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AOS MODULER FEMORAL GiVi SISTEMI

A Q®

KULLANIM TALIMATLARI
Federal Yasalar bu cihazin sadece bir hekim tarafindan veya hekimin
talimati Uzerine satiimasina izin vermektedir

CIHAZ TANIMI

AOS MODULER FEMORAL CiVi SISTEMI, femur kiriklarinin
intramedular sabitlenmesinde kullanilir. Cesitli vida deligi
konfigurasyonlari ile (antegrad, standart, standart, rekonstriiksiyon ve
suprakondiler) bes giristen birini alacak sekilde tasarlanmis proksimal
ucta bir hazne igerir. Giriglerdeki vida delikleri 5,0mm veya 6,5mm vida
alacak sekilde tasarlanmistir. Civiler, 5,0mm vida alacak sekilde
tasarlanmig Ug vida deligi iceren distal uglu tam uzunluklari boyunca
kanulludir. Civilerin gapina bakilmaksizin, proksimal haznenin toplam
¢apl 9mm ila 13mm galisma ¢api ile 13mm’dir. Civiler bir ug kapagi
alacak sekilde digli proksimal uglu 15cm ila 46cm uzunlugundadir.
Benzersiz vida konfiglirasyonu cerraha hasta anatomisini uyarlama ve
hasta sonuglarini optimize etme segenegi sunar. Yenilikgi 6zellikleri kalgca
kiriklarinin ortopedik geligimi icin Ustin ¢ézimler sunar. Tim implantlar
titanyum alagimindan yapilmistir. Sistem 6zel bir sterilizasyon tepsisinde
tedarik edilir ve birlikte verilen alet takimini igerir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

AOS MODULER FEMORAL GiVi SISTEMI sunlari igerecek sekilde femur
kiriklarinin sabitlenmesi igin kullaniimak Uizere tasarlanmistir: Agik ve
kapal femoral kiriklar, psédoartroz ve diizeltme osteotomisi, patolojik
kiriklar, yaklagsan patolojik kiriklar ve timaor rezeksiyonlari, suprakondiler
kiriklar (ciddi kominiisyon ve intra artikiler ekstansiyon igerenler dahil),
ipsilateral femur kiriklari, kemik uzatma, proksimal kiriklarin total diz
artroplastisi veya protezi, kalga eklemine distal kiriklar, kaynamamalar ve
yanhs kaynamalar ve kemik erimesi kaynakl kiriklar. AOS MODULER
FEMORAL CiVi ayni zamanda diz fiizyonunda ve tibiotalokalkaneal
flzyonlarda kullanim igin ve ayak arkasi ve distal tibia travmasinin
tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
1. Aktif ylzeysel enfeksiyonu olan hastalar.

2. Pediatrik hastalar veya iskelet immaturitesi olan hastalar.

3. Sik enfeksiyon 6ykusul olan hastalar.

4. implant materyallerine karsi bilinen hassasiyeti veya alerjisi olan
hastalar.

5. Etkilenen uzuvda prosedurl yersiz hale getirecek diizeyde
néromuskiler eksiklikleri olan hastalar.

6. Postoperatif bakim icin rehabilitasyon rejimi isbirligini imkansiz hale
getiren veya hastanin yon takip etme kabiliyetini bozan durumlar.

7. Tedavi edilen bélgede kan akisi bozuklugu, bozulmus mediiller kanal,
yetersiz kemik kalitesi veya miktari, 6nceki enfeksiyon veya obezite
gibi yeterli implant destegini imkansiz hale getiren veya iyilesmeyi
geciktirecek fiziksel durumlar.
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UYARILAR o )
AOS MODULER FEMORAL CIVI SISTEMI kullanim 6ncesinde sterilize
edilmelidir. Lutfen asagidaki STERILIZASYON boélimiine bakiniz.

AOS MODULER FEMORAL CiVi SISTEMI yeterli egitimi almis ve
kullanilan ortopedik cerrahi prosedurle iligkili teknikler hakkinda bilgi
sahibi olan kisiler tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. Teknikler,
komplikasyonlar ve riskler hakkinda daha fazla bilgi igin tibbi literatiire
basvurun.

AOS MODULER FEMORAL CiVi SISTEMININ implantlari yalnizca tek
kullanimliktir. Cihazlarin tekrar kullaniimasi enfeksiy6z hastalik bulagsmasi
ve mekanik mukavemet kaybi gibi risklerle iligkilidir. Cihaz hasar
gérmemis goriinse de 6nceki stres, kusur ve dahili stres paternlerinin
olugsmasina yol agarak implant arizasina sebebiyet verebilir.

