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KERJUK, OLVASSA EL AZ UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TARTSA MEG
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TERMEK

Ez a hasznalati utasitas a RUDOLF Medical csontimplantatumaira vonatkozik, mint példaul a
Kirschner-drétok, a Steinmann-csapok és a csontdrotok.

On egy kivalo minéségli terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjiik.
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Kizarolag szakmai hasznalatra: A miszerek kizarélag szakemberek (sebészek, miitésnok,
orvostechnikai eszkdzok ujrafeldolgozasaval foglalkozd szakemberek) szdmara készultek.

Az osteosynthesis terlletén végzett sebészeti beavatkozasok biztonsagos és sikeres
elvégzéséhez elengedhetetlen a megfelel6 képzés, valamint az anyagok, technikak és a
sz6év8dmeények kezelésének ismerete.

A RUDOLF Medical csontimplantatumokat nem steril allapotban szallitjuk, ezért azokat
hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni. A véd&sapkakat és a
szallitcsomagolast elézetesen el kell tavolitani, mivel azok nem alkalmasak sterilizalasra.

A hegyes végek és vagoélek kezelésekor legyen dvatos, mivel sériilésveszély all fenn.

@ EGYSZER HASZNALHATO TERMEK

- A RUDOLF Medical csontimplantatumokat egyszer haszndlatos termékekként hoztak
forgalomba, és kizarélag egyszeri hasznalatra szanjak 6ket.

- Ezeket az egyszer hasznalatos termékeket nem szabad ujra felhasznalni, mivel az elsd
hasznalat utan mar nem mikddnek a rendeltetésszerien.

- A teljes nyomonkovethetéség biztositasa érdekében a mitéti jelentésben fel kell tlintetni a
felhasznalt ortopédiai implantatum REF-szamat (cikk- vagy rendelési szam) és LOT-szamat
(tételszam).

Az ujrafeldolgozasra vonatkozé részletes utasitasok az IFU D1494-ben talalhatok:

A TERMEKEK SZALLITAS UTANI SZEMREVETELEZESES ELLENORZESE

Az ortopédiai implantatumok rendkivil sérilékenyek. Még a kis karcolasok vagy horpadasok is
bels6 fesziiltséget okozhatnak, ami jelentésen csokkenti az implantatum szilardsagat. Ezért a
legnagyobb 6vatossaggal kell kezelni 6ket.

Ellendrizze a kovetkezbket:

- Kicsomagolas el6tt: Ellenérizze a kiilsé csomagolast sériilések, beleértve a szallitas soran
keletkezett séruléseket, valamint a paralecsapodast illetéen.

- Ellenérizze, hogy a tartalom megegyezik-e a cimkén szerepld informacidkkal.

- Ellenbrizze, hogy a termékeken nincs-e kiilsd sértilés (pl. elszinez6dés, sorja, repedés, éles
él, karcolas, horpadas).

TERMEKLEIRAS

- Kirschner-drétok és Steinmann-csapok
A Kirschner-drétok és a Steinmann-csapok kiilénb6zé atmérgji és hosszusagu, félmerev
drétok, amelyek végei eltéré kialakitasuak.

- Csontdrét
A csontdrotok képlékeny drotok, amelyeket 10 méteres tekercsben szallitanak.

- A csontimplantatumok nem tartalmaznak a kévetkezéket:
e  Emberi vagy allati eredetli szoveteket
e (Gyodgyaszati 6sszetevéket
e  Szoftver

& Ha az implantatumokat a rendeltetésiktdl eltér6 modon hasznéljak, az komplikaciékhoz
vagy a beteg karosodasahoz vezethet; egyes esetekben a mditétet meg kell ismételni. Az
ortopédiai implantatumok kizarolag olyan beavatkozasok sordn hasznéalhaték, ahol az
implantatum rendeltetése kifejezetten sziikséges és meghatarozott.



