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SYSTEM PRO DLAHOVANI PROXIMALNIHO
HUMERU AOS

A Q®

NAVOD K POUZITI
Podle federalniho zakona Spojenych statu Ize tento prostfedek prodavat
jen Iékafdm nebo jinym osobam na zakladé objednavky lékare

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

SYSTEM PRO DLAHOVANiI PROXIMALNIHO HUMERU AOS
predstavuje prostfedky pro otevienou redukci a vnitini fixaci, sestavajici
zdlah a Sroubu z titanové slitiny rdzného vzhledu, aby bylo chirurgovi
poskytnuto vice moznosti pfizptsobeni prostfedku anatomii pacienta a
tim optimalizace vysledku l1é¢by. Systém je dodavan na specialnim
sterilizaCnim tacu a zahrnuje doprovodnou sadu nastroju.

INDIKACE PRO POUZITi
SYSTEM PRO DLAHOVANI PROXIMALNIHO HUMERU AOS je indikovan u
zlomenin, dislokaci, zlomenin, osteotomii a pakloubl proximalniho humeru.

KONTRAINDIKACE
Pacienti s aktivni povrchovou infekci.

Pediatricti pacienti nebo pacienti s nezralym skeletem.
Pacienti s ¢astymi infekcemi v anamnéze.

arobd =

Pacienti s neuromuskularnim deficitem v oblasti postizené koncetiny,

postacujicim k tomu, aby byl provedeny postup bez zaruky.

6. Podminky, které vylu€uji spolupraci v ramci rehabilitaéniho rezimu v
pooperacni péci nebo maji negativni vliv na schopnost pacienta
dodrzovat pokyny.

7. Fyzicky stav, ktery by vylu€oval adekvatni podporu implantatu nebo by

zpomaloval hojeni, napfiklad zhorSeni prokrveni oSetfené oblasti,

nedostate¢na kvalita nebo kvantita kosti, dfivéjsi infekce nebo obezita.

VARO)IANi o o
SYSTEM PRO DLAHOVANI PROXIMALNIHO HUMERU AOS musi byt
pfred pouzitim sterilizovan. Viz ¢ast STERILIZACE nize.

SYSTEM PRO DLAHOVANiI PROXIMALNIHO HUMERU AOS je uréen k
pouziti osobami s odpovidajicim vyskolenim a znalostmi technik
souvisejicich s pouzitim ortopedicko-chirurgického postupu. DalSi
informace o technikach, komplikacich a rizicich najdete v |ékarské
literatuFe. Dalsi informace o pouziti SYSTEMU PRO DLAHOVANI
PROXIMALNIHO HUMERU AOS viz chirurgicka technika pro systém pro
dlahovani proximalniho humeru AOS (PN 9023).

Implantaty SYSTEMU PRO DLAHOVANI PROXIMALNIHO HUMERU
AOS jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti. Opétovné pouziti
prostfedku se poji s riziky pfenosu infekénich chorob a ztratou
mechanické pevnosti. | v pfipadech, kdy se prostfedek mize zdat
neposkozeny, mohlo predchazejici zatizeni zplsobit nedokonalosti a
vzorce vnitfniho napéti, které by mohly vést k selhani implantatu.

PFi skladovani a manipulaci se zafizenimi postupujte s opatrnosti. PFi
skladovani musi byt komponenty prostfedku chranény pred koroznim
prostfedim, jako je slany vzduch, vlhkost atd. Pfi manipulaci s
komponentami prostfedku nevyvijejte na implantaty nadmérnou silu,
jelikoz zarezy, ohybani nebo poSkrabani povrchu komponent prostfedku
mUzZe snizovat jejich pevnost a odolnost viéi Unavé. Pred zakrokem
zkontrolujte vSechny komponenty prostfedku, zda nejsou poSkozené.
Pokud je to nutné, vymérite poskozené nebo opotfebené komponenty.
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Pacienti se znamou precitlivélosti nebo s alergiemi na materialy implantatu.

