Description

The Patellofemoral Wave Arthroplasty Systems incorporate a
distal femoral trochlear surface articular component that mates
to a taper post via a taper interlock, and an all-polyethylene
patella component. The prosthesis is intended to be used in
cemented arthroplasty.

Materials
Femoral Articular Component:
Cobalt-Chromium Alloy (Co-Cr-Mo)
Undersurface Coating: Titanium (CP Ti)
Femoral Taper Post:
Titanium Alloy (Ti-6Al-4V)
Patella Component:
Ultra-High-Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE)

Indications

Intended to be used in cemented arthroplasty in patients with

osteoarthritis limited to the patellofemoral joint, patients with a

history of patellar dislocation or patellar fracture, and those

patients with failed previous surgery (arthroscopy, tibial

tubercle elevation, lateral release, etc.) where pain, deformity or

dysfunction persists.

Patient selection factors to be considered include:

1) Need to obtain pain relief and improve function is
significant.

2) Patient’s tibio-femoral joint is substantially normal.
3) Patient exhibits no significant mechanical axis deformity.

4) Patient’s menisci and ligaments are intact with good joint
stability, and good range of motion.

5) Patient age as a potential for early-age-revision of total
joint arthroplasty

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

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

Contraindications

Absolute contraindications include:
1) Defects that are not localized.



2) Inflammatory degenerative joint disease, rheumatoid
arthritis, infection, sepsis, or osteomyelitis.

3) Patients that have a known sensitivity to materials typically
used in orthopedic prosthetic devices or bone cements.

Relative contraindications include:
1) Uncooperative patient or patient incapable of following
pre-operative and post-operative instructions.

2) Metabolic disorders, which may impair the formation or
healing of bone; osteoporosis.

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

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

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

6) Vascular or muscular insufficiency.

7) Inadequate skin, musculotendinous or neurovascular system
status.

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 Taper Post. Visually confirm distal tip of Contact
Probe is making contact on articular surfaces and free from any
soft tissue structures to ensure accuracy. Use light pressure on
Contact Probe to slightly indent articular surface at each
mapping point, ensuring that the selected implant will be flush
or slightly recessed with the articular surface.

Prior to placing implant, carefully trim articular cartilage debris
around prepared margin. Remove bone particles and lavage
thoroughly. To ensure mechanical interlock of the Taper Post
and Femoral Component, carefully clean Taper Post taper with
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provided instruments. All drilling or reaming should be done
with vigorous lavage to minimize heat effects to adjacent bone
and cartilage tissues.

Ensure that care is taken to obtain complete and uniform bone
cement coverage at implant site. Unsupported components or
unevenly supported components may result in implant failure.

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

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

Precautions

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

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

Possible Adverse Effects

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

2. Infection or allergic reaction.
3. Loosening, migration or loss of fixation of implant.

4. Fretting and crevice corrosion can occur at the interface
between the implant components.
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5. Fatigue fracture of the implants as a result of bone
resorption around the implant components.

6. Wear and damage to the implant articulating surface.

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

8. Intraoperative or postoperative bone fracture.

9. Postoperative pain or incomplete resolution of preoperative
symptoms.

10. Periarticular calcification or ossification, with or without
impediment of joint mobility.

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

12. Transient nerve palsy.
13. Embolism.

Sterility

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

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

OnucaHue

IMaTenodeMopaaHUTE CHCTEMH 3a apTporuiacTiuka Wave
BKIIIOYBAT apTUKYJIapCH KOMIIOHCHT 3a AUCTATHA d)CMOpaJ'IHa
TpOXJIeapHa HOBBPXHOCT, KOUTO CE CBHP3BA C KOHYCCH MHPT
TIOCPE€ACTBOM BTYJIKOBO CHEAUHABAHE, U ITATCJIIApPCH
KOMIIOHCHT, HSpaﬁOTCH H3LAJIO0 OT IOJIMCTHUIICH. HpOTCSaTa [
IIpeaHa3HauYCHa 1a C€ U3II0JI3Ba IIPU NUMEHTHA apTPOIITIaCTHKA.



Marepuanu
deMopasieH apTHKyJapeH KOMIIOHEHT:
KobGanr-xpomosa cmiaB (CoCrMo)
IoanosspxuoctHo nokputre: Turan (CP Ti)
DdeMopaleH KOHYCEH IU(T:
Turanosa ciuias (Ti6A14V)
IMaTenapeH KOMIOHEHT:
Virpasucokomonexyner nonuetiieH (UHMWPE)

Moka3aHus

Hpe;{HazHaqun Jla C€ U3M0J3BaT NP HMMEHTHA
apTpoIIaCTUKA IIPU MAITMEHTH € OCTE0APTPHUT, OTPAHUIEH CaMO
pie) HaTenod)eMOpanHaTa CTaBa, MAUCHTH C aHaAMHE3a Ha
naTeJapHa JMCIIOKAIMs HIIH MaTeapHa GpakTypa n HallMeHTH
C HEYCIICIIHA ITO-PaHIIHA XUPYPTUICCKa HHTEPBECHIINA
(apTpockomnusi, eeBanys Ha THONAHHS TyOepKyJI, JIaTepaTHO
0CBOOOXKaBaHE U ):[p.), TpY KOUTO MPOABIKABa Jja UMa 0oika,
JiepopMarys HitH IUCHYHKIHS.

OtuuTanuTe GaKTOPH NPH NMOAOOP HA NMAIMEHTHTE

BKJIIOYBAT:

1) Hyxnara oT 60JIKOYCIIOKOSIBAIIIO U TIOA00psIBaHe HA
(hyHKIMOHATHOCTTA € 3HAUHTENHA.

2) TubuopemopanHaTa cTaBa Ha MALUEHTA € JOCTATHYHO
HOpMaJiHa.

3) Tlpw manyeHTa HIMa JIGMOHCTPHpPaHA 3HAYUTEIIHA
neopManyst Ha MEXaHUYHATA OC.

4) MCH]/ICKyC]/ITC 1 KPBCTOBUJHHUTE BPB3KH Ha IMAallMCHTA ca
He3acerHary, ¢ g1obpa cTabHIHOCT 1 100Bp 00XBaT Ha
JBH)KCHHC Ha CTaBara.

5) Bw®3pacTTa Ha NAlMEHTa KaTO NOTEHINAI 38 PEBU3US HA
TOTAJIHA APTPOILIACTHKA Ha CTaBa B PaHHA Bb3PAcT

6) OOImOTO CHCTOSHKE Ha MALUEHTA, BKIIOYUTEIHO U TOBA
JIaNH MIALMEHTBT € CIIOCOOCH ¥ ChITIACeH Ja ClIe/Ba

UHCTPYKUHU U [1a ClIa3Ba HAJIOKEHA OrpaHUY€HA
AKTUBHOCT.

