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Kullanim Talimatlari

Retrograd Femoral Civi-Advanced

Kapsam dabhilindeki cihazlar

Retrograd Femoral Civi-Advanced, STANDART CiVvi

Uzun-

luk @9 mm @10 mm 11 mm @12 mm 14 mm
(mm)

160 04.233.916S | 04.233.016S | 04.233.116S | 04.233.216S

200 04.233.920S | 04.233.020S | 04.233.120S | 04.233.220S

240 | 04.233.924S | 04.233.024S | 04.233.124S | 04.233.224S

280 | 04.233.928S | 04.233.028S | 04.233.128S | 04.233.228S | 04.233.428S
300 | 04.233.930S | 04.233.030S | 04.233.130S | 04.233.230S | 04.233.430S
320 04.233.932S | 04.233.032S | 04.233.132S | 04.233.232S | 04.233.432S
340 | 04.233.934S | 04.233.034S | 04.233.134S | 04.233.234S5 | 04.233.434S
360 | 04.233.936S | 04.233.036S | 04.233.136S | 04.233.236S | 04.233.436S
380 04.233.938S | 04.233.038S | 04.233.138S | 04.233.2385 | 04.233.438S
400 | 04.233.940S | 04.233.040S | 04.233.140S | 04.233.240S | 04.233.440S
420 04.233.942S | 04.233.042S | 04.233.142S | 04.233.242S | 04.233.442S
440 | 04.233.944S| 04.233.044S | 04.233.144S | 04.233.244S | 04.233.444S
460 | 04.233.946S | 04.233.046S | 04.233.146S | 04.233.246S | 04.233.446S
480 | 04.233.948S|04.233.0485| 04.233.148S | 04.233.248S | 04.233.448S

Retrograd Femoral Civi-Advanced, PERIPROSTETIK CiVi

Uzun-

luk @9mm @10 mm 11 mm @12 mm
(mm)

160 04.233.917S | 04.233.017S | 04.233.117S | 04.233.217S
200 04.233.921S | 04.233.021S | 04.233.121S | 04.233.221S
240 04.233.925S | 04.233.025S | 04.233.125S | 04.233.225S
280 04.233.929S | 04.233.029S | 04.233.129S | 04.233.229S
300 04.233.931S | 04.233.031S | 04.233.131S | 04.233.231S
320 04.233.933S | 04.233.033S | 04.233.133S | 04.233.233S
340 04.233.935S | 04.233.035S | 04.233.135S | 04.233.235S
360 04.233.937S | 04.233.037S | 04.233.137S | 04.233.237S
380 04.233.939S | 04.233.039S | 04.233.139S | 04.233.239S
400 04.233.941S | 04.233.041S | 04.233.141S | 04.233.241S
420 04.233.943S | 04.233.043S | 04.233.143S | 04.233.243S
440 04.233.945S | 04.233.045S | 04.233.145S | 04.233.245S
460 04.233.947S | 04.233.047S | 04.233.147S | 04.233.247S
480 04.233.949S | 04.233.049S | 04.233.149S | 04.233.249S

Retrograd Femoral Civi-Advanced icin Ug Basligi

Uriin No. ‘ Uzatma (mm)
04.233.000S 0
04.233.0005 5
04.233.010S 10

Retrograd Femoral Civi-Advanced icin Kilitlemeli Atasman Pulu,
5 Derece Egim

02.233.100S

02.233.101S

Retrograd Femoral Civi-Advanced icin Kilitlemeli Atasman Pulu,
10 Derece Egim

02.233.104S

02.233.105S

Somun ve Pullar
04.045.780S
04.045.781S
04.045.782S
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Mediiller Civiler icin Kilitleme Vidalari, & 5 mm*

Uriin No. Uzunluk (mm) Uriin No. Uzunluk (mm)
04.045.026 26 04.045.066 66
04.045.028 28 04.045.068 68
04.045.030 30 04.045.070 70
04.045.032 32 04.045.072 72
04.045.034 34 04.045.074 74
04.045.036 36 04.045.076 76
04.045.038 38 04.045.078 78
04.045.040 40 04.045.080 80
04.045.042 42 04.045.082 82
04.045.044 44 04.045.084 84
04.045.046 46 04.045.086 86
04.045.048 48 04.045.088 88
04.045.050 50 04.045.090 90
04.045.052 52 04.045.095 95
04.045.054 54 04.045.100 100
04.045.056 56 04.045.105 105
04.045.058 58 04.045.110 110
04.045.060 60 04.045.115 115
04.045.062 62 04.045.120 120
04.045.064 64

Mediiller Civiler icin Kilitleme Vidalari, Disiik Profil, & 5

mm*

Urtin No. Uzunluk (mm) Uriin No. Uzunluk (mm)
04.045.326 26 04.045.366 66
04.045.328 28 04.045.368 68
04.045.330 30 04.045.370 70
04.045.332 32 04.045.372 72
04.045.334 34 04.045.374 74
04.045.336 36 04.045.376 76
04.045.338 38 04.045.378 78
04.045.340 40 04.045.380 80
04.045.342 42 04.045.382 82
04.045.344 44 04.045.384 84
04.045.346 46 04.045.386 86
04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
04.045.352 52 04.045.395 95
04.045.354 54 04.045.400 100
04.045.356 56 04.045.405 105
04.045.358 58 04.045.410 110
04.045.360 60 04.045.415 115
04.045.362 62 04.045.420 120
04.045.364 64

Alternatif olarak, Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlari ilgili enstrimanlar
ve asagidaki uyumlu vida implantlarindan olusan bir set kullanilarak uygulanabilir:

STARDRIVE™ VA Kilitleme Vidasi & 5,0 mm, OPTILINK™ Teknolojisi

Urtin No. Uzunluk (mm) Uriin No. Uzunluk (mm)
42.231.230 30 42.231.255 55
42.231.232 32 42.231.260 60
42.231.234 34 42.231.265 65
42.231.236 36 42.231.270 70
42.231.238 38 42.231.275 75
42.231.240 40 42.231.280 80
42.231.242 42 42.231.285 85
42.231.244 44 42.231.290 90
42.231.246 46 42.231.295 95
42.231.248 48 42.231.300 100
42.231.250 50
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3,5 mm VA Kilitleme Vidalari* Materyaller
Uriin No. Uzunluk (mm) Urtin No. Uzunluk (mm) Cihazlar Materyaller Standartlar
02.127.110 10 02.127.144 44 Retrograd Femoral Civi- Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
02.127.112 12 02.127.146 46 Advanced Civileri ve inley Titanyum Alasimi
02.127.114 14 02127.148 48 UHWMPE 150 5834-2
02127116 16 02.127.150 50 Ug Bagsliklari T!-6A|—7Nb (TAN) ISO 5832-11
Titanyum Alasimi

02.127118 18 02.127.152 >2 Kilitlemeli Atasman Pulu 316L Paslanmaz Celik ISO 5832-1
02127120 20 02.127.154 >4 Kondiler Somun Ti-6AI-7Nb (TAN) SO 5832-11
02.127.122 22 02.127.156 56 Titanyum Alasimi
02.127.124 24 02.127.158 58 Vida ve Somun Pulu Ticari Saf ISO 5832-2
02.127.126 26 02.127.160 60 Titanyum (4. Derece)
02.127.128 28 02.127.165 65 Meddller iniler i(;in Kilitleme | Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
02.127.130 30 02.127.170 70 Vidalan Titanyum Alasimi

VA Kilitleme Vidalari 316L Paslanmaz Celik ISO 5832-1
02.127.132 32 02.127.175 75 - -

OPTILINK Vidalari 316L Paslanmaz Celik ISO 5832-1
02.127.134 34 02.127.180 80
02.127.136 36 02.127.185 85
02.127.138 38 02.127.190 90 Kullanim Amaci _ _

Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlari, distal femurun ve femoral saftin
02.127.140 40 02127195 95 gecici fiksasyonu ve stabilizasyonunda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
02.127.142 42

STARDRIVE™ Kilitleme Vidalari, @ 5 mm (acik yesil)*

Uriin No. Uzunluk (mm) Uriin No. Uzunluk (mm)
04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100

* Steril olmayan veya steril ambalajda mevcuttur. Steril GrGin siparis etmek icin
katalog numarasinin sonuna “S” harfini ekleyin.

Steril olmayan ve steril halde sunulan Urlnler, steril UrGnlerin numaralarina
eklenen “S” eki ile ayirt edilebilir.

Vidalar steril tip ambalajlarda da mevcuttur (ilgili Grin numarasinda “TS" eki
vardir).

Belirtilen vida uzunluklari, uzunluk 6lgme araclarindaki okumalari yansitmak
Uzere tanimlanmistir ve vidanin gercek uzunlugunu ifade etmeyebilir.

Giris

Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlari kanulla femoral ¢ividen, kandlli ug
basligindan, kondiler somun ve pullardan ve Kilitlemeli Atasman Pulundan olusur.
Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlari 5,0 mm’lik Kilitleme Vidalarini kabul
eder. Kilitlemeli Atasman Pulu 3,5 Degisken Aclli Vidalari kabul eder ve 5,0 Degisken
Acili OPTILINK Vidalari ile giviye baglanir.

Retrograd Femoral Civi-Advanced Civisi anatomik olarak konturlanmistir ve 9, 10,
11, 12 veya 14 mm’lik nominal capa koniklestirilmistir. Retrograd Femoral Civi-Ad-
vanced Civileri 160 mm ile 480 mm arasindaki uzunluklarda mevcuttur. Retrograd
Femoral Civi-Advanced Civileri, iki distal egim ile sunulur. Bu implantlar titanyum
ve titanyum alasimlarindan, paslanmaz celikten ve polietilenden Uretilmistir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin nemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.
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Endikasyonlar

Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlari asagidakiler dahil olmak tzere distal
femur ve femoral saft kiriklarini stabilize etmek tzere tasarlanmistir:

— Intra-artikiler uzanimlilar da dahil olmak Gzere suprakondiler kiriklar
— Ipsilateral kondiler ve diyafizel kiriklarin kombinasyonu

ipsilateral femur/tibia kiriklari

— Coklu travma hastalarindaki femoral kiriklar

— Periprostetik kiriklar

— Morbid obez hastalardaki kiriklar

— Osteoporotik kemikteki kiriklar

— Patolojik kirik tehdidi

— Yanlis kaynama ve kaynamama durumlari

Kontrendikasyonlar
Bu cihazlar icin spesifik kontrendikasyon yoktur.

Hedef Hasta Grubu
Retrograd Femoral Civi - Advanced implantlarinin iskelet gelisimini tamamlamis
hastalarda kullaniimasi 6nerilir.

Hedef Kullania

Bu kullanim talimatlari, Cihazin veya Sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin
talimat vermesi 6nemle tavsiye edilir.

Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlarinin cerrahlar, hekimler, ameliyathane
personeli ve cihaz hazirlama strecine dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik uzmanlari
tarafindan kullaniimasi amaclanmistir. Cihazi kullanan tim personel gerekli oldugu
gibi kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler ve/veya gerekli durumlarda Synthes
“Onemli Bilgiler” brostrt hakkinda tam bilgiye sahip olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosediire yénelik talimatlara uygun olarak
gerceklestirilmelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/endike duruma olan uygunlugundan
ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukumladar.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve énerilen teknige gére kullanildiklarinda Retrograd Femoral
Civi-Advanced implantlari gibi dahili fiksasyon cihazlarinin beklenen klinik faydalari
asagidaki gibidir:

— Kemik segmentini sabitlemek ve iyilesme saglamak

— Anatomik hizalamayi ve uzuv/ekstremite islevini geri kazandirmak
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Cihazin Performans Ozellikleri

Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlari, cesitli kirik paternlerinin tedavisine
ve total diz artroplastisinin femoral bilesenleri gibi nceden implante edilmis cihaz-
larin olmasi durumunda tedaviye olanak tanimak icin bir takim secenekler saglar.

Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlari, mekanik stabiliteyi artirmak ve
implant instabilitesi ile ilgili kaynamama/yanlis kaynama riskini azaltmak tzere
tasarlanmis cok yonlU ve agisal stabil kilitleme vidasi paterni icerir. Retrograd Femoral
Civi-Advanced implantlari, open-box diz protezi olan hastalar icin protez icinden
yerlestirmek amaciyla periprostetik bir civi icerir. Distal femur kiriklarinda (kétu
kemik kalitesi veya kirik paterni nedeniyle) ek stabilite veya ek kilitleme vidalari
istendiginde, Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlari stabiliteyi artirmak icin
baglantili bir kilitlemeli atasman cihazi secenegdi sunar. Cihaz ek vida yerlesimini
destekler. Ayrica, implantlar kondil bolgelerindeki meddller civiler igin 5,0 mm’lik
kilitleme vidalarini gticlendirmek amaciyla somunlar ve pullar icerir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

— Advers Doku Reaksiyonu, Alerji/Hipersensitivite Reaksiyonu

— Intra- ve Post-Operatif Kemik Kirilmasi, Osteoliz veya Kemik Nekrozu dahil olmak
Uzere Kemik Hasar

— Hayati Organlarda Hasar veya Cevreleyen Yapilarin Yerinden Oynamasi

— Emboli

- Enfeksiyon

— Kullanicinin Yaralanmasi

- Yanlis Kaynama/Kaynamama

— Norovaskuler Hasar

— Agri veya Rahatsizlik

— Zayif Eklem Mekanikleri

— Yumusak Doku Hasari (Kompartman Sendromu dahil)

— Implantin Yer Degistirmesi, Gevsemesi, Bikiilmesi veya Kirllmasina Baglh Semptomlar

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan énce, Uriintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butinltgtnden emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gegmisse
kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Retrograd Femoral Civi-Advanced Civilerinin tekrar sterilize edilmesi, Grtnlerin
steril kosula ulasmamasina ve/veya performans spesifikasyonlarini karsilamamasina
ve/veya materyal ¢zelliklerinde degisiklige neden olabilir.

Tek kullanimhk cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin veya tek bir prosedir esnasinda tek bir hastada kullanim icin
tasarlanmis tibbi bir cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya klinik olarak tekrar isleme (6r. temizleme ve tekrar sterilizasyon)
cihazin yapisal bitunltdgunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islenmesi, érnegin
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski teskil edebilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla veya élimayle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorunseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kugtk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

Ameliyatla iliskili genel riskler bu kullanim talimatlarinda aciklanmamistir. Daha
fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriine basvurun.

Retrograd Femoral Civi-Advanced implantlarinin yalnizca travma cerrahisinin genel
sorunlarina asina ve Urtine 6zgu cerrahi prosedurlere hakim olabilecek cerrahlar
tarafindan implante edilmesi énemle tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen
cerrahi prosedure yonelik talimatlara uygun olarak gerceklestiriimelidir. Ameliyatin
dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

Uretici hatali tani, yanhs implant secimi, yanls sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Uyarilar

- Hasta anatomisine ve séz konusu travmaya yonelik ihtiyaclar karsilayan implantin
seciminin saglanmasi kritik 6nem tasimaktadir.

- Sistemik enfeksiyon s6z konusu oldugunda, implantasyonun yapilacagi bolgede
lokalize enfeksiyon séz konusu oldugunda veya hasta implant materyallerinden
herhangi birine karsi alerji veya yabanci cisim hassasiyeti gosteriyorsa bu cihazlarin
kullanimi énerilmez.

— Hekim, iyilesmeyi destekleyecek fiksasyon sagladigindan emin olmak icin hastanin
kemik kalitesini g6z 6ntinde bulundurmalidir.

- Ciddi obezlik veya dejeneretif hastaliklar gibi kemik ve implant tizerine asiri stres
ylkleyen durumlar g6z 6niinde bulundurulmalidir. Bu cihazlarin bu rahatsizliklara
sahip hastalarda kullanilip kullanilmayacagina dair karar, hastalara yonelik faydalar
ve riskler dikkate alinarak hekim tarafindan verilmelidir.

- Implantasyonun yapilacagi bélgede vaskiler yapinin bozulmus olmasi yeterli
iyilesmeyi engelleyebilir ve sonug olarak bu implantin veya baska bir ortopedik
implantin kullanimina engel teskil edebilir.

Onlemler
Cerrahi adimlardan biriyle ilgili &zel &nlemler icin lutfen Ozel Operasyon Talimatlari
bolumune bakin.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
DePuy Synthes, diger ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 ve ASTM F 2119-07'ye gore Tork,
Yer Degistirme ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3T MRG sisteminde en kotl durum senaryosunun klinik olmayan testinde,
3,69 T/m’'lik manyetik alanin deneysel olarak ¢lctlen lokal uzamsal gradyani icin
yapida herhangi bir tork veya yer degistirme tespit edilmemistir. Gradyan Eko (GE)
kullanilarak tarandiginda, en buytk gortntu artefakti yapidan yaklasik olarak
169 mm uzanmistir. Test, 3T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F 2182-11a"ya gore Radyo Frekansi (RF) kaynakli isinma

RF Bobinleri kullanilan MRG Kosullari altinda (6 dakika (1,5T) ve 15 dakika (3T) igin
2 W/kg degerinde tum viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR)) gercek-
lestirilen en kétt durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve termal
testleri, ortalama 6,6°C (1,5T) sicaklik artisiyla 9,5°C pik sicaklik artisina ve 5,9°C
(37T) pik sicaklik artisina yol agmistir.

Onlemler: Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki
gercek sicaklik artisi, SAR ve RF uygulamasinin stresi disinda pek cok faktére
bagli olacaktir. Bu nedenle, asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi 6nerilir:

— MR taramasindan gegen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri agisindan
dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi
prosedurlerinden hari¢ tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde dustk alan kuvvetine sahip bir
MR sisteminin kullaniimasi 6nerilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mumkin oldugunca azaltiimalidir.

- Ventilasyon sistemi kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci olabilir.
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Cihaz Kullanimi Oncesi Hazirhk

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda tedarik edilen Synthes Grnleri, cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tlim orijinal ambalaji
cikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Grind onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosirtinde verilen temizleme ve steri-
lizasyon talimatlarini takip edin.

Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanmaktadir. Urtinleri ambalajdan aseptik sekilde cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin. Kullanmadan 6nce, Grintin son kullanma tarihini
kontrol edin ve steril ambalajin bozulmadigindan emin olun. Ambalaj hasarliysa
Urand kullanmayin.

implantin Cikariimasi

Hekimin implantlari ¢ikarmaya karar vermesi durumunda asagidaki adimlar uygu-

lanmalidir:

1. Ug bashgini cikarin. Yumusak dokulari dikkatlice disekte edin ve tum kilitleme
implantlarini gorintr hale getirin. Synthes STARDRIVE™ tornavidasi ile ug bashgini
¢ikarin. Cikarma vidasini civiye yerlestirin.

2. Gerekiyorsa, Kilitlemeli Atasman Pulunu civiye baglayan vidalari ¢ikarin.

3. Tum vidalari, somunlari ve pullari gikarin.

4. Civiyi cikarin. Tam kilitleme vidalarinin ¢ikarildigindan emin olduktan sonra
Giviyi gikarin.

Sorun Giderme
Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili merciye rapor edilmelidir.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayl talimatlar Synthes “Onemli
Bilgiler” brosurtnde agiklanmaktadir.

Onlem: Civi, distal kilitleme vidalarinin agisal stabilitesini artirmak icin polimer
dolgu (inlay) katmanlariyla sunulmaktadir ancak dolgu (inlay) katmani
kullanildiginda vidanin yer degistirmesi bakimindan daha yuksek bir risk s6z
konusu olabilir. Bu nedenle, distal kilitleme vidalarinin acisal stabilitesinin artirilmasi
gerekmiyorsa polimer dolgu (inlay) katmani ¢ikarilabilir.

Cihaza Ozel Ek Bilgiler

ADikkat, kullanim talimatlarina bakin

g Son kullanma tarihi

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Depuy
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére
muamele gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.
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Ozel Operasyon Talimatlar

Notlar:

— Hasta anatomisine ve s6z konusu travmaya yonelik ihtiyaclari karsilayan implan-
tin dogru secimi kritik Gnem tasimaktadir.

— Sistemik enfeksiyon s6z konusu oldugunda, implantasyonun yapilacagi bélgede
lokalize enfeksiyon s6z konusu oldugunda veya hasta implant materyallerinden
herhangi birine karsi alerji ya da yabanci cisim hassasiyeti gosteriyorsa bu
cihazlarin kullanimi 6nerilmez.

- Ciddi obezlik veya dejeneretif hastaliklar gibi kemik ve implant tzerine asiri stres
yUkleyen durumlar g6z éntinde bulundurulmalidir. Bu cihazlarin bu rahatsizlikla-
ra sahip hastalarda kullanilip kullaniimayacagina dair karar, hastalara yonelik
faydalar ve riskler dikkate alinarak hekim tarafindan verilmelidir.

— Implantasyonun yapilacagi bélgede vaskdler yapinin bozulmus olmasi yeterli iyi-
lesmeyi engelleyebilir ve sonug olarak bu implantin veya baska bir ortopedik
implantin kullanimina engel teskil edebilir.

Uyart:
Hekim, iyilesmeyi destekleyecek yeterli fiksasyon sagladigindan emin olmak igin
hastanin kemik kalitesini g6z éninde bulundurmalidir.

