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OsteoTec Silicone Finger Implant and Sizers

Description

The OsteoTec Silicone Finger Implant is a one-piece, flexible silicone elastomer implant which is placed in
the proximal and distal i canals of either metacar (MCP) or proximal
interphalangeal (PIP) joints during resection arthroplasty. It is designed to help restore function to hands
disabled by rheumatoid, degenerative or post-traumatic arthritis.

The two intramedullary stems of the implant are joined by an integral flexible hinge which allows load
distribution and causes minimal restriction to flexion/extension. The implant is not fixed into the bones,
but acts as a joint spacer and becomes stabilised by the encapsulation process. The implant is available in
eleven sizes to accommodate a wide range of patient anatomy and s supplied sterile.

Aset of eleven implant sizers is available to determine the appropriate size of implant. They are supplied
non-sterile and are not suitable for implantation.

General Indications
As with any joint reconstruction procedure, the following general indications should be considered
before deciding whether to use this implant.

Good neurovascular status
Potentially functional
musculotendinous system
Available post-operative care

+  Good patient condition
e Adequate bone stock to support the
implant
Adequate skin coverage
o Patient co-operation
Clinical Indications
This implant is intended primarily for use in resection arthroplasty of the MCP joints and, in some cases,
the PIP joint, in the following cases:

Inr id or post-t ti of the MCP joint, with:

o Fixed or stiff MCP joints
e X-ray evidence of joint destruction or subluxation
. Ulnar drift, not correctable by more conservative treatment
o Contracted intrinsic and extrinsic musculature and ligament system
o Associated stiff interphalangeal joints
inr degenerative or p

of the PIP joint with:
o Destroyed or subluxed joint
o stiffened joints which could not be corrected by a joint tissue release
Contraindications

* Infection

e Un-cooperative patient

o Inadequate condition of bone, skin or neurovascular system

Permanently damaged tendon system

o Potentially successful conservative treatment

«  Young patients with open epiphyses

Warnings and Precautions

o Thisimplant should not be used in highly active or high-load-bearing patients.

«  OsteoTec does not recommend a particular surgical technique for use with this implant. It
remains the responsibility of the medical professional to evaluate and use the appropriate
surgical technique based on their personal clinical training and experience.

o Only handle the implant using blunt instruments in order to avoid contamination or damage to
the surface of the implant.

Do not try to reshape the implant as this can adversely affect its structural integrity.

o Inspect the packaging before use. If the inner packaging is not intact, do not use the implant.

e Rinse the implant in sterile saline solution prior to implantation.

o Theimplant s for single use only — do not attempt to re-sterilise the implant as this can affect
its material properties and can reduce the life of the implant.

Potential Complications and Adverse Side Effects
As with any joint replacement procedure, a number of complications or adverse side effects can
potentially occur, these generally include but are not limited to:

o Implant loosening or fracture may necessitate revision surgery

*  Excessive patient activity may cause implant wear or failure

o Infection, pain, swelling and inflammation may occur at the implant site

o Patient may have an allergic, i ical reaction, autoi disorder or hi
response to the implant material requiring removal of the implant

e Implant movement and wear may generate wear particles that may cause or exacerbate
synovitis or the formation of bone cysts in the tissues surrounding the implant.

Sterilisation of the Sizers
The sizers are supplied non-sterile and are not to be used as implants. The sizers must be sterilised before
use according to the following method:

e Scrub using a soft-bristled brush with a solution of hot water and mild, non-oily soap to remove
any surface contamination. Do not use synthetic detergents or oily soaps.
o Rinse thoroughly with distilled water.
e Sterilise using moist steam sterilisation in a high-vacuum autoclave at 134-1372C for 3.5
minutes.
Other sterilisation methods and cycles may also be suitable. However, individuals and hospitals are
advised to validate whichever method they deem appropriate at their institution. Do not use ethylene
oxide to sterilise the sizers as gas residue in the sizers can cause an adverse tissue reaction.

Reprocessing of single use devices
Devices labelled as single use only may not perform as intended by the manufacturer if re-used. Use of
these devices cause irreversible changes to the micro and macro structure; consequently performance
characteristics of the device will be sub-optimal if re-used. Re-use of a single use device may lead to:
* Anincreased risk of infection .
o Failure of the device to perform as intended .

Material degradation
Endotoxinic reactions

Implant digital en silicone OsteoTec et Calibreurs
Description
LImplant digital en silicone OsteoTec est un implant monopiéce en élastomere de silicone souple que
I'on place dans les canaux intramédullaires proximal et distal des articulations métacarpo-phalangiennes
(MCP) ou bien inter i (IPP) proxi durant une ar de résection. Il est congu
pour aider les mains handicapées par la polyarthrite rhumatoide, par I'arthrose ou par Iarthrite post-

4 redevenir
Les deux tiges intramédullaires de 'implant sont jointes par une charniére souple intégrale qui permet de
distribuer la charge et qui restreint la flexion/extension le moins possible. L'implant n’est pas fixé dans les
os : il agit comme une entretoise articulaire et il finit par se stabiliser gréce au procédé d’encapsulation.
Limplant est vendu en onze tailles différentes afin de pouvoir s'adapter a I'anatomie individuelle des
patients ; il est fourni a I'état stérile.
Un groupe de onze calibreurs d'implant est disponible pour déterminer la taille appropriée de I'implant.
Ils sont fournis non stériles et ne doivent pas étre implantés.
Indications générales
Comme avec toute autre intervention de reconstruction d’articulations, les indications générales
suivantes doivent étre prises en compte avant de décider d'utiliser ou non cet implant.

