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SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ
DA VINCI™ TA' AOS

A Q ® m

ISTRUZZJONWIET GHALL-UZU
II-Ligi Federali tillimita dan l-apparat sabiex jinbiegh minn tabib jew fuq
ordni tieghu

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Is-SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA'
AOS tikkonsisti minn imsiemer intramedullari b'tulijiet u dijametri li jvarjaw
u b'togob tal-illokkjar kontra xulxin sabiex takkomoda dagsijiet varji ta' viti
li jillokkjaw. L-imsiemer u I-viti intramedullari huma manifatturati mil-liga
tat-titanju. L-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA' AOS
huma msiemer intramedullari f'tulijiet ta' 27¢m sa 39¢m. Ghall-imsiemer
b'dijametri tax-xoghol ta' 8mm, 9mm, 10mm, u 11mm, id-dijametru
prossimali huwa 11.5mm. Ghall-imsiemer b'dijametru ta' 12mm u 13mm,
id-dijametru huwa matul it-tul kollu. L-imsiemer ghandhom liwja prossimali
ta' 10°, u t-tarf distali ghandu liwja ta' 3°. ll-porzjon prossimali ghandu
zewg togob u slott wiehed iddisinjati sabiex jaccettaw vit kortikali ta'
5.0mm. It-tarf distali tal-musmar ghandu tliet togob bl-imsiemer
b'dijametru ta' 9mm, 10mm, 11mm, 12mm, u 13mm jaccettaw viti kortikali
ta' 5.0mm u I-musmar b'dijametru ta' 8mm jaccetta viti ta' 4.2mm. It-tarf
prossimali tal-musmar ghandu kamin sabiex jaccetta |-kappa tat-tarf u/jew
l-ispazjatur statiku li jillokkja. Is-sistema hija pprovduta fi trej ta'
sterilizzazzjoni apposta u tinkludi sett ta' strumenti ta' akkumpanjament.

INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

Is-SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA'

AOS hija mahsuba sabiex tipprovdi stabilizzazzjoni temporanja ta' tipi

varji ta' fratturi, unjoni hazina, u nuggas ta' unjoni tal-qasba tas-sieq.

SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA' AOS

hija indikata ghall-fissazzjoni ta' fratturi tal-ghadam twil tal-fratturi tal-

gasba tas-sieq, li jistghu jinkludu dawn li gejjin: fratturi traversali, oblikwi,
spirali, segmentali, u bit-tifrik; fratturi b'telf tal-ghadma u trasport tal-
ghadma; fratturi miftuhin u maghluqin; fratturi patologici; osteotomiji
korrettivi; psewdoartrozi tax-xaft tal-qasba tas-sieq; nugqgas ta' unjoni;
unjoni hazina; fratturi metafizarji u epifizarii.

KONTRAINDIKAZZJONWIET

1. Pazjenti b'infezzjoni superfi¢jali attiva.

Pazjenti tfal, jew pazjenti b'immaturita skeletrika.

Pazjenti bi storja ta' infezzjonijiet frekwenti.

Pazjenti b'sensittivita jew allergiji ghall-materjal tal-impjant maghrufin.

Pazjenti b'mard newromuskolari fid-driegh jew fir-rigel affettwat li

huwa suffi¢jenti sabiex jaghmel |-pro¢edura mhux gustifikata.

6. Kundizzjonijiet li jipprekludu I-kooperazzjoni mar-regim ta'
riabilitazzjoni ghall-kura postoperattiva jew jimpedixxu l-abbilta tal-
pazjent sabiex jimxi mad-direzzjonijiet.

7. Kundizzjonijiet fizi¢i li jistghu jipprekludu l-appogg adegwat tal-impjant
jew idewmu I-fejgan, bhall-forniment insuffi¢jenti ta' demm fiz-zona

ttrattata, kanal medullari obliterat, kwalita jew kwantita tal-ghadma
insuffi¢jenti, infezzjoni precedenti, jew obezita.

TWISSUIET

Is-SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA'

AOS trid tigi sterilizzata qabel ma tintuza. Jekk joghgbok irreferi ghat-
tagsima STERILIZZAZZJONI t'hawn taht.

Is-SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA'
AOS hija mahsuba sabiex tintuza minn individwi b'tahrig adegwat u li
huma familjari mat-tekniki assocjati mal-pro¢edura ortopedika kirurgika
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uzata. Ghal aktar informazzjoni dwar it-tekniki, kumplikazzjonijiet u perikli,
ikkonsulta |-letteratura medika. Jekk joghgbok irreferi ghat-Teknika
Kirurgika tas-Sistema tal-Imsiemer tal-Qasba tas-Sieq Da Vinci™ ta' AOS
(PN 9018) ghal informazzjoni addizzjonali dwar l-uzu tas-SISTEMA TAL-
IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA' ACS.

