ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

TYMCZASOWY SYSTEM MOCOWANIA
ZEWNETRZNEGO FIRMY AOS

B Q®

INSTRUKCJA OBStUGI

Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lub na zlecenie lekarza.

OPIS WYROBU

TYMCZASOWY SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY AOS
to wyréb do mocowania zewnetrznego sktadajacy sie z pretéw, zaciskow
od pretu do pretu, zaciskéw od pinu do pretu, zaciskéw sktadajacych sie z
wielu pinéw oraz pinéw uzywanych w leczeniu ztaman kosci i w
rekonstrukcyjnych operacjach ortopedycznych. TYMCZASOWY SYSTEM
MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY AOS to system modutowy
zapewniajgcy opcje do stworzenia konstrukcji ramy, prostote elementéw
ramy i tatwos$¢ uzycia. System sktada sie ze stopu tytanu, zaciskéw ze stali
nierdzewnej i widékna weglowego. System jest dostarczany na specjalnej
tacy do sterylizacji i dotgczony jest do niego zestaw narzedzi.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

TYMCZASOWY SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY
AOS jest wskazany do stosowania do zewnetrznego mocowania
otwartych lub zamknietych ztaman kosci dtugich, w ktérych uraz tkanek
migkkich uniemozliwia zastosowanie innych metod leczenia ztaman.
TYMCZASOWY SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY
AOS nie moze by¢ obcigzany.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Pacjenci z czynnym zakazeniem powierzchownym.

2. Pacjenci pediatryczni lub pacjenci z niedojrzatym uktadem szkieletowym.

3. Pacjenci z czgstymi zakazeniami w wywiadzie.

4. Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub alergiami na materiaty,
z ktérych wykonany jest implant.

5. Pacjenci z niedoborami nerwowo-migsniowymi w dotknigtej koficzynie
wystarczajgcymi do tego, aby uznac zabieg za nieuzasadniony.

6. Schorzenia uniemozliwiajgce stosowanie sie do schematu
rehabilitacji w opiece pooperacyjnej lub negatywnie wptywajgce na
zdolnosc¢ pacjenta do przestrzegania zalecen.

7. Stany fizyczne uniemozliwiajgce odpowiednie wsparcie implantu lub
opdzniajgce gojenie, na przyktad ograniczenie zaopatrzenia w krew
leczonego miejsca, zarosniecie jamy szpikowej, niewystarczajgca
jakos¢ lub ilos¢ kosci, przebyte zakazenie lub otytosc¢.

OSTRZEZENIA

TYMCZASOWY SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY
AOS nalezy wysterylizowa¢ przed uzyciem. Prosze zapoznac¢ sie z
czescig STERYLIZACJA ponizej.

TYMCZASOWY SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY
AOS jest przeznaczony do uzytku przez osoby odpowiednio
przeszkolone i zaznajomione z technikami zwigzanymi z wykonywanym
chirurgicznym zabiegiem ortopedycznym. W celu uzyskania dalszych
informacji na temat technik, powiktan i zagrozen nalezy zapoznac¢ sie z
literaturg medyczng. Dodatkowe informacje o stosowaniu
TYMCZASOWEGO SYSTEMU MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO
FIRMY AOS mozna znalez¢ w opisie techniki chirurgicznej systemu
mocowania zewnetrznego firmy AOS (PN 9051).

Implanty TYMCZASOWEGO SYSTEMU MOCOWANIA
ZEWNETRZNEGO FIRMY AOS s3 przeznaczone wyfacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu wigze sie z ryzykiem
przeniesienia choréb zakaznych i utratg wytrzymatosci mechaniczne;j.
Nawet, jezeli wydaje sie, ze wyrdb jest nieuszkodzony, wczesniejsze
naprezenie mogto spowodowac defekty i wewnetrzne naprezenia, ktére
moga prowadzi¢ do uszkodzenia implantu.
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Podczas przechowywania i obchodzenia sie z wyrobami nalezy
zachowac ostroznosé. W czasie przechowywania elementy wyrobu
powinny by¢ zabezpieczone przed warunkami wywotujgcymi korozje
takimi jak stone powietrze, wilgo¢ itp. Podczas obchodzenia sig z
elementami wyrobu nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity na implanty,
poniewaz ciecie, wyginanie lub zadrapanie powierzchni elementéw
wyrobu moze zmniejszy¢ wytrzymatosc¢ i odpornos¢ na zmeczenie. Przed
rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego nalezy sprawdzi¢ wszystkie
elementy wyrobu pod katem uszkodzen. W razie koniecznosci
uszkodzone lub zuzyte elementy nalezy wymienic.