Bon état neuro-vasculaire
Systéme musculo-tendineux
potentiellement fonctionnel
Disponibilité de soins post-opératoires

e« Bon état de santé du patient .
© Masse osseuse adéquate pour .
supporter I'implant
«  Couverture cutanée adéquate
«  Patient disposé & coopérer
Indications cliniques
Cet implant est principalement destiné a étre utilisé lors d’une arthroplastie de résection des
articulations MCP e, dans certains cas, de I'articulation IPP, dans les circonstances suivantes :
Incapacité fonctionnelle de 'articulation MCP causée par la polyarthrite rhumatoide ou 'arthrite post-
traumatique, accompagnée de :

 Articulations MCP fixes ou rigides

Signes radiologiques de destruction ou de subluxation de I'articulation

Déviation cubitale ne pouvant pas étre rectifiée par un traitement plus traditionnel
Musculature et systéme de ligaments intrinséques et extrinséques contractés

Articulations interphalangiennes rigides associées

Dans les incapacités fonctionnelles de I'articulation IPP causées par la polyarthrite rhumatoide, 'arthrose
ou l'arthrite post-traumatique, accompagnées de :

o Articulation détruite ou subluxée

 Articulations rigides qui ne peuvent pas étre rectifiées en libérant les tissus articulaires

Contre-indications

o Infection

o Patient refusant de coopérer

o Etatinadéquat de I'os, de la peau ou du systéme neuro-vasculaire

Dégéts irréparables du systeme tendineux

Traitement traditionnel pouvant donner des résultats satisfaisants
Patients jeunes avec épiphyses ouvertes

Mises en garde et précautions

«  Ne pas utiliser cet implant chez des patients trés actifs ou devant supporter des charges
lourdes.

o OsteoTec ne recommande aucune technique chirurgicale spéciale pour utiliser cet implant. Il
incombe au professionnel médical d'évaluer et d'utiliser la technique chirurgicale appropriée
suivant sa formation clinique et son expérience personnelles.

©  Manipuler l'implant uniquement avec des instruments & extrémité mousse afin d'éviter de
contaminer ou d’endommager la surface de I'implant.

o Ne pas tenter de remodeler 'implant car cela peut affecter I'intégrité de sa structure.

e Inspecter le conditionnement avant dutiliser Si 'emballage interne n’est pas intact, ne pas
utiliser Pimplant.

Rincer implant dans de la solution stérile avant I'implantation

o Limplant est & usage unique - ne pas tenter de le restériliser car cela peut affecter ses
propriétés matérielles et raccourcir sa vie utile.

Complications et effets indésirables éventuels
Comme dans toute intervention de remplacement d'articulation, il peut se produire des complications ou
effets indésirables, dont, entre autres :

©  Undescellement ou une fracture de I'implant peut nécessiter une chirurgie de révision

o Uneactivité excessive du patient peut provoquer I'usure ou la défaillance de implant

e« Uneinfection, de la douleur, un gonflement et une inflammation peuvent se produire au site de
Fimplant

Le patient peut avoir une réaction immunologique allergique, un trouble auto-immun ou une
réponse histologique au matériau de 'implant exigeant le retrait de I'implant

o Lemouvement et 'usure de I'implant peut former des particules d’usure qui risquent de
provoquer ou d’exacerber une synovite ou la formation de kystes osseux dans les tissus
entourant I'implant.

Stérilisation des calibreurs
Les calibreurs sont fournis non stériles et ils ne doivent pas tre utilisés en tant quimplants. Les
calibreurs doivent étre stérilisés avant utilisation en suivant la méthode suivante :

Laver au moyen dune brosse & poils doux et avec une solution d’eau chaude et de savon doux
et sans huile pour éliminer toute contamination éventuelle 3 la surface du calibreur. Ne pas
utiliser des détergents synthétiques ou des savons huileux.

Rincer abondamment avec de I'eau distillée.

e Stériliser a la chaleur humide dans un autoclave & haut vide, & une température de 134-137 €C,
pendant 3,5 minutes.

D'autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent aussi convenir. Cependant, il est recommandé aux
individus et aux hdpitaux de valider toute méthode qu'ls jugent appropriée pour leur établissement. Ne
pas stériliser les calibreurs & I'oxyde d'éthylene car la présence de résidus de gaz dans les calibreurs peut
provoquer une réaction tissulaire indésirable.

