Navod k pouziti pro prostfedky na

zakazku

SOLUTIONS

1. Obecné informace

Vyvoj prostredkd na zakdzku je zaméfen specidlné na 1écbu
slozitych defektd, vSech typu kostnich a kloubnich anomadlii i
defektl z oblasti nddorové chirurgie. VSechny prostfedky na
zakazku maji své identifikacnf ¢islo (¢islo vyrobku (REF) nebo
sériové &islo). Identifikagni &islo i dalsi identifikaéni znaky lze
nalézt na Sstitcich, které jsou ptilozeny k pfislusnému
implantatu. ldentifikaénf ¢islo je rovnéz uvedeno v prohlasent
o shodé a ve vsech dalSich souvisejicich dokumentech, aby
byla zajisténa jasna identifikace. Identifika¢éni ¢&islo
implantovaného prostiedku na zakdzku musi byt dolozeno v
dokumentaci pacienta a v karté s informacemi o implantatu,
kterd je pacientovi pfedana po operaci.

Nespravné postupy pfFi implantaci protéz mohou vést k
netspésnému vysledku zakroku, selhanf implantatu, poranén{
pacienta, Ubytku kostni hmoty nebo neuspokojivym
estetickym vysledkim. Pouziti vyrobkd vyzaduje specidlni
znalosti a dovednosti v endoprotetické implantologii. Vyrobky
proto mohou pouzivat pouze lékati vyskoleni pro implantaci
Spole¢nost AQ Solutions GmbH poskytuje
uzivatelim Skoleni a/nebo rady souvisejici s aplikaci tykajici
se jejich vyrobka a poskytuje podrobné informace o
implantatech a také o navrhované 1étbé a chirurgické

systému.

technice. Rady k aplikaci nasich vyrobkd jsou poskytovany
Gstng, pisemné, prostfednictvim elektronickych médii a/nebo
prezentace. Odpovidaji sou¢asnému stavu védy a techniky
znamému v dobé uvedeni vyrobku na trh. Nezbavuji
uzivatele povinnosti osobné zkontrolovat vhodnost vyrobku
pro zamyslené Gcely, indikace a postupy. Za manipulaci a
implantaci vyrobku odpovida uzivatel. Jakakoli odpovédnost
za takto zplsobené skody je vylougena.

2. Popis vyrobku a zamyslené pouziti

Prosttedky na zakdzku jsou vyrabény vyhradné pro
konkrétniho pacienta identifikovaného jménem na zdkladé
pisemného predpisu a podle informaci oSetfujiciho lékare a
mohou byt pouZity pouze u daného pacienta. Vyrobky
spole¢nosti AQ Solutions GmbH jsou poskytovany pouze
[ékatam a specialistam nebo jejich jménem.

& Pozor:

Vyrobky na zakazku mohou byt pouzity pouze pro pacienta,
pro kterého byly vyrobeny.

Ogettujici lékat bude spole¢nosti AQ Solutions GmbH
pisemné informovan o pfipadnych omezenich a rizicich
prostiedku na zakdzku v navrhu dodéavky. Za implantaci je v
kone¢ném disledku odpovédny Iékaf. Prostredky na zakazku
vyrabi spole¢nost AQ Solutions GmbH podle soucasného
stavu technického vyvoje a jsou uréeny jako jednorazové
vyrobky pro jmenovaného pacienta, u kterého se lécba

standardnim implantitem jevi z lékaFského hlediska jako
nedostate¢na.

Implantat bude pfipadné dodan se specialnim ndstrojem,
ktery je danému implantdtu pfizpGsoben a slouzi pro pfipravu
kosti k implantaci tohoto prostfedku na zakazku. Byl vyroben
s ohledem na stav stdvajici kosti a musi byt po pouziti
zlikvidovan.

S cilem obnovit fyziologickou geometrii kloubu spole¢nost
AQ Solutions GmbH obvykle navrhuje a vyrdbi implantaty na
zakladé dat z CT nebo jinych zobrazovacich technik i s
pomoci softwaru pro 3D vizualizaci. 3D planovani a vybér
protézy provadi spole¢nost AQ Solutions GmbH ve spolupraci
s operatérem.

