BECAUSE WE CARE

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS (LT)
ORTOPEDINIAI IMPLANTAI

wl

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstrasse 1, 78567 Fridingen an der Donau,
Vokietija

Tel. +49 7463 9956-0
sales@RUDOLF-med.com
www.RUDOLF-med.com

C€ o297

PERSKAITYKITE PRIES PERDIRBANT IR SAUGOKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical kauly implantams, pvz., Kirschner vieloms,
Steinmann kaiS¢iams ir kauly vielai.

Jis gaunate aukstos kokybés produktg, kurio tinkamas tvarkymas ir naudojimas aprasyti toliau.

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

Skirta tik profesionaliam naudojimui: Sie instrumentai skirti naudoti tik profesionaliems
vartotojams  (chirurgams, operacinés slaugytojams, medicinos prietaisy apdorojimo
specialistams).

Norint saugiai ir sékmingai atlikti chirurgines intervencijas osteosintezes srityje, batinas tinkamas
mokymas ir zinios apie medziagas, technikas bei komplikacijy valdyma.

RUDOLF Medical kauly implantai tiekiami nesterilds ir prie§ naudojima turi bati iSvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti. Apsauginiai dangteliai ir transportavimo pakuoté turi bati pasalinti i$
anksto; jie netinka sterilizavimui.

Bukite atsargls dirbdami su astriais galais ir pjovimo briaunomis, nes kyla suzalojimo pavojus.

@ VIENKARTINIO NAUDOJIMO PRODUKTAS

- RUDOLF Medical kauly implantai pateikiami j rinkg kaip vienkartiniai produktai ir skirti
naudoti tik vieng karta.

- 8iy vienkartiniy produkty negalima naudoti pakartotinai, nes po pirmojo naudojimo jie
nebeveikia kaip numatyta.

- Siekiant uztikrinti visiSkg atsekamuma, chirurginéje ataskaitoje batina uzfiksuoti naudojamo
ortopedinio implanto REF numerj (prekés arba uzsakymo numerj) ir LOT numerj (partijos
numersj).

ISsamios perdirbimo instrukcijos pateiktos naudojimo instrukcijoje D1494:

PRODUKTY VIZUALINE APZIURA PO PRISTATYMO

Ortopediniai implantai yra ypac¢ jautrGs pazeidimams. Net nedideli jbréZimai ar jlenkimai gali

sukelti vidinj jtempj, kuris Zymiai sumazina implanto stiprumg. Todél su jais reikia elgtis ypac

atsargiai.

Patikrinkite:

- Prie$ iSpakuojant: Patikrinkite, ar iSoriné pakuoté néra pazeista, jskaitant pervezimo metu
patirtus pazeidimus, ir ar néra kondensato.

- Patikrinkite, ar turinys atitinka etiketéje pateiktg informacija.

- Patikrinkite, ar produktai neturi iSoriniy pazeidimy (pvz., spalvos pasikeitimy, atplaisy,
jtrakimy, astriy krasty, jbrézimy, jlenkimy).

PRODUKTO APRASYMAS

- Kirschner vielos ir Steinmann smeigtukai
Kirschner vielos ir Steinmann kais¢iai — tai pusiau standzios vielos, kuriy skersmuo ir ilgis
skiriasi, o galai gali badti jvairiy formy.

- Kauly viela
Kauly vielos yra lankscios vielos, tiekiamos 10 metry ritémis.

- Kauly implantai neturi $iy sudedamuyjy daliy:
e Zmogaus ar gyvininés kilmés audiniy
e Vaistiniy komponenty
e Programiné jranga

& Jei implantai naudojami ne pagal paskirtj, tai gali sukelti komplikacijy ar pakenkti pacientui;
kai kuriais atvejais operacijg tenka kartoti. Ortopediniai implantai gali bdti naudojami tik tose
proceddrose, kuriose implanto paskirtis yra aiSkiai nurodyta ir apibrézta.



- Naudojamos medziagos

Kauly implantai gaminami i$ nertdijancio plieno pagal DIN EN ISO 5832-1 standarta: implanto
plienas 1.4441. Kauly implantai tinka naudoti atliekant MRT tyrima. Tadiau atsiranda artefakty.

PASKIRTIS
Kauly implantai naudojami osteosintezei ir skeleto degeneraciniy pokyciy korekcijai.

Pacienty grupé: Néra jokiy apribojimy dél pacienty grupés. Sprendimas, ar nauda tam tikroje
pacienty grupéje nusveria rizikg, gali bati paliktas medicinos specialisto nuozitrai ir patirCiai.

