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HemiCAP

Hemiarthroplasty Components
MTP Instructions for Use



Description

The HemiCAP® Contoured Articular Prosthetic incorporates an
articular component and a cancellous taper post component that mate
together via a taper interlock to provide stable and immobile fixation
of the implant and stress bearing contact at the bone/prosthetic
interface.

Materials

Articular Component: Cobalt-Chromium Alloy (Co-Cr-Mo)
Surface Coating: Titanium (CP Ti)

Taper Post Component: Titanium Alloy (Ti-6A1-4V)

Indications

Hemiarthroplasty implant for the metatarsophalangeal joint for use in
the treatment of patients with degenerative and post-traumatic arthritis
in the metatarsal joint in the presence of good bone stock along with
the following clinical conditions: hallux valgus or hallux limitus,
hallux rigidus, and an unstable or painful metatarsal/phalangeal (MTP)
joint. The device is a single-use implant intended to be used with bone
cement.

Patient selection factors to be considered include:

1. Need to obtain pain relief and improve function.

2. Patient age as a potential for early-age revision of total joint
arthroplasty.

3. Patient overall well-being, including ability and willingness to
follow instructions and comply with activity restrictions.

4. Failure of previous conservative treatment options in correcting
deformity and achieving pain relief.

Contraindications

Absolute contraindications include:

1. Significant bone demineralization or inadequate bone stock.

2. Inadequate skin, musculotendinus or neurovascular system status.

3. Inflammatory or rheumatoid arthritis, infection, sepsis, and
osteomyelitis.

4. Patients that have a known sensitivity to Cobalt-Chrome alloys
typically used in prosthetic devices.
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Relative contraindications include:

1. Uncooperative patient or patient incapable of following
preoperative and postoperative instructions.

2. Metabolic disorders which may impair the formation or healing of
bone.

3. Infections at remote sites which may spread to the implant site.

4. Rapid joint destruction or bone resorption visible on roentgenogram.

5. Chronic instability or deficient soft tissues and other support
structures.

6. Vascular or muscular insufficiency.

Warnings

Improper selection, placement, positioning, alignment, and fixation of
the implant components may reduce the service life of the prosthetic
components. Inadequate preparation and cleaning of the implant
components mating surfaces may result in improper fixation of the
device. Improper handling of the implants can produce scratches,
nicks or dents that may have adverse clinical effects on mating joint
surfaces. Do not modify implants. The surgeon shall be thoroughly
familiar with the implants, instruments, and surgical technique prior to
performing surgery.

When mapping articular surfaces, care should be taken to ensure that
instruments are properly aligned and mated with taper in Taper Post.
Visually confirm distal tip of contact probe is making contact on
articular surfaces and free from any soft tissue structures to ensure
accuracy. Use light pressure on contact probe to slightly indent
articular surface at each measurement point, ensuring that the selected
implant will be flush or slightly recessed with the articular surface.

When placing implant, carefully trim articular cartilage debris around
margin of implant. Remove bone particles and lavage thoroughly.

To ensure mechanical interlock of the Taper Post and implant,
carefully clean Taper Post taper with provided instruments. All drilling
or reaming should be done at slowest speeds possible with vigorous
lavage to minimize heat effects to adjacent bone and cartilage tissues.

Accepted practices in post-operative care should be used. The patient
is to be instructed and monitored to ensure a reasonable degree of
compliance to post-operative instructions and activity restrictions.

_2-



Excessive activity, impact, and weight gain have been implicated in
the reduction of the benefit and service life of prosthetic devices.

These implants have not been evaluated for safety and compatibility in
the MR environment. They have not been tested for heating,
migration, or image artifact in the MR environment. Their safety in the
MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device
may result in patient injury.

Precautions

These implants are intended to be fitted and installed with the
associated instruments. Use of instruments from other systems may
result in improper implant selection, fitting, and placement which
could result in implant failure or poor clinical outcome. The
instruments should be regularly inspected for any signs of wear or
damage.

Surgeon or Physician should discuss general risks and potential
complications associated with this and any surgical procedure with the
patient prior to patient consent.

Possible Adverse Effects

1. Material sensitivity reactions. Implantation of foreign material in
tissues can result in histological reactions. Particulate wear debris
and mild tissue discoloration from metallic components have been
noted in other prosthetic devices constructed of similar materials.
Some types of wear debris have been associated with osteolysis
and implant loosening.

2. Infection or allergic reaction.

3. Loosening, migration or loss of fixation of implant.

4. Fretting and crevice corrosion can occur at the interface between
the implant components.

5. Fatigue fracture of the implants as a result of bone resorption
around the implant components.

6. Wear and damage to the implant articulating surface.

7. Wear and damage to the adjacent and opposed articular cartilage
surfaces or soft tissue support structures.

8. Intraoperative or postoperative bone fracture.

9. Postoperative pain or incomplete resolution of preoperative
symptoms.
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10. Periarticular calcification or ossification, with or without
impediment of joint mobility.

11. Incomplete range of motion due to improper selection or
positioning of components.

12. Transient nerve palsy.

13. Embolism.

Sterility

Implants and single-use disposable instruments are provided
STERILE. Metallic implant components are sterilized by exposure to
gamma radiation. Non-metallic implant components are sterilized by
gas plasma sterilization. The single-use disposable instruments are
sterilized by exposure to gamma radiation. Do not resterilize. Do not
use components if packaging is opened or damaged. Do not use
components if beyond expiration date. Do not reuse implants or
single-use disposable instruments. Reuse of these devices can increase
the risk of patient infection and can compromise service life and other
performance attributes of the device(s).

Caution

United States Federal Law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Onucaxue

Konrypupanara aptuxymnapna npoteza HemiCAP® skmousa
apTUKyJIapeH MOBBPXHOCTEH KOMIIOHEHT U KOMIIOHEHT 3a (pUKCAIHs C
KOHYCEH MHU(T, KOUTO CE CBBP3BAT IOCPEICTBOM BTYIKOBO
CheUHABAHE 32 OCHTypsIBaHE Ha CTAaOMIHA U HEMOBIDKHA (DHKCAIHS
Ha UMIUIAHTA U HOCEILUs] KOHTAKTEH y4acThK B MEKIMHHATA 30Ha
KoCT/TpoTesa.

Matepuanu

ApTHKyIapeH KOMIIOHEHT:
KobGanr-xpomosa cmiaB (CoCrMo)

IosspxHOocTHO mokputHe: Turan (CP Ti)

Konycen nm¢r: Turanosa cruias (Ti6Al4V)



MokasaHus

HWmmnant 3a XEMHUAPTPOIITIaCTHKA HA MeTaTap3ocbanaHreanHa CTaBa,
HpeIHa3HAuCH J1a CE M3II0JI3Ba TIPH JICYCHUE Ha TAalHEeHTH C
JICTeHEPATUBEH M MIOCTTPAaBMATHYCH apTPUT HAa METaTap3ajHa CTaBa
TIpU HAJTMYUE HA JOCTAaThYHO I[O6p0 Ka4yeCTBO Ha KOCTHATA ThbKaH U
IPH CJIEJIHUTE KIMHUYHH YCIIOBHS: XalyKC BaITyC MIIH XaITyKC
JIMMUTYC, XaJIYKC PUTUYC M HecTabMIIHA Witk OoJie3HeHa
MeTaTap3anHa/(pananreansa (MT®) craBa. M3aenueTo € UMILIAHT 32
€/IHOKpaTHa ynoTpeba, KOMTo ¢ NpeHa3Ha4YeH Jia Ce U3II0NI3Ba C
KOCTCH IMMCHT.

OtuynTanuTe GaKTOPH NPH MOA00P HA NAMEHTHTE BKJIIOYBAT:

1. Hyxzara oT 00JIKOYCIOKOSBAIIO U T0100psiBaHE HA
(DYHKIMOHAITHOCTTA € 3HAYMTEITHA.

2. Bwe3pacrra Ha ManyeHTa Kato MOTEHIIHA 32 PEBH3HS HA TOTAJIHA
apTPOIUTACTHKA HA CTaBA B PAHHA BB3PACT.

3. OOIIOTO ChCTOSIHUE HA MALMEHTA, BKIFOUUTEIHO U TOBA JAajn
MANUEHTHT € CIIOCOOCH U ChIVIACEH Jia CJIe/iBa HHCTPYKIMH U J1a
Cria3Ba HaJIO)KEHA OTPAHNYCHA AKTHBHOCT.

4. Heycremsn mo-paHIIHA KOHCEPBATHBHH JICUCHHS 32 KOPUTHPAHEe
Ha Ae(opManys WM IIOCTHraHe Ha o0JIeKyaBaHe Ha OoJikara.

MpoTuBonokasaHms

AGCOIIOTHMTE NPOTHBONOKA3AHUS BKJIIOYBAT:

1. 3HavnTeNHA KOCTHA JEMHHEPAIN3ALHs WM HEIO0CTaTEYHO 100pO
Ka4yeCTBO Ha KOCTHATa ThKaH.

2. He3anoBOoJIMTENHO CHCTOSHUE Ha (DYHKIMATA HA KOXKHATA,
MYCKYJIHO-CyXO)KIJIHATa WIIH HEPBHO-CBHIOBAaTa CHCTEMA.

3. Bwb3nanuTesneH Wix peBMAaTOMICH apTPUT, UHPEKLUS, CETIICUC WU
OCTEOMHEJIHT.

4. TlanueHTH ¢ yCTaHOBEHA Beye YyBCTBUTEIHOCT KbM KOOAIT-
XPOMOBH CIUIaBH, KOUTO OOMKHOBEHO C€ M3I0J3BAT IIPH
OPTONEANYHH IPOTE3H.

OTHOCHTETHATE NIPOTHBOMOKA3AHUS BKJIIOUBAT:

1. HeoT3MBYMB MAI[MEHT WK MMAIHEHT, KOWTO HE € CIIOCOOEH Ja
clle/iBa Ipel- U CJIeJONePaTUBHATE HHCTPYKIHH.

2. MeTaboNUTHU HapYILIEHUS, KOUTO MOKE J1a oIpeyar Ha
KOCTHOTO (pOpMHpaHe ¥ KOCTHOTO 3apacTBaHE.
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3. MHdexuuu B 0TAATICUCHH y4aCTBIH, KOUTO MOXE JIa Ce
PA3MPOCTPAHAT O MACTOTO HA MMIUIAHTHPAHE.

4. PenrtreHorpadcku nokasano 0bp30 pazpyliaBaHe Ha CTABUTE WU
YCKOpEHa KOCTHA pe30pOuusi.

5. XpoHHYHA HECTAOMIHOCT MK Je(DUIUUT Ha MEKH THKaHH U APYTH
MOANBPIKALIN CTPYKTYPH.

6. Cb10Ba WIIM MYCKYJIHA HEZOCTATBYHOCT.

MNpeaynpexaeHns

HenpaBunuusr u300p, mocTaBsHe, MO3ULMOHUPAHE, ATHHUPAHE U
(uKcanust Ha KOMIIOHEHTUTE Ha UMILIAaHTa MOJKE J]a HaMaJu
CKCIUI0ATAllUOHHUSA )KUBOT HA KOMIIOHEHTHUTE Ha IpOTE3aTa.
Henocrarbyno n00paTa HOArOTOBKA U MOYUCTBAHE HA KOHTAKTHUTE
TIOBBPXHOCTH HAa KOMIIOHEHTHUTE Ha UMIIJIaHTa MOXKE J1a 10BEAAT 10
HeTpaBIIHA (GuKcanys Ha u3aenuero. Ilpu HermpaBHiIHO GopaBeHe ¢
HUMIUTAHTUTE MOXKE [1a CC MOJIy4aT U3JApacCKBaHusd, HaIl[T:pGHBaHI/Iﬂ nim
BI[J'[”BﬁHaTI/IHI/I, KOHUTO MOXKE J1a naaaT HEXKCIIaHU KIIMHUYHH e(i)eKTI/I
BBPXY KOHTAKTHUTE CTaBHU IIOBBPXHOCTH. He BHHOM3MeHﬂﬁTe
uMIutanTute. [Ipeau u3BbpLIBaHEe HA XMPYpPruvyHaTa npoiesypa
XHPYPrbT TPsIOBa J1a € MHOTO J100pe 3aMo3HaT ¢ UMILIAHTHTE,
HHCTPYMEHTHUTC U C XUpypruiHaTa TEXHHUKaA.

ITpu MapkupaHe Ha apTHKyJIapHHTE IIOBBPXHOCTHU TpsOBa 1a ce
BHHMaBa HHCTPYMECHTHUTE Jia Ca [IPABHIIHO AIMHUPAHU U HAIIACHATH
ChC 320CTPEHATA YacT B KOHYCHHUS Hu(T. 3a 1o-100pa npenusHocT
[IPOBepeTe BU3yalHO Ay JUCTAHUAT Kpail Ha KOHTaKTHATa COHJIA €
B KOHTAKT C apTUKYJIAPHHUTE TIOBBPXHOCTH U HE OITHPA B MEKOTHKAaHHU
cTpykTypu. IIpuoxere ciad HATHCK, 3a [1a HAIPABUTE JIeKa
BITEOHATHHA B apTHUKYJIapHATA TOBBPXHOCT BHB BCSIKA OT
HabemsI3aHUTe TOYKH, KaTo ce ocTapaeTe N30paHUAT UMILIAHT 1a
ObJ1c M3paBHEH HIIM ChBCEM JICKO BJUTBOHAT CIPSIMO apTHKYyJIapHaTa
MIOBBPXHOCT.

Koraro nocrassiTe HMIIIaHTa BHUMATEIHO OPEXKETE OCTATBLUTE OT
XPYILSIHA ThKaH OKOJIO FpaHHIaTa Ha UMILIaHTa. OTcTpaHeTe
OCTAaThYHHUTE KOCTHU YaCTULH U HaIlpaBeTe OOMIICH JIaBaX.

3a 1a ocurypure Jo6po MEXaHHYHO CBbP3BAaHE Ha HA KOHYCHHMS MHA(T
1 UMIUTaHTa, II0YUCTETE BHUMATETHO 3a0CTPEHATA YacT Ha KOHYCHHUS
wudT ¢ npegocTaBeHnTe HHCTpyMeHTH. [IpobrBaneTo 1 hpe3oBaHeTO
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TpﬂﬁBa BHUHAru Ja c€ U3BbPILIBAT IIPU Hal-HUCKUTE B3MOXKHH
CKOpPOCTH U €AHOBPEMECHHO C H300MIIeH JlaBax, 3a J1a ce
MHUHUMaJIA3APAT e(i]eKTI/ITe OT IPETPsABAHC HA CHCECIHN KOCTHHU U
XPYLUIAJIHU ThbKaHHU.

Ilpu cregonepaTUBHATE IPUXKK TPsiOBa Aa Ce MpHIaraT IPUETHTE
npakTuki. [lanueHTsT Tpsi6Ba 1a ObJe HHCTPYKTUPAH U
KOHTPOJIMPAH, 38 /]a € CUTYPHO, Y€ CIIa3Ba B 3aJOBOJINTEIIHA CTCIICH
CJIEZIONEePAaTHBHATE HHCTPYKIMH U HAJIOXKEHATa OrPaHHYCHA
akTUBHOCT. [IpekoMepHaTa akTHBHOCT, HATOBaPBAHETO H
HAITBJIHABAHETO JJOKA3aHO CE CBHP3BAT C HAMAISIBAHE Ha M0JI3aTa U
€KCIUIOATAllHOHHUS KMBOT Ha IPOTE3HTE.

Te3u UMILTAHTH BCE OIIIE HE Ca OICHSIBAHU 3a 0E30MACHOCT U
cpBMecTuMOCT ¢ MP cpena. Bee ome He ca TecTBanu U npu
HHIYLUPAHO OT PaJHOYECTOTOHOTO MOJIE HArPsIBAHE, MUTPALIHS HIIH
BU3yalu3upaHe Ha apTredakt B nzoopaxxenuero B MP cpena.
Besonacuocrra um B MP cpenia Bee olie He € u3BecTHa. CkaHUpaHETo
HAa MAIMeHT, KOMTO MMa TaKOBA UMILIAHTUPAHO U3/JIETIHE MOXKE 12
JIOBEZIE 10 TPaBMa Ha MalUeHTa.

MpepnasHun mepkn

Te3u UMIUIAHTH Cca PeHA3HAYEHH J1a Ce HallacBaT U MHCTAIUPAT ChC
CBHOTBETCTBALMS KOMIUIEKT HHCTPYMEHTH. M3110/13BaHeTO Ha
HMHCTPYMEHTH OT JIPYTH CUCTEMHU MOJKE /12 JIOBEZE JI0 HENPaBHUIICH
n300p, HallaCBaHe U MOCTaBsSHEe HAa HMILIAHTA, KOETO ITBK MOXe Ja
JIOBeJe HEeYCIIeNTHA NMIUTAHTAINS WIH HeXOObD KIMHUYCH Pe3yIITaT.
HHctpymeHTUTE TpaOBa PEIOBHO J1a CE MHCIIEKTHPAT 3a MPU3HALM Ha
HM3HOCBaHE U ITOBPE/IHN.

XupypruT H JeKapsAT TpsAOBa J1a 00CHAAT OOIIUTE PUCKOBE U
MOTCHIUATHUTE IPOOICMH, CBBP3aHH C Ta3H M BCSKA Pyra XUPyprudHa
Tpolielypa ¢ MalyenTa, Mpe/In MalMeHTHT Ja AaJie Chriacue.

B1b3MOXHMU HeXXenaHu cTpaHU4YHU edheKkTn

1. Peaxuuu Ha IyBCTBUTEIHOCT KbM MaTepHAIINTE.
MMIianTHpaHeTo Ha 4y)KI MaTepUal B ThKaHHUTE MOXKE J1a
HpeIU3BUKA XUCTOJIOTHYHY peakiuu. [Ipu npyru npotesy,
n3paboTeHH OT MOJJOOHU MaTepHaiy, ca HaOMI0AaBaHN OTACIIHE
HA YaCTHIH BCJICACTBHE HA EPO3HOHHO U3HOCBAHE H JICKO
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TBKaHHO 00E3LBETABAHE OT METAJHUTE KOMIIOHEHTH. B Hsikou oT
CIIyJauTe OTACISIHETO Ha ePO3HOHHU YaCTUIIU CE CBBP3BA C
ocTeonu3a u pasxyiabBaHe Ha HMILIAHTA.

2. WMudexuus uim anepruvHa peaxiys.

3. PasxnabBane, pa3mMecTBaHe Wi 3ary6a Ha puKcanus Ha
VMILUIAHTA.

4. B KOHTaKTHaTa 30Ha MEXIy KOMIOHEHTHTE HAa UMIUIAHTA MOXKE
Jia ce TOTyYH pa3shKIaHe H KOPO3HOHHO HAITyKBaHE Ha
MaTepuana.

5. CuymnBaHe BCJIEACTBHE Ha yMOpa Ha MaTepHaa Ha MMIUIAHTa KaTo
pe3yaTaT OT KOCTHA pe30pOnus OKOJIO KOMIIOHCHTUTE Ha
VMILUIAaHTA.

6. V3HOCBaHe M OBpPEXaHE HA apTHKYJIapHATa TIOBBPXHOCT Ha
VMIUIaHTA.

7. W3HOCBaHe U MOBpEXIaHE HAa ChCETHUTE M CPELIyIekKAIUTE
XPYILUTHA TOBBPXHOCTH WM HOANBPIKAIINTE MEKOTBKAHHU
CTPYKTYpH.

8. HHTpaonepaTHBHA MM CIEONEPAaTHBHA KOCTHA (paKTypa.

9. CnenonepaTiBHa 00JIKa WM HENIBIIHO OBJIA/IIBAHE HA
IIpeI0NePaTUBHATE CUMIITOMU.

10. IleprapTukynapHa KanuupUKALEs WIH OCHPUKALHS, ChC UITH Oe3
HapyllaBaHe Ha CTaBHATa MOOMIIHOCT.

11. Hembyien 00XBaT Ha JBMKEHHE HA CTaBaTa, MOPaaU HETIPABUIICH
1300p UIIH MO3UIMOHUPAHEe Ha KOMIIOHEHTHTE.

12. TIpexonHa HepBHa Mapaim3a.

13. Em6ommust.

CtepunHocTt

VIMIIaHTHTE ¥ HHCTPYMEHTHTE 3a eJHOKpPaTHA yHoTpeda ce JOCTaBsIT
CTEPUJIHU. MeTtanHuTe KOMIOHEHTH HAa MMIUIAHTA ca
CTEepWIM3NPAHH Upe3 o0IbuBaHe ¢ rama-rpun. Hemeramaure
KOMITIOHCHTH Ha UMIUIAHTa Ca CTEPUIM3UPAHU upe3 00pabdoTKa ¢
ra3oo0pasHa mia3Ma. IHCTpyMeHTHTE 3a eJHOKpaTHa yrnotpeda ca
CTEepWIM3NPaHH Upe3 o0IbuYBaHe ¢ rama-pun. Jla He ce crepuiam3upa
noBTOpHO. He u3nos3BaiiTe KOMIOHEHTUTE, AKO ONAKOBKATA €
OTBOpEHA WM NoBpeJieHa. He u3non3Baiite KOMIIOHEHTHTE, aKO
CPOKBT Ha TOJHOCT € U3TeKbJI. He H3non3BaliTe MOBTOPHO HMIIAHTH
WM HHCTPYMEHTH 3a €IHOKpaTHa ynoTpeba. IIoBTopHOTO H3mnon3BaHe
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Ha TE3H U3/IENUsI MOXKE [1a YBEINYH PUCKA OT HH(EKIHS 3a ManueHTa i
J1a KOMIIPOMETHPA €KCILIOATAIMOHHUS )KUBOT U IPYTH aCTIEKTH OT
(DyHKIMOHATHOCTTA HA U3/ICIUETO/SITa.

BHumaHune
®Denepanuute 3akonu Ha CAIL orpannyaBat npojax6aTa Ha TOBa
H3JieTIUe [1a ce M3BBPILIBA CaMO OT HJIX [0 3asiBKa Ha JICKapH.

Beskrivelse

HemiCAP® kontureret ledprotese omfatter en ledkomponent og en
pores konusstiftkomponent, der parrer sig via en konuslas til at give
stabilitet og immobil fiksering af implantatet og stressbeerende kontakt
ved knoglen/den protetiske greenseflade.

