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Kullanim Talimatlari

Tibial Civi-Advanced

Kapsam dabhilindeki cihazlar

Tibial Civi-Advanced

Mediiler Civiler icin Kilitleme Vidasi, & 4 mm*

Uriin No. Uzunluk (mm) Uriin No. Uzunluk (mm)
04.045.218 18 04.045.250 50
04.045.220 20 04.045.252 52
04.045.222 22 04.045.254 54
04.045.224 24 04.045.256 56
04.045.226 26 04.045.258 58
04.045.228 28 04.045.260 60
04.045.230 30 04.045.262 62
04.045.232 32 04.045.264 64
04.045.234 34 04.045.266 66
04.045.236 36 04.045.268 68
04.045.238 38 04.045.270 70
04.045.240 40 04.045.272 72
04.045.242 42 04.045.274 74
04.045.244 44 04.045.276 76
04.045.246 46 04.045.278 78
04.045.248 48 04.045.280 80

Mediiler Civiler igin

Kilitleme Vidasi,

Diisiik Profil, & 5 mm*

Uzunluk (mm) 8 mm @9 mm & 10 mm

255 04.043.005S 04.043.105S 04.043.205S
270 04.043.010S 04.043.110S 04.043.210S
285 04.043.015S 04.043.115S 04.043.215S
300 04.043.020S 04.043.120S 04.043.220S
315 04.043.025S 04.043.125S 04.043.225S
330 04.043.030S 04.043.130S 04.043.230S
345 04.043.035S 04.043.135S 04.043.235S
360 04.043.040S 04.043.140S 04.043.240S
375 04.043.045S 04.043.145S 04.043.245S
390 04.043.050S 04.043.150S 04.043.250S
405 04.043.055S 04.043.155S 04.043.255S
420 04.043.060S 04.043.160S 04.043.260S
435 04.043.065S 04.043.165S 04.043.265S
450 04.043.070S 04.043.170S 04.043.270S
465 04.043.075S 04.043.175S 04.043.275S
Uzunluk (mm) 11 mm 12 mm 13 mm

255 04.043.305S 04.043.405S 04.043.505S
270 04.043.310S 04.043.410S 04.043.510S
285 04.043.315S 04.043.415S 04.043.515S
300 04.043.320S 04.043.420S 04.043.520S
315 04.043.325S 04.043.425S 04.043.525S
330 04.043.330S 04.043.430S 04.043.530S
345 04.043.335S 04.043.435S 04.043.535S
360 04.043.340S 04.043.440S 04.043.540S
375 04.043.345S 04.043.445S 04.043.545S
390 04.043.350S 04.043.450S 04.043.550S
405 04.043.355S 04.043.455S 04.043.555S
420 04.043.360S 04.043.460S 04.043.560S
435 04.043.365S 04.043.465S 04.043.565S
450 04.043.370S 04.043.470S 04.043.570S
465 04.043.375S 04.043.475S 04.043.575S

Tibial Civi-Advanced U¢ Bashgi

Urtin No. Uzatma (mm)
04.045.850S 0
04.045.855S 5
04.045.860S 10
04.045.865S 15

Mediiler Civiler icin Kilitleme Vidasi, & 5 mm*

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

Mediiler Civiler igin

Kilitleme Vidasi,

Diisiik Profil, & 4 mm*

Uriin No. Uzunluk (mm) Urtin No. Uzunluk (mm)
04.045.026 26 04.045.062 62
04.045.028 28 04.045.064 64
04.045.030 30 04.045.066 66
04.045.032 32 04.045.068 68
04.045.034 34 04.045.070 70
04.045.036 36 04.045.072 72
04.045.038 38 04.045.074 74
04.045.040 40 04.045.076 76
04.045.042 42 04.045.078 78
04.045.044 44 04.045.080 80
04.045.046 46 04.045.082 82
04.045.048 48 04.045.084 84
04.045.050 50 04.045.086 86
04.045.052 52 04.045.088 88
04.045.054 54 04.045.090 90
04.045.056 56 04.045.095 95
04.045.058 58 04.045.100 100
04.045.060 60
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Urtin No. Uzunluk (mm) Uriin No. Uzunluk (mm)
04.045.518 18 04.045.550 50
04.045.520 20 04.045.552 52
04.045.522 22 04.045.554 54
04.045.524 24 04.045.556 56
04.045.526 26 04.045.558 58
04.045.528 28 04.045.560 60
04.045.530 30 04.045.562 62
04.045.532 32 04.045.564 64
04.045.534 34 04.045.566 66
04.045.536 36 04.045.568 68
04.045.538 38 04.045.570 70
04.045.540 40 04.045.572 72
04.045.542 42 04.045.574 74
04.045.544 44 04.045.576 76
04.045.546 46 04.045.578 78
04.045.548 48 04.045.580 80
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Alternatif olarak, Tibial Civi-Advanced implantlari ilgili enstrimanlar ve asagidaki
uyumlu vida implantlarindan bir set kullanilarak uygulanabilir:

Stardrive® Kilitleme Vidasi & 5 mm (agik 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

Stardrive® Kilitleme Vidasi & 4 mm (koyu mavi)*

Uriin No. Uzunluk (mm) Urtin No. Uzunluk (mm)
04.005.408 18 04.005.440 50
04.005.410 20 04.005.442 52
04.005.412 22 04.005.444 54
04.005.414 24 04.005.446 56
04.005.416 26 04.005.448 58
04.005.418 28 04.005.450 60
04.005.420 30 04.005.452 62
04.005.422 32 04.005.454 64
04.005.424 34 04.005.456 66
04.005.426 36 04.005.458 68
04.005.428 38 04.005.460 70
04.005.430 40 04.005.462 72
04.005.432 42 04.005.464 74
04.005.434 44 04.005.466 76
04.005.436 46 04.005.468 78
04.005.438 48 04.005.470 80

* Steril olmayan veya steril ambalajda mevcuttur. Steril Grin siparis etmek igin ka-
talog numarasinin sonuna “S" harfini ekleyin.

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

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

Belirtilen vida uzunluklari, uzunluk élgme araclarindaki okumalari yansitmak tzere
tanimlanmistir ve vidanin gercek uzunlugunu ifade etmeyebilir.

Giris

Tibial Civi-Advanced implantlari kantll tibial civilerden, kantlli ug basliklarindan ve
kilitleme vidalarindan olusur. Tibial Civi-Advanced civileri titanyum alasimi ve polie-
tereterketondan (PEEK) imal edilmistir. Bunun yaninda civiler anatomik olarak kon-
turlanmis ve 8, 9, 10, 11, 12 veya 13 mm nominal capina koniklestirilmistir. Civiler
255 mm ile 465 mm arasi uzunluklarda mevcuttur. 9 mm ila 13 mm ¢apinda olan
civiler 5,0 mm'lik kilitleme vidalarini kabul eder. 8 mm capinda olan civiler distal
olarak 4,0 mm'lik kilitleme vidalarini ve proksimal olarak 5,0 mm'lik kilitleme vidala-
rini kabul eder.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
dnce lutfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dik-
katle okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.
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Materyaller

Cihaz(lar) Materyal(ler) Standart(lar)

Civiler Ti-6Al-4V (TAV) Titanyum Alasimi 1SO 5832-12
Polietereterketon (PEEK) ASTM F2026-17

Uc Basliklari Ti-6Al-7Nb (TAN) Titanyum Alasimi 1SO 5832-11

Vidalar Ti-6Al-7Nb (TAN) Titanyum Alasimi I1SO 5832-11

Kullanim Amaci
Tibial Civi-Advanced implantlari, tibianin gegici fiksasyonu ve stabilizasyonuna y6-
neliktir.

Endikasyonlar

Tibial Civi-Advanced implantlari, epifizyal plaklarin kaynastigi yetiskin ve ergenler-
deki (12-21 yas) kiriklarin tedavisine yéneliktir. implantlar spesifik olarak asagidaki
durumlarda endikedir:

— Acik ve kapali proksimal ve distal tibia kiriklari

— Acik ve kapali tibial saft kiriklari

— Tibiada yanlis kaynama veya kaynamama durumlari

Kontrendikasyonlar
Bu cihazlar igin spesifik kontrendikasyon yoktur.

Hedef Hasta Grubu
Uriin; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina uygun olarak
ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullania

Bu kullanim talimatlari, cihazin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli altyapiyi
saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan talimat alin-
masl dnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi amaglan-
mistir. Cihazi kullanan tim personel kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler ve/
veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brosirii hakkinda tam bilgiye sahip ol-
malidir.

