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VAROITUS: Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan t&ata tuotetta saa myyda vain |&8kari tai Iaékarin
maarayksesta.

Tarke&a: Lue tarkasti ennen Kliinisté kayttda. Kirurgin on tunnettava leikkausmenetelma.
Kuvaus:

VAIOS® olan tekoniveljdrjestelméa on modulaarinen jarjestelma, joka voidaan toteuttaa taydellisena
anatomisena olan tekonivelleikkauksena, osittaisena tekonivelleikkauksena tai k&danteisena
tekoniveljarjestelmana. Valittavissa on sementillinen ja sementitén vaihtoehto.

Anatomisen tekonivelratkaisun implantti on minimaalisesti kytketty implantti, jolla pinnoitetaan olkaluun paan
ja lapaluun puoleinen nivelpinta. Olkaluun komponentti on modulaarinen. Siihen on saatavilla erikokoisia
varsia sementillisend (CoCr) ja sementittomana (titaaniseos TiBAI4V). Sementittdmat varret ovat taysin
hydroksiapatiittikeraamilla (CasOH(PO.)s) pinnoitettuja.

Pidempié sementillisia varsia on saatavilla murtumien littamiseen. TARKEAA: Ylim&é&rainen proksimaalinen
fiksaatio / tuki on véfftdmétdn 220 mm:n varsille. Tapauksissa, joissa proksimaalista luumateriaalia on
menetetty tai luun laatu on huono, luun liittdminen tai muu ylimaarainen proksimaalinen fiksaatio / tuki on
suositeltava implantin vakauden varmistamiseksi. On térkea4, ettei implanttia kiinniteté distaalisti ilman
proksimaalista tukea.

Olkaluun kaulan komponentti on valmistettu titaaniseoksesta (TiBAI4V) ja se on taysin
hydroksiapatiittikeraamilla (CasOH(PO.)s) pinnoitettu. Komponentissa on kiinnitysreiat helpottamassa
luukyhmyijen kiinnitysté tukevilla absorboitumattomilla ompeleilla. Olkaluun paan komponentit (CoCr) sopivat
olkaluun kaulan komponenttiin lukitusjarjestelmalla. Saatavilla on eri kokoja, jotka sopivat normaaliin
anatomiaan seké valikoima muita kokoja peittamaan resektoitu olkaluun pada ja luomaan uudelleen olkaluun
pyorimiskeskio.

Saatavilla on kahdenlaisia lapaluunpuoleisia komponentteja. Metallituetussa lapaluunpuoleisessa osassa on
UHMWRPE-laakeri, joka on kiinnitetty metallitukeen (titaaniseos TiBAI4V) ja on HAC-pinnoitettu. Kartiomaisen
porausreidn alaosassa on ruuvitulppa (TiBAI4V). Metallituetussa lapaluunpuoleisessa tekonivelessa on nelja
kierrepaistd, kulmaltaan sdadettavaa ruuvia ensikiinnitykseen. Ylemmat ja alemmat ruuvit voidaan lukita
tiettyyn kulmaan titaaniseoksisella (Ti6Al4V) sulkuruuvin lukitsimella, joka naiden komponenttien pienen koon
vuoksi on valmistettu kahvaosaan, joka kiristettdessa murtuu irti. VAIOS® jarjestelman ruuveja on saatavilla
eri pituisina ja ne on kaikki valmistettu titaaniseoksesta (Ti6AI4V). Sementoitava lapaluunpuoleinen osa on
kokonaisuudessaan UHMWPE-valmisteinen komponentti, joka asetetaan sementtiin tapein. Erikokoisia
lapaluunpuoleisia tekonivelid on saatavilla normaalille anatomialle. Erilaisia nivelen sddekokoja on saatavilla
eri lapaluunpuoleisille tekoniveltyypeille ja -kokovaihtoehdoille tarjoten yhteensopivan tai sateeltaan
erikokoisen (4 mm) nivelen vaihtoehdon. Lapaluunpuoleisen komponentin valmistelut aloitetaan kayttamalla
lyhytta ohjainta, joka on valmistettu ruostumattomasta ei-kirurgisesta teréksesté ja joka auttaa kalvinporan
asettamisessa oikeaan asentoon ja kulmaan. Tama ohjain toimitetaan steriilisti pakattuna ja se on
kertakayttdinen. Ohjainta El SAA steriloida ja/tai kayttaa uudelleen.