L-impjanti tas-SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA
VINCI™ TA' AOS huma mahsuba sabiex jintuzaw darba biss. L-uzu mill-
gdid tal-apparat huwa assocjat ma' riskji ghat-trazmissjoni ta' mard infettiv
jew telf tas-sahha mekkanika. Filwagqt li I-apparat jaf ikun jidher minghajr
hsara, l-istress precedenti jaf ikun holog imperfezzjonijiet u forom ta'
stress interni li jistghu jwasslu sabiex I-impjant ma jahdimx.

Uza I-kura meta tahzen u tqandel I-apparati. Waqt li jkunu mahzuna, il-
komponenti tal-apparat ghandhom ikunu protetti minn ambjenti korruzivi
bhal arja bil-melh, umdita, e¢¢. Wagt li tqandel il-komponenti tal-apparat,
tapplikax sahha ec¢c¢essiva lill-impjanti, ghaliex il-qtugh, it-tghawwig, jew il-
grif tal-wi¢¢ tal-komponenti tal-apparat jistghu jdghajfu s-sahha u r-
rezistenza ghar-rehja taghhom. Spezzjona I-komponenti tal-apparat
kollha ghal hsara gabel il-kirurgija. Ibdel il-komponenti bil-hsara jew
imkaghbra, jekk ikun mehtieg.

Ghall-kura u t-tqandil xierga tal-ISTRUMENTI RIUTILIZZABBLI TA' AOS
u IISTRUMENTI LI JINTUZAW DARBA BISS TA' AOS, jekk joghgbok
irreferi ghall-fuljett ta' taghrif (IFU-9000).

INFORMAZZJONI TA' SIGURTA TAL-MRI

Testijiet mhux klini¢i wrew li I-impjanti tas-SISTEMA TAL-IMSIEMER
TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA' AOS huma MR Conditional.
Pazjent b'dawn l-apparati jista' jigi skennjat bla periklu f'sistema ta' RM li
tissodisfa I-kundizzjonijiet li gejjin:

1. Kamp manjetiku statiku ta' 1.5-Tesla (1.5 T) jew 3-Tesla (3 T).

2. Gradjent tal-kamp spazjali massimu ta' 2,670 G/¢m (26.7 T/m).

3. Meta jsir skennjar fi skener ta' 1.5 T, il-pazjenti impjantati fil-qasba
tas-sieq jistghu jigu skennjati b'SAR bil-medja tal-gisem shih ta'

2.0 W/kg (Modalita ta' Thaddim Normali) meta jigu mmarkati f'punt
importanti li jinsab fuq il-wirk distali ghal hin massimu ta' skennjar ta'
15-il minuta. L-iskennjar mhuwiex permess f'postijiet importanti i
jinsabu taht il-wirk distali.

4. Meta jsir skennjar fi skener ta' 3 T, il-pazjenti impjantati jistghu jigu
skennjati b'SAR bil-medja tal-gisem shih ta' 2.0 W/kg (Modalita ta'
Thaddim Normali) ghall-postijiet importanti li jinsabu fuq il-wirk distali
u taht il-qasba tas-sieq distali ghal hin massimu ta' skennjar ta' 15-il
minuta. Inkella, is-SAR tal-gisem kollu jehtieg i jigi limitat ghal
1.0 W/kg jew ingas ghall-hin massimu ta' skennjar ta' 15-il minuta.

Ir-restrizzjonijiet tal-iskener tas-SAR t'hawn fuq japplikaw ghal koljatura

tal-FR polarizzata li ddur mal-gisem kollu. Ghal tipi ohra ta' koljatur tal-FR

(ez., estremita, ras, ghonq), ghandhom jigu kkunsidrati r-restrizzjonijiet

tas-SAR tal-gisem kollu ix-xierqa sabiex jigi zgurat li jintlahqu livelli simili

ta' SAR lokalizzat.

TISHIN TAL-FR

Taht il-kundizzjonijiet ta' skennjar definiti hawn fuq, I-impjanti tas-
SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA' AOS
huma mistennija li jipproduc¢u zieda massima fit-temperatura ta' inqas jew
dags 5.9 °C wara 15-il minuta ta' skennjar kontinwu.

ARTEFATT TAR-RM

Fi ttestjar mhux kliniku, I-artefatt tal-immagni kkawzat mill-impjanti tas-
SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA' AOS
jestendi madwar 4.1 ¢m b'mod radjali mill-apparat.

AVVENIMENTI AVVERSI POSSIBBLI

1. Hsara fin-nervaturi jew fit-tessut artab, nekrozi tal-ghadma jew
riassorbiment tal-ghadma, nekrozi tat-tessut, fejgan inadegwat minn
trawma kirurgika jew prezenza tal-impjant.