Retraitement des dispositifs a usage unique
Les dispositifs portant la mention & usage unique risquent de ne pas fonctionner conformément aux
spécifications du fabricant en cas de réutilisation. L'utilisation de ces dispositifs entraine des
modifications irréversibles a la micro- et & la macro-structure, ce qui explique que les performances ne
seront pas optimales en cas de réutiisation. La réutilisation d’un dispositif & usage unique peut entrainer:
o unrisque accru d'infection o une dégradation du matériel
o un dysfonctionnement du dispositif o des réactions endotoxiniques

OsteoTec Silikon-Fingerimplantat und Sizer

Beschreibung

Das OsteoTec-Silikon-Fingerimplantat ist ein flexibles Silikonelastomer-Implantat in einem Stiick, das
wihrend einer Resektionsarthroplastie in den distalen i dren Kanlen jedes

(MCP) oder proxi inter (PIP) Gelenks platziert wird. Es wurde
entwickelt, um die Wiederherstellung der Funktion von Handen zu unterstiitzen, die von rheumatoider,
oder posttr: Arthritis wurden.
Die beiden intr iren Stamme des werden durch ein integrales flexibles Gelenk

verbunden, das eine Lastenverteilung erlaubt und eine nur geringe Einschrankung von Beugung/Streckung
verursacht. Das Implantat ist nicht in den Knochen fixiert, fungiert aber als Platzhalter im Gelenk und
stabilisiert sich durch den Prozess der Einkapselung. Das Implantat steht in elf GréRen zur Verfiigung und
deckt somit eine groBe Bandbreite der Patientenanatomie ab, und es wird steril geliefert.

Es steht ein Set mit elf Implantat-Sizern zur Verfiigung, um die passende GroRe des Implantats zu
bestimmen. Diese werden nicht steril geliefert und sind nicht zur Implantation geeignet.

Allgemeine Indikationen

Wie bei jedem Verfahren zur Rekonstruktion von Gelenken soliten die folgenden allgemeinen Indikationen
bedacht werden, bevor entschieden wird, ob dieses Implantat benutzt wird.

©  Guter Zustand des Patienten o Guter neurovaskuldrer Status

o Adiquater Knochenvorrat zur o Potenziell funktionierendes
Unterstiitzung des Implantats muskulotendinses System

«  Adiquate Hautabdeckung o Postoperative Versorgung verfiigbar

e Patientenkooperation
Klinische Indikationen

Dieses Implantat ist primér fir den Einsatz bei der Resektionsarthroplastie der MCP-Gelenke und in einigen
Fallen des PIP-Gelenks vorgesehen, und zwar in den folgenden Fallen:

Beir oder post des MCP-Gelenks mit:
o Fixierten oder steifen MCP-Gelenken
.o R i Nachweis von Grung oder
Ulnarabweichung, die nicht durch konservativere Behandlungen korrigiert werden kann
«  Kontrakter intrinsischer und extrinsischer Muskulatur und Bandern
o Ei steifen Inter

Bei iven oder posttr: des PIP-Gelenks mit:

©  Zerstdrtem oder subluxiertem Gelenk

©  Versteiften Gelenken, die nicht durch einen Tissue Release am Gelenk korrigiert werden konnten

Kontraindikationen

o Infektion
o Unkooperativer Patient
«  Nicht geeigneter Zustand von Knochen, Haut oder neurovaskuldrem System
«  Permanent geschidigtes Sehnensystem
«  Potenziell erfolgreiche konservative Behandlung
*  Junge Patienten mit offener Epiphyse
und Vorsicht: 3

* Dieses Implantat sollte nicht bei sehr aktiven oder schwere Lasten tragenden Patienten
verwendet werden.

o OsteoTec empfiehlt keine bestimmte chirurgische Technik in Bezug auf den Einsatz dieses
Implantats. Es unterliegt der Verantwortlichkeit des Mediziners, die passende chirurgische
Technik, basierend auf persanlicher klinischer Ausbildung und Erfahrung, zu evaluieren und
einzusetzen.

Das Implantat darf nur mit stumpfen Instrumenten angefasst werden, um eine Kontamination
oder adigung der i

Das Implantat darf nicht verformt werden, weil dadurch seine strukturelle Integritét negativ
beeinflusst werden kann.

o Vor Gebrauch ist die Verpackung zu inspizieren. Falls die innere Verpackung nicht intakt ist, darf

das Implantat nicht verwendet werden.

Vor Implantationen wird das Implantat in steriler Kochsalzlsung gespiilt.

Das Implantat ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt — es darf nicht resterilisiert werden, weil

dies die Materi ten und die L des vermindern

kann.

Maogliche Komplikationen und unerwiinschte Nebenwirkungen

Wie bei jedem Verfahren zum Gelenkersatz kénnen potenziell eine Reihe von Komplikationen oder

unerwiinschten Nebenwirkungen auftreten. Diese beinhalten im Allgemeinen, sind aber nicht beschréinkt

auf:

War

flache zu

«  Implantatlockerung oder Fraktur, die eine erneute Operation notwendig machen kann.
. e

{ ivitat, die zu miidung oder gen fishren kann.
. i und die am auftreten ksnnen.
e Der Patient kann eine Reaktion, eine 6rung oder
istologische Reaktion auf das zeigen, was die des

notwendig macht.

o Bewegung und Ermiidung des ksnnen zu Er tikeln fiihren, die eine
Synovitis hervorrufen oder zur Exazerbation bringen kénnen, oder die Bildung von
Knochenzysten in den das Implantat umgebenden Geweben verursachen.