TYMCZASOWY SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY
AOS nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w
Srodowisku rezonansu magnetycznego (RM). Nie zostat zbadany pod
katem nagrzewania, migraciji lub artefaktu obrazowego w $rodowisku RM.
Bezpieczenstwo TYMCZASOWEGO SYSTEMU MOCOWANIA
ZEWNETRZNEGO FIRMY AOS w $rodowisku RM nie jest znane.
Skanowanie pacjenta z niniejszym wyrobem moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

Informacje na temat wtasciwego dbania i postgpowania z
INSTRUMENTAMI WIELOKROTNEGO UZYTKU FIRMY AOS oraz
INSTRUMENTAMI JEDNORAZOWEGO UZYTKU FIRMY AOS mozna
znalez¢ w ich ulotkach do opakowania (IFU-9000).

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

1. Uszkodzenie nerwéw lub tkanek miekkich, martwica kosci lub
resorpcja kosci, martwica tkanki lub nieprawidtowe gojenie urazéw po
zabiegu chirurgicznym lub ze wzgledu na obecno$¢ implantu.

2. Zaburzenia naczyniowe, w tym zapalenie zyt, zatorowos$¢ ptucna,

krwiaki w ranie i martwica jatowa glowy kosci udowej.

Nadwrazliwo$¢ na metal lub reakcje na poziomie tkankowym lub

alergiczne na materiaty, z ktérych wykonano wyréb.

Uraz podraznieniowy tkanek migkkich, w tym zespot ciasnoty.

Bél, dyskomfort lub nieprawidtowe odczucia.

Zakazenia, zaréwno gtebokie, jak i powierzchowne.

Uszkodzenie kosci lub ponowne ztamanie.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

PRZED OPERACJA

Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy implantu
TYMCZASOWEGO SYSTEMU MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY
AOS w odpowiednich warunkach o$wietleniowych pod katem zuzycia lub
uszkodzen, ktore mogtyby wptyngé na jego dziatanie. W przypadku wykrycia
zuzycia lub uszkodzen, czgsci skladowe nalezy wyrzucic i wymienic.
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Do przeprowadzenia tego zabiegu chirurgicznego wymagany jest
wzmachiacz obrazu i odpowiedni stét operacyjny do zabiegow
ortopedycznych.

Przed rozpoczeciem operacji nalezy wykluczy¢ alergie i inne reakcje na
materiaty, z ktérych wykonany jest wyrob.

W CZASIE ZABIEGU CHIRURGICZNEGO

Nalezy wybra¢ najbardziej odpowiedni rozmiar implantu dopasowany do
wieku, wagi i jakosci kosci pacjenta. Nalezy uzy¢ najwiekszego implantu
odpowiedniego dla pacjenta, aby zapobiec poluzowaniu, przesunigciu,
zgieciu, peknigciu lub ztamaniu wyrobu lub kosci lub obu. Aby nie
dopusci¢ do martwicy otaczajgcej tkanki i kosci spowodowane;j
nagrzaniem nalezy wolno wwierca¢ implanty igtowe przez kos¢. Nalezy
zapewni¢ stabilng konstrukcje i sprawdzi¢ jg wzmacniajac obraz.

PO ZABIEGU CHIRURGICZNYM

TYMCZASOWY SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY AOS
nie zostat skonstruowany tak, aby mégt wytrzymacé obcigzenie, ciezar ciata
lub nadmierng aktywnos¢. Nalezy przestrzec pacjentéw przed
podejmowaniem bez asysty aktywnosci wymagajacej chodzenia lub
podnoszenia, tak aby obnizy¢ prawdopodobienstwo obcigzania operowanej
konczyny w trakcie leczenia. W przypadku wczesnego narazenia implantu
na obcigzenie lub rosnace obcigzenie moze doj$¢ do ztamania lub
uszkodzenia wyrobu, co moze wigzac¢ sie z opéznieniem zrostu kosci,
brakiem zrostu lub niepetnym wygojeniem. W celu zminimalizowania
obcigzenia wywotanego wewnetrznym naprezeniem implantu i zlamanej
kosci, mozna zastosowa¢ wewnetrzne lub zewnetrzne wsparcie do czasu
potwierdzenia na zdjeciu rentgenowskim solidnego zrostu kosci.

