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I. TANIMLAR
Ambalaj etiketinde semboller ve kisaltmalar kullanilmis olabilir. Bu sembollerin ve kisaltmalarin tanimi asagidaki

tabloda yer almaktadir.
Tablo 1. Sembollerin ve Kisaltmalarin Tanimlari

Sembol Tanim

Lot Parti kodu

Katalog numarasi

Tekrar kullanmayin

A Dikkat, birlikte gelen belgelere bakiniz
§0

%

-

Kullanma talimatina bakiniz

Son kullanim tarihi




Sicaklik sinirlan

Kuru tutun

’%’5 Gunes isigindan uzak tutun
‘ﬂ Uretim tarihi
d Uretici
Avrupa Toplulugu'nda Yetkili AT Temsilcisi
BTERILEEO Etilen oksitle sterilize edilmistir
Radyasyonla sterilize edilmistir

STERILE | GAS

Gaz plazma ile sterilize edilmistir




Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir

B‘ ONLY D|kkat AB federa.l }lasalarlna gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
istegi tizerine satilabilir.
Kisaltma Malzeme
Ti Titanyum
Ti6Al4V Titanyum Alasimi
CoCr Kobalt Krom Alasimi
SS Paslanmaz Celik
UHMWPE Ultra Yiiksek Molekdler Agirlikli Polietilen
PEEK Poli (eter-eter keton)




URUNE AIT GENEL BILGILER

Dahili fiksasyon donaniminin ilerlemesi yoluyla, cerraha bircok hasta icin deformiteyi diizeltme ve agriy1
azaltmanin bir yolu sunulmustur. Kullanilan implantlar bu hedefleri yakalamakta buyiik oranda basarili
olurken, metal ve polimerik materyallerden yapildiklari ve bu nedenle fiizyondan sonra implanttan
normal saglikli kemikten beklenen aktivite seviyeleri ve yiiklere dayanmalarinin beklenemeyecegi
unutulmamalidir. Cerrah implant secimi konusunda karar verirken hastanin klinik gortinimine bagh
olarak her durumu ayri ayri degerlendirmelidir.

Cerrahlar, her Griintin kullanma talimati ve uygulanabilir ameliyat teknigine asina olmalidir. Bu prospektis
ve mevcut paket etiketi her cerrahi icin temel uyarilar, énlemler ve kontrendikasyonlar igerir. Ayrica cerrahi
teknige implant secimi, ilgili triin ayrintilari, 6nerilen cerrahi talimat ve/veya tertibatin kullanimi hakkinda
ayrintili bilgi icin bagvurulmalidir. Onerilen iriine 6zel cerrahi teknik igin cerrah Wright ile baglanti
kurmahdir.

Fuzyon implantlar kullanirken, cerrah asagidaki hususlara dikkat etmelidir:

. dogru i ve dogru biyiiklii olmasi son derece énemlidir. implantin uygun
buyuklik, sekil ve tasariminin secilmesi, basari olasiligini artiracaktir. Implantlar, dikkatli yerlestirme
ve yeterli kemik destegi gerektirir. Uygun implant se¢iminde tasarim, fiksasyon, hastanin kilosu,
yasl, kemik kalitesi, clissesi, faaliyet diizeyi, ameliyat 6ncesi saglik diizeyi ve ayrica cerrahin cihaz
konusundaki deneyimi ve asinaligi g6z 6niinde bulundurulmalidir. Implant 6mrii ve dayaniklihgr bu
degiskenler tarafindan etkilenebilir. Cerrah hastayi bu faktorler konusunda bilgilendirmelidir.

«  Cerrahi miidahale icin hasta secerken, faktorler p diiriin nihai basarisinda kritik
oneme sahip olal
1. Hastanin meslegi veya faaliyeti. Hasta biyiik oranda kaldirma gerektiren veya kaslari zorlayan

bir meslek veya faaliyetle ugrasiyorsa, ortaya cikan gicler fiksasyonun, cihazin veya her ikisinin
basarisizhgiyla sonuglanabilir. Implant, islevi normal bir saglikli kemikten beklenen seviyeye
cikaramaz ve hasta bu konuda gercekgi olmayan islevsel beklentilere kapiimamalidir.




