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PROSIMO, PREBERITE PRED PONOVNO OBDELAVO IN SHRANITE NA VARNO MESTO

IZDELEK

Ta navodila za uporabo veljajo za kostne vsadke podjetia RUDOLF Medical, kot so Kirschner
Zice, Steinmann zatici in kostne Zice.

Prejeli ste visokokakovosten izdelek, katerega pravilno ravnanje in uporaba sta opisana v
nadaljevanju.
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Samo za profesionalno uporabo: Instrumenti so namenjeni izkljuéno profesionalnim
uporabnikom (kirurgom, operacijskim medicinskim sestram, tehnikom za obdelavo medicinskih
pripomockov).

Za varno in uspesno izvajanje kirurSkih posegov na podrocju osteosinteze sta obvezna ustrezno
usposabljanje ter poznavanje materialov, tehnik in ravnanja v primeru zapletov.

Kostni vsadki RUDOLF Medical se dobavljajo nesterilni in jih je treba pred uporabo odistiti,
razkuziti in sterilizirati. ZaSc&itne kapice in transportno embalaZzo je treba predhodno odstraniti; te
niso primerne za sterilizacijo.

Pri ravnanju z ostrimi konicami in rezilnimi robovi bodite previdni, saj obstaja nevarnost poskodb.

@ IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

- Kostni vsadki RUDOLF Medical so na trgu kot izdelki za enkratno uporabo in so namenjeni
izklju€no enkratni uporabi.

- Teh izdelkov za enkratno uporabo se ne sme ponovno uporabiti, saj po prvi uporabi ne
delujejo veg, kot je predvideno.

- Da se zagotovi popolna sledljivost, je treba v kirurSkem poroc€ilu zabeleZiti Stevilkko REF
(Stevilka artikla ali narocila) in Stevilko LOT (Stevilka serije) uporabljenega ortopedskega
vsadka.

Podrobna navodila za ponovno obdelavo so na voljo v navodilih za uporabo D1494:

VIZUALNI PREGLED IZDELKOV PO DOBAVI

Ortopedski vsadki so izredno obéutljivi na poskodbe. Ze majhne praske ali vdolbine lahko

povzrocijo notranje napetosti, ki znatno zmanj$ajo trdnost vsadka. Zato je z njimi treba ravnati z

najvecjo previdnostjo.

Preverite:

- Pred razpakiranjem: Preverite, ali je zunanja embalaza po$Skodovana, vkljuéno s poskodbami,
nastalimi med prevozom, in kondenzacijo.

- Preverite, ali se vsebina ujema z informacijami na etiketi.

- Preverite, ali so izdelki zunanje poskodovani (npr. razbarvanje, ostri robovi, razpoke, ostre
robove, praske, vdolbine).

OPIS IZDELKA

- Kirschner zice in Steinmann zatici
Kirschner zZice in Steinmann zati¢i so poltrde zice razli¢nih premerov in dolzin z razli¢nimi
oblikami koncev.

- Zice za kosti
Kostne zice so obdelovalne Zice in se dobavljajo v 10-metrskih kolutih.

- Kostni vsadki ne vsebujejo naslednjega:
e Tkiva ¢loveSkega ali zivalskega izvora
e  Zdravilne sestavine
e  Programsko opremo

& Ce se implantati uporabljajo za namene, ki niso v skladu z njihovim namenom, lahko to
povzroCi zaplete ali Skodo za pacienta; v nekaterih primerih je treba operacijo ponoviti.
Ortopedske implantate je mogoc¢e uporabljati le v postopkih, kjer je namen implantata izrecno
zahtevan in opredeljen.



- Uporabljeni materiali

Kostni vsadki so izdelani iz nerjavecega jekla v skladu z DIN EN ISO 5832-1: jeklo za vsadke
1.4441. Kostni vsadki so primerni za MRI. Vendar pa se pojavljajo artefakti.

NAMEN UPORABE
Kostni vsadki se uporabljajo pri osteosintezi in za korekcijo degenerativnih sprememb v skeletu.

Populacija bolnikov: Glede populacije bolnikov ni nobenih omejitev. Odlocitev, ali koristi v dani
populaciji prevladajo nad tveganjem, je prepus€ena presoji in izkuSnjam zdravstvenega delavca.

Na izbiro zdravljenja vplivajo dejavniki, kot so vrsta zloma, spremljajo€e bolezni, bioloSka starost
ter splosno fizi€no in dusevno stanje pacienta.