Spoleé¢nost AQ Solutions vyrabi 3D nahrady &asti panve k
[é¢bé acetabularnich defektd. Toho se vyuzivd k rekonstrukci
jamky u vétsich kostnich defektl, nap¥. p¥i opakovanych
revizich nebo nddorech. Dle potfeby lze protézu ukotvit
rozsahlou aplikaci strukturovanych zén implantatu na vitalni
kost, jednotlivymi popruhy, ky¢elnim ¢epem nebo jinymi
pridavnymi prvky pro dodate¢nou stabilizaci i pomoci kovové
vyplné defektu.

Spoleénost AQ Solutions vyrabf kycelni d¥ik CTX 3D pro lé¢bu
femoralnich defektd. Jedna se o individudlni endoprotézu
kyéle pro kotveni bez cementu. V zavislosti na indikaci se
fixace provadi diafyzarni nebo metafyzarni.

Kromé vyse uvedenych prostfedkd na zakazku spole¢nost AQ
Solutions GmbH navrhuje a vyrabi na pisemnou objednavku
osettujicitho lékafe a po jeho dolozeném schvaleni dalsi
prosttedky na zakdzku podle specialnich konstrukénich znakd
specialné pro daného pacienta.

Vsechny zvlastnosti, které nejsou zohlednény v tomto navodu
k pouziti, budou sdéleny osetfujicimu Iékati v pravodnich
planovacich dokumentech.

3. Sterilita, obal, skladovani

Vsechny komponenty implantatd se dodavaji sterilni.
Pfepracovani neimplantovanych komponent, jejichz obal byl
otevien nebo jejichz sterilni datum vyprielo, je povoleno
pouze vyrobcem, protoZze jednotlivé validované procesy musi
probéhnout Steriln{ implantatu  byly
sterilizovany davkou gama zarenf alespori 25 kGy.

zZnovu. soudasti

Implantat skladujte az do pouziti v neotevieném pivodnim
obalu. Implantity jsou zabaleny jednotlivé ve sterilnim
ochranném obalu.

Pfi vyjimani sterilnich souéasti implantatu se ujistéte, ze
ochranny obal slozeny z kartonu a odlupovaci félie neni
otevieny a poskozeny. Poskozeni miize ovlivnit sterilitu
implantatu. Pokud je tedy porusena pecet, krabitka nebo
poskozena odlupovaci félie, je tfeba predpokladat, ze obsah
nenf sterilnil Je tfeba pfijmout vhodna opattenf, aby implantat
nepfisel do kontaktu s predméty nebo latkami, které by mohly
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poskodit jeho povrch. Implantat a p¥ipadné i povlak musi byt

pfed zavedenim vizudlné zkontrolovany =z hlediska
poskozeni. Vadné implantaty nebo souéasti implantatd se
nesmi implantovat. Implantit se nesmi opracovavat,

modifikovat nebo jinak upravovat.

/\ Pozor:

u

Komponenty implantatu oznaéené jako ,sterilni
pouze v pfipadé, Ze je obal neposkozeny!

jsou sterilnf

Rddné odstranéni, manipulace nebo vraceni revidovanych
implantatd k védeckému hodnoceni musi byt v souladu s
doporu¢enimi 1SO 12891-1. Je tfeba dodrzovat obecné
pokyny normy ISO 8828 pro pé¢i a manipulaci s
ortopedickymi implantaty!

U komeréniho zboZi je tfeba dodrzovat tdaje specifické pro
vyrobce (manipulace, sterilizace, kompatibilita atd.)!

4. Operacni planovani a implantace

Implantace prostfedkti na zakdzku od spole¢nosti AQ
Solutions GmbH muze byt provedena pouze na zikladé
planovacich dokumenti a chirurgické technologie vytvorené
individudlné pro tento Géel. Odchylka od zde uvedenych
informaci a specifikaci maze mit negativni vliv na pfesnost
ulozenf implantatu.