Materialer

Ledkomponent: Kobolt-krom-legering (Co-Cr-Mo)
Overfladebelaegning: Titan (CP Ti)
Konusstiftkomponent: Titanlegering (Ti-6A1-4V)

Indikationer

Hemiartroplastisk implantat til metatarsophalangealled til behandling
af patienter med degenerativ og posttraumatisk arthritis i metatarsalled
ved tilstedevaerelsen af god knoglemasse sammen med folgende
kliniske tilstande: Hallux valgus eller hallux limitus, hallux rigidus og
et ustabilt eller smertefuldt metatarsal-/phalangealled (MTP). Enheden
er et implantat til engangsbrug, som er beregnet til at blive anvendt
med knoglecement.

Faktorer, der skal overvejes ved valg af patienter, omfatter:

1. Behov for at opna smertelindring og forbedre funktionen.

2. Patientalder som en mulighed for revision af total ledalloplastik i
en tidlig alder.

3. Patientens generelle velbefindende, herunder evnen og viljen til at
folge instruktioner og overholde aktivitetsrestriktioner.

4. Tidligere mislykkede konventionelle behandlinger mod
korrigering af deformitet og smertelindring.

Kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer omfatter:

1. Signifikant knoglemineralisering eller utilstreekkelig knoglemasse.
-9.
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2. Utilstraekkelig status for hud, muskulotendinest eller
neurovaskulert system.

3. Inflammatorisk eller reumatoid arthritis, infektion, sepsis og
osteomyelitis.

4. Patienter, der har en kendt falsomhed over for kobolt-krom-
legeringer, der typisk anvendes i proteseanordninger.

Relative kontraindikationer omfatter:

1. Ukooperativ patient eller patient ude af stand til at folge
preeoperative og postoperative instruktioner.
2. Stofskiftelidelser, der kan forringe dannelsen eller helingen af

knogler.

3. Infektioner pé fjerntliggende steder, der kan sprede sig til
implantatstedet.

4. Hurtig leddestruktion eller knogleresorption, der kan ses pa
rentgenbilleder.

5. Kronisk ustabilitet eller mangelfuldt bledt veev og andre
understattende strukturer.
6. Kar- eller muskelinsufficiens.

Advarsler

Forkert valg, placering, positionering, justering og fiksering af
implantatets komponenter kan reducere protesekomponenters levetid.
Utilstraekkelig klargering og rengering af implantatkomponenters
sammenstedende overflader, kan medfore forkert fiksering af enheden.
Forkert handtering af implantaterne kan producere ridser, hakker eller
buler, der kan have negative kliniske virkninger pd sammenstedende
ledflader. Implantater ma ikke andres. Kirurgen skal veere helt
igennem fortrolig med implantaterne, instrumenterne og
operationsproceduren, inden indgrebet foretages.

Ved kortlegning af ledflader skal der udvises omhu for at sikre, at
instrumenterne er korrekt justeret og parret med tilspidsningen i
konusstiften. Det skal visuelt bekreftes, at den distale spids af
kontaktproben har kontakt med ledflader og er fri for enhver bladt
vaevsstruktur for at sikre ngjagtighed. Brug let tryk pa kontaktprobe,
for at lave en let nedtrykning i ledfladen pa hvert malepunkt, idet det
sikres, at det valgte implantat er rettet ind med eller lidt forsenket i
forhold til ledfladen.
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Nar du placerer implantat, skal du omhyggeligt afskeere
leddbruskrester omkring implantatmargenen. Fjern knoglepartikler og
udfer grundig lavage.

For at sikre mekanisk lasning af konusstiften og implantatet, skal
konusstiftens tilspidsning forsigtigt rengeres med de medfelgende
instrumenter. Al boring eller udremning ber udferes ved lavest mulige
hastighed med kraftig lavage for at minimere varmeeffekt pa
tilstedende knogler og bruskvav.

I postoperativ pleje ber der anvendes accepteret praksis. Patienten skal
instrueres og overvages for at sikre en rimelig grad af overholdelse af
postoperative instruktioner og aktivitetsrestriktioner. Overdreven
aktivitet, indvirkning og vaegtforegelse har vaeret impliceret i
reduktion af protesers fordele og levetid.

Disse implantater er ikke evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i
MR-miljeet. De er ikke blevet testet mht. opvarmning, migration eller
billedartefakt i MR-miljeet. Deres sikkerhed i MR-miljoet kendes
ikke. Scanning af en patient, der har denne enhed, kan medfoere
patientskade.

Forsigtighedsregler

Disse implantater er beregnet til at blive monteret og installeret med
de tilknyttede instrumenter. Brug af instrumenter fra andre systemer
kan medfore fejlagtigt implantatvalg, montering og placering, hvilket
kan medfere implantatsvigt eller darligt klinisk resultat.
Instrumenterne ber inspiceres regelmaessigt for tegn pa slid eller
skade.

Kirurgen eller leegen skal drofte generelle risici og mulige

komplikationer forbundet med dette og ethvert kirurgisk indgreb med

patienten for patientens samtykke.

Mulige bivirkninger

1. Materialfolsomhedsreaktioner. Implantation af fremmedlegemer i
vav kan medfoere histologiske reaktioner. Affaldspartikler fra slid
og mild misfarvning af vav fra metalliske komponenter er blevet
noteret i andre proteser, der er konstrueret af lignende materialer.
Nogle typer af slidrester er blevet associeret med osteolyse og
implantatlesning.
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2. Infektion eller allergiske reaktioner.

3. Lesning, migration eller tab af fiksering af implantat.

4. Pasnings- og spaltekorrosion kan forekomme ved graensefladen
mellem implantatets komponenter.

5. Traethedsbrud pa implantaterne som folge af knogleresorption
omkring implantatets komponenter.

6. Slid og beskadigelse af implantatets ledflade.

7. Slid og beskadigelse af de tilstedende og modstédende
ledbruskovertlader eller blode vavsunderstottende strukturer.

8. Intraoperativt eller postoperativt knoglebrud.

9. Postoperativ smerte eller ufuldstendig athjalpning af
pracoperative symptomer.

10. Periartikuler forkalkning eller forbening med eller uden
begraensning af ledbeveaegelse.

11. Begranset bevaegelsesomrade grundet forkert valg eller placering
af komponenter.

12. Forbigdende nervelammelse.

13. Emboli.

Sterilitet

Implantater og engangsinstrumenter leveres STERILE.
Metalmplantatkomponenterne steriliseres med gammastréaling. Tkke-
metalliske implantatkomponenter steriliseres med gasplasma.
Engangsinstrumenterne steriliseres med gammastraling. Ma ikke
resteriliseres. Komponenterne mé ikke anvendes, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget. Komponenterne ma ikke anvendes efter
udlebsdatoen. Implantater eller engangsinstrumenter ma ikke
genbruges. Genanvendelse af enheder til engangsbrug kan age
risikoen for patientinfektion og kan kompromittere
enhedens/enhedernes levetid og andre ydeevneegenskaber.

Forsigtig

I'henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges
af en laege eller efter dennes ordination.

Beschrijving
De HemiCAP® Contoured Articular Prosthetic [gewrichtsprothese met
contour] bestaat uit een articulaire component een
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spongiosacomponent in de vorm van een conische stift, die via een
taps toelopend koppelingsmechanisme met elkaar verbonden worden
en daarmee een stabiele en immobiele fixatie van het implantaat en de
dragende contactvlakken van bot en prothese tot stand brengen.

Materialen

Component voor gewrichten: kobaltchroom-legering (Co-Cr-Mo)
Oppervlakte-coating: titanium (CP Ti)

Conische stiftcomponent: titanium-legering (Ti-6Al-4V)

Indicaties

Implantatie bij hemiartroplastiek van het metatarsofalangeale gewricht
voor gebruik bij de behandeling van patiénten met degeneratieve en
posttraumatische artritis in het middenvoetsbeengewricht in de
aanwezigheid van goed botbed samen met de volgende klinische
aandoeningen: hallux valgus of hallux limitus, hallux rigidus en een
instabiel of pijnlijk metatarsofalangeaal (MTP) gewricht. Het
instrument is een voor eenmalig gebruik bestemd implantaat dat met
botcement dient te worden gebruikt.

Criteria die bij de selectie van patiénten in overweging genomen

dienen te worden, zijn onder meer:

1. De noodzaak van pijnverlichting en verbetering van functie.

2. De leeftijd van de patiént gezien de mogelijkheid van revisie van
totale gewrichtsartroplastiek op vroege leeftijd.

3. De algehele gezondheidstoestand van de patiént, waaronder het
vermogen en de bereidheid de instructies te volgen en zich aan
activiteitsbeperkingen te houden.

4. Falen van eerdere behoudende behandelopties om misvorming te
corrigeren en pijnverlichting te bewerkstelligen.

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties zijn onder meer:

1. Significante demineralisatie van het bot of ontoereikend botbed.

2. Ontoereikende conditie van de huid, spieren/pezen of het zenuw-
en vaatstelsel.

3. Inflammatoire of reumatoide artritis, infectie, sepsis en
osteomyelitis.

4. Bekende overgevoeligheid voor kobalt-chroomlegeringen, die
veel in prothetische implantaten worden verwerkt.
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Relatieve contra-indicaties zijn onder meer:

1. Oncodperatief zijn of niet in staat zijn preoperatieve en
postoperatieve instructies te volgen.

2. Metabole aandoeningen die de vorming of genezing van het bot in
de weg staan.

3. Infecties op afstand die zich kunnen uitbreiden naar de plaats van
het implantaat.

4. Snelle botafbraak of botresorptie zichtbaar op de rontgenfoto.

Chronische instabiliteit of deficiéntie van de weke delen en andere

ondersteunende weefsels.

6. Vasculaire of musculaire insufficiéntie.

W

Waarschuwingen

Onjuiste selectie, plaatsing, positionering, uitlijning en fixatie van de
implantaatcomponenten kunnen de levensduur van prothetische
componenten verkorten. Onvoldoende voorbereiding en reiniging van
de corresponderende oppervlakken van implantaatcomponenten
kunnen tot gevolg hebben dat het onderdeel niet goed gefixeerd is.
Onjuiste behandeling van de implantaten kan krassen, inkepingen en
deuken veroorzaken die een negatief klinisch effect kunnen hebben op
de corresponderende gewrichtsvlakken. Breng geen veranderingen aan
het implantaat aan. De operateur dient volledig bekend te zijn met
implantaten, instrumentarium en chirurgische technieken alvorens de
ingreep uit te voeren.

Zorg er bij het in kaart brengen van de gewrichtsoppervlakken voor
dat instrumenten op de juiste wijze uitgelijnd en gepaard zijn met het
conische gat in de conische stift. Controleer voor de nauwkeurigheid
met het oog of de distale tip van de contactsonde de gewrichtsvlakken
raakt en niet de weke delen. Oefen lichte druk uit op de contactsonde
om het gewrichtsvlak bij elk meetpunt enigszins in te deuken; dit zorgt
ervoor dat het geselecteerde implantaat zich in hetzelfde vlak zal
bevinden als het gewrichtsoppervlak of iets verzonken zal zijn.

Bij het plaatsen van een implantaat dienen gewrichtskraakbeenresten
rond de rand van het implantaat zorgvuldig weggeprepareerd te
worden. Verwijder botdeeltjes en spoel grondig.

Voor een goede mechanische koppeling tussen de conische stift en het
implantaat dient het conische gat in de conische stift met de geleverde
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instrumenten zorgvuldig gereinigd te worden. Al het boren en
uitruimen dient bij de laagst mogelijke snelheid te gebeuren met
krachtig spoelen om hitte-effecten op omringende bot- en
kraakbeenweefsels tot een minimum te beperken.

De postoperatieve zorg dient volgens standaard-ziekenhuisgebruik
plaats te vinden. De patiént dient geinstrueerd en gecontroleerd te
worden opdat postoperatieve instructies en bewegingsbeperkingen in
redelijke mate worden opgevolgd. Door overmatige activiteit,
schokken en gewichtstoename worden het nut en de levensduur van
een prothetisch hulpmiddel verminderd.

Deze implantaten zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit
in de MRI-omgeving. Ze zijn niet getest op verhitting, migratie of
beeldartefacten in de MR-omgeving. Het is onbekend of ze veilig zijn
in de MR-omgeving. Het is mogelijk dat scannen van een patiént met
dit hulpmiddel tot letsel van de patiént leidt.

Voorzorgsmaatregelen

Deze implantaten zijn bedoeld om passend gemaakt en ingebracht te
worden met de bijbehorende instrumenten. Gebruik van instrumenten
van andere systemen kan aanleiding geven tot onjuiste
implantaatselectie, een slechtere passing en plaatsing, waardoor het
implantaat kan falen of een slecht klinisch eindresultaat verkregen
wordt. De instrumenten dienen regelmatig op tekenen van slijtage of
beschadiging te worden gecontroleerd.

De chirurg of de arts moet de algemene risico's en mogelijke
complicaties in verband met deze en alle chirurgische ingrepen met de
patiént bespreken voordat de patiént toestemming geeft.

Mogelijke bijwerkingen

1. Overgevoeligheidsreacties op materiaal. Implantatie van
lichaamsvreemd materiaal in weefsels kan tot histologische
reacties leiden. Bij andere prothetische elementen die van
vergelijkbare materialen vervaardigd zijn, zijn partikeldébris door
slijtage en lichte weefselverkleuring door metalen componenten
waargenomen. Sommige soorten slijtagedébris zijn in verband
gebracht met osteolyse en losraken van het implantaat.

2. Infectie of een allergische reactie.
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Losraken, migratie of fixatieverlies van het implantaat.

4. Wrijving en spleetcorrosie kunnen optreden op het raakvlak van
de implantaatcomponenten.

5. Vermoeidheidsbreuken van implantaten ten gevolge van
botresorptie rond de implantaatcomponenten.

6. Slijtage en beschadiging van het articulerende oppervlak van het
implantaat.

7. Slijtage en beschadiging van aanliggende en tegenoverliggende
gewrichtskraakbeenvlakken of ondersteunende weke delen.

8. Intraoperatieve of postoperatieve botfractuur.

9. Postoperatieve pijn of onvolledig verdwijnen van preoperatieve
symptomen.

10. Periarticulaire calcificatie of ossificatie, al dan niet met beperking
van gewrichtsmobiliteit.

11. Onvolledig bewegingsbereik als gevolg van onjuiste selectie of
positionering van componenten.

12. Voorbijgaande zenuwverlamming.

13. Embolie.

Steriliteit

Implantaten en voor eenmalig gebruik bestemde, disposable
instrumenten zijn bij levering STERIEL. Metalen
implantaatcomponenten worden gesteriliseerd door blootstelling aan
gammastraling. Niet-metalen implantaatcomponenten worden
gesteriliseerd door sterilisatie met gasplasma. De voor eenmalig
gebruik bestemde, disposable instrumenten worden gesteriliseerd door
blootstelling aan gammastraling. Niet opnieuw steriliseren. Gebruik
componenten niet wanneer de verpakking geopend of beschadigd is.
Gebruik de componenten niet na het verstrijken van de uiterste
gebruiksdatum.

Let op
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit

hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

-16 -



Description

La prothése articulaire profilée HemiCAP® incorpore un composant
articulaire et une broche conique a spongieux qui s’accouplent par le
biais d’un systéme de verrouillage conique afin d’assurer la stabilité et
I’immobilisation de I’implant et de renforcer le contact d’appui au
niveau de I’interface os/prothése. Le dispositif est un implant a usage
unique destiné a étre utilisé avec du ciment osseux.

Matériaux

Composant articulaire : Alliage Cobalt-Chrome (Co-Cr-Mo)
Revétement de surface : Titane (CP Ti)

Broche conique : Alliage de titane (Ti-6Al-4V)

Indications

Prothése d’hémi-arthroplastie pour la reconstruction de la articulation
métatarsophalangienne dans le cadre du traitement de patients atteints
d’arthrose et d’arthrose post-traumatique de la téte métatarsienne en
présence d’un capital osseux suffisant et des conditions cliniques
suivantes : hallux valgus ou hallux limitus, hallux rigidus, et une
articulation métatarso-phalangienne (MTP) instable ou douloureuse.
Le dispositif est un implant a usage unique destiné a étre utilisé avec
du ciment osseux.

Les facteurs de sélection des patients devant étre pris en

considération sont les suivants :

1. Nécessité de soulagement de la douleur et d’amélioration de la
function.

2. Age du patient face au risque potentiel d’une reprise
d’arthroplastie totale a un jeune age.

3. Bien-étre général du patient, y compris sa capacité et sa volonté de
suivre les instructions et de se conformer aux restrictions
d’activite.

4. Echec des options thérapeutiques conservatrices antérieures visant
a corriger la malformation et a soulager la douleur.

Contre-indications
Les contre-indications absolues sont les suivantes :

1. Déminéralisation osseuse significative ou capital osseux
insuffisant.
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2. Etat cutané, musculotendineux ou neurovasculaire insuffisant.

3. Arthrose inflammatoire ou arthrite rhumatoide, infection, sepsie et
ostéomy¢élite.

4. Patients avec une allergie reconnue aux alliages Cobalt-Chrome
généralement utilisés pour la fabrication des prothéses.

Les contre-indications relatives sont les suivantes :

1. Patient peu coopératif ou incapable de se conformer aux
instructions préopératoires et postopératoires.

2. Troubles métaboliques pouvant nuire a la formation ou a la

cicatrisation osseuse.

Infections de sites éloignés pouvant se propager au site de I’implant.

4. Destruction rapide de I’articulation ou résorption osseuse visible
sur roentgenogramme.

5. Instabilité chronique ou déficience des tissus mous et d’autres
structures d’appui.

6. Insuffisances vasculaire ou musculaire.

W

Avertissements

La sélection, le positionnement, I’alignement et la fixation inadéquates
des composants de ’implant peuvent réduire la durée d’utilisation des
composants de la prothése. Une préparation et un nettoyage inadéquats
des surfaces de contact des composants de 1’implant peuvent étre a
I’origine d’une fixation défectueuse du dispositif. Une manipulation
inappropriée des implants peut étre a I’origine de rayures, d’entailles
ou de bosses pouvant entrainer des effets indésirables sur les surfaces
articulaires de contact. Ne pas modifier les implants. Le chirurgien
doit étre familiarisé avec les implants, les instruments et la technique
chirurgicale avant de pratiquer une intervention.

Lors de la définition des surfaces articulaires, prendre des précautions
pour assurer que les instruments sont correctement alignés et en contact
avec le cone dans la Broche Conique. Confirmer visuellement que
I’extrémité distale de la sonde de contact est en contact avec les surfaces
articulaires et éloignée des structures tissulaires molles afin d’obtenir la
précision voulue. Appliquer une légére pression sur la sonde de contact
afin de délicatement repousser la surface articulaire sur chaque point de
mesure, en s’assurant que I’implant sélectionné affleure ou se trouve
légérement en retrait par rapport a la surface articulaire.
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Lors du positionnement de 1’implant, éliminer avec précaution les débris
de cartilages articulaires sur le contour de I’implant. Eliminer les
particules osseuses et procéder a un lavage complet.

Pour assurer le verrouillage mécanique de la Broche Conique et de
I’implant, nettoyer avec précaution le cone de la Broche Conique avec
les instruments fournis. Tous les forages et alésages doivent étre réalisés
a la vitesse la plus lente possible en procédant a un lavage rigoureux afin
de minimiser les effets thermiques sur les tissus osseux et cartilagineux
adjacents.

Observer le protocole hospitalier en vigueur concernant les soins
postopératoires. Le patient doit étre informé et surveillé afin d’assurer
raisonnablement le respect des instructions postopératoires et des
restrictions d’activité. Une activité excessive, des chocs et une
augmentation du poids sont des exemples de limitation des avantages et
de la durée utile des protheses.

La sécurité et la compatibilité de ces prothéses n’ont pas été évaluées
dans I’environnement RM. L’échauffement, la migration ou I’artefact
d’image de ces implants n’ont pas fait I’objet de tests dans
I’environnement RM. Leur sécurité dans I’environnement RM n’est pas
connue. L’examen par scanner d’un patient porteur de ce dispositif
présente des risques de 1ésions pour le patient.

Mises en garde

Ces implants sont congus pour étre adaptés et installés avec les

instruments associés. L utilisation d’instruments provenant d’autres

systémes peut étre a 1’origine de la sélection, de ’adaptation et du

positionnement défectueux de I’implant. Les instruments doivent étre

réguliérement inspectés a la recherche de signes d’usure ou de

détérioration.

Le chirurgien ou le médecin doit discuter des risques généraux et des

complications possibles associés a cette intervention, ainsi qu’a toute

intervention chirurgicale, avec le patient avant d’obtenir son

consentement.

Effets indésirables possibles

1. Réactions de sensibilité aux matériaux. L’ implantation d’un
matériau étranger dans les tissus peut provoquer des réactions
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histologiques. De fins débris d’usure et une légere décoloration
des tissus provenant des composants métalliques ont été constatés
dans d’autres appareillages prothétiques fabriqués a partir de
matériaux similaires. Certains types de débris d’usure ont été
associés a une ostéolyse et a un descellement de I’implant.

2. Infection ou réaction allergique.

3. Descellement, déplacement ou perte de fixation de 1’implant.

4. L’arrachement ou la corrosion caverneuse peuvent se produire au
niveau de I’interface entre les composants de I’implant.

5. Fracture d’effort de I’implant résultant d’une résorption osseuse
autour de ses composants.

6. Usure et détérioration de la surface articulaire de I’implant.

7. Usure et détérioration des surfaces des cartilages articulaires
adjacents et opposés ou des structures de support des tissus mous.

8. Fracture osseuse péropératoire ou postopératoire.

9. Douleur postopératoire ou résolution incompléte des symptomes
préopératoires.

10. Calcification ou ossification périarticulaire, avec ou sans altération de
la mobilité articulaire.

11. Amplitude de mouvement incompléte en raison d’une sélection ou
d’un positionnement inapproprié¢ des composants.

12. Paralysie nerveuse transitoire.

13. Embolie.

Stérilisation

Les prothéses et les instruments jetables a usage unique sont fournis

STERILES. Les composants métalliques de la prothése sont stérilisés

par irradiation gamma. Les composants non métalliques de la prothese

sont stérilisés au gaz plasma. Les instruments jetables a usage unique

sont stérilisés par irradiation gamma. Ne pas restériliser. Ne pas

utiliser les composants si I’emballage est ouvert ou endommagé. Ne

pas utiliser les composants au-dela de la date de péremption. Ne pas

réutiliser les implants ou les instruments jetables a usage unique. La

réutilisation des dispositifs a usage unique peut augmenter le risque

d'infection chez les patients et peut compromettre la durée de vie utile

ainsi que d'autres caractéristiques de performance des dispositifs.
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Mise en garde
Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur son ordonnance.

