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VA RUGAM SA CITITI INAINTE DE REPROCESARE $SI SA PASTRATI ACEST DOCUMENT
INTR-UN LOC SIGUR

PRODUS

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru implanturile osoase RUDOLF Medical, cum ar
fi firele Kirschner, stifturile Steinmann si sdrma osoasa.

Ati primit un produs de Tnaltad calitate, a carui manipulare si utilizare corespunzatoare sunt
descrise mai jos.
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Numai pentru uz profesional: Instrumentele sunt destinate exclusiv utilizatorilor profesionisti
(chirurgi, asistenti medicali din sala de operatie, tehnicieni de reprocesare a dispozitivelor
medicale).

Formarea adecvatd si cunoasterea materialelor, a tehnicilor si a modului de gestionare a
complicatiilor sunt obligatorii pentru efectuarea in conditii de siguranta si cu succes a interventiilor
chirurgicale in domeniul osteosintezei.

Implanturile osoase RUDOLF Medical sunt livrate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate
si sterilizate Tnainte de utilizare. Capacele de protectie si ambalajul de transport trebuie
indepartate in prealabil; acestea nu sunt adecvate pentru sterilizare.

Aveti grija la manipularea varfurilor ascutite si a muchiilor taietoare, deoarece exista riscul de
ranire.

@ PRODUS DE UZ UNIC

- Implanturile osoase RUDOLF Medical sunt comercializate ca produse de unica folosinta si
sunt destinate exclusiv unei singure utilizari.

- Aceste produse de unica folosinta nu trebuie reutilizate, deoarece nu mai functioneaza
conform destinatiei dupa prima utilizare.

- Pentru a asigura trasabilitatea completa, numarul REF (numarul articolului sau al comenzii)
si numarul LOT (numarul lotului) al implantului ortopedic utilizat trebuie consemnate in
raportul chirurgical.

Instructiuni detaliate privind reprocesarea pot fi gasite in IFU D1494:

INSPECTIA VIZUALA A PRODUSELOR DUPA LIVRARE

Implanturile ortopedice sunt extrem de sensibile la deteriorare. Chiar si zgarieturile sau indoiturile
mici pot provoca tensiuni interne care reduc semnificativ rezistenta implantului. Prin urmare,
acestea trebuie manipulate cu cea mai mare grija.

Verificati urmatoarele:
nainte de despachetare: Verificati ambalajul exterior pentru a depista eventualele deteriorari,
inclusiv cele survenite in timpul transportului, precum si prezenta condensului.

- Verificati daca continutul corespunde informatiilor de pe eticheta.

- Verificati produsele pentru a depista eventualele deteriorari externe (de exemplu, decolorare,
bavuri, fisuri, muchii ascutite, zgarieturi, indoituri).

DESCRIEREA PRODUSULUI

- Sarme Kirschner si ace Steinmann
Sarma Kirschner si stifturile Steinmann sunt fire semirigide cu diametre si lungimi variate,
avand configuratii diferite la capete.

- Séarma osoasa
Sarmele osoase sunt sdrme maleabile si sunt furnizate in bobine de 10 metri.

- Implanturile osoase nu contin urmatoarele:
e Tesut de origine umana sau animala
e Componente medicamentoase
e  Software

& Daca implanturile sunt utilizate in afara scopului pentru care au fost concepute, acest lucru
poate duce la complicatii sau la vatamarea pacientului; in unele cazuri, interventia chirurgicala
trebuie repetata. Implanturile ortopedice pot fi utilizate numai in proceduri in care scopul pentru
care a fost conceput implantul este explicit necesar si definit.



- Materiale utilizate

Implanturile osoase sunt fabricate din otel inoxidabil conform standardului DIN EN ISO 5832-
1: otel pentru implanturi 1.4441. Implanturile osoase sunt compatibile cu RMN. Cu toate
acestea, pot aparea artefacte.

SCOPUL PREVAZUT

Implanturile osoase sunt utilizate in osteosinteza si pentru corectarea modificarilor degenerative
ale scheletului.

Populatia de pacienti: Nu exista restrictii privind populatia de pacienti. Se poate lasa la
latitudinea si experienta medicului sa decida daca beneficiul depaseste riscul in populatia
respectiva.

