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Description

The HemiCAP® Contoured Articular Prosthetic incorporates an articular
resurfacing component and a cancellous screw fixation component that
mate together via a taper interlock to provide stable and immobile fixation
of the implant and stress bearing contact at the bone/prosthetic interface.
The device is a single use implant intended to be used with bone cement.

Materials

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

Fixation Component: Titanium Alloy (Ti-6Al-4V)

Indications

Relief of pain and disability, and restoration of hip function within patients
who have radiographic evidence of good bone stock in the femoral head
and acetabulum, with the bearing surface and supportive bone structure of
the acetabulum being normal. The device is a single use implant intended
to be used for cemented hemi-hip resurfacing applications only.

Patient selection factors to be considered include:

1. Need to obtain pain relief and improve function.

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

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

Contraindications

Absolute contraindications include:

1. Defects that are not localized.

2. Defects that are located on joint surfaces that are discontinuous.

3. Inflammatory degenerative joint disease, rheumatoid arthritis,
infection, sepsis, and osteomyelitis.

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

Relative contraindications include:

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

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

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

4. Rapid joint destruction or bone resorption visible on roentgenogram.
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5. Chronic instability or deficient soft tissues and other support
structures.
6. Vascular or muscular insufficiency.

Warnings

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

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

When placing implant, carefully trim articular cartilage debris around
margin of implant. Remove bone particles and lavage thoroughly. To
ensure mechanical interlock of the Screw and implant, carefully clean
Screw taper with provided instruments. All drilling or reaming should be
done at slowest speeds possible with vigorous lavage to minimize heat
effects to adjacent bone and cartilage tissues.

Accepted practices in post operative care should be used. The patient is to
be instructed and monitored to ensure a reasonable degree of compliance to
post operative instructions and activity restrictions. Excessive activity,
impact, and weight gain have been implicated in the reduction of the
benefit and service life of prosthetic devices.

Precautions

HemiCAP® implants are intended to be fitted and installed with the
HemiCAP® instrument set. 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 HemiCAP®
instrument set should be regularly inspected for any signs of wear or
damage. Do not reuse implants. Reuse of single use devices can increase
the risk of patient infection and can compromise service life and other
performance attributes of the device.
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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.

Sterility
Prosthetic components are sterilized by exposure to gamma irradiation. Do

not resterilize. Do not use components if packaging is opened or damaged.
Do not use components if beyond expiration date.

Onwucanue

KonrypupaHnara aptukyiaapHa nporeza HemiCAP® BrirouBa apTuKyIiapes
MOBBPXHOCTEH KOMIIOHEHT M KOMIIOHEHT 3a (PHKCAIHs ChC CLIOHTHO3EH
BHHT, KOHTO €€ CBBP3BAaT IIOCPEACTBOM BTYJIKOBO ChEIHHSIBAHE 32
OCHTYpsIBaHE Ha CTaOWIIHA U HEO/BIDKHA (PUKCAIIS HA MMIUIAHTA
HOCEIIHS KOHTAKTeH YYacThK B MEX/IMHHATA 30Ha KOCT/IIPOTE3a.
W3nenueTo e MMILIAHT 3a eIHOKpaTHA yHoTpeba, KOITO e IpetHa3HaueH
J1a ce U30MI3Ba C KOCTECH IIIMEHT.

Martepuanu

AprtukynapeH komoneHT: Kobanr-xpomosa cruias (CoCrMo)
IMosbpxuHocTHO MOKpHTHE: Tutan (CP Ti)

KommoneHT 3a dukcarmst: Turanosa ciias (Ti6Al4V)

Moka3aHusa

O6HeanBaHe Ha 6OJ'IKaTa MW HHBAJIMIU3a0usTa U Bb3CTAHOBSIBAHE HA
d)yHKI_II/DITa Ha Ta306e,upeHaTa CTaBa IpH MMalueHTH, KOUTO UMaT
PEHTTEHOJIOTMYHO IOTBBPKACHUE 34 HATMINE HA L[06pa KOCTHA ThbKaH BbBB
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(heMopaHaTa I1aBa 1 aneTadyIyMa U HOCeIaTa HOBEPXHOCT H
HOJIbpIKAIIaTa KOCTHA CTPYKTypa Ha areTadyllyMa ca HOpMalIHH.
W3nenueTo e MMILIAHT 3a eIHOKpaTHA yHoTpeba, KOITO e IpeHa3HaueH
Ja ce U3M0I3Ba CaMo 32 XeMHApTPOILIACTUKA Ha Ta300epeHa CTaBa ¢
IIIMEHTHO (DHKCHpaHe.

OtynTanuTe (PaKTOPHU NPH NOA00P HA NMALMEHTHTE BKIIOYBAT:

1. HyxaaTa oT 60J1K0YCIIOKOSIBAILO U MOA00PsIBaHe HA
(yHKIHOHAIHOCTTA € 3HAYNTETHA.

2. Bb3pacTTa Ha NalHEHTA KATO MOTEHIHAJ 32 PeBU3HUA HA TOTATHA
apPTPOILIACTHKA HA CTABA B PAaHHA BH3PacCT.

3. O0m0TO CHCTOSIHME HA MALMEHTA, BKIKYHTETHO W TOBA a0
MALMEHTDHT € CIIOCO0EH U ChIVIACEH A CJIeBAa HHCTPYKIMH U 12
Cna3Ba HAJIO;KEeHA OrPAHMY€eHA AKTHBHOCT.

NMpoTrMBoONoOKasaHuA

AOCOJIIOTHUTE MPOTHBOMOKA3AHNUS BKJIIOYBAT:

1. JdedexTu, KOUTO He ca JOKATHIHPAHH.

2. JledexTHTE Ca JIOKAIM3HPAHU BHPXY CTABHH NOBbLPXHOCTH, KOUTO
He ca CBbP3aHH.

3. Bb3najJuTeHO JereHepaTHBHO CTABHO 3200J1sIBaHe, PeBMATOU/IeH
apTpuT, HH(EKIHS, CENCHC NI 0CTeOMHEIHT.

4. TTanueHTH ¢ yCTAHOBEHA Beye YYBCTBUTEIHOCT KbM KOOAIT-
XPOMOBH CILIABH, KOHTO 0OHKHOBEHO ce H3MO0JI3BAT NPH
OpTONEINYHY NPOTE3H.

OTHOCHTE/THUTE IPOTHBONOKA3AHUS BKJIIOYBAT:

1. HeoT3uBYMB NAIIMEHT WIH NANMEHT, KOHTO He € CTIOCcO0eH 1a
cJIeiBA Mpe- U C1eJ0IepATHBHATE HHCTPYKIMH.

2. MeTta0o1MTHH HApyLLIeHHsI, KOUTO MO2Ke 12 MonpeyaTr Ha
KOCTHOTO (hpopMHpaHe H KOCTHOTO 3apacTBaHe.

3. HNudexuun B 0TAATEYEHH YIACTBIH, KOUTO MOKe 1A ce
Pa3npoCTPaHAT 0 MACTOTO HA HMILIAHTHPAHe.

4. PentrenHorpadgcku nokazano 6bp30 papyuiaBaHe Ha CTABHTe WJIH
YCKOpeHa KOCTHA pe3opomus.

5. XpoHHYHA HECTAOUTHOCT WM Ae(PUIUT HA MeKH THKAHU H IPYTH
MOATbP:KAIIM CTPYKTYPH.

6. CbaoBa WIH MYCKYJIHA HEIOCTATHYHOCT.

MpepynpexaeHus

HeraBI/U'IHPUIT I/1360p, TIOCTaBSIHE, IIO3UIIUNOHUPAHE, ATMHUPAHE U
(1)I/IKC&I_II/I$[ Ha KOMIIOHCHTHUTEC Ha UMITJIAHTA MOXKE Ja HaMaJIl
CKCIUTIOATAlIMOHHMS JKUBOT HA KOMIIOHEHTUTE Ha IIpOTE3aTa.
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HenocTarpuno 100paTa IOATOTOBKA M OYUCTBAHE HA KOHTAKTHHUTE
MOBBPXHOCTH Ha KOMIIOHCHTHTE Ha HMIUIAHTa MOJKE J1a IOBEaT 10
HeIpaBIIHA (GUKcals Ha u3zenuero. [Ipu HenpaBuaHo GopaBeHe ¢
HMIUTAHTHTE MOJKE J1a Ce TOJTydaT U3ApacKBaHMUs, HAINbPOsSBAHUS NN
BJUTEOHATHHY, KOUTO MOXE J1a 1aJjaT HeKeNIaH! KIMHIYIHA e(heKTH BEPXY
KOHTAKTHHTE CTaBHH NOBBPXHOCTA. He BUIOM3MEHSTe HMILIaHTHUTE.
ITpenw U3BBpIIBaHE Ha XUPYPrHYHATA IPOLEypa XHUPYPrbT TPOBa 1a e
MHOTO0 100pe 3aM03HaT ¢ HMIUIAHTHTE, HHCTPYMEHTHUTE U C XUPyPrivHaTa
TEXHUKA.

ITpu onpenensiae Ha oceTUTE HA APTHKYIIAPHUTE HOBBPXHOCTH TPsIOBA 2
ce BHIMAaBa HHCTPYMCHTHTE Jia Ca IPABIIHO ATHHUPAHY U HAITACHATH CBC
330CTpeHaTa 4acT B 'BO3/esL. 3a [0-100pa IPEU3HOCT IIPOBEpeTe
BU3YaIHO JJal AUCTAIHUAT Kpalf Ha KOHTaKTHATA COHJIA € B KOHTAKT C
apTHKyJIapHHUTE IIOBLPXHOCTH U HE OIIpPa B MEKOTHKAHHU CTPYKTYPHL.
IMpunoxere crab HATHCK, 32 Ja HAIIPABHUTE JICKa BITHOHATHHA B
apTHKyJIapHATa IIOBBPXHOCT BEB BCSIKA OT HAaOEII3aHUTE TOUKH, KaTo ce
rocTapaere H30paHIAT UMILIAHT 1 Ob/ie H3PaBHEH HIIH CHBCEM JIEKO
BJUTBEOHAT CIPSIMO apTHKYJIapHATa IIOBBPXHOCT.

Koraro nocrassite IMIIIaHTa BHUIMATEITHO OPEKETE OCTATHIHUTE OT
XpYIUIHA THKaH OKOJIO IpaHMIaTa Ha uMIuIanTa. OTcTpaHere
OCTaTHYHUTE KOCTHH YACTHIM U HAIpaBeTe OOIIICH JIaBaX. 3a 1a
OCHTYpHUTE JOOPO MEXaHUYHO CBBP3BaHE Ha BHHTA H IOBHPXHOCTHHS
HMIUIaHT, HOYUCTETe BHIMATEIHO 320CTpEeHAaTa YacT Ha BUHTA C
peiocTaBeHUTe HHCTpyMeHTH. [IpoGuBaHeTo U Gpe3oBaHeTo TpsOBa
BHHATH J1a C€ H3BBPIIBAT IPU Hali-HICKUTE BE3MOXKHH CKOPOCTH U
€IHOBPEMEHHO C N300WICH JIaBaXx, 3a J1a € MHHUMAIH3HpAT e(hEeKTHTE OT
TIperpsiBaHe Ha ChCEJHH KOCTHH U XPYIILUTHH THKaHH.

I1pu cnenonepaTUBHUTE TPIDKY TPSOBA [a Ce IpIUIaraT IpUeTHTe
npakTHKH. [TanueHTsT TpsIOBa Ja Obie HHCTPYKTUPAT U KOHTPOIUPAH, 32
Jla € CUI'ypHO, Y€ CIIa3Ba B 33I0BOJUTENHA CTEIICH CIICIOIICPATHBHHUTE
MHCTPYKIUY 1 HAJIOXKEHATA OrpaHUdYeHa aKTHBHOCT. [IpekomepHaTa
AKTHBHOCT, HATOBAPBAHETO H HAIIB/IHABAHETO JOKA3aHO CE CBBP3BAT C
HaMaJsIBaHE Ha [0J3aTa U eKCIUIOATAOHHHIS JKUBOT Ha IIPOTE3HTE.

Mpepna3sHu mepku

Wmrmaarrre HemiCAP® ca npejiHasHaueHu Jia ce HaracBar i
HHCTanupar ¢ komiuiekra nHerpyment HemiCAP®. M3nonsBaneTo Ha
HHCTPYMEHTH OT APYTH CHCTEMH MOXe Jia JIOBEZIE IO HepaBUIIeH U300p,
HAIlacBaHEe M MOCTABsHE Ha UMILIAHTA, KOETO ITbK MOXKE Ja JOBEJIE
HeyCIIellIHa UMILTAHTAIS WM HeT0Obp KIHHIYeH pe3ynTar. KoMIuekTsT
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nHcrpymerntr HemiCAP® TpsiOBa petoBHO /ia e HHCIIEKTHpA 32
IIPU3HALY Ha H3HOCBaHe M oBpeny. He u3noinsBalite MOBTOPHO
nMItaHTHTe. [IOBTOPHOTO M3MOI3BaHe HA H3JEIHS 32 eHOKpaTHA
ynotpeda MoJKe 1a yBeIU4X PHCKa OT HH(EKIH 3a alueHTa 1 a
KOMIIPOMETHpA eKCIUIOATAIOHHHS KUBOT M APYTH aCIEKTH OT
(DYHKIOHATTHOCTTA HA H3JIEIHETO.

B1b3MOXHM HeXenaHu CTpaHU4YHU edpeKkTr

1.

8.

Peaknun Ha YyBCTBUTEIHOCT KbM MaTepHAIUTE.
HMniaHTHPaHeTOo HA Yy:KA MATepHA B ThKAHHTE MOXKe 12
NpeIu3BHKA XHCTOJIOrHYHH peaknun. IIpu apyru npotesn,
H3pa0doTeHH OT MOAOOHHN MAaTePHAIH, ca HADII0OAABAHM OT/Ie/IsIHe
HA YaCTHIH BCJIE/ICTBHE HA €PO3HOHHO H3HOCBAHE H JIEKO
THKAHHO 00e31BeTABAHE OT METAJTHUTE KOMIIOHEHTH. B Hsikou oT
CJIy4aHTe OT/AeJIsSTHETO HA ePO3HOHHHU YaCTHIH ce CBbP3Ba €
0CTe0.IM3a H pa3xyiafBaHe HA HMILIAHTA.

