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F. ORTHOSPHERE® SFERIK SERAMIK IMPLANT
G. SWANSON TITANYUM KARPAL LUNAT iIMPLANT
H. SWANSON TITANYUM KARPAL SKAFOID IMPLANT

TANIMLAR

Ambalaj etiketlerinde semboller ve kisaltmalar kullaniimis olabilir. Bu sembollerin ve kisaltmalarin

tanimi asagidaki tabloda yer almaktadir.

Tablo 1. Sembollerin ve Kisaltmalarin Tanimlari

Sembol

Tamim

ot

Parti kodu

Rer|

Katalog numarasi

Tekrar kullanmayin

Dikkat, birlikte gelen belgelere bakiniz

Kullanim talimatina bakiniz

Son kullanim tarihi

Sicaklik sinirlar

Kuru tutun




Gunes isigindan uzak tutun

Uretim tarihi

| MRS

Uretici

Avrupa Toplulugu'nda Yetkili AT Temsilcisi

[FreRiEEq

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Radyasyonla sterilize edilmistir

Gaz plazma ile sterilize edilmistir

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir
R ony Sadece regeteyle kullanilir
Kisaltma Malzeme
Ti Titanyum
Ti6Al4V Titanyum Alasimi
CoCr Kobalt Krom Alagimi
Ss Paslanmaz Celik
UHMWPE Ultra Yiiksek Molekiiler Agirlikli Polietilen
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1I. URUNE AIT GENEL BILGILER

Kismi ve total eklem replasmaninin ilerlemesi yoluyla, cerraha pek ¢ok hasta icin mobiliteyi
saglama, deformiteyi diizeltme ve agriyi azaltmanin bir yolu sunulmustur. Kullanilan protezler bu
hedeflerin gerceklestirilmesinde blylk oranda basarili olmasina karsin, bunlarin metal, seramik
malzemeler ve ultra yiiksek molekiler agirhkl polietilenden imal edildigi unutulmamalidir ve
hicbir eklem replasman sisteminin normal saglkli kemikten beklenen aktivite seviyeleri ve yiiklere
dayanmalarinin beklenemeyecegi unutulmamalidir. Ayrica, sistem dogal bir insan eklemi kadar
glicld, glivenilir ve dayanikli olmayacaktir.

Her hasta risk/fayda iliskisini belirlemek tizere cerrah tarafindan degerlendirilmelidir.

Eklem protezleri kullanirken, cerrah asagidaki hususlara dikkat etmelidir:

« Protezin dogru secilmesi ve dogru biiyiikliikkte olmasi son derece énemlidir. Protezin
uygun biyiiklik, sekil ve tasariminin secilmesi, eklem replasmaninin potansiyel basari oranini
artiracaktir. Eklem protezleri, dikkatli yerlestirme ve yeterli kemik destegi gerektirir.

- Eklemreplasmanlari hasta secerken, asagidaki faktorler prosediiriin nihai basarisinda
kritik 6neme sahip olabilir:

1. Hastanin meslegi veya faaliyeti. Hasta blylk oranda kaldirma gerektiren veya kaslari
zorlayan bir meslek veya faaliyetle ugrasiyorsa, ortaya ¢ikan gugler fiksasyonun, cihazin
veya her ikisinin basarisizligiyla sonuclanabilir. Protez islevi normal bir saghkl kemikten
beklenen seviyeye ¢ikaramaz ve hasta bu konuda gercekgi olmayan islevsel beklentilere
kapilmamalidir.

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

3. Yabancicisim hassasiyeti. Malzemeye karsi hassasiyet beklendigi durumlarda, malzemenin
secimi veya implantasyon 6ncesinde uygun testler yapiimalidir.



A. HASTA SEGimi

Herhangi bir eklem implanti artroplastisi durumunda, asagidaki genel
degerlendirilmesi gerekir:

« Hastanm iyi durumu

- lyinérovaskiiler durum

«  Yeterli deri ortiist
islevsel bir kas ve kiris sistemi olasihgi
implanti alacak yeterli kemik stoku
Ameliyat sonrasi tedavi sunma imkani

«+ lsbirligi yapan hasta

Ozel iirtin bilgileri icin Bélim Il'ye bakiniz.

