AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

MODULARNY SYSTEM FEMORALNYCH KLINCOV
AOS

A Q®

NAVOD NA POUZITIE
Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky iba
prostrednictvom alebo na objednavku lekara

OPIS POMOCKY

MODULARNY SYSTEM FEMORALNYCH KLINCOV AOS sa pouZiva pri
intramedularnej fixacii zZlomenin stehennej kosti. Na proximalnom konci
ma komoru, ktora je ur€ena na prijatie jednej z piatich vloziek s r6znymi
konfiguraciami otvorov pre skrutky (antegradna, Standardna, $tandardna,
rekonstrukéna a suprakondylicka). Otvory na skrutky vo vlozkach su
navrhnuté tak, aby sa do nich dali zaskrutkovat' 5,0 mm alebo 6,5 mm
skrutky. Klince st kanylované po celej dizke, pri¢om distalny koniec
obsahuije tri otvory na skrutky uréené na 5,0 mm skrutky. Bez ohladu na
priemer klincov je celkovy priemer proximalnej komory 13 mm s
pracovnym priemerom 9 aZ 13 mm. Klince maju dizku 15 cm aZ 46 cm so
zavitom na proximalnom konci klinca na pripojenie koncového krytu. Jeho
jedine¢na konfiguracia skrutiek poskytuje chirurgovi moznosti
prispbsobenia sa anatémii pacienta a optimalizacie vysledkov liecby.
Jeho inovativne funkcie ponukaju vynikajuce rieSenia pre ortopedicku
lieCbu zlomenin bedrového kibu. V8etky implantaty su vyrobené zo
zliatiny titdnu. Systém sa dodava vo vyhradenom sterilizacénom podnose
a obsahuje sprievodnu sadu nastrojov.

INDIKACIE POUZITIA

MODULARNY SYSTEM FEMORALNYCH KLINCOV AOS je urgeny na
pouzitie pri fixacii zlomenin stehennej kosti: otvorenéa zatvorené
zlomeniny stehennej kosti, pseudoartrézy a korekéné osteotomie,
patologické zlomeniny, hroziace patologické zlomeniny a resekcie
nadorov, suprakondylické zlomeniny vratane zlomenin s tazkou
komintciou a vnatrokibovym rozsirenim, ipskateralne zlomeniny
stehennej kosti, prediZenie kosti, zlomeniny proximalne od totalne;
kolennej artroplastiky alebo protézy, zlomeniny distalne od bedrového
kibu, nontinie a maltnie, zlomeniny v désledku osteopordzy.
MODULARNY SYSTEM FEMORALNYCH KLINCOV AOS je tieZ
indikovany na pouzitie pri fuzii kolena a pri tibiotalokalearnych fuziach a
pri lie€be Urazov zadnej Casti nohy a distalnej Casti holennej kosti.

KONTRAINDIKACIE

1. Pacienti s aktivnou povrchovou infekciou.

2. Pediatricki pacienti alebo pacienti s nevyvinutym skeletom.

3. Pacienti s Castymi infekciami v anamnéze.

4. Pacienti so znamou citlivostou alebo alergiou na materialy
implantatov.

5. Pacienti s neuromuskularnymi nedostatkami postihnutej koncatiny,
ktoré su dostato€né na to, aby bol zakrok neopodstatneny.

6. Stavy, ktoré vylu€uju spolupracu v sulade s rehabilitaénym rezimom
pooperacnej starostlivosti alebo zhorSuju pacientovu schopnost
dodrzZiavat pokyny.

7. Fyzické podmienky, ktoré by znemozrovali adekvatnu podporu
implantatu alebo spomalovali lieCenie, ako napriklad zhorSené
prekrvenie oSetrovanej oblasti, obliterovany medularny kanal,
nedostatocna kvalita alebo mnozstvo kosti, predchadzajuca infekcia
alebo obezita.
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VAROVANIA . .
MODULARNY SYSTEM FEMORALNYCH KLINCOV AOS sa musi pred
pouzitim sterilizovat. Pozrite si ¢ast o STERILIZACII nizSie.

MODULARNY SYSTEM FEMORALNYCH KLINCOV AOS je uréeny na
pouzivanie osobami s primeranym vzdelanim a znalostou technik
spojenych s pouzitym ortopedickym chirurgickym postupom. Dalsie
informacie o technikach, komplikaciach a rizikach najdete v lekarskej
literatare.

