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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 1sigindan 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

Ambalaj yirtilmis veya hasarliysa kullanmayin

Sadece regeteyle kullanilir




Kisaltma Malzeme
Ti Titanyum
Ti6Al4V Titanyum Alasimi
CoCr Kobalt Krom Alasimi
SS Paslanmaz Celik
UHMWPE Ultra Yiiksek Molekdler Agirlikh Polietilen

URUNE AiT GENEL BILGILER

Cerrahi flizyon donaniminin gelismesi yoluyla, cerraha birgok hasta icin deformiteyi diizeltme ve agriyi
azaltmanin bir yolu sunulmustur. Kullanilan implantlar bu hedefleri yakalamakta biyiik oranda basarili
olurken, metalden yapildiklari ve bu nedenle fiizyondan sonra implanttan normal saglikli kemikten
beklenen aktivite seviyeleri ve yiiklere dayanmalarinin beklenemeyecegi unutulmamalidir. Cerrah
implant secimi konusunda karar verirken hastanin klinik gérintimiine bagl olarak her durumu ayri ayr
degerlendirmelidir.

Cerrahlar, her Grtintin kullanma talimati ve uygulanabilir ameliyat teknigine asina olmalidir. Bu prospektiis
ve mevcut paket etiketi her cerrahi icin temel uyarilar ve 6nlemler icerir. Ayrica cerrahi teknige implant
secimi, ilgili Grlin ayrintilari, 6nerilen cerrahi talimat ve/veya tertibatin kullanimi hakkinda ayrintili bilgi igin
basvurulmalidir. Onerilen Griine 6zel cerrahi teknik icin cerrah Wright ile baglanti kurmalidir.

Fuzyon implantlari kullanirken, cerrah asagidaki hususlara dikkat etmelidir:



B | dogru il i ve dogru biiyiikliikte olmasi son derece 6nemlidir. implantin
uygun buyklik, sekil ve tasarlmlnln secilmesi, basari oranini artiracaktir. Implantlar, dikkatli
yerlestirme ve yeterli kemik destegi gerektirir.

« Cerrahi miidahale icin hasta secerken, g i fakto p!
kritik 5neme sahip olabili

1. Hastanin meslegdi veya faaliyeti. Hasta biiy(ik oranda kaldirma gerektiren veya kaslari zorlayan
bir meslek veya faaliyetle ugrasiyorsa, ortaya cikan gicler fiksasyonun, cihazin veya her ikisinin
basarisizhgiyla sonuglanabilir. Implant, islevi normal bir saglikl kemikten beklenen seviyeye
cikaramaz ve hasta bu konuda gercekgi olmayan islevsel beklentilere kapilmamalidir.

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

nihai basarisinda

3. Yabana cisim hassasiyeti. Malzemeye karsi hassasiyetten siiphelenilen durumlarda,
malzemenin se¢imi veya implantasyon dncesinde uygun testler yapiimalidir.

TANIM
MICA™ Vidalan cesitli cap ve uzunluklarda saglanan kantle vidalardir. Vidalar, kisa ve uzun vida di§i
uzunluklarinda sunulur ve hem distal hem proksimal vida dislerinde kendiliginden matkap seklinde giren
ozellikleri mevcuttur. Tim vidalar titanyum alagimindan Gretilmistir.
A. HASTA SEGiMi
Cerrahi fiizyon donaniminin kullanimi
gerektirir:
«  Hastanin iyi durumu
« lyinérovaskiiler durum

genel er In g6z onlne alinmasini



«  VYeterlideri ortist

- lslevsel bir kas ve kiris sistemi olasiligi

- Implanti alacak yeterli kemik stogu

«  Ameliyat sonrasi tedavi sunma imkani

« lsbirligi yapan hasta

ENDiIKASYONLAR

MICA™ Vidasinin kemik kiriklarinin fiksasyonu veya kemik rekonstriiksiyonunda kullanilmasi endikedir.
Ornek olarak sunlar verilebilir:

«  Ayakveya elde Mono veya Bi-Kortikal osteotomiler

- Distal veya Proksimal metatarsal veya metakarpal osteotomiler

+  Weil osteotomisi

«  Birinci metatarsofalangeal eklem ve interfalangeal eklemin fiizyonu

«  Osteotomilerin Halluks Valgus tedavisi icin fiksasyonu (Scarf, Chevron, vs. gibi)
«  Akin tipi osteotomi

«  Metatarsus varus primus tekrar konumlandirimasi ve stabilizasyonu igin birinci metatarsal
kuneiform eklem taban artrodezi

«  Kalkaneus/ kuboid artrodezi
Talar/ navikdiler artrodezi
KONTRENDIKASYONLAR
Genel Cerrahi Kontrendikasyonlar:
«  Enfeksiyon;
«  Psikolojik veya fizyolojik olarak yetersiz hasta;



Onarilamaz tendon sistemi;

Konservatif tedavi olasiligi;
«  Acikepifizleri olan bilylimekte olan hastalar;
«  Yiksek seviyede faaliyeti olan hastalar.

D. UYARI

Bu implant sisteminin glivenli ve etkin kullanimi i¢in cerrah bu cihaz igin 6nerilen cerrahi isleme asina
olmalidir. Her durumda, postoperatif bakimda kabul edilen cerrahi uygulamalar izlenmelidir. Hastaya
implantin sinirlamalari ve fiziksel aktivitenin benzer cihazlarda erken dénem basarisizigi ile ilgili
oldugu konusunda bilgi verilmelidir. Hastanin implant materyallerine hassasiyeti cerrahi 6ncesinde
dustnilmeli ve degerlendirilmelidir. implantlari modifiye etmeyin.

E. ONLEMLER

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

implantlar kullanan her bir cerrah, her bir hastanin klinik ve tibbi durumunu degerlendirmek ve
implant prosediiriniin tim unsurlarn ve ortaya cikabilecek olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi
sahibi olmaktan sorumludur. implant cerrahisinden elde edilen faydalar hastanin beklentilerini
karsilamayabilir veya zamanla azalabilir ve bu nedenle implanti degistirmek veya alternatif
prosedirler uygulamak Uzere revizyon cerrahisi gerekli olabilir. implantlarda revizyon cerrahileri
yaygindir. Hastanin ruhsal durumu da g6z 6niine alinmalidir. Ameliyat sonrasi talimatlari uygulama
istegi ve/veya kabiliyeti de cerrahi sonucu etkileyebilir. Cerrahlar, hastalarda en iyi sonuca ulasmak icin
pek ¢ok unsuru dengelemek zorundadir.

ASIRI YUKLEME ONLENEMEZSE, IMPLANT KULLANILMAMALIDIR.

Buimplantile yapilacak cerrahiislemin baslica hedefi, kemik flizyonu olusturmaktir. Anormal veya asiri
glicler gecikmis kaynama, kaynamama veya implantta basarisizliga neden olabilir.



Anormal gli¢ yiiklemesi ve miteakip asinma sunlardan kaynaklanabilir:
«  Duzeltiimemis instabilite

«  Uygun biykliikte olmayan implant

+  Yetersizyumusak doku destegi

«  Implant malpozisyonu

«  Agirt hareket

«  Duzeltilmemis veya yineleyen deformite

« Hastanin hatali kullanimi veya agiri faaliyeti

ProsedlrGn basarisi igin cerrahi midahale sirasinda uygun fiksasyonun saglanmasi kritik Gneme
sahiptir. Kemik stogu, cihazi desteklemek igin yeterli olmalidir.

