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Kullanim Talimatlari

TFNA, & 9mm, uz

un

TFNA, J 11 mm, u

zun

Sag Sol Uzunluk (mm) | Femoral Boyun Acisi Sag Sol Uzunluk (mm) | Femoral Boyun Agisi
04.037.916S 04.037.917S 260 125° 04.037.120S 04.037.121S 300 125°
04.037.918S 04.037.919S 280 125° 04.037.122S 04.037.123S 320 125°
04.037.920S 04.037.921S 300 125° 04.037.124S 04.037.125S 340 125°
04.037.922S 04.037.923S 320 125° 04.037.126S 04.037.127S 360 125°
04.037.924S 04.037.925S 340 125° 04.037.128S 04.037.129S 380 125°
04.037.926S 04.037.927S 360 125° 04.037.130S 04.037.131S 400 125°
04.037.928S 04.037.929S 380 125° 04.037.132S 04.037.133S 420 125°
04.037.930S 04.037.931S 400 125° 04.037.134S 04.037.135S 440 125°
04.037.932S 04.037.933S 420 125° 04.037.136S 04.037.137S 460 125°
04.037.934S 04.037.935S 440 125° 04.037.138S 04.037.139S 480 125°
04.037.936S 04.037.937S 460 125° 04.037.150S 04.037.151S 300 130°
04.037.938S 04.037.939S 480 125° 04.037.152S 04.037.153S 320 130°
04.037.946S 04.037.9475S 260 130° 04.037.154S 04.037.155S 340 130°
04.037.948S 04.037.949S 280 130° 04.037.156S 04.037.157S 360 130°
04.037.950S 04.037.951S 300 130° 04.037.158S 04.037.159S 380 130°
04.037.952S 04.037.953S 320 130° 04.037.160S 04.037.161S 400 130°
04.037.954S 04.037.955S 340 130° 04.037.162S 04.037.163S 420 130°
04.037.956S 04.037.957S 360 130° 04.037.164S 04.037.165S 440 130°
04.037.958S 04.037.959S 380 130° 04.037.1665 04.037.167S 460 130°
04.037.960S 04.037.961S 400 130° 04.037.168S 04.037.169S 480 130°
04.037.962S 04.037.963S 420 130° 04.037.180S 04.037.181S 300 135°
04.037.964S 04.037.965S 440 130° 04.037.182S 04.037.183S 320 135°
04.037.966S 04.037.967S 460 130° 04.037.184S 04.037.185S 340 135°
04.037.968S 04.037.969S 480 130° 04.037.186S 04.037.187S 360 135°
TFNA, & 10 mm, uzun 04.037.188S 04.037.189S 380 135°
04.037.190S 04.037.191S 400 135°
Sag Sol Uzunluk (mm) | Femoral Boyun Acisi 04.037.1925 04.037.1935 420 1350
04.037.016S 04.037.017S 260 125: 04.037.1945 04.037.195S 240 1350
04.037.018S 04.037.019S 280 125 04.037.1965 04.037.197S 460 1350
04.037.020S 04.037.021S 300 125° 04.037.198S 04.037.1995 480 1350
04.037.022S 04.037.023S 320 125°
04.037.024S 04.037.025S 340 125° TFNA, & 12mm, uzun
04.037.026S 04.037.027S 360 125° Sag Sol Uzunluk (mm) | Femoral Boyun Agisi
04.037.028S 04.037.029S 380 125° 04.037.220S 04.037.221S 300 125°
04.037.030S 04.037.031S 400 125° 04.037.222S 04.037.223S 320 125°
04.037.032S 04.037.033S 420 125° 04.037.224S 04.037.225S 340 125°
04.037.034S 04.037.035S 440 125° 04.037.226S 04.037.2275S 360 125°
04.037.036S 04.037.037S 460 125° 04.037.228S 04.037.229S 380 125°
04.037.038S 04.037.039S 480 125° 04.037.230S 04.037.231S 400 125°
04.037.046S 04.037.047S 260 130° 04.037.232S 04.037.233S 420 125°
04.037.048S 04.037.049S 280 130° 04.037.234S 04.037.235S 440 125°
04.037.050S 04.037.051S 300 130° 04.037.236S 04.037.237S 460 125°
04.037.052S 04.037.053S 320 130° 04.037.238S 04.037.239S 480 125°
04.037.054S 04.037.055S 340 130° 04.037.250S 04.037.251S 300 130°
04.037.056S 04.037.057S 360 130° 04.037.252S 04.037.253S 320 130°
04.037.058S 04.037.059S 380 130° 04.037.254S 04.037.255S 340 130°
04.037.060S 04.037.061S 400 130° 04.037.256S 04.037.257S 360 130°
04.037.062S 04.037.063S 420 130° 04.037.258S 04.037.259S 380 130°
04.037.064S 04.037.065S 440 130° 04.037.260S 04.037.261S 400 130°
04.037.066S 04.037.067S 460 130° 04.037.262S 04.037.263S 420 130°
04.037.068S 04.037.069S 480 130° 04.037.264S 04.037.265S 440 130°
04.037.266S 04.037.2675S 460 130°
04.037.268S 04.037.269S 480 130°
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TFNA, J 14 mm, uzun