7) HCyC]’ICH_IHP[ TIO-paHIIHU KOHCEPBATHBHU JICYCHHUSA 3a
KOpHrupase Ha aedopmanus WM MoCTUraHe Ha
obJiekyaBane Ha OoJIKaTa.

I'IporuBonoxasaHuﬂ

AGCOoIIOTHHTE NPOTHBONOKA3AHUS BKJIIOYBAT:
1) JledekTu, KOUTO HE ca JOKAIN3UPAHH.
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2) Bo3namurenHo JACTCHEPATUBHO CTaBHO 33.60J'IﬂBaH€,
PCBMaTOU/ICH apTPHT, I/lHq)CKHPUl, CCIICHC WIIN
OCTECOMMEIIUT.

3) TlamueHTH ¢ yCTAaHOBEHA BeUe YyBCTBUTEIHOCT KbM
MaTepHaln, KOUTO OOMKHOBEHO CE U3I0JI3BAT NIPH
OPTONEINYHU NPOTE3U MM KOCTHU LIUMEHTH.

OTHOCHUTEJIHUTE NPOTHBONOKA3aHHS BKJIIOYBAT:
1) TpyzeH marueHT WK MALUEHT, KOWTO He € CIIoco0eH aa
clie/iBa Ipei- U CIIe0NepaTUBHUTE HHCTPYKIMH.

2) MeraboauTHU HapyLIEHUs, KOUTO MOXeE Jia [oNpeyaT Ha
KOCTHOTO d)opMHpaHe M KOCTHOTO 3apacTBaHe,
0CTEONopo3a.

3) Wubekimu B OTAAICYCHH YIaCThIH, KOUTO MOXeE Ja ce
PasnpoCTpaHAT 10 MACTOTO HAa UMIUIAaHTHUPAHE.

4) Penrrenorpadcku nmokasano 6bp30 paspyliaBaHe Ha
CTaBHTE MM YCKOPEHa KOCTHA Pe30pOIns.

5) XpoHWYHa HeCTAOMIHOCT MM Ie(GHINT Ha MEKH THKaHH K
JIPYTH HOAIBPIKALIN CTPYKTYPH.

6) CbaoBa WIM MyCKYJIHA HEIOCTAThYHOCT.

7) He3amoBoauTENHO ChCTOSHHE HAa (QYHKIMATA HA KOJKHATA,
MYCKYJHO-CYXOKUJIHaTa WA HEPBHO-CH/I0BATA CUCTEMA.

MpepynpexaeHus

HCHpaBPUIH]/IHT ]/I360p, TIOCTaBsIHE, MTO3UIIMOHUPAHE, ATMHUPAHE
u ('l)I/[](CaHI/[)I Ha KOMIIOHECHTUTE Ha UMIIJIAHTA MOXKE Ja HaMaJIu
CKCIUIOATallMOHHUS )KMBOT HA KOMIIOHEHTUTE Ha IIpOTE3aTa.
HenocrarpuHo 106para MOArOTOBKA M IIOYUCTBAHE HA
KOHTAaKTHUTE IIOBbPXHOCTU HA KOMIIOHEHTUTE Ha UMILIAHTA
MOXe Jia JIOBeJIaT 110 HelpaBriHa (pUKCALKs Ha U3eINETO.
IIpu HenpaBuIHO GOpaBeHe ¢ UMILIAHTUTE MOYXKE Ja Ce TOIydar
Hu3IpacKBaHuA, HaH_['bp6ﬂBaH]/Iﬂ W BIZ[J'I’I:6H8TI/IHPI, KOHUTO MOXKE
Ja nagat HeXKeEJlaH!u KIMHUYHU ed)ek'm BbpPXY KOHTAKTHUTE
CTaBHH ITIOBBPXHOCTH. He BI/IZ[OI/ISMCHHﬁTC HUMIIJIAHTHTE. l'[pezm
M3BBPIIBAHE HA XUPYPrUYHATA IIPOLELYpa XUPYPrbT TPsOBa na
€ MHOI'O HOGpC 3arno3HaT ¢ UMIUIAHTHTE, HHCTPYMEHTHTE U C
XUPYypru4HaTa TEXHUKA.

IIpu onpenensHe Ha odceTHTe Ha APTUKYIAPHUTE
TIOBBPXHOCTH TpﬂﬁBa Jla c€ BHUMaBa HHCTPYMEHTHUTE /1a ca
TIpaBHJTHO AJIMHUPAHH U HAIllaCHaTH ChC 3a0CTpEHATa 4acT B
KoHycHUst UT. 3a Mo-106pa MPELU3HOCT IPoBEpeTe
BHU3YaJTHO JTaJIl TUCTAITHUAT Kpaﬁ Ha KOHTaKTHaTa COH/ila € B
KOHTAKT C apTUKYJIADHUTE IIOBbPXHOCTH U HE OIMpa B
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MEKOTBKAaHHHU CTPYKTYpH. [IpHinoxere c1ad HATHCK, 3a aa
HaIlpaBHTE JIeKa BJUIbOHATHHA B aPTUKY/IApPHATa MIOBBPXHOCT
BBB BCSKA OT HaOeIA3aHUTE TOUKHU, KATO CE OCTapaeTe
M30paHMAT UMIUTAHT Ja Objie H3PaBHEH HIIH CHBCEM JICKO
BIUTBOHAT CIIPSIMO apTHKYJIapHATA TTIOBBPXHOCT.

Hpe;m J1a IOCTaBUTE UMIINIAHTA BHUMATCIIHO OPEKETE
OCTaTBLMTE OT XPYLISUTHA THKAH OKOJIO TIOJIrOTBEHATA TPAHHUIIA.
OTCTpaHeTe 0CTAThYHUTE KOCTHU YaCTHLIM M HalpaBeTe
obuiteH maBax. 3a J1a OCUT'YpUTE I[O6p0 MEXaHUYHO CBbP3BaHE
Ha KOHYCHHS IWM(T ¥ OBBPXHOCTHUS (heMOpasIeH KOMIIOHEHT,
TIOYMCTETE BHUMATEIHO 3a0CTPEHATA YaCT HA KOHYCHUA H_[I/IdJT
¢ npejocTaBeHuTe HHCTpyMeHTH. [TpobuBaneTo 1 GpesoBaneTo
TpﬂﬁBa BHHAryu Jia c€ U3BbpUIBAT €AHOBPEMEHHO C HM300MIIeH
JIaBa, 3a J1a ce MUHAMAH3UpaT e(EeKTHTE OT NMpErpsBaHe Ha
CbCECHHU KOCTHU U XPYLISAIIHU TbKaHHU.

