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U Givisi GRUBU URUNLERE AiT KULLANMA KILAVUZU
1. Uriin Tanimu:

U Civileri: Kiiglik kemik pargalarinin birbirine tutturulmasi igin tek baslarina veya diger
implantlar ile birlikte (fiksatorler dahil) kullanilan implantlardir. TST Plak-Vida Grubu
internal fiksasyon amagl Uretimi gergeklestirilen Griinlerden olan U Civileri; Griine
spesifik olarak degiskenlik gosteren biyouyumlu CoCrMo olacak sekilde Dikenli,
Basamakli ve U-seklideki opsiyonlariyla hizmete sunulmaktadir. Kirik tespit cihazlar
sadece iyilesmeye yardimci olarak kullanilmakta olup, normal saglam doku ya da kemik
yerine gecmez. insan kemik anatomisi, kemik vidalari boyuna bazi kisitlamalar
getirdiginden implantlarin dayanikhhgini da kisitlar. Kemik tam olarak iyilesmeden 6nce
agirhgin tamamen verilmesi kontraendikedir. iyilesmesi geciken veya kemikleri
kaynamayan hastalarda tekrarlanan zorlanma sonucunda, cihaz kacinilmaz sekilde
biikiilecek, kirilacak veya kemikten ayrilacaktir. Uriinler enstriimanlari ile birlikte
uyumlu bir sekilde c¢alisarak kendilerinden beklenen spesifik performanslarini
gosterebilmektedirler. Uriinler ve bilesenleri ile el aletlerinin tasarimlari asamasinda
hasta yararina ve operatér konforuna hizmet edecek bigimde basit kullanim, kolay
implantasyon ve ekstraksiyon amaglanmistir. Kemik doku ve yumusak dokularda
olusturulabilecek ilave travmalarin 6niine gegebilmek igin implant ve enstriiman
tasarimlari en énem verilen noktalardan biri olmaktadir. TST U Givileri CoCrMo / 1SO
5832-4 Kobalt Krom malzemeden tiretilmektedirler.

Kullanim Amaci:

Ligament veya tubller yapidaki yumusak dokularin kemige tutturulmasi, Cocuklarda,
gelisme doneminde; biiylime plaginin (physis) gelisimini tek tarafli ve kademeli olarak
kisitlayarak deformite duizeltimi ve Yuksek tibial osteotomiyi takiben kemik tespitinde
kullanilmak Uzere tasarlanmis ortopedik implanttir.

Bu Urinler, ortopedi uzmani karari ile primer veya revizyon vakalarinda kullanima
uygundur.

Bagisiklik sistemi baskilanmig hastalarda (AIDS vb.) kullaniminda sakinca gérilmemistir.
Hastalarin trtnt kullanma kilavuzunda belirtilen talimatlara uygun olarak kullanmasi
gerekmektedir.