TFNA Vidalar*

Sag Sol Uzunluk (mm) | Femoral Boyun Acisi Uzunluk (mm) Uzunluk (mm)
04.037.450S 04.037.451S 300 130° 04.038.070 70 04.038.105 105
04.037.452S 04.037.453S 320 130° 04.038.075 75 04.038.110 110
04.037.454S 04.037.455S 340 130° 04.038.080 80 04.038.115 115
04.037.456S 04.037.457S 360 130° 04.038.085 85 04.038.120 120
04.037.458S 04.037.459S 380 130° 04.038.090 90 04.038.125 125
04.037.460S 04.037.461S 400 130° 04.038.095 95 04.038.130 130
04.037.462S 04.037.463S 420 130° 04.038.100 100
04.037.464S 04.037.465S 440 130° i
TFNA Helikal Bicaklar*
04.037.466S 04.037.467S 460 130°
Uzunluk (mm) Uzunluk (mm)
04.037.468S 04.037.469S 480 130°
04.038.270 70 04.038.305 105
TFNA, kisa, 1770 mm uzunlugunda 04.038.275 75 04.038.310 110
Sag Cap (mm) Femoral Boyun Acisi 04.038.280 80 04.038.315 115
04.037.912S 9 125° 04.038.285 85 04.038.320 120
04.037.942S 9 130° 04.038.290 90 04.038.325 125
04.037.972S 9 135° 04.038.295 95 04.038.330 130
04.037.012S 10 125° 04.038.300 100
04.037.042S 10 130° .
TFNA Helikal Bigaklar, perfore
04.037.072S 10 135°
Uzunluk (mm) Uzunluk (mm)
04.037.112S " 125°
04.038.370S 70 04.038.405S 105
04.037.142S " 130°
04.038.375S 75 04.038.410S 110
04.037.172S " 135°
04.038.380S 80 04.038.415S 115
04.037.212S 12 125°
04.038.385S 85 04.038.420S 120
04.037.242S 12 130°
04.038.390S 90 04.038.425S 125
04.037.272S 12 135°
04.038.395S 95 04.038.430S 130
TFNA, kisa, 200 mm uzunlugunda 04.038.400S 100
J F | B A
539 Gap (mm) emora’ Boyun Actst TFNA Vidalar, perfore
04.037.913S 9 125°
Uzunluk (mm) Uzunluk (mm)
04.037.943S 9 130°
04.038.170S 70 04.038.205S 105
04.037.973S 9 135°
04.038.175S 75 04.038.210S 110
04.037.013S 10 125°
04.038.180S 80 04.038.215S 115
04.037.043S 10 130°
04.038.185S 85 04.038.220S 120
04.037.073S 10 135°
04.038.190S 90 04.038.225S 125
04.037.113S " 125°
04.038.195S 95 04.038.230S 130
04.037.143S " 130°
04.038.200S 100
04.037.173S " 135°
04.037.213S 12 125°
04.037.243S 12 130°
04.037.273S 12 135°

TFNA, kisa, 235m

m uzunlugunda

Sag Sol Uzunluk (mm) | Femoral Boyun Acisi
04.037.914S 04.037.915S 9 125°
04.037.944S 04.037.945S 9 130°
04.037.974S 04.037.975S 9 135°
04.037.014S 04.037.015S 10 125°
04.037.0445S 04.037.045S 10 130°
04.037.074S 04.037.075S 10 135°
04.037.114S 04.037.115S 1" 125°
04.037.144S 04.037.145S " 130°
04.037.174S 04.037.175S " 135°
04.037.214S 04.037.215S 12 125°
04.037.244S 04.037.245S 12 130°
04.037.274S 04.037.275S 12 135°
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Mediiller Civiler icin Kilitleme Vidasi, & 5 mm*

Uzunluk (mm)

Uzunluk (mm)

04.045.026
04.045.028
04.045.030
04.045.032
04.045.034
04.045.036
04.045.038
04.045.040
04.045.042
04.045.044
04.045.046
04.045.048
04.045.050
04.045.052
04.045.054
04.045.056
04.045.058
04.045.060
04.045.062
04.045.064

Mediiller Civiler icin Kilitleme Vidasi,

26
28
30
32
34
36
38
40
42
44
46
48
50
52
54
56
58
60
62
64

Uzunluk (mm)

