Navod k pouziti pro systémy Medartis
APTUS

l. Vseobecné pokyny

Tento navod k pouziti neobsahuje véechny informace nezbytné pro pouzivani vyrobkad.
Dalsi informace o vyrobcich (napf. chirurgické techniky, pokyny pro zachazeni se
sterilnimi vyrobky, pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci a udrzbu nebo pokyny pro
montaz a demontaz) mizete najit na internetu na strankach
www.medartis.com/documentation/instructions-for-use. MuZzete si je také vyzadat od
svého mistniho regionalniho poradce nebo distribuéniho partnera firmy Medartis. Je
nutné dodrZovat vSechny pokyny uvedené v tomto dokumentu a v pfislusnych
informacich pro uzivatele.

Jednotlivé casti systému smi byt pfevzaty, pouze kdyz jsou etiketa a obal vyrobce pfi
dodani neposkozené a neoteviené. Pokud tomu tak neni, je nutné vratit odmitnuté zbozi
nejpozdéji do deseti pracovnich dnti spole&nosti Medartis AG, Basilej/Svycarsko, popF.
pfislusnému regionalnimu poradci nebo distribué¢nimu partnerovi firmy Medartis.

II. Obsah pusobnosti

Tento navod k pouziti se vztahuje k implantatim a nastrojim pro nasledujici systémy
APTUS:

APTUS Hand

APTUS Wrist

APTUS Forearm

APTUS Elbow

APTUS Shoulder

APTUS Foot

APTUS Ankle

APTUS Kanulované $rouby

Kompletni seznam polozek mulzete najit v pfislusnych chirurgickych technikach na
strankach www.medartis.com/documentation/instructions-for-use.

. Popis vyrobku

Materialy vyrobku

Implantaty a nastroje spolecnosti Medartis se vyrabéji z biokompatibilnich materialt.
VSechny materialy jsou standardni materialy implantatt a nastroji k pouziti ve
zdravotnickych prostfedcich pro ortopedii, traumatologii a vSeobecnou chirurgii.

Vyrobek Material

Dlahy Cisty titan, slitina titanu

Kliny Slitina titanu

Spiralové ¢epele Cisty titan

Podlozky Cisty titan, slitina titanu

Srouby Slitina titanu

Svorky Nerezova ocel

K-draty Nerezova ocel

Nastroje Nerezova ocel, PEEK, hlinik, Nitinol, silikon nebo
titan

Kontejnery Nerezové ocel, hlinik, PEEK, polyfenylsulfon,
polyuretan, silikon

Koncept barevného kédovani
Nastroje APTUS jsou barevné kédované podle priméru pouzitych Sroubu:

\?gﬁ':::fva Barevny kod
1.2 Cervena

15 Zelena

1.7 Tyrkysova
2.0 Modra

2.2 Fialova

2.3 Hnéda

25 Fialova

2.8 Oranzova
3.0 Zluta

35 Zelena

4.0 Hnéda

5.0 Tmavé modra
7.0 Tyrkysova

Dlahy a Srouby APTUS maji svou vlastni barvu odpovidajici technologii konkrétniho
implantatu:

Zlaté implantatové dlahy Fixacni dlahy (fixace)

Modré implantatové )

dlahy Dlahy TriLock (zamykacf)
Zlaté implantatové Kortikalni Srouby (fixacni) a
Srouby kanylované kompresni Srouby
Modré implantatové Srouby TriLock (zamykaci)
Srouby Srouby pro fixaci depele
RUzové implantatové - .
Srouby Spongidzni Srouby (fixacni)
Stiibrné implantatové Srouby TriLock Express (zamykaci) a
Srouby transfixacni Srouby

Zelené implantatové X L
&rouby Srouby SpeedTip (samorezné)
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Fixacni systémy APTUS jsou uréené pro dogasnou fixaci, korekci nebo stabilizaci kosti.

