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AOS MODULARIS FEMORALIS SZEGRENDSZER

A Q®

HASZNALATI UTMUTATO
Jelen eszkdz értékesitését a szovetségi térvény csak orvos altal, vagy
orvos utasitasara engedélyezi.

A KESZULEK LEIRASA

Az AOS MODULARIS FEMORALIS SZEGRENDSZER a
combcsonttdrések intramedullaris régzitésére szolgal. A proximalis
végukon egy ureggel rendelkeznek, amelyet ugy terveztek, hogy
befogadja az 6t kiildnb6z6 csavarfurat-konfiguracioju (antegrad,
standard, standard, rekonstrukcids és szuprakondilaris) betét egyikét. A
betétek csavarfuratait 5,0 mm-es vagy 6,5 mm-es csavarok
befogadasara tervezték. A szegek teljes hosszukban kanilalva vannak,
a disztalis végukon harom csavarfurat talalhatd, amelyek 5,0 mm-es
csavarok befogadasara szolgalnak. A szegek atmérgjiiktél fliggetleniil a
proximalis Ureg teljes atmérdje 13 mm, 9 mm és 13 mm kozotti
munkaatmeérével. A szegek 15 cm és 46 cm kozotti hosszusaguak, a
proximalis végukdn menettel, amelybe zarésapka illesztheté. Egyedi
csavarkonfiguracidja lehetéséget biztosit a sebész szamara a beteg
anatomiajahoz val6 alkalmazkodashoz és a beteg eredményeinek
optimalizalasara. Innovativ jellemzéi kivaldo megoldasokat kinalnak a
csip6taji torések ortopédiai rekonstrukcidjahoz. Minden implantatum
titanotvozetbdl késziil. A rendszer egy erre a célra szolgald sterilizalasi
talcan van elhelyezve, és egy hozza tartozé miszerkészletet tartalmaz.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az AOS MODULARIS FEMORALIS SZEGRENDSZER a
combcsonttdrések rogzitésére szolgal, beleértve a kdvetkezbket: nyilt és
zart femoralis torések, pseudoarthrosis és korrekciés oszteotdémia,
patolégias torések, kézelgd patoldgias torések és tumorrezekciok,
szuprakondilaris térések, beleértve a sulyos szilankosodassal és
intraartikularis kiterjedéssel jaro toréseket, ipsilateralis combcsonttérések,
csonthosszabbitas, teljes térd arthroplasztikahoz vagy protézishez
proximalisan elhelyezkedd torések, csipbizilethez disztalisan
elhelyezked6 térések, nem- és nem megfeleléen ésszeforrt torések és
csontritkulasbdl eredd torések. Az AOS MODULARIS FEMORALIS
SZEG a térd és a tibiotalocalcanealis fuzidban, valamint a hatso labfej és
a distalis tibia traumajanak kezelésében is alkalmazhatoé.

ELLENJAVALLATOK

1. Aktiv fellleti fertézésben szenvedd betegek.

2. Gyermekkoru vagy fejletlen csontrendszer(i betegek.

3. Fert6zésekkel gyakran kiizd6 betegek.

4. Az implantatum anyagaival szemben ismert érzékenységgel vagy
allergiaval rendelkezé betegek.

5. Olyan betegek, akiknél az érintett végtagban olyan mértéki
neuromuszkularis hianyossagok allnak fenn, amelyek indokolatlanna
teszik az eljarast.

6. Olyan allapotok, amelyek kizarjak a mitét utani rehabilitacios
kezelésben val6 egylttmikddést, vagy amelyek akadalyozzak a
betegnek az utasitasok kdvetésére vald képességét.

7. Olyan fizikai allapotok, amelyek kizarjak a megfelel6 implantatum
megtartast vagy késleltetik a gydgyulast, mint példaul a kezelt terllet
vérellatasanak karosodasa, a vel6csatorna elmosédasa, elégtelen
csontmindség vagy -mennyiség, korabbi fertézés vagy elhizas.
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FIGYELMEZTET!'ESEK

Az AOS MODULARIS FEMORALIS SZEGRENDSZERT hasznalat el6tt
sterilizalni kell. Kérjik, olvassa el az alabbi, a STERILIZALASROL szdél6
részt.

Az AOS MODULARIS FEMORALIS SZEGRENDSZERT olyan személyek
altali hasznalatra szanjak, akik megfelel6 képzettséggel és az alkalmazott
ortopédiai sebészeti eljarashoz kapcsolodo technikak ismeretével
rendelkeznek. A technikakkal, sz6védményekkel és veszélyekkel
kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse at az orvosi szakirodalmat.

