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IMPLANT

GCecici silikon tendon implanti, oval kesitli ve uzunlamasina sekilli, yekpare dokum bir
govdeden olusur.

implantlar dért farkli oval kesit boyutunda sunulmaktadir:
e IMmMmx15mm
e A mmx2mm
e 5mmx25mm
e 65MMX3Mm

Ayrica ug¢ farkl uzunluk secenedi mevcuttur:
e 120 mm
e 180 mm
e 220 mm

Endoprotez Uretiminde kullanilan malzeme, NUSIL firmasina ait MED-4550 kodlu silikondur.
Bu silikon, 30 gunden uzun sureli insan vucudu ici implantasyon icin tasarlanmistir ve
gerekli mekanik ozellikleri karsilamaktadir. implantin ylzeyi purlUzstzdur, herhangi bir
kaplama veya yUzey modifikasyonu icermez.

Uretici, bu implanti “aktif implant” olarak tanimlamamaktadir. Yani, merkezi fleksér uc ile
sutdr yapilmasi amaclanmamaktadir.

Uran, steril olarak ambalajlanmis sekilde sunulmaktadir ve sterilizasyon tarihi ambalaj
Uzerinde belirtilmistir. Sterilizasyon islemi etilen oksit ile gerceklestirilmistir.

4 Farkli

Oval -
Capraz Model
(3 mm x 1,5 mm; 4 mm x2 mm;5
mmx2,5mm; 6 mmx3mm)

\

= 3 Farkli
Uzunluk
(120 -180 -
220 mm)

SEKIL 1: Gegici silikon tendon replasmani

DIKKAT: Steril ambalajin zarar gérmesi durumunda tiriin tekrar sterilize edilemez.
Bu tiir Girtinler kullanilmamali ve iiretici firmaya iade edilmelidir.
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GiRIS

El fleksor tendonu rekonstruksiyonu, 6zellikle fleksdr tendonlarin osteofibrokartilajinz kanal
Uzerinden gectigi ve “hi¢c kimsenin bolgesi” olarak adlandirilan bolgede (no man'’s land), bir
yaralanma veya kesilme sonrasi basarisiz ya da eksik primer tedaviyi takiben énemli bir
terapotik sorundur.

Tendon kanall ya tamamen tikanmistir ya da fibrotik degdisime ugramis ve yapiskan hale
gelmis, sutUrlemeye elverissiz bir tendon icermektedir. Merkezi u¢ da fibrotik degisim
gostermis, geriye ¢ekilmis olup, kesilmis tendon uglarinin uzunlugu ve kalitesi bakimindan
dogrudan birlestirme imkansizdir.

GUnUmuzde, bu durumda anlamli bir iyilesme sagdlayabilecek az sayidaki yontemden biri,
asamali olarak yapilan el fleksér tendonu rekonstruksiyonudur.
Bu ydntemin prensibi:

1.Birinci asamada, “hi¢c kimsenin bolgesi"'nde gerekli halkalari koruyarak ya da yeniden
olusturarak gecici silikon tendon implanti yerlestiriimesiyle dnceden sekillendirilmis bir
kanal olusturulmasi.

2.ikinci asamada bu gecici silikon implantin, hastanin kendi vicudundan alinan otolog
greftle degistirilmesi.

ProSpon firmasi tarafindan Uretilen gegici silikon tendon implanti, eskiden Cek
Cumhuriyeti'nde kullanilan Rubena firmasinin Urudndndn yerini almistir. Bu Urdn yalnizca
Rubena’nin yerine gegcmekle kalmaz, bazi parametrelerde onu da asar.

Endikasyon ve Kontrendikasyon

Endikasyonlar:

e Otolog tendon grefti implantasyonu ile el tendonlarinin asamali rekonstruksiyonu.

» Daha sonra tendon greftinin implantasyonu icin hedef bdlgede yapay yumusak doku
kanali olusturulmasi.

e N. facialis (yuz siniri) felci durumlarinda agiz kdsesini asmak amaciyla otolog fasya veya
tendon grefti implantasyonu icin ylUzde hedef bdlgede yapay yumusak doku kanali
olusturulmasi.