Sterilisieren des Sizers
Die Sizer werden unsteril geliefert und diirfen nicht als Implantate benutzt werden. Vor Gebrauch missen
die Sizer nach der folgenden Methode sterilisiert werden:

«  Miteiner feinborstigen Biirste mit einer Losung aus heiRem Wasser und milder, nicht dliger
Seife schrubben, um sémtliche Oberflichenkontamination zu entfernen. Keine synthetischen
Detergenzien oder ligen Seifen benutzen.

«  Grindlich mit destilliertem Wasser spilen.

e Mit feuchter Dampfsterilisation in einem Hoch-Vakuum-Autoklaven bei 134-137 °C iiber 3,5
Minuten sterilisieren.

Andere Methoden und Zyklen zur Sterilisierung knnten auch geeignet sein. Personen und
Krankenhausern wird jedoch geraten, zu validieren, welche Methode sie in ihrer Einrichtung fiir
angemessen halten. Kein Ethylenoxid zur Sterilisierung der Sizer benutzen, weil Gasriickstande in den
Sizern eine unerwiinschte Gewebereaktion verursachen kinnen.

Wiederaufbereitung von Einweggeriten

Gerite, die als Einweggerat gekennzeichnet sind, kénnen bei Wiederverwendung eventuell nicht so
funktionieren, wie vom Hersteller angegeben. Die Verwendung dieser Geréte filhrt zu unumkehrbaren
Anderungen der Mikro- und Makrostruktur; entsprechend sind die Leistungsmerkmale des Gerats bei
Wiederverwendung nicht optimal. Wiederverwendung eines Einweggerts fiihrt zu:

e Erhohtem Infektionsrisiko e Materialermiidung

* Unfdhigkeit des Gerits, wie u ieren . q i
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Implante y medidores de implante de dedo de silicona OsteoTec Protesi di dito in silicone OsteoTece sizer OsteoTec fingerimplantat och storleksmétare av silikon OsteoTec Silicone Parmak Protez ve Sizer

Descripciéon Descrizione Beskrivning Genel Ozellikler

El implante de dedo de silicona OsteoTec es un implante de elastémero de silicona, flexible y de unasola  La Protesi di dito in silicone OsteoTec & una protesi monoblocco flessibile in elastomero di silicone OsteoTec fingerimplantat av silikon ar ett bojligt implantat av sili i ett stycke. ilen tek parca halinde olan OsteoTec Silikon Parmak Protez , artroplasti rezeksiyonu sirasinda ya
pieza, que se coloca en los canales intramedulares proximales y distales de las articulaciones collocata nei canali endomidollari prossimali e distali delle articolazioni metacarpofalangee (MCP) o placeras i de proximala och distala intramedullara kanalerna i antingen metakar (MCP)  metakar (MCP) eklem ya da proksimal interfalangeal (PIP) eklemlerin proksimal ve distal
metacarpofalangica (MCF) o interfalangica proximal (IFP) durante una artroplastia de reseccién. Est interfalangee prossimali (PIP) durante interventi di resezione-artroplastica. E progettata per favorire il eller proximala inter (PIP) under resektionsartroplastik. Det ar utformat fér att hjalpa tll kemik ici kanallarina yerlestiilr. Bu Grin romatoid, dejeneratif ya da travma sonrasi artrt gibi

disefiado para ayudar a restablecer la funcién de manos por la artritis ripristino della funzione della mano compromessa da artrite reumatoide, degenerativa o post-traumatica.  att aterstélla funktion i hinder som &r i av i eller i dolayi etkisini el yeniden igin tasarlanmistir.
degenerativa o postraumatica. I due steli endomidollari della protesi sono uniti da una giuntura flessibile incorporata che consente la artrit. Protezin sahip oldugu iki govde, esneme ve germe fonksiyonuna en az zarar veren ve yiik dagilimina izin
Los dos véstagos intramedulares del implante estdn unidos por una articulacién flexible e integral que distribuzione del carico e provoca restrizione minima alla flessione/estensione. La protesi non viene De tvd stammarna i férenas av ett inbyggt, béjligt gangjirn som gér att veren bir integral esnek aciyla eklemleri birlestirir. Protez kemik icine sabitlestirilmez fakat bir eklem

permite la distribucién de la carga y que provoca una restriccién minima en cuanto a flexién/extension. El

fissata nell ossa, bensi agisce come distanziatore articolare e viene stabilizzata dal processo di

implante no se fija a los huesos, sino que actta de entre las ar yes
por el proceso de Elimplante estd en once tamafios diferentes, para satisfacer
una gran variedad de necesidades anatémicas de los pacientes, y se suministra esterilizado.

Esta disponible asimismo un juego de once medidores de implantes para determinar el tamafio
apropiado del implante. Vienen sin esterilizar y no son aptos para su implante.

Indicaciones generales

Aligual que con cualquier otro procedimiento de reconstruccion osteoarticular, habra que tener en
cuenta las siguientes indicaciones generales antes de decidir si utilizar este implante.