Kaanteisen implantin yhteydessa seka olkaluun ettd metallilla tuetut lapaluunpuoleiset komponentit ovat
samoja kuin anatomisessa tekonivelessa. Kaanteisen tekonivelen kuppikomponentti (titaaniseos TiGAI4V)
kiinnitetaan olkaluun kaulakomponenttiin lukitusliitoksella sek& varmistetaan pultilla (titaaniseos TiBAI4V).
Tama kiinnitetdédn UHMWPE-valmisteiseen k&anteiseen laakeriin, joka kiinnittyy k&anteiseen kuppiin.
Kéanteisia laakereita on saatavilla erikokoisina olkalihaksen jannityksen saatémiseksi. Samanaikaisesti
kaanteiset kupolit (CoCr) voidaan asettaa lapaluunpuoleisen osan metalliseen tukeen kayttamalla
lukitusliitosta, kun ruuvitulppa on poistettu, seké varmistamalla pultilla (titaaniseos TiBAI4V). Nain tarjotaan
mahdollisuus rotaatiokeskiéta sivusuunnassa.

VAIOS® pinnoitusimplantteja on saatavilla osittaisiin tekonivelleikkauksiin tai VAIOS-olkakomponentin
yhteydessa taydellisiin tekonivelleikkauksiin. VAIOS® olkaluun pinnoituspdét on valmistettu kobolttikromista
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ja niitd on saatavilla erikokoisina osittaisiin tekonivelleikkauksiin. Molempien péiden kierteet ovat taysin
hydroksiapatiittikeraamilla CasOH(PO4)s) pinnoitetut ja tarkoitettu kaytettavaksi ILMAN sementtia. Kiinnitys
tapahtuu luun kasvaessa seka pinnoituksen ja luun yhdistyessa. Néité on saatavilla erikokoisina sopimaan
anatomisesti erilaisiin olkaluun péihin. Pinnoituspéita voidaan kéyttaa erilaisten lapaluunpuoleisten
komponenttien kanssa.

Pienempia implantteja tulisi kayttaa vain potilailla, joilla on pienemmat luut ja tasainen painoindeksi, ja ne
voivat olla sopimattomia muille potilaille. Kaikki HAC-pinnoitetut komponentit ovat kaytettavisséa ILMAN
sementtia. Kiinnitys tapahtuu luun kasvaessa seka pinnoituksen ja luun yhdistyessa.

Luunkorvikkeita on myds saatavilla sementittémaan jarjestelméaan, ks. 155-028.
Huom:

Komponentteja tulee kayttda ainoastaan yhteensopivien VAIOS® olan tekoniveljariestelméan komponenttien
kanssa ja kiinnityksessa tulee kayttaa vastaavia lukitusliitoksia. Implantin komponentteja El SAA kayttéa
yhdessé toisen valmistajan komponenttien kanssa, silld yhteensopivuutta ei voida taata. Ainoastaan JRI:n
testaamia ja hyvaksymia tuoteyhdistelmié voidaan kayttaa.

