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Instructions for Use

Total Toe — Proximal Phalanx Articular
Component

Description

The Arthrosurface ToeMotion® Total Toe System
consists of a metatarsal component and a phalangeal
component designed for arthroplasty of the 1% metatarsal
head and the base of the proximal phalanx. These two
implants replace the metatarsophalangeal joint by
complete functional preservation of the joint and
maintaining of the sesamoid complex.

The enclosed Phalangeal Fixation Component is to be
used with an appropriate HemiCAP® MTP metatarsal
head articular implant (sold separately).

Materials

Proximal Phalanx Fixation Component:
Titanium Alloy (Ti-6AI-4V)

Proximal Phalanx Articular Insert:
Ultra High Molecular Weight Polyethylene
(UHMWPE)

Sold Separately

Metatarsal Head Articular Component:
Cobalt-Chromium Alloy (Co-Cr-Mo)
CP Ti Plasma Spray Coating applied

Indications

The Arthrosurface Total Toe Arthroplasty System is a
two-piece implant that is intended to be used as
prosthesis for the metatarsophalangeal joint (MTP). The
device is intended for cemented use only. Indications
for use include:



Painful degenerative metatarsophalangeal joint
change

Hallux rigidus stage 3 and 4

Hallux valgus and hallux rigidus

Hallux limitus with painful arthrofibrosis

Revisions after moderate proximal phalanx resection

Patient selection factors to be considered include:

1.
2.

Need to obtain pain relief and improve function.
Patient age as a potential for early-age revision of
total joint arthroplasty.

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

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

Contraindications
Absolute contraindications include:

1.

2.

Significant bone demineralization or inadequate
bone stock.

Inadequate skin, musculotendinus or neurovascular
system status.

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

Patients that have a known sensitivity to Cobalt-
Chrome alloys or UHMWPE polymers typically
used in prosthetic devices.

Relative contraindications include:

1.

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

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

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

Rapid joint destruction or bone resorption visible
on roentgenogram.

Chronic instability or deficient soft tissues and
other support structures.

Vascular or muscular insufficiency.
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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.

Incorrect sizing of the Proximal Phalanx implant could
result in excessive loading of the affected toe joint.

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.

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.

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
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plasma sterilization. The single-use disposable delivery
tool instrument is sterilized by exposure to EtO Gas. All
other 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.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

ToTanHa apTponnacTMka Ha NPbLCT Ha KpaK —
npokcumaneH cpanaHreaneH apTUKynapeH
KOMMOHEHT

Onucaxue

CucTeMara 3a TOTaJIHA apTPOIIACTHKA HA IIPBCT Ha
kpak Arthrosurface ToeMotion® cec cheTou oT
MeTaTap3ajieH KOMIIOHEHT U (paJlaHrealIMH KOMITOHEHT,
IpeIHa3HAuYeHH 3a apTPOILIACTHKA Ha 1™ MeTaTap3aiHa
I7IaBa U OCHOBATa HAa MpoKcHManHata (ananra. Tesu
JIBa MMIUIaHTA 3aMEHAT MeTaTap3oQaiaHreaaHara
CTaBa C ITBJIHO ChXpaHsABaHEe Ha QYHKIIMOHAIHOCTTA HA
CTaBaTa ¥ 3ara3BaHe Ha Ce3aMOBHU/IHHS KOMILICKC.

IpHnoXXEeHUAT KOMIIOHEHT 3a (haTaHreanHa (puKkcarys
Tpsa6Ba ja ce u3nonssa ¢ noaxoadur HemiCAP® MTP
apTUKyJIapeH UMILIAHT 3a NIPOTE3HpaHe Ha
MeTaTap3ajHa riaBa (IpoJaBaH OTACIHO).

Martepuanu
KoMmoHeHT 3a (ukcarys Ha MpOKCUMaiHa (ajaHra:
Turanosa cruias (Ti6Al4V)
ApTHKyJapHa BTyJIKa Ha HMILIAHTA 32 IPOKCHMAJTHA
(bananra:
VYarpasucoxomorexyier noimeruieH (ULHMWPE)
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IIpooasanu omoenro
ApTHKyapeH KOMIIOHEHT 3a IPOTE3UpaHe Ha
MeTaTap3ajHa [aBa:

KobGanr-xpomoBsa cmiaB (CoCrMo)

¢ a3ma-cupeit nokpurue ot CP Ti

MokasaHus

CucTemara 3a TOTaJIHA apTPOIIACTHKA HA NPBCT Ha
Kpak Ha Arthrosurface mpeacTaBisBa UMILIAHT OT JIBE
YaCTH, KOMTO € IpeAHa3HAYCH 3a CE U3MOJI3BA 32
npore3upane Ha Metatap3odananreansa (MTO) crasa.
To3u IpOyKT € IpeaHa3HAYCH Jia Ce HMILIAaHTHpPa CaMO
¢ nuMeHTHa ¢ukcanus. [lokasanusra 3a ynorpeba
BKJIIOYBAT:

« boiesHena iereHepaTHBHO H3MEHEHHE Ha
MeTaTap3oQanaHreaaHa cTaBa

o XaltyKc puruzyc ot 3 u 4 crenex

» XalyKc Baryc u Xaiykc pUTHIYC

o Xanykc puruayc u 6onesHeHa aprpohuodposa

» PeBusuu creq ymepeHoManabHa pe3eKis Ha
MpOKCcHUMaHa (aiaHra

OtynranuTte GaKTOPH NPH NOAOOP HA MALMEHTHTE

BKJIIOYBAT:

1. Hyxnaara ot 00JIKOYCIOKOSIBAIIO H MOA0OPsIBaHE
Ha QYHKIJMOHAIHOCTTA € 3HAYHMTEIIHA.

2. Bwb3pacrra Ha ManMEHTa KAaTo MOTCHIMAT 32
PEBU3MUS HAa TOTAJIHA apTPOIIACTHKA HA CTaBa B
paHHa BB3pacT.

3. OOmOTO CHCTOSHNE HA NALMEHTA, BKIFOYUTEIHO
TOBA JIAJIU NTALIUEHTHT € CIIOCOOCH U ChIJIACEH Jia
clie/1Ba MHCTPYKIMH U Jia ClIa3Ba HAJIOKEHA
OrpaHnyeHa aKTUBHOCT.

4. Heycreniny no-paHIHN KOHCEPBATHBHU JICUCHUS
3a KOPUTHpaHe Ha Ae(popMarys UK OCTUTaHe Ha
obnexyaBane Ha OOJIKaTa.

I'Ipom BOMokKasaHus
ADCOJIIOTHUTE MPOTHBONMOKAa3aHUsI BKJIOYBAT:

1. 3HauuTeNHa KOCTHA JAEMUHEpaIu3alusa Uin
HEAO0CTAaThbYHO 2106p0 Ka4ye€CTBO Ha KOCTHaTa
ThKaH.
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2. He3aJ0BOJUTEIIHO CHCTOSTHHE HA QYHKIUATA
Ha KOXKHATa, MyCKYJIHO-CyX0)KIJTHATA UIIH
HEPBHO-CHJ0BATA CUCTEMA.

3. Bw3nanureneH Wiu peBMaTOMJIEH apTPHT,
nH(EKIus, CETICHC UK OCTCOMHUENHUT.

4. TlaumeHTH C yCTaHOBEHA Bede
YyBCTBHTEIHOCT KbM KOOAJIT-XPOMOBH
crnasu wiin UHMWPE nonumMepu, kouto
OOHKHOBEHO CE U3M0I3BAT IPH OPTONCINYHH
MPOTE3H.

OTHOCHTEIHUTE MPOTHBONOKA3aHUS BKJIIOYBAT:

1. HeoT3uBYMB MalMEHT WK HALMEHT, KOUTO HE
€ crocoOeH Ja cliesiBa npea- u
CIIeI0NePaTUBHATE HHCTPYKLIHH.

2. MeTta0oauTHY HAPYIICHHUS, KOUTO MOXE Ja
MOTpeYaT Ha KOCTHOTO (hOPMHUPAHE U
KOCTHOTO 3apacTBaHe.

3. MHHpexuuu B OTAaNCYCHH yYaCThIH, KOUTO
MOJKE J1a C€ Pa3MpPOCTPAHAT 10 MACTOTO Ha
HMIUIaHTHPAHE.

4. Penrtrenorpadcku nokazao 6p3o
pa3pylIaBaHe Ha CTaBUTE HJIM yCKOPEHA
KOCTHA Pe30pOLHs.

5. XpoHHYHA HECTAOMIIHOCT W IeQUIMT Ha
MEKH ThKaHH U JPYTH IOAABPIKAILN
CTPYKTYpH.

6. Cb1oBa WM MYCKYJIHA HEAOCTATHYHOCT.

MpeaynpexaeHusn

HeraBI/IHHI/IﬂT I/I360p, TI0CTaBsHE, TIO3ULIMOHUPAHE,
AJIMHUPAHE U (bPIKcaILI/ISI Ha KOMIIOHCHTUTEC Ha
HMILIaHTA MOKE J1a HaMaJIid €KCIIJIOATAallMOHHUSA ) KUBOT
Ha KOMIIOHCHTUTE Ha IIpOTE3arTa. Hel[OCTaTB‘{HO
)106paTa IIOArOTOBKA U IMMOYHUCTBAHEC HA KOHTAKTHUTE
TIOBBPXHOCTH Ha KOMIIOHCHTUTE Ha UMIUIaHTa MOXKE 1a
JTOBE/IAT 70 HETIpaBUIIHA (pUKcanus Ha u3enuero. [lpu
HCTIPaBUIIHO 60paBCHC C UMIIJIAHTUTE MOXKE J1a CC
TIoJIy4JaT u3ipacKBaHus, HaI_LI’bp6$IBaHPIﬂ HITA
BL[J'[’I)GHaTI/IHI/I, KOHMTO MOJKE Jia n1aaaT HCXKCIJIaHH
KIIMHUYHH C(bel(Tl/I BbPXY KOHTAKTHUTC CTaBHU
ITOBBPXHOCTH. He BHHOHSMeHﬂﬁTe HUMIIJIAHTHUTE. Hpe)m
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U3BBPIIBAHE HA XMPYPrUYHATA HPOLEAYPA XUPYPIbT
Tpsi6Ba a € MHOTO 100pe 3aM03HAT C HMILIAHTHUTE,
HHCTPYMEHTHTE U C XUPyPrUYHATa TEXHHUKA.

IMocTaBsiHe Ha MMILIAHT 3a POKCHMaIHa (aaHra ¢
HENpPaBHIICH pa3Mep MOXKe Jia JOBEJIE 10 MPEKOMEPHO
HaToOBapBaHE HA 3aCerHaTaTa CTaBa Ha IPbCTa HA
Kpaka.

Ipu MapkupaHe Ha apPTUKYIAPHATE HOBBPXHOCTH
TpsI6Ba J]a ce BHUMaBa HHCTPYMEHTHTE 1a Ca PABHIIHO
IMHMPAHK Y HAIIACHATH ChC 3a0CTPEHATa YacT B
KOHYCHUsI IUQT. 3a 1o-100pa Npeunu3HOCT IPOBEpeTe
BU3YaJIHO JAJIM TUCTAITHUAT Kpai Ha KOHTaKTHAaTa
COHJIa € B KOHTAKT C apTHKYJIAPHHUTE MOBBPXHOCTHU U HE
OITHpa B MEKOTBKAHHHU CTPYKTypu. IIpunoxkere c1ab
HATYHCK, 32 J]a HAaIIpaBHTE JIeKa BIUTbOHATHHA B
apTHKyJIapHATa IOBBPXHOCT BBB BCSIKA OT
Ha0eJIA3aHUTE TOUKH, KAaTO Ce MOCTapaeTe U30paHusIT
HMIUIaHT 12 ObJie N3PaBHEH WM CHBCEM JIEKO
BIUTEOHAT CIIPSMO apTHKYJIapHATA IIOBBPXHOCT.

Korato nocraBsite UMILUIAHTa BHUMATEIIHO OPEXKETE
OCTaTBIMTE OT XPYISUTHA ThKaH OKOJIO FPaHuIaTa Ha
nmiutanta. OTCTpaHeTe 0CTaThYHUTE KOCTHU YaCTHIN
U HampaBeTe OOMIICH JIaBax.

3a 1a ocurypurte 100p0 MEXaHUYHO CBbP3BaHE HA HA
KOHYCHUSI IU(T U MMIUIAHTA, IOYNCTETE BHUMATEIHO
3a0CTpEHaTa 4acT Ha KOHYCHUS MUt ¢
PeI0CTaBeHUTEe HHCTpyMeHTH. [IpobuBaneTo 1
(pe3oBaHeTO TPsIOBa BHHArH Jia CE M3BBPIIBAT IIPH
Hail-HUCKHUTE Bb3MOKHH CKOPOCTH U GAHOBPEMEHHO C
U300UIICH JIaBaX, 3a ]a € MUHUMAaIU3Upar edexture
OT IIperpsiBaHe Ha ChbCEIHU KOCTHH M XPYIISITHH
TBKaHH.

