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1. implantin Agiklamasi

Total Diz Protezi Sistemi 5 farkli elemandan olusmaktadir. Bu elemanlar sirasiyla femoral
komponent, tibial komponent, insert komponent ve patellar komponent isimleri ile jenerik
olarak adlandirilir. Model gosterimleri asagidaki gibidir;

Femoral Komponent

Tibial Komponent

insert Komponent

Patellar Komponent

Stem Uzatma

Model gosterimler ISO 7207-1:2007 standardindan alinmis olup Total Diz Protezi Sistemi’nin
tasarimini birebir karsilamamaktadir.
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2. implantin Tasarlanan Amaci
Dejenere olmus diz eklemlerin rekonstriksiyonu.

Total Diz Protezi, diz ekleminde azaltilmis agri ve arttiriimis islevsellik saglar. Dejenerasyonlu
diz eklemleri, 6zel aletlerin yardimi ile femoral ve tibial komponentlerin inferior 6zelligine
uygun olarak yeniden olusturulur. Daha fazla bilgi Cerrahi Tekniginde verilmistir.

3. Tasarlanan Performans

Total Diz Protezi Sistemi’nin baglandigi pargalar arasindaki bagil agisal hareket 0° - 130°
olacak sekilde tasarlanmistir. Total Diz Protezi Sistemi’'nin baglandigi kemik pargalarina
iletilecek olan tahmini en yuksek yuk devinimi vicut agirliginin 8 kati kadardir. Viicut
agirhginin 8 katina tekabil eden kuvvetlere Total Diz Protezi Sistemi’nin dinamik olarak
dayanmasi tasarlanmistir. Total Diz Protezi Sistemi’nin viicut icerisinde diz ekleminin glinlik
fiziksel aktivitelere baglh kinematiginden kaynakli olarak belli oranda asinacagi on
goritlmektedir. Ancak bu asinmanin kabul edilebilir seviyede olacagl miitalaa edilmis olup
Total Diz Protezi Sistemi’nin implantasyonundan sonra en az 10 sene kullanim émri olacagi
belirlenmistir.

4. istenmeyen Yan Etkiler

e UHMWPE'den mamdiil insert komponentin asinmasi,

e Tibia veya femurda kirik,

e Cerrahi maniplilasyona sekonder gecici peroneal palsi,
e Patellanin subliiksasyon veya dislokasyonu,

e Bilesenlerde instabilite, pozisyon degisiklikleri veya aseptik gevseme,
e Ligament laksitesi,

e Bilesenlerin birbirinden ayrilmasi,

e Enfeksiyon,

e Zayif hareket araligi,

e Ekstremitelerde kisalma,

e Metale duyarlilik reaksiyonlari

5. Giivenli Bir Bilesim Elde Edilebilmesi i¢in Kriterler

Total Diz Protezi Sistemi’'nden glivenli bir bilesim elde edilebilmesi icin femoral, tibial ve
insert komponentlerinin orijinal Total Diz Protezi Sistemi’'ne ait komponentlerden
kullanilmalidir.  Ayrica Cerrahi Teknik dokiimaninda anlatildigi sekilde operasyon
gerceklestirilmeli ve orijinal Total Diz Protezi Sistemi Cerrahi Enstrimanlari kullaniimahdir.
Asagidaki tabloda belirtilen ebatlar birbirleri ile birlikte kullanilabilir. insert komponentin
kalinhg bilesimler acisindan belirleyici bir parametre degildir.
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Onlemler ve Uyarilar

Total Diz Protezi Sistemi’nin dmri hastanin agirhigina ve glinlik yasamdaki aktivitelerine baghdir. Bu
konu ile ilgili operasyon 6ncesinde ve sonrasinda hastanin bilgilendirilmesi tavsiye edilir.

Total Diz Protezi Sistemi gama radyasyonu ile steril edilmis olarak sunulmakta olup, daima koruyucu
kutularinda agilmadan saklanmalidir. Kullanmadan énce ambalajin delinmesini tehlikeye atabilecek bir
hasar olup olmadigini gdzden gegirin. Ambalaj acilmis veya hasarli ise implantlari kullanmayiniz.

Hicbir sebep ile Total Diz Protezi Sistemi'ni yeniden steril etmeyiniz. Sterilitesi bozulmus olabilecek
implantlari kullanmayiniz.

Son kullanma tarihinin gegmemis oldugunu dogrulamak icin etiketleri inceleyiniz. Uriin son kullanma
tarihi gectiyse implantlari kullanmayiniz.

implantin paketini acarken, referans numarasi ve &lciilerini Griin kutusu Uzerindeki etiket ve
icerisinden cikan etiketler Gzerinden dogrulayiniz.

Total Diz Protezi Sistemi tek kullanimliktir.

Total Diz Protezi Sistemi’ni 20° - 30° arasinda muhafaza ediniz.

Kullanmadan 6nce her implanti gozle goérilebilecek bir hasar olmadigindan emin olmak icin kontrol
ediniz.

Total Diz Protezi Sistemi’ni klinik ortamda herhangi bir kimyasal malzemeye maruz birakmayiniz. Alkol
ile temizleme ve benzeri islemlere tabi tutmayiniz.

Total Diz Protezi Sistemi MR ortaminda giivenli ve uyumludur. Ancak UHMWPE’den mamdiil olan insert
komponent MR ortaminda goériintiilenemez.

Total Diz Protezi Sistemi’nin dogru c¢ikarilmasi hususunda Cerrahi Teknik dokiimanina bakiniz.