Uriin Modelleri Yardimci Uriinler
U Civisi, Basamakli U Civisi, Dikenli U

Civisi

Uriin Gruplan

U Civisi

2. Uriinii Koruma
implantlar yalnizca orijinal ambalaj ve etiketleri bozulmadan kabul edilmelidir.
Kullanimdan o6nce pakete herhangi bir hasar olup olmadiginin, urin steril ise
sterilizasyonunun kontroli yapiimaldir. Paketi agarken, Uriin etiketi Gzerindeki bilgiler
dogrulanir. implanti paketten cikarirken ilgili aseptik talimatlar incelenmelidir. Uriin,
yuzeyini zedeleyecek malzemelerden ayri tutulmalidir. Her implant kullanim &ncesi
gorsel olarak tetkik edilmelidir. Hasarl veya iyi korunmamis trinler kullanilmamalidir.
Kullanacaginiz implantin ambalajinin tizerindeki bilgilere dikkat ediniz. Hastanizda
yalnizca ayni alagimdan olan implantlari birlikte kullaniniz. Farkli alagimlari veya farkh
ureticilerin Grtnlerini birarada kullanmayiniz.
AO/ASIF prensiplerine uygun olan el aletleri ile kullaniniz.
Biituin kirik tespit implantlari tek kullanimliktir.
Uriiniin etiketi hastanin dosyasina ilistiriimeli ve dosya en az 15 (on bes) yil
saklanmalidir.
Dikkat: Tek Kullanimlik implant
Tek kullanim igin tasarlanmig Grlinler tekrar kullaniilmamalidir. Tekrar kullanim veya
tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi) cihazin yapisal
bitiinligini bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya dlimi ile
sonuglanabilecek implant hasarina yol agabilir. Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullanilmasi veya tekrar islemden gegirilmesi, enfeksiy6z materyalin bir hastadan
digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminasyon riski olugturabilir. Bu durum hasta
veya kullanicinin yaralanmasi veya 6liimiyle sonuglanabilir. Hasarsiz gorinseler de
implantta materyal yorgunluguna yol agabilecek kiigik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.
Kirik tespit materyelleri yalnizca kirik iyilesmesine yardimci olurlar, normal kemik veya
yumusak dokularin kirik iyilestirmesindeki fonksiyonlarini {istlenemezler. insan
kemiginin anatomisi yerlestirilebilecek implant sistemlerinin fiziksel 6zelliklerini
kisitlayabilir. Bu implantlarin kullanilmasini miteakip kemik iyilesmesi tamamlanincaya
kadar uzuvlarin kisitlama olmaksizin kullanilmasi (6rnegin tam agirlik vererek yliklenme
gibi) hekimin takdirine bagh olup genellikle uygun degildir. Tekrarlayan yuklenmeler
kemikte ve yumusak dokuda kaynama ve iyilesme gecikmesine, hatta durmasina yani
kaynamamaya (psédoartroza) bile yol agabilir. Bu durum implantin fiziksel olarak
yetersizligine veya kemikten ayrilmasi gibi komplikasyonlara yol agabilir.

3. Paketleme ve Sterilizasyon
Plak ve Vidalar konteyner icinde non-steril paketli olarak arz edilmektedir. Uriinler
kullanimlarindan ©6nce hastane sterilizasyon (nitelerinde steril edilir. Otoklav
sterilizasyonu ©ncesi paketlerinden g¢ikarilip setlere yerlestirilerek steril edilirler.
Sterilizasyon isleminden  6nce Urlnlerin  dezenfeksiyonu igin  yikanmalan
gerekmektedir.

4. Sterilizasyon/Yeniden Sterilizasyon
implantlar ilgili setler icinde “non-steril” olarak kullanima sunulurlar. Non-steril Griinler
ameliyattan once ambalaj ve koruyucu kilifindan gikarilarak temizleme isleminden
sonra sterilize edilmelidir. Sterilizasyon ve tekrar sterilizasyon islemi sirasinda
implantlarin gizilmesi ve asinmasi engellenmelidir. Sterilizasyon igleminde kuru 1si
kullanilmasi implant 6zelliklerini etkileyebilecegi icin tavsiye edilmez.
Sterilize etmeden 6nce tiim pargalar demonte edilmelidir. Pargalari mekanik hasardan
korumak igin 6zen gosterilmelidir. Kullanilmadan 6nce pargalar oda
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sicakhgina gelmelidir. pH araligi 7 ile 9 arasindaki temizlik maddelerinin kullanimini
tavsiye ederiz. Asindirici (koreziv) maddeleri ve bulasik teli TST implantlarinda
Kesinlikle kullanilmamalidir. Temizlik ve sterilizasyon iglemlerini belgelenmis uzmanlik,
yetkinlik ve egitimle nitelikli personel yapmalidir.
Tavsiyemiz; TST non steril implantlarinin sterilizasyonu igin otoklavda 121°C ve 30
dakikada steril edilmesidir.
Flas sterilizasyonu kesinlikle tavsiye etmiyoruz. Sterilizasyon parametreleri ancak uygun
bir sekilde temizligi yapilmis implantlar icin gecerlidir. implantlar; tibbi alet
dezenfektani igerisinde 15 dakika etki stiresi boyunca manuel temizlik islemine tabii
tutulmalidir. Manuel temizlik islemi sonrasi 70 C sicaklik 5 dakika sure ile ultrasonik
yikama islemine tabi tutulmalidir. Uriinler, durulama ve kurulama islemleri sonrasi
otoklav sterilizasyonuna hazir hale gelir.

