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LUDZU, IZLASIET PRIEKS PARSTRADASANAS UN GLABAJIET DROSA VIETA

PRODUKTS

STs lietoanas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical kaulu implantiem, piemé&ram, Kirschner
stieniem, Steinmann tapam un kaulu stieniem.

JUs sanemat augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita zemak.
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Tikai profesionalai lietosanai: Instrumenti ir paredzéti lietoSanai tikai profesionaliem lietotajiem
(kirurgiem, operaciju zales medmasam, medicinisko iericu atkartotas apstrades tehnikiem).

Lai drosi un veiksmigi veiktu kirurgiskas iejauk$anas osteosintézes joma, ir obligati nepiecie$ama
atbilstoSa apmaciba un zinaSanas par materialiem, metodém un ricibu komplikaciju gadijumos.

RUDOLF Medical kaulu implanti tiek piegadati nesterili, un pirms lietoSanas tie ir jaiztira,
jadezinficé un jasterilizé. Aizsargvacini un transporta iepakojums ir iepriek$ janonem; tie nav
pieméroti sterilizacijai.

Rapéjieties, rikojoties ar asiem galiem un grieSanas malam, jo pastav traumu risks.

@ VIENREIZ LIETOJAMS PRODUKTS

- RUDOLF Medical kaulu implanti tiek laisti tirgd k& vienreizlietojami produkti un ir paredzéti
tikai vienreizgjai lietoSanai.

- Sos vienreizlietojamos produktus nedrikst izmantot atkartoti, jo p&c pirmas lieto$anas reizes
tie vairs nedarbojas paredzétaja veida.

- Lai nodrosinatu pilnigu izsekojamibu, operacijas protokola jaregistré izmantota ortopédiska
implanta REF numurs (preces vai pasatijuma numurs) un LOT numurs (partijas numurs).

Sikakas instrukcijas par atkartotu apstradi ir atrodamas lietoSanas instrukcija IFU
D1494:

PRODUKTU VIZUALA PARBAUDE PEC PIEGADES

Ortopédiskie implanti ir arkartigi jutigi pret bojajumiem. Pat nelieli skrap&jumi vai ieplaisumi var

izraisTt iek$éju spriedzi, kas ievérojami samazina implanta izturibu. Tapéc ar tiem jaapietas ar

vislielako rdpibu.

Parbaudiet:

- Pirms izpako$anas: Parbaudiet aréjo iepakojumu, vai uz ta nav bojajumu, tostarp bojajumu,
kas radusies transportéSanas laika, un kondensata.

- Parbaudiet, vai saturs atbilst informacijai uz etiketes.

- Parbaudiet, vai produktiem nav aréju bojajumu (pieméram, krasas izmainas, atgriezumi,
plaisas, asas malas, skrapé&jumi, ieplaisumi).

PRODUKTA APRAKSTS

- Kirschner stieples un Steinmann tapas
Kirschner stieples un Steinmann tapas ir puscietas stieples ar dazadiem diametriem un
garumiem, ka arT ar at8kirigam galotnu formam.

- Kaulu stieples
Kaulu stieples ir plastiskas stieples, kas tiek piegadatas 10 metru rullos.

- Kaulu implanti nesatur:
e cilvéka vai dzivnieku izcelsmes audus
e Mediciniskas sastavdalas
e Programmatira

& Ja implanti tiek izmantoti citadi, neka paredzéts, tas var izraistt komplikacijas vai kaitéjumu
pacientam; dazos gadijumos operacija ir jaatkarto. Ortopédiskos implantus drikst izmantot tikai
tadas proceduras, kuras implanta paredzétais mérkis ir skaidri noteikts un nepiecieSams.



- lzmantotie materiali

Kaulu implanti ir izgatavoti no neriséjosa térauda saskana ar standartu DIN EN ISO 5832-1:
implantu térauds 1.4441. Kaulu implanti ir pieméroti magnétiskas rezonanses izmekléSanai
(MR). Tomér rodas artefakti.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Kaulu implanti tiek izmantoti osteosintézé un skeleta degenerativo izmainu korekcija.

Pacientu grupa: Nav ierobeZojumu attieciba uz pacientu grupu. LEmums par to, vai ieguvums
konkrétaja pacientu grupa parsniedz risku, var tikt atstats medicinas specialista ieskatiem un
pieredzei.

ArstéSanas izvéli ietekmé tadi faktori ka ldzuma veids, blakus slimibas, biologiskais vecums un
pacienta visparéjais fiziskais un garigais stavoklis.

