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BRUKSANVISNING

Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa order
av lakare

PRODUKTBESKRIVNING

AOS VADBENSPIKSYSTEM é&r en anordning for 6ppen reducering och
intern fixering som bestar av titanlegeringsplattor och -skruvar som skiljer
sig at i sin utformning for att darigenom ge kirurgen flera olika alternativ
for att passa in dem i patienten och optimera resultatet for patienten.
Systemet tillhandahalls med dedikerad steriliseringsbricka och ett
tillhérande instrumentset medféljer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AOS VADBENSPIKSYSTEM é&r avsett for fixering av benbrott och
osteotomier i vadbenet, inklusive benbrott dar medullarkanalen &r smal
eller implantatets flexibilitet ar av yttersta vikt.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med en aktiv ytlig infektion.

Barnpatienter eller patienter med omoget skelett.

Patienter med historia av frekventa infektioner.

Patienter med kand kanslighet eller allergier mot material i implantat.
Patienter med neuromuskulara brister i den paverkade leden som ar
tillrackliga for att gora forfarandet olampligt.

Tillstand som goér det omdjligt att halla sig till rehabiliteringsregimen
for vard efter operationen eller gér det svarare for patienter att folja
instruktioner.

7. Fysiska tillstand som kan forhindra Iampligt stéd av implantatet eller
férsena lakning, sasom minskat blodfléde till det behandlade
omradet, obefintlig medullarkanal, ofillracklig skelettkvalitet eller
benkvantitet, tidigare infektion eller fetma.
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VARNINGAR
AOS VADBENSPIKSYSTEM ska steriliseras foére anvandning Se
avsnittet om STERILISERING nedan.

AOS VADBENSPIKSYSTEM ar avsett att anvandas av personer med
Iamplig utbildning och erfarenhet med de tekniker som ar férknippade
med det ortopediska operationsforfarande som anvands. Fér mer
information om tekniker, komplikationer och risker bor du lasa

den medicinska litteraturen. Se kirurgisk teknik for AOS
vadbenspiksystem (PN 9098) for mer information om anvandningen av
AOS VADBENSPIKSYSTEM.

Implantaten i AOS VADBENSPIKSYSTEM ar endast till for engangsbruk.
Ateranvéandning av enheterna ar férknippad med risk fr dverféring av
infektionssjukdomar och férlust av mekanisk styrka. Aven om enheten
forefaller vara oskadad kan tidigare pafrestningar ha skapat brister och
interna pafrestningsmonster som skulle kunna orsaka implantatfel.

Vidta forsiktighet nar du férvarar och hanterar enheterna. Vid férvaring
ska enhetens komponenter skyddas fran fratande miljéer sasom salt, luft,
fukt osv. Nar du hanterar enhetens komponenter bor du undvika att
anvanda dig av for mycket kraft pa implantaten, da detta kan gora sa att
enheternas ytor skars, bojs eller repas, vilket kan minska deras styrka
och motstandstalighet. Undersok alla komponenter i enheten for skador
fore operationen. Ersatt skadade eller slitha komponenter vid behov.

For lamplig vard och hantering av ATERANVANDBARA
AOS-INSTRUMENT och AOS-INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK
bor du lasa bipacksedeln (IFU-9000).
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INFORMATION RORANDE MR-SAKERHET

Icke-klinisk testning har visat att implantat i AOS VADBENSPIKSYSTEM
ar MR-villkorliga. En patient med denna enhet kan utan risk skannas i ett
MR-system, forutsatt att foljande villkor ar uppfyllda:

1.  Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 tesla (1,5 T) och 3 tesla (3 T).

2. Maximalt spatiellt faltgradient pa 2670 G/cm (26,7 T/m).

3. Vid skanning i en 1,5 T-skanner kan patienter som implanterats
i vadbenet skannas med en genomsnittlig SAR for helkropp pa
2,0 W/kg (normalt driftlage) nar de markeras 6ver det distala
larbenet under en maximal skanningstid pa 15 minuter. Skanning
tillats inte pa markerade platser under det distala larbenet.