Zaleca sie wykonywanie okresowych badan rentgenowskich przez co
najmniej pierwszych szes$c¢ (6) miesiecy po operacji w celu doktadnego
poréwnania stanu pooperacyjnego w celu wykrycia zmian potozenia,
braku zrostu, poluzowania, zgiecia lub pekania elementow.
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Nalezy dba¢ o codzienne czyszczenie powierzchni styku implantu
iglowego i skory. Nalezy codziennie skrupulatnie dbac o pielegnacje
miejsca zatozenia implantu igtowego, aby nie dopusci¢ do zakazenia.
Nalezy rutynowo sprawdza¢ bezpieczenstwo pinéw i ogdlng integralnos¢
elementéw sktadowych ramy.

STERYLIZACJA

Sprawdzone wyroby nalezy umiesci¢ na dostarczonych tacach. Catkowity
ciezar tacy z wyrobami nie powinien przekraczaé 11,4 kg/25 funtéw
(moga mie¢ zastosowanie inne lokalne ograniczenia ponizej

11,4 kg/25 funtéw). Pakowanie nalezy zakonczyé stosujgc worek lub
owijke, ktdre spetniajg opisane ponizej zalecane wymagania dotyczgce
sterylizacji parowej. Nalezy wykona¢ podwojng owijke zgodnie z normg
AAMI lub wykonac¢ owijke zgodnie z rbwnowaznymi wytycznymi
(dopuszczong przez FDA lub lokalny organ nadzoru). W wydzielonych
pozycjach przeznaczonych dla okreslonych wyrobéw powinny znajdowac
sie tylko te wyroby, ktére sg przeznaczone do umieszczenia w tych
obszarach. Wyrobow nie nalezy umieszczaé jeden na drugim ani w
bliskim kontakcie. Na tacach powinny znajdowac sie wytgcznie wyroby
firmy AOS. Te zatwierdzone instrukcje nie majg zastosowania do tac lub
kaset zawierajgcych wyroby, ktore nie sg przeznaczone do uzytku z
tacami firmy AOS.

Nalezy przestrzega¢ lokalnych lub krajowych specyfikaciji, jesli okreslone
w nich wymogi w zakresie sterylizacji parowej sg bardziej rygorystyczne
lub konserwatywne niz te, ktére przedstawiono w tabeli ponize;j.
Sterylizatory réznig sie pod wzgledem konstrukgcji i wlasciwosci
uzytkowych. Nalezy zawsze weryfikowac parametry cyklu i konfiguracje
obcigzenia zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora.

ZALECANE PARAMETRY STERYLIZACJI PAROWEJ

TyP_cykIu Temperatura Czas Minimalny Minimalny
prozni ekspozycji ekspozycji czas czas
wstepnej suszenia' chtodzenia?
Cykl USA? 132 °C/270 °F 4 minuty 30 minut 30 minut
Cykl UK® 134 °C/273 °F | 3 minuty 30 minut 30 minut
Cykl

inaktywacji 134 °C/273 °F 18 minut 30 minut 30 minut
prionow*

Czas suszenia jest zmienny w zaleznosci od wielkosci wsadu i powinien zosta¢
wydtuzony w przypadku wiekszych wsaddéw.

2Czas chtodzenia jest zmienny w zaleznosci od zastosowanego sterylizatora,
konstrukcji wyrobu, temperatury i wilgotnosci otoczenia oraz rodzaju
zastosowanego opakowania. Proces chtodzenia powinien by¢ zgodny z normg
ANSI/AAMI ST79.

3W przypadku rynkéw poza Stanami Zjednoczonymi parametry cyklu podane dla
czasu ekspozycji i temperatury mozna uznac¢ za wartosci minimaine.

“W przypadku rynkéw poza Stanami Zjednoczonymi parametry ponownego
przygotowania do uzycia zalecane przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO),
gdy istnieje obawa odnosnie skazenia TSE/CJD.

INFORMACJE
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac¢ sie z firmg
Advanced Orthopaedic Solutions pod numerem +1 310-533-9966.
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GLOSARIUSZ SYMBOLI
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Numer czesci (numer katalogowy)
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Numer serii (kod partii)
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Nie uzywac ponownie

STER|LE Wysterylizowano przy uzyciu promieniowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt niesterylny

Warunkowe bezpieczenstwo badan RM
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Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone
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E Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Tel.: (310) 533-9966
Email: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH

m Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Monachium
Niemcy

Telefon: +49 89 90 90 05-0
Email: info@arthrex.de
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ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO
DROBNYCH KOSCI FIRMY AOS

A Q®

INSTRUKCJA OBStUGI

Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lub na zlecenie lekarza.

