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AOS NEWTON™ HUMERAL GiVi SISTEMI
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KULLANIM TALIMATLARI
Federal Yasalar bu cihazin sadece bir hekim tarafindan veya hekimin
talimati Uzerine satiimasina izin vermektedir

CIHAZ TANIMI

AOS NEWTON™ HUMERAL CIVi SISTEMI, humerusun daha biiyiik
tiberoziteden girmesi i¢in tasarlanmig AOS NEWTON™ HUMERAL
SISTEMINDEN ve AOS NEWTON™ PROKSIMAL HUMERAL CIiVIDEN
meydana gelir. Bu titanyum alasimi giviler 6°’lik bir proksimal bikme agisi
ve 10mm’lik bir proksimal ¢ap ile kanule edilir ve titanyum alasimindan
yapiimistir.

AOS NEWTON™ PROKSIMAL HUMERAL 8mm'lik bir distal ¢ap ile
15cm uzunlugundadir. Proksimal ug 5,0mm’lik siingerimsi vidalar alacak
sekilde dort delige sahiptir.

AOS NEWTON™ HUMERAL GCIVi 20cm, 22.5¢cm, 25¢m, 27,5¢m ve
30cm uzunluklarinda mevcut olup distal gaplari 7mm, 8mm and 9mm’dir.
Uzun civinin proksimal ucunda iki delik ve bir yuva bulunur; ayni
zamanda bunlar da 5,0mm siingerimsi vida alir. Civinin proksimal ucu bir
u¢ kapagdi alacak sekilde diglidir.

Sistem 6zel bir sterilizasyon tepsisinde tedarik edilir ve birlikte verilen alet
takimini igerir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

AOS NEWTON™ HUMERAL CIVi, humerusun stabil ve stabil olmayan
proksimal kiriklarini (iki, (¢ ve bazen de dért parcali humerus kiriklar
dahil) tedavi edecek sekilde tasarlanmisti. AOS NEWTON™ HUMERAL
CiVi ayrica proksimal ve distal iigte bir kiriklarini, orta saft kiriklarini ve
patolojik kiriklari tedavi edecek sekilde tasarlanmigtir.

AOS NEWTON™ PROKSIMAL HUMERAL CIiVi, humerusun stabil ve
stabil olmayan proksimal kiriklarini (iki, (ic ve bazen de dort pargali
humerus kiriklar dahil) tedavi edecek sekilde tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
1. Aktif ylizeysel enfeksiyonu olan hastalar.

2. Pediatrik hastalar veya iskelet immaturitesi olan hastalar.

3. Sik enfeksiyon 6ykisi olan hastalar.

4. Implant materyallerine kars! bilinen hassasiyeti veya alerjisi olan
hastalar.

5. Etkilenen uzuvda proseduri yersiz hale getirecek duzeyde
néromuskiler eksiklikleri olan hastalar.

6. Postoperatif bakim igin rehabilitasyon rejimi igbirligini 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 NEWTON™ HUMERAL CIVI SISTEMI kullanim éncesinde sterilize
edilmelidir. Lutfen asagidaki STERILIZASYON bélimiine bakiniz.

AOS NEWTON™ HUMERAL 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 NEWTON™ HUMERAL CiVi SISTEMININ kullanimi
hakkinda ek bilgi igin litfen AOS Newton™ Humeral Civi Sistemi Cerrahi
Teknigine (PN 9015) bakin.

AOS NEWTON™ HUMERAL CIVi SISTEMININ implantlar yalnizca tek
kullanimliktir. Cihazlarin tekrar kullaniimasi enfeksiy6z hastalik bulasmasi
ve mekanik mukavemet kaybi gibi risklerle iligkilidir. Cihaz hasar
g6rmemis 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 yiizeylerinin kesilmesi, bikulmesi veya
¢izilmesi mukavemetlerini ve yorulma direnglerini dusurebilecegi icin
cihaz bilesenlerini tagirken implantlara asin kuvvet uygulamayin.
Operasyondan 6nce tim cihaz bilesenlerini hasar agisindan inceleyin.
Hasarli veya asinmis bilesenleri gereken sekilde degistirin.