Yaslilik, ruhsal hastalik veya alkolizm durumu. Bu durumlar ve digerleri hastanin implantin
kullaniminda gerekli olan bazi kisitlamalar ve 6nlemleri ihmal etmesine ve sonugta implantin
basarisiz olmasina veya baska komplikasyonlara yol agabilir.

Yabanci cisim hassasiyeti. Malzemeye karsi hassasiyetten stphelenilen durumlarda,
malzemenin secimi veya implantasyon éncesinde uygun testler yapilmalidir.

HASTA SECiMi
Dahili fiksasyon donaniminin kullanimi asagidaki genel endikasyonlarin ele alinmasini gerektirir:

Hastanin iyi genel durumu

Iyi nérovaskiiler durum

Yeterli deri 6rtisi

islevsel bir kas ve kiris sistemi olasiligi
implanti alacak yeterli kemik stogu
Ameliyat sonrasi tedavi sunma imkani
isbirligi yapan hasta

ENDIKASYONLAR
GRAVITY Siitiir Ankor Sistemlerinin sunlar icin kullaniimasi endikedir:

Bankart lezyonu, rotator kaf yirtigi, slap lezyonu, akromiyoklavikiiler ayrilma, biseps tenodezi,
deltoid yirtilmasi/ayrilmasi veya kapsdler shift veya kapstilolabral rekonstriiksiyona sekonder
omuz instabilitesi tamirinde;

Biseps tendonu ayrilmasi, tenis dirsegi veya ulnar veya radiyal kollateral ligaman yirtigi/
ayrilmasina sekonder dirsek instabilitesinin tamirinde;



- Skapholunat ligaman, ulnar kollateral ligaman veya radyal kollateral ligaman yirtigi veya
ayrilmasina sekonder el/el bilegi instabilitesi tamirinde;

«  Medial kollateral ligaman, lateral kollateral ligaman, patellar tendon veya posterior oblik ligaman
yirtigi veya ayrilmasina sekonder veya iliyotibial bant tenodezine sekonder diz instabilitesi
tamirinde;

« Asil tendonu, lateral stabilizasyon tendonlar/ligamanlar, medial stabilizasyon tendonlar/
ligamanlar, orta ayak tendonlari/ligamanlarn veya metatarsal tendonlar/ligamanlarin yirtilmasi
veya ayrilmasina sekonder ayak/ayak bilegi instabilitesinin tamiri; orta ayak, 6n ayak ve arka
ayak ligaman rekonstriiksiyonlari, tendon tekrar tutturmalari ve Tendon Transferleri; arka ayak
deformitesi, orta ayak rekonstriiksiyonu, lateral/medial ayak bilegi rekonstriiksiyonu veya
instabilitesi, Halluks Valgus veya Varus ve metatarsofalangeal eklem instabilitesi ve diz ayak
rekonstriiksiyonu ile iliskili islemler, asagidakiler dahil olmak tizere:

«  Agsil tekrar tutturulmasi/rekonstriiksiyonu

«  Fleksor Digitorum Longus Transferi

«  Fleksor Hallucis Longus Transferi

«  Ekstensor Hallucis Longus Transferi

«  Brostrom Prosediirleri

+  Peroneal Tendon Relokasyonu

«  Kapstl Tamiri

«  Deltoid rekonstriiksiyonu / tekrar tutturmasi
«  Plantar Plaka Tamiri

«  Plantar Kalkaneonavikiler Ligaman Tamiri

C. KONTRENDIKASYONLAR
Uriine spesifik bir kontrendikasyon yoktur.



OLASIKOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

Her cerrahi prosedirde komplikasyon olasiligi vardir. Bu implantlara iliskin riskler ve komplikasyonlar

sunlariigerir:

«  Enfeksiyon veya agrili, sis veya enflamasyonlu implant bélgesi

- Implantin kirlmasi

- Implantin revizyon cerrahisini gerektiren gevsemesi veya yerinden gikmasi

«  Kemik rezorpsiyonu veya asiri olusumu

«  implant malzemesine/malzemelerine karsi alerjik reaksiyon/reaksiyonlar
Makrofajlar ve/veya fibroblastlar icerebilen uygunsuz histolojik tepkiler
Parcacik aginma kalintilarinin yer degistirmesi ve bir viicut tepkisine yol agabilmesi
Emboli