- Felhasznalt anyagok

A csontimplantatumokat rozsdamentes acélbdl gyartjak a DIN EN 1SO 5832-1 szabvanynak
megdfeleléen: 1.4441-es implantatumacél. A csontimplantatumok MRI-vizsgalatra alkalmasak.
Ugyanakkor artefaktok keletkeznek.

RENDELTETES

A csontimplantdtumokat csontdsszekotésben és a csontvaz degenerativ elvaltozasainak
korrekcidjara hasznaljak.

Betegpopulacié: A betegpopulaciot illetéen nincsenek korlatozasok. Az orvos belatasara és
tapasztalatara bizhatd, hogy az adott populacidoban a haszon meghaladja-e a kockazatot.

A kezelés megvalasztasat olyan tényezdk befolyasoljak, mint a torés tipusa, a tarsbetegségek, a
bioldgiai életkor, valamint a beteg altalanos fizikai és mentalis allapota.

SEBESZETI TECHNIKAK

Kirschner-drétok és Steinmann-csapok

A Kirschner-drétokat és a Steinmann-csapokat a térések nyitott repozicidjahoz és régzitéséhez

hasznaljak.

A térések sebészeti kezelésének eljarasai:

- Perkutan intramedullaris szegezés, pl. a metakarpalis csontok esetében

- Perkutan ,tizés” a torés stabilizalasa érdekében Kirschner-drot behelyezésével, és ha
lehetséges, a drét rogzitésével a szemkdzti kortikalis csontban, kilsé rogzité eszkdz
hasznalataval

Csontdrot
A csontdrotokat a torések kezelésére hasznaljak ugy, hogy a drétot a csont koré tekerik. A puha
drétot altalaban tobbszor tekerik a csont koré, majd csavarassal meghtzzak.

JAVALLATOK

- Csonttorés kezelése

- Metafizalis torések repozicidja és rogzitése

- A kéz- és labcsontok diafizis torései és ficamai

- Kis izliletek ideiglenes artrodezise

- Atorésdarabok ideiglenes intraoperativ rogzitése
- A mozgasszervi rendszer torései

- Zart/ nyitott torés

ELLENJAVALLATOK

Az orvostechnikai eszk6z6k nem alkalmasak a koézponti idegrendszerben és a keringési

rendszerben torténd alkalmazasra.

Azok az egészségligyi allapotok, amelyek kizarjak az implantatum megfelelé rogzitését vagy

akadalyozzak a gyégyulasi folyamatot, tébbek kézoétt a kdvetkezdk:

- A gerinc torései

- A vérellatas zavara

- A csont minéségének vagy mennyiségének elégtelensége (csontritkulas)

- Extrém elhizas

- Akut és krénikus, helyi vagy szisztémas fert6zések

- Mély és fellleti fert6zések

- Atorés elcsavarodasa vagy erés dblésszdge

- Az érintett végtagot veszélyeztett izom-, ideg- vagy érrendszeri betegségek

- Helyi csontdaganatok

- Szisztémas betegségek és anyagcsere-rendellenességek

- Sulyos deformitasok

- Sulyos esések

- Olyan mentalis allapotok, amelyek lehetetlenné teszik a rehabilitaciés programban vald
részvételt (Parkinson-koér, alkoholizmus, kabitészer-hasznalat stb.)

- Erételjes fizikai tevékenységek és olyan tevékenységek, amelyek erés rezgésekkel jarnak, és
amelyek soran az implantatumok Utéseknek és/vagy tulzott terhelésnek vannak kitéve (pl.
nehéz fizikai munka)

- Allergia vagy egyéb reakciok a felhasznalt anyaggal szemben (l4sd a ,Kockazatok /
intoleranciak” cimi részt)

- A proximalis interfalangealis izllet 6sszendvése



AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Fontos megjegyzések a sebészek és a miitdszemélyzet szamara

A csontimplantatumokat kizarélag a rendeltetésszeriien, a megfelel§ orvosi szakterileteken,
kell6en képzett személyzet altal szabad hasznalni.