04.045.066
04.045.068
04.045.070
04.045.072
04.045.074
04.045.076
04.045.078
04.045.080
04.045.082
04.045.084
04.045.086
04.045.088
04.045.090
04.045.095
04.045.100
04.045.105

04.045.110

04.045.115

04.045.120

Duisiik Profil, @

66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100
105
110
115
120

5 mm*

Uzunluk (mm)

04.045.326 26
04.045.328 28
04.045.330 30
04.045.332 32
04.045.334 34
04.045.336 36
04.045.338 38
04.045.340 40
04.045.342 42
04.045.344 44
04.045.346 46
04.045.348 48
04.045.350 50
04.045.352 52
04.045.354 54
04.045.356 56
04.045.358 58
04.045.360 60
04.045.362 62
04.045.364 64
Ug Bagliklari

Uzunluk (mm)
04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15
Somun ve Pullar
04.045.780S Pul & 14/7
04.045.781S Somun & 14
04.045.782S Pul @ 17,5/11,8

SE_793148 AD

04.045.366
04.045.368
04.045.370
04.045.372
04.045.374
04.045.376
04.045.378
04.045.380
04.045.382
04.045.384
04.045.386
04.045.388
04.045.390
04.045.395
04.045.400
04.045.405
04.045.410
04.045.415
04.045.420

66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100
105
110
115
120

Alternatif olarak, TFNA implantlari, ilgili enstrimanlar ve asagidaki uyumlu vida
implantlarindan bir set kullanilarak uygulanabilir:

Kilitleme Vidasi Stardrive®J 5 mm*

Uzunluk (mm) 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
Uc¢ Bagliklar

Uzunluk (mm)
04.038.000S 0
04.038.005S 5
04.038.010S 10
04.038.015S 15

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

Steril olmayan ve steril halde sunulan Grtnler, steril Griin numaralarina eklenen
“S" harfi ile ayirt edilebilir.

Vidalar da steril tip ambalajlarda sunulur (ilgili parca numarasinda “TS" eki vardir).

Belirtilen vida uzunluklari, uzunluk 6lcme araclarindaki okumalari yansitacak sekilde
tanimlanmistir ve vidanin gercek uzunlugunu ifade etmeyebilir.

Giris

TFN-ADVANCED™ Proksimal Femoral Civileme Sistemi (TFNA); kanullt femoral
civilerden, helikal bicak veya vidalardan, ug basliklarindan ve kilitleme vidalarindan
olusur. TFNA Civisi anatomik olarak konturlanmistir ve 9, 10, 11, 12 veya 14 mm’lik
nominal capa koniklestirilmistir. Proksimal kilitleme deligi 125°-135° araligindaki
acilar icin uygundur. TENA Civileri, 235 mm ve Uzeri uzunluklar sag ve sol versiyon-
larda mevcut olmak Uzere kisa uzunluklarda (170-235 mm) ve uzun civi
uzunluklarinda (260-480 mm) sunulur. TFNA, piyasada mevcut olan Synthes
4,9mm Kilitleme Civatalarini ve/veya 5,0mm Kilitleme Vidalari ile uyumludur.
Bu sistem titanyum alasimindan yapilmis olup steril veya steril olmayan paketler
halinde mevcuttur. TENA ayrica, TENA Bicak (perfore veya perfore olmayan) ve TFNA
Vida (perfore veya perfore olmayan) icin cimentoyla gticlendirme secenegine sahiptir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli igin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “OnemliBilgiler” brostrtinti (SE_023827)
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedre asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller
Cihaz(lar) Materyal(ler) Standart(lar)
Civiler Ti-15Mo (TiMo) ASTM F2066
Titanyum Alasimi
Civiler (Kilitleme Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Mekanizmasi), Ug Titanyum Alasimi ASTM F1295
Basliklari, Bas
Elementleri (helikal
bicak ve vidalar),
Kilitleme Vidalari,
Somun
Civiler (Kilitleme 40C0-20Cr-16Fe-15Ni- | ISO 5832-7
Mekanizmasi) 7Mo (Elgiloy) ASTM F1058
Pullar TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
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Kullanim Amaci

TFNA implantlar da dahil olmak Gzere Proksimal Femoral Civileme implantlari,
proksimal femurun ve femoral saftin gecici fiksasyonu ve stabilizasyonunda
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

TENA KISA (170 mm, 200 mm, 235 mm uzunluklarinda)

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

— Intertrokanterik kiriklar (31-A3)

— 235 mm civiler ayrica yUksek subtrokanterik kiriklar igin endikedir

TFNA UZUN (260 mm-480 mm uzunluklarinda)

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

— Intertrokanterik kiriklar (31-A3)

— Trokanterik bolgede (31-A1/A2/A3) diyafiz uzaniml kiriklar

— Trokanterik bolge (31-A1/A2/A3) ve femoral saftin (32-A/B/C) kombine kiriklari
- Profilaktik kullanimi da dahil olmak tzere patolojik kiriklar

— Yanlis kaynama durumlari

— Kaynamama durumlari

TFNA GUCLENDIRME
— Kemik kalitesinin kotu oldugu ve/veya implant/kemik araytzinde artan fiksas-
yon hatasi riski bulunan proksimal femur kiriklar.