OPIS WYROBU ]
SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI
FIRMY AOS to wyréb do mocowania zewnetrznego sktadajgcy sie z pretow,
zaciskow od pretu do pretu, zaciskdéw od pinu do pretu, zaciskow
sktadajacych sie z wielu pindw oraz pinéw uzywanych w leczeniu zlaman
kosci i w rekonstrukcyjnych operacjach ortopedycznych. SYSTEM
MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI FIRMY ACS to
system modutowy zapewniajacy opcje do stworzenia konstrukcji ramy,
prostote elementéw ramy i tatwos¢ uzycia. System skiada sie ze stopu tytanu,
zaciskoéw ze stali nierdzewnej i widkna weglowego. System jest dostarczany
na specjalnej tacy do sterylizacji i dotgczony jest do niego zestaw narzedzi.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA )
SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI
FIRMY AOS jest przeznaczony do stosowania z SYSTEMEM
MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO FIRMY AOS. Jest przeznaczony do
stosowania w stabilizacji otwartych i/lub niestabilnych ztaman w
miejscach takich jak dton, nadgarstek, przedramig, stopa i kostka, w
ktorych uraz tkanki migkkiej moze wykluczy¢ zastosowanie innych metod
leczenia ztaman. SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO
DROBNYCH KOSCI FIRMY AOS nie moze by¢ obcigzany.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pacjenci z czynnym zakazeniem powierzchownym.

2. Pacjenci pediatryczni lub pacjenci z niedojrzatym uktadem szkieletowym.

3. Pacjenci z czestymi zakazeniami w wywiadzie.

4. Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub alergiami na materiaty, z
ktérych wykonany jest implant.

5. Pacjenci z niedoborami nerwowo-migsniowymi w dotknietej konczynie
wystarczajgcymi do tego, aby uzna¢ zabieg za nieuzasadniony.

6. Schorzenia uniemozliwiajgce stosowanie si¢ do schematu rehabilitacji
w opiece pooperacyjnej lub negatywnie wptywajace na zdolno$¢
pacjenta do przestrzegania zalecen.

7. Stany fizyczne uniemozliwiajgce odpowiednie wsparcie implantu lub
opdzniajgce gojenie, na przyktad ograniczenie zaopatrzenia w krew
leczonego miejsca, zarosnigcie jamy szpikowej, niewystarczajgca
jakos¢ lub ilos¢ kosci, przebyte zakazenie lub otytosc.

OSTRZEZENIA ]
SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI
FIRMY AOS nalezy wysterylizowa¢ przed uzyciem. Prosze zapozna¢ sie
z czescig STERYLIZACJA ponize;j.

SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI
FIRMY AQOS jest przeznaczony do uzytku przez osoby odpowiednio
przeszkolone i zaznajomione z technikami zwigzanymi z wykonywanym
chirurgicznym zabiegiem ortopedycznym. W celu uzyskania dalszych
informacji na temat technik, powiktan i zagrozen nalezy zapoznac¢ sie z
literaturg medyczng. Dodatkowe informacje o stosowaniu SYSTEMU
MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI FIRMY AOS
mozna znalez¢ w opisie techniki chirurgicznej systemu mocowania
zewnetrznego firmy AOS (PN 9092).

Implanty SYSTEMU MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH
KOSCI FIRMY AOS s3a przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie wyrobu wigze sie z ryzykiem przeniesienia
chorob zakaznych i utratg wytrzymatosci mechanicznej. Nawet, jezeli
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wydaje sie, ze wyrob jest nieuszkodzony, wczesniejsze naprezenie
mogto spowodowac defekty i wewnetrzne naprezenia, ktére moga
prowadzi¢ do uszkodzenia implantu.

Podczas przechowywania i obchodzenia sie z wyrobami nalezy
zachowac ostroznosé. W czasie przechowywania elementy wyrobu
powinny by¢ zabezpieczone przed warunkami wywotujgcymi korozje
takimi jak stone powietrze, wilgo¢ itp. Podczas obchodzenia sig z
elementami wyrobu nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity na implanty,
poniewaz ciecie, wyginanie lub zadrapanie powierzchni elementéw
wyrobu moze zmniejszy¢ wytrzymatos¢ i odporno$¢ na zmeczenie. Przed
rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego nalezy sprawdzi¢ wszystkie
elementy wyrobu pod katem uszkodzen. W razie koniecznosci
uszkodzone lub zuzyte elementy nalezy wymienic.

SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI
FIRMY AOS nie zostat oceniony pod kgtem bezpieczenstwa i
kompatybilnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego (RM). Nie
zostat zbadany pod katem nagrzewania, migracji lub artefaktu
obrazowego w $rodowisku RM. Bezpieczenstwo SYSTEMU
MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI FIRMY AOS
w srodowisku RM nie jest znane. Skanowanie pacjenta z niniejszym
wyrobem moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

1. Uszkodzenie nerwoéw lub tkanek miekkich, martwica kosci lub
resorpcja kosci, martwica tkanki lub nieprawidtowe gojenie urazéw po
zabiegu chirurgicznym lub ze wzgledu na obecnos$¢ implantu.

2. Zaburzenia naczyniowe, w tym zapalenie zyt, zatorowos¢ ptucna,
krwiaki w ranie i martwica jatowa gtowy kosci udowej.

3. Nadwrazliwo$¢ na metal lub reakcje na poziomie tkankowym lub
alergiczne na materiaty, z ktérych wykonano wyréb.

. Uraz podraznieniowy tkanek migkkich, w tym zespét ciasnoty.
. B4l, dyskomfort lub nieprawidtowe odczucia.

. Zakazenia, zaréwno gtebokie, jak i powierzchowne.

7. Uszkodzenie kosci lub ponowne ztamanie.

o g s

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

PRZED OPERACJA

Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy implantu SYSTEMU
MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI FIRMY AOS w
odpowiednich warunkach oswietleniowych pod katem zuzycia lub uszkodzen,
ktére mogtyby wptynaé na jego dziatanie. W przypadku wykrycia zuzycia lub
uszkodzen, czesci sktadowe nalezy wyrzuci¢ i wymienic.

Do przeprowadzenia tego zabiegu chirurgicznego wymagany jest
wzmacniacz obrazu i odpowiedni stét operacyjny do zabiegow
ortopedycznych.

Przed rozpoczeciem operacji nalezy wykluczy¢ alergie i inne reakcje na
materiaty, z ktérych wykonany jest wyrdb.

W CZASIE ZABIEGU CHIRURGICZNEGO

Nalezy wybrac¢ najbardziej odpowiedni rozmiar implantu dopasowany do
wieku, wagi i ilosci kosci pacjenta. Nalezy uzy¢ najwiekszego implantu
odpowiedniego dla pacjenta, aby zapobiec poluzowaniu, przesunigciu,
zgieciu, peknieciu lub ztamaniu wyrobu lub kosci lub obu. Aby nie
dopusci¢ do martwicy otaczajgcej tkanki i kosci spowodowane;j
nagrzaniem nalezy wolno wwierca¢ implanty igtowe przez kos¢. Nalezy
zapewni¢ stabilng konstrukcje i sprawdzi¢ jg wzmacniajac obraz.

PO ZABIEGU CHIRURGICZNYM ]
SYSTEM MOCOWANIA ZEWNETRZNEGO DO DROBNYCH KOSCI
FIRMY AOS nie zostat skonstruowany tak, aby moégt wytrzymacé obciazenie,
ciezar ciata lub nadmierng aktywnosc¢. Nalezy przestrzec pacjentéw przed
podejmowaniem bez asysty aktywnosci wymagajacej chodzenia lub
podnoszenia, tak aby obnizyé prawdopodobienstwo obcigzania operowanej
konczyny w trakcie leczenia. W przypadku wczesnego narazenia implantu na
obcigzenie lub rosnace obcigzenie moze dojs¢ do ztamania lub uszkodzenia
wyrobu, co moze wigzac sie z op6znieniem zrostu kosci, brakiem zrostu lub
niepetnym wygojeniem. W celu zminimalizowania obcigzenia wywotanego
wewnetrznym naprezeniem implantu i Zlamanej kosci, mozna zastosowac
wewnetrzne lub zewnetrzne wsparcie do czasu potwierdzenia na zdjeciu
rentgenowskim solidnego zrostu kosci.

