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YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BIR YERDE SAKLAYIN
URUN

Bu kullanim talimatlari, Kirschner telleri, Steinmann pimleri ve kemik telleri gibi RUDOLF Medical
kemik implantlari igin gegerlidir.

Elinize gegen bu yuksek Kkaliteli riinin dogru sekilde kullaniimasi ve islenmesi asagida
aciklanmistir.
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Yalnizca profesyonel kullanim igindir: Aletler, yalnizca profesyonel kullanicilar (cerrahlar,
ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden igleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

Osteosentez alaninda cerrahi midahaleleri giivenli ve basarili bir sekilde gergeklestirmek icin
malzemeler, teknikler ve komplikasyonlarin yonetimi konusunda yeterli egitim ve bilgi sahibi olmak
zorunludur.

RUDOLF Medical kemik implantlari steril olmayan sekilde teslim edilir ve kullanimdan 6nce
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Koruyucu kapaklar ve nakliye ambalajlari
Onceden g¢ikariimalidir; bunlar sterilizasyona uygun degildir.

Yaralanma riski bulundugundan keskin uglar ve kesici kenarlarla ¢aligirken dikkatli olunmalidir.

@ TEK KULLANIMLIK URUN

- RUDOLF Medical kemik implantlari, tek kullanimlik Griinler olarak piyasaya sunulur ve
yalnizca tek kullanim igindir.

- Bu tek kullanimlik urinler, ilk kullanimdan sonra amaglanan islevlerini yerine getiremedikleri
icin tekrar kullaniimamalidir.

- Tam izlenebilirligi saglamak igin, kullanilan ortopedik implantin REF numarasi (triin veya
siparis numarasi) ve LOT numarasi (parti numarasi) cerrahi rapora kaydedilmelidir.

Yeniden igleme ile ilgili ayrintih talimatlar IFU D1494'te bulunabilir:

TESLIMATTAN SONRA URUNLERIN GORSEL MUAYENESI

Ortopedik implantlar hasara kargi son derece hassastir. KiigUk gizikler veya ezikler bile implantin
mukavemetini 6nemli 6lciide azaltan i¢ gerilime neden olabilir. Bu nedenle, bu uriinler azami
Ozenle kullaniimalidir.

Sunlari kontrol edin:

- Ambalaji agmadan 6nce: Dis ambalajda, nakliye sirasinda meydana gelen hasarlar ve
yogusma dahil olmak lGzere herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

- lgerigin etiket tizerindeki bilgilerle uyusup uyusmadigini kontrol edin.

- Uriinlerde dis hasar (8rn. renk degisikligi, capaklar, gatlaklar, keskin kenarlar, gizikler, ezikler)
olup olmadigini kontrol edin.

URUN ACIKLAMASI

- Kirschner Telleri ve Steinmann Pimleri
Kirschner telleri ve Steinmann pimleri, ¢esitli cap ve uzunluklarda olup ug yapilari farkl olan
yari sert tellerdir.

- Kemik teli
Kemik telleri, sekillendirilebilir tellerdir ve 10 metrelik bobinler halinde tedarik edilir.

- Kemik implantlar asagidakileri icermez:
e Insan veya hayvan kaynakli doku
e Tibbi bilesenler
e Yazilm

A implantlar amaglar diginda kullanilirsa, bu durum hastada komplikasyonlara veya zarara
yol agabilir; bazi durumlarda ameliyatin tekrarlanmasi gerekebilir. Ortopedik implantlar, yalnizca
implantin amaglandigi  kullanimin agikga gerekli oldugu ve tanimlandigi prosedirlerde
kullanilabilir.



- Kullanilan malzemeler

Kemik implantlari, DIN EN ISO 5832-1 standardina gore paslanmaz gelikten Uretilir: implant
celigi 1.4441. Kemik implantlart MRG igin uygundur. Ancak, géruintl bozukluklari olusabilir.

KULLANIM AMACI

Kemik implantlari, osteosentezde ve iskeletteki dejeneratif degisikliklerin dizeltiimesinde
kullanilir.

Hasta grubu: Hasta grubu ile ilgili herhangi bir kisittama yoktur. Belirli bir hasta grubunda
faydanin riski agip agsmadiginin belirlenmesi, tibbi uzmanin takdirine ve deneyimine birakilabilir.

Tedavi segimi, kirik tipi, eslik eden hastaliklar, biyolojik yas ve hastanin genel fiziksel ve zihinsel
durumu gibi faktdrlerden etkilenir.