Total Diz Protezi Sistemi’'nin imhasinin gerekmesi halinde tibbi atik olarak degerlendirilmesi ve ona
gore islem yapilmasi gerekmektedir.

ic-dis biikey yiizeyler basta olmak Uizere parlatiimis yiizeyleri, basarisizigin odak noktasi olabilecek
centik ve ciziklerden korumak icin dikkatli olunmalidir. Parlatilmis ylizeylerin herhangi bir temasa
maruz kalmamasina 6zen gosterilmelidir.

Asiri kilolu kisilerde performans diistkligu olusturabilir.

Baska diz sistemlerinin protez bilesenlerini Ortonom diz bilesenleriyle birlikte kullanmayin ¢linki
uyumsuz biyiklik belirleme ve tasima ylizeyleri olusmasi ihtimali vardir ve sonucta erken asinma,
hatali hizalanma ve basarisizlik gorilebilir.

Mrg Uyumlulugu

Cihazlar MR ortaminda glvenlik ve uyumluluk icin degerlendirilmemistir. Cihazlar MR ortaminda 1sinma
veya yer degistirme icin test edilmemistir. MR ortaminda pasif bir implantla iliskili riskler
degerlendirilmistir ve implant bolgesi veya yakininda goriinti artefaktlari, 1sinma ve yer degistirmeyi
icerdigi bilinmektedir.
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7. Uriin Tanimi ve implant Materyalleri

ASTM
. Fiksasyon Yontemi ISO Standardi
Bilesen Materyal Standardi
Femoral Cimento ile femur Filstal basina CoCrMo ASTM E75 SO 5832-4
Komponent sabitlenir. Alasimi
Kom;:)brlzlnt ve Cimento ile tibia proksimal ACI:§C||:1I\|/|\(:e ASTM F75 ve|ISO 5832-4 ve ISO
Tipa basina sabitlenir. TiGAIAV Alasim ASTM F136 5832-3
Konik cikintih ta§ar|m t|b.|al Ultra Yiiksek
platonun proksimal konik .
o el Molekuler
deligine oturtularak sabitlenir. Agirlikl Capraz
insert AP ve ML eksenlerinde . . P ASTM F648 | 1SO 5834-1 & 2
. Baglantih
hareketi kisitlayan bu tasarim "
rotasyon ekseninde hareketi Polietilen
y (UHMWPE)
kisitlamamaktadir.
Konik ¢ikintili tasarim tibial
platonun proksimal konik | Ultra Yuksek
deligine oturtularak sabitlenir.| Molekiler
Patellar AP ve ML eksenlerinde  |ABITIKI Gapraz) ) o) cesa | 150 58341 82
hareketi kisitlayan bu tasarim | Baglantili
rotasyon ekseninde hareketi | Polietilen
kisitlamamaktadir. (UHMWPE)
Tibiaya intramediler olarak
proksimalden distale uzanacak| Titanyum
Stem Uzat . ASTM F136 ISO 5832-3
em Yzatma sekilde sabitlemeyi (TIBALAV)

gliclendirmek icin kullanilir.

Femur Komponentleri sol ve sag konfiglirasyonlarda saglanabilir. Tibial Komponentler ve

Insert/Patella anatomik degildir.

8. Endikasyonlar

Eklem degisimi, asagidaki sorunlar nedeniyle maluliyet bulunan hastalarda endikedir:

e Dejeneratif, posttravmatik, osteoartrit veya romatoid artrit;

e Femoral kondilde avaskiler nekroz;
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Eklem konfiglirasyonunun posttravmatik kaybi, 6zellikle patellofemoral erozyon,
disfonksiyon veya 6nceden patellektomi varsa;

Orta siddette valgus, varus veya fleksiyon deformiteleri;

Baska tekniklerle tedavi edilemeyen kiriklar.

Bu cihaz, basarisiz olmus onceki cerrahi miidahaleleri dizeltme amaciyla da kullanilabilir.

Tim cihazlar ¢gimentolu uygulamalar igin tasarlanmistir. Total diz degisimleri normal saglikli

kemigin Ustlendigi ylkleri veya aktivite seviyelerini karsilama amacini tasimasa da, bircok

hasta icin yeniden hareket kazandirmanin ve agriyi azaltmanin bir yoludur.

9. Kontrendikasyonlar

Eklem degisimi asagidaki durumlar varliginda kontrendikedir:

Enfeksiyon (veya enfeksiyon oykisi), akut veya kronik, lokal veya sistemik;

implant stabilitesini etkileyebilecek yetersiz kemik kalitesi;

ilgili ekstremiteyi olumsuz etkileyen miiskiiler, nérolojik veya vaskiiler yetersizlikler;
Obezite;

Alkolizm veya diger bagimhliklar;

Materyallere hassasiyet;

Ligament yapilarinin kaybi;

Yiksek diizeyde fiziksel aktivite (6rn. yaris sporlari, agir fiziksel isler).

10. Preoperatif Planlama ve Postoperatif Bakim

Cerrahi Teknik doklimanina bakiniz.

11. Etikette Gosterilen Semboller ve Anlamlari

Sembol Aciklamasi

Uretici tanimlamasi

Uretim tarihi

AR

Son kullanma tarihi

LOT Lot numarasi

REF Referans numarasi
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R

Gamma Isinlama ile Sterilizasyon

Yeniden steril etmeyiniz

Ambalaji hasar gérmusse kullanmayiniz

Glnesten uzak tutunuz.

Tek kullanimliktir

Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini

gosterir.

Kullanim Kilavuzunu inceleyiniz

Dikkat

2292

Uriiniin 93/42/EEC MDD’nin Tiim sartlarini karsiladigina dair markalama
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