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

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve 6nerilen teknige gére kullanildiklarinda Tibial Civi-Advan-
ced implantlari gibi dahili fiksasyon cihazlarinin beklenen klinik faydalari asagidaki
gibidir:

— Kemik parcalarini stabilize etmek ve iyilesmeyi saglamak

— Anatomik hizalamayi ve ekstremite islevini geri kazandirmak

Cihazin Performans Ozellikleri

Tibial Civi-Advanced implantlari, primer kompresyonu veya dinamik yuvanin uzun-
lugu ile sinirlandiriimis sekonder dinamizasyonu saglayan proksimal ve distal
cok yonlu kilitleme seceneklerine olanak tanir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

— Advers Doku Reaksiyonu, Alerji/Hipersensitivite Reaksiyonu

— Enfeksiyon

- Zayif Eklem Mekanikleri

— Cevre Yapilarda Hasar

— Emboli

— Yanlis Kaynama/Kaynamama

— Norovaskdler Hasar

— Agri veya Rahatsizlik

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

— Yumusak Doku Hasari (Kompartman Sendromu dahil)

- Kullanicinin Yaralanmasi

— Implantin Yer Degistirmesi, Gevsemesi, Biikilmesi veya Kirilmasina Bagli
Semptomlar
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Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, triintn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunltaginden emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

& Tekrar sterilize etmeyin

Tibial Civi-Advanced implantlarinin tekrar sterilize edilmesi, Grtnlerin steril kosula
ulasmamasina ve/veya performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya
materyal 6zelliklerinde degisiklige neden olabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

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

Tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi (6r. temizleme ve tekrar sterilizasyon) ciha-
zin yapisal butinltgind bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
olumu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiy6z materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontami-
nasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla veya
olimuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya
vlcut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tek-
rar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltine gore islem gérmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol agabilecek kigtk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

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

Tibial Civi-Advanced implantlarinin yalnizca travma cerrahisinin genel sorunlarina
asina ve Urline 6zgu cerrahi prosedurlere hakim olabilecek cerrahlar tarafindan
implante edilmesi 6nemle tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prose-
dure yonelik talimatlara uygun olarak gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekil-
de gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant bi-
lesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yeter-
siz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Uyarilar

— Hasta anatomisine ve s6z konusu travmaya yonelik ihtiyaclari karsilayan implan-
tin secimi kritik dnem tasimaktadir. Hekim, boyun gereginden kictk gelmesini
onlemek, civinin oturusunu iyilestirmek ve kemik iyilesmesini hizlandirmak icin
rayba uygulamayi dustinmelidir.

— Sistemik enfeksiyon s6z konusu oldugunda, implantasyonun yapilacagi bélgede
lokalize enfeksiyon s6z konusu oldugunda veya hasta implant materyallerinden
herhangi birine karsi alerji veya yabanci cisim hassasiyeti gosteriyorsa bu cihazla-
rin kullanimi énerilmez.

— Hekim, iyilesmeyi destekleyecek fiksasyon sagladigindan emin olmak igin hasta-
nin kemik kalitesini g6z 6ntinde bulundurmalidir.

— Ciddi obezlik veya dejeneretif hastaliklar gibi kemik ve implant Gzerine asiri stres
yUkleyen durumlar g6z 6ntinde bulundurulmalidir. Bu cihazlari bu tip durumlari
olan hastalarda kullanma karari, hastalarin riskleri ve faydalari hesaba katilarak
hekim tarafindan verilmelidir.

- Iimplantasyonun yapilacag bolgedeki vaskiler yapinin bozulmus olmasi yeterli
iyilesmeyi engelleyebilir ve bunun sonucunda bu implantin veya baska bir orto-
pedik implantin kullanimina engel teskil edebilir.

— Hekimler, meduler civileme veya rayba sirasinda meduler basincta olusan artisi
hesaba katmalidir. Bu durum degisen miktarlarda kemik iliginin ve yagin venéz
kan sistemine gecmesine neden olur.

Bnlemler
Cerrahi adimlardan birine 6zel énlemler icin lutfen Ozel Calistirma Talimatlari
bolimune bakin.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etme-
mistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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Manyetik Rezonans Ortami

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 ve ASTM F 2119-07'ye gore Tork, Displas-
man ve Goriintii Artefaktlar

En kot durum senaryosu icin 3T Manyetik Rezonans Gérintileme (MRG) sistemin-
de gergeklestirilen klinik olmayan testte, deneysel olarak dlcilen 3,69 T/m’lik man-
yetik alan lokal uzamsal gradyani icin herhangi bir yapi torku veya displasmani
tespit edilmemistir. Gradyan Eko (GE) kullanilarak tarandiginda, en blyuk gérintd
artefakti yapidan yaklasik olarak 169 mm uzanmistir. Test, 3T MRG sisteminde
gerceklestiriimistir.