Symbolit:
48 = 48 mm kierteen halkaisija, jne.
Kayttaiheet:

Anatomisen tekonivelen kayttaiheita ovat tapaukset, joissa olkaluussa on riittavasti luuta ja on olemassa
koskematon tai rekonstruoitavissa oleva kiertdjakalvosin, joka on toimivuuden kannalta valttamaton ja
vaikeuttaa sijoiltaan menoa. Samoin paiden uudelleenpinnoituksen kayttdaiheita ovat tapaukset, joissa
olkaluun paassé ja kaulassa on riittavasti luuta, ja on olemassa koskematon tai rekonstruoitavissa oleva
kiertdjakalvosin, joka on toimivuuden kannalta valttamatdn ja vaikeuttaa sijoiltaan menoa:

1. Nivelrikon tai nivelreuman aiheuttama voimakas kipu ja/tai likkumaton olkanivel.

2. Olkaluun paan akuutti traumaattinen murtuma.

3. Kivuliaan ja invalidisoivan epamuodostuman korjaus.

4. Kivulias ja invalidisoiva niveltulehdus, jossa rekonstruoitavissa oleva kiertdjakalvosin.

5. Kivulias ja invalidisoiva post-traumaattinen niveltulehdus.

Kaanteinen tekonivelratkaisu on mahdollinen, mikali kivulias ja invalidisoiva niveltulehdus, jonka yhteydessa
merkittéva ja korjauskelvoton kiertdjakalvosimen repedma, néin indikoi. Erityisiin k&yttdaiheisiin kuuluvat:

1. Kalvosimen repedmasta johtuva tekonivelleikkaus.

2. Vaikeat kliiniset hoito-ongelmat, joihin muut hoitokeinot eivat sovellu tai ne eivat ole riittavia.

Yleiset periaatteet potilaiden valinnasta ja kirurgin suorittamasta tarkasta arvioinnista patevat
proksimaalisissa olan tekonivelleikkauksissa ja olan toimenpiteissa. Leikkausta edeltavat valmistelut seka
tarkka leikkausmenetelma ovat edellytyksind parhaan lopputuloksen saavuttamiselle. Leikkauksen jalkeisten
komplikaatioiden minimoimiseksi on ensisijaisen tarke&a ottaa huomioon anatominen kuormitus,
pehmytkudoksen kunto ja komponenttien asento.

Huom:

Tata implanttia tulee kaytta4 ainoastaan patevan ortopedisen kirurgin valvonnan alaisuudessa. Hoitoryhmalla
on potilaan hoitovelvoite: Hoitoryhmalld on vastuu diagnosoida taman implantin tarve oikein, ottaen
huomioon kyseisessé potilaassa ilmenevat kayttod- ja vasta-aiheet, keskustella asiasta potilaan kanssa
yksityiskohtaisesti ennen leikkausta selittden leikkauksen riskit ja seuraukset, implantin kayttdian seké kaikki
naihin liittyvat tekijat. Hoitoryhman vastuulla on myds kayttaa oikeaa leikkausmenetelmaa, toteuttaa sopiva
leikkauksenjalkeinen kuntoutusohjelma ja valvoa mahdollisesti iimenevia leikkauksen haittavaikutuksia.
Tuotteen valmistaja JRI ei ole vastuussa vahingoista, rikkoutumista tai haittavaikutuksista, jotka aiheutuvat
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hoitoryhman velvollisuuksien laiminlydnnista. Potilaille tulee ennen olkanivelleikkausta kertoa heidan painonsa
ja aktiviteettitasonsa vaikutuksesta implantin kestévyyteen.

Vasta-aiheet:

Tuotetta El tule asentaa, mik&li havaitaan aktiivinen tulehdus, verenmyrkytys tai osteomyeliitti tai luuainesta ei
ole tarpeeksi tukemaan implanttia ja mahdollistamaan riittavan tukeva kiinnitys. Muita vasta-aiheita ovat
muun muassa:

Vakavat epdmuodostumat, kivuliaat invalidisoivat epdmuodostumat.

Vakava osteoporoosi.

Neuropaattiset nivelet.

Paralyyttiset sairaudet.

Kasvaimet.

Systeemiset ja metaboliset oireyhtymat.

Liikalihavuus.

Huumausaineriippuvuus.

Tarkistusleikkaukset, kun muut jarjestelmét eivat ole toimineet.