DLAHA PRO PROXIMALNI HUMERUS AOS nebyla hodnocena z
hlediska bezpec¢nosti a kompatibility v prostfedi MR. Tento prostfedek
nebyl testovan z hlediska ohfevu, migrace nebo obrazovych artefaktd v
prostredi MR. Bezpe&nost SYSTEMU PRO DLAHOVANI
PROXIMALNIHO HUMERU AOS v prosttedi MR neni znama. P¥i
skenovani pacienta, ktery ma tento prostfedek implantovan, mize dojit
ke zranéni pacienta.

Informace o spravné péci a zachazeni s NASTROJI AOS PRO
OPAKOVANE POUZITi a JEDNORAZOVYMI NASTROJI AOS najdete v
pfibalovém letaku (IFU-9000).

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

1. Poskozeni nervl nebo mékkych tkani, nekréza kosti nebo resorpce
kosti, nekroza tkané nebo nedostatecné hojeni po chirurgickém
poranéni nebo v disledku pfitomnosti implantatu.

2. Cévni poruchy véetné tromboflebitidy, plicni embolie, hematoma v
oblasti rany a avaskularni nekrézy hlavice femuru.

3. Precitlivélost na kovy nebo histologicka ¢i alergicka reakce na
materialy prostfedku.

Iritacni poranéni mékkych tkani, v€etné impingement syndromu.
Bolest, dyskomfort a abnormaini citlivost.

Infekce, a to jak hluboké, tak povrchové.

7. Poskozeni kosti nebo refraktura.
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NAVOD K POUZITI

PREDOPERACNE

Pred sterilizaci zkontrolujte v§echny komponenty implantatu SYSTEMU
PRO DLAHOVANI PROXIMALNIHO HUMERU AOS za adekvéatniho
osvétleni, zda nejevi znamky opotfebeni nebo poskozeni, které by mohly
ovlivnit jeho vykon. Pokud je zjiSténo opotfebeni nebo poskozeni, je tfeba
komponenty zlikvidovat a vyménit.

K provedeni tohoto zakroku je vyzadovan zesilova¢ obrazu a odpovidajici
chirurgicky stdl k feseni zlomenin.

Alergie a dalSi reakce na materialy prostfedku je tfeba vyfesit pfed
operaci.

PEROPERACNE

Vyberte nejvhodné;jsi velikost implantatu vhodnou s ohledem na vék,
hmotnost a kvalitu kosti pacienta. Pouzijte nejvétsi mozny implantat
vhodny pro pacienta, abyste zamezili uvolnéni, migraci, ohnuti, prasknuti
nebo zlomeni prostfedku nebo kosti, pfipadné obéma z uvedenych
moznosti. Musi byt dosazena stabilni konstrukce s ovéfenim pomoci
zesileni obrazu.

Dlahy je mozné ohybat v mistech se zafezy uréenymi k ohybu a
pfizpUsobit je tvaru anatomickych struktur. Pokyny ohledné spravného
postupu pfi hybani dlah viz chirurgicka technika pro systém pro dlahovani
proximalniho humeru AOS (PN 9023).

POOPERACNE

DLAHA PRO PROXIMALNI HUMERUS AOS neni navrzena tak, aby
odolavala zatézovani télesnou hmotnosti, zatézi ani nadmérné aktivité.
Upozornéte pacienty, aby dbali opatrnosti pfi samostatnych aktivitach, pfi
kterych je nezbytné zvedani bfemen, aby se béhem IéCby snizila
pravdépodobnost zatéZovani operované koncetiny. Je-li implantat
vystaven pfed¢asnému zatézovani télesnou hmotnosti nebo zvysené
zatézi spojené s opozdénym vytvorenim kostniho spoje, pakloubem nebo
neuplnym zhojenim, mdze dojit ke zlomeni nebo poSkozeni prostfedku. K
minimalizaci vnitfniho namahani implantatu a moznosti zlomeni kosti Ize
vyuzit vnitfni nebo vnéjsi podpurné prostfedky az do doby, dokud neni na
rentgenovém snimku patrny pevny srdst kosti.