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

« Asagida verilen endikasyonlar ve kontrendikasyonlara yonelik kilavuz ilkelere uyun
« Onceki patolojiyi tespit edin

«  Kolaps deformitelerini stabilize edin

« Onceden mevcut kistlere kemik grefti yapin

«  Uygun byuklikte implant kullanin

Erken yorgunluktan kaynaklanan basarisizliga yol agmasi durumunu en az indirmek igin asin
bikmekten veya implant ytizeylerine zarar vermekten kaginin.

Komplikasyon ortaya ¢ikmasi halinde, olasi diizeltici prosedirler sunlari igerir:
- Implantin gikanilmasi

«  Kistlere kemik grefti yapilmasi

«  implantin degistirilmesi



Zaman iginde metalik implantlar, kemik kirgi veya osteotomi iyilestikten sonra agriya neden olabilir,
gevseyebilir veya kirilabilir. Metalik implantlarin ¢ikarilmasi cerrahin intibasina baghdir ve segilen
islemin uygunlugu cerrahin kisisel tibbi egitimi ve deneyimi temelinde olacaktir. Cerrahin yeterli
postoperatif bakim ve koruma saglamasi sarttir.

Cihaz Pargalanyla ilgili Tavsiyeler

1. Tibbi cihazlan 6zellikle takma ve ¢ikarma islemi sirasinda etiketlerinde yer alan endikasyonlara ve
dreticinin kullanim talimatina uygun olarak kullanin.

2. Cihazlarn kullanmadan 6nce inceleyerek geldigi haliyle veya nakliye veya saklama sirasinda,
bir islem sirasindaki fragmantasyon olasiligini artirabilecek herhangi bir hasar veya kusur olup
olmadigina bakin.

3. Cihazlan hastadan c¢ikarildiktan hemen sonra inceleyerek herhangi bir kinlma veya
fragmantasyon belirtisi olup olmadigina bakin.

4. Cihaz hasarliysa reticinin olayi incelemesine yardimci olmak tizere saklayin.

5. Parcanin hastadan alinmasiyla veya birakilmasiyla iliskili riskleri ve yararlari dikkatle degerlendirin
ve hastayla gériistin (miimkiinse).

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

a. Parganin malzeme bilesimi (biliniyorsa);

b. Parcanin boyutu (biliniyorsa);

c. Parcanin konumu;

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



F.

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

Klinik sonuglar, cerrah ve kullanilan teknik, ameliyat 6ncesi ve sonrasi bakim, implant, hasta patolojisi
ve gunlik faaliyete gére degisiklik gosterir. Cerrahlarin her cerrahi islem &ncesinde hastadan
aydinlatilmis onay almasi ve olasi komplikasyonlar tartismasi 6nemlidir. Bu da, yumusak doku
rekonstriiksiyonu veya artrodez gibi alternatif implant disi prosediirlerin gézden gecirilmesini
icerebilir.

Manyetik Rezonans Ortamlariyla ilgili

MR ortaminda metalik |mplant|ar|n kullaniimasiyla iliskili tabiati geregi riskler mevcuttur; bunlar
arasinda bilesen gogmesi, 1s1 indiiksiyonu ve bilesen(ler) yakininda sinyal enterferansi ve dists rsiyonu
vardir. Metalikimplantlarin st indiiksiyonu bilesen geometrisi ve materyaline ve ayrica MR giici, stiresi
ve puls dizisine bagl bir risktir. MR ekipmani standardize olmadigindan bu implantlar igin 0Iu§ma
olasiligi ve siddeti bilinmemektedir.

Bu implantlar MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk icin degerlendirilmemistir. Bu implantlar MR
ortaminda isinma veya gé¢me icin test edilmemistir. Bu cihazlar test edilmediginden Wright bu
implantlarla MRG kullanilmasi agisindan ne guivenlik meseleleri ne de géruntiileme dogrulugu
bakimindan bir 6neride bulunamaz.