Implantaty MODULARNEHO SYSTEMU FEMORALNYCH KLINCOV
AOS su ur€ené len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie pomécok je
spojené s rizikom prenosu infekénych choréb a straty mechanicke;j
pevnosti. Aj ked sa pombdcka moze javit ako neposSkodena,
predchadzajice namahanie mohlo spdsobit nedokonalosti a vnutorné
napatia, ktoré by mohli viest k zlyhaniu implantatu.

Pri skladovani a manipulacii s pombckami postupujte opatrne. Po¢as
skladovania by mali byt komponenty pomdcky chranené pred korozivnym
prostredim, ako je slany vzduch, vihkost atd. Pri manipulacii s
komponentmi pomdcky nepouzivajte na implantaty nadmernu silu,
pretoze rezanie, ohybanie alebo poSkriabanie povrchu komponentov
zariadenia moze znizit' ich pevnost a odolnost voci unave. Pred
operaciou skontrolujte vSetky komponenty pomécky, ¢i nie su poSkodené.
V pripade potreby vymerite poSkodené alebo opotrebované komponenty.

MODULARNY SYSTEM FEMORALNYCH KLINCOV AOS nebol
hodnoteny z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR. Nebol
odskusany z hladiska zohrievania, posunu alebo obrazového artefaktu v
prostredi MR. Bezpe&nost MODULARNEHO SYSTEMU
FEMORALNYCH KLINCOV AQS v prostredi MR nie je znama. Snimanie
pacienta s touto poméckou mdze viest k poraneniu pacienta.

Informéacie o spravnej starostlivosti a manipulacii s NASTROJ'MI AOS NA
OPAKOVANE POUZITIE a NASTROJMI NA JEDNORAZOVE POUZITIE
najdete v ich pribalovom letaku (IFU-9000).

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

1. Poskodenie nervov alebo makkych tkaniv, nekréza kosti alebo
resorpcia kosti, nekréza tkaniva alebo nedostatoc¢né hojenie
v désledku chirurgickej traumy alebo pritomnosti implantatu.

2. Cievne poruchy vratane tromboflebitidy, plucnej embdlie, hematémov
v rane a avaskularnej nekrézy hlavice stehennej kosti.

3. Citlivost na kovy alebo histologicka ¢i alergicka reakcia na materialy

pomaocky.

Podrazdenie makkych tkaniv vratane impingementného syndrému.

Bolest, nepohodlie alebo abnormalne pocity.

Hlboké aj povrchové infekcie.

7. PoSkodenie alebo zlomenina kosti.

NAVOD NA POUZITIE

PRED OPERACIOU . .
Skontrolujte vSetky komponenty implantatu MODULARNEHO SYSTEMU
FEMORALNYCH KLINCOV AOS pred sterilizaciou pri vhodnom
osvetleni, ¢i nie su opotrebované alebo poskodené, ¢o by mohlo
ovplyvnit ich vykon. Ak sa zisti opotrebovanie alebo poSkodenie, suc¢asti
by sa mali vyradit' a vymenit.

o ok

Na vykonanie tejto operacie je potrebny zosilfhova¢ obrazu a vhodny stél
na zlomeniny.

Alergie a iné reakcie na materialy pomocky sa maju vylugit pred
operaciou.

POCAS OPERACIE

Vyberte najvhodnejSiu velkost implantatu zodpovedajucu veku, hmotnosti
a kvalite kosti pacienta. Pouzite najvacsi implantat vhodny pre pacienta,
aby ste zabranili uvolneniu, migracii, ohnutiu, prasknutiu alebo zlomenine
pomécky alebo kosti, pripadne oboch. Stabilna konstrukcia by sa mala
dosiahnut a overit pri intenzifikacii obrazu.
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PO OPERACII

MODULARNY SYSTEM FEMORALNYCH KLINCOV AOS nie je
navrhnuty tak, aby vydrzal zataz spojenu s nosenim, zatazenim alebo
nadmernou aktivitou. Upozornite pacientov, aby pocas lieCby
nevykonavali ¢innosti bez pomoci, ktoré si vyzaduju chddzu, aby sa
znizila pravdepodobnost zatazenia postihnutej konc€atiny. K poruseniu
alebo poskodeniu pomdcky moze dojst, ked je implantat vystaveny
zvySenému zataZeniu spojenému s oneskorenym zhojenim, nezhojenim
alebo neuplnym zhojenim. Na minimalizaciu vnutorného stresového
zatazenia implantatu a zlomenej kosti sa m6zu pouzit vnutorné alebo
vonkajsSie podpery, kym sa na rontgenovej snimke nepreukaze pevné
kostné spojenie.

