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Aptis Medical, LLC

3602 Glenview Avenue,

Glenview, KY, 40025 US

Tel: +(1) 502.425.8584

Fax: +(1) 502.425.7422

E-Mail: info@aptismedical.com

Webova stranka: www.aptismedical.com

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53
1030 Brusel, BELGIE
Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net

Upozornéni: Federalni zakon (USA) povoluje prodej tohoto prostfedku
pouze Iékaflim nebo na jejich predpis.

POPIS

Jedna se o ndhradu typu semi-constrained, ktera je fixovana k radiu i k
ulné, ale umozfiuje posun a rotaci protézy v jedné nebo vice rovinach na
zéakladé geometrického usporadani jejich kloubnich povrchl. Protéza se
vyznacuje integrovanym kloubnim povrchem, jeji komponenty v8ak
nejsou spojeny napfi¢ kloubem.

Komponenty implantatu artikuluji na pfislusnych kontaktnich plochach.
Radialni komponenta se upina na ulnarni stranu radia. Ulnarni

komponenta je ukotvena systémem press-fit do dfefiového kanalu ulny.

Tyto komponenty artikuluji s rozhranim, kterym je kulicka z
ultravysokomolekularniho polyethylenu (UHMWPE). Protéza umozriuje
normalni pohyb radia a plnou rotaci béhem pronace a supinace.
Zapouzdrené kulickové rozhrani z UHMWPE brani volarni a dorzaini
subluxaci Implantat je dostupny v nékolika velikostech. K odliseni
velikosti se pouziva systém alfanumerického kédovani. K implantaci
prostfedku se pouziva rozsifena sada chirurgickych nastroju.

Materialy:

. ASTM F-648 distalni komponenta z ultravysokomolekularniho
polyethylenu

+ (UHMWPE)

. ASTM F 1537 kobaltchromova proximalni komponenta

. ASTM F 1580 komer¢né Gisty titan

INDIKACE

Implantat distalniho radioulnarniho kloubu Aptis Medical je
uréen k nahradé distalniho radioulnarniho kloubu po resekéni
artroplastice hlavy ulny:

. Néahrada distalni hlavy ulny pro revmatoidni, degenerativni nebo
posttraumatickou artritidu s nasledujicimi nélezy:

. Bolest a slabost zapéstniho kloubu nelepSici se po nechirurgické
1écbé

. Nestabilita hlavy ulny s radiograficky prokazanou
dislokaci

. nebo erozivni zmény distalniho radioulnarniho kloubu

. NeuUspésna resekce hlavy ulny; napf. Darrachova resekce

. Primarni nahrada po zlomeniné hlavy nebo kréku ulny.

. Revize po neuspésné artroplastice hlavy ulny.

Tato protéza je uréena pouze k jednorazovému pouZziti.
KONTRAINDIKACE

. Kosti, svaly, $lachy nebo pfilehla mékka tkar jsou naruseny
onemocnénim, infekci nebo pfedchozi implantaci, a nemohou
poskytnout dostate¢nou podporu nebo fixaci protézy.

. Nezralost skeletu.

. Aktivni nebo suspektni infekce v kloubu nebo v jeho okoli.

. Znama citlivost na materialy pouzité ve vyrobku.

. Moznost konzervativni 1éCby.

VAROVANI (Viz také &ast Informace o poradenstvi pro pacienty)

. Pacienti by méli byt informovani o zvy$ené nachylnosti
prostfedku k selhani v pfipadé jeho pretéZovani. Intenzivni
z4téz, nadmérna mobilita a kloubni nestabilita — to vSe jsou
stavy, které mohou vést k urychlenému opotiebeni a nakonec k
selhani v disledku uvolnéni, fraktury nebo dislokace
implantovaného prostfedku.