CERRAHI TEKNIKLER

Kirschner Telleri ve Steinmann Pimleri

Kirschner telleri ve Steinmann pimleri, kingin agik rediiksiyonu ve fiksasyonu igin kullanilir.

Cerrahi kirik tedavisi prosedurleri:

- Metakarpal kemiklerde perkitan intrameddiller givileme

- Kirschner teli yerlestirilerek kirigi stabilize etmek icin perkitan “pimleme” ve mimkinse telin
karsi kortikal kemige sabitlenmesi, dis fiksator kullanimi dahil

Kemik teli
Kemik telleri, telin kemig@in etrafina sarilmasi yoluyla kiriklarin tedavisinde kullanilir. Yumusak tel
genellikle kemigin etrafina birkag kez sarilir ve bukilerek sikilir.

ENDIKASYONLAR

- Kemik kingi tedavisi

- Metafiz kiriklarinin rediiksiyonu ve fiksasyonu

- El ve ayak kemiklerinde diyafiz kiriklari ve gikiklar
- Kuiguk eklemlerin gegici artrodezi

- Kirik pargalarinin gegici intraoperatif sabitlenmesi
- Kas-iskelet sistemi kiriklari

- Kapali / agik kirk

KONTRAENDIKASYONLAR

Bu tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi U(zerinde kullaniimak Uzere

tasarlanmamuisgtir.

implantin yeterli sekilde desteklenmesini engelleyen veya iyilesme siirecini zorlastiran tibbi

durumlar arasinda sunlar yer alir:

- Omurga kiriklari

- Kan akisinda bozukluk

- Yetersiz kemik kalitesi veya miktari (osteoporoz)

- Asiri obezite

- Akut ve kronik, lokal veya sistemik enfeksiyonlar

- Derin ve ylzeysel enfeksiyonlar

- Kingin bukulmesi veya siddetli egriligi

- Etkilenen uzvu tehlikeye sokan kas, sinir veya damar hastaliklari

- Lokal kemik timorleri

- Sistemik hastaliklar ve metabolik bozukluklar

- Ciddi deformiteler

- Ciddi dismeler

- Rehabilitasyon programina katilimi imkansiz kilan ruhsal durumlar (Parkinson hastaligi,
alkolizm, uyusturucu kullanimi vb.)

- Implantlarin darbelere ve/veya asir yiiklere maruz kaldigi yogun fiziksel aktiviteler ve giiglii
titresimler igeren aktiviteler (6rn. agir fiziksel igler)

- Kullanilan malzemeye karsi alerji veya diger reaksiyonlar (bkz. “Riskler / intoleranslar”’
bolimu)

- Proksimal interfalangeal eklemin kaynamasi



& UYARILAR VE ONLEMLER

Cerrahlar ve ameliyathane personeli igin 6nemli notlar

Kemik implantlari, yalnizca ilgili tibbi uzmanlik alanlarinda, yeterince nitelikli personel
tarafindan amaglarina uygun olarak kullaniimalidir.

implantlar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. implantasyon sirasinda implantin
sekli bozulursa veya hasar goriirse, bu implant yerlestiriimemelidir. Bu durumda yeni bir
implant kullaniimalidir.

Yaralanma riski bulundugundan keskin uglara ve kesici kenarlara dokunurken dikkatli
olunmalhdir.

Matkap telleri, sterilizasyon kabi (sterilizasyon tlpu) icindeyken temizlenmemelidir. Ancak,
sterilizasyon iglemi igin sterilizasyon tuplerine yerlestirilirler.

CJD (Creutzfeldt-Jakob hastalidi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlan veya
enfeksiyon suphesi gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar igin, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden islenmesine iliskin gecerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

RUDOLF Medical, yanhs kullanim, yanhs ellegleme veya yanlis yeniden isleme ve
sterilizasyondan kaynaklanan hasarlar veya dolayli hasarlardan sorumlu degildir.