Indikace a kontraindikace

Indikace a kontraindikace pro kazdy systém APTUS muzete najit v pfislusné chirurgické
technice na strankach www.medartis.com/documentation/instructions-for-use.

Uréeny uzivatel / cilova skupina pacientu

Vyrobky smi pouzivat jen profesionalni zdravotnici, napf. chirurgové, radiologoveé,
personal na operacnim séle a osoby podilejici se na pfipravé prostfedku, které maiji
patfiénou kvalifikaci.

Medartis jako vyrobce doporucuje, aby si uzivatel pfed prvnim pouzitim precetl vSechny
dostupné dokumenty (nap¥. chirurgické techniky, pokyny pro zachazeni se sterilnimi
vyrobky, pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci a udrzbu, pokyny pro montaz a
demontaz) a kontaktoval dal$i uzivatele, ktefi maji praktické zkusenosti s timto typem
lécby. Uzivatel musi byt seznameny se stavem poznani a funkci nastroje a implantatu.
Konkrétni cilové skupiny pacienti vhodné pro kazdy systém najdete v pfislu§né
chirurgické technice pouzitého systému. Odpovédnost za spravny vybér pacientd nese
chirurg na zakladé konkrétnich indikaci a kontraindikaci kazdého systému a na zakladé
faktort souvisejicich s pacientem (napf. aktivita, zaméstnani, dusevni zdravi, vék, kvalita
kosti).

Zamysleny vykon
Dostupné klinické udaje potvrzuiji dobrou klinickou vykonnost a bezpeéné vysledky v

Siroké fadé indikaci systému APTUS, kdyz jsou pouzivany podle informaci pro uzivatele.
To odpovida sou¢asnému stavu poznani nebo ho to prekracuje.

V. Vedlejsi ucinky a mozné komplikace

Ve vétsiné pripadu maji potencialni komplikace klinicky nebo s pacientem souvisejici
ptivod a nepochézeji od implantatt nebo nastroju. Mimo jiné k nim patfi:

* Uvolnéni implantatu kvuli nedostate¢né fixaci

« Hypersenzitivita na kovy nebo alergické reakce

» Nekréza kosti, osteopordéza, nedostatecna revaskularizace, resorpce kosti a
nedostatecna tvorba kosti, coz mlze zpusobit predasnou ztratu fixace nebo zlomeni
implantatu

Podrazdéni mékké tkané nebo poskozeni nervl v dusledku chirurgického traumatu
Casna nebo pozdni infekce, povrchova i hlubokéa

2Zvy$ena fibroticka reakce tkané v okoli operacniho pole

Komplikace pfi vyjmuti implantatu kvali nespravné explantaci implantatu (napf. kvuli
zarostlé kosti)

Vyrobce neodpovida za zadné komplikace, k nimz dojde v dusledku nespravné diagnézy,
volby nespravného implantatu nebo nespravné zkombinovanych souéasti implantatu.

V. Varovani

* Vyrobky smi pouZivat jen zdravotnicky personal s patti¢nou kvalifikaci.

* Medartis jako vyrobce doporucuje, aby si uZivatel pfed prvnim pouzitim pfecetl
v8echny dostupné dokumenty a kontaktoval dalsi uZivatele, ktefi maji praktické
zku$enosti s timto typem I1écby.

e V3Sechny soucasti implantattl jsou uréené jen na jedno pouziti a nesmi se za zadnych
okolnosti pouzit opakované. Pokud neni na etiketé vyslovné uvedeno jinak, mohou se
nastroje pouzivat opakované.

