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Diz PROTEZ SiSTEMi KULLANIM KLAVUZU

ONEMLI NOT:

HIPKNEE Diz sistemi ( Proknee -Orthoknee ), diz ekleminde agni ve/veya deformiteden muzdarip
hastalar i¢in tasarlanmig rekonstriiktif bir diz sistemidir.

SISTEMIN TANIMI:

HIPKNEE, bu Diz Sistemini farkh cerrah ve hasta gereksinimlerini karsilamak icin gesitli boyutlarda
tiretmektedir.

Diz Sistemi sunlardan olusur:

* Femoral bilesenler (Cimentolu ve Cimentosuz) ISO 5832-4'¢ gore dokiim Kobalt Krom alagimindan
iiretilmistir. - ASTM F75

+ISO 5832-4 - ASTM F 75'e uygun dokiim Kobalt Krom alasimindan iiretilmis Tibial bilesenler
(Cimentolu ve Cimentosuz)

+ ISO 5832-3"ii onaylayan Titanyum Alagimindan iiretilmis Tibial Bilesen Kokii

+ IS0 5834 onaylayan UHMWPE /Capraz Baglantili UHMWPE'den iiretilmis tibial uglar

+ ISO 5834-2'yi onaylayan UHMWPE'den iiretilmis Patella bilesenleri

Bilesen mal. ini kI iketlerde verilmistir

Her Diz Bileseni bir sistemin pargasi olarak tasarlanmstir ve diger sistem veya iireticilerin bilesenlerinin
degistirilmesine izin vermez. Tiim implante edilebilir cihazlar steril olarak tasarlanmistir ve yalmzca Tek
Kullammliktir.

implant yiizeylerine uygulanan Hidroksiapatit veya Titanyum Plazma / Gozenekli kaplamalar gimentosuz
artroplasti i¢in tasarlanmigtir.

Endikasyonlar:

Diz Sistemleri, asagidaki kosullara sahip iskelet olarak olgun hastalarda agrinin azaltilmasi veya
hafifletilmesi ve/veya diz fonksiyonunun iyilestirilmesi i¢in diz artroplastisinde kullamm i¢in endikedir:
1) Osteoartrit, travmatik artrit veya avaskiiler nekroz dahil inflamatuar olmayan dejeneratif eklem
hastalig;

2) romatoid artrit dahil inflamatuar dejeneratif eklem hastaligi;

3) fonksiyonel deformitenin diizeltilmesi;

OLASI ADVERS ETKILERI

fyi hasta segimi ve saglam cerrahi yarginin genel ilkeleri, total diz prosediirii igin gegerlidir. Optimum
sonuglara ulagmak igin ameliyat 6ncesi planlama ve titiz cerrahi teknik esastir. Anatomik yiikleme,
yumugak doku ile ilgili hususlar

durum ve bilesen yerlesimi, gesitli postoperatif komplikasyonlari en aza indirmek igin kritik dneme
sahiptir.

1. Osteoliz (ilerleyen kemik erimesi). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle gelecekteki ciddi
komplikasyonlar1 6nlemek igin rutin periyodik radyografik muayene hayati 6nem tagir.

2. Erken revizyon gerektiren artan asinma oranlarma yol agan partikiil olusumu. Agir asinmaya yol agan
yumusak doku dengesizligi;

3. Malzemelere kars1 alerjik reaksiyonlar; histolojik reaksiyonlara yol acabilecek metal hassasiyeti;

4. Gecikmis yara iyilesmesi; protezin gikarilmasini gerektirebilecek derin yara enfeksiyonu (erken veya
geg). Nadir durumlarda, ilgili eklemin artrodezi veya uzvun amputasyonu gerekebilir;

5. Kemik ¢imentosu kullanimina bagli olarak ameliyat sirasinda kan basincinda ani diisiis;

6. Kan damarlarinda veya hematomda hasar;

7. Etkilenen uzuvda agri veya uyusma ile sonuglanan cerrahi travmanin olasi sonucu olarak gegici veya
kalici sinir hasari, periferik néropatiler ve subklinik sinir hasari;

8. Vendz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisii dahil kardiyovaskiiler bozukluklar;

9. Protez bilesenlerinin yanhs k landirma, travma, fik kaybi ve/veya kas ve fibroz doku
gevsekliginden ¢ikmasi, yer degistirmesi ve/veya subluksasyonu;

