




















































































































JRI VAIOS® - Humeral Overflade Substitutionsprotese
JOrthopaedncs Dansk

Bemaerk

Denne protese ma kun anvendes under kontrol og supervision af en godkendt ortopaedisk kirurg. Det medicinske
hold har pligt til at serge for deres patient, hvilket omfatter felgende: Et ansvar for en hensigtsmaessig diagnose
af behovet for implantering af denne protese, under hensyn til indikationer og kontra-indikationer, det findes
hos den pagaeldende patient; at udfere en fuldstaendig og tilstraekkelig konsultation med patienten fer
operation, hvor der forklares risici og konsekvenser af den kirurgiske procedure samt implantatets levetid og de
faktorer, der kan berare denne; at anvende en passende operationsteknik og implementere et passende post-
operativt system med passende opfelgning og overvagning af eventuelle ugnskede bivirkninger af operationen.
Som fabrikant af produktet har JRI Orthopaedic Ltd intet ansvar for skader, brud eller ugnskede bivirkninger, der
matte ske pa grund af leegeteamets manglende overholdelse af disse pligter. Patienter, der far
skulderledsudskiftning, ber fer operationen geres bekendt med, at implementatets levetid kan afhaenge af deres
vaegt og aktivitetsniveau.

Kontraindikationer

Aggregatet ber IKKE implanteres, hvor der findes en aktiv infektion, sepsis, benmarvsbetandelse, utilstraekkelig
knoglemasse til at statte protesen eller give tilstraekkelig fiksering. Yderligere kontraindikationer kan have, men
er ikke begranset til, falgende betingelser:

1. Sveere deformiteter, smertefulde invaliderende deformiteter.

2. Sveer osteoporose.

3. Neurogene led.

4. Paralytiske lidelser.

5. Tumorer.

6. Systemiske og metaboliske forstyrrelser.
7. Fedme.

8. Narkomani.

9

Revisionsprocedurer, hvor andre aggregater er mislykkedes.
10. Fraveer af effektiv skulder cuff eller deltoidus

CTA overfladefornyelseshoveder er kontraindikeret, hvor der er intakt eller genopbyggelig rotator cuff.
Advarsel praeoperativ

Cuff tear arthroplastik (CTA) overfladefornyelseshoveder foretreekkes ikke til anvendelse i en total
ledarthroplastik.

Det tilrades, at der er konventionelle skaftede implantater til radighed, nar der udferes overfladefornyende
hemiarthroplastik.

Kirurgen ber diskutere alle aspekter af operationen og implantatet med patienten og lade patienten lase disse
Brugsanvisninger, og kirurgen ber forklare dem, fer operationen finder sted. Allergier og andre reaktioner pa
implantatmaterialet ber, selv om de er sjeeldne, overvejes og udelukkes far operationen. Rantgenskabeloner bar
anvendes til at vurdere implantatsterrelser, placering og justering. Alle pakker og implantater ber grundigt
inspiceres for mulige skader fgr operationen. Patienten ber informeres om alle kirurgiske risici incl. risikoen for
hjerte- karsygdomme, vaevsreaktioner, h&ma omer og infektion.
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Intra-operativ

Kirurgen er ansvarlig for den operationsteknik, der anvendes til implantering af produktet. JRI Orthopaedic Ltd
anbefaler imidlertid, at for at sikre en optimal implantering af dette aggregat, ber den anbefalede
operationsteknik anvendes (og er til rddighed efter anmodning) med JRI Orthopaedic Ltd specifik
instrumentering. Anvend altid en preve til testtilpasning og for check bevaegelsesomradet. Der kan ikke tages
ansvar for komplikationer pa grund af forkert implantationsteknik eller ikke-specifik instrumentering.
Undladelse af anvendelse af optimal implantatsterrelse, tilstraekkelig god placering af komponenten ved den
endosteale knogle, eller sikring af, at komponenten er understattet og stabil, kan resultere i forskydning,
saetning, fraktur eller lzsning af komponenterne. Implantater MA ALDRIG genanvendes, da udmatningsstyrken
og de mekaniske egenskaber hos implantatet kan vaere svaekket fra tidligere anvendelse.

Som fabrikant kan JRI Orthopaedic Ltd. ikke tage ansvar for skader, brud eller andre uenskede bivirkninger
forarsaget af, at en person ikke felger disse instruktioner eller andre relevante anvendelige JRI Orthopaedic Ltd-
instruktioner. Kirurgen er ansvarlig for at sikre en optimal implantering af proteseaggregatet ved brug af JRI
Orthopaedic Ltd instrumentering.

Postoperativ

Patienter ber af kirurgen informeres om postoperativ helbredende ordning og gives passende instruktioner eller
advarsler. Accepteret operationspraksis ber falges med hensyn til patienthandtering, postoperativ terapi, ikke-
assisteret fysisk aktivitet og trauma. Hyppigheden og omfanget af komplikationer er normalt sterre ved
operative revisioner end ved primaere operationer.

Uenskede bivirkninger

Alle ledproteser bliver slidt. JRI Orthopaedic Ltd. kan ikke patage sig ansvar for virkninger af slidrester,
forskydninger, subluxation, rotationsproblemer, formindsket bevaegelsesomrade, forlaengelse/forkortelse af
lemmet eller fra fejlagtig indikation, forkert operationsteknik, eller utilstraekkelige aseptiske forholdsregler. Et
formindsket bevaegelsesomrade kan skyldes forkert placering eller lesning af komponenter. Lasning kan ogsa
opsta pa grund af utilstraekkelig fiksering eller forkert placering. Knoglefrakturer kan opsta fra ensidig
overbelastning eller svaekkelse af knoglesubstansen. Tidlig eller sen infektion kan kraeve fjernelse af implantatet.
Allergiske reaktioner til implantatmaterialerne kan sommetider opsta.

Revision

| tilfaelde af revision, fas hele eller omvendte skulderproteser i VAIOS® Skuldersystemet. Serg for, at alle
fragmenter af den primaere protese og knoglecement (hvis relevant) er fijernet, omradet renset og klargjort i
overensstemmelse med operationsteknikinstruktionerne.

Opbevaring & handtering

JRI Orthopaedic Ltd VAIOS® humerale overfladefornyelsesproteser leveres sterile efter sterilisering med
Gammastraler. Komponenterne ber opbevares i deres originale bokse i et rent og tert miljg, beskyttet mod
direkte sollys. Hvis den indvendige forpakning bliver vad, beskadiges eller abnes, ma det ikke anvendes. JRI
Orthopaedic Ltd anbefaler ikke gensterilisering af medicinsk udstyr. Benyt ikke dette produkt efter
udlgbsdatoen (ar - maned), som er vist pa produkt indpakningen. Udsatte artikulzaere overflader bar hverken
markeres eller komme i kontakt med metalliske eller harde objekter. Nar ledflader berares, skal
hydroxyapatitcoatingen undgas. Hvis de er beskadiget pa nogen made, ber udstyret ikke indopereres, men
returneres til JRI Orthopaedics Ltd for inspektion. Ledproteser ber hverken behandles mekanisk eller
modificeres. Synligt beskadigede, ridsede, urigtigt handterede implantater, samt implanta er, som allerede er
blevet benyttet, ma under ingen omstaendigheder implanteres, da aggregatets funktionalitet, integritet og/eller
sterilitet kan vaere blevet negativt pavirket og derfor ikke kan garanteres.
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Postoperativ opfelgning

Patienten ber instrueres i uden forsinkelse at informere sin kirurg om den mindste forandring i hans/hendes
opererede led. Tidlig opdagelse af en forestdende komplikation giver kirurgen mulighed for at begynde
tidsmaessige og effektive modforholdsregler. En revision, der udferes pa rette tid, har langt sterre chance for
succes. Det er tilrddeligt, at kirurgen systematisk overvager alle patienter, og hvis arlige undersegelser ikke er
muligt, ber kirurgen sendes en radiograf af leddet. Dette vil gare kirurgen i stand til at opdage komplikationer pa
et tidligt tidspunkt.

MRI sikkerhed

JRI Orthopaedic Ltd VAIOS® skuldersystemer er MR-betingede. En patient med denne enhed kan skannes
sikkert under felgende betingelser

- Statisk magnetisk felt pa 3-Tesla eller mindre og maksimal rumhaeldningsmagnetfelt pa 720-Gauss/cm eller
mindre. Ikke-kliniske tests har indikeret, at MRI-relateret opvarmning er ubetydelig ved 3-Tesla Billedkvalitet kan
blive forringet, hvis det pagaeldende omrade er i nzerheden af, eller relativt teet p3, det implanterede aggregat.
Yderligere information kan fas efter anmodning.

Udstyrets levetid

Dette udstyrs levetid afhaenger blandt andet af patientens vaeg/aktivitetsniveau og af operationsteknikken.
Mens det normalt for ventes, at levetiden af dette implantat vil overstige et minimum pa 10 ar, vil det vaere udsat
for slitage ved normal brug.

Yderligere information

For yderligere information, kontakt da venligst Deres JRI Orthopaedic Ltd salgs repraesentant eller JRI
Orthopaedic Ltd direkte.

wl

JRIORTHOPAEDICS LTD
18 Churchill Way,

35A Business Park,
Chapeltown,

Sheffield,

S35 2PY, UK

Tel: +44(0)114 345 0000

Fax: +44(0)114 345 0004
www.jri-ltd.co.uk
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Belangrijke Informatie

Lees deze instructies zorgvuldig door voor gebruik in een klinische omgeving. De chirurg dient vertrouwd te
zijn met de gebruikte operatieve techniek.

Beschrijving

De VAIOS® HUMERUS RESURFACING PROTHESES zijn geschikt voor gebruik in gedeeltelijke of volledige
gewrichtsartroplastiek.