4. Vid skanning i en 1,5 T-skanner kan patienter som implanteras
i skenbenet skannas med en genomsnittlig SAR for helkropp pa
2,0 W/kg (normalt driftlage) nar de markeras éver den mellersta
delen av 6verarmsbenet och under det proximala skenbenet under
en maximal skanningstid pa 15 minuter. Om skanning genomférs
mellan mellersta delen av 6verarmsbenet och héften bér SAR for
helkropp begransas till 1,0 W/kg eller mindre under en maximal
skanningstid pa 15 minuter. Skanning tillats inte pa markerade
platser mellan hoéften och knaet.

5. Vid skanning i en 3 T-skanner kan patienter som implanteras
i vadbenet skannas med en genomsnittlig SAR for helkropp pa
2,0 W/kg (normalt driftlage) nar de markeras over det distala
larbenet och under det distala skenbenet under en maximal
skanningstid pa 15 minuter. | annat fall bor SAR for helkropp
begransas till 1,0 W/kg eller mindre under en maximal skanningstid
pa 15 minuter.

6. Vid skanning i en 3 T-skanner kan patienter som implanteras
i skenbenet skannas med en genomsnittlig SAR fér helkropp pa
2,0 W/kg (normalt driftlage) nar de markeras éver handleden under
en maximal skanningstid pa 15 minuter. Om skanning genomférs
under handen och handleden bér SAR for helkropp begransas till
1,0 W/kg eller mindre under en maximal skanningstid pa 15 minuter.
Skanning tillats inte vid handen eller handleden.

Begransningarna for SAR ovan galler en cirkular polariserad RF-spole for
helkropp. For andra typer av RF-spolar (t.ex. extremiteter, huvud, nacke)
bér 1ampliga SAR-begransningar for helkropp évervagas for att
sakerstalla att liknande nivaer av lokaliserad SAR uppnas.

RF-VARMNING

Under de definierade skanningsférhallandena férvantas implantaten for
AOS VADBENSPIKSYSTEM ge en maximal temperaturdkning pa mindre
an 5,9 °C efter kontinuerlig skanning i 15 minuter.

MR-ARTEFAKTER
| icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av
AOS VADBENSPIKSYSTEM radiellt cirka 4,1 cm fran enheten.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

1. Skador pa mjukvavnad, bennekros eller benresorption, vavnadsddd
eller ofillracklig lakning till féljd av kirurgiska skador eller narvaro av
implantat.

2. Karlsjukdomar inklusive tromboflebit, lungemboli, blodutgjutning fran
sar och vavnadsdod i larbenshuvudet.

3. Kanslighet mot metall eller histologiska eller allergiska reaktioner mot
materialen i enheten.

Irritationsskador pa mjukvavnad, inklusive inklamningssyndrom.
Smarta, obehag eller ovanliga férnimmelser.

Infektioner, saval djupa som ytliga.

7. Benskador eller upprepat benbrott.
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BRUKSANVISNING

PREOPERATIVT

Undersok alla implantatkomponenter i AOS VADBENSPIKSYSTEM
under lamplig belysning fore sterilisering for att upptacka slitna eller
skadade delar som skulle kunna paverka deras funktion. Om du
upptéacker slitna eller skadade delar ska dessa komponentdelar kasseras
och ersattas.

En bildférstarkare och 1ampligt frakturbord kravs for att genomfora den
har operationen.

Allergier och andra reaktioner mot materialen i enheten ska uteslutas
preoperativt.
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INTEROPERATIVT

Valj den lampligaste storleken pa implantatet som passar for patientens
alder, vikt och skelettkvalitet. Anvand den storsta storleken pa implantatet
som lampar sig for patienten i syfte att férhindra att enheten och/eller
benet lossnar, migrerar, bojs, brister eller bryts. En stabil konstruktion bor
skapas och verifieras under bildférstarkning.

POSTOPERATIVT

AOS VADBENSPIKSYSTEM &r inte utformat for att tala pafrestningar till
foljd av belastning eller omattlig aktivitet. Meddela patienterna att de inte
bdr genomfora aktiviteter som kréver promenad eller lyft annat &n om de
far hjalp med detta, for att pa sa satt minska risken for viktbelastning pa
den paverkade leden under behandling. Brott eller skada pa enheten kan
intraffa nar implantatet utsatts for tidig viktbelastning eller 6kad belastning
i kombination med fordréjd benlakning, utebliven benlékning eller
ofullsténdig lakning. Interna och eller externa stdd kan anvandas for att
minimera interna pafrestningar av implantatet och benbrott tills fast
benlakning bekraftas via rontgen.