2. Mard vaskolari inkluzi t-tromboflebite, emboli pulmonari, ematomi ta'
griehi, nekrozi avaskolari tar-ras femorali.

3. Sensittivita ghall-metall jew reazzjoni istologika jew allergika ghall-
materjali tal-apparat.

4. Korriment minhabba I-irritazzjoni tat-tessuti rotob, inkluz is-sindromu
tal-qris tal-gherugq.

5. Ugigh, skumdita jew sensazzjonijiet anormali.

6. Infezzjonijiet, kemm dawk li jinsabu fil-fond u kif ukoll tal-wic¢.
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7. HAsara lill-ghadma jew frattura mill-gdid.

DIREZZJONIJIET GHALL-UZU

QABEL IL-KIRURGIJA

Spezzjona I-komponenti tal-impjant tas-SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-
QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA' AOS tanht dawl adegwat gabel |-
isterilizzazzjoni ghat-tkaghbir u ghall-hsara li jistghu jhallu impatt fuq il-
prestazzjoni taghha. Jekk jigu identifikati tkaghbir jew hsara, il-parts tal-
komponenti ghandhom jintremew u jinbidlu.

Biex titwettaq din il-kirurgija huma mehtiega intensifikatur tal-immagni u
tabella tal-fratturi xierga.

Allergiji u reazzjonijiet ohra ghall-materjali tal-apparat ghandhom jigu
eskluzi qabel I-kirurgija.

WAQT IL-KIRURGIJA

Aghzel I-iktar dags tal-impjant xieraq li huwa adattat ghall-eta, il-piz, u I-
kwalita tal-ghadma. Uza I-ikbar impjant adattat ghall-pazjent sabiex
tipprevjeni I-laxkezza, il-migrazzjoni, it-tghawwig, il-gsim jew il-frattura tal-
apparat jew tal-ghadma jew tat-tnejn li huma. Mudell stabbli ghandu
jinkiseb u jigi verifikat taht l-intensifikazzjoni tal-immagni.

WARA L-KIRURGIJA

Is-SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA'
AOS mhijiex iddisinjata sabiex tittollera I-istress ta' rfigh tal-piz, irfigh ta'
taghbijiet, jew attivita eccessiva. Widdeb lill-pazjenti kontra attivitajiet
mhux assistiti li jehtiegu I-mixi, sabiex tithnagqgas il-probabbilta ta' rfigh ta'
piz fuq ir-rigel affettwat waqt it-trattament. ll-ksur jew il-hsara tal-apparat
jistghu jsehhu meta I-impjant jigi soggett ghal irfigh ta' piz minn kmieni jew
zieda fit-taghbija assoc¢jati ma' unjoni mdewma, nugqas ta' unjoni, jew
fejgan mhux komplut. Jistghu jintuzaw appoggi interni jew esterni sabiex
jimminimizzaw it-taghbija interna tal-istress tal-impjant u tal-ghadma
miksura sakemm tkun evidenti unjoni solida tal-ghadma mir-radjogramm.

Huma rakkomandati ezaminazzjonijiet perjodici bir-raggi-x ghal mill-inqas
l-ewwel sitt (6) xhur wara |-operazzjoni ghal tqabbil mill-grib mal-
kundizzjonijiet postoperattivi sabiex jigu rilevati I-bidliet fil-pozizzjoni, in-
nuqgas ta' unjoni, il-laxkezza, it-tghawwig, jew il-gsim tal-komponenti.

Is-SISTEMA TAL-IMSIEMER TAL-QASBA TAS-SIEQ DA VINCI™ TA'
AOS tista' titnehha wara t-trattament. Fin-nuggas ta' wgigh, it-tnehhija tal-
impjant fl-anzjani jew fil-pazjenti dghajfa mhijiex issuggerita.

STERILIZZAZZJONI

Apparati spezzjonati ghandhom jitgieghdu fit-trejs taghhom kif ipprovdut.
Il-piz totali tat-trej bl-apparati m'ghandux jagbez il-11.4kg/25 Ib. (jistghu
japplikaw limiti lokali ohra taht 11.4kg/25 Ib.). L-imballagg ghandu jitlesta
permezz ta' uzu ta' borza jew tgezwir li jkunu konformi mal-
ispecifikazzjonijiet rakkomandati ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar kif spjegat
hawn taht. It-tgezwir ghandu jitlesta bi tgezwir doppju skont I-AAMI jew
skont linji gwida ekwivalenti bi tgezwir xieraq (approvati mill-FDA jew mill-
entita governattiva lokali).Postijiet bil- Brackets dezinjati ghal apparati
apparati m'ghandhomx jigu stivati fug xulxin jew jitpoggew f'kuntatt grib
xulxin. L-apparati ta' AOS biss ghandhom jigu inkluzi fit-trejs. Dawn |-
istruzzjonijiet validati mhumiex applikabbli ghal trejs jew kaxxi li jkun
fihom apparati li mhumiex mahsuba biex jigu uzati mat-trejs ta' AOS.