De VAIOS® Humerus resurfacing koppen en Cuff Tear Arthroplasty (CTA, artroplastiek van een gescheurde
rotator cuff) resurfacing koppen zijn vervaardigd uit kobaltchroom en zijn beschikbaar in verschillende maten
voor gebruik in gedeeltelijke gewrichtsartroplastiek. Cuff Tear Arthroplasty (CTA) resurfacing koppen worden bij
voorkeur niet gebruikt in volledige gewrichtsartroplastiek. De interne boring van beide koppen zijn geheel
gecoat met hydroxyapatiet keramiek (CA;OH(PO,); en worden gebruikt ZONDER cement, waarbij fixatie wordt
bereikt door middel van botingroei en verbinding tussen de coating en het bot van de patiént. Zij zijn
verkrijgbaar in verschillende maten naar gelang de anatomische variaties van de humeruskop.

De resurfacing koppen kunnen gebruikt worden in combinatie met een reeks glenoide componenten (zie de
gebruiksaanwijzingen 155-032)

Opmerking

De componenten dienen alleen gebruikt te worden in combinatie met andere compatibele componenten van het
JRI'VAIOS® schoudersysteem, met corresponderende tapse verbindingen. Implantaatcomponenten van één
fabrikant dienen NIET samen met componenten van een andere fabrikant gebruikt te worden, omdat de
compatibiliteit van aansluitende delen niet gewaarborgd kan worden behalve voor productcombinaties die
specifiek door JRI getest en goedgekeurd zijn.

Symbolen
42 = 42mm sferische diameter
Indicaties

Een zeer pijnlijk en/of beperkend schoudergewricht door osteoartrose of reumatoide artritis.
Acute traumatische fractuur van de humeruskop.

Correctie van een pijnlijke en beperkende functionele misvorming.

Pijnlijke en beperkende artritis met een reconstrueerbare rotator cuff.

Pijnlijke en beperkende posttraumatische artritis.

I S

Wanneer pijnlijke en beperkende artritis van de schouder met een aanzienlijke, onherstelbare rotator cuff tear
wordt geindiceerd, is er een reeks Cuff Tear Arthroplasty (CTA) resurfacing koppen beschikbaar. Specifieke
indicaties zijn:
1. Cuff Tear Arthroplasty
2. Moeilijke klinische beheersproblemen waar andere behandelingsmethodes niet geschikt of niet
adequaat zijn.
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Opmerking

Deze prothese dient alleen te worden gebruikt onder leiding en toezicht van een gekwalificeerde orthopedisch
chirurg. Het medische team heeft een zorgplicht ten opzichte van de patiént die onder meer het volgende
omvat: de verantwoordelijkheid om een geschikte diagnose te stellen met betrekking tot de noodzaak van de
implantatie van deze prothese, hierbij in aanmerking nemend enige indicaties en contra-indicaties van een
bepaalde patiént; om vddr de chirurgische behandeling een volledige en adequate consultatie met de patiént uit
te voeren, gedurende welke de risico’s en gevolgen van de chirurgische procedure en de levensduur van het
implantaat en alle daarop van invloed zijnde factoren worden uitgelegd; om een geschikte operatieve techniek te
gebruiken en een geschikt postoperatief regime te implementeren met een geschikte begeleiding en controle op
enige nadelige effecten van de behandeling. Als fabrikant van het product kan JRI geen verantwoordelijkheid
aanvaarden voor enige schade, breuk of nadelige effecten als gevolg van enig gebrek van het medisch team in de
uitvoering van deze plicht. Patiénten die vervanging van het schoudergewricht ondergaan dienen voor de
chirurgische behandeling op de hoogte gesteld te worden dat de levensduur van het implantaat afhankelijk kan
zijn van hun gewicht en hoeveelheid lichaamsbeweging.

Contra-indicaties

De prothese dient NIET geimplanteerd te worden wanneer er een actieve infectie, sepsis of osteomyelitis
aanwezig is, of wanneer er onvoldoende botvoorraad is om de prothese te ondersteunen of voldoende fixatie te
verschaffen. Verdere contra-indicaties kunnen zijn, maar zijn niet beperkt tot, de volgende aandoeningen:

1. Ernstige misvormingen, pijnlijke beperkende misvormingen

2. Ernstige osteoporose

3. Neuropatische gewrichten

4. Paralytische aandoeningen

5. Tumoren

6. Systematische en metabolische aandoeningen

7. Zwaarlijvigheid

8. Drugsverslaving

9. Revisieprocedures waarbij andere componenten hebben gefaald

10. Afwezigheid van een effectieve spiergordel of deltoid

CTA resurfacing koppen worden gecontra-indiceerd wanneer er een onbeschadigde of reconstrueerbare rotator
cuff aanwezig is.

Preoperatief

Het wordt afgeraden Cuff Tear Arthroplasty (CTA) resurfacing koppen te gebruiken in een totale
gewrichtsarthroplastiek.

Het is aan te raden conventionele steelimplantaten beschikbaar te hebben als de resurfacing hemi-
arthroplastie wordt uvitgevoerd.

De chirurg dient alle aspecten van de chirurgische behandeling en het implantaat met de patiént te bespreken en
de patiént deze gebruiksaanwijzing, met uitleg van de chirurg, te laten lezen voor de chirurgische behandeling
plaatsvindt. Allergieén en andere reacties op implantaatmaterialen, hoewel zeldzaam, dienen door de chirurg in
aanmerking genomen en postoperatief uitgesloten te worden. Om de maten van het implantaat en de plaatsing
en vitrichting van het gewricht in te schatten dient gebruikt gemaakt te worden van rontgenstraalsjablonen. Alle
componenten en implantaten dienen véor de chirurgische behandeling zorgvuldig gecontroleerd te worden op
mogelijke schade. De patiént dient op de hoogte gebracht te worden van alle chirurgische risico’s, waaronder het
risico van cardiovasculaire aandoeningen, weefselreacties, hematoom en infecties
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Interoperatief

De chirurg is verantwoordelijk voor de operatieve techniek die voor de implantatie van het product gebruikt
wordt. Om optimale implantatie van het product te waarborgen beveelt JRI echter aan dat de aanbevolen
operatieve techniek (op verzoek leverbaar) wordt gebruikt, samen met voor specifieke instrumenten van JRI.
Gebruik altijd een testcomponent voor een testplaatsing en om het bewegingsbereik te controleren. Er kan geen
aansprakelijkheid aanvaard worden voor complicaties die te wijten zijn aan een onjuiste implantatietechniek of
het gebruik van niet-specifieke instrumenten. Het niet gebruiken van een implantaat in de optimale maat, het
niet geschikt plaatsen van het product naast endostaal bot of het niet waarborgen van de ondersteuning en
stabiliteit van het product, kan dislocatie, verzakking, breuk of loskomen van het product tot gevolg hebben.
Implantaten dienen NIET hergebruikt te worden aangezien de vermoeiingsweerstand en mechanische
eigenschappen van het implantaat gewijzigd kunnen zijn door voorafgaande handelingen. Als de fabrikant kan
JRI Ltd. geen verantwoordelijkheid aanvaarden voor schade, breuk of andere nadelige effecten die een gevolg
zijn van nalatigheid van enig persoon in het opvolgen van deze of enige andere relevante JRI aanwijzingen. De
chirurg is verantwoordelijk voor het waarborgen van een optimale implantatie van de prothese met gebruik van
instrumenten van JRI.

Postoperatief

Patiénten dienen door de chirurg op de hoogte gebracht te worden van het postoperatieve herstelregime en
dienen geschikte aanwijzingen of waarschuwingen te ontvangen. Met betrekking tot patiéntbehandeling,
postoperatieve therapie, fysieke activiteiten zonder ondersteuning en trauma dienen erkende chirurgische
procedures gevolgd te worden. De incidentie en ernst van de complicaties zijn normaal gesproken groter in
chirurgische revisies dan in primaire operaties.

Nadelige effecten

Alle gewrichtsprotheses zijn aan slijtage onderhevig. JRI Ltd. kan geen verantwoordelijkheid aanvaarden voor de
gevolgen van slijtagemateriaal, dislocatie, subluxatie, rotatieproblemen, een verminderd bewegingsbereik,
verlenging/verkorting van het ledemaat of voor foutieve indicatie, onjuiste operatieve techniek of onvoldoende
aseptische voorzorgsmaatregelen. Een verminderd bewegingsbereik kan het gevolg zijn van onjuiste plaatsing of
het losraken van componenten. Loskomen kan zich ook voordoen als gevolg van onvoldoende fixatie of onjuiste
plaatsing. Botfracturen kunnen het gevolg zijn van eenzijdige overbelasting of verzwakken van de botsubstantie.
Vroege of late infectie kan de verwijdering van het implantaat vereisen. Er kunnen zich soms allergische reacties
op implantaatmaterialen voordoen.

Revisie

Voor revisies zijn er volledige of omgekeerde schouderprotheses beschikbaar in het VAIOS® Schoudersysteem.
Zorg ervoor dat alle fragmenten van de primaire prothese en enig botcement (indien van toepassing) verwijderd
zijn en de omgeving gereinigd en voorbereid is in overeenstemming met de aanwijzingen met betrekking tot de
operatieve techniek.