Gydymo pasirinkimg lemia tokie veiksniai kaip lGzio tipas, gretutinés ligos, biologinis amzius bei
bendra paciento fiziné ir psichiné biklé.

CHIRURGINES TECHNIKOS

Kirschner vielos ir Steinmann kais¢iai

Kirschner vielos ir Steinmann kaiS€iai naudojami atviram IGZio redukavimui ir fiksavimui.

Chirurginio 1Gziy gydymo procediros:

- Perkutaninis intramedulinis vinis, pvz., metakarpaliniy kauly

- Perkutaninis ,fiksavimas* Gziui stabilizuoti, jvedant Kirschner vielg ir, jei jmanoma, pritvirtinant
vielg prie prieSingos kortikalinés kaulo dalies, jskaitant iSorinio fiksatoriaus naudojimag

Kauly viela
Kauly vielos naudojamos lGziams gydyti, apvyniojant vielg aplink kaulg. Minksta viela paprastai
keletg karty apvyniojama aplink kaulg ir sutvirtinama jg susukant.

INDIKACIJOS

- Kauly laziy gydymas

- Metafiziniy l0ziy repozicija ir fiksacija

- Rankos ir pédos kauly diafiziniai lGziai ir iSnirimai

- Mazuyjy sanariy laikinasis artrodezavimas

- Laikinas laziy fragmenty fiksavimas operacijos metu
- Skeleto-raumeny sistemos lGziai

- Uzdarasis / atviras lazis

KONTRAINDIKACIJOS

Sie medicinos prietaisai néra skirti naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemose.

Medicininés baklés, dél kuriy nejmanoma uztikrinti tinkamo implanto tvirtinimo arba kurios trukdo

gijimo procesui, be kita ko, apima:

- Stuburo lGziai

- Kraujotakos sutrikimai

- Nepakankamg kauly kokybe ar kiekj (osteoporoze)

- Ekstremalus nutukimas

- Uminés ir létinés, lokalinés ar sisteminés infekcijos

- Giluminés ir pavirSinés infekcijos

- LaGzio pasukimas arba stiprus nuolydis

- Raumeny, nervy ar kraujagysliy ligos, keliancios pavojy pazeistai gallnei

- Vietiniai kauly navikai

- Sisteminés ligos ir medziagy apykaitos sutrikimai

- Sunkios deformacijos

- Rimti kritimai

- Psichinés biklés, dél kuriy nejmanoma dalyvauti reabilitacijos programoje (Parkinsono liga,
alkoholizmas, narkotiky vartojimas ir pan.)

- Didelio fizinio kravio veikla ir veikla, susijusi su stipriais virpesiais, kai implantai patiria smagius
ir (arba) pernelyg dideles apkrovas (pvz., sunkus fizinis darbas)

- Alergijos ar kitos reakcijos j naudojamag medziagg (zr. skyriy ,Rizika / netolerancija®)

- Proksimalinio tarpfalanginio sgnario sgaugimas



& ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Svarbios pastabos chirurgams ir operacinés personalui

Kauly implantai turi bati naudojami tik pagal paskirtj atitinkamose medicinos specialybése,
juos turi naudoti pakankamai kvalifikuotas personalas.

Implantai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Jei implanto forma pasikeicia arba jis sugadintas
implantuojant, jo implantuoti negalima. Tokiu atveju reikia naudoti naujg implantg.

Bikite atsargls dirbdami su astriais galiukais ir pjovimo briaunomis, nes kyla suzalojimo
pavojus.

Grezimo viely negalima valyti, kol jos yra sterilizavimo talpykléje (sterilizavimo mégintuvélyje).
Taciau sterilizavimo procesui jos dedamos | sterilizavimo mégintuvélius.

Pacientams, sergantiems nepagydomomis infekcijomis, pvz., CJD (Kreutzfeldto-Jakobo liga),
hepatitu, ZIV, galimais $iy infekcijy variantais arba esant jtarimui dél infekcijos, turi bti taikomi
galiojantys nacionaliniai teisés aktai dél medicinos prietaisy $alinimo ir pakartotinio
apdorojimo.

RUDOLF Medical neprisiima jokios atsakomybés uz zalg ar netiesioginius nuostolius,
atsiradusius dél netinkamo naudojimo, tvarkymo arba netinkamo apdorojimo ir sterilizavimo.

Pacientas

Siekiant uztikrinti visiS8kg atsekamuma, chirurginéje ataskaitoje turi bati uzfiksuotas naudojamo
ortopedinio implanto REF numeris (prekés arba uzsakymo numeris) ir LOT numeris (partijos
numeris).