« P¥i skladovani a pouzivani vyrobku je nutné dodrzovat opatfeni nezbytné péce:

o Poskozeni (napf. pfi nespravném odfiznuti nebo ohnuti) nebo poskrabani
nastroju nebo implantati muze podstatné zhorsit pevnost vyrobku a vést k
predcasnému zlomeni.

o Opakované ohybani dlah v opaénych smérech muze zplsobit zlomeni dlahy
béhem pooperaéni [éEby.

e Spiralové vrtaky a vystruzniky: Doporucuje se neprekrocit maximalni rychlost vrtani
1 000 otacek za minutu, aby nedoslo k pfehfati kosti. Vodi¢ vrtaku a kost musi byt
béhem vrtani chlazeny. S frézami je doporu¢eno pracovat pfi rychlosti niz§i nez 1 000
otacek za minutu nebo pouzit rukojet’ pro kontrolované ruéni frézovani. Opakované
pouzitelné, nesterilné balené spiralové vrtaky a frézy smi byt pouzity maximainé
desetkrat. Sterilné balené spiralové vrtaky a frézy jsou uréené jen na jedno pouziti a
nesmi se za zadnych okolnosti pouzit opakované.

« Nikdy nepouzivejte vyrobky, které jsou poskozené prepravou, nespravnym
zachazenim v nemochnici nebo z jakéhokoli jiného dtvodu!

o Sterilizacni kazety, sita na nastroje a obaly implantatt nesmi byt vystaveny siinym
otfesiim nebo pievrzeny, protozZe by se jednotlivé soucasti a obsah mohly poskodit
nebo vypadnout ven.

Ohledné varovani konkrétni aplikace souvisejicich se systémy APTUS je povinné si
prostudovat chirurgickou techniku (www.medartis.com/documentation/instructions-for-
use) pfislusného pouzitého systému vyrobku.

VI. Upozornéni

* VSechny soudasti systému byly vyvinuty a vyrobeny ke konkrétnimu tcelu, a jsou
proto presné navzajem pfizpusobené. UZivatel nesmi zménit Zadnou ze soucasti ani ji
vyménit za nastroj nebo vyrobek od jiného vyrobce, a to ani v pfipadé, Zze by mél
takovy nastroj nebo vyrobek podobnou velikost nebo tvar, nebo dokonce pfesné
odpovidal originalnimu vyrobku. Pouziti material od jinych vyrobct, konstrukéni
zmény vyplyvajici z pouZiti vyrobku tfetich stran nebo nedistoty materialli, stejné jako
mensi odchylky nebo nepfesné slicovani mezi implantaty a nastroji nebo podobné,
mohou predstavovat nebezpedi pro uzivatele, pacienta nebo tfeti strany.

* Pouzivejte Sroubovak predepsany pro prisluSnou velikost systému. Dbejte na to, aby
bylo spojeni Sroubovaku a hlavy Sroubu presné vyrovnané v axialnim sméru. Pokud
tomu tak neni, hrozi vys$si riziko poskozeni implantatu a bfitu Sroubovaku. Pfi
zavadéni Sroubu zajistéte, aby plsobila dostatecna axialni sila mezi bfitem a
Sroubem. Soucasné musi byt pusobici axialni sila v urcitych mezich, aby nedo$lo k
poskozeni struktury kosti.

Ohledné upozornéni konkrétni aplikace souvisejicich se systémy APTUS je povinné si

prostudovat chirurgickou techniku (www.medartis.com/documentation/instructions-for-
use) prisludného pouzitého systému vyrobku.
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VILI. Dulezité vSeobecné informace

Klinické vyhody

Osetfujici IékaF musi vzit v Uvahu klinicky stav pacienta a jeho anamnézu a zajistit, ze
bude pouziti systému APTUS ospravedinitelné na zakladé posouzeni vyhod a rizik pro
konkrétniho pacienta. Podle klinického hodnoceni a analyzy rizik jsou vSechna zbytkova
rizika povazovana za pfijatelna oproti vyhodam pro pacienta na zakladé sou¢asnych
znalosti a stavu poznani.

Vybér vhodnych implantatt

Medartis jako vyrobce nedoporucuje konkrétni chirurgicky zakrok pro daného konkrétniho

pacienta. Za vybér vhodného implantatu pro konkrétni pfipad odpovida vyhradné

operujici chirurg. Nasledna péce, stejné jako rozhodnuti, jestli ponechat implantat na

misté, nebo ho explantovat, je na odpovédnosti uzivatele.

