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Kullanim Talimatlari

Retrograd Femoral Civi-Advanced

Kapsam dabhilindeki cihazlar

Retrograd Femoral Civi-Advanced, 5 Derece Egim

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, 10 Derece Egim

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 J 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-Advanced Civileri 160 mm ile 480 mm arasindaki uzunluklarda mevcuttur.
Retrograd Femoral Civi-Advanced Civileri, 5° ve 10° olmak Uzere iki distal egim ile
sunulur. Bu implantlar titanyum ve titanyum alasimlarindan, paslanmaz celikten ve
polietilenden Uretilmistir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once lGtfen 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
cikarin. 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.

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

Hastanin Konumlandiriimasi ve Yaklasim

1. Hastay! radyoltsen bir masaya supin pozisyonda konumlandirin. Goéruntd
yogunlastirictyi, AP ve lateral gérintmlerde proksimal ve distal femurun gorin-
tllenmesine olanak verecek sekilde konumlandirin.

2. Kingi redukte edin.

3. Civinin uzunlugunu ve capini 6lcun.

4. Giris noktasini belirleyin. Retrograd Femoral Civinin giris noktasi meduller kanal
ile ayni hizadadir. Giris noktasi, posterior capraz bagin femoral atasmaninin
hemen anterior ve lateral kisminda, interkondiler ¢entigin Gzerindedir.

5. Meduller kanali agin.

Onlem: Daha buytk olan 14 mm'lik civiler icin femuru acmak amaciyla
12,8 mm’lik matkap ucuna ek olarak meddller rayba sisteminin kullanimi gerek-
lidir. Bu durumda, ilk agis icin 12,8 mm’lik matkap ucunu kullanin ve meduiller
rayba sistemini kullanarak devam edin.

Not: Herhangi bir protezin femoral bilesenlerinin yerinden oynatilmamasi ve
tlm bilesenlerin secilen implantlarla uyumlu olmasi icin 6zen gosterildiginden
emin olun.

6. Meduller kanalina rayba uygulayin (istege bagh).

implantin Yerlestirilmesi

7. Civiyi yerlestirin.

8. Distal kilitleme secenegini yerlestirin. Retrograd Femoral Civi; kilitleme vidalarini,
vida pullarini, kondiler somunlari ve pullari ve Kilitlemeli Atasman Pulunu iceren
distal kilitleme secenekleri sunar.

Not: Kilitlemeli Atasman Pulunun vidalarini elektrikli alet kullanarak kilitlemeyin.
Vida baglantisi ve son kilitleme, tork sinirlama sapi ile manuel olarak yapiimalidir.
Not: Kilitleme vidalarini nihai sikma islemi, ayrilabilir manuel sap ile yapilmalidir.
Not: Matkap ugclarinin, somunlarin veya pullarin diger tibbi cihazlarla (6r. diz
protezleri, civi ve diger vidalar) ve/veya kritik vicut kisimlariyla (6r. kondiler
centik ve eklem ici bosluk) engellemeye neden olmadigindan emin olun.

Not: Herhangi bir protezin femoral bilesenlerinin yerinden oynatilmamasi ve
tlm bilesenlerin secilen implantlarla uyumlu olmasi icin 6zen gosterildiginden
emin olun.

Not: Somun, yalnizca Meduller Civilere yonelik 5,0 mm’lik Kilitleme Vidalari ile
kullaniimalidir.

9. Proksimal kilitleme vidalarini yerlestirin.
Uygun oldugunda, proksimal kilitleme islemi distal kilitleme isleminden énce
gergeklestirilebilir.

10. Ug bashgini yerlestirin.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

sayfa 5/5



	DatePrinted: El kitapları değişebilir; 
tüm el kitaplarının en yeni sürümleri 
daima çevrimiçi şekilde mevcuttur. 
Basıldığı tarih: Jun 17, 2021


