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PREDTYM, NEZ ZACNETE S OPATOVNYM SPRACOVANIM, SI TENTO DOKUMENT
PRECITAJTE A ULOZTE HO NA BEZPECNE MIESTO

PRODUKT

Tieto navody na pouzitie platia pre kostné implantaty spolo¢nosti RUDOLF Medical, ako su
Kirschner dréty, Steinmann koliky a kostné dréty.
Dostali ste vysokokvalitny vyrobok, ktorého spravna manipulacia a pouzivanie su opisané nizsie.
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Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su uréené vyhradne pre profesionalnych pouzivatelov
(chirurgov, operacné sestry, technikov na reprocesovanie zdravotnickych pomécok).

Na bezpecné a UspesSné vykonavanie chirurgickych zakrokov v oblasti osteosyntézy je
nevyhnutné primerané Skolenie a znalost materialov, technik a rieSenia komplikacii.

Kostné implantaty spolo¢nosti RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a pred
pouzitim je potrebné ich vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné vieCka a prepravné obaly
je potrebné vopred odstranit; nie su vhodné na sterilizaciu.

Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a rezacimi hranami budte opatrni, pretoze existuje riziko
poranenia.

@ VYROBOK NA JEDNORAZOVE POUZITIE

- Kostné implantaty spolo¢nosti RUDOLF Medical sa uvadzaju na trh ako vyrobky na jedno
pouzitie a su urené vyluéne na jedno pouzitie.

- Tieto vyrobky na jedno pouzitie sa nesmu opatovne pouzivat, pretoze po prvom pouziti uz
nefunguju podla uréenia.

- Aby bola zabezpelena uplnd vysledovatelnost, je potrebné v chirurgickom protokole
zdokumentovat' Cislo REF (Cislo polozky alebo objednavky) a Cislo LOT (Cislo Sarze)
pouzitého ortopedického implantatu.

Podrobné pokyny na opatovnu pripravu najdete v navode na pouzitie IFU D1494:

VIZUALNA KONTROLA VYROBKOV PO DODANI

Ortopedické implantaty si mimoriadne nachylné na poSkodenie. Aj malé Skrabance alebo

preliainy mézu spdsobit vnutorné napatie, ktoré vyrazne znizuje pevnost implantatu. Preto sa s

nimi musi zaobchadzat' s najva¢Sou opatrnostou.

Skontrolujte:

- Pred rozbalenim: Skontrolujte vonkajSie balenie, €i nie je poSkodené, vratane poskodenia
vzniknutého pocas prepravy, a €i sa v ilom nenachadza kondenzacia.

- Skontrolujte, ¢i obsah zodpoveda informaciam na Stitku.

- Skontrolujte vyrobky, ¢€i nie su poSkodené zvonku (napr. zafarbenie, otrepy, praskliny, ostré
hrany, Skrabance, vrypy).

POPIS VYROBKU

- Kirschner droty a Steinmann Spendliky
Kirschner droty a Steinmann koliky st polotuhé dréty réznych priemerov a dizok s réznymi
koncovymi Upravami.

- Kostny drét
Kostné droty su kujné droty a dodavaju sa v 10-metrovych zvitkoch.

- Kostné implantaty neobsahuju:
e  Tkanivo ludského alebo Zivo¢iSneho povodu
o LieCivé zlozky
e  Softver

& Ak sa implantaty pouzivaju na iné ucely, ako su uréené, mdze to viest ku komplikaciam
alebo poskodeniu pacienta; v niektorych pripadoch je potrebné operaciu zopakovat. Ortopedické
implantaty sa mézu pouzivat' iba pri zakrokoch, kde je ich uréené pouzitie vyslovne pozadované
a definované.



- Pouzité materialy

Kostné implantaty su vyrobené z nehrdzavejucej ocele podla normy DIN EN ISO 5832-1:
implantatova ocel 1.4441. Kostné implantaty su vhodné pre MRI. Vznikaju vSak artefakty.

URCENIE

Kostné implantaty sa pouzivaju pri osteosyntéze a na korekciu degenerativnych zmien v kostre.
Skupina pacientov: Neexistuju Zziadne obmedzenia tykajuce sa skupiny pacientov. Rozhodnutie
o tom, €i prinos prevazi riziko v danej skupine pacientov, méze byt ponechané na uvazenie a
skusenosti zdravotnickeho pracovnika.

Volbu lie€by ovplyviuju faktory, ako je typ zlomeniny, komorbidity, biologicky vek a celkovy
fyzicky a psychicky stav pacienta.