Je doporuceno provadét pravidelna rentgenova vySetfeni po dobu alespon
prvnich Sesti (6) mésicl po operaci, aby bylo mozné provadét podrobné
zhodnoceni pooperacéniho stavu pro Gcely zjiSténi zmén polohy, vzniku
pakloubu, uvolnéni implantatu, ohnuti nebo prasknuti komponent.

DLAHU PRO PROXIMALNI HUMERUS AOS Ize po ukongeni lécby z téla
vyjmout. Neni-li pfitomna bolest, nedoporucuje odstranéni implantatu u
star$ich nebo oslabenych pacientu.
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STERILIZACE

Zkontrolovana zafizeni je tfeba umistit na pfislusné tacy, jak je uvedeno.
Celkova hmotnost tacu nesmi prfesahovat 11,4 kg / 25 Ib (mohou platit
pouzdra nebo obalu, ktery vyhovuje doporué¢enym specifikacim pro
sterilizaci parou podle nize uvedenych pokynu. Baleni je tfeba provést
dvojité podle pokyni AAMI nebo ekvivalentnich pokynd do vyhovujiciho
obalu (schvaleného FDA nebo mistnim kontrolnim dfadem). Mista
ulozeni se zajisténim urcena pro konkrétni prostfedky musi obsahovat
pouze prostfedky, pro které jsou tato mista uréena. Prostfedky se nesmi
ukladat na sebe ani pokladat tésné vedle sebe. Na tacy se smi ukladat
pouze prostfedky AOS. Tyto validované pokyny neplati pro tacy nebo
pouzdra, v nichz jsou ulozeny prostfedky, které nejsou urceny k pouZziti s
tacy AOS.

Mistni nebo narodni specifikace se musi dodrzovat, pokud jsou
pozadavky na sterilizaci parou pfisnéjSi nebo konzervativnéjsi, nez jak je
uvedeno nize v tabulce. Sterilizatory se liSi konstruk&nimi a vykonovymi
charakteristikami. Parametry cyklu a rozloZeni naplné by mély byt vzdy
oveéfeny podle pokyn( vyrobce sterilizatoru.

DOPORUCENE PARAMETRY PRO PARNI STERILIZACI

GLOSAR ZNACEK

REF
LOT

Cislo vyrobku (katalogové &islo)

Cislo 8arze (kod $arze)

QTY Mnozstvi
MATL| Material
Upozornéni

Ctéte navod k pouziti

Vyrobce

Typ predva- Expoziéni Expoziéni | Minimalni doba| Minimalni doba
kuového cyklu |teplota doba suseni’ chlazeni?
Cyklus pro USA%| 132 °C / 270 °F| 4 minuty 30 minut 30 minut

Cyklus pro VB® | 134 °C /273 °F| 3 minuty 30 minut 30 minut
Prionovy cyklus* | 134 °C / 273 °F| 18 minut 30 minut 30 minut

Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

'Doba suseni je rizna podle velikosti naplné a méla by byt delsi pro vétsi napiné.

2Doba chlazeni je rizna podle pouZitého sterilizatoru, konstrukce prostiedku, teploty
a vlhkosti okolniho prostfedi a druhu pouzitého baleni. Proces chlazeni musi
vyhovovat normé& ANSI/AAMI ST79.

3Pro trhy mimo USA Ize povaZovat uvedené parametry cyklu pro expoziéni dobu a
teplotu za minimalni hodnoty.

“Pro trhy mimo USA, parametry obnovy zdravotnickych prostfedkd doporucené
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) pro pfipady, kdy existuji obavy z
pfipadné kontaminace TSE/CJD.

INFORMACE
Dal$i informace ziskate u spole¢nosti Advanced Orthopaedic Solutions
na Cisle +1-310-533-9966.
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Nepouzivat opétovné

STERILE| R | Sterilizovano ozafovanim

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nesterilni vyrobek

Prostfedek podminéné bezpec€ny pro vySetfeni MR

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

@ PO LERD>

m
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m Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

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-Strasse 9
81249 Miinchen

Némecko

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