. KONTRENDIKASYONLAR

Enfeksiyon
Psikolojik veya fizyolojik olarak yetersiz hasta
Yetersiz deri, kemik veya norovaskiler durum

« Onarilamaz tendon sistemi

« Konservatif tedavi olasihgi

« Acik epifizleri olan biytimekte olan hastalar
Yiiksek seviyede faaliyeti olan hastalar

Ozel uriin bilgileri igin Bslim Il'ye bakiniz.

endikasyonlarin

215



216

. OLASIKOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR
Her

cerrahi prosediirde komplikasyon olasiligi vardir. Bu implantlara iliskin riskler

komplikasyonlar sunlari icerir:

Enfeksiyon veya agrili, sis veya kizarmis implant bélgesi

implantin kirilmasi

Protezin gevsemesi veya yerinden ¢ikmasi ve revizyon cerrahisine ihtiya¢ olmasi
Kemik rezorpsiyonu veya fazla tiretimi

Protez malzemesine/malzemelerine karsi alerjik reaksiyon/reaksiyonlar
Makrofajlar ve/veya fibroblastlar icerebilen uygunsuz histolojik tepkiler
Parcacik asinma kalintilarinin yer degistirmesi ve bir viicut tepkisine yol agmasi
Emboli

Butlin implantlarda bir derece parcacik olusumu kaginilmazdir. Bunun miktari hastanin faaliyeti,
implantasyon sonrasi eklem stabilitesi veya instabilitesi, implant pozisyonu ve yumusak doku
desteginin miktarina gére degisecektir. Hastanin bu parcaciklara biyolojik tepkisi degiskendir fakat
lokal konakgi doku tepkisi veya bitisik kemiklerde kemik hiicrelerinin yok olmasini icerebilir.

Ozel iriin bilgileri igin B&lim Il'ye bakiniz.

. ONLEMLER

Uriin literatiiriinde 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 prosedirinin tiim unsurlari ve ortaya cikabilecek 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 6niine alinmalidir. Ameliyat sonrasi talimatlari uygulama
istegi ve/veya kabiliyeti de cerrahi sonucu etkileyebilir. Cerrahlar, hastalarda en iyi sonuca ulasmak
icin pek ¢ok unsuru dengelemek zorundadir.

ASIRI YUKLEME ONLENEMEZSE, IMPLANT KULLANILMAMALIDIR.

implant cerrahisinin hedeflerinden birisi, asinma pargaciklarinin ortaya gikmasini en aza
indirmektir. Butiin hareketli par;alar orn, kemik Uzerinde artikiilasyon yapan implantlar, bir
dereceye kadar asinacagi icin bunu ortadan kaldirmak mimkin degildir. Bir implant
artroplastisinde, normal biyomekanik gticler klinik olarak 6nemli asinmaya neden olabilir. Anormal
veya asiri giig, klinik olarak anlamli asinmay: daha da artiracaktir.

Anormal gti¢ yiiklemesi ve miteakip asinma sunlardan kaynaklanabilir:
Dizeltilmemis instabilite
Uygun biyiiklikte olmayan implant
«  Yetersiz yumusak doku destegdi
- implant malpozisyonu
« Asiri hareket
Dizeltilmemis veya yineleyen deformite
Hastanin hatal kullanimi veya asiri faaliyeti

CIMENTOLU OLMAYAN UYGULAMA

Prosediirin basarisi icin cerrahi miidahale sirasinda uygun fiksasyonun saglanmasi kritik Gneme
sahiptir. intramediiller stem bileseni, hassas operatif teknik ve belirtilen aletler kullanilmak
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suretiyle, hazirlanan kanal igine uygun bicimde yerlestirilmelidir. Protezin oturtulmasi sirasinda
kanalin intraoperatif kirilmasi ortaya ¢ikabilir. Kemik stoku, cihazi tasimak icin yeterli olmalidir.

Komplikasyonlar olasiligini en aza indirmek tzere 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 yapin

« Uygun biytklikte implant kullanin

- Implantlar icinden K-telleri ve sitirler gecirmekten kaginin

Doku hassasiyeti ve asinma parcaciklarinin ortaya gikmasininin olasihgi en aza indirmek igin
implant ylizeylerine zarar vermekten kaginin. Implant bélgesinin kapanmasindan 6nce kemik

parcaciklari, kemik cimentosu parcalari ve metal kalintilarin atilmasi dahil komple temizlik
yapilmasi, implantin artikiler ylizeylerinin hizli aginmasini 6nlemek igin kritik 6neme sahiptir.