WHdexnus Win ajJlepruyHa peakuus.

PazxiiaGBaHe, pazMecTBaHe WM 3ary6a Ha pukcanus Ha
HMMILIAHTA.

B KOHTAKTHATA 30HA Me:KTY KOMIOHEHTHTE HA MMILTAHTA MOKe
Ja ce MOJYYH Pa3sukIaHe H KOPO3HOHHO HANYKBAaHe HA
MaTepHaa.

CdynBaHe BC/IeICTBHE HA YMOPA Ha MaTepHAaJla HAa MMILIAHTA
KATO Pe3yJITaT OT KOCTHA Pe30pGIHs 0K0J10 KOMIOHEHTHTE Ha
HMMILIAHTA.

H3HocBaHe U NOBpe:KIaHe HA APTHKY/IAPHATA NOBLPXHOCT HA
HMILIAHTA.

H3HocBaHe U NOBPEKIaHe HA CHCEAHUTE U CPelryJIe;KanuTe
XPYIUSJTHH IOBBPXHOCTH HJIH HOATBPIKAINNTE MEKOTHKAHHI
CTPYKTYpH.

HHTpaonepaTHBHA WIH cJe0NIePATHBHA KOCTHA (ppaKTypa.

CtepunHocT

KoMmroHeHTHTe Ha IpoTe3ara ca CTepUIN3UPaHH upe3 00TbUBaHE C rama-
sreun. He crepummsupaiite noropHo. He n3non3saiite KOMIIOHEHTHTE,
aKo OITaKOBKaTa € OTBOPEHa WK MoBpeieHa. He m3non3aiite
KOMITOHEHTHTE, aKO CPOKBT Ha FOJJHOCT € U3TEKBII.

Beskrivelse
HemiCAP® kontureret ledprotese omfatter en ledfladekomponent og en
skruefikseringskomponent til spongies knogle, der passer sammen med en

6



konisk 1as, hvilket giver stabil og immobil fiksation af implantatet og
belastningsbaerende kontakt mellem knogle og protese. Implantatet er til
engangsbrug og er beregnet til brug sammen med knoglecement.

Materialer

Ledfladekomponent Kobolt-krom-legering (Co-Cr-Mo)
Overfladebelaegning: Titan (CP Ti)
Fikseringskomponent: Titanlegering (Ti-6Al1-4V)

Indikationer

Smertelindring og athjelpning af funktionsevnenedsattelse samt

genoprettelse af hoftefunktionen hos patienter, der har radiografiske tegn

pa god grundlaeggende knogle i femurhovedet og acetabulum, hvor den

baerende flade og understettende knoglestruktur i acetabulum er normal.

Implantatet er til engangsbrug og er kun beregnet til hemi hip resurfacing-

indgreb.

Faktorer, der skal overvejes ved patientudvzelgelse, omfatter:

1. Behov for at opna smertelindring og forbedre funktionsevnen.

2. Patientens alder som potentiale for total ledalloplastik i tidlig alder.

3. Patientens generelle helbred, herunder evne og villighed til at felge
instrukser og overholde aktivitetsbegrzensninger.

Kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer omfatter:

1. Defekter, der ikke er lokaliseret.

2. Defekter, der er lokaliseret pa ujeevne ledflader.

3. Inflammatorisk degenerativ ledsygdom, reumatoid artrit,
infektion, sepsis og osteomyelitis.

4. Patienter med kendt felsomhed over for kobolt-krom-legeringer,
der ofte anvendes i proteser.

Relative kontraindikationer omfatter:

1. Usamarbejdsvillige patienter eller patienter, der ikke er i stand til
at felge praeoperative og postoperative instrukser.

2. Metaboliske sygdomme, der kan heemme dannelse af knogleheling.

3. Infektioner pa fjerne steder, der kan sprede sig til
implantationsstedet.

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

5. Kronisk instabilitet eller mangelfulde bleddele eller andre
stottende strukturer.

6. Kar- eller muskelinsufficiens.



Advarsler

Ukorrekt valg, placering, positionering, justering eller fiksation af
implantatkomponenter kan reducere komponenternes holdbarhed.
Utilstraekkelig klargering og rengering af implantatkomponenternes
tilstedende flader kan resultere i ukorrekt fiksation af implantatet. Ukorrekt
handtering af implantater kan producere ridser, hak eller buler, der kan
have utilsigtet klinisk indvirkning pa leddets tilstedende flader.
Implantaterne ma ikke @ndres. Kirurgen skal vare grundigt bekendt med
implantaterne, instrumenter og den kirurgiske teknik, inden operationen
udfores.

Ved definition af forskudte ledflader skal der udvises forsigtighed for at
sikre, at instrumenterne er korrekt rettet ind og passer med skruens konus.
Bekraeft visuelt for at sikre nejagtighed, at kontaktprobens distale spids
kommer i kontakt med ledflader og er fii for bleddelsstrukturer. Tryk let pa
kontaktproben for at lave et lille maerke i ledfladen pa hvert malepunkt, sa
det sikres, at det valgte implantat sidder lige ud for eller en smule
nedsanket i forhold til ledfladen.

Nar implantatet placeres, skal rester af ledbrusk rundt om implantatets
kanter forsigtigt skeeres af. Fjern knoglepartikler og skyl grundigt. For at
sikre, at skruen og implantatet lases korrekt sammen, skal skruens konus
renses grundigt med de medfelgende instrumenter. Alle boring eller
freesning skal udferes ved lavest mulige hastighed og grundig skylning for
at minimere opvarmning af tilstedende knogle og brusk.

Der skal anvendes godkendt praksis under den postoperative pleje.
Patienten skal instrueres og kontrolleres for at sikre, at postoperative
instrukser og aktivitetsbegransninger efterleves i rimelig grad. Udpraeget
aktivitet, kraftige stod og vaegtegning har medvirket til, at fordele og
holdbarhed af proteser reduceres.

Forsigtighedsregler

HemiCAP® implantater er beregnet til at passe sammen med og blive
indsat med HemiCAP® instrumentsattet. Brug af instrumenter fra andre
systemer kan resultere i ukorrekt valg, tilpasning og placering af
implantatet, hvilket kan medfere implantatsvigt eller et darligt klinisk
resultat. HemiCAP® instrumentszttet skal efterses regelmassigt for tegn pa
slid eller beskadigelse. Implantater mé ikke genanvendes. Genanvendelse
af engangsimplantater kan ege infektionsrisikoen hos patienten og
kompromittere implantatets holdbarhed og ydeevne.



Mulige bivirkninger

1. Overfelsomhedsreaktioner over for materialet. Implantation af
fremmedlegemer i vaev kan resultere i histologiske reaktioner.
Der er ved andre proteser fremstillet af lignende materialer
bemarket restpartikler fra slid og let misfarvning fra
metalkomponenter. Visse typer rester fra slid har vaeret
forbundet med osteolyse og implantatlesning.

2. Infektion eller allergisk reaktion.

3. Lesning, migration eller tab af implantatfiksation.

4. Der kan forekomme gnidnings- og spaltekorrosion i graensefladen
mellem implantatkomponenter.

5. Traethedsbrud pa implantater som resultat af knogleresorption
rundt om implantatkomponenter.

6. Slid og beskadigelse af implantatets ledflade.

7. Slid og beskadigelse af tilstodende og modsatsiddende
ledbruskflader eller stettende bleddelsstrukturer.

8. Intraoperativ eller postoperativ knoglefraktur.

Sterilitet
Protesekomponenterne er steriliseret ved gammabestraling. Ma ikke

resteriliseres. Komponenterne ma ikke anvendes, hvis pakningen er abnet
eller er beskadiget. Komponenterne ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Beschrijving

De HemiCAP® Contoured Articular Prosthetic [gewrichtsprothese met
contour] bestaat uit een component voor het resurfacen [opnieuw bekleden]
van het gewricht en een fixatiecomponent in de vorm van een
spongiosaschroef, die via een taps toelopend koppelingsmechanisme met
elkaar verbonden worden en daarmee een stabiele en immobiele fixatie van
het implantaat en de dragende contactvlakken van bot en prothese tot stand
brengen. Het is een implantaat bestemd voor eenmalig gebruik met
botcement.

Materialen

Resurfacing component voor gewrichten: Kobaltchroom-legering (Co-Cr-Mo)
Oppervlakte-coating: titanium (CP Ti)

Fixatiecomponent: titanium-legering (Ti-6A1-4V)

Indicaties

Verlichting van pijn en invaliditeit en herstel van de heupfunctie bij
patiénten met radiografisch bewezen bot van goede kwaliteit in de
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femurkop en het acetabulum, waarbij het draagvlak en het ondersteunende
botweefsel van het acetabulum normaal zijn. Het is een implantaat
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik voor het resurfacen van de
gecementeerde hemi-heup.

Selectiecriteria die voor patiénten in overweging genomen moeten

worden zijn onder meer:

1. De noodzaak van pijnverlichting en verbetering van functie.

2. De leeftijd van de patiént met het oog op vroege revisie van een
totale heuparthroplastiek.

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

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties zijn onder meer:

1. Defecten die niet gelokaliseerd zijn.

2. Defecten die zich op discontinue gewrichtsvlakken bevinden.

3. Inflammatoire degeneratieve gewrichtsaandoeningen, reumatoide
artritis, infectie, sepsis en osteomyelitis.

4. Patiénten die bekend zijn met een overgevoeligheid voor
kobaltchroom-legeringen, die veel in prothetische implantaten
worden verwerkt.

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer:

1. Een oncodperatieve patiént of een patiént die niet in staat is
preoperatieve en postoperatieve instructies te volgen.

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

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

4. Snelle botafbraak of botresorptie zichtbaar op de rontgenfoto.

5. Chronische instabiliteit of deficiéntie van de 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 kan tot
gevolg hebben dat het onderdeel niet goed gefixeerd is. Onjuiste
behandeling van de implantaten kan krassen, inkepingen en deuken
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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.

Bij het bepalen van de offsets van de gewrichtsvlakken, dient zorg te
worden betracht om de instrumenten goed uit te lijnen en te paren met de
tap in de schroef. Controleer, voor de nauwkeurigheid, met het oog of de
distale tip van de contactsonde de gewrichtsvlakken raakt en niet de weke
delen. Oefen een lichte druk uit op de contactsonde om het gewrichtsvlak
bij elk meetpunt enigszins in te deuken; dit zorgt ervoor dat het
geselecteerde implantaat zich in hetzelfde vlak zal bevinden als het
gewrichtsoppervlak of iets verzonken.

Bij het plaatsen van een implantaat dienen gewrichtskraakbeenresten rond
het implantaat zorgvuldig weggeprepareerd te worden. Verwijder
botdeeltjes en spoel grondig. Voor een goede mechanische koppeling
tussen schroef en implantaat dient de tap in de schroef met de geleverde
instrumenten zorgvuldig schoongemaakt te worden. Al het boren en
uvitruimen dient bij de laagst mogelijke snelheid te gebeuren met krachtig
spoelen om hitte-effecten op omringende bot- en kraakbeenweefsels tot een
minimum te beperken.

De postoperatieve zorg dient volgens standaard ziekenhuisgebruik 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 wordt het nut van een prothetisch hulpmiddel en de
levensduur ervan verminderd.

Voorzorgsmaatregelen

HemiCAP® implantaten zijn bedoeld om passend gemaakt en ingebracht te
worden met de HemiCAP® instrumenten-set. Gebruik van instrumenten
van andere systemen kunnen aanleiding geven tot onjuiste
implantaatselectie, een slechtere passing en plaatsing, waardoor het
implantaat zou kunnen falen of een slecht klinisch resultaat verkregen
wordt. De HemiCAP® instrumenten-set dient regelmatig op tekenen van
slijtage of beschadiging te worden gecontroleerd. De implantaten mogen
niet opnieuw gebruikt worden. Hergebruik van voor eenmalig gebruik
bestemde instrumenten kan het risico van infectie van de patiént verhogen
en de levensduur en andere prestatieattributen van het instrument
verminderen.



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, is 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
implantaatonderdelen.

5. Vermocidheidsbreuken van implantaten ten gevolge van
botresorptie rond de implantaatonderdelen.

6. Slijtage en beschadiging van het articulerende oppervlak.

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

8. Intraoperatieve of postoperatieve botfractuur.

Steriliteit

Prothetische componenten zijn gesteriliseerd door blootstelling aan
gammastraling. Niet opnieuw steriliseren. Gebruik componenten niet
wanneer de verpakking geopend of beschadigd is. Gebruik de
componenten niet na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

Description

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

Matériaux

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

Composant de fixation: Alliage de titane (Ti-6Al-4V)

Indications

Soulagement de la douleur et de I’incapacité, accompagné de la restauration
de la fonction des hanches chez les patients qui présentent, sous radiographie,
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une bonne masse osseuse de la téte fémorale et de ’acétabulum et dont les
surfaces de contact et la structure osseuse de 1’acétabulum sont normales. Le
dispositif est un implant a usage unique exclusivement destiné aux
applications de resurfagage des parties hémisphériques de la hanche.

Les facteurs de sélection des patients devant étre pris en considération

sont les suivants:

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

2. Age du patient en cas de révision précoce d’une arthroplastie totale
de Particulation.

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

Contre-indications

Les contre-indications absolues sont les suivantes:

1. Défects qui ne sont pas localisés.

2. Défects situés sur les surfaces articulaires qui sont discontinues.

3. Arthrose inflammatoire, arthrite rhumatoide, infection, sepsie et
ostéomyélite.

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

Les contre-indications relatives sont les suivantes :

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

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

3. Infections de sites éloignés pouvant se propager au site de 'implant.

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

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

6. Insuffisances vasculaire ou musculaire.

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
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contact. Ne pas modifier les implants. Le chirurgien doit étre familiarisé
avec les implants, les instruments et la technique chirurgicale avant de
pratiquer une intervention.