Genel durum acisindan uygunluk:
o Lokal anestezi veya Ust ekstremiteye periferik blok altinda cerrahi girisime uygun genel
saglik durumu olan hasta.
« Tedavi sUresi, islem prensibi ve sonrasinda yapilacak fizyoterapi hakkinda gercekgi bilgiye
sahip, is birligine acik hasta.

Lokal durum agisindan uygunluk:
o Fleksor kesisi sonrasl parmakta pasif hareketliligin korunmus olmasi.
e Parmakta yeterli deri 6rtusu ve fizyolojik kan akimi bulunmasi.
e Dogrudan fleksor suturu ya da baska tek asamali bir prosedurle (fleksoér transpozisyonu,
tendon grefti) rekonstruksiyonun mumkun olmamasi.
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DiKKAT!

Asagidaki durumlarda uygulama endikasyonu dikkatle degerlendirilmelidir:

lleri derecede osteoporoz

Gecirilmis enfeksiyonlar

Belirgin fazla kilo

Yogun fiziksel zorlanmaya maruz kalan hastalar
Uyusturucu veya alkol bagimliligi olan hastalar

Is birligi saglanamayan zihinsel rahatsizligi olan hastalar

implant sadece tek kullanimliktir ve yeniden kullanilamaz!

Kontrendikasyonlar:

Genel durum ac¢isindan kontrendikasyonlar:

Enfeksiyoz hastaliklar veya lokal enfeksiyonlar

Ciddi néromuskuler hastaliklar veya damar hastaliklari
Yetersiz kemik veya deri yapisi kalitesi

Silikon materyale karsi alerji

Devam eden sistemik enfeksiyon
Hastanin silikona karsi asiri duyarliligi
Hastanin is birligi saglayamamasi

Uygulama riski artmis hastalar:

Bagisiklik yetmezligi olanlar
Diyabet hastalari

Lokal durum ag¢isindan riskler:

Yetersiz parmak fleksiyonu

Kalitesiz veya yetersiz deri 6rtusu, implantasyon alaninda ciddi nedbelesme
Implantasyon boélgesinde yumusak doku kaybi

Parmak kanlanmasinda yavaslama (gelecekteki cerrahi acisindan ciddi tehdit
olusturabilir)

Lokal enfeksiyon

DiKKAT!

Urlnler baska Ureticilerin Grtnleriyle kombine edilemez!

Cerrahi implantasyon teknigiyle ilgili ayrintili  bilgi sahibi olunmasi, ameliyati
gerceklestirmek icin temel ve acik bir 6n kosuldur.

Hastaya implantasyon sonrasi uyulmasi gereken kurallar ve buna bagli rehabilitasyon
sureci hakkinda bilgi verilmelidir.

Hasta, doktorun talimatlarina kesinlikle uymasi konusunda uyarilmalidir.

CERRAHI ALET SETI

Implant uygulamasi icin Uretici tarafindan ézel cerrahi alet seti saglanmamaktadir.

Urdnun tasinmasi ve kullanimi sirasinda, dzellikle keskin aletlerle olusabilecek hasarlar gibi,
drdnun kalitesini ve dmrunu olumsuz etkileyebilecek hasarlardan kesinlikle kaginilmahdir.
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CERRAHi ASAMALARIN GENEL GORUNUMU - ASAMA |

ADIM I-1: Tendon kanalina ulasmak icin kesi yapilmasi

ADIM I-2: implant yerlestirilmesi icin tendon kanalinin hazirlanmasi

ADIM [-3: Gegici silikon tendon implanti icin uygun boyutun belirlenmesi

ADIM I-4: Gegici silikon tendon implantinin yerlestirilmesi

ADIM [-5: implantin ucunun distal falanks tabani bélgesine tespit edilmesi

ADIM [-6: Sonraki rekonstruksiyon icin yUzeyel veya derin fleksor tendon kalintilarinin ya da
her ikisinin hazirlanmasi

ADIM |-7: Hemostaz ve implantin proksimal parcasinin pasif fleksiyon sirasinda istenilen
hareketi sagladigi kontrol edildikten sonra cilt flebinin kapatilmasi

ADIM 1-8: Hastanin bilgilendirilmesi ve birinci asama sonrasi rehabilitasyon bakimi