Implanto pasirinkimas:

e Vartotojas yra atsakingas uz konkre€iam naudojimui ar chirurginei procedirai tinkamo
kauly implanto pasirinkimg, uz tinkamag mokymg ir informacijg bei uz pakankamg patirtj
dirbant su kauly implantais.

e Implanty, kuriy pavirSius sgmoningai padarytas SiurkStus (pvz., sriegiai arba raiZiniai),
atveju bdtina atsizvelgti | padidéjusj skersmenj.

e Prie$ naudojimg implanto skersmuo turi bati patikrintas naudojant tinkamg matavimo
prietaisg arba Sablong. Pasirinkus implanto, kuris yra per plonas numatytai indikacijai,
kyla 10zio pavojus.

e Vartotojas yra atsakingas uz chirurginio gydymo reikalaujanéiy suzalojimy ar pokyciy
masto jvertinima ir tinkamy implanty pasirinkima.

e Tinkamas implanto tipas ir dydis turi bati pritaikyti konkre€iam pacientui. Batina atsizvelgti
i paciento svorj ir aktyvumo lygj, taip pat j gydyting l0zj.

e Naudojant kuo didesnj kaulinj implantg ir uztikrinant tinkamg jo padétj, iSvengiama
kaulinio implanto ilinkimo, l0zZio, jtrakimo ir atsipalaidavimo. Taip pat sumazinama kaului
perduodama jega.

¢ Netinkamo implanto pasirinkimas gali sukelti implanto gedima.

o Prie$ operacijg bitina nustatyti, ar pacientas gali turéti nejprastai jautrig reakcijg arba
galimg alergijg implanto medziagai.

Pooperaciné rizika ir priezitra:

e Kauly implantai niekada negali iSlaikyti visos gydomo kaulo segmento apkrovos.
Pacientas turi bati informuotas apie apkrovos ribas. Turi bati nurodyta, kaip elgtis po
operacijos.

e Apskritai pacientas turi bati informuotas apie indikacijas, kontraindikacijas,
nepageidaujamus Salutinius poveikius ir pooperacine priezidrg. Tai turi bati uzfiksuota
dokumentuose.

e Po implantacijos turi bati atliekama reguliari medicininé priezidra.

e Ankstyvas apkrovos déjimas padidina implantui tenkancig jtampg ir gali sukelti implanto
1Gzj, i8linkimg ar atsipalaidavima. Ypatingg démesj reikia skirti pacientams, kurie patiria
dideles apkrovas arba kuriems biidingas uzdelstas gijimas ar uzdelstas kauly suaugimas.
Apkrovos déjimg galima svarstyti, jei 10zis yra stabilus ir uztikrinamas geras kauly
tarpusavio kontaktas. VisiS8kas apkrovos déjimas prieS visiSka l0Zio gijimg yra
kontraindikuotinas.

Implantai

PrieS kiekvieng proceddrg implantg turi patikrinti apmokytas medicinos personalas. Jei
implantas turi pazeidimy ar deformacijy pozymiy, ypac¢ astriuose galuose, jo naudoti negalima.
Zr. skyriy ,PRODUKTY VIZUALINIS PATIKRINIMAS PO PRISTATYMO" auksgiau.

Bdtina, kad vartotojas, chirurgas ir operacinés personalas bity susipazine su tinkama
chirurgine technika, taikoma naudojamiems instrumentams ir implantams.

Kauly implanty modifikavimg turi atlikti tik apmokyti vartotojai, naudodami atitinkamus
instrumentus. Prie$ pradedant gydyma, jsitikinkite, kad turite reikiamus instrumentus ir kad jie
tinka naudoti su masy kauly implantais. Reikia vengti medzZiagos nuovargio.

Suderinamumas:
e ]déjimo instrumentai ir implantai:

o  Priklausomai nuo chirurginés technikos, implantams jdéti naudojami jvairts jdéjimo
instrumentai, pvz., greztuvas su atitinkamu griebtuvu, vielos kirpimo replés, kauly
laikymo Znyplés arba iSoriniai fiksatoriai (pvz., ,Bohler” traukos lankas). Vartotojas
privalo patikrinti 8iy jdéjimo instrumenty pasirinkimg ir derinj prie$ juos naudojant
klinikinéje praktikoje.