Opslag & behandeling

JRI'VAIOS® humerus resurfacing protheses worden steriel geleverd en zijn gesteriliseerd door bestraling met
gammastralen. De componenten dienen in hun originele verpakking op kamertemperatuur opgeslagen te
worden in een schone en droge omgeving en niet blootgesteld te worden aan direct zonlicht. Indien de
binnenverpakking nat wordt, beschadigd of geopend is, mag het product niet gebruikt worden. JRI beveelt het
hersteriliseren van medische apparatuur niet aan. Gebruik dit product niet na de vervaldatum (jaar-maand),
vermeld op de verpakking van het product.
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Open articulaire oppervlakken mogen niet gemerkt worden of in contact komen met metalen of harde
voorwerpen. Het aanraken van de articulaire oppervlakken en de hydroxyapatiet coating dient vermeden te
worden. Indien deze op enigerlei manier beschadigd zijn, dient het product niet geimplanteerd te worden, maar
naar JRI Orthopaedics Ltd. geretourneerd te worden voor inspectie. Gewrichtsprotheses mogen noch
mechanisch behandeld noch gemodificeerd worden. Zichtbaar beschadigde, bekraste en onjuist behandelde
implantaten en implantaten die reeds gebruikt zijn, mogen onder geen enkele omstandigheid geimplanteerd
worden omdat de functionaliteit, integriteit en/of steriliteit van het product negatief beinvioed kan zijn en
daardoor niet gewaarborgd kan worden.

Postoperatieve follow-up

De patiént dient geinstrueerd te worden om zijn chirurg onmiddellijk op de hoogte te brengen van de kleinste
verandering in het behandelde gewricht. Vroege detectie van een dreigende complicatie geeft de chirurg de
mogelijkheid tijdige en effectieve tegenmaatregelen te treffen. Een tijdige revisie heeft een veel grotere kans op
succes. Het wordt aanbevolen dat de chirurg elke patiént systematisch controleert en, indien jaarlijkse controles
onmogelijk zijn, dient een rontgenopname van het gewricht ter controle naar de chirurg verzonden te worden.
Dit zal de chirurg in staat stellen complicaties in een vroeg stadium te bemerken.

MRI-veiligheid
Het JRI VAIOS® schoudersysteem is voorwaardelijk MRI-veilig. Een patiént met een dergelijk product kan op

veilige wijze gescand worden onder de volgende voorwaarden:

- Een statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder en een maximaal magnetisch veldgradiént van 720
Gauss/cm of minder.

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat MRI-gerelateerde opwarming te verwaarlozen is bij 3 Tesla.

De beeldkwaliteit kan gecompromitteerd worden indien het beoogde gebied zich in de buurt van of relatief dicht
bij het geimplanteerde product bevindt.

Verdere informatie is op verzoek verkrijgbaar.
Levensduur van de component

De levensduur van dit product is afhankelijk van onder andere het gewicht van de patiént, de hoeveelheid
lichaamsbeweging en van de operatieve techniek. Hoewel het normaal gesproken te verwachten is dat de
levensduur van dit implantaat een minimum van 10 jaar zal overschrijden, zal het door normaal gebruik
onderhevig zijn aan slijtage.

Aanvullende informatie

Neem voor aanvullende informatie contact op met uw JRI Ltd. vertegenwoordiger of direct met JRI Ltd.

wl

JRIORTHOPAEDICS LTD
18 Churchill Way,

35A Business Park,
Chapeltown,

Sheffield,

S35 2PY, UK

Tel: +44(0)114 345 0000

Fax: +44(0)114 345 0004
www.jri-Itd.co.uk
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1«-4 .l. MpoBioeig avTIKATACOTAONG VIO apOPOTIAACTIKE
J emaveiag Bpaxioviou JRI VAIOS®

EAAMVIKG,

Orthopaedics

ZNMAVTIKEG TTANpOPOpPiES

MapakaAoUpe va dIaBACETE TA TTAPAKATW TIPIV AT TN XPHRON O& KAIVIKA €@appoyr. O
XEIPOUPYOGS Ba TrPETTEI VA Eival £EOIKEIWHEVOG HE TN XEIPOUPYIKA TEXVIKHA.

Mepiypaen

O1 MPOGEZEIZ VAIOS® A APOPONAAZTIKH EMI®ANEIAZ diaTiBevTal yia Xprion o€ OAIKA 1] HEPIKN
apBPOTTAACTIKH.

O1 Ke@aAéC apBpPOTTAACTIKNG ETTIQAVEIAG Bpaxioviou Kal Ol KEQAAEG apBPOTTAACTIKNG ETTIPAVEIAC o€
TEPITTTWAan PRENg Tevovtiou TetdAou (CTA) VAIOS® kataokeudlovTal atmo KpApa KOBAATiou-xpwHiou Kal
olaTiBevTtal o€ did@opa UeyEDN yia xprion o€ YEPIKr apBpoTTAACTIKA. O KEQAAEG apBPOTTAAOTIKAG
em@aveiag oe pAgn TevovTtiou TeTAAoU (CTA) dev TTpOTIHWVTAI YIA Xpron o€ oAk apBpoTtTAacTikA. H
ECWTEPIKI KOINOTNTA KAl TwV OU0 KEYAAWV KAAUTITETAI £ OAOKANPOU HE KEPAUIKI GTPWON
udpoéuatratitn CAsOH(PO4)s kal Trpoopidetal yia xprion XQPIZ Toipévro. H otepéwaon emiTuyxdveTal
MEOW OOTIKAG avayévvnong Kal CUvEVWONG TNG ETTIOTPWONG PE TO 00TO &evioTh. AlaTiBevTal og didgopa
MEYEDBN, WOoTE va TTPoCApUOlovTal OTIG AVATOMIKEG DIAKUUAVOEIC TNG KEPAANG Tou Bpaxioviou.

O1 KepaAég apBPOTTAACTIKAG ETTIQAVEIQG HTTOPOUV vVa XpnolpoTToinBolyv ae ocuvouacoud ue didpopa
eCapTApaTa YARvNng (avaTpégTe OTIG 0dnyieg xpriong 155-032).

Znueiwon

Ta e€apTApaTa Ba TTPETTEl va XPnoIdoTToIoUvVTal Hovo padi je GAAa cupBaTd e€apTraTa TOU CUCTAUATOG
wpou VAIOS® tn¢g JRI Orthopaedics Ltd, pe TG avTioTOIXEG KWVIKEG OUVDEDEIS. Ta EEAPTAPATA TOU
EUPUTEUPATOG TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO KATTOIOV CUYKEKPIPEVO KaTaokeuaoTr) AEN MPETEI va
XpnoigoTroloUvTal hadi he ekeiva atrd KAtrolov aAAov, KabBwg n cupBaTodTNTA TWV CUVTAIPIAOUEVWV
Mepwy Oev UTTOPEI va €€a0QAAIOTEl, EKTOG aTTO TNV TTEPITITWOT CUVOUAC WY TTPOIOVTWY TTOU
eAéyxOnkav Kal eykpiBnkav £181Kd yia autov 1o oko1rd amrd tnv JRI Orthopaedics Ltd.

20uBoAa
42 = o@aipIkn dIAUETPOG 42 mm
Evdeieig

O1 KeaAég apBPOTTAACTIKNG ETTIPAVEIAG EVOEIKVUVTAI VIO TIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG OTIG OTTOIEG N
KEPOAAN Kal 0 auxévag Tou Bpaxioviou ooTou DIGBETOUV ETTAPKES OOTIKO ATTOBEUA Kal UTTAPXE! UYIEG i
QvadOUNRCIUO OTPOYIKOG (TEVOVTIO) TTETAAO TO OTTOIO Eival ATTOPAITNTO YIA TN CWOTH ASITOUpYia Kal TV
OTTOQUYA YETATOTTIOEWV.

1. Eaipetikd emwduvn GpbBpwaon wupou Kai/f] apBpwaon wUouU TTou £XEl UTTOOTEI AAAOILCEIS AOYW
oaTeoapBpimdag f peupaTocidoug apbpiTidag.
OCU TpaupaTikG KATayHa TNG KEPAAAG TOu Bpaxioviou.
ATTOoKATAOTACN £TTWOUVNG AEITOUPYIKNG TTAPAUOPPWONG TTOU TTPOKAAEI AANOITEIG
Emmwduvn apBpitida Tou TTpokaAei aAAOIWGEIG e aVABOUNOIHO OTPOPIKO TTETAAO
Emwduvn petarpauuatiky apBpiTida TTou TTPOKAAE AANOILOEIG

arwd

Ortav uttdpxel avagopd yia eTwduvn apBpiTida Tou WHOU N oTToia TTPOKAAEI AAAOIWOEIG € CUVOUAO O
ME padikn, aveTtavopBwTn prén oTpo@ikoU TTETAAOU, SIATIBETAI HIa TTOIKIAIO KEQAAWY aGBPOTTAACTIKIG
ETMQaveiag yia prign otpo@ikou (tTevovTiou) TTeTGAOU (CTA). ZTIg €18IKEG eVOEIEEIC CUPTTEPIAAUBAVOVTAL:
1. ApBpotrAaoTIKA pAgNG TTETAAOU
2. AUokoAa TrpoBARpaTa KAIVIKAG diaxeipiong 6Tav GAAEG HEBODOI AVTIMETWITIONG OEV PITTOPOUV VO
EQAPUOCTOUV N gival akaTAAANAEG.
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MpoBioeig avTIKATACOTAONG VIO apOPOTIAACTIKE
Jompaed,cs emaveiag Bpaxioviou JRI VAIOS®