CHIRURGICKE TECHNIKY

Kirschner droty a Steinmann skrutky

Kirschner dréty a Steinmann skrutky sa pouzivaju na otvorenu repoziciu a fixaciu zlomeniny.

Postupy chirurgickej lieCby zlomenin:

- Perkutanne intramedularne klincovanie, napr. metakarpalnych kosti

- Perkutanne ,skrutkovanie® na stabilizaciu zlomeniny zavedenim Kirschner dréty a, ak je to
mozné, upevnenim dréty v protilehlej kortikalnej kosti, vratane pouzitia vonkajSieho fixatora

Kostny drot

Kostné dréty sa pouzivaju na lie€bu zlomenin tak, ze sa drét omota okolo kosti. Makky drét sa
zvy€ajne niekolkokrat omota okolo kosti a utiahne sa jeho skratenim.

INDIKACIE

- Liecba zlomenin kosti

- Repozicia a fixacia metafyzalnych zlomenin

- Diafyzalne zlomeniny a dislokacie kosti rik a néh
- Doégasna artrodéza malych kibov

- Zlomeniny pohybového aparatu

- Uzavreté / otvorené zlomeniny

KONTRAINDIKACIE

Tieto zdravotnicke pomécky nie su urené na pouzitie v centrdlnom nervovom a obehovom

systéme.

Medzi zdravotné stavy, ktoré vyluCuju adekvatnu podporu implantatu alebo brania procesu

hojenia, patria okrem iného:

- Zlomeniny chrbtice

- Porucha krvného zasobenia

- Nedostato¢na kvalita alebo mnozstvo kostnej hmoty (osteoporéza)

- Extrémna obezita

- Akutne a chronické, lokalne alebo systémové infekcie

- Hibkové a povrchové infekcie

- Zkrouceni alebo vyrazny sklon zlomeniny

- Ochorenia svalov, nervov alebo ciev, ktoré ohrozuju postihnutd konéatinu

- Lokalne kostné nadory

- Systémové ochorenia a metabolické poruchy

- Zavazné deformity

- Zavazné pady

- DuSevné poruchy, ktoré znemoznuju ucCast v rehabilitacnom programe (Parkinsonova
choroba, alkoholizmus, uzivanie drog atd’.)

- Velmi narogné fyzické aktivity a tie, pri ktorych dochadza k silnym vibraciam, pri ktorych su
implantaty vystavené narazom a/alebo nadmernému zatazeniu (napr. tazka fyzicka praca)

- Alergie alebo iné reakcie na pouzity material (pozri ¢ast ,Rizika / neznasanlivost™)

- Fuzia proximalneho interfalangealneho kibu



& VAROVANIA A OPATRENIA

Délezité poznamky pre chirurgov a personal operacnej saly

Kostné implantaty smie pouzivat vylu€ne na ucel, na ktory su uréené, v prislusnych lekarskych
Specializaciach a len dostato¢ne kvalifikovany personal.

Implantaty su ur€ené vylune na jednorazové pouzitie. Ak sa implantat po€as implantécie
deformuje alebo poskodi, nesmie sa implantovat. V takomto pripade je potrebné pouzit novy
implantat.

Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a rezacimi hranami budte opatrni, pretoze hrozi riziko
poranenia.

Vrtacie dréty sa nesmu Cistit, pokial sa nachadzaju v sterilizaénej nadobe (sterilizanej trubici).
Na ucely sterilizacie sa v8ak do sterilizaénych trubic vkladaju.

V pripade pacientov s nevylieCitefnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova
choroba), hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekciu, je
potrebné dodrzZiavat platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

Spolo¢nost RUDOLF Medical nenesie ziadnu zodpovednost za Skody alebo nasledné Skody
vyplyvajuce z nespravneho pouZivania, manipuldcie alebo nespravneho spracovania a
sterilizacie.

Pacient

Aby bola zabezpeCena Uplna vysledovatelnost, v chirurgickom protokole sa musi
zdokumentovat' Cislo REF (&islo polozky alebo objednavky) a &islo LOT (Cislo Sarze)
pouzitého ortopedického implantatu.