5. Operasyon Oncesi Planlama
Yalnizca endikasyonlar béliminde agiklanan kriterleri karsilayan hastalar segilmelidir.
Daha once agiklanan kontrendikasyonlarda belirtilen hasta durumlarn ve/veya
egilimlerinden kacinilmalidir. implantlar kullanilirken ve saklanirken dikkat edilmelidir.
implantlar cizilmis veya hasar gérmiis olmamalidir. implantlar ve aletler saklama
sirasinda korunmali ve asindirici ortamlardan kaginilmahdir. Aksi belirtiimedikge, cihaz
bagka bir sistemin bilesenleriyle birlestirilmemelidir. Kullanimdan 6nce tim pargalar
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. implant yalnizca tek kullanimliktir. Ameliyat igin
gerekli tim bilesenlerin ameliyathanede hazir oldugundan emin olunmalidir.
implantlarin saklama sirasinda hasar gériip gérmedigini belirlemek icin ameliyat
oncesinde kontrol edilmeleri onerilir. Ender durumlarda ameliyat sirasinda aletler
catlayabilir veya kirlabilir. Asiri kullanilan veya asir kuvvete maruz kalan aletlerin
kirilma ihtimali daha yuksektir. Ameliyat 6ncesinde aletler yipranma veya hasara karsi
incelenmelidir.

6. Operasyon Sirasi Planlama
implant yiizeyinin hasar gérmesini engellenmelidir. Hasar gérmiis veya kot kullanilmis
tim implantlan atilmahdir. Yorulma dayanimini azaltacagindan ve yik altinda
basarisiziga neden olabileceginden implantlarin  sekillendiriimesinden  veya
egilmesinden mumkiin oldugunca kagiilmaldir. Sekillendirme gerekliyse, tasarim
agisindan mimkinse veya TST tarafindan tavsiye ediliyorsa, doktor keskin
bukilmelerden, ters bukulmelerden veya cihazin vida deliginden bikilmesinden
kaginmalidir. Bu iglem TST aletleri ile belirtilen prosediirlere (bkz. ameliyat teknigi
kilavuzu) uygun olarak gergeklestiriimelidir. Ameliyat sirasinda, dogru konumlandirma
ve sabitleme igin implant ve alet arasindaki veya aletler arasindaki baglantinin saglam
oldugundan emin olmak igin defalarca kontrol edilmelidir. Prosediirden sonra gorintu
yogunlastirict  kullanarak tum implantlarin  uygun sekilde konumlandirilip
konumlandiriimadigini kontrol edilmelidir. TST Griin sistemlerinin bilesenlerini aksi
belirtiimedikge baska ureticilerin sistemlerine ait bilesenlerle birlikte kullanmayin (bkz.
ameliyat teknigi kilavuzu).

7. Operasyon Sonrasi Planlama
Ameliyat sonrasi hasta aktivitesi: Bu implantlarin hastanin tiim yukini ani bir sekilde
tagimaya baslamasi veya yikin o6nemli bir bolimini uzun sire tasimasi
amaglanmamaktadir. Bu nedenle, hastalar igin ameliyat sonrasi talimatlar ve uyarilar
¢ok onemlidir. Rontgen veya diger prosedirler tarafindan yeterli kemik
konsolidasyonunun saglandigi dogrulanana kadar eksternal immobilizasyon (6r. breys
veya algi) kullanilabilir. Kemigin ge¢ kaynamasi veya hig kaynamamasi durumunda ya
da eksplantasyon yapilmiyorsa implantin kirilmasi, gevsemesi ya da implant sisteminin
instabil olmasi gibi komplikasyonlar olusur. Ameliyat sonrasi diizenli muayene (6r.
réntgen kontrolleri) yapilmasi énerilir. Hasta obezse ve/veya herhangi bir akil hastaligi
ya da noromiskiiler bozukluk nedeniyle doktorun o&nerilerini takip edemiyorsa
ameliyat sonrasinda komplikasyon olusma riski (6r. implantin basarisiz olmasi) daha
yiiksektir. Bu nedenle bu hastalar ameliyat sonrasinda daha siki takip edilmelidir.
implant cikarildiktan sonra kemigin kirilmasini veya yeniden kirilmasini énlemek icin
uygun ameliyat sonrasi yonetim uygulanmalidir.

8.  implant Malzemeleri
TST U Givileri CoCrMo / 1SO 5832-4 Kobalt Krom malzemeden uretilmektedirler.

9. Manyetik Rezonans Ortami
TST Uriinleri MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. TST
trtinleri MR ortaminda test edilmemistir.

10. Endikasyonlar
U Civilerine ait endikasyonlar; diz bag onarimi, el bilegi ve ayak bilegi artrodezi, epifiz
buylme buyimesi tutuklugu, ayak bilegi kirigi, tibial tuberkiliin nakli, asil tendonunun
aviilsiyonu, tglu arthodesis ve proksimal humerus kiriklar gibi gesitli uygulamalarda
kullanim alani bulunur.

