AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

AOS MODULARNI SUSTAV FEMORALNIH
KLINOVA

A Q®

UPUTE ZA UPORABU

Prema ameri¢kom saveznom zakonu, ovaj proizvod smije prodavati samo
lije€nik ili se smije prodavati samo po nalogu lije¢nika

OPIS PROIZVODA

AOS MODULARNI SUSTAV FEMORALNIH KLINOVA koristi se za
intramedularnu fiksaciju ili kod lomova bedrene kosti. Sustav na
proksimalnom kraju ima komoru predvidenu za umetanje jednog od pet
umetaka s razli¢itim konfiguracijama otvora za vijak (antegradni,
standardni, standardni, rekonstruktivni i suprakondilarni). Dizajn otvora za
vijak omogucéava umetanje vijaka promjera 5,0 ili 6,5 mm. Klinovi su
kanulirani ¢itavom duljinom, pri €emu se na distalnom kraju nalaze otvori
za vijke C€iji dizajn predvida umetanje vijaka promjera 5,0 mm. Neovisno o
promjeru klinova, ukupan promjer proksimalne komore je 13 mm,

s radnim promjerima od 9 do 13 mm. Klinovi su duljine od 15 do 46 cm,

s navojem na proksimalnom kraju za postavljanje zavrsnog poklopca.
Jedinstvena konfiguracija vijaka kirurgu pruza vise moguénosti
prilagodavanja anatomiji pacijenta i ostvarivanja najboljih mogucih
rezultata kod tog pacijenta. Inovativne karakteristike nude vrhunska
rieSenja za ortopedsko napredovanje u slu¢ajevima prijeloma kuka. Svi
implantati su napravljeni od slitine titanija. Sustav dolazi u namjenskom
posluzavniku za sterilizaciju i uz komplet pratecih instrumenata.

INDIKACIJE ZA UPORABU

AOS MODULARNI SUSTAV FEMORALNIH KLINOVA predviden je za
fiksacije prijeloma bedrene kosti, Sto ukljuCuje sljedece: otvorene i
zatvorene prijelome bedrene kosti, pseudoartrozu i korektivnu
osteotomiju, patoloSke prijelome, predstojece patoloSke prijelome i
resekcije tumora, suprakondilarne prijelome, uklju€ujuci i ozbiljne
viSeiverne prijelome i intraartikularnu ekstenziju, ipsilateralne prijelome
bedrene kosti, produljivanje kosti, prijelome proksimalno do potpune
artroplastike koljena ili proteze, prijelome distalno do zgloba kuka,
nesrasle prijelome i loSe srastanje te prijelome koji su posljedica
osteoporoze. AOS MODULARNI SUSTAV FEMORALNIH KLINOVA
indiciran je za uporabu pri spajanju koljena i tibiotalo-kalkanim spajanjima
i lije€enju traume zadnjeg dijela stopala i distalnog dijela goljeni¢ne kosti.

KONTRAINDIKACIJE

1. Pacijenti s aktivnom povrSinskom infekcijom.

2. Pedijatrijski pacijenti ili pacijenti sa nedovoljnom skeletnom zreloScu.

3. Pacijenti s povijescu Cestih infekcija.

4. Pacijenti s poznatom osjetljivoScu ili alergijama na materijale
implantata.

5. Pacijenti s neuromuskularnom deficijencijom u pogodenom udu koja
je takva da postupak nije opravdan.

6. Uvijeti koji sprje€avaju suradnju tijekom rehabilitacije u okviru
postoperacijske njege ili smanjuju sposobnost pacijenta za praéenje
uputa.

7. Fizicki uvjeti koji iskljucuju odgovaraju¢u potporu implantatu ili
usporavaju srastanje, poput naruSene opskrbe krvlju u pogodenom
podruéju, odstranjenog medularnog kanala, nedovoljno dobre
kvalitete ili kvantitete kostiju, prethodna infekcija ili pretilost.
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UPOZORENJA
AOS MODULARNI SUSTAV FEMORALNIH KLINOVA mora biti
steriliziran prije uporabe. Pogledajte dio o STERILIZACIJI u nastavku.

Predvideno je da AOS MODULARNI SUSTAV FEMORALNIH KLINOVA
koriste odgovarajuce obuceni pojedinci koji su upoznati s tehnikama
koriStenog ortopedskog kirur§kog postupka. Za vise informacija o
tehnikama, komplikacijama i rizicima, konzultirajte medicinsku literaturu.

