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1. URUNE AIT OZEL BILGILER
A. BIOFOAM™ KEMIK KAMASI

TANIMLAR

Ambalaj etiketlerinde semboller ve kisaltmalar kullanilabilir. Bu sembollerin ve kisaltmalarin tanimlari
asagidaki tabloda yer almaktadir.



Tablo 1. Sembollerin ve Kisaltmalarin Tanimlari

Tanim

Parti kodu

Katalog numarasi

Tekrar kullanmayin

Dikkat, birlikte gelen belgelere bakiniz

Kullanim talimatina bakiniz

Son kullanim tarihi

Sicaklik sinirlan

Kuru tutun

Giines 1sigindan uzak tutun

Uretim tarihi

Uretici

[EcTrer] Avrupa Toplulugu'nda Yetkili AT Temsilcisi
FTeRiEED Etilen oksitle sterilize edilmistir




Radyasyonla sterilize edilmistir

Gaz plazma ile sterilize edilmistir

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir

Sadece regeteyle kullanilir

Kisaltma Malzeme
Ti Titanyum
Ti6AI4V Titanyum Alasimi
CoCr Kobalt Krom Alagimi
SS Paslanmaz Celik
UHMWPE Ultra Yiiksek Molekiiler Agirlikli Polietilen

URUNE AiT GENEL BILGILER

Cerrahi flizyon donaniminin ilerlemesi yoluyla, cerraha bircok hasta icin deformiteyi diizeltme
ve agriyi azaltmanin bir yolu sunulmustur. Kullanilan implantlar bu hedefleri yakalamakta biyuk
oranda basarili olurken, metalden yapildiklari ve bu nedenle flizyondan sonra implanttan normal
saglikli kemikten beklenen aktivite seviyeleri ve yiklere dayanmalarinin beklenemeyecegi
unutulmamalidir.



Her hasta risk/fayda iliskisini belirlemek lzere cerrah tarafindan degerlendirilmelidir.
Fiizyon implantlarint kullanirken, cerrah asagidaki hususlara dikkat etmelidir:

implantin dogru segilmesi ve biiyiikligiiniin dogru belirlenmesi son derece dnemlidir.
implantin uygun biiyiikliik, sekil ve tasariminin secilmesi, basari oranini artiracaktir. implantlar,
dikkatli yerlestirme ve yeterli kemik destegi gerektirir.

Cerrahi miidahal n hasta secerken, asagidaki faktorler prosediiriin nihai basarisinda
kritik 8neme sahip olabilir:

1. Hastanin mesledi veya faaliyeti. Hasta biyiik oranda kaldirma veya kas giicii isteyen
bir meslek veya faaliyetle ugrasiyorsa, ortaya cikan glicler fiksasyonun, cihazin veya
her ikisinin basarisizhgiyla sonuglanabilir. implant, islevi normal bir saghkl kemikten
beklenen seviyeye ¢ikaramaz ve hasta bu konuda gergek¢i olmayan islevsel beklentilere
kapilmamalidir.

2. Yashlik, ruhsal hastalik veya alkolizm durumlari. Bu durumlar ve digerleri hastanin
protezin kullaniminda gerekli olan kisitlamalar ve 6nlemleri ihmal etmesine ve sonucta
protezin basarisiz olmasina veya baska komplikasyonlara yol agabilir.

3. Yabana cisim hassasiyeti. Malzemeye karsi hassasiyet beklendigi durumlarda,
malzemenin se¢imi veya implantasyon éncesinde uygun testler yapiimalidir.

HASTA SECimi

Cerrahi fuzyon donaniminin kullanimi asagidaki genel endikasyonlarin géz éntine alinmasini
gerektirir:

e Hastanin iyi durumu
e lyinérovaskiiler durum



*  Yeterli deri ortiisi

o islevsel bir kas ve kiris sistemi olasilig
* Implanti alacak yeterli kemik stoku

* Ameliyat sonrasi tedavi sunma imkani
¢ isbirligi yapan hasta

Ozel iriin bilgileri igin Béliim Il'ye bakiniz.