Lors de la définition des décalages des surfaces articulaires, prendre des
précautions pour assurer que les instruments sont correctement alignés et en
contact avec le cone dans la Vis. Confirmer visuellement que I’extrémité
distale de la sonde de contact est en contact avec les surfaces articulaires et
¢loignée des structures tissulaires molles afin d’obtenir la précision voulue.
Appliquer une légére pression sur la sonde de contact afin de délicatement
repousser la surface articulaire sur chaque point de mesure, en s’assurant
que I’implant sélectionné affleure ou se trouve légérement en retrait par
rapport a la surface articulaire.

Lors du positionnement de 1’implant, éliminer avec précaution les débris de
cartilages articulaires sur le contour de I’implant. Eliminer les particules
osseuses et procéder a un lavage complet. Pour assurer le verrouillage
mécanique de la Vis et de I’implant, nettoyer avec précaution le cone de la
Vis avec les instruments fournis. Tous les forages et alésages doivent étre
réalisés a la vitesse la plus lente possible en procédant a un lavage
rigoureux afin de minimiser les effets thermiques sur les tissus osseux et
cartilagineux adjacents.

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

Mises en garde

Les implants HemiCAP® sont congus pour étre adaptés et installés avec les
instruments HemiCAP®. L’utilisation d’instruments provenant d’autres
systémes peut étre a 1’origine de la sélection, de I’adaptation et du
positionnement défectueux de I’implant. L’instrument HemiCAP® doit étre
réguliérement inspecté a la recherche de signes d’usure ou de détérioration.
De pas réutiliser les implants. 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.

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
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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 2 un descellement de I’'implant.

2. Infection ou réaction allergique.

Descellement, déplacement ou perte de fixation de I’implant.

L’arrachement ou la corrosion caverneuse peuvent se produire au

niveau de I’interface entre les composants de ’implant.

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

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

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

8. Fracture osseuse péropératoire ou postopératoire.

w

Stérilisation

Les composants de la prothése sont stérilisés par irradiation gamma. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser les composants si I’emballage est ouvert ou
endommagg. Ne pas utiliser les composants au dela de la date de péremption.

Beschreibung

Die HemiCAP® konturierte Gelenkprothese beinhaltet eine Gelenkober-
flaichenerneuerungs-Komponente und eine Spongiosaschrauben-
Fixierkomponente, die mit einem Kegelgewinde-Interlock miteinander
verbunden sind, um eine stabile und unbewegliche Fixierung des Implantats
und einen belastbaren Kontakt an der Schnittstelle zwischen Knochen und
Prothese zu gewdhrleisten. Bei der Vorrichtung handelt es sich um ein
Implantat zum einmaligen Gebrauch unter Verwendung von Zement.

Materialien
Gelenkoberflachenerneuerungs-Komponente:

Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr-Mo)
Oberflichenbeschichtung: Titanium (CP Ti)
Fixierkomponente: Titanium-Legierung (Ti-6Al-4V)
Indikationen
Linderung von Schmerzen und Behinderungen sowie die Wiederher-
stellung der Hiiftfunktion bei Patienten, bei denen ein guter Knochen-
bestand im Femurkopf und Azetabulum radiografisch belegt wurde und die
Auflagefldche und stiitzende Knochenstruktur des Azetabulum normal
sind. Bei der Vorrichtung handelt es sich um ein Implantat zum einmaligen

15



Gebrauch ausschliefilich bei Hemihiift-
Oberflichenereuerungsanwendungen.

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

beriicksichtigen:

1. Bediirfnis nach Schmerzlinderung und verbesserter Funktion.

2. Alter des Patienten als Potenzial fiir eine Revision einer
Totalgelenkarthroplastie in jungen Jahren.

3. Allgemeinzustand des Patienten, einschliefSlich der Fihigkeit und
Bereitschaft zum Befolgen von Anleitungen und Einhalten von
Aktivititsbeschriinkungen.

Kontraindikationen

Zu den absoluten Kontraindikationen zéhlen:

1. Nicht lokalisierte Defekte.

2. Defekte, die sich auf Gelenkoberflichen befinden, die
unzusammenhiingend sind.

3. Entziindliche degenerative Gelenkerkrankungen, rheumatoide
Arthritis, Infektion, Sepsis und Osteomyelitis.

4. Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Kobalt-
Chrom-Legierungen besteht, die in der Regel bei Prothesen
verwendet werden.

Zu den relativen Kontraindikationen zéihlen:

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

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

3. Infektionen an anderen Stellen im Korper, die auf die
Implantationsstelle iibergreifen konnten.

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

5. Chronische Instabilitit oder unzulingliche Weichteile und andere
Stiitzstrukturen.

6. Gefif}- oder Muskelinsuffizienz.

Warnhinweise

Durch eine ungeeignete Auswahl, Platzierung, Positionierung,
Abfluchtung und Befestigung des Implantats kénnte die Lebensdauer der
Prothesenkomponenten verkiirzt werden. Bei einer unzureichenden
Vorbereitung und Reinigung der Kontaktfldchen der Implantat-
komponenten konnte die Vorrichtung nicht ordnungsgemaB fixiert werden.
Bei ordnungswidrigem Umgang mit den Implantaten konnen Kratzer,

16



Kerben oder Dellen entstehen, die nachteilige klinische Auswirkungen auf
die angrenzenden Gelenkoberfldchen haben konnten. Keine Verénder-
ungen an den Implantaten vornehmen. Der Chirurg sollte sich vor der
Durchfiihrung des Eingriffs mit den Implantaten, Instrumenten und der
Operationstechnik eingehend vertraut machen.

Bei der Definierung des Versatzes von Gelenkoberflichen sollte darauf
geachtet werden, die Instrumente mit der Verjiingung in der Schraube
ordnungsgemaf abzufluchten und verbinden. Visuell nachpriifen, ob die
distale Spitze der Kontaktsonde Kontakt mit der Gelenkoberfliche hat und
dabei frei von Weichteilstrukturen ist, damit Genauigkeit gewéhrleistet ist.
Leicht auf die Kontaktsonde driicken, um die Gelenkoberflidche am
Messpunkt leicht einzukerben. Dabei muss gewahrleistet sein, dass das
ausgewdhlte Implantat mit der Gelenkoberfldche auf gleicher Hohe oder
leicht versenkt ist.

Beim Einsetzen des Implantats Gelenkknorpeltriimmer um den Rand des
Implantats herum sorgfiltig trimmen. Knochenpartikel entfernen und
sorgfiltig spiilen. Um eine mechanische Verzahnung der Schraube und des
Implantats zu gewahrleisten, die Schraube vorsichtig mit den mitgelieferten
Instrumenten reinigen. Stets bei so niedrigen Geschwindigkeiten wie moglich
und unter kréftigem Spiilen bohren und ausrdumen, um die Hitzeeinwirkung
auf umliegendes Knochen- und Knorpelgewebe zu minimieren.

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

Sicherheitshinweise

HemiCAP®-Implantate sind zur Anpassung und Installation mit dem
HemiCAP®-Instrumentensatz 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. Den
HemiCAP®-Instrumentensatz regelméfig nach Abnutzungserscheinungen
oder Beschédigungen tiberpriifen. Die Implantate nicht wiederverwenden.
Die Wiederverwendung von Geriten zum einmaligen Gebrauch kann das
Risiko einer Patienteninfektion erhohen und die Lebensdauer und andere
Leistungsattribute des Gerits beeintréchtigen.
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Mogliche unerwartete schadliche Nebenwirkungen

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

2. Infektion oder allergische Reaktion.

3. Lockerung, Migration oder Ablésung des Implantats.

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

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

6. Verschleifl und Beschidigung der Implantat-Gelenkoberfliche.

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

8. Intraoperative oder postoperative Knochenfraktur.

Sterilitat

Prothesenkomponenten wurden durch Gammabestrahlung sterilisiert.
Nicht erneut sterilisieren. Komponenten bei gedftneter oder beschadigter
Packung nicht verwenden. Komponenten nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwenden.

Leiras

A HemiCAP® konturos iziiletprotézis magaban foglal egy iziiletfeliilet-
megujitd komponenst és egy szivacsallomanyhoz rogzité
csavarkomponenst, amelyek kupos menetes illesztéssel csatlakoznak, hogy
biztositsak az implantatum és a terhelést viseld kontaktus stabil és
mozdulatlan rogzitését a csont/protézis érintkezd feliileten. Az eszkoz
csontcementtel hasznalando, egyszer hasznalatos implantatum.

Anyagok

[ziiletfeliilet-megtjitd komponens: Kobalt-krom 6tvozet (Co-Cr-Mo)
Feliiletbevonat: Titan (CP Ti)

Rogzité komponens: Titanotvozet (Ti-6A1-4V)



Javallatok

A fajdalom és mozgaskorlatozottsag enyhitése, illetve a csip6funkcio
helyreallitasa olyan betegekben, akiknél radiografias bizonyiték van jo
csontanyag jelenlétére a femoralis fejben és az acetabulumban, és az
acetabulum teherhordo feliilete és alatdmaszto csontszerkezete normalis.
Az eszkdz egyszer hasznalatos implantatum, amely csak féloldali csipd
cementalt feliiletmegujitasara hasznalhato.

A figyelembe veendd betegkivalasztasi tényezok tobbek kozott:

1. Fajdalomcsillapitas és funkciéjavitas igénye.

2. Beteg kora, potencialként a teljes iziileti arthroplastica korai

3. A beteg altalinos jo allapota, ideértve az utasitasok kovetésének és
az aktivitaskorlatozasok betartasanak képességét és szandékat.

Ellenjavallatok

Az abszolut ellenjavallatok tobbek kozott:

1. Nem lokalizalt hibak.

2. Az iziiletfeliileten taldlhaté nem folyamatos hibak.

3. Gyulladasos degenerativ iziileti megbetegedés, rheumatoid
arthritis, fertdzés, szepszis és osteomyelitis.

4. Olyan betegek, akik tudottan érzékenyek a protéziseszkézokben
szokasosan hasznalt kobalt-krom 6tvozetekre.

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:

1. Nem egyiittmiikodé beteg, vagy a miitét eltti és miitét utani
utasitasok kovetésére nem képes beteg.

2. A csont gyégyulasat vagy kialakulasat akadalyozo
anyagcserezavarok.

3. Tavoli helyeken 1évé fert6zések, amelyek tovabbterjedhetnek az
implantatum helyére.

4. A rontgenfelvételen lathato gyors iziiletpusztulas vagy
csontreszorpcio.

5. Kroénikus instabilitas, illetve lagyszovetek, vagy mas alatamaszté
strukturak hianya.

6. Errendszervagy izomzat elégtelensége.

Figyelmeztetések

Az implantatumkomponensek helytelen kivalasztasa, elhelyezése,

pozicionalasa, beallitasa és rogzitése csokkentheti a protéziskomponensek

szervizélettartamat. Az implantatumkomponensek illeszkedo feliileteinek

nem megfelel6 elokészitése és tisztitasa az eszkz nem megfeleld

rogzitését eredményezheti. Az implantatum nem megfelel kezelése
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okozhat karcolasokat, megtoréseket vagy horpadasokat, amelyek az
illeszkedd feliiletekre karos klinikai hatassal lehetnek. Ne modositsa az
implantatumokat. A miitét végrehajtasa el6tt a sebésznek teljes mértékben
tisztaban kell lennie az implantatumokkal, a miiszerekkel és a sebészeti
technikaval.

Az iziileti feliiletek eltolasanak definidlasakor gondoskodni kell a miiszerek
¢és a csavarban 1év6 kip megfeleld beallitasarol és illesztésérol. A
pontossag biztositasa céljabol vizualisan erdsitse meg, hogy az érintkezd
szonda disztalis csticsa érintkezik az iziileti feliilettel és mentes minden
lagyszovetstruktiratol. Hasznaljon enyhe nyomast az érintdszondara, hogy
kis rovatkat hozzon létre az iziiletfeliileten minden mérési pontban,
biztositva, hogy a kivalasztott implantatum egy szintben vagy kissé
siillyesztve legyen az iziileti feliilethez képest.

Az implantatum elhelyezésekor gondosan vagja le az iziileti porc
tormelékeket az implantatum széle koriil. Tavolitsa el a csontrészecskéket,
és Oblitse at alaposan. A csavar és az implantatum mechanikai
kapcsolodasanak biztositasa céljabol gondosan tisztitsa meg a csavaros
kupot a kapott miiszerekkel. Minden furast vagy dorzsarazast a lehetd
legalacsonyabb sebességgel, erételjes oblités mellett kell végezni, hogy a
hoéhatas minimalis legyen a kormyez6 csont- és porcszoveteken.

A miitét utani gondozaskor az elfogadott gyakorlatot kell alkalmazni. A
muitét utani utasitasok és aktivitaskorlatozas megfelelé mértékii
betartasanak biztositasa céljabol a beteget el kell latni utasitasokkal, majd
meg kell figyelni. Jelentések szerint a tulzott aktivitas, a terhelés és a
testsulynovekedés egyarant osszefliggésben allnak protéziseszk6zok
elényeinek és élettartamanak csokkenésével.

Ovintézkedések

A HemiCAP® implantatumok beillesztése ¢s telepitése a HemiCAP®
miiszerkészlettel kell torténjen. Mas rendszerekhez tartozo miiszerek
hasznalata helytelen implantatumvalasztast, illesztést és elhelyezést
okozhat, amelynek eredménye az implantatum meghibasodasa és rossz
klinikai eredmény lehet. A HemiCAP® miiszerkészletet rendszeresen
ellendrizni kell, hogy nincs-¢ rajta kopas vagy sériilés. Ne hasznalja jjra az
implantatumokat. Egyszer hasznalatos eszkzok ismételt felhasznalasa
megnévelheti a beteg fertdzodésének kockazatat, és ronthatja az eszkdz
¢lettartamat és mas teljesitményjellemzdit.