HOCTapaﬁTC C€ B y4aCThbKa HAa UMIJIAHTA Ja IIOCTUTHETE IIbJIHO
¥ paBHOMEPHO ITOKPHUBAHE C KOCTEH IIUMEHT. HC]’IOI[I[LP)K&HM
WM HEPABHOMEPHO MOANbPKAHU KOMIIOHEHTH MOXKE Ja
JIOBEJIaT 10 HEYCNeIIHA UMIUIaHTalus.

Ilpu creorniepaTHBHUTE IPIKH TPIOBA Ja Ce MpuiaraT
NpHETHTE MPakTHKH. [TanneHTsT Tps6Ba 1a Ob1e
MHCTPYKTHPAH M KOHTPOJIMPAH, 34 114 € CUTYPHO, Y€ CTa3Ba B
3a/I0BOJINTENIHA CTEIICH CIIC/IONEPATUBHATE HHCTPYKIMU 1
HAJIOXKEHATA OTPaHNYEHa aKTUBHOCT. [IpekomMepHaTa
aKTHBHOCT, HATOBAPBAHETO M HAIIBJIHSBAHETO JOKA3aHO Ce
CBBP3BAT ¢ HAMAJABAHE HA MOJI3aTa U EKCIUIOATAMOHHUS
JKHBOT Ha [IPOTE3UTE.

Te3n UMILTaHTH BCE OIIE HE ca OLCHABAHH 3a 0€301aCHOCT 1
cpBMecTuMocT ¢ MP cpena. Bee ome He ca TecTBaHM U IpU
HUHIAYIHPAHO OT paliOYE€CTOTOHOTO MOJIE HarpsABaHE, MUT' AL
WM BU3yanu3upaHe Ha apredakt B u3obpaxenuero B MP
cpena. besonacHocTra MM B MP cpesia Bee olle He € M3BECTHA.
CKaHMpPaHeTO Ha MAMEHT, KOHTO HMa TaKOBA UMIUIAHTUPAHO
M3JeIHe MOXKE J1a IOBEJIE 10 TPaBMa Ha MalMeHTa.

MpeanasHu mepku

Te3u umruanTH ca TIpETHa3HAYCHHU J1a C€ HaracBaT u
UHCTAJIMPAT CbC CHOTBETCTBAIUAA KOMIJIEKT HHCTPYMEHTH.
M3non3BaneTo Ha MHCTPYMEHTH OT APYTH CHCTEMHU MOXKE Ja
JI0BeJie J10 HelpaBHIIeH 1360p, HallacBaHe M MOCTaBsHE Ha
UMIIIaHTa, KOETO IbK MOXKE J1a 10BE/IC HEyCIIeIIHA
UMIUTAHTAIUSA WA HC[[O6’BP KJIMHUYCH pE3ynTarT.
HuctpymenTtute TpaOBa peJOBHO J1a C€ HHCIIEKTHPAT 32
NPHU3HALH Ha H3HOCBAHE U TIOBPE/IH.
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XUpypruT U 1eKapsT TpsoBa 1a 00CHAAT OOLIUTE PHCKOBE U
MOTEHIIMATHUTE NPOOJIEMH, CBBP3aHHM € Ta3U U BCAKA Apyra
XHUpYPrHYHA MPOLEyPa C MALHEHTA, TIPeIH MAUeHTHT 12 Jaje
ChITIACHE.

Bb3MOXHM HexenaHu cTpaHU4HU edpeKTU

1.

Peakuyyu Ha 4yBCTBUTEITHOCT KbM MaTepUAIHTE.
I/IMHHaHTHpaHeTO Ha 9yXJ MaTepuail B TbKAaHUTEC MOXKE aa
HpeIU3BUKa XMCTOJIOTMYHU peakimu. IIpn apyru npotesw,
I/[3pa6OTCHI/[ oT HOI[O6H]/I MaTepualy, ca HBGHIOI[HBBHH
OTJICJISIHE HA YaCTHIIM BCJIC/ICTBHE HA CPO3HOHHO
HU3HOCBAHC U JICKO TBKAaHHO 06€3L[BCT5{B3HC OT MCTAJTHUTC
KOMIIOHEHTH. B HsIKOH OT CIIy4auTe OTACISAHETO HA
©PO3HOHHH YaCTHIIM CE CBBP3Ba C OCTEOJIN3a 1
pa3xna6BaHe Ha UMILJIaHTa.

2. Mubekuus uim anepruyHa peaxius.

3. PasxmabBaHe, pa3mecTBaHe WM 3ary0a Ha (UKcanus Ha
HMILIaHTA.

4. B KOHTaKkTHaTa 30Ha MEX/y KOMIIOHCHTUTE HAa HMILTAHTA
MOJKE J1a C€ MOIy4H pa3skaaHe U KOPO3HMOHHO HAIyKBaHe
Ha MaTepuana.

5. CuymBaHe BCJEJCTBHE HA yMOpa Ha MaTepHala Ha
MMILIaHTA KAaTO PE3YJTaT OT KOCTHA Pe30pOIust OKOIO
KOMITOHEHTUTE Ha HMILTAHTA.

6. H3HOCBaHE U MOBpPEXkK/JAaHE HA APTHKYJIapHATa MOBBPXHOCT
Ha UMIUIaHTa.

7. VI3HOCBaHE M MOBPEk/IAHE HAa ChCEJAHHUTE U
CpEeLIyIeKAINTE XPYIUTHA MOBbPXHOCTH HIN
MOJUIBPIKALINTE MCKOThKAHHH CTPYKTYPH.

