivo za upotrebu od strane
strucnih korisnika (kirurga, medicinskih sestara u operacijskoj sali, tehni€ara za reprocesiranje
medicinskih proizvoda).

Za sigurno i uspjeSno izvodenje kirurskih intervencija u podru¢ju osteosinteze obavezni su
odgovarajuca obuka i znanje o materijalima, tehnikama i postupanju s komplikacijama.

Kostni implantati RUDOLF Medical isporu€uju se nesterilni i moraju se ogistiti, dezinficirati
i sterilizirati prije upotrebe. Zastitne kapice i transportna ambalaza moraju se prethodno ukloniti;
nisu pogodni za sterilizaciju.

Budite oprezni pri rukovanju o$trim vrhovima i reznim rubovima jer postoji rizik od ozljede.

@ PROIZVOD ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

- Kostni implantati tvrtke RUDOLF Medical stavljaju se na trziste kao proizvodi za jednokratnu
uporabu i namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu.

- Ovi proizvodi za jednokratnu upotrebu ne smiju se ponovno Koristiti jer nakon prve upotrebe
viSe ne funkcioniraju prema namijeni.

- Kako bi se osigurala potpuna sljedivost, broj REF (broj artikla ili narudzbe) i broj LOT (broj
serije) upotrijebljenog ortopedskog implantata moraju biti zabiljeZeni u kirurSkom izvjeScu.

Detaljne upute za reprocesiranje mogu se pronacéi u IFU D1494:

VIZUALNI PREGLED PROIZVODA NAKON ISPORUKE

Ortopedski implantati iznimno su osjetljivi na o$teéenja. Cak i male ogrebotine ili udubljenja mogu

uzrokovati unutarnji napon koji zna€ajno smanjuje ¢vrsto¢u implantata. Stoga se s njima mora

postupati s najve¢om paznjom.

Provjerite:

- Prije otpakiranja: Provjerite vanjsko pakiranje na ostec¢enja, uklju€uju¢i oStec¢enja nastala
tijekom transporta, i kondenzaciju.

- Provjerite podudara li se sadrzaj s informacijama na etiketi.

- Provjerite proizvode na vanjska oS$tecenja (npr. promjenu boje, Zljebove, pukotine, ostre
rubove, ogrebotine, udubljenja).

OPIS PROIZVODA

- Kirschner zice i Steinmann igle
Kirschner Zice i Steinmann ¢avli¢i su polutvrde Zice raznih promjera i duljina s razli¢itim
konfiguracijama krajeva.

- Kostana zica
Kostne zice su savitljive Zice i isporu¢uju se na 10-metarskim kolutovima.

- Kostni implantati ne sadrze sljedece:
e  Tkivo ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla
e Ljekovite komponente
e  Softver

A Ako se implantati koriste izvan svoje namjene, to moze dovesti do komplikacija ili ozljeda
pacijenta; u nekim slu¢ajevima operacija se mora ponoviti. Ortopedski implantati mogu se koristiti
samo u zahvatima gdje je namjena implantata izri¢ito potrebna i definirana.



- Koristeni materijali

Kostni implantati proizvode se od nehrdajuc¢eg Celika u skladu s normom DIN EN ISO 5832-
1: Celik za implantate 1.4441. Kostni implantati su prikladni za magnetsku rezonancu (MRI).
Medutim, stvaraju se artefakti.

NAMJENA
Kostni implantati koriste se u osteosintezi i za korekciju degenerativnih promjena na kosturu.

Populacija pacijenata: Ne postoje ograni¢enja u pogledu populacije pacijenata. Lije€nik moze
prema vlastitom nahodenju i iskustvu odlugiti nadmasuje li korist rizik u odredenoj populaciji.

Izbor lijeCenja utje€u €imbenici kao $to su vrsta prijeloma, komorbiditeti, bioloSka dob i opée
tjelesno i mentalno stanje pacijenta.

KIRURSKE TEHNIKE

Kirschner zice i Steinmann igle

Kirschner Zice i Steinmann igle koriste se za otvorenu redukciju i fiksaciju prijeloma.