Komplikasyon ortaya ¢ikmasi halinde, olasi dizeltici prosedrler sunlari icerir:
-+ Implantin ¢ikariimasi

«  Sinovektomi

«  Kistlere kemik grefti yapilmasi

- implantin degistirilmesi

« Eklem fuzyonu ile implantin ¢ikarilmasi

Klinik sonuglar, cerrah ve kullanilan teknik, ameliyat éncesi ve sonrasi bakim, implant, hasta
patolojisi ve giinliik faaliyete gore degisiklik gosterir. Cerrahlarin her cerrahi islem éncesinde



hastadan aydinlatiimis onay almasi ve olasi komplikasyonlari tartismasi énemlidir. Bu da, yumusak
doku rekonstriiksiyonu veya artrodez gibi alternatif implant disi proseddirlerin gézden gecirilmesini
icerebilir.

Cihaz Pargalanyla ilgili Tavsiyeler

Tibbi cihazlari, 6zellikle takma ve ¢ikarma islemi sirasinda, etiketlerinde yer alan endikasyonlara
ve Wright Medical Technology’nin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanin.

Cihazlari kullanmadan énce inceleyerek, geldigi haliyle veya nakliye veya saklama sirasinda,
islemde fragmantasyon olasiligini artirabilecek herhangi bir hasar veya kusur olup olmadigina
akin.

Cihazlar hastadan cikarildiktan hemen sonra inceleyerek, herhangi bir kirlma veya
fragmantasyon belirtisi olup olmadigina bakin.

Cihaz hasarliysa, Wright'in olayi incelemesine yardimci olmak tizere saklayin.

Parcanin hastadan alinmasiyla veya birakilmasiyla iliskili riskleri ve yararlari dikkatle
degerlendirin ve hastayla (miimkiinse) géristin.

Asagidaki bilgiler cercevesinde, hastaya cikarilmayan cihaz parcalarinin niteligi ve givenligi
hakkinda tavsiyelerde bulunun:
a. Parcanin malzeme bilesimi (biliniyorsa);
. Parcanin biyikli biliniyorsa);
Parcanin konumu;
. Olasi zarar gérme mekanizmalari, 6rnegin yer degistirme, enfeksiyon;

Parcalarin metal olmasi durumunda, MRG tetkikleri gibi kacinilmasi gereken prosediirler
veya tedaviler. Bu, parca nedeniyle ciddi zarar gérme olasihiginin azaltilmasina yardimci
olabilir.

o an o
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Manyetik Rezonans Ortamlariyla ilgili Olarak

Bu prospektiiste tanimlanan cihazlar MR ortaminda glvenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmemistir. Bu prospektiiste tanimlanan cihazlar MR ortaminda 1sinma veya gé¢me
agisindan test edilmemistir.

Ozel iirtin bilgileri icin Bélim Il'ye bakiniz.
KULLANIM VE STERILIZASYON

IMPLANTLAR

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

Steril ambalajdaki implantlar, ambalajin hasar gormedigi veya 6nceden acilmadigindan emin
olmak tizere kontrol edilmelidir. i¢ ambalajin bitiinliginde bir bozulma varsa daha ayrintili
talimat almak icin Uretici ile irtibata gecin. Implantlar aseptik ameliyathane teknigi kullanilarak
agilmahdir; ancak dogru biyUkliagin tespit edilmesinden sonra acilmalidir.

Bu riin sadece tek kullanimliktir. Bir implant viicut dokulariyla veya sivilariyla temas etikten sonra
asla tekrar sterilize edilmemelidir.

Sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar asla tekrar kullanilmamalidir. Bu cihazlarin
tekrar kullanilmasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesiyle sonuglanabilir. Bu cihazlarin tekrar
kullanilmasiyla iliskili tehlikeler arasinda verilenlerle sinirli olmamak Gzere sunlar vardir: cihaz
performansinda 6nemli 6l¢lide bozulma, capraz enfeksiyon ve kontaminasyon.

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



ALETLER

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

Temizleme ve Dezenfeksiyon

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

1.

2
3.
4

9.

Ureticinin talimatina gore pargalarina ayirin (uygunsa).
Kaba kontaminasyonu gidermek i¢in soguk musluk suyuyla durulayin.
Uretici talimatlari uyarinca hazirlanan bir enzimatik soliisyona 5 dakika batirin.

Yumusak bir firca ve/veya tiip temizleyici ile iyice fircalayin; varsa cok dar Iimenlerden bir
siringa kullanarak tekrar tekrar enzimatik deterjan sollisyonu gegirin.

En az bir dakika soguk musluk suyuyla durulayin; varsa cok dar liimenlerden tekrar tekrar
sivi gegirmek icin bir siringa kullanin.

