ChondRoD OSTEOKONDRAL iMPLANT
KULLANIM KILAVUZU

Aciklama

ChondRoD osteokondral implant eklem kikirdaginin ve/
veya osteokondral kusurlarin yenilenmesi icin endikedir.
Lokal kikirdak defektlerinde kikirdak ve subkondral
kemik ChondRoD ile degistirilebili. Kemik ve kikirdak
biitlinligi elde edilir, hastanin palyatif agri sorunlari
giderilir ve implantin iskelet yapisi sayesinde kemik
iligindeki kok hiicreler kikirdak ve kemige dontisir.

ChondRoD materyali TCP30PLGA biyokompozit bir
malzemeden olusmaktadir.

ChondRoD Sinif I1l tibbi cihaz olup, bir ila¢ degildir.
Uriin élclleri asagidaki tabloda verilmistir

ChondRoD @6mm x L5mm

ChondRoD @6mm x L10mm
ChondRoD @8mm x L5mm

ChondRoD @8mm x L10mm
ChondRoD @10mm x Lsmm
ChondRoD @10mm x L10mm
ChondRoD @15mm x L7mm

Yardimci Uriinler
Cakicilar, yer agicilar.

Endikasyonlar

ChondRoD; dizde, ayak bileginde, kalcada, el bilegi
ve dirsek eklemlerinde osteokondral lezyonlarin
tedavisinde kullanilir.

Kontrendikasyonlar

eKullanilmasi planlanan bdlgede enfeksiyon olmasi
durumunda

eKullanilmasi planlanan bdlgede kemik stogunun
yetersiz olmasi durumunda

eKullanilmasi planlanan bélgede  beslenmeyi
saglayacak kan akiminin yetersiz olmasi durumunda
eiskelet maturitesi tam gelismemis hastalarda
eimplant duyarliligi, yabanci cisim hassasiyeti oldugu
durumlarda.

eHastanin tedavi sirecine ve kisitliliklara uymasini
engelleyecek psikiyatrik ya da madde kullaniminin
olmasi durumunda

implant icin Uyarilar

ChondRoD TEK KULLANIMLIKTIR ve Gama yontemiyle steril
edilmistin. ChondRoD TEKRAR STERIL EDILMEMELIDIR,
edilmesi halinde Uriiniin kimyasal ve biyomekanik
gliclerinde kayiplar gerceklesebilir. Bununla beraber
tekrar kullanilmalari durumunda hastalik gecisine
neden olabilirler.

ChondRoD steril olarak ambalajlanmistir triin yeniden
steril edilmemelidir. Bu riin sadece steril olarak son
kullaniciya saglanmaktadir.

Eger steril ambalaj hasar gérmisse bu durum BMT
BAPS BiYO MALZEME SAN. TiC. AS.'ye bildirilmelidir. Uriin
kullanilmamali BMT BAPS a iade edilmelidir.

kullanma tarihi  kontrol
GECMiS URUNLERI

Kullanmadan 6nce son
edilmeli, SON KULLANMA TARiHi
KULLANILMAMALIDIR.

ChondRoD, ilk paketleme blister ikincil paketleme
Aluminyum olmak Uzere cift paketleme sistemi ile
piyasaya sunulur. i¢c blister paket implantasyondan
hemen once steril ortam icerisinde acilmalidir. PAKET
BUTUNLUGU BULUNMAYAN URUNLER KULLANILMAMALIDIR.

ChondRoD  yetkili saglik  personeli  tarafindan
kullanitmali, hastalar kontrendikasyonlar ve alinacak
tedbirler konusunda yetkili saglik personeli tarafindan
bilgilendirilmelidir.

Onlemler

Urtinler kullanilmadan 6nce cerrahi teknik gézden
kontrolden gecirilmelidir. Detayli teknik ve kullanim
kilavuz ve videolari internet sitesinde bulunmaktadir.
www.bmtbaps.com

Kullanmadan 6nce ChondRod'un ve paketinin hasarli
olmadiginin kontrol edilmesi gerekmektedir. Kullanim
esnasinda ChondRoD'un gdnderilmesi sirasinda bir
diren¢ ile karsilasilmasi durumunda ChondRoD'un
gonderilme islemi durdurulmali ve cikarilmalidir.
ChondRoD kontrol edilmeli, eger bir hasar gorilirse
ChondRoD degistirilmeli ya da yer acisi ile tekrar yer
acilmalidir.