KONTRENDIKASYONLAR

* Enfeksiyon

* Psikolojik veya fizyolojik olarak yetersiz hasta
* Yetersiz deri, kemik veya nérovaskiler durum
¢ Onarilamaz tendon sistemi

* Konservatif tedavi olasiligi

* Acik epifizleri olan biiylimekte olan hastalar
* Yiiksek seviyede faaliyeti olan hastalar

OLASI KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

Her cerrahi prosedirde komplikasyon olasiligi vardir. Bu implantlara iliskin riskler ve
komplikasyonlar sunlari igerir:

* Enfeksiyon veya agrili, sis veya kizarmis implant bolgesi
¢ implantin kirllmasi



* Implantin gevsemesi veya yerinden ¢ikmasi ve revizyon cerrahisine ihtiya¢ olmasi
* Kemik rezorpsiyonu veya fazla tretimi

* implant malzemesine/malzemelerine karsi alerjik reaksiyon(lar)

* Makrofajlar ve/veya fibroblastlar icerebilen uygunsuz histolojik tepkiler

* Pargacik asinma kalintilarinin yer degistirmesi ve bir viicut tepkisine yol agmasi

e Emboli

Ozel iirtin bilgileri icin B&lim Il'ye bakiniz.

ONLEMLER

Uriin literatiriinde verilen kullanma talimatinin uygulanmasi, herhangi bir implantin
komplikasyon veya advers reaksiyon yaratma olasiligini en aza indirebilir.

implantlari kullanan her bir cerrah her bir hastanin klinik ve tibbi durumunu degerlendirmek ve
implant prosediriiniin tim unsurlari ve ortaya cikabilecek olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi
sahibi olmaktan sorumludur. implant cerrahisinden elde edilen faydalar hastanin beklentilerini
kar§|lamaz veya zamanla azalirsa, implanti degistirmek veya alternatif prosedurler uygulamak
lzere revizyon cerrahisi gerekli olablllr implantlarda revizyon cerrahileri yaygindir. Hastanin
ruhsal durumu da g6z 6ntine alinmalidir. Ameliyat sonrasi talimatlari uygulama istegi ve/veya
kabiliyeti de cerrahi sonucu etkileyebilir. Cerrahlar, hastalarda en iyi sonuca ulagmak icin pek
cok unsuru dengelemek zorundadir.

ASIRI YUKLEME ONLENEMEZSE, IMPLANT KULLANILMAMALIDIR.

Bu implant ile yapilacak cerrahi islemin baslica hedefi, kemik fiizyonu olusturmaktir. Anormal
veya asiri gli¢ler implantta gecikmis kaynama, kaynamama veya basarisizliga neden olabilir.



Anormal gli¢ yuiklemesi ve miiteakip asinma sunlardan kaynaklanabilir:

* Dizeltilmemis instabilite

* Uygun buyiikliikte olmayan implant

* Yetersiz yumusak doku destegi

¢ implant malpozisyonu

*  Asiri hareket

* Dizeltilmemis veya yineleyen deformite

* Hastanin hatali kullanimi veya asiri faaliyeti

Prosedirin basarisi icin cerrahi midahale sirasinda uygun fiksasyonun saglanmasi kritik
oneme sahiptir. Kemik stoku, cihazi tasimak icin yeterli olmalidir.

Komplikasyonlar olasiligini en aza indirmek tizere ele alinacak bazi 6nlemler:

* Yukarida verilen endikasyonlar ve kontrendikasyonlara yonelik kilavuz ilkelere uyun

*  Onceki patolojinin tespit edin

* Kolaps gelismis deformitelerin stabilize edimesi

* Onceden mevcut kistlere kemik grefti yapin

* Uygun buyitiklikte implant kullanin

* implantlar icinden K-telleri ve siitiirler gecirmekten kaginin

*  Daha fazla yiik tasiyan bir ortam olabileceginden alt tibiada acik kama osteotomilerinden sakinin.

Erken yorgunluktan kaynaklanan basarisizliga yol a¢gmasi durumunu en az indirmek icin
implant ylizeylerine zarar vermekten kaginin.



Komplikasyon ortaya ¢ikmasi halinde, olasi diizeltici proseddirler sunlari icerir:

implantin ¢ikarilmasi

Sinovektomi

Kistlere kemik grefti yapilmasi
implantin degistirilmesi

Eklem filizyonu ile implantin ¢ikarilmasi

Klinik sonuglar, cerrah ve kullanilan teknik, ameliyat ncesi ve sonrasi bakim, implant, hasta
patolojisi ve giinliik faaliyete gore degisiklik gosterir. Cerrahlarin her cerrahi islem 6ncesinde
hastadan aydinlatiimis onay almasi ve olasi komplikasyonlari tartismasi énemlidir. Bu da,
yumusak doku rekonstriiksiyonu veya artrodez gibi alternatif implant disi prosedurlerin
go6zden gecirilmesini icerebilir.

Cihaz Pargalanyla ilgili Tavsiyeler

Tibbicihazlar, 6zellikle takma ve cikarma islemisirasinda, etiketlerinde yer alan endikasyonlara
ve Wright Medical Technology’nin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanin.

