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(TR) URUN TANIMI:

Cesitli humerus, femur ve tibia kinklarinin tedavisinde kullanimak amaciyla tasarlanmis giviler,
kilitleme vidasi ve tepe vidasindan olusan bir kilitli givi sistemidir. Tim giviler farkl tiplerde kilittleme
vidalar kullanilarak gesitli kilitteme opsiyonlanna sahiptir. Kilitteme vidalari, kemik saftin oynama ve
doénme olasiligini azaltmak amaciyla, Givi Uzerinde bulunan proksimal ve distal delikler vasitasiyla
kullanilir. Intramediiler Givi Sistemi bilegenlerin hastanin ihtiyacina cevap verebilecek farkll 6lgii
segenekleri bulunmaktadir ve komponentlerinin tiimi Ti 6AM4V ELI malzemeden yapiimaktadir.

INTRAMEDULLER Givi SISTEMLERI KULLANIM AMACI VE ENDiKASYONLARI:

Genel olarak intramediiler givilerin endikasyonlar basit uzun kemik kirklari; asir comminute, spiral,
genis, oblik ve segmentsel kinklar; kaynamama, poly-trauma ve goklu kiriklar; olmasi yakin patolojik
kinklarin propilaktik givilenmesi, timor reseksiyonu ve greftemesini takiben rekonstriiksiyon;
Pseudlarthrosis, suprakondiilar kiriklar; kemik uzatma ve kisaltmay igerir. Ayrica uzun kemiklerin
proksimal ve distal Ugincilerindeki kiriklann sabitienmesinde endikedir. intramediiller givi
sistemlerine ait Urtinlerin detayl agklamasi asagidaki gibidir:

Proksimal Humerus Civisi: Eriskin ve bliyime plagi kapanmis ergenlerin humerus saft kiriklannda,
coklu vida génderme segenegdiyle humerus proksimalinin kiriklarinda endikedir ancak eklem igi
kinklarda veya pargal kiriklarda ek tespit yontemleri g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Not: Humerus kemidi kanalinin ig distalde daralarak sonlandidi igin ivinin distal kilitteme vidasinin
konumuna dikkat edilmelidir.

Femoral Civi (ZFN), Femur givisi igin : Eriskin ve bliyime plagi kapanmis ergenlerin femur saft
kinklarinda, ayni taraf femoral saft ve trokanterik kiriklarda, 60 yas alti femoral saft uzanimi olan
subtrokanterik kinklarda, patolojik kirik profilaksisinde, femur saftinin yanlis kaynama ve kaynamama
gibi revizyon durumlarinda kullanimi endikedir.

Not: Geriatrik kiriklarda uzun PFN kullanimi g6z 6niinde bulundurulmalidir. Femur boyun kirklarinda
iki boyun vidasina ek tespit yontemi gerekebilir. Distal metafize uzaniml femur saft kinklarinda distal
vida tespitlerine ek tespit yontemleri gerekebilir.

Geriatrik olmayan subtrokanterik femur kiriklarinda 6neriimez.

Tibia Civisi (ZTN) : Eriskin ve blyime plagl kapanmis ergenlerin tibial kirklannda kullanimi
endikedir. Proksimalde goklu vida gonderme segenegi ile proksimal tibia kiriklaninda endikedir ancak
eklem igi kiriklarda veya pargal kinklarda ek tespit yontemleri géz 6niinde bulundurulmalidir. Distalde
goklu vida gonderme segenedi ile distal tibia kiriklannda endikedir ancak eklem igi veya pargal
kinklarda ek tespit yontemleri gz 6niinde bulundurulmalidir. Tibianin patolojik kirik profilaksisinde,
yanlig kaynama veya kaynamama gibi revizyon durumlarinda endikedir.

intramediiler Retrograde Femoral Givi, ipsilateral femur boyun kinginda, trokanterik kinklarin
tedavisinde morbid, obez hastalarda giris yeri ve ameliyat tekniginden kaynaklanan zorluklar
nedeniyle, goklu yaralanmalarda, 6rnegin ipsilateral asetabiiler kiriklari veya bilateral femur kiriklar
olan hastada birkag takimin beraber galigabilmesi icin farkli giris bolgeleri temin etmek amaciyla ve
hamilelikte radyasyona daha az maruz birakmak igin tercih edilir.

