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LAS INNAN ATERBEHANDLING OCH FORVAR DETTA PA EN SAKER PLATS

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar galler for RUDOLF Medicals benimplantat, sdsom Kirschner-tradar,
Steinmann-stift och bentrad.

Du har fatt en hogkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.

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

Endast for professionellt bruk: Instrumenten ar endast avsedda foér professionella anvandare
(kirurger, operationssjukskéterskor, tekniker for ateranvandning av medicintekniska produkter).
Adekvat utbildning och kunskap om material, tekniker och hantering av komplikationer &ar
obligatoriskt for att kunna utfora kirurgiska ingrepp inom osteosyntes pa ett sakert och
framgangsrikt satt.

RUDOLF Medicals benimplantat levereras osterila och maste rengdras, desinficeras och
steriliseras fore anvandning. Skyddskapor och transportférpackningar maste avlagsnas i forvag;
dessa ar inte lampliga for sterilisering.

Var férsiktig vid hantering av vassa spetsar och skareggar, eftersom det finns risk fér skador.

@ ENGANGSPRODUKT

- RUDOLF Medicals benimplantat marknadsfors som engangsprodukter och &r endast
avsedda for engangsbruk.

- Dessa engangsprodukter far inte ateranvandas, eftersom de inte langre fungerar som avsett
efter forsta anvandningen.

- For att sakerstalla full sparbarhet maste REF-numret (artikel- eller ordernummer) och LOT-
numret (batchnummer) foér det anvanda ortopediska implantatet dokumenteras i
operationsrapporten.

Detaljerade anvisningar for ateranvandning finns i bruksanvisningen IFU D1494:

VISUELL INSPEKTION AV PRODUKTERNA EFTER LEVERANS

Ortopediska implantat ar extremt kansliga for skador. Aven sma repor eller bucklor kan orsaka
inre spanningar som avsevart minskar implantatets hallfasthet. De maste darfér hanteras med
storsta forsiktighet.

Kontrollera féljande:

- Innan du packar upp: Kontrollera ytterférpackningen for skador, inklusive skador som uppstatt
under transporten, samt kondens.

- Kontrollera att innehallet stdmmer dverens med informationen pa etiketten.

- Kontrollera produkterna for yttre skador (t.ex. missfargning, grader, sprickor, vassa kanter,
repor, bucklor).

PRODUKTBESKRIVNING

- Kirschner-tradar och Steinmann-stift
Kirschner-tradar och Steinmann-stift ar halvstyva tradar med olika diametrar och langder samt
olika utformningar pa andarna.

- Bentrad
Bentradar ar formbara tradar och levereras pa 10-metersrullar.

- Benimplantaten innehaller inte féljande:
e Vavnad av manskligt eller animaliskt ursprung
¢ Lakemedelskomponenter
e Programvara

& Om implantaten anvands pa ett satt som avviker fran det avsedda dndamalet kan detta leda

till komplikationer eller skada for patienten; i vissa fall maste ingreppet géras om. Ortopediska
implantat far endast anvandas vid ingrepp dar implantatets avsedda andamal uttryckligen kravs
och definieras.



- Anvanda material

Benimplantaten ar tillverkade av rostfritt stal enligt DIN EN 1ISO 5832-1: implantatstal 1.4441.
Benimplantaten ar [Ampliga fér MR-undersokning. Det uppstar dock artefakter.

AVSETT ANDAMAL
Benimplantat anvands vid osteosyntes och for korrigering av degenerativa férandringar i skelettet.
Patientgrupp: Det finns inga begransningar vad galler patientgruppen. Det kan Overlatas till den

medicinska personalens bedémning och erfarenhet att avgéra om nyttan uppvager risken i den
aktuella patientgruppen.

Valet av behandling paverkas av faktorer sasom frakturtyp, komorbiditeter, biologisk alder samt
patientens allmanna fysiska och psykiska tillstand.

KIRURGISKA TEKNIKER

Kirschner-tradar och Steinmann-stift

Kirschner-tradar och Steinmann-stift anvands for dppen reposition och fixering av en fraktur.

Forfaranden vid kirurgisk frakturbehandling:

- Perkutan intramedullar spikning, t.ex. av metakarpalbenen

- Perkutan "pinning” for att stabilisera en fraktur genom att inféra en Kirschner-trad och, om
mojligt, fasta traden i det motsatta kortikala benet, inklusive anvandning av en extern fixator

Benstal
Bentradar anvands for att behandla frakturer genom att linda traden runt benet. Den mjuka traden
lindas vanligtvis flera varv runt benet och dras at genom att vrida den.