IIpu crnefonepaTHBHUTE TPHKH TPsOBA /1a Ce IpHIarat
IIpUeTHTe NpakTUKy. [lanuenTsT TpsOBa 1a Ob1e
MHCTPYKTHUPAH U KOHTPOJIMPAH, 32 /ia € CHTYPHO, Ye
cria3Ba B 33/I0BOJIUTEINHA CTEIICH CIIe0NIEPaTHBHUTE
MHCTPYKINH U HAJIO)KEHATa OrPaHNYCHA aKTHBHOCT.
IpekoMepHaTa aKTHBHOCT, HATOBAPBAHETO H
HAIBJIHABAHETO JOKA3aHO CE CBBP3BAT C HAMAJIBaHE
Ha [10J13aTa M eKCIUI0ATALHOHHHS )KMBOT Ha [IPOTE3HTE.
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Te3u UMILIAaHTH BCE OIIE HE ca OLCHSBAaHU 3a
6e3omacHoCT U cbBMecTUMOCT ¢ MP cpena. Bee orie He
ca TECTBaHU U MPH UHIYLUPAHO OT PAAUOYECTOTOHOTO
I10JI€ HarpsiBaHE, MUIPaLIUsl WM BU3yalu3upaHe Ha
aptedakt B u3o0pakenuero B MP cpena.
Besonacuoctra nm B MP cpena Bee orie He € H3BECTHA.
CKaHMpaHEeTO Ha MALMEHT, KOWTO UMa TaKOBa
HUMILTAHTUPAHO U3JEJIMe MOXE Ja JOBEJIEe 0 TpaBMa Ha
MaIyeHTa.

MpegnasHun mepku

Te3u UMIUIAHTH ca MpeIHa3HA4YEHH J1a CE HaracBat 1
HMHCTAJIMPAT ChC ChOTBETCTBAIINS KOMIUIEKT
HMHCTpyMeHTH. M31013BaHETO HA MHCTPYMEHTH OT
JIPYTH CUCTEMH MO3KE J1a I0OBEJIC 10 HEeNpaBHIIeH U300p,
HamacBaHE M MOCTABSIHE HA MMIUTIAHTA, KOETO ITbK MOYKE
J1a I0BeJie HeyCIeIIHa HMILTAHTALHS WK HeToObp
KJIMHUYEH pe3yaTaT. HCTpymMeHTHTE TpsiOBa peIoBHO
Jla ce MHCTICKTUPAT 3a MPU3HALM HA U3HOCBAHE U
TIOBPEJIH.

XupypruT H JekapsAT TpsOBa 1a 00ChAAT o0muTe
PHCKOBE U OTEHIMAIHHUTE IIPOOIEMH, CBBP3aHH C Ta3H
1 BCSIKA Ipyra XUpypruyHa poueaypa ¢ HalueHra,
[pen NAalUeHTHT /i Aa/ie ChIlacue.

Bb3MOXHU HeXenaHu CTPpaHUYHKN edeKkTn

1. Peaxiuu Ha 9yBCTBUTEIHOCT KBM
MaTepuanuTte. VIMITaHTUPaHETO Ha YyXK]
MaTepHall B ThKaHHTE MOXKe Ja IPEAN3BHKA
XHCTOJIOTHYHY peakuud. [Ipu npyru nporesu,
n3pabOTEHN OT MOJ00HN MaTepHaiy, ca
Ha0II01aBaHU OTAEIISIHE Ha YaCTUIU
BCJIE/ICTBHE HAa €PO3HOHHO U3HOCBAHE H JIEKO
TBHKaHHO 00e3[BETIBAaHE OT METATHUTE
KOMIIOHEHTH. B HsAxou ot cirydqante
OT/IEJISIHETO HA €PO3UOHHH YACTHIM Ce
CBBP3BA C OCTEOJIN3a M pa3xiabBaHe Ha
MMIUIaHTA.

2. Wudexuus wim anepruvyHa peaxis.

3. PasxnabBane, pa3MecTBaHe MM 3aTy0a Ha
(uKcanys Ha HMIUTAHTA.

—9-



4. B KOHTaKTHaTa 30Ha MEXIy KOMIIOHEHTUTE
Ha IMIITaHTa MOXKeE JIa CE MOTyIH Pa3sKIaHe
¥ KOPO3HOHHO HAITyKBAaHE Ha MaTepHaa.

5. CuynBase BCIEJCTBUE HAa yMOpPa Ha
MaTepHaa Ha HMIDUIAHTa KaTo pe3ylTar OT
KOCTHA Pe30pOIIHs OKOJIO KOMIIOHEHTUTE Ha
UMILIAHTA.

6. I3HOCBaHe U MOBpEXKJaHE HA aPTUKYIapHATa
MIOBBPXHOCT HA HMILIAHTA.

7. M3HOCBaHE U MOBPEXk/IaHE HA ChCEIHUTE U
CpeIyJIeKAUTE XPYISUTHU TOBBPXHOCTU
WU HOATBPIKAIINTE MEKOTHKAHHHI
CTPYKTYpH.

8. HurtpaomepaTuBHA W CleI0OIEPATUBHA
KOCTHa (paKTypa.

9. CnenonepatiBHa 60JIKa WIIH HEITBJIHO
OBIAJABaHE Ha MIPEONCPATUBHUTE
CHMIITOMH.

10. IlepuapTrKynapHa KanupUKALUs WA
ocuuKaLus, CbC WM 0€3 HapyIlIaBaHe Ha
CTaBHATa MOOMIIHOCT.

11. Hemrbiien 00XBaT Ha JIBUXKEHHE HA CTaBaTa,
MOpajiy HepaBUIIeH N300p UK
MO3UIMOHUPAHE Ha KOMIOHEHTHTE.

12. TIpexomHa HepBHA Mapaim3a.

13. EmOomus.

CrepunHocrt

ViMniaHTUTe ¥ MHCTPYMEHTHTE 3a €IHOKpaTHA
ynotpeba ce nocrapst CTEPUJIHU. Meranaure
KOMIIOHEHTH Ha UMILIAHTA Ca CTePHIN3UPAHH Upe3
oOJrbyBaHe ¢ raMa-Ib4u. HemMeTanHuTe KOMIIOHEHTH Ha
TIpoTe3aTa ca CTEPHIN3UPAaHN Upe3 00padoTkKa ¢
ra3oo0pasHa mia3Ma. lHcTpyMeHTa 3a BbBEXKAaHE 32
eIHOKpaTHa yrnoTpeba ca CTEpUIM3UPAHH C a3 ¢
eTwIeHOB okcull. OcTaHAINTE HHCTPYMEHTH 32
eIHOKpaTHa yrnoTpeba ca CTepUIM3UPAHH Upe3
oOpuBaHe ¢ rama-ibun. Jla He ce crepunusupa
noBTOpHO. He m3non3BaiiTe KOMIOHEHTHTE, aKO
OIIaKOBKAaTa € OTBOpEHa Uiy noBpeneHa. He
U3I0/3BaliTe KOMIIOHEHTUTE, aKO CPOKBT Ha TOJHOCT €
n3TeKbI1. He u3nomsBaiite MOBTOPHO UMILIAHTU MK
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MHCTPYMEHTH 3a eIHOKpaTHa ynorpeba. [loBTropHOTO
U3IO0JI3BaHE Ha H3/IEIHA 32 ¢IHOKPATHA YIOTpeOa MoxKe
J1a YBEJIMYHU PUCKa OT MH(EKIMS 3a MALMCHTA U 114
KOMIIPOMETHPA €KCILUIOATALHOHHUS KUBOT U JIPYTH
acIeKTH OT (YHKIMOHATHOCTTA HA U3/ICIHETO
(u3penusra).

BHumaHue

Denepanuute 3akonn Ha CAILl orpanngaBar
poJax0aTa Ha TOBA M3/Ie/IUE J1a Ce U3BBPIIBA CAMO OT
WJIH 10 3a51BKa Ha JIEKapH.

Brugsanvisning

Totalt tasystem — Ledkomponent til den
proksimale phalanx

Beskrivelse

Arthrosurface ToeMotion® totalt tisystem bestar af en
metatarskomponent og en falangeskomponent, der er
udviklet til artroplastik af storetdens metatars caput og
basis af den proksimale phalanx. Disse to implantater
erstatter metatarsofalangesleddet ved at udfore leddets
funktion og opretholde sesamknoglerne.

Den vedlagte falangealfikseringskomponent skal
anvendes sammen med et behorigt HemiCAP® MTP
metatars caput ledimplantat (saelges separat).

Materials

Fikseringskomponent til den proksimale phalanx:
Titanlegering (Ti-6AI-4V)

Ledindsats til den proksimale phalanx:
Polyethylen med ultrahgj molekulervagt
(UHMWPE)

Scelges separat

Metatars caput ledkomponent:
Kobolt-krom-legering (Co-Cr-Mo)
CP Ti-plasmaspraybelaegning anvendt
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Indications

Arthrosurface totalt ta-artroplastik-system bestar af et
implantat i to dele, der er beregnet til anvendelse som
en protese for metatarsofalangesleddet (MTP). Dette
implantat er kun beregnet til cementeret brug.
Indikationer for anvendelse omfatter:

« Udskiftning af smertefuld, degenererende
metatarsofalengealled

« Hallux rigidus, fase 3 og 4

« Hallux valgus og hallux rigidus

« Hallux limitus med smertefuld arthrofibrose

« Revisioner efter moderat resektion af den proksimale
phalanx

Faktorer, der skal overvejes ved valg af patienter,

omfatter:

1. Behov for at opnéd 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
utilstraekkelig knoglemasse.

2. Utilstreekkelig status for hud,
muskulotendingst eller neurovaskulaert
system.

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

4. Patienter, der har kendt overfalsomhed over for
kobolt-krom-legeringer eller UHMWPE-
polymerer, der typisk anvendes i proteser.
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Relative kontraindikationer omfatter:

1. Ukooperativ patient eller patient ude af stand
til at folge praeoperative og postoperative
instruktioner.

2. Stofskiftelidelser, der kan forringe dannelsen
eller helingen af knogler.

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

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

5. Kronisk ustabilitet eller mangelfuldt bledt
vav og andre understottende strukturer.

6. Kar- eller muskelinsufficiens.

Advarsler

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

En forkert storrelse pa proksimal phalanx-implantatet
kan resultere i en for kraftig belastning af det berorte
taled.

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

For at sikre mekanisk 1asning af konusstiften og
implantatet, skal konusstiftens tilspidsning forsigtigt
rengeres med de medfalgende instrumenter. Al boring
eller udremning ber udferes ved lavest mulige
hastighed med kraftig lavage for at minimere
varmeeffekt pa tilstedende knogler og bruskvaev.

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.

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
medfere patientskade. Overdreven aktivitet, indvirkning
og vegtforegelse har vaeret impliceret i reduktion af
protesers fordele og levetid.

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
medfore implantatsvigt eller darligt klinisk resultat.
Instrumenternet ber inspiceres regelmaessigt for tegn pa
slid eller skade.

Kirurgen eller laegen 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 vaev kan medfore
histologiske reaktioner. Affaldspartikler fra
slid og mild misfarvning af vaev fra metalliske
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komponenter er blevet noteret i andre
proteser, der er konstrueret af lignende
materialer. Nogle typer af slidrester er blevet
associeret med osteolyse og implantatlesning.

2. Infektion eller allergiske reaktioner.

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

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

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

6. Slid og beskadigelse af implantatets ledflade.

7. Slid og beskadigelse af de tilstedende og
modstaende ledbruskoverflader eller blade
vavsunderstottende strukturer.

8. Intraoperativt eller postoperativt knoglebrud.

9. Postoperativ smerte eller ufuldsteendig
athjelpning af praeoperative symptomer.

10. Periartikuleer forkalkning eller forbening med
eller uden begraensning af ledbevagelse.

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

12. Forbigdende nervelammelse.

13. Emboli.

Sterilitet

Implantater og engangsinstrumenter leveres STERILE.
Metalimplantatkomponenterne steriliseres med
gammastraling. Ikke-metalliske implantatkomponenter
steriliseres med gasplasma. Indferingsinstrumentet til
engangsbrug steriliseres med ethylenoxidgas. Alle
andre engangsinstrumenter steriliseres med
gammastraling. Ma ikke resteriliseres. Komponenterne
ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller
beskadiget. Komponenterne ma ikke anvendes efter
udlebsdatoen. Implantater eller engangsinstrumenter
ma ikke genbruges. Genanvendelse af enheder til
engangsbrug kan ege risikoen for patientinfektion og
kan kompromittere enhedens/enhedernes levetid og
andre ydeevneegenskaber.
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Forsigtig

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

Gebruiksaanwijzing

Totale Teen — Proximale articulaire falanx-
component

Beschrijving

Het Arthrosurface ToeMotion® Totale Teen-systeem
bestaat uit een metatarsale component en een falangeale
component die speciaal zijn ontworpen voor artroplastiek
van het 1% caput metatarsale en de basis van de
proximale falanx. Deze twee implantaten vervangen het
metatarsofalangeale gewricht met behoud van de
volledige werking van het gewricht en instandhouding
van het sesamoidcomplex.

