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AOS FIBULARIS SZEGRENDSZER

VANNVINCIAY

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

A KESZULEK LEIRASA

Az AOS FIBULARIS SZEGRENDSZER egy nyilt redukcios és belsé
rogzité eszkozt tartalmaz, amely kilonb6z6 kialakitasu titanétvozetbd!
készult szegekbdl és csavarokbdl all, hogy a sebésznek tébbféle
lehetéséget biztositson a beteg anatomiajahoz valé alkalmazkodashoz és
a beteg eredményeinek optimalizalasara. A rendszer egy erre a célra
szolgalo sterilizalasi talcan van elhelyezve, és egy hozza tartozo
miszerkészletet tartalmaz.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az AOS FIBULARIS SZEGRENDSZER a fibula toréseinek és
oszteotomiainak rogzitésére szolgal, beleértve azokat a toréseket is, ahol
a vel6csatorna sziik, vagy ahol az implantatum rugalmassaga elsédleges
fontossagu.

ELLENJAVALLATOK

1. Aktiv fellleti fertézésben szenved6 betegek.

2. Gyermekkoru vagy fejletlen csontrendszer(i betegek.

3. Fert6zésekkel gyakran kiizd6 betegek.

4. Az implantatum anyagaival szemben ismert érzékenységgel vagy
allergiaval rendelkezd 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 valo képességét.

7. Olyan fizikai allapotok, amelyek kizarjak a megfelel6 implantatum
megtartast vagy késleltetik a gydgyulast, mint példaul a kezelt terilet
vérellatasanak karosodasa, a vel6csatorna elmosédasa, elégtelen
csontmindség vagy -mennyiség, korabbi fert6zés vagy elhizas.

FIGYELMEZTETESEK
Az AOS FIBULARIS SZEGRENDSZERT hasznalat eltt sterilizalni kell.
Kérjiik, olvassa el az alabbi, a STERILIZALASROL sz0616 részt.

Az AOS FIBULARIS SZEGRENDSZERT olyan személyek altali
hasznalatra szanjak, akik megfelelé képzettséggel és az alkalmazott
ortopédiai sebészeti eljarashoz kapcsol6dé technikak ismeretével
rendelkeznek. A technikakkal, szov6dményekkel és veszélyekkel
kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse at az orvosi szakirodalmat.
Az AOS FIBULARIS SZEGRENDSZER hasznalataval kapcsolatos
tovabbi informacidkat az AOS fibularis szegrendszer sebészi technika
(PN 9098) cimi{i dokumentumban talal.

Az AOS FIBULARIS SZEGRENDSZER implantatumai csak egyszer
hasznalatosak. Az eszk6zok Ujrafelhasznalasa a fert6zé betegségek
atvitelének és a mechanikai szilardsag elvesztésének kockazataval jar.
Bar az eszkoz sértetlennek tiinhet, a korabbi igénybevétel olyan
tokéletlenségeket és belsd fesziltséghatast hozhatott Iétre, amelyek az
implantatum meghibasodasahoz vezethetnek.

Legyen dvatos az eszkdzok tarolasa és kezelése soran. A tarolas soran a
készulék alkatrészeit védeni kell a korrdziét okozé kdérnyezeti hatasoktdl,
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példaul a sos leveg6tél, nedvességtél stb. Az eszkdzalkatrészek
kezelése soran ne alkalmazzon tulzott erékifejtést az implantatumokra,
mivel az eszkdzalkatrészek fellletének megvagasa, elhajlitasa vagy
megkarcolasa csokkentheti azok szilardsagat és anyagfaradassal
szembeni ellenallasat. A mitét elétt ellenérizze az 6sszes
eszkozalkatrészt, hogy nem sériltek-e. Szilikség szerint cserélje ki a
sérllt, vagy kopott alkatrészeket.

Az AOS TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREK és az AOS
EGYSZER HASZNALHATO MUSZEREK megfelelé gondozasaval és
kezelésével kapcsolatban kérjlk, olvassa el azok betegtajékoztatojat
(IFU-9000).

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

A nem klinikai tesztek bebizonyitottak, hogy az AOS FIBULARIS
SZEGRENDSZER implantatumok MR kondicionalisak. Az ezekkel az
eszkozzel rendelkez6 beteg biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerben
a kovetkezb feltételek mellett:

1. 1,5-Tesla (1,5 T) és 3-Tesla (3 T) er6sségu statikus magneses tér.

2. 2670 G/cm (26,7 T/m). maximalis térbeli mezégradiens.

