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Tiirkge

KALCA PROTEZLERI GRUBU (Bas Grubu Uriinler) KULLANIM KILAVUZU

Uriin Tanimi:
Blpolar Bas Sistemi, A. Unipolar Bas Sistemi, Press Fit Kap Sistemi.
* Bipolar Bas Sistemi: Bipolar Bag, Modular Kiire.
Kullanim Amaci: Bipolar Bas grubu implantlan asetabulum artroplastisinde kullanilabilir. Bipolar baslar,
Monopolar baglara gore daha fazla hareket kabiliyeti ve istikrar gerektiren hastalar igin tercih edilmektedir.
Bipolar baslarin i¢ kisimlari, protezin sapi ile kaplari arasinda iletisimi saglayan moduler baslar icin uygun bir
sekilde tretilmektedir. Modular Bas protezi tim femoral saplar ve gimentolu-gcimentosuz asetabular bilesenler
ile birlikte kullanilabilir. Bipolar Bas Sistemi grubu implantlar, kalga eklemini olusturan unsurlarin dizgin islev
goremeyen (deformasyon, kirik vb.) hastalarda, eklemdeki hasarli yapilarin degistirilmesiyle yapay bir eklemle
olusturulmasi amaciyla dretilmistir. Bipolar Bag Sistemi Grubu Urlnleri; parsiyel kalga protezlerinde
modiileritenin saglanmasiyla, asetabulum korozyonunu minimuma indirmek amaciyla tasarlanmistir.
e A. Unipolar Bag Sistemi: A. Unipolar Bas, A. Unipolar Yizik.
Kullanim Amaci: A. Unipolar Baglar hastalardaki protez gereksinimi olan femoral baslar igin tasarlanmistir.
Uriinlerin kullanimi gimentolu ve gimentosuz kalga protezi uygulamalarinda endikasyon bulmaktadir. Sapin
konik béliimiine yizik araciligr ile yerlestirilen bas, yarim kiire olan asetabulumun i¢ kisminda gerekli olan
hareketleri saglar. Kullanilan yiiziik boylarina gére A. Unipolar basin asetabuluma optimum yerlesmesi saglanir.
Daha agirlikh olarak yagh hastalarin femoral bas kiriklarinin tedavisinde kullanilir. Bu implant asetabulum
artroplastisinde kullanilabilir. Bu durumda, femur basinda ve asetabulum kavitesinde sorun vardir. Asetabulum
icin doktorun tercihine gére gimentolu veya gimentosuz implant kullanilabilir. Protezler travmatik artrit,
osteoartrit, osteodistrofi, displazik kalga kusurunda kullanilabilir. Asetabulumda yiiksek deformasyon riski ve
dar medulla durumu vardir. Cimentosuz press-fit kaplar ve insertler genellikle doktor tercihine gére kullanilir.
Uriinler, primer ve revizyon vakalarinda kullanima uygundur. Bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda (AIDS
vb.) kullaniminda sakinca gértlmemistir. Hastalarin rtini kullanma kilavuzunda belirtilen talimatlara uygun
olarak kullanmasi gerekmektedir.
* Press Fit Kap Bag Sistemi: Press Fit Kap, Press Fit Kap Civatasi ve Asetabulum Civatasi ile Press Fit Kap Insert
ile Modular Kire.
Kullanim Amaci: Bu Uriinler, geng ve uzun yasama beklentisi olan hastalarin total kalga protezi ameliyatlarinda
gimentosuz kullanima yénelik olarak planlanmis ve bu amaca yonelik iiretimleri gergeklestiriimektedir. Uriinler,
Press-Fit Kap ve onun sabitleyici civatasi (Asetabulum Civatasi) ile birlikte sunulmaktadir. Press Fit Kap Sistemi
implantlari asetabulum artroplastisinde kullanilabilir. Bu durumda, femur basinda ve asetabulum kavitesinde
sorun vardir. Total kalga ameliyatlarinda g¢imentosuz kullanima uygundur. Protezler travmatik artrit,
osteoartrit, osteodistrofi, displazik kalga kusurunda kullanilabilir. Asetabulumda yiiksek deformasyon riski ve
dar medulla durumu vardir. Cimentosuz press-fit kaplar ve insertler genellikle doktor tercihine gére kullanilir.
Uriinler, primer vakalarinda kullanima uygundur. Bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda (AIDS vb.)
kullaniminda sakinca gérilmemistir.
Kalga implant sistemleri oynak olmayan yiizeylerde Paslanmaz Celik ve Kobalt Krom alasimli materyallerin
birbirleri ile kullanimlari kisithdir. (TST'de Stemler ile Moduler Kire ile A. Unipolar Ring implantlarinin
baglantilari oynak olmayan yizeyler baglantisidir.)
Asagidaki metallerden retilmis komponentlerin ylzeylerini birbirine temas edecek edecek sekilde kesinlikle
kullanmayin: Paslanmaz gelik ISO 5832-1 hammaddeden iretilen Modular kiire ve A. Unipolar Ring ile 1SO