11. Kontrendikasyonlar
Enfeksiyon (veya bir enfeksiyon gegmisi); akut veya kronik, lokal veya sistemik,
Etkilenmis ekstrem durumla uyusan agir kassal, norolojik ve vaskiler yetersizlikler,
Maliinyon, Noniinyon, Kilitleme vidasi migrasyonu, Plak vida kirlmasi, Gelismemis
iskelet yapisi, Psikolojik veya fizyolojik olarak yetersiz hasta, Yetersiz deri, kemik veya
norovaskiiler durumlardir.

12.  Prosediriin Bagarisini Olumsuz Etkileyebilecek Durumlar
* Agir osteoporoz
* Agir deformasyon, dogustan gelen dislokasyon
* Kemikteki bolgesel timorler
o Sistemsel ve metabolik bozukluklar
* Gegmisteki enfeksiyonlu hastalik
* Hap ve/veya uyusturucu madde bagimliligi
¢ Obezite
o implanti sarsacak dévme ve/veya asiri gerilimler yaratacak sekilde yiiksek diizeyde
fiziksel hareket (mesela; fiziksel iscilik, yarigmali sporlar, maraton kosulari vb.)
Onemli: Eger plak-vida sistemi hasta igin en iyisi olarak belirlenmisse ve hastada
yukarida belirtilen durumlardan biri veya birkagi var ise hastay,, bu durumlarin
operasyonu ve {rlin dmrini nasil etkileyecegi konusunda bilgilendirmek gerekir.
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Hastaya, bu durumlarin ortaya cikarabilecegi sorunlar azaltabilecek herhangi bir
aktivite tavsiye edilmesi 6nerilir.
U Civileri grubu implantlar ameliyatlari konusunda uygun egitimi ve deneyimi olan
uzman doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

13.  Yan Etkileri
implantlarin gevsemesi, biikiilmesi veya kiriimasi
Anatomik rediiksiyonun kaybi ve hatali kaynama
Yuzeyel ve derin enfeksiyonlar
Tromboflebit, pulmoner emboli, hematom veya avaskiiler nekroz
Ekstremite kisaligi, topallama
Cok ender olarak metal alerjisi veya yabanci cisim reaksiyonu (makrofaj ve yabanci
cisim reaksiyonuna bagl doku reaksiyonlari dahil)
Kemik kalitesi diisiik olan hastalarda implant siyirmasi, kondroliz
Buyume plaklarinin kapanmasindan énce hasar gérmesi.