Implantati AOS MODULARNOG SUSTAVA FEMORALNIH KLINOVA
predvideni su samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba se
povezuje s rizicima prijenosa zaraznih bolesti i smanjenjem mehanicke
shage. Bez obzira na to Sto uredaj moze izgledati neosteceno, prethodno
naprezanje je moglo prouzro€iti nedostatke i unutarnje oste¢enje zbog
napregnutosti koji mogu dovesti do kvara implantata.

Budite pazljivi pri €uvanju i rukovanju uredajima. Kod ¢uvanja, dijelovi
uredaja trebaju biti zasti¢eni od korozije uzrokovane slanim zrakom,
vlagom itd. Pri rukovanju dijelovima uredaja, na implantate ne
primjenjujte prekomjernu silu poput sje€enja, svijanja ili grebanja povrsine
dijelova uredaja jer to moze smanijiti njihovu snagu i otpornost materijala.
Prije kirurSkog zahvata pregledajte sve dijelove uredaja kako biste
provjerili jesu li oSte¢eni. Po potrebi zamijenite oStecene ili istroSene
dijelove.

AOS MODULARNI SUSTAV FEMORALNIH KLINOVA nije procijenjen

u smislu sigurnosti i kompatibilnosti u okruzenju u kojem se Koristi
magnetska rezonancija (MR). Uredaj nije testiran na zagrijavanje,
pomicanje ni artefakte slike u okruzenju MR-a. Nije poznata sigurnost
AOS MODULARNOG SUSTAVA FEMORALNIH KLINOVA u okruzenju
MR-a. Snimanje pacijenta kojem je ugraden ovaj uredaj moze uzrokovati
ozljedu pacijenta.

Za ispravnu brigu o AOS INSTRUMENTIMA KOJI SE MOGU PONOVNO
UPOTREBLJAVATI i rukovanje njima, pogledajte upute za njihovu
uporabu (IFU-9000).

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

1. Ostecenje zivca ili mekog tkiva, nekroza ili resorpcija kosti, nekroza
tkiva ili nepravilno srastanje nakon kirurske traume ili prisutnosti
implantata.

2. Vaskularni poremecaiji, uklju€ujuci tromboflebitis, pluénu emboliju,
hematome na rani i avaskularnu nekrozu glave bedrene kosti.

3. Osijetljivost na metal ili povijest alergija ili alergijska reakcija na
materijale od kojih se uredaj izraduje.

Iritacija mekih tkiva, uklju€ujuci i sindrom sraza.
Bol, nelagoda ili abnormalni osjeti.

Infekcije, i duboke i povrSinske.

7. Ostecenje kosti ili ponovni prijelom.
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UPUTE ZA UPORABU

PRIJEOPERATIVNO

Prije sterilizacije, pregledajte sve dijelove implantata

AOS MODULARNOG SUSTAVA FEMORALNIH KLINOVA pri
odgovaraju¢em osvijetljenju kako biste provjerili postoje li tragovi
istroSenosti ili oStecenja koji bi utjecali na njegovu ucinkovitost. Ako
postoje tragovi istroSenosti ili o$tec¢enja, dijelove treba baciti i zamijeniti.

Za ovaj kirurski zahvat potrebni su pojacivac slike i odgovarajuci stol za
pacijente s prijelomom.

Alergije i druge reakcije na materijale od kojih se izraduje uredaj trebaju
biti iskljuceni prijeoperativno.

TIJEKOM ZAHVATA

Izaberite implantat najprikladnije veliine koji odgovara dobi, tezini i
kvaliteti kosti pacijenta. Upotrijebite najve¢i moguci implantat za pacijenta
kako biste sprijecili popustanje, premjestanje, svijanje, pucanje ili
lomljenje uredaja ili kosti ili oboje. Treba postici stabilan spoj i potvrditi ga
uz pomo¢ pojacivaca slike.
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POSLIJEOPERATIVNO

AOS MODULARNI SUSTAV FEMORALNIH KLINOVA nije predviden za
podnosenje opterecenja u smislu noSenja tezine, noSenja tereta ili
pretjerane aktivnosti. Savjetujte pacijente da bez pomoc¢i ne poduzimaju
aktivnosti koje zahtijevaju hodanje kako biste smanijili vierojatnost
optereéenja pogodenog uda tezinom tijekom lijeCenja. Uredaj se moze
slomiti ili oStetiti kada je implantat prerano podvrgnut optereéenju u vidu
tezine ili prevelikog opterecenja s kojima se vezuju zakasnjelo srastanje,
nesrastanje ili nepotpuno zacjeljenje. Unutarnja ili vanjska potpora se
moze koristiti kako bi se unutarnje optereéenje na implantatu i slomljenoj
kosti svelo na najmanju mogucéu mjeru sve dok rendgenskim snimkom ne
bude utvrdeno postojanje ¢vrste koStane veze.