Osettujici Iékal se musi pfedem dlikladné seznamit se zakrokem, napfiklad:

e Peclivé si prostudovat veskerou dokumentaci vyrobku

e Peclivé si prostudovat aktualni odbornou literaturu

e Konzultovat s kolegy zkuSenymi v tomto oboru a v pouzivani tohoto systému

« Nacvidit si zachazeni se systémem, procvicit chirurgicky zakrok a seznamit se s
pooperacni lé€bou

Implantaty jsou obecné vyvinuty pro do¢asné umisténi v téle a nasledné vyjmuti po

dosazeni dostate¢ného (kostniho) zhojeni. Nejsou uréené k dlouhodobému nahrazeni

kosti. Pokud mechanicky podporuji osteosyntézu, je béZzna oCekavana doba zavedeni

implantatd mezi 30 dny a 6 mésici.

Vyjmuti implantata

V ptipadé komplikaci mGze byt nezbytné implantaty vyjmout. K vyjmuti pouZivejte
pfedepsany Sroubovak. Dbejte na to, aby bylo spojeni Sroubovaku a hlavy Sroubu pfesné
vyrovnané v axialnim sméru.

Pooperacni péce

Je dulezité vzit v Gvahu individualni podminky kazdé fraktury, vyhovéni a spolupraci
pacienta a zajistit dostate¢né pooperaéni odleh&eni osteosyntézy s ohledem na
pfizpusobeni mobilizacni stability (napf. fixace dlahou nebo imobilizace). Po operaci je
nutné zachazet s fixaci dosazenou s pouzitim implantatt opatrné, dokud se uplné nezhoji
kost. Pacienti musi striktné dodrzovat pokyny pro naslednou péci vydané jejich lékafi,
aby nedoslo ke $kodlivému namahani implantata. PFili§ brzké zatizeni muze zvysit
nebezpedi uvolnéni, migrace nebo zlomeni implantatu.

Informace k ozna¢eni MR

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

Neklinické testy v podminkach nejhorsiho mozného scénare ukazuji, Ze vSechny
implantaty Medartis jsou v prostfedi MR podminéné bezpecné.

Kroutici moment a posun vyvolany magnetickymi poli podle norem ASTM F2213-06
a ASTM F2052-06el

Neklinické testy v podminkach nejhor§iho mozného scénare v systému MRI 3T nezjistily
Zadny relevantni kroutici moment ani posun vyrobkt Medartis pfi maximalnim
prostorovém gradientu 12 T/m.

Obrazové artefakty podle normy ASTM F2119-07
Neklinické testy v systému MRI 1,5T ukazaly obrazové artefakty sahajici do vzdalenosti
29 mm od implantatu b&hem snimani sekvence pulst gradientniho echa.

Zahf¥ivani vyvolané vysokofrekvenénim polem podle normy ASTM F2182-11a
Elektromagnetické a tepelné simulace v kombinaci s neklinickymi testy ukazuji maximalni
narust teploty o 13,1 °C (1,5 T), resp. 4,2 °C (3 T) po 15 minutach nepietrzitého snimani
(normalni provozni rezim a specificka celotélova mira absorpce (SAR) 2,1 W/kg).

Vyse uvedené vysledky byly ziskany v neklinickych testech a skute¢ny in vivo narGst

teploty zavisi kromé SAR a doby skenovani jesté na rtznych dalSich faktorech. Méjte

proto na paméti nasleduijici:

« Nesnimejte pacienty s poruchami termoregulace nebo s omezenym vnimanim
teploty &i bolesti.

e Snizte co mozna nejvice SAR, protozZe snizeni SAR zna¢né redukuje narist teploty
zplsobeny zahfivanim vyvolanym vysokofrekvenénim polem.

e Pouzivejte externi systém chlazeni/ventilace jako pomucku pro snizeni télesné
teploty.