10. Eklem hareketliligine engel olan veya olmayan periartikiiler kalsifikasyon veya kemiklesme;

11. Varus-valgus deformitesi;

12. Bl itenin i if pozi

13. Bilesenlerin yanlis segilmesi veya
kontraktiirii nedeniyle yetersiz hareket araligi;
14. Ameliyat sirasinda veya ameliyat sonrasinda femoral, tibial veya patellar kemik veya bilesen kingi;
6zellikle zayif kemik stogu varliginda travma veya agin yiiklenme nedeniyle kirilma;

15. Uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama;

kaynaklanan diz travmatik artrozu;
dinlmasi, periartikiiler Kalsifikasyon, fleksiyon

16. Bacak g g1, agin femoral veya kas cksikligi nedeniyle etkilenen uzuv
veya kontralateral uzuvda agirlastmlmis sorunlar;

17. Agn.

Kontrendikasyonlar

1. Tibia, femur veya patella kiriklari,

2. Arteriyostenoz gibi Kan Dolagimi daralmast

3. CoCr'ye kars1 bilinen alerjik reaksiyon

4. Enfeksiyon

5. Iskelet olgunlasmanus gocuklar veya hastalar

6. Distal femurdaki ve proximal tibia tiimérler, kistler,

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta cerrahi riskler konusunda uyarilmali ve olasi yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir. Hasta,
cihazlarin normal saglikli kemigin yerini almadigi ve implantin yorucu aktivite veya travma sonucu
kirilabilecegi veya hasar gorebilecegi ve sinirli bir beklenen hizmet émriine sahip oldugu ve gelecekte
degistirilmesi gerekebilecegi konusunda uyarilmalidir. Daha yiiksek asinma oranlari, eklemli yiizeylerin
asmmasina neden olabilecek ¢imento, metal veya diger dokiintii par¢aciklari tarafindan baslatilabilir.
Daha yiiksek asinma oranlari protezin kullanim 6mriinii kisaltabilir ve asimnmus protez bilesenlerinin
degistirilmesi icin erken revizyon cerrahisine yol aabilir. implant bilesenlerinin gevsemesi, biikiilmesi,
catlamasi veya kirilmasi; implantin kirilmasi travma, yorucu aktivite sonucu ortaya ¢ikabilir.

Metal aginma kalintilarinin ve metal iyon iiretiminin potansiyel uzun vadeli biyolojik etkileri

bili ktedir. Literatiirde k jenlik ile ilgili sorular giindeme gelmistir; higbir ¢alismada metal
asinma kalintilarinin veya metal iyonlarinin kanserojen olduguna dair kesin kamit yokturLigament
stabilitesi, hareket dizi boyunca siirdiiriilen izometriye dayalidir. Hareket araligi boyunca kolleteral
stabiliteyi korumak igin tasarlanmistir.

SEMBOLLERIN ANLAMI EN ISO 15223-1:2016
Dﬂ : Kullanim kilavuzuna basvurunuz.

: Lot numarasi

: Uriin kod numarasi (Katalog numarasi)

: Uretici adi ve adresi

: Gama Isinlama kullanilarak steril edilmistir

: Suresinde kullanin (Son kullanma tarihi)

: Tekrar kullaniimaz

: Avrupa birligi uygunluk sembolu
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. Oretim tarihi

Implant bilesenlerinin yanlis segilmesi, yerlestirilmesi, 1lmast, hi ve

protez bilesenlerinin hizmet émriiniin daha sonra azal yol agabilecek stres kosullarina
neden olabilir. Bi lerin hatali hi veya hatali i , implant veya prosediiriin agirt
asinmasina ve/veya basarisiz olmasina neden olabilir. Yetersiz 6n kapama temizligi (cerrahi kalintilarin
gikarilmast) asir1 aginmaya neden olabilir. implantlart tutarken temiz eldivenler kullanin. Laboratuvar
testleri, viicut sivilarina, cerrahi kalintilara veya yag dokusuna maruz kalan implantlarin, temiz

Idivenlerle tutulan implantlara gore ¢i ya daha diisiik yapisma mukavemetine sahip oldugunu
gosterir. Uygun olmayan if veya i if implant kull. veya hasari (¢izikler, oyuklar
vb.) aralik korozyonuna, asinmaya, yorulma kirtlmasina ve/veya asirt neden olabilir. lantlart

degistirmeyin. Cerrah, ameliyat1 gergeklestirmeden dnce cerrahi teknik, implantlar ve aletler hakkinda

tamamen bilgi sahibi olmalidir.

