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TANIM

Nextremity Solutions Inc. Arcus™ Zimba Sistemi, ayak ve eldeki kemik kiriklarini, kemik
rekonstriiksiyonlarini, baglari, yuamusak dokular1 ve tendonlar1 sabitlestirmek i¢in endikedir.
Arcus™ Zimba Sistemi, ek sabitlestirme kuvveti saglamak amaciyla istiflenebilen birden fazla boyda
zimbadan olusur. Sistem, implant yerini hazirlamak ve implant1 kemige yerlestirmek tizere
tasarlanmis bir dizi aksesuar aletlerle birlikte sunulur.

SISTEM BILESENLERI
Arcus™ Implant Kiti
Zimba: Implante Edilebilir Ti-6Al-4V ELI
Matkap: Cerrahi sinif paslanmaz ¢elik
Stabilizasyon Pimi:  Cerrahi sinif paslanmaz gelik
Matkap Kilavuzu: Cerrahi sinif paslanmaz ¢elik

Zimba Yerlestirici:  Poliarilamid ve cerrahi sinif paslanmaz ¢elik

Arcus™ Boyut Tespiti Sablon Kiti
Boyut Tespit Yildizi: Polikarbonat

ENDIKASYONLAR
Nextremity Solutions Inc. Arcus™ Zimba Sistemi, kemik kiriklarini, kemik
rekonstriiksiyonlarini, baglari, yumusak dokular1 ve tendonlar1 sabitlestirmek i¢in endikedir.
Ornekler arasinda asagidakiler sayilabilir:

e Kemik pargalariin veya kii¢lik kemik kiriklariin sabitlestirilmesi

e Ayak ve elde kirik yonetimi

KONTRENDIKASYONLAR

e Yetersiz miktar ya da kalitede kemik dahil hasta durumlari.

e lyilesmeyi engelleyebilecek kan dolagimi sinirlamalari ile eski veya halen aktif
durumdaki enfeksiyonlar.

e Endikasyonlarda listelenenler disindaki cerrahi prosediirler.

e Postoperatif bakim talimatini izleme yetenek veya istekliligini sinirlayan durumlari olan
hastalar.

e Bu cihaz, kemigi yetersiz veya olgunlasmamis hastalarda uygun olmayabilir. Hekim,
iskeleti olgunlagsmamis hastalarda ortopedik cerrahi yapmadan 6nce kemik kalitesini
dikkatle degerlendirmelidir.

e Yabanci madde duyarliligi. Materyal duyarliligindan kuskulanildiginda,
implantasyondan 6nce uygun test yapilmali ve duyarlilik bulunmadig1 saptanmalidir.

OLASI ADVERS ETKILER
e Derin veya yuzeysel enfeksiyonlar
e Implantin gevsemesi veya yer degistirmesi
e Cerrahi travma nedeniyle sinir hasari

Nextremity Solutions - Gizli Bilgi
Isbu belge ve icerdigi konular Nextremity Solutions sirketinin mali olup, sirketin usuliine gére yetkilendirilmis bir temsilcisinin yazili
aclk izni olmadan kopyalanamaz, ¢odaltilamaz veya baskalarina ifsa edilemez.




e Yetersiz iyilesme
e (Cihazin varligi nedeniyle agri, yumusak doku rahatsizligi veya anormal hisler
e Implant malzemelerine alerjiler veya diger reaksiyonlar

ONLEMLER

e Kaullanicinin, cerrahin ve cerrahi personelinin ilgili cerrahi teknigini ve kullanilan
implantlar1 6grenmesi zorunludur.

e Cerrahi aletler ve implantlar sadece, alet ve implant i¢in belirtilen uygulamanin agikca
gerekli ve tamimlanmis oldugu cerrahilerde kullanilabilir.

e Egitimli uzman kadro, cerrahi implantin ve steril ambalajinin kullanimdan 6nce hasarli
olup olmadigini incelemekle yiikiimliidiir. Implant ya da ambalaji hasarliysa veya
deforme olmussa, implant kullanilmamalidir.

e Sadece Nextremity Solutions Inc. tarafindan 6zel olarak iiretilmis aletler ve implantlar
(ilgili setin igerdigi) kullanilmalidir. Bagka alet ve implantlar kullanilirsa, alet ve
implantlar islevlerini yapamadig1 gibi, garanti verilmez ve sorumluluk alinmaz.

UYARILAR
e Bu iiriin sadece ilgili Arcus™ Zimba Sistemi kitiyle gelen aksesuarlarla beraber
kullanilabilir.

e Baska aletlerin veya implantlarin uygulanmasina veya kullanilmasina izin verilmez.

e Kesici kenarlar, bigaklar, uglar vb. kotii kullanima karsi ¢ok hassas olabilirler.
Dolayisiyla bu aletler 6zenle kullanilmalidir.

e Implant materyalleri korozyona ugrayabilir. Metal ve alasimlarm implante edilmesi,
bunlar1 korozyona neden olabilecek siirekli olarak degisen tuz, asit ve alkali ortamlarina
maruz birakir. Benzer olmayan metal ve alagimlarin birbirleriyle temas halinde
kullanilmasi, korozyon siirecini hizlandirarak implantlarin kirtlmasini kolaylastirabilir.
Farkli metal ve alasimlar1 ortak bir amagla bir araya getirirken (6rn. vida ve plak olarak)
birbirleriyle uyumlu metal ve alagim kullanmak i¢in her ¢aba gosterilmelidir.