Upozornéni:

Spole¢nost AQ Solutions GmbH vyslovné poukazuje na to, ze
implantace prosttedkd na zakdzku, které vyrabi a které jsou
vyrobeny na zakladé CT a/nebo rentgenovych snimka
specifickych pro pacienta, musi probéhnout co nejdtive, aby
bylo mozné zajistit presné licovani. Pokud toto nebude
dodrzeno, nelze jiz zaru¢it vhodnost prosttedku na zakazku z
divodu mozné zmény individudlni situace pacienta.
Odchylka od tohoto pozadavku je vyhradné v kompetenci
osetfujiciho |ékafe. Odpovédnost ze strany spolecnosti AQ
Solutions GmbH je v tomto ptipadé vyloucena.

K ptipravé lazka implantatu v kosti a k dpravé, repozici a
implantaci prostfedkd na zakdzku dodava spoletnost AQ
Solutions GmbH v piipadé potteby vhodné specialni nastroje,
které jsou ve vyrobé pfizpisobeny rozméram implantatad.

Pri implantaci prosttedkl na zakdzku se smi pouzivat
vyhradné nastroje poskytnuté spole¢nosti AQ Solutions
GmbH.

Aby bylo zajisténo optimdlni primarni ukotveni jako

predpoklad pro trvale bezpetné usazeni protézy, je tfeba

dodrzovat nésledujici body:

e Zachovani dostate¢né struktury kosti/tloustky stény pfi
pFipravé lizka implantatu

¢ Dostate¢né vy¢isténi mista implantatu pfed implantaci

e P¥i implantaci implantatu je tfeba dbat na to, aby nedoslo
ke vzniku kostnich trhlin nebo poskozeni implantatu

U systémd, které se skladaji z nékolika jednotlivych &asti, je
tfeba zajistit:
o Cisté a suché povrchy na kénickém spoji

e Pevné spojeni kuzel pomoci usazovacich a narazovych
nastroju

* Aby pfi parovani nedoslo k poskozenfi souéasti

e Aby se mezi funkénimi povrchy (napf. kuzely, otvory,
povrchy kloubt) nenachézely zadné zbytky kosti a/nebo
tkanf

e Pourziti zajistovacich Sroubti pro Sroubovatelné soudasti
(napt. zajisténi kyéelniho ¢epu)

Upozornéni:

Zejména kluzné povrchy implantatd musi byt chranény pred
poskozenim chirurgickymi néstroji nebo &asticemi kostniho
cementu. Jejich trvale spolehliva funkce je zaru¢ena pouze
tehdy, jsou-li v neporuseném stavu a mély by byt pfi
implantaci zakryty pokryvkou.

5. Indikace

Prostfedky na zakazku jsou vyrabény specidlné pro pacienty,
pro které jiz terapie standardnimi postupy neni z
medicinského hlediska perspektivni nebo jiz neni mozna.

5.1 Indikace 3D vyména pdnevni ¢asti

® Revize s defekty acetabula typu llla nebo vétsi podle
Paproského

e Rekonstrukce acetabuldrnich kostnich defektd, kdy
zbyvajici  Zivotaschopnd  kost ~umozfiuje  pouze
individudIni Gpravu protézy

e Acetabularni defekty zplisobené:

- Resekci tumoru v oblasti acetabula
- Vrozenou dysplazii ky¢elniho kloubu

5.2 Indikace CTX 3D ky¢elni rukojet

e Femora s anatomickymi anomaliemi, kde se [é¢ba
standardnim implantatem nejevi jako slibna

e Stehenni kost s vyraznymi tvarovymi odchylkami, napf.
kvali:
- konverzni osteotomii
- posttraumatické udélosti
- dysplazii
- abnormalni proporci u revmatoidnf artritidy
- coxa vara/valga
- vysoké dysplazii ky&elniho kloubu

5.3 Indikace pro kuzely

Indikace zavisi na rozhodnuti osettujiciho |ékate na zakladé
konkrétniho defektu pfislusného pacienta.

Kuzely vyrabéné na zakazku jsou indikovany u metafyzarnich
kostnich defektd v &asti stehenni nebo holennf kosti, pokud je
omezena opora endoprotézy kolenniho kloubu stehenni nebo
holennf kosti.

5.4 Indikace pro ostatni prostfedky na zakazku

Indikace zavisi na rozhodnuti osettujiciho |ékaFe na zakladé
konkrétniho defektu ptislusného pacienta.
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Upozornéni:

Indikace pro bezcementovou ndhradu je uvedena pouze v
pfipadé, Zze kvalita kosti je dostatetnd. Bezcementova
implantace nabizi adekvatnf alternativu zejména pro pacienty
s intoleranci cementu. Pokud je necementovana ndhrada
kontraindikovana, musi byt pouzita cementovana ndhrada.