VIII. Cisténi, dezinfekce a sterilizace nesterilnich vyrobku

V&echny implantaty a nastroje systémi APTUS, které se dodavaji NESTERILNI, musi
byt pfed kazdym pouzitim vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany. To plati také pro
prvni pouziti po dodani. Pfed pfipravou je nutné odstranit vSechny obaly.

Pro uginnou sterilizaci je nezbytné dukladné ¢isténi a dezinfekce.

VSechny soucasti implantatu jsou uréené na jediné pouziti v jednom pacientovi.
Implantaty, které byly pouzity v pacientovi a vyjmuty, je nutné zlikvidovat podle mistnich
predpist. Opétovné pouziti jiz pouZitého prostfedku mize ohrozit strukturalni integritu
implantatu nebo vést k jeho zavadé, coz mize mit za nasledek zranéni pacienta. Kromé
toho muze opétovné pouZziti jiz pouzitého implantatu predstavovat riziko kontaminace,
napr. v dusledku prenosu infekéniho materialu z jednoho pacienta na jiného. To mize
vést k poskozeni zdravi pacienta nebo uZivatele.

Implantéaty, které nepfisly do pfimého styku s pacientem, mohou byt vycistény,
vydezinfikovany a sterilizovany a znovu pouZzity. Implantaty, které pfisly do pfimého styku
s krvi nebo jinymi télnimi tekutinami, popf. vykazuiji viditelnou kontaminaci, musi byt
oddélené vycistény a vydezinfikovany a pak teprve mohou byt vioZzeny zpét do kazety na
implantat nebo umistény na podnos.

Vasi povinnosti je zajistit, aby byly implantaty pfi pouziti dokonale sterilni, pouzivat pfi
¢isténi, dezinfekci a sterilizaci dostate¢né validované postupy pro konkrétni prostredky a
vyrobky, pravidelné provadét servis a kontroly pouzivanych prostfedku (dezinfekénich,
sterilizacnich) a zajistit, aby byly v kazdém cyklu dodrzovany validované a/nebo
vyrobcem doporuc¢ené parametry.

Dale je nutné dodrzovat zakonné predpisy platné ve vasi zemi a pozadavky nemocnice
na hygienu. To plati zejména pro rzné pokyny tykajici se

uéinné deaktivace prionu.

Navod k pouziti pro systémy Medartis APTUS — R_APTUS-00000108, verze B, 2021-09-03

medartis

Podrobné pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostfedkl jsou
uvedeny v brozufe ,Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci, kontroly a udrzbu vyrobkd
Medartis* a muzete si je stdhnout na strankach
www.medartis.com/documentation/instructions-for-use.

IX. Stiznosti a nezadouci ucinky

Jakakoli stiznost nebo nezadouci Gcinek, ke kterym dojde v souvislosti s prostfedkem,
musi byt nahlaSeny vyrobci a pfisluSnému kompetentnimu statnimu organu v zemi, kde
ma uzivatel a/nebo pacient trvaly pobyt.

X. Reference

Pro vyrobky je navic k dispozici nasledujici online uzivatelska dokumentace, kterou
muizete najit pod timto odkazem www.medartis.com/documentation/instructions-for-use:
- Chirurgické techniky

- Pokyny pro zachazeni se sterilnimi dlahami, Srouby, svorkami a nastroji

- Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci, kontroly a udrzbu

- Pokyny pro montaz a demontaz

Dalsi informace muzete ziskat od svého mistniho regionalniho poradce nebo
distribuéniho partnera firmy Medartis, popf. pfimo od vyrobce na uvedené adrese.

XI. Symboly

[ ]
1 Prectéte si navod k pouziti

R E F Cislo vyrobku / referenéni &islo

LOT Cislo sarze / kod davky

S N Sériové cislo

Nesterilni

Vyrobek na jedno pouziti. Nepouzivejte
opakované

Vyrobek je uréeny k jednomu pouziti pro
jednoho pacienta. Opétovné pouziti jiz
pouzitého vyrobku muaze ohrozit
konstrukéni celistvost prostfedku nebo
vést k jeho zavadé, coz by mohlo vést ke
zranéni pacienta.