PFN-A Civileri:

Kisa PFN-A :Trokanterik bdlge kinklarinda kullanimi endikedir. Trokanterik bélgenin yanlis kaynama
veya kaynamama gibi revizyon durumlarinda endikedir. Patolojik kink profilaksisinde endikedir.
Subtrokanterik kirklarda uzun PRN givisinin kullaniimasi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Uzun PFN-A: Subtrokanterik uzanimli proksimal femur kinklarinda, ayni taraf trokanterik kink ile
femoral saft kiriklaninda, yanlis kaynama ve kaynamama gibi revizyon durumlarninda ve patolojik kirik
profilaksisinde kullanimi endikedir. Geriatrik hastalann femoral saft kirklannda trokanterik bdlge
osteoporotik kiriklarinin profilaksisi igin kullanimi uygundur.

Not: Femur distal 1/3 kinklarinda veya distaldeki pargali kinklarda ek tespit yontemi gerekebilecegi
g6z dniinde bulundurulmalidir..

HASTA POPULASYONU: Farkli antropometriye sahip hastalarda, civi ile kemik arasindaki
geometrik uyumun saglanmasi amaci ile driinlerimizin gesitli boylari tasarlanmistir. Evrensel
kullanim amaglanmaktadir. Hasta ve implant seciminde genel prensipler uygulanir. Dogru
implant segimi gok énemlidir. Hastanin yasi, hareket seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumlari,
daha 6nceden operasyon gegirip gegirmedigi vb. anatomik ve biyomekanik faktorler géz
oniine alinarak uygun tip ve 6lgi tayin edilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Aktif enfeksiyon, etkilenen bolgede ya da gevresinde etkilenen ya da siiphe edilen gizli
enfeksiyon ya da belirgin lokal inflamasyon, 6nceden takilmig olan kirik tespit cihazi
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bulunmasi, 6nceden olan kemik deformasyonu, hipovolemia, hipotermia, koagdilopati,
obezite, rehabilitasyon rejimi ile igbirligini engelleyen mental bozukluklar, ileri derecede
osteoporoz, yetersiz kemik kalitesi veya miktari, mediilar kanaldaki bozukluklar, yetersiz kan
dolagimi, 6nceki enfeksiyonlar iyilesmeyi geciktirir.

YARILAR:

1. Ostéo Medikal implantlar? yaln?zca yetkili uzman hekim taraf?ndan kullan?labilir ve steril
ameliyathane kosullarinda implante edilebilir.

2, Hastada duyarlilik stiphesi mevcut ise implantasyondan énce mutlaka testler yapiimalidir.
3. Farkli Ureticiye ait Grlinler bir arada kullaniimamalidir.
4. Aksi belirtilmedigi strece implantlar, saglik tesisi prosediirleri uyarinca tibbi cihaz olarak
bertaraf edilmelidir.
5. implantlarin malzemelerine, ézellikle metal iyonlarina karsi hasta hassasiyetleri veya
alerjileri olabilir. Her implant igin malzeme tiirii kutu etiketinde belirtilmistir. Uzman hekim,
preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili
olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.
6. Uriinler tek kullanimliktir. Kullanilmis Giriinii yeniden kullanmayiniz.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBiLECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve prosediiriin nihai baganisi igin kritik SGneme
sahip olabilecek su faktcrleri dikkate almalidir: hastanin agirlhigi, aktivite diizeyi ve meslegi,
hastanin alkol ve sigara kullanimi vb. Uriin émrii ve dayanikiiigi bu degiskenler tarafindan
etkilenebilir. Kilolu bir hasta Urtin Uzerinde asiri yukler olusturarak triintin basarisiz olmasina
yol agabilir.

2, Uzman hekim ayni zamanda hastaya beyan edilmesi gerektigini disindugl baska riskler
hakkinda bilgi vermelidir.

3. Implantin taginmasinda ve depolanmasinda son derece 6zen gdsteriniz. Implant yiizeyinin
biiktilmesi, kesilmesi veya gizilmesi durumunda implant yorulma direncini, dayanim direncini,
ve/veya asinma karakteristiklerini 5nemli derecede diisiirebilme ktedir.

Bunlar gozle goriilemeyen ig gerilmeye donlgebilir ve bu da driinlerin kirimasina neden
olabilir.

4. Istek olmasi durumunda ameliyat teknikleri konusunda bilgi verilmektedir. Uzman hekim
ameliyat teknigine asina olmalidir.

5. implantlar ile beraber kullanilan cerrahi el aletleri daha énce uygulanmis baskilar sonucu
olusan stresler, cihazin basarisiz olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Bu
nedenle, cerrahi el aletleri kullaniimadan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. Zarar
gormiis cerrahi el aletleri kesinlikle kullanilmamalidir.

6. Ameliyattan 6nce paketlerde yirtik veya hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir. Steril
bariyer bozulmu?sa uriinii Ostéo Medikal ?e geri génderiniz.