Aleti tretici talimatlari uyarinca hazirlanan bir deterjan sollisyona 5 dakika batirin.
Yumusak bir firca veya tiip temizleyici ile iyice fircalayin varsa cok dar limenlerden bir
siringa kullanarak tekrar tekrar deterjan solisyonu gegirin.

Deiyonize veya ters ozmozlu (RO/DI) suyla iyice durulayin veya bu tir suyu icinden
gegirin.

Ureticinin talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan soltisyonunda en az 10 dakika
sonikasyon uygulayin.

10. RO/DI suyla iyice durulayin.
11. Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurulayin.
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12.Temizligi bakarak kontrol edin. Gozle goriilebilen dahili ve harici butlin ylzeyler
gorsel olarak incelenmelidir. Gerekirse, gozle gérilebilir sekilde temiz olana kadar tekrar
temizleyin.
Not: Cogu liimeni temizlemek icin fircalar (6rn. tiip temizleyicileri) kullanilabilir, ancak capi
1,04 mm veya altinda olan dar limenlerden sivi gecirmek icin bir siringa kullaniimasi énerilir.
Sterilizasyon
1. Bileseni bir CSR sargi veya benzer tipte, 6riilii olmayan tibbi sinif sargi materyaliyle iki kez sarin.

2. Asagidaki parametrelere gére otoklava sokun:

Buharli Sterilizasyon

Déng(i Tard Parametre Minimum Ayar Noktasi
Uygulama Sicakhigr 132°C(270°F)

On vakum o -

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

w

Sterilizasyon sonrasinda bileseni pudrali olmayan eldivenlerle kabul géren steril teknigi
kullanarak ambalajindan ¢ikarin. implantasyondan énce implantlarin oda sicakliginda
oldugundan emin olun. Hasara yol acabilecek sert nesnelerle temastan kaginin.

Bu oneriler AAMI ST79 Tablo 5 kilavuz ilkeleriyle uyumludur ve 6zel ekipman kullanilarak
gelistirilmis ve test edilmistir. Ortam ve ekipmandaki farkhliklar nedeniyle, bu tavsiyelerin sizin
ortaminizda sterilite sagladig: gosterllmelldlr I§Ieme kosullari, sargi malzemeleri veya ekipman
degisiklikleri ortaya cikarsa, sterilizasyon strecinin etkinligi gésterilmelidir.
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Daha fazla bilgi icin, Wright'in “Cleaning and Handling of Wright Medical Instruments (Wright Tibbi
Aletlerinin Temizlenmesi ve Kullanilmasi)” belgesine bakin.

SAKLAMA KOSULLARI

Tam implantlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve glnes 151g1 ve asin sicakliklardan uzak
tutulmalidir.

1. ORUNE AiT OZEL BILGILER

A. SWANSON TITANYUM VE LPT® AYAK BASPARMAGI

ENDIKASYONLAR

Ayak Basparmagi implantinin kullanimi, iyi kemik stoku, metatarsal bas biitiinligi ve asagidaki
kosullarin varliginda birinci metatarsofalangeal eklem dejeneratif artiriti durumlarinda

« Hallux valgus: sadece hafiften ortaya dereceye kadar (daha buyiik inter-metatarsal acilar
icin, bir yardimci metatarsal osteotomi diistintimelidir)

« Agrili hallus rigidus, asama 2 veya 3

« Artrofibrotik veya agrili hallux limitus icin revizyon Bunyonektomi
«  Birinci MTP artodeze alternatif diistiniildiginde

+ Hastanin iyi durumu

- lyi nérovaskiiler durum

«  Yeterli deri mobilitesi ve ortlist

« lslevsel ayak basparmagi fleksér giicti
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Acili Ayak Basparmagi asagidaki durumlar igin de endikedir:

yukarida bahsedilen endikasyonlarla kombinasyon halinde metatars basinda artan proksimal
artikiler set agisi (PASA)

KONTRENDIKASYONLAR

« Romatoid artrit

« Azalmamis, yiiksek inter-metatarsal agilar

+ Azalmamis cavus ayak deformitesi

« Her iki sesamoidin olmamasi

- Ayak basparmagi fleksér gliciiniin olmamasi

LPT®, Wright Medical Technology, Inc’e ait bir tescilli ticari markadir.