Distal Femurun Acilmasi

1. Hastayi Konumlandirin

Hastayi radyolusent bir masaya supin pozisyonda konumlandirin. Yarali bacagin
dizi 30°-40° fleksiyona getirilmelidir. Kirngin dogru rediksiyonunu ve stabilizasyo-
nunu saglamak icin bir bacak silindiri (leg roll) kullanilabilir.

Goruntt yogunlastiriciyl, AP ve lateral goriinimlerde proksimal ve distal femurun
gorinttlenmesine olanak verecek sekilde konumlandirin.

2. Kingi rediikte edin

Alet
394.350

Buyuk Distraktor

Goruntd yogunlastirma altinda aksiyel traksiyon ile manuel olarak kapali rediiksi-
yon islemini gerceklestirin. Kapali yaklasimla reduksiyon saglanamiyorsa acik
rediksiyon dustndlebilir.

Buyuk distraktér kullanimi bazi durumlarda uygun olabilir. ilgili Kullanim Talimatla-
rina bakin.

3. Yaklasin
Kirik ttrtne ve konumuna bagl olarak transligamental (ligamentum patellae) veya
parapatellar insizyon yapin.

Not: Kilitlemeli atasman pulu kullanmayi planliyorsaniz tekli lateral parapatellar veya
ayri insizyonlar Kilitlemeli Atasman Pulu tekniginde belirtilen sekilde yapilabilir.

4. Giris noktasini belirleyin

Retrograd Femoral Civinin giris noktasi meduler kanal ile ayni hizadadir. Giris nok-
tasl, posterior capraz bagin femoral atasmaninin hemen anterior ve lateral kismin-
da, interkondiler ¢entigin tzerindedir.

Giris noktasl, civinin medtler kanalda anatomik pozisyonunu tanimlar. Dogru bir
giris noktasi belirlemeye ¢zen gosterilmelidir.

Not: Femoral protez mevcut oldugunda, agik kutudan giris noktasi posterior olarak
konumlandirilabilir. Bunu saglamak icin periprostetik civi mevcuttur.

5. Kilavuz teli yerlestirin

Aletler
03.010.500 Silikon Elcek, Hizli Kaplinli
03.010.502 13,0 mm Koruma Mansonu,
RAFN Retrograd icin, Hizli Kaplin
03.010.507 Cok Delikli Tel Kilavuzu,
Expert Retrograd Femoral Civi igin
03.045.018* Matkap Uclu Kilavuz Tel, & 3,2 mm, 400 mm
Alternatif Alet
357.399 & 3,2 mm Kilavuz Tel, 400 mm

*Steril olmayan veya steril ambalajda mevcuttur. Steril trin siparisi igin Grtin numa-
rasinin sonuna “S" ekleyin.

Elcedi, koruma mansonunu ve cok delikli tel kilavuzunu monte edin. Dizenegi
insizyondan gecirerek kemige yerlestirin. Koruma mansonunu sikica tutun ve
kilavuz teli, tel kilavuzu icine yerlestirin.

Not: Civi, distal kivrima ve ortalama bir femur ile eslesecek egrilik (curvature) yari-
capina sahiptir. Dogru yerlestirme saglamak icin, kilavuz tel baslangic noktasini

ve giris agisini secerken, civi tasarimi femur anatomisine gére dustnulmelidir.

Goruntd yogunlastirma altinda, AP ve lateral gériiniimlerde kilavuz tel pozisyonu-
nu dogrulayin. Tel kilavuzunu cikarin.
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Onlem: Kemik kalitesi iyi olan hastalarda civi yerlestirme sirasinda malredksiyon
riskini azaltmak igin:

Once kirik rediksiyonunu saglamayi ve korumayi diistiniin.

Civi tasarimina ve kirik paternine gére kilavuz teli anterior olarak yonlendirmeyi
dustnan.

5. Secenek: TKA varhginda kilavuz teli yerlestirin

Aletler
03.010.500 Silikon Elcek, Hizl Kaplinli
03.010.502 13,0 mm Koruma Mansonu,
RAFN Retrograd igin, Hizli Kaplin
03.233.000 Periprostetik Tel Kilavuzu
03.045.018 Matkap Uclu Kilavuz Tel, & 3,2 mm, 400 mm
Alternatif Alet
357.399 & 3,2 mm Kilavuz Tel, 400 mm

Periprostetik kirk mevcut oldugunda, acik kutu proteze civinin yerlesmesini belirle-
meye yardimci olmasi icin ¢zel periprostetik tel kilavuzu kullanilabilir.

Periprostetik tel kilavuzunun distal ucu, civinin distal ucunun boyutlari ile eslesir.
Yerlesimi dogrulamak icin periprostetik tel kilavuzunun distal ucunu acik kutuya
yerlestirin.

Elcegdi, koruma mansonunu ve periprostetik tel kilavuzunu monte edin. Dizenegi
insizyondan gecirerek kemige yerlestirin. Koruma mansonunu sikica tutun ve kila-
vuz teli, tel kilavuzu icine yerlestirin.

Not: Femoral protez mevcut oldugunda, acik kutudan giris noktasi posterior olarak
konumlandirilabilir. Bunu saglamak icin periprostetik civi mevcuttur. Uygun civiyi

secerken kilavuz telin baslangic noktasini ve yoriingesini géz 6niinde bulundurun.

6. Mediiler kanali acin

Alet
03.233.001

Matkap Ucu, Kanullt, & 12,8 mm, Buyuk Hizli Kaplin

Matkap Uzerindeki matkap durdurucu koruma mansonuna ulasana kadar koruma
mansonu ve kanilli matkap ucunu kullanarak 3,2 mm kilavuz telin Gzerinden delin.
Goruntt yogunlastirici ile matkabin ilerlemesini izleyin. Lateral ve medial kortikal
duvarlarin zarar gérmediginden emin olun. Gerekirse kilavuz teli ayarlayin.
Kilavuz teli, koruma mansonunu ve matkap ucunu ¢ikarin.

Onlem: Daha byt olan 14 mm’lik civiler icin femuru acmak amaciyla 12,8 mm'lik
matkap ucuna ek olarak meduler oyma sisteminin kullanimi gereklidir. Bu durumda,
ilk agis icin 12,8 mm’lik matkap ucunu kullanin ve meduler oyma sistemini
kullanarak devam edin.

ilgili Kullanim Talimatlarina bakin.

Not: Kilavuz teli atin, yeniden kullanmayin.

6. Secenek: TKA varliginda mediiler kanali agin

Alet
03.233.002

Matkap Ucu, Kanullt, & 11,2 mm, Blytk Hizli Kaplin

Matkap Uzerindeki matkap durdurucu koruma mansonuna ulasana kadar koruma
mansonu ve kanulli matkap ucunu kullanarak 3,2 mm kilavuz telin Gzerinden delin.
Goruntt yogunlastirici ile matkabin ilerlemesini izleyin. Lateral ve medial kortikal
duvarlarin zarar gérmediginden emin olun. Gerekirse kilavuz teli ayarlayin.
Kilavuz teli, koruma mansonunu ve matkap ucunu ¢ikarin.

Notlar:

— Herhangi bir protezin femoral bilesenlerinin yerinden oynatilmamasi ve tim
bilesenlerin secilen implantlarla uyumlu olmasi icin 6zen gosterildiginden
emin olun.

— Femoral bilesen dar bir interkondiler kutuya sahipse 11,2 mm’lik matkap ucu,
9-12 mm captaki civilerle kullanilabilir.

— Femoral bilesen interkondiler kutusunun boyutuna bagli olarak, meduler oyma
sistemi gerektiginde acikhigi genisletmek icin kullanilabilir. ilgili Kullanim Talimat-
larina bakin.

— Kilavuz teli atin. Tekrar kullanmayin.

Secenek: Kirigi rediikte edin

Aletler

351.706S 2,5 mm Oyucu Rod, Bilye Uclu, 950 mm, Steril

351.707S 2,5 mm Oyucu Rod, Bilye Uclu ve uzantili, 950 mm, Steril
351.704S 2,5 mm Oyucu Rod, Bilye Uclu ve uzantili, 1150 mm, Steril
03.233.010S Oyucu Rod & 3,8 mm, Bilye Ug, & 3,0 mm, 950 mm, Steril
03.233.011S Oyucu Rod & 3,8 mm, Bilye Ug, & 3,0 mm, 950 mm, Steril
03.010.495 IMN Reduksiyon Aleti, egimli, Hizl Kaplinli
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03.010.496
03.010.093

T Elcek, kanullu, Hizli Kaplinli

Oyucu Rod itme Rodu, Bilye Elcekli

Oyucu rod kullanimi reduksiyonu kolaylastirabilir, intrameduler oyucular icin
kilavuz gorevi gorebilir ve civi yerlestirme sirasinda kemik pargalarinin ayni hizada
kalmasina yardimci olabilir.

RFN-ADVANCED Retrograd Femoral Civi kanllidir ve en genis noktasinin maksimum
cap! 3,85 mm olan oyucu rodlar Gzerinden, genellikle bilye ugta yerlestirilebilir.
Reduksiyon parmaginin kullanimi, proksimal ve distal parcalarin hizalanmasini
saglanmaya ve oyucu rodu proksimal parcaya yonlendirmeye yardimci olmak icin
bazi durumlarda uygun olabilir.

RedUksiyon aletini istenilen derinlige yerlestirin. Oyucu rodu aletin kantlasyonun-
dan gegirin.

RedUksiyon aletini ¢ikarin.

Not: RedUksiyon aletini ¢cikarma sirasinda oyucu rodu tutmaya yardimci olmasi igin
rod iticiyi kullanin

Secenek: Oyucu rod lizerinde ¢ivi uzunlugunu belirleyin

Aletler
351.717 Derinlik Olciic
351.719 Derinlik Ol¢licti Uzatma TupU

Civi uzunlugu 950 mm oyucu rod Uzerinde belirlenebilir. Gérintd yogunlastirma
altinda oyucu rodun yerlestirme derinligini dogrulayin ve kirik bélgesindeki olasi
distraksiyonu hesaba katin. Derinlik 6lgliciyu ve tipl monte edin, tertibati oyma
cubugu Uzerinde gegirip ¢ivi giris noktasina getirin. Civi uzunlugunu 6lciim cihazin-
dan dogrudan okuyun.

Notlar:

1150 mm oyucu rod kullaniliyorsa ¢ivi uzunlugu élcimd, oyucu rod Uzerindeki giz-
giden okunmalidir.

Civi capi, oyma islemiyle (istege bagl) veya radyografik olarak belirlenir.