8. HHTpaomepaTHBHA MM CIEIONEPATHBHA KOCTHA (paKTypa.

9. CnenonepatrBHa 00JIKa HIM HEIIBIIHO OBJIaJSIBAHE HA
CIIeJIONEePAaTHBHUTE CUMITOMHU.

10. IepuaptuxynapHa kannupukanus v ocupuKanus, cbe
i 6e3 HapylaBaHe Ha CTaBHATAa MOOHIIHOCT.

11. HemrbiieH 00XBaT Ha JBI)KEHUE HA CTaBaTa, HOPAaH
HenpaBUIIeH U300p WM NO3HIMOHUPAHE Ha KOMIIOHEHTHUTE.

12. IlpexozxHa HepBHA Mapajin3a.

13. Em6omus.

CTtepunHocT

VIMIulaHTHTE M HHCTPYMEHTHUTE 33 €JHOKpaTHA ynoTpeba ce
nocraat CTEPUJIHU. MeTtajiHiTe KOMIIOHEHTH Ha UMIUIaHTa
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ca CTepIIM3UPAHH 4pe3 00Ib4BaHe ¢ rama-nmbun. Hemeranuure
KOMIIOHEHTH Ha MMIUIaHTa (IIPOJIaBaHH OTJCIIHO) Ca
CTepHIM3HpPaHH 9pe3 00paboTKa ¢ ra3006pa3Ha mazma.
WHCTpYMEHTHTE 33 €IHOKPATHA YIoTpeOa ca CTepHIH3HPaHI
4pe3 00IpYBaHE ¢ TaMa-IIbun. Jla He ce CTepHIIH3Hpa
1oBTOpHO. He m3mon3Baiite KOMIOHEHTHTE, aKO OIIAKOBKATA &
OTBOpEHA WK MoBpeaeHa. He H3Ion3BaiiTe KOMIOHEHTHTE, aKO
CPOKBT Ha FOJHOCT € n3TeKbiI. He u3momn3saiite HOBTOPHO
MMILTAHTU WM MHCTPYMEHTH 33 €JIHOKpPATHA yIoTpeoa.
TTOBTOPHOTO M3MOI3BAaHE HA TE3U H3EIIHS MOXKE 1 YBSIUIH
pucka oT HH(MEKIHS 3a AlUeHTa U J]a KOMIPOMETHpa
eKCILIOATALIMOHHS XKHBOT U APYTH ACIEKTH OT
(YHKIIMOHATHOCTTA HA M3JICIHETO/ATa.

BHumaHve

Denepannnre 3akonu Ha CAILl orpannyaBat npopax6aTta Ha
TOBa U3ACINE [1a CE U3BBPIIBA CaMO OT WM II0 3asiBKa HA
JIeKapH.

Beschrijving

De patellofemorale Wave-artroplasticksystemen hebben een
distale articulaire femurcomponent op het oppervlak van de
trochlea die via een taps toelopend koppelingsmechanisme
wordt verbonden met een tapse stift, en een volledig van
polyethyleen vervaardigde patellacomponent. De prothese is
bestemd voor gebruik bij artroplastick met gebruikmaking van
botcement.

Materialen
Articulaire femurcomponent:
kobalt-chroomlegering (Co-Cr-Mo)
coating van onderoppervlak: titanium (CP Ti)
Tapse stift van femur:
titaniumlegering (Ti-6A1-4V)
Patellacomponent:
polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht
(UHMWPE)

Indicaties

Bestemd voor gebruik bij artroplastiek met gebruikmaking van
botcement bij patiénten met artrose die beperkt is tot het
patellofemorale gewricht, patiénten met een voorgeschiedenis
van patellaluxatie of een patellafractuur en patiénten bij wie
eerdere operaties (artroscopie, Maquet-operatie, laterale release
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enz.) zijn mislukt en bij wie pijn, misvorming of disfunctie

voortduurt.

Criteria die bij de selectie van patiénten in overweging

genomen dienen te worden, zijn onder meer:

1) De noodzaak van pijnverlichting en verbetering van functie
is significant.

2) Het tibiofemorale gewricht van de patiént is in wezen
normaal.

3) De patiént vertoont geen significante misvorming van de
mechanische as.

4) De menisci en ligamenten van de patiént zijn intact met
goede stabiliteit van het gewricht en een goed
bewegingsbereik.

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

6) Het algehele welzijn van de patiént, waaronder het
vermogen en de bereidheid de instructies te volgen en zich
aan activiteitsbeperkingen te houden.

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

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties zijn onder meer:

1) defecten die niet gelokaliseerd zijn;

2) inflammatoire degeneratieve gewrichtsaandoening,
reumatoide artritis, infectie, sepsis of osteomyelitis;

3) een bekende overgevoeligheid voor materialen die veelal in

orthopedische prothetische implantaten of in botcement
worden verwerkt.

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer:

1) oncodperatief zijn of niet in staat zijn om preoperatieve en
postoperatieve instructies te volgen;

2) metabole aandoeningen die de vorming of genezing van het
bot mogelijk in de weg staan; osteoporose;

3) infecties op afstand die zich kunnen uitbreiden naar de
plaats van het implantaat;

4) snelle botafbraak of botresorptie die zichtbaar is op een
rontgenopname;
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5) chronische instabiliteit of deficiéntie van weke delen en
andere ondersteunende weefsels;

6) vasculaire of musculaire insufficiéntie;

7) ontoereikende gesteldheid van huid, musculotendineus of
neurovasculair systeem.

Waarschuwingen

Onjuiste selectie, plaatsing, positionering, uitlijning en fixatie
van de implantaatcomponenten kunnen de levensduur van
prothetische componenten verkorten. Onvoldoende preparatie
en reiniging van de corresponderende oppervlakken van
implantaatcomponenten kunnen leiden tot een slechte fixatie
van het hulpmiddel. Onjuiste behandeling van de implantaten
kan krassen, inkepingen en deuken veroorzaken die een
negatief klinisch effect kunnen hebben op de corresponderende
gewrichtsvlakken. Implantaten mogen niet worden
gemodificeerd. De chirurg dient volledig bekend te zijn met de
implantaten, de instrumenten en de chirurgische techniek
alvorens de ingreep uit te voeren.

Voorzichtigheid is geboden bij het vaststellen van offsets van
gewrichtsoppervlakken om te zorgen dat de instrumenten op
juiste wijze zijn uitgelijnd en verbonden worden met het
conische gat in de tapse stift. Controleer voor de nauwkeurig-
heid met het oog of de distale tip van de contactsonde contact
maakt met de gewrichtsvlakken, en niet met de weke delen.
Oefen lichte druk uit op de contactsonde om het gewrichtsvlak
bij elk meetpunt enigszins in te deuken; dit zorgt ervoor dat het
geselecteerde implantaat zich in hetzelfde vlak zal bevinden als
het gewrichtsoppervlak of iets verzonken is.

V66ér het plaatsen van een implantaat dienen gewrichts-
kraakbeenresten rond de geprepareerde rand zorgvuldig
weggeprepareerd te worden. Botdeeltjes verwijderen en grondig
spoelen. Voor een goede mechanische koppeling tussen de
tapse stift en de femurcomponent dient het conische gat in de
tapse stift zorgvuldig gereinigd te worden met de meegeleverde
instrumenten. Al het boren en uitruimen dient te gebeuren met
krachtig spoelen om door hitte veroorzaakte beschadiging van
aangrenzende bot- en kraakbeenweefsels tot een minimum te
beperken.