Bu bilesenler pasif metalik cihazlardir ve tiim pasif cihazlarla oldugu gibi bazi goérintileme
modaliteleriyle resiprokal enterferans olasiligi vardir; bunlar arasinda MR igin gériintii distorsiyonu
ve BT igin X 1sin1 sagiimasi vardir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

Her cerrahi prosediirde komplikasyon olasiligi vardir. Bu implantlara iligkin riskler ve komplikasyonlar
sunlari igerir:




«  Enfeksiyon veya agrili, sis veya kizarmis implant bolgesi

- Implantin kinlmasi

- 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

«  Pargacik asinma kalintilarinin yer degistirmesi ve bir viicut tepkisine yol agmasi
«  Emboli

KULLANIM VE STERILiZASYON
IMPLANTLAR

Bu prospektiiste tanimlanan implantlar ayri triiniin 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 6nceden agiimadigindan emin
olmak tizere kontrol edilmelidir. i¢ ambalajin btiinliginde bir bozulma varsa, ek talimat almak icin
iretici ile irtibata gecin. implantlar aseptik ameliyathane teknigi kullanarak agllmalldlr, ancak dogru
biyi gun 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 kullanilmasi 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.




Steril olmayan bir sekilde saglanan implantlar, aletler icin 6nerilen parametrelere (asagida verilmistir)
gore isleme konmalidir.

ALETLER

Cerrahi aletler (ve steril olmayan implantlar) asagidaki parametrelere uygun olarak temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir:

Temizlik

1. Tum bilesenleri Greticinin talimatina gore pargalarina ayirin (uygunsa).

2. Kaba kontaminasyonu gidermek icin soguk musluk suyuyla durulayin.

3. Uretici talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan soliisyonuna 5 dakika batirin.

4

Yumusak bir firca ve/veya tiip temizleyici ile iyice fircalayn; varsa cok dar limenlerden bir sinnga
kullanarak tekrar tekrar enzimatik deterjan soliisyonu gegirin.

5. En az bir dakika soguk musluk suyuyla durulayin; varsa ¢ok dar limenlerden tekrar tekrar sivi
gegirmek igin bir sinnga kullanin.

6. Uretici talimatina gére hazirlanmis bir deterjan soliisyonuna 5 dakika batirin.

7. Yumusak bir firca ve/veya tlp temizleyiciile iyice firgalayin; varsa ¢cok dar limenlerden bir siringa
kullanarak tekrar tekrar deterjan soltisyonu gegirin.

8. Deiyonize/ters ozmozlu (DI/RO) trinii su ile iyice durulayin/sivi gegirin.

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

10. DI/RO suiile iyice durulayin/iginden sivi gegirin.
11. Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurulayin.



12. Temizligi bakarak kontrol edin. Gozle goriilebilen dahili ve harici bitiin ylizeyler gorsel olarak
incelenmelidir. Gerekirse, gozle gériilebilir 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

Wright tekrar kullanilabilir aletleri icin minimum 6nerilen buhar sterilizasyonu sartlari soyledir:

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

2. Asagidaki parametrelere gore otoklava sokun:

Buharh Sterilizasyon
Dongii Tird Parametre Ayar Noktasi
On vakum Maruz Kalma Sicakhigi 132°C
132°C Maruz Kalma Suresi 4 dakika
Kuruma Siiresi 20 dakika

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

Bu 6neriler AAMI ST79 kilavuz ilkeleriyle uyumludur ve belirli ekipman kullanilarak gelistiriimis ve
test edilmistir. Ortam ve ekipmandaki farkliliklar nedeniyle, bu tavsiyelerin sizin ortaminizda sterilite



sagladigi gésterilmelidir. isleme kosullari, sargi malzemeleri veya ekipman degisiklikleri ortaya cikarsa,
sterilizasyon surecinin etkinligi gosterilmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Tiim implantlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve giines 15131 ve asiri sicakliklardan korunmalidir.
Ticari Markalar™ ve Tescilli Ticari Markalar® Wright Medical Technology, Inc.’e aittir veya tarafindan
lisans alinmistir.



