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Kullanim Talimatlari

Degisken Acili Kilitlemeli Patella Kaplama Sistemi

Kapsam dabhilindeki cihazlar:
Degisken Acili Kilitlemeli Anterior Patella Plakasi 2.7
02.137.000S

02.137.001S

02.137.002S

02.137.003S

02.137.004S

02.137.005S

04.137.000S

04.137.001S

04.137.002S

04.137.003S

04.137.004S

04.137.005S

Degisken Acili Kilitlemeli Lateral Kenar Patella Plakasi 2.4/2.7
02.137.006S
02.137.007S
04.137.006S
04.137.007S

Giris

DePuy Synthes Degisken Acili Kilitlemeli Patella Kaplama Sistemi, farkl patella kirigi
paternleri ve hasta anatomisine yonelik olarak cesitli 6nceden bicimlendirilmis
kilitlemeli plakalardan olusur. Degisken Agili Kilitlemeli Anterior Patella Plakasi 2.7,
U¢ plaka konfigtrasyonunda ve iki boyutta saglanir. Degisken Acili Kilitlemeli
Lateral Kenar Patella Plakasi 2.4/2.7, iki boyutta saglanir. Tum implantlar steril
olarak sunulur.

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

Malzemeler

‘ Cihaz(lar) Malzeme(ler) Standart(lar)
VA Locking Paslanmaz Celik 316L ISO 5832-1
Patella Plakalari | 1itanyym (Ticp) IS0 5832-2

Kullanim Amaci
DePuy Synthes Degisken Acili Kilitlemeli Patella Kaplama Sistemi, basit ve kompleks
patella kiriklarricin dahili kemik fiksasyonu saglamak amaciyla tasarlanmistir.

Endikasyonlar

DePuy Synthes Degisken Acili Kilitlemeli Patella Kaplama Sistemi, iskelet gelisimini
tamamlamis hastalarda normal ve osteopenik kemikteki patella kiriklarinin
fiksasyonu ve stabilizasyonu icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Cihazlar icin spesifik kontrendikasyon yoktur.

Hedef Hasta Grubu
Degisken Acili Kilitlemeli Patella Kaplama Sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis
hastalarda kullanim icin endikedir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli alt yapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir
cerrahtan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi
amaclanmistir. Cihazlar kullanan tim personel, kullanim talimatlari, cerrahi
prosediirler ve/veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brostri hakkinda tam
bilgiye sahip olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. ~ Cerrah,  cihazin  endike oldugu patolojiye/duruma
uygunlugundan ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla
yukUmludur.
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Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve o6nerilen tekniklere gore kullanildiginda, Degisken
Acili Kilitlemeli Patella Plakalari gibi dahili fiksasyon cihazlarinin beklenen klinik
faydalari sunlardir:

— Kemik pargalarini stabilize etmek ve iyilesmeyi saglamak

— Ekstansér mekanizmasinin batinligina geri kazandirmak

Cihazin Performans Ozellikleri
Degisken Acili Kilitlemeli Patella Kaplama Sistemi, basit ve karmasik patella kiriklari
icin stabil fiksasyon ve ¢ok yonlu bir kilitleme secenegi saglar.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

— Advers doku reaksiyonu

- Enfeksiyon

— Zayif eklem mekanikleri

— Cevre yapilarda hasar

- Yanlis Kaynama/Kaynamama

— Agri veya rahatsizlik

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

- Kullanicinin yaralanmasi

— Yumusak doku hasari

— Implantin gevsemesi veya kirllmasina baglh semptomlar

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
bozulmadigindan emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Degisken Acili Kilitlemeli Patella Plakalarin tekrar sterilizasyonu, steril olmayan
ve/veya performans spesifikasyonlarini karsilamayan ve/veya materyal ozellikleri
degismis trtinlere yol acabilir.

Tek Kullanimhk Cihaz
Tekrar kullanmayin

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

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

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski teskil edebilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla veya
6limayle sonuglanabilir.

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

Genel Uyarilar

— Plaka kesilirken keskin kenarlarin duzlestirilmemesi kullanicinin yaralanmasina
veya hastada yumusak doku tahrisine neden olabilir.

— Plakayi bicimlendirirken, plakayr anatomiyle uyumlu hale getirmek igin gereginden
fazla bukmeyin. Ters bukilmesi veya biikme icin yanlis aletlerin kullaniimasi plakay!
zayiflatabilir ve plakada erken arizaya yol acabilir.