Lehetséges nem kivant hatasok
1. Anyagérzékenységi reakciok. Idegen anyag implantalasa a
szovetekbe hisztologiai reakciokat eredményezhet. Hasonlo
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anyagokbol késziilt protéziseszkozok esetén feljegyeztek kopas
miatti tormelékrészecskéket és a fémes komponensek miatti enyhe
szovetelszinezédést. A kopassal kapcsolatos tormelék bizonyos
tipusait osteolysishez és az implantatum meglazulasahoz
tarsitottak.

2. Fertozés vagy allergias reakcio.

3. Azimplantitum kilazuldsa, elmozdulidsa vagy az implantatum
rogzitésének elvesztése.

4. Beragédas és lyukkorrozié torténhet az
implantatumkomponensek érintkezo feliiletein.

5. Az implantatum faradasos torése az implantatumkomponensek
koriil fellépé csontreszorpcio miatt.

6. Kopas és karosodas az implantatum iziilettel érintkezo feliiletein.

7. Kopis és karosodas a kornyezo és szemben all6 iziileti porcos
feliileteken vagy a lagyszovetes alatamaszté struktiurakon.

8. Miitét alatti vagy miitét utani csonttorés.

Sterilitas

A protéziskomponenseket gammasugarzassal sterilizaljak. Ne sterilizalja
Ujra. Ne hasznalja a komponenseket, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.
Ne hasznaljon lejart szavatossagi idejii komponenseket.

Descrizione

L’artroprotesi sagomata HemiCAP® comprende un componente per
rimodellamento articolare e un componente trabecolare con fissaggio a vite
che vengono accoppiati mediante un attacco ratstremato per realizzare una
fissazione stabile e immobile dell’impianto e un contatto in grado di
tollerare le sollecitazioni a livello dell’interfaccia osso-protesi. 11
dispositivo ¢ un impianto monouso predisposto per 1’uso con cemento
0Ss€0.

Materiali
Componente per rimodellamento articolare:
Lega di cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Rivestimento superficiale: titanio (CP Ti)
Componenti di fissaggio: lega di titanio (CP Ti)
Indicazioni
Sollievo dei sintomi di dolore e delle condizioni di disabilita e ripristino

della funzionalita dell’anca in pazienti con evidenza radiografica di buona
riserva ossea nella testa femorale e nell’acetabolo e con superficie di carico
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e struttura ossea di supporto dell’acetabolo normali. Il dispositivo € un
impianto monouso da usare esclusivamente per le applicazioni cementate
di rimodellamento delle emiartroprotesi dell’anca.

I fattori da considerare nella selezione dei pazienti includono quanto

segue.

1. La necessita di alleviare il dolore e migliorare la funzionalita.

2. L’eta del paziente come possibilita di revisione giovanile di
artroplastica totale.

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

Controindicazioni

Le controindicazioni assolute includono quanto segue.

1. Difetti non localizzati.

2. Difetti localizzati discontinui sulle superfici articolari.

3. Artropatie inflammatorie degenerative, artrite renmatoide,
infezione, sepsi e osteomielite.

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

Le controindicazioni relative includono quanto segue.

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

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

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

4. Rapida distruzione dell’articolazione o riassorbimento osseo

visibile alla roentgenografia.

Instabilita cronica o insufficienza dei tessuti molli e di altre

strutture di supporto.

6. Insufficienza vascolare o muscolare.

th

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 pud
causare graffi, intaccature o ammaccature con conseguenti effetti clinici
indesiderati a carico delle superfici articolari di accoppiamento. Non
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modificare gli impianti. Prima di eseguire I’intervento, il chirurgo dovra
familiarizzarsi con gli impianti, gli strumenti e la tecnica operatoria.

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

Quando si posiziona I’impianto, rifilare con attenzione i residui di
cartilagine articolare attorno al bordo implantare. Rimuovere le particelle
ossee e irrigare abbondantemente. Per assicurare 1’attacco meccanico tra la
vite e I’impianto, pulire accuratamente il foro conico della vite utilizzando
gli strumenti in dotazione. Tutte le procedure di trapanazione e alesatura
devono essere effettuate alla minima velocita possibile e accompagnate da
vigorosa irrigazione per ridurre al minimo gli effetti termici a carico dei
tessuti ossei e cartilaginosi adiacenti.

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

Precauzioni

Gli impianti HemiCAP® sono predisposti per essere posizionati ¢ installati
utilizzando il set di strumenti HemiCAP®. L’uso di strumenti di altri
sistemi puo compromettere la scelta, I’aderenza e il posizionamento della
protesi, con conseguente fallimento dell’impianto o risultati clinici
insoddisfacenti. Gli strumenti del set HemiCAP® devono essere
regolarmente esaminati alla ricerca di usura o danni. Non riutilizzare gli
impianti. Il riutilizzo dei dispositivi monouso puo¢ aumentare il rischio di
infezione per i pazienti e compromettere la durata operativa e altre
prestazioni del dispositivo.

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
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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.

Allentamento, migrazione o perdita di fissazione dell’impianto.

. Erosione e corrosione degli interstizi possono verificarsi a livello

dell’interfaccia tra i componenti implantari.

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

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

7. Usura e danni delle superfici articolari adiacenti e opposte o delle

strutture di supporto dei tessuti molli.

Frattura ossea intraoperatoria o postoperatoria.

ow

8

Sterilita

I componenti protesici sono sterilizzati mediante esposizione a radiazioni
gamma. Non risterilizzare. Non usare i componenti de la confezione ¢
aperta o danneggiata. Non usare i componenti dopo la data di scadenza.

Opis

Konturowana endoproteza stawowa HemiCAP® obejmuje komponent
stawowy do kapoplastyki i komponent mocujacy wkret gabczasty, taczone
poprzez stozkowy uktad sprzggajacy w celu zapewnienia stabilnego i
nieruchomego umocowania implantu i kontaktu powierzchni podparcia na
styku kosci z proteza. To urzadzenie jednorazowego uzytku jest
przeznaczone do zastosowania wraz z cementem kostnym.

Materiaty
Komponent stawowy do kapoplastyki:

Stop kobaltowo-chromowy (Co-Cr-Mo)
Powloka powierzchni: Tytan (CP Ti)
Komponent mocujacy: Stop tytanu (Ti-6Al-4V)

Wskazania

Ztagodzenie dolegliwosci bolowych i niepelnosprawnosci, przywrocenie
prawidtowego funkcjonowania stawu biodrowego u pacjentow, u ktorych
radiograficzne potwierdzono istnienie dobrego tozyska kostnego w obrebie
glowy kosci udowej i panewki, z niezmieniong powierzchnig no$na i
wspierajacymi strukturami kostnymi panewki. To urzadzenie
jednorazowego uzytku jest przeznaczone do kapoplastyki potowicznej
stawu biodrowego wykonywanej z zastosowaniem cementu kostnego.
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Czynniki decydujace o kwalifikacji pacjenta, ktore nalezy uwzglednic,

to miedzy innymi:

1. Potrzeba uzyskania zlagodzenia dolegliwosci bélowych i poprawy
funkcjonowania.

2. Wiek pacjenta umozliwiajacy wczesna rewizje po artroplastyce
calego stawu.

3. Ogélne samopoczucie pacjenta jest dobre, a pacjent moze i chce
stosowac si¢ do zalecen i ograniczen co do aktywnosci.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania absolutne obejmuja:

1. Niezlokalizowane defekty.

2. Odcinkowe defekty zlokalizowane na powierzchni stawu.

3. Zwyrodnieniowe stany zapalne stawéw, reumatoidalne zapalenie
stawow, infekcja, sepsa oraz zapalenie kosci i szpiku.

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

Przeciwwskazania wzgledne obejmuja:

1. Pacjent niechcacy lub niemogacy stosowac sie do zalecen
przedzabiegowych i pozabiegowych.

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

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

4. Szybko postepujacy proces zniszczenia stawu lub resorpcji kosci
widoczne na zdj¢ciu rentgenowskim.

5. Przewlekla niestabilnos¢ lub oslabiona tkanka migkka lub inne
struktury stabilizujace.

6. Niewydolno$¢ naczyniowa lub miesniowa.

Ostrzezenia

Nieprawidtowy wybor, umieszczenie, pozycja, ustawienie czy
umocowanie komponentéw implantu moze spowodowaé skrocenie
zywotnosci komponentéw protezy. Niewlasciwe przygotowanie i
czyszczenie komponentéw taczacych powierzchnie moze spowodowac
nieprawidlowe umocowanie urzadzenia. Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z
implantami moze spowodowac powstanie zadrapan, wyszczerbien i wgiec¢,
co z kolei moze negatywnie wptynac¢ na faczenie powierzchni stawowych.
Implantéw nie nalezy modyfikowac. Przed przystapieniem do zabiegu
chirurg powinien doktadnie zaznajomi¢ si¢ z implantami, instrumentami i
technikami chirurgicznymi.
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Przy ustalaniu offsetéw powierzchni stawowych nalezy upewnic sig, ze
instrumenty sa wlasciwie ustawione i polaczone ze stozkiem wkretu.
Nalezy upewnic¢ si¢ wzrokowo, ze dystalna koncowka sondy kontaktowej
dotyka powierzchni stawowych i jest wolna od struktur tkanki migkkiej.
Sondg kontaktowa nalezy lekko naciska¢, tworzac niewielkie wgiecie
powierzchni stawowej we wszystkich punktach pomiaru — dzigki temu
wybrany implant bgdzie umieszczony na réwni lub nieco ponizej
powierzchni stawowej.

W czasie wszczepiania implantu nalezy ostroznie przyciac szczatki
chrzastki stawowej wokot obrzezy implantu. Usuna¢ czastki tkanki kostnej
i wykona¢ doktadne ptukanie. Aby zapewni¢ powstanie mechanicznego
sprz¢zenia wkretu i implantu, nalezy doktadnie oczysci¢ stozek wkretu za
pomoca zataczonych instrumentow. Podczas wiercenia i rozwiercania
nalezy za kazdym razem stosowa¢ mozliwie najwolniejszy obrot i
energiczne ptukanie w celu zminimalizowania skutkow oddziatywania
wysokiej temperatury na sasiadujace tkanki kosci i chrzastki.

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

Srodki ostroznosci

Implanty HemiCAP® nalezy dobiera¢ i wszczepia¢ za pomocg zestawu
instrumentéw HemiCAP®. Stosowanie instrumentoéw przeznaczonych do
innych systemoéw moze spowodowac nieprawidlowy wybor implantu,
ustalenie jego rozmiaru i umieszczenie, co z kolei moze doprowadzi¢ do
usterki implantu i niezadowalajacych wynikow klinicznych. Instrument
HemiCAP® nalezy regularnie kontrolowa¢ pod katem oznak zuzycia lub
uszkodzenia. Implanty te nie sg przeznaczone do ponownego uzycia.
Ponowne stosowanie urzadzen do jednorazowego uzytku zwigksza ryzyko
infekcji u pacjentow i moze skroci¢ czas przydatnosci urzadzen do uzycia,
jaki 1 negatywnie wplyna¢ na jego inne parametry pracy.
Potencjalne dziatania niepozadane
1. Nadwrazliwo$¢ na dany material. Wszczepienie obcego materiatu
do tkanek moze wywola¢ reakcje histologiczne. W innych
protezach skonstruowanych z podobnych materialéw
zaobserwowano powstawanie szczatkéw materialu w wyniku jego
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zuzycia oraz niewielkie zmiany zabarwienia tkanki wywolane
komponentami metalowymi. Niektére rodzaje powstalych
szczatkow materialu w wyniku jego zuzycia wigze sie z osteoliza i
obluzowywaniem si¢ implantu.

2. Infekcje lub reakcje alergiczne.

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

4. Na plaszczyznie pomiedzy komponentami implantu moze doj$é¢
do Scierania i erozji szczelin.

5. Zlamanie zmeczeniowe implantow w wyniku resorpcji kosci
wokoél komponentéw implantu.

6. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni stawowej implantu.

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

8. Zlamanie kosci w okresie Srédoperacyjnym i pooperacyjnym.

Jatowos¢

Komponenty protezy zostaly wyjatowione za pomoca promieniowania

gamma. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji. Nie uzywac zadnych

elementow, jesli opakowania s uszkodzone. Nie nalezy uzywac
elementow po uptywie terminu waznosci.

Descrigao

A protese articular de contorno HemiCAP® possui um componente de
substituigdo da superficie articular e um componente de fixacdo com pino
poroso que se conectam por meio de um interlock macho para permitir a
fixagdo estavel e imovel do implante e contato para suporte do stress na
interface da protese e o osso. O implante destina-se para um unico uso e
deve ser usado com cimento 6sseo.

Materiais
Componente de substitui¢ao da superficie articular:
liga de cobalto e cromo (Co-Cr-Mo)
Revestimento da superficie: titanio (CP Ti)
Componente de fixacdo: liga de titanio (Ti-6Al-4V)
Indicagoes
Alivio de dor e incapacidade e restauragéo da fungio do quadril em

pacientes com evidéncia radiologica de boa densidade 6ssea na cabeca
femoral e no acetabulo, com superficie de suporte e estrutura dssea de
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suporte do acetabulo normais. O dispositivo destina-se a ser implantado
uma unica vez e a ser usado na substitui¢do da superficie femoral da
articulag@o do quadril com cimento.

Os fatores a serem considerados para a selecio dos pacientes so os

seguintes:

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

2. Idade do paciente considerando-se a possibilidade de uma revisio
em idade precoce da artroplastia total da articulacio.

3. Bem-estar geral do paciente, incluindo a capacidade e disposi¢cao
de seguir instrucdes e respeitar a limitaciio de atividade.

Contra-indicagoes

As contra-indicacdes absolutas siio as seguintes:

1. Defeitos nao localizados.

2. Defeitos em superficies articulares que sio discontinuas.

3. Doenga articular degenerativa inflamatoria, artrite renmatéide,
infecgiio, sepse e osteomielite.

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

As contra-indicacdes relativas sdo as seguintes:

1. Paciente que nio colabora ou nio é capaz de seguir as instrucoes
pré e pos-operatorias.

2. Distirbios metabdlicos que possam impedir a formacéo ou
cicatrizacdo dssea.

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

4. Destruicio rapida da articulagiio ou reabsorcio 6ssea visivel em
radiografia.

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

6. Insuficiéncia vascular ou muscular.

Adverténcias

A selegdo, colocagao, posicionamento, alinhamento e fixagao improprios
dos componentes do implante podem reduzir a vida til dos componentes
protéticos. A preparagdo e limpeza improprias das superficies de contato
dos componentes do implante podem resultar na fixagéo incorreta do
dispositivo. A manipulagdo 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

28



muito familiarizado com os implantes, o instrumental e a técnica cirirgica
antes de realizar o procedimento cirurgico.