ONLEMLER

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

Iimplantlari kullanan her bir cerrah, her bir hastanin klinik ve tibbi durumunu degerlendirmek ve
implant prosedriinin tim unsurlarl ve ortaya ¢ikabilecek olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi
sahibi olmaktan sorumludur. implant cerrahisinden elde edilen faydalar hastanin beklentilerini
karsilamayabilir veya zamanla azalabilir ve bu nedenle implanti degistirmek veya alternatif
prosediirler uygulamak iizere revizyon cerrahisi gerekli olabilir. Implantlarda revizyon cerrahileri
yaygindir. Hastanin ruhsal durumu da g6z éniine alinmalidir. Ameliyat sonrasi talimatlari uygulama
istegi ve/veya kabiliyeti de cerrahi sonucu etkileyebilir. Cerrahlar, her hastada en iyi sonuca ulasmak
icin pek ¢ok unsuru dengelemek zorundadir.

ASIRI YUKLEME ONLENEMEZSE, BiR IMPLANT KULLANILMAMALIDIR.



Bu implant ile cerrahinin temel hedefi yumusak dokuyu kemige birlestirmektir. Anormal veya asiri
glicler gecikmis kaynama, kaynamama veya implant basarisizligina neden olabilir.

Anormal gli¢ yiiklemesi ve miteakip asinma sunlardan kaynaklanabilir:

«  Duzeltiimemis instabilite

«  Uygun buytikliikte olmayan implant

«  Yetersizyumusak doku destegi

«  implant malpozisyonu

«  Agirt hareket

«  Duzeltilmemis veya yineleyen deformite

« Hastanin hatali kullanimi veya asiri faaliyeti

Proseddiriin basarisi icin cerrahi midahale sirasinda uygun fiksasyonun saglanmasi kritik 6neme
sahiptir. Kemik stogu, cihazi desteklemek iin yeterli olmalidir.

Komplikasyonlar olasiligini en aza indirmek tizere ele alinacak bazi 6nlemler:

«  Yukarida verilen endikasyonlar ve kontrendikasyonlara yonelik kilavuz ilkelere uyun

- Onceki patolojiyi tespit edin

«  Kolaps deformitelerini stabilize edin

« Onceden mevcut kistlere kemik grefti uygulayin

«  Uygun buytklikte bir implant kullanin

«  implanticinden K-telleri ve siitirler gegirmekten kaginin

Erken yorgunluktan kaynaklanan basarisizliga yol agmasi durumunu en aza indirmek igin implant
ytizeylerine zarar vermekten kaginin.

Komplikasyon ortaya ¢ikmasi halinde olasi diizeltici islemler sunlari igerir:



implantin ¢ikariimasi

Sinovektomi

Kistlere kemik grefti uygulanmasi
implantin degistirilmesi

Eklem fiizyonu ile implantin ¢ikarilmast

Cihaz Parcalanyla ilgili Tavsiyeler

Tibbi cihazlar, 6zellikle takma ve ¢cikarma islemi sirasinda, etiketlerinde yer alan endikasyonlara ve
Wright Medical Technology'nin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanin.

Cihazlari kullanmadan nce inceleyerek, geldigi haliyle veya nakliye veya saklama sirasinda,
bir islem sirasindaki fragmantasyon olasiligini artirabilecek herhangi bir hasar veya kusur olup
olmadigina bakin.

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

Cihaz hasarliysa, Wright Medical Technology'nin olayi incelemesine yardimci olmak tizere
saklayin.

Parcanin hastadan alinmasiyla veya birakilmasiyla iliskili riskleri ve yararlar dikkatle degerlendirin
ve hastayla gériistin (mimkinse).

Asagidaki bilgiler cercevesinde, hastaya cikarilmayan cihaz parcalarinin niteligi ve givenligi
hakkinda tavsiyelerde bulunun:

a. Parganin malzeme bilesimi (biliniyorsa);

b. Parcanin boyutu (biliniyorsa);

c. Parganin konumu;

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



e. Parcalarin metal olmasi durumunda, MRG tetkikleri gibi kaginilmasi gereken prosediirler
veya tedaviler. Bu islem parca nedeniyle ciddi zarar gérme olasiliginin azaltilmasina yardimci
olabilir.