¢ Implanty derinimas su kitais implantais:

o  Priklausomai nuo lGZio gydymo tipo, Sie kauly implantai naudojami kartu su kitais
medicinos prietaisais — pvz., iSoriniais fiksatoriais, plokstelémis ar varztais — kaip
sudétiné visapusisko 10zio gydymo plano dalis. Gydantis gydytojas pasirenka
tinkamg derinj, atsizvelgdamas | l0zio tipg, reikiamg stabilumg ir individualius
paciento veiksnius.

o & Derinant skirtingus implantus, reikia laikytis Siy reikalavimy: pavyzdZiui, jei
kaulinis vielinis implantas papildomai tvirtinamas prie kaulo naudojant kauling
plokstele, Sio proceso metu kaulinis vielinis implantas ir kauliné plokstelé neturi bati
pazeisti. Kaulinio vielinio implanto atveju kyla pavojus, kad bus neigiamai paveiktos
jo pradinés savybés.



o Dél metalurginiy, mechaniniy ir konstrukciniy priezasciy negalima derinti implanty,
pagaminty i$ skirtingy medziagy.

Naudojimas:

e Grezimo vielos su daliniais arba pilnais sriegiais, taip pat su grezimo antgaliais,
netinkamai naudojamos gali 10zti. Mes, kaip gamintojas, neprisimame jokios
atsakomybeés uz tokius pazeidimus.

e Implantuojant Siuos strypus, batina naudoti tinkamus grezimo jrenginius su trijy Zandy
griebtuvu.

e Kauly implantai neturi liestis su daiktais, galinCiais pazeisti implanto pavirsiy.

e Kauly implanty negalima mechaniniu badu modifikuoti ar kaip nors kitaip keisti, iSskyrus
atvejus, kai tai aiskiai reikalaujama pagal konstrukcijg ir chirurgine technikg. Pastaruoju
atveju modifikavimas turi bati atliekamas naudojant tinkamus instrumentus.

e Kauly implantus lenkti reikia atsargiai. Bet kokia kaina reikia vengti ekstremalios kauly
implanto deformacijos.

e Pakartotinis lenkimas pirmyn ir atgal sukelia kauly implanto nuovargj arba 1Gzj. |pjovos ir
spaudimo zymeés taip pat Zymiai sumazina mechaninj stiprumg.

e  Chirurginé technika: Autoritetu laikomos meno ir mokslo taisyklés, taip pat moksliniai
leidiniai.

Rizika / netolerancija:

Jdéjus metalinius implantus, gali pasireiksti jvairaus sunkumo uzdegiminé reakcija. Kiti
simptomai gali bdti: lokalizuota arba generalizuota egzema, sutrikes zaizdy gijimas ir
skausmas.

Jei pacientui patvirtinta alergija nikeliui, kobalto ar chromui, negalima naudoti implanty,
pagaminty i§ implantams skirto plieno (medziagos numeris 1.4441 pagal DIN EN ISO 5832-
1).

Netinkamas valymas ir sterilizavimas gali sukelti infekcijas pacientui.

Netinkamos apdorojimo procediros gali sukelti implanto pavirSiaus spalvos pasikeitimg arba
korozijg.

Netinkamas naudojimas implantacijos metu arba per didelé apkrova implantui implantacijos
metu ir po jos gali sukelti implanto lGZius ar deformacijg. Tai gali pakenkti pacientui.

Prie$ tyrimg gydytojas privalo atidZiai jvertinti bet kokig potencialig rizikg, kurig kelia iSoriniai
elektriniai ir elektromagnetiniai poveikiai (spinduliuoté, magnetiniai laukai), susije su
diagnostinémis ir terapinémis proceddromis (pvz., rentgeno spinduliai, MRT).

Komplikacijos:
Jvairiais atvejais buvo pastebétos Sios komplikacijos, todél gydantis gydytojas turi joms skirti
ypatingg démes;j:

Implanto iSlinkimas, 10zZis, atsipalaidavimas arba atsiskyrimas

Jei l0zZis negyja tinkamai, gali jvykti antrinis 1GZio iSnirimas.

Pavirsinés ir gilios infekcijos

Proceddra ir kauly implanty naudojimas gali sukelti implantacijos ar migracijos sukeltus
kraujagysliy pazeidimus, pvz., tromboflebitg, plauciy embolija, hematomas ir Slaunikaulio
kaklelio nevaskuline nekroze.

Kauly implanty aplinkoje gali pasireiksti alergijos, audiniy reakcijos ir reakcijos j svetimkan;.
Véluojantis arba neiSbaigtas lGzio gijimas

Kaulo deformacija ir pakartotinis lGzZis

Kauly implanto poslinkis

Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcijos sutrikimai

Implantacijos ar migracijos sukelti nervy pazeidimai

Dél traumos atsirades CRPS (sudétingas regioninis skausmo sindromas)

Disestezija

Pseudoartrozé

Infekcija implanto jterpimo vietoje: infekcijos implanto jterpimo vietose

Pakartotiné operacija / simptominis implanto pasalinimas: bdtinybé atlikti pakartotine operacijg
arba anksti pasalinti implantg

Pooperacinis artritas: ypac 1Gziy, esanciy netoli sgnariy, atveju

A PRANESIMAI APIE RIMTUS |VYKIUS

Apie visus su produktu susijusius rimtus jvykius privaloma pranesti gamintojui ir kompetentingai
institucijai toje Salyje, kurioje yra vartotojas ir (arba) pacientas.



