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URUNE AIT GENEL BILGILER

Kismi ve total eklem replasmaninin ilerlemesi yoluyla, cerraha pek cok hasta icin mobiliteyi saglama,
deformiteyi dlzeltme ve agriyi azaltmanin bir yolu sunulmustur. Kullanilan protezler bu hedefleri
yakalamakta buylk oranda basarili olurken, ¢ok cesitli malzemelerden yapildiklari ve bu nedenle
herhangi bir eklem replasman sisteminden normal saglikli kemikten beklenen aktivite seviyeleri ve
ylklere dayanmalarinin beklenemeyecedi unutulmamalidir. Ayrica, implant/kemik araylzi dahil
olmak tizere, sistem dogal bir insan eklemi kadar gl¢ll, glvenilir ve dayanikli olmayacaktir.

Total eklem protezlerini kullanirken, cerrah asagidaki hususlara dikkat etmelidir:

+ Protezin dogru il i son derece 6 lidir. Total eklem replasmaninda basari potansiyeli,
dogru biyuklik, sekil ve tasarimdaki protezin secilmesi ile artmaktadir. Total eklem protezleri,
dikkatli oturtma ve yeterli kemik destegi gerektirir. Daha kiictik buyuklikteki implantlar kigtk
kemikli ve normal olarak daha hafif kiloya sahip hastalara yoneliktir. Bu tiir bilesenler diger hastalar
icin uygun olmayabilir. Uygun implant boyutunun secgilmesinde, kemigin endosteal alanina
bakilmaksizin cerrahlarin tibbi bilgisi dahilinde secim yapilmasi tavsiye edilir.

« Protez bilesenlerinin yanlis secimi, yerlestirilmesi, k landirilmasi ve fiksasy , normal
olmayan baski kosullarina yol acgabilir ve protez bileseninin kullanim émrinde azalma olabilir.
Cerrah, cerrahi midahaleyi gergeklestirmeden 6nce implant, aletler ve cerrahi proseddr ile iyice
asina olmalidir. Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek
tizere periyodik, uzun vadeli izleme tavsiye edilir.

« Total eklem replasmanlar icin hasta secerken, asagidaki faktorler prosediiriin nihai
basarisinda kritik 6neme sahip olabilir:

1. Hastanin meslegi veya faaliyeti. Hasta blyiik oranda yiiriime, kosma, kaldirma veya kas gici
isteyen bir meslek veya faaliyetle ugrasiyorsa, ortaya ¢ikan gigler fiksasyonun, cihazin veya
her ikisinin basarisizhigiyla sonuglanabilir. Protez islevi normal bir saghkli kemikten beklenen
seviyeye ¢ikaramaz ve hasta bu konuda gergekgi olmayan islevsel beklentilere kapiimamalidir.

2. Yashhk, ruhsal hastalik veya alkolizm. Bu durumlar ve digerleri hastanin protezin
kullaniminda gerekli olan kisitlamalar ve 6nlemleri ihmal etmesine ve sonugta protezin
basarisiz olmasina veya baska komplikasyonlara yol acabilir.

3. Yabana cisim hassasiyeti. Malzemeye karsi hassasiyet beklendigi durumlarda, malzemenin
secimi veya implantasyon oncesinde uygun testler yapilmalidir.



A. ENDIKASYONLAR

Total eklem sisteminin asagidaki durumlarda protezi desteklemek icin yeterli ve tatminkar kemik
stokuna sahip, iskelet bakimindan olgun hastalarda omuz islevinin arttirlmasi ve/veya agrinin
azaltilmasi veya giderilmesi icin omuz artroplastisinde kullaniimasi endikedir:

1) Osteoartrit ve avaskiiler nekroz dahil enflamatuar olmayan dejeneratif eklem hastaligi;

2) Romatoid artrit veya posttravmatik artrit;

3) Baska cihazlar veya tedavilerin basarisiz oldugu durumlarda revizyon;
4) islevsel bozuklugun diizeltilmesi;

5)

Baska tedavi yontemleri kullanilarak tedavi edilemeyen humerus basi akut kiriginin tedavisi;
ve

6) Rotator cuff yirtigi.

Yarim omuz replasmani su durumlar i¢in de endikedir:
1) Displase humerus basi kiriklari; ve

2) Humerus basi avaskiler nekrozu.

B. KONTRENDiIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:
1
2
3

acik enfeksiyon;

uzak enfeksiyon odaklari (implant bolgesine hematojen yayilmaya yol agabilir);

réntgenogram uzerinde belirgin olan eklem yikimi veya kemik absorpsiyonu ile anlasilan hizh
hastalik ilerlemesi;

iskeleti olgunlagsmamis hastalar; ve

yetersiz néromiiskiler durum bulunan vakalar (6rn., 6nceki paralizi, flizyon ve/veya yetersiz
abdiiktor giici), zayif kemik stoku, eklem etrafinda yetersiz deri 6rtisii oldugu ve bu nedenle
prosediriin uygulanmasinin dogru olmayacagi vakalar.
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Artan basarisizlik riski tasiyan kosullar:
1) isbirligi yapmayan hasta veya norolojik bozukluklari olan ve talimatlara uyamayan hasta;

2) belirgin kemik kaybi, siddetli osteoporoz veya uygun bir protezin bulunamadigi revizyon
prosedirleri;

3) kemik olusumunu bozabilen metabolik bozukluklar;
4) osteomalasi; ve
5) yaranin iyi bir sekilde iyilesmesi icin zayif prognoz (6rn, dekibitus Glser, son asama diyabet,

agir protein eksikligi ve/veya yetersiz beslenme).

C. OLASI KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

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

1. Enfeksiyon veya agril, sis veya kizarmis implant bolgesi
implantin kirllmasi
Protezin gevsemesi veya yerinden gikmasi ve revizyon cerrahisine ihtiyag olmasi

Kemik onarimi veya asiri olusumu

[SEFSEYIEN]

Protez malzemesine/malzemelerine karsi alerjik reaksiyon(lar)



6. Makrofajlar ve/veya fibroblastlar icerebilen uygunsuz histolojik tepkiler
7. Pargacik, asinma veya kalintinin yer degistirmesi ve bir viicut tepkisine yol agmasi
8. Emboli

Uygun ameliyat islemlerinin ve tekniklerinin kullaniimasi tip uzmaninin sorumlulugundadir.
Her cerrah kullanilan islemlerin uygunlugunu kisisel tip egitimi ve deneyimleri dogrultusunda
degerlendirmelidir. Wright Medical herhangi bir cerrahi teknigin tiim hastalar icin uygun olacagini
tavsiye edememekle beraber, cerrahin referans olarak kullanmasi amaciyla detayh bir cerrahi
teknik mevcuttur. Protezin optimal kullanimina yénelik medikal prosediirler doktor tarafindan
belirlenmelidir. Ancak, doktor total eklem artroplastisini takip eden derin sepsis potansiyelinin
asagidaki yollarla azaltilabilecegi konusunda giincel kanitlar oldugunu bilmelidir:

1. Profilaktik antibiyotiklerin tutarli kullanimi.

Laminer akimli temiz hava sisteminin kullaniimasi.

Gozlemciler dahil olmak lizere tiim ameliyathane personelinin uygun bicimde giydirilmesi.
Aletlerin hava yoluyla bulasmadan korunmasi.

5. Gegirgen olmayan 6rtii.
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Malzemeler: Omuz sistemi bilesenleri titanyum alasimi, kobalt-krom-molibden alasimi, ve ultra
yiiksek molekdler agirlikli polietilen (UHMWPE), dahil olmak tizere tiimi ASTM veya ISO standartlar
ve dahili standartlara uyan cesitli malzemelerden uretilir.

Uyari: Asagidaki malzemelerin kombinasyonlarinin ARTIKULER yiizeylerde bulunmasi uygun
degildir:

- Paslanmaz gelik/titanyum alagimi

- Paslanmaz celik/paslanmaz celik

- Paslanmaz celik/alagimsiz titanyum

- Paslanmaz celik (ISO 5832-1)/kobalt krom alagimi

- Alagimsiz titanyum/alasimsiz titanyum

- Alagimsiz titanyum/titanyum alasimi

- Alagimsiz titanyum/kobalt krom alagimi

- Alasimsiz titanyum/ultra yiiksek molekiler agirhkli polietilen

- Titanyum alasimi/kobalt krom alasimi

- Titanyum alagimi/ultra yiiksek molekiler agirlikli polietilen

- Zirkonyum seramikleri/aliminyum seramikleri

Uyari: Asagidaki metallerin kombinasyonlarinin ARTIKULER OLMAYAN yiizeylerde bulunmasi
uygun degildir:

- Paslanmaz celik (ISO 5832-9 altinda tanimlanan paslanmaz celik harig)/kobalt krom alagimi
- Paslanmaz celik (ISO 5832-9 altinda tanimlanan paslanmaz celik harig)/alagimsiz titanyum.