Hasta

Tam izlenebilirligi saglamak igin, kullanilan ortopedik implantin REF numarasi (Urin veya
siparis numarasi) ve LOT numarasi (parti numarasi) ameliyat raporunda belirtiimelidir.

implant segimi:

e Kullanici, belirli bir uygulama veya cerrahi prosedir icin uygun kemik implantini
secmekten, yeterli egitim ve bilgiyi almaktan ve kemik implantlarini kullanma konusunda
yeterli deneyime sahip olmaktan sorumludur.

e  Ylzeyikasith olarak purizlendiriimis implantlarda (6rn. digli veya tirtikh), artan ¢ap dikkate
alinmaldir.

e Kullanimdan énce, implantin ¢api uygun bir 6lgiim cihazi veya sablon kullanilarak kontrol
edilmelidir. Endikasyon igin ¢ok ince bir implant segilmesi, kirilma riski olusturur.

e Cerrahi tedavi gerektiren yaralanmalarin veya degisikliklerin derecesini degerlendirmek
ve uygun implantlari segmek kullanicinin sorumlulugundadir.

e Uygun implant tipi ve boyutu hastaya goére belirlenmelidir. Tedavi edilecek kirigin yani
sira hastanin kilosu ve aktivite diizeyi de dikkate alinmalidir.

e  Mimkin olan en blylk kemik implantinin kullaniimasi ve dogru konumlandiriimasinin
saglanmasi, kemik implantinin bikilmesini, kirlmasini, ¢atlamasini ve gevsemesini
onler. Bu ayrica kemige iletilen kuvveti de en aza indirir.

e Yanhs implant segimi, implantin basarisizligina yol acabilir.

e Ameliyattan 6nce, hastanin implant malzemesine karsi olagandigi bir hassasiyet gdsterip
gOstermeyecegi veya potansiyel bir alerjisi olup olmadigi belirlenmelidir.

Ameliyat sonrasi riskler ve bakim:

o Kemik implantlari, tedavi edilen kemik segmentinin tim yUkinu asla tasiyamaz. Hasta,
yuk sinirlari konusunda bilgilendiriimelidir. Uygun ameliyat sonrasi davranis kurallari
belirlenmelidir.

e Genel olarak, hasta endikasyonlar, kontrendikasyonlar, istenmeyen yan etkiler ve
ameliyat sonrasi bakim hakkinda bilgilendiriimelidir. Bu durum belgelendirilmelidir.

¢ Implantasyon sonrasi diizenli tibbi takip yapiimalidir.

o Erken yukleme, implant Gzerindeki gerilimi artirir ve implantin kirilmasina, bukilmesine
veya gevsemesine yol agabilir. Agir yiklere maruz kalan veya iyilesmede gecikme ya da
kemik kaynamasinda gecikme yasayan hastalarda bu duruma 6zel dikkat gosterilmelidir.
Kirik stabilse ve kemik-kemik temasi iyiyse ylkleme dislndlebilir. Kingin tamamen
iyilesmesinden 6nce tam ylkleme kontrendikedir.

Implantlar

Her islemden &nce, implant egitimli tibbi personel tarafindan incelenmelidir. implantta,
Ozellikle keskin uglarda hasar veya deformasyon belirtileri goriliyorsa, kullaniimamalidir.
Yukaridaki “TESLIMAT SONRASI URUNLERIN GORSEL INCELEMESI” bélimiine bakiniz.
Kullanicinin, cerrahin ve ameliyathane personelinin, kullanilan aletler ve implantlar igin uygun
cerrahi teknige asina olmasi kesinlikle gereklidir.

Kemik implantlarinda degisiklikler, yalnizca uygun aletleri kullanan egitimli kullanicilar
tarafindan yapilmalidir. Tedaviye baglamadan 6nce, gerekli aletlerin mevcut oldugundan ve
kemik implantlarimizla kullanima uygun oldugundan emin olun. Malzeme yorgunlugundan
kaginiimahdir.

Uyumluluk:
e Uygulama aletleri ve implantlar:

o Cerrahi teknige bagli olarak, implantlari yerlestirmek icin uygun mandrenli matkap,
tel kesme pensesi, kemik tutma forsepsi veya dig fiksatorler (6rn. Bohler traksiyon
yay1) gibi cesitli uygulama aletleri kullanilir. Kullanici, klinik kullanima baglamadan
once bu uygulama aletlerinin segimini ve kombinasyonunu dogrulamalidir.

¢ implantlarin diger implantlarla birlestiriimesi:

o  Kirik tedavisinin tiriine bagli olarak, bu kemik implantlari kapsamli bir kirik tedavi
planinin pargasi olarak dis fiksatorler, plakalar veya vidalar gibi diger tibbi cihazlarla
birlikte kullanilir. Tedaviyi yuriten hekim, kingin tirtine, gerekli stabiliteye ve hastaya
0zgu faktorlere gére uygun kombinasyonu seger.

o A Farkli implantlar birlestirilirken asagidakilere dikkat edilmelidir: Ornegin, bir
kemik teli bir kemik plakasi ile kemige ek olarak sabitleniyorsa, bu iglem sirasinda
kemik teli ve kemik plakasi zarar gérmemelidir. Kemik teli s6z konusu oldugunda,
telin orijinal 6zelliklerinin olumsuz etkilenme riski bulunmaktadir.

o Metalurjik, mekanik ve tasarim nedenleriyle, farkli malzemelerden yapilmis
implantlar bir arada kullanilmamalidir.