Beschreibung

Die HemiCAP® konturierte Gelenkprothese beinhaltet eine
Gelenkoberflachen-Komponente und eine Spongiosa-
Kegelgewindebolzenkomponente, die mit einem Kegelgewinde-
Interlock miteinander verbunden sind, um eine stabile und
unbewegliche Fixierung des Implantats und einen belastbaren Kontakt
an der Schnittstelle zwischen Knochen und Prothese zu gewahrleisten.

Materialien
Gelenkoberflichen-Komponente:

Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr-Mo)
Oberflachenbeschichtung: Titanium (CP Ti)
Kegelgewindebolzenkomponente: Titanium-Legierung (Ti-6Al1-4V)

Indikationen

Hemiarthroplastie-Implantat fiir das Metatarsophalangeal-Gelenk zur
Behandlung von Patienten mit degenerativer und posttraumatischer
Arthritis im Metatarsalgelenk bei gutem Knochenbestand und bei den
folgenden klinischen Konditionen: Hallux valgus oder Hallux limitus,
Hallux rigidus und ein instabiles oder schmerzendes Metatarsal/-
Phalangeal (MTP)-Gelenk. Bei dem Gerit handelt es sich um ein
Implantat zum einmaligen Gebrauch unter Verwendung von Zement.

Bei der Patientenauswahl sind u.a. die folgenden Faktoren zu

beriicksichtigen:

1. Bediirfnis nach Schmerzlinderung und verbesserter Funktion.

2. Patientenalter als Hinweis auf die Moglichkeit, den Gelenkersatz
im jiingeren Alter zu wiederholen.

3. Allgemeinzustand des Patienten, einschlieBlich der Féhigkeit und
Bereitschaft zum Befolgen von Anleitungen und Einhalten von
Aktivitdtsbeschrankungen.

4. Versagen vorheriger konservativer Behandlungsmoglichkeiten zur
Korrektur von Fehlbildungen und Schmerzlinderung.
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Kontraindikationen

Zu den absoluten Kontraindikationen zéhlen:

1. Signifikante Knochendemineralisation oder unzureichender
Knochenbestand.

2. Unzureichender Zustand der Haut, der Muskel-Sehnen-
Manschette oder des Gefanervensystems.

3. Entziindliche oder rheumatoide Arthritis, Infektion, Sepsis und

Osteomyelitis.

Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Kobalt-

Chrom-Legierungen besteht, die in der Regel bei Prothesen

verwendet werden.

»

Zu den relativen Kontraindikationen ziihlen:

1. Unkooperative Patienten oder Patienten, die nicht in der Lage
sind, pra- und postoperative Instruktionen zu befolgen.

2. Stoffwechselstorungen, die die Knochenbildung oder —heilung
beeintrachtigen konnten.

3. Infektionen an anderen Stellen im Kdorper, die auf die
Implantationsstelle tibergreifen konnten.

4. Eine auf dem Rontgenbild sichtbare schnelle Gelenkzerstérung
oder Knochenresorption.

5. Chronische Instabilitét oder unzulédngliche Weichteile und andere
Stiitzstrukturen.

6. GefdB- oder Muskelinsuftizienz.

Warnhinweise

Durch eine ungeeignete Auswahl, Platzierung, Positionierung,
Abfluchtung und Befestigung des Implantats konnte die Lebensdauer
der Prothesenkomponenten verkiirzt werden. Bei einer unzureichenden
Vorbereitung und Reinigung der Kontaktfléchen der Implantat-
komponenten konnte die Vorrichtung nicht ordnungsgemé0 fixiert
werden. Bei ordnungswidrigem Umgang mit den Implantaten konnen
Kratzer, Kerben oder Dellen entstehen, die nachteilige klinische
Auswirkungen auf die angrenzenden Gelenkoberflichen haben
konnten. Keine Verdnderungen an den Implantaten vornehmen. Der
Chirurg sollte sich vor der Durchfithrung des Eingriffs mit den
Implantaten, Instrumenten und der Operationstechnik eingehend
vertraut machen.
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Beim Ausmessen von Gelenkoberflichen sollte darauf geachtet
werden, die Instrumente mit der Verjlingung im Kegelgewindebolzen
ordnungsgemail abzufluchten und zu verbinden. Visuell nachpriifen,
ob die distale Spitze der Kontaktsonde Kontakt mit der
Gelenkoberfldche hat und dabei frei von Weichteilstrukturen ist, damit
Genauigkeit gewdhrleistet ist. Leicht auf die Kontaktsonde driicken,
um die Gelenkoberfliche am Messpunkt leicht einzukerben. Dabei
muss gewdhrleistet sein, dass das ausgewihlte Implantat mit der
Gelenkoberflache auf gleicher Hohe oder leicht versenkt ist.

Beim Einsetzen des Implantats Gelenkknorpeltrimmer um den Rand
des Implantats herum sorgfaltig trimmen. Knochenpartikel entfernen
und sorgfaltig spiilen.

Um eine mechanische Verzahnung des Kegelgewindebolzens und des
Implantats zu gewéhrleisten, den Kegelgewindebolzen vorsichtig mit
den mitgelieferten Instrumenten reinigen. Stets bei so niedrigen
Geschwindigkeiten wie moglich und unter kréftigem Spiilen bohren
und ausrdumen, um die Hitzeeinwirkung auf umliegendes Knochen-
und Knorpelgewebe zu minimieren.

Die akzeptierten Praktiken bei der postoperativen Pflege anwenden.
Der Patient sollte angeleitet und iiberwacht werden, um ein zu
gewdhrleisten, dass postoperative Instruktionen und Aktivitits-
beschrénkungen bis zu einem vertretbaren Grad eingehalten werden.
UbermiBige Aktivitit, StoBe und Gewichtszunahme werden mit einer
Minderung des Nutzens und der Lebensdauer von Prothesen in
Verbindung gebracht.

Diese Implantate wurden bisher nicht auf die Sicherheit und
Kompatibilitidt in MR-Umgebungen untersucht. Sie wurden nicht auf
Autheizung, Verschiebung oder Bildartefakte in MR-Umgebungen
untersucht. Die Sicherheit der Implantate in MR-Umgebungen ist
unbekannt. Das Scannen eines Patienten mit solchen Geriten kann zu
Patientenverletzungen fithren.
Sicherheitshinweise
Diese Implantate sind zur Anpassung und Installation mit dem
entsprechenden Instrumenten bestimmt. Bei der Verwendung von
Instrumenten aus anderen Systemen kdnnte eine unsachgemafie
Implantatauswahl erfolgen und eine Platzierung, die zum Versagen
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des Implantats oder einem schlechten klinischen Ergebnis fiihrt. Die
Instrumente regelméBig auf Abnutzungserscheinungen oder
Beschédigungen iiberpriifen.

Arzte oder Chirurgen sollten die allgemeinen Risiken und méglichen
Komplikationen dieses Eingriffs und aller weiteren chirurgischen
MaBnahmen mit Patienten besprechen, bevor diese ihre Einwilligung
erteilen.

Mogliche unerwartete schadliche Nebenwirkungen

1. Materialiiberempfindlichkeitsreaktionen. Die Implantation eines
Fremdkorpers in Gewebe kann eine histologische Reaktion
auslosen. Bei anderen aus dhnlichen Materialien gefertigten
Prothesen wurden Verschleifiteilchen und eine leichte
Gewebeverfiarbung durch metallische Komponenten festgestellt.
Einige Arten von Verschleifiteilchen wurden mit Osteolyse und
einer Lockerung des Implantats in Verbindung gebracht.

2. Infektion oder allergische Reaktion.

3. Lockerung, Migration oder Ablosung des Implantats.

4. Ander Schnittstelle zwischen den Implantatkomponenten kdnnen
ReibverschleiBung und Spaltkorrosion auftreten.

5. Ermiidungsfraktur der Implantate infolge von Knochenresorption
im Umkreis der Implantatkomponenten.

6. Verschleifl und Beschddigung der Implantat-Gelenkoberfliche.

7. Verschleifl und Beschidigung der angrenzenden und gegeniiber
liegenden Gelenkknorpel-Oberflachen oder Weichteil-
Stiitzstrukturen.

8. Intraoperative oder postoperative Knochenfraktur.

9. Postoperative Schmerzen oder unvollstédndige Behebung der
pradoperativen Symptome.

10. Kalkablagerungen oder Verknocherungen im Gelenkbereich, die
moglicherweise mit eingeschrinkter Gelenkbeweglichkeit
einhergehen konnten.

11. Eingeschrénkte Beweglichkeit aufgrund falscher Auswahl oder
Positionierung von Komponenten.

12. Voriibergehende Nervenldhmung.

13. Embolie.
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Sterilitat

Die Implantate und Einweg-Instrumente zum einmaligen Gebrauch
werden STERIL geliefert. Metallische Implantatkomponenten wurden
mit Gammastrahlen sterilisiert. Nicht-metallische
Implantatkomponenten wurden einer Gasplasma-Sterilisation
ausgesetzt. Die Einweg-Instrumente zum einmaligen Gebrauch
wurden mit Gammastrahlen sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.
Komponenten bei gedffneter oder beschédigter Packung nicht
verwenden. Komponenten nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden. Die Implantate oder Einweg-Instrumente zum einmaligen
Gebrauch nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung von
Geriéten zum einmaligen Gebrauch kann das Risiko einer
Patienteninfektion erhéhen und die Lebensdauer und andere
Leistungsattribute des Geréts/der Geridte beeintrdchtigen.

Achtung
Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt

ausschlieBlich an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.

Leiras

A HemiCAP® konttros iziiletprotézis (CAP, Contoured Articular
Prosthetic) egy iziiletkomponenst és egy likacsos kupos palca
komponenst tartalmaz, amelyek kipos reteszkotésen keresztiil
illeszkednek egymashoz, hogy stabil és mozdulatlan rogzitést
biztositsanak az implantatum €s tehervisel6 kontaktus csont/protézis
interfészénél.

Anyagok

[ziiletfelszin komponens: Kobalt-krém 6tvozet (Co-Cr-Mo)
Felszinbevonat: titan (CP Ti)

Kupos pélca komponens: titandtvozet (Ti-6Al-4V)

Javallatok
Hemiarthroplastica implantatum a metatarsophalangealis iziilethez,
olyan betegek kezelésére, akiknél a metatarsophalangealis iziiletben
fennall degenerativ és poszttraumas arthritis jo csontanyag
jelenlétében és az alabbi klinikai feltételek mellett: hallux valgus vagy
hallux limitus, hallux rigidus és instabil vagy fajdalmas
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metatarsalis/phalangealis (MTP) iziilet. Az eszk6z csontcementtel
hasznaland6 implantatum.

A teKintetbe veendd betegvalasztasi szempontok tobbek kozott:

1. Igény a fajdalom megsziintetésére és a funkcio javitasara.

2. Beteg kora a teljes iziilet arthroplastica korai reviziéjanak
potencialis lehetdsége szempontjabol.

3. A beteg altalanos jo allapota, ideértve az utasitasok kovetésének
és az aktivitaskorlatozas betartasanak képességét és szandékat.

4. Korabbi hagyomanyos kezelési lehetdségek sikertelensége a
deformitas korrigalasa és a fajdalomcesillapitas elérése érdekében.

Ellenjavallatok

Az abszoliit ellenjavallatok tobbek kozott:

1. Jelentds csont demineralizacid vagy nem megfeleld csontanyag.
A bdr, a musculotendinosus vagy neurovascularis rendszer nem
megfeleld allapota.

3. Gyulladasos vagy rheumatoid arthritis, fert6zés, szepszis vagy
osteomyelitis.

4. Olyan betegek, akikrél ismeretes, hogy érzékenyek a
protéziseszkdzokben szokasosan hasznalt kobalt-krom
otvozetekre.

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:

1. Nem egyiittmiikod6 beteg, vagy a miitét el6tti és utani utasitasok
kovetésére nem képes beteg.

2. Olyan anyagcsere-rendellenességek, amelyek gyengithetik csont
kialakulasat vagy gyogyulasat.

3. Téavoli helyeken fennallo fertézések, amelyek atterjedhetnek az
implantatumhelyre.

4. A rontgenfelvételen lathat6 gyors iziiletroncsolodas vagy
csontreszorpcio.

5. Alagyszovetek vagy mas alatamaszto szerkezetek kronikus
instabilitasa vagy hianyossaga.

6. Er- vagy izomelégtelenség.

Figyelmeztetések

Az implantatumkomponensek helytelen kivalasztasa, behelyezése,

pozicionalasa, beallitasa és rogzitése csokkentheti a

protéziskomponensek élettartamat. Az implantatumkomponensek
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illeszked6 felszineinek nem megfeleld elokészitése és tisztitasa az
eszkoz helytelen rogzitését eredményezheti. Az implantatum nem
megfeleld kezelése az illeszkedd iziiletfelszinekre kedvezdtlen klinikai
hatassal 1év6 karcolasokat, csorbulasokat vagy horpadasokat
eredményezhet. Ne modositsa az implantatumokat. A miitét
végrehajtasa elott a sebésznek teljesen tisztdban kell lenni az
implantatumokkal, a miiszerekkel és a sebészeti technikaval.

Az iziiletfelszinek feltérképezésekor gondot kell forditani arra, hogy a
miuiszereknek a kupos palcaban 1évé kuphoz valo beallitasa és ahhoz
illeszkedése megfeleld legyen. Vizualisan erésitse meg, hogy az
érintkezGszonda distalis csticsa érintkezik az iziiletfelszinekkel, és a
pontossag biztositasa érdekében mentes minden
lagyszovetstrukturatol. Alkalmazzon enyhe nyomast az
érintkezOdszondara, hogy kissé bevagjon az iziiletfelszinbe minden
mérési pontnal, biztositva, hogy a kivalasztott implantatum az
iziiletfelszinnel egy szintben van vagy kissé siillyesztett.

Az implantatum behelyezésekor gondosan vagja le az iziiletporc-
tormeléket az implantatum széle koriil. Tavolitsa el a
csontrészecskéket és alaposan Oblitse at.

A kupos palca és az implantatum mechnikai reteszkotésének
biztositasa céljabol gondosan tisztitsa meg a kiipos palcat a kapott
miiszerekkel. Minden furas és tagitas a lehetd legalacsonyabb
sebességgel és erdteljes 6blités mellett végzendd, a kornyezd csont- és
porcszovetekre gyakorolt hdhatas minimalizalasa céljabol.

A miitét utani apolas elfogadott gyakorlata alkalmazando. A beteget el
kell latni utasitasokkal, és meg kell figyelni, a miitét utani utasitasok
¢és aktivitaskorlatozasok ésszerii szintli betartasa érdekében. Tulzott
aktivitas, iités és sulygyarapodas mind &sszefliggésbe hozhato a
protéziseszkozok elonyds hatasanak és élettartamanak csokkenésével.

Ezeket az implantatumokat nem értékelték MR-kornyezetben valod
biztonsagossag és kompatibilitas szempontjabol. Ezeket nem tesztelték
MR-koryezetben felmelegedés, elmozdulas vagy kép miitermék
szempontjabol. Biztonsagossaguk nem ismert MR-kérnyezetben. A
beteg sériilését eredményezheti felvétel készitése olyan betegrél, aki
rendelkezik ezzel az eszkozzel.
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Ovintézkedések

Ezeket az implantatumokat rendeltetésszertien a tarsitott
miiszerkészlettel kell beilleszteni és telepiteni. Mas rendszerekhez
tartozo miiszerek hasznalata helytelen implantatumvalasztast,
beillesztést és elhelyezést eredményezhet, amelynek kovetkezménye
az implantatum meghibasodasa és rossz klinikai kimenetel lehet. A
miszereket rendszeres idokozonként meg kell vizsgalni, hogy nem
lathatok-e kopas vagy karosodas jelei.

A beteg beleegyezése eldtt a sebész vagy az orvos meg kell beszélje a
beteggel az ehhez vagy barmely miitéti eljarashoz tarsitott altalanos
kockazatokat és lehetséges komplikaciokat.

Lehetséges nem kivant hatasok

1. Anyagérzékenységi reakciok. Idegen anyaggal valé implantalas a
szovetekben hisztologiai reakciokat eredményezhet.
Részecskekopasi tormelékek €s a fémes komponensek miatt enyhe
szovetelszinezddést figyeltek meg hasonld anyagbol késziilt mas
protéziseszkdzoknél. A kopasi tormelék bizonyos tipusait
tarsitottak osteolysis és implantatumlazulas eléfordulasaval.

2. Fert6zés vagy allergias reakcio.

3. Az implantatum meglazulasa, elmozdulasa vagy a rogzités
megsziinése.

4. Kimarodas vagy réskorrozio léphet fel az
implantadtumkomponensek kozotti interfészen.

5. Az implantatumok faradasos torése az implantatumkomponensek
koriili csontreszorpcid miatt.

6. Kopas és karosodas az implantatum illeszt6 felszinén.

7. Kopas és karosodas a szomszédos és szemkozti iziiletporc-
felszineken vagy lagyszoveti alataimaszto struktarakon.

8. Miitét alatti vagy miitét utani csonttorés.

9. Miitét utani fajdalom vagy a miitét el6tti tiinetek nem teljes
eltlinése.

10. Periarticularis kalcifikacio vagy ossificatio, az iziilet mozgasanak
akadalyozasaval vagy anélkiil.

11. Nem teljes mozgastartomany, a komponensek nem megfeleld
kivalasztasa vagy elhelyezése miatt.

12. Atmeneti idegbénulas.
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13. Embolia.

Sterilitas

Az implantatumok és az egyszer hasznalatos miiszerek szallitasa
STERILen torténik. Fém implantatumkomponensek
gammabesugarzassal sterilizaltak. Nem fém
implantatumkomponensek gazplazma-sterilizalassal sterilizaltak. Az
egyszer hasznalatos miiszerek gammabesugarzassal sterilizaltak. Ne
sterilizalja ujra. Ne hasznalja a komponenseket, ha a csomagolas
nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja a komponenseket a lejarati idon tal.
Ne hasznalja Gjra az implantatumokat vagy az egyszer hasznalatos
miuszereket. Egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznalasa
megndveli a beteg fertézésének kockazatat, és ronthatja az eszk6z
¢élettartamat vagy mas teljesitményjellemzdit.

Vigyazat
Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei ezen eszkoz eladasat csak
orvos szamara, illetve csak orvosi rendelvényre engedélyezik.

Descrizione

L’artroprotesi sagomata HemiCAP® comprende un componente
articolare e un componente trabecolare a perno conico che vengono
accoppiati mediante un attacco rastremato per realizzare una fissazione
stabile e immobile dell’impianto e un contatto in grado di tollerare le
sollecitazioni a livello dell’interfaccia osso-protesi.

Materiali

Componente articolare: Lega di cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Rivestimento superficiale: titanio (CP Ti)

Componente a perno conico: lega di titanio (CP Ti)

Indicazioni

Protesi emiartroplastica per I’articolazione metatarsofalangea, per uso
nel trattamento di pazienti affetti da artrite degenerativa e post-
traumanticaa carico della’articolazione metatarsica,: alluce valgo o
alluce limitus, alluce rigido o articolazione metatarsofalangea
dolorosa. II dispositivo ¢ una protesi monouso da impiantare con
cemento 0sseo.
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L

I fattori da considerare nella selezione dei pazienti includono quanto

segue.

1. Lanecessita di alleviare il dolore e migliorare la funzionalita.

2. L’eta del paziente, che potrebbe comportare la necessita di una
revisione precoce dell’artroplastica articolare totale.

3. Le condizioni generali di salute del paziente, inclusa la capacita e
la volonta di seguire le istruzioni e rispettare le limitazioni di
attivita.

4. 1l fallimento di precedenti opzioni di trattamento conservative per la
correzione delle deformita e 1’alleviamento del dolore.

Controindicazioni

Le controindicazioni assolute includono quanto segue.

1. Significativa demineralizzazione o inadeguata riserva ossea.

2. Condizioni inadeguate della cute, del sistema muscolotendineo o
del sistema neurovascolare.

3. Artrite inflammatoria o reumatoide, infezione, sepsi e
osteomielite.

4. Pazienti con nota sensibilita alle leghe di cobalto-cromo
generalmente usate nei dispositivi protesici.

Le controindicazioni relative includono quanto segue.

1. Pazienti non cooperativi e incapaci di seguire le istruzioni
preoperatorie e postoperatorie.

2. Alterazioni metaboliche che possono ostacolare la formazione o la
guarigione dell’0sso.

3. Infezioni a livello di siti remoti che possono estendersi alla sede
implantare.

4. Rapida distruzione dell’articolazione o riassorbimento osseo
visibile alla roentgenografia.

5. Instabilita cronica o insufficienza dei tessuti molli e di altre
strutture di supporto.

6. Insufficienza vascolare o muscolare.

Avvertenze
Gli errori di selezione, posizionamento, allineamento e fissazione dei
componenti implantari possono compromettere la durata dei

componenti protesici. Se le superfici di accoppiamento dei componenti
implantari non vengono adeguatamente preparate e pulite, la
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fissazione del dispositivo puo risultare compromessa. La
manipolazione scorretta degli impianti puo causare graffi, intaccature
o ammaccature con conseguenti effetti clinici indesiderati a carico
delle superfici articolari di accoppiamento. Non modificare gli
impianti. Prima di eseguire 1’intervento, il chirurgo dovra
familiarizzarsi con gli impianti, gli strumenti e la tecnica operatoria.

Quando si esegue il mappaggio delle superfici articolari, assicurarsi
che gli strumenti siano correttamente allineati e accoppiati con il foro
del perno conico. Ai fini dell’accuratezza, confermare visivamente che
la punta distale della sonda di contatto aderisca alle superfici articolari,
senza interposizione di strutture di tessuto molle. Premere leggermente
sulla sonda di contatto per praticare una lieve intaccatura in
corrispondenza di ciascun punto di misurazione, per assicurare che
I’impianto sia a livello o leggermente incassato rispetto alla superficie
articolare.