Oyma islemi (istege bagh)
Mediiler kanali oyun (istege bagh)

Aletler

03.010.093 Oyucu Rod itme Rodu, Bilye Elcekli

351.706S 2,5 mm Oyucu Rod, Bilye Uclu, 950 mm, Steril

351.707S 2,5 mm Oyucu Rod, Bilye Uglu ve uzantili, 950 mm, Steril
351.704S 2,5 mm Oyucu Rod, Bilye Uglu ve uzantili, 1150 mm, Steril
03.233.010S Oyucu Rod & 3,8 mm, Bilye Uc, & 3,0 mm, 950 mm, Steril
03.233.011S Oyucu Rod & 3,8 mm, Bilye Ug, & 3,0 mm, 950 mm, Steril
03.043.001 Cok Amacli Tutucu

Gerekirse oyucu sisteme yonelik ilgili talimatlari izleyerek ve femoral oyma prose-
ddrleri icin tasarlanmis Synthes oyucu sistemi kullanarak femoral kanali meddler
oyucu ile istenilen capa genisletin.

Goruntd yogunlastirma kullanarak kirik redtiksiyonunu kontrol edin. Oyucu rodu
meddler kanalin icinden istenilen yerlestirme derinligine kadar yerlestirin. Ug, civi-
nin nihai konumunu belirlediginden, meddler kanalda dogru bir sekilde konumlan-
diriimalidir. Oyucu rodun merkezi konuma vyerlestirildiginden emin olmak icin
AP ve lateral gérintimde gorintt yogunlastirma kullanin.

Onlem: RFN-ADVANCED Retrograd Femoral Civi kanilltdir ve en genis noktasinin
cap! 3,85 mm'ye kadar olan oyucu rodlar Uzerinden yerlestirilebilir. Uyumlu oyucu
rodlar, hedefleme kolunun merkezindeki delikten gecer.

Not: Oyucuyu ¢ikarma sirasinda oyucu rodu tutmaya yardimci olmasi icin rod iticiyi
kullanin.

Civiyi Yerlestirin
1. Yerlestirme aletlerini monte edin

Aletler

03.233.005 Yerlestirme Elcegi, radyolusent
03.233.003 Baglanti Vidasi

03.233.004 Civi Dlzenegi Aleti
03.037.031 Kombine Anahtar

Onlem: Civi, distal kilitleme vidalarinin agisal stabilitesini artirmak icin polimer dolgu
(inlay) katmanlariyla sunulmaktadir ancak dolgu (inlay) katmani kullanildiginda
vidanin yer degistirmesi bakimindan daha yuksek bir risk s6z konusu olabilir. Bu
nedenle, distal kilitteme vidalarinin acisal stabilitesinin artirilmasi gerekmiyorsa
polimer dolgu (inlay) katmani cikarilabilir.

Dolgu (inlay) katmaninin cikarilmasiyla ilgili talimatlar icin bkz. sayfa 14.
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Dolgu (inlay) katmani kullaniliyorsa vidanin yer degistirmesi riskini azaltmak icin
0 mm’lik bir ug bashgr kullanmayi distintn.

Uc basliginin yerlestirilmesiyle ilgili talimat icin bkz. sayfa 14.

Civi duizenegi aletini sabitlenene kadar baglanti vidasina gecirin. Sabitlenene kadar
duzenegi cevirerek dizenedi yerlestirme elcegine tamamen yerlestirin.

Yerlestirme elceginden ¢ikinti yapan civi diizenegi aletinin ucunu civinin merkezi ile
hizalayin ve yerlestirin, yerlestirme elceginin geometrisini civideki centiklerle eslestirin.

Not: Civi yerlestirme sirasinda yerlestirme elcegi anterior olarak konumlandirilir.
Baglanti vidasini giviye sabitlemek icin baglanti vidasini cevirin. Baglanti vidasinin
civiye kombine anahtar ile saglam sekilde sikildigini onaylayin. Asiri sikmayin. Civi
duzenegi aletini ¢ikarin.

Onlem: Civi ile yerlestirme elcegi arasindaki baglantinin siki oldugundan emin olun.
Gerekirse tekrar sikin.

2. Civiyi yerlestirin

istege Bagl Aletler
03.010.522
03.010.170

Spiral Kombine Cekic, 500 gram

Cekic Kilavuzu

Yerlestirme elcegi anterior konumlandiriimis olarak, civiyi oyucu rod (kullaniliyorsa)
Uzerinden yerlestirme elcegini kullanarak meduler kanalin icine elle mimkun oldu-
gu kadar yerlestirin.

Civinin kirik icinden gecisini izleyin. Hatali hizalamayi 6nlemek icin iki dtizlemden kont-
rol edin.

Civiyi istenilen derinlige yerlestirin. Yerlestirme derinligi, yerlestirme elcegi tizerin-
deki oluklar ile belirtilir. Centik, civinin ucunu belirtir. Yerlestirme elceginde oluklar
arasindaki sonraki mesafeler 5 mm'yi temsil eder ve bu mesafe uc basliklarinin
uzatmalarina karsilik gelir.

Yerlestirme derinligi, lateral goriuntt ile dogrulanabilir. Referans olarak Blumensaat
cizgisini kullanin. AP ve lateral gériinimlerde civinin nihai konumunu kontrol edin.
Gerekirse civiyi hafif cekic darbeleri ile yerlestirin. Géruntl yogunlastirmayi kulla-
narak civi ucunu izleyin. Civi biraz fazla derine yerlestirilmisse civiyi geri ittirmek icin
cekic kilavuzu kullanilabilir. Cekic kilavuzunu baglanti vidasina takin. Civiyi geri
ittirmek icin cekig kilavuzu boyunca hafif cekic darbeleri kullanin.

Onlem: Elcege zarar gelmemesi icin dogrudan yerlestirme elcegine vurmayin.

Not: Cekici kullandiktan sonra, baglanti vidasinin giviye saglam sekilde sikildigin-
dan emin olun. Gerekirse tekrar sikin.

Kullanilmissa oyucu rodu ¢ikarin.

Fiksasyon Secenekleri

Kilitleme Vidasi Secenekleri

Vida Uzunlugunun Ol¢iimii Hakkinda

Vida uzunlugu iki yéntemden biri kullanilarak 6lcalur.

1. Kalibre matkap uclarindan uzunlugu okuyun

2. Kilitleme vidalari icin derinlik 6lctctyd kullanarak uzunlugu 6l¢tin

Degerler 6lcilen mesafeyi yansitmaz, gerekli vida uzunlugunu belirtir. Olcekteki
deger, uzak kortekste tam vida disi yerlesimi saglamak icin gereken vida ucu ¢ikin-
tist miktari dikkate alinarak, vida etiketinde belirtilen vida uzunluguna karsilik
gelecektir.

Notlar:

— Uzak kortekse gére matkap ucu konumunun, uygun kilitleme vidasi uzunlugunu
6lcmek icin kritik Gnemi vardir.

— Derinlik élgtictlerin implanta 6zel oldugunu unutmayin. Kullanim Talimatlarinda
belirtildigi sekilde daima uygun derinlik 6lgtictyd kullanin.

Onlem: Vida uclarinin cikinti yapmasini ve yumusak doku iritasyonunu énlemek icin
uygun vida uzunluklarini segin.

RFN-ADVANCED Retrograd Femoral Civi iki tip vida sunar:

1. Kilitleme Vidasi

Standart IM civi kilitleme vidasi

2. Dustk Profilli Kilitleme Vidasi

Her iki tip vida, yivli girintiye sahiptir ve retansiyon pimleri kullanilarak tornavidaya
saglam sekilde takilabilir. Bunu yapmak icin retansiyon pimlerini durana kadar
tornavidanin arkasindan kaydirin. Retansiyon pimini, ucu tornavidanin ucundan
¢ikana kadar saat yoninde cevirerek ilerletmeye devam edin.

Tornavidayi kilitleme vidasinin girintisine yerlestirin ve vidayi tornavidaya kilitlemek
icin retansiyon pimini vidanin girintisine gegirin.

Alternatif olarak, yukarida aciklanan adimlar takip edilmek suretiyle, tornavida
saftiile retansiyon pimi kullanilarak vida elektrikli bir aletle kismen yerlestirilebilir.

Onlem: Vida, elektrikli aletle sikilmamalidir. Vida tamamen oturmadan énce

elektrikli aleti tornavida saftindan cikarin ve vidayi nihai konumuna getirmek icin
manuel kolu kullanin ve uygun sekilde sikin.

SE_793149 AE

Diisiik Profilli Vida

Vida yerlestirmeye yonelik temel adimlar izlenerek standart kilitleme vidasi yerine
Dusuk Profilli Kilitleme Vidasi kullanilabilir.

Vidanin tam olarak oturdugunu belirtmek icin istege bagl manson mevcuttur.
Bunu, yerine kilitlenene kadar tornavida ucunun tzerinden kaydirin.

Baslangigtaki konumunda vidanin basini érter, cevredeki yumusak dokulari vida ba-
sinin kesici oluklarindan korur. Manson kortekse temas edene kadar vidayi ilerletin.

Not: Mansonla kortekse zarar vermemeye dikkat edin.

Ardindan, serbest birakma diigmesine basarak ve tornavida elcegine dogru geriye
cekerek mansonu geri gekin.

Vidayi ilerletmeye devam edin, simdi vida basini kemik kortekse batirin. Manson
kortekse ikinci defa temas ettiginde vida basi korteksten 0,5 mm disari ¢ikacaktir.
5 mm alcak profilli vidanin basindaki kesici oluklar, vidanin fazladan herhangi bir
adim gerekmeden yerlestiriimesine imkan verir. Bununla birlikte, vida basina yer
acmak ve asiri yerlestirme torkunu &nlemek igin sert kemikte yakin korteksin
@5,5 mm oyucu ile genisletilmesi tavsiye edilir.

Kilitleme
1. Hedefleme kolunu baglayin

Alet
03.233.006

Hedefleme Kolu, Radyolusent

Hedefleme kolundaki mandal yerlestirme elcegine baglanacak sekilde, hedefleme
kolunu yerlestirme elce@inin kanca ucuna kaydirarak ve ardindan hedefleme kolunu
yerlestirme elcegine dogru dondurerek hedefleme kolunu yerlestirme elcegine takin.

Onlem: Hedefleme kolu, koruma mansonu, matkap kovanlari ve matkap uclarina
asirt kuvvet uygulamayin. Bu tur kuvvetler, kilitleme delikleri icinden dogru hedefle-

meyi engelleyebilir ve matkap uclarina hasar verebilir.

2. Trokar kombinasyonunu yerlestirin

Aletler

03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8
03.045.020 Matkap Kovani, @ 4,2 mm
03.010.070 4,2 mm Trokar 210 mm

Uc parcali trokar diizenegini (koruma mansonu, matkap kovani ve trokar) hedefle-
me kolundaki istenen delikten yerlestirin ve koruma mansonu Uzerindeki oku,
hedefleme kolu Uzerindeki ok ile hizalamak icin koruma mansonunu déndurin.
Nokta (stab) insizyon gerceklestirin ve trokari kemige yerlestirin. Koruma manso-
nunu yerine kilitlemek icin ceyrek tur cevirin. Trokari ¢ikarin.