Cihazlarin saklanmasi ve kullaniimasi esnasinda dikkatli olun. Saklama
sirasinda cihaz bilesenleri tuzlu hava, nem vb. gibi korozif ortamlardan
korunmalidir. Cihaz bilesenlerinin ytzeylerinin kesilmesi, bukulmesi veya
Gizilmesi mukavemetlerini ve yorulma direnglerini dusurebilecegi icin
cihaz bilegenlerini tagirken implantlara agir kuvvet uygulamayin.
Operasyondan énce tim cihaz bilesenlerini hasar agisindan inceleyin.
Hasarli veya asinmis bilesenleri gereken sekilde degistirin.

AOS MODULER FEMORAL CiVi SISTEMI, MR ortaminda giivenlilik ve
uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. Bu cihaz MR ortaminda
Isinma, yer degistirme veya goruntl artefakti agisindan test ediimemistir.
AOS MODULER FEMORAL CiVININ MR ortaminda giivenliligi
bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin taramadan
gecirilmesi hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir.

AOS TEKRAR KULLANII__ABiLiR ALETLERIN ve AOS TEK
KULLANIMLIK ALETLERIN dogru bakim ve kullanimi icin lttfen
prospektuslerine (IFU-9000) bakiniz.

OLASI ADVERS OLAYLAR

1. Sinir veya yumusak doku hasari, kemik nekrozu veya kemik
rezorpsiyonu, doku nekrozu veya cerrahi travma veya implant varligi
kaynakl yetersiz iyilesme.

2. Tromboflebit, pulmoner emboli, yara hematomu ve femoral bas
avaskuler nekrozu dahil vaskuler bozukluklar.

3. Cihaz materyallerine metal hassasiyeti veya histolojik veya alerjik
reaksiyon.

Sikisma sendromu dahil tahrise bagh yumusak doku hasari.
Agri, rahatsizlik veya anormal hisler.

Hem derin hem de ylzeysel enfeksiyonlar.

7. Kemik hasari veya tekrar kiriima.

2B

KULLANMA TALIMATLARI

PREOPERATIF

Sterilizasyondan énce tim AOS MODULER FEMORAL CiVi SISTEMI
implant bilesenlerini uygun isik altinda performansini etkileyebilecek
asinma veya hasar agisindan inceleyin. Asinma veya hasar tespit edilirse
bilesen parcalari atilmali ve degistiriimelidir.

Bu operasyonu gergeklestirmek igin bir gorintu netlestirici ve uygun bir
kirik tablosu gereklidir.

Cihaz materyallerine kars! alerji ve diger reaksiyonlar olmadigi operasyon
6ncesinde belirlenmelidir.

INTEROPERATIF

Hastanin yasina, kilosuna ve kemik kalitesine en uygun implant boyutunu
secin. Cihazin veya kemigin veya her ikisinin birden gevsemesini, yer
degistirmesini, bukulmesini, catlamasini veya kirilmasini énlemek icin
hastaya uygun olacak sekilde en blyuk implanti kullanin. Gérintu
yogunlastirma altinda stabil bir yapi elde edilmeli ve dogrulanmalidir.
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POSTOPERATIF

AOS MODULER FEMORAL CiVi SISTEMI agirlik tasima, yilk tasima
veya asir aktivite stresine dayanacak sekilde tasarlanmamistir. Tedavi
sirasinda etkilenen uzuv lizerinde agirlik tasima olasiligini azaltmak igin
yuriime gerektiren ve yardimsiz olarak yapilan aktiviteler yapmamalari
konusunda hastalari uyarin. implantin geg kaynama, kaynamama veya
yetersiz iyilesme ile iligkili artan ylklenmeye maruz kalmasi halinde cihaz
kirlmasi veya hasari meydana gelebilir. Radyograf tarafindan tam kemik
kaynamasi meydana geldigi tespit edilene kadar implant ve kirik kemigin
dahili stres yukunu en aza indirmek i¢in dahili veya harici destekler
kullanilabilir.

Bilesenlerin pozisyonunda meydana gelebilecek degisiklikleri,
kaynamamayi, gevsemeyi, bukllmeyi veya ¢atlamay! tespit etmek icin
postoperatif kosullarla yakin karsilastirma igin operasyondan sonra en az
ilk alti (6) ay boyunca periyodik réntgen muayeneleri 6nerilmektedir.