Er dient zorgvuldig te werk worden gegaan om op de plaats van
het implantaat een volledige en gelijkmatige dekking ven het
botcement te verkrijgen. Niet-ondersteunde componenten of
ongelijkmatig ondersteunde componenten leiden mogelijk tot
falen van het implantaat.
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De postoperatieve zorg dient volgens algemeen aanvaarde
postoperatieve zorg plaats te vinden. De patiént dient
geinstrueerd en gecontroleerd te worden om te zorgen dat
postoperatieve instructies en bewegingsbeperkingen in redelijke
mate worden opgevolgd. Door overmatige activiteit, schokken
en gewichtstoename kunnen het nut en de levensduur van een
prothetisch implantaat worden verminderd.

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

Mogelijke bijwerkingen

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

2. Infectie of een allergische reactie.
3. Losraken, migratie of verlies van fixatie van het implantaat.

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

5. Vermoeidheidsbreuken van de implantaten ten gevolge van
botresorptie rond de implantaatcomponenten.
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6. Slijtage en beschadiging van het articulerende oppervlak
van het implantaat.

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

8. Intraoperatieve of postoperatieve botfractuur.

9. Postoperatieve pijn of onvolledig verdwijnen van
preoperatieve symptomen.

10. Periarticulaire calcificatie of ossificatie, met of zonder
beperking van gewrichtsmobiliteit.

—_
—_

. Onvolledig bewegingsbereik als gevolg van de verkeerde
selectie of positionering van componenten.

12. Voorbijgaande zenuwverlamming.
13. Embolie.

Steriliteit

Implantaten en voor eenmalig gebruik bestemde, disposable
instrumenten zijn bij levering STERIEL. Metalen implantaat-
componenten worden gesteriliseerd door blootstelling aan
gammastraling. Niet-metalen implantaatcomponenten
(afzonderlijk verkocht) worden gesteriliseerd door sterilisatie
met gasplasma. De voor eenmalig gebruik bestemde, disposable
instrumenten worden gesteriliseerd door blootstelling aan
gammastraling. Niet opnieuw steriliseren. Gebruik
componenten niet als de verpakking geopend of beschadigd is.
Gebruik componenten niet na het verstrijken van de uiterste
gebruiksdatum. Implantaten of voor eenmalig gebruik
bestemde, disposable instrumenten mogen niet opnieuw worden
gebruikt. Hergebruik van deze medische hulpmiddelen kan het
risico van infectie van de patiént verhogen en de levensduur en
andere prestatickenmerken van het hulpmiddel (de
hulpmiddelen) verminderen.

Let op

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

Le systeme d’arthroplastie fémoro-patellaire Wave incorpore un
composant distal pour la surface articulaire de la trochlée
fémorale qui s’accouple a une broche conique par le biais d’un
systéme de verrouillage conique, et un composant patellaire
tout polyéthyléne. La prothése est destinée a étre utilisée dans le
cadre d’arthroplasties cimentées.

Matériaux
Composant fémoral articulaire :
Alliage cobalt-chrome (Co-Cr-Mo)
Revétement inférieur : titane (CP Ti)
Broche conique fémorale :
Alliage de titane (Ti-6A1-4V)
Composant patellaire :
Polyéthylene de poids moléculaire ultra-élevé (UHMWPE)

Indications

Congue pour étre utilisée dans le cadre d’arthroplasties
cimentées chez les patients atteints d’arthrose limitée a
I’articulation fémoro-patellaire, chez les patients avec des
antécédents de luxation ou de fracture patellaire et chez les
patients ayant subi un échec opératoire antérieur (arthroscopie,
élévation du tubercule tibial, relachement latéral, etc.) avec
douleur, déformation ou dysfonctionnement persistants.

Les facteurs de sélection des patients a prendre en

considération sont les suivants :

1) Besoin significatif de soulagement de la douleur et
d’amélioration de la fonction.

2) Articulation fémoro-tibiale normale, pour I’essentiel.
3) Aucune déformation significative de 1’axe mécanique.

4) Meénisques et ligaments croisés intacts, avec stabilité
articulaire et amplitude de mouvements satisfaisantes.

5) Age du patient en cas de révision précoce d'une
arthroplastie totale de ’articulation.

6) Bien-étre général satisfaisant, y compris la capacité et la
volonté de suivre les instructions et de se conformer aux
restrictions d’activité.

7) Echec des options thérapeutiques conservatrices antérieures
pour corriger les déformations et soulager la douleur.
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Contre-indications

Les contre-indications absolues comprennent :
1) Anomalies qui ne sont pas localisées.

2) Arthrose inflammatoire, arthrite rhumatoide, infection,
sepsie ou ostéomyélite.

3) Patients ayant une sensibilité connue aux matériaux
habituellement utilisés pour la fabrication de prothéses ou
ciment osseux orthopédiques.

Les contre-indications relatives comprennent :
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 ; ostéoporose.

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

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

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

6) Insuffisances vasculaire ou musculaire.

7) Etat cutané, musculotendineux ou neurovasculaire
insuffisant.

Avertissements

La sélection, la pose, 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 1’origine
d’une fixation défectueuse du dispositif. Une manipulation
inappropriée des implants peut étre a l'origine de rayures,
d'entailles ou de bosses pouvant entrainer des effets cliniques
indésirables sur les surfaces articulaires de contact. Ne pas
modifier les implants. Le chirurgien doit étre familiarisé avec
les implants, les instruments et la technique chirurgicale avant
de pratiquer une intervention.

Lors de la définition des décalages des surfaces articulaires,

prendre des précautions pour assurer que les instruments sont

correctement alignés et en contact avec le cone dans la broche

conique. Confirmer visuellement que I’extrémité distale de la

sonde de contact est en contact avec les surfaces articulaires et

¢éloignée des structures tissulaires molles afin d’obtenir la
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précision voulue. Appliquer une légére pression sur la sonde de
contact afin de repousser délicatement la surface articulaire sur
chaque point de mesure, en s’assurant que 1’implant sélectionné
affleure ou se trouve légérement en retrait par rapport a la
surface articulaire.

Avant le positionnement de ’implant, éliminer avec précaution
les débris de cartilage articulaire sur la marge préparée.
Eliminer les particules d’os et procéder a un lavage complet.
Pour assurer le verrouillage mécanique de la broche conique et
du composant fémoral, nettoyer avec précaution le cone de la
broche conique avec les instruments fournis. Tous les forages et
alésages doivent étre réalisés en procédant a un lavage
rigoureux afin de minimiser les effets thermiques sur les tissus
osseux et cartilagineux adjacents.

S’assurer de prendre toutes les précautions pour obtenir une
couverture complete et uniforme du ciment osseux au site de
I’implantation. Des composants non soutenus ou dont le soutien
n’est pas uniforme peuvent entrainer une défaillance de
I’implant.