Postupci kirur§kog lijeenja prijeloma:

- Percutana intramedularna osteosinteza, npr. metakarpalnih kostiju

- Percutana "pinacija" za stabilizaciju prijeloma umetanjem Kirschner Zice i, ako je moguce,
ucvrscivanije zice u suprotni kortikalni kost, uklju€uju¢i upotrebu vanjskog fiksatora

Kostna Zica

Kostne Zice koriste se za lije€enje prijeloma tako da se Zica omota oko kosti. Mekana Zica obi¢no

se omota oko kosti nekoliko puta i zateze uvijanjem.

INDIKACIJE

- Lije€enje prijeloma kostiju

- Repozicija i fiksacija metafiznih prijeloma

- Diafizealni prijelomi i i§¢asenja kostiju Sake i stopala

- Privremena artrodeza malih zglobova

- Privremena intraoperativna fiksacija fragmenata prijeloma
- Prelomi miSi¢no-koStanog sustava

- Zatvorena / otvorena fraktura

KONTRAINDIKACIJE

Medicinski uredaji nisu namijenjeni za upotrebu na srediSnjem ziv€éanom i krvoZilnom sustavu.

Medicinska stanja koja onemogucuju adekvatnu potporu implantata ili ometaju proces zarastanja

ukljuéuju, izmedu ostalog:

- Pukotine kraljeznice

- Ostecenje opskrbe krvlju

- Nedovoljna kvaliteta ili koli¢ina kosti (osteoporoza)

- Ekstremna adipoznost

- Akutne i kroni¢ne, lokalne ili sistemne infekcije

- Duboke i povrsinske infekcije

- Uvijanje ili snazan nagib prijeloma

- Misi¢ne, ziv€ane ili vaskularne bolesti koje ugrozavaju zahvaceni ud

- Lokalni kostani tumori

- Sistemski poremecaji i metaboli¢ke disfunkcije

- TeSke deformacije

- TesSki padovi

- Psihi¢ka stanja koja onemogucuju sudjelovanje u rehabilitacijskom programu (Parkinsonova
bolest, alkoholizam, uporaba droga itd.)

- Velike fizicke aktivnosti i one koje uklju€uju snazne vibracije, pri kojima su implantati izloZeni

- Alergije ili druge reakcije na koriSteni materijal (vidi odjeljak "Rizici / netolerancije")

- Fuzija proksimalnog medufalangealnog zgloba



& UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Vazne napomene za kirurge i osoblje operacijske sale

Kostni implantati moraju se koristiti isklju¢ivo za njihovu namijenjenu svrhu u odgovaraju¢im
medicinskim specijalnostima od strane dovoljno kvalificiranog osoblja.

Implanti su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Ako se implantat deformira ili oSteti
tijekom ugradnje, ne smije se ugraditi. U tom slu€aju treba upotrijebiti novi implantat.
Pripazite pri rukovaniju os$trim vrhovima i reznim rubovima jer postoji rizik od ozljede.

Zice za bu$enje ne smiju se distiti dok su u spremniku za sterilizaciju (cijev za sterilizaciju).
Medutim, za proces sterilizacije one se stavljaju u cijevi za sterilizaciju.

Za pacijente s neizlje€ivim infekcijama kao Sto su CJD (Creutzfeldt-Jakobova bolest),
hepatitis, HIV, moguée varijante tih infekcija ili sumnja na njihovu infekciju, potrebno je
primijeniti vaze¢e nacionalne propise o zbrinjavanju i obradi medicinskih proizvoda.
RUDOLF Medical ne preuzima odgovornost za Stetu ili posljedi€nu Stetu koja proizlazi iz
nepravilne uporabe, rukovanja ili nepravilne obrade i sterilizacije.

Pacijent

Kako bi se osigurala potpuna sljedivost, broj REF (broj artikla ili narudzbe) i broj LOT (serijski
broj) upotrijebljenog ortopedskog implantata moraju biti dokumentirani u kirurSkom izvje$c¢u.