. STA-PEG SUBTALAR ARTROZ iMPLANTI

TANIM

STA-Peg (Smith* Tasarimi), subtalar artrozun endike oldugu belirli durumlarda kullanim igin
tasarlanan bir tek parcali ultra yiksek molekiler agirlikli polietilen implanttir. implant,
posterior fasetin hemen &niinde (sinus tarsai'de degil) kalkaneusun dorsal lateral fasetine
yerlestirilir. Implantin stemi hazirlanan bir delige yerlestirilir ve kemik cimentosu ile
saglamlastirilir. Talusun anterior 6nde gelen kenari, subtalar eklemin asiri pronasyonunu
onlemek tizere implantin st ylizeyine temas eder.

STA-Peg Subtalar Artroz implantinin amaci, talusun bu anterior hareketini nlemektir.
Pronasyonun tiim bilesenleri eszamanli gerceklestiginden diger pronasyon bilesenleri de
benzer sekilde etkilenecektir; talusun anterior hareketini durdurmak diger pronasyon
bilesenlerinin islev gérmesini 6nler. Net sonug, pronasyonun sinirlanmasi ve dolayisiyla
kalkaneus valgusun azalmasidir.



STA-Peg Subtalar iImplant, anatomik sartlarin cogunu karsilayacak sekilde bes (5) biyuklikte
bulunur. STA-Peg (Smith tasarimi) kiigiik ve orta olmak (zere iki (2) biytklikte bulunur. STA-
Peg (Acih) Smith Tasarimi, kiigiik, orta ve biytk olmak tizere ¢ (3) biyUkliikte bulunur. Cerrahi
prosedir sirasinda dogru biytkligin tespit edilmesi icin steril olmayan bicimde tedarik edilen
ve implantasyona uygun olmayan bir biyuklik tespit seti mevcuttur.

* Stephen D. Smith, D.P.M., FA.C.FS., Temsilci - A.B.P.S. ve A.B.P.O.; Klinik Profesdr, California
College of Podiatric Medicine; Podiyatrik Egitim ve Ihtisas Egitimi Yoneticisi, Tustin Health
Care Medical Center, Kaliforniya, ABD.

ENDIKASYONLAR
« Asini derecede pronasyon yapan ayak
a) 5°den daha buyuk kalkaneal durus pozisyonu
b) Kilo tasimayla kemer kaybi
) Manuel olarak diizeltilebilen deformite
d) Uzuvlarin katkida bulunan torsiyonel deformite olmamasi
) 10”den daha biiyiik 6n ayak varusu
f) Midtarsal breech (talonavikiiler ptoz)
« Radyografik belirtiler:
a) 40°den biyik lateral talokalkaneal agi réntgen bulgusu
b) 30°den daha biiyiik dorsal-plantar talokalkaneal aci
) %50’den daha az artikiilasyon yapan talonavikiiler eklem
d) Cyma cizgisinin anterior kirilmasi
) Talonavikiiler ve/veya navikiilokiineiform breech (lateral gériinti)
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Bir ila (¢ yas arasindaki cocuklarda, ancak bir veya iki yillik topuk kontrol ortozu
kullanimindan sonra gelisme saglanamazsa cerrahi miidahale yapiimahdir.

Henliz iskelet olgunluguna erismemis alti yagindan biytk hastalarda, baslangicta subtalar
implant artrorizi endikedir.

C. SWANSON TITANYUM RADIUS BASI VE EVOLVE® MODULER RADIUS BASLARI

TANIM

Radius Basi Implanti, bir tek parcali, intramediiller stemli, mansonlu implant veya bir modiiler,
iki parcali, intramediller stemli, mansonsuz implant olarak mevcuttur. Her ikisi radiohumeral
eklemde aralayici olarak islev gorir.

Radius Basi implantlari sterilize edilmistir. Cerrahi prosediir sirasinda dogru biiyiikligiin tespit
edilmesi icin steril olmayan bicimde tedarik edilen ve implantasyona uygun olmayan bir
buyuklik tespit seti mevcuttur.

ENDIKASYONLAR

Radius Basi implantinin kullanimi asagidaki durumlarda distinilebilir:
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Radiohumeral ve/veya proksimal radioulnar eklemde agri, krepitasyon ve azalan hareketle
seyreden asagidaki ozelliklerde dejeneratif veya posttravmatik sakathklar icin radius
basimin replasmani:

- rontgende gorilebilen eklem harabiyeti ve/veya subliiksasyon; ve/veya
- konservatif tedaviye karsi direng.

Radius basinin kirllmasindan sonra birincil replasman.