CERRAHi ASAMALARIN GENEL GORUNUMU - ASAMA I

ADIM lI-1: Gegici silikon tendon implantina ulasmak icin kesi yapilmasi (yapay tendon kilifi
acllmadan)

ADIM 11-2: Secilen rekonstruksiyon yontemine gore tendon greftinin yerlestirilmesiyle es
zamanli olarak gecici silikon tendon implantinin ¢cikarilmasi

ADIM 11-3: Kesilerin dikis ile kapatilmasi

ADIM lI-4: Hastanin bilgilendirilmesi ve ikinci asama sonrasi rehabilitasyon bakimi

NOT: Bu prosedur yalnizca sematik bir ozettir. Bu cerrahi teknik, gecici silikon tendon
replasmani ve el tendonlarinin kademeli rekonstruksiyonu ile ilgili cerrahi tedavi bilgisi
yerine ge¢gmez. Cerrahtan bu bilgiye sahip olmasi beklenmektedir.

Not: Bu prosediir yalnizca sematik bir 6zettir. Burada yer alan cerrahi teknik, gecici silikon
tendon replasmani ve el tendonlarinin asamali rekonstriiksiyonuna iliskin cerrahi tedavi
konusunda gerekli bilgi ve deneyimin yerini tutmaz. Bu bilgi ve yetkinligin cerrah tarafindan
6nceden edinilmis olmasi beklenir.
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CERRAHi ASAMALAR - ASAMA |: REKONSTRUKSIYON

ADIM I-1: TENDON KANALINA ULASMAK ICIN KESI YAPILMASI

Ameliyat sirasinda sistemik antibiyotiklerle perioperatif koruma uygundur. islem, tercihen
periferik sinir blogu altinda lokal anesteziyle veya kanamasiz cerrahi imkani sundugu igin
genel anesteziyle gerceklestirilir. Volar (avug ici tarafindaki) parmak yUzeyinden baslayarak,
avuc icinin ortasina kadar uzanan genis cilt kama kesileriyle tendon kanalina tam erisim
saglanir. Bu kesiler sayesinde parmadin tamamina, en azindan osteofibrokikirdakli kanalin
¢ikis noktasina kadar uygun cerrahi erisim elde edilir.

SEKIL 2: Elin volar yiiziindeki kesik drnekleri.

KULLANILAN ALETLER:

Cerrahi yaklasim olusturmak icin kullanilan aletler (Uretici, implant uygulamasi icin herhangi
bir 6zel cerrahi alet seti saglamamaktadir).
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ADIM 1-2: IMPLANT YERLESTIRILMESi iCIN TENDON KANALININ
HAZIRLANMASI

Ameliyat sirasinda elde edilen lokal bulgulara goére, kopmus derin
fleksor tendonun distal ucu cikartilir. Yuzeyel fleksor tendon
korunmussa, bu da cikarilir. Tendon yatagindaki fibrotik degisiklik
gostermis dokular dikkatle temizlenir.

Kalan tendon halkalari ézenle korunur (Bkz. Sekil 3). Eger proksimal ve
orta falanks seviyelerinde tendon halkalari korunmamissa, gecici silikon
implant yerlestirilirken ayni seansta bu halkalarin rekonstruksiyonu

yapilir.

Silikon tendon implanti, yeniden olusturulan tendon halkalarinin
lyilesmesini engellemez. Silikon implantasyonundan sonra olusan
yapay tendon kilfi  da, daha sonra yapilacak tendon
rekonstruksiyonunda kord (kiris) olusumunu engellemez. Bu nedenle,
tendon halkalarinin rekonstruksiyonu islemin énemli bir adimidir.

SEKIL 3: Gegici silikon implantin yerlestirilmesi icin yatagin hazirlanmasi. Oklar, korunmus tendon
halkalarini géstermektedir.