Modiiler Bas ve Stem: Ayrilmayi 6nlemek i¢in modiiler bas bileseni stemin daralan kismina sikica
oturmalidir. Modiiler baslar ve stem bilesenleri daralan kisimlarin uyumsuzlugunu énlemek igin
ayni Ureticiler olmalidir. Modiiler baslar ve uglarin cizilmesi 6nlenmelidir. Bas bileseninin steme
tekrarlayan montaji ve sokilmesi, daralan kismin kilitlenme hareketini tehlikeye atabilir. Bas/stem
bileseni, sadece klinik olarak gerekli olmasi halinde degistirilmelidir. Stemin boyun daralan kismi
ve bas, montajdan énce temiz ve kuru olmahdir. Modiler basi stem {izerine oturmusken tekrar
sterilize etmeyin.

Glenoid: Glenoidler ve modiiler baslar uyumlu bilesen artikiilasyondan emin olunmasi icin ayni
implant sistemi ve treticiden olmalidir.
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Cimentolu Uygulama. Prosediirlin basarisiz olmasina yol acabilecek baski konsantrasyonlarinin
onlenmesi icin kemik cimentosu icinde gomull bulunan bitln protez bilesenlerine tam destek
saglamak Uzere dikkatli olunmalidir. Protez bdlgesinin kapanmasindan énce kemik parcaciklari,
kemik ¢imentosu parcalari ve metal kalintilarin atilmasi dahil komple temizlik yapilmasi, protezin
artikiler ytizeylerinin hizli asinmasini 6nlemek igin kritik 6neme sahiptir.

Ci lu O y islemin basarisi agisindan cerrahi midahale sirasinda yeterli
fiksasyonun saglanmasl kritik 6neme sahiptir. intrameddller stem, uygun operatif teknik ve
belirtilen aletler kullaniimak suretiyle, hazirlanan kanal icine uygun bicimde yerlestirilmelidir.
Protezin oturtulmasi sirasinda kalca kemiginin intraoperatif kiriimasi ortaya gikabilir. Mevcut
kemikler, cihazi desteklemek icin yeterli olmahdir.

ONLEMLER

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

implantlari kullanan her bir cerrah her bir hastanin klinik ve tibbi durumunu degerlendirmek ve
implant prosedriinin tim unsurlar ve ortaya gikabilecek olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi
sahibi olmaktan sorumludur. implant cerrahisinden elde edilen faydalar hastanin beklentilerini
karsilamaz veya zamanla azalirsa, implanti degistirmek veya alternatif prosediirler uygulamak
tizere revizyon cerrahisi gerekli olabilir. iImplantlarda revizyon cerrahileri yaygindir. Hastanin
ruhsal durumu da g6z 6ntine alinmahdir. Ameliyat sonrasi talimatlari uygulama istegi ve/veya
kabiliyeti de cerrahi sonucu etkileyebilir. Cerrahlar, hastalarda en iyi sonuca ulasmak igin pek ¢cok
unsuru dengelemek zorundadir.

ASIRI YUKLEME ONLENEMEZSE, IMPLANT KULLANILMAMALIDIR.

implant cerrahisinin hedeflerinden birisi, asinma parcaciklarinin ortaya cikmasini en aza
indirmektir. Asinma partikilleri tim hareketli kisimlar nedeniyle asla tam olarak giderilemez, 6rn.
kemige karsi artikiilasyon yapan implantlar bir derece asilacaktir. Bir implant artroplastisinde,
normal biyomekanik gtigler klinik olarak 6nemli asinmaya neden olabilir. Anormal veya asir giig,
klinik olarak anlamli asinmayi daha da artiracaktir.