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

MRI GUVENLILIK BILGILERI

Klinik digI testler AOS NEWTON™ HUMERAL GiVi SISTEMININ
implantlarinin MR Uyumlu oldugunu géstermistir. Bu cihazin bulundugu
bir hasta, asagidaki kosullari kargilayan bir MR sistemi taramasindan
guvenli bir sekilde gecebilir:

1. 1,5-Tesla (1,5 T) veya 3-Tesla (3 T) diizeyinde statik manyetik alan.

2. 2.670 G/cm (26,7 T/m) diizeyinde maksimum uzaysal alan gradyani.

3. 1,5 T'lik bir tarayicida taranirken, 15 dakikalik maksimum tarama
suresi boyunca tiim isaretleme konumu igin hastalar 2,0 W/kg
SAR’lik (Normal Galigma Modu) bir ortalama vicut agirhidi ile
taranabilir.

4. 3 T'lik bir tarayicida taranirken, 15 dakikalik maksimum tarama
suresi boyunca kalganin tzerinde ve altinda isaretlendiginde
hastalar 2,0 W/kg SAR’lik (Normal Calisma Modu) bir ortalama
vicut agirhg@i ile taranabilir. Tarama kalgada gergeklestirilirse tam
vicut SAR’sinin 15 dakikalik maksimum tarama siresi boyunca
1,0 W/kg veya daha dusik bir kilo ile sinirlandiriimasi gerekir.

Yukaridaki tarayici SAR kisitlamalari dairesel polarize tam viicut RF

bobini igin gegerlidir. Benzer lokalize SAR diizeylerinin elde edildiginden

emin olmak igin diger RF bobin tipleri (Or. ekstremite, bas, boyun) igin
uygun tam vicut SAR kisitlamalari g6z éniinde bulundurulmalidir.

RF ISITMA

Yukarida tanimlanan tarama kogullari altinda AOS NEWTON™ HUMERAL
CiVI SISTEMININ implantlarinin 15 dakikalik siirekli tarama sonrasinda

5.1 °C’den dustuik bir maksimum sicaklik artigi Gretmesi beklenir.

MR ARTEFAKTI

Klinik digi testlerde, AOS NEWTON™ HUMERAL CIVi SISTEMININ
implantlarindan kaynaklanan gorintu artefakti cihazdan radyal olarak
yaklasik 4,1 cm uzar.

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.
Agr1, rahatsizlik veya anormal hisler.

Hem derin hem de yuzeysel enfeksiyonlar.

Kemik hasari veya tekrar kiriima.
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KULLANMA TALIMATLARI

PREOPERATIF

Sterilizasyondan énce tim AOS NEWTON™ HUMERAL CiVi SISTEMI
implant bilesenlerini uygun 1sik altinda performansini etkileyebilecek
asinma veya hasar agisindan inceleyin. Asinma veya hasar tespit edilirse
bilesen pargalari atilmali ve degistiriimelidir.

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

Cihaz materyallerine karsi alerji ve diger reaksiyonlar olmadigi operasyon
Oncesinde belirlenmelidir.

INTEROPERATIF

Hastanin yasina, kilosuna ve kemik kalitesine en uygun implant boyutunu
segin. Cihazin veya kemigin veya her ikisinin birden gevsemesini, yer
degistirmesini, bukilmesini, gatlamasini veya kiriimasini 6nlemek igin
hastaya uygun olacak sekilde en buyuk implanti kullanin. Géruntu
yogunlastirma altinda stabil bir yapi elde edilmeli ve dogrulanmalidir.