KULLANILAN ALETLER:

Tendon kanali hazirhdi igin aletler (Uretici, implant uygulamasi i¢cin herhangi bir 6zel cerrahi
alet seti saglamamaktadir).
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ADIM I-3: GECIiCi SILIKON TENDON IMPLANTININ UYGUN
BOYUTUNUN BELIRLENMESI

Gelecekteki tendon kanalinin halkalarindan bir kateter gecirilir ve
uygun boyut secilir, boylece kateter tendon halkalarindan serbestce
gecebilir (Bkz. Sekil 4). Bu yontem, gecici silikon tendon implantinin
dogru kesit (cap) boyutuna iliskin yonlendirme saglar.
Implantin uzunlugu bir sonraki adimda belirlenecektir.

SEKIL 4: Yerlestirilmis iiretral kateter. Silikon gecici implantin uygulanmasindan énce iyi bir
pozisyon, kesit boyutu ve nihai uzunlugun (bkz. ayrica ADIM I-4) belirlenmesini saglar.

KULLANILAN ALETLER:

Tendon kanali hazirhdi igin aletler (Uretici, implant uygulamasi i¢cin herhangi bir 6zel cerrahi
alet seti saglamamaktadir).
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ADIM I-4: GECIiCi SILIKON TENDON iMPLANTININ YERLESTIRILMESi

implant (Bkz. Sekil 5), kateterin arkasindan cekilerek veya ayri olarak
uygulanir. implanti dikkatlice manipule etmeye calisiriz, keskin aletler
kullanmayiz ve silikon implantin yuzeyine herhangi bir zarar
vermemeye dzen gosteririz.

Implant, tendon halkalarindan serbestce gecmelidir; bdylece parmadin
pasif fleksiyonu sirasinda implant son falanksa baski yapmaz.

implant uzunlugu, parmak ekstansiyondayken orijinal
osteofibrokartilajindz kanaldan cikacak sekilde secilir veya parmak
fleksor tendonunun proksimal ucu baz alinarak belirlenir.

DIKKAT! Tanimlanan gecici tendon implanti tipi, Gretici tarafindan
"aktif implant" yani merkezi fleksér kopmus ucu ile dikilmek Uzere
tasarlanmamistir.

KULLANILAN ALETLER:
1. implantasyonu gerceklestirmek icin gerekli araclar (Uretici, implant uygulamasi icin
herhangi bir 6zel cerrahi alet seti saglamamaktadir).

2. implant - secilen boyutta silikon gecici tendon replasmani. /

/ 10
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ADIM I-5: IMPLANT UGCU'NUN DISTAL FALANKS TABANINA TESPITI

Periferde, implant ucu monofil dikislerle distal falanksin tabanina tespit edilir. Ayrica, fleksor
tendonun yerlestiriimesinde oldugu gibi tirnak Gzerinde dugumlenen transfixiyon dikisi de
kullanilabilir.

ADIM 1-6: YUZEYEL VEYA DERIN FLEKSOR KALINTILARININ YA DA
HER iKiSiNiN iLERi REKONSTRUKSIYON iCiN HAZIRLANMASI

Sadece bir proksimal fleksor ucu mevcutsa, tendinal greftle sonraki dikim icin isaretlenir.
Daha uygun durum, hem yuzeyel hem derin fleksor ug¢larinin bulunmasidir. Bu durumda,
uclari gerekli rezeksiyondan sonra Paneva Holevich'in rekonstruksiyon ydontemine gdre “ug
uca“ dikilir (bir sonraki asamada ise, bilekteki yuzeyel fleksor serbestlestirilir, yapay tendinal
kilifin dnceden hazirlanmis kanalina uzatilir ve yeniden yerlestirilir).

ADIM |-7: HEMOSTAZ KONTROLU VE PROKSIMAL iMPLANT
PARCASININ PASIF FLEKSIiYON SIRASINDAKiI HAREKETININ
KONTROLUNDEN SONRA CiLT KAPAGININ KAPATILMASI

Cilt értusu kapatilmadan dnce, parmak pasif fleksiyondayken proksimal silikon ucunun avug
icindeki yumusak dokulara veya uzun implantlarda bilege serbestce girdiginden emin
olunur. Eger implant pasif fleksiyon sirasinda distal falankstaki giris yerinde baski
olusturursa, periferik silikon ucunun cilt Uzerinden c¢ikmasi gibi ciddi komplikasyon riski
ortaya c¢ikar ve implantin ¢ikarilmasi gerekebilir.