EAAMVIKG,

Znpeiwon

AuTr n TTPéBeCN TTPETTEI VA XPNOIUOTTIOIEITAI HOVO UTTO TOV EAEYXO Kal TNV £TTIBAEWN €vOG TTIOTOTTOINUEVOU
opBoTTraIdikou Xelpoupyou. H 1aTpIKr opdda €xel KABAKOV va PEPIPVA yia Tov aoBevh TNG, TNPWVTAG TA
akoAouBa: ogeilel va TTpofaivel o€ opBR didyvwan 6oov agopd oTnv avaykn eJeUTEUCNG TNG
OUYKEKPIUEVNG TTPOBeONG, AapBAavovTag utTown oTToIECONTTOTE eVOEIEEIG Kal avTeVOEIEEIG TTAPOUTIACE!
KABE PHEPOVWHEVOG OOBEVNG, VA EVNUEPWVEI TTANPWG KAl KATAAANAQ Tov aoBevr] TTpIv atrd Tnv eméPBaon,
ETTEENYWVTAG TOUG KIVOUVOUG KaI TIG CUVETTEIEG TNG £YXEIPNTIKNG diadikaoiag, avapépovTag Tn dIdpKeIa
CWNAG TOU €UQUTEUNATOG, KABWG Kal OAOUG TOUG TTAPAYOVTEG TTOU UTTOPOUV va £TTNPEGCOUV TOV idI0, VO
XPNOIMOTIOIET TNV EVOEDEIYUEVN EYXEIPNTIKA TEXVIKN KOl va BETEI O€ eQapPOoy Mia KatdAANAn
METEYXEIPNTIKA aywyHr, HE 0pBr| YETETTEITA TTAPAKOAOUBNON Kal EAEYXO YIO OTTOIECONTTOTE AVETTIOUUNTEG
EVEPYEIEC TNG TTEPPRaONGS. Q¢ KATAOKEUAOTAG Tou TTpoidvTog, n JRI Orthopaedics Ltd &€ @épel kapia
€uBUvn yia otroiadnTroTe BAARN, Bpadon f avetTiOUPNTO ATTOTEAECUO TTOU TTPOKUTITEI KAl OQEIAETAI OTNV
OTTOIO®ATTOTE AdUVAIa TNG IATPIKAG OPAdAG VO EKTTANPWOEI TO CUYKEKPIPEVA KaBrikovTa. O1 aoBeveig
TToU UTTORBAAAOVTaI O€ aVTIKATAOTACEIS GPBPWONG TOU WHOoU Ba TTPETTEI va EVNUEPWVOVTAI TTPIV aTTd TNV
EYXEIPNON OXETIKA e TN didpkela WG TOU EUPUTEUNATOG, N oTToia evoéxeTal va e€apTtnOei atrd To BAPOg
TOUG Kal TO £TTiTTEd0 dPacTNPIOTNTAG TOUG.

AvTtevodeigeig

H diatagn AEN Ba mpéTrel va eg@uTEUETAI O€ TTEPITITWON TTOU uioTaTal evepyn HOAuvaon, oRyn,
OOTEOPUEAITIOO | OOTIKO ATTOBENO AVETTAPKEG YIA TNV UTTOCTAPIEN TNG TTPOBEONG TNV KATAAANAN
OTEPEWON. ZTIG TTEPAITEPW AVTEVOEIEEIG TTEpIAAPBAvOVTAl, HETAEU AAAWY, Ol OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
O0BapES TTAPAPOPPWOEIG, ETTWOUVEG TTAPAUOPPWUOEIG E AAAOIWTEIG

ooBapni ooTeoTTOPWAN

veupoTTalnTIK apbpotrdbeia

TTAPAAUTIKEG DIOTAPAXES

OyKol

OUOTNMOTIKESG KAl HETAPBOAIKEG DlaTapaxég

TTaXUoapKia

€0I0UOG 0€ VAPKWTIKEG OUTIEC

oladikaoieg eTraveyxeipnong étav n xpron AAAwv dIaTdéewy aTTéTuxe

10 QTTOUCTa ATTOTEAECUATIKOU TEVOVTIOU TTETAAOU 1 DEATOEIBOUG UGG

CoNOGORrWN =

O1 kepaAég apBpoTTAaoTIkNG emmigaveiag CTA avTtevdeikvuvTal 6Tav dev uioTaTal UYIEG 1] avadourCIUo
OTPOQPIKO TTETAAO.

MpogyxeipnTIKA TEPiodog

O1 KepaAég apBpPOTTAAOTIKAG ETTIPAVEING o€ pREN TEVOVTiOU TTETAAoU (CTA) dev TTpoTIHWVTAI YIA
XPAon o€ oAIKA apBpoTTAAOTIKA.

Katd tn die§aywyn nuIapOpoTTAACTIKAG ETTIQAVEING, CUVIOTATAI va £XETE 0TN 81G0g0Nn Oag
OUUBATIKA ENPUTEDATA OTEAEXOUG.

O xeipoupyog Ba pétrel va aulnthoel Jadi ue Tov aaBevr) 6Aa Ta BEpaTa TTou aopouv Tnv eTTEURaCN
KAl TO EUPUTEUUA KOl VA TOU TTITPEWEI va SIABACEI TIG CUYKEKPIPEVES 0dNYieg XPAONG, TTAPEXOVTAG TIG
KATAAANAEG eEnynoelg, TTpoTol AdBel Xwpa n eTéPRaon. O1 aAepyieg Kal o1 UTTOAOITTEG avTIOPATEIG O€
UAIKA TOU EPQUTEUATOG, AV KAl OTTAVIEG, Ba TTpETTEl va AauBdvovTal uTTown atrd To XEIpoupyo Kal va
QTTOKAEIOVTAI TTPIV ATTO TNV €yXEipNon. Oa TTPETTEI va XPNOIYOTTOIoUVTaAl TTPATUTTA OKTIVOYPAPIWY, WOTE
va UTToAoyifovTal Ta JEYEBN TOU EPPUTEUATOG, N TOTTOBETNON Kal N euBuypduuion TG GpBpwong. OAeg
Ol CUOKEUOOIEG KAl TA EPOUTEUPATA Ba TTPETTEI va UTTORAAAOVTAI O€ EEOVUXIOTIKO EAEYXO YIO TNV QVEUPEDN
mlavwy Bopwv TTPIv aTTd TNV eTTEPPacn. O aoBevig Ba TTPETTEI VO EVNUEPWVETAI VIO OAOUG TOUG
KIVOUVOUG TTOU PTTOPOUV VO TTPOKUWOUV ATTO TNV €yXEipnon JeE CUPTTEPIAAPBAVOPEVO TOV KiVOUVO
KAPOIOAYYEIAKWY dIATAPAXWY, AVTIOPACEWY 10TOU, AINATWHATOG KAl JOAUVONG.
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Jompaedics emaveiag Bpaxioviou JRI VAIOS®

EAAMVIKG,

AlgyxeipnTiKR TTEPiodog

O xeipoupydg gival uTTEUBUVOG YIa TNV EYXEIPNTIKA TEXVIKA TTOU XPNOIKOTIOIEITAlI TNV EUPUTEUCH TOU
TTPoI6VTOG. QOTO0O, TTPOKEIYEVOU VA dIACcPAAIZeTaI N BEATIOTN ENEUTEUCN TNG OUYKEKPIPEVNG DIATAENG, N
JRI Orthopaedics Ltd ouvioTd va e@apuoleTal n CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKNA (n oTroia diaTtiBeTal
epooov ¢nTnodei) pe Ta €1dIka epyaAeia Tng JRI Orthopaedics Ltd. XpnoiyoTtroicite TTdvTa KATTOI0
OOKIUAOTIKO EEAPTNMA YIA OTTOIABNTTOTE OOKIUACTIKA EQAPMOYR Kal EAEYXETE TO €UPOG Kivnong. H eTaipeia
Oev avahapBdaver kapia euBuvn yia €TTITTAOKES TTOU o@eiAovTal o€ akaTAAANAN TEXVIKA EUQUTEUCNG 1] GE [N
€I0IKA epyaAcia. Ze TTEPITTTWON TTOU eV XPNOIKWOTTOINBEI TO 1I8aVIKO PEYEDOG EUPUTEUPATOC, WOTE VA
uTTapEel cwoTA £€0pacn Tou eEapTAPATOG SITTAO OTO vOOOTEOD 1) dev BIACPAMNIOTE N ETTAPKAG UTTOCTAPIEN
KAl oTOBEPATNTA TOU £6APTAMATOG, EVOEXETAI VO TTPOKUYEI PETATOTTION, KABi{non, Bpauon i xaAdpwon
Twv e§aptnuaTwy. Ta epeuretparta AEN MPETEI va eravayxpnoigoTtrolouvTal Kabwg n avtoxh oTnv
KOTTWON KAl O UNXAVIKEG 1810TNTEG TOUG EVOEXETAI VA UTTOROBUIOTOUV OTTO TTPONYOUUEVEG EVEPYEIEG.

Q¢ kataokeuaoTrig Tou TTPoiévTog, N JRI Orthopaedics Ltd dev @épel kapia euBuvn yia oTToladATTOTE
BAGRN, Bpauan f GAAEC aveTTIBUUNTES EVEPYEIEG TTOU TTPOKUTITOUV Kal o@eiAovTal oTnv aduvayia KATTolou
aTOPOoU VO aKoAOUBRoEl QUTEG TIG 0dNyieg i oTToIECOATTOTE GAAEG I0XUOUOEG 00nYieg TNG JRI
Orthopaedics Ltd. O xeipoupydg ogeihel va dlaag@alidel Tn BEATIOTN ePeUTEUON TNG TTPOBETIKAG didTagng
xpnoipotroiwvTag Ta epyaAeia Tng JRI Orthopaedics Ltd.

MeTeyxeipnTikn mepPiodog

O xe1poupyds Ba TTPETTEI VO EVNUEPWVEI TOUG AOBEVEIG YIO TN METEYXEIPNTIKI Aywyrh ATTOKATACTAONG
KATeUBUVOVTAG 1) TTPOEIBOTTOIWVTAG TOUG KATAAANAQ. O1 aTTODEKTEG EYXEIPNTIKESG TTPAKTIKEG Ba TTPETTEI VO
epapuoélovTal og OXEQN WE TN YETAXEIPION TOU aaBevr], TN LETEYXEIPNTIKN BepaTreia, Tn Xwpic eTiRAswn
QUOIKA dpacTnPIOTNTA Kal TO Tpaupa. H ouxvotnTa epu@dviong Kabuwg Kal N coBapdtnTa TwV ETTITTAOKWYV
gival ouviBwg PeyaAUTepn o€ EYXEIPHOEIC avaBewpnong a1r O,TI 0€ APXIKESG EYXEIPNOTEIG.