KIRURGISKAS TEHNIKAS

Kirschner stieni un Steinmann tapas

Kirschner stienus un Steinmann tapas izmanto lzuma atklatai redukcijai un fiksacijai.

Ldzumu kirurgiskas arstéSanas procediras:

- Perkutana intramedulara naglveida fiksacija, pieméram, metakarpalo kaulu gadijuma

- Perkutana ,fiksacija” ldzuma stabilizéSanai, ievietojot Kirschner stiepli un, ja iesp&jams,
nostiprinot to pretéja kortikalaja kaula, tostarp izmantojot aréjo fiksatoru

Kaulu stieple
Kaulu stieples izmanto IGzumu arstéSanai, apvijot stiepli ap kaulu. Miksto stiepli parasti vairakas
reizes apvij ap kaulu un nostiprina, to savilot.

INDIKACIJAS

- Kaulu ldzumu arstésana

- Metafizu IGzumu repozicioné$ana un fiksacija

- Diafizes lazumi un plaukstas un pédas kaulu dislokacijas
- Mazo locttavu pagaidu artrodéze

- Ldzumu fragmentu pagaidu intraoperativa fiksacija

- Muskulu un skeleta sistémas IGzumi

- Slegti/atklati IGzumi

KONTRAINDIKACIJAS
S1s mediciniskas ierices nav paredzétas lieto$anai centralaja nervu sistéma un asinsrites sistéma.

Mediciniskie stavokli, kas nelauj nodroSinat atbilstoSu implanta atbalstu vai kavé sadziSanas

procesu, cita starpa ietver:

- Mugurkaula lGzumi

- Asinsapgades traucé&jumi

- Nepietiekama kaulu kvalitate vai daudzums (osteoporoze)

- Parmerngs liekais svars

- Akatas un hroniskas, lokalas vai sistemiskas infekcijas

- Dzilas un virspuséjas infekcijas

- LOzuma izliekums vai spéciga novirze

- Muskulu, nervu vai asinsvadu slimibas, kas apdraud skarto ekstremitati

- Lokali kaulu audzéji

- Sistémiskas slimibas un vielmainas traucéjumi

- Smagas deformacijas

- Smagi kritieni

- Psihiskas saslimSanas, kas nelauj piedalities rehabilitacijas programma (Parkinsona slimiba,
alkoholisms, narkotiku lietoSana utt.)

- Lielas fiziskas aktivitates un tadas, kas saistitas ar spécigam vibracijam, kur implantati tiek
paklauti triecieniem un/vai parmérigam slodzém (piemé&ram, smags fizisks darbs)

- Alergijas vai citas reakcijas uz izmantoto materialu (skatit sadalu ,Riski / nepanesamiba”)

- Proksimala starpfalangu locitavas saaugums



& BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Svarigas piezimes kirurgiem un operaciju zales personalam

Kaulu implanti ir jaizmanto tikai paredzé&tajam mérkim attiecigajas medicinas specialitatés, un
to drikst veikt tikai pietiekami kvalificéts personals.

Implantati ir paredzéti tikai vienreizé&jai lietoSanai. Ja implantats implantacijas laika deforméjas
vai tiek bojats, to nedrikst implantét. $4da gadijuma jaizmanto jauns implantats.

Rikojieties uzmanigi, stradajot ar asiem galiem un grieSanas malam, jo pastav traumu risks.
UrbSanas vadus nedrikst tirit, kamér tie atrodas sterilizacijas trauka (sterilizacijas caurulé).
Tomeér sterilizacijas procesa laika tie tiek ievietoti sterilizacijas caurulés.

Pacientiem ar nearstéjamam infekcijam, pieméram, CJD (Kreicfelda-Jakoba slimiba),
hepatitu, HIV, $o infekciju iesp&jamam variacijam vai aizdomam par infekciju, ir jaievéro
attiecigie valsts noteikumi par medicinisko ieri€u iznicinaSanu un atkartotu apstradi.
Uznémums RUDOLF Medical neuznemas atbildibu par zaud&umiem vai netieSajiem
zaudéjumiem, kas radusSies nepareizas lietoSanas, rikoSanas vai nepareizas atkartotas
apstrades un sterilizacijas dél.

Pacients

Lai nodrosinatu pilnigu izsekojamibu, operacijas protokola ir jaregistré izmantota ortopédiska
implanta REF numurs (preces vai pasatijuma numurs) un LOT numurs (partijas numurs).