Hemostaz dikkatlice kontrol edildikten sonra, cilt ortdsu tek tek monofil dikislerle saglam
ama nazikce kapatilir.

ADIM 1-8: HASTANIN BILGILENDIRILMESIi VE REHABILITASYON
BAKIMI

Ameliyat sonrasi pansuman degisimlerinde, cilt dikisine zarar vermemek icin parmakta
nazik pasif hareketler yaptirilir. Cilt ortusu iyilestikten sonra fizyoterapi baslanir ve hastaya
silikon implantasyon surecinde parmagdin tam pasif hareket kabiliyetinin korunmasi
gerektigi ogretilir.

Parmagin pasif hareket kabiliyetinin  korunmasi, basarili  bir parmak fleksor
rekonstruksiyonunun tamamlanabilmesi icin gerekli bir 6n kosuldur.

KULLANILAN ALETLER:

islem sirasinda gereken aletler (Uretici, implant uygulamasi icin 6zel bir cerrahi alet seti
saglamamaktadir).

11
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AMELIYAT ADIMLARI - Il. ASAMA REKONSTRUKSiIYON

Gecici silikon tendon implantinin yerlestiriimesinden en az 3 ay sonra tendonun nihai cerrahi
rekonstruksiyonuna baslanir. Silikon implantin daha uzun sureli kalmasi bir hata degildir.
Hastayl bu tamamen elektif ameliyat icin genel durumu en uygun ve parmakta, ilk
ameliyata bagli skarlar saglamlasmis, pasif parmak eklemleri serbest halde iken planlariz.
islem en iyi lokal anestezi altinda yapilir; cinkl bu anestezi tirl, sadece perioperatif hasta
isbirligine olanak saglamakla kalmaz, ayni zamanda rekonstruksiyon sirasinda tendonun
dogru uzunlugunun tam olarak belirlenmesini mumkun kilar.

Perioperatif donemde sistemik antibiyotik uygulanmasi uygundur.

ADIM II-1: GECICi SILIKON TENDON iIMPLANTININ YAPAY TENDON
KILIFI ACILMADAN GORUNUR HALE GETIRILMESI VE iNSiZYONU

Distal IP eklem bodlgesinde yapilan bir insizyon ile ve silikon implantin orta ucundaki iki
baska insizyonla, yerlestirilmis gecici silikon implant gorunur hale getirilir. Yapay olarak
olusturulan tendon kilifi agilmaz.

KULLANILAN ALETLER:

Gegici silikon tendon implantinin insizyon ve gérunur hale getirilmesi icin gereken aletler
(Uretici, implant uygulamasi icin dzel cerrahi alet seti saglamamaktadir)..

12
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ADIM I11-2: SECILEN REKONSTRUKSIYON YONTEMINE GORE TENDON
GREFTININ YERLESTIRILMESI VE GECICi SILIKON TENDON
IMPLANTININ ES ZAMANLI CIKARILMASI

Basit tendon implantasyonunda, otojen greft fleksor tendonun merkezi ucu ile dikildikten
sonra, gecici implantla dikisle sabitlenmis tendon grefti yapay olusturulan tendon
kanalindan gecirilir ve rekonstrukte edilen fleksor tendonun uygun gerginlikte distal parmak
falanksinin tabanina yeniden yerlestirilmesi saglanir.

ilk implantasyon sirasinda, Paneva-Holevich yéntemine uygun olarak yUzeyel ve derin
fleksorlarin dikimi icin hazirhk yapmistik. Simdi ise bilekte yapilan bir insizyondan bu
bolgede yUzeyel fleksor tendonu dikkatlice gérunur hale getiririz, keseriz ve avug icine dogru
cekeriz (Bkz. Sekil 6).

Sekil 6 - 1l. Asama fleksor rekonstruksiyonu, Paneva-Holevich yéontemine gore:

Bilekte yUzeyel fleksor tendonun tanimlanmasi. Avuc icindeki ok, ylzeyel ve derin fleksorun
merkezi uclari arasindaki “uc¢c uca" dikimi gdstermektedir. Her iki fleksorun arasina
yerlestirilmis silikon implant tanimlanmistir. Distal falanks Uzerindeki insizyon, implantin
periferik ucunu ortaya ¢cikarmaktadir.