5832-4 Kobalt alagimli Femoral Stemler birbirleri ile kullanilmamalidir. Paslanmaz Gelik 1SO 5832-1 Femoral
stemler ile 1ISO 5832-4, ISO 5832-12 Kobalt alasimli Modiiler Kiireler birbirleri ile kullanilmamalidir.
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2. Uriini Koruma

implantlar daima agilmamis sekilde kutularinda saklanmalidir. Kullanimdan énce pakete herhangi bir hasar
olup olmadiginin ve sterilizasyonunun kontrolii yapiimalidir. Paketi acarken, Uriin etiketi Gzerindeki bilgiler
dogrulanir. implanti paketten gikarirken ilgili aseptik talimatlar incelenmelidir. Protez, ylzeyini zedeleyecek
malzemelerden ayri tutulmalidir. Her implant kullanim &ncesi gorsel olarak tetkik edilmelidir. Hasarli veya iyi
korunmamis driinler kullanilmamalidir.
Femoral ve asetabular pargalar ¢cimentolu ve gimentosuz kullanim igin tasarlanmistir.
PC, HA, PC+HA kaplamali drtinlerin uygulamalari gimentosuz olarak; bunlar disinda kalan kumlu ve parlak
ardnlerin uygulamalari gimentolu olarak gergeklestirilir.
Dikkat: Femoral Stemin kafa kismi her zaman modiiler femoral kafanin ig kismi ile uyusmalidir.
3. Paketleme ve Sterilizasyon
Tum drlnler tg kat ambalajlandiktan sonra tek olarak koruyucu kutularla kutulanmis ve Isinlanmayla steril
edilmistir.
4. Sterilizasyon ve Yeniden Sterili
Kalga Protezi/Bas grubuna dahil Griinler “steril” olarak kullanima sunulurlar. TST Kalga Protezi urtinleri
radyasyonla sterilizasyon yontemine tabi tutularak steril edilmektedir. Steril triinler kutularindan gikarildiktan
sonra g kat olarak paketlenmis olan steril paketleri agilarak kullanilirlar. Sterilligi bozulmus triinlerin yeniden
steril edilmesi igin TST ile iletisime gegilerek firmaya iade edilmesi gerekmektedir.
Tum ambalaji agilmis triinler kullanicilar tarafindan tekrardan sterilize edilmemelidir. Ambalaji agiimis ya da
deforme olmus trinler Gretici firmaya iade edilmelidir.

Operasyon Oncesi Planlama
Operasyon oncesi planlama, kullanilacak protez ve miimkiin bilesen kombinasyonlarin uygunlugu hakkinda
onemli bilgi sunar. Deneme ekipmanlarini yardimiyla pargalarin dogrulanmasi igin hazir tutun ve segilen
implantin uygun bulunmamasi durumunda kullaniimak tzere yedek olarak baska olgtilerdeki implantlari da
yaninizda bulundurun.
6. Operasyon Sirasinda Planlama
Kalga protezi ameliyatlari genel veya epidural (belden uyusturma) anestezi ile yapilabilir. Ameliyat sonrasi
agriyr engellemek icin epidural veya damar yolundan takilan agri pompalari kullanilabilir. Uriine uygun gcakma
Cimentolu uygulamalarda ¢imentonun katilagma suresi dikkate alinmalidir. Epidural anestezi uygulanan kalga
protezi ameliyatlarinda anestezinin etki stresi dikkate alinmalidir.
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7. Operasyon Sonrasi Planlama

