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TANIMLAR
Ambalaj etiketinde semboller ve kisaltmalar kullanilmis olabilir. Bu sembollerin ve kisaltmalarin tanimi
asagidaki tabloda yer almaktadir.

Tablo 1. Sembollerin ve Kisaltmalarin Tanimlari

Sembol Tanim

Lot Parti kodu

Katalog numarasi

Tekrar kullanmayin

Kullanim talimatina bakiniz

/!\ Dikkat, birlikte gelen belgelere bakiniz
_E
O

2< Son kullanim tarihi

-
{ Sicaklik sinirlan

Kuru tutun




Giines 1Isigindan uzak tutun

Uretim tarihi

Uretici

Avrupa Toplulugu'nda Yetkili AT Temsilcisi

[STERILEEQ] Etilen oksitle sterilize edilmistir
[STERILE[R] Radyasyonla sterilize edilmistir
Gaz plazma ile sterilize edilmistir

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir

R ONLY Sadece regeteyle kullanilir
Kisaltma Malzeme

Ti Titanyum
Ti6Al4V Titanyum Alasimi




CoCr Kobalt Krom Alasimi
SS Paslanmaz Celik
UHMWPE Ultra Yiiksek Molekdler Agirlikli Polietilen
Al Altminyum

URUNE AiT GENEL BILGILER

Cerrahi donanimin ilerlemesi yoluyla, cerraha bircok hasta icin deformiteyi diizeltme ve agriyi azaltmanin

bir yolu sunulmustur. Kullanilan implantlar bu hedefleri yakalamakta biiyiik oranda basarili olurken,

bunlarin tretilmis tniteler oldugu ve iyilesmeden sonra hicbir implanttan normal, saglkli kemikten
beklenen aktivite seviyeleri ve yiiklere dayanmalarinin beklenemeyecegdi unutulmamalidir.

Her hasta risk/fayda iliskisini belirlemek tizere cerrah tarafindan degerlendirilmelidir.

Harici fiksasyon implantlari kullanirken, cerrah asagidaki hususlara dikkat etmelidir:

«  implantin dogru secilmesi ve dogru biiyiikliikte olmasi son derece 6nemlidir. implantin uygun
buyiikliik, sekil ve tasanminin secilmesi, basar oranini artiracaktir. implantlar, dikkatli yerlestirme ve
yeterli kemik destegi gerektirir.

+  Cerrahi miidahal hasta segerken,
oneme sahip olabil
1. Hastanin meslegi veya faaliyeti. Hasta biiyiik oranda kaldirma gerektiren veya kaslari zorlayan

bir meslek veya faaliyetle ugrasiyorsa, ortaya ¢ikan gticler fiksasyonun, cihazin veya her ikisinin
basarisizligiyla sonuglanabilir. Implant, islevi normal bir saglikli kemikten beklenen seviyeye
cikaramaz ve hasta bu konuda gercekgi olmayan islevsel beklentilere kapilmamalidir.

nihai da kritik

ki faktorler pi



2. Yaghilik, ruhsal hastalik veya alkolizm durumu. Bu durumlar ve digerleri hastanin implantin
kullaniminda gerekli olan kisitlamalar ve 6nlemleri ihmal etmesine ve sonugta implantin basarisiz
olmasina veya baska komplikasyonlara yol agabilir.

3. Yabana cisim hassasiyeti. Malzemeye karsi hassasiyetten siiphelenilen durumlarda,
malzemenin secimi veya implantasyon éncesinde uygun testler yapilmalidir.
TANIM
SALVATION™ Harici Fiksasyon Sistemi cerrahi sonrasi durumlar icin ayak bileginin seviyesinde veya altinda
alt ekstremiteler icin harici bir destektir. Sistem, karmasik ayak ve ayak bilegi cerrahisinin son stabilizasyonu
sirasinda cerraha destek olmak igin gerekli tim parcalarla saglanir.
A. HASTA SEGIMi
Cerrahi donanimin kullanimi asagidaki genel endikasyonlarin g6z 6niine alinmasini gerektirir:
«  Hastaniniyi durumu
- lyinérovaskiiler durum
«  Yeterlideri 6rtiist
« lslevsel bir kas ve kiris sistemi olasiligi
«  Implant alacak yeterli kemik stoku
«  Ameliyat sonrasi tedavi sunma imkani
isbirligi yapan hasta
B. ENDIKASYONLAR
Wright'in SALVATION™ Harici Fiksasyon Sisteminin su durumlar i¢in kullanilmasi amaglanmustir:
«  Asagidakiler dahil ayak flizyonlari:



« Ugltartrodez
- lzole arka ayak artrodezi
«  Ortaayakartrodezi

« llgili eklemler tibiotalar, subtalar, talonavikiiler, kalkaneokiiboid, pantalar, tibio-talo-
kalkaneus, navikulokiineiform, metatarsal kiineiform (birinci, ikinci, Ggtincti - 6rn. Lapidus,
TMT), metatarsal kiiboidi igerir

Sunlar dahil kiriklarin tedavisi:
- Diyabetik hastalar ve Charcot néropatisi hastalarinda LisFranc kingi/dislokasyonlarin tedavisi

«  Kalkaneus, talus, kiiboid, navikiiler, kiineiformlar ve/veya metatarsaller (Jones kiriklari dahil),
ayak bilegi ve distal tibianin kiriklari ve/veya parcali kiriklari

- Distal tibia, kalkaneus, talus, navikiiler, kiiboid, kiineiformlar ve/veya metatarsallerin izole
internal fiksasyon kullanimini 6nleyebilecek énemli es zamanli hastaliklari (6rn. diyabet) olan
hastalarda internal fiksasyona ek fiksasyon yardimcisi olarak

Asagidakiler dahil deformitelerin rekonstriiksiyonu:

- Noropatik deformiteler

«  Duzeltici osteotomiler ile birlikte veya olmadan Charcot rekonstriiksiyonu

- Diyabetik Charcot Rekonstriiksiyonu

«  Ekuinus durumunda eklemler ve tendonlarin kontraktiriiniin 6nlenmesi ve tedavisi

Enfekte birlesmeler, birlesmemeler veya hatali birlesmelerin tedavisi

Ayak veya ayak bileginin tlserleri ve/veya yaralarini hareketsiz hale getirme veya yiik dagilimini
degistirme

Tendon veya ligaman cerrahileriyle iligkili stabilizasyon. Ayak ve ayak bilegi etrafinda posterior
tibial ve tibialis anterior, fleksor digitorum longus, asil, fleksor hallusis longus, peroneus brevis,



peroneus longus, ekstensor hallucis longus, ekstensor digitorum longus dahil olmak tizere derin
ve/veya ylizeysel tendonlarin uzatilmasi, tamirleri ve transferleri

TUmor ve neoplazm rezeksiyonu ve rekonstriiksiyonu

Rotasyon flepleri, serbest flepler, kas flepleri, ilerletme flepleri, fasiyokiitanoz flep, yari kalinlikta
cilt grefti, biyolojik greft alternatifleriyle iliskili stabilizasyon

Uzun kemiklerin psédoartroz veya birlesmemeleri, kemik nakli dahil olmak tzere epifizyal veya
metafizyal distraksiyon osteogenezi ile uzuvlarin uzatilmasi

Kemik veya yumusak doku deformitesi diizeltilmesi

Segmental veya nonsegmental kemik veya yumusak doku defektlerinin diizeltilmesi

Tibia ve fibula dahil uzun kemiklerde kullanim

Charcot hastalarinda ayak bileginde intramediiller civi ile birlikte veya olmadan kullanim

C. KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:
«  Zihinsel agidan uygun olmayan hastalar
«  Vaskiilarizasyonu zayif hastalar
Artan basarisizlik riski tasiyan kosullar:
«  Aktif Enfeksiyon
Yetersiz deri, kemik veya nérovaskiiler durum
Onarilamaz tendon sistemi
Acik epifizleri olan biylimekte olan hastalar
«  Yiksek seviyede faaliyeti olan hastalar
«  Ates ve |6kositler



Obezite
Kontrendikasyonlar relatif veya mutlak olabilir ve cerrahin intibasina birakilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR
Her cerrahi prosediirde komplikasyon olasiligi vardir. Bu implantlara iligkin riskler ve komplikasyonlar
sunlariigerir:
Enfeksiyon veya agrili, sis veya kizarmis implant bolgesi
implantin kirllmasi
Implantin revizyon cerrahisini gerektiren gevsemesi veya yerinden ¢ikmasi
Kemik rezorpsiyonu veya asiri olusumu
Implant malzemesine/malzemelerine karsi alerjik reaksiyon/reaksiyonlar
«  Makrofajlar ve/veya fibroblastlar icerebilen uygunsuz histolojik tepkiler
«  Emboli
«  Cihaza bagli anormal agri ve hisler
«  Enfeksiyon
«  Norolojik komplikasyon ve olasi palsi
Psodartroz
UYARILAR VE ONLEMLER
«  SALVATION™ Sistemi sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
«  Hasarli cihazlar kullanmayin.