Simdi, avuc icine cekilen yuzeyel fleksor ucu ile silikon implantin ucu dikilir (Sekil 7 sol),
yUzeyel fleksor yapay tendon kanalindan son falanksa dogru daha ileri cekilir (Sekil 7 sag) ve
tirnak Uzerinden dugumlenen monofil dikisle yeniden yerlestirme yapilir (Sekil 8).

13
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Bu prosedur, ilk ameliyatta yUzeyel ve derin fleksor tendonlar arasindaki dikimin zaten
iyilesmis olmasi acisindan daha avantajlidir ve ameliyat sonrasi fizyoterapiyi basit fleksor
yeniden yerlestirmedeki gibi yapabilmemize olanak sagdlar.

Sekil 7
Sol tarafta: Tendon ile implantin dikimi sonrasi, ylUzeyel fleksor yeniden yerlestirme bdlgesine
cekilmeden énceki durum.

Sag tarafta: Yuzeyel fleksorun yapay olusturulan kanaldan gegcirilip son parmak falanksindaki
yerlestirme noktasina ulastiktan sonraki durum.

Sekil 8

YUzeyel fleksor tendonunun  yeniden
yerlestirilmesi sonrasi durum — cilt értdstnun
dikilmesinden dnce fonksiyon testi.

KULLANILAN ALETLER:

ITendon greftinin yerlestiriimesi icin gereken aletler (Uretici, implant uygulamasi icin ézel
cerrahi alet seti saglamamaktadir).

14
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ADIM II-3: iINSiZYONLARIN DiKiSLE KAPATILMASI

insizyonlar dikislerle kapatilr.

ADIM IlI-4: iKiNCi ASAMADAN SONRA HASTANIN BiLGILENDIRILMESI
VE REHABILITASYON BAKIMI

Guncel uygulamalara gore, erken ameliyat sonrasi rehabilitasyon, fleksér rekonstriksiyonun
iyi bir nihai sonucu igin zorunludur.

Erken ve ileri fizyoterapinin detayli aciklamasi, gecici tendon implanti kullanilarak yapilan
fleksor rekonstriksiyon cerrahisinin kapsamini asmaktadir. Konuyla ilgili ayrintil bilgiyi ilgili
uzman yayinlarda bulabilirsiniz.

KULLANILAN ALETLER:

insizyonlarin kapatilmasi icin gereken aletler (Uretici, implant uygulamasi icin ézel cerrahi
alet seti saglamamaktadir).

15
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BOYUTLAR VE SiPARIS NUMARALARI

Gegici tendon replasmani

+ Silicone Nusil MED-4550

size Wih L
Z06230-0000-03120 3x1,5x120 3x1.5mm  120mm
Z06230-0000-03180 3x1,5%180 3x1.5mm 180mm
Z206230-0000-03220 3x1,5%220 3x1,5mm  220mm

206230-0000-04120 4x2x120  4x2mm  120mm
Z206230-0000-04180 4x2x180  4xZmm 180 mm
Z06230-0000-04220 4x2x220  4x2mm  220mm

Z206230-0000-05120 5x2,5%120 5x2,5mm  120mm
Z206230-0000-05180 5x2,5%180 5x2,5mm 180 mm
Z206230-0000-05220 5x2,5%220 5x2,5mm  220mm

Z06230-0000-06120 6x3x120 6&x3mm  120mm
Z06230-0000-06180 6x3x180 6&x3mm 180 mm
Z06230-0000-06220 6x3x220 6x3mm  220mm



Tirkiye Distributoéri

OYPA MEDIKAL GIDA SAN.ve TiC.LTD.STi
Adres:_idealtepe, Dik Sk. nol kat 2 daire 3,
34841 Maltepe/istanbul

Telefon: 0216 403 13 01

E-posta: info@oypamedical.com

Web: www.oypamedical.com
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https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x14cac7e4153def4f:0x72d18ec959faca7?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x14cac7e4153def4f:0x72d18ec959faca7?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x14cac7e4153def4f:0x72d18ec959faca7?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
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The Art
of Technical
Surgery
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