Radius basi rezeksiyonundan sonra semptomatik sekeller.

Basarisiz radius bagi artroplastisini takip eden revizyon.



KONTRENDIKASYONLAR

- Acik epifizleri olan biiytimekte olan ¢ocuklar.

+ Radiusun ulna tizerine radiohumeral artikiilasyona izin vermeyecek sekilde dislokasyonu.

+ Romatoid artrit.

Radiohumeral eklem sinovitine ikincil olarak eklem daralmasi kaniti gériilmesi, dirsek
sinovektomisi ile kombine radius basi implanti replasmanina bir kontrendikasyon degildir.
EVOLVE® Wright Medical technology, Inc'e ait bir tescilli ticari markadir.

. E-CENTRIX® MODULER ULNA BASI iIMPLANTI

TANIM
E-CENTRIX® Ulna Basi implanti, bir modiiler, iki parcali, intramediiller stemli implant olarak
mevcuttur. Distal radioulnar eklemin artikiiler geometrisini ve ulnanin normal uzunlugu tekrar
olusturma gorevi gorir. Ayrica, yumusak dokularin tekrar baglanmasina imkan verir.
ENDIKASYONLAR
E-CENTRIX® Ulna Basi implantinin kullanimi asagidaki durumlarda dusinilebilir:
« Asagidaki bulgularla seyreden romatoid, dejeneratif ve posttravmatik artrit, distal
radioulnar eklem rahatsizliklari igin distal ulna basinin replasmani:
- bilek ekleminin non-operatif tedavi ile dizelmeyen agri ve zayiflik hali;

- ulna basinin instabilitesi ve distal radioulnar eklemin ¢ikigi veya erozif degisikliklerine
iliskin radyografik kanitlar;

- basarisiz ulna basi rezeksiyonu; 6rn. Darrach rezeksiyonu.
« Ulna basinin veya boynun kirilmasindan sonra birincil replasman.
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« Basarisiz ulna basi artroplastisini takip eden revizyon.
KONTRENDIKASYONLAR

Metalik Ulna Basi implantlarinin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
« Acik epifizleri olan yani iskelet olarak olgun olmayan ¢ocuklar

« Distal ulna saftinin asiri kaybi

« Charcot eklemi

E-CENTRIX®, Wright Medical Technology, Inc'e ait bir tescilli ticari markadir.

. SWANSON TITANYUM BAZAL EL BASPARMAGI iIMPLANTLARI

TANIM

Swanson Titanyum Bazal El Basparmagi implanti, romatoid artrit, dejeneratif artrit veya post-
travmatik artrit ile etkisiz hale getirilen daha kiigiik eklemlerin islevi geri kazanmasinda
yardimci olmak tizere gelistirilen bir tek parcali intramediiller stemli bir implanttir. Implant,
rezeksiyon artroplastisine yardimci olarak hasta veya imha olmus eklemlerin konveks kondilar
béliminin yerine gecmek lzere tasarlanmistir.

Swanson Titanyum Bazal El Basparmagi, cerrahi uygulama icin alagimsiz titanyumdan (ASTM
F67) imal edilmistir. intrameduller stem, anatomik biytkliktedir ve implantin donmesine
direng gosterecek sekilde tasarlanmistir. Diizgiin konveks artikiler ytizey, hareketin saglanmasi
ve devam ettirilmesi ve eklem araliginin devam ettirilmesinde yardimci olur.

ENDIKASYONLAR
Titanyum bazal el basparmagi implantinin kullanimi asagidaki durumlarda degerlendirilebilir:
«  Lokalize kemik degisiklikleri olan el basparmag: bazal eklem sakatliklari



« llgili el basparmaginin eksenel sikistiriimasi ile sirkumdiksiyon hareketi sirasinda lokalize
agri ve hissedilir krepitasyonu (“grind testi”)

« Azalan hareket, azalan sikma ve azalan tutma kuvveti

« Trapeziometakarpal eklemin artritik degisikliklerine iliskin rontgen kanitlar
« Trapeziometakarpal eklemin subliksasyonu

« Baglantili stabil olmayan, sert veya agrili distal eklemler

ORTHOSPHERE® SERAMIK SFERIK iIMPLANT

TANIM

ORTHOSPHERE® Seramik Sferik Implant, dejeneratif artrit veya bu eklemlerle sinirh
posttravmatik artrit durumlarinda karpometakarpal (CMC) veya tarsometatarsal (TMT) eklemin
rezeksiyon artroplastisine yardimci olarak kullanilmak tizere gelistirilen tek parcali bir
implanttir. Eklem iliskisini korumak ve deformiteleri dizeltmek tizere uygun kapsiloligamentoz
rekonstriiksiyona izin verecek sekilde aralayici olarak islev gérmektedir.