Quando si posiziona I’impianto, rifilare con attenzione i residui di
cartilagine articolare attorno al bordo implantare. Rimuovere le
particelle ossee e irrigare abbondantemente.

Per assicurare 1’attacco meccanico tra il perno conico e I’impianto,
pulire accuratamente il foro del perno conico utilizzando gli strumenti
in dotazione. Tutte le procedure di trapanazione e alesatura devono
essere effettuate alla minima velocita possibile e accompagnate da
vigorosa irrigazione per ridurre al minimo gli effetti termici a carico
dei tessuti ossei e cartilaginosi adiacenti.

L’assistenza postoperatoria deve seguire la prassi convenzionale. 11
paziente deve ricevere adeguate istruzioni ed essere monitorato per
garantire un livello adeguato di osservanza delle istruzioni
postoperatorie e delle limitazioni di attivita. Attivita, impatto e
aumento di peso eccessivi sono stati associati alla riduzione dei
benefici e della durata dei dispositivi protesici.

Questi impianti non sono stati valutati per quanto riguarda la sicurezza
e la compatibilita nell’ambito della risonanza magnetica (RM). Non
sono stati testati per riscaldamento, migrazione o artefatti d’immagine
nell’ambito della RM. La loro sicurezza nell’ambito della RM non ¢
nota. La scansione di un paziente portatore di questo dispositivo puo
provocare lesioni al paziente.
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Precauzioni

Queste protesi sono previste per essere posizionate e impiantate
utilizzando gli appositi strumenti dedicati. L’uso di strumenti
appartenenti ad altri sistemi puo comportare una selezione,
adattamento e posizionemanto non corretti delle protesi, con il
conseguente fallimento dell’impianto o risultati clinici non
soddisfacenti. Gli strumenti devono essere regolarmente esaminati per
rilevare eventuali segni di usura o danni.

Prima di ottenere il consenso del paziente all’intervento, il chirurgo o
medico deve illustrare al paziente i rischi generali e le potenziali
complicanze associati a questa e a qualsiasi altra procedura chirurgica.

Possibili effetti indesiderati

1. Reazioni da sensibilita ai materiali. L’impianto di materiali
estranei nei tessuti puo causare reazioni istologiche In altri
dispositivi protesici realizzati in materiali simili, ¢ stata osservata
la presenza di debris particellari da usura e di leggero
scolorimento dei tessuti causati dai componenti metallici. Alcuni
tipi di debris da usura sono stati associati ad osteolisi e
allentamento dell’impianto.

2. Infezione o reazione allergica.

3. Allentamento, migrazione o perdita di fissazione dell’impianto.

4. Erosione e corrosione degli interstizi possono verificarsi a livello
dell’interfaccia tra i componenti implantari.

5. Fratture da fatica degli impianti dovute a riassorbimento osseo
attorno ai componenti implantari.

6. Usura e danni della superficie articolare dell’impianto.

7. Usura e danni delle superfici articolari adiacenti e opposte o delle
strutture di supporto dei tessuti molli.

8. Frattura ossea intraoperatoria o postoperatoria.

9. Dolore postoperatorio o incompleta risoluzione dei sintomi
preoperatori.

10. Calcificazione o ossificazione periarticolare, con o senza
impedimento della mobilita articolare.

11. Raggio di movimento limitato a causa della selezione di
componenti inadeguati o del posizionamento errato dei
componenti selezionati.

12. Paralisi nervosa transitoria.
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13. Embolia.

Sterilita

Le protesi e gli strumenti monouso sono forniti STERILI. I
componenti metallici della protesi sono sterilizzati mediante
irradiazione con raggi gamma. I componenti non metallici della protesi
sono sterilizzati con gas plasma. Gli strumenti monouso sono
sterilizzati mediante irradiazione con raggi gamma. Non risterilizzare.
Non utilizzare i componenti se la confezione ¢ aperta o danneggiata.
Non utilizzare i componenti dopo la data di scadenza. Non riutilizzare
le protesi o gli strumenti monouso. 1l riutilizzo di dispositivi monouso
puo aumentare il rischio di infezione per i pazienti e compromettere la
vita utile e altre caratteristiche prestazionali del dispositivo.

Attenzione

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del
presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza
prescrizione.

Opis

Konturowana endoproteza stawowa HemiCAP® obejmuje komponent
stawowy i komponent sztyftu stozkowatego istoty gabczastej, laczone
poprzez stozkowy uktad sprzggajacy w celu zapewnienia stabilnego i
nieruchomego umocowania implantu i kontaktu powierzchni
podparcia na styku kosci z proteza.

Materiaty

Komponent stawowy: Stop kobaltowo-chromowy (Co-Cr-Mo)
Powtoka powierzchni: Tytan (CP Ti)

Komponent sztyftu stozkowatego: Stop tytanu (Ti-6Al-4V)

Wskazania

Potowicza endoproteza do artroplastyki stawu $rodstopno-
paliczkowego I w ramach leczenia pacjentow ze zwyrodnieniowym
lub pourazowym zapaleniem stawu §rodstopia przy obecnosci dobrego
tozyska kostnego, w nastgpujacych warunkach klinicznych: hallux
valgus lub hallux limitus, hallux rigidus i niestabilny lub bolesny staw
$rodstopno-paliczkowy. To urzadzenie jednorazowego uzytku jest
przeznaczone do zastosowania wraz z cementem kostnym.
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Czynniki decydujace o kwalifikacji pacjenta, ktore nalezy
uwzglednié, to miedzy innymi:

1.

2.

3.

4.

Potrzeba uzyskania ztagodzenia dolegliwosci bolowych i poprawy
funkcjonowania.

Wiek pacjenta jako potencjalna mozliwo$¢ wykonania korekty

z pelna artroplastyka stawu we wezesnym wieku.

Ogolne samopoczucie pacjenta jest dobre, a pacjent moze i chce
stosowac si¢ do zalecen i ograniczen co do aktywnosci.
Niepowodzenie uprzednio wykonanych konserwatywnych opcji
zabiegowych w uzyskaniu poprawy deformacji i zniesienia bolu.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania absolutne:

1.

2.

3.

4.

Znaczna demineralizacja kosci lub niewystarczajace tozysko
kostne.

Niezadowalajacy stan skory, uktadu migsniowo-$ciggnistego lub
Nerwowo-naczyniowego.

Stany zapalne stawow lub reumatoidalne zapalenie stawow,
infekcja, sepsa i zapalenie koSci i szpiku.

Pacjent z potwierdzona nadwrazliwoscia na stopy kobaltowo-
chromowe zazwyczaj stosowane w protezach.

Przeciwwskazania wzgledne:

1.

Pacjent niechcacy lub niemogacy stosowac si¢ do zalecen
przedzabiegowych i pozabiegowych.

2. Zaburzenia metaboliczne, ktére moga negatywnie wptynac na
tworzenie si¢ tkanki kostnej lub proces gojenia.

3. Infekcje w miejscach oddalonych, skad infekcja moze si¢
rozprzestrzeni¢ do miejsca wszczepienia protezy.

4. Szybko postgpujacy proces zniszczenia stawu lub resorpcji kosci
widoczne na zdjeciu rentgenowskim.

5. Przewlekta niestabilno$¢ lub ostabiona tkanka migkka lub inne
struktury stabilizujace.

6. Niewydolno$¢ naczyniowa lub migéniowa.

Ostrzezenia

Nieprawidtowy wybor, umieszczenie, pozycja, ustawienie czy
umocowanie komponentéw implantu moze spowodowac skrocenie
zywotnosci komponentoéw protezy. Niewlasciwe przygotowanie i
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czyszczenie komponentéw faczacych powierzchnie moze
spowodowa¢ nieprawidtowe umocowanie urzadzenia. Nieprawidlowe
obchodzenie si¢ z implantami moze spowodowac¢ powstanie zadrapan,
wyszczerbien i wgiec, co z kolei moze negatywnie wpltynaé na
Taczenie powierzchni stawowych. Implantow nie nalezy modyfikowac.
Przed przystapieniem do zabiegu chirurg powinien doktadnie
zaznajomi¢ si¢ z implantami, instrumentami i technikami
chirurgicznymi.

Przy mapowaniu powierzchni stawowych nalezy upewnic si¢, ze
instrumenty s3 wlasciwie ustawione i potaczone ze sztyftem
stozkowatym. Nalezy upewnic si¢ wzrokowo, ze dystalna koncowka
sondy kontaktowej dotyka powierzchni stawowych i jest wolna od
struktur tkanki migkkiej. Sond¢ kontaktowa nalezy lekko naciskac,
tworzac niewielkie wgigcie powierzchni stawowej we wszystkich
punktach pomiaru — dzigki temu wybrany implant bedzie umieszczony
na réwni lub nieco ponizej powierzchni stawowe;j.

W czasie wszczepiania implantu nalezy ostroznie przyciaé szczatki
chrzastki stawowej wokot obrzezy implantu. Usuna¢ czastki tkanki
kostnej i wykona¢ doktadne ptukanie.

Aby zapewni¢ powstanie mechanicznego sprzgzenia sztyftu
stozkowatego i implantu, nalezy doktadnie oczysci¢ sztyft stozkowaty
za pomocg zataczonych instrumentéw. Podczas wiercenia i
rozwiercania nalezy za kazdym razem stosowa¢ mozliwie
najwolniejszy obrot i energiczne ptukanie w celu zminimalizowania
skutkow oddziatywania wysokiej temperatury na sasiadujace tkanki
kosci i chrzastki.

Opieka pooperacyjna musi odbywac¢ si¢ zgodnie z przyjetymi
praktykami. Pacjentowi nalezy przekaza¢ zalecenia lekarskie i nalezy
go monitorowaé¢ w celu uzyskania odpowiedniego stopnia wypetniania
przez niego zalecen dotyczacych opieki pooperacyjnej i ograniczen
aktywnosci. Nadmierna aktywno$¢, uderzenia, wstrzasy i wzrost
masy ciata pociaga za soba zmniejszenie korzysci wynikajacych z
wszczepienia protezy i jej zywotnosci.

Implanty te nie zostaty ocenione pod wzgledem bezpieczenstwa

i zgodnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostaly one
przetestowane na nagrzewanie si¢, przemieszczanie lub zaklocanie
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obrazéw w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie jest znane ich
bezpieczenstwo w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Skanowanie
pacjenta z tym urzadzeniem moze spowodowac u niego obrazenia.

Srodki ostroznosci

Implanty te nalezy dobiera¢ i wszczepia¢ za pomoca dotaczonych
instrumentow. Stosowanie instrumentow przeznaczonych do innych
systemow moze spowodowac nieprawidtowy wybor implantu,
ustalenie jego rozmiaru i umieszczenie, co z kolei moze doprowadzi¢
do usterki implantu i niezadowalajacych wynikow klinicznych.
Instrument HemiCAP® nalezy regularnie kontrolowa¢ pod katem
oznak zuzycia lub uszkodzenia.

Chirurg lub lekarz powinien omowi¢ z pacjentem ogdlne zagrozenia
i potencjalne komplikacje zwigzane z ta procedurg i innymi
procedurami chirurgicznymi przed podpisaniem przez pacjenta zgody
na zabieg.

Potencjalne dziatania niepozadane

1. Nadwrazliwos$¢ na dany material. Wszczepienie obcego materiatu
do tkanek moze wywota¢ reakcje histologiczne. W innych
protezach skonstruowanych z podobnych materiatow
zaobserwowano powstawanie szczatkow materiatu w wyniku jego
zuzycia oraz niewielkie zmiany zabarwienia tkanki wywotane
komponentami metalowymi. Niektore rodzaje powstatych
szczatkow materiatu w wyniku jego zuzycia wiaze si¢ z osteoliza i
obluzowywaniem si¢ implantu.

2. Infekcje lub reakcje alergiczne.

3. Obluzowanie, przemieszczanie si¢ implantu lub utrata jego
umocowania.

4. Na ptaszczyznie pomigdzy komponentami implantu moze doj$¢
do $cierania i erozji szczelin.

5. Ztamanie zmgczeniowe implantéw w wyniku resorpcji kosci
wokodt komponentéw implantu.

6. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni stawowej implantu.

7. Zuzycie i uszkodzenie przylegajacych i przeciwstawnych
powierzchni stawowych chrzastki lub struktur wspierajacych
tkanki migkkiej.

8. Ztamanie kosci w okresie srodoperacyjnym i pooperacyjnym.
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9. Pooperacyjne dolegliwosci bolowe lub niepetne ustapienie
objawow wystepujacych przed zabiegiem.

10. Zwapnienie lub skostnienie okotostawowe z utworzeniem lub bez
utworzenia przeszkody w ruchomosci stawu.

11. Niepelny zakres ruchu z powodu nieprawidtowego dobrania lub
ustawienia elementow.

12. Przejsciowy paraliz nerwu.

13. Zator.

Jatowos¢

Implanty oraz instrumenty do jednorazowego uzytku dostarczane sa
w stanie STERYLNYM. Metalowe komponenty implantu zostaty
wyjalowione za pomoca promieniowania gamma. Niemetalowe
komponenty implantu wyjalowiono plazma gazowa. Instrumenty
jednorazowego uzytku zostaty wyjatowione za pomoca
promieniowania gamma. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji. Nie
uzywac¢ zadnych komponentow, jesli opakowania sa uszkodzone. Nie
nalezy uzywac elementow po uptywie terminu waznosci. Implanty te
oraz instrumenty jednorazowego uzytku nie sa przeznaczone do
ponownego uzycia. Ponowne uzycie urzadzen do jednorazowego
uzytku zwigksza ryzyko infekcji u pacjentéw i moze skroci¢
zywotnos$¢ urzadzen, jaki i negatywnie wptynac¢ na ich inne parametry
pracy.

Przestroga

Zgodnie z przepisami federalnymi Stanow Zjednoczonych zastrzega
si¢ sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez lub na zlecenie lekarza.

Descrigao

A proétese articular de contorno HemiCAP® possui um componente
articular e um componente de fixagdo conico poroso que se conectam
por meio de um interlock conico para permitir a fixacdo estavel e
imovel do implante e contato para suporte do stress na interface da
protese e 0 0sso.

Materiais

Componente articular: liga de cobalto e cromo (Co-Cr-Mo)
Revestimento da superficie: titanio (CP Ti)
Componente de fixacdo: liga de titanio (Ti-6Al-4V)
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Indicagoes

Implante de hemiartroplastia para a articulagdo metatarsofalangiana
para uso no tratamento de pacientes com artrite degenerativa e
postraumatica na articulagdo metatarsica na presenca de boa massa
ossea e das seguintes condigdes clinicas: halux valgo ou héalux limitus,
halux rigido e articulagdo metatarsofalangiana instavel ou dolorosa. O
implante destina-se para um nico uso e deve ser usado com cimento
4sseo.

Os fatores a serem considerados para a selecio dos pacientes sao

os seguintes:

1. Necessidade de aliviar a dor e melhorar o funcionamento.

2. Idade do paciente como um potencial para revisdo em idade mais
jovem da artroplastia total da articulagao.

3. Bem-estar geral do paciente, incluindo a capacidade e disposi¢ao
de seguir instrugdes e respeitar a limitagdo de atividade.

4. Insucesso das opcdes de tratamento conservativo anteriores em
corrigir a deformidade e conseguir alivio da dor.

Contra-indicagoes

As contra-indicacdes absolutas sdo as seguintes:

1. Desmineraliza¢ao 6ssea significativa ou massa 6ssea insuficiente.

2. Estado inadequado da pele, sistema musculotendineo ou

neurovascular.

Artrite inflamatoria ou reumatéide, infecgdo, sepse e osteomielite.

4. Pacientes com hipersensibilidade conhecida a ligas de cobalto e
cromo geralmente usadas em proteses.

(5]

As contra-indicacdes relativas sdo as seguintes:

1. Paciente que ndo colabora ou ndo ¢ capaz de seguir as instru¢des
pré e pos-operatorias.

2. Distrbios metabolicos que possam impedir a formagdo ou
cicatrizagdo Ossea.

3. Infecgdes em locais distantes que possam se propagar ao local do

implante.

4. Destruigdo rapida da articulagdo ou reabsorgdo Ossea visivel em
radiografia.

5. Instabilidade cronica ou tecidos moles e outras estruturas de suporte
deficientes.
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6. Insuficiéncia vascular ou muscular.

Adverténcias

A selegdo, colocagao, posicionamento, alinhamento e fixagdo
improprios dos componentes do implante podem reduzir a vida til
dos componentes protéticos. A preparagdo e limpeza improprias das
superficies de contato dos componentes do implante podem resultar na
fixagdo incorreta do dispositivo. A manipulagéo impropria dos
implantes pode produzir riscos, talhos ou amassados que podem causar
efeitos clinicos negativos nas superficies de unido. Nao modifique os
implantes. O cirurgido deve estar muito familiarizado com os
implantes, o instrumental e a técnica cirGirgica antes de realizar o
procedimento cirurgico.

Ao fazer as medigdes de superficies articulares, certifique-se de que os
instrumentos estejam corretamente alinhados e em contato com o
macho do componente de fixagdo. Confirme visualmente se a ponta
distal do teste de contato estd em contato com as superficies articulares
e livre de qualquer estrutura de tecido mole a fim de assegurar a
precisdo. Exer¢a uma leve pressdo sobre o teste de contato para marcar
levemente a superficie articular em cada ponto de medigao,
assegurando que o implante selecionado fique ao nivel ou levemente
afastado da superficie articular.

Ao colocar o implante, recorte cuidadosamente os residuos articulares
cartilaginosos ao redor da borda do implante. Retire as particulas
osseas e lave bem a area.

Para assegurar o interlock mecanico do componente de fixagdo e do
implante, limpe cuidadosamente o macho do componente de fixagao
com os instrumentos fornecidos. Toda operagdo de perfuragéo ou
escora deve ser realizada nas menores velocidades possiveis com
irrigagdo vigorosa a fim de reduzir o efeito do calor nos ossos
adjacentes e nos tecidos cartilaginosos.

Devem ser seguidas as praticas aceitas de cuidado pos-operatorio. O
paciente deve receber instrugdes e ser monitorado para garantir um
grau aceitavel de cumprimento das instru¢des pos-operatorias e
restri¢oes de atividades. A atividade, impacto e ganho de peso
excessivos tém sido associados a uma redugdo dos beneficios e da vida
util das proteses.
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Estes implantes ndo foram avaliados em relagdo a sua seguranga e
compatibilidade em um ambiente de MR (Ressondncia Magnética).
Eles ndo foram testados quanto ao aquecimento, migrac¢ao ou artefatos
de imagem em um ambiente de MR (Ressonancia Magnética). A
seguranca desses implantes em um ambiente de MR (Ressonancia
Magnética) ¢ desconhecida. Submeter um paciente que tenha este
dispositivo a ressonancia magnética pode resultar em ferimentos ao
paciente.

Precaucoes

Estes implantes devem ser ajustados e instalados com os instrumentos
Associados. O uso de instrumentos de outros sistemas pode resultar na
sele¢do, ajuste e colocagdo improprios do implante, o que por sua vez
pode causar falha do implante ou produzir resultados clinicos
precarios. Os instrumentos devem ser inspecionados regularmente em
busca de qualquer sinal de desgaste ou ruptura.

O cirurgido ou o médico deve discutir com o paciente 0s riscos gerais
e potenciais complicagdes associadas com este ou qualquer outro
procedimento cirurgico, antes de o paciente dar o seu consentimento.

Possiveis efeitos adversos

1. Reagdes de hipersensibilidade ao material. O implante de material
estranho nos tecidos pode resultar em reagdes histologicas. Em
outras proteses feitas com material semelhante foram observados
residuos particulados de desgaste e descoloracdo discreta de
tecidos decorrente dos componentes metalicos. Alguns tipos de
residuos por desgaste foram associados a osteélise e afrouxamento
de implantes.

2. Infecgdo ou reagdo alérgica.

3. Afrouxamento, migragdo ou perda da fixagdo do implante.

4. Gripagem (“fretting”) e corrosdo da fenda podem ocorrer na
interface entre os componentes do implante.

5. Fratura por fadiga dos implantes decorrente de reabsorgio 0ssea
ao redor dos componentes do implante.

6. Desgaste e dano na superficie articular do implante.

7. Desgaste e dano nas superficies articulares cartilaginosas
adjacentes e opostas ou nas estruturas de suporte de tecido mole.

8. Fratura dssea no periodo intra e pos-operatorio.
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9. Dor no periodo pds-operatorio ou resolug@o incompleta dos
sintomas pré-operatorios.

10. Calcificagdo periarticular ou ossificagdo, com ou sem
impedimento da mobilidade da articulagao.

11. Amplitude de movimento incompleta devido a selecdo ou
posicionamento inadequados dos componentes.

12. Paralisia nervosa transitoria.

13. Embolismo.

Esterilizagao

Implantes e instrumentos descartaveis de uso Unico sdo fornecidos
ESTEREIS. Componentes de implante metélicos sio esterilizados por
exposi¢do a radiagdo gama. Componentes de implante ndo metalicos
sdo esterilizados por esterilizagdo por gas plasma. Os instrumentos
descartaveis de uso unico sdo esterilizados por exposi¢ao a radiagdo
gama. Ndo esterilize novamente. Nao use os componentes se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Nao use os componentes se a
data da validade tiver expirado. Nao reutilize os implantes ou os
instrumentos descartaveis de uso unico. A reutilizagao de dispositivos
de uso unico pode causar maior risco de infec¢do ao paciente e
comprometer a vida util e outras caracteristicas de desempenho do(s)
produto(s).

Adverténcia

Leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo
somente mediante pedido médico.

Descripcion

La prétesis articular de contorno HemiCAP® posee un componente
articular y un componente de soporte conico poroso que se conectan
mediante un interbloqueo conico para permitir la fijacion estable e
inmoévil del implante y contacto para soporte del estrés en el punto de
contacto de la protesis y el hueso.

Materiales

Componente articular: Aleacioén de cobalto y cromo (Co-Cr-Mo)
Recubrimiento de la superficie: titanio (CP Ti)

Componente de soporte conico: aleacion de titanio (Ti-6A1-4V)
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Indicaciones

Implante de hemiatroplastia para la articulacién metatarsofalangica
para ser usado en el tratamiento de pacientes con artritis degenerativa
y postraumatica en la articulacion metatarsal, en presencia de masa
osea en buen estado y de las siguientes condiciones clinicas: hallux
valgus o hallux limitus, hallux rigidus y una articulacion
metatarsofalangica inestable o dolorosa. El dispositivo consiste en un
implante de uso tnico que debe utilizarse con cemento 0seo.