Nesterilizujte opakované

Opakovana sterilizace mize vést k tomu,
Ze implantaty nebudou sterilni nebo
nebudou spliiovat specifikace funkénosti,
A popf. se zméni vlastnosti materialt.
Opakovana sterilizace muze rovnéz

ohrozit strukturalni integritu nebo vést k
zavadé.

Sterilni vyrobek. Sterilizovano ozarenim

Vyrobek byl vystaven validovanému
procesu sterilizace ozafenim a dodava se
ve sterilnim obalu. Pfed pouzitim
zkontrolujte datum exspirace vyrobku a
ovéite neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte Zadny vyrobek, ktery ma
otevieny nebo poskozeny sterilni obal, a
nevyjimejte vyrobek z obalu, dokud ho
nebudete chtit bezprostfedné pouzit.
Jakmile je sterilni obal otevieny, nelze
vyrobek znovu sterilizovat. VZzdy musi byt
zarucena sterilita prostfedku. Prostfedek
je uréeny jen na jedno pouziti a nesmi se
za zadnych okolnosti pouzit opakované.
Opétovné pouziti nebo zpracovani (napf.
¢isténi a opakovana sterilizace) muze
ohrozit strukturalni integritu prostfedku
nebo vést k jeho zavadé, coz muze mit za
nasledek poskozeni zdravi pacienta.

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

M D Zdravotnicky prostfedek
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Pouzijte do
YYYY-MM-DD
Vyrobce
Datum vyroby
YYYY-MM-DD
Dat yrob;
YYYY-MM-DD | e

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

>

Autorizovany zastupce v Evropském
EC REP spolecenstvi / Evropské unii

Importér

Dlahy TriLock (zamykacf)

HexaDrive

OO &

Samorezné Srouby

Plati pouze pro zdravotnické prostredky
ES rizikové tfidy | ve sterilnim stavu,
prostiedky rizikové tfidy | s méfici funkci,
opakované pouzitelné chirurgické nastroje

0197 rizikové tfidy | a prostfedky rizikovych tfid
llaallb.
Plati pouze pro zdravotnické prostredky
ES rizikové ffidy I.

Tento dokument podléha pribéznym revizim. Aktudini verze je vzdy
k dispozici online na strankach www.medartis.com/documentation/instructions-for-use.

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Basilej/Svycarsko
Telefon +41 61 633 34 34
Fax +41 61 633 34 00
info@medartis.com
www.medartis.com

Importér EU

Medartis GmbH

Am Gansacker 10

79224 Umkirch/Némecko

EC | REP

Medartis GmbH
Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Némecko

Udaje dodavatele pro Australii a Novy Zéland:
Medartis Australia & New Zealand Pty Ltd.

64 Brooks Street

Fortitude Valley QLD, 4006
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Vylouceni odpovédnosti: Tyto informace jsou ur¢ené pro demonstraci nabidky
zdravotnickych prostfedkt Medartis. Chirurg musi pfi rozhodovani, jestli pouzije konkrétni
vyrobek pfi 1éEbé konkrétniho pacienta, vzdy spoléhat na svuj vlastni profesionalni
Gsudek. Medartis neposkytuje Zadné zdravotnické poradenstvi.

Kvli registraci a/nebo postuptim v Iékaiské praxi nemusi byt prostredky k dispozici ve
vSech zemich. Budete-li mit dalSi dotazy, kontaktujte svého zastupce spole¢nosti
Medartis (www.medartis.com). Tato informace zahrnuje vyrobky s oznaéenim CE.

Jen pro USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo
jejich objednavku.
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http://www.medartis.com/documentation/instructions-for-use
http://www.medartis.com/

