AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

SYSTEM KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH
SKRUTIEK AOS

VANKVARC VA

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

OPIS POMOCKY

SYSTEM KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH SKRUTIEK ACS je
pomdcka na otvorenu redukciu a interna fixatna pomécka. Suprava
pozostava z implantovatelnych samoreznych skrutiek zo zliatiny titanu s
priemerom 7,0 mm a dizkou od 30 mm do 130 mm. Systém sa dodava vo
vyhradenom sterilizanom podnose a obsahuje sprievodnud supravu
nastrojov.

INDIKACIE POUZITIA

SYSTEM KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH SKRUTIEK AOS je
uréeny na fixaciu zlomenin malych a dlhych kosti a panvy. Tento systém
nie je ur€eny na pouzivanie v chrbtici.

KONTRAINDIKACIE
1. Pacienti s aktivnou povrchovou infekciou.

2. Pediatricki pacienti alebo pacienti s nevyvinutym skeletom.
3. Pacienti s ¢astymi infekciami v anamnéze.
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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 rehabilitatnym rezimom
pooperacnej starostlivosti alebo zhorSuju pacientovu schopnost
dodrziavat pokyny.

7. Fyzické podmienky, ktoré by znemoznovali adekvatnu podporu
implantatu alebo spomalovali lieGenie, ako napriklad zhor§ené
prekrvenie oSetrovanej oblasti, obliterovany medularny kanal,
nedostato¢na kvalita alebo mnozstvo kosti, predchadzajuca infekcia
alebo obezita.

VAROVANIA ) )
SYSTEM KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH SKRUTIEK AOS sa
musi pred pouzitim sterilizovat. Pozrite si ¢ast o STERILIZACII nizSie.

SYSTEM KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH SKRUTIEK AOS je
uréeny na pouZzivanie osobami s primeranym vzdelanim a znalostou
technik spojenych s pouzitym ortopedickym chirurgickym postupom.
Dalsie informacie o technikach, komplikaciach a rizikach najdete v
lekarskej literature. DalSie informéacie o pouzivani SYSTEMU
KANYLOVANYCH KOSTNYCH SKRUTIEK AOS néjdete v dokumente
Chirurgicka technika systému kanylovanych kostnych skrutiek AOS (PN
9600).

Implantaty SYSTEMU KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH
SKRUTIEK AOS su uréené len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie
pomécok je spojené s rizikom prenosu infekénych choréb a straty
mechanickej pevnosti. Aj ked sa pomécka mdze javit ako nepoSkodena,
predchadzajuce namahanie mohlo spdsobit nedokonalosti a vnatorné
napatia, ktoré by mohli viest k zlyhaniu implantatu.

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

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

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Neklinické testovanie ukazalo, Ze implantaty SYSTEMU
KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH SKRUTIEK AOS s
podmienecne pouzitelné v prostredi MR. Pacienta s kanylovanou 7,0mm
kostnou skrutkou mozno bezpecne skenovat v systéme MR za
nasledujucich podmienok:

1. statické magnetické pole vyhradne so silou 1,5 tesla a 3 tesla,

2. maximalny priestorovy gradient pola 3 270 G/cm (32,7 T/m).

3.  Priskenovani na 1,5 T skeneri mozno pacientov skenovat s
priemernym SAR 2,0 W/kg celého tela (normalny prevadzkovy
rezim), ak su orientaéné body umiestnené vyssie ako laket, a to
maximalne 15 minut. Ak sa skenovanie vykonava v rozmedzi medzi
laktom a distalnou €astou stehennej kosti, je potrebné obmedzit
SAR celého tela na 1,0 W/kg alebo menej pri maximalnom ¢ase
skenovania 15 minut. Skenovanie nie je povolené na orientanych
miestach pod proximalnou ¢astou stehennej kosti na 1,5 T skeneri.

4.  Pri skenovani na 3 T skeneri mozno pacientov skenovat' s
celotelovou priemernou Specifickou mierou absorpcie SAR 2,0 W/kg
(normalny prevadzkovy rezim), ak su orientacné body umiestnené
vysSie ako laket, a to maximalne 15 minut. Ak sa skenovanie
vykonava pod laktom, je potrebné obmedzit SAR celého tela na
1,0 W/kg alebo menej pri maximalnom €ase skenovania 15 minut.

VysSie uvedené obmedzenia SAR skenera sa vztahuju na kruhovo

polarizovanu celotelovu RF cievku. V pripade inych typov RF cievok

(napr. konéatin, hlavy, krku) by sa mali zvazit prislusné obmedzenia SAR

celého tela, aby sa zabezpecilo dosiahnutie podobnych trovni

lokalizovanej SAR.