Ao fazer as medi¢des de superficies articulares, certifique-se de que os
instrumentos estejam corretamente alinhados e em contato com o0 macho
do pino de fixagdo. Confirme visualmente se a ponta distal do teste de
contato esta em contato com as superficies articulares e livre de qualquer
estrutura de tecido mole a fim de assegurar a precisdo. Exer¢a uma leve
pressdo sobre o teste de contato para marcar levemente a superficie
articular em cada ponto de medigao, assegurando que o implante
selecionado fique ao nivel ou levemente afastado da superficie articular.

Ao colocar o implante, recorte cuidadosamente os residuos articulares
cartilaginosos ao redor da borda do implante. Retire as particulas 6sseas e
lave bem a area. Para assegurar o interbloqueio mecénico do pino de
fixagdo e o implante, limpe cuidadosamente o macho do pino de fixa¢do
com os instrumentos fornecidos. Toda operacdo de perfuracdo ou escora
deve ser realizada nas menores velocidades possiveis com irrigagao
vigorosa a fim de reduzir o efeito do calor nos ossos adjacentes e nos
tecidos cartilaginosos.

Devem ser seguidas as praticas aceitas de cuidado pos-operatorio. O
paciente deve receber instrugdes e ser monitorado para garantir um grau
aceitavel de cumprimento das instrugdes pos-operatorias e restrigoes de
atividades. A atividade, impacto ¢ ganho de peso excessivos tém sido
associados a uma reducio dos beneficios e da vida util das proteses.

Precaugoées

Os implantes HemiCAP® devem ser ajustados e instalados com o conjunto
de instrumentos HemiCAP®. O uso de instrumentos de outros sistemas
pode resultar na selegdo, ajuste ¢ colocagdo improprios do implante, o que
por sua vez pode causar falha do implante ou produzir resultados clinicos
precarios. O conjunto de instrumentos HemiCAP® deve ser inspecionado
regularmente em busca de qualquer sinal de desgaste ou ruptura. Nao
reutilize os implantes. A reutilizagdo de dispositivos de uso unico pode
causar maior risco de infec¢do ao paciente e comprometer a vida util e
outras caracteristicas de desempenho do produto.

Possiveis efeitos adversos

1. Reacoes de hipersensibilidade ao material. O implante de material
estranho nos tecidos pode resultar em reacdes 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
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residuos por desgaste foram associados a osteélise e afrouxamento
de implantes.

2. Infeccio ou reagiio alérgica.

3. Afrouxamento, migracio ou perda da fixacio do implante.

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

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

6. Desgaste e dano na superficie articular do implante.

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

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

Esterilizagao

Os componentes da protese 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 componente se a data da validade
tiver expirado.

Descripcion

La protesis articular de contorno HemiCAP® posee un componente de
sustitucion de la superficie articular y un componente de fijacion con
tornillo poroso que se conectan mediante un interbloqueo conico para
permitir la fijacion estable e inmovil del implante y contacto para soporte
del estrés en el punto de contacto de la protesis y el hueso. El implante
puede utilizarse una sola vez y debe colocarse con cemento 0seo.

Materiales

Componente de sustitucion de la superficie articular:
Aleacion de cobalto y cromo (Co-Cr-Mo)

Recubrimiento de la superficie: titanio (CP Ti)

Componente de fijacion: aleacion de titanio (Ti-6A1-4V)

Indicaciones

Alivio del dolor y la incapacidad y restauracion de la funcion de la cadera
en pacientes con evidencia radiografica de buena densidad 6sea en la
cabeza femoral y del acetabulo, con una superficie de apoyo y la estructura
osea de apoyo del acetabulo normal. Este implante debe usarse una sola
vez y solo para la sustitucion de la superficie femoral de la articulacion de
la cadera con cemento.
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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 teniendo en cuenta la posibilidad de una
revision a edad temprana de la artroplastia total de la articulacion.

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

Contraindicaciones

Las contraindicaciones absolutas son las siguientes:

1. Defectos no localizados.

2. Defectos en las superficies articulares que son discontinuas.

3. Trastornos inflamatorios degenerativos de la articulacion, artritis
reumatoide, infeccion, sepsis y osteomielitis.

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

Las contraindicaciones relativas son las siguientes:

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

2. Trastornos metabdlicos que puedan impedir la formacién o
curacion ésea.

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

4. Destruccion rapida de la articulacién o reabsorcion ésea visible en
un roentgenograma.

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

6. Insuficiencia vascular o muscular.

Advertencias

La incorrecta seleccion, colocacion, posicionamiento, alineacion y fijacion
de los componentes del implante puede reducir la vida 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 unién. No modifique
los implantes. El cirujano debe estar muy familiarizado con los implantes,
el instrumental y la técnica quirurgica antes de realizar el procedimiento
quirdrgico.
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Cuando defina los desniveles de los superficies articulares, compruebe que
los instrumentos estén correctamente alineados y coincidan con la parte
conica del tornillo. Confirme visualmente que la punta distal de la sonda de
contacto haga contacto con las superficies articulares y esté libre de toda
estructura de tejido blando para asegurar la precision. Ejerza una suave
presion sobre la sonda de contacto para abollar levemente la superficie
articular en cada punto de medici6n, asegurando de este modo que el
implante seleccionado quedara al ras o levemente por debajo de la
superficie articular.

Cuando coloque el implante, recorte cuidadosamente el desecho del
cartilago articular alrededor del margen del implante. Retire las particulas
oseas y lave bien la zona. Para asegurar el interbloqueo mecénico del
tornillo y el implante, limpie cuidadosamente la parte conica del tornillo
con los instrumentos provistos. Toda operacion de barrenado o escoriado
debera realizarse a las velocidades mas bajas posibles con un fuerte lavado,
para reducir de este modo el efecto del calor en los huesos adyacentes y en
los tejidos de los cartilagos.

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

Precauciones
Los implantes HemiCAP® deben ser colocados e instalados con el conjunto
de instrumentos HemiCAP®. 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. El conjunto de instrumentos HemiCAP® debe inspeccionarse
con regularidad para detectar todo signo de desgaste o rotura. No vuelva a
usar los implantes. La reutilizacion de dispositivos que deben ser usados
una sola vez puede aumentar el riesgo del paciente de contraer infecciones
y afectar la vida til y otras caracteristicas de funcionamiento del
dispositivo.
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
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proveniente de los componentes metalicos. Algunos tipos de
desechos por desgaste han sido asociados con osteolisis e implantes
flojos.

2. Infeccion o reacciéon alérgica.

3. Fijacién del implante floja, desplazada o ausente.

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

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

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

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

8. Fracturas 6seas intraoperativas o postoperativas.

Esterilizaciéon

Los componentes de la protesis han sido esterilizados mediante exposicion
a la irradiacion gamma. No los vuelva a esterilizar. No use los
componentes si la caja esta abierta o dafiada o se ha sobrepasado la fecha
de caducidad.

Tanim

HemiCAP® Konturlu Artikiiler Protezi implantin stabil ve hareketsiz
fiksasyonunu ve kemik/ protez arayiiziinde stres tastyici bir irtibat noktasi
saglamak iizere bir konik interlok ile bir araya gelen bir artikiiler tekrar
yiizey olusturma bileseni ve bir kansel6z vida fiksasyon bileseni igerir.
Cihaz kemik ¢imentosuyla kullamlmak iizere tek kullamimlik bir implanttir.

Materyaller

Artikiiler Tekrar Yiizey Olusturma Bileseni:
Kobalt-Krom Karigimi (Co-Cr-Mo)

Yiizey Kaplama: Titanyum (CP Ti)

Fiksasyon Bileseni: Titanyum Karisum (Ti-6A1-4V)

Endikasyonlar

Femoral bas ve asetabulumda kemik yapisi radyografik olarak iyi olan ve
asetabulumun tagima yiizeyi ve destekleyici kemik yapisi normal olan
hastalarda agri ve maluliyetin giderilmesi ve kalga islevinin tekrar
kazandirilmast i¢indir. Cihaz sadece ¢imentolu hemi-kalga tekrar ylizey
olusturma uygulamalarinda kullamlmak {izere tasarlanmus tek kullanimlik
bir implattir.
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Dikkate alinmasi gereken hasta se¢imi faktorleri arasinda sunlar

vardir:

1. Agniy1 giderme ve islev arttirma ihtiyaci.

2. Total eklem artroplastisinin erken yasta revizyonunun gerekmesi
olasih@ acisindan hastanin yasi.

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

Kontrendikasyonlar

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

1. Lokalize olmayan defektler.

2. Devamh olmayan eklem yiizeylerinde bulunan defektler.

3. Enflamatuar dejeneratif eklem hastahgi, romatoid artrit,
enfeksiyon, sepsis ve osteomiyelit.

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

Relatif kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

1. Koopere olmayan hasta veya preoperatif ve postoperatif
talimatlar1 izleyemeyen hasta.

2. Kemik olusumunu veya iyilesmesini bozan metabolik bozukluklar.

3. implant bélgesine yayilabilecek sekilde uzak bolgelerde
enfeksiyonlar.

4. Rontgende hizh kemik harabiyeti veya kemik resorpsiyonu
goriilmesi.

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

6. Vaskiiler veya miiskiiler yetersizlik.

Uyanilar

Implant bilesenlerinin hatah segilmesi, yerlestirilmesi, konumlandiriimas,
hizalanmas! ve fiksasyonu protez bilesenlerinin hizmet dmriinii kisaltabilir.
Implant bilesenlerinin birlestigi yiizeylerin yetersiz hazirlanmas: ve
temizlenmesi cihazin uygun olmayan fiksasyonuyla sonuglanabilir.
Implantlarm hatali muamelesi eklem yiizeyleri birlestirilirken advers klinik
etkilere neden olabilecek kesikler, gentikler veya girintiler olusturabilir.
Implantlar modifiye etmeyin. Cerrah ameliyat yapmadan 6nce implantlar,
aletler ve cerrahi teknige tamamen asina olmalidur.

Artikiiler ylizey offsetleri belirlerken aletlerin uygun sekilde
hizalandigindan ve Vida kismindaki koni ile eslestiginden emin
olunmalidir. Dogrulugu saglamak agisindan kontakt probunun distal
ucunun artikiiler yiizeylere temas ettiginden ve yumusak doku yapilarmdan
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serbest oldugunu gorsel olarak dogrulaym.. Kontakt prob iizerine hafif
basing uygulayarak her 6l¢iim noktasinda artikiiler yiizeyi hafifce igeri
bastirarak segilen implantin artikiiler yiizeyle ayni hizada veya hafif
g6miilii olacagindan emin olun.

Implant: yerlestirirken implant kenar etrafindaki artikiiler kikirdak
kalintilarim dikkatle giderin. Kemik partikiillerini giderip iyice yikayn.
Vida ve implantin mekanik interlok durumunu saglamak i¢in Vida konik
kismini saglanan aletlerle iyice temizleyin. Komsu kemik ve kikirdak
dokularinda sicaklik etkilerini en aza indirmek i¢in tiim drill ve oyma
islemi miimkiin olan en diisiik hizlarda kuvvetli yikamayla yapilmalidir.

Postoperatif bakim i¢in kabul edilen uygulamalar kullamlmalidir. Hasta
postoperatif talimata ve faaliyet kisitlamalarina makul bir uyum goéstermesi
agisindan talimat almalh ve izlenmelidir. Asir faaliyet, impakt ve kilo alma
protez cihazlarinin faydasi ve hizmet 6mriinde azalmayla
iligkilendirilmistir.

Onlemler

HemiCAP® implantlart HemiCAP® alet setiyle yerlestirilip takilmak tizere
tasarlanmistir. Baska sistemlerden aletlerin kullanilmasi hatali implant
se¢imi, yerine getirilmesi ve yerlestirilmesiyle ve sonugta implant
basarisizlig1 veya zayif klinik sonuglarla sonuglanabilir. HemiCAP® alet
seti aginma ve hasar bulgular1 agisindan diizenli olarak incelenmelidir.
Implantlar tekrar kullanmaym. Tek kullanimlik cihazlarm tekrar
kullanilmast hasta enfeksiyonu riskini arttirabilir ve cihazin hizmet 6mrii ve
diger performans ozelliklerini olumsuz etkileyebilir.

Olasi Advers Etkiler

1. Materyal hassasiyeti reaksiyonlari. Dokularda yabanci materyal
implantasyonu histolojik reaksiyonlara neden olabilir. Metalik
bilesenlerden partikiilat asinma kalhintilar1 ve hafif doku renk
degisikligi benzer materyallerden yapilmis baska protez
cihazlarla goriilmiistiir. Baz1 asinma kalintis1 tipleri osteoliz ve
implant gevsemesiyle iligkili bulunmustur.

2. Enfeksiyon veya alerjik reaksiyon.

Implant gevsemesi, yer degistirmesi veya fiksasyon kayb1

implant bilesenleri arasidaki arayiizde siirtiinme ve yarik

ciiriimesi olabilir.

5. implant bilesenleri etrafinda kemik resorpsiyonu sonucunda
implantlarda yorulma kirig: olusabilir.

6. implant artikiilasyon yiizeyinde asinma ve hasar.

W
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7. Komsu ve karsit artikiiler kikirdak yiizeyleri veya yumusak doku
destek yapilarinda asinma ve hasar.
8. Intraoperatif veya postoperatif kemik kirig.

Sterilite
Protez bilesenleri gamma radyasyona maruz birakilarak sterilize edilir.

Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agilmis veya hasarliysa bilesenleri
kullanmayin. Bilesenleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.
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Instructions for Use — UHcTpyKuum 3a ynotpe6a —
Brugsanvisning — Gebruiksaanwijzing — Mode d’emploi —
Gebrauchsanleitung — Hasznalati utasitas — Istruzioni per
I'uso — Instrukcja uzytkowania — Instrugoes de uso —
Instrucciones para el uso — Kullanma Talimati

1.

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

JIOKQIU3KUPATE OC, KOATO € HOPMaJlHa CIIpsMO
a.  APTHKYJapHaTa OBBPXHOCT M ICHTPATHA CIPAMO
A ) nedexra. IlocraBeTe HanpapJIsBaILA UIJIA B
- KaHIOJIMPaH eJIEKTPUYEcKH 6opep U
3aCTONOpPETE Ha HUBOTO HA IPaBHpaHara Ha
HANPaBJIABANIATA UIJIA MAPKHPOBKA.
Bkapaiite nanpasisiBamara urJia B
KOCTTa, KaTO BHUMaBaTe Jia € IEHTpUpaHa
crpsiMo pedexra. (BaxkHo e na ce morpkure BoJavbT 3a
npoOdHBaHe J1a € [IOCTAaBEH B U3BUTATA IIOBBPXHOCT TaKa, ue
YETUPHUTE TOUYKH HA KOHTAKT J1a Ca ONIPEHH B apTHKyJlapHaTa
HOBBPXHOCT. 3a NPABUIIHOTO HAIIACBaHE Ha UMILIAHTA ca
HEeoOXOMMH HOPMAJIHA OC M IPAaBUIIEH THAMETBP Ha
apTHKY/IAPHHS KOMIIOHEHT.)

\ HW3non3Baiite Bogay 3a npoduBaHe, 3a J1a

Brug borfereren til at lokalisere aksen vinkelret pa ledfladen og
centralt pd defekten. Set styrestiften i det kanylerede elektriske
bor, og fastger den ved tsemerket pa guidestiften. Fremfor
styrestiften i knoglen, og serg for at holde den centralt i
defekten. (Det er vigtigt at bekraefte, at borfereren sidder sadan
pé den buede flade, at de fire kontaktpunkter etableres pa
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ledfladen. Det er nedvendigt for korrekt tilpasning af implantatet,
at aksen er vinkelret, og ledkomponentens diameter er korrekt.)

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

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

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

Hasznélja a firébetétet az iziiletfeliiletre merdleges és a hibara
vonatkoztatva kdzpontos tengely megkeresésére. Helyezze a
vezetéesapot kaniilalt motoros firdba, és rogzitse a
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vezetéesapon 1év0 gravirozott jelnél. Tolja elére a vezetéesapot
a csontba, meggy6zddve arrol, hogy kdzpontos a hibdhoz képest.
(Fontos annak ellendrzése, hogy a firébetét tigy illeszkedik a
gorbiilt feliiletre, hogy az iziiletfeliileten négy érintkezési pont
jon létre. Merdleges tengely és helyes iziiletkomponens-atmérd
sziikséges az implantatum megfeleld illeszkedéséhez.)

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

Za pomoca prowadnika wiertla zlokalizowac¢ o prawidlowa
dla powierzchni stawowej i centralng w stosunku do defektu.
Umiesci¢ bolec prowadzacy w kaniulowanej wiertarce
elektrycznej i zamocowa¢ w miejscu znacznika na boleu
prowadzacym. Wsuna¢ bolec prowadzacy w kos¢, upewniajac
sig, ze jest on w pozycji centralnej w stosunku do defektu.
(Nalezy koniecznie sprawdzi¢, czy prowadnik wiertla jest
usadzony na krzywiznie, tak aby na powierzchni stawowej
powstaly cztery punkty kontaktowe. Prawidlowa o$ i wlasciwa
$rednica komponentu stawowego sa niezbgdne do dopasowania
implantu.)

Use o guia da broca para localizar o eixo de trabalho normal em
relacdo a superficie articular e ponto central do defeito. Coloque
o pino guia na broca elétrica canulada e trave na marca
entalhada no pino guia. Avance o pino guia para dentro do osso
e verifique se est4 no ponto central do defeito. (F importante
verificar se o guia da broca esta sobre a superficie curva, de
modo que os quatro pontos de contato se apdiem na superficie
articular. E necessario um eixo normal e um didmetro do
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componente articular correto para colocagdo adequada do
implante).

Use la guia de barrenado para buscar el eje normal a la
superficie articular y central al defecto. Coloque la patilla de la
guia dentro de una barrena eléctrica canulada y asegtirela en la
marca grabada que se encuentra en la patilla de la guia. Haga
avanzar la patilla de la guia dentro del hueso y asegurese que se
encuentra en el centro del defecto. (Es muy importante
comprobar que la guia de barrenado quede colocada sobre la
superficie curva, estableciendo cuatro puntos de contacto en la
superficie articular. Para que el implante quede colocado
correctamente es necesario un eje normal y que el didmetro del
componente articular sea correcto.

Artikiiler yiizeye dik ve defektin merkezindeki ekseni bulmak
i¢in Drill Kilavuzunu bulun. Kilavuz Pini Kaniilasyonlu
Elektrikli Drill iizerine yerlestirin ve Kilavuz Pin isareti
iizerinde sabitleyin. Kilavuz Pini kemige defektin merkezinde
oldugundan emin olarak ilerletin. (Drill Kilavuzunun artikiiler
yiizeyde dort temas noktasi olacak sekilde kivrimli yiizeye
oturdugunu dogrulamak 6nemlidir. Uygun implant yerlestirme
icin dik bir eksen ve dogru Artikiiler Bilesen cap: gereklidir.)

Place Cannulated Drill over Guide
Pin and drive until the proximal
shoulder of the Drill is flush with the
articular surface.

(Use lavage during drilling to prevent
possible tissue damage from heat

effects.)
INocraBere kaHIOJUPaHUs Gopep BbPXY “U
HANpaBJISIBALIATA MIJIa U BKapBaliTe ) {

HaBBTPE, JOKATO IPOKCUMAIHOTO PaMO Ha
Oopepa ce U3paBHU C APTUKYJIapHATa
noBbpxHOCT. (ITo Bpeme Ha poOHBaHeTO
IpaBeTe JIaBaX, 3a Ja IPElOTBPATUTE
BB3MOXKHO YBPEKJIaHE Ha ThKaHH BCIIEICTBUE
Ha IperpsiBaHe.)
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Placer det kanylerede bor over styrestiften og bor, indtil borets
proksimale skulder sidder lige mod ledfladen. (Skyl under boring
for at undgd potentiel vavsskade fra opvarmning).

Plaats de holle boor over de penrichter en boor totdat de
proximale schouder van de boor op één lijn ligt met het
gewrichtsoppervlak. (Spoel tijdens het boren om mogelijke
weefselbeschadiging door hitte te voorkomen.)

Positionner le Foret canulé par-dessus la Broche-guide et forer
jusqu’a ce que 1’épaulement proximal du Foret affleure la
surface articulaire. (Effectuer un lavage pendant le forage afin
d’éviter d’endommager les tissus par effet thermique.)

Den mit einer Kaniile versehenen Bohrer iiber dem
Fiihrungsstift platzieren und hineintreiben bis die proximale
Schulter des Bohrers mit der Gelenkoberfléche auf gleicher
Hohe ist. (Beim Bohren eine Lavage vornehmen, um einer
moglichen Gewebsschddigung durch Hitzeeinwirkung
vorzubeugen.)

Helyezze a kaniilalt fiir6t a vezetéesapra, és vezesse be addig,
amig a fiiré proximalis vélla egy szintben nincs az
iziiletfeliilettel. (Hasznéljon oblitést furas alatt, hogy
megakadalyozza a héhatas miatti esetleges szovetkarosodast.)

Disporre il trapano cannulato sul perno guida e trapanare fino
a quando la spalla prossimale del trapano ¢ a livello con la
superficie articolare. (Irrigare durante la trapanazione per evitare
che il calore danneggi i tessuti.)

Natozy¢ kaniulowana wiertarke na bolec prowadzacy i
wwiercag, az proksymalne rami¢ wiertla zrowna si¢ z
powierzchnia stawu. (Podczas wwiercania stosowac ptukanie,
aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom tkanki w wyniku
oddzialywania wysokich temperatur.)

Coloque a broca canulada sobre o pino guia e gire até que o
rebordo proximal da broca fique nivelado com a superficie
articular. (Irrigue durante a perfuragdo para evitar possiveis
danos ao tecido causados pelo efeito do calor.)
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Coloque la barrena canulada sobre la patilla de la guia y
taladre hasta que el hombro proximal de la barrena quede al ras
con la superficie articular. (Lave la zona mientras taladra para
evitar que los tejidos se dafien por el calor.)

Kaniilasyonlu Drill cihazin1 Kilavuz Pin {izerine yerlestirin ve
Drill proksimal omzu artikiiler yiizeyle ayni hizada oluncaya
kadar ilerletin. (Sicaklik etkilerinden olas1 doku hasarini 6nlemek
i¢in drill iglemi sirasinda yikama kullanin.)

Tap hole to etched depth mark on Tap.

IIpoGuiite 10 Mapkepa 3a \
J1bI00YHMHA, TPABUPAH BEPXY \\ 7
METYHKA. <

Udbor hulet tl dybdemerketpi @\
gevindboreren.

Tap het gat tot aan de ingekerfde markering
op de schroeftap. \

Tarauder le trou jusqu’au repére de profondeur : o
gravé sur le Taraud.

Bohren bis die eingeitzte Tiefenmarkierung auf
dem Gewindebohrer erreicht ist.

Furjon lyukat a fiirén 1év6 gravirozott mélységjelzésig.

Maschiare un foro fino al contrassegno di profondita inciso sul
maschiatore.

Utworzy¢ otwor do glgbokosci wedtug znacznika na wiertle
gwintujacym.
Coloque o macho no orificio piloto até a marca entalhada de
profundidade.

Barrene hasta la marca de profundidad grabada en Tap.

Tap tizerinde isaretli derinlik isaretine kadar vurarak delik
olusturun.

42



]

4.  Before inserting the Screw, thoroughly cleanse the pilot hole of
any debris and then inject the cement in a retrograde
fashion from the end of the hole upwards.

Hpez{n Jla BKapaT€ BUHTA IIOYUCTETE CTapaTEeITHO
TIWJIOTHUS OTBOP OT BCSIKAKBU OCTAaTbYHU
YacTHlu, a CJICI TOBa HH}KCKTHpaﬁTC OUMEHTa

\\ PEeTporpaaHo OT Kpast Ha OTBOpa Harope.
v

Inden skruen indszttes, skal pilothullet
renses grundigt for restmateriale,
hvorefter der injiceres cement
retrogradt fra bunden af hullet og
opad.

Alvorens de schroef in te brengen,

dient het geleidingsgat van alle

débris ontdaan te worden en dient
het cement vervolgens retrograad geinjecteerd
te worden, vanaf de bodem van het gat naar boven toe.

Avant d’insérer la Vis, nettoyer complétement le trou pilote de
débris et injecter ensuite verticalement le ciment de maniére
rétrograde depuis le fond du trou.

Vor dem Einsetzen der Schraube die Aufnhahmebohrung
sorgfiltig von Schmutzpartikeln befreien und eléctrica canulada
anschlieend den Zement in riicklaufiger Bewegungsrichtung
vom Ende der Bohrung ausgehend nach oben hin einspritzen.

Miel6tt behelyezné a csavart, alaposan tisztitsa meg a
probalyukat minden térmeléktdl, majd fecskendezze be a
cementet retrograd modon, a lyuk végétdl felfelé haladva.

Prima di inserire la vite, eliminare accuratamente qualsiasi
residuo dal foro pilota e iniettare il cemento con un
movimento all’indietro dal fondo del foro verso I’alto.

Przed wprowadzeniem wkretu doktadnie oczysci¢ otwor
pilotowy ze wszelkich szczatkow tkanki, a nastgpnie wstrzyknac¢
cement ruchem wstecznym, od konca otworu do gory.
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Antes de introduzir o pino de fixa¢io, limpe bem os residuos do
orificio piloto e em seguida injete o cimento de forma retrograda,
do fundo do orificio para cima.

Antes de introducir el tornillo, limpie bien toda suciedad que
pueda haber en el orificio piloto e introduzca luego el cemento
en forma regresiva, desde el fondo del orificio hacia arriba.

Viday1 yerlestirmeden dnce pilot agikligi herhangi bir kalitidan
temizleyin ve sonra deligin ucundan retrograd sekilde ¢gimento
enjeksiyonu yapin.

Place the Driver into the Screw and advance the Screw until the
line on the Driver is flush with the cartilage surface.

ITocTaBere miiMIa BB BUHTA 1 BKapaP’ITC BHUHTA
JOKaTo JIMHUATA BbPXY HIJIMIA CE U3pAaBHU C
XpyupsiHaTa IOBbPXHOCT.

Anbring skruetraekkeren i skruen og skru den i,
indtil stregen pa skruetraekkeren sidder pé linje
med bruskfladen.

Zet de schroevendraaier in de schroef
en schroef deze in, totdat de streep
op de schroevendraaier zich in

hetzelfde vlak bevindt als het
kraakbeenoppervlak.

Positionner le Tournevis dans
la Vis et faire avancer la Vis
jusqu’a ce que la ligne sur le
Tournevis affleure la surface du
cartilage.
Den Schraubendreher in die Schraube stecken und die Schraube

hineinschrauben bis die Linie auf dem Schraubendreher auf
gleicher Hohe mit der Knorpeloberfldche ist.

Helyezze be a csavarhiizoét a csavarba, és hajtsa elore a csavart
addig, amig a csavarhizén 1év6 vonal egy szintben nincs a
porcfeliilettel.
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Inserire il cacciavite nella vite e farla avanzare fino a quando la
riga sul cacciavite ¢ a livello con la superficie della cartilagine.

Umiesci¢ wkretak we wkrecie i wsuwac go, az linia na
wkretaku zrowna si¢ z powierzchnig chrzastki.