Onlem: Hedefleme kolunun dogrulugunu azaltabileceginden, koruma mansonlari-
ni kilitlerken hedefleme koluna ve yerlestirme elcegine gerilim uygulamaktan
kacinin. Mansonlarin kortekse temas etmesi gerekir ancak koruma mansonlari faz-
la sert itilirse gerilim meydana gelebilir.

3. Delin ve kilitleme vidasinin uzunlugunu belirleyin

Alet
03.045.022

Matkap Ucu, Kalibre, & 4,2 mm, Ekstra Uzun

Matkap kovaninin, yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun. Matkap ucunu
kullanarak istenilen derinlige kadar delin ve delme isleminden sonra matkap ucu
konumunu dogrulayin.

Matkap kovaninin yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun ve matkap
kovaninin arkasinda matkap ucundan 6lcima okuyun. Bu &lcim, uygun kilitleme
vidas! uzunluguna karsilik gelir.

Matkap ucunu ve matkap kovanini ¢ikarin.

Alternatif Alet
03.019.017

Derinlik Olctici, MultiLoc Humeral Civileme Sistemi icin

Delme isleminden sonra matkap ucunu ve matkap kovanini gikarin.

Derinlik 6lclctyt koruma mansonundan yerlestirin. Derinlik 6lctict kancasinin konu-
munu ve derinlik 6l¢ticti mansonunun yakin kortekse sikica bastirildigini dogrulayin.
Uygun kilitleme vidasi uzunlugunu belirlemek icin derinlik élgtictiden élctimt okuyun.

Not: 100 mm’den daha uzun vida uzunluklari icin, vida uzunlugunu dogrulamak
Uzere 03.045.022 matkap ucu kullanilmalidir.
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4. Kilitleme vidasini yerlestirin

4. Kilitleme vidasinin uzunlugunu belirleyin

Aletler Aletler
03.045.001 Tornavida XL25 03.010.104 4,2 mm, Uc Oluklu Matkap Ucu Hizli Kaplin,
03.045.002  Retansiyon Pimi, Tornavida icin, XL25 Igne Ucu, 145 mm

03.010.429 Dogrudan Olciim Cihaz, Kilitleme Vidalarr icin,

Uygun uzunluktaki kilitleme vidasini koruma mansonundan yerlestirmek igin torna-
vidayi kullanin.

ilave distal kilitleme vidalari icin 2. ve 3. adimlari tekrarlayin.

Retansiyon pimini vida basindan ¢ikarmak icin retansiyon pimini saat yonunun
tersinde cevirin. Tornavidayi, koruma mansonunu ve hedefleme kolunu cikarin.

Not: Standart Kilitleme yapisinda 0 mm’lik bir u¢ bashgnin kullanilmasi, vidanin
yerinden ¢cikmasi riskini azaltabilir.

Alternatif Aletler

03.045.005 Tornavida XL25 Hizli Kaplin Altigen 12 mm
03.045.006 Retansiyon Pimi, Tornavida igin,

Hizli Kaplinli-Altigen 12 mm, XL25
03.140.027 Buyuk Kanullt Elcek, Hizli Kaplinli, 12 mm Altigen

Kilitleme vidasinin basi yakin kortekse temas etmeye yaklasana kadar, uygun uzun-
luktaki kilitleme vidasini koruma mansonundan yerlestirmek icin elektrige bagl
tornavidayi kullanin.

Not: Kilitleme vidalarini nihai sikma islemi, ayrilabilir manuel elcek ile yapilmalidir.
Vida tamamen oturmadan once elektrikli aleti tornavida saftindan cikarin ve vidayi
nihai konumuna getirmek icin elcegi kullanin.

Tornavida saftinda iki gizgi vardir; bunlardan biri standart kilitleme vidasinin yerles-
tirme derinligini, digeri ise koruma mansonunun ucuna gére Dustk Profilli kilitleme
vidasinin yerlestirme derinligini gosterir.

5. Secenek: 0 mm Ug Bashigini Yerlestirin

Aletler

03.045.005 Tornavida XL25 Hizli Kaplinli Altigen 12 mm

03.045.006 Retansiyon Pimi, Tornavida icin, Hizli Kaplinli-Altigen 12 mm,
XL25

03.010.496 T Elcek, Kantllt, Hizl Kaplinli

Baglanti vidasini gikarin.

0 mm ug bashdricin, ug bashgini civi ile hizalamaya yardimci olmasi icin yerlestirme
elcegdi yerinde birakilabilir. U¢ bashd, yerlestirme elceginin silindirinden geger.

Uc bashgini yerlestirme elceg@inin silindirine yerlestirin ve sabitlenene kadar sikin.
En distal vidayi yerine oturtana kadar ug basligini giviye vidalayin. Daha yuksek
yerlestirme torku elde etmek icin u¢ bashginin distal vidaya siki sekilde bagl
oldugundan emin olmak tzere T Elcegi kullanin. U¢ bashginin vidayla temas eden
kismini goérintalemek icin gorintt yogunlastirma kullanilabilir.

isterseniz ug bashgi, retensiyon pimi kullanilarak tornavidaya kilitlenebilir.

Serbest Elle Kilitleme

1. Goriintii yogunlastiriayi hizalayin

AP ve lateral gorintulerle reduksiyonu ve dogru hizalamayi kontrol edin.

Ekranin merkezinde mikemmel bir daire goriinene kadar gérintl yogunlastiriciyi
kiriga en yakin civideki delik ile hizalayin.

2. insizyon noktasini belirleyin
insizyon noktasini isaretlemek ve nokta (stab) insizyonu yapmak icin deligin merkezi
Uzerinde cilde nester bigcagi veya matkap ucu yerlestirin.

3. Delin

Alet
03.010.104

4,2 mm, Uc Oluklu Matkap Ucu Hizli Kaplin,
igne Ucu, 145 mm

Matkap ucunu insizyondan gecirerek kemige yerlestirin.

Tahrigi, matkap ucunu kilitleme deligi Gzerinde ortalamak icin egin. Matkap ucu,
kilitleme deliginin yuvarlagini neredeyse tam olarak doldurmalidir. Matkap ucunu
bu konumda tutun ve her iki korteksi delin.

Not: Matkap ucunu daha iyi kontrol etmek icin, yakin korteksi deldikten sonra

matkap glctnd kesin. Uzak korteksi delmek icin glcl tekrar acmadan 6nce
matkap ucunu cividen manuel olarak yénlendirin.
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100 mm'ye kadar IM Civiler igin

Uzak korteksi penetre ettikten hemen sonra delmeyi birakin. Matkap ucunu
elektrikli ekipmandan sokun.

GOrintt yogunlastirma altinda matkap ucunun, uzak kortekse gére dogru konum-
da oldugundan emin olun. Dogrudan 6l¢im cihazini matkap ucunun Uzerine
yerlestirin. Vida uzunlugunu, matkap ucunun sonunda 6lctim cihazindan dogrudan
okuyun. Bu, uygun kilitleme vidasi uzunluguna karsilik gelir.

Not: Dogru kilitleme vidasi uzunlugu 6lcim icin matkap ucunun ve 6l¢im cihazi-
nin dogru yerlestirilmesi 6nemlidir.

Alternatif Alet
03.019.017

Derinlik Olciict, MultiLoc Humeral Civileme Sistemi icin

Derinlik 6lctictyd kullanarak kilitleme vidasi uzunlugunu 6lctin. Dis mansonun kemik-
le temas halinde oldugundan ve kancanin uzak korteksi kavradigindan emin olun.
Kilitleme vidasi uzunlugunu, dis mansonun arkasinda derinlik 6lcticiden dogrudan
okuyun.

5. Kilitleme vidasini yerlestirin

Aletler
03.045.003 Tornavida Kisa XL25
03.045.004 Retansiyon Pimi, Tornavida igin, Kisa, XL25

Tornavidayi kullanarak uygun uzunluktaki kilitleme vidasini yerlestirin.

GOrlntt yogunlastirma altinda kilitleme vidasi uzunlugunu dogrulayin. Gerekirse
ayni teknik kullanilarak ikinci bir kilitleme vidas yerlestirilebilir.

ikinci proksimal kilitleme vidasi icin 1'den 5'e kadar olan adimlari tekrarlayin.

Aletler

03.045.007 Tornavida Kisa, XL25, Hizli Kaplin, Altigen 12 mm

03.045.008 Retansiyon Pimi, Tornavida igin, Hizli Kaplinli-Altigen 12 mm,
Kisa, XL25

03.140.027 Buyuk Kanullt Elcek, Hizli Kaplinli-12 mm Altigen

Kilitleme vidasinin basi yakin kortekse temas etmeye yaklasana kadar, uygun uzun-
luktaki kilitteme vidasini yerlestirmek icin elektrige bagh tornavidayi kullanin.
Tornaviday! elektrikli kaplinden c¢ikarin ve vyerlestirme islemini manuel olarak
tamamlamak icin elcege takin.

LAW Teknigi - Kilitlemeli Atasman Pulu

RFN-Advanced™ icin Kilitlemeli Atasman Pulu

Kilitlemeli Atasman Pulu konturlanmistir ve kemikte ¢ivinin konumuna goére vida
deligi konumu hesaba katilarak 5° ve 10° versiyonda sunulur. Her birinin Sol ve Sag
versiyonlari asagida gosterilmistir.

Not: Posterior 3,5 mm VA Kilitleme Vidalarinin konumu, sol ve sag kilitlemeli atas-
man pullar arasinda farkhlik gosterir. Bu farklilikta, ¢ivi sol veya sag femurda
kullanildiginda desendan oblik vidalarin konumu hesaba katilir.

10° Sol

RFN-Advanced icin Kilitlemeli Atasman Pulu
Kilitlemeli Atasman Pulu, kilitlemeli atasman pulu tird ve yénlendirmesi hakkinda
bilgi saglamak Gzere baski cizgisi detayu icerir.
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ANT - anterior kenari belirtir
R (veya L) - sag veya solu belirtir
5° (veya 10°) - versiyonu belirtir

Not: Civiyle hizalamayi belirtmek icin 5,0 mm VA Kilitleme delikleri arasinda baski
Gizgisi vardir.

RFN-Advanced i¢in Kilitlemeli Atasman Pulu

Bazi hastalarda, 5° Kilitlemeli Atasman Pulu periprostetik ¢ivi ile kullanima uygun
olabilir veya 10° Kilitlemeli Atasman Pulu standart kivrimli civi ile kullanima uygun
olabilir. Cerrah, kilitlemeli atasman pulunun énceden konturlanmis yerlesimine (fit)
gore civinin konumunu g6z éniinde bulundurmalidir.

Proksimal lateral-medial vidanin konumu; hasta anatomisi, civi yerlestirme derinligi
veya TKA femoral bilesenin varligi sebebiyle superior ise 10° Kilitlemeli Atasman
Pulu, epikondilden gecis sebebiyle iyilestiriimis yerlesime (fit) sahip olabilir.

