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ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS MODULZART FEMORALT SGMSYSTEM

A Q®

BRUGSANVISNING
Ifelge faderal lov (USA) ma denne enhed kun szelges af eller efter
ordination af en leege.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

AOS MODULZART FEMORALT S@MSYSTEM bruges til intramedulleer
fiksering af brud pa femur. De har et kammer i den proksimale ende, som
er designet til at tage en af de fem indsatser med forskellige
konfigurationer af skruehuller (antegrad, standard, rekonstruktion og
suprakondyleer). Skruehullerne i indsatserne er designet til at tage

5,0 mm eller 6,5 mm skruer. Semmene er kanylerede i hele deres
leengde og den distale ende har tre skruehuller, der er designet til at tage
5,0 mm skruer. Uanset ssmmenes diameter er den samlede diameter i
det proksimale kammer 13 mm med arbejdsdiametre pa 9 mm til 13 mm.
Semmene er 15 til 46 cm lange og er gevindskarede i den proksimale
ende, sa der kan paskrues en endehaette. Den unikke skruekonfiguration
giver kirurgen mulighed for at finde den rette pasform til patientens
anatomi og opna optimale resultater for patienten. Implantaternes
innovative egenskaber ggr dem til uovertrufne, innovative ortopaediske
Igsninger til behandling af hoftebrud. Alle implantater er fremstillet af
titanlegering. Systemet leveres i en dedikeret steriliseringsbakke og
indeholder et ledsagende seet instrumenter.

INDIKATIONER FOR BRUG

AOS MODULART FEMORALT S@MSYSTEM er beregnet til brug ved
fiksering af femurbrud, der omfatter fglgende: Abne og lukkede
femurbrud, pseudodoarthrose og korrektionsosteotomi, patologiske brud,
forestaende patologiske brud og tumorresektioner, suprakondylaere brud,
herunder dem med svaer splintring og intraartikulaer forlaengelse,
ipsilaterale femurbrud, knogleforlaengelse, brud proksimalt for en total
knaeatroplastik eller en protese, brud distalt for hofteleddet, manglende
sammenvoksninger og forkerte sammenvoksninger og brud som fglge af
knogleskgrhed. AOS MODULZART FEMORALT S@M er ogsa indiceret til
brug ved knee- og tibiotalo-calcaneale fusioner og behandling af trauma i
bagfoden og distale tibia.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter med en aktiv overfladisk infektion.

2. Peediatriske patienter eller patienter med skeletal umodenhed.

3. Patienter med hyppige infektioner i anamnesen.

4. Patienter med kendt falsomhed eller allergi over for implantatets
materialer.

5. Patienter med neuromuskulzere lidelser i den bergrte ekstremitet, i en
grad, der er tilstraekkelig til at ggre proceduren uegnet.

6. Forhold, der udelukker samarbejde med rehabiliteringsregimet il
behandling efter operation eller forringer patientens evne til at falge
anvisningerne.

7. Fysiske forhold, der ville udelukke tilstraekkelig implantatstatte eller
forsinket opheling, sdsom nedsat blodforsyning i det behandlede
omrade, lukket medullaerkanal, utilstraekkelig knoglekvalitet eller -
maengde, tidligere infektion eller kraftig overvaegt.
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ADVARSLER
AOS MODULZART FEMORALT S@MSYSTEM skal steriliseres inden
brug. Se afsnittet om STERILISERING nedenfor.

AOS MODULART FEMORALT S@MSYSTEM er beregnet til at blive
anvendt af personer med tilstraekkelig uddannelse og kendskab til
teknikker i forbindelse med den anvendte ortopsediske kirurgiske
procedure. For yderligere oplysninger om teknikker, komplikationer og
farer, henvises der til den medicinske litteratur.

Implantaterne i AOS MODULART FEMORALT S@MSYSTEM er kun til
engangsbrug. Genbrug af enhederne er forbundet med risici for
overfgrsel af smitsomme sygdomme og tab af mekanisk styrke. Mens
enheden kan virke ubeskadiget, kan tidligere belastning af den have
skabt ufuldkommenheder og interne belastninger, som kan fere til
implantatsvigt.

Veer forsigtig ved opbevaring og handtering af enheder. Under
opbevaring skal enhedens komponenter beskyttes mod korrosive miljger,
som f.eks. saltholdig luft, fugt osv. Ved handtering af enhedens
komponenter ma der ikke pafgres overdreven kraft pa implantater, sdsom
at skeere, bgje eller ridse i deres overflade, da det kan reducere deres
styrke og medfare materialetraethed. Efterse alle enhedens komponenter
for skader fgr operation. Udskift beskadigede eller slidte komponenter
efter behov.

AOS MODULZART FEMORALT S@MSYSTEM er ikke blevet evalueret
for sikkerhed og kompatibilitet i et MR-milja. Den er ikke blevet afprovet
mht. opvarmning, migration eller billedartefakt i MR-miljget. Sikkerheden
ved AOS MODULART FEMORALT S@M i et MR-miljg er ukendt.
Scanning af en patient, der har denne enhed, kan medfare patientskade.

For at fa anvist korrekt pleje og handtering af AOS-INSTRUMENTER TIL
FLERGANGSBRUG og AOS-INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG
henvises der til indlaegssedlen (IFU-9000).

MULIGE UONSKEDE HANDELSER
Nerve- eller blgde vaevsskader, knoglenekrose, eller
knogleresorption, vaevsnekrose, utilstraekkelig opheling fra kirurgisk
trauma eller et eksisterende implantat.

2. Vaskuleere lidelser, herunder thrombophlebitis, lungeemboli,
blodansamlinger og avaskuleer nekrose pa femurhovedet.

3. Metalfglsomhed eller histologiske eller allergiske reaktioner over for
enhedens materialer.

Irritationskader pa det blgade vaev, herunder impingement-syndrom.
Smerter, ubehag eller unormale fornemmelser.