Vyber implantatu :

e Pouzivatel je zodpovedny za vyber kostného implantatu vhodného pre konkrétnu
aplikaciu alebo chirurgicky zakrok, za absolvovanie primeraného $kolenia a ziskanie
informacii, ako aj za to, Ze méa dostatoéné skuisenosti s manipulaciou s kostnymi
implantatmi.

e  Pri implantatoch so zamerne zdrsnenym povrchom (napr. zavity alebo vroubkovanie) je
potrebné zohladnit zvySeny priemer.

e Pred pouzitim je potrebné skontrolovat priemer implantatu pomocou vhodného
meracieho pristroja alebo Sablény. Vyber implantatu, ktory je na danu indikaciu prili§
tenky, predstavuje riziko zlomenia.

e Je zodpovednostou pouZzivatela posudit rozsah poraneni alebo zmien vyZadujucich
chirurgické oSetrenie a vybrat vhodné implantaty.

e Vhodny typ a velkost implantdtu musia byt prispésobené pacientovi. Je potrebné
zohladnit hmotnost a Uroven aktivity pacienta, ako aj zlomeninu, ktora sa ma liecit.

e Pouzitie ¢o najvacsieho kostného implantatu a zabezpecenie spravneho umiestnenia
zabranuje ohybu, zlomeniu, prasknutiu a uvolneniu kostného implantatu. Tym sa tiez
minimalizuje sila prenasana na kost.

e Vyber nespravneho implantatu méze viest k zlyhaniu implantatu.

e Pred operaciou je potrebné zistit, ¢i pacient nema neobvykle citlivd reakciu alebo
potencialnu alergiu na material implantatu.

Pooperacné rizika a starostlivost’

e Kostné implantaty nikdy nemézu niest’ plné zatazenie oSetreného Useku kosti. Pacient
musi byt informovany o obmedzeniach zatazenia. Musi mu byt predpisané vhodné
pooperacné spravanie.

e VSeobecne plati, Ze pacient musi byt informovany o indikaciach, kontraindikaciach,
neziaducich vedlajSich ucinkoch a pooperacnej starostlivosti. Toto musi byt
zdokumentované.

e Po implantacii by malo prebiehat pravidelné lekarske sledovanie.

e  Skoré zatazenie zvySuje namahanie implantatu a méze viest k zlomeniu, ohnutiu alebo
uvolneniu implantatu. U pacientov, ktori su vystaveni veftkému zatazeniu alebo trpia
oneskorenym hojenim ¢&i oneskorenym zrastanim kosti, si to vyzaduje osobitnu
pozornost. Zatazenie mozno zvazit vtedy, ak je zlomenina stabilnd s dobrym kontaktom
medzi kostami. PIné zataZenie pred uplnym zhojenim zlomeniny je kontraindikované.

Implantaty

Pred kazdym zakrokom musi implantat skontrolovat vySkoleny zdravotnicky personal. Ak
implantat vykazuje znamky poskodenia alebo deformécie, najma na ostrych koncoch, nesmie
sa pouzit. Pozrite si dast ,VIZUALNA KONTROLA VYROBKOV PO DODANI* vyssie.

Je absolutne nevyhnutné, aby pouzivatel, chirurg a personal operacnej saly boli oboznameni
s prislusnou chirurgickou technikou pre pouzivané nastroje a implantaty.

Upravy kostnych implantatov smu vykonavat iba vyskoleni pouZivatelia s pouzitim vhodnych
nastrojov. Pred za€atim lieCby sa uistite, Ze mate k dispozicii potrebné nastroje a Zze st vhodné
na pouzitie s nasimi kostnymi implantatmi. Je potrebné zabranit Unave materialu.

Kompatibilita:
e Aplikaéné nastroje a implantaty:

o V zavislosti od chirurgickej techniky sa na zavedenie implantatov pouzivaju rozne
aplikaéné nastroje, ako napriklad vitacka s vhodnym sklucidlom, klieSte na strihanie
drétu, klieSte na uchytenie kosti alebo vonkajSie fixatory (napr. trakény obluk Béhler).
Pouzivatel musi pred klinickym pouzitim overit vyber a kombinaciu tychto
aplikaénych nastrojov.

¢ Kombinacia implantatov s inymi implantatmi:

oV zavislosti od typu lie€by zlomenin sa tieto kostné implantaty pouzivaju v kombinacii
s inymi zdravotnickymi poméckami — napriklad s vonkajSimi fixatormi, platni¢kami
alebo skrutkami — ako sucast’ komplexného planu liecby zlomenin. OSetrujuci lekar

vyberie vhodnu kombinaciu na zaklade typu zlomeniny, pozadovanej stability a
individualnych faktorov pacienta.

o A Pri kombinovani réznych implantatov je potrebné dodrziavat nasledujuce
pokyny: Ak je napriklad kostny drét dodatocne upevneny ku kosti pomocou kostnej
platni¢ky, nesmie déjst k poSkodeniu kostného drétu ani kostnej platni¢ky. V pripade
kostného drotu existuje riziko, Ze dojde k negativnemu ovplyvneniu jeho pévodnych
vlastnosti.

o Z metalurgickych, mechanickych a konstrukénych dévodov sa nesmu kombinovat
implantaty vyrobené z réznych materialov.