Operasyon

1. Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru implant segimi
son derece 6nemlidir. Hastanin gegirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecedi ameliyatlar,
yasl, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik faktorler
g6z 6nilinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgu segilmelidir. Genellikle, yeteri kadar
kemik destedi saglayacak en biiyik kesitteki komponent tercih edilir.

2. Uzman hekim implant ile ilgili uygulama y&ntemlerini, cerrahi teknikte verildigi sekilde
uygulanmalidir. Cerrahi teknik dikkate alinarak uygulama yapilirsa implant giivenli ve etkin
bir sekilde kullanimig olur.

3. implantasyon sirasinda &zellikle zayif kemik stodu varliginda, travma veya asin yiiklenme
nedeniyle; uygulandigi bolgede kirik olusabilir.

4. Cerrahi girisim sirasinda, cerrahi el aletlerinde kinlma ve gatlamalar olabilir. Cok kullanilan
veya asin kuvvet uygulanan cerrahi el aletleri kirilabilir. Ameliyat ©ncesi cerrahi el
aletlerindeasinma, kirik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

durumy t:

verilmistir.
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Operasyon Sonrasi

1. Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklari hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana
kadar UrGntin tam adirg tasimaktan korunmasi hakkinda bilgi verilmelidir. Hasta,
faaliyetlerini kisitlamasi ve degistirilen eklemi makul olmayan baskilardan ve olasi
gevsemeden, kirktan ve/veya asinmadan korumasi ve doktorun tedavi ile ilgili talimatlarina
uymasi konusunda uyariimalidir.

2. Hastaya, implantin normal saglikli kemidin yerine gegemeyecegi, implantin bazi hareketler
veya travma sonucunda kirilabilecegi veya zarar gorebilecegi, beklenen kullanim siresinin
sinirli oldugu ve gelecekte degistirilmesine ihtiyag olabilecegdi konularinda uyari yapilmalidir.
3. Bilesenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemidin hasar gérmesine yol agabilir.

4. Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek Uzere
periyodik, uzun vadeli izleme tavsiye edilir. Bilesenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, egilmesi
veya gatlamasiyla ilgili uzun vadeli degisikliklere iliskin kanitlar bulmak Gzere erken ameliyat
sonrasi kogullarla yakin karsilagtirma amaciyla ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye
edilir.

5. implantin yorulma kirlmasi; travma, yorucu aktivite, yanlis hizalama, eksik implant
yerlesimi, hizmet siresi, fiksasyon kaybi, kaynamama veya asiri agirlik sonucu olusabilir
6.0stéo  Medikal dUrinleri MR ortaminda givenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmemigtir

7.Ameliyat sonrasi uzman hekimler tarafindan hastalara verilen uyarilar son derece
onemlidir.

8. Operasyon sonrasi tedavi; uygulama bolgesindeki kas kuvvetini yavas yavas geri
kazandiracak sekilde diizenlenmelidir

YAN ETKILER:

1.Vendz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisi dahil kardiyovaskiler
bozukluklar olusabilir

2. Kan damarlan veya hematom hasar olusabilir.

3. Osteoliz (ilerleyici kemik erimesi). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle gelecekteki

ciddi komplikasyonlari nlemek igin rutin periyodik radyografik muayene hayati 6nem tasir.

4. Uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama meydana gelebilir.

5. Etkilenen uzuvda agn veya uyusma ile sonuglanan cerrahi travmanin olasi sonucu olarak

gecici veya kalici sinir hasari, periferik néropatiler ve subklinik sinir hasari olusabilir.

6. Yabanci bir maddenin implantasyonu nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya

alerjik reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.

7. Implantlara karsi makrofaj ve implant gevresinde yabanci kiitle reaksiyonunu igeren doku

reaksiyonlari olabilir.

8. Asiri hareketsiz hastalarda emboli goriilebilir.

iMPLANTIN GIKARILMASI: implantin hastada kalma siiresi 12-18 aydir ve doktorun kararina
gobre gkanlmaldir.

STERILiZASYON:

Steril Olarak Sunulan Implantlar: intramediiller givi triinleri steril ve non - sterile halde
saglanir. Steril Griinler paket biitiinliigi bozulmadikga steril kalir. Sterilizasyon gama ve etilen
oksit olarak iki gesittir. Sterilizasyon metodu paket Uzerindeki etiket lzerinde belirtilmistir.
Gama 1Iginlyla steril edilen tim implantlara minimum 25 kGy ‘lik bir gama isini
uygulanmaktadir.