Periodiska rontgenundersokningar under minst de forsta sex (6)
manaderna postoperativt rekommenderas for nara jamforelse med
postoperativa forhallanden for att upptécka férandringar av position,
utebliven benlakning, lossning, bdjning eller sprickbildning i komponenter.

AOS VADBENSPIKSYSTEM kan avlagsnas efter behandling. Det
rekommenderas inte att man avlagsnar implantatet nar patienterna ar
aldre eller férsvagade och inte upplever nagon smarta.

STERILISERING

Inspekterade enheter ska placeras pa sina brickor enligt anvisningarna.
Den sammanlagda vikten for bricka med enheter far inte dverstiga

11,4 kg/25 Ibs (andra lokala granser under 11,4 kg/25 Ibs kan gélla).
Inpackningen ska avslutas med en pase eller ett steriliseringspapper som
uppfyller de rekommenderade specifikationerna for angsterilisering enligt
nedan. Inpackningen ska utféras enligt AAMI:s riktlinjer for dubbelomslag
eller motsvarande riktlinjer med ett Iampligt steriliseringspapper (godkant
av FDA eller lokal tillsynsmyndighet). Specialutformade platser sarskilt
avsedda for specifika enheter far endast innehalla enheter for vilka dessa
omraden ar avsedda. Enheterna far inte staplas eller placeras i nara
kontakt med varandra. Endast enheter fran AOS far inkluderas pa
brickorna. Dessa validerade anvisningar géaller inte for brickor eller lador
som innehaller enheter som inte ar avsedda att anvandas med brickor
fran AOS.

Lokala eller nationella specifikationer ska alltid foljas nar kraven for
angsterilisering ar strangare eller mer konservativa &n de som anges

i tabellen nedan. Sterilisatorer varierar vad galler design och
prestandaegenskaper. Det ska alltid kontrolleras att programparametrar
och laddningskonfigurering éverensstammer med sterilisatortillverkarens
anvisningar.

REKOMMENDERADE PARAMETRAR FOR ANGSTERILISERING

SYMBOLFORTECKNING

REF

LOT

QTY
MATL

STERILE

©pb P ®f exELERE

Delnummer (katalognummer)

Partinummer (satskod)

Antal

Material

Forsiktighet

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Far inte ateranvandas

Sterilisering med hjalp av stralning

Far ej resteriliseras

Icke-steril produkt

MR-villkorlig (‘MR Conditional”)

Far inte anvandas om foérpackningen ar skadad

ngr‘\)I:I‘(qum- Exponerings- | Exponerings-| Minsta gn\:rs‘\?;al‘nings-
i id?1

program temperatur tid torktid tid?

US-program?® 132 °C/270 °F 4 minuter 30 minuter | 30 minuter

UK-program? 134 °C/273 °F 3 minuter 30 minuter | 30 minuter

;rc'g:;m[, 134 °C/273°F | 18 minuter | 30 minuter | 30 minuter

'Torktiderna varierar efter storleken pa lasten och ska 6kas for storre laster.

2Avsvalningstiderna varierar med sterilisatorn som anvénds, enhetens utformning,
omgivningstemperaturen och -luftfuktigheten samt typen av férpackning som
anvands. Avsvalningsprocessen ska dverensstdamma med ANSI/AAMI ST79.

3Fér marknader utanfér USA kan cykelparametrarna som anges fér exponeringstid
och temperatur ses som minimivarden.

4Fér marknader utanfér USA, ombearbetningsparametrar fér
rengoring/resterilisering som rekommenderas av WHO (World Health Organization)
vid oro rérande TSE-/CJD-kontaminering.

INFORMATION
For vidare information kan du kontakta Advanced Orthopaedic Solutions
pa +1 310-533-9966.
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m Auktoriserad representant inom EU

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Tel: +1 310-533-9966
Epost: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Minchen
Tyskland

Tel: +49 89 90 90 05-0
Epost: info@arthrex.de
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