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

En kotl durum senaryosu icin yapilan klinik olmayan elektromanyetik ve termal
testlerde 9,5 °C'lik bir pik sicaklik artisi ortaya konmustur. RF bobinleri kullanan
MRG Kosullari altinda [6 dakika boyunca (1,5T) ve 15 dakika boyunca (3T) 2 W/kg
degerinde tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon orani (SAR)] ortalama sicaklik
artisi 6,6 °C (1,5T) ve pik sicaklik artisi 5,9 °C olmustur.

Onlemler: Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastanin ger-
cek sicaklik artisi, SAR ve RF uygulamasinin suresi disinda pek cok faktére dayana-
caktir. Bu nedenle, asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi dnerilir:

— Manyetik Rezonans (MR) taramasindan gegen hastalarin sicaklik ve/veya agri
algisi agisindan dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

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

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda dustk alan glcu olan bir MR
sisteminin kullaniimasi tavsiye edilir. Kullanilan SAR mimkin oldugunca azaltil-
malidir.

— Ventilasyon sistemi kullanilmasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda tedarik edilen Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan énce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal amba-
laji cikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Grin onaylanmis bir sargi malzemesi
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinde verilen temizleme ve steri-
lizasyon talimatlarini takip edin.

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

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

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnltgunden emin olun. Ambalaj hasarliysa trind kullanmayin.

implantin Cikarilmasi
Hekimin implantlari cikarmaya karar vermesi durumunda asagidaki adimlar
uygulanmalidir:

. Yumusak dokulari dikkatlice disekte edin ve uc bashgina gorsel erisim saglayin.
Synthes marka tutucu tornavidayla ug bashgini cikarin.

. Yumusak dokulari dikkatlice disekte edin ve vida baslarina gorsel erisim saglayin.
En proksimal iki kilittleme vidasi kullanildiysa, cikariimalari gerekir. Vida basina
dogru asirl biyime veya vida girintisinin hasar gérmus olmasi durumunda vida-
nin cikarilmasi icin istege bagh enstrimanlar mevcuttur, érnegin gerekirse, vida
girintisini dokudan temizlemek igin bir kiret ve keskin bir kanca, vida girintisinde
hasar olan vidalari cikarmak icin bir ¢ikarici safti ve konik ¢ikarici vida kullanilabi-
lir. Biri haric tim kilitleme vidalarini cikarin.

3. Cikarici vidayi giviye yerlestirin.

4. Kalan kilitleme vidasini cikarin.

5. Civiyi ¢ikarin.

N

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, enstriman tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayl talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrinde agiklanmaktadir.
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Cihaza Ozel Ek Bilgiler

A Dikkat, kullanim talimatlarina bakin
Referans Numarasi

Lot veya parti numarasi
“ VYasal Uretici
g Son kullanma tarihi

Atma

Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltne gore islem
gormelidir.

Cihazlar hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atilimalidir.

Ozel Calistirma Talimatlari

1.

w

10.

SE_

Hasta konumlandirmasini, tibia icin secilen yaklasima uygun radyoltsen bir
masada supin olarak gerceklestirin. Goruntl yogunlastiriciyi, proksimal ve dis-
tal artiktler ylzey de dahil olmak Uzere tibianin Anterior-Posterior (AP) ve
lateral gortinumlerde gorulebilecegi sekilde konumlandirin.

. Kingi rediikte edin.

insizyonu, tibia icin secilen yaklasima uygun olarak yapin.

Girig noktasini belirleyin. AP goriinimunde giris noktasi, meddler kanalin ek-
seni ve interkondiler tepenin lateral tiberkultintn medial tarafi ile ayni dogrultu-
dadir. Lateral gérinimde giris noktasi, tibial platonun ventral kenari Gzerindedir.
Onlem: Optimum giris noktasindan sapma olmasi, rediikte edilemez hatali hi-
zalamaya, iatrojenik kemik ve yumusak doku hasarina, hatali kaynamaya veya
kaynamama durumuna neden olabilir.

Onlem (suprapatellar yaklasim): Kilavuz tel yerlestirildikten sonra dizin fleksiyo-
nu degistirilmemelidir. Degisiklik yapiimasi kartilaj Gzerinde baskinin artmasina
neden olabilir ve cerrahi adimlari engelleyebilir.