Manipulacia:

e Vrtacie dréty s Ciasto€nym alebo Uplnym zavitom, ako aj dréty s vrtacimi hrotmi, sa mézu
pri nespravnom pouzivani zlomit. My ako vyrobca nenesieme Ziadnu zodpovednost' za
takéto poskodenie.

e Pri implantacii tychto drétov sa musia pouzivat vhodné vitacie zariadenia s
trojcelustovym sklu¢ovadlom.

o Kostné implantaty sa nesmu dostat do kontaktu s predmetmi, ktoré by mohli poskodit
povrch implantatu.

e Kostné implantaty sa nesmu mechanicky upravovat ani s nimi nijakym spésobom
manipulovat, pokial to vyslovne nevyzaduje konstrukcia a chirurgicka technika. V takomto
pripade sa Uprava musi vykonat pomocou vhodnych nastrojov.

e Ohybanie kostnych implantatov sa musi vykonavat opatrne. Za kazdu cenu sa musi
zabranit extrémnej deformacii kostného implantatu.

e Opakované ohybanie dopredu a dozadu vedie k Unave materialu alebo zlomeniu
kostného implantatu. Zarezky a otlacky tiez vyrazne zniZuju mechanicku pevnost.

e  Chirurgicka technika: Rozhodujuce su pravidla umenia a vedy, ako aj vedecké publikacie.

Rizika / neznasanlivost’:

Po implantéacii kovovych implantatov moze dojst k zapalovej reakcii rdznej zavaznosti. Dalsimi
priznakmi mozu byt lokalizovany alebo generalizovany ekzém, zhor§ené hojenie ran a bolest.
Ak ma pacient potvrdenu alergiu na nikel, kobalt alebo chrom, nesmu sa pouzivat implantaty
vyrobené z implantatovej ocele (Cislo materiélu 1.4441 podfa DIN EN ISO 5832-1).
Nedostatocné Cistenie a sterilizacia mozu viest k infekciam u pacienta.

Nespravne postupy pri opatovnej priprave mdzu viest k zafarbeniu povrchu alebo korézii
implantatu.

Nespravne pouzitie pocas implantacie alebo nadmerné namahanie implantatu pocas
implantacie a po nej méze viest k zlomeninam alebo deforméacii implantatu. To méze spdsobit
ujmu pacientovi.

Lekar musi pred vySetrenim starostlivo zvazit vSetky potencialne rizika vyplyvajuce z
vonkajsich elektrickych a elektromagnetickych vplyvov (Ziarenie, magnetické polia) v
suvislosti s diagnostickymi a terapeutickymi postupmi (napr. rontgenové Ziarenie, MRI).

Komplikacie:
V réznych pripadoch boli pozorované nasledujice komplikacie, ktoré si preto vyzaduju osobitnu
pozornost o$etrujuceho lekara:

Ohnutie, zlomenie, uvolnenie alebo odtrhnutie implantatu

Ak sa zlomenina nezahoji spravne, méze dojst’ k sekundarnej dislokacii zZlomeniny.
Povrchové a hlboké infekcie

Zakrok a pouzitie kostnych implantatov mozu viest k cievnym poraneniam spdsobenym
implantaciou alebo migraciou, ako su tromboflebitida, plicna embdlia, hematomy a
nevaskularna nekréza kréka stehennej kosti.

V blizkosti kostnych implantatov sa mézu vyskytnut alergie, tkanivové reakcie a reakcie na
cudzie teleso.

Oneskorené alebo neuplné zhojenie zlomeniny

Deformacia kosti a opatovna zlomenina

Posun kostného implantatu

Kardiovaskularna dysfunkcia

Poranenia nervov spdsobené implantaciou alebo migraciou

CRPS (komplexny regionalny bolestivy syndrom) vyplyvajuci z traumy

Dysestézia

Pseudoartroza

Infekcia v mieste vpichu: infekcie v miestach vpichu implantatu

Reoperacia/symptomatické odstranenie implantatu: potreba reoperacie alebo pred¢asného
odstranenia implantatu

Pooperaéna artritida: najmé pri ziomeninach v blizkosti kibov

AN HLASENIE ZAVAZNYCH UDALOSTI

VSetky zavazné udalosti suvisiace s vyrobkom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej sa nachadza pouzivatel a/alebo pacient.