Cihazlan kullanmadan énce inceleyerek, geldigi haliyle veya nakliye veya saklama
sirasinda, prosedlrde fragmantasyon olasiligini artirabilecek herhangi bir hasar veya
kusur olup olmadigina bakin.

Cihazlar hastadan cikarildiktan hemen sonra inceleyerek, herhangi bir kirlma veya
fragmantasyon belirtisi olup olmadigina bakin.

Cihaz hasarliysa, Wright Medical Technology’nin olayi incelemesine yardimci olmak tzere
saklayin.

Parcanin hastadan alinmasi veya birakilmasiyla iliskili riskleri ve yararlar dikkatle
degerlendirin ve hastayla gérisiin (miimkiinse).




* Asagidaki bilgiler cercevesinde, hastaya cikarilmayan cihaz parcalarinin niteligi ve
gtivenligi hakkinda tavsiyelerde bulunun:

a. Parcanin malzeme bilesimi (biliniyorsa);

b. Parcanin boyutu (biliniyorsa);

c. Parcanin konumu;

d. Olasi zarar gérme mekanizmalari (6rnegin yer degistirme, enfeksiyon);
e

Parcalarin metal olmasi durumunda, MRG tetkikleri gibi kaginilmasi gereken
prosedirler veya tedaviler. Bu, parca nedeniyle ciddi zarar gérme olasiliginin
azaltilmasina yardimci olabilir.

Manyetik Rezonans Ortamlariyla ilgili Olarak

Bu prospektiiste tanimlanan cihazlar MR ortaminda givenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmemistir. Bu prospektiste tanimlanan cihazlar MR ortaminda 1sinma veya gé¢me
agisindan test edilmemistir.

Ozel iriin bilgileri igin Bélim Il'ye bakiniz.
KULLANIM VE STERILIZASYON

IMPLANTLAR

Bu sistemdeki implantlar steril olarak saglanir.

. .

Steril ambal implantlar, amt 1 hasar gérmedigi veya 6nceden agilmadigindan emin
olmak tzere kontrol edilmelidir. I¢ ambalajin buttnlGginde bir bozulma varsa daha ayrintili
talimat almak igin Uretici ile irtibata gecin. Implantlar aseptik ameliyathane teknigi kullanarak
acilmahdir; ancak dogru biytkligin tespit edilmesinden sonra agiimahdir.




Bu uriin sadece tek kullanimliktir. Bir implant viicut dokulariyla veya sivilariyla temas etikten
sonra asla tekrar sterilize edilmemelidir.

Sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar asla tekrar kullaniimamalidir. Bu cihazlarin
tekrar kullaniimasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesiyle sonuglanabilir. Bu cihazlarin tekrar
kullaniimasiyla iliskili tehlikeler arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir: cihaz
performansinda 6nemli 6l¢iide bozulma, ¢apraz enfeksiyon ve kontaminasyon.

ALETLER

Aletler hakkinda daha fazla bilgi icin, WMT'nin Wright Tibbi Aletlerinin Temizlenmesi ve
Kullanilmasi belgesine bakin.

F. SAKLAMA KOSULLARI

Tam implantlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve giines 151§1 ve asiri sicaklhiklardan uzak
tutulmalidir.

1. URUNE AIT OZEL BILGILER

A. BIOFOAM™ KEMIK KAMASI
TANIM
BIOFOAM™ Kemik Kamasi ayak bilegi ve ayaktaki kiiciik kemiklerin angiiler diizeltmesi igin

kullanilan titanyum metal bir kopik kamadir. Pek cok cesitte kiiciik kemik uygulamasinda
uyum saglamasi agisindan degisen genislik ve kalinliklarda sunulur.



ENDIKASYONLAR

BIOFOAM™ Kemik Kamasi ayak bileginde ya da ayakta meydana gelen kemik kirilmalarinin,
flizyonlarinin veya osteotomilerinin dahili kemik fiksasyonunda kullanilir ve bunlara érnek
olarak asagidakiler verilebilir:

* Hallux Valgus kama osteotomisinin agilmasi

e Evans uzatma osteotomileri

* Metatarsal/kiineiform artodez

Bu cihazin yardimci fiksasyon ile kullanilmasi amaglanmistir.

BIOFOAM™ Kemik Kamasi omurgada kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

Ticari Markalar™ ve Tescilli Ticari Markalar® Wright Medical Technology, Inc.’e aittir veya
tarafindan lisan alinmistir.