Onlem (suprapatellar yaklasim): Dogru giris noktasina ulasmak icin kuvvet uy-
gulamayin. Kilavuz telin pozisyonunu, diz fleksiyonunu hafifce ayarlayarak (10°
ve 30° arasinda) ayarlayin.

Onlem (suprapatellar yaklasim): Sap tertibati yerlestirildikten sonra diz ekstan-
siyon pozisyonunda kalmalidir.

Mediiler kanali agin. Cevredeki yumusak dokunun hasar gérmesini engelle-
mek icin koruyucu kovan kullanin, koruyucu kovan ucunun proksimal tibia ile
dogrudan temas icinde kaldigini takip edin. Yaklasik 8—10 cm derinliginde de-
lin. Capi 12 mm ve 13 mm olan civiler kullanirken giris, meduler rayba sistemi
kullanilarak cividen en az 1 mm daha genis aciimalidir.

Onlem: Posterior kortekse penetre etmemek icin ézellikle dikkatli olun.
Onlem: Suprapatellar koruyucu kovan iki ayri capta mevcuttur Kovanlarin Gze-
rindeki isaretler uyumlu civi caplarini gésterir. Suprapatellar koruyucu kovanlar,
¢ivinin kovan icerisinden yerlestiriimesine olanak saglar ve capi en biytk uyum-
lu gividen 1,5 mm'ye kadar daha genis olan SynReam rayba baslari ile uyumludur.
Onlem: Koruyucu kovan icinden delmeyin.

Parapatellar ve infrapatellar yaklasimlar icin kullanilan koruyucu kovanlar civi
yerlesimine olanak tanimaz.

Rayba cubugunu yerlestirin (istege Bagh).

Onlem: Tibial Civi-Advanced implanti kanilliidir ve en genis noktasinin capi
3,8 mm'ye kadar olan rayba cubuklari tizerinden yerlestirilebilir. Uyumlu rayba
cubuklari, hedefleme kolunun merkezindeki 6zel delik icinden gecer.

Civi uzunlugunu ve capini belirleyin. Dogrudan 6l¢iim cihazini veya rad-
yografik bir cetvel kullanarak 6lctim alin.

. Rayba uygulamasi (istege Bagli).

Onlem: Koruyucu kovan icinden rayba uygulamayin.

Onlem: Koruyucu kovan ucunun proksimal tibia ile dogrudan temas icinde kal-
digini takip edin.

Onlem (suprapatellar yaklasim): Rayba, kemige girmeden énce koruyucu kovan
icinden gecmelidir. Bunun icin daha uzun bir rayba safti gerekebilir.
Yerlestirme enstriimanlarini birlestirin. Civi Gzerindeki isaretleri yerlestirme
sapi silindirinin UGzerindeki iki yuva ile hizalayarak yerlestirme sapini civiye takin.
Yerine oturana kadar iki parcayi birbirine itin. Baglama vidasini yerlestirme sapinin
icinden gecirerek civi ile kenetleyin ve tornavida ile emniyetli bir sekilde sikin.
Onlem: Civi ile yerlestirme sapi arasindaki baglantinin siki oldugundan emin
olun. Cekic uygulamasindan sonra ve hedefleme kolu takiimadan ¢nce gerekir-
se yeniden sikin.

Onlem: Hedefleme kolunu bu noktada yerlestirme sapina takmayin.

Civiyi yerlestirin. Civinin kirik icinden gecisini izleyin ve hatali hizalamayi
onlemek icin iki dizlemden kontrol edin.

Onlem: Yerlestirmede giiclik yasaniyorsa, medler kanalda engel olmadigini
dogrulamak icin C kolunu kullanin. Engel bulunursa, daha kiguk capli bir civi
secin veya meduler kanali daha genis bir capa getirmek icin rayba uygulayarak
giris kanalini genisletin.
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Onlem: Yerlestirme sapi ile asir déndirme hareketleri uygulamayin.

Onlem: Cekici kullanmak icin stiriicti bagh@ini yerlestirme sapina takin ve ceyrek
tur dondurerek sabitleyin. Civiyi oturtmak icin cekicle hafif ve kontrollu
vuruslar uygulayin.

Onlem: Rayba cubugunu cikarin.