Coloque a broca no pino de fixacfo e avance o este pino até¢ a
linha na broca para nivelar com o contorno da superficie da
cartilagem original.

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

Siiriiciiyii Vida igine yerlestirin ve Vidayi cihaz Siiriicii
iizerindeki ¢izgi kikirdak yiizeyiyle aym hizada oluncaya kadar
ilerletin.

Clean taper in Screw with Taper ’
Cleaner. Place Trial Cap into Screw

to confirm correct depth of Serew. The

height of the Trial Cap must be flush

or slightly below the existing articular /
cartilage surface to avoid the Articular
Component from being placed proud or

above the surface of the defect. Adjust

depth if needed using the Driver to rotate the
Screw (rotate clockwise to advance and
counterclockwise to retract). Remove Trial Cap.

IMouncrere 3a0cTpeHara yacT BbB BUHTA C HHCTPYMEHT 32
MOYHMCTBAHE HA KOHYCHHM KaHaJu. Bkapaiite
H3MepBaTeJHATA COHA BbB BUHTA, 32 []a HOTBBPIUTE AU
J(bJI0OUMHATA HA BUHTA € IpaBUIIHA. BucounHara Ha
H3MepBaTeJHATa COHA TPsAOBa J1a € Ha HUBOTO Ha WJIN MaJIKO
I0J] apTHKYJIapHaTa XPYISUIHA IOBBPXHOCT, 3a J1a e N30erHe
[OCTaBSHE HA APTHKYJIAPHUSI KOMIOHEHT HaJl IOBbPXHOCTTA
Ha fiedexra. AKO € HE0OXOAUMO, KOpUrupaiite IbI00UNHATA,
KaTo M3M0J13BaTe LIVIMIA, 32 1a 3aBUHTUTE BUHTA (BbPTETE B
OCOKA Ha YaCOBHHKOBATa CTPEIIKA, 3a Ja BKapaTe Mo-Hape U
B [IOCOKa 00paTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTPEJIKa, 3 J1a BbPHETE
Hazan). M3Banere u3MepBaTe/IHATA COH/A.
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Rens konus i skruen med konusrenseren. Anbring
provehzetten i skruen for at bekrafte, at skruen har den rette
dybde. Prevehatten skal i hejden flugte med eller sidde lige
under ledbruskfladen for at undgd, at ledkomponenten stikker
ud eller er placeret over defektens flade. Juster dybden efter
behov ved at dreje skruen med skruetraekkeren (med uret for
at skrue ind og mod uret for at skrue ud). Fjern prevehzetten.

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

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

Die Verjiingung in der Schraube mit dem Verjiingungs-
reiniger reinigen. Eine Probekappe in die Schraube setzen, um
zu priifen, ob die Schraube die richtige Tiefe hat. Das obere
Ende der Probekappe muss auf gleicher Hohe mit der
bestehenden Gelenkknorpeloberfliche oder knapp darunter sein,
um zu verhindern, dass die Gelenkkomponente oberhalb der
Oberfliche des Defekts platziert wird. Die Tiefe ggf. mit dem
Schraubendreher durch Drehen der Schraube justieren (im
Uhrzeigersinn zum Hineindrehen bzw. im Gegenuhrzeigersinn
zum Herausdrehen). Probekappe entfernen.
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Tisztitsa meg a csavarban 1évo kapot a kiptisztitoval. Helyezze
a prébakupakot a csavarra, hogy megerdsitse a csavar
megfeleld mélységét. A prébakupak magassaga a meglévo
iziileti porc feliiletével egy szintben vagy kissé siillyesztetten kell
legyen, hogy megakadalyozza az iziiletkomponens
kiemelkedését vagy a hiba felszine f61¢ helyezését. Modositsa a
mélységet sziikség szerint, a csavarhuzét hasznalva a csavar
forgatasara (forgassa az dramutato jarasaval megegyezd
irAnyban a csavar el6rehaladasahoz, és az dramutato jarasaval
ellentétes iranyban a csavar visszahuzasahoz). Vegye le a
prébakupakot.

Pulire il foro conico della vite con uno spazzolino conico.
Inserire la calotta di prova nel foro sulla testa della vite per
confermare la corretta profondita della vite. Per evitare che il
componente articolare sporga al di sopra della superficie del
difetto, I’assetto della calotta di prova deve essere a livello o
leggermente pitl in basso rispetto alla superficie della cartilagine
articolare. Se necessario, regolare la profondita utilizzando il
cacciavite per ruotare la vite (in senso orario per farla avanzare e
in senso antiorario per farla retrocedere). Rimuovere la calotta di
prova.

Oczysci¢ stozek we wkrecie za pomoca instrumentu do
czyszczenia stozka. Umiesci¢ probna nasadke we wkrecie,
aby sprawdzi¢, czy znajduje si¢ on na wiasciwej glebokosci.
Prébna nasadka musi by¢ na rowni z istniejacg powierzchnig
chrzgstng stawu lub nieco ponizej niej, aby zapobiec wystawaniu
komponentu stawowego ponad powierzchni¢ defektu.
Wyregulowa¢ glebokos¢, jesli to konieczne, obracajac wkretu
za pomoca wkretaka (aby wsuna¢ glebiej nalezy obracac¢
zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara, natomiast aby wycofa¢ s —
w kierunku przeciwnym. Wyja¢ prébna nasadke.

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

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

Vidadaki konik kism1 Konik Temizleyici ile temizleyin.
Deneme Kapagim Vidann iizerine yerlestirerek Vida kisminm
derinliginin dogru oldugundan emin olun. Deneme Kapag
yiiksekligi Artikiiler Bilesenin defektin yiizeyi tizerinde
olmasini veya kabariklik yapmasini dnlemek i¢in meveut
artikiiler kikirdak yiizeyiyle ayni hizada veya biraz altinda
olmalidir. Gerekirse derinligi Siiriicilyii Vida kismini
dondiirmek i¢in kullanarak ayarlayn (ilerletmek igin saat
yoniinde ve retraksiyon i¢in saat yoniiniin tersine gevirin).
Deneme Kapagim Cikarm.

Place Centering Shaft into taper of Screw. Place Contact
Probe over Centering Shaft and rotate around Centering
Shaft. Read Contact Probe to obtain offsets at the 4 indexing
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points and mark each of the identified offsets on the
appropriate Sizing Card. Select appropriate Articular
Component using Sizing Card.

BxkapaiiTe HEHTPOBBYHOTO €TI0 B 320CTPEHUs
Kpail Ha BUHTA. [locTaBeTe KOHTAKTHATA
COH/Ia BEPXY EHTPOBBYHOTO €Te0JI0 1
3aBBPTETE OKOJIO IEHTPOBBYHOTO €TedJI0.
| IpoBepere OTYNTAHUATA HA KOHTAKTHATA
\ COHJIA, 32 J]a cHeMeTe ofceTure B 4-Te
S— WHJICKCHH TOYKH | JIa TH
’ 0003HaYNTE HA CHOTBETHATA
ma0JIOHHA KapTa 3a pa3MepHTe.
W3bepere nopxonsmys
ApPTHKYJIapeH KOMIIOHEHT,
KAaTO U3MO0JI3BaTe Ma0IOHHATa
KapTa 3a pa3Mepure.

Placer centreringsskaftet i skruens konus. Placer
kontaktproben over centreringsskaftet og roter det rundt om
centreringsskaftet. Aflaes kontaktproben for at fa
forskydninger ved de 4 indekspunkter, og markér hver af de
identificerede forskydninger pé det tilherende sterrelseskort.
Velg den rette ledkomponent vha. sterrelseskortet.

Plaats de centreerstift in het conische gat van de schroef. Zet de
contactsonde over de centreerstift en draai deze rond de
centreerstift. Lees de contactsonde af om offsets te verkrijgen
bij de 4 referentiepunten en markeer elke gemeten offset op het
bijbehorende maatkaartje. Kies met behulp van het maatkaartje
de passende articulaire component.

Positionner la Tige de centrage dans le cone de la Vis.
Positionner la Sonde de contact sur la la Tige de centrage et la
faire tourner autour de la Tige de centrage. Lire la Sonde de
contact pour obtenir les décalages aux 4 points d’indexation et
inscrire chacun des décalages identifiés sur la carte appropriée
des dimensions. Sélectionner le Composant articulaire
approprié au moyen de cette carte des dimensions.
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Zentrierwelle in die Verjlingung der Schraube platzieren.
Kontaktsonde iiber die Zentrierwelle platzieren und um die
Zentrierwelle herum drehen. Die Kontaktsonde ablesen, um
den jeweiligen Versatz an Indexstellen zu erhalten, und jeden so
identifizierten Versatz auf der entsprechenden
GroBenbestimmungskarte markieren. Anhand der Grofen-
bestimmungskarte die passende Gelenkkomponente auswihlen.

Helyezze a kdzpontosito szarat a csavar kipjaba. Helyezze az
érintészondat a kozpontosito szarra, és forgassa a
kozpontosito szar koriil. Olvassa le az érintészondat az eltolas
meghatarozasahoz a négy indexelépontban, és jelolje be az
azonositott eltolasok mindegyikét a megfeleld méretezokartyan.
A méretez0 kartya hasznélataval valassza ki a megfeleld
iziiletkomponenst.

Inserire I’asta di centraggio nel foro conico della vite. Disporre
la sonda di contatto sull’asta di centraggio e ruotarla intorno
all’asta. Leggere i risultati sulla sonda di contatto per ottenere
gli offset in corrispondenza dei 4 punti indicizzati e riportare
ciascuno degli offset individuati sulla scheda di
dimensionamento appropriata. Utilizzare quindi la scheda

per selezionare un componente articolare adatto.

Umiesci¢ trzonek centrujacy w stozku wkretu. Umiesci¢
sonde kontaktowa na trzonku centrujacym i obracac ja wokot
niego. Odczyta¢ pomiar na sondzie kontaktowej, aby ustali¢
offsety w 4 zaindeksowanych punktach i zaznaczy¢ kazdy ze
zidentyfikowanych offsetéw na odpowiedniej karcie
rozmiarowej. Wybra¢ odpowiedni komponent stawowy na
podstawie zapisu na karcie rozmiarowe;.

Coloque a haste centralizadora no macho do pino. Coloque o
teste de contato sobre a haste centralizadora e gire ao redor da
haste. Use a cartela de tamanhos do teste de contato para
registrar o valor de offset e marque cada offset identificado na
respectiva cartela de tamanhos. Selecione o componente
articular adequado usando a cartela de tamanhos.

Coloque ¢l eje de centrado en la parte conica del tornillo.
Coloque la sonda de contacto en el eje de centrado y hagala
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girar alrededor del eje de centrado. Lea la sonda de contacto
para obtener los desniveles en los 4 puntos de indizado y marcar
cada uno de los desniveles identificados en la tarjeta de tamatio
correspondiente. Seleccione el componente articular adecuado
utilizando la tarjeta de tamafio.

Ortalama Saftim Vida konik kismina yerlestirin. Ortalama
Saft1 iizerine Kontakt Probunu yerlestirin ve Ortalama Safti
etrafinda ¢evirin. Kontakt Probunu 4 indeks noktasinda offset
degerleri elde etmek igin okuyun ve tanimlanmis her offset
degerini uygun Biiytikliik Belirleme Kartinda isaretleyin.
Biiyiikliik Belirleme Kartin1 kullanarak uygun Artikiiler
Bileseni segin.

Remove Centering Shaft and replace with Guide Pin. Advance
Circle Cutter onto the articular surface by twisting the
Circle Cutter back and forth avoiding any bending of the
Guide Pin.

H3BajieTe HEHTPOBBLYHOTO CTeHJI0 U IO 3aMEHETE C
HanpasJsiBama uriaa. [Ipokapaiite Hoxka 3a
psA3aHe B KPBI 110 apTHKyJapHaTa IIOBBPXHOCT,
KaTo ro BbPTHTE HAaNpe/I-Ha3a/l U BHUMaBaTe Jja
HE OTbHETE HANPABJIABALIATA HIJIA.

\ Fjern centreringsskaftet, og udskift det
» med styrestiften. Fremfor
e cirkeludskaereren pa ledfladen ved at
dreje cirkeludskzaereren frem og
tilbage, mens det undgds at baje
styrestiften.

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

Retirer la Tige de centrage et la remplacer par une Broche-
guide. Faire avancer le Couteau circulaire dans la surface
articulaire en lui opérant une rotation d’avant en arricre, tout en
évitant la moindre torsion de la Broche-guide.
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Zentrierwelle entfernen und durch Fiihrungsstift ersetzen.
Kreis-schneider durch Hin- und Herdrehen auf die Gelen-
koberfldche vorschieben; dabei darauf achten, den Fiihrungsstift
nicht zu verbiegen.

Vegye ki a kdzpontosito szarat, és helyettesitse a
vezetdcsappal. Tolja eldre a korvagét az iziiletfeliiletre, a
korvagét oda-vissza csavarva, ekdzben keriilje a vezetécsap
barmilyen meghajlitasat.

Rimuovere I’asta di centraggio e sostituirla con il perno guida.
Ruotare la fresa circolare avanti e indietro per farla avanzare
sulla superficie articolare, evitando di piegare il perno guida.

Wyjac trzonek centrujacy, a w jego miejsce wlozy¢ bolec
prowadzacy. Wsunac ostrze kolowe wgleb powierzchni
stawowej, obracajac ostrze w obie strony i uwazajac, aby nie
zgina¢ bolca prowadzacego.

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

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

Ortalama Saftim ¢ikarmn ve yerine Kilavuz Pini koyun.
Dairesel Kesiciyi artikiiler yiizey iizerine, Kilavuz Pin
biikiilmesini 6nleyerek ileri ve geri gevirerek ilerletin.