Protez sonrasi kosma, sigrama gibi aktiviteleri ve agir isler yapilmasi, protezin erken asinmasina ve kemige
tutunmasini azaltacaktir. Protez sonrasinda ozellikle ilk 6 ayda algak sandalyelere oturmak ve bacak bacak
ustine atmak uygun degildir. Bu gibi agiri hareketler kalga ekleminin yerinden g¢ikmasina ve tekrarlayan
ameliyatlara sebep olabilir. Protez ameliyatindan 6-8 hafta sonra kemik ve kas dokusunda iyilesmenin kendini
gosterdigi periyot baslar. Ayrica kalga protezi ameliyati sonrasinda 2-3 cm arasindaki bacak kisaliklari
giderilebilir.

8. Implant Malzemeleri

Bipolar Baslar CrNi (ISO 5832-1) ve CoCrMo (ISO 5832-4), A. Unipolar Bag ve Yizikler CrNi (ISO 5832-1), Press
Fit Kap, Bipolar Segman ve insertler UHMWPE (ISO 5834-2) ile ve Modular Kiireler ise CrNi (ISO 5832-1) ve
CoCrMo (ISO 5832-12) ve Asetabular Vidalar titanyum Ti6AI4V (1SO 5832-3) alagimlarindan uretilmektedirler.
Kaplamalar; Hidroksiapatit (ISO 13779-2; ASTM F1185, ASTM F1609) veya Poroz kaplama (ASTM F1580) veya
Poroz & Hidroksiapatit kaplamadir.

Cable/Swage CoCrWNi (ISO 5832-5), Ti6Al4V (ISO 5832-3) Titanyum alasim veya CrNi Celikten (ISO 5832-1)
Gretilmistir.

9. Manyetik Rezonans Ortami

TST Urtinleri MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. TST driinleri MR ortaminda
test edilmemistir.

10. Endikasyonlar

Bipolar Bag Sistemi ve A. Unipolar Bag Sistemi Urtinleri igin endikasyonlar; femur basi avaskiler nekrozu,
femur bagi kiriklarinin kaynamamasi, yasl hastalarda bazi subkapital ve femur boyu kiriklari ve asetabulumun
degistirilmesi gerekmeyen yalnizca femur basinda dejeneratif artrit.

Press Fit Kap Sistemi Uriinleri icin endikasyonlar; Travmatik, posttravmatik, romatoid veya dejenere olmus
artritden kaynaklanan ileri eklem tahribatlari, femur basi kirigi veya avaskular nekrozu, bir 6nceki operasyonun
basarisiz olmasi, mesela osteosintesis, eklem rekonstriiksiyonu ve artodesi, hemi-artoplasti ve total kalgca
replasmani, osteoartroz, osteodistrofi, gelisimsel kalga displazisi, Paget hastaligi ve Caisson hastaligidir.

11. Kontrendikasyonlar

 Enfeksiyon (veya bir enfeksiyon gegmisi); akut veya kronik, lokal veya sistemsel

 Etkilenmig eksterm durumla uyusan agir kassal, nérolojik ve vaskiler yetersizlikler

* Kemigin tahribati veya implantin stabilitesini etkileyebilecek diisiik kemik kalitesi

® Obezite

© Charcot eklem hastaligi

o Osteomalazi

© Coklu Organ Yetmezligi

® Sepsis durumu

© Yangili Dejeneratif Eklem Hastaligi

* Gelismemis iskelet yapisi

® Femur basi epifiz kaymasi

12.  Prosediiriin Basarisini 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 bagimlligi

® Obezite

 Protezi sarsacak dévme ve/veya asiri gerilimler yaratacak sekilde yiiksek diizeyde fiziksel hareket (mesela;
fiziksel iscilik, yarismali sporlar, maraton kosulari vb.)