Orthosphere® Seramik Sferik implant, yiiksek derecede cilali bir kiredir. Bu sferik implant,
bitisik kemiklerdeki iki hemisferik sekil tarafindan olusturulan bir sferik bosluk icinde duracaktir.
Implant dogrudan kemik tizerinde artikiilasyon yapacaktir. Orthosphere® Seramik Sferik
implant, zirkonyum seramikten imal edilmektedir.” Cerrahi islem sirasinda uygun biiyiiklik
belirleme icin otoklava girebilen buiytklik belirleme aletleri mevcuttur. Bu buyklik belirleme
aletleri steril olmayan sekilde tedarik edilir ve implantasyon icin uygun degildir.

ENDIKASYONLAR

Orthosphere® Seramik Sferik Implant, asagidaki o6zellikleri gésteren, dejeneratif veya
posttravmatik artritten etkilenmis izole karpometakarpal (CMC) veya 4-/5 tarsometatarsal
(TMT) eklem durumlarinda kullanim igin endikedir:
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« Azalan hareket

- Karpometakarpal eklemin artritik degisiklikleri ve/veya subliiksasyonuna iliskin réntgen
kanitlari

« llgili el basparmaginin eksenel sikistiriimasi ile sirkumdiksiyon hareketi sirasinda lokalize
agri ve hissedilir krepitasyonu (“grind testi”)

« Baglantili stabil olmayan, sert veya agrili distal eklemler
+ Azalan sikma ve azalan tutma kuvveti
- Gutveya yalanci gutile baglantili orta ayak dejeneratif eklem hastaligi

Sadece 9 mm - 12 mm buyuklikleri tarsometatarsal (TMT) eklemlerde kullanim icin endikedir. 9
mm - 14 mm buyklikleri karpometakarpal (CMC) eklemlerde kullanim icin endikedir.

NOT: Dejeneratif artritten kaynaklanan pantrapezyal tutulum durumunda silikon
malzemesinden yapilmis trapezyum implanti tercih edilir.

KONTRENDIKASYONLAR

« Pantrapezyal artritik tutulum

- Romatoid veya erosif osteoartrit

« Charcot ayagi

«  Periferik vaskiler hastalik

+ Noropatik ayak

ORTHOSPHERE,® Wright Medical Technology, Inc'e ait bir tescilli ticari markadir.



G. SWANSON TITANYUM KARPAL LUNAT iIMPLANT

TANIM

Swanson Titanyum Karpal Lunat implant, temel olarak lunat kemikle ayni anatomik
konfigiirasyona sahip bir implanttir ve stabiliteyi saglamak Gzere konkavite daha belirgindir. Bir
kapstloligamantdz sistem implant etrafinda olusurken, implant gegici postoperatif stabilite
saglamak tizere skafoid ve trikuetrum yoluyla siitiir fiksasyonunda kullanim icin tasarlanan bir
cift sttlr deligine sahiptir. Bu implantin tasarimi, kapitat basini almak ve sabitlemek tzere
distal ylizeyde derin bir artikiiler konkavite igerir.

Swanson Titanyum Karpal Lunat implant, ASTM F67'ye uyan cerrahi uygulama amacl alasimsiz
titanyumdan imal edilmistir ve cesitli cerrahi ihtiyaclarini yeterince karsilayacak sekilde sag
veya sol bilekte kullanilmak tizere bes anatomik dereceli buytklikte mevcuttur.

Cerrahi prosediir sirasinda dogru biyukligin tespit edilmesi icin steril olmayan bicimde
tedarik edilen ve implantasyona uygun olmayan, otoklava girebilen bir plastik biytklik tespit
seti mevcuttur.