6. Kontraindikace

PouZziti jednotlivych implantatd je kontraindikovano v

nasledujicich p¥ipadech:

e Akutni nebo chronickd, lokalni nebo systémova,
nekontrolovatelna infekce

¢ Nedostate¢na kvalita kosti nebo neadekvatni kostni stav
ohrozujici stabilni ukotveni protézy

e Alergie na soudasti implantatu
e Téhotenstvi a kojenf
* Nedostatek souladu

e Zavazna imunosuprese
* Epilepsie nebo jiné okolnosti, které mohou vést k
nehodam se zvySenym rizikem zlomenin

Ogettujici |ékat je odpovédny za posouzeni obecné
chirurgické vhodnosti pacienta k implantaci jednotlivého
implantatu.

7. Mozné nezadouci vedlejsi Géinky

Otekavana zivotnost implantitu maze byt snizena u velmi
velkych lidi a/nebo lidi s nadvahou. U pacientd s jesté
nedokonéenym rastem kosti mize dojit k pred¢asnému
uvolnéni implantdtu. Spatné usazeni/fixace implantétu nebo
pouziti navzdory kontraindikacim mize vést k predéasnému
selhani v dusledku uvolnéni, zlomeniny nebo abraze.

Typické nezadouci vedlejsi G¢inky mohou byt:

¢ Uvolnéni nebo zména polohy a opottebeni implantatu
¢ Luxace nebo uvolnéni implantatu a zlomenina sou¢asti
¢ Infekce

¢ Impingement

e Zména délky konéetiny

¢ Heterotopicka osifikace

e Precitlivélost na slitinové slozky

* Periprotetické zlomeniny

e Chronicka bolest

* Plicni embolie a Zilni trombéza

* Poskozeni nervi, poruchy hojeni ran a hematomy

e Kardiovaskularni poruchy

e Omezena funkce a pohyblivost kloubt

¢ Omezené zatizeni kloub a bolesti kloubd

8. Edukace pacienti

Pacient musi byt informovan o vsech zbytkovych rizicich,
nezddoucich vedlejsich déincich, zamySleném pouziti
implantatu a chovani, jez maZze pacientovi uskodit. Zde je
tfeba dbat na nasledujici body:

¢ Pacient musi dodrzovat rozsah pohybu nafizeny lékafem
pti informaénim rozhovoru.

e Pacient musi absolvovat fyzioterapii natizenou lékarem.

¢ Sportovni aktivity jsou mozné pouze v omezené mife a po
konzultaci a individudlnim posouzeni rizik oSetfujicim
lékafem.

e Nadmérna télesnd hmotnost a pady mohou mit negativni
dopad na Zivotnost implantatu.

e Pacient nesmi zvedat ani nosit tézka bfemena.

e Vysetfeni pomoci magnetické rezonance (MRT) pro
stanoveni diagnézy nebo za Gcelem pooperaéni kontroly
mohou vést k vzdjemnému plsobeni s implantatem.

Pacient by mél byt informovan, ze kombinace s miskami nebo
asymetrickymi miskovitymi vlozkami mdze vést k omezeni
rozsahu pohybu (ROM). Pacient musi byt informovan o
pfipadech, kdy je tfeba kontaktovat oSetfujiciho lékare.

9. Materialy implantata
Materialy prostredkd na zakazku se lisi v zavislosti na
konstrukci implantatu a/nebo stavu defektu.

Pouzivaji se napt. nasledujici materialy:

¢ (isty titan podle ISO 5832-2

¢ Slitina titanu (TiAl6V4) podle I1SO 5832-3

¢ Slitina CoCrMo podle 1SO 5832-4 nebo ISO 5832-12

¢  UHMWPE - Polyetylen s ultra vysokou molekulovou
hmotnosti v souladu s SO 5834-1, -2

Povlaky:

e Titan a niob (TiNb)

¢ Hydroxyapatit (HA)

e Titanu, niob a dusik (TiNbN)

V zavislosti na indikaci se prostfedky na zakdzku pouzivaji
bez cementu nebo s kostnim cementem (PMMA).