De bijgesloten falangeale fixatiecomponent dient voor
gebruik met een geschikt HemiCAP® MTP articulair
implantaat voor het caput metatarsalis (afzonderlijk

verkocht).

Materialen
Proximale falangeale fixatiecomponent:
Titaniumlegering (Ti-6Al-4V)
Proximaal articulair falangeaal inzetstuk:
Polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht
(UHMWPE)

Afzonderlijk verkocht

Articulaire component voor caput metatarsalis:
Kobalt-chroomlegering (Co-Cr-Mo)
CP Ti-plasma spray coating aangebracht

Indicaties

Het Arthrosurface Totale Teen-artroplastieksysteem is
een tweedelig implantaat dat dient voor gebruik als
prothese voor het metatarsofalangeale gewricht (MTP).
Het medische hulpmiddel dient uitsluitend voor
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toepassingen waarbij botcement wordt gebruikt.
Indicaties voor gebruik zijn onder meer:

Pijnlijke degeneratieve veranderingen in het
metatarsofalangeale gewricht

Hallux rigidus stadium 3 en 4

Hallux valgus en hallux rigidus

Hallux limitus met pijnlijke artrofibrose

Revisie na minder ingrijpende proximale falanx-
resectie

Criteria die bij de selectie van patiénten in
overweging genomen dienen te worden, zijn onder
meer:

1.

2.

De noodzaak van pijnverlichting en
verbetering van functie.

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

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

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

Contra-Indicaties
Absolute contra-indicaties zijn onder meer:

1.

2.

Significante demineralisatie van het bot of
ontoereikend botbed.

Ontoereikende conditie van de huid, de
spieren/pezen of het zenuw- en vaatstelsel.
Inflammatoire of reumatoide artritis, infectie,

sepsis en osteomyelitis.

Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor
doorgaans in prothetische elementen verwerkte
kobalt-chroomlegeringen of UHMWPE-polymeren.

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer:

1.

Oncodperatief zijn of niet in staat zijn om
preoperatieve en postoperatieve instructies te
volgen.
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2. Metabole aandoeningen die de vorming of
genezing van het bot mogelijk 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
een rontgenopname.

5. Chronische instabiliteit of deficiéntie van
weke delen en andere ondersteunende
weefsels.

6. Vasculaire of musculaire insufficiéntie.

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.

Een verkeerde maatbepaling van het proximale falanx-
implantaat kan leiden tot overmatige belasting van het
betreffende teengewricht.

De postoperatieve zorg dient volgens standaard
ziekenhuisgebruik te geschieden. 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 ge€valueerd op veiligheid en
compatibiliteit in de MRI-omgeving. Ze zijn niet getest
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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.

3. 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.
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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 zijn gesteriliseerd
door blootstelling aan gammastraling. Niet-metalen
implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door
sterilisatie met gasplasma. Het voor eenmalig gebruik
bestemde, disposable instrument is gesteriliseerd door
blootstelling aan EtO-gas. Alle andere voor eenmalig
gebruik bestemde, disposable instrumenten zijn
gesteriliseerd door blootstelling aan gammastraling.
Niet opnieuw steriliseren. Gebruik componenten niet
als de verpakking geopend of beschadigd is. Gebruik
componenten niet na het verstrijken van de uiterste
gebruiksdatum. Implantaten of voor eenmalig gebruik
bestemde, disposable instrumenten mogen niet opnieuw
worden gebruikt. Hergebruik van voor eenmalig
gebruik bestemde hulpmiddelen kan het risico van
infectie van de patiént verhogen en de levensduur en
andere prestatieattributen van het instrument
verminderen.
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Let op

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door,
of op voorschrift van, een arts.

Mode d’emploi

Orteil total - Composant articulaire de phalange
proximale

Description

Le systéme d’orteil total Arthrosurface ToeMotion®™ se
compose d’un composant métatarsien et d’un composant
phalangien congus pour I’arthroplastie de la téte du
premier métatarsien et la base de la phalange proximale.
Ces deux implants remplacent 1’articulation métatarso-
phalangienne par une préservation fonctionnelle compléte
de l’articulation et le maintien de la sangle
sésamoidienne.

Le composant de fixation phalangienne s’utilise avec une
prothése articulaire de la téte métatarsienne HemiCAP®
MTP appropriée (vendue séparément).

Matériaux

Composant de fixation de la phalange proximale :
Alliage de titane (Ti-6AI-4V)

Insert articulaire de la phalange proximale :
Polyéthylene de masse moléculaire tres élevée
(UHMWPE)

Vendus séparément

Composant articulaire de la téte métatarsienne :
Alliage de cobalt chrome (Co-Cr-Mo)
Revétement de titane pur appliqué par projection
plasma

Indications

Le systéme d’arthroplastie de I’orteil total Arthrosurface
est un implant composé de deux pieces destiné a étre
utilisé comme prothése pour 1’articulation métatarso-
phalangienne (MTP). Ce dispositif est prévu pour étre
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fixé a I’aide de ciment uniquement. Il est indiqué pour
les utilisations suivantes :

« Changement dégénératif et douloureux de
I’articulation métatarso-phalangienne

» Hallux rigidus aux stades 3 et 4

« Hallux valgus et hallux rigidus

« Hallux limitus douloureux avec arthrofibrose

« Révisions aprés une résection modérée de la
phalange proximale

Les facteurs de sélection des patients a considérer

comprennent :

1. Lebesoin de soulagement de la douleur et
d’amélioration fonctionnelle.

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

3. Le bien-étre global du patient, notamment sa
capacité et sa volonté a suivre des instructions et se
conformer aux restrictions de I’activité physique.

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

Contre-indications
Les contre-indications absolues comprennent :

1. Déminéralisation osseuse significative ou masse
osseuse insuffisante.

2. Ftat du systéme cutané, musculo-tendineux ou
neurovasculaire inadéquat.

3. Arthrite inflammatoire ou polyarthrite rhumatoide,
infection, sepsie et ostéomyélite.

4. Patients avec une allergie reconnue aux alliages
cobalt-chrome ou aux polymeres UHMWPE
généralement utilisés pour la fabrication des
prothéses.

Les contre-indications relatives comprennent :

1. Patient peu coopératif ou incapable de suivre les
instructions préopératoires et postopératoires.

2. Troubles métaboliques pouvant entraver la
formation ou la guérison osseuse.
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3. Foyers d’infection distants susceptibles de se
propager jusqu’au site de I’implant.

4. Destruction articulaire ou résorption osseuse rapide
visible a la radiographie.

5. Instabilité chronique ou insuffisance de tissus mous
et autres structures de soutien.

6. Insuffisance vasculaire ou musculaire.

Avertissements

La sélection, le positionnement, I’alignement et la
fixation inadéquates des composants de I’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
I’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.

En cas de dimensionnement incorrect, la prothése de
phalange proximale peut entrainer une contrainte
excessive sur I’articulation de I’ orteil affecté.

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
prothéses.

La sécurité et la compatibilité de ces prothéses n’ont
pas été évaluées dans I’environnement RM.
L’échauffement, la migration ou ’artefact d’image
de ces implants n’ont pas fait I’objet de tests dans
I’environnement RM. Leur sécurité dans
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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
I’origine de la sélection, de I’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
histologiques. De fins débris d’usure et une
légére 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 ’implant.

4. L’arrachement ou la corrosion caverneuse
peuvent se produire au niveau de ’interface
entre les composants de 1’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.
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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 prothése sont
stérilisés au gaz plasma. L’instrument de pose jetable a
usage unique est stérilisé a ’oxyde d'éthylene (OEt).
Tous les autres 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.

Mise en Garde
Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur son ordonnance.

Gebrauchsanleitung

Total Toe — Proximal Phalanx
Gelenkkomponente

Beschreibung
Das Arthrosurface ToeMotion® Total Toe System besteht
aus einer Metatarsalkomponente und einer
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Phalangealkomponente, die fiir Arthroplastie des 1.
Metatarsalkopfes und der Basis der proximalen Phalanx
konzipiert wurden, Diese beiden Implantate ersetzen das
Metatarsophalangealgelenk bei vollstandigem Erhalten
der Gelenkfunktion und des Sesamoidkomplexes.

Die Phalanxfixationskomponente in der Packung muss
mit dem entsprechenden HemiCAP® MTP-
Metatarsalkopf-Gelenkimplantat (separat verkauft)
benutzt werden.

Materialien

Proximale Phalanxfixationskomponente:
Titanlegierung (Ti-6AI-4V)

Proximales Phalanx-Gelenk- Insert:
Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht
(UHMWPE)

Separat verkauft

Metatarsalkopf-Gelenkkomponente:
Cobalt-Chromlegierung (Co-Cr-Mo)
Beschichtet mit einem Titan-Plasma-Spray (CP Ti)

Indikationen

Bei dem Arthrosurface Total Toe Arthroplastie-System
handelt es sich um ein zweiteiliges Implantat, das als
Prothese fiir das Metatarsophalangealgelenk (MTP)
vorgesehen ist. Das Gerit ist ausschlieBlich zementiert
zu verwenden. Indikationen:

« Schmerzhafte degenerative Verdnderungen im
Metatarsophalangealgelenk

« Hallux rigidus, Stadium 3 und 4

« Hallux valgus und Hallux rigidus

« Hallux limitus mit schmerzhafter Arthrofibrose

« Revisionen nach moderater proximaler
Phalanxresektion

Folgende Faktoren sind bei der Patientenauswahl zu

beriicksichtigen:

1. Bediirfnis nach Schmerzlinderung und Besserung
der Funktion.

2. Patientenalter als Hinweis auf die Moglichkeit, den
Gelenkersatz im jiingeren Alter zu wiederholen.
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Allgemeinzustand des Patienten, einschlieflich der
Fahigkeit und Bereitschaft, Anweisungen zu
befolgen und Aktivititseinschrankungen
einzuhalten.

Versagen vorheriger konservativer
Behandlungsmdglichkeiten zur Korrektur von
Fehlbildungen und Schmerzlinderung.

Kontraindikationen
Absolute Kontraindikationen:

1.

2.

Signifikante Knochendemineralisierung oder
unzureichende Knochenqualitit.

Beeintréachtigter Zustand von Haut, Muskulatur,
Sehnen oder neurovaskulérem System.
Entziindliche oder rheumatoide Arthritis, Infektion,
Sepsis oder Osteomyelitis.

Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegentiber
Kobalt-Chrom-Legierungen oder Polymeren auf
der Basis von Polyethylen mit ultrahoher
Molekiilmasse, die typischerweise in Prothesen
verwendet werden.

Relative Kontraindikationen:

1.

5.

6.

Unkooperative Patienten oder Patienten, die pra-
und postoperative Anweisungen nicht befolgen
konnen.

Stoffwechselerkrankungen, die die
Knochenbildung und —heilung beeintrachtigen
konnen.

Infektionen an anderen Stellen, die sich auf die
Implantatstelle ausbreiten kénnen.

Schnelle, auf réntgenologisch sichtbare
Gelenkdestruktion oder -resorption.
Chronische Instabilitdt oder Defekte von
Weichgewebe und anderen Stiitzstrukturen.
Vaskulédre oder muskulére Insuffizienz.

Warnhinweise

Durch eine ungeeignete Auswahl, Platzierung,
Positionierung, Abfluchtung und Befestigung des
Implantats konnte die Lebensdauer der
Prothesenkomponenten verkiirzt werden. Bei einer
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unzureichenden Vorbereitung und Reinigung der
Kontaktflichen der Implantat-komponenten konnte die
Vorrichtung nicht ordnungsgemaf fixiert werden. Bei
ordnungswidrigem Umgang mit den Implantaten
konnen Kratzer, Kerben oder Dellen entstehen, die
nachteilige klinische Auswirkungen auf die
angrenzenden Gelenkoberfldchen haben konnten. Keine
Verdnderungen an den Implantaten vornehmen. Der
Chirurg sollte sich vor der Durchfiihrung des Eingriffs
mit den Implantaten, Instrumenten und der
Operationstechnik eingehend vertraut machen.

Eine falsche Groflenauswahl des proximalen
Phalanximplantats kann zu einer iiberméBigen
Belastung des betroffenen Zehengelenks flihren.