«  Buen estado del paciente. Buen estado neurovascular.

o Reserva 6sea adecuada para « Posibilidad de un sistema musculotendinoso
recibir el implante. funcional

e« Cobertura cutanea adecuada. « Disponibilidad de jento postop io.

Cooperacion del paciente.
lndlcacnones clinicas
Este implante est4 desarrollado fundamentalmente para su empleo en artroplastia de reseccion de las
articulaciones MCF, en algunos casos, y de la articulacion IFP en los siguientes casos:
En r o de la articulacién MCF con:
o Articulaciones MCF fijas o rigidas.
o Evidencia radiografica de destruccion o delaar
e Desviacion cubital, no corregible con més tratamiento conservador.
o Contraccion de la musculatura intrinseca y extrinseca y del sistema de ligamentos.
o Rigidez de las articulaciones interfaldngicas asociadas.
En di r ides, degenerativas o it
e Destruccion o subluxacion de la articulacion.
«  Articulaciones rigidas que no pudieron corregirse por medio de la liberacion de tejido
osteoarticular.
Contraindicaciones
o Infeccion.
 Paciente poco cooperativo.
e Estado inadecuado del hueso, de la piel o del sistema neurovascular.
o Dafios irreparables del sistema tendinoso.
. ibilidad de tratamiento c i io.
o Pacientes jévenes con epifisis abiertas.
Advertenc1as y precauciones
Este implante no deberia usarse en pacientes muy activos o que carguen mucho peso.

de la articulacién IFP con:

o OsteoTec no recomienda emplear ninguna técnica quirdrgica concreta con este implante. Sera
responsabilidad del profesional médico evaluar y utilizar la técnica quirirgica apropiada
& en su propia i6n y experiencia clinicas.

«  Almanipular el implante, utilice siempre instrumentos romos para evitar contaminar o dafiar la
superficie del implante.

No trate de cambiar la forma del implante, ya que podria menoscabarse su integridad
estructural.

o Revise el envase antes del uso. Si el interior del envase no estd intacto, no utilice el implante.

e Lave el implante en solucién salina estéril antes de implantarlo.

o Elimplante estd concebido para un slo uso; no trate de reesterilizarlo, ya que podrian verse
afectadas las propiedades del material y reducirse la vida til del implante.

Posibles complicaciones y efectos secundarios adversos

Como en cualquier otro procedimiento de sustitucion osteoarticular, podrfan producirse una serie de
complicaciones o de efectos secundarios adversos, que por lo general incluyen pero no se limitan a los
siguientes:

Un aflojamiento o fractura del implante podrian hacer necesaria una cirugia de revision.

o Laexcesiva actividad del paciente podria provocar un desgaste o un fallo del implante.

o Podrian producirse infeccién, dolor, hinchazén e inflamacién en la zona del implante.

o El paciente podria sufrir una reaccién alérgica e i una enfermedad autoi o
una respuesta histolégica al material del implante que precise la retirada del implante.

«  Elmovimientoy el desgaste del implante podrian generar particulas de desgaste que pueden
provocar o agravar una sinovitis o la formacién de quistes 6seos en los tejidos que rodean al
implante.

Esterilizacion de los medidores de implante
Los medidores de implante no vienen esterilizados y no deben usarse como implantes. Los medidores
deben ser esterilizados antes de usarlos de acuerdo con el siguiente método:

o Limpielos con un cepillo de cerdas suaves y una solucién de agua caliente y jabon suave y no
graso, para retirar cualquier contaminacion de la superficie. No utilice detergentes sintéticos ni
jabones grasos.

o Aclare bien con agua destilada.

o Esterilicelos por medio de vapor htimedo en un autoclave de alto vacio a 134-1372 C durante 3,5
minutos.

También podrian ser adecuados otros métodos y ciclos de esterilizacién. Sin embargo, se aconseja a los
facultativos y hospitales que validen cualquier método que juzguen més apropiado para su institucion.
No utilice 6xido de etileno para esterilizar los medidores de implantes, ya que la presencia de residuos de
gas en los medidores podrian provocar una reaccién adversa en el tejido.

Reprocesamlento de dispositivos de un solo uso

Los como dni de un solo uso pueden no cumplir con el objetivo de
rendimiento previsto por fabricante en caso de que se vuelvan a utilizar. El uso de estos dispositivos
puede producir cambios irreversibles en la micro y en la macroestructura. En consecuencia, las
caracteristicas de del seran si se vuelve a utilizar. La reutilizacion de
un dispositivo de un solo uso puede provocar:

«  Aumento del riesgo de infeccién «  Degradacién del material
o Fallo del dispositivo para cumplir con el objetivo de «  Reacciones endotoxinicas
rendimiento
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La protesi & in undici misure, di e un’ampia gamma
di anatomie dei pazienti, ed & fornita sterile.
E disponibile un set di undici protesi di prova (sizer), per determinare le dimensioni corrette della protesi
impiantata. I sizer sono forniti non sterili e non sono adatti per Iimpianto.