Implantata izvéle:

e Lietotajs ir atbildigs par konkrétajai lietoSanai vai kirurgiskajai procedirai piemérota kaulu
implanta izvéli, par atbilstoSas apmacibas un informacijas sanemS$anu, ka arT par
pietiekamu pieredzi darba ar kaulu implantiem.

e Implantatiem ar apzinati raupdu virsmu (pieméram, vitném vai rievam) janem véra
palielinatais diametrs.

e Pirms lietoSanas implanta diametrs ir japarbauda, izmantojot piemérotu mérierici vai
Sablonu. Ja izvélas implantu, kas ir parak plans konkrétajai indikacijai, pastav lizuma
risks.

e Lietotdja pienakums ir novértét to traumu vai izmainu apjomu, kas prasa kirurgisku
arstéSanu, un izvéléties atbilstoSos implantus.

e AtbilstoSais implanta tips un izmérs japielago konkrétajam pacientam. Janem véra
pacienta svars un aktivitates [Tmenis, ka arT arstéjamais luzums.

e Izmantojot iespéjami lielako kaulu implantu un nodrosSinot ta pareizu novieto$anu, tiek
novérsta kaulu implanta liecéSanas, IGSana, plaisdSana un atslabSana. Tas arT Iidz
minimumam samazina spéku, kas tiek parnests uz kaulu.

e Nepareiza implanta izvéle var izraisit implanta darbibas trauc&jumus.

e Pirms operéacijas ir janoskaidro, vai pacientam varétu bat neparasti jutiga reakcija vai
iespéjama alergija pret implanta materialu.

Pécoperacijas riski un aprupe:

e  Kaulu implanti nekad nevar uznemties pilnu arstéjama kaula segmenta slodzi. Pacientam
ir jainformé par slodzes ierobezojumiem. Ir jaizraksta atbilstoSas pécoperacijas ricibas
vadlmijas.

e Visparigi pacientam jabat informétam par indikacijam, kontrindikacijam, blakusparadibam
un pécoperacijas aprupi. Tas jadokumenté.

e Péc implantacijas javeic regularas mediciniskas parbaudes.

e Agrina slodzes uzlikSana palielina spriedzi uz implantu un var izraistt implanta IGzumu,
salieSanu vai atslabumu. Pacientiem, kuri ir paklauti lielam slodzém vai kuriem ir novélota
sadzi8ana vai novélota kaulu saaug8ana, Sim jautajumam ir japievérs Tpasa uzmaniba.
Slodzes uzlik§anu var apsvért, ja Iizums ir stabils un ir labs kaulu savstarpéjais kontakts.
PilnTga slodzes uzlik§ana pirms Idzuma pilnigas sadziSanas ir kontrindicéta.

Implantati

Pirms katras procediras implantam javeic parbaude, ko veic apmacits medicinas personals.
Ja implantam ir redzamas bojajumu vai deformacijas pazimes, 1pasi asajos galos, to nedrikst
izmantot. Skatit iepriek§ minéto sadalu ,PRODUKTU VIZUALA PARBAUDE PEC
PIEGADES".

Ir absolati nepiecieSams, lai lietotajs, kirurgs un operaciju zales personals batu iepazinusies
ar atbilstoSo kirurgisko tehniku, kas paredzéta izmantojamajiem instrumentiem un implantiem.
Kaulu implantu modifikacijas drikst veikt tikai apmacitti lietotdji, izmantojot atbilstoSus
instrumentus. Pirms arstéSanas sdkSanas parliecinieties, ka nepiecieSamie instrumenti ir
pieejami un pieméroti lietoSanai kopa ar misu kaulu implantiem. Jaizvairas no materiala
noguruma.

Savietojamiba:
e Lietosanas instrumenti un implanti:

o Atkariba no kirurgiskas tehnikas implantu ievietoSanai tiek izmantoti dazadi
lietoSanas instrumenti, pieméram, urbjmasina ar atbilstoSu patronu, stieplu grieSanas
knaibles, kaulu turéSanas pincetes vai aréjie fiksatori (pieméram, Bohler trauksmes
loks). Lietotajam pirms klniskas lietoSanas ir japarbauda 3o lietoSanas instrumentu
izvéle un kombinacija.

e Implantu kombinésana ar citiem implantiem:

o  Atkariba no ldzuma arstéSanas veida Sie kaulu implanti tiek izmantoti kombinacija ar
citam mediciniskdm iericem — pieméram, aréjiem fiksatoriem, plaksném vai
skrivém — ka dala no visaptvero$a lizuma arsté3anas plana. ArstéjoSais arsts
izvélas atbilstoSo kombin&ciju, pamatojoties uz ldzuma veidu, nepiecieSamo
stabilitati un individualiem pacienta faktoriem.

o & Apvienojot dazadus implantus, ievérojiet $adus nosacijumus: pieméram, ja
kaulu stieple tiek papildus nostiprindta pie kaula ar kaulu plaksni, Saja procesa
nedrikst tikt bojata ne kaulu stieple, ne kaulu plaksne. Attieciba uz kaulu stiepli pastav
risks, ka tas sakotngjas Tpasibas var tikt negativi ietekmétas.

o Metalurgisku, mehanisku un konstrukcijas apsvérumu dé|l nedrikst kombinét
implantus, kas izgatavoti no dazadiem materialiem.