Az implantdtumok kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ha az implantatum a beliltetés
soran deformalddik vagy megsériil, azt nem szabad beililtetni. Ebben az esetben Uj
implantatumot kell hasznélni.

A hegyes végekkel és vagoélekkel valo kezelés soran legyen évatos, mivel sérilésveszély all
fenn.

A faréhuzalokat nem szabad tisztitani, amig azok a sterilizalo tartalyban (sterilizalé cs6ében)
vannak. A sterilizalasi folyamat sordn azonban ezeket a sterilizalé csdvekbe helyezik.

Olyan betegek esetében, akiknél gydgyithatatlan fert6zések allnak fenn, mint példaul CJD
(Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitis, HIV, ezek lehetséges valtozatai vagy fert6zésgyanu, az
orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitdsara és Ujrafeldolgozasara vonatkozé hatalyos
nemzeti eléirdsokat kell alkalmazni.

A RUDOLF Medical nem véllal felel6sséget a nem megfeleld hasznalatbdl, kezelésbdl, illetve
a nem megfeleld Ujrafeldolgozasbdl és sterilizalasbdl eredd karokért vagy kovetkezményi
karokert.

Beteg

A teljes nyomonkdvethetdség biztositasa érdekében a miitéti jelentésben fel kell tlintetni a
felhaszndlt ortopédiai implantatum REF-szdmat (cikk- vagy rendelési szam) és LOT-szdméat
(tételszam).

valasztas:

e A felhasznald felel6s az adott alkalmazashoz vagy sebészeti beavatkozashoz megfeleld
csontimplantatum kivalasztasaért, a megfelel6 képzés és tajékoztatas megszerzéséeért,
valamint a csontimplantatumok kezelésében szerzett megfelelé tapasztalatok
megszerzéséért.

e A szandékosan érdesitett fellletl (pl. menetes vagy recézett) implantatumok esetében
figyelembe kell venni a megnévekedett atmérét.

e Hasznalat elétt az implantatum atméréjét megfelel6 mérdeszkézzel vagy sablonnal
ellendrizni kell. Ha az indikacidohoz képest tul vékony implantatumot valasztanak, az
torésveszélyt jelent.

o Afelhasznalo felel6ssége a sebészeti beavatkozast igényl6 sériilések vagy elvaltozasok
meértékének felmérése, valamint a megfeleld implantatumok kivalasztasa.

o A megfeleld implantatum tipusat és méretét a pacienshez kell igazitani. Figyelembe kell
venni a paciens testsulyat és aktivitasi szintjét, valamint a kezelendé térést.

o Alehet6 legnagyobb csontimplantatum hasznalata és a megfelelé elhelyezés biztositasa
megakadalyozza a csontimplantatum hajlitasat, torését, repedését és meglazulasat. Ez
egyuttal minimalizalja a csontra atvitt erét is.

¢ A nem megfelel6 implantatum kivalasztasa az implantatum meghibasodasahoz vezethet.

e A mitét el6tt meg kell allapitani, hogy a paciensnél el6fordulhat-e szokatlanul érzékeny
reakcio vagy esetleges allergia az implantatum anyagara.

Miitét utani kockazatok és apolas:

e A csontimplantatumok soha nem képesek a kezelt csontszakasz teljes terhelését viselni.
A beteget tajékoztatni kell a terhelési korlatokrdl. Meg kell hatarozni a megfelelé mitét
uténi viselkedést.

o Altalanossagban a beteget tajékoztatni kell a javallatokrol, ellenjavallatokrdl, a
nemkivanatos mellékhatasokrdl és a mitét utani apolasroél. Ezt dokumentalni kell.

e Az implantacié utan rendszeres orvosi kontrollra van sziikség.

o A korai terhelés ndveli az implantatumra nehezed6 igénybevételt, és az implantatum
toréséhez, meghajlasahoz vagy meglazulasahoz vezethet. Kiilénds figyelmet kell
forditani azokra a betegekre, akik nagy terhelésnek vannak kitéve, vagy akiknél
késleltetett gydgyulas vagy késleltetett csontosszendvés figyelhetd meg. A terhelés akkor
vehet6 fontolora, ha a térés stabil és a csontok kdzotti érintkezés megfeleld. A térés teljes
gyégyulasa elétt a teljes terhelés ellenjavallt.