Alegerea tratamentului este influentatéd de factori precum tipul fracturii, comorbiditatile, varsta
biologica si starea fizica si mentala generala a pacientului.

TEHNICI CHIRURGICALE

Séarme Kirschner si stifturi Steinmann
Sarmele Kirschner si stifturile Steinmann sunt utilizate pentru reducerea deschisa si fixarea unei
fracturi.
Proceduri de tratament chirurgical al fracturilor:
- Intramedularizarea percutanata, de exemplu, a oaselor metacarpiene
,Fixarea” percutanata pentru stabilizarea unei fracturi prin inserarea unui fir Kirschner si, daca
este posibil, fixarea firului Tn osul cortical opus, inclusiv utilizarea unui fixator extern

Sarma osoasa
Sarmele osoase sunt utilizate pentru tratarea fracturilor prin infasurarea sarmei in jurul osului.
Séarma moale este de obicei infasuratd de mai multe ori in jurul osului si stransa prin rasucire.

INDICATII

- Tratamentul fracturilor osoase

- Repozitionarea si fixarea fracturilor metafizare

- Fracturi diafizarie si luxatii ale oaselor méinii si piciorului

- Artrodeza temporara a articulatiilor mici

- Fixarea intraoperatorie temporara a fragmentelor de fractura
- Fracturi ale sistemului musculo-scheletic

- Fractura inchisa / deschisa

CONTRAINDICATII

Dispozitivele medicale nu sunt destinate utilizarii la nivelul sistemului nervos central si al
sistemului circulator.

Afectiunile medicale care Tmpiedica sustinerea adecvata a implantului sau care ingreuneaza

procesul de vindecare includ, printre altele:

- Fracturi ale coloanei vertebrale

- Alterarea irigarii sanguine

- Calitatea sau cantitatea insuficienta a tesutului osos (osteoporoza)

- Adipozitate extrema

- Infectii acute si cronice, locale sau sistemice

- Infectii profunde si superficiale

- Rasucirea sau inclinarea puternica a fracturii

- Afectiuni musculare, nervoase sau vasculare care pun in pericol extremitatea afectata

- Tumori osoase locale

- Boli sistemice si disfunctii metabolice

- Deformari severe

- Caderi grave

- Afectiuni psihice care fac imposibila participarea la programul de reabilitare (boala Parkinson,
alcoolism, consum de droguri etc.)

- Activitati fizice intense si cele care implica vibratii puternice, in care implanturile sunt supuse
loviturilor si/sau sarcinilor excesive (de exemplu, munca fizica grea)

- Alergii sau alte reactii la materialul utilizat (a se vedea sectiunea ,Riscuri / intolerante”)

- Fuziunea articulatiei interfalangiene proximale



N\ AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Note importante pentru chirurgi si personalul din sala de operatie

Implanturile osoase trebuie utilizate exclusiv in scopul pentru care au fost concepute, in
specialitatile medicale corespunzatoare, de catre personal suficient de calificat.

Implanturile sunt destinate exclusiv utilizarii unice. Daca implantul se deformeaza sau se
deterioreaza n timpul implantarii, acesta nu trebuie implantat. Tn acest caz, trebuie utilizat un
implant nou.

Aveti grija cand manipulati varfurile ascutite si muchiile taietoare, deoarece exista riscul de
ranire.

Firele de foraj nu trebuie curatate cat timp se afla intr-un recipient de sterilizare (tub de
sterilizare). Cu toate acestea, pentru procesul de sterilizare, acestea sunt plasate in tuburile
de sterilizare.

Pentru pacientii cu infectii incurabile, cum ar fi CJD (boala Creutzfeldt-Jakob), hepatita, HIV,
posibile variante ale acestor infectii sau infectii suspectate, trebuie aplicate reglementarile
nationale in vigoare privind eliminarea si reprocesarea dispozitivelor medicale.

RUDOLF Medical nu isi asuma nicio raspundere pentru daune sau daune indirecte rezultate
din utilizarea, manipularea sau reprocesarea si sterilizarea necorespunzétoare.

Pacient

Pentru a asigura trasabilitatea completa, numarul REF (numarul articolului sau al comenzii) si
numarul LOT (numarul lotului) al implantului ortopedic utilizat trebuie consemnate in raportul
chirurgical.