MRG GUVENLIK BILGILERI
e Arcus™ Zimba Sisteminin MR ortaminda giivenlik ve uyum agisindan degerlendirmesi
yapilmamistir. Bu sistem MR ortaminda 1sinma, yer degistirme veya yapay goriintii
acisindan test edilmemistir. Arcus Zimba Sisteminin MR ortamindaki gilivenligi
bilinmemektedir. Bu cihazin implante edildigi bir hastanin taranmasi, hastanin
yaralanmasi ile sonuglanabilir.

KULLANIM BILGILERI

Uyari: Arcus™ Zimba Sistemi 6zel aletlerle beraber gelir ve sadece bu aletlerle beraber
kullanilmalidir.

Arcus™ Cerrahi Teknigi
1. Ilgili kemikte osteotomi olusturun.
2. Ayr bir kutu i¢inde saglanan intra-operatif Arcus™ Boyut Tespiti Sablon Kitini
kullanarak implant i¢in 6l¢lim yapin.
3. Adim 2’den elde edilen sonuglara gdre uygun Implant Kitini segin.
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Osteotomi rediiksiyonu yapin. Uygun delme agisinin elde edilmesini saglayarak matkap
kilavuzunu osteotomi {izerine yerlestirin. Birinci deligi acin ve stabilizasyon pimini
yerlestirin.

Ikinci deligi agin. Stabilizasyon pimini ve matkap kilavuzunu ¢ikartin. (Goriintiilemek
icin gerekirse, deldikten sonra delikleri isaretlemek i¢in cerrahi markor kullanilabilir.)
Arcus™ zimba ayaklarinin uglarini, 6nceden delinmis delikler tizerine ve deliklerle ayni
actya hizalaym. Arcus™ zimbasini dnceden delinmis deliklere bastirin. Yerlestiriciyi,
zimba ayaklarinin yoniinde meyil vererek ¢ikartin. (Arcus™ zimbasinin daha sert
kemiklere tamamen oturmasini saglamak i¢in bir tokmak kullanarak yerlestiricinin
arkasina hafifce vurmak gerekebilir.)

Kol serbest kalana kadar kulpu saatin ters yoniinde ¢evirerek ve ardindan Yerlestiriciye
ileri veya geri meyil vererek Yerlestiriciyi Zimbadan ¢ikartin.

Yerlesimi kontrol etmek i¢in floroskopi kullanilabilir.

Istifleme (Istege Bagl1)

1.

8.

Osteotomiyi olusturun veya eklemi hazirlayip ardindan rediiksiyon yapin. Birinci
Arcus™ zimbasini cerrahi teknikte belirtilen sekilde yerlestirin.

Birinci Arcus™ zimbasimin boyutuna gore uygun sekilde istiflenecek ikinci bir Arcus™
zimbasi se¢in. Uygun zimba boyutunun belirlenmesinde yardimer olmak tizere ayri Boyut
Tespiti Sablon Kiti kullanilabilir.

Segilen boyuttaki Arcus™ Implant Kitini kullanarak, karsilik gelen matkap kilavuzunu,
delik agmak i¢in uygun a¢inin saglandigindan emin olarak osteotomi bolgesi Uizerine
yerlestirin.

Birinci deligi agin ve stabilizasyon pimini yerlestirin.

Ikinci deligi agin. Stabilizasyon pimini ve matkap kilavuzunu gikartin. (Goriintiilemek
icin gerekirse, deldikten sonra delikleri isaretlemek igin cerrahi markor kullanilabilir.)
Arcus™ zimba ayaklarinin ug¢larini, 6nceden delinmis delikler {izerine ve deliklerle ayni
aciya hizalaym. Arcus™ zimbasini 6nceden delinmis deliklere bastirin. Arcus™
zimbasinin daha sert kemiklere tamamen oturmasini saglamak i¢in bir tokmak kullanarak
yerlestiricinin arkasina hafifce vurmak gerekebilir.

Kol serbest kalana kadar kulpu saatin ters yoniinde ¢evirerek ve ardindan Yerlestiriciye
ileri veya geri meyil vererek yerlestiriciyi zimbadan ¢ikartin.

Implant yerlesimini kontrol etmek icin floroskopi kullanilabilir.

DIKKAT: Cihazin ¢ikartilmas: gerekirse, herhangi bir kismimi tekrar kullanmayin.

TAKDIM SEKLI

Arcus™ Zimba Sistemi steril cerrahi kit(ler) halinde sunulur. Arcus™ Zimba Sisteminin
bilesenleri sadece tek kullanimliktir. TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. TEKRAR
KULLANMAY N. Uriin tekrar kullanilirsa enfeksiyona neden olabilir ve iiriiniin mekanik
biitlinliiglinii bozarak basarisizliga yol agabilir.

Arcus™ zimbas1 apirojendir.
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SAKLAMA VE KULLANMA
Serin ve kuru bir yerde, biitiin implantlarin ve aletlerin ambalaj biitiinliiglinii koruyan bir sekilde
saklayn.

AMBALAJ VE ETIKETLEME
1. Nextremity Solutions cihazlar1 sadece fabrika ambalaji ve etiketi bozulmamis olarak
geldiginde kabul edilmelidir.
2. Paket acilmis veya degistirilmigse Miisteri Hizmetlerine ulasin.

DIKKAT: ABD federal yasalarina gore bu cihazin satis1 sadece hekimler tarafindan veya
onlarn siparisi tizerine yapilabilir.

Nextremity Solutions® ve Arcus ™, Nextremity Solutions Inc. sirketinin ticari markalaridir. Bu
iirlinler, islem siirecinde olan bir veya daha fazla ABD patenti ve uluslararasi patent
kapsamindadir. Tiim haklar1 saklidir. ABD’de basilmistir
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