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SISTEM DE PLACI PENTRU HUMERUSUL
PROXIMAL AOS

A Q®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Legislatia federala (SUA) limiteaza vanzarea dispozitivului exclusiv de
catre medici sau la comanda acestora

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

SISTEMUL DE PLACI PENTRU HUMERUSUL PROXIMAL AOS este un
dispozitiv de reducere a fracturilor deschise si fixare interna care consta
din placi si suruburi din aliaj de titan care variaza in design pentru a oferi
chirurgului optiuni multiple care raspund anatomiei pacientului si pentru
optimizarea rezultatelor pentru pacient. Sistemul este furnizat intr-o tava
de sterilizare dedicata si include un set insotitor de instrumente.

INDICATII DE UTILIZARE

SISTEMUL DE PLACI PENTRU HUMERUSUL PROXIMAL AOS este
indicat pentru fracturi, dislocari ale fracturilor, osteotomii si neconsolidari
ale humerusului proximal.

CONTRAINDICATII

1. Pacienti cu infectie superficiala activa.

2. Pacienti pediatrici sau pacienti cu imaturitate scheletica.

3. Pacienti cu un istoric de infectii frecvente.

4. Pacienti cu sensibilitate sau alergii cunoscute la materialele de
implant.

5. Pacienti cu deficiente neuromusculare in membrul afectat, suficiente
pentru a considera procedura inadecvata.

6. Afectiuni care exclud cooperarea cu regimul de reabilitare pentru
ngrijirea postoperatorie sau care afecteaza capacitatea pacientului
de a respecta indicatii.

7. Afectiuni fizice care ar impiedica sustinerea adecvata a implantului
sau ar intarzia vindecarea, cum ar fi insuficienta circulatorie in zona
tratata, calitatea sau cantitatea insuficientd a masei osoase, infectia
anterioara sau obezitatea.

AVERTISMENTE

SISTEMUL DE PLACI PENTRU HUMERUSUL PROXIMAL AOS trebuie
sterilizat Tnainte de utilizare. Va rugdm sa consultati sectiunea referitoare
la STERILIZARE de mai jos.

SISTEMUL DE PLACI PENTRU HUMERUSUL PROXIMAL AOS este
destinat utilizarii de catre persoane cu un instructaj adecvat, familiarizate
cu tehnicile asociate cu procedura ortopedica chirurgicala folosita. Pentru
mai multe informatii referitoare la tehnici, complicatii si pericole, consultati
literatura medicala de specialitate. Va rugdm sa consultati Tehnica
chirurgicala pentru sistemul de placi pentru humerusul proximal AOS

(PN 9023) pentru informatii suplimentare privind utilizarea SISTEMULUI
DE PLACI PENTRU HUMERUSUL PROXIMAL AOS.

Implanturile SISTEMULUI DE PLACI PENTRU HUMERUSUL
PROXIMAL AOS sunt strict de unica folosinta. Reutilizarea acestor
dispozitive este asociata cu riscuri de transmitere a bolilor infectioase si
de pierdere a rezistentei mecanice. Desi dispozitivul poate parea
nedeteriorat, este posibil ca tensiunile anterioare sa fi creat imperfectiuni
si tipare de tensiuni interne care pot duce la functionarea defectuoasa a
implantului.

Procedati cu atentie la depozitarea si manipularea dispozitivelor. In timpul
depozitarii, componentele dispozitivului trebuie protejate de medii
corozive, cum ar fi aerul sarat, umezeala etc. In timpul manipularii
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componentelor dispozitivului, nu aplicati forta excesiva asupra
implanturilor, ntrucat taierea, indoirea sau zgérierea suprafetei
componentelor dispozitivului pot reduce durabilitatea si rezistenta la
oboseala. Inspectati toate componentele dispozitivului pentru
identificarea semnelor de deteriorare inainte de interventia chirurgicala.
Tnlocui’gi componentele deteriorate sau uzate, dupa caz.