Selectarea implantului :

e Utilizatorul este responsabil pentru selectarea implantului osos adecvat pentru aplicatia
sau procedura chirurgicala specifica, pentru a primi instruire si informatii adecvate si
pentru a avea experienta suficientd in manipularea implanturilor osoase.

e In cazul implanturilor cu o suprafata aspra in mod intentionat (de exemplu, filete sau
striuri), trebuie luat In considerare diametrul marit.

¢ TInainte de utilizare, diametrul implantului trebuie verificat cu ajutorul unui dispozitiv de
masurare sau al unui sablon adecvat. Alegerea unui implant prea subtire pentru indicatia
respectiva prezinta riscul de fractura.

o Este responsabilitatea utilizatorului sa evalueze gravitatea leziunilor sau a modificarilor
care necesita tratament chirurgical si sa selecteze implanturile adecvate.

e Tipul si dimensiunea adecvate ale implantului trebuie adaptate la pacient. Trebuie luate
in considerare greutatea si nivelul de activitate al pacientului, precum si fractura care
urmeaza sa fie tratata.

e Utilizarea celui mai mare implant osos posibil si asigurarea unei pozitionari
corespunzatoare previne indoirea, ruperea, fisurarea si slabirea implantului osos. De
asemenea, acest lucru minimizeaza forta transmisa osului.

e Alegerea unui implant necorespunzétor poate duce la esecul implantului.

« TInainte de operatie, trebuie stabilit dacd pacientul ar putea avea o reactie neobisnuit de
sensibila sau o potentiala alergie la materialul din care este fabricat implantul.

Riscuri si ingrijire postoperatorie:

e Implanturile osoase nu pot suporta niciodata intreaga sarcina a segmentului osos tratat.
Pacientul trebuie informat cu privire la limitele de sarcind. Trebuie prescris un
comportament postoperator adecvat.

e 1In general, pacientul trebuie informat cu privire la indicatii, contraindicatii, efecte
secundare adverse si ingrijirea postoperatorie. Aceste informatii trebuie documentate.

e Dupa implantare, trebuie efectuatd o monitorizare medicala regulata.

e  Suportarea greutatii corporale prea devreme creste solicitarea asupra implantului si poate
duce la fracturarea, indoirea sau slabirea acestuia. La pacientii expusi la sarcini grele sau
care sufera de vindecare intarziatéd sau de consolidare osoasa intarziata, acest aspect
necesita o atentie speciala. Suportarea greutatii corporale poate fi luata in considerare
daca fractura este stabild si prezintd un contact bun intre oase. Suportarea greutatii
corporale in intregime nainte de vindecarea completa a fracturii este contraindicata.

Implanturi

fnainte de fiecare procedura, implantul trebuie inspectat de personal medical instruit. Daca
implantul prezintd semne de deteriorare sau deformare, in special la véarfurile ascutite, acesta
nu trebuie utilizat. Consultati sectiunea ,INSPECTIA VIZUALA A PRODUSELOR DUPA
LIVRARE” de mai sus.

Este absolut esential ca utilizatorul, chirurgul si personalul din sala de operatie sa fie
familiarizati cu tehnica chirurgicala adecvata pentru instrumentele si implanturile utilizate.
Modificarile implanturilor osoase trebuie efectuate numai de catre utilizatori instruiti, folosind
instrumentele adecvate. inainte de inceperea tratamentului, asigurati-va ca instrumentele
necesare sunt disponibile si adecvate pentru utilizarea cu implanturile noastre osoase.
Trebuie evitata oboseala materialului.

Compatibilitate:
¢ Instrumente de aplicare si implanturi:

o In functie de tehnica chirurgicala, se utilizeaza diverse instrumente de aplicare pentru
inserarea implanturilor, cum ar fi o freza cu mandrina adecvata, clesti de taiat sarma,
forcepsuri de prindere a osului sau fixatoare externe (de exemplu, arcul de tractiune
Bohler). Utilizatorul trebuie sa verifice selectia si combinatia acestor instrumente de
aplicare Tnainte de utilizarea clinica.

e Combinarea implanturilor cu alte implanturi:

o Infunctie de tipul de tratament al fracturii, aceste implanturi osoase sunt utilizate in
combinatie cu alte dispozitive medicale — cum ar fi fixatoare externe, placi sau
suruburi — ca parte a unui plan cuprinzator de tratament al fracturii. Medicul curant
selecteaza combinatia adecvata in functie de tipul de fractura, stabilitatea necesara
si factorii individuali ai pacientului.

o A Atunci cand se combina diferite implanturi, respectati urmatoarele: De exemplu,
daca o sarma osoasa este fixata suplimentar de os cu ajutorul unei placi osoase,
sarma osoasa si placa osoasa nu trebuie sa fie deteriorate in timpul acestei
operatiuni. In cazul sarmei osoase, exista riscul ca proprietatile initiale ale acesteia
sa fie afectate negativ.



o Din motive metalurgice, mecanice si de proiectare, implanturile realizate din
materiale diferite nu trebuie combinate.