. Oznameni v souladu s kalifornskym zakonem o bezpecnosti
pitné vody a toxickych latek z roku 1986 - California Safe
Drinking Water and Toxic Enforcement Act of 1986 (navrh 65):
Tento vyrobek obsahuje chemické latky, které jsou ve staté
Kalifornie povazovany za latky zpGsobujici nadorova
onemocnéni a/nebo vrozené vady a jiné stavy spojené s
reprodukéni toxicitou.

. Pacienty je tfeba poucit, Ze nemaji zvedat bfemena o hmotnosti
vétsi nez 9 kg, protoZze by mohlo dojit k selhani implantovaného
prostiedku.

. Pouzivejte pouze kobalt-chromové dily a Srouby dodané

spole¢nosti Aptis. Pouziti dilG a Sroubu od jinych dodavateld,
nez je spolecnost Aptis, miize zpUsobit poSkozeni zdravi

pacienta.
. MRI: Bezpecnostni informace o MRI viz nize
UPOZORNENI
. Nesterilizujte opakované. Implantat se dodava sterilni v

neposkozeném obalu. Jestlize implantat nebo jeho baleni
vykazuje znamky poskozeni nebo bylo pfekro¢eno datum
exspirace nebo je z jakéhokoli divodu zpochybnéna sterilita
vyrobku, implantat se nesmi pouzit.

. Pecliva pfiprava mista implantace a vybér vhodné velikosti
implantatu zvysuji pravdépodobnost Uspésného vysledku.
. Implantat by se nemél vyjmout ze sterilniho obalu dfive, nez

bude dokonc¢ena pfiprava mista implantace a ur¢ena spravna
velikost implantatu.

. Pfi manipulaci s implantatem je tfeba pouzivat atraumatické
nastroje, aby nedoslo k poskrabani, pofezani nebo jinému
poskozeni implantatu. Lesténé styéné a kloubni plochy nesmi
pfijit do styku s tvrdymi nebo abrazivnimi povrchy.

. Nepouzivejte opakované. V pfipadé opétovného pouziti
implantatu mohou mozné nezadouci ucinky vést k infekci nebo
amrti pacienta.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Obecna rizika spojend s chirurgickymi vykony
. krvaceni

. infekce

. ztrata pouziti ruky

. trvala invalidita

. amrti


about:blank
about:blank
about:blank

Rizika spojena s nahradou kloubu

. bolest

. poskozeni okolnich nervd, krevnich cév, Slach nebo mékkych
tkani (napf. necitlivost)

. ztuhlost

. nocni bolest a bolest souvisejici s pocasim

. ztrata mobility

. fraktura implantatu

. otoCeni implantatu

. zrychlené opotfebeni komponent implantovaného prostfedku
. uvolnéni implantatu z kosti

. dislokace kloubu

. infekce

. prodlouzeni nebo zkraceni predlokti

. amputace

. oslabeni kosti v okoli implantatu

. snizeni rozsahu pohybl

. alergické nebo jiné reakce na kovové nebo plastové materialy

. potencialni nutnost dal$i operace v ramci reoperace, revize
nebo flze kloubu

. operace mlze byt zahajena, ale nelze provést nahradu kloubu,
€0z ma za nasledek fuzi kloubu

. Oznameni v souladu s kalifornskym zakonem o bezpec¢nosti pitné
vody a toxickych latek z roku 1986 - California Safe Drinking
Water and Toxic Enforcement Act of 1986 (navrh 65): Tento
vyrobek obsahuje chemickeé latky, které jsou ve staté Kalifornie
povazovany za latky zpusobujici nddorova onemocnéni a/nebo
vrozené vady a jiné stavy spojené; reprodukéni toxicitou.

OPERACNIi POSTUPY

K dispozici je pfirucka popisujici podrobné chirurgické postupy pro
pouziti téchto implantatl. Operatér je povinen obeznamit se s operaénim
postupem pred pouzitim téchto vyrobkd. Operatér se pfed pouzitim musi
obeznamit s pfislusnou literaturou a konzultoval postupy implantace se
zku$enymi spolupracovniky.