PLACA HUMERUSUL PROXIMAL AOS nu a fost evaluata din punct de
vedere al sigurantei si compatibilitatii intr-un mediu RM. Acest dispozitiv
nu a fost testat din punct de vedere al incalzirii, migrarii sau artefactelor
de imagine intr-un mediu RM. Siguranta SISTEMULUI DE PLACI
PENTRU HUMERUSUL PROXIMAL AOS in mediul RM nu este
cunoscuta. Efectuarea unui examen de tip CT a unui pacient care are
acest dispozitiv poate duce la vatamarea pacientului.

Pentru ingrijirea si manipularea adecvate ale INSTRUMENTELOR
REUTILIZABILE AOS si ale INSTRUMENTELOR DE UNICA
FOLOSINTA AOS, va rugam sa consultati prospectul acestora
(IFU-9000).

POSIBILE REACTII ADVERSE

1. Lezarea nervilor sau a tesutului moale, necroza sau resorbtia osoasa,
necroza tesutului sau vindecarea necorespunzatoare in urma traumei
chirurgicale sau a prezentei implantului.

2. Tulburari vasculare inclusiv tromboflebite, embolii pulmonare,
hematoame la nivelul plagii si necroza avasculara a capului femural.

3. Sensibilitatea la metal sau reactie histologica sau alergica la
materialele dispozitivului.

4. Vatamarea prin iritatie a tesuturilor moi, inclusiv sindromul de
impingement.

5. Durere, disconfort sau senzatii anormale.

6. Infectii, atat profunde, cat si superficiale.

7. Vatamarea sau refracturarea osului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREOPERATOR

Inspectati toate componentele implantului SISTEMULUI DE PLACI
PENTRU HUMERUSUL PROXIMAL AQOS in conditii de iluminare
corespunzatoare, inainte de sterilizare pentru a detecta semnele de
uzura sau deteriorare care ar afecta performanta acestora. Daca
identificati semne de uzura sau deteriorare, piesele componente trebuie
eliminate si nlocuite.

Pentru a efectua aceasta interventie chirurgicala aveti nevoie de o lupa si
0 masa pentru fracturi adecvata.

Alergiile sau alte reactii la materialele dispozitivului trebuie excluse
preoperator.

INTRAOPERATOR

Selectati cea mai adecvaté dimensiune de implant in functie de vérsta,
greutatea si calitatea osului pacientului. Utilizati cel mai mare implant
adecvat pentru a impiedica slabirea, migrarea, indoirea, fisurarea sau
fracturarea dispozitivului sau a osului pacientului sau a ambelor. Trebuie
obtinuta o reconstructie stabila si trebuie verificata sub lupa.

Placile pot fi indoite in locatiile canelurii de indoire desemnate, pentru
fixare pe conturul anatomic. V& rugdm sa consultati tehnica chirurgicala
(PN 9023) pentru sistemul de placi pentru humerusul proximal AOS
pentru instructiuni adecvate privind indoirea placilor.

POSTOPERATOR

PLACA PENTRU HUMERUSUL PROXIMAL AOS nu este conceputa sa
reziste la tensiunea sustinerii greutatii corporale, a sarcinilor sau la
activitatii fizice excesive. Atentionati pacientii s nu se angajeze
neasistati in activitati care necesita ridicare, pentru a reduce
probabilitatea de a pune greutate pe membrul afectat in timpul
tratamentului Se poate produce ruperea sau deteriorarea dispozitivului
atunci cand implantul este supus timpuriu la sustinerea unei greutati sau
unei sarcini crescute asociata cu consolidarea tardiva, lipsa consolidarii
sau vindecarea incompleta. Se pot utiliza suporturi interne sau externe
pentru a minimiza tensiunea interna la care sunt supuse implantul si osul
fracturat pana cand consolidarea osului este evidentiata prin radiografie.