AveIB0UNTEG EVEPYEIEG

OAeg o1 TpoBéoeig apBpwaong uttokeivtal o€ @Bopd. H JRI Orthopaedics Ltd dev @épel kapia euBuvn yia
TIG ETTITITWOEIG PIVIOUATWY TTOU TTPOEPYOVTAI ATt @BoPd, YETATOTTIOEWY, £€apPBpnUdTWY, TTPORANKATWY
TTEPIOTPOPNG, MEIWPEVOU EUPOUG Kivnong, ETTIUAKUVONG/ BPAXUVONG ToU AKPoU ) TIPORANUATWY TToU
TIPOKUTITOUV aTTO €0QAAUEVN EVOEIEN, avopBOdoEn eyxelpnTIKA TEXVIKA 1} aKATAAANAESG TTPOPUAAGEEIS
aonyiag. To pelwPévo eUPOG Kivnong PTTOPEi va TTPOKANBEl atmd avopB6doén TotroB£TnoN 1 XaAdpwaon
TWV ££apTNUATWY. H XaAdpwaon PTTopEi £TTioNG va TTpokANBei atrd akatdAAnAn otepéwon f avopBodoén
TOTTOB£TNON. OOTIKA KATAYHOTA EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV aTTd HOVOTTAEUPN UTTEPPOPTION
a1TodUVANWON TNG OOTIKNAG oUaiag. Aoidweén o€ apxIKO 1) TTIPOXWPENUEVO OTABIO evOEXETAI va ETTIBAAAEI
TNV a@aipeon Tou EUEUTEUPATOC. O1 aAAEPYIKEG avTIOPATEIC OTA UAIKA TOU EUQUTEUUATOG Eival TTIBAVEG o€
OPICPEVEG TTEPITITWOEIG.

Emraveyxeipnon

2 € TTEPITITWOEIG avaBewpnong, UTTdpxouv dIabéaiueg TTpoBEaelg OAIKAG 1 avaoTpo®ng apBPOoTTAACTIKNG
wpou aT1o ouaTnua wuou VAIOS®. BeBaiwBeite 6TI GAa Ta HIKPOTEUAXIA TNG APXIKNAG TTPGB0NG Kal TuxdvV
ixvn oOoTIKOU TOIYEVTOU (av €XEl XpNOIdoTToinBei) £xouv agaipedei, OTI N TTEpIOXN KaBapioTnKE Kal
TIPOETOINACTNKE CUP@WVA WE TIG 0ONYIES TNG EYXEIPNTIKNAG TEXVIKNG.

ATtro0iRKeUON KAl XEIPICHOG

O1 TTpoBtosic apBpotrAaaTikig emipaveiag Bpaxioviou VAIOS® tng JRI Orthopaedics Ltd mapéxovrai
OTTOOTEIPWHEVEG, €XOVTAG UTTOBANBEI o€ atrooTeipwon pe akTivoBoAia y. Ta eEaptiuata Ba TpéTel va
atroBnkevovTal OTIG ApXIKEG BAKESG TOUG 0€ KABapd Kal ENpd TTePIBAAAOV Kal va TTPOQUAGCCOVTaI ATTo TNV
dueon nAiakn akTivoBoAia. Av n eCwTEPIKN cuokeuaaia Exel Bpaxei, Oapei A avoixTei, To TTPoidV dev
mpémel va xpnoipotroigital. H JRI Orthopaedics Ltd dev ouvioTd Tnv €TTAvaATTOCTEIPWON IATPIKWYV
olatagewv. Mn xpnoigoTToIfoeTe auTtd TO TTPOIOGV PETA aTTd TNV NUEpounvia ARENG (ETog — uAvVAG) TTou
avaypd@eTal oTn CUCKeEUaaia.
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EAMVIKG,

O1 exTeBeIpéVEC apBPIKES ETTIPAVEIEG OEV Ba TTPETTEI va ETTICNUAIVOVTAI A VO £pXOVTal GE ETTAQPN JE
METOAAIKA 1] oKANP& avTiKEipeva. H eTTa@A PE TIG apOpIKES ETIPAVEIEG i} TNV ETTIOTPWON UOPOLUATTATITN
TIPETTEI VO aTToPeUyETal. AV TTPOKANBOUV otrolecdnTToTeE BAGREG, N dIATALN dEV B TTPETTEI VA EPQUTEUTEI,
aAAG Ba rpétrel va emioTpagei otnv JRI Orthopaedics Ltd yia emBewpnaon. O1 TpoBéacic GpBpwaong dev
Ba TTpETTEl va ugioTavTal NXAVIKN ETTEEEPYATia ) TPOTTOTTOINGN. Z€ KAUI& TTEPITITWoN &gV Ba TTPETTEl va
TOTTOBETOUVTAI EJPUTEUUATA TTOU PEPOUV EUPAVEIG POOPES I AUUXEGS 1] ELPUTEUATA TTOU €XOUV UTTOOTEI
akaTAAANAN peTaxeipion f £€xouv NdN XpnolpoTroinBei, KaBwG n AeIToupyIKOTNTA, N GKEPAIOTATA KaI/f N
oTeIpdTNTa TNG SIATAENG EVOEXETAI VA £XOUV ETTNPECCTEI APVNTIKA KaI, CUVETTWG, DEV Eival
£E00QANOUEVEG.

MeTeyxeipnTikf TTApaKoAoudnon

Oa péTTel va 600¢i n evToOAR 0TOV 0CGBEVH va EVNUEPWVEI AUECTWGS TO XEIPOUPYO TOU GKOUA Kal Yia TV
O acrnuavtn aAAayr) otnv eyxeipiopévn dpBpwaon Tou. H TTpwiun avixveuon KATToIag ETMIKEIUEVNG
ETTITTAOKIG ETTITPETTEI OTO XEIPOUPYO VA BECEI AUECT OE EPAPUOYH EYKAIPA KAl ATTOTEAEOUATIKA QVTIUETPA.
H ev euBETw Xpbdvo eyxeipnon avabewpnaong €xel TTOAU peyaAUuTepn TBAvVOTNTA ETTITUXIAG. ZUVIOTATAI N
OUCTNMATIKA TTapakoAoUBNnon kaBe acBevr) atrd To XEIpoupyod. Z& TTEPITITWON TTou dev gival duvaTto va
eKTEAOUVTAI ETAOIEG EEETAOEIG, Ba TTPETTEI VO OTTOOTEAAETAI OTO XEIPOUPYO AKTIVOYPA®PIa ETTAVEAEYXOU TNG
apBpwong. Me autdv Tov TPOTTO, 0 XEIPOUPYOGS Ba PTTOPET va aviXVEUTEl OTTOIEODNTTOTE ETTITTAOKEG O€
apXIKO OTAdIO.

Ac@dAsia MRI

Ta cuoTtipata wuou VAIOS® 1n¢ JRI Orthopaedics Ltd cival cupBatd pe 1o payvnTiké ouvToviouo UTro
TpoUTToBéaclg. 'Evag aoBevAg Pe TN CUYKEKPIYEVN 10TPOTEXVOAOYIKN OIdTagn YtTopei va uttoBANnBEi o€
odpwaon Je ac@aAeia utré TIG €€MNG TTPOUTTOBEGEIG:

- OTaTIKO PayvnTikG TTedio évraong 3 Tesla 1) Aiyotepo Kal BaBuwTS payvnTiKG TTEDIO PE PEYIOTN XWPIKNA
katavopun 720 Gauss/cm 1 Aiyotepo.

Mn KAIVIKEG DOKIMEG £DeIEav OTI N BepudTNTA TTOU OXETICETAI HE TNV ATTEIKOVION JAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU
eival aueAnTéa ota 3 Tesla.

H 1ToI1dTnTa TNG aTreikKOVIONG EVOEXETAI VO UTTORABUIOTEN v N TTEPIOXT EVDIAPEPOVTOG BPICKETAI KOVTA I
OXETIKA KOVTA aTNV ePQuUTEUHEVN BIATagn.

EmmpdoBeteg TTANpo@opicg sival diabéaiueg epodcov {nTnBouv.

Xpoévog {wng Tng didTagng

O xpobvog (wnG TS ouykekpiwévng diaTagng eCaptaTal, YeTau aAAwv, kal atrd 1o Bapocg / emiTredo
OpacTNEIOTNTAG TWV ACBEVWIV KAl TN XEIPOUPYIKA TEXVIKA. AV KAl 0 XpOvog {whG auToU TOU ENPUTEUPATOC
avauéveTal Kavovika va utrepfei Ta 10 £Tn TOUAGXIOTOV, TO ENPUTEUUA UTTOKEITAI O€ PUOIOAOYIKI) pBopa
ASyw xprong.

Emirp600eTeg TANPOQPOPiEg

MNa eTITTPOOBETEG TTANPOYOPIES, ETTIKOIVWVAOTE WE TOV EUTTOPIKO avTITTpOowTTo TnS JRI Orthopaedics Ltd
r atreuBeiag pe Tnv JRI Orthopaedics Ltd.

u JRI ORTHOPAEDICS LTD
18 Churchill Way,

35A Business Park,

Chapeltown, Sheffield,

S35 2PY, UK

Tel: +44(0)114 345 0000

Fax: +44(0)114 345 0004
www.jri-ltd.co.uk
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, l‘l JRI VAIOS® Protezy kapoplastyczne gtowy kosci ramiennej

Orthopaedics Polski

Istotne informacje

Prosze zapoznac sie z instrukcja przed zastosowaniem klinicznym. Chirurg powinien by¢ zaznajomiony z
technika chirurgiczna.