10 Olkalihaksen tai -kalvosimen puuttuminen.

CONDOA~ N~

Taydelliseen anatomiseen olan tekonivelratkaisuun tai paiden pinnoitukseen ei tule ryhtyd, mikali
kiertdjakalvosin ei ole kunnossa tai rekonstruoitavissa.

Varoitus

Ennen leikkausta: Kirurgin tulee keskustella potilaan kanssa kaikista leikkauksen ja implantin vaikutuksista.
Ennen leikkausta ndma ohjeet tulee antaa potilaan luettavaksi ja kirurgin tulee selittdd ne potilaalle. Vaikka
allergiset ja muut reaktiot implanttimateriaaliin ovat harvinaisia, ne tulee ottaa huomioon ja haitallisen reaktion
mahdollisuus sulkea pois ennen leikkausta. Rdntgenkuvien avulla tulee arvioida implantin koko, asento ja
nivelten linjaus. Kaikki pakkaukset ja implantit tulee tarkastaa huolellisesti ennen leikkausta mahdollisten
vaurioiden varalta. Potilasta tulee varoittaa kaikista leikkaukseen liittyvisté riskeista kuten sydan- ja
verisuonihairidista, kudosreaktioista, verenpurkaumista ja tulehduksista.

Leikkauksen aikana:

Kirurgi on vastuussa implantin kiinnittdmiseen k&ytetysté leikkausmenetelmasta. JRI kuitenkin suosittelee
kaytettavaksi sen suosittelemaa leikkausmenetelmaa (saatavilla pyydettdessd) ja leikkausinstrumentteja
parhaan leikkaustuloksen saavuttamiseksi. Sovitustestauksessa ja liikkuvuuden tarkistamisessa tulee
kayttaa testi-implanttia. JRI ei voi ottaa vastuuta vaaran leikkausmenetelman kaytdsta tai
suosittelemattomien instrumenttien kaytosta. Mikali leikkauksessa kaytetadn vaaran kokoista implanttia,
komponenttia ei ole kunnolla istutettu endosteaaliseen luukudokseen tai ei ole varmistettu, ettd komponentti
on vakaa ja riittavasti tuettu, tdma saattaa aiheuttaa komponentin sijoiltaan menon, vajoamisen, murtuman
tai 16ystymisen. Implanttia El tule kayttaa uudelleen, silléd sen vasymislujuus ja mekaaniset ominaisuudet ovat
saattaneet heikentya aikaisermmasta kaytdsta.

Hydroksiapatiittikomponenttien, erityisesti lapaluunpuoleisen komponentin, riittava ja jatkuva tukeminen on
térkeda. Valmisteltaessa alustaa olan komponentille on erityisen huolellisesti sdéstettava osa
subkondraaliluulevya.

Kaikki moduulien kiinnikekohdat tulee kiinnitta& huolellisesti irtautumisen estamiseksi. Kartioisten
tekonivelten tulee olla puhtaat ja kuivat ennen impaktointia. Modulaarisen implantin komponenttien toistuva
kokoaminen ja purku saattavat heikentaé tekonivelen kiinnitysta. Aina kun mahdollista, modulaarisen
implantin liitokset tulee kiinnittdd ennen implantaatiota.

On tarkedd, ettéa VAIOS-tekoniveljarjestelman kaikki komponentit asennetaan oikein leikkausmenetelméassa
méadritetylla tavalla ja etta kaikki kiinnikkeet kiristetdan oikean vaantémomentin mukaisesti. On myds tarkeaa,
etta lapaluunpuoleisen osan ruuvien lukitsimet ovat huolellisesti kiristetty oikean vaantémomentin mukaisesti
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ja ettd asettaminen tehddan huolella. Myds istutettaessa UHMWPE-insertteja lapaluunpuoleisen nivelen
metalliseen tukeen tai kuppiin on oltava erityisen huolellinen. Komponentteja ei tule kayttda uudelleen.