«  Bu cihazi tekrar kullanmayin. Cihaz yukarida belirtilen cerrahi islemlerin normal iyilesme sureci
sirasinda uygulanmak ve kullaniimak tizere tasarlanmistir.



Hastaya bu islemle ilgili
tarzi konusunda talimat verin.

ek herhangi bir k 1 ve uymalari gerekecek yasam

PREOPERATIF

«  Cihazlar ve teknigin dogru anlasiimasi sarttir

«  Hasta secimi bu cihazin kullanimi igin liste halinde verilmis endikasyonlar ve kontrendikasyonlara
g6re olmalidir

« Bulgular artmis preoperatif glukoz seviyeleri ve uzun sireli turnike sireleri gibi faktérlerin
komplikasyonlari arttirabilecegini desteklemektedir. Mimkiinse bu riskleri azaltmak icin caba
gosterin.

Cihaz Parcalariyla llgili Tavsiyeler

«  Wright Medical Technology, herhangi bir Wright Medical Technology harici fiksatori ile baska bir
treticinin cihazinin kullaniimasini kesinlikle 6nermez.

«  Tibbicihazlar, 6zellikle takma ve cikarma islemi sirasinda, etiketlerinde yer alan endikasyonlara ve
dreticinin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanin.

«  Cihazlan kullanmadan 6nce inceleyerek, geldigi haliyle veya nakliye veya saklama sirasinda,
bir islem sirasindaki fragmantasyon olasihgini artirabilecek herhangi bir hasar veya kusur olup
olmadigina bakin.

Cihazlan hastadan cikarildiktan hemen sonra inceleyerek, herhangi bir kinlma veya
fragmantasyon belirtisi olup olmadigina bakin.

Cihaz hasarliysa, treticinin olayi incelemesine yardimci olmak tizere saklayin.

Parcanin hastadan alinmasiyla veya birakilmasiyla iliskili riskleri ve yararlari dikkatle degerlendirin
ve hastayla gériisiin (miimkinse).

Asagidaki bilgiler cercevesinde, hastaya ¢ikarilmayan cihaz parcalarinin niteligi ve giivenligi
hakkinda tavsiyelerde bulunun:



Parcanin malzeme bilesimi (biliniyorsa);

Parganin boyutu (biliniyorsa);

Parganin konumu;

Olasi zarar gorme mekanizmalari (6rnegin yer degistirme, enfeksiyon);
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Parcalarin metal olmasi durumunda, MRG tetkikleri gibi kaginilmasi gereken prosediirler
veya tedaviler. Bu islem parca nedeniyle ciddi zarar gérme olasiliginin azaltilmasina yardimci
olabilir.

Manyetik Rezonans Ortamlariyla ilgili

MR ortaminda metalik implantlarin kullanilmasiyla iliskili tabiati geregi riskler mevcuttur; bunlar
arasinda bilesen gogmesi, 1s1 indiiksiyonu ve bilesen(ler) yakininda sinyal enterferansi ve distorsiyonu
vardir. Metalik implantlarin ist indiiksiyonu bilesen geometrisi ve materyaline ve ayrica MR gticd, stiresi
ve puls dizisine bagh bir risktir. MR ekipmani standardize olmadigindan bu implantlar icin olusma
olasiigi ve siddeti bilinmemektedir.

SALVATION™ Harici  Fiksasyon Sistemi MR ortaminda gulvenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, gégme veya goriintui artefakti icin test edilmemistir.
SALVATION™ Harici Fiksasyon Sisteminin MR ortaminda giivenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin
bulundugu bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Bu cihazlar test edilmediginden Wright bu implantlarla MRG kullaniimasi agisindan ne gtivenlik
meseleleri ne de gériintiileme dogrulugu bakimindan bir 6neride bulunamaz.

Bu bilesenler pasif metalik cihazlardir ve tim pasif cihazlarla oldugu gibi bazi gorintileme
modaliteleriyle resiprokal enterferans olasiligi vardir; bunlar arasinda MR icin gériintii distorsiyonu
ve BT i¢in X 1sin1 sagiimasi vardir.



CERCEVE TERTIBATI
On cerceve tertibati cerrah tarafindan cerrahi teknikte tavsiye edilen sekilde yapilmalidir.