Die akzeptierten Praktiken bei der postoperativen
Pflege anwenden. Der Patient sollte angeleitet und
iiberwacht werden, um ein zu gewdhrleisten, dass
postoperative Instruktionen und Aktivitéts-
beschrankungen 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 Kompatibilitit in MR-Umgebungen untersucht. Sie
wurden nicht auf Aufheizung, 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 fiihren.

Sicherheitshinweise

Diese Implantate sind zur Anpassung und Installation
mit dem entsprechenden Instrumenten bestimmt. Bei
der Verwendung von Instrumenten aus anderen
Systemen konnte eine unsachgemafe Implantatauswahl
erfolgen und eine Platzierung, die zum Versagen des
Implantats oder einem schlechten klinischen Ergebnis
fiihrt. Die Instrumente regelmaBig auf
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Abnutzungserscheinungen oder Beschadigungen
iiberpriifen.

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

Mégliche unerwartete schadliche

Nebenwirkungen

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

2. Infektion oder allergische Reaktion.

3. Lockerung, Migration oder Ablosung des
Implantats.

4. An der Schnittstelle zwischen den
Implantatkomponenten konnen
Reibverschleiffung und Spaltkorrosion
auftreten.

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

6. Verschleifl und Beschddigung der Implantat-
Gelenkoberfldche.

7. Verschleif und Beschddigung der angrenzenden
und gegeniiber liegenden Gelenkknorpel-
Oberflachen oder Weichteil-Stiitzstrukturen.

8. Intraoperative oder postoperative
Knochenfraktur.

9. Postoperative Schmerzen oder unvollstandige
Behebung der praoperativen Symptome.

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

11. Eingeschrinkte Beweglichkeit aufgrund
falscher Auswahl oder Positionierung von
Komponenten

12. Voriibergehende Nervenldhmung

13. Embolie.

Sterilitat

Die Implantate und Einweg-Instrumente zum
einmaligen Gebrauch werden STERIL geliefert.
Metallische Implantatkomponenten wurden mit
Gammastrahlen sterilisiert. Nichtmetallische
Implantatkomponenten wurden einer Gasplasma-
Sterilisation unterzogen. Das Einweg-
Einfiihrungsinstrument zum einmaligen Gebrauch
wurde mit Gammastrahlen sterilisiert. Alle anderen
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 Gerdten zum einmaligen
Gebrauch kann das Risiko einer Patienteninfektion
erhohen und die Lebensdauer und andere
Leistungsattribute des Geréts/der Geréte
beeintrachtigen.

Achtung

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Produkt ausschlieflich an einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.
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Hasznalati utasitas

Teljes labujj — Proximalis phalangealis iziileti
komponens

Leiras

Az 1. metatarsalis fej és a proximalis phalanx
alapzatanak arthroplasticdjara tervezett Arthrosurface
ToeMotion® teljes labujj rendszer metatarsalis
komponensbdl és phalangealis komponensbdl all. Ez a
két implantatum helyettesiti a metatarsophalangealis
iziiletet az iziilet teljes funkcionalis megdrzésével és a
sesamoideus komplex megtartasaval.

A mellékelt phalangealis rogzitd komponens a megfeleld
HemiCAP® MTP metatarsalis fej iziiletimplantdtummal
(kiilon kaphato) egytitt hasznalando.

Anyagok

Proximalis phalanxrogzitd komponens:
Titaniumotvozet (Ti-6AI-4V)

Proximalis phalanx iziileti betét:
Ultramagas molekulastlyt polietilén (UHMWPE)

Kiilon kaphato

Metatarsalis fej izliletkomponens:
Kobalt-krom 6tvozet (Co-Cr-Mo)
CP Ti plazma spray bevonat alkalmazva

Javallatok

Az Arthrosurface teljes labujj arthroplastica rendszer két
darabbol all6 implantatum, amely a
metatarsophalangealis iziilet (MTP) protéziseként
hasznalando6. Az eszk6z csak cementalt hasznalatra
alkalmas. Hasznalati javallatok tobbek kozott:

« Fajdalmas, degenerativ metatarsophalangealis iziilet
cseréje

« Hallux rigidus 3. és 4. fazis

« Hallux valgus és hallux rigidus

» Hallux limitus fajdalmas arthrofibrosissal

« Korrekcié mérsékelt proximalis phalanxkimetszés
utdn
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A tekintetbe veendd betegvilasztasi szempontok
tobbek kozott:

1.

2.

Igény a fajdalom megsziintetésére és a
funkcio javitasara.

Beteg kora a teljes iziilet arthroplastica korai
szempontjabol.

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

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

Ellenjavallatok
Az abszolut ellenjavallatok tobbek kozott:

1.

2.

Jelent6s csont demineralizacid vagy nem
megfeleld csontanyag.

A bér, a musculotendinosus vagy
neurovascularis rendszer nem megfeleld
allapota.

Gyulladésos vagy rheumatoid arthritis,
fertézés, szepszis vagy osteomyelitis.
Olyan betegek, akikrdl ismeretes, hogy
érzékenyek a protéziseszkozokben
szokasosan hasznalt kobalt-krom 6tvozetekre
¢s UHMWPE polimérekre.

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:

1.

Nem egyiittmiikdd6 beteg, vagy a miitét el6tti
¢és utani utasitasok kovetésére nem képes
beteg.

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

Tavoli helyeken fennalld fertézések, amelyek
atterjedhetnek az implantatumhelyre.

A rontgenfelvételen lathato gyors
iziiletroncsolodas vagy csontreszorpcid.
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5. A lagyszovetek vagy mas alatamaszto
szerkezetek kronikus instabilitdsa vagy
hianyossaga.

6. Er- vagy izomelégtelenség.

Figyelmeztetések

Az implantadtumkomponensek helytelen kivalasztasa,
behelyezése, pozicionalasa, beallitasa és rogzitése
csokkentheti a protéziskomponensek élettartamat. Az
implantatumkomponensek illeszkedd felszineinek nem
megfeleld elokészitése és tisztitasa az eszkoz helytelen
rogzitését eredményezheti. Az implantatum nem
megfeleld kezelése az illeszkedo iziiletfelszinekre
kedvezOtlen klinikai hatassal 1évé karcolasokat,
csorbulasokat vagy horpadasokat eredményezhet. Ne
modositsa az implantatumokat. A miitét végrehajtasa
el6tt a sebésznek teljesen tisztaban kell lenni az
implantatumokkal, a miiszerekkel és a sebészeti
technikéval.

A proximalis phalanx implantatum helytelen
méretezése az érintett labujjiziilet tulzott terheléséhez
vezethet.

Az iziiletfelszinek feltérképezésekor gondot kell
forditani arra, hogy a miiszereknek a kupos palcaban
1év6 kaphoz vald beallitasa és ahhoz illeszkedése
megfeleld legyen. Vizualisan erésitse meg, hogy az
érintkezdszonda distalis csucsa érintkezik az
iziiletfelszinekkel, és a pontossag biztositasa érdekében
mentes minden lagyszovetstruktaratol. Alkalmazzon
enyhe nyomast az érintkez6szondara, 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 faras
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és tagitas a lehetd legalacsonyabb sebességgel és
erdteljes 6blités mellett végzendd, a kdrnyezd csont- és
porcszovetekre gyakorolt hdhatas minimalizalasa
céljabol.

A miitét utani apolas elfogadott gyakorlata
alkalmazand6. A beteget el kell latni utasitasokkal, és
meg kell figyelni, a miitét utani utasitasok és
aktivitaskorlatozasok ésszerti szintii betartdsa
érdekében. Tulzott aktivitas, iités és sulygyarapodas
mind 6sszefliggésbe hozhato a protéziseszkozok
elényds hatasanak €s élettartamanak csdkkenésével.

Ezeket az implantatumokat nem értékelték MR-
kornyezetben valo biztonsagossag és kompatibilitas
szempontjabol. Ezeket nem tesztelték MR-
komyezetben felmelegedés, elmozdulas vagy kép
miitermék szempontjabol. Biztonsagossaguk nem
ismert MR-kérnyezetben. A beteg sériilését
eredményezheti felvétel készitése olyan betegrol, aki
rendelkezik ezzel az eszkézzel.

Ovintézkedések

Ezeket az implantatumokat rendeltetésszeriien 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 miiszereket rendszeres id6kozonként
meg kell vizsgalni, hogy nem lathatok-e kopas vagy
karosodas jelei.

A beteg beleegyezése elott 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 valo implantalas a szvetekben
hisztologiai reakcidkat eredményezhet.
Részecskekopasi tormelékek és a fémes
komponensek miatt enyhe
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szovetelszinezddést figyeltek meg hasonlo
anyagbol késziilt més protéziseszkozoknél. A
kopasi tormelék bizonyos tipusait tarsitottak
osteolysis és implantatumlazulas
eléfordulasaval.

2. Fert6zés vagy allergias reakcio.

3. Azimplantatum meglazulasa, elmozdulasa
vagy a rogzités megsziinése.

4. Kimaro6das vagy réskorr6zio Iéphet fel az
implantadtumkomponensek kozotti interfészen.

5. Azimplantatumok faradasos torése az
implantatumkomponensek koriili
csontreszorpcid miatt.

6. Kopas és karosodas az implantatum illesztd
felszinén.

7. Kopas és karosodas a szomszédos és
szemkozti izliletporc-felszineken vagy
lagyszoveti alatdmaszto strukturakon.

8. Miitét alatti vagy miitét utani csonttorés.

9. Miitét utani fajdalom vagy a mitét elotti
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.

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 beviteli eszkdz EtO gazzal sterilizalt. A
tobbi egyszer hasznalatos miiszer gammabesugarzassal
sterilizalt. Ne sterilizalja (ijra. Ne hasznalja a
komponenseket, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.
Ne hasznalja a komponenseket a lejarati idén tal. Ne
hasznalja ujra az implantatumokat vagy az egyszer
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hasznalatos miiszereket. Egyszer hasznalatos eszkdzok
ismételt felhasznalasa megndveli a beteg fertdzésének
kockazatat, és ronthatja az eszkoz élettartamat vagy
mas teljesitményjellemzdit.

Vigyazat
Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei ezen eszkoz

eladasat csak orvos szamara, illetve csak orvosi
rendelvényre engedélyezik.

Istruzioni per I'uso

Protesi di dito del piede totale - Componente
articolare per falange prossimale

Descrizione

Arthrosurface ToeMotion® comprende un componente
metatarsale e un componente falangeo per 1’artroplastica
della prima testa metatarsale e della base della falange
prossimale. Questi due componenti sostituiscono
’articolazione metatarsofalangea conservandone
completamente la funzionalita e mantenendo il
complesso sesamoideo.

11 componente per la fissazione della falange accluso
deve essere usato con 1’opportuna artroprotesi
HemiCAP® MTP per testa metatarsale (venduta
separatamente)

Materiali

Componente per la fissazione della falange prossimale:
lega di titanio (Ti-6AI-4V)

Inserto articolare per falange prossimale:
polietilene ad altissimo peso molecolare
(UHMWPE)

Venduto separatamente

Componente articolare per testa metatarsale:
lega di cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
rivestimento superficiale in CP Ti applicato
mediante
tecnica plasma spray
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Indicazioni

11 sistema per artroplastica con protesi di dito del piede
totale Arthrosurface ¢ un impianto bicomponente
previsto per la sostituzione dell’articolazione
metatarsofalangea (MTP). Il dispositivo € previsto
esclusivamente per I’'uso con cemento osseo. Le
indicazioni per 1’uso includono le seguenti.

« Alterazione degenerativa dolorosa dell’articolazione
metatarso-falangea

o Alluce rigido al 3° e 4° stadio

o Alluce valgo e alluce rigido

« Hallux limitus con artrofibrosi dolorosa

« Revisione dopo resezione moderata della falange
prossimale

I fattori da considerare nella selezione dei pazienti

includono i seguenti.

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,
incluse la capacita e la volonta di attenersi alle
istruzioni e di rispettare le limitazioni imposte sulle
attivita.

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

Controindicazioni
Le controindicazioni assolute includono le seguenti.

1. Significativa demineralizzazione ossea o riserva
ossea inadeguata.

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

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

4. Pazienti con sensibilita nota alle leghe di cobalto-
cromo o ai polimeri (UHMWPE) tipicamente
utilizzati nei dispositivi protesici.
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Le controindicazioni relative includono le seguenti.

1. Pazienti non collaborativi o incapaci di attenersi
alle istruzioni preoperatorie e postoperatorie.

2. Alterazioni metaboliche in grado di ostacolare
I’osteogenesi o la guarigione del tessuto osseo.

3. Infezioni in corrispondenza di siti remoti che
potrebbero propagarsi al sito 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
fissazione del dispositivo puo risultare compromessa.
La manipolazione scorretta degli impianti puo causare
graffi, intaccature 0 ammaccature con conseguenti
effetti clinici indesiderati a carico delle superfici
articolari di accoppiamento. Non modificare gli
impianti. Prima di eseguire I’intervento, il chirurgo
dovra familiarizzarsi con gli impianti, gli strumenti e la
tecnica operatoria.