Odabir nog implantata:

e Korisnik je odgovoran za odabir kostnog implantata prikladnog za odredenu primjenu ili
kirurSki zahvat, za stjecanje adekvatne obuke i informacija te za posjedovanje dovoljno
iskustva u rukovanju kostnim implantatima.

e Za implantate s namjerno hrapavom povrSinom (npr. navojima ili rebrastim profilom)
potrebno je uzeti u obzir poveéani promjer.

e  Prije upotrebe promjer implantata mora se provjeriti odgovaraju¢im mjernim uredajem ili
predloSkom. Odabir implantata koji je premalen za indikaciju predstavlja rizik od prijeloma.

e Odgovornost korisnika je procijeniti opseg ozljeda ili promjena koje zahtijevaju kirur§ko
lijeCenje i odabrati odgovaraju¢e implantate.

e Odgovarajuci tip i veli€inu implantata potrebno je prilagoditi pacijentu. Prilikom odabira
potrebno je uzeti u obzir tezinu i razinu aktivnosti pacijenta, kao i prijelom koji se lije¢i.

o Koristenje najveceg mogucéeg kostanog implantata i osiguravanje pravilnog polozaja
sprjeCava savijanje, lomljenje, pucanje i otpustanje koStanog implantata. To takoder
minimizira silu koja se prenosi na kost.

e  Odabir pogresnog implantata moze dovesti do neuspjeha implantata.

e Prije operacije mora se utvrditi moze li pacijent imati neuobiajeno osjetljivu reakciju ili
potencijalnu alergiju na materijal implantata.

Postoperativni rizici i njega:

e Kostni implantati nikada ne mogu podnijeti punu nosivost tretiranog segmenta kosti.
Pacijenta je potrebno informirati o ograni¢enjima opterecenja. Potrebno je propisati
odgovarajuce ponasanje nakon operacije.

e Opcenito, pacijenta treba informirati o indikacijama, kontraindikacijama, nezeljenim
nuspojavama i postoperativnoj njezi. To se mora dokumentirati.

* Nakon implantacije treba provoditi redovite medicinske kontrole.

e Rano optereCenje povecava naprezanje na implantatu i moze dovesti do prijeloma,
savijanja ili otpustanja implantata. Kod pacijenata koji su izloZeni velikim opterecenjima ili
koji imaju odgodeno zarastanje ili odgodeno spajanje kostiju to zahtijeva posebnu paznju.
Opterecenje se tada moze razmotriti ako je prijelom stabilan s dobrim kontaktom kosti na
kost. Potpuno optereéenje prije potpunog zarastanja prijeloma je kontraindicirano.

Implanti

Prije svake intervencije implantat mora pregledati obu¢eno medicinsko osoblje. Ako implantat
pokazuje znakove ostecenja ili deformacije, osobito na ostrim vrhovima, ne smije se koristiti.
Pogledajte odjeljak "VIZUALNI PREGLED PROIZVODA NAKON ISPORUKE" iznad.
Apsolutno je nuzno da su korisnik, kirurg i osoblje operacijske sale upoznati s odgovaraju¢om
kirurSkom tehnikom za instrumente i implantate koji se koriste.

Modifikacije kostnih implantata smiju obavljati samo obuceni korisnici koriste¢i odgovarajuce
instrumente. Prije poCetka lijeCenja provjerite jesu li potrebni instrumenti dostupni i prikladni
za upotrebu s naSim kostnim implantatima. Potrebno je izbjegavati zamor materijala.

Kompatibilnost:
¢ Instrumenti za primjenu i implantati:

o Ovisno o kirurSkoj tehnici, za umetanje implantata koriste se razliciti instrumenti za
primjenu, kao $to su dlijeto s odgovaraju¢im stezanjem, klijeSta za rezanje Zice,
pinceta za drzanje kosti ili vanjski fiksatori (npr. Bohlerova vuéna luk). Korisnik mora
provjeriti odabir i kombinaciju ovih instrumenata za primjenu prije klinike uporabe.

o Kombiniranje implantata s drugim implantatima:

o Ovisno o vrsti lijeCenja prijeloma, ovi koStani implantati koriste se u kombinaciji s
drugim medicinskim uredajima — kao Sto su vanjski fiksatori, ploCe ili vijci — kao dio
sveobuhvatnog plana lije€enja prijeloma. Lije¢nik odabire odgovarajuc¢u kombinaciju
na temelju vrste prijeloma, potrebne stabilnosti i individualnih ¢imbenika pacijenta.

o A Kada se kombiniraju razli€iti implantati, treba uzeti u obzir sljedece: Na primjer,
ako je kostena Zica dodatno uévrS¢ena na kost kostanom plo¢om, kostena Zica i
kostana plo€a ne smiju biti oSteéene tijekom postupka. U slu€aju kostene zice postoiji
rizik da ¢e njezina izvorna svojstva biti nepovoljno pogodena.

o |z metalurskih, mehanickih i dizajnerskih razloga implantati izradeni od razli¢itih
materijala ne smiju se kombinirati.