Kullanim:

e Kismi veya tam digli matkap telleri ile matkap uclu teller, yanhs kullanildiginda kirilabilir.
Uretici olarak bu tiir hasarlardan sorumlu tutulamayiz.

o  Bu telleri yerlestirirken, Gi¢ geneli mandrenli uygun delme aletleri kullanilmalidir.

e Kemik implantlari, implant ylizeyine zarar verebilecek nesnelerle temas etmemelidir.

e Tasarim ve cerrahi teknik agikga gerektirmedikge, kemik implantlari higbir sekilde
mekanik olarak degistiriimemeli veya manipiile edilmemelidir. Ikinci durumda, degisiklik
uygun aletler kullanilarak yapiimahdir.

e  Kemik implantlarinin bikilmesi dikkatli bir sekilde yapiimalidir. Kemik implantinin agiri
deformasyonu her ne pahasina olursa olsun énlenmelidir.

e  Tekrar tekrar ileri geri bukulmesi, kemik implantinda yorgunluga veya kirilmaya yol agar.
Centikler ve baski izleri de mekanik mukavemeti 6nemli dlglide azaltir.

e Cerrahi teknik: Mesleki ve bilimsel kurallar ile bilimsel yayinlar bu konuda yetkili
kaynaklardir.

Riskler / intoleranslar:

Metal implantlarin yerlestiriimesinden sonra, siddeti degisen bir iltihaplanma reaksiyonu ortaya
cikabilir. Diger semptomlar arasinda lokalize veya yaygin egzama, yara iyilesmesinde
bozukluk ve agri sayilabilir.

Bir hastada nikel, kobalt veya kroma karg! teyit edilmis bir alerji varsa, implant sinifi gelikten
(DIN EN ISO 5832-1'e gore malzeme numarasi 1.4441) yapilmis implantlar kullaniimamahdir.
Yetersiz temizlik ve sterilizasyon, hastada enfeksiyonlara yol agabilir.

Uygun olmayan yeniden isleme prosediirleri, implantin yiizeyinde renk degisikligine veya
korozyona yol acabilir.

implantasyon sirasinda yanlis uygulama veya implantasyon sirasinda ve sonrasinda implant
Uzerinde asir baski, implantin kirlmasina veya deformasyonuna yol acgabilir. Bu durum
hastaya zarar verebilir.

Doktor, muayene 6ncesinde tani ve tedavi proseddrleri (6rn. rontgen, MRG) ile baglantili
olarak dis elekiriksel ve elektromanyetik etkilerin (radyasyon, manyetik alanlar)
olusturabilecegi olasi riskleri dikkatlice degerlendirmelidir.

Komplikasyonlar:
Cesitli vakalarda asagidaki komplikasyonlar gdzlemlenmistir ve bu nedenle tedavi eden hekimin
Ozel dikkatini gerektirmektedir:

implantin biikiilmesi, kirllmasi, gevsemesi veya yerinden ¢gikmasi

Kirik diizglin bir sekilde iyilesmezse, kirikta ikincil ¢ikik meydana gelebilir.

Yuzeysel ve derin enfeksiyonlar

islem ve kemik implantlarinin kullanimi, tromboflebit, pulmoner emboli, hematomlar ve femur
boynunda vaskiler olmayan nekroz gibi implantasyon veya migrasyon kaynakli vaskuler
yaralanmalara neden olabilir.

Kemik implantlarinin yakininda alerjiler, doku ve yabanci cisim reaksiyonlari ortaya ¢ikabilir.
Kingin geg veya eksik iyilesmesi

Kemik deformitesi ve yeniden kirilma

Kemik implantinin yerinden kaymasi

Kardiyovaskuler disfonksiyon

implantasyon veya yer degistirme nedeniyle olusan sinir yaralanmalari

Travma sonucu ortaya ¢ikan CRPS (kompleks boélgesel agri sendromu)

Dizestezi

Psddoartroz

implant giris bélgelerinde enfeksiyon

Yeniden ameliyat/semptomatik implant ¢ikarma: yeniden ameliyat veya implantin erken
cikarilmasi gerekliligi

Ameliyat sonrasi artrit: 6zellikle eklemlere yakin kiriklarda

A CiDDi OLAYLARIN BILDIiRILMESI

Uriinle ilgili tiim ciddi olaylar, (ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu iilkenin yetkili
makamina bildirilmelidir.