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

La sécurité et la compatibilité¢ de ces implants n’ont pas été
évaluées dans I’environnement RM, de méme que
I’échauffement, la migration ou les artéfacts en imagerie
médicale n’ont pas fait I’objet de tests dans I’environnement
RM. La sécurité des implants dans I’environnement RM est
inconnue. Les examens d’imagerie médicale chez un patient
porteur de ce dispositif peuvent entrainer des 1ésions
corporelles.

Précautions

Ces implants sont congus pour étre adaptés et installés avec les
instruments qui leur sont associés. L’utilisation d’instruments
provenant d’autres systémes peut étre a 1’origine d’une
sélection, d’une adaptation et d’un positionnement incorrects de
I’implant, pouvant entrainer une défaillance de 1’implant ou un
mauvais résultat clinique. Les instruments doivent étre
réguliérement inspectés pour tout signe d’usure ou de
détérioration.
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Le chirurgien ou le médecin doit discuter des risques généraux
et des complications possibles associés a cette intervention,
ainsi qu’a toute intervention chirurgicale, avec le patient avant
d’obtenir son consentement.

Effets indésirables possibles

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

2. Infection ou réaction allergique.

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

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

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

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

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

8. Fracture osseuse peropératoire ou postopératoire.

9. Douleur postopératoire ou résolution incompléte des
symptomes préopératoires.

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

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

12. Paralysie nerveuse transitoire.

13. Embolie.

Stérilité

Les protheses et les instruments jetables a usage unique sont
fournis STERILES. Les composants métalliques de la prothése
sont stérilisés aux rayons gamma. Les composants non
métalliques de la prothése (vendus séparément) sont stérilisés
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au gaz plasma. Les instruments jetables a usage unique sont
stérilisés aux rayons gamma. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser
les composants si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser les composants au-dela de la date de péremption. Ne pas
réutiliser les prothéses ou les instruments jetables a usage
unique. La réutilisation de ces dispositifs peut augmenter le
risque d'infection chez les patients et compromettre la durée de
vie utile ainsi que d'autres caractéristiques de performance du
ou des dispositifs.

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

Beschreibung

Die Patellofemoral Wave-Endoprothesesysteme enthalten eine
distale femorale trochleare Gelenkkomponente, die iiber ein
Kegelgewinde-Interlock mit einem Kegelgewindebolzen
verbunden ist, sowie eine Patellakomponente ganz aus
Polyethylen. Die Prothese ist zur Verwendung bei zementierten
Arthroplastie-Eingriffen bestimmt.

Materialien
Femorale Gelenkkomponente:
Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr-Mo)
Unterflichenbeschichtung: Titan (CP Ti)
Femoraler Kegelgewindebolzen:
Titanlegierung (Ti-6Al-4V)
Patellakomponente:
Ultra-hochmolekulares Polyethylen (UHMWPE)

Indikationen

Indiziert zur Einzementierung in arthroplastischen Verfahren
bei Patienten mit auf das patellofemorale Gelenk beschrinkter
Arthrose, Patienten mit Anamnese einer Knieluxation oder -
fraktur und Patienten, bei denen chirurgische Verfahren bislang
versagt haben (Arthroskopie, Anhebung der Tuberositas tibiae,
laterale Ablosung usw.), bei denen Schmerzen bzw. eine
Missbildung oder Fehlfunktion fortbestehen.

Bei der Patientenauswahl miissen die folgenden Faktoren in

Betracht gezogen werden:

1) Ein erhebliches Bediirfnis des Patienten nach
Schmerzlinderung und verbesserter Funktionsfahigkeit.
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2)

3)

4)

5)

6)

7

Das tibio-femorale Gelenk des Patienten ist im
Wesentlichen normal.

Der Patient weist keine signifikante Verformung der
mechanischen Achse auf.

Der Meniski und Kreuzbinder des Patienten sind intakt, das
Gelenk ist stabil und besitzt einen guten Bewegungsradius.

Der Patient ist in einem Alter, bei dem eine
Totalendoprothese bei Alterung nochmals modifiziert
werden kann.

Der Patient ist in gutem Allgemeinzustand, einschlielich
der Fahigkeit und Bereitschaft, Anweisungen zu befolgen
oder sich an korperliche Einschriankungen zu halten.

Vorherige konservative Behandlungen zur Korrektur der
Missbildung und zur Schmerzlinderung sind gescheitert.

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen sind u. a.:

1)
2)

3)

Nicht lokalisierte Defekte.

Entziindliche degenerative Gelenkerkrankungen,
rheumatoide Arthritis, Infektion, Sepsis oder Osteomyelitis.

Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegeniiber
Materialien, die iiblicherweise in orthopédischen Prothesen
verwendet werden, oder gegeniiber Knochenzementen.

Zu den relativen Kontraindikationen zéhlen:

D

2)

3)

4)

5)

6)
7

Unkooperative Patienten oder Patienten, die nicht in der
Lage sind, prd- oder postoperativen Anweisungen Folge zu
leisten.

Stoffwechselstérungen, die eine Knochenbildung und
-heilung beeintriachtigen kénnten; Osteoporose.

Infektionen an anderen Kérperstellen, die auf die
Implantatstelle tibergreifen konnten.

Im Rontgenbild erkennbare schnelle Gelenkszerstorung
oder Knochenresorption.

Chronische Instabilitdt oder Defekte an Weichteilen und
anderen Stiitzstrukturen.

Vaskulédre oder muskulére Insuffizienz.

Unzureichender Zustand der Haut, des Muskelsehnen- oder
des neurovaskuldren Systems.
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Warnhinweise

Die unsachgemife Auswahl, Platzierung, Positionierung,
Ausrichtung und Fixierung der Implantatkomponenten kann die
Lebensdauer der Prothesekomponenten verkiirzen.
Unzureichende Vorbereitung und Reinigung der
Kontaktoberflichen fiir die Implantatkomponenten kann eine
ungeniigende Fixierung des Implantats zur Folge haben Bei
unsachgemafer Handhabung der Implantate konnen Kratzer,
Kerben oder Dellen entstehen, die ungiinstige klinische
Auswirkungen auf die angrenzenden Gelenkoberfldchen haben
kénnen. Implantate diirfen auf keinen Fall modifiziert werden.
Vor der Durchfiihrung der Operation muss der Chirurg mit den
Implantaten, Instrumenten und chirurgischen Techniken vollig
vertraut sein.