Indicazioni generali
Come nel caso di qualsiasi procedura di ricostruzione articolare, valutare le seguenti indicazioni generali
prima di decidere se usare la protesi o meno.
Buona condizione del paziente
Adeguato patrimonio osseo per Sistema muscolo-tendineo potenzialmente
sostenere I'impianto funzionale
e Adeguata copertura cutanea e Di adi P P ia
Volonta di cooperare del paziente
]ndlcaznom cliniche
La protesi & destinata principalmente all’'uso in interventi di
MCP e in alcuni casi dell'articolazione PIP, nei seguenti casi:

Buono stato neurovascolare

troplastica delle ar

Disabilita reumatoide o post-traumatica dell'articolazione MCP, con:
o Articolazioni MCP fisse o rigide
o Evidenzar: di distruzione o
Spostamento ulnare non correggibile mediante
o Muscolatura intrinseca ed estrinseca e legamenti contratti
o Rigidita delle associate articolazioni interfalangee
Disabilita reumatoide, degenerativa o post-traumatica dellarticolazione PIP, con:

* Articolazione distrutta o sublussata

o Rigidita delle articolazioni non correggibile mediante release del tessuto articolare
Controindicazioni

o Infezione

o Paziente non disposto a cooperare

o Condizione non adeguata di ossa, cute o sistema neurovascolare

o Tendini danneggiati permanentemente

o Possibilita di successo del trattamento conservativo

«  Pazienti giovani con epifisi aperte

Avvel‘tenze e precauzioni
La protesi non deve essere utilizzata in pazienti estremamente attivi o che devono sopportare
carichi elevati.

e OsteoTec non raccomanda alcuna tecnica chirurgica particolare per I'uso con questa protesi. E

ilita del medico pi ista valutare e utilizzare la tecnica chirurgica
appropriata, sulla base della formazione tecnica ed esperienza personale.

o Maneggiare la protesi esclusivamente con strumenti smussi, allo scopo di evitare

contaminazione o danni alla superficie dell'impianto.

«  Non tentare di rimodellare la protesi, poiché questa operazione pud comprometterne I'integrita

strutturale.

* Ispezionare la confezione prima dell’uso. Se la confezione interna non & intatta, non utilizzare

limpianto.
e Sciacquare la protesi in soluzione fisiologica sterile prima dell'impianto.
Laprotesi & esclusivamente monouso, non tentare di risterilizzarla, perché I'operazione
potrebbe danneggiare le caratteristiche del materiale e ridurre la durata della protesi.
Possibili complicanze ed effetti indesiderati avversi
Come nel caso di qualsiasi procedura di impianto di protesi articolare, possono insorgere varie
o effetti indesiderati avversi, che includono, a titolo non esclusivo, i seguenti:
Allentamento o frattura dell'impianto, che pu richiedere chirurgia di revisione
o Eccessiva attivita del paziente, che pud provocare I'usura o il cedimento della protesi
o Infezione, dolore, gonfiore e infiammazione nel sito di impianto
o Il paziente pud accusare una reazione allergica i un disturbo
risposta istologica al materiale della protesi, che ne richiede la rimozione
Spostamento e usura della protesi con possibile formazione di particelle di usura che possono
provocare o esacerbare sinovite o formazione di cisti ossee nel tessuto circostante la protesi.
Sterilizzazione dei sizer
I sizer sono forniti non sterili e non devono essere utilizzati come impianti. | sizer devono essere
sterilizzati prima dell'uso con il seguente metodo:

o Strofinare con una spazzola a setole morbide con una soluzione contenente acqua calda e sapone
delicato non oleoso, per rimuovere eventuale contaminazione superficiale. Non usare detergenti
sintetici o sapone oleoso.

e Sciacquare accuratamente con acqua distillata.

o Sterilizzare mediante sterilizzazione umida a vapore in un‘autoclave ad alto vuoto a 134-137C
per 3,5 minuti.

Possono essere adatti anche altri metodi e cicli di sterilizzazione. Tuttavia, si consiglia a soggetti e
ospedali di validare il metodo ritenuto appropriato dalla propria struttura. Non utilizzare ossido di etilene
per sterilizzare i sizer, perché il gas residuo nei sizer pud provocare una reazione tissutale avversa.

Riutilizzo di dispositivi monouso

Se riutilizzati, i dispositivi i come escl monouso p non

secondo le istruzioni del produttore. L'utilizzo di questi dispositivi pud causare alterazioni irreversibili alle
micro e macrostrutture; di conseguenza, in caso di riutilizzo del dispositivo, le caratteristiche della
performance saranno di livello subottimale. Il riutilizzo di un dispositivo monouso pud causare quanto

articolare
maggiormente conservati

ouna

segue:
*  Aumento del rischio di infezioni * Deterioramento del materiale
* Mancato funzionamento del dispositivo * Reazioni da endotossine

secondo la sua destinazione d’uso

belastning kan fordelas och orsakar minimal inskrankning av bojning/strackning. Implantatet ar inte
fixerat i ben, utan verkar som en leddistans och genomi
finns i elva storlekar for att passa ménga olika patienters anatomi och levereras sterilt.
Det finns en med elva storleksmitare at tillga for att
levereras icke-sterila och & inte lampliga for implantation.