Az AOS MODULARIS FEMORALIS SZEGRENDSZER implantatumai
csak egyszer hasznalatosak. Az eszkdzdk Ujrafelhasznalasa a fert6z6
betegségek atvitelének és a mechanikai szilardsag elvesztésének
kockazataval jar. Bar az eszkdz sértetlennek tlinhet, a korabbi
igénybevétel olyan tokéletlenségeket és belsé fesziltséghatast hozhatott
létre, amelyek az implantatum meghibasodasahoz vezethetnek.

Legyen 6vatos az eszkdzok tarolasa és kezelése soran. A tarolas soran a
készulék alkatrészeit védeni kell a korroziét okozé kdrnyezeti hatasoktdl,
példaul a sés levegé6tdl, nedvességtél stb. Az eszkdzalkatrészek
kezelése soran ne alkalmazzon tulzott erékifejtést az implantatumokra,
mivel az eszkdzalkatrészek felliletének megvagasa, elhajlitasa vagy
megkarcolasa csokkentheti azok szilardsagat és anyagfaradassal
szembeni ellenallasat. A mtét el6tt ellenérizze az 6sszes
eszkozalkatrészt, hogy nem sérlltek-e. Szikség szerint cserélje ki a
sérllt, vagy kopott alkatrészeket.

Az AOS MODULARIS FEMORALIS SZEGRENDSZERT nem értékelték
ki az MR-koérnyezetben valo biztonsagossag és kompatibilitas
szempontjabdl. Melegedes, elvandorlas vagy képhibak kockazatara MR-
kérnyezetben nincs bevizsgalva. Az AOS MODULARIS FEMORALIS
SZEG biztonsagossaga az MR kornyezetben nem ismert. Az ilyen
eszkozzel rendelkez6 betegen az MR mddszerrel végzett képalkotas a
beteg sérllését eredményezheti.

Az AOSIT(")BBS’,Z(")I"? HASZNALHATO MUSZEREK és az AOS EGYSZER
HASZNALHATO MUSZEREK megfelel6 gondozasaval és kezelésével
kapcsolatban keérjuk, olvassa el azok betegtajekoztatéjat (IFU-9000).

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

1. Ideg- vagy lagyszoveti karosodas, csontnekrézis vagy
csontfelszivodas, a szovetek nekrozisa vagy nem megfelelé
gyoégyulas a miitéti trauma vagy az implantatum jelenléte miatt.

2. Errendszeri rendellenességek, beleértve a tromboflebitist,
tidéembdliat, sebhematémat és a femoralis fej avaszkularis

nekrézisat.

3. Fémérzékenyseég vagy szdvettani vagy allergias reakcio a készulék
anyagaira.

4. Lagyszovetek irritacios sérllése, beleértve az impingement
szindromat.

5. Fajdalom, kellemetlen- vagy rendellenes érzés.
6. Mély és fellleti fert6zések.
7. Csontkarosodas vagy csonttorés.

HASZNALATI UTASITASOK

MUTETET MEGELOZOEN

Sterilizalas el6tt megfelel6 megvilagitasmellett vizsgalja meg az AOS
MODULARIS FEMORALIS SZEGRENDSZER 6sszes implantatum
komponensét , hogy nincs-e olyan kopas vagy sériilés, amely
befolyasolna a teljesitményt. Ha kopast vagy sérilést észlel, a
komponenseket artalmatlanitani kell, és ki kell cserélni.

E mitét elvégzéséhez képerdsitére és megfeleld, téréseknél hasznalt
asztalra van szukség.

Az allergias és egyéb reakciét az eszkdz anyagaival szemben a mitét
el6tt ki zarmni.

MUTET KOZBEN

Vaélassza ki a paciens koranak, sulyanak és csontminéségének megfelelé
implantatummeéretet. Hasznalja a beteg szamara megfelel® legnagyobb
méreti implantatumot, hogy megakadalyozza az eszkdz, a csont vagy
mindkettd meglazulasat, elmozgéasat, elhajlasat, megrepedését vagy
eltérését. Stabil konstrukciot kell elérni, és azt képer&sitéssel ellendrizni.
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MUTETET KOVETOEN

Az AOS MODULARIS FEMORALIS SZEGRENDSZERT nem Ggy van
tervezve, hogy ellenalljon a sulyviseléssel, sulyterheléssel vagy tulzott
aktivitassal jaré igénybevételnek. Ovja a betegeket a jarast igényld 6nallo
tevékenységtél, hogy csokkentse a kezelés soran az érintett végtagra
nehezed®§ terhelés valdszinlségét. Az eszkoz eltdrése vagy karosodasa
akkor kovetkezhet be, ha az implantatumot korai terhelésnek vagy
megnovekedett terhelésnek teszik ki, ami késleltetett 6sszeforrassal,
6ssze nem forrassal vagy nem teljes gyogyulassal jar. Bels6 vagy kulsé
megtamasztas alkalmazhaté az implantatum és a torétt csont belsé
terhelésének minimalizalasara mindaddig, amig a rontgenfelvételen nem
lathato szilard csontos 0sszeforras.

