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Distal Radioulnar Joint Prosthesis
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DIKKAT

Dikkat: Amerika Birlesik Devletleri Federal yasalarina gére bu cihazin
satisi, yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor talimatiyla
gerceklestirilebilir.

ACIKLAMA

Cihaz yari-kisitl bir yapidadir; hem radius hem de ulnaya sabitlenmis
olmasina ragmen, eklemlenen ylizeylerinin geometrisi sayesinde
protezin bir veya daha fazla diizlemde migrasyon ve rotasyonuna izin
verir. Sabitlenmis eklem ylizeyine sahip olmasina ragmen eklemi
kapsayan bir baglantiya sahip degildir. Implant bilesenleri, eslesen
ylizeyleri Gizerinde birbirine eklemlenir. Radial bilesen, radiusun ulnar
tarafina sabitlenir. Ulnar bilesen, ulnanin intramediiller kanalina pres
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gecme yontemiyle yerlestirilir. Bu bilesenler, UHMWPe bilye ile ara
yuzey olusturacak sekilde eklemlenmek lzere tasarlanmistir. Cihaz,
pronasyon ve supinasyon sirasinda normal radyal migrasyona ve tam
rotasyona olanak tanir. Kapali UHMWPe bilye arayuzl, hem volar hem
de dorsal subluksasyonu énler. implant, gesitli boyutlarda mevcuttur.
Boyutlari ayirt etmek icin alfaniimerik bir kodlama sistemi kullanilacaktir.
Cihazin uygulanmasi igin ayrica bir cerrahi alet seti mevcuttur.

Malzemeler:

. ASTM F-648 ultra yliksek molekiler agirlikli polietilien (UHMWPe)
distal bilesen. Bilesim: %100 UHMWPe (polietilen regine)

. ASTM F 1537 kobalt krom proksimal bilesen. Bilesim: Kobalt
(denge, genelde ~%60), Krom %26-30, Molibden %5-7, <%1
Nikel, £%1 Mangan, <%1 Silikon, £%0,75 Demir, £%0,35 Karbon
ve £%0,25 Azot icerir. Diger elementler her biri £%0,20.

. ASTM F 1580 ticari saf titanyum. Bilesim: 2%99 titanyum, <%1
oksijen, demir ve eser elementler.

ENDIKASYONLAR

Aptis Medical Distal Radioulnar Eklem implanti, ulna basi rezeksiyon
artroplastisi sonrasi distal radioulnar eklemin yerine gegmesi igin
tasarlanmistir:

. Asagidaki bulgularla birlikte gérulen romatoid, dejeneratif veya
travma sonrasi artrit nedeniyle distal ulna basinin degistiriimesi:

. Cerrahi olmayan tedaviyle diizelmeyen el bilegi agrisi ve
gligsuzligu

. Radyografik dislokasyon kaniti varken ulna basinin instabilitesi
veya distal radioulnar eklemde eroziv degisiklikler

. Basarisiz ulna basi rezeksiyonu; érnegin Darrach rezeksiyonu

. Ulna basi veya boynu kirigi sonrasi primer degisim.

. Basarisiz ulna bas! artroplastisi sonrasi revizyon.

Bu protez yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
KONTRENDIKASYONLAR

. Hastalik, enfeksiyon veya dnceki implantasyon nedeniyle
kemik, kas yapisi, tendonlar veya gevresindeki yumusak
dokunun protez igin yeterli destek veya fiksasyon
saglayamamasi.

. iskelet immatiiritesi.

. Eklemin iginde veya cevresinde aktif veya sliphelenilen
enfeksiyon varligi.

. Cihazda kullanilan malzemelere karsi bilinen hassasiyet.

. Konservatif tedavi imkani.

HEDEF HASTA GRUBU:

. Aptis DRUJ, iskeleti olgunlagsmig ve distal radioulnar eklemde
yukarida tarif edilen kullanim endikasyonlarina sahip bireyler igin
Uretilmistir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR:

. Aptis DRUJ igin hedeflenen kullanicilar, implant kullaniminda
egitim gérmus tip doktorlaridir.

UYARILAR (Ayrica Hasta Danismanlik Bilgileri Bolimiine bakiniz)

. Hastalar, asiri yiklenme durumunda cihazin iglevselligini yitirme
riskinin artabilecegi konusunda bilgilendiriimelidir. Asiri yiklenme,
fazla hareketlilik ve eklem instabilitesi, cihazin gevseme, kiriima
veya dislokasyon seklinde hizla asinmasina ve nihai arizasina yol
acabilir.

. Hastalar 9 kg (20 Ibs) veya daha buyUk yikleri kaldirmama
konusunda uyariimalidir, aksi takdirde cihaz bozulabilir.