INDIKATIONER

- Behandling av benfrakturer

- Repositionering och fixering av metafysara frakturer
- Diafysfrakturer och luxationer av hand- och fotben

- Tillfallig artrodes av sma leder

- Tilifallig intraoperativ fixering av frakturfragment

- Frakturer i rorelseapparaten

- Sluten/6ppen fraktur

KONTRAINDIKATIONER

Medicintekniska produkterna ar inte avsedda fér anvdndning pa centrala nervsystemet och

cirkulationssystemet.

Medicinska tillstand som utesluter adekvat implantatstéd eller hindrar lakningsprocessen

inkluderar bland annat:

- Frakturer i ryggraden

- Nedsatt blodtillférsel

- Otillracklig benkvalitet eller benmassa (osteoporos)

- Extrem fetma

- Akuta och kroniska, lokala eller systemiska infektioner

- Djupa och ytliga infektioner

- Vridning eller kraftig lutning av frakturen

- Muskel-, nerv- eller karlsjukdomar som aventyrar den drabbade extremiteten

- Lokala bentumérer

- Systemiska sjukdomar och metaboliska stérningar

- Allvarliga deformiteter

- Allvarliga fall

- Psykiska tillstand som omojliggoér deltagande i rehabiliteringsprogrammet (Parkinsons
sjukdom, alkoholism, drogmissbruk etc.)

- Kraftiga fysiska aktiviteter och sddana som medfor starka vibrationer, dar implantaten utsatts
for stotar och/eller dverdriven belastning (t.ex. tungt fysiskt arbete)

- Allergier eller andra reaktioner mot det anvanda materialet (se avsnittet "Risker/intoleranser”)

- Fusion av den proximala interfalangealleden



& VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Viktiga anvisningar for kirurger och operationspersonal

Benimplantaten far endast anvandas for sitt avsedda andamal inom motsvarande medicinska
specialiteter av tillrackligt kvalificerad personal.

Implantaten &r avsedda fér engangsbruk. Om implantatet deformeras eller skadas under
implantationen far det inte implanteras. | sadant fall maste ett nytt implantat anvandas.

Var forsiktig vid hantering av vassa spetsar och skareggar, eftersom det finns risk for skador.
Borrtradarna far inte rengéras medan de befinner sig i en steriliseringsbehallare
(steriliseringsror). De placeras dock i steriliseringsroren for steriliseringsprocessen.

For patienter med obotliga infektioner sdsom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sjukdom), hepatit, HIV,
mojliga varianter av dessa infektioner eller misstankta infektioner maste gallande nationella
bestammelser om bortskaffande och ateranvandning av medicintekniska produkter tillampas.
RUDOLF Medical tar inget ansvar for skador eller foljdskador som uppstar till féljd av felaktig
anvandning, hantering eller felaktig ateranvandning och sterilisering.

Patient

For att sékerstalla fullstdndig sparbarhet maste REF-numret (artikel- eller ordernummer) och
LOT-numret (batchnummer) fér det anvanda ortopediska implantatet dokumenteras i
operationsrapporten.

Val av implantat:

e Anvandaren ansvarar for att valja det benimplantat som ar lampligt for den specifika
tilldAmpningen eller det kirurgiska ingreppet, for att ha fatt adekvat utbildning och
information samt for att ha tillracklig erfarenhet av hantering av benimplantaten.

e Forimplantat med en avsiktligt uppruggad yta (t.ex. gangor eller rafflor) maste den 6kade
diametern beaktas.

e Innan anvdndning maste implantatets diameter kontrolleras med hjalp av en lamplig
matanordning eller mall. Val av ett implantat som ar fér tunt for indikationen medfér risk
for fraktur.

o Det aranvandarens ansvar att bedéma omfattningen av de skador eller férandringar som
kraver kirurgisk behandling och att vélja ldmpliga implantat.

e Lamplig implantattyp och storlek maste anpassas efter patienten. Patientens vikt och
aktivitetsnivd maste beaktas, liksom den fraktur som ska behandlas.

e Genom att anvanda ett sa stort benimplantat som majligt och sakerstalla korrekt placering
forhindras bojning, brott, sprickbildning och lossning av benimplantatet. Detta minimerar
ocksa den kraft som 6verfors till benet.

e Val av fel implantat kan leda till att implantatet inte fungerar.

e Innan en operation maste det faststallas om patienten kan ha en ovanligt kanslig reaktion
eller en potentiell allergi mot implantatmaterialet.

Risker och vard efter operationen:

e Benimplantaten kan aldrig bara hela belastningen pa det behandlade bensegmentet.
Patienten maste informeras om belastningsgranserna. Lampligt beteende efter
operationen maste foreskrivas.