Rukovanje:

e Busene zice s djelomi¢nim ili punim navojem, kao i one s vrhom za bu$enje, mogu se
polomiti ako se koriste nepravilno. Mi kao proizvoda¢ ne preuzimamo nikakvu
odgovornost za takvu Stetu.

e  Priugradivanju ovih Zica potrebno je koristiti odgovarajuce busilice s trostranom steznom
glavom.

e Kostni implantati ne smiju do¢i u kontakt s predmetima koji bi mogli ostetiti povrSinu
implantata.

e Kostni implantati se ne smiju ni na koji na€in mehani¢ki mijenjati ili s njima manipulirati,
osim ako to izriCito ne zahtijevaju dizajn i kirurSka tehnika. U potonjem slucaju,
modifikaciju treba izvesti odgovarajuéim instrumentima.

e Savijanje kostnih implantata mora se obavljati paZljivo. Ekstremna deformacija kostnog
implantata mora se po svaku cijenu izbjegavati.

e Ponovljeno savijanje naprijed-natrag dovodi do zamora ili loma koStanog implantata. Utori
i tragovi pritiska takoder zna¢ajno smanjuju mehanicku ¢vrstocu.

e Kirurska tehnika: Pravila umije¢a i znanosti, kao i znanstvene publikacije, mjerodavni su.

Rizici / netolerancije:

Nakon ugradnje metalnih implantata moze doéi do upalne reakcije razliCite tezine. Ostali
simptomi mogu biti: lokalizirani ili generalizirani ekcem, otezano zacjeljivanje rana i bol.

Ako pacijent ima potvrdenu alergiju na nikl, kobalt ili krom, ne smiju se Koristiti implantati od
Celika za implantate (broj materijala 1.4441 prema DIN EN ISO 5832-1).

Neadekvatno ¢€iSéenje i sterilizacija mogu dovesti do infekcija kod pacijenta.

Nepravilni postupci obrade mogu dovesti do promjene boje ili korozije povrSine implantata.
Nepravilna primjena tijekom implantacije ili prekomjeran stres na implantat tijekom i nakon
implantacije moze dovesti do prijeloma ili deformacije implantata. To moze nastetiti pacijentu.
Lije¢nik mora pazljivo odvagnuti sve potencijalne rizike koje predstavljaju vanjski elektri¢ni i
elektromagnetski utjecaji (zraCenje, magnetska polja) u vezi s dijagnosti¢kim i terapijskim
postupcima (npr. rendgenski snimak, magnetska rezonancija) prije pregleda.

Komplikacije:
U razli¢itim su sluajevima zabiljeZzene sljede¢e komplikacije koje stoga zahtijevaju posebnu
paznju lije¢nika koji lijeci:

Savijanje, lom, otpustanje ili odvajanje implantata

Ako se prijelom ne zacijeli pravilno, moze doéi do sekundarne dislokacije prijeloma.
Superficialne i duboke infekcije

Postupak i upotreba kostanih implantata mogu dovesti do vaskularnih ozljeda uzrokovanih
implantacijom ili migracijom, kao Sto su tromboflebitis, pluéna embolija, hematomi i
nevaskularna nekroza vratne kosti bedra.

Moze doci do alergija, reakcija tkiva i stranih tijela u blizini koStanih implantata.

Odgodeno ili nepotpuno zarastanje prijeloma

Deformacija kosti i ponovna fraktura

Pomicanje kostanog implantata

Kardiovaskularna disfunkcija

Ozljede Zivaca uzrokovane implantacijom ili migracijom

KPRS (kompleksni regionalni sindrom boli) kao posljedica traume

Dizestezija

Pseudoartrija

Infekcija na mjestu ugradnje Sipki: infekcije na mjestima ulaska implantata
Reoperacija/uklanjanje implantata zbog simptoma: potreba za reoperacijom ili prijevremenim
uklanjanjem implantata

Postoperativni artritis: osobito kod prijeloma u blizini zglobova

A PRIJAVU TESKIH INCIDENATA

Svi ozbiljni incidenti povezani s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
zemlje u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.