INFORMACE V RAMCI PORADENSTVI PRO
PACIENTY (Viz také Varovani)

Kromé informaci tykajicich se pacienta obsazenych v ¢astech Varovani a
Nezadouci pfihody je tfeba pacientovi sdélit také nasledujici informace:
Ocekavanou Zivotnost komponent totalni kloubni nahrady je obtizné
odhadnout, nicméné tato Zivotnost neni nekone¢na. Tyto komponenty
jsou vyrobeny z cizich materiall, které se zavadéji do téla s cilem
obnovit pohyblivost nebo snizit bolestivost u pacienta. Vzhledem k
mnoha biologickym, mechanickym a fyzikalné-chemickym faktordm,
které pusobi na implantované vyrobky, nelze oekavat, Ze komponenty
vydrzi stejnou Uroven aktivity a stejné zatizeni jako normalni zdrava kost
po neomezenou dobu.
« Tento prostfedek je uren k obnoveni aktivit kazdodenniho Zivota. Je
tfeba vyhybat se zvedani tézkych bfemen, opakovanym pohybdm,
udertm pésti, sportovnim aktivitam a traumatickému poskozeni 1écené
kongetiny.
« V dusledku nezadoucich G¢inkd mize byt zapottebi reoperace, revize
nebo fuze postizeného kloubu.

STERILIZACE

. Tato komponenta je sterilizovana ethylenoxidem.

. Nesterilizujte opakované. Implantéat se dodava sterilni v
neposkozeném obalu. Jestlize implantat nebo jeho baleni
vykazuje znamky poskozeni nebo bylo pfekro¢eno datum
exspirace nebo je z jakéhokoli divodu zpochybnéna sterilita
vyrobku, implantat se nesmi pouzit.

. Implantat by se nemél vyjmout ze sterilniho obalu dfive, nez bude
dokoncena pfiprava mista implantace a uréena spravna velikost
implantatu.

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Aptis Medical LLC zarucuje, Ze tento vyrobek splfiuje
specifikace vyrobce a Ze v dobé dodani je prosty vyrobnich vad. Tato
zaruka vyslovné vylu€uje vady vzniklé nespravnym pouzitim, zneuzitim
nebo nespravnou manipulaci s vyrobkem po prevzeti kupujicim.

Spole¢nost Aptis Medical, LLC neruéi za vysledek chirurgického vykonu.

Doporu¢ené bezpecnostni informace o MRI pro DRUJ:

Bezpecnostni informace o MRI

Pacient s implantatem DRUJ mUze byt bezpe¢né sniman za
nasledujicich podminek. Nedodrzeni téchto podminek mize mit za

nasledek zranéni pacienta.

Nazev/identifikace zafizeni

Distalni radiovy loketni kloub
(DRUJ) spole€nosti Aptis Medical

Jmenovité hodnoty statického
magnetického pole (T)

15Ta30T

Maximalni prostorovy gradient
pole (T/m) a (Gauss/cm)

19 T/m (1900 Gauss/cm)

RF buzeni

Kruhové polarizované (CP)

Typ RF vysilaci civky

Celotélova vysilaci civka
Hlavova RF vysilaci a pfijimaci
civka

Typ pfijimaci civky RF

Lze pouzit jakoukoli pfijimaci
civku

Maximalni celotélovy SAR (W/kg)

1,0 Wikg

Omezeni délky skenovani

14 minut nepfetrzitého RF
(sekvence nebo série/skenovani
bez prestavek), po kterych
nasleduje 10 minut ¢ekani, pokud
je tento limit dosazen.

Artefakt obrazu MR

PFitomnost tohoto implantatu
zpUsobila obrazovy artefakt o
velikosti pfiblizné 60 mm pfi
snimani pomoci sekvence
gradientniho echa a systému MRI
3,0T.

Pokud informace o konkrétnim parametru nejsou uvedeny, nejsou s
danym parametrem spojeny zadné podminky.