L-ispecifikazzjonijiet lokali jew nazzjonali ghandhom jigu segwiti fejn ir-
rekwiziti tal-isterilizzazzjoni bil-fwar huma iktar stretti jew iktar
konservattivi minn dawk imnizzla fit-tabella ta' hawn taht. L-isterilizzaturi
jvarjaw fid-disinn u fil-karatteristici tal-prestazzjoni. Il-parametri tac-Ciklu u
I-konfigurazzjoni tat-taghbija ghandhom dejjem jigu vverifikati mal-
istruzzjonijiet tal-manifattur tal-isterilizzatur.

PARAMETRI RAKKOMANDATI GHALL-ISTERILIZZAZZJONI
BIL-FWAR

Tip ta’ Ciklu Temperatura ta' | Hin ta' Lndlt Lndlt

ta' Qabel il- Es :iizz'oni Espozizzioni Minimu ta' | Minimu ta'
Vakwu P ] P ] Tnixxif! Tkessih?
Ciklutal- | 43551270 °F | 4 minuti 30 minuta | 30 minuta
Istati Uniti
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g:‘r']:.’utﬂ;ma 134 °C/273 °F 3 minuti 30 minuta | 30 minuta
Ciklu Prijun* 134 °C/273 °F 18-il minuta 30 minuta 30 minuta

"ll-hin ta' tnixxif ivarja skont il-kobor tat-taghbija u ghandu jizdied ghal taghbijiet
ikbar.

2|l-hin tat-tkessih ivarja skont l-isterilizzatur uzat, id-disinn tal-apparat, it-temperatura
u l-umdita tal-kundizzjoni ambjentali, u t-tip ta' imballagg uzat. ll-process tat-tkessih
ghandu jkun konformi ma' ANSI/AAMI ST79.

3Ghal swieq barra mill-Istati Uniti, il-parametri ta¢-¢iklu mnizzlin ghall-hin u t-
temperatura tal-espozizzjoni jistghu jitgiesu bhala valuri minimi.

“Ghal swieq barra mill-Istati Uniti, il-parametri tal-ipprocessar mill-gdid rakkomandati
mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) fejn ikun hemm thassib dwar
kontaminazzjoni ta' TSE/CJD.

INFORMAZZJONI
Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok ikkuntattja lil Advanced
Orthopaedic Solutions fuq +1 (310) 533-9966.
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GLOSSARJU TAS-SIMBOLI

REF Numru tal-part (numru tal-katalogu)

LOT| Numru taliott (kodici tal-iott)

QTY Kwantita
MATL Materjal

A Attenzjoni

[:E Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu
“ Manifattur
&I Data tal-manifattura
g Data ta' skadenza
@

Tergax tuza
STER"-E Sterilizzata bl-uzu tal-irradjazzjoni

@ Tisterilizzax mill-gdid

Prodott mhux sterili

MR Conditional

Tuzax jekk l-imballagg ghandu |-hsara

§ @b b

E Rapprezentant Awtorizzat fil-
Komunita Ewropea

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Numru tat-Telefown: +1 (310) 533-9966
Email: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
m Erwin-Hielscher-Stralle 9

81249 Munich

Germany

Numru tat-Telefown: +49 89 90 90 05-0
Email: info@arthrex.de

Pagna 3 minn 3 IFU-9010 / AD
Frar 2022



	Deskrizzjoni tal-Apparat
	Indikazzjonijiet għall-użu
	Kontraindikazzjonijiet
	Twissijiet
	informazzjoni ta' sigurtà tal-mri
	AVVENIMENTI AVVERSI POSSIBBLI
	DIREZZJONIJIET GĦALL-UŻU
	STERILIZZAZZJONI
	1Il-ħin ta' tnixxif ivarja skont il-kobor tat-tagħbija u għandu jiżdied għal tagħbijiet ikbar.
	2Il-ħin tat-tkessiħ ivarja skont l-isterilizzatur użat, id-disinn tal-apparat, it-temperatura u l-umdità tal-kundizzjoni ambjentali, u t-tip ta' imballaġġ użat. Il-proċess tat-tkessiħ għandu jkun konformi ma' ANSI/AAMI ST79.
	3Għal swieq barra mill-Istati Uniti, il-parametri taċ-ċiklu mniżżlin għall-ħin u t-temperatura tal-espożizzjoni jistgħu jitqiesu bħala valuri minimi.
	4Għal swieq barra mill-Istati Uniti, il-parametri tal-ipproċessar mill-ġdid rakkomandati mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Saħħa (WHO) fejn ikun hemm tħassib dwar kontaminazzjoni ta' TSE/CJD.
	INFORMAZZJONI
	Glossarju tas-Simboli