. Yalnizca Aptis tarafindan saglanan kobalt krom pargalari ve
vidalari kullanin. Aptis tarafindan saglananlar digindaki parcalarin
ve vidalarin kullaniimasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

. MRI: MRI guvenlik bilgileri icin asagiya bakin

. Bu cihaz, ASTM F1537 Kobalt-Krom-Molibden alagimindan
Uretilmistir. Bu alagim, (AT) 1272/2008 (CLP) Yonetmeligi
kapsaminda Kategori 1B karsinojen, mutajen ve Greme konusunda
toksik (CMR) olarak siniflanmis kobalt icerir.

ONLEMLER

. Yeniden sterilize etmeyin. Implant, hasarsiz bir paket iginde steril
olarak teslim edilir. Implant veya ambalajinda herhangi bir hasar
belirtisi varsa son kullanma tarihi gegmisse ya da herhangi bir
nedenle sterilitesi slipheliyse implant kesinlikle kullaniimamalidir.

. Implant yerinin titizlikle hazirlanmasi ve uygun boyutta implant
segimi, basarili bir sonuca ulasma olasiligini artirir.

. Implant, implant yeri hazirlandiktan ve dogru boyut belirlendikten
sonra steril paketinden gikariimalidir.

. Implantlarin, cihazin gizilmesini, kesilmesini veya zedelenmesini

onlemek amaciyla kit uglu aletlerle tutulmasi gerekmektedir.
Parlatiimis yataklama ve eklem ylzeylerinin sert veya asindirici
yuzeylerle temas etmemesi gerekmektedir.

. Tekrar kullanmayin. implant tekrar kullanilirsa potansiyel advers
etkiler enfeksiyona veya 6lime yol acabilir.

POTANSIYEL ADVERS ETKILER

Genel Cerrahi ile llgili Riskler

. kanama

. enfeksiyon

. el kullanim kayb!
. kalici sakatlik

. olim
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Eklem Protezi ile ilgili Riskler

. agdri

injury to cevredeki sinirlerin, kan damarlarinin, tendonlarin veya

yumusak dokularin yaralanmasi (6rn. uyusma)

sertlik

gece ve hava kosullarina bagli agri

hareket kaybi

implant kingi

periprostetik kemik kirigi

kemik rezorpsiyonu

heterotopik kemik formasyonu

implantin rotasyonu

cihaz bilesenlerinin hizli aginmasi

implantin kemiklerden gevsemesi

eklem dislokasyonu

enfeksiyon

6n kolun uzamasi veya kisalmasi

amplitasyon

implant cevresinde kemik zayiflamasi

hareket menzilinde azalma

metal veya plastik malzemelere kars alerjik veya diger

reaksiyonlar

. eklemin yeniden ameliyati, revizyonu veya flizyonu igin ayrica
ameliyat gerekebilir

. ameliyata baslanabilir ancak eklem replasmani yapilamaz, bu da
eklemin flizyonu ile sonuglanir

CERRAHi PROSEDURLER

Bu implant cihazlarinin kullanimi icin ayrintili cerrahi prosedurleri
aciklayan bir kilavuz mevcuttur. Bu Urinlerin kullanimindan énce
prosedir hakkinda bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugundadir. Ayrica,
ilgili yayinlara asina olmak ve kullanimdan énce implant prosediirleri
konusunda deneyimli meslektaslara danigsmak cerrahin
sorumlulugundadir.

PHASTA DANISMANLIK BiLGiLERi (Ayrica bkz. Uyarilar)

Uyarilar ve Advers Etkiler bolimlerinde yer alan hasta ile ilgili bilgilere ek
olarak, asagidaki bilgiler de hastaya iletiimelidir:

* Total eklem protezi bilesenlerinin beklenen édmriini tahmin etmek zor
olsa da bu 6mir sinirhidir. Bu bilesenler, hareket kabiliyetini geri
kazandirmak veya agriy| azaltmak amaciyla viicuda yerlestirilen yabanci
materyallerden yapilmigtir. Ancak, bu cihazlari etkileyen biyolojik,
mekanik ve fizyokimyasal birgok faktér nedeniyle, bilesenlerin saghkh
kemiklerin aktivite seviyesini ve ylklerini sinirsiz bir siire boyunca
tagsimasi beklenemez.

* Bu cihaz hastalarin giinliik faaliyetlerini geri kazandirma amagli klinik
faydayi saglamak Uzere tasarlanmistir. Agir kaldirma, tekrarlayan
hareketler, yumruklama, spor aktiviteleri veya tedavi edilen ekstremiteyi
etkileyen travmadan kaginiimalidir.

