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Kulanma Talimati

intrameddiler Civileme implantlari

Bu kullanma talimatiyla iliskili cihaz sistemleri:
Antegrad Femoral Civi (AFN)

DFN Distal Femoral Civi

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Expert Humeral Civileme Sistemi

Expert LFN

Expert R/AFN

Expert TN

Femur Rekon Civi Sistemi

MultiLoc Humeral Civileme Sistemi

PFN Proksimal Femoral Civi

PFNA

PFNA. Augmentasyon Secenegi ile

PENA-II

Trokanterik Fiksasyon Civisi icin Ayar Vidasi
Expert Tibial Civi icin Suprapatellar Enstrimentasyon
TFN — Titanyum Trokanterik Fiksasyon Civi Sistemi
TFNA — Proksimal Femur Civileme Sistemi
Evrensel Civi Sistemi

Titanyum/Paslanmaz Celik Elastik Civi Sistemi
UFN Raybasiz Femur Civisi CFN Kanulli Femur Civisi
UHN/PHN Humeral Civileme Sistemi

UTN/CTN Solid/Kanullt Tibial Civi

Kullanmadan énce lutfen kullanma talimatini ve Synthes'in “Onemli Bilgiler”
brosurint dikkatlice okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan
emin olun.

intrameddiler Civileme implantlari sunlardan olusur: Metalik kilitlemeli civiler,
kilitlemeli artrodez civiler, kilitsiz esnek civiler, sarmal veya spiral bicaklar, femur
boyun vidalari, kalca vidalari, kalca pinleri, ug kapaklar, ayar vidalari, yivli kademeli
vidalar, proksimal ve distal kilitlemeli vidalar veya civatalar.

Tum implantlar tekil olarak paketlenmistir ve non-steril ve/veya steril (ilgili parca
numarasinda “S” eki vardir) olarak sunulur. Vidalar da steril tip ambalajlarda
sunulur (ilgili parca numarasinda “TS” eki vardir).

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanma talimati
bir cihazin secilmesi ve kullanimiyla ilgili gerekli tum bilgileri icermez. Tim gerekli
bilgiler (karsilik gelen cerrahi teknik, Onemli Bilgiler ve cihaza 6zel etiket) icin lutfen
eksiksiz etiketlere bakin.

Materyal(ler)

Materyal(ler): Standart(lar):
Paslanmaz celik ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titanyum Alasimi:

Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Kullanim Amaci

intrameddiler Civileme Implantlari, proksimal femur, femur saft, tibia ve Humeral
gibi cesitli anatomik bolgelerdeki uzun kemiklerin gecici fiksasyonunda ve
stabilizasyonunda kullanilmak icin amaclamistir.

Ayak Bilegi Fizyon Civileri, tibiotalokalkaneal artrodez icin amaclanmistir.

TEN (Titanyum Elastik Civi) ve STEN (Paslanmaz Celik Elastik Civi) Civileri,
Elastik Stabil intrameddiller Fiksasyon (ESIN) icin tek implant olarak veya ciftler
halinde kullanilir.

Endikasyonlari
Latfen bu kullanma talimatinin sonundaki tabloya basvurun.

Kontrendikasyonlari
Latfen bu kullanma talimatinin sonundaki tabloya basvurun.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum 6nemli cerrahi islemlerde oldugu gibi riskler, yan etkiler ve advers olaylar s6z
konusu olabilir. Bircok olasi reaksiyon ortaya cikabilir olsa da en sik gérilenlerden
bazilari sunlardir:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma,
dental yaralanmalar, nérolojik bozukluklar vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri
kanama, iyatrojenik néral ve vaskuler yaralanma, sisme de dahil olmak Gzere yumusak
doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas iskelet sistemin zayiflamasi, Sudeck
hastaligi, alerji/hipersensitivite reaksiyonlari, kompartman sendromu ve donanim
prominansi, hatali kaynama veya kaynamama ile iliskili yan etkiler.

Steril Cihaz

STERILE Radyasyonla sterilize edilmistir

Steril implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin

Kullanmadan 6nce, Urtntn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnltgunden emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

Tekrar sterilize etmeyin

"Tekrar sterilize etmeyin” simgesiyle etiketlenmis implante edilebilir cihazlar tekrar
sterilize edilmemelidir. implante edilebilir cihazlarin tekrar sterilizasyonu, Grinin
steril olmamasina ve/veya performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya
materyal 6zelliklerinde degisikliklere yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Bir kullanim icin veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanim igin amaclanmis
bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar
sterilizasyon gibi) cihazin yapisal butunldgint bozabilir ve/veya hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi ya da 6lumi ile sonuglanabilecek cihaz arizasina
yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
kontaminasyon riski de (6rn., enfeksiydz materyallerin bir hastadan digerine
aktariimasindan kaynaklanan) dogurabilir. Bu durum, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina veya 6lumune yol acabilir.

Kontamine implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus tim Synthes implantlari asla tekrar
kullanilmamali ve hastane protokoltne uygun olarak muamele edilmelidir. Hasarsiz
gibi gorunseler bile implantlarda, materyal yorgunluguna neden olabilecek kiiguk
defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Genel uyarilar ve dnlemler icin “Onemli Bilgiler” kismina basvurun.