Pim-cilt arayuzinun gunlik olarak temizlendiginden emin olun.
Enfeksiyonu dnlemek icin glinlik pim bdlgesi bakim yonetimini dikkatli bir
sekilde surdirin.

AOS MODULER FEMORAL CiVI tedaviden sonra cikarilabilir. Agri
olmamasi durumunda, yasli veya zayif hastalarda implantin ¢ikariimasi
Onerilmemektedir.

STERILIZASYON

incelenen cihazlar, birlikte verilen tepsilere yerlestiriimelidir. Cihazlarla
birlikte tepsinin toplam agirigi 11,4 kg/25 Ib’yi asmamalidir (11,4 kg/25 Ib
altinda baska yerel limitler de gecerli olabilir). Ambalaj asagida
aciklandigi gibi buharla sterilizasyon igin 6nerilen spesifikasyonlara
uygun bir poget veya sargi ile tamamlanmalidir. Sargi, AAMI cift sargi
veya esdeger kilavuzlar takip edilerek uygun (FDA veya yerel diizenleyici
kurum tarafindan izin verilen) bir sargiyla tamamlanmalidir. Spesifik
cihazlar i¢in sinirlandiriimig yerlerde yalnizca bu alanlar igin tasarlanmig
cihazlar bulunmalidir. Cihazlar birbiri Gzerine istiflenmemeli veya birbiriyle
yakin temas halinde yerlestiriimemelidir. Tepsilere yalnizca AOS cihazlari
konmalidir. Bu valide edilmis talimatlar, AOS tepsileri ile kullanim igin
tasarlanmamis cihazlari igeren tepsiler veya kutular icin gegerli degildir.

Buharla sterilizasyon gerekliliklerinin agagidaki tabloda belirtilenlerden
daha siki veya daha kati oldugu Ulkelerde yerel veya ulusal
spesifikasyonlar takip edilmelidir. Sterilizatorler tasarim ve performans
Ozellikleri agisindan farklilik gosterir. Dongu parametreleri ve yik
konfiglrasyonu her zaman sterilizatér Ureticisinin talimatlarina gére
dogrulanmalidir.

ONERILEN BUHARLA STERILIZASYON PARAMETRELERI

On Vakum . . Minimum Minimum
oA Maruziyet Maruziyet =
Dongiisi Sicakhid! Siiresi Kurutma Sogutma
Tird 9 Siiresi’ Siiresi?
ABD o o . . )
Déngisii® 132°C/270°F 4 dakika 30 dakika 30 dakika
ggngijsiﬁ 134°C/273°F 3 dakika 30 dakika 30 dakika
Prion o o ) . .
Déngiisii* 134°C/273°F 18 dakika 30 dakika 30 dakika

"Kurutma sireleri yik boyutuna gére degiskenlik gosterir ve daha biiy(k yiikler igin
artinimalidir.

2Sogutma sireleri kullanilan sterilizatére, cihaz tasarimina, ortamin sicakhigina ve
nemine ve kullanilan ambalaj tiriine gore degiskenlik gdsterir. Sogutma islemi
ANSI/AAMI ST79’a uygun olmalidir.

3ABD disindaki pazarlarda, maruziyet siiresi ve sicaklik iin listelenen déngii
parametreleri minimum degerler olarak degerlendirilebilir.

4ABD digindaki pazarlarda, TSE/CJD kontaminasyonu endigesi bulunan yerlerde
Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tarafindan énerilen tekrar isleme parametreleri.
BILGI

Daha fazla bilgi i¢in lutfen +1 310-533-9966 numarali telefondan
Advanced Orthopaedic Solutions ile iletisime gegin.
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SEMBOL SOzZLUGU

Parga numarasi (katalog numarasi)

Lot numarasi (seri kodu)

Miktar

Materyal

Dikkat

Kullanim talimatlarina bagvurun

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Tekrar kullanmayin

Isinlama kullanilarak sterilize edildi

Tekrar sterilize etmeyin

Steril olmayan Griin

MR Uyumlu

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Avrupa Toplulugu’ndaki
Yetkili Temsilci

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

ABD

Telefon: +1 310-533-9966

E-posta: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Munich

Almanya

Telefon: +49 89 90 90 05-0
E-posta: info@arthrex.de
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