Ameliyat dncesi:

1. Hasta se¢imi, artan basarisizlik riskine yol agabilecek ve prosediiriin nihai basaris igin kritik olabilecek

asagidaki faktorleri dikkate almalidir: hastanin kilosu, aktivite diizeyi, meslegi ve yasam tarzi.

2. Hasta cerrahi riskler konusunda uyarilmali ve olasi yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir. Hasta,

protezin normal saglikli kemigin yerini almadigi, bunun sonucunda protezin kirilabilecegi veya zarar

gorebilecedi konusunda uyarilmalidir.

belirli bir faaliyet veya travmaya sahip, sinirli bir beklenen hizmet dmriine sahip ve gelecekte bir

zamanda degistirilmesi gerekebilir. Hasta, cerrahin ifya edilmesi gerektigine inandig1 diger riskler

konusunda da bilgilendirilmelidir. hasta olmali

implant arizasim gésterebileceginden, herhangi bir gii

gerektigini tavsiye etti.

3. Implant bilesenlerini kullanirken ve saklarken dikkatli olun. Bilesenlerin yiizeylerinin kesilmesi,

biikiilmesi veya gizilmesi, implant sisteminin giiciinii, yorulma direncini ve/veya asinma 6zelliklerini

onemli 6lgiide azaltabilir. Bunlar sirasiyla

gozle goriilmeyen ve bilesenin kirllmasina neden olabilecek i¢ gerilimlere neden olur.

4. Cerrahi bilgi istek tizerine mevcuttur. Cerrah teknige asina olmalidir.

5. Ameliyat sirasinda yeterli implant boyutlari envanteri meveut olmalidir.

6. Intraoperatif kirilma veya aletlerin kirllmast meydana gelebilir. Kapsamli kullanima veya asir1 kuvvete

maruz kalmis aletler kirilmaya kargi hassastir. Ameliyattan dnce aletler asinma ve hasar agisindan

incelenmelidir

intraoperatif:

1. implantin dogru segimi son derece onemlidir. Hasta yasi ve aktivite diizeyi, kilosu, kemigi ve yapist

gibi anatomik ve biyomekanik faktdrler g6z 6niinde bulundurularak hastalara uygun tip ve boyut

segilmelidir.

kas kosullari, vb. Genel olarak, yeterli kemik desteginin korunmasina izin verecek en biiyiik kesit bileseni

tercih edilir. Optimum boyuttaki bilesenin kullanilmamasi gevseme, biikiilme, ¢atlama veya kirilmaya

neden olabilir.

bilesen ve/veya kemik.

2. Ayrilmay1 6nlemek i¢in modiiler bilesenler giivenli bir sekilde monte edilmelidir. Bilegenlerin kritik bir

kilitleme eylemini tehlikeye atabilecek modiiler bilesenlerin tekrar tekrar takilmasindan ve sokiilmesinden

kaginin. Cerrahi kalintilar olmali
j once bil lenir. Kalitilar, prose in erken basarisiz olmasina yol agan

modiiler bilesenlerin uygun sekilde oturmasini ve kilitlenmesini engelleyebilir.

3. Kapatmadan 6nce, cerrahi alan kemik pargalari, yabanci gimento vb. tamamen temizlenmelidir; metal

ve/veya plastik arayiizdeki yabanci partikiiller agir asinmaya ve/veya siirtiinmeye neden olab

4. Bir implant asla tekrar kullamlmamalidir. Hasarsiz gibi goriinse de implantin'hizmet émriinii azaltz

kusurlar olabilir.

Ekstramediiller hizalama metodu:

Ayak bilegi kelepgesi baglanti milini ikinci parmakla hizalay T 1 hizalama

Rezeksiyonda 5 derece veya 0 derece arka ag1 segebilirsiniz.