VSEOBECNE POZNAMKY K IMPLANTACII A ODSTRANENIU KOSTNYCH
IMPLANTATOV

VSeobecne plati, Ze techniky zavadzania a pouzitie Kirschner drétov, Steinmann klincov a
kostnych drétov poCas operacie vo velkej miere zavisia od konkrétnej medicinskej indikacie a
riadia sa aktualnymi odporu&aniami narodnych aj medzinarodnych odbornych zdruzeni. To zase
znamena, ze vysvetlenie vo velkej miere zavisi aj od konkrétnej situacie.

Vzhfadom na rozmanitost’ chirurgickych technik a neustdle sa meniaci charakter lekarskych
usmerneni je pre vyrobcu zdravotnickych pomécok nepraktické a nemozné poskytnuat
vyCerpavajuce pokyny pre kazdy mozny scendr. Zodpovednostou zdravotnickych odbornikov je
namiesto toho pri pouZivani tychto pomdcok uplatfiovat’ svoje odborné znalosti a dodrZiavat
najnovSie usmernenia a Standardy starostlivosti. Tym sa zabezpeéi, Ze postupy budu
prispbésobené individualnym potrebam pacienta a konkrétnemu klinickému kontextu, ¢im sa
optimalizuju vysledky lieCby pacienta.

Okrem toho je zavedenie kontrolnych mechanizmov pre hibku zavedenia, ako su stupnice alebo
znacky, tiez predmetom odborného posudenia chirurga, ktory musi zohladnit jedine¢né
anatomické a klinické okolnosti kazdeho pripadu.

Implantacia kostnych implantatov

- Volba chirurgického postupu zavisi od celkového stavu pacienta, zavaznosti zlomeniny,
kvality kosti, uzavretych alebo otvorenych poraneni makkych tkaniv, sprievodnych poraneni,
motivacie a spoluprace pacienta, o€akavaného funkéného zatazenia, ako aj od preferencii
chirurga.

- Umiestnenie implantatu sa monitoruje a overuje radiologicky v sulade so su¢asnym stavom
techniky.

- Kirschner drét alebo Steinmann €ap sa zavadza mechanicky pomocou chirurgickej vitacky.
Na tento UCel sa drét upne do prisluSného drziaka (napr. trojelustového sklu¢ovadla).
Kontraindikacie s rovnaké ako pri osteosyntéze. Hibka zavedenia sa sleduje radiologicky
pomocou mobilného réntgenového zosilfovaca obrazu (C-rameno) (zvyCajne ide o
bikortikalnu fixaciu kosti).

- Pri niektorych chirurgickych zakrokoch s pouzitim Steinmann ¢apov sa pouziva Bohlerov
trakény obluk.

- Kostny drét sa ovinie okolo kosti.

Odstranenie kostnych implantatov

- Odstranenie drotu je mozné vykonat po dosiahnuti ciefa operacie, t. j. po zhojeni zlomeniny.
Ak sa droty uvolnia, je potrebné ich bezodkladné odstranenie; v opaénom pripade mézu droty
prepichnut kozu zvnutra, zlomit sa alebo migrovat, ¢im poskodia $lachy, nervy a/alebo krvné
cievy. Ak zostanu v tele prili§ dlho, ich odstranenie sa stava tazkym alebo nemoznym.

- Vzhladom na Siroku Skalu moznych miest, kde moze byt implantat u pacienta umiestneny, nie
je mozné poskytnut vyCerpavajlice pokyny na odstranenie konkrétneho implantatu. Medzi
beZné nastroje pouzivané na odstranenie implantatov patria ploché klieste a klieSte na drét.

SUHRNNA SPRAVA O BEZPECNOSTI A KLINICKEJ VYKONNOSTI (SSCP)
Suhrnna sprava o bezpecnosti a klinickej vykonnosti (SSCP; Basic UDI-DI 4049356 TD-010GR)
je k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti RUDOLF Medical, kym nebude prislu$na funkcia
implementovana v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED):_https://ifu.rudolf-
med.com/150/.

NORMA PRE MATERIALY

- DIN EN ISO 5832-1 Chirurgické implantaty — Kovové materidly — Cast 1: Kovana
nehrdzavejuca ocel


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