Implantatumok

Minden beavatkozas el6tt az implantatumot képzett egészségligyi személyzetnek kell
ellenériznie. Ha az implantatumon — kilénésen az éles végeken — sériilés vagy deformacio
jelei lathatok, azt nem szabad felhasznalni. Lasd a fenti ,A TERMEKEK SZEMRE TORTENO
ELLENORZESE A SZALLITAS UTAN” cimii részt.

Elengedhetetlen, hogy a felhasznal6, a sebész és a m(ité6 személyzete ismerje a hasznalt
miszerekhez és implantatumokhoz tartozé megfeleld sebészi technikat.

A csontimplantatumok maddositasat kizardlag képzett felhasznalok végezhetik, a megfeleld
miszerek hasznalataval. A kezelés megkezdése elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a sziikséges
miszerek rendelkezésre allnak, és alkalmasak a csontimplantatumaink hasznalatara. Az
anyag faradasat el kell kerulni.

Kompatibilitas:
o Beiilteté eszk6zok és implantatumok:

o A sebészeti technikatdl fuggben az implantatumok behelyezéséhez kilénbdzé
behelyezé eszkdzoket hasznalnak, példaul megfeleld tokmanyu farét, huzalvago
fogot, csontfogot vagy kiilsé rogzitéket (pl. a Bohler traccionyil). A felhasznélénak a
klinikai hasznalat el6tt ellenériznie kell ezeknek a behelyezé eszkdzoknek a
kivalasztasat és kombinaciojat.

o Az implantatumok mas implantatumokkal valé kombinalasa:

o A tbréskezelés tipusatdl fluggben ezeket a csontimplantadtumokat mas
orvostechnikai eszkozokkel — példaul kilsé rogzitbkkel, lemezekkel vagy
csavarokkal — kombindlva hasznaljdk egy atfogd téréskezelési terv részeként. A
kezel6orvos a torés tipusa, a szilkséges stabilitas és az egyes betegek egyéni
tényez6i alapjan valasztja ki a megfelelé kombinaciot.

o A Kulonb6zé implantatumok kombinalasakor vegye figyelembe az alabbiakat: Ha
példaul egy csontdrétot csontlemezzel is rogzitenek a csonthoz, a csontdrétot és a
csontlemezt a milvelet soran nem szabad megrongalni. A csontdrét esetében fennall
annak a kockazata, hogy a csontdrét eredeti tulajdonsagai kedvezétienil valtoznak.



o Kémiai, mechanikai és tervezési okokbdl a kiilénbdzd anyagokbdl késziilt
implantatumokat nem szabad kombinalni.

Kezelés:

e Avrészleges vagy teljes menettel rendelkezé furéhuzalok, valamint a furéhegyes huzalok
helytelen hasznalat esetén eltérhetnek. Gyartoként nem vallalunk felelésséget az ilyen
karokeért.

e Ezeknek a huzaloknak a belltetésekor haromfogasu tokmanyos, megfeleld
furéberendezéseket kell hasznalni.

e A csontimplantatumok nem érintkezhetnek olyan targyakkal, amelyek karosithatjak az
implantatum fellletét.

e A csontimplantatumokat semmilyen médon nem szabad mechanikusan moédositani vagy
manipulalni, kivéve, ha a kialakitas és a sebészi technika ezt kifejezetten megkdveteli.
Utdbbi esetben a mddositast megfeleld eszkozokkel kell elvégezni.

e A csontimplantdtumok hajlitasat dvatosan kell elvégezni. A csontimplantatum
széls6séges deformaciojat minden aron el kell kerdlni.

e Az ismételt oda-vissza hajlitas a csontimplantatum faradasahoz vagy téréséhez vezet. A
bevagasok és nyomasnyomok szintén jelentésen csdkkentik a mechanikai szilardsagot.

e Sebészeti technika: A szakma és a tudomany szabdlyai, valamint a tudomanyos
publikaciok az iranyadok.