Ameliyat sonrasi:

1. Hasta, rekonstriiksiyonun simirlamalari ve yeterli fiksasyon ve iyilesme gergeklesene kadar protezin

tam yiik tasimaktan korunmast ihtiyaci konusunda bilgilendirilmelidir. Asir1 aktivite ve travma

cklem replasmanim etkileyen, protez bilesenlerinin gevsemesi, kirilmasi ve/veya asinmasi nedeniyle

rekonstriiksiyonun basarisiz olmastyla iliskilendirilmistir. Bilesenlerin gevsemesi, asinma partikiillerinin

tiretiminin artmasina da neden olabilir.

kemige zarar vererek basarili revizyon ameliyatini zorlagtirir.

2. Protez bilesenlerinin konumu ve durumunun yani sira bitisik kemigin durumunu izlemek icin

periyodik, uzun siireli takip onerilir.

3. Bil 4

i veya olagandisi duyumun cerraha bildirilmesi

ak

Pt " .

. i L veya dair
uzun vadeli kanitlari tespit etmek i¢in erken ameliyat sonrast kosullarla yakin karsilastirma i¢in periyodik
ameliyat sonrasi rontgenler 6nerilir.

4. HIPKNEE Diz Sistemleri, Manyetik Rezonans Gériintiileme ortaminda giivenlik ve uyumluluk
agisindan degerlendirilmemistir. HIPKNEE Diz Sistemleri, MRI ortamuinda 1sinma veya yer degistirme
i¢in test edilmemistir.

AMBALAJ VE ETIKETLEME

Bilesenler yalmzca hastane veya cerrah tarafindan fabrika ambalaji ve etiketi bozulmanus olarak
alindiginda kabul edilmelidir. Uriinler etiketinde belirtildigi gibi tekrar kullanilamaz.
STERILIZASYON / YENIDEN STERILIZASYON

Tiim implantlar steril olarak saglanir ve koruyucu paketlerdede paketlenmistir. Sterilizasyon yontemi
paket etiketinde belirtilmistir. Radyasyonla sterilize edilen tiim bilegenler, minimum 25 kiloGray gama
radyasyonuna maruz birakilmistir. Ameliyattan dnce paketleri delinme veya diger hasarlar agisindan
inceleyin, Steril bariyer kirilmigsa, bileseni HIPKNEE'ye iade edin. Metal iriinler agildiktan sonra
kullamm digt kalirsa tekrar sterilize edilemezler. HIPKNEE, viicut dokulari veya sivilari ile temas ettikten
sonra yeniden sterilize edilen implantlarin kullanimi konusunda higbir sorumluluk kabul etmez. Polietilen
tirtinler yeniden sterilize edilemez.
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ONEMLI NOT:

HIPKNEE Kalga Sisteminin (Prohip —Orthohip) amaci; aciyi ve agriyi azaltmak, fonksiyonelligi artirmak,
hareket kabiliyetini artirmaktir.

SISTEMIN TANIMLANMASI

HIPKNEE  Kalga Protez Sistemi; Femoral Stem’lerden, asetabular komponentlerden, fiksasyon

vidalarindan, femoral kiirelerden ve Bipolar Cuplardan , olusmaktadir. Bu bilesenler son aksami

olusturmak tizere gesitli konfigiirasyonlarda kullanilabilir. Tim implant edilebilir_iiriinler steril _ve

sadece tek kullanimhiktir.

Femoral i ve Ci

Materials:Titanyum TiAIV6 —ISO 5832-3 and CoCrMo Alloy ASTM F75

Tiim Femoral Stemler 12/14 konik élgiistine sahiptir,

Femoral Kiireler ve Bipolar Cup;

Materials:CoCrMo Alloy ASTM F75

Anatomik ve kas uyumunu saglamak icin degisik boyun uzunluklarinda Kobalt Krom, kiireler

bulunmaktadir. Kiireler ve Bipolar Cuplar ; siirtinme ve asinmayi azaltmak igin ¢ok iyi bir sekilde

parlatilmaktadir.