RikoSanas:

e UrbSanas stieni ar daléju vai pilnu vitni, ka ar tie, kuriem ir urbSanas uzgali, var saltzt, ja
tos izmanto nepareizi. Més ka razotajs neuznemamies atbildibu par $adiem bojajumiem.

¢ So stienu implantéSanai jaizmanto atbilstoSas urbSanas ierices ar triszoklu patronu.

e  Kaulu implanti nedrikst nonakt saskaré ar priekSmetiem, kas varétu bojat implanta virsmu.

e Kaulu implantus nedrikst mehaniski modificét vai ka citadi parveidot, ja vien to
neparprotami nepieprasa konstrukcija un kirurgiska tehnika. Pédgja gadijuma
modifikacija javeic, izmantojot atbilstoSus instrumentus.

e Kaulu implantu liekSana javeic ar piesardzibu. Jebkura gadijuma ir jaizvairas no kaulu
implanta parmeérigas deformacijas.

o Atkartota liek8ana uz priek8u un atpakal izraisa kaulu implanta nogurumu vai lGzumu.
lerobojumi un spiediena pédas ari ievérojami samazina mehanisko izturibu.

e Kirurgiska tehnika: Par autoritativam tiek uzskatitas makslas un zinatnes normas, ka art
zinatniskas publikacijas.

Riski / nepanesamiba:

Péc metala implantu implantacijas var rasties dazadas smaguma pakapes iekaisuma reakcija.
Citi simptomi var bat: lokalizéta vai generalizéta ekzéma, traucéta bricu sadzi$ana un sapes.
Ja pacientam ir apstiprinata alergija pret nikeli, kobalta vai hromu, nedrikst izmantot implantus,
kas izgatavoti no implantacijai paredzéta térauda (materiala numurs 1.4441 saskana ar DIN
EN ISO 5832-1).

Nepietiekama tiriSana un sterilizacija var izraistt infekcijas pacientam.

Nepareizas atkartotas apstrades proceddras var izraisit implanta virsmas krasas izmainas vai
koroziju.

Nepareiza lietoSana implantacijas laika vai parmériga slodze uz implantu implantacijas laika
un péc tas var izraisit implanta IGzumus vai deformaciju. Tas var nodarit kaitéjumu pacientam.
Pirms izmekléSanas arstam rpigi jaizsver visi iesp&jamie riski, ko rada argjie elektriskie un
elektromagnétiskie faktori (starojums, magnétiskie lauki) saistiba ar diagnostiskdm un
terapeitiskdm procedidram (pieméram, rentgena stari, magnétiska rezonanse).

Komplikacijas:
Dazados gadijumos ir novérotas $adas komplikacijas, tapéc arstéjoSajam arstam tam japievers
Tpasa uzmaniba:

Implanta saliek$anas, IGzums, atslabums vai atdali$anas

Ja lizums nesadziedé€jas pareizi, var rasties lizuma sekundara dislokacija.

Virspuséjas un dzilas infekcijas

Proceddra un kaulu implantu lietoSana var izraistt asinsvadu bojajumus, ko izraisa
implantacija vai migracija, pieméram, tromboflebitu, plauSu emboliju, hematomas un
augsstilba kaula kakla nevaskularo nekrozi.

Kaulu implantu tuvuma var rasties alergijas, audu reakcijas un reakcijas uz sveskermeni.
Ldzuma aizkavéta vai nepilniga sadziSana

Kaula deformacija un atkartots IGzums

Kaulu implanta nobide

Sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucg&jumi

Implantacijas vai migracijas izraistti nervu bojajumi

Traumas izraisits CRPS (kompleksais regionalais sapju sindroms)

Disestézija

Pseudoartroze

Infekcija implantata ievietoSanas vieta: infekcijas implantata ievietoSanas vietas

Atkartota operacija/simptomatiska implanta iznem$ana: nepiecieSamiba veikt atkartotu
operaciju vai priekslaicigi iznemt implantu

Pécoperacijas artrits: Tpasi Iizumos pie locitavam

A ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Par visiem ar produktu saistitiem nopietniem gadijumiem jazino raZotdjam un tas valsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.