Bei der Definition des Versatzes von Gelenkoberflichen muss
besonders darauf geachtet werden, dass die Instrumente korrekt
ausgerichtet sind und mit dem Konus im Kegelgewindebolzen
verbunden sind. Sichtpriifung durchfiihren, ob die distale
Spitze der Kontaktsonde mit Gelenkoberflachen in Kontakt
steht und ihr keine Weichteilstrukturen anhaften, um
Genauigkeit zu gewihrleisten. Durch vorsichtigen Druck auf
die Kontaktsonde die Gelenkoberfléche an jedem Messpunkt
leicht eindriicken, um sicherzustellen, dass das ausgewihlte
Implantat biindig oder mit einem kleinen Einlass auf der
Gelenkoberflache aufliegt.

Vor dem Einsetzen des Implantats Knorpelriickstinde sorgfaltig
um den préparierten Rand herum trimmen. Knochenpartikel
entfernen und griindlich spiilen. Um die mechanische
Verriegelung des Kegelgewindebolzens und der femoralen
Komponente zu gewihrleisten, den Konus des
Kegelgewindebolzens sorgfiltig mithilfe der mitgelieferten
Instrumente reinigen. Bohren und Frisen muss stets unter
kriftigem Spiilen erfolgen, um Erwdrmungseffekte auf
umliegende Knochen und Knorpelgewebe zu vermeiden.

Auf eine vollstindige und einheitliche Abdeckung der
Implantatstelle mit Knochenzement achten. Unbefestigte
Komponenten oder ungleichméBig gestiitzte Komponenten
kénnen zum Versagen des Implantats fiihren.

Die fiir die postoperative Nachsorge geltenden Richtlinien

miissen eingehalten werden. Patienten miissen unterwiesen und

iiberwacht werden, um die Einhaltung von postoperativen

Anweisungen und korperlichen Einschrankungen zu

gewihrleisten. UbermiBige Aktivitit, StoBe und

Gewichtszunahme haben in Studien zu einer verringerten
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Nutzungs- und Lebensdauer von prothetischen Vorrichtungen
beigetragen.

Diese Implantate wurden bisher nicht auf die Sicherheit und
Kompatibilitdt in MR-Umgebungen untersucht. Sie wurden
nicht auf Erhitzung, Verschiebung oder Bildartefakte in MR-
Umgebungen iiberpriift. Thre Sicherheit in MR-Umgebungen ist
unbekannt. Die Untersuchung von Patienten mit solchen
Geriten kann zu Verletzungen bei Patienten fiihren.

VorsichtsmaBnahmen

Diese Implantate sind zum Einpassen und Einsetzen mit den
zugehorigen Instrumenten bestimmt. Der Gebrauch von
Instrumenten anderer Systeme kann unsachgeméfle Auswahl,
Anpassung und Platzierung des Implantats zur Folge haben,
was zu einem Versagen des Implantats oder schlechten
klinischen Ergebnissen fithren kann. Die Instrumente miissen
regelmdBig auf Anzeichen von Abnutzung oder Schaden
tiberpriift werden.

Der Chirurg oder Arzt sollte die allgemeinen Risiken und
moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit diesem oder
jeglichem weiteren chirurgischen Eingriff mit dem Patienten
besprechen, bevor eine Einwilligung erteilt wird.

Mogliche unerwiinschte Vorkommnisse

1. Empfindliche Reaktionen auf das Material. Die
Implantation von Fremdmaterialien im Gewebe kann zu
histologischen Reaktionen fithren. Bei anderen Prothesen
aus dhnlichen Materialien wurden Partikelabrieb und eine
geringfiigige Verfirbung des Gewebes aufgrund der
metallischen Komponenten beobachtet. Einige Arten von
Abrieb sind mit Osteolyse und der Lockerung von
Implantaten in Zusammenhang gebracht worden.

2. Infektion oder allergische Reaktionen.

3. Lockerung, Verschiebung oder Verlust der Fixierung von
Implantaten.

4. Reibung und Spaltkorrosion kdnnen an der Schnittstelle
zwischen den Implantatkomponenten auftreten.

5. Ermiidungsbruch der Implantate aufgrund der
Knochenresorption im Umkreis der Implantatkomponenten.

6. Verschlei und Beschiddigung der Implantatoberflache.

7. Abnutzung und Beschiddigung der angrenzenden und
gegeniiberliegenden Gelenkknorpelfldchen oder der
Stiitzstrukturen fiir Weichteile.
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8. Intraoperative oder postoperative Knochenbriiche.

9. Postoperative Schmerzen oder unzureichende Heilung der
préoperativen Symptome.

10. Periartikulére Verkalkung oder Verkndcherung, die u.U.
mit beeintrichtigter Gelenkbeweglichkeit einhergehen
kann.

11. Unvollstandiger Bewegungsradius aufgrund von
unsachgeméBer Auswahl oder Positionierung von
Komponenten.

12. Voriibergehende Nervenldhmung.
13. Embolie.

Sterilitat

Die Implantate und Einweg-Instrumente zum einmaligen
Gebrauch werden STERIL geliefert. Metallische
Implantatkomponenten wurden mit Gammastrahlen sterilisiert.
Nicht-metallische Prothese-Komponenten wurden einer
Gasplasma-Sterilisation ausgesetzt. Die Einweg-Instrumente
zum einmaligen Gebrauch wurden mit Gammastrahlen
sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Die Komponenten nicht
verwenden, falls die Packung offen oder beschidigt ist. Die
Komponenten nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden. Implantate oder Einweg-Instrumente zum
einmaligen Gebrauch nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung von Produkten, die zum einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, erhoht das Risiko von
Patienteninfektionen und kann die Lebensdauer und weitere
Leistungseigenschaften der Vorrichtung beeintréchtigen.

Achtung

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

Leiras

A Patellofemoral Wave arthroplastica rendszerek magukban
foglalnak egy distalis femoralis trochlearis felszini
iziilletkomponenst, amely kupos reteszkotésen keresztiil kapos
palcahoz és teljesen polietilénbdl késziilt patellakomponenshez
illeszkedik. A protézis rendeltetése cementalt arthroplasticaban
valé hasznalat.
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Anyagok
Femoralis iziiletkomponens:
Kobalt-krom 6tvozet (Co-Cr-Mo)
Als6 bevonat: titan (CP Ti)
Femoralis kupos palca:
Titan6tvozet (Ti-6A1-4V)
Patellakomponens:
Ultramagas molekulasulyu polietilén (UHMWPE)

Javallatok

Rendeltetése cementalt arthroplasticaban valé hasznalat, olyan
betegek esetén, akiknél az osteoarthritis a patello-femoralis
iziiletre korlatozodik, illetve olyan betegeknél, akiknek
kortorténetében szerepel patellaris dislocatio vagy patellaris
torés, illetve olyan betegeknél, akiknél korabbi miitét
(arthroscopia, tuberositas tibiae emelése, lateralis kioldas stb.)
sikertelen volt, és ahol fajdalom, deformitas vagy funkcidzavar
all fenn.