Asetabular vidalar:

Materials:Titanyum TiAIV6 —ISO 5832-

Asetabular Komponentler:

Materials:Titanyum TiAlV6 —ISO 5832-3 and CoCrMo Alloy ASTM F75 and Polietilen :UHMW-PE 1SO

5834-2 +Cross Linked

Asetabular komponentler; tiimi polietilen olarak tek bir parca veya metal shell ve bir polietilen linerdan

olusan 2 pargali olabilir. Femoral komponentler ve femoral kiireler HIPKNEE’'nun tim polietilen

asetabular komponentleri, polietilen liner’lari,ve uygun i¢ yarigap’a sahip metal destekli asetabular
lerle i ir. Asetabular vidalar kaplarla beraber ayni kutuda steril

edilir.Hidroksiapatit , titanyum plazma ve poroz kapli Urinler gimentosuz kullaniimak {zere

tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR

Kullanim Amaci: HIPKNEE Kalga artoprolastisi, yetiskin hastada komponentleri yerlestirebilecek ve

destekleyecebilecek kadar kemik bulundugu durumlarda, deforme olmus kalga eklemini degistirmek

suretiyle hastanin acisini azaltmak, hareket kabiliyetini artirtma

amaghdir.

Kullanim Endikasyonlari: HIPKNEE Kalga sistemi protezleri, uygun durumlarda asagidaki durumlar igin

kullanilabilir:

1. Kalganin dejeneratif osteoartriti.

2. Kalganin inflamatuvar artrit

3. Travma (6rnegin femur boynu kingi veya kalga veya asetabulum kirilmasi ve/veya ¢ikig) veya

konjenital kosullari (6r. Gelisi Kalga di: isi) takip edebilecek ikinci kalga Artirit.

4.kaynamama veya avaskiiler nekroz ve kemik ¢okmesi riski yiiksek olan yerdegistirmis intrakapstiler

femur boynu kiriklari.

5. Femur Bagi avaskler nekrozu.

KONTRAENDIKASYONLAR:

1-) uygun size implantin kullaniimasini 6nleyecek veya yeterli implant destegini elimine edecek veya

elimine etmeye egilimli sartlar:

a-) kan vermedeki sinirlamalar ;

b-). Osteoporis, metobolik diizensizlikler, yetersiz kemik destek kalitesi veya sayisi

c-) enfeksiyon veya kemik resorpiton artirabilecek sartlar.

2. yasakl aktiviteleri uygulamadaki isteki ve kabiliyeti zayiflatici zihinsel ve sinirsel sartlar

3. implantin Gizerine agir yiikler getirebilecek aktivitiler ve fiziksel sartlar.

4. iskeletsel olgunlasmama.

5- Aktif veya yenin eklem sepsis olgularinda,yetersiz kemik stogunda, gelismemis iskeletlerde, Charcoat

hastaliginda, iltihaph dejeneratif eklem hastaliklarinda, kas zayiflamasinin veya sinir ve kaslara ait

hastaliklarin uygulanacak isleme yersiz kilmasi durumlarinda

kullanimi kontreindikedir. Ayrica yeterli klinik arastirma eksikliginden dolayr hamilelik’de kullanimi

kontreindikedir . .

MUHTEMEL KOTU ETKILER

Kalga ameliyati prosediirii igin bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. En

uygun sonucu elde etmek i¢in, ameliyat dncesi planlama ve titiz bir cerrahi teknik gereklidir.

Ameliyat sonrasi ortaya gikabilecek sorunlarin minimize edilmesinde, anatomik yiiklenme faktérleri,

yumusak dokularin durumu, komponentlerin yerlesimi kritiktir.

1) Osteoliz (progresif kemik rezorpsiyonu). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle ileride ortaya

¢l i ciddi bir i onlemek igin rutin periyodik radyografik inceleme hayati 6nem

tasimaktadir.

2) Erken revizyon gerektiren artmis aginma hizlarina yol agan parcalar.

3) Materyallere alerjik reaksiyonlar, histolojik reaksiyonlara sebep olabilen asinma kalintisi reaksiyonlari,

psddotiimér ve aseptik lenfositik vaskiilit ile iligkili lezyonlara (ALVAL) neden olabilen metal hassasiyeti.

4) Gecikmis yara iyilesmesi; Protezin ¢ikariimasini gerektirebilecek derin yara enfeksiyonu (erken veya

geg). Nadir durumlarda, ilgili eklemin artrodezi veya uzvun ampiitasyonu gerekli olabilir.

