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Vinsamlegast lestrdu adur en pu endurmedhéndlar og geymdu & éruggan stad

VARA

bessar leidbeiningar gilda um beinigreedslur fra RUDOLF Medical, svo sem Kirschner-vira,
Steinmann-pinna og beinvira.

bu ert ad fa hagaeda voru og rétt medhondlun og notkun hennar er lyst hér ad nedan.
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Einungis til faglegs notkunar: Taekin eru zetlud einungis faglegum notendum (skurdleeknum,
skurdstofusjukralidum, taeekniménnum sem endurvinna leekningateeki).

Naudsynlegt er ad hafa naega pjalfun og pekkingu a efnum, adferdum og medhdndlun fylgikvilla
til ad framkvaema skurdadgerdir a svidi beinasetningar a éruggan og arangursrikan hatt.

RUDOLF Medical beinigraedslur eru afhentar osterilar og parf ad prifa, sétthreinsa og
sterilisera paer fyrir notkun. Verndarhettur og flutningsumbudir skal fjarleegja fyrirfram; peer henta
ekki til sterilisunar.

Geettu varudar vid medhondlun skarprar odda og skerpu par sem haetta er & meidslum.

@ EINNOTKUNARVARA

- Beinagraedslur RUDOLF Medical eru settar @ markad sem einnota voérur og eru eingéngu
eetladar til einnota notkunar.

- bessar einnota vérur ma ekki endurnota, par sem peer virka ekki lengur eins og til er setlast
eftir fyrstu notkun.

- Til ad tryggja fullkomna rekjanleika skal REF-numeri® (vOrunimer eda pdntunarnimer) og
LOT-numerié (lotundmer) a notudu beinigraedslunni skrad i skurdadgerdarskyrsluna.

Nakvaemar leidbeiningar um endurvinnslu ma finna i IFU D1494:

SJONRZN SKOBUN A VORUNUM EFTIR AFHENDINGU

Ortopaediskir igraedslur eru afar vidkveemar fyrir skemmdum. Jafnvel smavaegilegir rispur eda
inndjup geta valdid innri spennu sem dregur verulega ur styrk igraedslunnar. bess vegna skal
medhondla paer af mestu varud.

Athugadu eftirfarandi:

- Adur en opnun: Skodid ytri umbudirnar fyrir skemmdir, par & medal skemmdir sem urdu vid
flutning, og fyrir péttingu.

- Athugadu hvort innihaldid sé i samraemi vid upplysingar a merkimidanum.

- Skodid voérurnar fyrir ytri skemmdir (t.d. litbrigdabreytingar, burrar, sprungur, beittir branir,
rispur, inndjup).

VORULYSING

- Kirschner-virar og Steinmann-nalar
Kirschner-virar og Steinmann-naglar eru halfstifir virar af ymsum pverméalum og lengdum med
mismunandi endautfeerslum.

- Beinvir
Beinvirar eru sveigjanlegir virar og eru afthentir &8 10 metra spélum.

- Beinndlar innihalda ekki eftirfarandi:
e Vefi af mannlegum eda dyralegum uppruna
e Lyfjaefni
e  Hugbunadur

A Ef igraedslurnar eru notadar utan sins tiltekna notkunarsvids getur pad leitt til fylgikvilla eda
skada fyrir sjuklinginn; i sumum tilvikum parf ad endurtaka adgerdina. Bein- og lidigreedslur ma
eingdngu nota i adgerdum par sem tilgangur igraedslunnar er skyrt krafist og skilgreindur.



- Efni sem notud eru

Beinigraedslur eru framleiddar ar rydfriu stali i samraemi vié DIN EN ISO 5832-1: igraedslustal
1.4441. Beinigraedslur henta fyrir sequlomun (MRI). Hins vegar myndast gervibreytingar.

ATLUD NOTKUN

Beinigreedslur eru notadar i bein- og lidssamruna (osteosynthesis) og til ad leidrétta
hrérnunarbreytingar i beinagrindinni.

Sjuklingahépur: Engar takmarkanir gilda um sjuklingahépinn. Leeknirinn getur metid, ut fra sinni
reynslu og faglegu mati, hvort avinningurinn vegur pyngra en aheettan i vibkomandi sjiklingahopi.

Val a medferd er haft undir ahrifum patta eins og tegund brots, samverkandi sjukdéma, liffraedilegs
aldurs og heildar likamlegs og andlegs astands sjuklingsins.