Rendszeres rontgenvizsgalatok elvégzése ajanlott legalabb a mitét utani els6
hat (6) hénapban a mitét utani allapotokkal valé szoros ¢sszehasonlitas
céljabdl, a pozicidelvaltozasok, az 6ssze nem forras, a komponensek
meglazulasa, elhajlasa vagy a megrepedése észlelése érdekében.

Biztositsa a ti-bér interfész mindennapos tisztitasat. A fert6zések
megel6zése érdekében tartsa fenn a tliszdrasi helyek aproélékos
mindennapi gondozasat.

Az AOS MODULARIS FEMORALIS SZEG a kezelés utan eltavolithato.
Fajdalom hianyaban az implantatum eltavolitasa idés vagy legyenguilt
betegeknél nem javasolt.

STERILIZALAS

Az ellenbrzott eszkdzoket az el6irt modon kell a talcajukba helyezni.

A télcak és eszkdzok teljes tdbmege nem haladhatja meg a

11,4 kg-ot/25 fontot (11,4 kg/25 font alatti egyéb helyi korlatozasok
vonatkozhatnak). A csomagolast egy tasak vagy csomagoléanyag
felhasznalasaval kell teljessé tenni, amely megfelel az alabbiakban
ismertetett gézsterilizalasi ajanlasoknak. A csomagolast az AAMI kett6s
csomagolasra vonatkozo6 vagy azzal egyenértékl iranymutatasai szerint
kell elvégezni egy megfelelé (az FDA vagy a helyi iranyito testtilet altal
engedélyezett) csomagolassal.A specialis eszk6zok hasznalatara
elkeritett részekre csak ezek a specialis eszk6zdk helyezheték el. Az
eszkdzoket nem szabad egymasra rakni vagy szoros érintkezésbe
helyezni. Csak AOS eszk6zdket szabad a talcakra helyezni. Ezek az
érvényesitett utasitasok nem vonatkoznak olyan talcakra vagy tartokra,
amelyek az AOS talcakkal nem hasznalhat6 eszkézoket tartalmaznak.

Ahol a gézsterilizaciés kdvetelmények szigorubbak vagy
konzervativabbak, mint az alabbi tablazatban felsoroltak, ott a helyi vagy
nemzeti elSirasokat kell alkalmazni. A sterilizalok konstrukcioja és
teljesitményjellemzdi kuldnbdznek. A ciklusparamétereket és a betoltott
anyag elrendezését mindig ellendrizni kell a sterilizalo gyartéjanak
utasitasai szerint.

AJANLOTT GOZSTERILIZACIOS PARAMETEREK

e I 3 Minimum -
Elévakuum Expoziciés Expoziciés n - Minimum
" P P e szaradasi T
ciklus tipusa | hémérséklet idd idé! hiitési id6?
USA ciklus® 132 °C/270 °F 4 perc 30 perc 30 perc
UK ciklus® 134 °C/273 °F 3 perc 30 perc 30 perc
Prion ciklus* 134 °C/273 °F 18 perc 30 perc 30 perc

A szaritasi id6 a betdltétt anyag méretétdl fligg, ezért nagyobb anyagok esetén
névelni kell az id6t.

2A hiitési id6 fiigg az alkalmazott sterilizal6tdl, az eszkédz kialakitasatol, a kérnyezeti
hémérséklettsl és paratartalomtdl, valamint az alkalmazott csomagolas tipusatél. A
hitési folyamatnak meg kell felelnie az ANSI/AAMI ST79 el6irasoknak.

3Az USA-n kiviili piacok esetén az expoziciés idd és az expoziciés hémérséklet
értékekként felsorolt ciklus paraméterek minimalis értéknek tekintheték.

4Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) altal javasolt ismételt felhasznalasra valo

felkészitési paraméterek, amennyiben aggalyok meriinek fel a TSE/CJD fert6zés
miatt.

INFORMACIOK
Tovabbi informacidért kérjik, forduljon az Advanced Orthopaedic
Solutionshoz a +1 310-533-9966-0s telefonszamon.
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Cikkszam (katalégusszam)

Tételszam (tételkdd)

Mennyiség

Anyag

Vigyazat

Olvassa el a hasznalati utmutatét

Gyarté

Gyartas ideje

Lejarati id6

Ne hasznalja Ujra

Besugarzassal sterilizalva

Ne sterilizalja Gjra

Nem steril termék

MR kondicionalis

Ne hasznalja, ha a csomagolasa sériilt

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zdsségben

Advanced Orthopaedic Solutions

3203 Kashiwa Street
Torrance, CA 90505
USA

Telefon: +1 310-533-9966

E-mail: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
EC
-m Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Munich
Németorszag

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