Vsechny pouzité materialy implantatd jsou uvedeny na
prislusném stitku.

10. Pooperaéni kontrola

Nositelé prostfedkd na zakdzku musi byt po operaci neustale
sledovani chirurgem, jenz operaci provedl, nebo
kompetentnim  kolegou. Dojde-li k nepfedvidanému
pfed¢asnému uvolnéni implantatu, oslabeni materidlu apod.,
objevi se znamky hrozici komplikace, I1ze v¢as pfijmout slibna
opatieni. VEasné zjisténi zvysuje Sance na Gspéch jakékoli
revizni operace, kterd mize byt nezbytna, zvlasté pokud se
stav kosti na hranici implantatu jesté vyrazné nezhorsil.
Pacient by mél byt poucen, aby jakékoli zmény souvisejici s
jeho operovanym kloubem neprodlené nahlésil chirurgovi
nebo osetfujicimu specialistovi. Doporuéuji se pravidelné
klinické kontroly. Pokud to neni mozné, mél by chirurg nebo
osetfujici odborny lékaf provést alespori jednou za rok
kontrolni rentgen k posouzenf stavu.
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& Pozor:

Silnd magneticka nebo elektromagneticka pole, ktera vznikaji
naptiklad pt¥i vySetfeni magnetickou rezonanci, mohou mit
negativni dopad na chovani implantatu. Aktualnf
bezpeénostni informace vam poda vyrobce implantatu.

11. Kompatibilita

Kompatibilita vyrobki je zaru¢ena pouze ve spojent s vyrobky
schvalenymi pro kombinovani spoletnosti AQ Solutions
GmbH a jejimi vlastnimi vyrobky s ozna¢enim CE.

Spole¢nost AQ Solutions GmbH nemuZze zpravidla ovéfit
kompatibilitu prostfedkl na zakazku s implantitem jiného
vyrobce. Pro 3D ndhradu pédnevni &asti lze pouzit pouze
iliakalni kuzel véetné zajistovaciho Sroubu a spongiéznich
Sroubti dodavanych spole¢nosti AQ Solutions GmbH. U viech
prostiedkd na zakdzku bude oSetfujici lékaf informovan o
moznych kombinacich schvalenych spole¢nosti AQ Solutions
GmbH. Spoleénost AQ Solutions GmbH vam rada poskytne
informace, pokud budete mit jakékoli dotazy tykajici se jejich
vyrobkd. Pro p¥ipadné dotazy si pfipravte &islo pfislusnych
vyrobkd (REF) nebo jejich sériové &islo.

12. Likvidace

Explantované  prosttedky na  zakdzku  musi byt
odborné zlikvidovany v souladu s platnymi zdkony a
smérnicemi. V pfipadé neimplantovanych prostfedkd na
zakdzku je tfeba zajistit, aby nebyly pouzity pro jiného
pacienta nez pro konkrétné jmenovaného. To lze zajistit
odbornou likvidaci prostrednictvim kliniky nebo po vraceni
prostiedku spole¢nosti AQ Solutions GmbH.

13. Vysvétleni symbolii na stitka

Pozor

DodrZzujte navod k
pouZziti v tisténé
nebo v elektronické
podobé

Neni uréeno k
opakovanému
pouziti

L=

Objednacf ¢islo

Datum vyroby (rok—
mésic—den)

£

Sériové &islo

Pouzitelné do (rok—

s LOT Oznadeni sarze
mésic—den)
Nesterilizujte )
opakované d Vyrobce
Nesterilni St,evl‘lh,zovano
zarenim

T Chrarite pred

Skladujte v suchu /.l\ rafite pfe

slune¢nim zafenim

HRCEIECEBEE

NepouZivejte,

pokud je obal ﬂ Kuzel
poskozen

Dvojita sterilni Zdravotnicky
bariéra prostfedek
MnoZstvi Strana

|[cementless|

Bez cementu

d AQ Solutions GmbH
An der Hasenkaule 10 | 50354 Hiirth | Némecko

T +49 (0)2233 460 9-660 | F +49 (0)2233 460 9-699
info@ag-solutions.de | www.ag-solutions.de
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