Acik epifizli hastalarda intramedller Civileme implantlarini kullanmak kemik
gelisimini olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle ilgili etiketteki spesifik endikasyonlarda
yer almadigi strece, intramediiler Civileme implantlarinin iskelet yapisi yeterince
gelismemis hastalarda kullanilmasi &nerilmez.

Uygulamaya 6zgu uyarilar ve nlemler icin kullanilan Urtn sisteminin ilgili etiketine
(www.depuysynthes.com/ifu) basvurulmasi zorunludur.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanilmasi
Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu tur
durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.
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Manyetik Rezonans Ortami
Bir cihaz MR ortaminda kullanilmak tizere degerlendirilmis oldugunda MRG bilgileri
www.depuysynthes.com/ifu adresinde etiketin icinde yer alacaktir

Cihazin kullanimindan &nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes drinleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizleme isleminden 6nce tim orijnal
ambalaji ¢ikarin. Buharli sterilizasyondan 6nce Griint uygun bir sargi veya kap icine
yerlestirin.  Synthes'in - “Onemli Bilgiler” brosiiriinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatina uyun.

implantin Cikarilmasi
implanti cikarmak icin www.depuysynthes.com/ifu adresinde yer alan implanta
6zgu ilgili etikete basvurun

Sorun Giderme
Cihazla ilgili gortlen tim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Cihazin islemden/Tekrar islemden Gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alt tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili ayrintil
talimat, Synthes'in “Onemli Bilgiler” brosurtnde aciklanmistir.
Aletlerin montaj ve demontaj talimati (“Cok parcali aletlerin demontaji”)
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance  adresinden
indirilebilir

Atma

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

Cihazlar, hastane prosedirlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak
atilmalidir.

Sistemler Endikasyonlari

Kontrendikasyonlari

AFN Standart kilitleme
Standart Kilitleme Endikasyonlari:

Antegrad Femoral Civi
(AFN)

— Standart kilitlemeli Antegrad Femoral Civi, femur saft kiriklari

icin endikedir:
— 32-A/B/C (subtrokanterik kiriklar
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 ve 32-C [1-3].1 haric)

AFN Rekonstriiksiyon kilitleme
Rekon Kilitleme Endikasyonlari:

— Izole femur boyun kiriklari

— Suprakondiler kiriklar (lokalizasyon 32)
— intertrokanterik kiriklar

— Pertrokanterik kiriklar

— Rekon kilitlemeli Antegrad Femoral Civi, femur boyun kiriklariyla
kombinasyon durumunda femur saftindaki kiriklar icin endikedir:
31-B ile kombine 32-A/B/C (cift ipsilateral kiriklar)

— ilaveten, Antegrad Femoral Civi, subtrokanterik kisimdaki kiriklar
icin de endikedir: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 ve 32-C [1-3].1

Distal Femoral Civi
(DFN)

Distal Femoral Civi (DFN), distal femur kiriklarinin stabilizasyonu icin
endikedir. Retrograd yaklasimin endike oldugu diyafizer kiriklar igin
de kullanilabilir (6rn., ipsilateral tibia ve/veya patella kiriklari,
proksimal veya distal endoprotez, adipositas permagna). AO
siniflandirmasi uyarinca, asagidakiler bu kapsamda yer alir:

Endikasyonlari

—Tip 33-A1 ila A3 kiriklari
—Tip 33-C1ila C3.1 kiriklari
—Tip 32-A'ila C kiriklari

- Tip 33-B, 33-C3.2 ve 33-C3.3 kiriklari
— Proksimal femur kiriklari ve ytiksek subtrokanterik kiriklar

Expert A2FN

Standart Kilitleme Endikasyonlari:

Standart kilitlemeli Expert A2FN, femur saftindaki kiriklar icin
endikedir:

32-A/B/C (subtrokanterik kiriklar

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 ve 32-C [1-3].1 haric)

Rekon Kilitleme Endikasyonlari:

Rekon kilitlemeli Expert A2FN, femur boyun kiriklariyla kombinasyon
durumunda femur saftindaki kiriklar icin endikedir:

31-B ile kombine 32-A/B/C (cift ipsilateral kiriklar)

ilaveten, Expert AA2FN, subtrokanterik kisimdaki kiriklar icin de
endikedir:
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 ve 32-C [1-3].1

—Izole femur boyun kiriklar

— Suprakondiler kiriklar (lokalizasyon 32)
— intertrokanterik kiriklar

— Pertrokanterik kiriklar
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Sistemler

Endikasyonlari

Kontrendikasyonlari

Expert ALFN

Expert Adolesan Lateral Femoral Civi, adolesanlarda ve kisa boylu
yetiskin hastalarda sunlari stabilize etmek icin kullanilmak Gzere
endikedir:

— Femur safti kiriklar

— Subtrokanterik kiriklar

— Ipsilateral boyun/saft kiriklari

— Olmasi yakin patolojik kiriklar

— Kaynamama ve yanlis kaynamalar

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

Expert HAN

Expert Ayak Arkasi Artrodez Civisi asagidakilerin tedavisi icin

tibiotalokalkaneal artrodezi kolaylastirmak tzere endikedir:

— Ciddi ayak/ayak bilegi deformitesi

— Artrit

—Tumor sonrasi rezeksiyon ve noro-osteoartropati de dahil olmak
Uzere, ancak bunlarla sinirli olmak kosuluyla instabilite ve iskelet
defektleri (Charcot ayag)

— Talus avaskuler nekrozu

— Basarisiz eklem replasmani veya basarisiz ayak bilegi fizyonu

— Distal tibial kirik/kaynamamalar

— Osteoartrit

— Romatoid artrit ve psédoartroz

Expert Ayak Arkasi Artrodez Civisi sistemi su durumlar icin nerilmez:
— Disvaskuler uzuv

— Aktif enfeksiyon

— Yetersiz ayak tabani pedi

Expert Humeral Civi-
leme Sistemi

Expert Humeral Civi: Spiral bicak veya vidalarla kilitleme
Expert Humeral Civi icin endikasyon yelpazesi, kapali epifizyel
cizgilerle olekranon fossaya yaklasik 5 cm proksimal Humeral safti
kiriklarini icerir (AO/ASIF siniflandirmasi: A-C):

— Stabil veya stabil olmayan kiriklar

— Tekrar kiriklar, iyilesmesi gecikmis bazi kiriklar ve psddoartroz
Expert Humeral Civi hem antegrad hem de retrograd yonlerde
Humeral saftiicine yerlestirilebilir. Sol veya sag Humeral igin tniversal
olarak kullanilabilir.

Expert Proksimal Humeral Civi: Spiral bicakli standartkilitleme
Expert Proksimal Humeral Civi icin endikasyon yelpazesi, yetiskinlerde
subkapital bolgede Humeral kiriklarini (AO/ASIF siniflandirmasi:
A2, A3) veya daha buylk tuberozitenin es zamanli avdlsiyon
kiriklarini (AO/ASIF siniflandirmasi: Ekstra-artiktler bifokal kiriklar
B1, B2, B3) icerir:

— Stabil veya stabil olmayan kiriklar

— Tekrar kiriklar, iyilesmesi gecikmis bazi kiriklar ve psddoartroz
Belirli durumlarda bu teknik, kubbe bas fragmaninin yeterince blyuk
olmasi ve kirllmis olmamasi kaydiyla, proksimal artiktler kiriklar (AO
siniflandirmasi: C kiriklar) icin de uygun olabilir. Expert Proksimal
Humeral Civi, proksimal Humeral saftina antegrad yerlestirilir ve sol
veya sag Humeral icin Universal olarak kullanilabilir.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

Expert LFN

Standart Kilitleme Endikasyonlari:

Standart kilitlemeli Expert Lateral Femoral Civi, femur saftindaki
kiriklar igin endikedir:

32-A/B/C (subtrokanterik kiriklar

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 ve 32-C [1-3].1 haric)

Rekon Kilitleme Endikasyonlari:

Rekon kilitlemeli Expert Lateral Femoral Civi, femur boyun kiriklariyla
kombinasyon durumunda femur saftindaki kiriklar icin endikedir:
31-B ile kombine 32-A/B/C (cift ipsilateral kiriklar).

ilaveten, Expert Lateral Femoral Civi, subtrokanterik kisimdaki kiriklar
icin de endikedir:

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 ve 32-C [1-3].1

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur
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Sistemler

Endikasyonlari

Kontrendikasyonlari

Expert R/AFN

Retrograd yaklasim icin endikasyonlar

Retrograd yaklasimda, Expert Retrograd/Antegrad Femoral Civi distal

femurdaki kiriklar icin endikedir:

- 33-A1/A2/A3

—-33-C1/C2/C31

33-C kiriklart igin Expert Retrograd/Antegrad Femoral Civi diger

implantlarla birlikte kullaniimalidir (resimde gosterilmemistir).

ilaveten, Expert Retrograd/Antegrad Femoral Civi, femur saftindaki

kiriklar icin endikedir:

— 32-A/B/C (32-A[1-3].1 ve 32-B[1-3].1 (subtrokanterik kiriklar) haric);
su durumlarda:

— kirik patella ile kombine

— ipsilateral femur/tibia kiriklari (ytzen diz)

— kirik asetabulum, pelvis veya femur boyun ile kombine

—yukarida bahsolunan kiriklarla kombine

— dile getirilen adipozit

— gebelik

— politravma (hastanin tedavisine cesitli cerrahi ekiplerin mudahil
olmasi durumunda)

Not: Osteoporotik kemik durumunda, distal femurda spiral bicak

kilidi kullaniimasi kesinlikle 6nerilir.