RF ZAHRIEVANIE . )
Predpoklada sa, ze implantaty SYSTEMU KANYLOVANYCH 7,0 mm
KOSTNYCH SKRUTIEK AOS za uvedenych podmienok skenovania
vyprodukuju maximalne zvySenie teploty menej alebo rovnajlce sa
5,6 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania.

ARTEFAKT NA MR

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny implantatmi
SYSTEMU KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH SKRUTIEK AOS
rozSiruje radialne priblizne o 2,0 cm od pomécky.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

1. Poskodenie nervov alebo makkych tkaniv, nekréza kosti alebo
resorpcia kosti, nekroza tkaniva alebo nedostatoéné hojenie
v dbsledku chirurgickej traumy alebo pritomnosti implantatu.

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

3. Citlivost na kovy alebo histologicka Ci alergicka reakcia na materialy

pomaocky.

Podrazdenie makkych tkaniv vratane impingementného syndrému.

Bolest, nepohodlie alebo abnormalne pocity.

Hiboké aj povrchové infekcie.

7. PoSkodenie alebo zlomenina kosti.

NAVOD NA ROU2ITIE

PRED OPERACIOU

Skontrolujte vetky komponenty implantatu SYSTEMU KANYLOVANYCH
7,0 mm KOSTNYCH SKRUTIEK AOS pred sterilizaciou pri vhodnom
osvetleni, ¢i nie su opotrebované alebo poskodené, ¢o by mohlo
ovplyvnit ich vykon. Ak sa zisti opotrebovanie alebo poSkodenie, sucasti
by sa mali vyradit' a vymenit.

o o~

Na vykonanie tejto operacie je potrebny zosilfiova¢ obrazu a vhodny stol
na zlomeniny.

Alergie a iné reakcie na materialy pomdcky sa maju vylucit pred
operaciou.
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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.

PO OPERACII

SYSTEM KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH SKRUTIEK 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 chédzu alebo
dvihanie, aby sa znizZila pravdepodobnost zataZenia postihnutej
koncatiny. K poruSeniu alebo poSkodeniu pomocky méze déjst, ked je
implantat vystaveny zvySenému zatazeniu spojenému s oneskorenym
zhojenim, nezhojenim alebo neuplnym zhojenim. Na minimalizaciu
vnutorného stresového zatazenia implantatu a zlomenej kosti sa mézu
pouzit vnutorné alebo vonkajsie podpery, kym sa na réntgenovej 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, nonunia, uvolnenie,
ohnutie alebo prasknutie komponentov.

SYSTEM KANYLOVANYCH 7,0 mm KOSTNYCH SKRUTIEK AOS
mozno po oSetreni odstranit. Pri absencii bolesti sa odstranenie
implantatu u starSich alebo oslabenych pacientov neodportca.

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 moézu obsahovat iba pomécky uréené pre
tieto oblasti. PomoAcky 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
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1Dob'y suSenia sa liSia podla velkosti naloZenia a pri vacsich nakladoch sa maju
predizit.

2Doby chladenia sa liia podia pouzitého sterilizatora, vyhotovenia pomacky, teploty
a vlhkosti okolitého prostredia a typu pouZzitého 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 opétovného spracovania odporicané Svetovou

zdravotnickou organizaciou (WHO) v pripade obav tykajucich sa kontaminacie
TSE/CJD.

[NFORMACIE
DalSie informacie vam poskytne spolo¢nost Advanced Orthopaedic
Solutions na telefonnom Cisle +1 310-533-9966.
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SLOVNIK SYMBOLOV
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Cislo dielu (katalégové &islo)

Cislo $arze (kod davky)

Mnozstvo

Material

Upozornenie

Precitajte si navod na pouzitie

Vyrobca

Datum vyroby

Datum spotreby

Nepouzivajte opakovane

Sterilizované ozarovanim

Nesterilizujte opakovane

Nesterilny vyrobok

Podmienecéne bezpecné v prostredi MR

Ak je obal poSkodeny, pombcku nepouzivajte.

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolo¢enstve

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Telefon: +1 (310) 533-9966

E-mail: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH

Erwin-Hielscher-Stralle 9

81249 Munich

Nemecko

Telefén:

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

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House

Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvo

Telefén: +44(0) 1223 772 671
E-mail: UKRPVvigilance@ul.com
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