Kullanim Kilavuzu
OsteoTec Silicone Parmak Protez ve Sizer : OSTEOTEC

Genel Ozellikler

Esneyebilen tek parca halinde olan OsteoTec Silikon Parmak Protez , artroplasti rezeksiyonu
sirasinda ya metakarpofalangeal (MCP) eklem ya da proksimal interfalangeal (PIP) eklemlerin
proksimal ve distal kemik i¢i kanallarina yerlestirilir. Bu tGrlin romatoid, dejeneratif ya da travma
sonrasi artrit gibi nedenlerden dolayi etkisini kaybetmis el fonksiyonunu yeniden kazandirmak
icin tasarlanmistir.

Protezin sahip oldugu iki gévde, esneme ve germe fonksiyonuna en az zarar veren ve yuk
dagilimina izin veren bir integral esnek aciyla eklemleri birlestirir. Protez kemik igine
sabitlestirimez fakat bir eklem boslugu olusturucusu (joint spacer) gibi hareket eder ve
kapsullenme islemi ile saglamlasir. Protez’in genis bir aralikta hasta anatomisine uygun 11
sizer’i vardir ve protez steril olarak sunulur.

11 protez sizer'inin bulundugu set uygun oOlgtde protezi segmek igin tasarlanmistir.Sizer’lar ilk
kullanim igin steril olarak sunulmaz ve yerlestirmeye uygun degildir.

Genel Endikasyonlar

Herhangi bir eklem rekonstruksiyon isleminde oldugu gibi, protez kullanip kullaniimayacagina
karar vermeden Once asagidaki genel endikasyonlar gdzden gegcirilmelidir.

Hastanin durumunun iyi olmasi

lyi bir nérovaskuiler durum

Yeterli deri ortusu

Potansiyel olarak fonksiyonel kas-kirig sistemi
Protezi destekleyecek kadar yeterli kemik miktari
Ameliyat sonrasi tedavi

Hasta ile ortak ¢alisma

Klinik Endikasyonlar

Bu protez ilk olarak MCP eklemlerin artroplasti rezeksiyonunda, bazi vakalarda PIP
eklemlerinde ve asagidaki vakalarda kullanim i¢in tasarlanmistir:

Romatoid ya da travma sonrasi MCP eklem yetersizliginde:

Sabit ya da sert MCP eklemler.

Roéntgende gorilen eklem destriiksiyonu (yikim) ya da subluksasyonu (gikik).
Biraz mudahaleyle duzeltilemeyen ulnar kemiginde kayma.

Kasiimig i¢ ve dis kas sistemi,ligament sistem.

Birlesmis sert interfalangeal eklemler.

Romatoid, dejeneratif ya da travma sonrasi PIP eklemlerinde yetersizlikler:

= Tahrip olmus ya da sublukasyona ugramig eklem
= Eklem dokusunun serbest birakilmasiyla duzeltiiemeyen sertlesmis eklemler



Kontrandikasyonlari

Enfeksiyon

Tedavide saglanamamig hasta doktor uyumu

Kemik, deri ya da nérovaskuler sistemin yetersiz olugu
Kalici olarak zarar gormus tendon sistem

Potansiyel olarak basarili konservatif tedavi

Acik kemik ucuna (open epiphyses) sahip gen¢ hastalar

Uyarilar ve Alinacak Onlemler

Bu protez ¢ok fazla aktif olan ya da fazla yik tasiyan hastalarda kullaniimamalidir.
OsteoTec bu protezi 6zel bir teknik uygulayarak kullanmayi énermez. Protezin
kullaniimasinda klinik egitim ve tecrubelerine bagli olarak uygun cerrahi teknigin
uygulanmasi, medikal uzmanlarin sorumlulugu altindadir.

Protezi tutarken kontaminasyondan ya da protezin ylzeyine zarar vermekten kaginmak igin
sadece keskin olmayan aletler kullanilabilir.

Yapisal butunligune zarar verebileceginden dolayi protezin sekli degistiriimemelidir.
Protez kullaniimadan 6nce paketi kontrol edilmelidir..Eger i¢ paket saglam degil ise protez
kulanilmamalidir.

Protez sadece tek kullanimliktir; yapisina zarar verebileceginden ve protezin 6mrinu
azaltacagindan tekrar steril edilip kullaniimaz

Potansiyel Komplikasyonlar ve Yan Etkileri

Herhangi eklem degisim prosedurinde oldugu gibi bir takim komplikasyonlar ya da potansiyel
olarak yan etkiler ortaya g¢ikabilir, agagidakilerle sinirli olmayip bazilari sunlardir:

Protez yerinden gevseyebilir ya da kirik igin revizyon ameliyati gerekebilir.

Hastanin agiri hareketli olmasi protezi asindirabilir ya da protezin yapisini bozabilir
Protezin oldugu alanda enfeksiyon,agri, sisme ve iltihaplanma gorulebilir.

Hastada alerji, immunolojik tepkime, otoimmun rahatsizlik ortaya ¢ikabilir ya da hasta
protez materyaline karsi histolojik tepki gosterebilir. Bu durumda protezin ¢ikariimasi
gerekir.

Protezin yerinden oynamasi ve asinmasi protezi cevreleyen dokuda kemik kisti ya da
sinovit olusumunu tetikler ya da olusumuna sebep olur.

Sizer’larin Sterilizasyonu

Sizer'lar ilk kullanimda steril olarak sunulmaz ve higbir zaman protez olarak kullaniimaz.
Asagidaki metotlara gore kullanmadan 6nce sizer steril edilmelidir:

Yumusak bash bir firga yardimiyla sicak su ile birlikte firgalanir ve hafifce yagl olmayan
sabun ile yuzeydeki kir temizlenir.Sentetik deterjan ya da yagh sabun kullaniimaz.
Distile su (damitilmis su) ile durulanir.

Sterilite yuksek vakum ile otoklavda 134-137 °C ‘de 3.5 dakika nemli buhar teknigi
kullanilarak saglanir.

Bundan bagka uygun sterilizasyon metotlari ve donguleri de mevcuttur. Her birey ve hastane

icin simdiye kadar kullandiklari gegerli uygun metotu kullanmalari tavsiye edilir. Olumsuz doku
tepkimesine sebep olabilen etilen oksitin sizer Gzerinde kalma ihtimalinden dolay! sterizasyon
yaparken etilen oksit kullanilmaz.