IMPLANTIN CIKARILMASI

Harici fiksatorler tam iyilesmeye kadar stabilizasyon icin yerlerinde birakilmak tzere tasarlanmistir.

Bundan sonra gikarma diisiiniilmelidir. Ancak su durumlarda erken gikarma tavsiye edilir:
implantlara bagliagn
enfeksiyon
implant kinlmasi
POSTOPERATIF
Asagidakilerle ilgili olarak hastalar icin talimat ve uyarilar
kisith fizik aktivite
advers etkiler
higbir metal cihazin asla saglkl bir kemik yapi kadar kuvvetli olmayacagini bilmek
KONTROL
«  Gorunti glglendirici kontrolii altinda implantasyon
+  Motor aktivite degerlendirmesi
«  Tam kilitlenen elemanlarin uygun sekilde sikistirildigindan emin olun
ETKILESIM

implantin, fiksatdriin tim malzemeleri ile uyumunu kontrol edin.



AMBALAJLAMA
Hasarli ambalaja sahip tim bilesenler atiimalidir.

KULLANIM VE STERILIZASYON
IMPLANTLAR

Bu prospektiiste tanimlanan implantlar ayr Griinln etiketinde belirtildigi sekilde steril olan veya
olmayan sekilde saglanir. Alet tepsilerinde sunulan implantlar steril olmayan bir sekilde saglanirlar.

Steril ambalajdaki implantlar, ambalajin hasar gérmedigi veya onceden agilmadigindan emin
olmak iizere kontrol edilmelidir. ¢ ambalajin biitiinliglnde bir bozulma varsa, ek talimat almak igin
aretici ile irtibata gecin. Implantlar aseptik ameliyathane teknigi kullanarak agilmalidir; ancak dogru
biytiklagiin tespit edilmesinden sonra agiimalidir.

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

Tek kullanim etiketli cihazlar asla tekrar kullanilmamalidir. Bu cihazlarin tekrar kullaniimasi hastanin
ciddi zarar gérmesine neden olabilir. Bu cihazlarin tekrar kullanilmasiyla ilgili tehlikelere 6rnek olarak
verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir: cihaz performansinda 6nemli derecede azalma, capraz
enfeksiyon ve kontaminasyon.

SALVATION™ Acik Sallay 1c1 Plaka (SEF02401), i¢ TABAN (EF003700) veya DI$ TABAN (EF002500)
kisimlarini sterilize etmeyin.

Son kullanici tarafindan sterilize edilen aletlerin (asagida) tavsiye edilen parametrelere uygun olarak
isleme alinmasi gerekir.

ALETLER

Cerrahi aletler (ve son kullanici tarafindan sterilize edilen implantlar) asagidaki parametrelere uygun
olarak temizlenmeli ve sterilize edilmelidir:




Parca numarasi SEF99100 (SALVATION™ Bacak Destegi), SEF99200 (SALVATION™ Yan Bacak Destegi),
SEF99501 (SALVATION™ Bacak Konumlandirici) ve SEF99500 (SALVATION™ Ayak Konumlandirici) igin
temizleme ve sterilizasyon igin disli digmeleri tertibattan ayirin.

Temizlik

1. Tum bilegenleri Greticinin talimatina gére pargalarina ayirin (uygunsa).

2. Kaba kontaminasyonu gidermek icin soguk musluk suyuyla durulayin.

3. Uretici talimati uyarinca hazirlanan bir enzimatik deterjan soliisyonuna 5 dakika batirin.

4

Yumusak bir firca ve/veya tiip temizleyiciile iyice flr;alaym varsa ¢ok dar ltimenlerden bir siringa
kullanarak tekrar tekrar enzimatik deterjan soltsyonu gegirin.

5. En az bir dakika soguk musluk suyuyla durulayin; varsa ¢ok dar limenlerden tekrar tekrar sivi
gecirmek icin bir sirnga kullanin.

6. Aleti Uretici talimati uyarinca hazirlanan bir deterjan soliisyona 5 dakika batirin.

7. Yumusak bir firca ve/veya tiip temizleyici ile iyice firgalayin; varsa cok dar liimenlerden bir sirnga
kullanarak tekrar tekrar deterjan soliisyonu gegirin.

8. Ters ozmoz/deiyonize (RO/DI) su ile iyice durulayin/iginden sivi gegirin.

9. Ureticinin talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan soliisyonunda en az 10 dakika
sonikasyon uygulayin.