SKURDARFRZADILEGAR TAKNIR

Kirschner-virar og Steinmann-naglar

Kirschner-virar og Steinmann-naglar eru notadir vid opna nidurrédun og festingu brots.

Adgerdir vid skurdmedferd brota:

- bverbeinsndggun, t.d. & metacarpalbeinum

- Hudbundin "pinun" til ad stédugra brot med pvi ad setja inn Kirschner-vir og, ef mégulegt er,
festa virinn i gagnstaeda kortebeinid, par med talid notkun ytri festingar

Beinvir

Beinvirar eru notadir til ad medhdndla beinbrot med pvi ad vefja virinn utan um beinid. Mjuki virinn

er venjulega vafinn nokkrum sinnum utan um beinié og prengdur med pvi ad snta honum.

VIDEIGANDI TILVIK

- Medferd beinbrota

- Endurstilling og festing @ metaphyseal brotum

- bvermalsbrot og lidhlaup i beinum handar og fotar
- Timabundin lidfesting smalida

- Timabundin inn-adgerdar festing brotstykkja

- Brott i hreyfikerfi og stodkerfi

- Lokad / opid brot

ANDMAELAASILEGAR ASTASUR
Laekningataekin eru ekki aetlud til notkunar a midtaugakerfi og blédrasarkerfi.

Heilbrigdisastand sem kemur i veg fyrir fullnaegjandi studning igraedslu eda hindrar graedsluferlid,

par a medal:

- Brots i hrygg

- Truflun & bléoflaedi

- Ofulinaegjandi beinmagn eda beinpéttni (beinpynning)

- Of mikil fitus6fnun

- Bradar og langvinnar, stadbundnar eda kerfisbundnar sykingar

- Djup og yfirbordsleg sykingar

- Snuningur eda mikil halla a brotinu

- Vobdva-, tauga- eda aedasjukdéomar sem dgna vidkomandi Gtlimi

- Stadbundnir beinaexlar

- Kerfisbundnar sjukdémar og efnaskiptatruflanir

- Alvarlegir afmyndunargallar

- Alvarleg fall

- Gelrenar adstaedur sem gera patttoku i endurhaefingarprogrammi  dmogulega
(Parkinsonsveiki, afengissyki, vimuefnaneysla o.s.frv.)

- Miklar likamlegar athafnir og peer sem fela i sér sterka titringa, par sem igraedslurnar verda
fyrir hoggum og/eda of miklu alagi (t.d. pungt likamlegt vinnualag)

- Ofnzemi eda adrar vidbrogd vid notudu efni (sja kafla "Ahaettur / 6pol")

- Sameining naleegra lidaméta fingranna



& VIDVORUNARMERKI OG VARUPARRADSTAFANIR

Mikilvaegar athugasemdir fyrir skurdlakna og starfsfélk adgerdastofu

- Beinigraedslurnar skulu eingéngu vera notadar i peim tilgangi sem peim er aetladur i videigandi
leeknisfraedilegum sérgreinum af neegilega heefu starfsfolki.

- lIgreedslurnar eru setladar til einnota notkunar. Ef igreedslan afmyndast eda skaddast vid
igreedslu ma ekki graeda hana inn. [ pvi tilfelli skal nota nyja igreedsiu.

- Varist vid medhondlun skarpa odda og skurdbruna par sem haetta er 8 meidslum.

- Borvirar skulu ekki hreinsadir medan peir eru i stodludu sétthreinsunarrér. Hins vegar eru peir
settir i sétthreinsunarrorin fyrir sétthreinsunarferlid.

- Fyrir sjuklinga med Olaeknandi sykingar, svo sem CJD (Creutzfeldt-Jakob-sjukdém),
lifrarbdlgu, HIV, hugsanlegar afbrigdi pessara sykinga eda grun um sykingu, skal fara eftir
gildandi landsreglum um férgun og endurvinnslu leekningateekja.

- RUDOLF Medical ber enga abyrgd a tjoni eda afleidingartjoni sem stafar af évideigandi
notkun, medferd eda ovideigandi endurvinnslu og stédvun Orvera.

Sjuklingur

- Til ad tryggja fullkomna rekjanleika skal REF-numerid (vérunumer eda poéntunarnimer) og
LOT-numerid (lotundmer) a notudu ortépediska igraedslunni skrad i skurdadgerdarskyrsluna.