OPCE NAPOMENE O UGRADNJI | VADENJU KOSTANIH IMPLANATA

Opcenito, tehnike ugradnje i upotreba Kirschner zZica, Steinmann ¢avli¢a i kostnih Zica tijekom
operacije uvelike ovise o specificnoj medicinskoj indikaciji i vode se trenutaénim preporukama
nacionalnih i medunarodnih struénih udruga. To pak znaci da objasnjenje takoder uvelike ovisi o
pojedinacnoj situaciji.

S obzirom na raznolikost kirurskih tehnika i prirodu medicinskih smjernica koje se neprestano
razvijaju, neprakti¢no je i nemoguce da proizvoda¢ medicinskog uredaja pruzi iscrpne upute za
svaki moguci scenarij. Umjesto toga, odgovornost je medicinskih strué¢njaka da primijene svoje
znanje i pridrzavaju se najnovijih smjernica i standarda skrbi pri koriStenju tih uredaja. To
osigurava da su postupci prilagodeni individualnim potrebama pacijenta i specificnom klinickom
kontekstu, ¢ime se optimiziraju ishodi lije¢enja pacijenata.

Nadalje, primjena kontrola za dubinu umetanja, kao $to su ljestvice ili oznake, takoder ovisi o
stru€noj procjeni kirurga, koji mora uzeti u obzir jedinstvene anatomske i klinicke okolnosti svakog
slu¢aja.

Ugradnja kostanih implantata

- lzbor kirurSkog zahvata ovisi o opcem stanju pacijenta, tezini prijeloma, kvaliteti kosti,
zatvorenim ili otvorenim ozljedama mekih tkiva, popratnim ozljedama, motivaciji i pridrzavanju
pacijenta, o€ekivanom funkcionalnom opterecenju, kao i o preferencijama kirurga.

- Postavljanje implantata nadzire se i radioloSki se provjerava u skladu s najnovijim
dostignucima.

- Kirschner zZica ili Steinmann vijak mehanicki se umece pomocu kirurs§kog svrdla. Za to se zZica
steze u odgovarajuci drza¢ (npr. troCeljustni drzac). Kontraindikacije su iste kao i kod
osteosinteze. Dubina umetanja radioloski se nadzire pomoéu mobilnog rendgenskog
intensifikatora slike (C-ruka) (Sto obi¢no uklju€uje bicortikalnu fiksaciju kosti).

- U nekim kirur§kim zahvatima koji uklju¢uju Steinmann Sipke koristi se Bohlerova vuéna luk.

- Zica se omata oko kosti.

Vadenje kostanih implantata

- Uklanjanje Zice moze se izvrSiti nakon $to je cilj operacije postignut, tj. nakon Sto je prijelom
zacijelio. Ako se Zice olabave, potrebno ih je odmah ukloniti; u suprotnom, Zice mogu probiti
kozu iznutra, polomiti se ili migrirati, Cime os$tecéuju tetive, Zivce i/ili krvne zZile. Ako ostanu
predugo u tijelu, Zice postaju teSke ili nemoguce za ukloniti.

- S obzirom na veliku raznolikost mogu¢ih mjesta na koja se implantat mozZe postaviti u
pacijenta, nemoguce je pruziti iscrpne upute za uklanjanje odredenog implantata. Uobic¢ajeni
instrumenti koji se koriste za uklanjanje implantata uklju€uju ravne klijeSta i pincetu za drzanje
Zice.

SAZETAK O SIGURNOSTI | KLINICKIM PERFORMANSAMA (SSCP)

Sazetak izvjeS¢a o sigurnosti i klinickim performansama (SSCP; Basic UDI-DI 4049356TD-

010GR) dostupan je na internetskoj stranici tvrtke RUDOLF Medical dok se odgovaraju¢a

znacajka ne implementira u Europsku bazu podataka o medicinskim proizvodima (EUDAMED):
https://ifu.rudolf-med.com/150/.

MATERIAL STANDARD

- DIN EN ISO 5832-1 Implantati za kirurgiju — Metalni materijali — Dio 1: Oblikovani nehrdajuéi
Celik


https://ifu.rudolf-med.com/150/
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Pogledajte upute za uporabu.
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