5) Kemik gimentosu kullanimi nedeniyle ameliyat sirasinda kan basincinda ani diisme;

6) Kan damarlarinin zarar gérmesi veya hematom;

7) Cerrahi travmanin olasi sonucu olarak gegici veya kalici sinir hasari, periferal néropatiler ve subklinik

sinir hasari ve sonugta etkilenen uzuvda agri ve uyusukluk;

8) Venoz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisii dahil kardiyovaskiiler bozukluklar;

9) Travma, yorucu faaliyet, hatali hizalama, implantin tam oturmamasi, kullanim siiresi, fiksasyon kaybi,

kaynagmama veya asiri kilo sonucunda protez bileseninde yorgunluk kirgi meydana gelebilir;

10) Uygun olmayan konumlandirma, travma, fiksasyon kaybi ve/veya kas ve fibréz doku gevsekligi

nedeniyle protez bilegenlerinin yer degistirmesi, gégmesi ve/veya subliiksasyonu;

11) Eklem hareketliligine engel olan veya olmayan periartikuler kalsifikasyon veya ossifikasyon;

12) Yetersiz tekrar birlestirme ve/veya erken agirlik tasima nedeniyle trokanterde birlesmeme;

13) Fazla kas gerilimi, erken agirlik tasima veya istemeden intraoperatif zayiflatma nedeniyle trokanterik

aviilsiyon;

14) Ekstremitenin intraoperatif konumlandiriimasi nedeniyle dizde travmatik artroz;

15) Bilesenlerin yanlis segilmesi veya konumlandiriimasi, femoral carpma yoluyla ve periartikiler

kalsifikasyon nedeniyle yetersiz hareket araligi;

16) Femoral veya asetabller perforasyon veya kirik; cihaz oturtulurken femur kirigi; travma veya agirt

yiik binmesine bagli ve 6zellikle yetersiz kemik stoku varliginda olusan femur kirigi;

17) Uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama;

18) Bacak uzunlugu uyumsuzlugu, asiri femoral medializasyon veya kas yetersizligi nedeniyle etkilenen

uzuv veya kontralateral ekstremitede problemlerin artmasi;

19) Agri.

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta ameliyatin riskleri konusunda ve olumsuz etkileri konusunda uyarilmalidir. Hastaya, implantin

normal saglikli bir kemigin yerini almayacag ve implantin yorucu aktivitelerin veya travmalarin

sonucunda kirilabilecegi veya hasara ugrayabilecegi; kullanilan implant’in bir kullanim é6mriniin oldugu.

ve ileride implant’in degistirilmesi gerektigi konusunda uyarilar yapiimalidir. Farkli Greticilerin Griinlerini

HIPKNEE’ driinleri ile kullanilmasi uygun degildir.

ASLA bu metalleri ARTIKULASYON YAPMAYAN temas yiizeylerinde kombine etmeyin:

 Paslanmaz gelik / kobalt krom alagimi.

* Paslanmaz celik /Alagimsiz saf titanyum.

Metal aginma kalintisi ve metal iyon tretiminin potansiyel uzun vadeli biyolojik etkileri bilinmemektedir.

Literatiirde karsinojenisite ile ilgili stipheler vardir; metal aginma kalintisi veya metal iyonlarinin

karsinojenik oldugu konusunda kesin bir delili olan

calisma yoktur.

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve prosediriin nihai basarisi igin kritik neme sahip

olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin agirlig), aktivite diizeyi ve meslegi. implant 6mrii ve

g1 bu degi tarafindan etkilenebilir. Kilolu bir

hasta protez tzerinde asir yiikler olusturarak protezin basarisiz olmasina yol agabilir. Cerrah hastanin

talimatlari takip etme ve kilosunu ve faaliyet diizeyini kontrol etme konusundaki beceri ve istegini géz

ontinde bulundurmalidir. Yiiksek faaliyet diizeyine sahip hastalar, kemik kalitesi zayif olanlar veya kilolu

hastalar daha dar bir femoral implant igin uygun birer aday olmayabilirler. implant/kemik arayiizii dahil

herhangi bir eklem replasman sisteminin normal saghkl kemik kadar aktivite diizeyleri ve yiiklere

dayanmasi beklenmez ve dogal insan eklemi kadar giiglii, givenilir veya dayanikl olmayacaktir.

2.Hastaya cerrahi riskler hakkinda uyari yapilmali ve olasi olumsuz etkiler hakkinda bilgi verilmelidir.