Manipulare:

e Sarmele de foraj cu filet partial sau complet, precum si cele cu varfuri de foraj, se pot rupe
daca sunt utilizate Tn mod necorespunzator. Noi, in calitate de producator, nu ne asumam
nicio raspundere pentru astfel de daune.

e Laimplantarea acestor fire trebuie utilizate dispozitive de foraj adecvate, cu mandrina cu
trei falci.

e Implanturile osoase nu trebuie sa intre in contact cu obiecte care ar putea deteriora
suprafata implantului.

e Implanturile osoase nu trebuie modificate mecanic sau manipulate in niciun fel, cu
exceptia cazului in care designul si tehnica chirurgicalad impun in mod expres acest lucru.
n acest din urma caz, modificarea trebuie efectuata folosind instrumentele adecvate.

¢ Indoirea implanturilor osoase trebuie efectuats cu griji. Deformarea extrema a implantului
0so0s trebuie evitata cu orice pret.

o Indoirea repetatd inainte si Tnapoi duce la oboseala materialului sau la fracturarea
implantului osos. Santurile si urmele de presiune reduc, de asemenea, semnificativ
rezistenta mecanica.

e Tehnica chirurgicala: Normele de buna practica si stiintifice, precum si publicatiile
stiintifice, sunt autoritare.

Riscuri / intolerante:

Dupa implantarea implanturilor metalice, poate aparea o reactie inflamatorie de severitate
variabila. Alte simptome pot fi: eczema localizata sau generalizata, vindecare deficitara a plagii
si durere.

Daca un pacient are o alergie confirmata la nichel, cobalt sau crom, nu trebuie utilizate
implanturi din otel de calitate implantabila (numar de material 1.4441 conform DIN EN ISO
5832-1).

Curatarea si sterilizarea necorespunzétoare pot duce la infectii la pacient.

Procedurile de reprocesare necorespunzatoare pot duce la decolorarea suprafetei sau la
coroziunea implantului.

Aplicarea incorecta in timpul implantarii sau solicitarea excesiva a implantului in timpul si dupa
implantare pot duce la fracturi sau deformarea implantului. Acest lucru poate provoca vatamari
pacientului.

Medicul trebuie sa evalueze cu atentie orice riscuri potentiale generate de influentele electrice
si electromagnetice externe (radiatii, cdmpuri magnetice) in legatura cu procedurile de
diagnostic si terapeutice (de exemplu, raze X, RMN) Tnhainte de examinare.

Complicatii:
Urmatoarele complicatii au fost observate in diverse cazuri si, prin urmare, necesita o atentie
speciala din partea medicului curant:

indoirea, ruperea, slabirea sau desprinderea implantului

Daca fractura nu se vindeca corespunzator, poate aparea o luxatie secundara a fracturii.
Infectii superficiale si profunde

Procedura si utilizarea implanturilor osoase pot duce la leziuni vasculare cauzate de
implantare sau migrare, cum ar fi tromboflebita, embolia pulmonara, hematoamele si necroza
non-vasculara a colului femural.

n apropierea implanturilor osoase pot apérea alergii, reactii tisulare si reactii la corpuri straine.
Vindecarea intarziata sau incompleta a fracturii

Deformare osoasa si refractura

Deplasarea implantului osos

Disfunctie cardiovasculara

Leziuni nervoase cauzate de implantare sau migrare

CRPS (sindromul durerii regionale complexe) cauzat de traumatism

Dizestezie

Pseudoartroza

Infectie la locul de insertie: infectii la locurile de insertie a implantului

Reinterventie chirurgicala/extragerea implantului din motive simptomatice: necesitatea unei
reinterventii chirurgicale sau a extragerii premature a implantului

Artrita postoperatorie: in special in cazul fracturilor in apropierea articulatiilor

A RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Toate incidentele grave legate de produs trebuie raportate producatorului si autoritatii competente
din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.