3. Az 1,5T er6sségl szkennerrel végzett vizsgalat soran a
fibuldjukban implantatummal rendelkezé betegeket a teljes testre
vetitett atlagos 2,0 W/kg (normal izemmod) SAR-érték mellett lehet
vizsgalni a distalis femur fol6tti kiemelt pontokon, és a vizsgalat
legfeljebb 15 percig tarthat. A distalis femur alatti teriileteken nem
engedélyezett a vizsgalat.

4. Az 1,5T er6sségl szkennerrel végzett vizsgalat soran a radiusban
és ulnaban implantatummal rendelkezé betegeket a teljes testre
vetitett atlagos 2,0 W/kg (normal izemmod) SAR-érték mellett lehet
vizsgalni, ha a k6zéphumerus fol6tti és a proximalis tibia alatti
kiemelt pontokon, és a vizsgalat legfeljebb 15 percig tarthat. Ha a
vizsgalatot a k6zéphumerus és a csip6 kozott végzik, a teljes test
SAR-értékét legfeljebb 1,0 W/kg-ra kell korlatozni, legfeljebb
15 perces vizsgalati id6 mellett. A csipd és a térd kozotti tertleteken
nem engedélyezett a vizsgalat.

5. Az 3 T er8sségl szkennerrel végzett vizsgalat soran a fibulajukban
implantatummal rendelkezd betegeket a teljes testre vetitett atlagos
2,0 W/kg (normal izemmod) SAR-érték mellett lehet vizsgalni, ha a
distalis femur fol6tti és a distalis tibia alatti kiemelt pontokon, és a
vizsgalat legfeljebb 15 percig tarthat. Egyéb esetben a teljes test
SAR-értékét legfeljebb 1,0 W/kg-ra kell korlatozni, legfeljebb
15 perces vizsgalati idé mellett.

6. Az 3 T erdsségl szkennerrel végzett vizsgalat soran a radiusban és
ulnaban implantatummal rendelkezé betegeket a teljes testre vetitett
atlagos 2,0 W/kg (normal izemmod) SAR-érték mellett lehet
vizsgalni a csuklo folotti kiemelt pontokon, és a vizsgalat legfeljebb
15 percig tarthat. Ha a vizsgalatot a kéz és a csuklé alatt végzik, a
teljes test SAR-értékét legfeljebb 1,0 W/kg-ra kell korlatozni,
legfeljebb 15 perces vizsgalati id6 mellett. A kéznél és a csuklonal
nem megengedett a vizsgalat.

A fenti szkenner SAR-korlatozasok egy cirkularisan polarizalt, egész
testre kiterjed® RF-tekercsre vonatkoznak. Mas RF-tekercs tipusok (pl.
végtagok, fej, nyak) esetében megfelel6, egész testre vonatkozé SAR-
korlatozasokat kell figyelembe venni a hasonl6 lokalizalt SAR-szintek
elérésének biztositasa érdekében.

RF MELEGEDES

A fent meghatarozott vizsgalati kdrlilmények kézott az AOS FIBULARIS
SZEGRENDSZER implantatumok 15 perc folyamatos vizsgalat utan
varhatéan legalabb kevesebb mint 5,9°C maximalis h6mérséklet-
emelkedést eredményeznek.

MR KEPHIBA

A nem klinikai tesztelés soran az AOS FIBULARIS SZEGRENDSZER
implantatumok altal okozott képhibak sugariranyban koérilbeldl 4,1 cm-re
terjednek ki az eszkdztél.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

1. Ideg- vagy lagyszoéveti karosodas, csontnekroézis vagy
csontfelszivddas, a szovetek nekrézisa vagy nem megfelelé
gyogyulas a miitéti trauma vagy az implantatum jelenléte miatt.

2. Errendszeri rendellenességek, beleértve a tromboflebitist, tiidéembdliat,
sebhematémat és a femoralis fej avaszkularis nekrézisat.
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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 fellileti fertézések.
7. Csontkarosodas vagy csonttorés.

HASZNALATI UTASITASOK

MUTETET MEGELOZOEN

Sterilizalas el6tt megfeleld megvilagitas mellett vizsgalja meg az AOS
FIBULARIS SZEGRENDSZER 6sszes implantatum komponensét, hogy
nincs-e olyan kopas vagy sériilés, amely befolyasolna a teljesitményt. Ha
kopast vagy sérllést észlel, a komponenseket artalmatlanitani kell, és ki
kell cserélni.

E mtét elvégzéséhez képerdsitére és megfeleld, toréseknél hasznalt
asztalra van szlkség.