- Val & beinigraedslu :

e Notandinn ber abyrgd & ad velja beinigreedslu sem hentar tilteknum notkunar eda
skurdadgerdar, ad fa naega pjalfun og upplysingar og ad hafa naega reynslu af
medhdndlun beinigraedsina.

e Fyrir igraedslur med viljandi hrépudu yfirbordi (t.d. praedi eda rillur) skal aukid pvermal
hafa i huga.

o Adur en notkun hefst skal pvermal igreedslunnar athugad med videigandi maelitaeki eda
snidmati. Ad velja of punna igraedslu fyrir tilgreinda visbendingu eykur heettu & broti.

e Notandinn ber abyrgd a ad meta umfang meidsla eda breytinga sem krefjast
skurdadgerdar og ad velja videigandi igraedslur.

o Rétt gerd og steerd igreedslunnar skal adlagad ad sjuklingnum. Hafa skal i huga pyngd og
virkni sjuklingsins, sem og broti® sem a ad medhondla.

e Ad nota staersta mogulega beinigraedsluna og tryggja rétt stadsetningu kemur i veg fyrir
beygju, brot, sprungur og losun beinigraedslunnar. betta dregur einnig ur peim krafti sem
berst til beinsins.

e Valmun rétt innpléntu getur leitt til pess ad innpléntunni mistekst.

o Adur en skurdadgerd er framkvaemd parf ad kanna hvort sjuklingurinn gaeti haft évenju
vidkvaema vidbrogd eda hugsanlega ofnaemi fyrir efnividi igreedslunnar.

Ahaettur og uménnun eftir adgerd:

e Beinigraedslur geta aldrei borid alla alagid af medhdndludu beinsvaedi. Sjuklingnum skal
tilkynnt um alagsmork. Videigandi eftirgerdaradgerdir skulu akvednar.

¢ Almennt skal upplysa sjuklinginn um visbendingar, fylgikvilla, aukaverkanir og eftirfylgni
eftir adgerd. betta skal skrad.

e  Eftir igraedslu skal framkvaema reglulegt leeknislegt eftirlit.

e  Snemmbuin alagning eykur alag a igraedsluna og getur leitt til brots, beygju eda losunar
hennar. Hja sjuklingum sem verda fyrir miklu alagi eda glima vid seinkada greedslu eda
seinkada beinalgerd krefst petta sérstakrar athygli. Alagningu ma pa ihuga ef brotid er
stédugt med gédu beinaflot-til-beinaflét sambandi. Full dlagning fyrir fullkomna graedslu
brotsins er ekki radlogé.

igraedslur

Adur en hver adgerd fer fram skal igraedslan skodud af pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki. Ef
igraedslan synir merki um skemmdir eda aflégun, einkum & beinum oddum, ma ekki nota hana.
Sja kaflann "Sjoénraen skodun a vorunum eftir afhendingu” hér ad ofan.

Algerlega naudsynlegt er ad notandi, skurélaeknir og starfsfélk skurdstofu kunni videigandi
skurdadgerdartaekni fyrir pau teeki og igraedslur sem notud eru.

Breytingar & beinigreedslum skulu eingéngu framkvaemdar af pjalfudum notendum med
videigandi taekjum. Adur en medferd hefst skal ganga ur skugga um ad naudsynleg taeki séu
til stadar og hentug til notkunar med beinigraedslum okkar. Yfirpreytingu efnis skal fordast.

Samrymanleiki:
e Verkfeeri til innsetningar og igraedslur:

o Fer eftir skurdadgerdarteekni eru notud ymis innsetningarteeki til ad setja
igraedslurnar inn, svo sem bor med videigandi festingu, virsax, beinahaldsgrip eda
ytri festingar (t.d. Béhler-togbogi). Notandi skal stadfesta val og samsetningu pessara
innsetningartaekja adur en pau eru notud kliniskt.

e Samruni igreedslanna med 68rum igradslum:

o  Fer eftir tegund brotsmedferdar eru pessar beinigraedslur notadar i samsetningu
med 6drum leekningataekjum—svo sem vytri festingum, plétum eda skrufum—sem
hiuti af heildsteedri medferdar-aaetlun vid brot. Leeknirinn velur videigandi
samsetningu Ut fra tegund brots, naudsynlegri stédugleika og einstaklingsbundnum
pattum sjuklingsins.

o A Pegar mismunandi igreedslur eru sameinadar skal hafa eftirfarandi i huga: Til
deemis, ef beinvir er aukalega festur vié beinid med beinplétu, ma hvorki beinvirinn
né beinplatan skemmast i ferlinu. | tilviki beinvirsins er haetta 4 ad upprunalegar
eiginleikar hans verdi skertar.

o Af malmfreedilegum, vélreenum og hdénnunarlegum astaeedum ma ekki sameina
igraedslur ar mismunandi efnum.