Infektioner, bade dybe og overfladiske.

7. Knogleskade eller gentagne knoglebrud.
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PRAEOPERATIVT

Inspicer alle implantatkomponenter til AOS MODULART FEMORALT
SOMSYSTEM for slid eller skader under tilstraekkelig belysning inden
sterilisering. Hvis der findes slid eller skader, skal komponenten kasseret
og udskiftes.

Der kreeves en billedforsteerker og en passende frakturtabel for at udfere
denne operation.

Allergier og andre reaktioner pa enhedernes materialer skal udelukkes
inden operationen.

INTRAOPERATIVT

Veelg den implantatstgrrelse, der passer bedst til patientens alder, veegt
og knoglekvalitet. Brug det starst muligt implantat, der er egnet til
patienten, for at forhindre, at enheden eller knoglen Igsner sig, migrerer,
bgjer, revner eller knaekker. Der skal opnas en stabil konstruktion, som
derefter skal verificeres under billedforsteerkeren.
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POSTOPERATIVT

AOS MODULZART FEMORALT SOMSYSTEM er ikke beregnet til at
baere vaegt, belastning eller overdreven aktivitet. Advar patienterne mod
uassisteret aktivitet, der kreever vandring eller tunge Igft, for at reducere
risikoen for at den bergrte ekstremitet kommer til at baere vaegt under
behandlingen. Brud pa eller beskadigelse af enheden kan forekomme,
nar implantatet udsaettes for fortidig eller @get belastning under forsinket
sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldsteendig
heling. Intern eller ekstern understatning kan bruges til at minimere intern
belastning af implantatet og knoglebrud, indtil en stabil
knoglesammenvoksning er tydelig pa rentgenbilledet.

Periodiske rgntgenundersggelser i lgbet farste seks (6) maneder som
minimum anbefales for at kunne foretage en teet sammenligning med de
postoperative forhold for at registrere andringer i position, manglende
sammenvoksning, lgsrivelse af, bgjning af eller revner i komponenter.

Sgrg for, daglig rensning mellem stiften og huden. Sarg for oprette en
tilstreekkelig plejeplan for stiftstedet for at forhindre infektion.

AOS MODULZARE FEMORALE S@M kan fiernes efter behandlingen.
Fjernelse af implantatet hos zeldre eller invalide patienter anbefales ikke,
hvis der ikke er tale om smerter.

STERILISERING

Eftersete enheder skal anbringes i de tilhgrende bakker. Den samlede
vaegt af bakken med enheder ma ikke overstige 11,4 kg/25 Ibs. (andre
lokale graenser under 11,4 kg/25 Ibs. kan eventuelt gaelde). Emballering
ber afsluttes ved at bruge en pose eller indpakning, som opfylder de

anbefalede specifikationer for dampsterilisering, som beskrevet nedenfor.

Indpakningen foretages i henhold til AAMI-retningslinjer om
dobbeltindpakning eller tilsvarende retningslinjer om passende
indpakning (godkendt af FDA eller lokale myndigheder). Omrader
beregnet til specifikke enheder skal kun indeholde enheder, der er
beregnet til disse omrader. Enheder ma ikke stables eller placeres i teet
kontakt med hinanden. Det er kun AOS-enheder, der ma saettes i bakker.
Disse validerede anvisninger er ikke beregnet til bakker eller sesker, der
ikke er beregnet til at blive brugt sammen med AOS-bakker.

Lokale eller nationale specifikationer skal fglges, hvor krav til
dampsterilisering er strengere eller mere konservative end dem, der er
angivet i nedenstaende tabel. Steriliseringsapparater varierer i design og
ydelseskarakteristika. Cyklusparametre og konfigurationen af
indszetningen skal altid verificeres ifalge sterilisatorfabrikantens
anvisninger.

ANBEFALEDE DAMPSTERILISERINGSPARAMETRE

SYMBOLFORKLARING

REF

Varenummer (katalognummer)

LOT

Lot-nummer (batch-kode)

QTY Antal
MATL

AN

Materiale

Forsigtig

Lees brugsanvisningen
Producent
Fremstillingsdato
Udlgbsdato

Ma ikke genbruges
STER"-E Steriliseret med bestraling

Ma ikke resteriliseres

Ikke-sterilt produkt

MR-betinget

G S ) KRSl 3

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Pravakuum- Eksponerings- Ekspo- Minimum Minimum
cyklustype temperatur neringstid | terretid’ afkelingstid?
US-cyklus® 132 °C (270 °F) | 4 minutter 30 minutter | 30 minutter
UK-cyklus® 134 °C (273 °F) | 3 minutter 30 minutter | 30 minutter
Prioncyklus* 134 °C (273 °F) 18 minutter | 30 minutter | 30 minutter

"Tarretid varierer alt efter meengden og bgr gges for sterre maengder.

2Afkelingstiderne varierer afhaengigt af den anvendte sterilisator, enhedens design,
temperatur og fugtighed i omgivelserne og den anvendte emballagetype.
Afkglingsprocessen skal vaere i overensstemmelse med ANSI/AAMI ST79.

3For markeder uden for USA kan de cyklusparametre, der er angivet for
eksponeringstid og temperatur, betragtes som minimumsveerdier.
4Genbehandlingsparametrene i henhold til Verdenssundhedsorganisationen (WHO)
skal anvendes for markeder uden for USA, hvis der er en bekymring vedrgrende
kontaminering med TSE/CJD.

INFORMATION
Yderligere information fa ved henvendelse til Advanced Orthopaedic
Solutions pa 001-310-533-9966.
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