Ylim&arainen proksimaalinen fiksaatio / tuki on vélftdmartdn 220 mm:n varsille. Tapauksissa, joissa
proksimaalista luuainesta on menetetty tai luun laatu on huono, luun liittdminen tai muu ylimaarainen
proksimaalinen fiksaatio / tuki on suositeltava implantin vakauden varmistamiseksi. On téarkeda, ettei
implanttia kiinniteta distaalisti ilman proksimaalista tukea.

On varottava kiristamasta ruuveja likaa. Varmista, etté kiinnityksessa kaytetdan oikean pituisia ruuveja ja etta
ne kiinnitetdan oikeaan kohtaan alla olevan pehmytkudoksen vaurioitumisen valttamiseksi.

Kun kaytetdan kaanteista ratkaisua, taytyy varmistaa, ettei ruuvi ole poissa kierteiltaan tai kiristetty liian
tiukalle vaan se on taysin vastaavan kaanteisen kupolin tulpan sisalla. Mikali ruuvia ei saada taysin tulpan
sisaan, tai se ei kiinnity taysin lapaluunpuoleiseen osaan, kupolin sijainti tulee tarkistaa ennen kuin ruuvia
yritetaan kiinnittdd uudestaan.

Tuotteen valmistaja JRI Orthopaedics Ltd ei ole vastuussa vahingoista, rikkoutumista tai haittavaikutuksista,
jotka aiheutuvat ndiden ohjeiden tai muiden olennaisten JRI:n ohjeiden huomiotta jattdmisesta. Kirurgi on
vastuussa parhaasta mahdollisesta implantin implantaatiosta kayttamalla JRI:n instrumentteja.

Liilkkuvuuden arvioinnissa on térkeaa tarkistaa nivelen vakaus. Taydellisen anatomisen tekonivelleikkauksen
kohdalla riittdmatén paine kiertdjakalvosimen mekanismissa voi johtaa olkakomponentin subluksaatioon
nostaen lapaluunpuoleisen osan I6ystymisen riskié ja aiheuttaa kulumia reunojen kuormituksen johdosta.

Leikkauksen jalkeen:

Kirurgin tulee kertoa potilaalle leikkauksen jéalkeisesta toipumisajasta antaen tarvittavat ohjeet ja varoitukset.
Hyvaksyttyja kirurgisia kéytanteita tulee noudattaa liittyen potilaan kasittelyyn, leikkauksen jalkeiseen
terapiaan, avustamattomaan fyysiseen toimintaan seka traumaan. Komplikaatioiden esiintyminen on yleensa
yleisempdaa ja vakavampaa tarkistusleikkauksissa kuin primaarileikkauksissa.

Haittavaikutukset:

Kaikki nivelimplantit ovat alttiita kulumiselle. JRI Orthopaedics Ltd ei ota vastuuta kulumisen aiheuttamista
vaikutuksista, sijoiltaan menemisestd, subluksaatiosta, rotaatio-ongelmista, heikentyneesta liikkuvuudesta,
raajan lyhentymisesta/pidentymisesté tai vaarin tulkituista kayttdaiheista, leikkausmenetelmasté tai aseptisen
tydskentelyn laiminlydnneistd. Heikentynyt likkuvuus saattaa johtua tekonivelen vaarasta asennosta tai
komponenttien |dysyydesta. Ldystyminen saattaa myos johtua riittamattdmasta kiinnityksesta tai tekonivelen
vaarasta asennosta. Murtumien syyna saattaa olla toispuoleinen ylikuormitus tai luuaineksen heikentyminen.
Implantin poisto saattaa olla valttamaton varhaisen tai mydhéisen tulenduksen takia. Implanttimateriaalin
aiheuttamat allergiset reaktiot ovat mahdollisia. Leikkauksen aikana saattaa esiintya &killista verenpaineen
laskua sementin kayton takia.