Hastaya ayni zamanda cerrahin beyan edilmesi gerektigini distindiigi baska riskler hakkinda bilgi
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verilmelidir. Hastaya implantin hatali galismasina isaret edebilecek herhangi bir ses veya olagandigi bir
duyumun cerraha iletilmesi gerektigi hakkinda bilgi verilmelidir.

3.implantlarin tasinmasinda ve depolanmasinda son derece 6zen gosteriniz. Implantin yiizeyinin
biikiilmesi, kesilmesi veya izilmesi durumunda implant yorulma direncini, dayanim direncini, ve/veya
asinma karakteristiklerini Gnemli derecede disiirebilmektedir.

Bunlar gozle goriilemeyen ig gerilmeye donisebilir ve bu da implantin kirlmasina neden olabilir.

4.HA ve Ti Plazma kaph yiizeylerin kumaslarla veya diger lifli malzemelerle temas etmesine izin
vermeyiniz.

5.istek olmasi durumunda ameliyat teknikleri konusunda bilgi verilmektedir. Cerrah ameliyat teknigine
asina olmalidir. Spesifik triin bilgisi igin tibbi literatiire veya tretici literatiiriine bagvurunuz.

6. Cerrahi girisim sirasinda, el aletlerinde kirilma ve gatlamalar olabilir. Cok kullanilan veya asiri kuvvet
uygulanan el aletleri kirilabilir. Ameliyat dncesi el aletleri asinma, kirik olup olmadigi kontrol edilmelidir.
Operasyon

1.Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru implantin segimi son
derece 6nemlidir. Hastanin gecirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecegi ameliyatlar, yasi, aktivite
seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik faktérler géz o6niinde
bulundurularak hasta igin uygun tip ve o6l¢i segilmelidir. Genellikle, yeteri kadar kemik destegi
saglayacak en biiyiik kesitteki komponent tercih edilir .

2.Boyun uzunlugunun, shell ve stem pozisyonunun dogru segilmesi gok &nemlidir. Kas gevsekligi ve/veya
komponentlerin yanlis yerlestirilmesi; implantlarin, gevsemesine, kismen yerinden ¢ikmasina, ve/veya
kirllmasina neden olabilir. Uzun boyun uzunlugu ve ice egik yerlestirme; stem tarafindan tasinmasi
gereken gerilimi artiracaktir. Komponentler, yerlestirme aletleri ile sikica yerine yerlestirilmelidir.
3.0perasyon éncesi uyari ve 6nlemler bélimiiniin 3. maddesinde belirtilen nedenlerden dolayi; ameliyat
esnasinda i n kesil i izil bukiilmemesine dikkat edilmelidir.

4.Modiiler kireler ve komponentler; uyumsuzlugu énlemek amaciyla ayni treticiden olmalidir.
5.Kiireyi veya taper sleve’i gakmadan énce stem taper’i temizleyin ve kurulayiniz. Cikma riskini énlemek
icin modular femoral kiire’yi femoral komponent tizerine sikica yerlestirilmelidir.

6.Vida ve peg deliklerini delerken ve yerlestirirken pelvisin hayati sinirleri zarar gérmesini 6nlemek igin
dikkatli olunuz. Asetabular protezin merkezine vida yerlestirmeyiniz. Asetabular liner igin uygun
kilitlemeyi saglamak igin shell tizerindeki deliklere kemik vidalarini tam olarak yerlestiriniz.

7.Modular komponentleri yerlestirmeden énce, dokulari iceren ameliyat dékuntiileri, yiizeyden mutlaka
temizlenmelidir. Kemik ¢imentosu dokintiileri komponentin kilitleme mekanizmasini engelledigi igin bu
dokiintiiler mutlaka temizlenmelidir. Liner'in yerlestiriimesi esnasinda yumusak dokularin shell veya
liner't engellemediginden emin olunuz. Modular itler yerinden ¢ icin siki bir
bigimde montaj edilmelidir. Asetabular liner, shell icine dogru bir sekilde yerlestiriimediginde liner
shell’den gikabilir.Bipolar cuplarin segman kilitlemesi dogru yapilmahdir.

8.Kilitleme mekanizmasinin bozabilecek tekrar montajlardan veya de montajlardan sakininiz.