“TRAUMACEM™ V+ Enjekte Edilebilir Kemik Cimentosu”, “TRAUMACEM V+
Siringa Kiti” ve “TRAUMACEM V+ Enjeksiyon Kanula” endikasyon ve kontrendi-
kasyonlarina iliskin bilgi almak igin lGtfen ilgili “Kullanim Talimatlari”'na basvurun.

Kontrendikasyonlar

TFNA KISA (170 mm, 200 mm, 235 mm uzunluklarinda)
— Femoral boyun kiriklari (31-B)

— Femoral saft kiriklari (32-A/B/C)

TFNA UZUN (260 mm-480 mm uzunluklarinda)
— Femoral boyun kiriklari (31-B)

TFNA GUCLENDIRME
— Eklem ici veya vaskdler ¢imento sizintisi riski
— Kemik kalitesinin iyi oldugu akut travmatik kiriklar

Hedef Hasta Grubu
TFNA implantlarinin iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimasi énerilir.

Hedef Kullania

Bu IFU, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimr icin tek basina yeterli alt yapiyi sag-
lamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan talimat alinmasi
onemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaclan-
mistir. Cihazi kullanan tim personel; kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler ve/
veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brostri (SE_023827) hakkinda uygun
sekilde tam bilgiye sahip olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestirilmelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/belirtilen duruma uygunlugundan
ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigin emin olmakla ytkamltdar.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve énerilen teknige gore kullanildiklarinda TFNA implantlari
gibi dahili fiksasyon cihazlarinin beklenen klinik faydalari asagidaki gibidir:

— Kemik segmentini stabilize etmek ve iyilesmeyi desteklemek

— Anatomik hizalamayi ve ekstremite islevini geri kazandirmak
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Cihazin Performans Ozellikleri

TFNA; kalitesi kotu olan kemikte stabiliteyi artirmak icin cerrahi segenekler,
iyilestirilmis anatomik uyum ve artirilmis implant gtici sunarak kalca kiriklariyla
iliskilendirilen post-operatif komplikasyon riskini azaltmak Uzere tasarlanmistir.
Ayrica cerrahi tercihleri ve hasta anatomilerini desteklemek icin, guclendirilebilir
bicak veya vida basi elementi secenekleri, cesitli kilitleme secenekleri ve farkli givi
boylari da dahil, cesitli secenekler sunmak tzere tasarlanmistir.

Genel Notlar:

— Implantlar gecici fiksasyon icin tasarlanmistir. Bu nedenle, kemik konsolidasyonu
yeterli degilse sistem zaman icinde arizalanabilir.

— Implant kirlmasi dahil ancak bununla sinirli olmamak Gzere pek cok implant
hatasi tirti mevcuttur.

— Implant hatasini; kirik rediiksiyonu, cerrahi teknik, obezite, aktivite/agirlik kaldirma
duzeyi ve kaynamama veya ge¢ kaynama dahil olmak tzere bircok faktor etki-
leyebilir. Cerrahlar, kemik konsolidasyonu icin intraoperatif bakimda bu faktorleri
g6z 6nltinde bulundurmalidir. Bu hatalar postoperatif olarak ortaya cikabilir ve
yeniden ameliyat yapilmasi gerekebilir.

- Postoperatif bakimin amaci, kemik konsolidasyonunun desteklenmesi olmalidir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

— Advers doku reaksiyonu, alerji/hipersensitivite reaksiyonu

— Intra- ve post-operatif kemik kirilmasi, osteoliz veya kemik nekrozu dahil olmak
Uzere kemik hasari

— Hayati organlarda veya cevreleyen yapilarda hasar

— Emboli

— Enfeksiyon

- Kullanicinin yaralanmasi

- Yanlis Kaynama/Kaynamama

- Norovaskdler hasar

— Agri veya rahatsizlik

- Zayif eklem mekanikleri

— Yumusak doku hasari (kompartman sendromu dahil)

— Implantin yer degistirmesi, gevsemesi, bikilmesi, cikmasi veya kirilmasina bagli
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 &nce, Urtntn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin.

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yénelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butinligint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski teskil edebilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya élimuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoltine gére muamele gérmelidir. Hasar-
siz gorunseler de implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuguk
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” brostriine (SE_023827) basvurun.

