AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMA

VANNVINCIAY

KAYTTOOHJEET
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda tai
maarata vain 1aakari.

LAITTEEN KUVAUS

POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMA sisaltaa avoimeen reduktioon
ja sisaiseen kiinnitykseen kaytettavat laitteet. Jarjestelma koostuu eri
mallisista titaaniseosnauloista ja -ruuveista, joiden laajasta valikoimasta
kirurgi voi valita potilaan anatomiaan soveltuvat ja optimaalisten tulosten
kannalta parhaat vaihtoehdot. Jarjestelman mukana toimitetaan oma
sterilointitarjotin ja instrumenttisarja.

KAYTTOAIHEET

POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMA on tarkoitettu pohjeluun
murtumien ja ostemioiden kiinnittdmiseen. Naihin sisaltyvat murtumat,
joissa luuydinkanava on kapea tai implantin joustavuus on erityisen
tarkeaa.

VASTA-AIHEET
1. Potilaalla on aktiivinen pinnallinen infektio.

Potilas on lapsi tai luustoltaan kehittymaton.
Potilaalla on ollut aiemmin useita infektioita.
Potilaan tiedetdan olevan herkka tai allerginen implantin materiaaleille.

Potilaalla on hermo-lihassairaus kyseisessa raajassa, minka vuoksi
toimenpide ei ole perusteltu.

Potilaalla on tila tai sairaus, joka estdd noudattamasta leikkauksen
jalkeiseen hoitoon siséltyvaa kuntoutumisohjelmaa tai heikentaa
potilaan kykya noudattaa ohjeita.

7. Potilaalla on fyysinen tila, joka estaa riittdvan implantin tuen tai
hidastaa paranemista. Tallaisia tiloja ovat esimerkiksi heikentynyt
verenkierto hoidetulla alueella, umpeutunut luuydinkanava,
riittdmaton luun laatu tai maara, aiempi infektio tai liikalihavuus.

VAROITUKSET
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POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMA on steriloitava ennen kayttoa.

Sterilointiohjeet ovat jaliempéana kohdassa STERILOINTI.

POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMA on tarkoitettu kayttajélle, jolla
on riittdva koulutus ja kokemus kirurgisiin ortopedian toimenpiteisiin
kaytettavista tekniikoista. Lisatietoa tekniikoista, komplikaatioista ja
riskeista on saatavissa ladketieteellisesta kirjallisuudesta. AOS Fibular
Nail System Surgical Technique (pohjeluun AOS-naulajarjestelman
kirurginen tekniikka; PN 9098) -oppaassa on lisdtietoa POHJELUUN
AOS-NAULAJARJESTELMAN kaytosta.

POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMAN implantit ovat
kertakayttoisia. Jos laitteita kaytetaan uudelleen, vaarana on
infektiotautien tartunta ja mekaanisen voiman havidminen. Vaikka laite
voi nayttaa ehjalta, aiempi kuormitus on saattanut aiheuttaa vikoja ja
sisdista kuormitusta, joka voi johtaa implantin vikaantumiseen.

Noudata huolellisuutta laitteiden sailytyksessa ja kasittelyssa. Laitteiden
osat on suojattava sailytyksen aikana korroosiota aiheuttavilta
ympéristotekijoilta, kuten suolaiselta iimalta ja kosteudelta. Al kohdista
jarjestelman kasittelyn aikana liiallista voimaa implantteihin. Pinnan
loveaminen, taivuttaminen tai naarmuttaminen voi heikentaa osien
lujuutta ja vasymiskestavyytta. Tarkista kaikkien laitteiden eheys ennen
leikkausta. Vaihda tarvittaessa vaurioituneet ja kuluneet osat.

KESTOKAYTTOISTEN ja KERTAKAYTTOISTEN AOS-
INSTRUMENTTIEN hoito- ja kasittelyohjeet ovat tuotteen
pakkausselosteessa (IFU-9000).
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MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd POHJELUUN AOS-
NAULAJARJESTELMAN implantit ovat ehdollisesti MR-turvallisia.
Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvauslaitteessa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

1. Staattinen magneettikenttad on 1,5 tai 3 teslaa (T).

2. Spatiaalinen kenttagradientti on enintdan 2 670 G/cm (26,7 T/m).

3. Kun kuvataan 1,5 T:n kuvauslaitteella ja potilaalla on implantti
pohjeluussa, kuvauksessa voidaan kayttaa koko kehon
keskimaaraista ominaisabsorbtionopeutta (SAR) 2,0 W/kg (normaali
toimintatila), kun maamerkit ovat distaalisen reisiluun ylapuolella ja
kuvausaika on enintaan 15 minuuttia. Distaalisen reisiluun
alapuolella olevien maamerkkien kohdalta ei saa kuvata.