Antegrad yaklasim icin endikasyonlar

Antegrad yaklasimda, Expert Retrograd/Antegrad Femoral Civi,
femur saftindaki kiriklar icin endikedir:

— 32-A/B/C (32-A[1-3].1 ve 32-B[1-3].1 (subtrokanterik kiriklar) haric)

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

Expert TN

Expert Tibial Civi, tibia saft kiriklarinin yani sira, metafizyel ve belirli
intraartikuler tibia bas ve tibia pilon kiriklari icin endikedir:
—41-A2/A3

—Tam saft kiriklar

—43-A1/A2/A3

— Bu kiriklarin kombinasyonlari

Bu endikasyonlar agisindan Expert Tibial Civi diger implantlarla
birlikte kullaniimalidir (resimlerde gosteriimemistir):

- 41-C1/C2

—-43-C1/C2

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

Femur Rekon Civi
Sistemi

Standart Kilitleme Endikasyonlari

Standart kilitlemeli Femur Rekon Civisi, femur saftindaki kiriklar icin

endikedir:

— 32-A/B/C (subtrokanterik kiriklar 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 ve 32-C
[1-3].1 haricg)

Rekon Kilitleme Endikasyonlari

Rekon kilitlemeli Femur Rekon Civisi, femur boyun kiriklariyla
kombinasyon durumunda femur saftindaki kiriklar icin endikedir:

- 31-B ile kombine 32-A/B/C (cift ipsilateral kiriklar)

llaveten, Femur Rekon Civisi, subtrokanterik kisimdaki kiriklar icin
de endikedir:

- 32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 ve 32-C [1-3].1

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

MultiLoc Humeral Civi-
leme Sistemi

MultiLoc Proksimal Humeral Civisi (kisa)

MultiLoc Proksimal Humeral Civisi (kisa) asagidakiler de dahil,
proksimal Humeral kiriklari icin endikedir:

— 2 parcal cerrahi boyun kiriklari

— 3 parcali kiriklar

— 4 parcal kiriklar

MultiLoc Humeral Civisi (uzun)

MultiLoc Humeral Civisi (uzun) su durumlarda endikedir:
— Humeral diafiz kiriklari

— Diafizyel ekstensiyonlu proksimal Humeral kiriklari

— Kombine proksimal Humeral ve humerus diafiz kiriklari

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur
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Sistemler

Endikasyonlari

Kontrendikasyonlari

PFN Proksimal Femoral

Civi

Standart/Kisa PFN
Endikasyonlari:

— Pertrokanterik kiriklar

— intertrokanterik kiriklar

— YUksek subtrokanterik kiriklar

Uzun PFN

Endikasyonlari:

— Dusuk ve uzatilmis subtrokanterik kiriklar

— Ipsilateral trokanterik kiriklar

— Kirik kombinasyonlari (trokanterik alan/saft)
— Patolojik kiriklar

Standart/Kisa PFN

Kontrendikasyonlari:

— DusUk subtrokanterik kiriklar

— Femur safti kiriklari

— Izole veya kombine medial femur boyun kiriklari

Uzun PFN
Kontrendikasyonlari:
— Izole veya kombine medial femur boyun kiriklari

PFNA PFNA kisa (uzunluk 170 mm-240 mm) PFNA kisa (uzunluk 170 mm-240 mm)
Endikasyonlari: Kontrendikasyonlari:
— Pertrokanterik kiriklar (31-A1 ve 31-A2) — Dustk subtrokanterik kiriklar
— Intertrokanterik kiriklar (31-A3) - Femur safti kiriklari
— Yuksek subtrokanterik kiriklar (32-A1) — Izole veya kombine medial femur boyun kiriklari
PFNA uzun (uzunluk 300 mm-420 mm) PFNA uzun (uzunluk 300 mm-420 mm)
Endikasyonlari: Kontrendikasyonlari:
— Dusuk ve uzatilmis subtrokanterik kiriklar — Izole veya kombine medial femur boyun kiriklari
— Ipsilateral trokanterik kiriklar
- Kirik kombinasyonlari (proksimal femurda)
— Patolojik kiriklar

Augmentasyon PFNA kisa (uzunluk 170 mm-240 mm) PFNA kisa (uzunluk 170 mm-240 mm)

Secenegi ile PFNA

Endikasyonlart:

— Pertrokanterik kiriklar (31-A1 ve 31-A2)
— Intertrokanterik kiriklar (31-A3)

— Yiksek subtrokanterik kiriklar (32-A1)

PFNA uzun (uzunluk 300 mm-420 mm)
Endikasyonlart:

— Dusuk ve uzatilmis subtrokanterik kiriklar
— Ipsilateral trokanterik kiriklar

— Kirik kombinasyonlari (proksimal femurda)
— Patolojik kiriklar

PFNA Augmentasyon

Endikasyonlari:

— PFNA augmentasyon, proksimal femurda ciddi osteoporotik kiriklar
icin endikedir

— Perfore PFNA bicagi cimento augmentasyonu olmadan da endikedir

Kontrendikasyonlari:

— Dusuk subtrokanterik kiriklar

— Femur safti kiriklari

— Izole veya kombine medial femur boyun kiriklari

PFNA uzun (uzunluk 300 mm-420 mm)
Kontrendikasyonlari:
— Izole veya kombine medial femur boyun kiriklari

PFNA Augmentasyon

Kontrendikasyonlari:

— ArtikUler veya vaskuler yapilara ¢imento sizintisi riski olan
durumlarda (6rn., artikulasyona acilan kiriklar ve yaralanmalar
yoluyla)

- Osteoporotik olmayan kemikte akut travmatik kiriklar

Evrensel Civi Sistemi

— Kemiksi destekli tibia kiriklari (tibianin orta tclnct kisminda stabil
kirik, kilitli veya kilitleme olmadan):