NOTA GENERALA PRIVIND IMPLANTAREA $SI EXTRACTIA IMPLANTURILOR
OSEI

in general, tehnicile de inserare si utilizarea tijelor Kirschner, a cuielor Steinmann si a sarmei
osoase in timpul interventiei chirurgicale depind in mare masura de indicatia medicala specifica
si se bazeaza pe recomandarile actuale ale asociatiilor profesionale nationale si internationale.
Acest lucru inseamna, la randul sau, ca explicatia depinde, de asemenea, in mare masura de
situatia individuala.

Avand in vedere variabilitatea tehnicilor chirurgicale si natura in continua evolutie a ghidurilor
medicale, este impracticabil si imposibil ca un producéator de dispozitive medicale sa ofere
instructiuni exhaustive pentru fiecare scenariu posibil. Tn schimb, este responsabilitatea
profesionistilor din domeniul medical sa-si puna in aplicare expertiza si sa respecte cele mai
recente ghiduri si standarde de ingrijire atunci cand utilizeaza aceste dispozitive. Acest lucru
asigura adaptarea procedurilor la nevoile individuale ale pacientului si la contextul clinic specific,
optimizand astfel rezultatele pentru pacienti.

In plus, implementarea mijloacelor de control al adancimii de insertie, cum ar fi scale sau marcaje,
este, de asemenea, supusa judecatii profesionale a chirurgului, care trebuie sa tina seama de
circumstantele anatomice si clinice unice ale fiecarui caz.

Implantarea implanturilor osoase

- Alegerea procedurii chirurgicale depinde de starea generala a pacientului, de gravitatea
fracturii, de calitatea osului, de leziunile inchise sau deschise ale tesuturilor moi, de leziunile
concomitente, de motivatia si cooperarea pacientului, de sarcina functionald preconizata,
precum si de preferintele chirurgului.

- Plasarea implantului este monitorizata si verificata radiologic in conformitate cu stadiul actual
al tehnicii.

- Sarma Kirschner sau stiftul Steinmann se introduc mecanic cu ajutorul unui burghiu
chirurgical. Pentru aceasta, sadrma se fixeaza intr-un suport adecvat (de exemplu, un mandrin
cu trei falci). Contraindicatiile sunt aceleasi ca in cazul osteosintezei. Adancimea de insertie
este monitorizata radiologic cu ajutorul unui intensificator de imagine cu raze X mobil (C-arm)
(implicand de obicei fixarea osoasa bicorticald).

- In unele proceduri chirurgicale care implica stifturi Steinmann, se utilizeaza un arc de tractiune
Bohler.

- Sarma osoasa este infasurata in jurul osului.

indepértarea implanturilor osoase

- Extragerea firelor se poate efectua odata ce obiectivul interventiei chirurgicale a fost atins,
adica odata ce fractura s-a vindecat. Daca firele se slabesc, este necesara indepartarea
imediata; in caz contrar, firele pot perfora pielea din interior, se pot rupe sau pot migra,
deteriorand astfel tendoanele, nervii si/sau vasele de sange. Daca sunt Iasate in corp prea
mult timp, firele devin dificil sau imposibil de indepartat.

- Avand in vedere varietatea larga de locatii posibile in care poate fi plasat un implant la un
pacient, este imposibil sa se ofere instructiuni exhaustive pentru indepartarea unui implant
specific. Instrumentele obisnuite utilizate pentru indepartarea implanturilor includ clesti cu varf
plat si forcepsul de prindere a firului.

REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Raportul de sinteza privind siguranta si performanta clinica (SSCP; UDI-DI de baza 4049356 TD-
010GR) este disponibil pe site-ul web al RUDOLF Medical pana la implementarea functionalitatii
corespunzatoare in Baza de date europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED):
https://ifu.rudolf-med.com/150/.

STANDARDUL PRIVIND MATERIALELE

- DIN EN ISO 5832-1 Implanturi chirurgicale — Materiale metalice — Partea 1: Otel inoxidabil
forjat
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SIMBOLURI
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Consultati instructiunile de utilizare.

LOT
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A se feri de lumina soarelui
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