Allménna indikationer
Precis som vid alla férfaranden for ledrekonstruktion ska féljande allménna indikationer beaktas innan
man beslutar att anvianda detta implantat.

essen.

ratt i lek. De

. God patientkondition e Gott neurovaskulart status
e Tillricklig hudtackning . i i Kel-sen-syst
o Tillrickligt med benmaterial for att o Tillgang till postoperativ vard

stodja implantatet

Samarbetsvillig patient
Kllmska indikationer
Det hir implantatet &r framst avsett att anvindas vid resektionsartroplastik i MCP-lederna, och ibland
PIP-leden, i foljande fall:

Vid eller postti attningar i MCP-leden, med:
e Fixerade eller stela MCP-leder
«  Rontgenbeligg for leddestruktion eller subluxation
Ulnar férskjutning som inte kan korrigeras med mer konservativ behandling
. iinre och yttre och i
o Associerade stela interfalangealleder
Vid eller posttr i PIP-leden, med:

o Forstord eller subluxerad led
Stela leder som inte kan korrigeras med en frigoring av ledvévnad

Kontramdlkatloner

o Infektion
Ej samarbetsvillig patient
Inadekvat tillstand for ben, hud eller neurovaskulrt system
Permanent skadat sensystem

angsrik konservativ

o Unga patienter med dppna epifyser
Varningar och forsiktighetsmatt

o Dethar implantatet bor inte anvandas till patienter som ar mycket aktiva eller har en hog
viktbelastning.

o OsteoTec rekommenderar inte nagon speciell operationsmetod for anvandning med detta
implantat. Det r lakarens ansvar att utvérdera och anvanda lamplig operationsmetod, baserat
p4 dennes personliga kliniska utbildning och erfarenhet.

o Implantatet ska endast hanteras med trubbiga instrument for att undvika kontamination eller
skada pa implantatets yta.

o Forsok inte att omforma implantatet eftersom det kan ha en skadlig inverkan pé dess
uppbyggnad.

o Besiktiga for fore Om innerfo inte ar intakt far implantatet
inte anvéndas.
o skolji i steril forei

o Implantatet &r endast avsett for engangsbruk — det fr inte omsteriliseras eftersom det kan
paverka materialets egenskaper och férkorta implantatets livslingd.

Potentiella komplikationer och biverkningar

Precis som vid alla forfaranden for ledersttning kan flera olika komplikationer eller biverkningar

uppkomma, bland annat dessa:

Implantatet lossnar eller en fraktur kan géra det nédvandigt med revisionskirurgi

.
o Alltfor hog kan géra att slits eller gar sénder

 Infektion, smarta, svullnad och kan vid .

o Patienten kan f4 en allergisk, i reaktion, sjukdom eller tetikler ya da

boslugu olusturucusu (joint spacer) gibi hareket eder ve kapsiillenme 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 lgiide protezi segmek igin tasarlanmistir.Sizer'lar ilk kullanim
igin steril olarak sunulmaz ve yerlestirmeye uygun degildir.

Genel Endikasyonlar
Herhangi bir eklem rekonstriiksiyon isleminde oldugu gibi, protez kullanip kullaniimayacagina karar
vermeden 6nce asagidaki genel endikasyonlar gozden gegirilmelidir.

Hastanin durumunun iyi olmasi o lyibir nérovaskiler durum
Protezi destekleyecek kadar yeterl o Potansiyel olarak fonksiyonel kas-kiris
kemik miktart sistemi

«  Ameliyat sonrasi tedavi
o Hastaile ortak galisma
Klinik Endikasyonlar
Bu protez ilk olarak MCP eklemlerin artroplasti rezeksiyonunda, bazi vakalarda PIP eklemlerinde ve
asagidaki vakalarda kullanim icin tasarlanmistir:
Romatoid ya da travma sonrasi MCP eklem yetersizliginde:
+ Sabitya dasert MCP eklemler.
. gorlen eklem
o Biraz
Kasilmis i¢ ve dis kas sistemi,ligament sistem.
o Birlesmi sert interfalangeal eklemler.

(ykim) ya da
iginde kayma.

(gikik).
ulnar

Romatoid, dejeneratif ya da travma sonrasi PIP eklemlerinde yetersizlikler:

+ Tahrip olmus ya da sublukasyona ugramis eklem

o Eklem serbest sertlesmis eklemler
Kontrandlkasyonlarl
Enfeksiyon

Tedavide saglanamanmis hasta doktor uyumu
o Kemik, deri ya da ndrovaskiler sistemin yetersiz olusu
Kalici olarak zarar gérmiis tendon sistem

Potansiyel olarak basaril konservatif tedavi

Atk kemik ucuna (open epiphyses) sahip geng hastalar

Uyarllar ve Alinacak Onlemler
Bu protez ok fazla aktif olan ya da fazla yiik tasiyan hastalarda kullaniimamalidir.