KEMIK IMPLANTLARININ YERLESTIRILMESI VE GIKARILMASI iLE iLGILi GENEL
NOTLAR

Genel olarak, ameliyat sirasinda Kirschner telleri, Steinmann civileri ve kemik tellerinin yerlestirme
teknikleri ve kullanimi, bliylk Olglide spesifik tibbi endikasyona baghdir ve hem ulusal hem de
uluslararasi meslek kuruluslarinin gincel o6nerileri dogrultusunda gerceklestirilir. Bu da,
agiklamanin buytk o6l¢lde bireysel duruma bagli oldugu anlamina gelir.

Cerrahi tekniklerdeki gesitlilik ve tibbi kilavuzlarin surekli gelisen dogasi géz éniine alindiginda,
bir tibbi cihaz Ureticisinin her olasI senaryo igin kapsaml talimatlar sunmasi pratik degildir ve
imkansizdir. Bunun yerine, bu cihazlari kullanirken uzmanliklarini uygulamak ve en giincel
kilavuzlara ve bakim standartlarina uymak, tip uzmanlarinin sorumlulugundadir. Bu, prosedurlerin
hastanin bireysel ihtiyaglarina ve spesifik klinik baglama goére uyarlanmasini saglar ve bdylece
hasta sonuglarini en iyi hale getirir.

Ayrica, dlgekler veya isaretler gibi yerlestirme derinligi kontrollerinin uygulanmasi da, her vakanin
kendine 06zglu anatomik ve klinik kosullarini dikkate almasi gereken cerrahin mesleki
muhakemesine tabidir.

Kemik implantlarinin yerlestiriimesi

- Cerrahi prosedir segimi, hastanin genel durumu, kirigin ciddiyeti, kemik kalitesi, kapali veya
aclk yumusak doku yaralanmalari, eslik eden yaralanmalar, hastanin motivasyonu ve uyumu,
beklenen fonksiyonel ylkiin yani sira cerrahin tercihine baghdir.

- Implantin yerlestirilmesi, giincel tekniklere uygun olarak radyolojik olarak izlenir ve dogrulanir.

- Kirschner teli veya Steinmann pimi, cerrahi matkap kullanilarak mekanik olarak yerlestirilir.
Bunun icgin tel, uygun tutucuya (6rnegin, t¢ ¢eneli mandren) sikistirilir. Kontrendikasyonlar,
osteosentez igin olanlarla aynidir. Yerlestirme derinligi, mobil bir réontgen gorinti
yogunlastirici (C-kolu) kullanilarak radyolojik olarak izlenir (tipik olarak bikortikal kemik
fiksasyonu s6z konusudur).

- Steinmann pimlerinin kullanildi§i bazi cerrahi prosedirlerde, Bohler traksiyon yayi kullanilir.

- Kemik teli, kemigin etrafina sarilir.

Kemik implantlarinin gikarilmasi

- Telin g¢ikariimasi, ameliyatin amaci gergeklestirildikten sonra, yani kirik iyilestikten sonra
yaplilabilir. Teller gevserse, derhal cikarilmasi gerekir; aksi takdirde teller deriyi iceriden
delebilir, kinlabilir veya yer degistirebilir ve bdylece tendonlara, sinirlere vel/veya kan
damarlarina zarar verebilir. Vicutta ¢ok uzun sure birakilirsa, tellerin ¢ikarilmasi zorlasir veya
imkansiz hale gelir.

- Birimplantin hastaya yerlestirilebilecedi ¢ok gesitli konumlar g6z 6nline alindiginda, belirli bir
implantin gikariimasina iliskin kapsamli talimatlar vermek imkansizdir. implantlari gikarmak
icin yaygin olarak kullanilan aletler arasinda diiz burunlu pense ve tel tutma forsepsi bulunur.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti Raporu (SSCP; Temel UDI-DI 4049356TD-010GR), ilgili
Ozellik Avrupa Tibbi Cihaz Veritaban’'nda (EUDAMED)__https:/ifu.rudolf-med.com/150/
uygulamaya konulana kadar RUDOLF Medical web sitesinde mevcuttur.

MALZEME STANDARDI

- DIN EN ISO 5832-1 Cerrahi implantlar - Metalik malzemeler - Bolim 1: Dévme paslanmaz
celik


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