Opis
PROTEZY DO KAPOPLASTYKI STAWU BARKOWEGO VAIOS ° przewidziane s do stosowania w czesciowej
lub catkowitej artroplastyce stawu.

Protezy kapoplastyczne gtowy kosci ramiennej i protezy kapoplastyczne gtowy do artroplastyki przerwania
stozka rotatorow (CTA) systemu VAIOS® wykonane s3 ze stopu kobaltowo-chromowego i dostepne sg w
szerokim zakresie rozmiaréw do stosowania w czesciowej artroplastyce stawu. Protezy kapoplastyczne gtowy do
CTA nie sg preferowane do stosowania w catkowitej artroplastyce. Wewnetrzna powierzchnia gtéw obu typow
pokryta jest catkowicie ceramicznym materiatem hydroksyapatytowym CA;OH(PO,);; gtowy te osadza sie BEZ
cementu, a unieruchomienie osigga sie przez wrastanie tkanki kostnej i integracje powtoki i kosci. Protezy te
dostepne sg w roznych rozmiarach, umozliwiajacych dostosowanie do zmiennosci anatomicznej gtowy kosci
ramiennej.

Protezy kapoplastyczne gtowy mozna stosowac w potaczeniu z gama elementow panewkowych (patrz instrukcja
stosowania 155-032).

Uwaga

Elementy systemu powinny by¢ stosowane z innymi zgodnymi elementami systemu barkowego JRI VAIOS® z
odpowiednimi ztgczami stozkowymi. NIE WOLNO stosowac elementéw implantu jednego producenta razem z
elementami innego producenta, bowiem nie mozna zapewni¢ zgodnosci potaczonych tak elementow z
wyjatkiem kombinacji produktow przetestowanych i zatwierdzonych przez firme JRI Orthopaedics Ltd.

Symbole
42 = Srednica sferyczna 42 mm.
Wskazania

Protezy kapoplastyczne (powierzchniowe) gtowy wskazane sg w nastepujacych stanach, w ktérych jest
wystarczajacy zapas tkanki kostnej w gtowie i szyjce kosci ramiennej, a stozek rotatordw, ktdry jest niezbedny do
zapewnienia prawidtowej czynnosci stawu i zabezpieczenia przed przemieszczeniem, jest nieuszkodzony lub
nadaje sie do rekonstrukcji.

1. Silna bolesnosc i/lub uposledzenie stawu barkowego z powodu choroby zwyrodnieniowej lub
reumatoidalnego zapalenia stawdw.
Ostre urazowe ztamanie gtowy kosci ramienne;.
Korekta bolesnego i uposledzajgcego znieksztatcenia czynnosciowego.
Bolesne i uposledzajace zapalenie stawu ze stozkiem rotatorow nadajgcym sie do rekonstrukji.
5. Bolesneiuposledzajgce pourazowe zapalenie stawu.

W

W przypadku bolesnego i uposledzajgcego zapalenia stawu barkowego w potaczeniu z masywnym i
niemozliwym do rekonstrukcji uszkodzeniem stozka rotatoréw, dostepna jest gama protez kapoplastycznych
gtowy przewidzianych do artroplastyki przerwania stozka rotatoréw (CTA). Wskazania szczegotowe:
1. Artroplastyka przerwania stozka rotatoréw.
2. Trudne przypadki kliniczne, w ktérych inne metody leczenia moga by¢ nieodpowiednie lub niemozliwe
do zastosowania.
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JRI VAIOS® Protezy kapoplastyczne gtowy kosci ramiennej
JOrthopaedics Polski

Uwaga

Niniejsza proteza jest przeznaczona do stosowania wytgcznie pod kontrolg i nadzorem zatwierdzonego chirurga
ortopedy. Zespdl leczacy zobowigzany jest do opieki nad pacjentem, obejmujacej nastepujace aspekty:
odpowiedzialno$¢ za prawidtowe rozpoznanie koniecznosci wszczepienia tego wyrobu z uwzglednieniem
wszelkich wskazan i przeciwwskazan dotyczacych danego pacjenta; przeprowadzenie petnych i odpowiednich
konsultacji z pacjentem przed operacjy; wyjasnienie zagrozen i konsekwencji zabiegu chirurgicznego oraz
zywotnosci implantu i wszelkich czynnikdw majacych na nig wptyw; zastosowanie wiasciwej techniki operacyjne;
i wdrozenie odpowiedniego postepowania pooperacyjnego obejmujacego tez wtasciwa obserwacje i
monitorowanie w kierunku ewentualnych dziatan niepozadanych operacji. Firma JRI Orthopaedics Ltd, jako
producent tego wyrobu, nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za wszelkie uszkodzenia, ztamania czy dziatania
niepozadane spowodowane przez jakiekolwiek niewywiazanie sie przez zespot leczacy z powyzszych
obowiazkow. Pacjenci zakwalifikowani do endoprotezoplastyki stawu barkowego powinni by¢ pouczeni przed
operacjg, ze zywotnos¢ implantu moze zalezec od ich masy ciata i poziomu aktywnosci.

Przeciwwskazania

NIE nalezy wszczepiac tego wyrobu w miejsca, w ktorych obecne jest czynne zakazenie, posocznica,
zapalenie szpiku kostnego lub brak jest wystarczajgcego zapasu tkanki kostnej umozliwiajgcego podparcie
protezy lub odpowiednie unieruchomienie. Inne przeciwwskazania moga obejmowac miedzy innymi
nastepujace stany:

1. Powazne znieksztatcenia, bolesne uposledzajgce znieksztatcenia.

Uzaleznienie od substancji psychoaktywnych.
Zabiegi rewizyjne w sytuacji niepowodzenia innego wyrobu.
10. Brak stozka rotatorow lub migsnia naramiennego o wystarczajacej sile miesniowe;j.

2. Ciezka osteoporoza.

3. Artropatia neurogenna.

4. Zaburzenia zwigzane z porazeniem.

5. Nowotwory.

6. Choroby ogdlnoustrojowe i metaboliczne.
7. Otytosc.

8.

9:

Protezy kapoplastyczne gtowy do CTA s3 przeciwwskazane w stanach, w ktorych stozek rotatoréw jest
nieuszkodzony lub nadaje sie do rekonstrukgji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przedoperacyjne
Protezy kapoplastyczne gtowy do CTA nie sg preferowane do stosowania w catkowitej artroplastyce.

Zaleca sig, aby przy przeprowadzaniu zabiegu artroplastyki potowiczej z uzyciem protezy kapoplastycznej
dostepne byty konwencjonalne implanty trzpieniowe.

Przed przeprowadzeniem operacji chirurg powinien omowic z pacjentem wszystkie aspekty operacji i tego
implantu i umozliwic pacjentowi przeczytanie niniejszej instrukcji, objasniajgc mu ja. Reakcje alergiczne i inne na
materiaty implantu wystepuja rzadko, jednakze przed operacja nalezy je wzig¢ pod uwage i wykluczyc¢. Nalezy
zastosowac szablony RTG, aby oszacowac konieczny rozmiar implantu, lokalizacje i liniowos¢ stawu. Przed
operacja nalezy doktadnie skontrolowac wszystkie opakowania i implanty pod katem uszkodzen. Nalezy pouczy¢
pacjenta o wszelkich zagrozeniach zwigzanych z operacja, w tym ryzyku zaburzen zwigzanych z uktadem
krazenia, reakcji tkanek, powstania krwiaka i zakazenia.
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Srédoperacyjne

Chirurg jest odpowiedzialny za technike operacyjng zastosowang do wszczepienia produktu, jednakze firma JRI
Orthopaedics Ltd zaleca, aby, majac na uwadze zapewnienie optymalnego wszczepienia tego wyrobu, stosowad
zalecang technike operacyjna (dostepna na zyczenie), stosujgc instrumentarium JRI. Nalezy zawsze sprawdzi¢
poprawnos¢ dopasowania i skontrolowac zakres ruchow przy uzyciu elementu prébnego. Nie przyjmuje sie
zadnej odpowiedzialnosci za powiktania spowodowane niewtfasciwg technika wszczepienia lub stosowaniem
niededykowanego instrumentarium. Niezastosowanie optymalnego rozmiaru implantu, niewtasciwe osadzenie
elementu w sasiedztwie srodkostnej lub niezapewnienie oparcia i stabilizacji elementu, moze spowodowac¢
zwichniecie, osiadanie, ztamanie lub poluzowanie elementédw. NIE WOLNO stosowac ponownie implantow,
poniewaz poprzednie dziatania mogty pogorszy¢ wytrzymatosé zmeczeniowa i wtasciwosci mechaniczne
implantu.

Firma JRI Orthopaedics Ltd, jako producent, nie moze przyja¢ odpowiedzialnosci za wszelkie uszkodzenia,
pekniecia czy inne dziatania niepozadane spowodowane przez nieprzestrzeganie przez jakgkolwiek osobe
niniejszej instrukcji oraz wszelkich innych odnosnych instrukcji firmy JRI Orthopaedics Ltd. Chirurg
odpowiedzialny jest za zapewnienie optymalnego wszczepienia protezy z zastosowaniem instrumentarium firmy
JRI Orthopaedics Ltd.

Pooperacyjne

Chirurg powinien poinstruowac pacjentow w zakresie schematu rehabilitacji i postepowania pooperacyjnego,
oraz udzieli¢ im odpowiednich wskazéwek i ostrzezen. Nalezy stosowac przyjetg praktyke chirurgiczna w
odniesieniu do postepowania z pacjentem, postepowania pooperacyjnego, samodzielnej aktywnosci fizycznej i
urazow. Czestosc wystepowania i ciezkos¢ powiktan jest zwykle wieksza w przypadku operacji rewizyjnych, niz
pierwotnych.