Az allergias és egyeb reakciot az eszkdz anyagaival szemben a mitét
el6tt ki zarni.

MUTET KOZBEN

Valassza ki a paciens koranak, sulyanak és csontminéségének megfeleld
implantatumméretet. Hasznalja a beteg szamara megfelelé legnagyobb
méretl implantatumot, hogy megakadalyozza az eszkdz, a csont vagy
mindketté meglazulasat, elmozgasat, elhajlasat, megrepedését vagy
eltorését. Stabil konstrukciot kell elérni, és azt képerdsitéssel ellendrizni.

MUTETET KOVETOEN

Az AOS FIBULARIS SZEGRENDSZERT nem ugy van tervezve, hogy
ellenalljon a sulyviseléssel, sulyterheléssel vagy tulzott aktivitassal jard
igénybevételnek. Ovja a betegeket a jarast vagy emelést igénylé énallé
tevékenységtdl, hogy csdkkentse a kezelés soran az érintett végtagra
nehezedd terhelés valdszinliségét. Az eszkoz eltdrése vagy karosodasa
akkor koévetkezhet be, ha az implantatumot korai terhelésnek vagy
megnovekedett terhelésnek teszik ki, ami késleltetett 6sszeforrassal,
o0ssze nem forrassal vagy nem teljes gyogyulassal jar. Bels6 vagy kuilsé
megtamasztas alkalmazhaté az implantatum és a torétt csont belsé
terhelésének minimalizalasara mindaddig, amig a rontgenfelvételen nem
lathato szilard csontos 6sszeforras.

Rendszeres rontgenvizsgalatok elvégzése ajanlott legaldbb a mitét utani
elsé hat (6) hdnapban a mtét utani allapotokkal valé szoros
osszehasonlitas céljabdl, a pozicidelvaltozasok, az 6ssze nem forras, a
komponensek meglazulasa, elhajlasa vagy a megrepedése észlelése
érdekében.

Az AOS FIBULARIS SZEGRENDSZER a kezelés utan eltavolithato.
Fajdalom hianyaban az implantatum eltavolitasa idés vagy legyenguilt
betegeknél nem javasolt.

STERILIZALAS

Az ellenérzott eszkdzoket az eldirt modon kell a talcajukba helyezni.

A télcék 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 csomagoldanyag
felhasznalasaval kell teljessé tenni, amely megfelel az alabbiakban
ismertetett g6zsterilizalasi ajanlasoknak. A csomagolast az AAMI kettés
csomagolasra vonatkozé vagy azzal egyenértékl iranymutatasai szerint
kell elvégezni egy megfelelé (az FDA vagy a helyi iranyito testilet altal
engedélyezett) csomagolassal.A specialis eszk6zok hasznalatara
elkeritett részekre csak ezek a specialis eszk6zok helyezhetdk 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 tartékra,
amelyek az AOS talcakkal nem hasznalhato eszk6zoket tartalmaznak.

Ahol a gbzsterilizacios kdvetelmények szigorubbak vagy konzervativabbak,
mint az alabbi tablazatban felsoroltak, ott a helyi vagy nemzeti el6irasokat
kell alkalmazni. A sterilizalok konstrukcidja és teljesitményjellemzéi
kilénboznek. A ciklusparamétereket és a betdltott anyag elrendezését
mindig ellendrizni kell a sterilizald gyartéjanak utasitasai szerint.
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AJANLOTT GOZSTERILIZACIOS PARAMETEREK

Elévakuum Expozicios Expoziciés | Minimum Minimum
ciklus tipusa homérséklet idé szaradasi idé' | hiitési id62
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 idé fligg az alkalmazott sterilizaltol, az eszkoz kialakitasatol, a kdrnyezeti
hémérséklettdl és paratartalomtdl, valamint az alkalmazott csomagolas tipusatol. A
hiitési folyamatnak meg kell felelnie az ANSI/AAMI ST79 el6irasoknak.

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

4Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) altal javasolt ismételt felhasznalasra vald
felkészitési paraméterek, amennyiben aggalyok meriinek fel a TSE/CJD fert6zés
miatt.

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

Tételszam (tételkod)

Mennyiség

Anyag

Vigyazat

Olvassa el a hasznalati Utmutatot

Gyarté

Gyartas ideje

Lejarati id6

Ne haszndlja Ujra

Besugarzassal sterilizalva

Ne sterilizalja tjra

Nem steril termék

MR kondicionalis

Ne haszndlja, ha a csomagolasa sérult

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zésségben

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-Stralte 9
81249 Munich
Németorszag

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