1. Civi Yerlestirme

Civiyi retrograd teknig@i kullanarak yerlestirin.

Kondiler értisme ile anatomik lateral gérinum elde etmek igin gortintt yogunlasti-
riclyi hizalayin.

Bu hasta konumunu ve lateral gériinima korurken, neredeyse mikemmel olan
daireler elde etmek icin civiyi yeniden konumlandirin.

Not: Kilitlemeli pul, civi belirtildigi sekilde konumlandirildiginda hasta anatomisiyle
eslesmek Uzere konturlanmistir.

Not: TKA femoral bilesenin varliginda kilitlemeli atasman pulu kullanmayi planlyor-
saniz kilitlemeli atasman pulunun kaplama alaninin femoral bilesene mudahale

veya temas etmeyeceginden emin olun.

2. Hedefleme kolunu baglayin

Alet
03.233.006

Hedefleme Kolu, Radyolusent

Hedefleme kolunu yerlestirme elcedine takin.
Onlem: Hedefleme kolu, koruma mansonu, matkap kovanlari ve matkap uclarina
asiri kuvvet uygulamayin. Bu tur kuvvetler, kilitleme delikleri icinden dogru hedef-

lemeyi engelleyebilir ve matkap uclarina hasar verebilir.

3. Medial Oblik Vida veya Matkap Ucu ile Civiyi konuma sabitleyin

Aletler

03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

03.045.020 Matkap Kovani, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm Trokar 210 mm

03.045.022 Matkap Ucu, Kalibre, & 4,2 mm, Ekstra Uzun
03.045.001 Tornavida XL25

03.045.002 Retansiyon Pimi, Tornavida icin, XL25

Distal parcaya gore civinin hareketini kisitlamak icin medial oblik delikte medial
oblik vida veya matkap ucu kullanarak civiyi distal parcaya kilitleyin.

Uc parcali trokar kombinasyonunu (koruma mansonu, matkap kovani ve trokar)
monte edin ve hedefleme kolundaki medial oblik delige yerlestirin. Nokta (stab)
insizyon gergeklestirin ve trokari kemige yerlestirin. Trokari gikarin.

Matkap kovaninin, yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun. Matkap ucunu
kullanarak istenilen derinlige kadar delin.

Civiyi stabilize etmek icin matkap ucunu kullaniyorsaniz matkap ucunu elektrikli
matkaptan ayirin ve Adim 4'e gegin.

Civiyi stabilize etmek icin vida yerlestiriyorsaniz matkap kovaninin yakin kortekse
sikica bastirildigindan emin olun ve matkap kovaninin arkasinda matkap ucundan
6lcimU okuyun. Bu 6l¢tim, uygun kilitleme vidasi uzunluguna karsilik gelir.
Matkap ucunu ve matkap kovanini gikarin.

Kilitleme vidasinin basi yakin kortekse gelene kadar, uygun uzunluktaki kilitleme
vidasini koruma mansonundan yerlestirmek icin tornavida kullanin.
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4. Lateral Kondili Agiga Cikarin ve Kilitlemeli Atasman Pulunu Yerlestirin

Aletler

03.233.008 Tutma Cihazi Kilitleme Pimi, Kilitlemeli Atasman Pulu igin
03.233.009 Tutma Cihazi Elcegi, Kilitlemeli Atasman Pulu icin
03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

03.045.020 Matkap Kovani, & 4,2 mm

Lateral olarak yaklasik 8 cm uzunlukta insizyon yapin.

Not: Hedefleme koluna yerlestirilen koruma mansonlari, kilitlemeli atasman pulu
konumunun géstergesi olarak kullanilabilir.

Matkap kovanini koruma mansonuna monte edin. Kilitlemeli atasman pulunu
yerlestirmek icin bosluk birakarak hedefleme kolundaki her bir lateralden mediale
delige manson diizenegini kismen yerlestirin.

Kilittleme pimini tutma cihazi elcegine yerlestirin. Pimi hizalayarak kilitlemeli
atasman pulunu tutma cihazi dizenegine takin ve iyice sikin.

iki adet 5.0 VA Kilitteme Deligi, koruma mansonlari ile hizalanacak sekilde Tutma
Cihazini kullanarak Kilitlemeli Atasman Pulunu kemikte konumlandirin.

Not: Tutma cihazi elcegi distal yonu gosterdiginde ve koruma mansonlarina anterior
olarak yoneldiginde kilitlemeli atasman pulu dogru konumlandiriimis olur.
Mansonlari kullanarak Kilitlemeli Atasman Pulunu kemikteki yerinde tutun.

5. 5,0 mm VA Kilitleme Vidalari icin Delin

Aletler

03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

03.045.020 Matkap Kovani, @ 4,2 mm

03.045.022 Matkap Ucu, Kalibre, & 4,2 mm, Ekstra Uzun

Matkap ucunu kullanarak, matkap ucu uzak korteksi delip gecene kadar proksimal
deligi delin.

Elektrikli matkaptan ayirarak bu matkap ucunu yerinde birakin.

ikinci bir matkap ucu kullanarak, matkap ucu uzak korteksi delip gecene kadar
distal deligi delin.

Matkap ucunu kullanarak distal delik icin uygun uzunluktaki 5,0 mm VA kilitleme
vidasini belirleyin.

Not: Uygun uzunluktaki kilitleme vidasini belirlemek icin 03.019.017 derinlik 6lctict
de kullanilabilir.

Matkap ucunu ve matkap kovanini gikarin.

6. 5,0 mm VA Kilitleme Vidalarini Kismen Yerlestirin

Aletler
03.010.109 T25 STARDRIVE™ Tornavida Safti
03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

Tornavidayi kullanarak uygun uzunluktaki kilitleme vidasini koruma mansonundan
distal delige yerlestirin, vidanin tamamen yerlestiriimesine yaklasik 1 cm kaldiginda
durun.

Not: Bu, kemikte yerlesimi iyilestirmek icin Kilitlemeli Atasman Pulunun manipdlas-
yonunu saglayacaktir.

5,0 mm degisken acili kilitleme vidalari, elektrikli ekipman ve T25 StarDrive™
tornavida safti kullanilarak yerlestirilebilir.

Proksimal vida icin, matkap ucunu kullanarak vida uzunlugunu belirleyin. Matkap
ucunu ve matkap kovanini gikarin.

Tornavidayi kullanarak uygun uzunluktaki kilitleme vidasini koruma mansonundan
yerlestirin, vidanin tamamen yerlestirilmesine yaklasik 1 cm kaldiginda durun.

Not: Her iki 5,0 mm VA Kilitleme Vidasi, kilitlemeli atasman pulundan yaklasik
1 cm ¢ikinti yapacak sekilde bir sonraki cerrahi adima gegin.

7. Lateral Oblik Vidayi Civiye Yerlestirin (istege bagh)

Aletler

03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

03.045.020 Matkap Kovani, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm Trokar 210 mm

03.045.022 Matkap Ucu, Kalibre, & 4,2 mm, Ekstra Uzun
03.045.001 Tornavida XL25

03.045.002 Retansiyon Pimi, Tornavida igin, XL25
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Uc parcali trokar kombinasyonunu (koruma mansonu, matkap kovani ve trokar)
monte edin ve hedefleme kolundaki lateral oblik delige yerlestirin. Nokta (stab)
insizyon gerceklestirin ve trokari kemige yerlestirin. Trokari ¢ikarin.

Matkap kovaninin, yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun.

Matkap ucunu kullanarak istenilen derinlige kadar delin.

Matkap ucu konumunu dogrulayin.

Matkap kovaninin yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun ve matkap
kovaninin arkasinda matkap ucundan 6l¢ima okuyun. Bu 6l¢tim, uygun kilitleme
vidasi uzunluguna karsilik gelir.

Not: Civiyi stabilize etmek icin medial oblik delikte matkap ucu kullaniimissa mat-
kap ucunu ¢ikarin ve uygun uzunluktaki kilitleme vidasini yerlestirin.

Kilitleme vidasinin basi yakin kortekse gelene kadar, uygun uzunluktaki kilitleme
vidasini koruma mansonundan yerlestirmek icin tornavida kullanin.
Koruma mansonunu ve hedefleme kolunu cikarin.

8. LAW Yerlesimini Dogrulayin ve 5,0 mm VA Kilitleme Vidalarinin Son
Sikma islemini Gergeklestirin

Aletler

03.233.008 Tutma Cihazi Kilitleme Pimi, Kilitlemeli Atasman Pulu igin

03.233.009 Tutma Cihazi Elcedi, Kilitlemeli Atasman Pulu icin

03.231.015 SD25 STARDRIVE™ Tornavida Safti 6 mm Altigen Kaplin,
180 mm

03.231.018 6 Nm Tork Sinirlayici Mavi Elcek, 6 mm Altigen Kaplinli

Tutma Cihazini kullanarak, kemikte tercih edilen yerlestirme (fit) saglanana kadar
Kilitlemeli Atasman Pulunun konumunu manipdle edin.

Not: Kilitlemeli Atasman Pulu, in situ konturlanabilen iki adet posterior 3,5 mm
VA Kilitleme Vidasi delikleriyle tasarlanmistir.

Kilitlemeli Atasman Pulunun istenilen yerlesimi (fit) saglandiginda, 6 Nm tork sinir-
layici elcegini kullanarak her iki 5,0 mm VA Kilitleme Vidasini sikin.

Notlar:

Son sikma isleminden 6nce vidanin konumunu ve uzunlugunu dogrulayin.
Vidalari kilitlemeli atasman puluna elektrikli alet kullanarak kilitlemeyin. Vidayi
takma ve son kilitleme islemleri, tork sinirlayici elcedi ile manuel olarak yapiimalidir
(6,0 Nm).

Tutma cihazi kilittleme pimini kilitlemeli puldan ayirin ve tutma cihazi pimini
elcekten cikarin.

9. Secenek: 3,5 mm VA Kilitleme Vidasi Tirnaklarini Konturlayin

Alet
03.221.251

Bikme Anahtari, 3,5 mm VA Kilitleme Delikleri icin

Posterior vida deliklerinde, in situ bikmeyi saglayan bir tirnak ¢zelligi bulunur.
Tirnaklari istenilen konuma konturlamak icin bikme anahtarini in situ kullanin.
Konturlama igin avantaj saglamak Uzere bitisik bir vida deliginde ikinci bir bikme
anahtari kullanilabilir.

Onlem: Matkap uclarinin ve/veya vidalarin diger tibbi cihazlarla (&r. diz protezleri,
civi ve diger vidalar) ve/veya kritik vicut kisimlariyla (6r. kondiler centik ve eklem
boslugu) engellemeye neden olmadigindan emin olun.