¢ | allmanhet maste patienten informeras om indikationer, kontraindikationer, biverkningar
och postoperativ vard. Detta maste dokumenteras.

e  Efter implantationen bér regelbundna medicinska uppféljningar ske.

o Tidigt belastande 6kar pafrestningen pa implantatet och kan leda till fraktur, bojning eller
lossning av implantatet. Hos patienter som utsatts for tunga belastningar eller som lider
av fordréjd lakning eller fordréjd benforening kraver detta sarskild uppmarksamhet.
Belastning kan da overvagas om frakturen ar stabil med god ben-mot-ben-kontakt. Full
belastning fore fullstandig frakturlakning ar kontraindicerat.

Implantat

Innan varje ingrepp maste implantatet inspekteras av utbildad medicinsk personal. Om
implantatet uppvisar tecken pa skada eller deformation, sarskilt vid de vassa spetsarna, far
det inte anvandas. Se avsnittet "VISUELL INSPEKTION AV PRODUKTERNA EFTER
LEVERANS” ovan.

Det ar absolut ndédvandigt att anvandaren, kirurgen och operationspersonalen ar val fértrogna
med den lampliga kirurgiska tekniken for de instrument och implantat som anvéands.
Modifieringar av benimplantaten far endast utféras av utbildade anvandare med hjalp av
ldmpliga instrument. Innan behandlingen pabdrjas ska man sdkerstélla att nddvandiga
instrument finns tillgangliga och ar lampliga for anvandning med vara benimplantat.
Materialutmattning maste undvikas.

Kompatibilitet:
e Instrument for insattning och implantat:

o Beroende pa den kirurgiska tekniken anvands olika appliceringsinstrument for att
satta in implantaten, till exempel en borr med lampligt borrfaste, tradskarartang,
benhallartang eller externa fixatorer (t.ex. Bohler-traktionsbagen). Anvandaren
maste kontrollera valet och kombinationen av dessa appliceringsinstrument fére
klinisk anvandning.

o Kombination av implantaten med andra implantat:

o Beroende pa typen av frakturbehandling anvands dessa benimplantat i kombination
med andra medicintekniska produkter — sdsom externa fixatorer, plattor eller skruvar
— som en del av en omfattande frakturbehandlingsplan. Den behandlande lakaren
véljer lamplig kombination utifran frakturtypen, den erforderliga stabiliteten och
individuella patientfaktorer.

o & Nar olika implantat kombineras ska féljande beaktas: Om till exempel en
benvajer dessutom fasts vid benet med en benplatta far varken benvajern eller
benplattan skadas under ingreppet. Nar det galler benvajern finns det en risk att dess
ursprungliga egenskaper forsamras.

o Av metallurgiska, mekaniska och konstruktionsmassiga skal far implantat tillverkade
av olika material inte kombineras.



Hantering:

e Borrtradar med delvis eller fullstandig ganga, liksom sadana med borrspetsar, kan ga
sonder om de anvands pa fel satt. Vi som tillverkare tar inget ansvar for sddana skador.

e Lampliga borrverktyg med trebackchuck maste anvandas vid implantation av dessa
tradar.

e Benimplantaten far inte komma i kontakt med féremal som kan skada implantatytan.

e Benimplantaten far inte modifieras eller manipuleras mekaniskt pa nagot satt, savida inte
konstruktionen och den kirurgiska tekniken uttryckligen kraver detta. | det senare fallet
maste modifieringen utféras med Idmpliga instrument.

e Bojning av benimplantaten maste ske med forsiktighet. Extrem deformation av
benimplantatet maste undvikas till varje pris.

e Upprepad bgjning fram och tillbaka leder till utmattning eller brott pa benimplantatet.
Skaror och tryckmarken minskar ocksa den mekaniska hallfastheten avsevart.

e Kirurgisk teknik: Gallande regler inom konst och vetenskap samt vetenskapliga
publikationer &r vagledande.

Risker/intoleranser:

Efter implantation av metallimplantat kan en inflammatorisk reaktion av varierande
svarighetsgrad uppsta. Andra symtom kan vara: lokaliserat eller generaliserat eksem, nedsatt
sarlakning och smarta.

Om en patient har en bekraftad allergi mot nickel, kobolt eller krom far implantat tillverkade av
implantatstal (materialnummer 1.4441 enligt DIN EN ISO 5832-1) inte anvandas.

Otillracklig rengdring och sterilisering kan leda till infektioner hos patienten.

Felaktiga ateranvandningsprocedurer kan leda till missfargning av ytan eller korrosion av
implantatet.

Felaktig anvandning vid implantation eller éverdriven belastning pa implantatet under och efter
implantationen kan leda till frakturer eller deformation av implantatet. Detta kan orsaka skada
pa patienten.

Lakaren maste noggrant avvaga eventuella risker som orsakas av yttre elektriska och
elektromagnetiska paverkan (stralning, magnetfalt) i samband med diagnostiska och
terapeutiska ingrepp (t.ex. rontgen, MR) fére undersokningen.