La selezione di un componente per falange prossimale
delle dimensioni sbagliate potrebbe provocare
sollecitazioni di carico eccessive per I’articolazione
interessata.

L’assistenza postoperatoria deve seguire la prassi
convenzionale. Il 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.
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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.

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.
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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.

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. Lo strumento di inserimento monouso
¢ sterilizzato mediante esposizione a ossido di etilene.

Tutti gli altri 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. Il riutilizzo di
dispositivi monouso puo aumentare il rischio di

infezione per i pazienti e compromettere la vita utile e

altre caratteristiche prestazionali del dispositivo.
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Attenzione

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

Instrukcja uzytkowania

Total Toe — Komponent stawowy paliczka
blizszego

Opis

System Arthrosurface ToeMotion® Total Toe sktada sie
z komponentu $rédstopia i komponentu paliczkowego
i przeznaczony jest do artroplastyki glowy pierwszej
kosci $rodstopia i podstawy paliczka blizszego. Za
pomoca tych dwoch implantéw dokonuje si¢ wymiany
stawu §rodstopno-paliczkowego przy pelnym
zachowaniu funkcjonalnosci stawu i utrzymaniu
zespotu trzeszczek.

Zataczony komponent mocujacy paliczkowy nalezy
stosowac wraz z odpowiednim implantem stawowym
do artroplastyki glowy kosci §rodstopia HemiCAP®
MTP (sprzedawany oddzielnie).

Materiaty

Komponent mocujacy paliczka blizszego:
Stop tytanu (Ti-6AI-4V)

Wstawka stawowa paliczka blizszego:
Polietylen o ultra wysokiej masie czasteczkowej
(UHMWPE)

Sprzedawany oddzielnie
Komponent stawowy gtowy kosci §rodstopia:
Stop kobaltowo-chromowy (Co-Cr-Mo)
Powloka natryskiwana tytanowo(Ti CP)-plazmowa

Wskazania

System Arthrosurface Total Toe do artroplastyki to
dwuczeéciowy implant przeznaczony do stosowania
jako proteza stawu $rodstopno-paliczkowego (MTP).
Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do stosowania
z cementem kostnym. Wskazania obejmuja:
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Bolesne zmiany zwyrodnieniowe stawu $rodstopno-
paliczkowego

Hallux rigidus stopnia 11 i [V

Hallux valgus i hallux rigidus

Hallux limitus z bolesna artrofibroza

Rewizje po czgéciowym wycigciu paliczka blizszego

Czynniki decydujace o kwalifikacji pacjenta, ktore
nalezy uwzglednié, to miedzy innymi:

1.

2.

Potrzeba uzyskania ztagodzenia dolegliwosci
bolowych i poprawy funkcjonowania.

Wiek pacjenta jako potencjalna mozliwo$é
wykonania korekty z pelng artroplastyka stawu we
wczesnym 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.

Znaczna demineralizacja ko$ci lub
niewystarczajace tozysko kostne.
Niezadowalajacy stan skory, uktadu migsniowo-
$ciggnistego lub nerwowo-naczyniowego.

Stany zapalne stawow lub reumatoidalne zapalenie
stawow, infekcja, sepsa i zapalenie ko$ci i szpiku.
Pacjenci z potwierdzong nadwrazliwoscia na stopy
kobaltowo-chromowe lub polimery UHMWPE
zazwyczaj stosowane w protezach.

Przeciwwskazania wzgledne:

1.

2.

Pacjent niechcacy lub niemogacy stosowac si¢ do
zalecen przedzabiegowych i pozabiegowych.
Zaburzenia metaboliczne, ktore moga negatywnie
wplyna¢ na tworzenie si¢ tkanki kostnej lub proces
gojenia.

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

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

5. Przewlekta niestabilnos¢ lub ostabiona tkanka
migkka lub inne struktury stabilizujace.

6. Niewydolnos¢ naczyniowa lub migsniowa.

Ostrzezenia

Nieprawidtowy wybor, umieszczenie, pozycja,
ustawienie czy umocowanie komponentow implantu
moze spowodowac skrocenie zywotnosci komponentow
protezy. Niewlasciwe przygotowanie i czyszczenie
komponentéw taczacych powierzchnie moze
spowodowa¢ nieprawidtowe umocowanie urzadzenia.
Nieprawidlowe obchodzenie si¢ z implantami moze
spowodowaé powstanie zadrapan, wyszczerbien i
wgigé, co z kolei moze negatywnie wptynaé na taczenie
powierzchni stawowych. Implantéw nie nalezy
modyfikowa¢. Przed przystapieniem do zabiegu chirurg
powinien dokfadnie zaznajomic¢ si¢ z implantami,
instrumentami i technikami chirurgicznymi.

Wybér nieprawidlowego rozmiaru implantu paliczka
blizszego moze spowodowa¢ nadmierne obciazenia
chorego stawu palca.

Opieka pooperacyjna musi odbywac si¢ zgodnie z
przyjetymi praktykami. Pacjentowi nalezy przekazac¢
zalecenia lekarskie i nalezy go monitorowaé w celu
uzyskania odpowiedniego stopnia wypehiania przez
niego zalecen dotyczacych opieki pooperacyjnej i
ograniczen aktywnosci.

Nadmierna aktywno$¢, uderzenia, wstrzasy i wzrost
masy ciala pociaga za soba zmniejszenie korzysci
wynikajacych z wszczepienia protezy i jej Zzywotnosci.
Implanty te nie zostaty ocenione pod wzglgdem
bezpieczenstwa i zgodnosci w §rodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie zostaly one przetestowane na
nagrzewanie si¢, przemieszczanie lub zaklocanie
obrazéw w srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie
jest znane ich bezpieczenstwo w srodowisku rezonansu
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magnetycznego. Skanowanie pacjenta z tym
urzadzeniem moze spowodowac u niego obrazenia.

Srodki ostroznosci

Implanty te nalezy dobiera¢ i wszczepia¢ za pomoca
dotaczonych instrumentow. Stosowanie instrumentéw
przeznaczonych do innych systeméw moze
spowodowa¢ nieprawidtowy wybodr 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 omoéwi¢ z pacjentem
ogolne zagrozenia i potencjalne komplikacje zwiazane
7z tg procedura 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 wywolac reakcje histologiczne. W
innych protezach skonstruowanych z
podobnych materialow zaobserwowano
powstawanie szczatkow materialu w wyniku
jego zuzycia oraz niewielkie zmiany
zabarwienia tkanki wywolane komponentami
metalowymi. Niektore rodzaje powstatych
szczatkow materialu 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 plaszczyznie pomigdzy komponentami
implantu moze doj$¢ do $cierania i erozji
szczelin.

5. Ztamanie zmgczeniowe implantow w wyniku
resorpcji kosci wokot komponentow
implantu.

_ 44—



6. Zuzycie iuszkodzenie powierzchni stawowej
implantu.

7. Zuzycie i uszkodzenie przylegajacych i
przeciwstawnych powierzchni stawowych
chrzastki lub struktur wspierajacych tkanki
migkkie;j.

8. Ztamanie kosci w okresie §rodoperacyjnym i
pooperacyjnym.

9. Pooperacyjne dolegliwosci bolowe lub
niepelne ustgpienie objawow wystepujacych
przed zabiegiem.

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

11. Niepely zakres ruchu z powodu
nieprawidlowego 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 zostaly wyjatowione za pomoca
promieniowania gamma. Niemetalowe komponenty
implantu wyjatowiono plazmg gazowa. Instrument
wprowadzajacy jednorazowego uzytku zostat
wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu (EtO).
Wszystkie inne instrumenty jednorazowego uzytku
zostaly wyjatowione za pomocg promieniowania
gamma. Nie poddawa¢ ponowne;j 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
pacjentow i moze skroci¢ zywotno$¢ urzadzen, jaki

i negatywnie wptyna¢ na ich inne parametry pracy.
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Przestroga

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

Instrugdes de uso

Artelho total - Componente articular da falange
proximal

Descrigao

O Sistema de artelho total da Arthrosurface ToeMotion®
consiste em um componente metatarsico ¢ um
componente falangeano concebido para fazer a
artroplastia da cabeca do primeiro metatarso e da base da
falange proximal. Estes dois implantes substituem a
articulacdo metatarsofalangeana pela conservagio
funcional total da articulag@o e manutengdo do complexo
sesamoide.

O Componente de fixa¢ao falangeano em anexo deve ser
usado com um implante articular da cabeca metatarsica
HemiCAP® MTP apropriada (comercializado em
separado).

Materiais

Componente de fixa¢do da falange proximal:
Liga de titanio (Ti-6AI-4V)

Implante “insert” articular da falange proximal:
Polietileno de ultra alto peso molecular
(UHMWPE - Ultra High Molecular Weight
Polyethylene)

Comercializado em separado

Componente articular da cabega do metatarso:
Liga de cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Aplicado revestimento com spray de plasma de
titdnio comercialmente puro (CP)

Indicagdes
O Sistema de artroplastia de artelho total Arthrosurface

¢ um implante com duas pecas destinado ao uso como
protese para a articulagdo metatarsofalangeana (MTF).
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O dispositivo destina-se apenas para uso como cimento.
Incluem-se entre as indicagdes de uso:

« Alteragdo degenerativa e dolorosa da articulacdo
metatarsofalangeana

» Hallux rigidus em estagio 3 e 4

« Hallux valgus e hallux rigidus

« Hallux limitus com artrofibrose dolorosa

« Revisdes apos resseccdo falangena proximal
moderada

Fatores a serem considerados ao selecionar o

paciente incluem:

1. Necessidade de obter alivio da dor e melhorar a
fungdo.

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

3. Bem-estar geral do paciente incluindo capacidade e
disposigdo para seguir instrugdes e cumprir as
restrigdes de atividades.

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

Contraindicacées
Incluem-se entre as contraindicacdes absolutas:

1. Desmineraliza¢do 6ssea significativa ou massa
o6ssea insuficiente.

2. Estado inadequado da pele, sistema
musculotendineo ou neurovascular.

3. Artrite inflamatoria ou reumatoide, infecgdo, sepse
e osteomielite.

4. Pacientes com hipersensibilidade conhecida a ligas
de cobalto-cromo ou polimeros UHMWPE
(Polietileno de ultra alto peso molecular)
geralmente usadas em dispositivos prostéticos.

Incluem-se entre as contraindicagdes relativas

1. Paciente que nio colabora ou ndo ¢ capaz de seguir
as instrugdes pré e pds-operatorias.

2. Distlrbios metabodlicos que possam impedir a
formagdo ou cicatrizagdo dssea.
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3. Infecgdo em locais distantes que possam se
propagar ao local do implante.

4. Destruigdo rapida da articulagdo ou reabsorgao
oOssea visivel em radiografia.

5. Instabilidade cronica ou deficiéncias de tecidos
moles e de outras estruturas de suporte.

6. Insuficiéncia vascular ou muscular.

Adverténcias

A selegdo, colocagdo, posicionamento, alinhamento e
fixagdo improprios dos componentes do implante
podem reduzir a vida ttil dos componentes protéticos.
A preparag@o e limpeza improprias das superficies de
contato dos componentes do implante podem resultar
na fixagdo incorreta do dispositivo. A manipulagido
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 cirrgica antes de
realizar o procedimento cirtrgico.

O tamanho incorreto do implante da falange proximal
pode resultar em carga excessiva na articulagdo afetada
do artelho.

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 restricdes
de atividades.

A atividade, impacto e ganho de peso excessivos t€ém
sido associados a uma redug@o dos beneficios e da vida
util das proteses.

Estes implantes nao foram avaliados em relagdo a sua
seguranca e compatibilidade em um ambiente de MR
(Ressonancia Magnética). Eles nao foram testados
quanto ao aquecimento, migragao ou artefatos de
imagem em um ambiente de MR (Ressonancia
Magnética). A seguranga desses implantes em um
ambiente de MR (Ressonancia Magnética) é
desconhecida. Submeter um paciente que tenha este
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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¢o, 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
os 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 descoloragio
discreta de tecidos decorrente dos
componentes metalicos. Alguns tipos de
residuos por desgaste foram associados a
ostedlise e afrouxamento de implantes.

2. Infeccdo ou reagdo alérgica.

3. Afrouxamento, migracdo 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 reabsorgédo Ossea ao redor dos
componentes do implante.

6. Desgaste e dano na superficie articular do
implante.
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7. Desgaste e dano nas superficies articulares
cartilaginosas adjacentes e opostas ou nas
estruturas de suporte de tecido mole.