Los factores a tener en cuenta al seleccionar al paciente son los

siguientes:

1. Necesidad de aliviar el dolor y mejorar el funcionamiento.

2. Laedad del paciente para determinar si sera necesario efectuar
una revision a una edad temprana de la artroplastia total de la
articulacion.

3. El bienestar general del paciente que incluye la capacidad y
disposicion a seguir instrucciones y respetar los limites impuestos
a la actividad.

4. Falla de las opciones de tratamiento conservadoras anteriores para

corregir la deformidad y lograr el alivio del dolor.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones absolutas son las siguientes:

1. Desmineralizacion 6sea importante o masa 6sea inadecuada.

2. Estado inadecuado de la piel, el sistema musculotendinoso o
neurovascular.

3. Aurtritis inflamatoria o reumatoide, infeccion, sepsis y
osteomielitis.

4. Pacientes con una sensibilidad conocida a las aleaciones de
cobalto y cromo que se emplea generalmente en las protesis.

Las contraindicaciones relativas son las siguientes:

1. Un paciente que no colabora o es incapaz de seguir las
instrucciones previas y posteriores a la cirugia.

2. Trastornos metabdlicos que puedan impedir la formacion o
curacion osea.

3. Infecciones en sitios distantes que puedan propagarse al sitio del
implante.
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4. Destruccion rapida de la articulacion o reabsorcion dsea visible en
un roentgenograma.

5. Inestabilidad cronica o tejidos blandos y otras estructuras de
apoyo deficientes.

6. Insuficiencia vascular o muscular.

Advertencias

La incorrecta seleccion, colocacion, posicionamiento, alineacion y
fijacion de los componentes del implante puede reducir la vida til de
los componentes prostéticos. La inadecuada preparacion y limpieza de
las superficies de contacto de los componentes del implante puede
ocasionar la fijacion incorrecta del dispositivo. La incorrecta
manipulacion de los implantes puede producir raspones, picaduras o
abolladuras que pueden causar efectos clinicos negativos en las
superficies de union. No modifique los implantes. El cirujano debe
estar muy familiarizado con los implantes, el instrumental y la técnica
quirurgica antes de realizar el procedimiento quirfirgico.

Para definir las superficies articulares, compruebe que los
instrumentos estén correctamente alineados y en contacto con el
soporte conico. Confirme visualmente que la punta distal de la sonda
de contacto haga contacto con las superficies articulares y esté libre de
toda estructura de tejido blando para asegurar la precision. Ejerza una
suave presion sobre la sonda de contacto para abollar levemente la
superficie articular en cada punto de medicion, asegurando de este
modo que el implante seleccionado quedara al ras o levemente por
debajo de la superficie articular.

Cuando coloque el implante, recorte cuidadosamente el desecho del
cartilago articular alrededor del margen del implante. Retire las
particulas Oseas y lave bien la zona.

Para asegurar el interbloqueo mecanico del soporte conico y el
implante, limpie cuidadosamente la parte conica del soporte conico
con los instrumentos provistos. Toda operacion de barrenado o
escoriado debera realizarse a las velocidades mas bajas posibles con
un fuerte lavado, para reducir de este modo el efecto del calor en los
huesos adyacentes y en los tejidos de los cartilagos.

Deberan seguirse las practicas aceptadas y tipicas del cuidado
postoperatorio. El paciente debe recibir instrucciones y ser controlado

-43-



para asegurar un grado aceptable de cumplimiento de las instrucciones
postoperatorias y de las restricciones en las actividades. La actividad,

el impacto y el aumento de peso excesivos han sido relacionados con

una reduccion en las ventajas y en la vida util de las protesis.

No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad de estos implantes
en el entorno de la resonancia magnética. No se han probado estos
implantes para determinar si producen calor, si se desplazan u originan
artificio de imagen en el entorno de la resonancia magnética. Se
desconoce la seguridad de los implantes en el entorno de la resonancia
magnética. La exploracion de un paciente que tiene este dispositivo
puede originar lesiones en el paciente.

Precauciones

Estos implantes deben ser colocados e instalados con los instrumentos
asociados. El empleo de instrumentos de otros sistemas puede causar
la incorrecta seleccion, ajuste y colocacion del implante lo cual, puede
a su vez hacer fallar el implante o producir resultados clinicos no
deseados. Los instrumentos deben inspeccionarse con regularidad para
detectar todo signo de desgaste o rotura.

El cirujano o el médico deben hablar con el paciente de los riesgos
generales y de las posibles complicaciones propias de este y de
cualquier otro procedimiento quirargico antes de obtener el
consentimiento del paciente.

Posibles efectos adversos

1. Reacciones sensibles al material. El implante de materiales
externos en los tejidos puede producir reacciones histologicas. En
otras protesis construidas con materiales similares se han
detectado particulas de desgaste y una leve decoloracion en los
tejidos proveniente de los componentes metalicos. Algunos tipos
de desechos por desgaste han sido asociados con osteolisis e
implantes flojos.

2. Infeccidn o reaccion alérgica.

3. Fijacion del implante floja, desplazada o ausente.

4. Puede generarse friccion y producirse corrosion en las hendiduras
en el punto de contacto entre los componentes del implante.

5. Fractura por fatiga de los implantes debida a la reabsorcion 6sea
alrededor de los componentes del implante.

-44 -



6. Desgaste y dafio en la superficie articular del implante.

7. Desgaste y dafo en las superficies del cartilago articular
adyacentes y opuestas o en las estructuras de soporte del tejido
blando.

8. Fracturas Oseas intraoperativas o postoperativas.

9. Dolor postoperatorio o resolucion incompleta de los sintomas
previos a la cirugia.

10. Calcificacion u osificacion periarticular, con o sin limitacion de la
movilidad articular.

11.  Amplitud de movimiento incompleta debido a la seleccion o al
posicionamiento incorrectos de los componentes.

12. Paralisis nerviosa transitoria.

13. Embolia.

Esterilizacion

Los implantes y los instrumentos desechables que deben usarse una
sola vez se entregan ESTERILIZADOS. Los componentes protésicos
metalicos han sido esterilizados mediante la exposicion a la radiacion
gamma. Los componentes protésicos no metalicos han sido
esterilizados mediante esterilizacion por gas-plasma. Los
instrumentos desechables que se utilizan una sola vez han sido
esterilizados mediante exposicion a la radiacion gamma. No los vuelva
a esterilizar. No use los componentes si la caja esta abierta o dafiada o
se ha sobrepasado la fecha de caducidad. No vuelva a usar los
implantes o los instrumentos desechables que deben usarse una sola
vez. La reutilizacion de dispositivos que deben ser usados una sola vez
puede aumentar el riesgo del paciente de contraer infecciones y afectar
la vida util y otras caracteristicas de funcionamiento de los
dispositivos.

Precaucién

Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este
dispositivo a un médico o por orden del mismo.

Tanim
HemiCAP® Konturlu Artikiiler Protezi implantin stabil ve hareketsiz
fiksasyonunu ve kemik/protez arayiiziinde stres tastyici bir irtibat
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noktasi saglamak tizere bir konik interlok ile bir araya gelen bir
artikiiler bileseni ve kanselz konik post bileseni igerir.

Materyaller

Artikiiler Bileseni: Kobalt-Krom Karigimi: (Co-Cr-Mo)
Yiizey Kaplama: Titanyum (CP Ti)

Konik Post Bileseni: Titanyum Karigimi (Ti-6Al-4V)

Endikasyonlar

Verilen klinik durumlarda iyi kemik durumu varliginda metatarsal
eklemde dejenerasyon ve post traumatik artrit bulunan hastalarda
kullanilmak {izere metatarsofalangeal eklem i¢in hemiartroplasti
implanti: hallux valgus veya hallux limitus, hallux rigidus ve stabil
olmayan veya agrili metatarsal/falangeal (MTP) eklem. Cihaz kemik
¢imentosuyla kullanilmak tizere tek kullanimlik bir implanttir.

Dikkate alinmasi gereken hasta secimi faktorleri arasinda sunlar

vardir:

1. Agry1 giderme ve islev arttirma ihtiyact.

2. Total eklem artroplastisinin erken yasta revizyonu potansiyeli
nedeniyle hastanin yas1.

3. Hastanin talimatlari izleme ve faaliyet kisitlamalarina uyma
yetenegi ve istegi ile birlikte genel durumu.

4. Deformiteyi diizeltme ve agriy1 azaltma agisindan 6nceki
konservatif tedavi seceneklerinin basarisiz olmasi.

Kontrendikasyonlar

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

1. Onemli kemik demineralizasyonu veya yetersiz kemik yapist.

2. Yetersiz cilt miiskiilotendindz veya norovaskiiler sistem durumu.

3. Enflamatuar veya romatoid artrit, enfeksiyon, sepsis ve
osteomiyelit.

4. Protez cihazlarinda tipik olarak kullanilan Kobalt-Krom
karigimlarina hassasiyeti oldugu bilinen hastalar.

Relatif kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

1. Koopere olmayan hasta veya preoperatif ve postoperatif
talimatlara izleyemeyen hasta.

2. Kemik olusumunu veya iyilesmesini bozan metabolik
bozukluklar.
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3. Implant bélgesine yayilabilecek sekilde uzak bélgelerde
enfeksiyonlar.

4. Rontgende hizli kemik harabiyeti veya kemik resorpsiyonu
goriilmesi.

5. Yumusak dokular veya diger destek yapilarinda kronik instabilite
veya eksiklik.

6. Vaskiiler veya miiskiiler yetersizlik.

Kullanma Talimati
Kullanma talimati sayfa 50'de baslamaktadir.

Uyarilar

Implant bilesenlerinin hatal1 segilmesi, yerlestirilmesi,
konumlandirilmast, hizalanmasi ve fiksasyonu protez bilesenlerinin
hizmet 6mriinii kisaltabilir. Implant bilesenlerinin birlestigi yiizeylerin
yetersiz hazirlanmasi ve temizlenmesi cihazin uygun olmayan
fiksasyonuyla sonuglanabilir. Implantlarm hatali muamelesi eklem
yiizeyleri birlestirilirken advers klinik etkilere neden olabilecek
kesikler, gentikler veya girintiler olusturabilir. implantlart modifiye
etmeyin. Cerrah ameliyat yapmadan dnce implantlar, aletler ve cerrahi
teknige tamamen agina olmalidir.

Artikiiler yilizeylerin haritasini ¢ikarirken aletlerin uygun sekilde
hizalandigindan ve Konik Post kismindaki koni ile eslestiginden emin
olunmalidir. Dogrulugu saglamak agisindan kontakt probunun distal
ucunun artikiiler yiizeylere temas ettiginden ve yumusak doku
yapilarindan serbest oldugunu gorsel olarak dogrulayin.. Kontakt prob
tizerine hafif basing uygulayarak her 6l¢ciim noktasinda artikiiler
yiizeyi hafifce iceri bastirarak secilen implantin artikiiler yiizeyle ayni
hizada veya hafif gomiilii olacagindan emin olun.

Implant1 yerlestirirken implant kenari etrafindaki artikiiler kikirdak
kalintilarin1 dikkatle giderin. Kemik partikiillerini giderip iyice
yikaym.

Konik Post ve implantin mekanik interlok durumunu saglamak i¢in
Konik Post konik kismin1 saglanan aletlerle dikkatle temizleyin.
Komsu kemik ve kikirdak dokularinda sicaklik etkilerini en aza
indirmek i¢in tiim drill ve oyma islemi miimkiin olan en diisiik
hizlarda kuvvetli yikamayla yapilmalidir.
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Postoperatif bakim i¢in kabul edilen uygulamalar kullanilmalidir.
Hasta postoperatif talimata ve faaliyet kisitlamalarina makul bir uyum
gostermesi agisindan talimat almali ve izlenmelidir. Asiri faaliyet,
impakt ve kilo alma protez cihazlarmin faydasi ve hizmet 6mriinde
azalmayla iligkilendirilmistir.

Bu implantlar MR ortaminda giivenlilik ve uyumluluk i¢in
degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma, yer degistirme veya
goriintli artefakti agisindan test edilmemislerdir. MR ortaminda
giivenlilikleri bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin
taranmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Onlemler

Bu implantlar ilgili aletlerle yerlestirilip takilmak iizere tasarlanmustir.
Baska sistemlerden aletlerin kullanilmasi hatali implant segimi, yerine
getirilmesi ve yerlestirilmesiyle ve sonugta implant basarisizlig1 veya
zayif klinik sonuglarla sonuglanabilir. Aletler aginma ve hasar
bulgulari agisindan diizenli olarak incelenmelidir.

Cerrah veya Doktor bu veya herhangi bir cerrahi islemle iligkili genel
riskler ve olas1 komplikasyonlari hasta olur vermeden &nce hastayla
konusmalidir.

Olasi Advers Etkiler

1. Materyal hassasiyeti reaksiyonlari. Dokularda yabanci materyal
implantasyonu histolojik reaksiyonlara neden olabilir. Metalik
bilesenlerden partikiilat asinma kalintilar1 ve hafif doku renk
degisikligi benzer materyallerden yapilmis bagka protez cihazlarla
goriilmiistiir. Bazi aginma kalintist tipleri osteoliz ve implant
gevsemesiyle iligkili bulunmustur.

2. Enfeksiyon veya alerjik reaksiyon.

Implant gevsemesi, yer degistirmesi veya fiksasyon kaybi

4. Tmplant bilesenleri arasindaki arayiizde siirtiinme ve yarik
¢lirlimesi olabilir.

5. Implant bilesenleri etrafinda kemik resorpsiyonu sonucunda
implantlarda yorulma kirig1 olusabilir.

6. Implant artikiilasyon yiizeyinde aginma ve hasar.

7. Komsu ve karsit artikiiler kikirdak yiizeyleri veya yumusak doku
destek yapilarinda aginma ve hasar.

8. Intraoperatif veya postoperatif kemik kirig1.
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. Postoperatif agr1 veya preoperatif yakinmalarin tam gegmemesi.
10. Eklem mobilitesinin bozulmastyla birlikte veya olmadan
periartikiiler kalsifikasyon veya ossifikasyon.
11. Bilesenlerin uygun olmayan sekilde segilmesi veya
konumlandirilmasi nedeniyle tam olmayan hareket aralig1.
12. Gegici sinir palsisi.
13. Emboli.

Sterilite

Implantlar ve tek kullanimlik aletler STERIL olarak saglanir. Metalik
implant bilesenleri gamma radyasyona maruz birakilarak sterilize
edilir. Metalik olmayan implant bilesenleri gaz plazma
sterilizasyonuyla sterilize edilir. Tek kullanimlik aletler gamma
radyasyona maruz birakilarak sterilize edilir. Tekrar sterilize etmeyin.
Ambalaj agilmig veya hasarliysa bilesenleri kullanmayin. Bilesenleri
son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. implantlar1 veya tek
kullanimlik aletleri tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik cihazlarin
tekrar kullanilmasi hasta enfeksiyonu riskini arttirabilir ve
cihazin/cihazlarin hizmet mrii ve diger performans 6zelliklerini
olumsuz etkileyebilir.

Dikkat
Amerika Birlesik Devletleri Federal Kanunlaria gore bu cihaz sadece
bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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Instructions for Use — UHCTpyKuum 3a ynotpeba —
Brugsanvisning — Gebruiksaanwijzing — Mode d’emploi —
Gebrauchsanleitung — Hasznalati utasitas — Istruzioni per
I'uso — Instrukcja uzytkowania — Instrugdes de uso —
Instrucciones para el uso — Kullanma Talimati

1. Use Drill Guide to locate the axis normal to the articular surface
and central to the defect. Choose the Drill Guide to circumscribe
the defect. Place Guide Pin into a Cannulated Powered Drill and
secure at the etch marking on the Guide Pin. Advance Guide Pin
into bone making sure that it is central to the defect. (It is
important to verify the Drill Guide is seated on the curved surface
such that all 4 points of contact are established on the articular
surface. A normal axis and correct Articular Component
diameter are necessary for proper implant fit.)

H3non3gaiite Boay 3a mpoduBane, 3a J1a JJOKAIM3UPaTE OC,
KOSITO € HOpPMAJTHA CIIPSIMO apTHKYJIapHATa MOBBPXHOCT U
LeHTpanHa crpsamo aedekra. Mzdepere Boaay 3a npoduBaHe ¢
JIMaMeThp, JOCTaThUeH Jia orpanndy aedekra. [Tocraere
HANPAaBJISBALIA UIJIA B KAHIOIHPAH eICKTPHYECKH Oopep
3aCTOIOpPETe Ha HUBOTO HAa IPaBUpaHaTa Ha HANPaBJIABALIATA
HIJIa MapKUpoBKa. Brapaiite HampaB/siBaIaTa urJja B KOCTTa,
KaTo BHUMaBaTe Jia € LIeHTpupaHa cnpsimMo nedexra. (BakHo e na
ce MOrpIKATE BOAAYBT 32 POGHBAHe J1a € I0OCTABCH B H3BUTATA
MIOBBPXHOCT TakKa, 4e M 4-Te TOYKH Ha KOHTAKT Jia Ca OIPEHH B
apTUKyJIapHaTa IIOBBPXHOCT. 3a IPABHIIHOTO HAIIACBaHE Ha
MMIITaHTa ca HeOOXOAUMH HOPMaJIHa OC ¥ IIPaBHJICH JUAMEThP Ha
APTUKYJAPHHUSI KOMIIOHEHT.)
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Brug boreguiden til at finde akse normal til ledfladen og central
for defekten. Valg boreguiden til at tegne linje rundt om
defekten. Placer styrestiften i en kannuleret boremaskine og
fastspaend den ved tilretningsmaerket pa styrestiften. For
styrestiften ind i knoglen, idet det sikres, at den er central for
defekten. (Det er vigtigt at verificere, at boreguiden sidder pa den
buede flade, sa alle 4 kontaktpunkter er etableret pa ledfladen. En
normal akse og korrekt ledkomponentdiameter er nodvendig for
korrekt implantatpasning.)

Lokaliseer met behulp van de boorgeleider de as die loodrecht op
het gewrichtsoppervlak staat en midden door het defect gaat. Kies
een boorgeleider om het defect geheel te omcirkelen. Zet de
penrichter in een holle boor en zet deze vast bij de kerfmarkering
op de penrichter. Voer de penrichter op in het bot en let erop dat
deze zich midden in het defect blijft bevinden. (Het is van belang
te verzekeren dat de boorgeleider zich op het gekromde
oppervlak blijft bevinden zodanig dat alle vier contactpunten met
het gewrichtsoppervlak blijven bestaan. Een loodrechte as en een
correcte diameter van de articulaire component zijn
noodzakelijk voor een goede passing van het implantaat.)

Utiliser le Guide-foret pour localiser 1’axe normal par rapport a la
surface articulaire et central par rapport au défect. Choisir le
Guide-foret pour circonscrire 1’anomalie. Positionner la Broche-
guide dans un foret mécanique canulé et la serrer au niveau du
repére gravé sur la Broche-guide. Avancer la Broche-guide dans
I’0s en s’assurant qu’elle se trouve centrale par rapport au défect.
(Il est important de vérifier que le Guide-foret repose sur la
surface incurvée de maniére a établir 4 points de contact sur la
surface articulaire. Un axe normal et un diamétre correct du
Composant articulaire sont nécessaires a la bonne adaptation de
I’implant.)

Mit der Bohrbuchse die Achse lokalisieren, die normal zur
Gelenkoberfliche und zentral zum Defekt verlauft. Die
Bohrbuchse wihlen, die um den Defekt herum passt. Den
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Fithrungsstift in einen mit einer Kaniile versehenen
Elektrobohrer stecken und an der Atzmarkierung am
Fiihrungsstift befestigen. Den Fiithrungsstift in den Knochen
hineinbohren und dabei darauf achten, dass er zentral am Defekt
angebracht wird. (Es ist ausgesprochen wichtig, dass die
Bohrbuchse auf der gekurvten Oberflache so aufliegt, dass alle
vier Kontaktpunkte auf der Gelenkoberflache hergestellt werden.
Damit das Implantat richtig passt, ist es wichtig, dass die Achse
normal und der Durchmesser der Gelenkkomponente korrekt
sind.)

Hasznalja a firévezetét az iziiletfeliiletre merdleges és a
defectushoz képes kdzpontos tengely megkeresésére. Valassza a
firévezetot a defectus behatarolasara. Helyezze be a vezetdstiftet
kaniilalt motoros firdba, majd rogzitse a vezetéstiften 1évo
gravirozott jelzésnél. Vezesse be a vezetostiftet a csontba,
meggydzddve arrol, hogy az a defectushoz képest kozpontos.
(Fontos ellendrizni, hogy a furévezet6 ugy helyezkedik el a
gorbiilt feliileten, hogy mind a 4 érintkezési pont létrejon az
iziiletfelszinen. Mer6leges tengely és az iziiletkomponens
megfeleld atmérdje sziikséges ahhoz, hogy az implantatum
megfelelden illeszkedjen.)

Usare la guida per trapano per individuare 1’asse perpendicolare
alla superficie articolare e centrale rispetto al difetto. Scegliere
una guida per trapano per circoscrivere il difetto. Inserire il
perno guida in un trapano a motore cannulato e fissarlo in
corrispondenza del contrassegno inciso sul perno guida. Spingere
il perno guida nell’osso, assicurandosi che sia centrato rispetto al
difetto. (E importante verificare che la guida per trapano poggi
sulla superficie curva in modo da stabilire tutti e quattro i punti di
contatto sulla superficie articolare. Per una corretta aderenza
dell’impianto, € necessario che ’asse sia perpendicolare e che il
diametro del componente articolare sia corretto.)