Dziatania niepozadane

Wszystkie protezy stawodw podlegaja normalnemu zuzyciu. Firma JRI Orthopaedics Ltd nie moze przyjac
odpowiedzialnosci za efekty zwigzane z zanieczyszczeniami spowodowanymi zuzyciem, zwichniecia,
podwichniecia, problemy z ruchem obrotowym, zmniejszony zakres ruchu, skrocenie/wydtuzenie koriczyny, ani
tez wynikajace z btednie okreslonego wskazania, niewtasciwej techniki operacyjnej czy niewtasciwego
stosowania zasad aseptyki. Zmniejszony zakres ruchu moze by¢ spowodowany przez nieprawidtowe ustawienie
lub obluzowanie elementow. Obluzowanie moze byc tez spowodowane przez nieprawidtowe unieruchomienie
czy umiejscowienie. Ztamania kosci moga by¢ spowodowane przez jednostronne przecigzenie lub ostabienie
tkanki kostnej. Wczesne lub p6zne zakazenie moze wymagac usuniecia implantu. Niekiedy moga wystapic
reakcje alergiczne na materiaty zastosowane w implancie.

Operacja rewizyjna

W razie operacji rewizyjnej dostepne sg protezy odwrdcone stawu barkowego systemu VAIOS® . Upewnic sig, ze
usuniete sg wszystkie fragmenty pierwotnej protezy i cementu kostnego (jesli dotyczy), a obszar operacyjny jest
oczyszczony i przygotowany zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi techniki operacyjne;.

Przechowywanie i obchodzenie sie z wyrobami

Protezy kapoplastyczne gtowy kosci ramiennej JRI VAIOS® dostarczane sg w stanie jatowym po sterylizacji
promieniowaniem gamma. Elementy nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach w czystym i suchym
miejscu, i chronic¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego. Nie uzywac wyrobu, jezeli wewnetrzne
opakowanie zawilgnie, jest uszkodzone lub otwarte. Firma JRI Orthopaedics Ltd nie zaleca ponownej sterylizacji
wyrobdw medycznych. Nie stosowad tego wyrobu po uptywie terminu waznosci (rok-miesiac) zamieszczonego
na opakowaniu wyrobu.
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Powierzchnie stawowe wyrobu nie moga by¢ w zaden sposdb zaznaczane, nie moga tez stykad sie z metalowymi
lub twardymi przedmiotami. Nalezy unikac dotykania powierzchni stawowych, jak rowniez powtoki
hydroksyapatytowej. W razie jakiegokolwiek uszkodzenia wyrobu, nie nalezy go wszczepiaé pacjentowi, lecz
zwrocic do firmy JRI Orthopaedics Ltd w celu kontroli. Protez stawow nie wolno obrabia¢ mechanicznie ani
modyfikowac w jakikolwiek inny sposob. W zadnych okolicznosciach nie wolno wszczepiac¢ implantéw z
widocznym uszkodzeniem czy zarysowaniem, implantéw poddanych nieprawidtowym manipulacjom ani
implantow, ktore byty juz stosowane, bowiem mogto dojs¢ do pogorszenia funkcjonalnosci i integralnosci i/lub
utraty jatowosci, w zwigzku z czym nie mozna ich zagwarantowac.

Obserwacja pooperacyjna

Nalezy pouczy¢ pacjenta o koniecznosci niezwtocznego poinformowania chirurga w razie wystgpienia nawet
najmniejszej zmiany w operowanym stawie. Wczesne wykrycie nadchodzacego powiktania umozliwia chirurgowi
szybkie wdrozenie skutecznych dziatan zaradczych. Operacja rewizyjna przeprowadzona we wtasciwym czasie
ma duzo wiekszg szanse powodzenia. Zaleca sie, by chirurg regularnie monitorowat kazdego pacjenta, a jezeli
coroczne kontrole sg niemozliwe, chirurg powinien otrzymywac kontrolne radiogramy danego stawu. Umozliwi
to chirurgowi wykrycie jakichkolwiek powiktan na wczesnym etapie.

Bezpieczenstwo obrazowania MR

Systemy endoprotezy stawu barkowego JRI VAIOS® umozliwiajg warunkowe stosowanie obrazowania MRI.
Pacjent z takim wszczepionym wyrobem moze by¢ bezpiecznie obrazowany pod nastepujacymi warunkami:

- Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej nieprzekraczajacej 3 tesli i maksymalnym gradiencie
przestrzennym nieprzekraczajacym 720 gauséw/cm.

Testy niekliniczne wykazaty, ze zwigzane z badaniem MR nagrzewanie przy indukgji 3 tesli jest zaniedbywalne.

Jakosc¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jezeli obszar zainteresowania znajduje sie w bezposrednim otoczeniu
lub wzglednie blisko wszczepionego wyrobu.

Dodatkowe informacje sa dostepne na zadanie.
Zywotnos¢ wyrobu

Zywotnos¢ tego wyrobu zalezy miedzy innymi od masy ciata i poziomu aktywnosci pacjenta, a takze od techniki
operacyjnej. Oczekuje sie, ze w normalnych warunkach zywotnos¢ tego implantu przekroczy co najmniej 10 lat,
jednakze bedzie on podlegad zuzyciu przy normalnym stosowaniu.

Inne informacje

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje prosze skontaktowac sie z odpowiednim przedstawicielem handlowym JRI
Orthopaedics Ltd lub bezposrednio z firma JRI Orthopaedics Ltd.

wl

JRIORTHOPAEDICS LTD
18 Churchill Way,

35A Business Park,
Chapeltown,

Sheffield,

S35 2PY, UK

Tel: +44(0)114 345 0000

Fax: +44(0)114 345 0004
www.jri-Itd.co.uk
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Onemli Bilgiler
Klinik bir ortamda kullanmadan 6nce lGtfen okuyun. Cerrah, kullanim teknigini iyi biliyor olmalidir.
Aciklama

VAIOS® HUMERAL YENIDEN KAPLAMA PROTEZLERI, kismi veya tam eklem artroplastisi olarak kullanim icin
mevcuttur.

VAIOS® humeral yeniden kaplama replasman baslari ve Manset yirtiima artroplastisi (CTA) yeniden kaplama
replasman baslari Kobalt Kromdan yapilmistir ve bir kismi eklem artroplastisi olarak kullanim icin ¢esitli boylarda
mevcuttur. Manset Yirtilma artroplastisi (CTA) yeniden kaplama replasman baslari bir tam eklem artroplastisinde
kullanim icin tercih edilmez. Her iki bagin i¢ deligi tamamen Hidroksi Apatit Seramik CA;OH(PO,); kaplidir ve
YAPISTIRICISIZ kullanim icindir, sabitleme kemik ice bUyUmesi ve kaplama ile esas kemigin birlesmesi yoluyla
elde edilir. Humeral bagin anatomik farkliliklarina uyacak sekilde gesitli boylarda mevcuttur.

Yeniden kaplama replasman baslar bir dizi Glenoid bileseniyle birlikte kullanilabilir (kullanim talimati 155-032"ye
bakiniz)

Not

Bilesenler yalnizca uygun konik baglantilarla birlikte diger uyumlu JRI VAIOS® omuz sistemi bilesenleriyle
birlikte kullaniimalidir. JRI tarafindan 6zel olarak test edilen ve onaylanan Uriin eslestirmeleri hari¢ olmak
Uzere, eslestirilen parcalarin uyumlulugu garanti edilemeyeceginden, bir imalat¢inin implant bilesenleri diger bir
imalatginin bilesenleriyle birlikte KULLANILMAMALIDIR.

Semboller
42 = 42 mm kiresel cap
Endikasyonlar

Yeniden kaplama replasman baslari, humeral bas ve boyunda yeterli kemik stokunun oldugu ve dizgin islev
gorme ve yerinden ¢ikmaya dayanikhhk icin gerekli olan saglam veya yeniden yapilandinlabilir bir doner
mansetin var oldugu asagidaki durumlarda kullanilir:

1. Osteoartrit veya romatoid artritten kaynaklanan siddetli agril ve/veya sakat omuz eklemi.

2. Humeral basta akut travmatik kirik.

3. Agrilive engelleyici islevsel bir deformitenin dizeltilmesi

4. Yeniden yapilandirilabilir doner bir mansetle birlikte agrili ve engelleyici bir artrit

5. Adrilive engelleyici bir travma sonrasi artrit

Buyuk, onarilamaz bir doner manset yirtilmasiyla birlikte agrili ve engelleyici omuz artriti oldugunda, bir manset
yirtilma artroplastisi (CTA) yeniden kaplama replasman baslari serisi mevcuttur. Ozel endikasyonlar arasinda
sunlar yer alir:
1. Manset yirtilma artroplastisi
2. Diger tedavi yontemlerinin uygun olmayabilecedi veya yetersiz olabilecegdi durumlarda zor klinik yonetim
sorunlari.
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Not

Bu protez yalnizca akredite bir Ortopedisyenin denetimi ve gdzetimi altinda kullanilmalidir. Tibbi ekip,
hastalarina asagidakileri iceren 6zeni gostermekle yGkUmlGdir: Belirli bir hastada var olan endikasyonlari ve
kontraendikasyonlari géz 6ninde bulundurarak, bu protezin implantasyonuna yonelik ihtiyaci uygun sekilde
tanilama; cerrahi islemin risklerini ve sonuclarini ve implantin dayanikhhigini ve bunu etkileyen faktorleri
agiklayarak, ameliyat 6ncesinde hastayla tam ve uygun bir konsiltasyon yapma; uygun bir cerrahi teknik
kullanma ve ameliyatin yan etkileri acisindan uygun takip ve izleme ile uygun bir ameliyat sonrasi rejim uygulama
sorumlulugu. Urinin imalatgisi olarak JRI, tibbi ekibin bu gérevleri yerine getirmemesinin sonucu olarak ortaya
¢tkan herhangi bir hasar, kirik veya yan etkinin sorumlulugunu Ustlenmez. Omuz eklemi replasmanlari alan
hastalara, implantin dayaniklihginin hastanin kilosuna ve aktivite dizeyine bagli olabilecegi ameliyat 6ncesinde
agiklanmalidir.