Zaleca sie wykonywanie okresowych badan rentgenowskich przez co
najmniej pierwszych szesc¢ (6) miesiecy po operacji w celu doktadnego
poréwnania stanu pooperacyjnego w celu wykrycia zmian potozenia,
braku zrostu, poluzowania, zgiecia lub pekania elementow.
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Nalezy dba¢ o codzienne czyszczenie powierzchni styku implantu
iglowego i skory. Nalezy codziennie skrupulatnie dbac o pielegnacje
miejsca zatozenia implantu igtowego, aby nie dopusci¢ do zakazenia.
Nalezy rutynowo sprawdza¢ bezpieczenstwo pinéw i ogélng integralnosc
elementéw sktadowych ramy.

STERYLIZACJA

Sprawdzone wyroby nalezy umiesci¢ na dostarczonych tacach. Catkowity
ciezar tacy z wyrobami nie powinien przekraczaé 11,4 kg/25 funtéw
(moga mie¢ zastosowanie inne lokalne ograniczenia ponizej

11,4 kg/25 funtéw). Pakowanie nalezy zakonczyé stosujgc worek lub
owijke, ktdre spetniajg opisane ponizej zalecane wymagania dotyczace
sterylizacji parowej. Nalezy wykona¢ podwojng owijke zgodnie z normg
AAMI lub wykonac owijke zgodnie z rbwnowaznymi wytycznymi
(dopuszczong przez FDA lub lokalny organ nadzoru). W wydzielonych
pozycjach przeznaczonych dla okreslonych wyrobéw powinny znajdowac
sie tylko te wyroby, ktére sg przeznaczone do umieszczenia w tych
obszarach. Wyrobow nie nalezy umieszczaé jeden na drugim ani w
bliskim kontakcie. Na tacach powinny znajdowac sie wytgcznie wyroby
firmy AOS. Te zatwierdzone instrukcje nie majg zastosowania do tac lub
kaset zawierajgcych wyroby, ktore nie sg przeznaczone do uzytku z
tacami firmy AOS.

Nalezy przestrzegac¢ lokalnych lub krajowych specyfikacji, jesli okreslone
w nich wymogi w zakresie sterylizacji parowej sg bardziej rygorystyczne
lub konserwatywne niz te, ktére przedstawiono w tabeli ponize;.
Sterylizatory réznig sie pod wzgledem konstrukgcji i wlasciwosci
uzytkowych. Nalezy zawsze weryfikowac parametry cyklu i konfiguracje
obcigzenia zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora.

ZALECANE PARAMETRY STERYLIZACJI PAROWEJ

GLOSARIUSZ SYMBOLI

REF

Numer czesci (numer katalogowy)

LOT

Numer serii (kod partii)

QTY/| rose
MATL

A

Materiat

Przestroga
EIE.:I Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
M Producent
&I Data produkcji

g Termin waznosci

@ Nie uzywac ponownie

STERILE| R | Wysterylizowano przy uzyciu promieniowania

'Czas suszenia jest zmienny w zaleznosci od wielkosci wsadu i powinien zostaé
wydtuzony w przypadku wiekszych wsadow.

2Czas chtodzenia jest zmienny w zaleznosci od zastosowanego sterylizatora,
konstrukcji wyrobu, temperatury i wilgotnosci otoczenia oraz rodzaju
zastosowanego opakowania. Proces chtodzenia powinien by¢ zgodny z normg
ANSI/AAMI ST79.

3W przypadku rynkéw poza Stanami Zjednoczonymi parametry cyklu podane dla
czasu ekspozycji i temperatury mozna uznac¢ za wartosci minimaine.

4W przypadku rynkéw poza Stanami Zjednoczonymi parametry ponownego
przygotowania do uzycia zalecane przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO),
gdy istnieje obawa odnosnie skazenia TSE/CJD.

INFORMACJE
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z firmg
Advanced Orthopaedic Solutions pod numerem +1 310-533-9966.

Strona 4z 4

TyP_cykIu Temperatura Czas Minimalny Minimalny

prozni ekspozycji ekspozycji czas czas

wstepnej suszenia' chtodzenia?

Cykl w o o . . .

USA 132 °C/270 °F | 4 minuty 30 minut 30 minut

Cykl w UK3 134 °C/273 °F 3 minuty 30 minut 30 minut

Cykl @
inaktywacji 134 °C/273 °F 18 minut 30 minut 30 minut

prionéw* |

Nie sterylizowa¢ ponownie

B>

Produkt niesterylny

2>

Warunkowe bezpieczenstwo badan RM

f
®

E Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej

Nie uzywac jezeli opakowanie jest uszkodzone

m
H

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Telefon: +1 310-533-9966

Email: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH

m Erwin-Hielscher-Stralle 9
81249 Monachium
Niemcy

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