TFNA implantlarinin yalnizca travma cerrahisinin genel sorunlarina asina ve trtine
6zgu cerrahi prosedrlere hakim olabilecek cerrahlar tarafindan implante edilmesi
énemle tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik
talimatlara uygun olarak gerceklestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gercekles-
tirilmesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

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

UYARILAR

— Hasta anatomisine ve s6z konusu travmaya yénelik ihtiyaglari karsilayan implantin
secimi kritik dnem tasimaktadir.

— TENA Civisi, takip rontgenlerinde yeterli kemik konsolidasyonu oldugu dogrula-

nana kadar, kompleks ve stabil olmayan kiriklari olan hastalarin tam kapasitede

agirlik tasimasina yonelik olarak tasarlanmamistir.

Ciddi obezlik veya dejeneretif hastaliklar gibi kemik ve implant Gzerine asiri stres

yUkleyen durumlar g6z 6ntinde bulundurulmalidir. Bu cihazlarin bu rahatsizlikla-

ra sahip hastalarda kullanilip kullaniimayacagina dair karar, hastalara yonelik

faydalar ve riskler dikkate alinarak hekim tarafindan verilmelidir.

Sistemik enfeksiyon s6z konusu oldugunda, implantasyonun yapilacagi bolgede

lokalize enfeksiyon s6z konusu oldugunda veya hasta implant materyallerinden

herhangi birine karsi alerji veya yabanci cisim hassasiyeti gosteriyorsa bu cihazlarin

kullanimi 6nerilmez.

Hekim, iyilesmeyi destekleyecek fiksasyon sagladigindan emin olmak icin hastanin

kemik kalitesini g6z ontinde bulundurmalidir.

implantasyonun yapilacagi bolgede vaskiiler yapinin bozulmus olmasi yeterli

iyilesmeyi engelleyebilir ve sonug olarak bu implantin veya baska bir ortopedik

implantin kullanimina engel teskil edebilir.

— Hekimler, meddller ¢ivileme veya rayba sirasinda meddller basincta olusan artisi

hesaba katmalidir. Bu durum degisen miktarlarda kemik iliginin ve yagin venéz

kan sistemine gecmesine neden olur.

Rontgen kontrast madde ekleme sizarsa giiclendirme yapmayin.

— Bitisikteki kikirdak dokusunda termal zedelenme riskini azaltmak icin en az
6 mm mesafenin korunmasi énerilir.

— Ekleme, kirik bosluguna veya venéz sisteme cimento sizintisi tehlikesinin oldugu
durumlarda enjeksiyonu derhal durdurun.

— Ekstravaze olan ¢imento, kalca ekleminin yapisiyla uyumluysa cikarilmasi gerek-

meyebilir. Ancak uyumlu degilse ve eklem ylzeyini asindiriyor veya ytzeye hasar

veriyorsa ekstride cimentonun ¢ikarilmasi gerekir.

Ekstriide ¢cimento pargalarini cikarmak icin tedavi eden hekim kalca artroskopisi,

artroplasti veya acik open artrotomi seceneklerine sahiptir. Cikarma isleminin

zamanli, hasta uygun sekilde degerlendirildikten sonra hekimin takdirindedir.

ONLEMLER
Cerrahi adimlardan birine ézel ek &nlemler icin litfen Ozel Operasyon Talimatlarina
bakin.

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

Manyetik Rezonans Ortami

ASTM F2213-06, ASTM F2052-14 ve ASTM F2119-07'ye goére Tork,
Displasman ve Goriinti Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en k&tt durum senaryosunun klinik olmayan testinde,
3,69 T/m'lik manyetik alanin deneysel olarak ¢lctlen lokal uzaysal gradiyenti icin
herhangi bir tork veya yapi yer degistirmesi tespit edilmemistir. Gradiyent Eko
(GE) kullanilarak tarandiginda, en buytk gorintl artefakti yapidan yaklasik
169 mm 6teye uzanmistir. Test, 3 T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekans (RF) kaynakli isinma

RF Bobinleri kullanilan MRG Kosullari altinda (6 dakika [1,5 T] ve 15 dakika [3 T] igin
2 W/kg deg@erinde tim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR)) gercekles-
tirilen en kotd durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve termal
testleri, ortalama 6,6 °C (1,5 T) sicaklik artisiyla 9,5 °C pik sicaklik artisina ve
5,9 °C (3 T) pik sicaklik artisina yol agmistir.
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Onlemler:

Yukarida bahsedilen test, klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik

artisi, SAR ve RF uygulamasinin siresi disinda pek cok faktére bagl olacaktir.

Bu nedenle, asagidaki hususlara zellikle dikkat edilmesi onerilir:

— MR taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri agisin-
dan dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi pro-
sedurlerinden haric tutulmaldir.

— Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde dustk alan kuvvetine sahip bir
MR sisteminin kullanilmasi énerilir. Kullanilan 6zgdl emilim orani (SAR) mtmkin
oldugunca azaltilmalidir.