KIRURSKE TEHNIKE

Kirschner zice in Steinmann zati€i

Kirschner Zice in Steinmann zatici se uporabljajo za odprto repozicijo in fiksiranje zloma.

Postopki kirurSkega zdravljenja zlomov:

- Perkutano intramedularno Zebljanje, npr. metakarpalnih kosti

- Perkutano ,fiksiranje* za stabilizacijo zloma z vstavitvijo Kirschner Zice in, ¢e je mogoce,
pritrditvijo Zice v nasprotno kortikalno kost, vkljuéno z uporabo zunanjega fiksatorja

Kostna zica
Kostne Zice se uporabljajo za zdravljenje zlomov z ovijanjem Zice okoli kosti. Mehka Zica se
obi€ajno veckrat ovije okoli kosti in zategne s sukanjem.

INDIKACIJE

- Zdravljenje zlomov kosti

- Repozicioniranje in fiksiranje metafizealnih zlomov

- Diafizealne zlome in izpahi kosti rok in nog

- ZacCasna artrodeza majhnih sklepov

- ZacCasna intraoperativna fiksacija fragmentov zlomov
- Zlomi miSi¢no-skeletnega sistema

- Zaprta / odprta zloma

KONTRAINDIKACIJE
Medicinski pripomocki niso namenjeni uporabi na centralnem Zivénem in krvnem sistemu.

Med zdravstvenimi stanji, ki onemogocajo ustrezno oporo vsadka ali ovirajo proces celjenja, so

med drugim:

- Zlomi hrbtenice

- Oslabljeno prekrvavljenje

- nezadostna kakovost ali koli€ina kosti (osteoporoza)

- lzrazita debelost

- Akutne in kroni¢ne, lokalne ali sistemske okuzbe

- Globoke in povrsinske okuzbe

- Zvijanje ali mo¢an nagib zloma

- Bolezni misic, zivcev ali zil, ki ogrozajo prizadeto okoncino

- Lokalni kostni tumorji

- Sistemski bolezni in presnovne motnje

- Hude deformacije

- Hudi padci

- DuSevne motnje, ki onemogocajo sodelovanje v rehabilitacijskem programu (Parkinsonova
bolezen, alkoholizem, uzivanje drog itd.)

- Intenzivne fizicne aktivnosti in tiste, ki vkljuCujejo mocne vibracije, pri katerih so vsadki
izpostavljeni udarcem in/ali prekomernim obremenitvam (npr. tezko fizicno delo)

- Alergije ali druge reakcije na uporabljeni material (glejte poglavje » Tveganja / neznosnosti«)

- ZraSCanje proksimalnega medprstnega sklepa



& OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Pomembna opozorila za kirurge in osebje v operacijski dvorani

Kostne vsadke mora uporabljati izkljuéno za predviden namen v ustreznih medicinskih
specialnostih ustrezno usposobljeno osebje.

Implantati so namenjeni izklju¢no za enkratno uporabo. Ce se implantat med vstavljanjem
deformira ali poSkoduje, ga ne smete vstaviti. V tem primeru je treba uporabiti nov implantat.
Pri rokovanju z ostrimi konicami in rezili bodite previdni, saj obstaja nevarnost poskodb.
Vrtalne Zice se ne smejo Cistiti, medtem ko so v posodi za sterilizacijo (sterilizacijski cevi).
Vendar se za sterilizacijski postopek vstavijo v sterilizacijske cevi.

Za paciente z neozdravljivimi okuzbami, kot so CJD (Creutzfeldt-Jakobova bolezen), hepatitis,
HIV, morebitne variante teh okuzb ali sum na okuzbo, je treba upostevati veljavne nacionalne
predpise glede odstranjevanja in ponovne obdelave medicinskih pripomockov.

Podjetie RUDOLF Medical ne prevzema nobene odgovornosti za $kodo ali posledi¢no Skodo,
ki izhaja iz nepravilne uporabe, ravnanja ali nepravilne ponovne obdelave in sterilizacije.

Bolnik

Da se zagotovi popolna sledljivost, je treba v kirurSkem porocilu zabeleziti Stevilko REF
(Stevilka artikla ali narocila) in Stevilko LOT (Stevilka serije) uporabljenega ortopedskega
vsadka.