— transvers kiriklar

— kisa oblik kiriklar

— psddoartroz

Kemiksi destek olmadan tibia kiriklarinda kilitteme tekniginin

endikasyonlari (tibia uzunlugunun %60'inda stabil olmayan kiriklar):

— metafiz yakinindaki kiriklar

— uzun torsiyonal kiriklar

- segmental kiriklar

— parcalanmis kiriklar

— kemik defektli kiriklar

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur
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Sistemler

Endikasyonlari

Kontrendikasyonlari

Titanyum/Paslanmaz
Celik Elastik Civi
Sistemi

Pediatrik Endikasyonlar

Titanyum Elastik Civi (TEN) veya Paslanmaz Celik Elastik Civi (STEN) ile

elastik stabil intramedtller civileme (ESIN), cocuklarda ve genc

yetiskinlerde uzun kemiklerdeki diafizyel ve belli metafizyel/epifizyel

kiriklarin yonetiminde endikedir. Su sekildedir:

— uzun kemiklerde diafizyel ve belli metafizyel kiriklar

—radyal boyun kiriklari da dahil, fakat bununla sinirli olmamak tizere
belli metafizyel/epifizyel kiriklar (Salter Harris | ve 1)

—kompleks klaviktler kiriklar (kisalma da dahil, énemli oranda
dislokasyon, “ytizen omuz")

—acik kiriklar

— kirik uglarinda cilt perforasyonu tehdidi

— patolojik kiriklar

Yetiskinlerdeki Endikasyonlar

Yetiskin hastalarda TEN; klavikula, 6n kol ve humerus kiriklarinda
kullanilir. Su sekildedir:

— Ust ekstremitelerde uzun kemiklerde diafizyel kiriklar

— klavikula saft kiriklari

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

UHN/PHN Humeral
Civileme Sistemi

UHN

UHN icin endikasyon yelpazesi, kapali epifizyel cizgilerle olekranon
fossaya yaklasik 5 cm proksimal humerus safti kiriklarini icerir:

— stabil veya stabil olmayan kiriklar

— tekrar kiriklar, iyilesmesi gecikmis kiriklar ve psédoartroz

PHN

PHN icin endikasyon vyelpazesi, yetiskinlerde subkapital bolgede
humerus kiriklarini (AO/ASIF siniflandirmasi: A2, A3) veya daha
buytk tlberozitenin es zamanli avdlsiyon kiriklarini (AO/ASIF
siniflandirmasi: Ekstra-artiktler bifokal kiriklar B1, B2) icerir:

— stabil veya stabil olmayan kiriklar

— tekrar kiriklar, iyilesmesi gecikmis kiriklar ve psédoartroz

Belirli durumlarda, kubbe bas fragmaninin yeterince biyutk olmasi ve
kiriimis olmamasi kaydiyla, humerus basindaki eklem kiriklari bu
teknikle (AO siniflandirmasi: C kiriklar) de yonetilebilir.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

UTN/CTN Solid/Kaniillii
Tibial Civi

Solid Tibial Civi (UTN) ve Kanallt Tibial Civi (CTN), tibia saft kiriklarinin
fiksasyonu icin kullanilir. Anatomik kesiti sebebiyle UTN daha cok
Raybasiz teknige uygun olup, yuvarlak kesiti sebebiyle CTN ise daha
cok oymali teknige uygundur.

UTN icin endikasyonlar

— Kiriklar, tip 42-A ila 42-C

— Kapali kiriklar, tip 0 ila 3 (Tscherne siniflandirmasi)

— Acik kiriklar, tip lila llIA, 111B ve IlIC (Gustilo siniflandirmasi)

CTN icin endikasyonlar

— Kiriklar, tip 42-A ila 42-C

- Kapali kiriklar, tip O ila 2 (Tscherne siniflandirmasi)
— Acik kiriklar, tip l'ila 1A (Gustilo siniflandirmasi)

- Psodoartroz

— Kaynamamalar

UTN icin kontrendikasyonlar
— Enfeksiyonlar

- Psodoartroz

— Kaynamamalar

CTN icin kontrendikasyonlar

— Enfeksiyonlar

— Kapali kiriklar, tip 3 (Tscherne siniflandirmasi)

— Acik kiriklar, tip 111B ve I1IC (Gustilo siniflandirmasi)

PFNA-II

PFNA-II kisa (uzunluk 170 mm-240 mm)
Endikasyonlari:

— Pertrokanterik kiriklar (31-A1 ve 31-A2)

— Intertrokanterik kiriklar (31-A3)

— Yuksek subtrokanterik kiriklar (32-A1)

PFNA-II uzun (uzunluk 260 mm-420 mm)
Endikasyonlari:

— Dusuk ve uzatiimis subtrokanterik kiriklar

— Ipsilateral trokanterik kiriklar

— Kirtk kombinasyonlari (proksimal femurda)
— Patolojik kiriklar

PFNA-II kisa (uzunluk 170 mm-240 mm)
Kontrendikasyonlari:

- Dustk subtrokanterik kiriklar

— Femur safti kiriklari

—Izole veya kombine medial femur boyun kiriklari

PFNA-Il uzun (uzunluk 260 mm-420 mm)
Kontrendikasyonlari:
—Izole veya kombine medial femur boyun kiriklari
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Sistemler

Endikasyonlari

Kontrendikasyonlari

Trokanterik Fiksasyon
Civisi icin Ayar Vidasi

Synthes Titanyum Trokanterik Fiksasyon Civisi (TFN), stabil ve stabil
olmayan pertrokanterik kiriklarin, intertrokanterik kiriklarin, bazal
boyun kiriklarinin ve bunlarin kombinasyonlarinin tedavisi icin
amaglanmistir. Uzun TFN ayrica subtrokanterik kiriklar, saft kiriklariyla
iliskili pertrokanterik kiriklar, hem trokanterik hem de diafizyel
boélgelerdeki osteoporotik kemikte patolojik kiriklar (profilaktik
kullanim dahil), uzun subtrokanterik kiriklar, proksimal veya distal
kaynamamalar, yanlis kaynamalar ve revizyonlar icin de endikedir.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

Expert Tibial Civi igin
Suprapatellar Enstrii-
mentasyon

Expert Tibial Civi, tibia saft kiriklarinin yani sira, metafizyel ve belirli
intraartikuler tibia bas ve tibia pilon kiriklari icin endikedir:
—41-A2/A3

—Tam saft kiriklar

—43-A1/A2/A3

— Bu kiriklarin kombinasyonlari

Bu endikasyonlar acisindan Expert Tibial Civi diger implantlarla
birlikte kullanilmalidir (resimlerde gosterilmemistir):

-41-C1/C2

—43-C1/C2

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

TFN - Titanyum Tro-
kanterik Fiksasyon Civi
Sistemi

Synthes Titanyum Trokanterik Fiksasyon Civisi (TFN), stabil ve stabil
olmayan pertrokanterik kiriklarin, intertrokanterik kiriklarin, bazal
boyun kiriklarinin ve bunlarin kombinasyonlarinin tedavisi icin
amaglanmistir. Uzun TFN ayrica subtrokanterik kiriklar, saft kiriklariyla
iliskili pertrokanterik kiriklar, hem trokanterik hem de diafizyel
boélgelerdeki osteoporotik kemikte patolojik kiriklar (profilaktik
kullanim dahil), uzun subtrokanterik kiriklar, proksimal veya distal
kaynamamalar, yanlis kaynamalar ve revizyonlar icin de endikedir.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur

TFNA - Proksimal Fe-
mur Civileme
Sistemi

TFNA kisa (uzunluklar 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Endikasyonlari:

— Pertrokanterik kiriklar (31-A1 ve 31-A2)

— Intertrokanterik kiriklar (31-A3)

—235 mm giviler ayrica ytksek subtrokanterik kiriklar igin de endikedir

TFNA UZUN (uzunluklar 260 mm-480 mm)

Endikasyonlari:

— Pertrokanterik kiriklar (31-A1 ve 31-A2)

— Intertrokanterik kiriklar (31-A3)

— Trokanterik alandaki kiriklar (31-A1/A2/A3), diafizyel uzantil

— Trokanterik alanda (31-A1/A2/A3) ve femur saftinda (32-A/B/C)
kombine kiriklar

— Patolojik kiriklar, profilaktik kullanim dahil

— Yanlis kaynamalar

— Kaynamamalar

TFNA Augmentasyon

Endikasyonlar:

— Kemik kalitesinin k&t oldugu proksimal femur kiriklari icin ve/veya
implant/kemik arayUzinde artmis basarisiz  fiksasyon  riski
durumunda

TFNA kisa (uzunluklar 1770 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontrendikasyonlari

— Femur boyun kiriklari (31-B)

— Femur safti kiriklari (32-A/B/C)

TFNA UZUN (uzunluklar 260 mm-480 mm)
Kontrendikasyonlari:
— Femur boyun kiriklari (31-B)

TFNA Augmentasyon

Kontrendikasyonlari:

— Augmentasyon alaninda timérle ilgili patolojiler
— Intraartikler veya vaskiler cimento sizintisi riski

— Kemik kalitesinin iyi oldugu akut travmatik kiriklar

TFN Advanced - sadece
TFNA Vidasi igin

TFNA kisa (uzunluklar 1770 mm, 200 mm, 235mm)
Endikasyonlart:

— Pertrokanterik kiriklar (31-A1 ve 31-A2)

— Intertrokanterik kiriklar (31-A3)

—235 mm civiler ayrica yuksek subtrokanterik kiriklar icin de endikedir

TFNA kisa (uzunluklar 170 mm, 200 mm, 235mm)
Kontrendikasyonlari

— Femur boyun kiriklari (31-B)

— Femur safti kiriklari (32-A/B/C)

Sistemler Endikasyonlari Endikasyon-Kisitlamalar
UFN Raybasiz Femur Civilemei Icin Endikasyonlar:

Femoral Civi intramediiller femur fiksasyonu icin mevcut implant yelpazesi yillar

CFN Kanulla gectikce artmistir. Bunlar tasarim (slotlu/slotsuz, Raybasiz/kanulld,

Femoral Civi ktcuk/buyuk capl, statik/dinamik kilitli), materyal (celik/titanyum) ve

teknik uygulama (oyma ile/oyma olmadan) agisindan farklilik gésterir.
Endikasyonlar agisindan ¢énemli 6lctide 6rtisme mevcuttur.