- Ventilasyon sistemi kullaniimasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci olabilir.

Cihaz kullanimi 6ncesi hazirhk

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce tim orijinal ambalaji
cikarin. Buharla sterilizasyon 6ncesinde Grin onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinde (SE_023827) verilen temiz-
leme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan &nce drtn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunlugunu dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

implantin Cikarilmasi
Hekimin implantlari ¢ikarmaya karar vermesi durumunda asagidaki adimlar
uygulanmalidir:

1. Yumusak dokulari dikkatlice disekte edin ve ug bashgina gorsel erisim saglayin.
Synthes marka tutucu tornavidayla uc bashigini ¢ikarin.

2. Yumusak dokulari dikkatlice disekte edin ve vida baslarina gorsel erisim saglayin.
Vida basina dogru asiri blyUme veya vida girintisinin hasar gérmas olmasi duru-
munda vidanin cikarilmasi icin istege bagl enstrimanlar mevcuttur, érnegin
gerekirse, vida girintisini dokudan temizlemek icin bir kuret ve keskin bir kanca,
vida girintisinde hasar olan vidalari ¢ikarmak icin bir cikarici safti ve konik gikarici
vida kullanilabilir. Tum kilitleme vidalarini ¢ikarin.

3 Cikarici vidayi civiye yerlestirin.

. Kilitteme mekanizmasini ve helikal bicagi veya vidayi cikarin.

5. Civiyi ¢ikarin.

~

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 islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman
tepsilerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar
Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinde (SE_023827) tarif edilmektedir.

Cihaz ile ilgili Saklama ve Kullanma Bilgileri

A Dikkat, kullanim talimatlarina bakin.

Cihaza Ozel Ek Bilgiler

Referans numarasi
Lot veya parti numarasi

M Yasal Uretici
g Son kullanma tarihi
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Atma

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

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.

Bzel Operasyon Talimatlari

1. Hastayi bir kirik masasina veya radyolisen ameliyat masasina lateral dekubit ya
da supin pozisyonda konumlandirin. Goéruntd yogunlastiriclyr, AP ve lateral
duzlemlerde proksimal femurun gérinttlenmesine olanak verecek sekilde konum-
landirin.

2. Kingi rediikte edin.

Onlem: Enstrimanlar ve vidalar kullanicinin eldivenini veya cildini delebilecek ya da
yirtabilecek keskin kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

Onlem: Cihazlar dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme enstriimanlarini
onayl bir keskin alet kutusuna atin.

3. CCD acisini belirleyin.

4. Civi uzunlugunu ve capini belirleyin.
Radyografik cetveli kullanarak 6lctim alin.
Alternatif: Civi uzunlugu ayrica bir rayba cubugu kullanilarak da belirlenebilir.

5. Civi giris noktasini belirleyin.

Buyuk trokantere proksimal konumda uzunlamasina insizyon yapin. AP gérinim-
de civi giris noktasi buyuk trokanterin ucunda veya buyuk trokanterin ucuna
hafif lateral konumda, meduller kavitenin kivrimli uzantisindadir. Civinin ml agisi
5° oldugundan bu, kuclk trokanterin hemen altindan ¢lctlen ve femoral saft
eksenine 5° lateral konumda bir noktayi temsil eder.

6. Kilavuz teli yerlestirin.
Kilavuz tel yerlesimini hem AP hem lateral dlzlemlerde onaylayin. Yaklasik
15 cm derine yerlestirin.

7. Kanal agin.

Kanulli matkap ucunu koruyucu kovan icinden ve kilavuz tel Gzerinden kemige
dogru ilerletin ve durdurucuya kadar delin.

Onlem: Kilavuz teller tek kullanimlik driinlerdir, tekrar kullanmayin.

Secenek: Kanalr igi bos oyucu ile agin.

Onlem: Delme derinligini prosediir boyunca gériintii yogunlastirici altinda izleyin.

8. Secenek: Mediiller kanalina rayba uygulayin.
Secenek: Oyucu koruma tlpu rayba sirasinda proksimal metafizin korunmasina
yardimci olmak Uzere kullanilabilir.

9. Yerlestirme enstriimanlarini birlestirin.

Yerlestirme sapi geometrisini civi ile uyumlu hale getirin. Baglanti vidasini yerlestir-
me sapl icinden civiye gegirin. Tertibati top basli altigen tornavida ile sabitleyin.
Onlem: Civi ile yerlestirme sap! arasindaki baglantinin siki oldugundan emin olun
(gerekirse tekrar sikilastirin).

Onlem: Hedefleme kolunu heniiz yerlestirme sapina takmayin.

Onlem: 235mm veya daha uzun bir civi secilmisse dogru civinin (sag veya sol)
birlestiriimis oldugunu tekrar onaylayin.