Anormal gti¢ yiiklemesi ve muteakip asinma sunlardan kaynaklanabilir:
1. Duzeltilmemis instabilite

2. Uygun biytkliikte olmayan implant

3. Yetersiz yumusak doku destegi

4. implant malpozisyonu

5. Asiri hareket

6. Duzeltilmemis veya yineleyen deformite

7. Hastanin hatali kullanimi veya asiri faaliyeti

8. Intraoperatif fiksasyon

Komplikasyonlar olasiligini en aza indirmek lizere ele alinacak bazi 6nlemler:
1. Yukarida verilen endikasyonlar ve kontrendikasyonlara yonelik kilavuz ilkelere uyun
2. Onceki patolojinin tespit edilmesi

3. Kolaps deformitelerinin stabilize edilmesi

4. Onceden mevcut kistlere kemik grefti yapilmasi

5. Uygun buytklikte implant kullaniimasi



Komplikasyon ortaya ¢ikmasi halinde, olasi diizeltici proseddrler sunlari igerir:
implantin gikarilmasi
Sinovektomi

Kistlere kemik grefti yapiimasi

AW N =

implantin degistirilmesi
5. Eklem fuzyonu ile implantin ¢ikarilmasi

Klinik sonuglar, cerrah ve kullanilan teknik, ameliyat 6ncesi ve sonrasi bakim, implant, hasta
patolojisi ve giinliik faaliyete gore degisiklik gosterir. Cerrahlarin her cerrahi islem éncesinde
hastadan aydinlatilmis onay almasi ve olasi komplikasyonlari tartismasi énemlidir. Bu durum,
yumusak doku rekonstriiksiyonu veya artrodez gibi alternatif, implant disi prosediirlerin gézden
gegirilmesini de icerebilir.

Cihaz Pargalanyla ilgili Tavsiyeler

1. Tibbi cihazlari, 6zellikle takma ve ¢ikarma islemi sirasinda, etiketlerinde yer alan endikasyonlara
ve Ureticinin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanin.

2. Cihazlarn kull. dan 6nce inceleyerek, geldigi haliyle veya nakliye veya saklama sirasinda,

prosediirde fragmantasyon olasiligini artirabilecek herhangi bir hasar veya kusur olup
olmadigina bakin.

3. Cihazlarn hastadan cikarildiktan hemen sonra inceleyerek, herhangi bir kirllma veya
fragmantasyon belirtisi olup olmadigina bakin.

4. Cihaz hasarliysa, treticinin olayi incelemesine yardimci olmak lizere saklayin.

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

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

a. Par¢anin malzeme bilesimi (biliniyorsa);
. Parcanin boyutu (biliniyorsa);
Parganin konumu;

. Potansiyel zarar gérme mekanizmalari (6rnegin yer degistirme, enfeksiyon);

o o0 o

Pargalarin metal olmasi durumunda, MRG tetkikleri gibi kaginilmasi gereken prosedirler veya
tedaviler. Bu, parca nedeniyle ciddi zarar gérme olasiliginin azaltiimasina yardimci olabilir.

Manyetik Rezonans Ortamlariyla ilgili Olarak

Bu prospektiiste tanimlanan cihazlar MR ortaminda givenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmemistir. Bu prospektiiste tanimlanan cihazlar MR ortaminda isinma veya gégme
agisindan test edilmemistir.

. KULLANIM VE STERILIZASYON

IMPLANTLAR

Bu prospektiiste tanimlanan implantlar ayri triintin etiketinde belirtildigi sekilde steril olan veya
olmayan sekilde saglanir. Alet tepsilerinde sunulan implantlar steril saglanmazlar.

Steril ambalajdaki implantlar, ambalajin hasar gormedigi veya 6nceden agilmadigindan emin
olmak tizere kontrol edilmelidir. i¢ ambalajin bitinlGginde bir bozulma varsa daha ayrintili
talimat almak igin dretici ile irtibata gecin. implantlar aseptik ameliyathane teknigi kullanarak
agilmahdir; ancak dogru biytkligiin tespit edilmesinden sonra agiimalidir.
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Bu rlin sadece tek kullanimhktir. Bir implant viicut dokulariyla veya sivilariyla temas etikten sonra
asla tekrar sterilize edilmemelidir.

Sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar asla tekrar kullaniimamalidir. Bu cihazlarin
tekrar kullanilmasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesiyle sonuglanabilir. Bu cihazlarin tekrar
kullanilmasiyla iligkili tehlikeler arasinda verilenlerle sinirli olmamak tzere sunlar vardir: cihaz
performansinda 6nemli 6lclide bozulma, capraz enfeksiyon ve kontaminasyon.

Steril saglanmayan implantlar, aletler icin 6nerilen parametrelere (asagida verilmistir) gore isleme
konmalidir.

