Intas - BIYOKOMPOZIT INTERFERANS ViDA
KULLANIM KILAVUZU

Aciklama _
INTAS - Biyokompozit Interferans Vidasi ligament

rekonstriiksiyonu icin  endikedir. Yumusak doku
greftlerinin  (ligament,  tendon)  kemige tespit
edilmesinde kullanilmak uizere tasarlanmustir.
INTAS Sinif Il tibbi cihaz olup, bir ila¢ degildir.
INTAS  materyali TCP30PLGA  biyokompozit  bir

malzemeden olusmaktadir. INTAS kaniile ve yivli bir
geometriye sahiptir. Kilavuz teller tizerinden uygulanir.

Uriin élgiileri asagidaki tabloda verilmistir,
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Yardimci Uriinler
Siriciiler, kilavuz teller, yer acicilar.

Endikasyonlar

On capraz bag rekonstriiksiyonu sirasinda; ic ve dis
yan bag rekonstriiksiyonlari, proksimal ve distal
biseps tendonunun sabitlenmesi ve kemige tendon
transferi sirasinda greftlerin hem femur hem de tibiaya
sabitlenmesi icin INTAS kullanilabilir.

Intas,

eDizde 6n capraz bag rekonstiirksiyonu sirasinda,
*Greftlerin hem femur hemde tibia kemigine tespitinde,
eic, dis ve yan bag rekonstiirsiyonlarinda,

*Proksimal ve distal biseps tendonu tespitinde,
eTendon transferlerinde,

eTendonun kemige tespit edilmesinde kullanilabilir.

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,
eHastada implant duyarliligi, yabanci cisim hassasiyeti
olmasi durumunda,

eHastanin tedavi sirecine ve kisitliliklara uymasini

engelleyecek psikiyatrik ya da madde kullaniminin
olmasi durumunda,

implant icin Uyarilar

INTAS TEK KULLANIMLIKTIR ve Etilen Oksit ile steril
edilmistir. INTAS TEKRAR STERIL EDILMEMELIDIR, edilmesi
halinde driiniin kimyasal ve biyomekanik giiclerinde
kayiplar gerceklesebilin.  Bununla beraber tekrar
kullanitmalari durumunda hastalik gecisine neden
olabilirler.

Intas steril olarak ambalajlanmistir Griin yeniden
steril edilmemelidir. Bu uriin sadece steril olarak son
kullaniciya saglanmaktadir.

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

Kullanmadan ©6nce son kullanma tarihi kontrol
edilmeli, SON KULLANMA TARiHi GECMiS URUNLER
KULLANILMAMALIDIR.

INTAS, 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.
INTAS vyetkili saglik personeli tarafindan kullanilmali,
hastalar kontrendikasyonlar ve alinacak tedbirler
konusunda  vyetkili saglk personeli tarafindan
bilgilendirilmelidir.

Onlemler

Urtinler kullanilmadan 6nce cerrahi teknik gézden
gecirilerek kontrol edilmelidir. Detayli teknik ve kullanim
kilavuz ve videolari internet sitesinde bulunmaktadir.
www.bmtbaps.com

Kullanmadan once kilavuz tel ve vidanin, Intas'in
ve paketinin hasarli olmadiginin  kontrol edilmesi
gerekmektedir.

Kullanim esnasinda kilavuz tel Uzerinden vidanin
gonderilmesi sirasinda bir diren¢ ile karsilasilmasi
durumunda vidanin génderilme islemi durdurulmali ve
vida cikarilmalidir. Tel ve vida kontrol edilmeli, eger bir
hasar goriiliirse vida veya tel degistirilmelidir.

Vidanin suriiciye tam olarak oturdugundan emin
olunmasi  gerekmektedir. Aksi durumda vidanin
gonderilmesini engelleyen hasarlar meydana gelebilir.
Vidanin konulmadan &nce yerinin uygun Olctideki
yer agcicilar kullanilarak agilmasi  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 stiresine hekimin dnerileri dogrultusunda
dikkat edilmelidir.

Advers Etkiler

eYabanci madde reaksiyonlari ve hafif inflamatuar
reaksiyonlar,

eimlantasyon sonrasi asiri yik binmesi, tam olmayan
veya yetersiz iyilesme nedeni ile implant kirilmasi,
eimplantasyon sirasinda implanta asiri giic uygulanmasi
nedeni ile implant kirilmasi,

*Cerrahi travmadan kaynaklanan sinir hasari,

eKemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu,

*Embolizm,

*Agri,

*Revizyon ameliyati gerektiren implantin gevsemesi
veya yerinden cikmasi.

Kullanim Talimatlari

Tendon veya kemik tendon greftinin yerlestirilmesi
sonrasinda tiinelin icerisine 1.2 mm lik Nitinol kilavuz
tel yerlestirilir. Bu tel lzerinden kandlli uygun vida
slirlcusu ile vida ilerletilir. Bu islem ile yerlestirilen greft
veya tendonun kemik tiinel icerisinde sikistirilarak tespit
edilmesi saglanir.

Saklama ve Depolama Kosullari

Serin ve kuru yerde dogrudan glines isigina maruz
birakmadan saklayiniz. ~Intas 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
Intas’in raf émri 2 yil kullanimi 6ngériilmektedir. Son
kullanma tarihi etiket lizerinde basilidir.

Intas cevre ile dost bir urindur. Ozel bir imha
prosed' ri gerekli degildir. Paketleme malzemesi geri
donsttrilebilir malzemeden mamuldiir.

Tavsiyeler ve Siparis Bilgisi

INTAS detayli kullanim talimati ile beraber piyasaya
sunulmaktadir. Uriin Etilen Oksit ile steril edilmistir.
Intas MR icin glvenlidir. INTAS tasima ve depolama
icin kutusu ile birlikte Aliminyum 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 onerilir.

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

Etiket Gorselleri ve Anlamlari

“ imalatgl
&I imalat Tarihi

g Son Kullanim Tarihi
Lot numarasi
Referans Numarasi

Etilen oksit kullanilarak steril edilmistir.

@ Yeniden Steril Edilemez.

@ Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz.

@ Yeniden Kullanmayiniz
_,r Sicaklik sinirlamasi

D}] Kullanim talimatina bakiniz.

X" Kuru tutunuz.
*<- Glinesten uzak tutunuz.
\ S

C € CE sembolii ve Onaylanmis Kurulus numarasi

Litfen kullanmadan dnce okuyunuz.
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