Medhdndlun:

e Borrasar med hluta- eda fullum pradum, sem og paer med borhaus, geta brotnad ef paer
eru notadar rangt. Vid sem framleidandi tdkum enga abyrgd a sliku tjoni.

e Vid igreedslu pessara vira skal nota videigandi borverkfaeri med priggja kjaftahylki.

e Beinigreedslurnar mega ekki koma i snertingu vid hluti sem gaetu skemmt yfirbord
igraedslunnar.

e Beinigraedslur mé ekki breyta né medhdndla vélreent & nokkurn hatt, nema hénnun og
skurdadgerdartaekni krefjist pess sérstaklega. Ef svo er, skal breytingin framkveemd med
videigandi taekjum.

o Beygja skal beinigraedslurnar af varfaerni. Alvarleg aflégun beinigraedslunnar skal fordast
hvad sem pad kostar.

e  Endurteknar sveigjur fram og til baka valda preytu eda broti i beinigraedslunni. Skorur og
prystingsmerki draga einnig verulega ur vélreenni styrk.

o  Skurdteekni: Reglur listarinnar og visindanna, sem og visindalegar fraedigreinar, eru
heimildar.

Ahaettur / 6pol:

Eftir igraedslu malmgraedsina getur komid upp bolguvidbragd af mismunandi alvarleika. Onnur
einkenni geta verid: stadbundi® eda almenn exem, truflud saragraedsla og verkur.

Ef sjuklingur hefur stadfesta ofneemi fyrir nikkel, kébalt eda krom ma ekki nota igraedslur ur
igreedslustali (efninu 1.4441 samkvaemt DIN EN ISO 5832-1).

Ofullnaegjandi hreinsun og sétthreinsun getur leitt til sykinga hja sjuklingi.

Ovideigandi vinnsluferlar geta leitt til yfirbordsblettamyndunar eda teerslu igreedslunnar.
Ovideigandi uppsetning vid igraedslu eda of mikill prystingur & igreedsluna vid og eftir
igraedsluna getur leitt til brota eda aflégunar igreedslunnar. betta getur valdid skada fyrir
sjuklinginn.

Laeknirinn parf ad vega vandlega alla hugsanlega ahezettu sem stafar af ytri raf- og
segulmagnsahrifum (geislun, segulsvid) i tengslum vid greiningar- og medferdarferla (t.d.
rontgengeislar, segulémun) adur en skodun fer fram.

Flaekjur:

Eftirfarandi fylgikvillar hafa komi® fram i ymsum tilvikum og krefjast pvi sérstakrar athygli laeknis
sem annast medferdina:

Beygja, brot, losun eda losun igraedslunnar

Ef brotid greer ekki rétt getur komié fram afturstédun brotsins.

Yfirbords- og djupar sykingar

Adgerdin og notkun beinigreedsla getur valdid aedaskemmdum vegna igraedslu eda flutnings,
svo sem blédtépu (thrombophlebitis), lungnablédtdpu (pulmonal embolism), hematdmum og
dalausri dauda i halsbeini lzerleggsins (non-vascular necrosis of the femoral neck).
Ofnaemi, vef- og framandi likamsvidbrogd geta komié fram i nagrenni beinigraedsina.
Seinkad eda 6fullkomid groandi brots

Beinmyndunargalla og endurbrot

Stadheefingarbreyting beinigreedslunnar

Truflun & hjarta- og aedakerfi

Taugaaverkar vegna igraedslu eda flutnings

CRPS (flokid svaedisbundid verkjasyndrom) vegna afalls

Dysesthesia

Pseudoarthrosis

Syking & nalagssvaedi: sykingar a inngangssvaedum igraedslunnar
Enduruppskurdur/einkennamidud fjarlaeging igraedslu: porf a enduruppskurdi eda fyrir
timabaerri fjarleegingu igreedslu

Eftirskurdarbdlga lida: einkum vid brot nalaegt lidum

A SKRANING ALVARLEGRA ATBURDA

Allar alvarlegar tilkynningar sem tengjast vorunni skulu tilkynntar framleidanda og videigandi
yfirvdldum i pvi landi par sem notandinn og/eda sjuklingurinn er stadsettur.