POSTOPERATIF

AOS NEWTON™ HUMERAL CIiVi SISTEMI agirlik tagima, yiik tagima
veya asir aktivite stresine dayanacak sekilde tasarlanmamistir. Tedavi
sirasinda etkilenen uzuv tizerinde agirlik tagima olasiligini azaltmak igin
agirlik kaldirma gerektiren ve yardimsiz olarak yapilan aktiviteler
yapmamalari konusunda hastalari uyarin. implantin gec kaynama,
kaynamama veya yetersiz iyilesme ile iliskili durumlarda erken agirlik
tasimaya veya artan yuke maruz kalmasi halinde cihaz kirilmasi veya
hasari meydana gelebilir. Radyograf tarafindan tam kemik kaynamasi
meydana geldigi tespit edilene kadar implant ve kirik kemigin dahili stres
yukunl en aza indirmek i¢in dahili veya harici destekler kullanilabilir.

Bilesenlerin pozisyonunda meydana gelebilecek degisiklikleri,
kaynamamayi, gevsemeyi, biikilmeyi veya gatlamayi tespit etmek igin
postoperatif kosullarla yakin karsilastirma igin operasyondan sonra en az
ilk alti (6) ay boyunca periyodik réntgen muayeneleri dnerilmektedir.

STERILIZASYON

incelenen cihazlar, birlikte verilen tepsilere yerlestirimelidir. Cihazlarla
birlikte tepsinin toplam agirigi 11,4 kg/25 Ib’yi asmamalidir (11,4 kg/25 Ib
altinda baska yerel limitler de gegerli olabilir). Ambalaj asagida
aciklandigi gibi buharla sterilizasyon igin 6nerilen spesifikasyonlara
uygun bir poset veya sargi ile tamamlanmalidir. Sargi, AAMI ¢ift 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 izerine 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. Dongl parametreleri ve yik
konfiglirasyonu her zaman sterilizatér Ureticisinin talimatlarina gére
dogrulanmalidir.

ONERILEN BUHARLA STERILIZASYON PARAMETRELERI

On Vakum Maruzivet Maruzivet Minimum Minimum
Doéngiisi S|cak||¥| Siiresiy Kurutma Sogutma
Tiirii 9 Siiresi Siiresi?
ABD o o ) . .
Déngiisii® 132°C/270°F 4 dakika 30 dakika 30 dakika
ggngijsiﬁ 134°C/273°F 3 dakika 30 dakika 30 dakika
Prion o o . . .
Déngiisi 134°C/273°F 18 dakika 30 dakika 30 dakika
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"Kurutma siireleri yiik boyutuna gére degiskenlik gésterir ve daha biiyiik yiikler igin
artinimahdir.

2Sogutma sireleri kullanilan sterilizatére, cihaz tasarimina, ortamin sicakligina ve
nemine ve kullanilan ambalaj tliriine gére degiskenlik gosterir. Sogutma islemi
ANSI/AAMI ST79’a uygun olmalidir.

SABD disindaki pazarlarda, maruziyet siiresi ve sicaklik igin listelenen déngu
parametreleri minimum degerler olarak degerlendirilebilir.

“ABD disindaki pazarlarda, TSE/CJD kontaminasyonu endisesi bulunan yerlerde
Diinya Saglik Orgtiti (WHO) tarafindan 6nerilen tekrar isleme parametreleri.

BILGI
Daha fazla bilgi igin lttfen +1 310-533-9966 numarali telefondan
Advanced Orthopaedic Solutions ile iletisime gegin.
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SEMBOL SOZLUGU

REF Pargca numarasi (katalog numarasi)

LOT Lot numarasi (seri kodu)

QTY| Mmiktar
MATL Materyal

Dikkat

Kullanim talimatlarina bagvurun

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Tekrar kullanmayin

=Y EN BRI

STER"-E Isinlama kullanilarak sterilize edildi

Tekrar sterilize etmeyin

Steril olmayan uriin
MR Uyumlu

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

@B P ®

m
H

E 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
EC
-m Erwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Munich
Almanya

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