Choose the appropriate Surface Reamer based on the offsets.
Drive Surface Reamer over Guide Pin until it contacts the top
surface on Screw. (Use lavage during drilling to prevent possible
tissue damage from heat effects.) Make sure not to bend the
Guide Pin during drilling as it may result in Articular
Component malalignment.
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H36epere choTBETHATAa HOBBLPXHOCTHA (hpe3a Bb3 OCHOBA
Ha o(cerute. Brapaiite moBbpXHOCTHATa ¢pe3a 110
HANpaBJABALIATa MIJIA JIOKATO CE ONPE B FOpHATa
HOBBPXHOCT Ha BUHTA. (ITo Bpeme Ha npoOHBaHeTO
NpaBETE JIABaXK, 32 J1a PEJOTBPATHTE Bb3MOKHO
YBPEK/IaHE HAa ThKaHH BCIIEACTBHE HA
> nperpsiane.) Buumasaiite 1a He orbHeTe
f \ HANpPAaBJIABALIATA MIJIA JIOKATO
N U3BBPLIBATE NPOOUBAHE, THii KATO TOBA
MOJKE J1a JIOBEJIE 10 HEMPAaBUITHO
aJIMHMPaHE HAa APTHKYJIAPHHAS
KOMIIOHEHT.

Vealg den korrekte overfladefraeser
baseret pé forskydningerne. For
overfladefraeseren ned over styrestiften, indtil den kommer i
kontakt med skruens overflade. (Skyl under boring for at undgé
potentiel vaevsskade fra opvarmning). Serg for ikke at baje
styrestiften under boring, da det kan medfere, at
ledkomponenten kommer til at sidde skavt.

Kies een passende ruimer aan de hand van de offsets. Plaats de
ruimer over de penrichter totdat deze de bovenkant van de
schroef raakt. (Spoel tijdens het boren om mogelijke
weefselbeschadiging door hitte te voorkomen.) Zorg ervoor de
penrichter tijdens het boren niet te verbuigen omdat dit kan
leiden tot foutieve plaatsing van de articulaire component.

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

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

Valassza ki a megfeleld feliileti dorzsarat az eltolasok alapjan.
Vezesse be a feliileti dorzsarat a vezetdcsapon addig, amig nem
érintkezik a csavaron a felso feliilettel. (Hasznaljon oblitést furas
alatt, hogy megakadalyozza a h6hatds miatti esetleges
szovetkarosodast.) Semmi esetre se hajlitsa meg a vezetéesapot
furas alatt, mivel annak eredménye az iziiletkomponens rossz
beallitasa lehet.

Scegliere 1’alesatore superficiale adatto in base agli offset.
Spingere I’alesatore superficiale sul perno guida fino a quando
viene a contatto con la superficie superiore della vite. (Irrigare
durante la trapanazione per evitare che il calore danneggi i
tessuti.) Fare attenzione a non piegare il perno guida durante la
trapanazione, in quanto questo potrebbe causare un allineamento
difettoso del componente articolare.

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

Escolha a fresa de superficie com base nos offsets. Avance a
fresa de superficie sobre o pino guia até encostar na superficie
superior do pino de fixaco. (Irrigue durante a perfuragio para
evitar possiveis danos ao tecido causados pelo efeito do calor.)
Verifique se o pino guia ndo entortou durante a perfuragdo para
evitar que o componente articular fique desalinhado.
Seleccione el escoriador de superficie adecuado de acuerdo a
los desniveles. Accione el escoriador de superficie sobre la
patilla de la guia hasta que entre en contacto con la superficie
superior del tornillo. (Lave la zona mientras taladra para evitar
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que los tejidos se dafien por el calor.) Aseglirese de no doblar la
patilla de la guia durante el barrenado ya que puede causar la
incorrecta alineacion del componente articular.

Offsetler temelinde uygun Yiizey Oyucu cihazini secin. Yiizey
Oyucu cihazini Kilavuz Pin iizerinde Vida kisminin iist
yiizeyine temas edinceye kadar ilerletin. (Sicaklik etkilerinden
olas1 doku hasarmi 6nlemek i¢in drill iglemi sirasinda yikama
kullanin.) Kilavuz Pinin biikiilmediginden emin olun ¢iinkii
Artikiiler Bilesende yanlis hizalanmaya yol agabilir.

Clean taper in Screw with Taper Cleaner and remove any
debris from the surrounding implant bed.

ITouncrere 3a0CTpeHara 4acT BbB BUHTA C HHCTPYMEHT
32 MOYUCTBAHE HA KOHYCHU KAHAJIHN U OTCTPAHETE
BCsJKaKBH OCTaThYHHU YaCTHULH OT JICIJIOTO HA
HUMILIaHTa.

Rens skruens konus med konusrenseren, og
fjern restmaterialer fra det omgivende
implantatleje.

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

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

Die Verjiingung in der Schraube mit Verjiingungsreiniger
reinigen und alle Schmutzpartikel aus dem darum herum
befindlichen Implantatbett entfernen.

Tisztitsa meg a esavarban l1évo kiipot a kuptisztitéval, és
tavolitson el minden térmeléket a kdrnyezd implantatumagybol.

Pulire il foro conico della vite con uno spazzolino conico ¢
rimuovere tutti i debris dall’area che circonda la sede
dell’impianto.
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Oczysci¢ stozek we wkrecie za pomoca instrumentu do
czyszczenia stozka i usuna¢ wszelkie szczatki tkanek z
otaczajacego gniazda implantu.

Limpe o macho no pino de fixa¢do com o limpador de macho
e remova quaisquer residuos ao redor do leito do implante.

Limpie la parte conica del tornillo con el limpiador de
superficies conicas y retire toda suciedad de la superficie
circundante al implante.

Vida konik kismin1 Konik Temizleyici ile temizleyin ve varsa
kalintilar1 gevre implant yatagindan giderin.

Place the Sizing Trial into the ‘

defect that matches the offset profile \\
of the chosen HemiCAP® Articular )" o
Component. Confirm the fit of the

Sizing Trial so that it is congruent

with the edge of the surrounding
articular surface or slightly recessed.

IMocraBere opasmepures B 1eeKra,

CHOTBETCTBALL Ha O(CETHHS IPOUIT Ha

n30paHus ApTHKY/IApPeH KOMIOHEHT

HemiCAP®. [Tposepere nam

Opa3MepHTeJISIT € HallaCHaT Taka, ue Ja € Ha I MaJIKo I10-
HaBBTPE OT Kpast Ha 3a00UKaIIAINATA TO apTUKYIIapHA
HOBBPXHOCT.

Anbring den sterrelsespreve, der passer til forskydningsprofilen
pa den valgte HemiCAP® ledkomponent, i defekten. Bekreft,
at sterrelsespreven passer med kanten af den omgivende
ledflade, eller er let nedsanket.

Plaats de proefkalibrator in het defect dat met het offset-profiel
van de gekozen HemiCAP® Articulaire Component
overeenkomt. Bevestig dat de proefkalibrator past en gelijk ligt
met de rand van het omringende gewrichts-oppervlak en of iets
daaronder.

Positionner dans le défect le Dispositif de calibrage d’essai qui
correspond au profil du décalage du Composant articulaire
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HemiCAP® sélectionné. Confirmer la concordance du
Dispositif de calibrage d’essai de sorte qu’il corresponde au
bord de la surface articulaire périphérique ou qu’il soit
légérement en retrait.

Das Groflenbestimmungsprobemodell in den Defekt einsetzen,
das zu dem Versatzprofil der ausgewéhlten HemiCAP®-
Gelenkkomponente passt. Die Passform des Grof3en-
bestimmungsprobemodells priifen, das mit der Kante der darum
herum befindlichen Gelenkoberfldche auf einer Hohe oder leicht
versenkt sein muss.

Helyezze be a valasztott HemiCAP® iziiletkomponens eltolasi
profiljanak megfeleld hibdba a méréetalont. Erdsitse meg, hogy
a méréetalon jol helyezkedik el, azaz illeszkedik a kdrmyez6
iziiletfeliilet széléhez, vagy kissé alatta van.

Posizionare modello per dimensionamento nel difetto che
corrisponde al profilo di offset del componente articolare
HemiCAP® selezionato. Confermare che 1’aderenza del modello
per dimensionamento sia congruente o leggermente incassato
rispetto al margine della superficie articolare circostante.

Przylozy¢ do defektu prébnik rozmiaréw pasujacy do profilu
offsetowego wybranego Komponentu stawowego HemiCAP®.
Potwierdzi¢ dopasowanie prébnika rozmiaréw, tak aby znalazt
si¢ on na rowni z krawedzig otaczajacej powierzchni stawowej
lub nieco ponizej niej.

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

Coloque ¢l probador de tamaiio dentro del defecto que
coincide con el perfil de desnivel del componente articular
HemiCAP® seleccionado. Confirme que la colocacion del
probador de tamaifio sea congruente con el borde de la
superficie articular circundante o quede levemente por debajo.
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Biiyiikliik Belirleme Denemesini segilen HemiCAP®
Artikiiler Bilesenin offset profiliyle eslesen defekt igine
yerlestirin. Biiyiikliik Belirleme Denemesinin uyumunun gevre
artikiiler yiizey kenariyla ayn1 diizeyde veya hafif gémiilii
oldugundan emin olun.

\
Before placing the Articular
Component on the Implant
Holder make sure that sufficient
suction is present to hold the
device on the distal suction cup.
Align the Articular Component on
the Implant Holder. Insert into taper
of Screw.

Ipeam na nocraBuTe apTHKYJIAPHHS
KOMIIOHEHT B IbP:Ka4a 32 HMILUIAHT, MOJIS,
YBEpETE Ce, 4E UMa JIOCTaThYHO CYKIIUs, TaKa
4e U3JIETINETO Ja MOKE JIa CE 3abPKH B
JIMCTAITHATA CYKLMOHHA Yallka. AJIMHUpaiiTe
APTUKYJIAPHAS] KOMIIOHEHT B AbP)Ka4a 32 HMILIAHT.
Bkapaiite B 3a0cTpeHus Kpaii Ha BHHTA.

Inden ledkomponenten placeres pd implantatholderen, skal
det sikres, at der er tilstrekkeligt sug til stede til at holde
implantatet fast pa den distale sugekop. Anbring
ledkomponenten lige pd implantatholderen. For den ind i
skruens konus.

Zorg ervoor dat er, voordat de articulaire component op de
implantaathouder gezet wordt, voldoende zuiging is om de
component aan de distale zuignap vast te houden. Lijn de
articulaire component uit op de implantaathouder. Breng
deze in het conische gat van de schroef in.

Avant de positionner le Composant articulaire sur le Porte-
implant, s’assurer d’une succion suffisante afin de maintenir le
dispositif sur la ventouse distale. Aligner le Composant
articulaire sur le Porte-implant. Insérer dans le cone de la Vis.

Bevor die Gelenkkomponente auf den Implantathalter gesetzt
wird sollte sichergestellt sein, dass ein ausreichender Sog
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vorhanden ist, um die Vorrichtung auf dem distalen Saugnapf
festzuhalten. Die Gelenkkomponente auf dem Implantathalter
abfluchten. In die Verjiingung der Schraube einsetzen.

Miel6tt behelyezné az iziiletkomponenst az
implantitumtartéba, gy6z6djon meg arrél, hogy megfeleld
szivés van jelen ahhoz, hogy az eszkozt a disztalis szivokelyhen
tartsa. Allitsa be az iziiletkomponenst az implantitumtartén.
Helyezze be a csavar kiipjaba.

Prima di posizionare il componente articolare sul porta
impianto, assicurarsi che I’aspirazione sia sufficiente a trattenere
il dispositivo sulla ventosa distale. Allineare il componente
articolare con il porta impianto. Inserire nel foro conico della
vite.

Przed umieszczeniem komponentu stawowego na chwytaku
implantu naleZy upewnic sig, Ze zastosowano ssanie
wystarczajace do utrzymania urzadzenia na dystalnej
przyssawce. Ustawi¢ komponent stawowy w jednej linii z
chwytakiem implantu. Umiesci¢ go w stozku wkretu.

Antes de colocar o componente articular no suporte do
implante, verifique se ha succao suficiente para segurar o
dispositivo na tampa de sucgdo distal. Alinhe o componente
articular no suporte do implante. Insira no macho do pino de
fixacgio.

Antes de colocar el componente articular en el soporte del
implante compruebe que haya succion suficiente para mantener
el dispositivo en la copa de succion distal. Alinee el componente
articular en el soporte del implante. Introduzca dentro de la
parte conica del tornillo.

Artikiiler Bileseni implant Tutucu iizerine yerlestirmeden
once cihazi distal emme kabinda tutmak igin yeterli emme giicii
bulundugundan emin olun. Artikiiler Bileseni implant Tutucu
iizerinde hizalayin. Vida konik kismina yerlestirin.

Use a slight tap on the Impactor to seat Articular Component.
Progressively tap the Impactor until the Articular Component
is firmly seated on the bone.
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UYykHere JIeKO BbPXYy HMIIAKTOPA, 32 11 HAJIOXKUTE
apTHKYyJIapHHs KoMnoHeHT. [IponbipkaBaiite na uykare
BbPXY HMIIAKTOPA I0KATO APTHKYJIAPHUAT KOMIIOHEHT ce
HaMeCTU CTaOUIHO B KOCTTA.

Bank let p4 impaktoren for at fore ledkomponenten ind. Bank
kraftigt p4 impaktoren, indtil ledkomponenten sidder godt fast
pé knoglen.

Geef een klopje op de drevel om de articulaire component op
zijn plaats te krijgen. Blijf geleidelijk harder kloppen op de
drevel totdat de articulaire component stevig op zijn plaats op
het bot zit.

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

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

Alkalmazzon gyenge koppintast a tdméritére az
iziiletkomponens elhelyezéséhez. Folyamatosan koppintson a
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tomoritére, amig az iziiletkomponens szilardan nem iil a
csontban.

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

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

Martele com firmeza o impactador para assentar o componente
articular. Martele progressivamente o impactador até que o
componente articular esteja completamente assentado no osso.

Aplique un ligero golpe en el impactador para colocar el
componente articular. Golpee progresivamente el impactador
hasta que el componente articular quede firmemente colocado
en el hueso.

Artikiiler Bileseni oturtmak i¢in impaksiyon Cihaz iizerinde
kiigiik bir tap kullanin. impaksiyon Cihazina Artikiiler Bilesen
kemik iizerine sikica oturuncaya kadar kademeli olarak vurun.
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