Kockazatok / mellékhatasok:

Fémimplantatumok belltetése utan kilénb6zé sulyossagu gyulladasos reakcio léphet fel.
Egyéb tiinetek lehetnek: helyi vagy altalanos ekcéma, karosodott sebgydgyulas és fajdalom.
Ha a paciensnél nikkel-, kobalt- vagy kromallergia all fenn, akkor implantatummingségi
acélbdl (DIN EN ISO 5832-1 szerinti 1.4441 anyagszém) készilt implantatumokat nem
szabad hasznalni.

A nem megfelel§ tisztitas és sterilizalas fertézésekhez vezethet a paciensnél.

A nem megfelelé Ujrafeldolgozasi eljarasok az implantatum fellletének elszinez6déséhez
vagy korréziojahoz vezethetnek.

A belltetés soran torténd helytelen alkalmazas, illetve a beliltetés alatt és utan az
implantatumra nehezedd tulzott terhelés az implantatum téréséhez vagy deformalédasahoz
vezethet. Ez kart okozhat a paciensnek.

Az orvosnak a vizsgalat el6tt gondosan mérlegelnie kell a diagnosztikai és terapias
eljarasokkal (pl. rontgen, MRI) 0&sszefiggésben felmerild, kulsé elektromos és
elektromagneses hatasok (sugarzas, magneses mezdk) altal jelentett potencialis
kockazatokat.

Komplikaciok:

A kovetkezd szévédmeények figyelheték meg kiildnbozé esetekben, ezért a kezel6orvosnak

kildnos figyelmet kell forditania rajuk:

- Az implantatum meghajlasa, torése, meglazulasa vagy levalasa

- Ha a térés nem gyoégyul meg megfeleléen, a torés masodlagos diszlokacioja Iéphet fel.

- Fellleti és mély fertézések

- A beavatkozas és a csontimplantatumok haszndlata az implantacié vagy a migracié
kovetkeztében érrendszeri sériléseket okozhat, példaul tromboflebitist, tlidéembdliat,
hematoémakat és a combnyak nem érrendszeri nekrézisat.

- A csontimplantatumok kozelében allergias, széveti és idegen testreakciok Iéphetnek fel.

- Késleltetett vagy hianyos torésgyogyulas

- Csontdeformitas és ujboli térés

- A csontimplantatum elmozdulasa

- Kardiovaszkularis diszfunkcio

- Az implantacié vagy elmozdulas altal okozott idegsérulések

- Trauma kovetkeztében kialakul6 CRPS (komplex regionalis fajdalom szindroma)

- Dizestézia

- Pseudoarthrosis

- Belltetési hely fert6zése: az implantatum beultetési helyén kialakulo fertézések

- Ujraoperéacio/tiineti implantatumeltavolitas: Ujraoperacié vagy az implantatum id6 el6tti
eltavolitasanak sziikségessége

- Posztoperativ izlleti gyulladas: kiiléndsen az izlletek kdozelében 1évd torések esetén

AN SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE

A termékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és annak az
orszagnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg tartozkodik.



ALTALANOS MEGJEGYZESEK A CSONTIMPLANTATUMOK BEULTETESEROL
ES ELTAVOLITASAROL

Altalanossagban elmondhatd, hogy a Kirschner-drétok, a Steinmann-szdgek és a csontdrétok
beliltetési technikai és mitéti alkalmazasa nagymértékben fligg a konkrét orvosi indikaciotdl, és

a nemzeti és nemzetk6zi szakmai tarsasagok aktualis ajanlasai alapjan torténik. Ez viszont azt is
jelenti, hogy a magyarazat is nagymértékben fligg az egyedi helyzettdl.