OsteoTec bu protezi 6zel bir teknik uygulayarak kullanmayi 8nermez. Protezin kullaniimasinda
Klinik egitim ve tecriibelerine bagli olarak uygun cerrahi teknigin uygulanmasi, medikal uzmanlarin
sorumlulugu altindadr.

o Protezi tutarken kontaminasyondan ya da protezin yiizeyine zarar vermekten kaginmak igin

sadece keskin olmayan aletler kullanilabilir.

Yapisal biltiinligine zarar verebileceginden dolayi protezin sekli degistiriimemelidir.

Protez kullaniimadan 6nce paketi kontrol edilmelidir..Eger ig paket saglam degil ise protez

kulaniimamalidr.

o Protez sadece tek S yapisina zarar
azaltacagindan tekrar steril edilip kullaniimaz

Potansiyel Komplikasyonlar ve Yan Etkileri
Herhangi eklem degisim prosedirrinde oldugu gibi bir takim komplikasyonlar ya da potansiyel olarak yan
etkiler ortaya gikabilir, asagidakilerle sinirli olmayip bazilar sunlardir:

Ve protezin 8mrini

Protez yerinden gevseyebilir ya da kiik igin revizyon ameliyat: gerekebilir.
Hastanin asiri hareketli olmas! protezi agindirabilir ya da protezin yapisini bozabilir

Protezin oldugu alanda enfeksiyon,agr, sisme ve iltihaplanma gorilebilir.

Hastada alerji, immanolojik tepkime, otoimmiin rahatsizlik ortaya ikabilir ya da hasta protez
materyaline kars! histolojik tepki gésterebilir. Bu durumda protezin cikarilmas gerekir.
Protezin yerinden oynamas! ve asinmas! protezi cevreleyen dokuda kemik kisti ya da sinovit
sebep olur.

reaktion mot implantatmaterialet vilket kraver att implantatet avlagsnas
«  Implantatforflyttning och -forslitning kan alstra partiklar som kan orsaka eller férvérra synovit
eller bildandet av bencystor i vévnaderna runt implantatet.
Sterilisering av storleksmétarna
Storleksmatarna levereras icke-sterila och ska inte anvandas som implantat. Storleksmatarna maste
steriliseras fore anvandning med foljande metod:
o Skrubba med en mjuk borste och en Issning av varmt vatten och mild, ej fet tvl for att aviagsna
all ytkontamination. Anvénd inte syntetiska rengdringsmedel eller fet tval.
Skolj noga med destillerat vatten.
Sterilisera med fuktig angsterilisering i en htgvakuumautoklav vid 134-137 2Ci 3,5 minuter.
Aven andra steriliseringsmetoder och -cykler kan vara limpliga. Enskilda personer och sjukhus bor dock
validera vilken metod de beddmer vara limplig vid deras institution. Anvénd inte id for att

Sizer’larin Sterilizasyonu
sizer’lar ilk kullanimda steril olarak sunulmaz ve higbir zaman protez olarak kullaniimaz. Asagidaki
metotlara gore kullanmadan once sizer steril edilmelidir:

«  Yumusak basl bir firca yardimiyla sicak su ile birlikte fircalanir ve hafifce yagh olmayan sabun ile
yiizeydeki kir temizlenir Sentetik deterjan ya da yagl sabun kullaniimaz.
Distile su (damitilmis su) ile durulanir.
Sterilite yiiksek vakum ile otoklavda 134-137 °C ‘de 3.5 dakika nemli buhar teknigi kullanilarak
saglanir.

Bundan baska uygun sterilizasyon metotlari ve déngileri de meveuttur. Her birey ve hastane igin simdiye
kadar kullandiklari gegerli uygun metotu kullanmalari tavsiye edilir. Olumsuz doku tepkimesine sebep
olabilen etilen oksitin sizer tizerinde kalma ihtimalinden dolay! sterizasyon yaparken etilen oksit

sterilisera storleksmétarna eftersom gasrester i métarna kan orsaka en skadlig vavnadsreaktion.
Ini 1

Ateran: av avsedda for angsbruk

Enheter mérkta som endast avsedda for engdngsbruk kanske inte fungerar som tillverkaren avsett om de
ateranvands. Anvandning av dessa enheter orsakar oaterkalleliga férandringar av mikro- och
makrostrukturen; foljaktligen kommer enhetens funktionsegenskaper inte att vara optimala om den
ateranvands. Ateranvandning av en enhet avsedd for engangsbruk kan leda till:

o Okad infektionsrisk .
e Attenheten inte fungerar som avsett .

Nedbrytning av material
Endotoxiska reaktioner

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi

Tek kullanimlik olarak isaretlenen cihazlar, yeniden kullanilirlarsa treticinin belirledigi gibi
galismayabilir. Bu cihazlarin kullanimi mikro ve makro yapida geri dondiirilemez degisikliklere
neden olur; dolayisiyla cihaz yeniden kullanilirsa performans 6zellikleri vasat kalir. Tek
kullanimlik bir cihazinin yeniden kullanilmasi sunlara neden olabilir:

Malzemelerin bozulmasi
Endotoksin tepkileri

« Enfeksiyon riskinin artmasi .
« Cihazin gerektigi gibi galisamamasi .
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