. Proksimal civi pozisyonunu kontrol edin. Lateral gérinimde gérintu yo-

gunlastiricl kontrold altinda proksimal givi pozisyonunu kontrol edin.

Onlem: Yerlestirme sapi tzerindeki isaretlerin arasi 5 mm'dir ve bu mesafe uc
basliklarinin Gzerindeki uzantilar ile eslesir. Bu 6zellik, civinin iyice derine yerles-
tirilmesi veya civi pozisyonunun meduler kanal icinde duzeltilmesi igin kullanilabilir.
Onlem: Primer kompresyon veya sekonder dinamizasyon planlandiysa, civinin
en az 7 mm daha derine yerlestirilmesi 6nerilir, bu mesafe statik ve dinamik
modlardaki pozisyonlar arasindaki maksimum mesafe ile eslesir. Civinin proksi-
mal ucunun cikinti yapmasi, patellar tendonda irritasyona neden olabilir.

En proksimaldeki iki kilitleme vidasinin yortngeleri, hedefleme kolundaki 6zel
deliklere matkap uclari yerlestirilerek C kolu gérintusu Gzerine yansitilabilir.
Koruyucu kovani ve matkap kovanini hedefleme kolu tzerindeki eslesen delige
yerlestirin ve matkap ucu ile matkap kovani izdistmlerinin Ust Gste bindigi bir
rontgen gorintlsy alarak vidanin yériingesini degerlendirin.

. Distal ¢ivi pozisyonunu kontrol edin.

Onlem: Distal segmenti stabilize etmek icin kirik hattinin altinda minimum iki
kilitteme vidasinin gerektigi distal tgtinct kiriklar icin yerlestirme derinligi kritik
onem tasir.

Onlem: Kompresyon elde etmek icin tibial civinin &ncelikle distal olarak kilitlen-
mesi gerekir. Tibial ¢ivi maksimum 7 mm'lik kompresyona veya dinamizasyona
izin verir.

Onlem: Kirik paternine bagl olarak, énce proksimal olarak kilitlemek daha
avantajli olabilir.

. Distal kilitleme.

Onlem: Her iki kortekse de penetre ettikten hemen sonra delmeyi birakin.
Kalibreli matkap uglarindaki uzunlugu okuyun veya kilitleme vidalari icin derin-
lik 6lceri kullanarak uzunlugu 6lcun.

Onlem: Vida uzunlugunu vida basinin cikinti yapmasini ve yumusak doku irri-
tasyonunu 6nlemeye yetecek sekilde secin.

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

Onlem: 8 mm'lik civi icin 4,0 mm'lik dustk profilli kilitleme vidasinin yivli vida
basina alan saglamak tzere & 5,5 mm'lik bir rayba kullanin.

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

Proksimal kilitleme.

Onlem: Hedefleme kolu, koruyucu kovan, matkap kovanlari ve matkap uclarina
asir kuvvet uygulamayin. Bu tir kuvvetler, proksimal kilittleme delikleri icinden
dogru hedeflemeyi engeller ve matkap uclarina hasar verir.

Onlem (medialden laterale dogru kilitleme secenekleri): Her iki kortekse de pe-
netre ettikten hemen sonra delmeyi birakin.

Onlem (oblik ve AP kilitleme secenekleri): Proksimal kilitleme 6zel dikkat gerek-
tirir. Popliteal arterde, tibial sinirde ve genel peroneal sinirde lezyon olmasini ve
proksimal tibiofibuler ekleme hasar gelmesini engellemek icin, kortekste uzaga
penetre etmeden &nce delme isleminin hemen durdurulmasi gerekir. Matkap
ucunun pozisyonunu izleyin.

Kalibreli matkap uglarindaki uzunlugu okuyun veya kilitleme vidalari icin derin-
lik 6lceri kullanarak uzunlugu 6lcun.

Onlem: Vida uzunlugunu vida basinin ¢ikinti yapmasini ve yumusak doku irri-
tasyonunu 6nlemeye yetecek sekilde secin.

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

Ug Bashigini Yerlestirme. Baglanti vidasini ¢ikarin. Uc basligini civinin st kis-
mi ile hizalamaya yardimci olmasi icin yerlestirme sapi yerinde birakilabilir. Ug
bashgini yerlestirme sapinin silindiri iginden yerlestirin ve civiye sikin. Uc baslh-
ginin uzanimini beklenen sekonder dinamizasyona gore ve kemik ylzeyi ile ayni
hizada olacak sekilde secin.
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