ALMENNAR TILTOKUR UM iGRZEDINGU OG FYRIRBUNING BEINIGRAEDA

Almennt eru innsetningartaekni og notkun Kirschner-prada, Steinmann-nagla og beinprada i
adgerd mjog had sértaekri laeknisfraedilegri visbendingu og byggja a gildandi radleggingum baedi
innlendra og alpjodlegra fagfélaga. betta pydir aftur & méti ad utskyringin er einnig mjog had
einstaklingsbundnum adstesedum.

{ lj6si breytileika i skurdadgerdartaekni og sifellt proandi edli lseknislegra leidbeininga er éraunhzeft
og omogulegt fyrir framleidanda leekningataekja ad utvega teemandi leidbeiningar fyrir o6l
hugsanleg tilfelli. | stadinn er pad & abyrgd heilbrigdisstarfsmanna ad beita sérpekkingu sinni og
fylgja nyjustu leidbeiningum og umdénnunarstadlum pegar pessir bunadur er notadur. betta tryggir
ad adgerdirnar séu snidnar ad einstaklingsbundnum pdérfum sjuklings og sérstéku klinisku
samhengi, sem baetir nidurstddur sjuklinga.

Ennfremur er innleiding styringa fyrir innstungu-dypt, svo sem vogar eda merkingar, had faglegu
mati skurdlaeknisins, sem parf ad taka tillit til einstaklingsbundinna liffeerafreedilegra og kliniskra
adstaedna i hverju tilviki.

igraedsla beinigraedsina

- Val & skurdadgerd fer eftir almennu astandi sjuklings, alvarleika brotsins, beina-geedum, pvi
hvort mjukvefslosun er lokud eda opin, samverkandi meidslum, hvét sjuklings og samvinnu
hans, azetladri virkri alagi sem og 6skum skurdleeknis.

- Stadsetning igreedslunnar er fylgst med og stadfest med réntgenmyndum i samraemi vid
nyjustu adferdir.

- Kirschner-virinn eda Steinmann-pinninn er settur inn vélraent med skurdborvél. Til pess er
virinn festur i videigandi festingu (t.d. priggja-kjalka festingu). Métadsteedur eru peser sému og
gilda um bein- og lidfestingu. Innstungu-dyptin er fylgst med rontgenfreedilega med
feeranlegum réntgenmyndvarpa (C-arma) (venjulega med tvibeina festingu).

- | sumum skurdadgerdum sem fela i sér Steinmann-nagla er notad Bohler-togboga.

- Beinvir er vafinn utan um beinié.

Fjarlaeging beinigraedsla

- Pbradinn mé fjarleegja pegar markmidi adgerdarinnar hefur nadst, p.e. pegar brotid hefur gréid.
Ef praedirnir losna er naudsynlegt ad fjarleegja pa strax; annars geta peir stungi® gegnum
hadina, brotnad eda faerst til, og valdid skada a sinum, taugum og/eda blédaedum. Ef peir eru
latnir sitja of lengi i likamanum verda peir erfidir eda d6mdgulegir i fjarleegingu.

- 1lj6si pess hve fidloreyttar stadsetningar eru mégulegar fyrir igraedslu i sjuklingi er ekki haegt
ad veita teemandi leidbeiningar um fjarleegingu akvedinnar igraedslu. Algeng teeki sem notud
eru til ad fjarleegja igreedslur eru medal annars flatnefar-tong og pradahaldarténg.

YFIRLIT UM ORYGGI OG KLINISKA FRAMMISTODU (SSCP)

Samantektar skyrsla um 6ryggi og kliniska frammistédu (SSCP; Basic UDI-DI 4049356 TD-
010GR) er faanleg a vefsidu RUDOLF Medical par til videigandi eiginleiki er innleiddur i Evropska
gagnagrunninn um laekningataeki (EUDAMED):_https://ifu.rudolf-med.com/150/.

MATERIAL STADALL
- DINEN ISO 5832-1 igraedslur til skurdadgerda — Malm efni — 1. hluti: Valsad rydfritt stal


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