8. Fratura 6ssea no periodo intra e pds-
operatorio.

9. Dor no periodo pés-operatério ou resolugdo
incompleta dos sintomas pré-operatorios.

10. Calcificagdo periarticular ou ossificagdo, com
ou sem impedimento da mobilidade da
articulag@o.

11. Amplitude de movimento incompleta devido
a sele¢@o ou posicionamento inadequados dos
componentes.

12. Paralisia nervosa transitoria.

13. Embolismo.

Esterilizagao

Implantes e instrumentos descartaveis de uso unico sao
fornecidos ESTEREIS. Componentes de implante
metalicos sdo esterilizados por exposigdo a radiagdo
gama. Componentes de implante ndo metalicos sdo
esterilizados por esterilizagdo por géas plasma. O
instrumento de entrega descartavel de uso unico é
esterilizado por exposicao a gas de EtO. Todos os
outros instrumentos descartaveis de uso nico sdo
esterilizados por exposi¢do a radiagdo gama. Nao
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 reutilizagdo de dispositivos de uso
Unico pode causar maior risco de infecg¢@o 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.
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Instrucciones para el uso

Componente articular de la falange proximal
para el reemplazo de toda la articulacion del
dedo gordo del pie

Descripcion

El sistema de reemplazo de toda la articulacion del dedo
gordo del pie Arthrosurface ToeMotion® consiste en un
componente metatarsal y uno falangico disenado para la
cirugia de atroplastia del primer metatarsiano y la base de
la falange proximal. Estos dos implantes reemplazan la
articulacion metatarsofalangica mediante la preservacion
funcional completa de la articulacion y el mantenimiento
del complejo sesamoideo.

El componente de fijacion falangica debe usarse con el
implante articular de recubrimiento de la cabeza
metatarsiana HemiCAP® MTP adecuado (vendido por
separado).

Materiales

Componente de fijacion de la falange proximal:
Aleacion de titanio (Ti-6AI-4V)

Insercion articular de la falange proximal:
Polietileno de peso molecular ultra elevado
(UHMWPE)

Se vende por separado

Componente articular de la cabeza metatarsiana:
Aleacion de cobalto y cromo (Co-Cr-Mo)
Recubrimiento de Ti c.p. aplicado mediante
proyeccion de plasma

Indicaciones

El sistema de recubrimiento de toda la articulacion del
dedo gordo del pie Arthrosurface es un implante de dos
piezas que debe usarse como protesis para la
articulacion metatarsofalangica (MTF). El dispositivo
solo puede utilizarse con cemento dseo. Las
indicaciones para el uso son las siguientes:

« Cambio degenerativo doloroso en la articulacion
metatarsofalangica
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« Hallux rigido en etapa 3 y 4

« Hallux valgo y hallux rigido

« Hallux limitado con artrofibrosis dolorosa

« Revisiones después de reseccion moderada de
falange proximal

Los factores a tener en cuenta al seleccionar al

paciente son los siguientes:

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

2. La edad 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 para 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. Artritis inflamatoria o reumatoide, infeccion, sepsis
y osteomielitis.

4. Pacientes con una sensibilidad conocida a las
aleaciones de cobalto y cromo o a los polimeros de
polietileno de peso molecular ultra elevado que se
emplean 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 metabodlicos que puedan impedir la
formacion o curacion osea.

3. Infecciones en sitios distantes que puedan
propagarse al sitio del implante.

4. Destruccion rapida de la articulacion o reabsorcion
oOsea visible en un roentgenograma.
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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 util 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 quirtirgica
antes de realizar el procedimiento quirfirgico.

La seleccion del tamaifio incorrecto de implante de la
falange proximal puede ocasionar la carga excesiva de
la articulacion afectada del dedo gordo del pie.

Deberan seguirse las practicas aceptadas y tipicas del
cuidado postoperatorio. El paciente debe recibir
instrucciones y ser controlado 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.
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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
quirurgico 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. Infeccion 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 osea alrededor de los
componentes del implante.

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

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

8. Fracturas Oseas intraoperativas o
postoperativas.
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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 radiacion gamma. Los componentes protésicos no
metalicos han sido esterilizados mediante esterilizacion
por gas-plasma. El instrumento desechable y que debe
usarse una sola vez para la colocacion de la protesis fue
esterilizado con 6xido de etileno. Todos los demas
instrumentos desechables que se utilizan una sola vez
fueron esterilizados mediante la exposicion a radiacion
gamma. No los vuelva a esterilizar. No use los
componentes si la caja esta abierta o daflada 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.

Precaucion

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

Total Ayak Parmagi — Proksimal Falanks
Artikiiler Bileseni

Tanim

Arthrosurface ToeMotion® Total Ayak Parmag Sistemi
1. metatarsal bas ve proksimal falanksin tabaninin
artroplastisi igin tasarlanmig bir metatarsal bilesen ve
falangeal bilesenden olusur. Bu iki implant, eklemin tam
islevsel korunmasi ve sesamoid kompleksin idamesi
yoluyla metatarsofalangeal eklemin yerini alir.

Beraberindeki Falangeal Fiksasyon Bileseni, uygun bir
HemiCAP® MTP metatarsal bas artikiiler implant: (ayr
satilir) ile kullanilacaktir.

Materyaller

Proksimal Falanks Fiksasyon Bileseni:
Titanyum Alasimi (Ti-6AI-4V)

Proksimal Falanks Artikiiler Insert:
Ultra Yiiksek Molekiiler Agirlikli Polietilen
(UHMWPE)

Ayri satilir
Metatarsal Bas Artikiiler Bileseni:
Kobalt-Krom Alagimi (Co-Cr-Mo)
CP Ti Plazma Piiskiirtme Kaplama uygulanmig

Endikasyonlar

Arthrosurface Total Ayak Parmag: Artroplasti Sistemi,
metatarsofalangeal eklem (MTP) i¢in bir protez olarak
kullanilmasi amaglanmus iki kisimli bir implanttir.
Cihazin sadece ¢imentolu olarak kullanilmasi
amaglanmistir. Kullanim endikasyonlar sunlari igerir:

o Agrili dejeneratif metatarso-falangeal eklem
degisikligi

« Halluks rijidus evre 3 ve 4

« Halluks valgus ve halluks rijidus

« Halluks limitus ve agril artrofibrozis

« Orta derecede proksimal falanks rezeksiyonu
sonrasinda revizyonlar
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Dikkate alinacak hasta se¢me faktorleri arasinda

sunlar vardir:

1. Agnyi giderme ve islevi arttirma gereksinimi.

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

3. Hastanin talimati izleme ve aktivite siirlamalarina
uyma kapasitesi ve istegi dahil genel durumu.

4. Deformiteyi diizeltme ve agriy1 azaltma agisindan
onceki konservatif tedavi segeneklerinin basarisiz
olmast.

Kontrendikasyonlar
Mutlak kontrendikasyonlar sunlari icerir:

1. Onemli kemik demineralizasyonu veya yetersiz
kemik stogu.

2. Yetersiz cilt, kas-tendon veya norovaskiiler sistem
durumu.

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

4. Tipik olarak protez cihazlarda kullanilan
UHMWPE polimerleri veya Kobalt-Krom
alagimlarina bilinen hassasiyeti olan hastalar.

Relatif kontrendikasyonlar sunlariigerir:

1. Isbirligi yapmayan hasta veya preoperatifve
postoperatif talimati izleyemeyecek hasta.

2. Kemik olugmasi veya iyilesmesini bozabilecek
metabolik bozukluklar.

3. Implant bolgesine yayilabilecek uzak bolgelerdeki
enfeksiyonlar.

4. Rontgende goriilen hizli eklem harabiyeti veya
kemik rezorpsiyonu.

5. Yumusak dokular veya diger destek yapilarda
kronik stabilite eksikligi veya kusur.

6. Vaskiiler veya kas yetersizligi.

Uyarilar

Implant bilesenlerinin hatali segilmesi, yerlestirilmesi,
konumlandirilmasi, hizalanmasi ve fiksasyonu protez
bilesenlerinin hizmet émriinii kisaltabilir. implant
bilesenlerinin birlestigi ylizeylerin yetersiz hazirlanmasi
ve temizlenmesi cihazin uygun olmayan fiksasyonuyla
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sonuglanabilir. Implantlarin hatali muamelesi eklem
yiizeyleri birlestirilirken advers klinik etkilere neden
olabilecek kesikler, ¢entikler veya girintiler
olusturabilir. implantlart modifiye etmeyin. Cerrah
ameliyat yapmadan 6nce implantlar, aletler ve cerrahi
teknige tamamen asina olmalidir.

Proksimal Falanks implanti bilyiikliigiiniin yanlis
belirlenmesi etkilenen ayak parmagi ekleminin asirt
yiiklenmesiyle sonuglanabilir.

Postoperatif bakim i¢in kabul edilen uygulamalar
kullanilmalidir. Hasta postoperatif talimata ve faaliyet
kisitlamalarina makul bir uyum gostermesi agisindan
talimat almali ve izlenmelidir.

Asin faaliyet, impakt ve kilo alma protez cihazlarinin
faydasi ve hizmet dmriinde azalmayla
iligkilendirilmistir.

Bu implantlar MR ortaminda giivenlilik ve uyumluluk
i¢in degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma, yer
degistirme veya goriintii 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 tizere
tasarlanmustir. Bagka sistemlerden aletlerin kullanilmasi
hatali implant se¢imi, yerine getirilmesi ve
yerlestirilmesiyle ve sonugta implant basarisizligi veya
zayif klinik sonuglarla sonuglanabilir. Aletler asinma ve
hasar bulgular1 agisindan diizenli olarak incelenmelidir.

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

Olasi Advers Etkiler

1. Materyal hassasiyeti reaksiyonlar1. Dokularda
yabanci materyal implantasyonu histolojik
reaksiyonlara neden olabilir. Metalik
bilesenlerden partikiilat asinma kalintilari ve
hafif doku renk degisikligi benzer
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materyallerden yapilmis bagka protez
cihazlarla goriilmiistiir. Baz1 aginma kalintisi
tipleri osteoliz ve implant gevsemesiyle
iligkili bulunmustur.

2. Enfeksiyon veya alerjik reaksiyon.

3. Implant gevsemesi, yer degistirmesi veya
fiksasyon kaybi

4. Tmplant bilesenleri arasindaki arayiizde
siirtiinme ve yarik ¢iiriimesi 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 ytizeyleri
veya yumusak doku destek yapilarinda
asinma ve hasar.

8. Intraoperatifveya postoperatif kemik kirig.

9. Postoperatifagri veya preoperatif
yakinmalarin tam gegmemesi.

10. Eklem mobilitesinin bozulmasiyla 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

radyasyonuna maruz birakilarak sterilize edilir. Metalik

olmayan implant bilesenleri gaz plazma

sterilizasyonuyla sterilize edilir. Tek kullanimlik iletme
arac1 aleti EtO Gazina maruz birakilarak sterilize edilir.
Tim diger tek kullanimlik aletler gamma radyasyonuna

maruz birakilarak sterilize edilir. Tekrar sterilize

etmeyin. Ambalaj agilmis veya hasarliysa bilesenleri
kullanmayin. Bilesenleri son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Implantlar1 veya tek kullamimlik aletleri
tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
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kullanilmasi hasta enfeksiyonu riskini arttirabilir ve
cihazin/cihazlarin hizmet 6mrii ve diger performans
ozelliklerini olumsuz etkileyebilir.

Dikkat

Amerika Birlesik Devletleri Federal Kanunlarina gore
bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle
satilabilir.
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INSTRUCTIONS FOR USE — UHCTPYKLIUMN
3A YNOTPEBA — BRUGSANVISNING —
GEBRUIKSAANWIJZING — MODE D’EMPLOI
— GEBRAUCHSANLEITUNG — HASZNALATI
UTASITAS — ISTRUZIONI PER L’USO —
INSTRUKCJA UZYCIA — INSTRUGOES DE
USO — INSTRUCCIONES PARA EL USO —
KULLANMA TALIMATI

Implant Arthrosurface metatarsal head
articular component according to Instructions
for Use for that device.

ApTUKYnapeH KOMMOHEHT 3a NpoTe3upaHe Ha
MeTaTap3arnHa rnaea Ha Arthrosurface Tpsi6Ba
Aa ce UMMNaHTMPa CbIAacHO UHCTPYKLUUTE 3a
ynotpe6a Ha ToBa usgenue.

Metatars caput Arthrosurface-ledkomponent
implanteres i henhold til sin brugsanvisning.

Implanteer de Arthrosurface articulaire
component voor het caput metatarsalis
volgens de gebruiksaanwijzing voor dat
medische hulpmiddel.

Implanter le composant articulaire pour téte
métatarsienne Arthrosurface conformément au
mode d’emploi correspondant.

Die Arthrosurface Metatarsalkopf-
Gelenkkomponente muss entsprechend den
Gebrauchsanweisungen fiir diese Vorrichtung
implantiert werden.