14.  Kullanim Oncesi Uyarilar ve Onlemler
1) Hastaya en uygun tip ve boydaki implantin segimi ¢ok énemlidir. Mimkiin olan en
buylk implantlarin kullaniimamasi veya implantlarin yanls yerlestiriimesi kemikten
ayrilma, implantta egilme, catlama veya kirilmaya sebep olabilir. Kemikte sekil
bozuklugu, kaynama gecikmesi veya kaynamama, kirilma olusabilir.
2) Subtrokanterik kiriklarda veya osteotomilerde implanta son derece buyik yikler
binmektedir. Bu nedenle bu bdlgede kirik iyilesmesi surecini toparlamak amaciyla
dahili ve harici destek kullanimi gerekebilir (kemik grefti kullanimi veya medial
kaydirma osteotomisi gibi).
3) Subtrokanterik veya trokanterik bélge pargal kiriklarinda ve osteotomilerde plaklara
binen yuki azaltmak igin uzun plaklarin segilmesi uygun olur. Bu gibi durumlarda en
yiksek valgus agisina sahip plak segilmeli ve kirik iyilesmesi siiresince tam yiik
verdirilmemelidir.
4) Vidalar kirik hattindan gegmemelidir. Lag vidasi yapilirsa vida yivleri kemige sikica
oturmali ve kirik hattinda kemik rezorpsiyonu nedeniyle kisalma oldugu takdirde
teleskobik olarak kaymaya izin verecek boyda olmalidir.
5) implanti saklarken ve yerlestirirken yiizeyini cizmemeye, ezmemeye azami dikkatin
gosterilmesi gerekir. Uriinler daima agilmamis ambalajlarinda saklanmalidir. Hastaya
uygulanmasi sirasinda implantlarin egilmesi, bikilmesi veya g¢ekic ve benzeri agir
cisimlerle sekil verilmesi implant dayanikliligini dnemli 6lgtide azaltabilir.
6) Hastaya ameliyat sonrasi ameliyath ekstremitesini nasil koruyacagina dair genis bilgi
verilmeli ve wuygun ameliyat sonrasi bakim saglanmalidir. Kirik iyilesmesi
tamamlanmadan implanta yik verilmesi gevseme, implant biikilmesi ve kiriimasi
olasiliklarini arttirir. Cok iyi ve guvenilir bir kemik temasinin saglandigi hastalarda erken
yiik verilmesine izin verilebilir.
7) implantlar kirik iyilesmesini miiteakip uygun bir zamanda cikarilabilir ancak bu
zamanlama kisisel faktorler (yas, kemik kalitesi, fiksasyon saglamligi, kemik ortinmesi
gibi) gbz 6nuine alinarak cerrah tarafindan kararlagtirilmalidir.
8) Hastalar ameliyat sonrasi ikinci bir islemle implantlarin gikarilabilecegi konusunda
bilgilendirilmelidir.
9) Vidalarin g¢ikarilmasini miteakip herhangi bir delikten yiklenme sirasinda kirik
olusabilir.
10) Ameliyat esnasinda planlamaya gore tiim set eksiksiz olarak bulunmalidir.
11) Cok ender gorilse de materyale sensitivitesi olan hastalarda ameliyat 6ncesi gerekli
allerji testleri yapiimalidir.
12) Cerrahi sonrasinda Ozellikle pargali kiriklarda implant yetmezliginin erken
saptanabilmesi i¢in en az g planda kallus gorilmesine kadar aylk grafi kontrolu
onerilir.
13) Ameliyatin basarisini arttirmak igin uygun el aletleri kullanilmali ve gorintileme
cihazlari ile uygulama kontrol edilmelidir.
14) Uriinlerin bagisiklik sistemi baskilanmis (AIDS vb.) hastalarda kullaniimasinda bir
sakinca gorulmemistir.
15) Hasta sagliginin ve triin giivenilirliginin devami ve komponentler arasi iligkinin zarar
gormemesi igin, TST drlnleriyle TST enstrimanlar  kullanilmahdir.  TST
enstrimanlarinin diger markalarin Grtinleri ile birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.
16) Tibbi uzmanlar ve ameliyathane personeli igin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari
bir cihazin segimi ve kullanimi igin gerekli tim bilgileri igermez. Tim gerekli bilgiler igin
lutfen tiim etiketlere bakin (ilgili Cerrahi Teknik Bilgileri, Onemli Bilgiler)
17) Plak ve Vida grubu Uriinlerin 6zel depolama kosullari yoktur.
18) Plak ve Vidalarin dagitimi herhangi bir hasara karsi korunakl konteynirlar ile
yapilmaktadir.
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15. Olasi Riskler
Tam major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek ¢ok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar
bulunur: Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti,
kusma, dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri
kanama, iyatrojenik noral ve vaskiler yaralanma, sisme de dahil olmak tizere yumusak
doku hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, Sudeck
hastalig, alerji / hipersensitivite reaksiyonlari ve donanim prominansi, hatali kaynama
veya kaynamama ile iligkili yan etkiler.

16.  Uriin Etiketleri ile Kullanilan Sembollerin Anlamlari

Onaylanmis Kurulus
c E 1984 Numarasi
93/42/EEC uygunlugu
Uriin Katalog Numarasi LOT

Em Kullanim Kilavuzu M Uretici Bilgileri
® ikinci kez kullanmayiniz ﬁ

Ne Uretici ne de bayiiler, tiketici tarafindan trinlerin yeniden steril edilmesinden
dolayi sorumluluk almazlar. Sunulan tavsiyeler sadece bilgi amaglidir.

TST implantlarinin baska reticilerin implantlar ile ilgili birlikte kullanilimamasi
gerekmektedir.

Biitiin implantlar tek kullanimhktir. Uriiniin etiketi hastanin dosyasina ilistirilmeli ve
dosya en az 15 (on bes) yil saklanmalidir.

Cerrahi teknik ve Griinin uygulanisi igin Urtin kataloglarina (TST.K.01) bakiniz.

Yirtik, delik, agiimig
vb. paketleri
kullanmayiniz.

Uriin LOT Numarasi

Uriin steril degildir

UYARI: YALNIZCA UZMAN HEKIMLER TARAFINDAN KULLANILABILIR!
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