* Bu cihazla ilgili advers etkiler, ilgili eklemin yeniden ameliyat edilmesini,
revizyonunu veya filizyonunu gerektirebilir.

STERILiZASYON

. Bu bilesen etilen oksit ile sterilize edilmigtir.

. Yeniden sterilize etmeyin. implant, hasarsiz bir paket icinde steril
olarak teslim edilir. implant veya ambalajinda herhangi bir hasar
belirtisi varsa son kullanma tarihi gegmigse ya da herhangi bir
nedenle sterilite konusunda stiphe varsa implant kesinlikle
kullaniimamalidir.

. Implant, implant yeri hazirlandiktan ve dogru boyut belirlendikten
sonra steril paketinden ¢ikariimalidir.

SINIRLI GARANTI

Aptis Medical LLC, bu Uriinuin Ureticinin spesifikasyonlarina uygun
oldugunu ve teslimat sirasinda uretim hatalari igermedigdini garanti eder.
Bu garanti, driinin alici tarafindan teslim alinmasindan sonra meydana
gelen yanlis kullanim, kétuye kullanim veya hatall tagima sonucu olusan
kusurlari spesifik olarak kapsam diginda tutar. Aptis Medical, LLC,
cerrahi prosedlrin sonucunu garanti etmez.

BERTARAF

implantlar, kan veya viicut sivilariyla kontaminasyon nedeniyle biyolojik
tehlike olusturabilir. Cihazlari, biyolojik tehlike iceren tibbi atiklara iligkin
yurarlukteki yerel, ulusal ve kurumsal diizenlemelere uygun sekilde
bertaraf edin.

URUN SIKAYETLERI

Uriin kalitesi, kimligi, dayaniklihgi, giivenilirligi, giivenligi, etkinligi ve/veya
performansi ile ilgili herhangi bir sikayeti veya memnuniyetsizligi bulunan
ya da bunlarla ilgili herhangi bir memnuniyetsizlik yagsamis olan herhangi
bir saglk profesyoneli veya hasta, Aptis Medical, LLC’nin resmi
distribltoriini ve uygun oldugu durumlarda yerel yetkili otoriteyi
bilgilendirmelidir. Herhangi bir Aptis Medical, LLC GriinG herhangi bir
zamanda “arizalanirsa” (yani performans spesifikasyonlarindan herhangi
birini kargilamazsa veya baska bir sekilde amaclandigi gibi performans
gostermezse) ve bir hastanin élumune veya ciddi yaralanmasina neden
olmus ya da buna katkida bulunmus olursa distribltore telefon, FAKS
veya yazili yazisma yoluyla derhal bilgi verilmelidir. Sikayette bulunurken
|itfen bilesenlerin adini ve numarasini, lot numaralarini, adinizi ve
adresinizi, sikayetin niteligini ve distributérden yazih bir rapor talep edilip
edilmedigine iligkin bildirimi gonderin.

DRUJ icin 6nerilen MRI giivenlik bilgileri:

MRI Giivenlik Bilgileri

neden olabilir.

DRUJ implanti olan bir hasta agagidaki kosullar altinda guvenli bir
sekilde taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi hastanin yaralanmasina

Cihazin adi/kimligi

Aptis Medical Distal
Radioulnar Eklem (DRUJ)

Statik manyetik alanin nominal
degerleri (T)

1.5Tor3T

Maksimum mekansal alan
gradyani (T/m) ve (Gauss/cm)

19 T/m (1900 Gauss/cm)

RF eksitasyonu

Dairesel polarize (CP)

RF verici bobin tlri

Tilm vicut verici bobini
Bas RF verici-alici bobini

RF alici bobin tirl

Herhangi bir sadece alici
bobin kullanilabilir

Maksimum Tim Gévde SAR
(W/kg)

Asagidaki detaylara bakin

Maksimum Bas SAR (W/kg)

3,2 W/kg (Normal Calisma
Modu)

RF Kosullari ve Tarama Siresi
Limitleri

1.5 T MR Sistemleri

B1+RMS < 3.25 uT, 60 dakika
boyunca siirekli RF*

veya

Tim govde ortalama SAR <
1.0 W/kg, 60 dakika boyunca
strekli RF*

3 T MR Sistemleri

B1+RMS < 0.90 T, 60 dakika
boyunca sirekli RF*

veya

Tim govde ortalama SAR <
0.3 W/kg, 60 dakika boyunca
surekli RF*

MR gorintu artefakti

Bu implantin mevcut olmasi,
60 mm boyunda bir gériintu
Uretebilir.

iligkili higbir kosul yoktur

Belirli bir parametre hakkinda bilgi dahil edilmemigse o parametreyle

*arka arkaya seri gorlntiileme/araliksiz tarama durumunda