Izbira kostnega implanta a:

e Uporabnik je odgovoren za izbiro kostnega vsadka, primernega za konkretno uporabo ali
kirurSki poseg, za pridobitev ustreznega usposabljanja in informacij ter za zadostne
izkusnje pri ravnanju s kostnimi vsadki.

e  Pri vsadkih z namerno hrapavo povrsino (npr. navoji ali narebri¢enje) je treba upostevati
povecan premer.

e Pred uporabo je treba premer vsadka preveriti z ustreznim merilnim pripomockom ali
Sablono. Izbira vsadka, ki je za indikacijo prevec tanek, predstavlja tveganje zloma.

e Uporabnik je odgovoren za oceno obsega poskodb ali sprememb, ki zahtevajo kirurSko
zdravljenje, ter za izbiro ustreznih implantatov.

e Ustrezna vrsta in velikost vsadka morata biti prilagojeni pacientu. UposStevati je treba tezo
in stopnjo aktivnosti pacienta ter zlom, ki ga je treba zdraviti.

e Uporaba najve¢jega moznega kostnega vsadka in zagotovitev pravilnega namestitve
preprecita upogibanje, lomljenje, razpokanje in ohlapnost kostnega vsadka. To tudi
zman;j$a silo, ki se prenasa na kost.

e |zbira napacnega vsadka lahko privede do neuspeha vsadka.

e Pred operacijo je treba ugotoviti, ali bi pacient lahko imel nenavadno obdutljivo reakcijo
ali morebitno alergijo na material vsadka.

Pooperativna tveganja in nega:

e Kostni vsadki nikoli ne morejo nositi celotne obremenitve zdravljenega kostnega
segmenta. Bolnika je treba obvestiti 0 omejitvah obremenitve. Predpisati je treba ustrezno
pooperativno ravnanje.

¢ NasploSno je treba pacienta obvestiti o indikacijah, kontraindikacijah, nezelenih stranskih
ucinkih in pooperativni negi. To je treba dokumentirati.

e Po implantaciji je treba izvajati redno zdravstveno spremljanje.

e Zgodnje obremenjevanje pove€a obremenitev implantata in lahko privede do zloma,
upogibanja ali ohlapnosti implantata. Pri pacientih, ki so izpostavljeni velikim
obremenitvam ali ki trpijo zaradi upo€asnjene celjenja ali upo€asnjene kostne zras¢anja,
je potrebna posebna pozornost. Obremenjevanje se lahko nato uposteva, Ce je zlom
stabilen z dobrim stikom med kostmi. Polno obremenjevanje pred popolnim celjenjem
zloma je kontraindicirano.

Implantati

Pred vsakim posegom mora implantat pregledati usposoblieno medicinsko osebje. Ce
implantat kaze znake poskodb ali deformacij, zlasti na ostrih konicah, ga ni dovoljeno
uporabiti. Glejte poglavje »VIZUALNI PREGLED IZDELKOV PO DOSTAVI« zgoraj.

Nujno je, da so uporabnik, kirurg in osebje v operacijski dvorani seznanjeni z ustrezno kirurSko
tehniko za uporabljene instrumente in implantate.

Spremembe kostnih implantatov smejo izvajati le usposobljeni uporabniki z ustreznimi
instrumenti. Pred zaCetkom zdravljenja se prepri€ajte, da so na voljo potrebni instrumenti in
da so primerni za uporabo z nasimi kostnimi implantati. Izogibajte se utrujenosti materiala.

Zdruzljivost:
¢ Instrumenti za vstavljanje in vsadki:

o Glede na kirurSko tehniko se za vstavljanje implantatov uporabljajo razlicni
instrumenti za vstavljanje, kot so sveder z ustreznim vpenjalom, kleS¢e za rezanje
Zice, kleS€e za drzanje kosti ali zunanji fiksatorji (npr. Bohlerjev trakcijski lok).
Uporabnik mora pred kliniéno uporabo preveriti izbiro in kombinacijo teh instrumentov
za vstavljanje.

e Kombiniranje implantatov z drugimi implantati:

o  Odvisno od vrste zdravljenja zloma se ti kostni vsadki uporabljajo v kombinaciji z
drugimi medicinskimi pripomocki — kot so zunaniji fiksatorji, plosc€e ali vijaki — kot del
celovitega nacrta zdravljenja zloma. Zdravnik, ki izvaja zdravljenje, izbere ustrezno
kombinacijo na podlagi vrste zloma, potrebne stabilnosti in individualnih dejavnikov
pacienta.

o A Pri kombiniranju razliénih implantatov upos$tevajte naslednje: Ce je na primer
kostna Zzica dodatno pritrjena na kost s kostno ploscico, se pri tem kostna Zica in
kostna ploS¢ica ne smeta poskodovati. Pri kostni zici obstaja tveganje, da se bodo
njene prvotne lastnosti poslabSale.

o Zaradi metalurdkih, mehanskih in konstrukcijskih razlogov se implantati iz razli€nih
materialov ne smejo kombinirati.