— Endusuk profilli yapiyi elde etmek icin, anteriordan posteriora vida fiksasyonunda
korteks vidalari kullanmayin.

— Korteks vidalar karmasik bir kirik icin kullaniyorsaniz, parcalarda sekonder
deplasman olmadigindan emin olun.

— Retinakulum onarimi icin, yumusak dokunun patellayir egmeden ve eklemin
biyomekanigini etkilemeden ankorlanmasini saglayin.

— Plaka, yumusak dokuyu yeniden yaklastirmak icin bir ankraj noktasi olarak
kullaniliyorsa, suttr VA kilittleme deliklerinden degil plakanin pencerelerinden
gecirilmelidir. Kilitleme deliklerinin disleri sattrin kirilmasina neden olabilir. Yer
degistirmeyi ve gevsemeyi engellemek icin sutlr uygulanmalidir.

— Implanti cikarirken, tamamen cikarmadan énce tiim kilitleme vidalarini acin, aksi
takdirde plaka dénebilir ve yumusak dokuya zarar verebilir.

VA Kilitlemeli Anterior Patella Plakasi 2.7 icin Uyarilar

— 2.4 mm anterior-posterior kilitteme vidalari yalnizca kicuk, yuk tasimayan
parcalarda kullanilabilir.

— Plakanin yapisal butinlagunt tehlikeye atmamak icin plakanin gévdesini
kesmeyin.

— Kemik ve yumusak doku iyilesmesi sirasinda parcalari stabilize etmek icin,
yumusak doku yaklastirmali periferik kemik parcacigi fiksasyonuna yonelik bir
glclendirme teknigi (6rn. sutdr, bagimsiz kare bash vidalar ile) dustnulmelidir.

VA Kilitlemeli Lateral Kenar Patella Plakasi 2.4/2.7 icin Uyarilar

— Lateral kenari anterior gévdeden ayirmayin.

— Kemik ve yumusak doku iyilesmesi sirasinda parcalari stabilize etmek icin,
yumusak doku yaklastirmali periferik kemik parcacigi fiksasyonuna yonelik bir
yumusak doku guglendirme teknigi (6rn. sutdr, bagimsiz kare bash vidalar ile)
dastunulmelidir.

Genel Onlemler

— Plaka malzemesi secilirken, hastanin bilinen bir alerjisi varsa dikkate alinmalidir.

— Bitisik delikleri kullanarak, plakayr VA kilitleme delikleri arasinda bukun. Bikme
sirasinda deliklerin disli kismini deforme etmeyin veya plakalari asiri bikmeyin;
bu, degisken acili kilitleme vidalari yerlestirilirken sorun yaratabilir.

— Diger vidalarla, Kirschner Telleriyle veya diger donanimlarla cakisma olmamasi
icin, delme isleminden ©nce vidanin yoringesini mutlaka dikkate alin.

— Matkap uglarinin eklem yizeyine cikinti yapmadigindan emin olun.

— Serbest elle delme islemi tavsiye edilmez. Vida deliginin merkez eksenine
15 dereceden fazla angtlasyon yapilmamasi 6nemlidir. Asiri angdlasyon, vidayi
kilitlerken zorluga ve vidanin yetersiz kilitlemesine neden olabilir. Matkap
kilavuzunun dogru sekilde kilitlendiginden emin olmak icin, matkap ucuna
deligin nominal yortingesinden +/-15 dereceden fazla agi vermeyin.

— Vidayl vyerlestirirken  vidalari  asirt  sikmayin.  Bu, istenen
yerlestirilemediklerinde vidalarin kolayca cikarilmasina olanak tanir.

— Vidalarin eklem yizeyine cikinti yapmadigindan emin olun. Vidalarin eklem
yUzeyinden ¢ikintiyapmadiginidogrulamak icin gerekirse gortintiiyogunlastirma,
parmakla palpasyon veya dogrudan goérinttleme yontemlerini kullanin.

konuma

VA Kilitlemeli Anterior Patella Plakasi 2.7 icin Onlemler

— Yumusak dokunun tahris olmamasi igin, deg@isken acili delige zarar vermeden,
distal delige mimkun oldugunca yakin kesin.