Onemli: Eger bu total kalga sistemi hasta igin en iyisi olarak belirlenmigse ve hastada yukarida belirtilen
durumlardan biri veya birkagi var ise hastayi, bu durumlarin operasyonu ve uriin émrini nasil etkileyecegi
konusunda bilgilendirmek gerekir. Hastaya, bu durumlarin ortaya gikarabilecegi sorunlari azaltabilecek
herhangi bir aktivite tavsiye edilmesi énerilir.

Bu implantlar kalga artoplastisi konusunda uygun egitimi ve deneyimi olan uzman doktorlar tarafindan
kullaniimahdir.

13.  Yan Etkileri

Asagidaki etkiler kalga artoplastisinde rastlanan en tipik ve sik rastlanan yan etkiler olarak bilinir.

e Pozisyonlanmadaki degismeler ve protezin gevsemesi

Protezin yanlis pozisyonlandiriimasi

Enfeksiyon

Hematom, vends trombosis ve pulmoner emboli

Endurasyon

Operasyon bélgesinde akinti

Agni

e Sislik N N

14.  Kullanim Oncesi Uyarilar ve Onlemler

© Hasta ameliyat sonrasi Grtinin kullanimina iliskin bilgilendirilmeli ve hastanin bakim talimatlarina uymasi
saglanmalidir.

e Cok ender gorilse de materyale sensitivitesi olan hastalarda ameliyat 6ncesi gerekli alerji testleri
yapilmaldir.

o Uriin, primer ve revizyon vakalarinda kullanima uygundur.

Bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda (AIDS vb.) kullaniminda sakinca gérilmemistir

® Hasta saglhiginin ve trdn guvenilirliginin devami ve komponentler arasi iligkinin zarar gérmemesi igin, TST
urtnleriyle TST enstrimanlari kullanilmalidir. TST enstrimanlarinin diger markalarin Grinleri ile birlikte
kullanimi 6nerilmemektedir.

© Tibbi uzmanlar ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari bir cihazin segimi ve
kullanimi icin gerekli tiim bilgileri icermemektedir. Tim gerekli bilgiler icin liitfen ilgili etiketlere basvurunuz
(ilgili Cerrahi Teknik Bilgileri, Onemli Bilgiler).

© Acilmis tiriinleri kullanmayiniz ve iiretici firmaya iade ediniz.

. Implantlar yalnizca bir kullanim igindir, kullanilmis protezler tekrar kullanilmamalidir.

o Uriinler direkt giines 1gigindan korunmalidir.

riinler oda sicakliginda muhafaza edilmelidir.

® Tim denemeler ile enstrimanlar, cerrahi insizyonun kapatiimasi 6ncesinde sahadan uzaklastirilmalidir. Viicut
icerisinde birakilmamalidir.

15. Olasi Riskler

Tum majoér cerrahi prosediirler prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar meydana
gelebilir. Pek ¢ok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur: Anestezi ve hastanin
konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.),
tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri kanama, iyatrojenik néral ve vaskiiler yaralanma, sisme de dahil olmak tzere
yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, Sudeck hastalig, alerji /
hipersensitivite reaksiyonlari ve donanim prominansi, hatall kaynama veya kaynamama ile iliskili yan etkiler.

16. Uriin Etiketi ile Kullanil bollerin Anl; 1
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Onaylanmis Kurulug Numarasi
93/42/EEC uygunlugu

Yirtik, delik, agilmis vb.
paketleri kullanmayiniz.

LOT Numarasi Uriin Katalog Numarasi

Kullanim Kilavuzu Son Kullanma Tarihi

ikinci kez steril etmeyiniz.

ikinci kez kullanmayiniz.

Uretim Tarihi Uretici Bilgileri

L@mﬁ@

n Radyasyon ile Steril edilmistir

jre

Ne dretici ne de bayiiler, tlketici tarafindan triinlerin yeniden steril edilmesinden dolayi sorumluluk almazlar.
Sunulan tavsiyeler sadece bilgi amaghdir.

TST implantlarinin bagka treticilerin implantlari ile ilgili birlikte kullaniimamasi gerekmektedir.

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

Cerrahi teknik ve Uriiniin uygulanigi igin kalga grubu Uriin kataloguna (TST.K.05.0) bakiniz.

UYARI: YALNIZCA UZMAN HEKIMLER TARAFINDAN KULLANILABILIR!
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