Not: Posterior, proksimal vida deligini konturlama, vidanin civiyi anterior olarak
ge¢mesine neden olabilir

10. Delin ve 3,5 mm VA Kilitleme Vidasini Yerlestirin

Aletler

03.133.003 3,5 mm VA Matkap Kilavuzu

03.133.108 2,8 mm Matkap Ucu, Hizli Kaplin, 200 mm, 110 mm Kalibrasyon
03.113.019 Tornavida Safti STARDRIVE™ 165 mm

319.090 Derinlik Olciict, Kiicuk Vidalar icin

03.127.016 2,5 Nm Tork Sinirlayici Elcegi, Hizli Kaplinli

Koni ucunu istenilen degisken acili kilitlemeli atasman pulu deliginde kullanirken,
matkap kilavuzu ucunun degisken agcili kilitleme vidasi deliginin yonca yapragi
kismina guvenli bir sekilde girdiginden emin olmak icin sikica bastirin. Koninin
Ustlndeki ¢entikler, matkap kilavuzu ucu yonlendirmesi icin gorsel isaretlerdir.
Koni, 30" angulasyonluk guvenli bir pencere saglar.

Sferik ucu kullanirken, aleti nazikce degisken acili deligin icine bastirin. Angtlasyonlarin
dokunsal geri bildirimini saglamak icin sferik ucun dudak kismi, deligin yonca yapragi
kismina baglanir. Matkap kilavuzunu istenilen acida tutarken hafif baski uygulamaya
devam edin. Matkap kilavuzunun sferik ucu, angulasyonu se¢me 6zgurligu saglar. 15°
angdlasyon saglamak icin degisken agili matkap kilavuzunun koni ucunu kullanin.

2,8 mm matkap ucunu kullanarak delik agin.
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Notlar:

— Delme islemi sirasinda, matkap kilavuzunun ucu delikte tam olarak oturmaya
devam etmelidir.

— Istenilen acinin elde edildiginden emin olmak icin matkap ucunun agisi floroskopi
altinda dogrulanabilir.

— Distal posterior vidanin centige yerlestiriimedigini dogrulamak icin radyografik
goruntileme kullanilabilir.

— Degisken Agili Matkap Kilavuzlarini kullanirken civinin nominal agida yerlestirilmesi,
muUmkun olan en dusuk profilli yapiyr saglayacaktir.

- Matkap kilavuzlari kendinden tutuslu degildir.

Matkap uclari, derinlik 6lctimleri yalnizca sferik ug kullanilirken matkap ucu saftin-
dan dogrudan okunabilecek sekilde kalibre edilmistir, kalibrasyonlar degisken acili
matkap kilavuzu konisi icin gecerli degildir.

Alternatif olarak, matkap ucunu ve matkap kilavuzunu ¢ikarin ve vida uzunlugu igin
6lctim yapmak tzere derinlik 6lctictyd kullanin.

Not: Kalibre matkap uglari, Degisken Acili Matkap Kilavuzlarinin koni kismindan
vida uzunlugunu 6lgmek icin kullanilmamalidir.

T15 StarDrive tornavidayi kullanarak kilitleme vidasi yerlestirin. 3,5 mm degisken
acih kilitleme vidalarinin son sikma islemi 2,5 Nm tork sinirlayici elcegi ile manuel
olarak yapiimalidir.

Vida yoruingesinin diger vida yoringeleri ile kesismediginden emin olun. Viday ilerletin
ve kilitlemeli atasman pulunda kilitleyin. Tork sinirlayici elcegi, tork degerine ulasildigin-
da isitilebilir bir klik sesi saglayarak vidanin oturdugunu ve kilitlendigini belirtir.

Notlar:

— Etkili vida kilitlemesi saglamak icin asir kuvvet uygulamak gerekli olmadigindan,
kilitleme vidasini dikkatlice sikin.

— Son sikma isleminden 6nce vidanin konumunu ve uzunlugunu dogrulayin.

- Vidalari kilitlemeli atasman puluna elektrikli alet kullanarak kilitlemeyin. Vidayi
takma ve son kilitleme islemleri, tork sinirlayici elcegi ile manuel olarak yapilma-
lidir (2,5 Nm).

Kondiler Somun ve Pul

Kondiler Somunlari Kullanma Secenekleri

- Distal Vidada ikili Somunlar

- Distal Vidada Pullu Ikili Somunlar

— Hem Distal Hem Proksimal Vidada Vida Basl icin Pullu Distal Somun

Not: Somun ve pullar yalnizca standart 5,0 mm vidalarla kullanim icin tasarlanmis-
tir (04.045.026 ila 04.045.120).

Kullanilacak somunlarin ve pullarin sayisi cerrahin tercihine, hasta anatomisine veya
klinik duruma gére belirlenir.

Not: Somunu vidaya sabitlemek icin somunda strtinme 6zelligi bulunur. Cerrah,
somunun vidaya yerlestirilmesi sirasinda dokunsal stirtinme hissedebilir.

Diz protezi olan hastalarda protez kutusu, pegler ve kenarlar dahil olmak tzere
protezin mudahalesi nedeniyle somun ve/veya pul kullanimi sinirli olabilir.

Civinin kanal icinde derine yerlestirildigi hastalarda veya kuctk anatomili bir hastada
somunlarin kullanimi kisith olabilir, bunlar somunun yerlestirme derinliginin yetersiz
olmasina sebep olabilir.

Not: Somun ve civi arasindaki temasi dnlemek icin somunu yerlestirmeden énce so-
mun ve ¢ivi arasinda yeterli yerlestirme derinliginin bulundugundan emin olun. Tam
olarak oturmadan 6nce somun civiye temas ederse somun kemikten disari ¢ikabilir.

Somunun gergek uzunlugu 15 mm olmakla birlikte, somun icin yeterli yerlestirme
derinligi saglamak amaciyla minimum derinlik 6lcticti/matkap ucu 6lcimi 20 mm
olmalidir.

Not: Somun duizenekli birden fazla vida planlaniyorsa mudahale etmesini énlemek
icin bitisik vidalarin/somunlarin nihai konumunu géz 6ntinde bulundurun.

Somun ve Pul Yerlestirme Teknikleri

Somunlarin ve pullarin yerlestiriimesine yonelik iki teknik tanimlanmaktadir:
1. Matkap Ucu Ustiinde Somun Teknigi

2. Vida Ustiinde Somun Teknigi

Somunlarin konumunu dogrulayin ve Civiyi konuma kilitleyin

Aletler

03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

03.045.020 Matkap Kovani, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm Trokar 210 mm

03.045.022 Matkap Ucu, Kalibre, & 4,2 mm, Ekstra Uzun
03.045.001 Tornavida XL25

03.045.002 Retansiyon Pimi, Tornavida igin, XL25
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Distal parcaya gore civinin hareketini kisitlamak icin civiyi distal parcaya kilitleyin.
Ug parcali trokar kombinasyonunu (koruma mansonu, matkap kovani ve trokar)
monte edin ve hedefleme kolundaki medial oblik delige yerlestirin. Nokta (stab)
insizyon gerceklestirin ve trokari kemige yerlestirin. Trokari cikarin.

Matkap kovaninin, yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun. Matkap ucunu
kullanarak istenilen derinlige kadar delin ve delme isleminden sonra matkap ucu
konumunu dogrulayin. Matkap ucu konumunu dogrulayin. Matkap kovaninin yakin
kortekse sikica bastirildigindan emin olun ve matkap kovaninin arkasinda matkap
ucundan 6l¢ima okuyun. Bu 6lctim, uygun kilitleme vidasi uzunluguna karsilik gelir.
Matkap ucunu ve matkap kovanini cikarin.

Kilitleme vidasinin basi yakin kortekse gelene kadar, uygun uzunluktaki kilitleme
vidasini koruma mansonundan yerlestirmek icin tornavida kullanin.

Kondiler Somun ve Pul: Matkap Ucu Ustiinde Somun Teknigi
1. Delin ve kilitleme vidasinin uzunlugunu belirleyin

Aletler

03.233.006 Hedefleme Kolu, Radyolusent

03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

03.045.020 Matkap Kovani, & 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm Trokar 210 mm

03.045.022 Matkap Ucu, Kalibre, & 4,2 mm, Ekstra Uzun

Uc parcali trokar kombinasyonunu (koruma mansonu, matkap kovani ve trokar)
monte edin ve hedefleme kolundaki istenen delige yerlestirin. Nokta (stab) insizyon
gerceklestirin ve trokari kemige yerlestirin. Trokari ¢ikarin.

Matkap kovaninin, yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun. Matkap ucunu
kullanarak, matkap ucu uzak korteksi delip gecene kadar her iki korteksi delin.
Matkap ucu konumunu dogrulayin.

Matkap kovaninin yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun ve matkap ko-
vaninin arkasinda matkap ucundan 6lcima okuyun. Bu 6lciim, uygun kilitleme vi-
dasi uzunluguna karsilik gelir.

Matkap ucunu kemikteki yerinde tutun. Matkap ucunu elektrikli aletten ayirin.
Her bir somun igin yeterli yerlestirme derinligi saglamak amaciyla matkap ucu/de-
rinlik 6lctct ile bikortikal olarak minimum 48 mm mesafe 6lctldtgunt dogrulayin.

Not: Anatomiyi ve/veya civinin kemikteki konumunu géz éniinde bulundurun. Son
sikma sirasinda somunun civiye temas etmemesini saglamak icin, kemik yizeyinden
civinin dis yizeyine kadar minimum matkap ucu/derinlik 6lgtict élcimd 20 mm
mesafe olmalidir.

2. Distal Somunu yerlestirin

Aletler

03.045.033 Anahtar, Somun igin

03.045.001 Tornavida XL25

03.045.022 Retansiyon Pimi, Tornavida icin, XL25

Hedefleme kolunda kontralateral konumda, somun anahtarini kismen hedefleme
koluna yerlestirin. Somunu somun anahtarina takin.

Not: Somun icin pul kullaniliyorsa somunu kemige kadar ilerletmeden 6nce pulu
somunun tzerinde konumlandirin.

Matkap ucuyla hizalandigindan emin olarak somunu kemige kadar ilerletin.
Matkap ucunu yerinde tutarken somun anahtariyla somunu yerine oturana
kadar sikin.

Somun anahtarini somuna takih sekilde tutun. Matkap ucunu ¢ikarin.

3a. Tekli, Distal Somun Konfigiirasyonu icin: Kilitleme vidasini yerlestirin

Aletler

03.045.001 Tornavida XL25

03.045.002 Retansiyon Pimi, Tornavida igin, XL25
03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

Vida icin pulu yerlestirmek tzere koruma mansonunu geri ¢ekin. Vida ucunu aciga
cikararak uygun uzunluktaki kilitleme vidasini koruma mansonundan yerlestirin.
Vida icin pulu, vida ucu tzerinde konumlandirin. Vida basi yakin kortekse gelene
kadar yerlestirme islemine devam edin.