— Distal kutup parcalarini yakalamak icin bir ayak kullanildiginda gerekirse patellar
tendon uzunlamasina ayrilmalidir. Yirtilmayi veya diger yumusak doku hasarlarini
onlemek icin, patellar tendonda enine insizyonlar yapilmamalidir.

— Plaka ayaklari, eklem ylzeyinden enterferans olmayacak sekilde yerlestirilmelidir.

— 3 delikli ve 6 delikli patella plakalarinin polar ve kenar vidalarini kullanirken
vidalarin dogru sirayla yerlestirilmesi ¢nemlidir. Vidalarin 6nerilen sirayla
takilmamasi diger vidalarin yerlestirilmesini engelleyebilir ve bu da sonucta
stabil bir yapi elde edilememesine neden olabilir.

— Parca basina en az iki vida 6nerilir; ancak parcanin boyutu nedeniyle bu mimkun
degilse, tek bir vida yerlestirildikten sonra ek bir guclendirme teknigi
distunulmelidir. Anteriordan posteriora dogru yonlendirilmis vidalar, unikortikal
ve kilitlemeli olmalidir.

VA Kilitlemeli Lateral Kenar Patella Plakasi 2.4/2.7 igin Onlemler

— Yumusak dokunun tahris olmamasi igin, deg@isken acili delige zarar vermeden,
delige mimkun oldugunca yakin kesin.

— Yapi basina en az dort bikortikal kenar vidasi 6nerilir; ancak bu miimkun degilse
ek bir guclendirme teknigi dustntlmelidir. Anteriordan posteriora dogru
yonlendirilmis vidalar, unikortikal ve kilitlemeli olmaldir.

— Plaka, eklem ytzeyinden enterferans olmayacak sekilde yerlestirilmelidir.

— Vida yerlestirme sirasinin not edilmesi 6nemlidir. Vidalarin 6nerilen sirayla
takilmamasi diger vidalarin yerlestirilmesini engelleyebilir ve bu da sonucta stabil
bir yapi elde edilememesine neden olabilir.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

VA Kilitlemeli Anterior Patella Plakasi 2.7, asagidaki vida implantlari ile birlikte
kullanilabilir:

Degisken Aclli Kilitleme Vidasi & 2,7 mm

Korteks Vidasi & 2,7 mm

Ek olarak, yuk tasimayan parcalar igin:
Degisken Acili Kilitleme Vidasi & 2,4 mm
Korteks Vidasi & 2,4 mm

VA Kilitlemeli Lateral Kenar Patella Plakasi 2.4/2.7, asagidaki vida implantlari ile
birlikte kullanilabilir:

Degisken Acili Kilitleme Vidasi & 2,4 mm ve 2,7 mm

Korteks Vidasi & 2,4 mm ve 2,7 mm

Synthes diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla
degerlendirmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

uyumlulugu

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 ve ASTM F 2119-07'ye goére Tork,
Displasman ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3 T MRI sisteminde en kot durum senaryosunun klinik olmayan testinde,
3,69 T/m’lik manyetik alanin deneysel olarak 6lctlen lokal uzamsal gradyani icin
yapida herhangi bir tork veya yer degistirme tespit edilmemistir. Gradyan Eko (GE)
kullanilarak tarandiginda, en buyuk goruntt artefakti yapidan yaklasik 169 mm
genislemistir. Test, bir 3 T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

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

RF Bobinleri kullanilan MRG Kosullari altinda (6 dakika [1,5 T] ve 15 dakika [3 TI)
icin 2 W/kg degerinde tim vicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR))
gerceklestirilen en kot 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.

Onlemler

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik

artisl, SAR ve RF uygulamasinin suresi disinda pek cok faktoére bagl olacaktir.

Bu nedenle, asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi 6nerilir:

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

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

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

— Ventilasyon sistemi kullanilmasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihaz kullanimi 6ncesi hazirhk

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

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

Kullanmadan &nce, Urinin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
bozulmadigindan emin olun. Ambalaj hasarliysa Grtint kullanmayin.

implantin Cikarilmasi

1. Plakadaki tim vidalari agin.

2. Vidalari kemikten tamamen cikarin.
3. Plakayi ¢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.
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Cihazin Klinik Olarak islenmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve muhafazalarin tekrar islemden
gecirilmesine iliskin detayli talimatlar Synthes brosirt “Onemli Bilgiler” béliminde
tarif edilmektedir.

imha

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 prosedirlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak imha
edilmelidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanma Talimatlar::
www.e-ifu.com
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