10. Civiyi yerlestirin.

Goruntt yogunlastirma altinda kirik rediksiyonunu dogrulayin ve civiyi elinizle
mumkin oldugunca ileriye yerlestirin. Kirlk boyunca civiyi hareket ettirmek icin
yerlestirme tertibatini kullanin.

Secenek: Cekic kullanmak icin strtict bashgini hibrit yerlestirme sapina vidalayin.
Goruntu yogunlastirmayi kullanarak ¢ivi ucunu izleyin.

Onlem: Civi hafifce fazla ileri yerlestirildiyse cekic, hafif vuruslar kullanilarak cekic
kilavuzu ile civiyi geri ittirmek icin de kullanilabilir.

Onlem: Cekicle vurmak baglantiyi gevsetebileceginden, civinin yerlestirme sapina
siki bir sekilde bagl oldugunu onaylayin.

11. Civi yerlestirme derinligini ve anteversiyonunu dogrulayin.
Civi yerlestirme derinligini ve helikal bicak/vida pozisyonunu dogrulayin. Civi dénd-
stint ayarlayin.

12. Kilavuz kovani yerlestirin.

Onlem: Kilavuz kovanin distal disi lateral kortekse dayali olmalidir. Hedefleme
tertibatinin dogrulugunu etkileyebileceginden, kortekste asiri skkma yapmayin.
Onlem: Kirik rediksiyonu, cerrahi teknik, obezite, aktivite/agirlik kaldirma diizeyi,
kaynamama veya geg kaynama gibi diger faktorlere ek olarak, civinin helikal bicak/
vida ile oyma isleminin herhangi bir adimi sirasinda hasar gérmesi durumunda
¢civinin yorulma dayanimi etkilenebilir ve bu da civinin kirilma olasiligini artirabilir.
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13. Helikal bigak/vida icin kilavuz teli yerlestirin.

Onlem: Kilavuz tel yerlesiminin iyilestirilmesi icin ¢ivinin yeniden konumlandiriimasi
gerekiyorsa kilavuz kovan tertibatini cikarin ve yerlestirme sapi ile ayarlayin.
Gerekirse kilavuz kovanin yerlestirilmesi icin yeni bir insizyon yapin. Hedeflemenin
dogrulugunu etkileyebilecedinden, bu ayarlamayi yapmak icin kilavuz kovan veya
elektrikli aleti cekmeyin.

Onlem: Kirik rediiksiyonu, cerrahi teknik, obezite, aktivite/agirlik kaldirma duizeyi,
kaynamama veya ge¢ kaynama gibi diger faktorlere ek olarak, civinin helikal bicak/
vida ile oyma isleminin herhangi bir adimi sirasinda hasar gérmesi durumunda
civinin yorulma dayanimi etkilenebilir ve bu da civinin kirilma olasiligini artirabilir.
Onlem: ilk kullanimda bukiilebileceklerinden, kilavuz telleri tekrar kullanamayin.
Yerlestirme sirasinda kilavuz deforme olursa yeni bir kilavuz kullanin ve deforme
olmus kilavuz teli atin.

Onlem: Kilavuz telin ekleme penetrasyonunu énlemek Gzere bicak veya vida icin
kilavuz telini dikkatli bir sekilde yerlestirin. Eklem yUzeyi penetrasyonu, bicak veya
vida gliclendirmesi icin bir kontrendikasyondur.

14. Helikal bicak/vida uzunlugunu él¢in.

15. Helikal bigak/vida yerlestirmesi icin lateral korteks agin.
Onlem: Delme derinligini prosedir boyunca gériintii yogunlastirici altinda izleyin.

16. Secenek A: Helikal bigak yerlestirilmesi.

Onlem: Konumlandirmanin izlenmesi icin helikal bicak yerlestirilmesi sirasinda
goruntd yogunlastirict kullaniimalidir.

Onlem: Kanulasyonun tikanmasindan ve istege bagli bir giiclendirme prosedurini
engellemesinden kaginmak icin, helikal bicagr yerlestirirken kilavuz telin yerinde
oldugundan emin olun.

17. Secenek B: Vida yerlestirilmesi.

Onlem: Kilavuz uclarda durdurucu bulunmamaktadir, dolayisiyla yerlestirilmenin

asagidaki yontemlerle izlenmesi onerilir:

— Derinligi gérintl yogunlastirici altinda izleme

— llgili enstriiman saftlarinin kilavuz kovan ile bagintili olarak derecelendirilmelerini
izleme

Onlem: Konumlandirmanin izlenmesi icin vida yerlestirilmesi sirasinda gorinti

yogunlastirict kullaniimalidir.