ChondRoD konulmadan &nce yerinin uygun olclideki
yer agcicilar kullanilarak acilmasi  gerekmektedir.
Ameliyat sonrasi bakim onemlidir. Hastaya implantin
sinirlamalari hakkinda bilgilendirme hekim tarafindan
verilmelidir. Glvenli kemik iyilesmesi icin hekim
bilgilendirmesi dogrultusunda hastanin agirlik tasimasi
ve viicut stresi konusunda dikkatli olunmalidir.
implantasyon sonrasi alt ekstremite icin yiik
verilmemesi, Ust ekstremite icin ylik tasinmamasi ve
rehabilitasyon siiresine hekimin dnerileri dogrultusunda
dikkat edilmelidir

Advers Etkiler

eYabanci madde reaksiyonlari ve hafif inflamatuar
reaksiyonlar,

eimlantasyon sonrasi asiri yiik binmesi, tam olmayan
veya yetersiz iyilesme nedeni ile implant kirilmasi,

«implantasyon sirasinda implanta asiri giic uygulanmasi
nedeni ile implant kirilmasi,

eCerrahi travmadan kaynaklanan sinir hasari,

eKemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu,

*Embolizm,

*Agri,

*Revizyon ameliyati gerektiren implantin gevsemesi
veya yerinden cikmasi.

Kullanim Talimatlari

Eklem icindeki osteokondral bolge artroskopik ya da
acik cerrahi islem ile tespit edildikten sonra énce uygun
olctideki yer acici kullanilarak defekt temizlenir ve bir
nitinol kilavuz yerlestirilir. Bu nitinol kilavuz tizerinden
ChondRoD icin yer acicilar ile uygun élclilerde yer acilir.
Tekrar bu Nitinol kilavuz izerinden ChondRoD cakilarak
ilerletilir ve yerine tespit edilir.

Saklama ve Depolama Kosullari

Serin ve kuru yerde dogrudan glines isigina maruz
birakmadan saklayiniz. ChondRoD maksimum 25 °C,
minimum 2 °C kosullarinda 1si ve nem degerlerinin
takip edildigi kontrolli bir ortamda depolanmalidir.
Kullanmadan once iriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz.

Cihaz Omrii ve imha
ChondRoD’un raf 6mrii 2 yil kullanimi éngorilmektedir.
Son kullanma tarihi etiket iizerinde basilidir.

ChondRoD cevre ile dost bir driindiir. Ozel bir imha
prosediiri gerekli degildir. Paketleme malzemesi geri
donustirilebilir malzemeden mamuldiir.

Tavsiyeler

ChondRoD detayli kullanim talimatt ile beraber piyasaya
sunulmaktadir.  Uriin  Gamma Isinlama ile steril
edilmistir. ChondRoD MR icin givenlidin. ChondRoD
tasima ve depolama icin kutusu ile birlikte Alliminyum
paket icerisinde paketlenmistir. Bu kullanim talimatina
ek olarak hastalarin belgelerinde kullanilacak etiketler
de paket icerisinde sunulmaktadir. Kullanilmadan énce
kullanim kilavuzlarinin ve cerrahi tekniklerin ayrintili
olarak incelenmesi dnerilir.

Uriin ve kullanimlari hakkinda ayrintili bilgi icin
BMT BAPS BiYO MALZEME SAN. VE TiC. A.S. ile temasa
geciniz.

Etiket Gorselleri ve Anlamlari
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Isinlama kullanilarak steril edilmistir.

@ Yeniden Steril Edilemez.

@ Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz.

@ Yeniden Kullanmayiniz
_,r Sicaklik sinirlamasi

D}] Kullanim talimatina bakiniz.

X’ Kuru tutunuz.
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Giinesten uzak tutunuz.

C € CE sembolii ve Onaylanmis Kurulus numarasi

Litfen kullanmadan dnce okuyunuz.
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