Tum intrameduller femur implantlarinin endikasyonlari:

- Saft kiriklari

— Kilitleme civatalarinin  yerlestirilmesine olanak vererek stabil
fiksasyon saglayan metafizyel kiriklar

Tum intrameddller femur implantlarinin endikasyon kisitlamalari:

— Ciddi kontaminasyon

— Akut enfeksiyon varligi

— Kilitleme civatalarinin yeterince yerlestirilmesine olanak vermeyen
(lokasyon, kemigin cok zayif olmasi) metafizyel kiriklar

- Stabil olmayan veya deplase fiksasyon riski

CFN Kanalli Femoral Civi — Standart Kilitleme (TAN [Titanyum-
Aliminyum-Niobyum alasimi]), kandllt, oyma iceren veya icermeyen
islemler icin:

— Tum saft kiriklari (32-A1-C3) ve tim acik ve kapali kiriklar

— Bir kilavuz tel kullaniminin yararl olacaginin disinuldigu durumlar
- Psodoartroz, kaynamama

CFN Kanulli Femoral Civi — Standart Kilitleme (TAN [Titanyum-
Altiminyum-Niobyum alasimi]), kantllt, oyma iceren veya icermeyen
islemler igin:

— Akciger yaralanmalari, 6nemli kafa yaralanmalari, hemodinamik
instabilite, koagulapati veya hipotermi olan hastalarda oyma
isleminden kaginilmalidir

- Birden fazla travmali hastalar
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Sistemler

Endikasyonlari

Endikasyon-Kisitlamalar

UFN Raybasiz Femoral
Civi
CFN Kanullii Femoral

Civi

UFN Raybasiz Femoral Civi (Standart Kilitleme — TAN, Raybasiz, oyma

icermeyen islemler icin):

— Tum saft kiriklari (AO 32-A1-C3) ve tim agik ve kapali kiriklar

—Oyma isleminden kacinmanin vyararli olacaginin dasunuldtgu
durumlar

— Harici fiksator tedavisinin modifiye edilmesi

UFN Raybasiz Femoral Civi (Standart Kilitleme — TAN, Raybasiz, oyma
icermeyen islemler icin):

— Subtrokanterik kiriklar

— Ps¢doartroz, kaynamama

- Birden fazla travmali hastalar

UFN/CFN — Proksimal Spiral Bicak Kilitleme (TAN):
UFN/CFN standart kilitlemeyle ayni sekilde, fakat kugutk trokanterin
bozulmamis oldugu subtrokanterik kiriklar ile

UFN/CFN - Proksimal Spiral Bicak Kilitleme (TAN):
— KUk trokanterin kirildigr kiriklar

— Psodoartroz, femur saftinin kaynamamasi

- Birden fazla travmali hastalar

UFN — Miss-A-Nail Teknigi (TAN):
UFN standart kilitlemeyle ayni sekilde, fakat ipsilateral femur boyun
kirgrile

UFN — Miss-A-Nail Teknigi (TAN):

— Ktk trokanterin kirildigi kiriklar

- Psddoartroz, femur saftinin kaynamamasi
- Birden fazla travmali hastalar

UFN/CFN — 130° Antegrad Kilitleme (TAN):
UFN/CFN standart kilitlemeyle ayni sekilde, fakat kigtk trokanterin
bozulmamis oldugu subtrokanterik kiriklar ile

UFN/CFN — 130° Antegrad Kilitleme (TAN):
— Kuguk trokanterin kirildigr kiriklar

— Psodoartroz, femur saftinin kaynamamasi
— Birden fazla travmali hastalar

PFN Proksimal Femoral Civi, standart (TAN, Raybasiz, oyma iceren

veya icermeyen islemler icin):

— intertrokanterik ve yuksek subtrokanterik kiriklar, stabil olmayan
kiriklar dahil

— Pertrokanterik kiriklar

PFN Proksimal Femoral Civi, standart (TAN, Raybasiz, oyma iceren
veya icermeyen islemler icin):

— Uzun subtrokanterik kiriklar veya saft kiriklari

- Psddoartroz, femur saftinin kaynamamasi

— Femur boyun kiriklari (izole veya kombine)

- Birden fazla travmali hastalar

PFN Proksimal Femoral Civi, uzun (TAN, kanulli, oyma iceren veya

icermeyen islemler icin):

— Uzun subtrokanterik kiriklar

— Pertrokanterik kiriklar

— Kombine olarak intertrokanterik, subtrokanterik ve ipsilateral
saft kiriklari

— Olmasi yakin patolojik kiriklar

PFN Proksimal Femoral Civi, uzun (TAN, kanulli, oyma iceren veya
icermeyen islemler icin):

— Femur boyun kiriklari (izole veya kombine)

- Birden fazla travmali hastalar

DFN Distal Femoral Civi (TAN, Raybasiz, oyma iceren veya icermeyen
islemler icin):