Onlem: Kanilasyonun tikanmasindan ve istege bagli bir giiclendirme prosedurini

engellemesinden kaginmak icin, vidayi yerlestirirken kilavuz telin yerinde oldugun-

dan emin olun.

18. Rotasyonel kilitleme.

Onlem: Kilitleme mekanizmasi yukarida aciklandigi sekilde ilk sikilastirmadan sonra
/2 tur geri dondurtlmediyse kirgin kontrolli kapanmasi ve kompresyonu
gerceklesmeyebilir.

19. interfragmanter kompresyon (secenek).

Onlem: Ozellikle kemik kalitesi kot olan hastalarda, helikal bicagin kemikte
tutusunu kaybetmesine neden olabilecek asiri kompresyonu énlemek icin, payan-
da’kompresyon somunu pim anahtariyla kullanilirken dikkatli olunmalidir.

20. Giglendirme.

Guclendirme icin 3 ml cimento kullaniimasi 6nerilir.

Onlem: Oda sicakliginda (20 °C) TRAUMACEM V+ Enjekte Edilebilir Kemik Cimen-
tosu icin calisma siresi yaklasik 27 dakikadir. Vicut sicakliginda (37 °C) kuruma
stresi 15 dakikadir. Son cimento enjeksiyonundan sonra hasta, ¢imentonun
dizgln kurumasini kolaylastirmak icin 15 dakika boyunca hareketsiz kalmalidir.
Onlem: Yalnizca bu uygulama icin endike olan radyografik kontrast maddeler
kullanin.

Onlem: Radyografik kontrast maddenin endikasyonlari, kontrendikasyonlari,
kullanimi; &nlemler, uyarilar ve yan etkilere iliskin olarak Ureticinin talimatlarina
basvurun.

Onlem: TRAUMACEM V+ Enjekte Edilebilir Kemik Cimentosu'nu karistirirken dai-
ma kitte saglanan monomer sivi ve polimer toz miktarlarinin tamamini kullanin.
Aksi takdirde TRAUMACEM V+ Enjekte Edilebilir Kemik Cimentosu'nun davranislari
garanti edilemez. Bilesenlerden yalnizca birinin kullaniimasina izin verilmemektedir.
Onlem: Cimento aktarimina baslamadan énce toz ve sivi bilesenlerin tamamen
karistigindan emin olun.

Onlem: Siringa ile musluk/kullanilmis giris soliisyonu arasinda diizgiin bir uyum
saglayin ancak bunlar arasinda baglantiyr saglarken eksende oldugunuzdan ve
asir gug kullanmaktan kagindiginizdan emin olun. Aksi takdirde, ikisi de plastikten
yapildigr icin kirilabilir.

Onlem: Kandilu, secilen bas elementi uzunlugu tizerinde 5 mm'den fazla ilerletmeyin.
Bu durum ek stabilitenin elde edilemedigi, penetrasyon ve ¢imento sizintis riskinin
arttigi bas elementi ucunun éniine cimento enjeksiyonuna neden olabilir.
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21. Distal kilitleme.

Onlem: Ozellikle cekicle vurma isleminden sonra, civinin yerlestirme sapina giivenli
bir sekilde bagh oldugunu onaylayin.

Kalibreli matkap uclarindaki uzunlugu okuyun veya kilitleme vidalari icin derinlik
oOlceri kullanarak uzunlugu 6lcun.

Onlem: Vida uzunlugunu, vida basinin ¢ikinti yapmasini ve yumusak doku irritasyo-
nunu énlemeye yetecek sekilde segin.

5,0 mm'lik kilitleme vidalart ilgili tutucu pim ile tornavidaya baglanabilir; bu durum
alternatif Stardrive® kilitleme vidalari igin gecerli degildir.

Onlem: Vida, elektrikli bir aletle sikilmamalidir. Vida tamamen oturmadan énce
elektrikli aleti tornavida saftindan ¢ikarin ve vidayi nihai pozisyonuna getirmek icin
manuel sapi kullanin.

Matkap uclarinin, somunlarin veya pullarin diger tibbi cihazlarla (6r. diz protezleri,
civi ve diger vidalar) ve/veya kritik viicut kisimlariyla (6r. kondiler centik ve eklem igi
bosluk) engellemeye neden olmadigindan emin olun.

Somun, yalnizca Meddiller Civiler icin 5,0 mm’lik Kilitleme Vidalari ile kullaniimalidir.

22. Ug bashigini yerlestirin.

0mm ug bashgi: Yerlestirme sapinin civiyle baglantisini kesmeden, top basli
altigen tornavidayi kullanarak baglanti vidasini cikarin. Yerlestirme sapi icinden
0mm ug bashgini yerlestirin.

5-15 mm ug bashgi: Altigen tornavidayi kullanarak baglanti vidasini ve yerlestirme
sapini ¢ikarin. Ug bashgini yerlestirin.
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