Ravnanje:

e Vrtalne Zice z delnim ali polnim navojem ter tiste z vrtalnimi konicami se lahko pri
nepravilni uporabi zlomijo. Kot proizvajalec ne prevzemamo nobene odgovornosti za
taksno Skodo.

e Privstavljanju teh Zic je treba uporabljati ustrezne vrtalne naprave s trijamskim vpenjalom.

o  Kostni vsadki ne smejo priti v stik s predmeti, ki bi lahko poSkodovali povrsino vsadka.

e Kostnih implantatov se ne sme mehansko spreminjati ali na kakrSen koli nacin
manipulirati, razen €e to izrecno zahtevata zasnova in kirurSka tehnika. V slednjem
primeru je treba spremembo izvesti z ustreznimi instrumenti.

e Upogibanje kostnih vsadkov je treba opraviti previdno. Izogibati se je treba vsaki skrajni
deformaciji kostnega vsadka.

e Ponavljajoe upogibanje naprej in nazaj vodi do utrujenosti ali zloma kostnega vsadka.
Zareze in odtisi pritiska prav tako znatno zmanjSujejo mehansko trdnost.

e KirurS8ka tehnika: Merilo so pravila strokovne prakse in znanosti ter znanstvene
publikacije.

Tveganja / neznosnosti:

Po vstavitvi kovinskih implantatov lahko pride do vnetne reakcije razli¢ne resnosti. Drugi
simptomi so lahko: lokaliziran ali generaliziran ekcem, moteno celjenje ran in bolecine.

Ce je pri pacientu potrjena alergija na nikelj, kobalt ali krom, se implantati iz jekla za implantate
(Stevilka materiala 1.4441 v skladu z DIN EN ISO 5832-1) ne smejo uporabljati.

Neustrezno ¢iS€enje in sterilizacija lahko pri pacientu povzro€ita okuzbe.

Nepravilni postopki ponovne obdelave lahko povzrocijo spremembo barve povrsine ali
korozijo vsadka.

Nepravilna uporaba med vsaditvijo ali prekomerna obremenitev vsadka med in po vsaditvi
lahko povzro€i zlome ali deformacijo vsadka. To lahko povzroci poskodbe pacienta.
Zdravnik mora pred pregledom skrbno pretehtati morebitna tveganja, ki jih predstavljajo
zunanji elektrini in elektromagnetni vplivi (sevanje, magnetna polja) v povezavi z
diagnosti¢nimi in terapevtskimi postopki (npr. rentgensko slikanje, MRI).

Komplikacije:
V razliénih primerih so bile opazene naslednje zapleti, zato morajo zdravniki, ki izvajajo
zdravljenje, posvetiti posebno pozornost:

Upogibanje, zlom, ohlapnost ali odtrganje implanta

Ce se zlom ne zaceli pravilno, lahko pride do sekundarne dislokacije zloma.

Povrsinske in globoke okuzbe

Poseg in uporaba kostnih implantatov lahko povzrocita poSkodbe zil zaradi implantacije ali
migracije, kot so tromboflebitis, pljuéna embolija, hematomi in nevaskularna nekroza vratu
stegnenice.

V blizini kostnih vsadkov se lahko pojavijo alergije, reakcije tkiva in reakcije na tujek.
Zamujeno ali nepopolno celjenje zloma

Deformacija kosti in ponovna zloma

Premik kostnega vsadka

Kardiovaskularna disfunkcija

Poskodbe Zivcev, povzro€ene z vstavitvijo ali premikom

CRPS (kompleksni regionalni bole€inski sindrom) kot posledica poSkodbe

Disestezija

Pseudoartroza

Okuzba na mestu vstavitve: okuzbe na mestih vstavitve vsadka

Ponovna operacija/simptomatsko odstranjevanje vsadka: potreba po ponovni operaciji ali
pred€éasnem odstranjevanju vsadka

Postoperativni artritis: zlasti pri zlomih v blizini sklepov

A POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH

Vse resne nezgode, povezane s proizvodom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu
drZzave, v kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient.