- Kiriklar 33-A1-3

— Kiriklar 33-C1-2

— Distal tGgtinct kisimda femur safti kiriklar 32-A1-C3

DFN Distal Femoral Civi (TAN, Raybasiz, oyma iceren veya icermeyen
islemler icin):

- Kiriklar AO 33-C3

— Kiriklar AO 33-B1-3

— Proksimal saft kiriklari ve subtrokanterik kiriklar

UFN/CFN icin endikasyonlar:

Raybasiz Femoral Civi (UFN) ve kanullti Femoral Civi (CFN), femurdaki
diafizyel ve metafizyel kiriklari stabilize etmek icin kullanilir. UFN
tercihen oymasiz teknikle kullanilir; CFN kandlli oldugu igin bir
kilavuz tel yardimiyla esas olarak oymali teknikle kullanilir.

UFN/CFN Endikasyonlari - Kilitleme:

Civi, kirk bolgenin oynamasini kisitlayacak sekilde dikkatlice
yerlestiriimelidir (iyilesmeyi tesvik icin). Once distal uc kilitlenmelidir.
Proksimal ug kilitlenmeden &nce kirigin oynamadigindan emin olun.
Basit bir kirikta varsa kirik boslugunu kapatmak icin, distalde
kilitlenmis kemik fragmanina slotlu cekicle geriye dogru vurun.
Vidalari her iki distal kilitteme deligine vyerlestirmek vida
deformasyonunu en aza indirir. Genel olarak, femur civileri hem
proksimalde hem de distalde kilitlenmelidir.

Aksiyel acidan stabil ve rotasyonel acidan stabil olmayan kiriklar,
uzun slotta dinamik olarak kilitlenebilir (primer dinamizasyon).
Aksiyel ve rotasyonel acidan stabil olmayan kiriklar hem proksimal
hem de distalde statik olarak kilitlenmelidir. ~ Stabilitenin
degerlendirilebilir olmadigi veya zorlukla degerlendirilebilir oldugu
durumlarda, daha kisitlayici kilitleme bigimi tercih edilmelidir.

UFN/CFN Endikasyonlari - Dinamizasyon:

Femur kiriklarinin givilemesinde, sekonder dinamizasyon (statik
proksimal kilitleme civatasinin ¢ikarilmasi) 6nemli bir rol oynamaz ve
rutin olarak gerceklestiriimemelidir. Bununla birlikte, kirikta énemli
Olcide oynama varsa dinamizasyon mumkindtr. Daha sonraki
tedavi asamasinda (3 veya daha fazla ay sonra) kalus olusmamissa,
tek basina dinamizasyon normalde ise yaramaz.

UFN/CFN Endikasyonlari - Agirlik Tasima:

Agirlik tasimayla ilgili karar verirken kirik tipi, kirik bolgesi, yumusak
doku durumu ve kemik kalitesi dikkate alinmalidir. Kismi agirlik
tasima (ayak tabaniyla temas veya 15 kg), kirik bacakta agirlik tasima
acgisindan  bakilacak ilk durumdur. Tam agirlik tasimadan
kacinilmahdir. Agirlik tasima miktarinin artiriimasi kirik tipi, kirik
bélgesi, yumusak doku durumu ve kemik kalitesinin yani sira, agirlik
tasima sirasinda agrinin olmasi veya olmamasina gore belirlenir.
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Kontrendikasyonlari

Sistemler Endikasyonlari

UFN Oymasiz Femoral UFN/CFN icin endikasyonlar:

Civi A) Standart Kilitleme:

CFN Kaniillii Femoral ik standart kilitleme konfigtrasyonu olasidir:

Civi statik transvers ve dinamik transvers kilitleme Femur safti kiriklari

B) Spiral Bigak Kilitleme:

Spiral bicak, proksimal fragmanin gtvenli fiksasyonunu ve patolojik
veya olmasi yakin patolojik subtrokanterik kiriklar icin iyi stabilite
saglar. Statik kilitleme civatasi, spiral bicak kilitleme teknigi ile
birlikte kullanilabilir.

Subtrokanterik kiriklar

C) Miss-A-Nail Teknigi:

Miss-A-Nail teknigi, saft kirginin intrameduller fiksasyonundan 6nce
veya sonra, kanulli vidalarin femur basina yerlestiriimesine olanak
verir. Femur boynunda okdilt kiriklar durumunda, civi insersiyonundan
sonra femur basina vida insersiyonuna da olanak verir.

ipsilateral femur boyun veya saft kiriklari

D) 130° Antegrad Kilitleme:

130° antegrad kilitlemede, opsiyonel olarak statik kilitleme civatasi
da ilaveten kullanilabilir.

Femur safti kiriklari veya stabil subtrokanterik kiriklar

Kanalli Femoral Civi (CFN)/Raybasiz Femoral Civi (UFN)

A) Standart Kilitleme: Spesifik bir Kontrendikasyonu yoktur.

B) Spiral Bicak Kilitleme: intertrokanterik ve pertrokanterik kiriklar
C) Miss-A-Nail Teknigi: Ktcuk trokanterin ayrilmis oldugu kiriklar

D) 130° Antegrad Kilitleme: Ktk trokanterin ayrilmis oldugu kiriklar

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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