Odportcaju sa pravidelné rontgenové vySetrenia najmenej poéas prvych
Siestich (6) mesiacov po operacii na podrobné porovnanie

s pooperacnym stavom, aby sa zistili zmeny polohy, nonunie, uvolnenie,
ohnutie alebo prasknutie komponentov.

Zabezpecte kazdodenné Cistenie rozhrania medzi kolikom a kozou.
Dodrziavajte starostlivu kazdodennu starostlivost o miesto vpichu, aby
ste predisli infekcii.

MODULARNY SYSTEM FEMORALNYCH KLINCOV AQOS sa méze po
lieCbe odstranit. Pri absencii bolesti sa odstranenie implantatu u starSich
alebo oslabenych pacientov neodporuca.

STERILIZACIA

Skontrolované pomocky sa musia umiestnit na podnosy podlia
$pecifikacie. Celkova hmotnost podnosov s pombéckami nema presiahnut
11,4 kg/25 libier (mbzu sa uplatfhovat iné miestne limity pod

11,4 kg/25 libier). Balenie dokongite pouzitim kapsi¢ky alebo obalu, ktory
spifia odporugané $pecifikécie sterilizacie parou, ako je zvyraznené
nizSie. Balenie sa musi dokoncit podla smernic AAMI pre dvojité obaly
alebo podla ekvivalentnych smernic s vhodnym obalom (schvalenym
FDA alebo miestnym riadiacim organom). Oblasti alebo zaradené pozicie
uréené pre konkrétne pomocky mézu obsahovat iba pomécky uréené pre
tieto oblasti. Pomdcky sa nemaju ukladat na seba ani umiestfovat blizko
k sebe. Na podnosy sa maju ukladat iba pomécky od spolo¢nosti AOCS.
Tieto validované pokyny sa nevztahuju na podnosy alebo puzdra, ktoré
obsahuju pomécky neuréené na pouzitie s podnosmi AOS.

Ak su poziadavky na parnu sterilizaciu prisnejSie alebo konzervativnejSie
nez v nizSie uvedenej tabulke, potom dodrzujte miestne alebo narodné
Specifikacie. Sterilizatory sa liSia z hladiska konstrukcie aj vykonnostnych
vlastnosti. Parametre cyklu a konfiguraciu naloZenia treba vzdy overit
podla navodu od vyrobcu sterilizatora.

ODPORUCANE PARAMETRE PARNEJ STERILIZACIE

Typ cyklu Teplota Doba Minimalna Minimalna
redvakua expozicie expozicie sl Ly

P P P susenia’ chladenia?

Cyklus US® 132 °C/270 °F | 4 minuty 30 minut 30 minut

Cyklus UK3 134 °C/273 °F 3 minuaty 30 minut 30 minut

Prionovy 134 °C/273°F | 18 minat 30 mint 30 minat

cyklus

1Dob'y suSenia sa liSia podla velkosti naloZenia a pri vac¢sich nakladoch sa maju
predizit.

2Doby chladenia sa ligia podla pouZitého sterilizatora, vyhotovenia pomécky, teploty
a vlhkosti okolitého prostredia a typu pouzitého balenia. Proces chladenia ma byt

v stlade s normou ANSI/AAMI ST79.

3Pre trhy mimo USA mozno uvedené parametre cyklu pre &as expozicie a teplotu
povazovat za minimalne hodnoty.

“Pre trhy mimo USA: parametre opatovného spracovania odporucané Svetovou
zdravotnickou organizaciou (WHO) v pripade obav tykajucich sa kontaminacie
TSE/CJD.

[NFORMACIE
DalSie informacie vam poskytne spolo¢nost Advanced Orthopaedic
Solutions na telefonnom &isle +1 310-533-9966.
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SLOVNIK SYMBOLOV

REF

Cislo dielu (katalégové &islo)

LOT

Cislo $arze (kod davky)

QTY
MATL

Mnozstvo

Material

Upozornenie

Precitajte si navod na pouzitie

Vyrobca

Datum vyroby

Datum spotreby

Nepouzivajte opakovane

STERILE Sterilizované oZzarovanim

Nesterilizujte opakovane

Nesterilny vyrobok

Podmienecne bezpeéné v prostredi MR

Ak je obal poSkodeny, pombdcku nepouzivajte.

teproleviELER

E Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolo¢enstve

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Telefén: +1 (310) 533-9966
E-mail: ATI_Regulatory@arthrex.com

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

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