Za pomoca prowadnika wiertla zlokalizowa¢ o$ prawidtowa dla
powierzchni stawowej i centralng w stosunku do defektu. Wybra¢
prowadnika wiertla o rozmiarze wystarczajacym, aby objac
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defekt. Umiesci¢ bolec prowadzacy w kaniulowanej wiertarce
elektrycznej i zamocowac w miejscu znacznika na bolcu
prowadzacym. Wsuna¢ bolec prowadzacy w ko$¢, upewniajac
sig, ze jest on w pozycji centralnej w stosunku do defektu. (Nalezy
koniecznie sprawdzi¢, czy prowadnik wiertla jest usadzony na
krzywiznie, tak aby na powierzchni stawowej powstaly cztery
punkty kontaktowe. Prawidlowa 0§ i wlasciwa $rednica
komponentu stawowego sa niezbgdne do dopasowania implantu.)
Use o guia da broca para localizar o eixo de trabalho normal em
relacdo a superficie articular e ponto central do defeito. Escolha o
guia da broca para circunscrever o defeito. Coloque o pino guia
na broca elétrica canulada e trave na marca entalhada no pino
guia. Avance o pino guia para dentro do osso e verifique se esta
no ponto central do defeito. (E importante verificar se o guia da
broca esta sobre a superficie curva, de modo que os quatro pontos
de contato se apoiem na superficie articular. E necessario um eixo
normal e um didmetro do componente articular correto para
colocagdo adequada do implante).

Use la guia de barrenado para buscar el eje normal a la
superficie articular y central al defecto. Seleccione la guia de
barrenado para circunscribir el defecto. Coloque la patilla de la
guia dentro de una barrena eléctrica canulada y asegurela en la
marca grabada que se encuentra en la patilla de la guia. Haga
avanzar la patilla de la guia dentro del hueso y asegurese que se
encuentra en el centro del defecto. (Es importante comprobar que
la guia de barrenado quede colocada sobre la superficie curva
para establecer de este modo los 4 puntos de contacto en la
superficie articular. Para que el implante quede colocado
correctamente es necesario un eje normal y que el diametro del
componente articular sea correcto.

Artikiiler yiizeye dik ve defektin merkezindeki ekseni bulmak igin
Drill Kilavuzunu bulun. Defektin gevresini belirlemek i¢in Drill
Kilavuzunu kullanin. Kilavuz Pini Kaniilasyonlu Elektrikli Drill
iizerine yerlestirin ve Kilavuz Pin isareti iizerinde sabitleyin.
Kilavuz Pini kemige defektin merkezinde oldugundan emin
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olarak ilerletin. (Drill Kilavuzunun artikiiler ylizeyde 4 temas
noktas1 olacak sekilde kivriml yiizeye oturdugunu dogrulamak
6nemlidir. Uygun implant yerlestirme i¢in dik bir eksen ve dogru
Artikiiler Bilesen ¢ap1 gereklidir.)

Place cannulated Drill over Guide Pin and drive until the
proximal shoulder of Drill is flush to the articular surface. (Use
lavage during drilling to prevent possible tissue damage from
heat effects.) Should the guide pin loosen, use the Drill to re-
center the Guide Pin in the pilot hole and advance into bone.

IMocraBeTe KaHIOIMPAHUs OOPep BHPXY HANPABJISIBAILATA HIJIA
U BKapBalTe HaBBTPE, JIOKATO IIPOKCHMAIIHOTO paMo Ha fopepa
ce U3paBHH ¢ apTUKyJIapHaTa noBbpxHOCT. ([To Bpeme Ha
IPOOHBAHETO MpaBeTe JaBaK, 3a 1a PEJOTBPATUTE BE3MOKHO
YBpEK/IaHe Ha THKaHH BCIIC/ICTBUE Ha IIperpsiBaHe.) AKO
HamnpasJsiBallaTa UIiia ce pa3xyabu, u3non3paire 6opepa, 3a 1a
LIEHTPHpATE HaMpaBJIsBal[aTa UrIa 00pPaTHO B MMJIOTHUS OTBOP U
BKapaiiTe B KOCTTa.

Placer det kannullerede bor over styrestiften og ker, indtil borets
proksimale skulder er rettet ind med ledfladen. (Brug lavage under
boringen for at forhindre mulig veevsskade fra varmeeffekten.)
Huvis styrestiften losnes, skal boret bruges til igen at centrere
styrestiften i pilothullet og fremfere den i knoglen.

Plaats de holle boor over de penrichter en boor totdat de
proximale schouder van de boor op één lijn ligt met het
gewrichtsoppervlak. (Spoel tijdens het boren om mogelijke
weefselbeschadiging door hitte te voorkomen.) Indien de
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penrichter losraakt, gebruikt u de boor om de penrichter opnieuw
in het midden van het draaigat te zetten en voer deze op in het bot.
Positionner le Foret par-dessus la Broche-guide et forer jusqu’a
ce que I’épaulement proximal du Foret affleure la surface
articulaire. (Effectuer un lavage pendant le forage afin d’éviter
d’endommager les tissus par effet thermique.) Si la Broche-guide
se relache, utiliser le Foret pour recentrer la Broche-guide dans le
trou pilote et avancer dans 1’0s.

Den mit einer Kaniile versehenen Bohrer iiber den Fiithrungs-
stift platzieren und hineintreiben bis die proximale Schulter des
Bohrers mit der Gelenkoberfldche auf gleicher Hohe ist. (Beim
Bohren eine Lavage vornehmen, um einer moglichen
Gewebsschddigung durch Hitzeeinwirkung vorzubeugen.) Falls
sich der Fiihrungsstift lockert, mit dem Bohrer den Fithrungsstift
wieder in der Aufnahmebohrung zentrieren und in den Knochen
treiben.

Helyezze a kaniilalt frét a vezetéstiftre, és hajtsa addig, amig a
Furé proximalis valla egy szintben nincs az iziiletfelszinnel.
(Alkalmazzon mosast furas alatt, hogy megakadalyozza a hohatas
miatti esetleges szovetkarosodast) Ha a vezet6stift kilazul,
hasznélja a fur6t a vezetdstift ujra centralasara a pilotnyilasban,
majd bevezetésére a csontba.

Disporre il trapano cannulato sul perno guida e trapanare fino a
quando la spalla prossimale del trapano ¢ a livello con la
superficie articolare. (Irrigare durante la trapanazione per evitare
che il calore danneggi i tessuti.) Qualora il perno guida dovesse
allentarsi, usare il trapano per centrare nuovamente il perno guida
nel foro pilota e farlo avanzare nell’osso.

Natozy¢ kaniulowana wiertarke na bolec prowadzacy i
wwiercac, az proksymalne rami¢ wiertla zrowna si¢ z
powierzchnig stawu. (Podczas wwiercania stosowac¢ ptukanie, aby
zapobiec ewentualnym uszkodzeniom tkanki w wyniku
oddzialywania wysokich temperatur.) W przypadku obluzowania
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si¢ bolca prowadzacego uzy¢ wiertta w celu jego ponownego
ustawienia centralnego w otworze pilotowym, a nast¢pnie wsunac
bolec w kos¢.

Coloque a broca canulada sobre o pino guia e gire até que o
rebordo proximal da broca fique nivelado com a superficie
articular. (Irrigue durante a perfuragdo para evitar possiveis danos
ao tecido causados pelo efeito do calor.) Se o pino guia afrouxar,
use a broca para centrar novamente o pino guia no orificio piloto e
avangar para dentro do 0sso.

Coloque la barrena canulada sobre la patilla de la guia y taladre
hasta que el hombro proximal de la barrena quede al ras con la
superficie articular. (Lave la zona mientras taladra para evitar que
los tejidos se dafien por el calor.) Si la patilla de la guia se
aflojara, utilice la barrena para volver a centrar la patilla de la guia
en el orificio de prueba y avanzar dentro del hueso.

Kaniilasyonlu Drill cihazin1 Kilavuz Pin {izerine yerlestirin ve
Drill proksimal omuzu artikiiler yiizeyle ayni1 hizada oluncaya
kadar ilerletin. (Sicaklik etkilerinden olas1 doku hasarini énlemek
icin drill islemi sirasinda yikama kullanin.) Kilavuz pin gevserse
Kilavuz Pini pilot deligine tekrar ortalamak ve kemik igine
ilerlemek i¢in Drill kullanin.

Tap hole to etched depth mark on Tap. Insert bone cement into
pilot hole.

TIpoOwuiite mo Mapkepa 3a 1bI00YHMHA, TPABUPAH BEPXY
MeT4HKa. BkapaiiTe KOCTEH IMMEHT B TMJIOTHUS OTBOP.

-56-

L



Bank let pa hullet til det indgraverede dybdemerke pa Tap.
Indszet knoglecement i pilothul.

Tap het gat tot aan de ingekerfde markering op de schroeftap.
Breng botcement in het draaigat in.

Tarauder le trou jusqu’au repére de profondeur gravé sur le
Taraud. Insérer le ciment osseux dans le trou pilote.

Bohren bis die eingeitzte Tiefenmarkierung auf dem
Gewindebohrer erreicht ist. Knochenzement in die
Aufnahmebohrung geben.

Vagjon menetet a lyukba a menetfiirén lathato gravirozott
mélységjelzésig. Vigyen be csontcementet a pilotnyilasba.
Maschiare un foro fino al contrassegno di profondita inciso sul
maschiatore. Inserire il cemento osseo nel foro pilota.

Utworzy¢ otwor do glebokosci wedlug znacznika na wiertle
gwintujacym. Wprowadzi¢ cement kostny do otworu pilotowego.
Coloque o macho no orificio piloto até a marca entalhada de
profundidade. Introduza o cimento 6sseo dentro do orificio piloto.
Barrene hasta la marca de profundidad grabada Tap. Introduzca el
cemento dseo en el orificio de prueba.

Tap iizerinde isaretli derinlik isaretine kadar vurarak delik
olusturun. Pilot delige kemik ¢imentosu yerlestirin.

Place the Driver into the Taper Post and advance the Taper Post
until the line on the Driver is flush with the cartilage surface.
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ITocTaBeTe muIMIA B KOHYCHUA IU(T U BKapaiiTe KOHYCHUS
QT J0KATO JIMHUATA BEPXY IUIMIA CE U3PABHU C XPYISIIHATA
MOBBPXHOCT.

Placer traekkeren i konusstiften og fremfor konusstiften,

indtil linjen pa traekkeren er rettet ind med bruskfladen.

Zet de schroevendraaier in de conische stift en schroef deze in,
totdat de streep op de schroevendraaier zich in hetzelfde vlak
bevindt als het kraakbeenoppervlak.

Positionner le Tournevis dans la Broche conique et faire avancer
la Broche conique jusqu’a ce que la ligne sur le Tournevis
affleure la surface du cartilage.

Den Schraubendreher in den Kegelgewindebolzen stecken und
den Kegelgewindebolzen hineinschrauben bis die Linie auf dem
Schraubendreher auf gleicher Hohe mit der Knorpeloberfliche ist.
Helyezze be a meghajtét a kipos palcaba, és tolja elre a kiipos
palcat, amig a meghajton 1évo vonal egy szintben nincs a
porcfelszinnel.

Inserire il cacciavite nel perno conico e farlo avanzare fino a
quando la riga sul cacciavite ¢ a livello con la superficie della
cartilagine.

Umiesci¢ wkretak w sztyfcie stozkowatym i wsuwac go, az linia
na wkretaku zrowna si¢ z powierzchnig chrzastki.
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Coloque a broca no componente de fixagéio ¢ avance o este
suporte até a linha na broca para nivelar com o contorno da
superficie da cartilagem.

Coloque el destornillador en el soporte conico y haga avanzar
soporte conico hasta que la linea del destornillador quede al ras
con la superficie del cartilago.

Siiriiciiyii Konik Post i¢ine yerlestirin ve Konik Post cihazini
Siiriicii tizerindeki ¢izgi kikirdak ytizeyiyle ayn1 hizada oluncaya
kadar ilerletin.

Clean taper in Taper Post with Taper Cleaner. Place Trial Cap
into Taper Post to confirm correct depth of Taper Post. The
height of the Trial Cap must be flush or slightly below the
existing articular cartilage surface to avoid the Articular
Component from being placed proud or above the surface of the
defect. Adjust depth if needed using the Driver to

rotate the Taper Post (rotate clockwise to advance and
counterclockwise to retract). Remove Trial Cap.

IMouncrere 3a0cTpeHaTa 4acT BbB KOHYCHUS INUQT C
HMHCTPYMEHT 32 MOYHCTBAHE HA KOHYCHH KaHaau. Bkapaiite
H3MepPBaTeHATA COH/IA B KOHYCHHUs U T, 3a 1a IOTBBPANTE
Jla)i AbJI0OYNHATA HA KOHYCHHUS INHQT € IpaBHIIHA.
BrcounHaTta Ha H3MepBaTeJIHATA COH/IA TPsIOBa 1a € HA HUBOTO
Ha WITH MAJIKO TI0J] apTHKYJIapHaTa XPYIIsIHA IOBBPXHOCT, 3a Jia
ce n30erHe MIOCTaBsSHE Ha APTUKYJIAPHUS KOMIIOHEHT HaJl
MOBBPXHOCTTA Ha JepexTa. AKO € He0OXOAUMO, KOPUTHPANTe
JIBJIOOYMHATA, KATO U3I0NI3BaTe NINIIA, 32 JIa 3aBHHTHTE

-59-



KOHYCHHUsI I T (BBPTETE B IOCOKA HA YACOBHUKOBATA CTPEIIKA,
3a J]a BKapaTe Mo-Hampe/ ¥ B II0COKa 00paTHa Ha YaCOBHUKOBATA
CTpeJIKa, 3a ia BbPHETE Ha3ax). [I3BaseTe H3MepBaTeIHaTa
COHJIA.

Rengoer tilspidsningen i konusstiften med konusrenseren. Placer
prevehztte i konusstiften for at bekrafte konusstiftens korrekte
dybde. Provehaettens hojde skal veere rettet ind med eller lidt
under den eksisterende ledbruskoverflade for at undga, at
ledkomponenten placeres overlappende eller over defektens
flade. Juster dybden om nedvendigt ved hjelp af traekkeren for at
rotere konusstiften (drej med uret for at fremfere og mod uret for
at treekke tilbage). Fjern prevehzaetten.

Reinig het conische gat in de conische stift met de conische
reiniger. Zet de pasdop in de conische stift om na te gaan of de
conische stift op de juiste diepte ligt. De bovenzijde van de
pasdop moet zich in hetzelfde vlak als het bestaande
gewrichtskraakbeen of iets daaronder bevinden om te voorkomen
dat de articulaire component later boven het defect uitsteekt. Pas
de diepte zo nodig aan met de schroevendraaier (draai rechtsom
om de conische stift verder te verzinken en linksom om hem
omhoog te brengen.) Verwijder de pasdop.

Nettoyer le cone dans la Broche conique avec 1’Outil de nettoyage
du cone. Positionner la Prothese articulaire profilée (CAP) d’essai
dans la Broche conique pour confirmer la profondeur adéquate de
la Broche conique. La surface de la Prothése articulaire doit
affleurer ou se trouver a un niveau légeérement inférieur a la
surface du cartilage articulaire existant afin d’éviter que le
Composant articulaire ne soit positionné a un niveau supérieur a
la surface du défect. Ajuster au besoin la profondeur en utilisant le
Tournevis pour faire tourner la Broche conique (rotations dans le
sens horaire pour avancer et dans le sens anti-horaire pour
reculer). Retirer la Prothése articulaire d’esssai.

Die Verjiingung im Kegelgewindebolzen mit dem
Verjiingungsreiniger reinigen. Eine Probekappe in den
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Kegelgewindebolzen setzen, um zu priifen, ob der
Kegelgewindebolzen die richtige Tiefe hat. Das obere Ende der
Probekappe muss auf gleicher Hohe mit der bestehenden
Gelenkknorpeloberfliache oder knapp darunter sein, um zu
verhindern, dass die Gelenkkomponente oberhalb der Oberfliche
des Defekts platziert wird. Die Tiefe ggf. mit dem
Schraubendreher durch Drehen des Kegelgewindebolzens
justieren (im Uhrzeigersinn zum Hineindrehen bzw. im
Gegenuhrzeigersinn zum Herausdrehen). Probekappe entfernen.
Tisztitsa meg a kipos palcaban 1évo kupot kuptisztitéval.
Helyezze be a prébakupakot a kiipos palcaba, a kiipos palca
helyes mélységének ellendrzése céljabol. A prébakupak
magassaga egy szintben kell legyen legyen a meglévé iziiletporc
felszinével, vagy annal kissé alacsonyabban kell legyen, az
iziiletkomponens kiall6 vagy a defectus feliilete feletti
elhelyezésének megakadalyozasa céljabol. Ha sziikséges,
modositsa a mélységet, a meghajtot

hasznalva a kupos palca forgatasara (forgassa az éramutatod
jarasaval megegyezden a bevezetéshez, és az dramutatd jarasaval
ellentétesen a visszahtizashoz). Vegye ki a Prébakupakot.
Pulire il foro del perno conico con uno spazzolino conico.
Inserire la calotta di prova nel foro sulla testa del perno conico
per confermare la corretta profondita del perno. Per evitare che il
componente articolare sporga al di sopra della superficie del
difetto, ’assetto della calotta di prova deve essere a livello o
leggermente piu in basso rispetto alla superficie della cartilagine
articolare. Se necessario, regolare la profondita utilizzando il
cacciavite per ruotare il perno conico (in senso orario per farlo
avanzare e in senso antiorario per farlo retrocedere). Rimuovere la
calotta di prova.

Oczysci¢ stozek w sztyfcie stozkowatym za pomoca
instrumentu do czyszczenia stozka. Umiesci¢ prébna nasadke
w sztyfcie stozkowatym, aby sprawdzi¢, czy znajduje si¢ on na
wiasciwej giebokosci. Probna nasadka musi by¢ na rowni z
istniejaca powierzchnig chrzgstng stawu lub nieco ponizej niej,
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aby zapobiec wystawaniu komponentu stawowego ponad
powierzchni¢ defektu. Wyregulowac glebokosé, jesli to
konieczne, obracajac sztyft stozkowaty za pomoca wkretaka (aby
wsuna¢ glebiej nalezy obracaé zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, natomiast aby wycofa¢ — w kierunku przeciwnym). Wyjaé
probna nasadke.

Limpe o macho do suporte com o limpador de superficies
conicas. Coloque a tampa de prova no componente de fixacio
para verificar a profundidade correta do componente de fixacio.
A altura da tampa de prova deve estar nivelada com a superficie
da cartilagem articular existente ou ligeiramente abaixo desta para
evitar que o componente articular fique saliente ou acima da
superficie do defeito. Se necessario, ajuste a profundidade com a
broca para girar o componente de fixac¢iio (gire em sentido
horaério para perfurar e anti-horario para remover). Retire a tampa
de prova.

Limpie la parte conica del soporte conico con el limpiador de
superficies conicas. Coloque la cabeza de prueba dentro del
soporte cénico para confirmar que la profundidad del soporte sea
correcta. La altura de la cabeza de prueba debe estar al ras o
ligeramente por debajo de la superficie articular actual del
cartilago para impedir que el componente articular sobresalga o
quede por encima de la superficie del defecto. Si es necesario,
ajuste la profundidad utilizando el destornillador para hacer girar
el soporte conico (hagalo girar hacia la derecha para hacerlo
avanzar y hacia la izquierda para hacerlo retroceder). Retire la
cabeza de prueba.

Konik Post iizerindeki konik kismi Konik Temizleyici ile
temizleyin. Deneme Kapagim Konik Post lizerine yerlestirerek
Konik Post kisminin derinliginin dogru oldugundan emin olun.
Deneme Kapag yiiksekligi Artikiiler Bilesenin defektin yiizeyi
iizerinde olmasini veya kabariklik yapmasini dnlemek i¢in mevcut
artikiiler kikirdak yiizeyiyle ayn1 hizada veya biraz altinda
olmalidir. Gerekirse derinligi Siiriiciiyii Konik Post kismini
dondiirmek i¢in kullanarak ayarlayin (ilerletmek i¢in saat yoniinde
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ve retraksiyon i¢in saat yoniiniin tersine ¢evirin). Deneme
Kapagim Cikarn.

Place Centering Shaft into taper of Taper Post. Place Contact
Probe over Centering Shaft and rotate around shaft. Use light
pressure on the Contact Probe to ensure proper contact with the
articular surface. Read Contact Probe to obtain offsets at
indexing points and mark each of the identified offsets on the
appropriate Sizing Card. Select appropriate Articular
Component using Sizing Card.

BkapaiiTe HeHTPOBBYHOTO cTe0JI0 B 3a0CTPEHMS Kpail Ha
KoHycHUs1 mU@T. [TocTaBeTe KOHTAKTHATA COHIA BHPXY
IEHTPOBBYHOTO CTE0JI0 1 3aBBPTETE OKOJIO CTEOIIOTO.
Ipunoxere Jiek HATHCK BbPXY KOHTAKTHATa COHJIA, 3a Jia
ocurypute 100bp KOHTAKT C apTHKyJIapHaTa HOBBPXHOCT.
ITpoBepere oTUMTAaHUATA HA KOHTAKTHATA COH/IA, 33 J]a CHEMETE
odceTnTe B MHIEKCHUTE TOYKH M JIa I’ 0003HA4YNTE Ha
CBhOTBETHATA IIA0JIOHHA KapTa 3a pasmepute. M30epere
MOAXOIIINS APTHKYJIApeH KOMIIOHEHT, KaTo M3I0JI3BaTe
mabJIOHHaTa KapTa 3a pa3sMepHTe.

Placer centreringsakslen i konusstiftens tilspidsning. Placer
kontaktprobe over centreringsakslen og drej rundt om akslen.
Brug let tryk pé kontaktprobe, for at sikre korrekt kontakt med
ledfladen. Aflees kontaktprobe for at opna forskydninger ved
indekseringspunkter, og marker hver af de identificerede
forskydninger pé det passende storrelseskort. Vealg passende
ledkomponent ved brug af sterrelseskort.
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Plaats de centreerstift in het conische gat van de conische stift.
Zet de contactsonde over de centreerstift en draai deze rond de
centreerstift. Oefen lichte druk uit op de contactsonde om te
zorgen voor een goed contact met het gewrichtsoppervlak. Lees de
contactsonde af om offsets te verkrijgen bij de referentiepunten
en markeer elke gemeten offset op het bijbehorende maatkaartje.
Kies met behulp van het maatkaartje de passende articulaire
component.

Positionner la Tige de centrage dans le cone de la Broche
conique. Positionner la Sonde de contact sur la Tige de centrage
et la faire tourner autour de la tige. Exercer une 1égére pression sur
la Sonde de contact pour assurer le contact correct avec la surface
articulaire. Lire la Sonde de contact pour obtenir des décalages
aux points d’indexation et inscrire chacun des décalages identifiés
sur la carte appropriée des dimensions. Sélectionner le
Composant articulaire approprié¢ au moyen de cette carte des
dimensions.