Klinik sonuglar, cerrah ve kullanilan teknik, ameliyat 6ncesi ve sonrasi bakim, implant, hasta patolojisi
ve gunlik faaliyete gére degisiklik gosterir. Cerrahlarin her cerrahi islem &ncesinde hastadan
bilgilendirilmis olur almasi ve olasi komplikasyonlari tartismasi énemlidir. Bu da yumusak doku
rekonstriiksiyonu veya artrodez gibi alternatif, implant disi prosediirlerin gézden gecirilmesini
icerebilir.

Manyetik Rezonans Ortamlariyla ilgili

MR ortaminda implantlarin kullanilmasiyla iliskili olarak islemin tabiati geregi riskler mevcuttur;
bunlar arasinda bilesen yer degistirmesi, 1s1 indiiksiyonu ve bilesen(ler) yakininda sinyal enterferansi
ve distorsiyonu vardir. Iimplantlarin isi indiiksiyonu, bilesen geometrisi ve materyaline ve ayrica MR
gucd, stiresi ve puls dizisine bagli bir risktir. MR ekipmani standardize olmadigindan bu implantlar i¢in
olusma olasiligi ve siddeti bilinmemektedir.

Bu implantlar MR ortaminda givenlik ve uyumluluk icin degerlendirilmemistir. Bu implantlar MR
ortaminda isinma, gé¢me veya gériintii artefakti icin test edilmemistir. Bu implantin MR ortaminda
givenliligi bilinmemektedir. Cihazin bulundugu bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasiyla
sonuglanabilir.

KULLANIM VE STERILiZASYON
IMPLANTLAR

Bu prospektiiste tanimlanan implantlar steril olarak saglanirlar. Steril ambalajdaki implantlar,
ambalajin hasar gérmedigi veya 6nceden acilmadigindan emin olmak (izere kontrol edilmelidir. i¢
ambalajin bittinliginde bir bozulma varsa, ek talimat almak icin uretici ile irtibata gegin. Iimplantlar
aseptik ameliyathane teknigi kullanarak agiimalidir; ancak dogru biytiklGgiin tespit edilmesinden
sonra agilmalari gerekir.



Bu uriin sadece tek kullanimliktir. Bir implant vicut dokulariyla veya sivilariyla temas ettikten sonra
asla tekrar sterilize edilmemelidir.

Tek kullanim etiketli cihazlar asla tekrar kullanilmamalidir. Bu cihazlarin tekrar kullanilmasi hastanin
ciddi zarar gérmesine neden olabilir. Bu cihazlarin tekrar kullanilmasiyla ilgili tehlikelere 6rnek olarak
verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir: cihaz performansinda 6nemli derecede azalma, capraz
enfeksiyon ve kontaminasyon.

G. SAKLAMA KOSULLARI
Tum implantlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve gtines 15131 ve asiri sicakliklardan korunmalidir.

1. URUNE AIT OZEL BiLGILER

A. GRAVITY TITANYUM SUTUR ANKOR SiSTEMI
TANIM

GRAVITY Titanyum Stir Ankor Sistemi yumusak doku tekrar tutturma islemlerinde kullaniimak tizere
steril, tek kullanimlik cihazlardan olusur. Bu implantlar cesitli biyiikliiklerde saglanir ve ultra yiksek
molekiiler agirlikl polietilen (UHMWPE) sutiirler gegirilmis yivli titanyum ankorlara sahiptir.

B. GRAVITY PEEK-OPTIMA™ SUTUR ANKOR SISTEMi

TANIM

GRAVITY PEEK-OPTIMA™ Siitiir Ankor Sistemi yumusak doku tekrar tutturma islemlerinde kullaniimak
uzere steril, tek kullanimlik cihazlardan olusur. Bu implantlar cesitli biy(kliklerde saglanir ve ultra
yliksek molekiiler agirlikli polietilen (UHMWPE) suturler gegirilmis yivli PEEK-OPTIMA™ ankorlara
sahiptir.

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



PEEK-OPTIMA™ materyali INVIBIO, Inc. tarafindan dretilmistir. PEEK-OPTIMA™ INVIBIO, Inc.in ticari
markasidir.