ENDIKASYONLAR

Karpal lunat implantin kullanimi asagidaki durumlarda degerlendirilebilir:

« Avaskiler nekroz-Kienbock hastaligi varhg:

« Lokalize osteoartritik degisiklikler

«  Uzun sireli ¢ikiklar

KONTRENDIKASYONLAR

- Implant fiksasyonu icin metal siitiir/tel kullanimi

«  Komsu artikllasyonlarda iki titanyum karpal implantin kullanimi
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Prosediir asagidaki durumlarda kontrendikedir:

1) lunat artikiilasyonlara lokalize olmayan artritik tutulum;
2) implanti destekleyecek yetersiz kemik olmasi;

3
4

cerrahi islem sirasinda diizeltilemeyen bag instabilitesi ve karpal kolaps;

karpal iliskiler ve bag buttnlugu tekrar olusturulabilir olmadikga, 6zellikle radiokarpal bag
olmak iizere, lunat kemikte yaralanma ve ilgili bag zedelenmesi ile seyreden bilek kirk
cikiklari sonrasinda;

5) uzun sireli hastalik nedeniyle lunat boslugun buyikliginde asiri derecede azalma
oldugunda, implantin yerlestirilmesi igin yetersiz yer olabilir; ve

6

ileri diizeyde patoloji varhgr.

. SWANSON TITANYUM KARPAL SKAFOID iMPLANT

TANIM

Swanson Titanyum Karpal Skafoid Implant, karpal skafoid kemigin yerini almak uzere
tasarlanmistir. Implant, karpal trapezyum veya trapezold kemik icinde olusan bir raf altina giren
distal kutupta bir ¢ikinti ve sutir fiksasyonu icin proksimal kutupta bir sitir deligine sahiptir.
Bunlar, erken postoperatif dénemde implantin etrafinda sert bir kapsiiloligamentoz sistem
olusana kadar anatomik pozisyonun korunmasinda gegici olarak yardimci olur.

implant, bilegin mobilitesini korurken, skafoidin eksizyonundan sonra bitisik karpal kemiklerin
iliskisini devam ettirmede yardimci olacak bir artikiilasyon aralaylclsl olarak islev gorecek
sekilde tasarlanmistir. implantin yeterli destegini saglamak icin 6zellikle el bileginin palmar
unsuru Gzerinde, kapsiiloligamentoz sistemin dikkatlice onarimini saglamak 6nemlidir. Palmar
baglar, preoperatif olarak veya skafoid kemigin cikarilmasi sirasinda hasar gérmus olmasi
halinde rekonstriksiyona tabi tutulmalidir. Kolaps deformitesi veya karpal instabilite




durumlarinda, kuvvetlerin bilek ve dolayisiyla elde dagitiimasini iyilestirmek Gzere ilgili sinirl
interkarpal kemik fiizyonlari endikedir.

Swanson Titanyum Karpal Skafoid implant, ASTM F67’ye uyan cerrahi uygulama amagli alasimsiz
titanyumdan imal edilmistir ve cesitli operatif ihtiyaglari yeterince karsilayacak sekilde sag veya
solda kullanilmak tizere bes buytiklikte mevcuttur.

Cerrahi prosediir sirasinda dogru biyukligin tespit edilmesi icin steril olmayan bicimde
ted'arik edilen ve implantasyona uygun olmayan, otoklava girebilen bir plastik buytklik tespit
seti mevcuttur.
ENDIKASYONLAR
Swanson Titanyum Karpal Skafoid implant kullanimi, asagidaki durumlarda diisiiniilebilir:
« Akut kiriklar
A. Parcah
B. Buytik oranda yerinden oynamis
- Konservatif tedaviye cevap vermeyen, kiigiik proksimal parcalarla seyreden psédoartroz
« Preiser’s hastaligi
« Bir parcanin avaskiiler nekrozu
«  Onceki cerrahi islemden kaynaklanan basarisizhiklar
KONTRENDiKASYONLAR
« Implant fiksasyonu icin metal sttir/tel kullanimi
- Komsu artikiilasyonlarda iki titanyum karpal implantin kullanimi
Prosediir asagidaki durumlarda kontrendikedir:
1) skafoid artikilasyonlara lokalize olmayan artritik tutulum;
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2) implanti destekleyecek yetersiz kemik olmasi ve radial stiloidektomiyi takiben;
3) cerrahiislem sirasinda dizeltilemeyen bag instabilitesi ve karpal kolaps;
4) karpal iliskiler ve bag bitiinligu tekrar olusturulabilir olmadikga, 6zellikle radiokarpal bag

olmak lizere, skafoid kemikte yaralanma ve ilgili bag zedelenmesi ile seyreden bilek kirk
cikiklari sonrasinda;

5) uzun sireli hastalik nedeniyle skafoid boslugun biyikliglinde asiri derecede azalma
oldugunda, implantin yerlestirilmesi icin yetersiz bosluk olabilir; ve

ol

ileri diizeyde patoloji varhgr.

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