Die Zentrierwelle in die Verjiingung des Kegelgewindebolzens
setzen. Die Kontaktsonde iiber die Zentrierwelle geben und um
die Welle herum drehen. Leicht auf die Kontaktsonde driicken,
damit sich auch richtig in Kontakt mit der Gelenkoberflache
kommt. Die Kontaktsonde ablesen, um den jeweiligen Versatz an
Indexstellen zu erhalten, und jeden so identifizierten Versatz auf
der entsprechenden Groflenbestimmungskarte markieren. Anhand
der GroBen-bestimmungskarte die passende Gelenkkomponente
auswihlen.

Helyezze a Kozpontosité szarat a kipos palca kupjaba.
Helyezze be az érintkezé szondat a kozpontosito szar fol¢, és
forgassa a szar koriil. Alkalmazzon enyhe nyomast az
érintkezOszondara, hogy biztositsa a megfeleld érintkezést az
iziiletfelszinnel. Olvassa le az érintkez6 szondat, hogy megkapja
az eltolasokat a jelz6pontoknal, és jel6ljon meg minden
meghatarozott eltolast a megfeleld méretezd kartyan. Valassza ki a
megfeleld iziiletkomponenst a méretkartya hasznalataval.
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Inserire I’asta di centraggio nel foro del perno conico. Disporre
la sonda di contatto sull’asta di centraggio e ruotarla intorno
all’asta. Premere leggermente sulla sonda di contatto per
assicurane il corretto contatto con la superficie articolare. Leggere
i risultati sulla sonda di contatto per ottenere gli offset in
corrispondenza dei punti indicizzati e riportare ciascuno degli
offset individuati sulla scheda di dimensionamento appropriata.
Utilizzare quindi la scheda per selezionare un componente
articolare adatto.

Umiesci¢ trzonek centrujacy w stozku sztyftu stozkowatego.
Umiesci¢ sonde kontaktowa na trzonku centrujacym i obracac¢
ja wokot niego. Sondg¢ kontaktowa nalezy lekko naciskac, aby
zapewni¢ odpowiednie przyleganie do powierzchni stawowe;.
Odczyta¢ pomiar na sondzie kontaktowej, aby ustali¢ offsety w
zaindeksowanych punktach i zaznaczy¢ kazdy ze
zidentyfikowanych offsetow na odpowiedniej karcie rozmiarowe;.
Wybra¢ odpowiedni komponent stawowy na podstawie zapisu na
karcie rozmiarowe;j.

Coloque a haste centralizadora no macho do suporte. Coloque o
teste de contato sobre a haste centralizadora e gire ao redor da
haste. Faga uma pressao leve sobre o teste de contato para garantir
o contato adequado com a superficie articular. Use a cartela de
tamanhos do teste de contato para registrar o valor de offset e
marque cada offset identificado na respectiva cartela de tamanhos.
Selecione o componente articular adequado usando a cartela de
tamanhos.

Coloque el eje de centrado en la parte conica del soporte conico.
Coloque la sonda de contacto en el eje de centrado y hagala
girar alrededor del eje. Ejerza una suave presion sobre la sonda de
contacto para comprobar que esté correctamente en contacto con
la superficie articular. Lea la sonda de contacto para obtener los
desniveles en los puntos de indizado y marque cada uno de los
desniveles identificados en la tarjeta de tamafio correspondiente.
Seleccione el componente articular adecuado utilizando la
tarjeta de tamafio.
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Ortalama Saftim Konik Post konik kismina yerlestirin.
Ortalama Safti iizerine Kontakt Probunu yerlestirin ve saftin
etrafinda cevirin. Artikiiler ylizey tizerinde dogru temasi saglamak
iizere Kontakt Probu iizerine hafif basing uygulayin. Kontakt
Probunu indeks noktalarinda offset degerleri elde etmek igin
okuyun ve tanimlanmis her offset degerini uygun Biiytikliik
Belirleme Kartinda isaretleyin. Biiyiiklikk Belirleme Kartini
kullanarak uygun Artikiiler Bileseni segin.

Remove Centering Shaft and replace with Guide Pin.

Advance Circle Cutter onto the articular surface by twisting the
Circle Cutter back and forth avoiding any bending of the Guide
Pin.

H3BajieTe EHTPOBBYHOTO CTED.10 1 TO 3aMEHETE C
HanpasJjsiBania uria. [Ipokapaiite Hoxka 3a psizaHe B KPbT 110
apTUKyJIapHAaTa IOBBPXHOCT, KaTO FO BEPTUTE HANpe-Ha3a 1
BHHMMAaBaTe J1a HE OIbHETEC HANPABJABAIATA HIJIA.

Fjern centreringsakslen og erstat den med styrestiften. Fremfor
rundskaereren pa ledfladen ved at dreje rundskaereren frem og
tilbage, idet det enhver bejning af styrestiften undgas.

Verwijder de centreerstift en vervang deze door de penrichter.
Breng de cirkelsnijder in contact met het gewrichtsoppervlak
door de snijder heen en weer te bewegen; vermijd hierbij dat de
penrichter verbogen wordt.

Retirer la Tige de centrage et la remplacer par une Broche-guide.
Faire avancer le Couteau circulaire dans la surface articulaire en
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lui opérant une rotation d’avant en arriére, tout en évitant la
moindre torsion de la Broche-guide.

Zentrierwelle entfernen und durch Fithrungsstift ersetzen.
Kreisschneider durch Hin- und Herdrehen auf die
Gelenkoberfldache vorschieben; dabei darauf achten, den
Fiihrungsstift nicht zu verbiegen.

Vegye ki a kozpontosito szarat, és cserélje ki a vezetéstiftre.
Vezesse be a korkoros vagot az iziiletfelszinbe a korkoros vago
hatra-elére csavargatasaval, mikdzben elkeriili a vezetdstift
meghajlitasat.

Rimuovere I’asta di centraggio e sostituirla con il perno guida.
Ruotare la fresa circolare avanti e indietro per farla avanzare
sulla superficie articolare, evitando di piegare il perno guida.
Wyja¢ trzonek centrujacy, a w jego miejsce wlozy¢ bolec
prowadzacy. Wsunac¢ ostrze kolowe wgtab powierzchni
stawowej, obracajac ostrze w obie strony i uwazajac, aby nie
zgina¢ bolca prowadzacego.

Retire a haste centralizadora e recoloque o pino guia. Faca
avangar o bisturi circular na superficie articular, girando-o para
frente e para tras e evitando entortar o pino guia.

Retire el eje de centrado y sustitiyalo por la patilla de la guia.
Haga avanzar el cortador de circulo sobre la superficie articular,
haciendo girar el cortador hacia adelante y hacia atras y evitando
doblar la patilla de la guia.

Ortalama Saftim ¢ikarin ve yerine Kilavuz Pini koyun. Dairesel
Kesiciyi artikiiler yiizey tlizerine, Kilavuz Pin biikiilmesini
onleyerek ileri ve geri ¢evirerek ilerletin.

Choose the appropriate Surface Reamer based on the offsets.
Drive Surface Reamer over Guide Pin until it contacts the top
surface on Taper Post. (Use lavage during drilling to prevent
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possible tissue damage from heat effects.) Make sure not to bend
the Guide Pin during drilling as it may result in Articular
Component malalignment.

N36epere cboTBETHATA MOBbPXHOCTHA (ppe3a Bb3 OCHOBA HA
odcerure. Brapaiite moBbpxXHOCTHATA hpe3a 1o
HANpaB/IsBalaTa UIJIA JOKATO CE Ope B TOPHATA OBBPXHOCT
Ha koHycHus . (TTo Bpeme Ha NpoOHUBaHETO paBeTe JaBaX,
3a J]a IPeI0TBPATUTE B3MOXKHO YBPEK/IaHE HA ThKAHH
BCJICZICTBHE Ha MperpsiBaHe.) BHuMaBaiite na He orpHeTe
HaNpaBJIsiBalaTa UIJIa JIOKATO U3BBPIIBATE IPOOUBaHE, Thil
KaTO TOBA MOJKE Jia JIOBEJIE JI0 HENPABHIIHO aTMHUPAHE Ha
APTHKYJIAPHUS KOMIIOHEHT.

Velg den korrekte fladeopremmer baseret pa forskydningerne.
Kor fladeopremmeren over styrestiften, indtil den kommer i
kontakt med den gverste flade pa konusstiften. (Brug lavage under
boringen for at forhindre mulig vaevsskade fra varmeeffekten.)
Serg for ikke at bgje 1,5 mm styrestiften under boringen, da det
kan medfere fejlstilling af ledkomponenten.

Kies een passende ruimer aan de hand van de offsets. Plaats de
ruimer over de penrichter totdat deze de bovenkant van de
conische stift raakt. (Spoel tijdens het boren om mogelijke
weefselbeschadiging door hitte te voorkomen.) Zorg ervoor de
penrichter tijdens het boren niet te verbuigen omdat dit kan
leiden tot foutieve plaatsing van de articulaire component.
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Choisir I’ Alésoir de surface en fonction des décalages. Guider

I’ Alésoir de surface au-dessus de la Broche-guide jusqu’a ce
qu’il entre en contact avec la surface supérieure de la Broche
conique. (Effectuer un lavage pendant le forage afin d’éviter
d’endommager les tissus par effet thermique.) S’assurer de ne pas
couder la Broche-guide pendant le forage au risque de provoquer
un mauvais alignement du Composant articulaire.

Anhand der Versatzwerte die passende Oberflichen-Reibahle
auswihlen. Die Oberflichen-Reibahle iiber den Fiihrungsstift
schieben bis sie die Oberseite des Kegelgewindebolzens beriihrt.
(Beim Bohren eine Lavage vornehmen, um einer moglichen
Gewebsschadigung durch Hitzeeinwirkung vorzubeugen.) Den
Fiihrungsstift beim Bohren auf keinen Fall verbiegen, da dies
eine schlechte Abfluchtung der Gelenkkomponente zur Folge
haben konnte.

Az eltolasok alapjan valassza ki a megfeleld felszindorzsarat.
Hajtsa ra a felszindorzsarat a vezetéstiftre addig, amig nem
érintkezik a felso feliilettel a kiipos palcan. (Alkalmazzon oblitést
farés alatt, hogy megakadalyozza az esetleges szovetkarosodast
héhatas miatt.) Vigyazzon, hogy a vezetéstift ne hajoljon el furas
alatt, mivel az az izilletkomponens rossz beallitdsat okozhatja.
Scegliere I’alesatore superficiale adatto in base agli offset.
Spingere 1’alesatore superficiale sul perno guida fino a quando
viene a contatto con la superficie superiore del perno conico.
(Irrigare durante la trapanazione per evitare che il calore danneggi
i tessuti.) Fare attenzione a non piegare il perno guida durante la
trapanazione, in quanto questo potrebbe causare un allineamento
difettoso del componente articolare.

Wybra¢ odpowiedni rozwiertak powierzchni w oparciu o
offsety. Wkreci¢ rozwiertak powierzchniowy przez bolec
prowadzacy, az dotrze on do gornej powierzchni sztyftu
stozkowatego. (Podczas wwiercania stosowa¢ ptukanie, aby
zapobiec ewentualnym uszkodzeniom tkanki w wyniku
oddziatywania wysokich temperatur.) Upewni¢ si¢, ze podczas
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wwiercania bolec prowadzacy nie ulega wygigciu, gdyz mogtoby
to spowodowa¢ nieprawidtowe ustawienie komponentu
stawowego.

Escolha a fresa de superficie com base nos offsets. Avance a fresa
de superficie sobre o pino guia até encostar na superficie superior
do componente de fixacéio. (Irrigue durante a perfuracdo para evitar
possiveis danos ao tecido causados pelo efeito do calor.) Verifique
se o pino guia ndo entortou durante a perfuragdo para evitar que o
componente articular fique desalinhado.

Seleccione el escoriador de superficie adecuado de acuerdo a los
desniveles. Accione el escoriador de superficie sobre la patilla
de la guia hasta que entre en contacto con la superficie superior
del soporte conico. (Lave la zona mientras taladra para evitar que
los tejidos se dafen por el calor.) Asegtirese de no doblar la
patilla de la guia durante el barrenado ya que puede causar la
incorrecta alineacion del componente articular.

Offsetler temelinde uygun Yiizey Oyucu cihazini segin. Yiizey
Oyucu cihazin1 Kilavuz Pin {izerinde Konik Post kisminin iist
yiizeyine temas edinceye kadar ilerletin. (Sicaklik etkilerinden
olas1 doku hasarini 6nlemek i¢in drill islemi sirasinda yikama
kullanin.) Kilavuz Pinin drill islemi sirasinda biikiilmediginden
emin olun ¢iinkii Artikiiler Bilesende yanlis hizalanmaya yol
acabilir.

Clean taper in Taper Post with Taper Cleaner and remove any
debris from the surrounding implant bed.
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IMouncrere 3a0cTpeHaTa 4acT Ha KOHYCHHUS HIM(T ¢ HHCTPYMEHT
32 HOYHMCTBAHE HA KOHYCHH KAHAJIHM U OTCTPAHETE BCSIKAKBU
OCTATHYHM YAaCTHLIX OT JICTJIOTO HA HMILIAHTA.

Rengor tilspidsningen af konusstiften med konusrenseren og
fjern eventuelt snavs fra det omgivende implantatleje.

Reinig het conische gat in de conische stift met de conische
reiniger en verwijder alle débris uit het omringende
implantaatbed.

Nettoyer le cone dans la Broche conique avec I’Outil de
nettoyage du cone et éliminer les débris autour de I’implant.

Die Verjiingung im Kegelgewindebolzen mit
Verjiingungsreiniger reinigen und alle Schmutzpartikel aus dem
darum herum befindlichen Implantatbett entfernen.

Tisztitsa meg a kupos palcaban 1év6 kupot kuptisztitoval, és
tavolitson el minden tormeléket a kdrnyez6 implantatumagybol.
Pulire il foro del perno conico con uno spazzolino conico ¢
rimuovere tutti i debris dall’area che circonda la sede
dell’impianto.

Oczysci¢ stozek w sztyfcie stozkowatym za pomoca
instrumentu do czyszczenia stozka i usuna¢ wszelkie szczatki
tkanek z otaczajacego gniazda implantu.

Limpe o macho do componente de fixa¢do com o limpador de
superficies conicas e remova quaisquer residuos ao redor do leito
do implante.

Limpie la parte conica del soporte cénico con el limpiador de
superficies cénicas y retire toda suciedad de la superficie
circundante al implante.
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10.

Konik Post iizerindeki konik kismi1 Konik Temizleyici ile
temizleyin ve varsa kalintilar1 ¢evre implant yatagindan giderin.

Place the Sizing Trial into the defect that matches the offset
profile of the chosen HemiCAP® Articular Component.
Confirm the fit of the Sizing Trial so that it is congruent with the
edge of the surrounding articular surface or slightly recessed.

IMocraBete opa3mepuTes B feeKTa, CbOTBETCTBALL Ha
odceTHHs TpodHIT HAa M30PaHUs APTUKYJIAPEH KOMIOHEHT
HemiCAP®. [IposepeTe naau 0pasMepUTENISIT € HaNACHAT Taka,
4e [a € Ha WM MaJIKO MO-HaBBTPE OT Kpasi Ha 3a00MKaIIIaTa ro
apTUKyJIapHa OBBPXHOCT.

Placer prevestorrelsen i den defekt, der matcher
forskydningsprofilen for den valgte HemiCAP® ledkomponent.
Bekreft at provesterrelsen passer ved at kontrollere, at den er
kongruent med kanten af den omgivende ledflade eller lidt
forsaenket.

Plaats de proefkalibrator in het defect dat met het offset-profiel
van de gekozen HemiCAP® articulaire component
overeenkomt. Bevestig dat de proefkalibrator past en gelijk ligt
met de rand van het omringende gewrichtsoppervlak en of iets
daaronder.

Positionner dans le défect le Dispositif de calibrage d’essai qui
correspond au profil du décalage du Composant articulaire
HemiCAP® sélectionné. Confirmer la concordance du Dispositif
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de calibrage d’essai de sorte qu’il corresponde au bord de la
surface articulaire périphérique ou qu’il soit [égérement en retrait.
Das Groflenbestimmungsprobemodell in den Defekt einsetzen, das
zu dem Versatzprofil der ausgewihlten HemiCAP®-
Gelenkkomponente passt. Die Passform des Grofen-
bestimmungsprobemodells priifen, das mit der Kante der darum
herum befindlichen Gelenkoberfliche auf einer Hohe oder leicht
versenkt sein muss.

Helyezze be a méretprobat abba a defektusba, amely megfelel a
vélasztott HemiCAP® iziiletkomponens eltolasprofiljanak.
Ellenérizze a méretproba illeszkedését: a kornyez iziiletfelszin
¢léhez képest kongruens vagy kissé siillyesztett kell legyen.
Posizionare modello per dimensionamento nel difetto che
corrisponde al profilo di offset del componente articolare
HemiCAP® sclezionato. Confermare che I’aderenza del modello
per dimensionamento sia congruente o leggermente incassato
rispetto al margine della superficie articolare circostante.
Przytozy¢ do defektu probnik rozmiaréw pasujacy do profilu
offsetowego wybranego Komponentu stawowego HemiCAP®.
Potwierdzi¢ dopasowanie probnika rozmiarow, tak aby znalazt
si¢ on na rowni z krawedzig otaczajacej powierzchni stawowej lub
nieco ponizej niej.

Coloque a prova de tamanho no defeito que corresponde ao
perfil do offset do componente articular HemiCAP®
selecionado. Verifique o encaixe da prova de tamanho de modo
que todas as margens fiquem congruentes ou levemente afastadas
da borda da superficie articular adjacente.

Coloque el probador de tamaiio dentro del defecto que coincide
con el perfil de desnivel del componente articular HemiCAP®
seleccionado. Confirme que la colocacion del probador de
tamaiio sea congruente con el borde de la superficie articular
circundante o quede levemente por debajo.
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11.

Biiyiikliik Belirleme Denemesini segilen HemiCAP® Artikiiler
Bilesenin offset profiliyle eslesen defekt igine yerlestirin.
Biiyiikliik Belirleme Denemesinin uyumunun g¢evre artikiiler
ylizey kenariyla ayni diizeyde veya hafif gomiilii oldugundan emin
olun.

Before placing the Articular Component on the Implant Holder
make sure that sufficient suction is present to hold the device on
the distal suction cup. Align the Articular Component on the
Implant Holder. For non-spherical Articular Components
orient the etch marks on the back of the Articular Component
with the etch mark on the handle of the Implant Holder. Align
the Articular Component with the appropriate offsets. Insert into
taper of Taper Post.

N

IIpenu 1a mocTaBUTE APTUKYJIAPHUS KOMIIOHEHT B Ibp:Kaya 3a
HMMILIAHT, MOJISL, yBEpeTe Ce, 4e MMa JOCTaThYHO CYKIIHS, TaKa ue
H37ENHETO Ja MOXKE J1a Ce 3aJbpKH B AUCTAJIHATA CYKIIMOHHA
yaika. AJMHUpaiTe apTHKY/JIaPHASI KOMIIOHEHT B IbprKava 3a
umMinIanT. [Ipu HecheprIHE apTHKYIAPHH KOMIOHEHTH
OpHEHTHpAiiTe rpaBUpaHUTE MAPKEPH Ha I'bp0Oa Ha
apTHKYJIAPHHSI KOMIIOHEHT CIPSIMO IPaBUPaHUs MapKep Ha
JIpBKKaTa Ha AbPrkava 3a UMILIAHT. AluHUpaiiTe
apPTHKYJapHHUs KOMIIOHEHT ChC ChOTBETHHTE oceTr. Brapaiite
B 3a0CTPEHMS Kpaii HA KOHYCHHSI IHT.

For ledkomponenten placeres pa sugholderen, skal det

sikres, at der er tilstraekkeligt sug tilstede til at holde enheden

pé den distale sugekop. Juster ledkomponenten pa sugholderen.
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For ikke-sferiske ledkomponenter, skal justeringsmerkerne pa
ledkomponentens bagside vendes, sé de passer med
justeringsmerkerne pa implantatholderens handtag. Juster
ledkomponenten med de passende forskydninger. Indseet den i
konusstiftens tilspidsning.

Zorg ervoor dat er, voordat de articulaire component op de
implantaathouder gezet wordt, voldoende zuiging is om de
component aan de distale zuignap vast te houden. Lijn de
articulaire component uit op de implantaathouder. Bij niet-
sferische articulaire componenten dienen de inkervingen aan de
achterzijde van de articulaire component gericht te worden naar
de kerf op het handvat van de implantaathouder. Lijn de
articulaire component uit met de overeenkomstige offsets. Breng
deze in het conische gat van de conische stift in.

Avant de positionner le Composant articulaire sur le Porte-
implant, s’assurer d’une succion suffisante afin de maintenir le
dispositif sur la ventouse distale. Aligner le Composant
articulaire sur le Porte-implant. Pour les Composants
articulaires qui ne sont pas sphériques, on orientera les repéres
gravés au dos du Composant articulaire avec le repere gravé sur
le manche du Porte-implant. Aligner le Composant articulaire
en utilisant les décalages appropriés. Insérer dans le cone de la
Broche conique.

Bevor die Gelenkkomponente auf den Implantathalter gesetzt
wird sollte sichergestellt sein, dass ein ausreichender Sog
vorhanden ist, um die Vorrichtung auf dem distalen Saugnapf
festzuhalten. Die Gelenkkomponente auf dem Implantathalter
abfluchten. Bei nicht kugelformigen Gelenkkomponenten die
Atzmarkierungen an der Riickseite der Gelenkkomponente nach
der Atzmarkierung auf dem Griff des Implantathalters ausrichten.
Die Gelenkkomponente mit den entsprechenden Versatzwerten
abfluchten. In die Verjiingung des Kegelgewindebolzens
einsetzen.
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Mielétt behelyezné az iziiletkomponenst az
implantatumtartéba, gy6z6djon meg arrdl, hogy elegendo szivas
van jelen ahhoz, hogy az eszkozt a distalis szivokorongon tartsa.
Allitsa be az iziiletkomponenst az implantitumtartén. Nem
gomb iziilletkomponensek esetén iranyitsa az iziiletkomponens
hatuljan 1év6 gravirozott jelet az implantatumtarté fogdjan 1évo
jelhez. Allitsa be az iziiletkomponenst a megfelel6 eltolashoz.
Helyezze be a kiipos palca kupjaba.