Steril sunulan cihaziar igin sterili bozulmus drdinferi liitfen direticiye bildiriniz.

Non-Sterile Olarak Sunulan implantlar: Piyasaya steril olmadan sunulan riinler, steril
olarak kullanilmalar gerekmektedir. Bu Urtnler, kullanildigi hastanelerde steril edilmek
zorundadir.

Aglkga steril olarak etiketlenmedidi surece, tim intrameduiller givi Griinleri ve kullanilan cerrahi
el aletlerin steril olmadigi kabul edilmelidir. Operasyon Oncesinde Grlnler igin gerekli
sterilizasyon yontemine karar verilmelidir.

iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detay1 asagida
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Otoklav Sterilizasyonu: Non steril olarak sunulan drinler kullanimdan once steril
edilmelidir. Uriinler icin 6nerilen sterilizasyon metodu otoklav sterilizasyonudur. Otoklav
Sterilizasyon igin gerekli parametreler asagidaki tabloda tanimlanmigtir.

Parametreler On Vakumlu Otoklav
Ekspoziir Sicakligi 134°C
Ekspozr Siresi 5 dakika
Kurutma stiresi 15 dakika
Not: Ekspoziir siiresi, otoki. kspoziir sicakligina ulastigi dan itibare

uygulanacak olan siireyi belirtir.

Asadida verilen tabloda belirli sterilizasyon parametrelerine gére kiyaslanan otoklav gesitleri
gosterilmektedir.

» Intramediiller Civi Sistemi » High Temperature Prevac Steam (Pre-Vakum
Otoklav)
» Flash Prevac Steam(Pre-Vakum Otoklav):
Eger kullaniliyorsa, sadece ANSI/AAMI ST79

sartlanina uyg yap lidir. (2010- Firma Logosu
Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu

ve sterillik giivencesi icin kaf
c €1934 "1984" Onaylanmig Kurulus Numarasi
Her cihaz igin kullanma yontemi degiseceginden, kullandiginiz sterilizator ve yik
konfigirasyonu bakimindan, sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil talimatina bakiniz. M D b Cih
1bbi Cihaz
RAF OMRU: .
Gama sterilizasyonu gergeklestirilen Intramediiler Civiler igin raf dmrii 5 yil, etilen oksit ile
sterilizasyonu gergeklestirilenler igin 3 yildir. LOT Lot Numarasi

Son kullanma tarihini liitfen kontrol ediniz. Son kullanma tarihi dolmus iiriin s6z
konusu oldugunda iireticiyle iletisime geginiz.

Non-steril trtinler igin raf 6mri yoktur. Uriin Referans/Katalog Numarasi

URUNUN SEVKi:

Steril ve non-steril olarak sunulan intramediiller Giviler, sterlizasyon metoduna uygun sekilde UDI numarasi
paketlenir. Tiim driinler kutu igerisinde kullanim kilavuzu ve etiketi ile shrinklenerek sevk (Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )
edilir.

implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan giines I15i§, asin sicaktan ve nemden

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI: ’ Elektronik Kulanim Kilavuzu
korunarak saklanmalidir. Steril Griinler igin dnerilen depolama sartlar 15-35°C dir I:Ii]

CiDDi OLAYLAR: implantla iliskili olarak ortaya gikan ciddi olaylar, ireticiye ve kullanici

ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir. Uretici Bilgisi

ETIKET BILGISI: Etiketler, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/AT ve ISO 15223 referans alinarak & Uretim Tarihi
hazirlanmistir. Etiket ve kutu Uzerinde yer alan semboller ile ilgili agiklamali tablo asagida
verilmigtir. Kullanima kilavuzu dillerine gore ilke kodu ISO 639-1 standardi referans alinarak g

yazilmigtir.

(Bknz. Sembol Agiklamast) Son Kullanim Tarihi

: Steril Bariyer Sistemi

[
;’ Ostéo France Ortho

lama kullanilarak steril edilmistir
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Etilen oksit kullanilarak steril edilmigtir

Non-steril olarak sunulur.

Regete ile kullaniniz

implantlar tek kullanimliktir

Hasarli paketi kullanmayiniz

@ [Yeniden sterilize etmeyiniz

N~
A\ (Glines I1s1§indan uzak tutunuz

lYagmurdan uzak tutunuz

Kinlabilir dikkatli tagiyiniz

T

y

Jf Sicakitk sinirlan
/N

Uyarn

Non steril sunulur

Not: Kalin-italik olarak yazilan yazilar kullanicinin 6nemle dikkat etmesi gereken
o6zel uyarilardir.

Uriinle ilgili herhangi bir ol durumy g1takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
verilmistir.
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