Se recomandéa examinari radiografice periodice timp de cel putin sase
(6) luni postoperator pentru o comparatie atenta cu conditiile
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postoperatorii pentru a detecta modificarile de pozitie, lipsa consolidarii,
slabirea, indoirea sau fisurarea componentelor.

PLACA PENTRU HUMERUSUL PROXIMAL AOS poate fi scoasa dupa
tratament. Nu se sugereaza, in absenta durerii, eliminarea implantului la
pacientii varstnici sau debilitati.

STERILIZARE

Dispozitivele inspectate trebuie amplasate in tavile respective daca sunt
puse la dispozitie. Greutatea totald a tavilor nu trebuie sa depaseasca
11,4 kg/25 livre (pot fi aplicabile alte limite locale sub 11,4 kg/25 livre).
Ambalarea trebuie efectuatad in punga sau folie conformé cu specificatiile
recomandate pentru sterilizarea prin autoclavizare, dupa cum este indicat
mai jos. Folia trebuie aplicata conform indrumarilor AAMI pentru
impachetare dubla sau unor indrumari echivalente, folosind o folie
corespunzatoare (autorizatéd de FDA sau organul local de

control). Pozitiile prevazute pentru dispozitive specifice trebuie sa
contind numai dispozitive destinate acelor zone. Dispozitivele nu trebuie
sa fie stivuite sau plasate in contact strans. In tavi trebuie incluse doar
dispozitive AOS. Aceste instructiuni validate nu se aplica tavilor sau
cutiilor Tn care se afla dispozitive a caror utilizare cu tavi AOS nu este
preconizata.

Este obligatorie respectarea specificatiilor locale sau nationale cand
cerintele de sterilizare prin autoclavizare sunt mai stricte ori mai
restrictive decat cele enumerate in tabelul de mai jos. Sterilizatoarele
variaza ca model si caracteristici de performanta. Parametrii ciclului si
configuratia de incarcare trebuie verificate intotdeauna n raport cu
instructiunile producatorului sterilizatorului.

PARAMETRI RECOMANDATI PENTRU STERILIZARE PRIN
AUTOCLAVIZARE

GLOSAR DE SIMBOLURI

REF

Numar piesa (numar de catalog)

LOT

Numar de lot (cod de lot)

QTY Cantitate
M ATL Material
A Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Data fabricarii

Data expirarii

A nu se reutiliza

STERILE| R | Sterilizare prin iradiere

Ciclu tip Temperatura de Timp de U EE T,'"!p i

. uscare réacire
pre-vid expunere expunere A e

minim minim

Ciclu 132 °C/(270 °F i i i
SUA3 ( ) 4 minute 30 minute 30 minute
Ciclu
Regatul 134 °C/(273 °F) 3 minute 30 minute 30 minute
Unit®
Ciclu o o . . .
prioni 134 °C/(273 °F) 18 minute 30 minute 30 minute

"Timpii de uscare variaza in functie de marimea incarcaturii si trebuie prelungiti
pentru incarcaturi mai mari.

2Timpii de racire variaza in functie de sterilizatorul utilizat, de designul dispozitivului,
de temperatura si umiditatea mediului ambiant si de tipul de ambalaj utilizat.
Procesul de racire trebuie sa fie conform ANSI/AAMI ST79.

3Pentru alte piete decat SUA, parametrii enumerati pentru timpul si temperatura de
expunere pot fi considerati valori minime.

4Parametrii de reprocesare recomandati de Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS)
n cazul in care exista motive de ingrijorare legate de contaminarea cu EST/BJD
pentru alte piete decat SUA.

INFORMATII
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati Advanced
Orthopaedic Solutions la numarul +1 (310) 533-9966.
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A nu se resteriliza

Produs nesteril

Compatibilitate RMN conditionata

G S -] KRNI 3

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

E Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

m
H

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

S.UA.

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

Arthrex GmbH

m Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Munchen
Germania

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