Prima di posizionare il componente articolare sul porta
impianto, assicurarsi che 1’aspirazione sia sufficiente a trattenere
il dispositivo sulla ventosa distale. Allineare il componente
articolare con il porta impianto. Quando si utilizzano
componenti articolari non sferici, orientarne i contrassegni incisi
sul retro con il contrassegno inciso sull’impugnatura del porta
impianto. Allineare il componente articolare con gli offset
appropriati e inserirlo nel foro del perno conico.

Przed umieszczeniem komponentu stawowego na chwytaku
implantu nalezy upewnic si¢, ze zastosowano ssanie
wystarczajace do utrzymania urzadzenia na dystalnej przyssawce.
Ustawi¢ komponent stawowy w jednej linii z chwytakiem
implantu. W przypadku niekulistych komponentéw stawowych
ustawi¢ znaczniki na tylnej czgéci komponentu w linii ze
znacznikami na uchwycie chwytaka implantu. Ustawi¢
komponent stawowy w jedne;j linii z odpowiednimi offsetami.
Umieéci¢ go w stozku sztyftu stozkowatego.

Antes de colocar o componente articular no suporte do
implante, verifique se ha succao suficiente para segurar o
dispositivo na tampa de sucgdo distal. Alinhe o componente
articular no suporte do implante. No caso de componentes
articulares ndo esféricos, verifique se as marcas entalhadas na
parte posterior do componente articular correspondem as marcas
entalhadas no cabo do suporte do implante. Alinhe o
componente articular com os offsets apropriados. Insira no
macho do componente de fixacio.
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12.

Antes de colocar el componente articular en el soporte del
implante compruebe que haya succion suficiente para mantener el
dispositivo en la copa de succion distal. Alinee el componente
articular en el soporte del implante. En el caso de componentes
articulares no esféricos, oriente las marcas grabadas en la parte
posterior del componente articular con la marca grabada en el
mango del soporte del implante. Alinee el componente articular
con los desniveles correspondientes. Introduzca dentro de la parte
conica del soporte conico.

Artikiiler Bileseni implant Tutucu iizerine yerlestirmeden dnce
cihazi distal emme kabinda tutmak i¢in yeterli emme giicti
bulundugundan emin olun. Artikiiler Bileseni implant Tutucu
tizerinde hizalaym. Sferik olmayan Artikiiler Bilesenler i¢in
Artikiiler Bilesenin arkasindaki isaretleri implant Tutucunun
sapindaki isaretle ayn1 yone c¢evirin. Artikiiler Bileseni uygun
offsetler ile hizalayin. Konik Post konik kismina yerlestirin.

Use a slight tap on the Impactor to seat Articular Component.
Progressively tap the Impactor until the Articular Component is
firmly seated on the bone.

f

UykHeTe JIeKO BbpXy UMIIAKTOPA, 33 J1a HAIOKHUTE
apTHKYJapHHUsI KOMIOHeHT. [IpoabiokaBaiite 1a yykarte BbpXY
HMIIAKTOPA J0KAaTO APTHKYJIAPHHSAT KOMIOHEHT CC HAMECTH
CTaOUJTHO B KOCTTA.
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Geef een klopje op de drevel om de articulaire component op
zijn plaats te krijgen. Blijf geleidelijk harder kloppen op de
drevel totdat de articulaire component stevig op zijn plaats op
het bot zit.

Bank let pa indbankeren for at lejre ledkomponenten. Bank
med lette slag indbankeren frem, indtil ledkomponenten sidder
godt fast pa knoglen.

Taper légérement sur I’Impacteur pour mettre en place le
Composant articulaire. Taper progressivement sur ’Impacteur
jusqu’a ce que le Composant articulaire soit fermement logé
dans I’os.

Leicht auf den Schlagprallbrecher klopfen, um die
Gelenkkomponente einzupassen. Immer wieder leicht auf den
Schlagprallbrecher klopfen bis die Gelenkkomponente fest auf
dem Knochen aufliegt.

Alkalmazzon kis iitést az impaktorra az iziiletkomponens
beiiltetéséhez. Folyamatosan iisse az impaktort, amig az
iziiletkomponens szilardan a csonton nem iil.

Battere leggermente sull’impattatore per fissare in posizione il
componente articolare. Continuare a battere progressivamente
sull’impattatore fino a quando il componente articolare risulta
fissato saldamente sull’osso.

Lekkim stuknigciem mlotka usadowi¢ komponent stawowy.
Kontynuowac¢ stukni¢cia mlotkiem, az komponent stawowy
zostanie mocno osadzony w kosci.

Martele com firmeza o impactador para assentar o componente
articular. Martele progressivamente o impactador até que o
componente articular esteja completamente assentado no 0sso.
Aplique un ligero golpe en el impactador para colocar el
componente articular. Golpee progresivamente el impactador
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hasta que el componente articular quede firmemente colocado en
el hueso.

Artikiiler Bileseni oturtmak igin impaksiyon Cihaz iizerinde
kiiciik bir tap kullanin. Impaksiyon Cihazina Artikiiler Bilesen
kemik {izerine sikica oturuncaya kadar kademeli olarak vurun.
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Revision Procedure
In the event that the HemiCAP® requires removal, please follow these
steps.

1.

Remove any tissue directly on and up to the outer edge of the
HemiCAP® device. Choose the appropriate diameter Revision
Cutter and place into a Cannulated Powered Drill. Advance the
Revision Cutter counterclockwise through the tissue surrounding
the outer edge of the device until all the tissue is removed and the
full depth of the outer rim of the HemiCAP® device is completely
exposed.

Place the appropriate diameter Revision Driver over the
HemiCAP® device and then impact the Revision Driver until it
locks around the edge of the HemiCAP® implant. Twist the
Revision Driver in a counterclockwise rotation until the implant
is removed.

If necessary, use an osteotome or rongeur to remove the tissue
surrounding the head of the Taper Post until sufficient space is
available to insert the Female Hex Driver. Insert the Driver onto
the Taper Post and then rotate counterclockwise to remove the
Taper Post from the bone.

PeBu3unoHHa npoueaypa
Axo ce Hanoxu otcTpanssane Ha HemiCAP® uznenuero, MoJis,
cJeIBaiiTe Te3H CTHIKHU.

1.

OrtcrpaHeTe BCIKaKBa ThKaH JUPEKTHO BBPXY MIIH JI0 BBHIIHUS
kpaii na HemiCAP® usnenueto. Usbepere peBH3MOHEH KOCTEH
CKaJIeJI 1 o BKapaiTe B KQHIOJIMPAH eJIEKTPUIECKH Gopep.
IpunBxBaiiTe peBUSHOHHUS KOCTEH CKaJITel Harpe, KaTo
BBPTHTE B I0COKA 0OpaTHA Ha YaCOBHUKOBATA CTPEIIKA, [IPE3
THKaHTA, 3200MKaIIIIA BHHIIHUS Kpail Ha U3JEIHETO, JOKATO
OTCTPAHHUTE IiJIaTa ThKaH U Pa3KpUeTe LUIaTa IbJDKUHA Ha
BBHIIHUSA PbO Ha HemiCAP® u3nenuero.

To3unuonupaiite peBu3noHeH i Bbpxy HemiCAP®
U3JICITHETO U NIOYyKBaiTe BbPXY PeBU3MOHHMS IILTHII, 10KAaTO Ce
na6ue Bbpxy prooere HemiCAP® umnanta taxa, ue 1a ru
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o0xBaHe U3LsI0. 3aBbPTETE PEBU3MOHHMS 1IUIUIL B IOCOKA
o0OpaTHa Ha YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA, JOKATO U3BAIUTE UMILIAHTA.
AKO ¢ He00X0AUMO, M3TIOI3BANTE OCTEOTOM MJIM KOCTHH KJICIIH,
3a Jla OTCTPAHHUTE ThKAHTA OKOJIO IVIaBaTa Ha KOHYCHHS UT,
JIOKATO C€ OCUTYPHU JOCTATHYHO MMPOCTPAHCTBO, 32 J]a MOXKE J1a Ce
BKapa »KeHCKHU 1IecTorpaMeH uuiny. BeBenere numuna Bbpxy
KOHYCHUS IU(T, a CJIe/ TOBA 3aBbPTETe B OCOKA 0OpaTHa Ha
YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA, 32 JIa U3BAJAUTE KOHYCHHUS LIUPT OT
KOCTTa.

Revisionsprocedure
Hvis HemiCAP® kraver fjernelse, folg disse trin.

1.

Fjern eventuelt vav direkte pa og op til HemiCAP®-enhedens
yderkant. Velg Revisionsskeererens passende diameter og placer
den i en kannulleret boremaskine. Fremfor Revisionsskaereren
mod uret gennem vaevet omkring enhedens ydre kant, indtil alt
vaev er fjernet, og den fulde dybde af HemiCAP®-enhedens ydre
kant er fuldsteendigt blotlagt.

Placer revisionstraekkeren med en passende diameter over
HemiCAP®-enheden og pres derefter revisionstrzekkeren ind,
indtil den 1aser rundt om HemiCAP®-implantatets kant. Drej
revisionstraekkeren drejes mod uret, indtil implantatet fjernes.
Brug om nedvendigt et osteotom eller rongeur til at fjerne det
vaev, der omgiver konusstiftens hoved, indtil der er tilstrakkelig
plads til at indsatte hun-sekskantstraekkeren. Set traekkeren ind
pa konusstiften, og drej derefter mod uret for at fjerne konusstiften
fra knoglen.

Revisie-ingreep
Indien de HemiCAP® moet worden verwijderd, dient dit als volgt te
gebeuren.

1.

Verwijder eventueel weefsel dat zich onmiddellijk bovenop, en tot
aan de buitenste rand, van het HemiCAP® instrument bevindt.
Kies een revisiesnijder met de juiste diameter en zet deze in een
holle boor. Voer de revisiesnijder linksom op door het weefsel
rondom de buitenste rand van het instrument totdat al het weefsel
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is verwijderd en de gehele diepte van de buitenrand van het
HemiCAP® instrument volledig is blootgelegd.

2. Plaats de revisiesnijder met de juiste diameter over het
HemiCAP" instrument en druk de revisiesnijder aan totdat deze
vergrendeld is rondom de rand van het HemiCAP® implantaat.
Draai de revisiesnijder linksom totdat het implantaat is
verwijderd.

3. Gebruik zo nodig een osteotoom of tang om het weefsel rondom
de kop van de conische stift te verwijderen totdat er voldoende
ruimte is om de vrouwelijke zeskantschroevendraaier in te
brengen. Steek de schroevendraaier in de conische stift en draai
deze vervolgens linksom om de conische stift uit het bot te
verwijderen.

Procédure de reprise

S’il s’avére nécessaire de procéder au retrait du HemiCAP®, veuillez

suivre ces étapes.

1. Retirer le tissu qui se situe directement au-dessus du dispositif
HemiCAP®, jusqu’au bord externe de ce dernier. Sélectionner la
Lame de reprise de diamétre adapté et la placer dans un Foret
électrique canulé. Faire progresser la Lame de reprise dans le
sens anti-horaire a travers le tissu qui entoure le bord externe du
dispositif, jusqu’a ce que I’intégralité du tissu soit retiré et que le
bord externe du dispositif HemiCAP® soit complétement exposé
en profondeur.

2. Placer le Tournevis de reprise de diamétre adapté sur le
dispositif HemiCAP® et emboiter le Tournevis de reprise jusqu’a
ce qu’il se verrouille sur le bord de la prothése HemiCAP®. Faire
tourner le Tournevis de reprise dans le sens anti-horaire jusqu’a
ce que la prothése soit extraite.

3. Au besoin, utiliser un ostéotome ou pince-gouge pour retirer le
tissu autour de la téte de la broche conique jusqu’a ce qu’il y ait
suffisamment de place pour insérer le Tournevis hexagonal
femelle. Emboiter le tournevis sur la broche conique puis le
tourner dans le sens anti-horaire pour extraire la broche conique
de ’os.
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Revisionsverfahren
Falls das HemiCAP® entfernt werden muss, bitte diese Schritte
befolgen.

1.

Das Gewebe auf dem HemiCAP® und bis zu dessen duBerem
Rand vollstéindig entfernen. Einen Revisionsschneider mit
passendem Durchmesser auswéhlen und in einen mit einer Kaniile
versehenen Elektrobohrer einsetzen. Den Revisionsschneider im
Gegenuhrzeigersinn durch das Gewebe schieben, das den duferen
Rand des Gerdts umgibt, bis das gesamte Gewebe entfernt ist und
der duBere Rand des HemiCAP® nach unten hin vollstindig
freigelegt ist.

Den Revisionsschneider mit passendem Durchmesser iiber dem
HemiCAP® platzieren und zusammendriicken bis er am Rand des
HemiCAP®-Implantats einrastet. Den Revisionsschneider im
Gegenuhrzeigersinn drehen bis das Implantat entfernt ist.

Bei Bedarf das Gewebe um den Kopf des Kegelgewindebolzens
herum mit einem Osteotom oder Knochenschneider entfernen, bis
genug Platz ist, um den Sechskantschraubendreher einzufithren.
Den Schraubendreher in den Kegelgewindebolzen einfiihren und
im Gegenuhrzeigersinn drehen, um den Kegelgewindebolzen aus
dem Knochen zu entfernen.

Korrekcios eljaras
Abban az esetben, ha a HemiCAP® eltavolitasara lenne sziikség,
kovesse ezeket a Iépéseket.

1.

Tévolitson el minden kézvetleniil a HemiCAP® eszk$zon talalhato
szovetet, egészen annak kiils6 sz¢éléig. Valassza ki a megfeleld
atmérdji korrekeids vagét, és helyezze kaniilalt motoros furdba.
Tolja elére a korrekeiés vagét az oramutatd jarasaval ellentétes
irdanyban az eszkoz kiilsé szélét koriilvevo szoveten keresztiil
mindaddig, amig minden szdvet el nincs tavolitva, és a
HemiCAP® eszkéz kiilsd széle teljes mélységében szabadon nincs.
Helyezze a megfelelé atmérdjii korrekcios vagot a HemiCAP®
eszkozre, majd iisse addig, amig a Korrekcids vago nem rogziil a
HemiCAP® implantitum széle koriil. Csavarja a korrekeiés vagét
az Oramutato jarasaval ellentétes iranyban addig, amig meg nem
tortént az implantatum eltavolitasa.
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Ha sziikséges, hasznaljon csontvését vagy csontmarot (rongeur) a
kuapos palca fejét koriilvevo szovet eltavolitdsara mindaddig, amig
elegendd hely nem 4ll rendelkezésre az anya hexagonalis furo
beillesztésére. Helyezze be a furét a kipos palcaba, majd forgassa
az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyban a kiipos palca csontbol
valo eltavolitasa céljabol.

Procedura di revisione
Qualora sia necessario rimuovere il dispositivo HemiCAP®, eseguire i
passaggi seguenti.

1.

Asportare tutto il tessuto che si trova direttamente sopra e attorno
ai bordi esterni del dispositivo HemiCAP®. Chiudere la fresa di
revisione di diametro appropriato e introdurla in un trapano a
motore cannulato. Far avanzare in senso antiorario la fresa di
revisione attraverso il tessuto che circonda il bordo esterno del
dispositivo, fino a rimuovere tutto il tessuto e ad esporre
completamente 1’intero spessore del margine esterno del
dispositivo HemiCAP®.

Disporre sul dispositivo HemiCAP® la fresa di revisione di
diametro appropriato e comprimere il cacciavite di revisione fino
a quando si blocca attorno al bordo dell’impianto HemiCAP®.
Ruotare in senso antiorario il cacciavite di revisione fino a
quando I’impianto viene rimosso.

Se necessario, usare un osteotomo o una pinza ossivora per
asportare il tessuto che circonda la testa del perno conico, fino a
raggiungere uno spazio sufficiente per introdurre il cacciavite
esagonale femmina.

Zabieg rewizji
W przypadku wystapienia koniecznosci usunigcia endoprotezy
HemiCAP® nalezy stosowa¢ si¢ do ponizszych instrukcji.

1.

Usuna¢ wszelkie tkanki znajdujace si¢ bezposrednio na lub przy
zewngtrznej krawedzi endoprotezy HemiCAP®. Wybraé ostrze do
rewizji o odpowiedniej $rednicy i umiesci¢ je w kaniulowanej
wiertarce elektrycznej. Stosujac obrot w kierunku przeciwnym
ruchowi wskazowek zegara wprowadzi¢ ostrze do rewizji w
tkanke otaczajaca zewnetrzng krawedz urzadzenia, az do
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usunigcia catej tkanki i odstoni¢cia zewngtrznej krawedzi
endoprotezy HemiCAP® na petng gigbokos¢.

Umiesci¢ wkretak do rewizji o odpowiedniej $rednicy na
endoprotezie HemiCAP® i uderzaé w niego, az zakleszczy si¢
wokot krawedzi endoprotezy. Obraca¢ wkretak do rewizji w
kierunku przeciwnym ruchowi wskazowek zegara, az do wyjecia
implantu.

W razie koniecznosci zastosowac osteotom lub obgryzacz do
usunigcia tkanki otaczajacej glowice sztyftu stozkowatego, az do
uzyskania przestrzeni wystarczajacej do wprowadzenia wkretka z
tbem sze$ciokatnym. Wsuna¢ wkretak w sztyft stozkowaty i
obraca¢ w kierunku przeciwnym ruchowi wskazoéwek zegara, az
do wyjecia sztyftu z kosci.

Procedimento de revisao
No caso de ser preciso retirar a protese HemiCAP®, siga os passos
descritos a seguir.

1.

Retire todo tecido que se encontra diretamente sobre ou acima da
borda externa do dispositivo HemiCAP®. Escolha o cortador de
revisdo de didmetro adequado e coloque-o na broca elétrica
canulada. Avance o cortador de revisdo em sentido anti-horario
através do tecido ao redor da borda externa do dispositivo até que
todo tecido seja retirado e o anel externo do dispositivo
HemiCAP® fique totalmente exposto em toda sua profundidade.
Coloque a broca de revisdo de diametro adequado sobre o
dispositivo HemiCAP® e, em seguida, martele a broca de revisio
até que trave ao redor da borda do implante HemiCAP®. Faga a
broca de revisdo girar no sentido anti-horario até retirar o
implante.

Se necessario, use um osteétomo ou rongeur para retirar o tecido
ao redor da cabeca do componente de fixagdo até que haja espago
suficiente para introduzir a broca hexagonal fémea. Introduza a
broca sobre o componente de fixacdo e faga-o girar em sentido
anti-horario para retirar o componente de fixagdo do osso.
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Procedimiento de revisiéon

Si fuera necesario extraer la protesis HemiCAP®, siga los pasos

descritos a continuacion.

1. Extraiga todo tejido situado directamente sobre o arriba del borde
externo del dispositivo HemiCAP®. Seleccione el cortador de
revision del diametro adecuado y coldéquelo dentro de una broca
eléctrica canulada. Haga avanzar el cortador de revision hacia la
izquierda y a través del tejido que rodea al borde externo del
dispositivo hasta que todo el tejido sea extraido y quede totalmente
expuesto el anillo externo del dispositivo HemiCAP® en toda su
profundidad.

2. Coloque ¢l destornillador de revision del diametro adecuado
sobre el dispositivo HemiCAP® y luego golpee el destornillador
hasta que quede trabado alrededor del borde del implante
HemiCAP®. Haga girar el destornillador hacia la izquierda hasta
retirar el implante.

3. Si fuera necesario, utilice un osteotomo o pinzas “rongeur” para
retirar el tejido que rodea la cabeza del soporte conico hasta que
haya suficiente espacio libre para introducir el destornillador
hexagonal hembra. Introduzca el destornillador sobre el soporte
conico y hagalo girar hacia la izquierda para extraer el soporte
conico del hueso.

Revizyon iglemi

HemiCAP® cihazinin gikarilmast gerekirse liitfen su adimlari izleyin.

1. HemiCAP® cihazinin dogrudan iizerinde ve dis kenarina kadar
olan tiim dokular giderin. Uygun ¢aptaki Revizyon Kesicisini
secin ve Kaniilasyonlu bir Elektrikli Drill igine yerlestirin
Revizyon Kesicisini cihazin dig kenarini gevreleyen doku i¢inden
saat ydniiniin tersine, tiim doku giderilinceye ve HemiCAP®
cihazinin dis kenarinin tam derinligi tiimiiyle agik duruma
gelinceye kadar ilerletin.

2. Uygun gapl Revizyon Siiriiciisii cihazini HemiCAP® cihazi
lizerine yerlestirin ve sonra Revizyon Siiriiciisiinii HemiCAP®
implantinin kenarlari etrafina kilitleninceye kadar impaksiyon
uygulayin. Revizyon Siiriiciisiinii implant ¢ikarilincaya kadar
saat yoniiniin tersine rotasyonla gevirin.
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Gerekirse Disi Altigen Siiriiciiyii yerlestirmek icin yeterli alan
olusuncaya kadar Konik Post basini ¢evreleyen dokuyu gidermek
icin bir osteotom veya rong6r kullanin. Siiriiciiyli Konik Post
tizerine yerlestirin ve sonra Konik Postu kemikten ¢ikarmak i¢in
saat yoniiniin tersine gevirin.
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Consult Instructions for Use

Caution

|| =

Do Not Reuse

Sreae 7]

Sterilized using Radiation

Sterilized using Vaporized
Hydrogen Peroxide

Ry ONLY

CAUTION: U.S. Federal law
restricts this device to sale by or
on the order of a physician

Do Not Use If Package Is
Damaged

LOt Numoer

Expiration Date

Manutacturer

Catalogue Number

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Double sterile barrier system

Date of Manufacture
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M Arthrosurface, Inc.
319 Manley Street,
West Bridgewater, MA 02379
tel +1 508 520 3003

www.arthrosurface.com

R,ONLY

STERILE R

This product is covered by one or more of
U.S. Patent Nos. 6,520,964; 6,610,067; 6,679,917;
other patents and other patents pending.
HemiCAP® is a trademark of Arthrosurface, Inc.
U.S. © 2024 Arthrosurface, Inc. All rights reserved.
Printed in the U.S.A.
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