SPLOSNE OPOMBE O VSTAVLJANJU IN ODSTRANJEVANJU KOSTNIH
IMPLANTATOV

Na splosno so tehnike vstavljanja in uporaba Kirschner Zic, Steinmann Zebljev in kostnih Zic med
operacijo v veliki meri odvisne od konkretne medicinske indikacije ter temeljijo na veljavnih
priporocilih nacionalnih in mednarodnih strokovnih zdruzenj. To pa pomeni, da je tudi pojasnilo v
veliki meri odvisno od posamezne situacije.

Glede na raznolikost kirurSkih tehnik in nenehno spreminjanje medicinskih smernic je za
proizvajalca medicinskih pripomockov neprakticno in nemogoce zagotoviti izErpna navodila za
vsak mozen scenarij. Namesto tega je odgovornost zdravstvenih strokovnjakov, da pri uporabi
teh pripomoc¢kov uporabijo svoje strokovno znanje ter upo$tevajo najnovejSe smernice in
standarde oskrbe. S tem se zagotovi, da so postopki prilagojeni individualnim potrebam pacienta
in specificnemu kliniénemu kontekstu, kar omogo€a optimizacijo izidov za paciente.

Poleg tega je tudi uporaba kontrolnih mehanizmov za globino vstavljanja, kot so lestvice ali
oznake, prepuscena strokovni presoji kirurga, ki mora upostevati edinstvene anatomsko-kliniéne
okolis¢ine vsakega posameznega primera.

Vstavljanje kostnih vsadkov

- lzbira kirurS8kega postopka je odvisna od sploSnega stanja pacienta, resnosti zloma, kakovosti
kosti, zaprtih ali odprtih poSkodb mehkih tkiv, spremljajocih poSkodb, motivacije in sodelovanja
pacienta, pri¢akovane funkcionalne obremenitve ter preferenc kirurga.

- Vstavitev implantata se spremlja in preverja radiolosko v skladu z najnovejSimi strokovnimi
standardi.

- Kirschner Zico ali Steinmann zati¢ se vstavlja mehansko s kirurSkim svedrom. Pri tem se Zica
vpne v ustrezen drzalo (npr. trijebni vpenjalnik). Kontraindikacije so enake kot pri osteosintezi.
Globino vstavljanja se radioloSko spremlja z mobilnim rentgenskim ojacevalnikom slike (C-
roka) (obi¢ajno gre za bikortikalno fiksiranje kosti).

- Pri nekaterih kirurskih posegih s Steinmann zati¢i se uporablja Bohlerjev trakcijski lok.

- Kostna zica se ovije okoli kosti.

Odstranjevanje kostnih vsadkov

- Zico je mogo&e odstraniti, ko je cilj operacije doseZen, tj. ko se zlom zaceli. Ce se Zice
popustijo, je potrebna takojSnja odstranitev; v nasprotnem primeru lahko Zice od znotraj
prebodijo koZo, se zlomijo ali premaknejo, s &imer poskodujejo kite, Zivce in/ali krvne Zile. Ce
ostanejo v telesu predolgo, je odstranitev zic tezka ali nemogoc¢a.

- Glede na veliko raznolikost moznih mest, kamor se lahko vstavijo vsadki pri pacientu, ni
mogocCe podati izE&rpnih navodil za odstranitev dolo¢enega vsadka. Med obi¢ajnimi
instrumenti, ki se uporabljajo za odstranjevanje vsadkov, so kleS¢e z ravnim nosom in pinceta
za drzanje Zice.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI (SSCP)

Povzetek porocila o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP; osnovna oznaka UDI-DI 4049356 TD-
010GR) je na voljo na spletni strani podjetia RUDOLF Medical, dokler ne bo ustrezna funkcija
vklju¢ena v Evropsko bazo podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED):_https://ifu.rudolf-
med.com/150/.

STANDARD ZA MATERIAL
- DIN EN ISO 5832-1 Kirurski vsadki — Kovinski materiali — 1. del: Kovan nerjavece jeklo


https://ifu.rudolf-med.com/150/
https://ifu.rudolf-med.com/150/
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Glejte navodila za uporabo.

LOT

Sifra serije

A

EF

Stevilka izdelka

Stevilo v paketu
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Datum izdelave

Ne uporabljajte ponovno

Oznaka CE v skladu z Uredbo o medicinskih
pripomockih (EU) 2017/745 (MDR) z
identifikacijsko Stevilko priglasenega organa

s SN GINENE SN HE

Hranite na suhem

,
~

J\/
i
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