Komplikationer:
Foljande komplikationer har observerats i olika fall och kraver darfor sarskild uppmarksamhet fran
den behandlande lakaren:

Bdjning, brott, lossning eller avlossning av implantatet

Om frakturen inte laker ordentligt kan en sekundar férskjutning av frakturen uppsta.

Ytliga och djupa infektioner

Ingreppet och anvandningen av benimplantat kan leda till vaskuldra skador orsakade av
implantation eller migration, sdsom tromboflebit, lungemboli, hematom och icke-vaskular
nekros i larbenshalsen.

Allergier, vavnadsreaktioner och frammande kroppsreaktioner kan uppsta i narheten av
benimplantaten.

Fordrojd eller ofullstandig lakning av frakturen

Bendeformitet och aterfraktur

Forskjutning av benimplantatet

Kardiovaskular dysfunktion

Nervskador orsakade av implantation eller forflyttning

CRPS (komplext regionalt smartsyndrom) till foljd av trauma

Dysestesi

Pseudoartros

Infektion vid infastningsstallet: infektioner vid implantatets infastningsstallen
Reoperation/symtomatisk borttagning av implantat: behov av reoperation eller fortida
borttagning av implantat

Postoperativ artrit: sarskilt vid frakturer nara leder

A RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

Alla allvarliga handelser relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och till den
behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.



ALLMANNA ANMARKNINGAR OM IMPLANTATION OCH AVLAGSNANDE AV
BENIMPLANTAT

| allmanhet ar insattningsteknikerna och anvandningen av Kirschner-tradar, Steinmann-spikar och
bentrad under operationen i hog grad beroende av den specifika medicinska indikationen och
styrs av gallande rekommendationer fran bade nationella och internationella yrkesorganisationer.
Detta innebar i sin tur att forklaringen ocksa i hég grad beror pa den enskilda situationen.

Med tanke pa variationen i kirurgiska tekniker och att medicinska riktlinjer standigt utvecklas ar
det opraktiskt och omdjligt for en tillverkare av medicintekniska produkter att tillhandahalla
uttbmmande instruktioner for varje tankbart scenario. Istéllet ar det den medicinska personalens
ansvar att tillampa sin expertis och folja de senaste rikilinjerna och vardstandarderna vid
anvandning av dessa produkter. Detta sakerstéller att ingreppen anpassas efter patientens
individuella behov och det specifika kliniska sammanhanget, vilket darmed optimerar
patientresultaten.

Dessutom ar anvandningen av kontrolimekanismer for insattningsdjup, sadsom skalor eller
markeringar, ocksa foremal for kirurgens professionella beddmning, som maste ta hansyn till de
unika anatomiska och kliniska omstandigheterna i varje enskilt fall.

Implantering av benimplantat

- Valet av kirurgiskt ingrepp beror pa patientens allmanna tillstand, frakturens svarighetsgrad,
benkvaliteten, slutna eller 6ppna mjukdelsskador, samtidig skador, patientens motivation och
samarbetsvilja, den férvantade funktionella belastningen samt kirurgens preferenser.

- Implantatets placering évervakas och verifieras radiologiskt i enlighet med aktuell teknisk
standard.

- Kirschner-traden eller Steinmann-stiftet fors in mekaniskt med hjalp av en kirurgisk borr. For
detta klams trédden fast i en lamplig hallare (t.ex. ett trekjdvsspann). Kontraindikationerna ar
desamma som for osteosyntes. Insattningsdjupet dvervakas radiologiskt med hjélp av en
mobil rontgenbildférstarkare (C-bage) (vanligtvis vid bikortikal benfixering).

- Vid vissa kirurgiska ingrepp med Steinmann-stift anvands en Bohler-traktionsbage.

- Benvajern lindas runt benet.

Borttagning av benimplantaten

- Tradarna kan avlagsnas nar malet med operationen har uppnatts, dvs. nar frakturen har lakt.
Om tradarna lossnar maste de avlagsnas omedelbart; annars kan de tranga igenom huden
inifran, ga av eller forflytta sig och darmed skada senor, nerver och/eller blodkarl. Om tradarna
lamnas kvar i kroppen for lange blir det svart eller omgjligt att ta bort dem.

- Med tanke pa det stora antalet mojliga placeringar for ett implantat hos en patient ar det
omodjligt att ge uttdmmande instruktioner for borttagning av ett specifikt implantat. Vanliga
instrument som anvands for att ta bort implantat ar bland annat en platt tdng och en
tradhallartang.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP)
Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP; Basic UDI-DI 4049356 TD-010GR)
finns tillganglig pA RUDOLF Medicals webbplats tills motsvarande funktion har implementerats i
den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (EUDAMED):_ https:/ifu.rudolf-
med.com/150/.

MATERIALSTANDARD
- DIN EN ISO 5832-1 Implantat for kirurgi — Metalliska material — Del 1: Smidd rostfritt stal


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