9.Daha énce implant edilen bir protezin i gerilimi gézle gérilemediginden dolayi erken biikiilebilir veya
kirilabilir bu nedenle daha 6nce kullanilmig protezler kesinlikle tekrar kullaniimamahidir.

Operasyon Sonrasi

1.Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklari hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana kadar
protezin tam agirligi tagimaktan korunmasi hakkinda bilgi verilmelidir. Hasta, faaliyetlerini kisitlamasi ve
degistirilen eklemi makul olmayan baskilardan ve olasi gevsemeden, kiriktan ve/veya aginmadan
korumasi ve doktorun bakim ve tedavi ile ilgili talimatlarina uymasi konusunda uyarilmalidir. Bilesenlerin
gevsemesi aginma pargalarinin daha fazla tretilmesine ve kemigin hasar gérmesine yol agabilir ve
boylece basarili revizyon cerrahisini zorlastirabilir.

2.Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek iizere periyodik, uzun
vadeli izleme tavsiye edilir. Bilesenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, egilmesi veya catlamasiyla ilgili uzun
vadeli degisikliklere iliskin kanitlar bulmak tzere erken ameliyat sonrasi kosullarla yakin karsilagtirma
amaciyla ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye edilir.

3.HIPKNEE Kalga Sistemleri MR ve CT ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.
HIPKNEE Kalga Sistemleri MR ve CT ortaminda 1sinma veya gégme icin test edilmemistir.

4.Ameliyat sonrasi doktorlar tarafindan hastalara verilen uyarilar son derece 6nemlidir.

5.Hastalar &zellikle tuvalet ihtiyaglarini gidermede ve kalganin asiri hareketini gerektiren aktiviteleri
yardimsiz yapmamalarina karsi uyariimalidir.

6.Hastanin tasinmasinda ok dikkatli olunmalidir. Hasta hareket ettirilirken operasyon gegiren bacaga
destek saglanmalidir. Hasta yataga yerlestirilirken, elbiseleri ve pansumani degistirilirken ve benzer
aktivitelerde bulunulurken, operasyon gegirilen bélge Uzerine

agir yiik uygulanmamasi igin énlem alinmalidir.

7.0perasyon sonrasi tedavi; kalga bolgesindeki kas kuvvetini yavas yavas geri kazandiracak sekilde
dizenlenmelidir,

8. Implantin hastadan gikartilmasi gerektiginde, revizyon ameliyati, teknigi bilen cerrah tarafindan
yapilmalidir. Cikarilan implantlar biolojik tehlike olarak gériilmeli ve implantin gikarildigi dlkenin atik
kanunlarina gore imha edilmelidir.

PAKETLEME VE ETIKETLEME:

Komponenentler sadece hastane veya cerrah tarafindan bozulmamis orijinal paketlerinde teslim
alinmissa kabul edilmelidir. Uriinler etiket tizerinde de belirtildigi gibi tekrar kullanilamaz.
STERILIZASYON / TEKRAR STERILIZASYON:

Butiin implantlar; koruyucu kutu icine paketlenmis ve steril olarak sunulmaktadir. Sterilizasyon metodu
paket tzerindeki etiket tizerinde belirtilmistir. Gamma igintyla steril edilen tiim Griinlere minimum 25
kGy ‘lik bir gamma 1sin1 uygulanmaktadir. Ameliyattan once paketlerde yirtik veya baska hasar olup
olmadigi kontrol edilmelidir., steril bariyer bozulmussa triinii HIPKNEE 'ye geri gdnderiniz..Metal trinler
agildiktan sonra kullanim disi kaldiysa tekrar steril edilemez. HIPKNEE viicut dokulari veya sivilari ile
temas ettikten sonra tekrar sterilize edilen implantlarin kullanimi konusunda higbir sorumluluk kabul
etmez. Polietilen Griinler tekrar steril edilemezler.

SEMBOLLERIN ANLAMI

: Kullanim kilavuzuna basvurunuz.

: Lot numarasi

: Uriin kod numarasi (Katalog numarasi)

: Uretici adi ve adresi

: Gama Isinlama kullanilarak steril edilmistir

: Stiresinde kullanin (Son kullanma tarihi)

: Tekrar kullaniimaz

: Avrupa birligi uygunluk sembolii
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: Uretim tarihi
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