4. Kun kuvataan 1,5 T:n kuvauslaitteella ja potilaalla on implantti
varttina- ja kyynarluussa, kuvauksessa voidaan kayttaa koko kehon
keskimaaraistd ominaisabsorbtionopeutta (SAR) 2,0 W/kg (normaali
toimintatila), kun maamerkit ovat olkaluun keskiosaa ylempana ja
proksimaalista saariluuta alempana ja kuvausaika on enintédan
15 minuuttia. Jos kuvaus kohdistuu olkaluun keskiosan ja lonkan
alueelle, koko kehon keskimaarainen ominaisabsorbtionopeus
(SAR) saa olla enintaan 1,0 W/kg ja kuvausaika enintaan
15 minuuttia. Kuvaus ei saa kohdistua lonkan ja polven valissa
sijaitsevien maamerkkien kohdalle.

5. Kun kuvataan 3 T:n kuvauslaitteella ja potilaalla on implantti
pohjeluussa, kuvauksessa voidaan kayttaa koko kehon
keskimaaraistd ominaisabsorbtionopeutta (SAR) 2,0 W/kg (normaali
toimintatila), kun maamerkit ovat distaalista reisiluuta ylempana ja
distaalista saariluuta alempana ja kuvausaika on enintdan
15 minuuttia. Muussa tapauksessa koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorbtionopeus (SAR) saa olla enintdan 1,0 W/kg ja
kuvausaika enintaadn 15 minuuttia.

6. Kun kuvataan 3 T:n kuvauslaitteella ja potilaalla on implantti varttina-
ja kyynarluussa, kuvauksessa voidaan kayttéa koko kehon
keskimaaraistd ominaisabsorbtionopeutta (SAR) 2,0 W/kg (normaali
toimintatila), kun maamerkit ovat ranteen ylapuolella ja kuvausaika
on enintaan 15 minuuttia. Jos kuvaus kohdistuu kaden ja ranteen
alapuolelle, koko kehon keskimaarainen ominaisabsorbtionopeus
(SAR) saa olla enintaan 1,0 W/kg ja kuvausaika enintaan
15 minuuttia. Katta ja rannetta ei saa kuvata.

Edella olevat kuvauslaitteen SAR-rajoitukset koskevat
ympyrapolarisoituja koko kehon RF-keloja. Muita RF-kelatyyppeja (kuten
raaja-, paa- ja kaulakeloja) kaytettdessa koko kehon SAR-rajoitukset on
otettava soveltuvasti huomioon, jotta saavutetaan samat tasot kuin
paikallisilla SAR-arvoilla.

Radiotaajuisen sateilyn aiheuttama kuumeneminen

Edelléd maaritellyissa kuvausolosuhteissa POHJELUUN AOS-
NAULAJARJESTELMAN tuottama odotettu lampdtilannousu on enintdan
5,9 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

MR-ARTEFAKTI B B

Ei-kliinisessa testauksessa POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMAN

implanttien aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittaisesti noin 4,1 cm:n

paahan laitteesta.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

1. hermo- tai pehmytkudosvaurio, luukuolio tai luun reserptio,
kudoskuolio tai riittématdén paraneminen kirurgisen trauman tai
aiemman implantoinnin jalkeen

2. verisuonihairi6t, kuten laskimontukkotulehdus, keuhkoveritulpat,
haavan hematoomat ja reisiluun paan avaskulaarinen nekroosi

3. metalliherkkyys tai laitteen materiaalien aiheuttama histologinen tai

allerginen reaktio

pehmytkudosten arsytysvamma, ml. pinneoireyhtyma

kipu, epdmukavuus tai epanormaalit tuntemukset

syvat ja pinnalliset infektiot

luuvaurio tai uusiutunut murtuma.

KAYTTOOHJEET

ENNEN LEIKKAUSTA

Tarkista ennen sterilointia riittavassa valaistuksessa, ettd misséan
POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMAN implanttikomponentissa ei
ole sen suorituskykyyn vaikuttavia kulumia tai vaurioita. Mahdolliset
kuluneet ja vaurioituneet komponenttiosat on havitettava ja korvattava
uusilla osilla.
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Tahan toimenpiteeseen tarvitaan kuvanvahvistin ja murtuman hoitoon
soveltuva poyta.

Allergiat ja muut laitteen materiaalien aiheuttamat reaktiot on suljettava
pois ennen toimenpidetta.

LEIKKAUSTEN VALILLA

Valitse implanttikoko, joka soveltuu parhaiten potilaan ikaan, painoon ja
luun laatuun. Kayta suurinta potilaalle soveltuvaa implanttia ehkaisemaan
laitteen, luun tai molempien I6ystyminen, siirtyminen, taipuminen,
sardytyminen tai murtuminen. Toimenpiteessa saavutettava rakenteen
vakaus on tarkistettava kuvanvahvistuksen avulla.

LEIKKAUKSEN JALKEEN .

POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMAA ei ole tarkoitettu kestamaan
painon varausta, kuormitusta tai liiallista fyysista aktiivisuutta. Varoita
potilasta avustamattomista toiminnoista, jotka sisaltavat kavelemista tai
nostamista, jotta raajan kuormituksen todennakéisyys hoidon aikana
pienenee. Laite voi hajota tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu
varhaista painon varaamista tai lisdantynytta kuormitusta, joka on
yhdistetty luutumisen viivastymiseen, luutumattomuuteen tai
epataydelliseen paranemiseen. Implantin ja murtuneen luun sisaista
jannityskuormitusta voi vahentaa sisaisella tai ulkoisella tuella, kunnes
vakaa luutuminen on vahvistettu rontgenkuvauksella.

On suositeltavaa tehda rontgenkuvaus saanndllisesti vahintaan kuuden
(6) kuukauden ajan leikkauksen jalkeen ja verrata tuloksia huolellisesti
leikkauksen jalkeiseen tilaan, jotta havaitaan muutokset komponenttien
sijainnissa, luutumattomuudessa, 16ystymisessa, taipumisessa tai
sardytymisessa.

POHJELUUN AOS-NAULAJARJESTELMAN voi poistaa hoidon jélkeen.
Implantin poistamista iakkaalta tai heikkokuntoiselta potilaalta ei
suositella, jos potilaalla ei ole kipua.

STERILOINTI

Tarkastetut laitteet on asetettava tarjottimille ohjeen mukaan. Tarjottimien
kokonaispainon laitteiden kanssa ei pida ylittda 11,4 kg / 25 Ib (sijainnista
riippuen kokonaispainoraja saattaa olla matalampi kuin 11,4 kg / 25 Ib).
Pakkaamisessa tulee kayttaa sterilointipussia tai -kaaretta, joka tayttaa
alla esitetyt hoyrysteriloinnin suositukset. Kdareeseen pakattaessa tulee
noudattaa AAMI:n kaksoiskaaretta koskevia tai vastaavia ohjeita seka
tarkoitukseen sopivaa kaaretta (jolla on FDA:n tai paikallisen
viranomaisen hyvaksynta). Tietyille valineille tarkoitettuja rajattuja alueita
tulee kayttaa vain ko. valineille. Laitteita ei saa laittaa paallekkain eika
liian lahelle toisiaan. Tarjottimilla tulee olla vain AOS-valineita. Nama
validoidut ohjeet eivat koske tarjottimia eivatka laatikoita, joissa on
valineita joita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi AOS-tarjottimien kanssa.

Paikallisia ja kansallisia erityismaarayksia on noudatettava siina
tapauksessa, etté hoyrysterilointia koskevat vaatimukset ovat tiukemmat
tai edellyttavat lisdvarovaisuutta alla olevaan taulukkoon verrattuna.
Sterilointilaitteiden mallit ja suoritusominaisuudet vaihtelevat. Ohjelman
parametrit ja kuorman asettelu on aina tarkistettava sterilointilaitteen
valmistajan ohjeista.

SUOSITELLUT HOYRYSTERILOINTIPARAMETRIT

Esityhjio- . T P,

s Altistus- . . Minimi- Minimijaah-
fy;(::i lampétila Altistusaika kuivausaika' | dytysaika?
US-sykli® 132°C /270 °F 4 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
UK-syKkli® 134 °C /273 °F 3 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Prionisykli* | 134 °C /273 °F 18 minuuttia | 30 minuuttia 30 minuuttia
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"Kuivausaika vaihtelee kuorman mukaan, ja suuremmilla kuormilla aikaa tulee
pidentaa.

2Jaahdytysajat riippuvat kaytetysta sterilointilaitteesta, valinesuunnittelusta,
ymparistdn lampdtilasta ja kosteudesta seké steriilipakkausten tyypista.
Jaahdytysprosessin tulee olla standardin ANSI/AAMI ST79 mukainen.

3Yhdysvaltain ulkopuolisille markkinoille syklin parametreja altistusajalle ja
lampétilalle voidaan pitdd minimiarvoina.

“Yhdysvaltain ulkopuolisille markkinoille WHO:n suosittelemat
uudelleenprosessointiparametrit, jos huolenaiheena on TSE/CJD-kontaminaatio.

LISATIEDOT
Saat tarvittaessa lisatietoja soittamalla Advanced Orthopaedic Solutionsin
numeroon +1 310 533 9966.
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SYMBOLIEN SELITYKSET

REF Osanumero (luettelonumero)

LOT Eranumero (erakoodi)

QTY| maars
MATL Materiaali

Huomio

Katso kayttdohjeesta
Valmistaja
Valmistuspaivamaara
Viimeinen kayttépaiva

Ala kayta uudelleen
STERILE Steriloitu sateilyttamalla
Ei saa steriloida uudelleen
Epasteriili tuote

MR-ehdollinen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
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E Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Puhelin: +1 310 533 9966
Sahkdposti: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
EC
-m Erwin-Hielscher-Strasse 9
81249 Miinchen,
Saksa

Puhelin: +49 89 90 90 05-0
Sahkdposti: info@arthrex.de
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