Tarkistusleikkaus:

Tarkistusleikkauksessa taydellinen tai anatominen olan tekonivel voidaan muuttaa k&anteiseksi olan
tekoniveleksi. Suurempia implantteja on myos saatavilla tarkistusleikkauksiin. Varmista, etta kaikki
alkuperaisen implantin palat ja sementti (mikali kdytetty) on poistettu, alue puhdistettu ja valimisteltu
leikkausmenetelman vaatimalla tavalla.

Sailytys ja kasittely:

VAIOS® olan tekoniveljdrjestelma ja ohjaimet toimitetaan gammaséteilylla steriloituina. Komponentit tulee
sailyttaa alkuperisissa pakkauksissa puhtaassa ja kuivassa iimassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Ala
kayta tuotetta mikali sisdpakkaus kastuu, vahingoittuu tai se on avattu. JRI ei suosittele instrumenttien
uudelleensterilointia. Al& kayta taté tuotetta pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttdpaivan (vuosi-kuukausi)
jalkeen. Paljasta tekonivelen pintaa ei saa merkita tai koskettaa metallisella tai muulla kovalla esineella.
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Tekonivelen pintaa koskettaessa on varottava hydroksiapatiittipinnoitetta. Mikali tama vahingoittuu millaan
tavalla, implanttia ei tule asentaa vaan se on palautettava Joint Replacement Instrumentation Ltd:iin
tarkastettavaksi. Tekonivelta ei saa kasitella mekaanisesti tai muunnella. Nakyvésti vaurioituneita,
naarmuuntuneita, epéasiallisesti kasiteltyja implantteja ja kertaalleen kaytettyja implantteja ei ehdottomasti
saa kayttaa, silla niiden toimivuus, kestavyys ja/tai steriiliys on saattanut vaarantua eika niita taten voida
taata. HUOM: UHMWPE:t& ei voida steriloida uudelleen. Havita kertakayttoiset ohjaimet kayton jalkeen. El
SAA steriloida uudelleen.

Leikkauksen jalkeinen seuranta:

Potilasta on neuvottava ilmoittamaan kirurgille valittdmasti kaikki pienimmatkin muutokset leikatussa
nivelessa. Alkavan komplikaation varhainen havaitseminen mahdollistaa oikea-aikaiset ja tehokkaat
hoitotoimet. Oikea-aikaisella tarkistusleikkauksella on paremmat onnistumismahdollisuudet. On
suositeltavaa, ettd kirurgi valvoo jokaista potilasta jarjestelmallisesti. Mikali vuosittaiset tarkastuskaynnit eivat
ole mahdollisia, kirurgille tulisi I&hettd& kontrolliréntgenkuva nivelesta. Nain kirurgi pystyy havaitsemaan
mahdolliset komplikaatiot varhaisessa vaiheessa.

Yhteensopivuus magneettikuvauksen kanssa:

VAIOS® olan tekoniveljdrjestelman ei tiedeta aiheuttavan vaaraa magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on
tekonivel voidaan kuvata turvallisesti

- Staattinen 3 teslan tai sitéd heikompi magneettikentta ja spatiaalinen gradienttikentta enintaan 720-
Gauss/cm

Ei-kliiniset testaukset ovat osoittaneet, ettd magneettikuvaukseen (3 teslaa) liittyva kuumeneminen on erittain
vahaista

Kuvauksen laatu saattaa karsig, mikali kuvauksen kohde sijaitsee implantin I&heisyydessa.
Lisatietoja on saatavilla pyydettaessa.
Tuotteen kayttdika:

Tuotteen kayttoika riippuu muun muassa potilaan painosta ja aktiviteettitasosta seké leikkausmenetelmasta.
Normaalisti tuotteen kayttdika ylittdd 10 vuoden vahimmaisajan, mutta implantti on kuitenkin altis normaalin
kayton kulutukselle. Ohjaimet ovat kertakayttdisia.

Lisatietoja:
Lisatietoja saa JRI Orthopaedics Ltd:n myyntiedustajalta tai suoraan JRI Orthopaedics Ltd:lta.
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