Tornaviday vidaya takili tutun.

Vidanin gividen yerlestirilmesinden sonra, vida ucunun kemikte somunla hizalandi-
gindan emin olmak igin radyografik gértintileme kullanin.

Vidayl somundan yerlestirirken somuna karsi tork saglamak icin somun anahtarini
kullanin. Yerine oturana kadar viday yerlestirmeye devam edin.

Not: Polimer dolgu (inlay) katmani, kompresyon elde etmek icin somunu kullanirken
vidanin kaymasini engeller. Vidayr ve civiyi yerinden c¢ikarma ve/veya kemik
rediiksiyonunu etkileme potansiyelini azaltmak icin, somun yerlestirme sirasinda
karsi tork saglamak tzere tornavidayi kullanin.
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Somun anahtarini, tornavidayi ve koruma mansonunu ¢ikarin.
istenirse ilave somunlar icin 1'den 4'e kadar olan adimlari tekrarlayin.

3b. ikili Somun Konfigiirasyonu icin: Kilitleme vidasini yerlestirin

Aletler

03.045.001 Tornavida XL25

03.045.002 Retansiyon Pimi, Tornavida igin, XL25
03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

Retansiyon pimi tornavidaya takilmis durumdayken tornavidayi vida basi girintisine
yerlestirin. Retansiyon pimini sabitlenene kadar vida basina vidalayin.

Koruma mansonunu hedefleme kolundaki istenen vida deligi konumunda kullana-
rak, somunun vida ucuna takilmasini saglamak icin koruma mansonunu hedefleme
kolunda geri cekilmis konumda sabitleyin.

Not: Somun icin pul kullaniliyorsa vidayi ve somun dizenegini kemige kadar ilerlet-
meden énce pulu somunun Uzerinde konumlandirin.

Not: Somunu kemige yerlestirmeden &nce, vida yerlestirme sirasinda vida basi
somuna oturana kadar somunu tutmak igin forseps kullanilabilir.

Uygun uzunluktaki kilitleme vidasini koruma mansonundan yerlestirmek icin torna-
vidayi kullanin.

Vidanin gividen yerlestirilmesinden sonra, vida ucunun kemikte somunla hizalandi-
gindan emin olmak icin radyografik gértnttleme kullanin.

Vidayl somundan yerlestirirken somuna karsi tork saglamak icin somun anahtarini
kullanin. Yerine oturana kadar vidayi ve somunu yerlestirmeye devam edin.

Not: Polimer dolgu (inlay) katmani, kompresyon elde etmek icin somunu kullanirken
vidanin kaymasini engeller. Viday! ve civiyi yerinden ¢ikarma ve/veya kemik
rediksiyonunu etkileme potansiyelini azaltmak icin, somun yerlestirme sirasinda
kars! tork saglamak Uzere tornavidayi kullanin.

Somunu, tornavidayi ve koruma mansonunu ¢ikarin.
istenirse ilave somunlar icin 1'den 3'e kadar olan adimlari tekrarlayin.

Kondiler Somun ve Pul: Vida Ustiinde Somun Teknigi

Aletler

03.233.006 Hedefleme Kolu, Radyolusent

03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8

03.045.020 Matkap Kovani, @ 4,2 mm

03.010.070 4,2 mm Trokar 210 mm

03.045.022 Matkap Ucu, Kalibre, & 4,2 mm, Ekstra Uzun

1. Delin ve Vida uzunlugu ile somun yerlestirme derinligini belirleyin

Uc parcali trokar kombinasyonunu (koruma mansonu, matkap kovani ve trokar)
monte edin ve hedefleme kolundaki istenen delige yerlestirin. Nokta (stab) insizyon
gerceklestirin ve trokari kemige yerlestirin. Trokari ¢ikarin.

Matkap kovaninin, yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun. Matkap ucunu
kullanarak, matkap ucu uzak korteksi delip gecene kadar her iki korteksi delin.
Matkap ucu konumunu dogrulayin.

Matkap kovaninin yakin kortekse sikica bastirildigindan emin olun ve matkap
kovaninin arkasinda matkap ucundan &lcimu okuyun. Bu 6lcim, uygun kilitleme
vidasi uzunluguna karsilik gelir.

Her bir somun icin yeterli yerlestirme derinligi saglamak amaciyla matkap ucu/de-
rinlik 6lclcu ile bikortikal olarak minimum 48 mm mesafe 6lctldigunt dogrulayin.
Matkap ucunu gikarin.

Not: Anatomiyi ve/veya civinin kemikteki konumunu g6z 6ntinde bulundurun. Son
sikma sirasinda somunun ¢iviye temas etmemesini saglamak icin, kemik ylzeyinden
civinin dis yuzeyine kadar minimum matkap ucu/derinlik 6lctict 6lcimi 20 mm
mesafe olmalidir.

2. Se¢enek: Somun i¢in Havsa

Alet
03.045.034

Havsa & 7,4 mm, Hizli Kaplin

Sert kemikte somunun yerlestirilmesini kolaylastirmak icin havsa kullanilabilir.
Havsayi, istenen vida deligi konumunda hedefleme kolundan elektrikli aletlerle
kullanin. Havsadaki durdurucu kortikal ytizeyle temas edene kadar havsa ile delin.

3a. Tekli, Distal Somun Konfigiirasyonu igin: Kilitleme vidasini yerlestirin

Aletler

03.045.001 Tornavida XL25

03.045.002 Retansiyon Pimi, Tornavida igin, XL25
03.045.019 Koruma Mansonu, & 11/8
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Retansiyon pimi tornavidaya takiimis durumdayken tornavidayi vida basi girintisine
yerlestirin. Retansiyon pimini sabitlenene kadar vida basina vidalayin.

Vida icin pulu yerlestirmek tzere koruma mansonunu geri ¢ekin. Vida ucunu aciga
cikararak uygun uzunluktaki kilitleme vidasini koruma mansonundan yerlestirin.
Vida icin pulu, vida ucu tzerinde konumlandirin. Vida basi yakin kortekse gelene
kadar vidayi yerlestirmeye devam edin.

Tornaviday vidaya takili tutun.

3b. ikili Somun Konfigiirasyonu icin: Kilitleme vidasini yerlestirin
Retansiyon pimi tornavidaya takilmis durumdayken tornaviday! vida basi girintisine
yerlestirin. Retansiyon pimini sabitlenene kadar vida basina vidalayin.

Koruma mansonunu hedefleme kolundaki istenen vida deligi konumunda kullana-
rak, somunun vida ucuna takilmasini saglamak icin koruma mansonunu hedefleme
kolunda geri cekilmis konumda sabitleyin.

Vidanin ucu gértinene kadar uygun uzunluktaki kilitleme vidasini koruma manso-
nundan yerlestirmek icin tornavidayi kullanin. Sabitlenene kadar somunu vidanin
ucuna gegirin.

Vidayi ve somun diizenegini ve koruma mansonunu kemige kadar ilerletin.

Not: Somun igin pul kullaniliyorsa vidayi ve somun dizenegini kemige kadar ilerlet-
meden 6nce pulu somunun tzerinde konumlandirin.

Somun kemige oturana ve vida basi somun icine oturana kadar vidayi ve somunu
yerlestirmeye devam edin.

Not: Somunu kemige yerlestirmeden 6nce, vida yerlestirme sirasinda vida basi
somuna oturana kadar somunu tutmak igin forseps kullanilabilir. Tornavidayi vidaya

takili tutun.

4. Distal Somunu Yerlestirin ve Son Sikmayi Gergeklestirin

Aletler

03.045.033 Anahtar, Somun icin

03.045.001 Tornavida XL25

03.045.022 Retansiyon Pimi, Tornavida icin, XL25

Hedefleme kolunda kontralateral konumda, somun anahtarini kismen hedefleme
koluna yerlestirin.

Somunu somun anahtarina takin.

Not: Somun icin pul kullaniliyorsa somunu kemige kadar ilerletmeden 6nce pulu
somunun tzerinde konumlandirin.

Vida ucuyla hizalandigindan emin olarak somunu kemige kadar ilerletin.
Tornaviday! yerinde tutarken somun anahtariyla somunu yerine oturana kadar
sikin.

Not: Polimer dolgu (inlay) katmani, kompresyon elde etmek icin somunu kullanirken
vidanin kaymasini engeller. Viday! ve civiyi yerinden cikarma ve/veya kemik
redUksiyonunu etkileme potansiyelini azaltmak icin, somun yerlestirme sirasinda
karsi tork saglamak Gzere tornavidayi kullanin.

Somun anahtarini, tornavidayi ve koruma mansonunu ¢ikarin.

istenirse ilave somunlar icin 1'den 4'e kadar olan adimlari tekrarlayin.

Ug Bashgini Yerlestirin
Secenek: Ug basligini yerlestirin

Aletler
03.045.001 Tornavida XL25
03.045.002 Retansiyon Pimi, Tornavida icin, XL25

Baglanti vidasini gikarin.

0 mm ug bashdricin, ug bashgini civi ile hizalamaya yardimci olmasi icin yerlestirme
elcedi yerinde birakilabilir. Ug bashdi, yerlestirme elceginin silindirinden geger.
Uc basligini yerlestirme elceginin silindirine yerlestirin ve sabitlenene kadar sikin.

5 mm ve 10 mm uc basliklari, yerlestirme elceginin silindirinden ge¢mez. Ug
basligini yerlestirmek icin yerlestirme elcegini cikarin. Ug bashgini yerlestirin ve
sabitlenene kadar sikin.

isterseniz uc bashg, retansiyon pimi kullanilarak tornavidaya kilitlenebilir. Bunu
yapmak icin retansiyon pimini durana kadar tornavidanin arkasindan kaydirin.
Retansiyon pimini, ucu tornavidanin ucundan ¢ikana kadar saat yéniinde cevirerek
ilerletmeye devam edin.
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Polimer Dolgu (inlay) Katmaninin ¢ikariimasi
Secenek: Polimer Dolgu (inlay) Katmanini Cikarin

Alet

03.019.017 Derinlik Olciict, Multiloc Humeral Civileme Sistemi icin
Alternatif Alet

356.717 Kilavuz Tel 2,8 mm Uzunluk 460 mm, Kancali

Dolgu (inlay) katmanini cikarmak igin dis mansonu demonte edilene kadar
kaydirarak kancayi derinlik géstergesinden c¢ikarin.

Aleti kancaya yakin tutun. Kancayl kanulasyon icinden civinin distal ucuna
yerlestirin. Proksimal dolgu (inlay) katmani vida deliginin kenarini, kancanin civi ile
temas etmeyecedi sekilde kancaya takin. Dolgu (inlay) katmanini ¢ikarmak icin
kancayi cekin.
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