VISPARIGI PIEZIMES PAR KAULU IMPLANTATU IEVIETOSANU UN IZNEMSANU

Visparigi runajot, Kirschner stienu, Steinmann naglu un kaulu stienu ievietoSanas metodes un
lietoSana operacijas laika liela méra ir atkariga no konkrétas mediciniskas indikacijas un balstas
uz speka esoSajam gan nacionalo, gan starptautisko profesionalo asociaciju rekomendacijam.
Tas savukart nozimé, ka izskaidrojums liela méra ir atkarigs art no konkrétas situacijas.

Nemot véra kirurgisko metozu daudzveidibu un medicinisko vadliniju nepartraukto attistibu,
medicinas ieri€u raZotajam ir nepraktiski un neiesp&jami sniegt izsmeloSas instrukcijas katram
iespé&jamajam scenarijam. Ta vietd medicinas specialistu pienakums ir izmantot savas zinasanas
un ievérot jaunakas vadlinijas un apripes standartus, lietojot Sis ierices. Tas nodroSina, ka
proceduras tiek pielagotas pacienta individualajam vajadzibam un konkrétajam klTniskajam
kontekstam, tadéjadi optimizéjot pacienta arstéSanas rezultatus.

Turklat ievietoSanas dziluma kontroles ltdzeklu, pieméram, skalas vai atzimju, izmantoSana ir
atkariga arT no kirurga profesionala sprieduma, kuram janem véra katra gadijuma unikalie
anatomiskie un kimiskie apstakli.

Kaulu implantu ievietoSana

- Kirurgiskas procediras izvéle ir atkariga no pacienta visparéja stavokla, lizuma smaguma
pakapes, kaula kvalitates, slégtiem vai atvértiem miksto audu bojajumiem, vienlaikus gutiem
traumam, pacienta motivacijas un sadarbibas, paredzamas funkcionalas slodzes, ka art
kirurga izvéles.

- Implanta novietojumu uzrauga un parbauda radiologiski saskana ar pasreizéjo tehnisko
[Tmeni.

- Kirschner stiepli vai Steinmann tapu ievieto mehaniski, izmantojot kirurgisko urbi. Lai to
izdarTtu, stiepli nostiprina atbilsto$a turétaja (pieméram, triszoklu patrona). Kontrindikacijas ir
tadas paSas ka osteosintézei. levietoSanas dzilumu kontrolé radiologiski, izmantojot
parvietojamu rentgena attéla pastiprinataju (C-veida loku) (parasti tas attiecas uz bikortikalu
kaulu fiksaciju).

- Dazas kirurgiskas procediras, kurds izmanto Steinmann tapas, tiek izmantots Bohlera
trauksmes loks.

- Kaulu stieple tiek apvita ap kaulu.

Kaulu implantu iznems$ana

- Stieples iznem8anu var veikt, tiklidz ir sasniegts operacijas mérkis, t. i., tiklidz lGzums ir
sadzijis. Ja stieples klUst valigas, tas ir nekavéjoties jaiznem; pretéja gadijuma stieples var no
iekSpuses pargriezt adu, sallizt vai parvietoties, tadéjadi bojajot cipslas, nervus un/vai
asinsvadus. Ja stieples paliek organisma parak ilgi, to iznem3$ana kl|ast grata vai neiesp&jama.

- Nemot vera plaso iespg&jamo vietu klastu, kuras implantats var tikt ievietots pacientam, nav
iespéjams sniegt izsmeloSas instrukcijas konkréta implantata iznemsSanai. Parasti implantatu
iznem$anai izmanto plakanas knaibles un stieples turétajspiles.

DROSIBAS UN KLINISKAS EFEKTIVITATES KOPSAVILKUMS (SSCP)

Dro8ibas un klmniskas efektivitates kopsavilkuma zinojums (SSCP; Basic UDI-DI 4049356 TD-
010GR) ir pieejams RUDOLF Medical timekla vietné, lidz bridim, kad atbilsto$a funkcija tiks
ieviesta Eiropas medicinas ier¢u datu bazé (EUDAMED):_https://ifu.rudolf-med.com/150/.

MATERIALA STANDARTS

- DIN EN ISO 5832-1 Kirurgiskie implanti — Metala materiali — 1. dala: Kalts nerisé&jo$ais
térauds


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