10. RO/Dl suile iyice durulayin/icinden sivi gegirin.
11. Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurutun.

12. Temizligi bakarak kontrol edin. Gozle goriilebilen dahili ve harici bitiin ylzeyler gorsel olarak
incelenmelidir. Gerekirse, gozle goriilebilir sekilde temiz olana kadar tekrar temizleyin.



Not: Fircalar (yani tiip temizleyicileri) cogu limeni temizlemek icin kullanilabilir, ancak caplari 1,04 mm
veya altinda olan dar limenlerden sivi gecirmek icin bir sirnga kullaniimasi 6nerilir.
Sterilizasyon

1. Bileseni bir A.B.D. Federal Gida ve ilag idaresi (FDA) onayl sterilizasyon sargisi veya benzer tipte,
orult olmayan tibbi sinif sargi materyaliyle iki kat sarin.

2. Asagidaki tablolardaki parametrelere gore otoklava sokun.
Tablo 1: Asagidakiler igin minimum 6nerilen buhar steri
sartlari: SEF02400 SALVATION™ SALLAYICI PLAKA

SEFA0160 SALVATION™ 160 MM GERGEVE TERTIBATI
SEFA0180 SALVATION™ 180 MM GERGEVE TERTIBATI
SEFA0200 SALVATION™ 200 MM GERGEVE TERTIBATI
SEFA1160 SALVATION™ 160 MM CERGEVE

SEFA1180 SALVATION™ 180 MM CERCEVE

SEFA1200 SALVATION™ 200 MM CERGEVE

Dongii Tirl Parametre inil Ayar Noktasi
Maruz Kalma Sicakhgr 132°C
0r1\ ;’;'ﬁgm Maruz Kalma Suresi 18 dakika
Kuruma Siiresi 75 dakika




Tablo 2: SEF90000, SALVATION™ TEL GERICi igin minimum 6nerilen buhar sterilizasyon

osullari
Dongii Turd Parametre Ayar Noktasi
. Maruz Kalma Sicakhgr 132°C
Or1\ ;gl:gm Maruz Kalma Saresi 18 dakika
Kuruma Siiresi 45 dakika

Parcalara Ayirma Notu: Cerceve tertibatlari (Parca numaralar: SEFA0160, SEFAQ0180, SEFA0200,
SEFA1160, SEFA1180, ve SEFA1200) tamamen parcalara ayrilirsa asagida Tablo 3'te verilen parametreler
kullanilarak sterilize edilebilirler.

Tablo 3: Vukarldakl tablolarda yer almayan tiim diger WMT cok kullanimlik aletleri ve steril
in onerilen buhar sterilizasyon kosullar

Dongii Turii Parametre Ayar Noktasi
N Maruz Kalma Sicakligi 132°C
Or;;/gl:gm Maruz Kalma Saresi 4 dakika

Kuruma Suresi 20 dakika

Bu 45 veya 75 dakikalik kuru siire 18 dakikalik sterilizasyon déngiileri, Gida ve ilag Dairesi tarafindan
standart bir sterlllzasyon doéngusi kabul edilmez. Segilen sterilizasyon déngiisti spesifikasyonlari
(stire ve sicaklik) icin sadece Gida ve ilag Dairesi tarafindan onaylanmis sterilizatérler ve aksesuarlarin
(sterilizasyon sargilari, sterilizasyon posetleri, kimyasal gostergeler, biyolojik gostergeler ve
sterilizasyon kasetleri gibi) kullanmak son kullanicinin sorumlulugundadir.



3. Sterilizasyon sonrasinda, bileseni pudrali olmayan eldivenlerle kabul géren steril teknigi
kullanarak ambalajindan ¢ikarin. Implantasyondan 6nce implantlarin oda sicakliginda olmasini
saglayin. Hasara yol acabilecek sert nesnelerle temastan kaginin.

Belirtilen buhar sterilizasyonu parametreleri 10°¢ sterilite glivence dl.izeyi (SAL) ile sonuglanir.
Bu parametreler ISO 17665-1 “Sterlllzatlon of health care products” (Saglik bakimi iiriinlerinin

y uyarinca dog Bu déngii prion inaktivasyonunda kullaniimak iizere

. SAKLAMA KOSULLARI

Tum implantlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve glines 15131 ve asiri sicakliklardan korunmalidir.
DIiKKAT: A.B.D. federal yasalari uyarinca bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya bir
doktorun istegi iizerine satilabilir, dagitilabilir veya kullanilabilir.

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