Preporucuju se povremeni rendgenski pregledi tijekom razdoblja od
najmanje Sest (6) mjeseci nakon zahvata kako bi se izvrSila detaljna
usporedba s poslijeoperativnim uvjetima i otkrile promjene u polozZaju,
nesrastanje, popustanje, svijanje ili pucanje dijelova.

Osigurajte svakodnevno &iSéenje koze oko zatika. Svakodnevno
odrzavajte njegu mjesta na kojem zatik probija kozu kako biste sprijecili
pojavu infekcije.

AOS MODULARNI FEMORALNI KLIN moze biti uklonjen nakon lijeenja.
Ako nema boli, uklanjanje implantata kod starijih ili oslabljenih pacijenata
se ne sugerira.

STERILIZACIJA

Pregledane proizvode treba staviti u ladice kako je predvideno. Ukupna
tezina ladice s proizvodima ne smije biti ve¢a od 11,4 kg / 25 funti (mogu
se primjenjivati druga lokalna ograni¢enja ispod vrijednosti od

11,4 kg / 25 funti). Za pakiranje treba upotrijebiti vrecicu ili omot koji su u
skladu s preporu¢enim specifikacijama za sterilizaciju parom kako je
navedeno u nastavku. Pakiranje treba obaviti odgovaraju¢im omotom u
skladu sa smjernicama norme AAMI za dvostruki omot ili ekvivalentnima
(koji ima odobrenje ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove (FDA) ili
lokalnog mjerodavnog tijela). U ogradenim mjestima odredenima za
konkretne proizvode smiju se nalaziti samo proizvodi hamijenjeni tim
podrucjima. Proizvodi se ne smiju slagati jedni na druge ni dolaziti u bliski
dodir. U ladicama smiju biti samo AOS proizvodi. Ove upute potvrdene
valjanosti nisu primjenjive na ladice ili kutije u koje se stavljaju proizvodi
koji nisu namijenjeni za uporabu s AOS ladicama.

Treba se pridrzavati lokalnih ili nacionalnih specifikacija kada su zahtjevi
za sterilizaciju parom strozi ili konzervativniji od onih navedenih u tablici
u nastavku. Sterilizatori se razlikuju po dizajnu i karakteristikama rada.
Parametre ciklusa i konfiguraciju proizvoda za sterilizaciju treba uvijek
provijeriti u uputama proizvodaca sterilizatora.

PREPORUCENI PARAMETRI STERILIZACIJE PAROM

Vrsta - Minimalno Minimalno
Temperatura Vrijeme ) M
predvakuumskog izlagania izlagania vrijeme vrijeme
ciklusa ganj ganj susenja’ hladenja?
US ciklus® 132°C /270 °F | 4 minute 30 minuta 30 minuta
UK ciklus® 134 °C /273 °F | 3 minute 30 minuta 30 minuta
Prionski ciklus* 134 °C /273 °F | 18 minuta | 30 minuta 30 minuta

"Vrijeme susenja ovisi o koligini ukupno postavljenih proizvoda za sterilizaciju i treba
se produziti za vec¢a optereéenja.

2Vrijeme hladenja ovisi o upotrijeblienom sterilizatoru, dizajnu uredaja, temperaturi
i vlaznosti okoline i vrsti upotrijebljene ambalaze. Postupak hladenja treba biti
uskladen s normom ANSI/AAMI ST79.

3Za trzidta izvan SAD-a, parametri ciklusa navedeni za vrijeme izloZenosti
i temperaturu mogu se smatrati minimalnim vrijednostima.

4Za trzista izvan SAD-a, parametri ponovne obrade koje preporuéuje Svjetska
zdravstvena organizacija (SZO) tamo gdje postoji opasnost od kontaminacije
bolestima TSE/CJD.

INFORMACIJE
Za daljnje informacije kontaktirajte Advanced Orthopaedic Solutions
putem telefona broj +1 (310) 533-9966.
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GLOSAR SIMBOLA
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Broj dijela (kataloski broj)
Broj lota (Sifra serije)
Koli¢ina

Materijal

Oprez

Pogledajte upute za uporabu
Proizvodac¢

Datum proizvodnje

Datum isteka roka trajanja

Nemojte ponovno upotrebljavati
Sterilizirano iradijacijom

Nemojte ponovno sterilizirati

Nesterilan proizvod
Uvjetno sigurno za snimanje MR-om

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

SAD

Telefon: +1 (310) 533-9966
E-posta: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
EC
-E Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Munich
Njemacka

Telefon: +49 89 90 90 05-0
E-posta: info@arthrex.de
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