Tekintettel a sebészeti technikak valtozékonysagara és az orvosi iranyelvek folyamatosan valtozé
jellegére, egy orvostechnikai eszkdz gyartdja szamara kivitelezhetetlen és lehetetlen, hogy
minden lehetséges esetre kimeritd utasitasokat adjon. Ehelyett az egészseéguigyi szakemberek
felel6ssége, hogy szakértelmiket alkalmazva betartsak a legfrissebb iranyelveket és ellatasi
szabvanyokat ezen eszkdzok hasznalata soran. Ez biztositja, hogy az eljarasok a beteg egyéni
igényeihez és a konkrét klinikai korilményekhez igazodjanak, ezaltal optimalizalva a betegek
kezelési eredményeit.

Ezen felll a behelyezési mélység ellenérzésére szolgald eszkézOk — példaul skalak vagy
jelolések — alkalmazasa is a sebész szakmai megitélésén mulik, akinek figyelembe kell vennie az
egyes esetek egyedi anatomiai és klinikai kérilményeit.

A csontimplantatumok beiiltetése

- Asebészeti eljaras megvalasztasa a beteg altalanos allapotatdl, a térés sulyossagatol, a csont
mindségétél, a zart vagy nyitott lagyrész-sérilésektdl, a kisérd sériilésektl, a beteg
motivaciéjatél és egyuttmiikddési hajlandosagatdl, a varhaté funkcionalis terheléstdl, valamint
a sebész preferenciaitol flgg.

- Az implantatum elhelyezését a legkorszeriibb mddszereknek megfeleléen radioldgiailag
ellendrzik és igazoljak.

- A Kirschner-drotot vagy a Steinmann-csapot sebészeti furéval mechanikusan helyezik be.
Ehhez a drétot a megfeleld tartdba (pl. haromfogu tokmanyba) rogzitik. Az ellenjavallatok
megegyeznek az osteosynthesis esetében érvényesekkel. A behelyezés mélységét mobil
rontgenkép-erdsitével (C-kar) radiologiailag ellendrzik (jellemz8&en bicortikalis csontrogzités
esetén).

- Egyes, Steinmann-csapokat alkalmazé sebészeti beavatkozasok soran Bohler-feszit6ivet
hasznalnak.

- A csontdrétot a csont koré tekerik.

A csontimplantatumok eltavolitasa

- A huzalok eltavolitasa akkor végezheté el, ha a mitét célja megvaldsult, azaz a térés
begydgyult. Ha a huzalok meglazulnak, azonnali eltavolitasra van sziikség; ellenkezd esetben
a huzalok belllrél atszurhatjak a bért, eltdrhetnek vagy elmozdulhatnak, ezaltal karositva az
inakat, idegeket és/vagy vérereket. Ha tul sokaig maradnak a testben, a huzalok eltavolitasa
nehézkessé valik vagy lehetetlenné valik.

- Mivel az implantatumok behelyezésének helye a paciens testében rendkiviil valtozatos lehet,
lehetetlen kimeritd utasitdsokat adni egy adott implantatum eltévolitadsara vonatkozéan. Az
implantatumok eltavolitasahoz altalanosan hasznalt eszk6zok kozé tartoznak a lapos orrd
fogok és a huzalfogok.

A BIZTONSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A biztonsagi és Klinikai teljesitményrél szolé Osszefoglald jelentés (SSCP; Basic UDI-DI
4049356TD-010GR) a RUDOLF Medical weboldalan elérhetdé mindaddig, amig a vonatkozé
funkciét be nem vezetik az Eurdpai Orvostechnikai Eszkdzdk Adatbazisaba (EUDAMED):
https://ifu.rudolf-med.com/150/.

ANYAG-SZABVANY

- DIN EN ISO 5832-1 Sebészeti implantdtumok — Fémanyagok — 1. rész: Kovacsolt
rozsdamentes acél


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