Kontraendikasyonlar

Aktif enfeksiyon, sepsis, osteomiyelit oldugu, protezi desteklemek veya yeterli sabitleme saglamak icin yetersiz
kemik stoku oldugu durumda bu cihaz implant EDILMEMELIDIR. Diger kontraendikasyonlar asagidakiler olabilir,
ancak bunlarla sinirl degildir:

1. Siddetli deformiteler, agrili engelleyici deformiteler.

Uyusturucu bagimliligi.
Diger cihazlarin basarisiz oldugu durumda revizyon islemleri
10. Etkili omuz manseti veya Deltoidin olmamasi

2. Siddetli Osteoporoz.

3. Noropatik eklemler

4. Paralitik bozukluklar

5. TUmorler.

6. Sistematik ve metabolik bozukluklar.
7. Obezite.

8.

9

Saglam veya yeniden yapilandirilabilir bir doner manset oldugunda CTA yeniden kaplama replasman baslari
kontraendikedir.

Ameliyat 6ncesinde

Manset Yirtilma artroplastisi (CTA) yeniden kaplama replasman baglari bir tam eklem artroplastisinde
kullanim i¢in tercih edilmez.

Yeniden kaplama hemiartroplasti yapilirken geleneksel gévdeli implantlarin hazir olmasi onerilir.

Cerrah, ameliyatin ve implantin tUm yonlerini hastayla tartismali ve hastanin bu Kullanim Talimatlarini
okumasina izin vermeli, ameliyat gerceklesmeden 6nce cerrah bunlari hastaya aciklamalidir. Alerjiler ve implant
malzemelerine diger reaksiyonlar, nadir gorilse de, ameliyat 6ncesinde dikkate alinmali ve bertaraf edilmelidir.
implant boylarini, yerlestirmeyi ve eklem hizalamayi tahmin etmek icin réntgen sablonlar kullanilmalidir. Tom
paketler ve implantlar ameliyat 6ncesinde olasi hasar olup olmadigini gérmek igin iyice incelenmelidir.
Kardiyovaskuler bozukluklar, doku reaksiyonlari, hemotom ve enfeksiyon riski dahil olmak Gzere tim cerrahi
riskler hastaya belirtilmelidir.
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Ameliyat sirasinda

Cerrah, UrinU implant etmek icin kullanilan cerrahi teknikten sorumludur, ancak JRI, bu cihazin optimum sekilde
implant edilmesini saglamak icin, JRI'ye 6zel aletlerle birlikte tavsiye edilen (ve istek Uzerine temin edilen) cerrahi
tekniklerin kullanilmasini onerir. Test uyumu igin ve hareket araligini kontrol etmek icin her zaman bir deneme
kullanin. Uygun olmayan implantasyon teknigi veya 6zel olmayan aletlerden dolayi meydana gelen
komplikasyonlar igin sorumluluk Ustlenilemez. Optimum implant boyu kullanmamak, bileseni endosteal kemige
bitisik uygun sekilde oturtmamak veya bilesenin desteklenmesini ve sabit olmasini saglamamak bilesenlerin
yerinden ¢ikmasina, batmasina, kirllmasina veya gevsemesine yol acabilir. implantlar yeniden
KULLANILMAMALIDIR ¢Unk0 implantin yorulma gici ve mekanik 6zellikleri dnceki islemlerden dolayi zayiflamig
olabilir.

imalatci olarak JRI Orthopaedics Ltd herhangi bir kisinin bu talimatlara veya diger gecerli JRI talimatlarina
uymamasinin yol actigi hasar, kirik veya diger yan etkilerin sorumlulugunu alamaz. Cerrah, JRI Aletleri
kullanilarak prostetik cihazin optimum implantasyonunu saglamaktan sorumludur.

Ameliyat sonrasinda

Ameliyat sonrasi iyilestirici rejim konusunda cerrah tarafindan hastalara tavsiyeler ve uygun yonlendirme veya
uyarilar verilmelidir. Hastayla ilgilenme, ameliyat sonrasi terapi, yardimsiz fiziksel aktivite ve travma ile ilgili
olarak kabul edilmis cerrahi uygulamalar izlenmelidir. Komplikasyonlarin olus sikligi ve siddeti genelde cerrahi
revizyonlarda ilk ameliyatlara kiyasla daha fazladir.

Yan etkiler

TUm eklem protezleri asinmaya tabidir. JRI Orthopaedics Ltd, asinma kalintilari, yer degistirmeler, subluksasyon,
rotasyon sorunlari, azalmis hareket araligi, organin uzamasi/kisalmasi veya hatali endikasyon, yanlis ameliyat
teknigi ya da yetersiz aseptik 6nlemlerin sonuglarinin sorumlulugunu alamaz. Bilesenlerin yanlis
yerlestirilmesinden veya gevsekliginden dolayi azalmis bir hareket araligi meydana gelebilir. Yetersiz sabitleme
veya yanhs yerlestirmeden dolayi gevseme de meydana gelebilir. Kemik maddesinin tek tarafli fazla
yUklenmesinden veya zayiflamasindan dolayi kemik kiriklart meydana gelebilir. Erken veya ge¢ enfeksiyon
implantin ¢ikarilmasini gerektirebilir. Bazen implant malzemelerine karsi alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir.

Revizyon

Revizyon durumlarinda, VAIOS® Omuz sisteminde tam veya ters omuz protezleri mevcuttur. Birinci protezin tim
parcalarinin ve (kullaniliyorsa) kemik yapistiricilarinin gikarilmasini, bolgenin temizlenmesini ve ameliyat teknigi
talimatlarina uygun olarak hazirlanmasini saglayin.

Depolama ve Kullanma

JRI VAIOS® humeral yeniden kaplama replasman protezleri Gama isimasiyla sterilize edilerek steril bir sekilde
sunulur. Bilesenler orijinal kutulari icinde temiz ve kuru bir ortamda, dogrudan gines isigindan korunarak
saklanmalidir. ic ambalaj islanirsa, hasar gérmisse veya acilmigsa kullanmayin. JRI medikal cihazlarin yeniden
sterilize edilmesini 6nermez. Bu Grind Urin ambalajinin Gzerinde yazili son kullanma tarihinden (yil-ay) sonra
kullanmayin. Agiktaki eklemsel yizeyler metalik veya sert nesnelerle isaretlenmemeli ve bunlarla temas
etmemelidir. Eklemsel yizeylerle, Hidroksi Apatit kaplamayla temastan kacinilmalidir. Bir sekilde hasar
gormusse, cihaz implant edilmemelidir ve inceleme igin JRI Orthopaedics Ltd'ye geri gonderilmelidir. Eklem
protezlerine mekanik olarak midahale edilmemeli ve modifiye edilmemelidir. Gorinir sekilde hasarli, gizik,
yanls sekilde tasinmis implantlar ve zaten kullanilmis olan implantlar hicbir kosul altinda implant edilmemelidir
¢Unky cihazin islevselligi, bitinligi ve/veya sterilligi olumsuz etkilenmis olabilir ve bu nedenle garanti edilemez.
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Ameliyat sonrasi takip

Ameliyatli ekleminde en ufak bir degisiklik oldugunda, hastanin gecikme olmaksizin cerrahini haberdar etmesi
gerektigi hastaya sdylenmelidir. Olasi bir komplikasyonun erken tespiti cerrahin zamaninda ve etkili karsi
onlemler baslatmasini saglar. Dogru zamanda yapilan bir revizyonun basari sansi ¢ok daha fazladir. Cerrahin her
hastay sistematik olarak izlemesi tavsiye edilir ve yillik kontroller mimkin degilse, eklemin bir kontrol rontgen
filmi cerraha gonderilmelidir. Bu, cerrahin komplikasyonlari erken bir safhada tespit etmesini saglayacaktir.

MRI Givenligi
JRI VAIOS® omuz sistemleri MR Kosulludur. Bu cihazi tagiyan bir hasta su sartlarda givenli bir sekilde taranabilir:

- 3-Tesla veya daha az statik manyetik alan ve 720-Gauss/cm veya daha az maksimum uzamsal gradyan
manyetik alan

Klinik olmayan testler MRl ile ilgili Isinmanin 3-Tesla’da g6z ardi edilebilecegdini gostermistir

ilgi alani implant edilmis cihazin yakinlarindaysa veya oldukca yakinindaysa gérintu kalitesi azalabilir.
Ek bilgiler istek Uzerine temin edilebilir.

Cihazin Omri

Bu cihazin 6mri, diger faktorler arasinda, hastanin kilosuna / aktivite seviyesine ve ameliyat teknigine baglidir.
Normal olarak bu implantin dmrinin en az 10 yildan fazla olmasi beklense de, normal kullanim yoluyla asinmaya
ve yipranmaya tabi olacaktir.

Daha fazla bilgi

Daha fazla bilgi icin [Utfen, JRI Orthopaedics Ltd Satis Temsilcinizle veya dogrudan JRI Orthopaedics Ltd ile
baglantiya gegin.

wl

JRIORTHOPAEDICS LTD
18 Churchill Way,

35A Business Park,
Chapeltown,

Sheffield,

S35 2PY, UK

Tel: +44(0)114 345 0000

Fax: +44(0)114 345 0004
www.jri-ltd.co.uk
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