BENDRI PASTABOS DEL KAULY IMPLANTUY JDEJIMO IR PASALINIMO

Apskritai, Kirschner viely, Steinmann viniy ir kauliniy viely jdéjimo technikos bei naudojimas
operacijos metu labai priklauso nuo konkreCios medicininés indikacijos ir yra grindziamos
galiojan€iomis nacionaliniy bei tarptautiniy profesiniy asociacijy rekomendacijomis. Tai savo
ruoztu reiskia, kad paaiskinimas taip pat labai priklauso nuo konkrecios situacijos.

Atsizvelgiant j chirurginiy techniky jvairove ir nuolat besikei¢ianc¢ias medicinines gaires, medicinos
prietaisy gamintojui yra nepraktiSka ir nejmanoma pateikti iSsamiy instrukcijy kiekvienam galimam
scenarijui. Vietoj to, medicinos specialistai privalo pasinaudoti savo patirtimi ir laikytis naujausiy
gairiy bei gydymo standarty, naudodami Siuos prietaisus. Tai uztikrina, kad procediros bity
pritaikytos prie individualiy paciento poreikiy ir konkreciy klinikiniy aplinkybiy, taip optimizuojant
paciento gydymo rezultatus.

Be to, jterpimo gylio kontrolés priemoniy, pvz., skalés ar Zymiy, taikymas taip pat priklauso nuo
chirurgo profesinio sprendimo, kuris privalo atsizvelgti j kiekvieno atvejo unikalias anatomines ir
klinikines aplinkybes.

Kauly implanty jdéjimas

- Chirurginés procedaros pasirinkimas priklauso nuo paciento bendros biklés, 1GZio sunkumo,
kauly kokybés, uzdary ar atviry minkstyjy audiniy suzalojimy, gretutiniy suzalojimy, paciento
motyvacijos ir bendradarbiavimo, numatomos funkcinés apkrovos, taip pat nuo chirurgo
pasirinkimo.

- Implanto padétis stebima ir tikrinama rentgenologiSkai pagal naujausius medicinos
pasiekimus.

- Kirschner viela arba Steinmann kaistis jterpiami mechaniniu badu, naudojant chirurginj grazta.
Tam viela jtvirtinama | atitinkamg laikiklj (pvz., trijy zandy griebtuvg). Kontraindikacijos yra
tokios pacios kaip ir osteosintezés atveju. Jterpimo gylis stebimas rentgenologiskai, naudojant
mobily rentgeno vaizdo stiprintuvag (C-lanka) (paprastai atliekant bikortikalinj kaulo fiksavima).

- Kai kuriose chirurginése procedirose, kuriose naudojami Steinmann kaisciai, naudojamas
Bdéhlerio traukos lankas.

- Kaulinis vielos strypas apvyniojamas aplink kaula.

Kauly implanty pasalinimas

- Vielg galima paS$alinti, kai pasiekiamas operacijos tikslas, t. y. kai 10zis sugija. Jei vielos
atsipalaiduoja, jas bitina nedelsiant pasalinti; prieSingu atveju vielos gali i$ vidaus pradurti
oda, sulizti arba pasislinkti, taip pazeisdamos sausgysles, nervus ir (arba) kraujagysles. Jei
vielos paliekamos organizme per ilgai, jas paSalinti tampa sunku arba nejmanoma.

- Atsizvelgiant | didele galimy implanto jdéjimo viety jvairove, nejmanoma pateikti i§samiy
instrukcijy, kaip pasalinti konkrety implantg. Dazniausiai implantams pasalinti naudojami
instrumentai yra ploksciosios replés ir vielg laikancios pincetés.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA (SSCP)

Saugos ir klinikinio veiksmingumo ataskaitos santrauka (SSCP; pagrindinis UDI-DI kodas
4049356 TD-010GR) yra prieinama RUDOLF Medical interneto svetainéje, kol atitinkama funkcija
bus jdiegta Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED):_https://ifu.rudolf-
med.com/150/.

MEDZIAGY STANDARTAS

- DIN EN ISO 5832-1 Chirurginiai implantai. Metalinés medziagos. 1 dalis: Kalto nertdijancio
plieno


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

SIMBOLIAI

=

Zidrékite naudojimo instrukcija.
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