Implantalja az Arthrosurface metatarsalis fej
iziiletkomponenst az eszk6zre vonatkozo
hasznalati utasitas szerint.

Impiantare il componente articolare per testa
metatarsale Arthrosurface in base alle relative
istruzioni per 'uso.

Wszczepienie komponentu firmy Arthrosurface
glowy kosci srédstopia nalezy przeprowadzaé
zgodnie z Instrukcjg uzycia dotaczong do tego
urzadzenia.
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Implante o componente articular da cabega do
metatarso de acordo com as instrugoes de uso
para aquele dispositivo.

Implante el componente articular para la
cabeza metatarsiana Arthrosurface de acuerdo
con las instrucciones para el uso del
dispositivo.

Arthrosurface metatarsal bas artikiiler
bilesenini o cihaz i¢in Kullanma talimatina gore
implante edin.

1. Using the Pin Drill Guide, place the 1.5mm Guide
Pin central to the Phalangeal surface, in- line with
the axis of the bone. Confirm correct Guide Pin
placement radiographically before proceeding.

C nomortura Ha Boava 3a uriara,
no3uLKoHupaiire 1,5 mm HanpapasBama
MIJIA [ICHTPAITHO HA (hasaHreasHaTa
HOBBPXHOCT, 110 JIMHUSTA HA KOCTHATA OC.
Ipenn na NPOABIDKUTE HOTBBPAETE C
peHTreHorpadus IpaBUIHOTO
[O3UIMOHUPAHE HAa HANIPABIISIBAIIATA UITIA.
Vha. boreguiden anbringes styrestiften pa
1,5 mm midt for den falangeale overflade
rettet ind med knoglens akse. Bekreft korrekt
placering af styrestiften med rentgen, for der
fortseettes.

—-62 —



Plaats de 1,5mm-penrichter met behulp van

de penboorgeleider op het midden van het
falanxoppervlak, op één lijn met de as van het

bot. Bevestig de juiste plaatsing van de
penrichter door middel van een rontgenfoto
alvorens verder te gaan.

A I’aide du guide foret, placer la broche-guide de
1,5 mm en position centrale par rapport a la surface
phalangienne, alignée sur ’axe de 1’0s. Vérifier a
I’aide d’une radiographie que la broche-guide est
correctement placée avant de continuer.

Mit der Stiftbohrfithrung den 1,5-mm-
Fiithrungsstift in der Mitte der Phalanxoberfléche
in Richtung der Knochenachse platzieren. Die
richtige Position des Fiithrungsstifts radiologisch
bestitigen, bevor Sie fortfahren.

A farévezeto stift hasznalataval helyezze az

1,5 mm-es vezetéstiftet kozpontosan a
phalangealis feliiletre, a csont tengelyével egy
vonalba. Radiografiaval erdsitse meg a

vezet6stift jo elhelyezését tovabblépés eldtt.
Usando I’apposita guida per trapano, posizionare
il perno guida da 1,5 mm in posizione centrale
sulla superficie falangea, allineandolo all’asse
dell’osso. Confermare il corretto posizionamento
del perno guida ai raggi X prima di continuare.
Za pomoca prowadnika wiertla umiesci¢ 1,5-
milimetrowy bolec prowadzacy centralnie w
stosunku do powierzchni paliczkowej, w linii osi
kosci. Przed przystapieniem do dalszej czgsci
zabiegu nalezy radiograficznie potwierdzi¢
prawidtowe umiejscowienie bolca prowadzacego.
Use o pino guia da broca para colocar o pino guia
de 1,5 mm centralizado na superficie falangeana,
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alinhado ao eixo do 0sso. Antes de continuar,
confirme a colocagdo correta do pino guia por
radiografia.

Use la guia de barrenado de la clavija y coloque
la clavija de guia de 1,5 mm en el centro de la
superficie falangica y alineada con el eje del hueso.
Confirme radiolégicamente la correcta colocacion
de la clavija de guia antes de continuar.

Pin Matkap Kilavuzunu kullanarak 1,5 mm
Kilavuz Pini Falangeal yiizeyin ortasina, kemigin
ekseniyle hizali olarak yerlestirin. Devam etmeden
once radyografik olarak dogru Kilavuz Pin
yerlesimini dogrulayin.

Introduce the Reamer over the 1.5mm Guide Pin
and advance under power until the Reamer depth
indicator is flush to the phalangeal articular surface.

Bxkapaiite ¢pe3ara Bpxy 1,5 mm
HANPaB/IsIBALATA UTJIA U IPHIBIKBANHTE
Hamnpes, 10KaTo HHANKATOPBT 3a AbI00YNHA

Ha (pe3aTa ce U3PABHHU C aPTHKYJIapHATa
HOBBPXHOCT Ha (pajlaHraTa.

Indfer opremmeren over styrestiften pa 1,5 mm
og fremfor elektrisk, indtil opremmerens
dybdeindikator flugter falangealleddets overflade.
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Breng de ruimer over de 1,5Smm-penrichter in en
voer hem met bekrachtiging op totdat de diepte-
indicator van de ruimer op é¢én lijn ligt met het
gewrichtsoppervlak van de falanx.

Introduire 1’alésoir par-dessus la broche-guide de
1,5 mm et le faire avancer sous I’action du moteur
jusqu’a ce que son repére de profondeur affleure la
surface articulaire de la phalange.

Die Reibahle iiber dem 1,5-mm-Fiihrungsstift
einfiihren und unter Kraftanwendung vorschieben,
bis sich der Tiefenindikator fiir die Reibahle auf
gleicher Hohe wie die Gelenkflache der Phalanx
befindet.

Vezesse be a dorzsarat az 1,5 mm-es

vezetostift hasznalataval, majd tolja elore
fesziiltség alatt addig, amig a dorzsar

mélysége egy szintben nincs a phalangealis

iziilet felszinével.

Infilare ’alesatore sul perno guida da 1,5 mme
azionarlo per farlo avanzare fino a quando il
relativo indicatore di profondita viene a trovarsi
allo stesso livello della superficie articolare
falangea.

Wprowadzié¢ rozwiertak przez 1,5-milimetrowy
bolec prowadzacy i wsuwac dalej przy wlaczonym
instrumencie, az wskaznik glebokosci rozwiertaka
zréwna si¢ z powierzchnia stawowa paliczka.
Introduza a fresa sobre o pino guia de 1,5 mm e
avance pressionando até que o indicador de
profundidade da fresa fique nivelado com a
superficie articular da falange.

Introduzca el escariador sobre la clavija de guia
de 1,5 mm y accionelo para hacerlo avanzar hasta
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que el indicador de profundidad del escariador
esté alineado con la superficie articular falangica.
Oyucuyu 1,5 mm Kilavuz Pin iizerine koyun ve
Oyucu derinlik gostergesi falangeal artikiiler
ylizeyle ayni hizada oluncaya kadar gii¢ altinda
ilerletin.

Introduce the Tap over the 1.5mm Guide Pin and
advance by hand. Advance Tap by 2 rotations then
reverse 1 rotation, repeating until the tap depth
indicator is flush to the phalangeal articular surface.
Bkapaiite mu¢ra Bppxy 1,5 mm
HaNpPaBJIsIBAlIaTA HIJIA M TO IPUBIKETE HATIPE
¢ pbka. [Ipuasmkere mudra, kato npasute 2 aBe
3aBBPTAHUS HAIIPE, [OCICBAHH OT 1 3aBBpTaHe
Hazaj. [Torapsiite (BrKeHUsATa, JOKATO
HMHUKATOPBT 3a IbJI00YMHA Ha IKdTa ce U3paBHU
C apTHKyJIapHATa IOBBPXHOCT Ha (hasaHrara.
Indfer tappen over styrestiften pa 1,5 mm og
fremfor manuelt. Fremfor tappen vha. 2 rotationer,
demest 1 omvendt rotation, og gentag, indtil
tappens dybdeindikator flugter falangealleddets
overflade.

Breng de schoeftap over de 1,Smm-penrichter in
en voer hem met de hand op. Voer de schroeftap 2
slagen op en draai hem dan 1 slag terug; herhaal dit
totdat de diepte-indicator van de schroeftap op één
lijn ligt met het gewrichtsoppervlak van de falanx.
Introduire le taraud par-dessus la broche-guide de
1,5 mm et le faire avancer manuellement. Avancer
le taraud en effectuant 2 rotations, puis 1 rotation
en sens inverse, et en répétant la procédure jusqu’a
ce que le repére de profondeur du taraud affleure la
surface articulaire de la phalange.

Den Gewindebohrer {iber dem 1,5-mm-
Fithrungsstift einfiihren und von Hand
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vorschieben. Den Gewindebohrer jeweils mit 2
Drehungen eindrehen und mit 1 Drehung wieder
zuriickschrauben. Diese Schritte wiederholen, bis
sich der Bohrtiefenindikator auf der gleichen Hohe
wie die Gelenkfldche der Phalanx befindet.
Vezesse be a menetfurét 1,5 mm-es

vezet6stift hasznalataval, majd tolja elre

kézzel. Tolja elére a menetfirot 2 fordulattal,
majd vissza | fordulattal, addig ismételve,

amig a menetfuro mélységjelzdje egy

szintben nincs a phalangealis iziileti feliilettel.
Infilare il maschiatore sul perno guida da 1,5 mm
e farlo avanzare manualmente di 2 rotazioni;
invertire quindi il senso di rotazione per 1 rotazione
e ripetere queste operazioni fino a quando
I’indicatore di profondita del maschiatore viene a
trovarsi allo stesso livello della superficie articolare
falangea.

Wprowadzi¢ wiertlo gwintujace przez 1,5-
milimetrowy bolec prowadzacy i wsuwac dalej
recznie. Wsuwaé wiertlo prowadzace przez dwa
obroty, a nastgpnie cofnaé o jeden obrot,
powtarzajac t¢ czynno$¢ do momentu az wskaznik
glebokosci wiertta zroéwna si¢ z powierzchnia
stawowa paliczka.

Introduza a broca sobre o pino guia de 1,5 mm e
avance-a manualmente. Avance a broca 2 rotagoes,
depois retroceda 1 rotagao, repetindo este
procedimento até que o indicador de profundidade
na broca esteja alinhado com a superficie articular
falangiana.

Introduzca el macho de roscar sobre la clavija
guia de 1,5 mm y hagalo avanzar manualmente.
Haga avanzar el macho de roscar 2 rotaciones e
inviértalo 1 rotacion. Repita este procedimiento
hasta que el indicador de profundidad del macho de
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roscar esté alineado con la superficie articular
falangica.

Tap kismin1 1,5 mm Kilavuz Pin lizerine
yerlestirin ve elle ilerletin. Tap kismini 2 rotasyon
ilerletip sonra 1 rotasyon geri ¢evirin ve tap
derinlik gostergesi falangeal artikiiler yiizeyle ayni
hizada oluncaya kadar tekrarlayin.

Remove the 1.5mm Guide Pin, and place the
Fixation Component into the tapped pilot hole.
Using the Hex Driver, turn the Fixation
Component counter clockwise to align threads of
Fixation Component to the tapped pilot hole.
Advance the Fixation Component clockwise until
the distal surface of the Fixation Component is
fully seated in the prepared bone socket.

Note: Before inserting the Fixation Component,
thoroughly cleanse the pilot hole of any debris and
then inject the cement in a retrograde fashion from
the end of the hole upwards.

Orctpanere 1,Smm HanpaBJsiBaLATA UIJIA U
BBBEJCTC KOMIOHEHTa 3a ukcanus B mudra B
mIoTHUA 0TBOp. C IOMOIITA Ha IecTOrpaMeH
LIUTHL, 3aBUHTETE KOMIIOHEHTA 32 (PUKcalus B
[0COKa 0OpaTHa Ha YaCOBHHUKOBATA CTPEJIKA, KATO
HaracHeTe pe36aTa Ha KOMIIOHEeHTa 3a (puKcanus
¢ Ta3u Ha mydTa B MIOTHHS 0TBOP. IIpuasmkere
KOMIOHEHTA 32 (JMKCcALMS Ype3 3aBHHTBAHE B
IOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa CTPEJIKa, JJOKAaTO
KOMIOHEHTBT 32 (pUKcaNUs IPUICTHE IUTBTHO B
MOATOTBEHOTO KOCTHO THE3IO.

3abeneoicka: Ilpedu oa exapame
Komnonenma 3a ukcayusn, novucmeme
CMapamenHo RUNONHUSL OMBOP OM BCAKAKEU
OCMamMByHU Yacmuyy, a cied moea
UHIICEKMUpATme YuMenma pempozpaono on
Kpas Ha omeopa Hazope.
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Fjern styrestiften pa 1,5 mm og anbring
fikseringskomponenten i det udborede pilothul.
Med den sekskantede skruetraekker drejes
fikseringskomponenten mod uret for at rette
fikseringskomponentens gevind ind med det
udborede pilothul. Fremfer fikseringskomponenten
med uret, indtil fikseringskomponentens distale
overflade sidder korrekt i den klargjorte
knogleskal.