UYARILAR: Seramik, plastik ve/veya metal/plastik implantlari buharla sterilize veya tekrar sterilize
ETMEYIN.

ALETLER

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

Temizleme ve Dezenfeksiyon

Gozle gorilen kontaminasyonu giderecek sekilde temizleyin ve yasayan mikroorganizmalarin
sayisini azaltacak sekilde dezenfekte edin.

1. Uygunsa bitin pargalarini sékiin (hangi bilesenlerin ayrilabilecegini gérmek igin cerrahi
teknige bakin).

2. Belirgin kontaminasyonu temizlemek icin soguk suyla durulayin.
3. pHdegeri 7,0ile 10,0 arasinda olan bir deterjan ile yikayin.
« Kontaminasyon yogun organik kir iceriyorsa, enzimli bir deterjan kullanilabilir.
4. Aleti Uretici talimatlari uyarinca hazirlanan bir enzimatik soliisyona 5 dakika batirin.
5. Bilesenlerini yumusak bir fircayla fircalayin.
6. Soguk deiyonize suyla veya ters ozmoz suyuyla iyice durulayin.
7. Aleti Uretici talimatlari uyarinca hazirlanan bir deterjan sollisyona 5 dakika batirin.
8. Yumusak bir fircayla fircalayin.
9. Deiyonize suyla durulayin.
10. Temiz, tek kullanimhk emici bir bezle kurulayin.
11. Temizligi bakarak kontrol edin. Gézle gérilebilen dahili ve harici bitiin yiizeyler gérsel

olarak incelenmelidir. Gerekirse, gozle goriilebilir sekilde temiz olana kadar tekrar temizleyin/
dezenfekte edin.
Sterilizasyon
Wright tekrar kullanilabilir aletleri (ve steril olmayan implantlari) icin minimum 6nerilen buhar
sterilizasyonu kosullari s6yledir:

1. Bileseni bir FDA onayl sterilizasyon sargisi veya benzer tipte, 6riilii olmayan tibbi sinif sargi
materyaliyle iki kez sarin.

2. Asagidaki parametrelere gére otoklava sokun:



Buharl Sterilizasyon

Dong Tard Parametre Minimum Ayar Noktasi
Uygulama Sicakhig 132°C (270 °F)

On vakum P -

132°C(270°F) Uygulama Siiresi 4 dakika
Kuruma Siiresi 20 dakika

3. Sterilizasyon sonrasinda bileseni pudrali olmayan eldivenlerle kabul géren steril teknigi
kullanarak ambalajindan ¢ikarin. implantasyondan 6nce implantlarin oda sicakhginda
oldugundan emin olun. Hasara yol agabilecek sert nesnelerle temastan kaginin.

Bu oneriler AAMI ST79 Tablo 5 kilavuz ilkeleriyle uyumludur ve 6zel ekipman kullanilarak
gelistirilmis ve test edilmistir. Ortam ve ekipmandaki farkliliklar nedeniyle, bu tavsiyelerin sizin
ortaminizda sterilite sagladigi gosterilmelidir. Isleme kosullari, sargi malzemeleri veya ekipman
degisiklikleri ortaya gikarsa, sterilizasyon stirecinin etkinligi gosterilmelidir.

Daha fazla bilgi i¢in, Wright'in “Cleaning and Handling of Wright Medical Instruments (Wright Tibbi
Aletlerinin Temizlenmesi ve Kullaniimasi)” belgesine bakin.

Bu tavsiyeler 6zel ekipman kullanilarak gelistirilmis ve test edilmistir. Ortam ve ekipmandaki
farkhhiklar nedeniyle, bu tavsiyelerin sizin ortaminizda sterilite sagladigi gosterilmelidir. isleme

kosullari, sargi malzemeleri veya ekipman degisiklikleri ortaya ¢ikarsa, sterilizasyon siirecinin
etkinligi gosterilmelidir.

F. SAKLAMA KOSULLARI

Tum implantlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve giines 151g1 ve asiri sicakliklardan uzak
tutulmalidir.

DIKKAT: (ABD) Federal yasalarl uyarlnca bu cihaz sade(e blr doktor tarafindan veya bir
doktorun istegi iizerine bilir veya

Ticari Markalar™ ve Tescilli Ticari Markalar® Wright Medical Technology, Inc.’e aittir veya tarafindan
lisan alinmistir.