Bemcerk: For du indforer fikseringskomponenten,
skal du rense pilothullet grundigt for eventuelle
knoglerester og derncest injicere cementen med en
retrograd beveegelse fra bunden af hullet og opad.
Verwijder de 1,Smm-penrichter en plaats de
fixatiecomponent in het voorgeboorde schroefgat.
Draai de fixatiecomponent met behulp van de
zeskantschroevendraaier linksom om de
schroefdraad van de fixatiecomponent op één lijn
met die van het voorgeboorde schroefgat te
brengen. Voer de fixatiecomponent rechtsom
draaiend op totdat het distale oppervlak van de
fixatiecomponent volledig op zijn plaats zit in de
voorbereide botholte.

NB: Voordat de fixatiecomponent wordt
ingebracht, dient het draaigat van alle débris
ontdaan te worden en dient het cement vervolgens
retrograad geinjecteerd te worden, vanaf de bodem
van het gat naar boven toe.

Retirer la broche-guide de 1,5 mm et placer le
composant de fixation dans 1’avant-trou taraudé.
A I’aide du tournevis hexagonal, tourner le
composant de fixation dans le sens anti-horaire de
fagon a aligner son filetage sur les filets de I’avant-
trou taraudé. Avancer le composant de fixation en
le tournant en sens horaire jusqu’a ce que sa surface
distale soit complétement insérée dans la cavité
osseuse préparée.
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Remarque : avant d'introduire le composant de
fixation, nettoyer soigneusement l’avant-trou pour
éliminer tous débris éventuels, puis injecter le
ciment de maniére rétrograde, de l’extrémité du
trou en remontant vers le haut.

Den 1,5-mm-Fiihrungsstift abnehmen und die
Fixierungskomponente in die vorgebohrte
Offnung einsetzen. Unter Verwendung des
Sechskantschraubendrehers die Fixierungs-
komponente gegen den Uhrzeigersinn eindrehen,
bis die Faden der Fixierungskomponente mit der
vorgebohrten Offnung ausgerichtet sind. Die
Fixierungskomponente im Uhrzeigersinn
eindrehen, bis sich die distale Oberfliache der
Fixierungskomponente vollstindig in der
vorpréparierten Knochenvertiefung befindet.

Anmerkung: Vor dem Einsetzen der
Fixierungskomponente sorgfiltig alle
Verunreinigungen aus der Vorbohrung entfernen
und danach den Zement riickldufig, vom Ende der
Bohrung nach oben, einspritzen.
Vegye ki az 1,5 mm-es vezetéstiftet, majd
helyezze be a rogzitokomponenst a menettel
ellatott pilotnyilasba. A hexagonalis fiuro
hasznalataval forgassa a rogzit6komponenst
az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba,
hogy beallitsa a rogzitbkomponens meneteit
a menettel ellatott pilotnyilashoz. Tolja el6re
a rogzitbkomponenst az 6ramutato jarasaval
megegyezden, amig a rogzitékomponens
distalis feliilete teljesen be nincs iiltetve az
elokészitett csontiiregbe.
Megjegyzés: Mieldtt behelyezné a
rogzitokomponenst, alaposan tisztitsa meg a
pilotnyilast minden szennyezddéstol, majd
fecskendezze be a cementet retrograd modon,
a lyuk végétdl felfelé.
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Rimuovere il perno guida da 1,5 mm e infilare il
componente di fissazione nel foro pilota
maschiato. Usando la chiave esagonale, ruotare il
componente di fissazione in senso antiorario per
allinearne i filetti con il foro pilota maschiato. Fare
avanzare il componente di fissazione ruotandolo
in senso orario fino a collocare perfettamente la sua
superficie distale nella cavita ossea
precedentemente preparata.

Nota — Prima di inserire il componente di
fissazione, asportare con cura tutte le impurita dal
foro pilota; iniettare quindi il cemento in modo
retrogrado partendo dal fondo del foro e
procedendo verso [’alto.

Wyja¢ 1,5-milimetrowy bolec prowadzacy i
umiesci¢ element mocujacy w wykonanym
otworze pilotowym. Uzywajac wkretaka z tbem
sze$ciokatnym, obroci¢ element mocujacy w
lewo, aby dopasowa¢ gwinty elementu
mocujacego z wykonanym otworem pilotowym.
Obraca¢ element mocujacy w prawo az dystalna
powierzchnia elementu mocujgcego zostanie
doktadnie osadzona w przygotowanym gniezdzie w
kosci.

Uwaga: Przed wlozeniem elementu mocujgcego
nalezy doktadnie oczyscié¢ otwor pilotowy z
wszelkich szczqtkow, a nastepnie wstrzykngé
cement metodq wsteczng, od kornca otworu w gore.
Remova o pino-guia de 1,5 mm e coloque o
componente de fixaciio no furo piloto feito.
Usando a chave soquete hexagonal, gire o
componente de fixa¢io no sentido anti-horario a
fim de alinhar a rosca do componente de fixac¢io
com o furo piloto feito. Avance o componente de
fixacdo girando-o no sentido horario até que a
superficie distal do componente de fixacio esteja
completamente assentada no furo preparado no
05S0.
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Obs.: Antes de inserir o componente de fixagdo,
limpe completamente o furo piloto e remova todos
os detritos, em seguida injete o cimento de maneira
retrograda do final do furo para cima.

Retire la clavija de guia de 1,5 mm y coloque el
componente de fijacion en el orificio perforado.
Use el destornillador hexagonal para hacer girar
el componente de fijacion en sentido contrario a
las agujas del reloj para alinear las roscas del
componente de fijacion con el orificio piloto
perforado. Haga avanzar el componente de
fijacion en el sentido de las agujas del reloj hasta
que la superficie distal del componente esté
completamente asentada en la cavidad 6sea
preparada.

Nota: Antes de introducir el componente de
fijacion, limpie bien toda suciedad presente en el
orificio piloto e inyecte luego cemento en forma
retrograda, desde el extremo final del orificio
hacia arriba.

1,5 mm Kilavuz Pini ¢ikarin ve Fiksasyon
Bilesenini tap ile vurulmus pilot delik igine
yerlestirin. Altigen Siiriicityii kullanarak
Fiksasyon Bileseninin yivlerini tap ile vurulmus
pilot delikle hizalamak iizere Fiksasyon Bilesenini
saat yoniiniin tersine ¢evirin. Fiksasyon
Bileseninin distal yiizeyi hazirlanmis kemik
soketine tam oturuncaya kadar Fiksasyon
Bilesenini saat yoniinde ilerletin.

Not: Fiksasyon Bilesenini yerlestirmeden once
pilot delikteki herhangi bir kalintiyt iyice temizleyin
ve sonra ¢imentoyu deligin ucundan yukariya
dogru retrograd bir sekilde enjekte edin.
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5. Use the Insert Trials to determine the most

appropriate Phalangeal Insert for seating into the
Fixation Component. Perform range of motion
evaluation before proceeding.

W3non3Baiite opa3sMepuTed 32 BTYJIKATA,

3a J]a ONpeIeNINTE Hal-TIOAXOAAIIATa
¢asanreajqna BTyJKka, KOWTO Ja MpHJIETHE

Ha KOMIIOHeHTa 3a (ukcamus. [Ipeau na
HPOJIBIDKHTE, IPOBEpeTe 00XBaTa Ha

JIBI)KCHHE Ha CTaBaTa.

Anvend indsatsskabelonerne til at bestemme den
optimale falangeale indsats til placering af
fikseringskomponenten. Udfer en evaluering af
bevagelsesomradet, for du fortsatter.

Gebruik de inzetkalibrators ter bepaling van het
meest geschikte falangeale inzetstuk om de
fixatiecomponent op zijn plaats te zetten. Evalueer
het bewegingsbereik alvorens verder te gaan.
Utiliser les inserts d’essai pour déterminer I’insert
phalangien le plus approprié¢ pour le
positionnement dans le composant de fixation.
Effectuer une évaluation de I’amplitude du
mouvement avant de continuer.

Mithilfe der Probeimplantate den fiir den Sitz in
der Fixationskomponente am besten geeigneten
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Phalangealeinsatz aussuchen. Den
Bewegungsumfang priifen, bevor Sie fortfahren.
Hasznalja az Illesztoprobakat azon

phalangealis betét meghatarozasara, amely a
legmegfelelbb a rogzitokomponensbe vald
beiiltetésre. Folytatas el6tt értékelje a
mozgastartomanyt.

Usare gli inserti di prova per determinare 1’inserto
falangeo piu idoneo da inserire nel componente di
fissazione. Prima di procedere, eseguire la
valutazione del raggio di movimento.

Za pomocg probnika wstawki okresli¢ optymalng
wstawke paliczkowa do osadzenia w
komponencie mocujacym. Przed przystapieniem
do dalszej czgsci zabiegu przeprowadzi¢ oceng
zakresu ruchu.

Utilize as provas de inser¢fo para determinar a
inserciio falangeana apropriada para assentar no
componente de fixag¢do. Antes de prosseguir avalie
a amplitude de movimento.

Use las pruebas de insercion para determinar la
insercion falangica mas adecuada para asentar
dentro del componente de fijacion. Haga una
evaluacion de la amplitud de movimientos antes de
continuar.

Fiksasyon Bilesenine oturtmak i¢in en uygun
Falangeal Inserti belirlemek iizere insert
Denemelerini kullanin. Devam etmeden dnce
hareket aralig1 degerlendirmesi yapin.

Using thumb pressure, or by levering against the
metatarsal component, seat the Phalangeal Insert
into the Fixation Component. Perform final range
of motion evaluation.
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Upes npUTHCKAHE C MaNel] WK PHJIaraHe Ha
HATHCK BbPXY METaTap3alHUs KOMIIOHEHT,
HaJIOXKeTe (hajlaHreajHaTa BTYJKA B
KOMITOHEHTa 3a (ukcauus. Hampasete ore

€J/lHa IPOBEpKa Ha 00XBaTa Ha JBM)KCHHE Ha
craBara.

Tryk ned med tommelfingeren eller tryk ned pa
metatarskomponenten idet du placerer
falangealindsatsen i fikseringskomponenten.
Udfer en endelig evaluering af beveegelsesomradet.
Druk het falangeale inzetstuk met uw duim of
door het tegen de metatarsale component te
drukken op zijn plaats in de fixatiecomponent.
Voer een laatste evaluatie uit van het
bewegingsbereik.

Ujjnyomast hasznalva, vagy szintezve a
metatarsalis komponenshez képest, iiltesse be

a phalangealis betétet a

rogzit6komponensbe. Hajtsa végre a
mozgastartomany végso értékelését.

En exergant une pression avec le pouce ou un effet
de levier contre le composant métatarsien, engager
I’insert phalangien dans le composant de
fixation. Procéder a I’évaluation finale de
I’amplitude articulaire.

Unter Daumendruck oder durch Hebelwirkung
gegen die Metatarsalkomponente den
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Phalangealeinsatz in die Fixierungskomponente
einsetzen. Letzte Priifung des Bewegungsbereichs
durchfiihren.

Applicando pressione con il pollice, o facendo
pressione contro il componente metatarsale,
sistemare 1’inserto falangeo nel componente di
fissazione. Eseguire la valutazione finale del raggio
di movimento.

Uzywajac nacisku za pomoca kciuka lub przez
podwazenie elementu $rodstopia, osadzi¢ wstawke
paliczkowa w elemencie mocujacym.
Przeprowadzic¢ ostateczng oceng zakresu ruchu.
Usando pressdo do polegar, ou fazendo uma
alavanca no componente metatarsal, insira a
insercio falangiana no componente de fixa¢ao.
Realize uma avaliagdo final da amplitude de
movimento.

Aplique presion con el pulgar o haga palanca
contra el componente metatarsiano y apoye la
insercion falangica dentro del componente de
fijacion. Haga una evaluacion final de la amplitud
de movimiento.

Bagparmakla basing uygulayarak veya metatarsal
bilesene karsi kaldirag¢ hareketiyle Falangeal
Inserti Fiksasyon Bilesenine oturtun. Son hareket
aralig1 degerlendirmesini yapin.
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Consult Instructions for Use

Caution

Do Not Reuse

Do Not Re-Sterilize

Sterilized using Radiation

Sterilized using Vaporized
Hydrogen Peroxide

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 Number

Expiration Date

Manufacturer

Catalogue Number

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Double sterile barrier system

Date of Manufacture

77 —




Arthrosurface, Inc.

319 Manley Street

West Bridgewater, MA 02379
tel +1 508 520 3003
www.arthrosurface.com

Ry 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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