A teKintetbe veend6 betegvalasztasi szempontok tobbek

kozott:

1) A beteg fajdalomcsokkentésre és funkciojavitasra iranyuld
igénye jelentds;

2) A beteg tibio-femoralis iziilete lényegében normalis;

3) A betegnél nem all fenn jelentds mechanikai tengely
deformitas;

4) A betegnél a meniscusok és a keresztszalagok érintetlenek
j6 iziileti stabilitas és jo mozgastartomany mellett;

5) Beteg ¢életkora a teljes iziilet arthroplastica korai

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

7) Korabbi hagyomanyos kezelési lehet6ségek sikertelensége
a deformitas korrigalasa és a fajdalomesillapitas elérése
érdekében.

Ellenjavallatok

Az abszolit ellenjavallatok tobbek kozott:
1) Nem lokalizalt defektusok.

2) Gyulladasos degenerativ iziileti megbetegedés, rheumatoid
arthritis, fert6zés, szepszis vagy osteomyelitis.
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3) Olyan betegek, akikrdl ismeretes, hogy érzékenyek az
ortopédiai protéziseszkozokben vagy csontcementekben
szokasosan hasznalt anyagokra.

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:
1) Nem egyiittmiikodé beteg, vagy a miitét elotti és miitét
utani utasitasok kovetésére nem képes beteg.

2) Olyan anyagcsere-rendellenességek, amelyek gyengithetik
csont kialakulasat vagy gyogyuldsat; osteoporosis.

3) Tavoli helyeken fennallo fertézések, amelyek
atterjedhetnek az implantatumhelyre.

4) A rontgenfelvételen lathatd gyors iziiletroncsolodas vagy
csontreszorpcio.

5) A lagyszovetek vagy mas alatamaszto szerkezetek kronikus
instabilitasa vagy hianyossaga.

6) FEr- vagy izomelégtelenség.

7) A bdr, musculotendinosus vagy neurovascularis rendszer
nem megfeleld allapota.

Figyelmeztetések

Az implantatumkomponensek helytelen kivalasztasa,
behelyezése, pozicionalasa, beallitasa és rogzitése csokkentheti
a protéziskomponensek élettartamat. Az
implantatumkomponensek illeszkedd felszineinek nem
megfeleld elokészitése és tisztitasa az eszkoz helytelen
rogzitését eredményezheti. Az implantatum nem megfeleld
kezelése az illeszkedd iziiletfelszinekre kedvezotlen klinikai
hatéssal 1év6 karcolasokat, csorbulasokat vagy horpadasokat
eredményezhet. Ne modositsa az implantatumokat. A miitét
végrehajtasa el6tt a sebésznek teljesen tisztaban kell lenni az
implantatumokkal, a miiszerekkel és a sebészeti technikaval.

Az iziiletfelszin-offszetek definialasakor gondot kell forditani
arra, hogy a miiszereknek a kupos palcaban 1évé kuphoz vald
beallitasa és ahhoz illeszkedése megfeleld legyen. Vizualisan
erdsitse meg, hogy az érintkezszonda distalis csticsa érintkezik
az iziletfelszinnel, és a pontossag biztositasa érdekében mentes
minden lagyszovetstrukturatol. Alkalmazzon enyhe nyomast az
érintkezdszondara, hogy kissé bevagjon az iziiletfelszinbe
minden mérési pontnal, biztositva, hogy a kivalasztott
implantatum az iziiletfelszinnel egy szintben van vagy ahhoz
képest kissé siillyesztett.

Az implantatum elhelyezése el6tt gondosan vagja le a

porctormeléket az eldkészitett szél koriil. Tavolitsa el a
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csontrészecskéket és alaposan Oblitse at. A kiipos palca és a
femoralis komponens mechanikai reteszkotésének biztositasa
céljabol gondosan tisztitsa meg a kupos palcat a kapott
miuszerekkel. Minden furas és tagitas erdteljes oblités mellett
végzendd, a kornyez6 csont- as porcszovetekre gyakorolt
héhatas minimalizalasa céljabol.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantatum helyén
gondoskodtak a teljes és egyenletes csontcementfedésr6l. Nem
alatamasztott komponensek vagy nem egyenletesen
alatamasztott komponensek az implantatum meghibasodasat
eredményezhetik.

A mitét utani apolas elfogadott gyakorlata alkalmazand6. A
beteget el kell latni utasitasokkal, és meg kell figyelni, a miitét
utani utasitasok és aktivitaskorlatozasok ésszerti szintli
betartasa érdekében. Tulzott aktivitas, beiités és sulygyarapodas
mind 6sszefliggésbe hozhatd a protéziseszk6zok elényds
hatasanak és élettartamanak csokkenésével.

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

Ovintézkedések

Ezeket az implantatumokat rendeltetésszertien a tarsitott
miszerkészlettel kell beilleszteni és telepiteni. Mas
rendszerekhez tartoz6 miiszerek hasznalata helytelen
implantatumvalasztast, beillesztést és elhelyezést
eredményezhet, amelynek kovetkezménye az implantatum
meghibasodasa ¢s rossz klinikai kimenetel lehet. A miiszereket
rendszeres id6kozonként meg kell vizsgalni, hogy nem
lathatok-e kopas vagy karosodas jelei.

A beteg beleegyezése el6tt a sebész vagy az orvos meg kell

beszélje a beteggel az ehhez vagy barmely miitéti eljarashoz
tarsitott altalanos kockazatokat és lehetséges komplikaciokat.

Lehetséges nem kivant hatasok

1. Anyagérzékenységi reakciok. Idegen anyaggal vald
implantélas a szovetekben hisztologiai reakciokat
eredményezhet. Részecskekopasi térmeléket és a fémes
komponensek miatt enyhe szovetelszinezédést figyeltek
meg hasonl6 anyagbol késziilt mas protéziseszkozoknél. A
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kopasi tormelék bizonyos tipusait tarsitottak osteolysis és
implantatumlazulas el6fordulasaval.

2. Fertézés vagy allergias reakcio.

3. Implantatum meglazulasa, elmozdulasa vagy a rogzités
megsziinése.

4. Kimarddas vagy réskorr6zio 1éphet fel az
implantatumkomponensek kozotti interfészen.

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

6. Kopas és karosodas az implantatum illesztd felszinén.

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

8. Miitét alatti vagy miitét utani csonttorés.

9. Mitét utani fajdalom vagy a mitét el6tti tiinetek nem teljes
eltiinése.

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

—_

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

12. Atmeneti idegbénulas.
13. Embdlia.

Sterilitas

Az implantatumok ¢s az egyszer hasznalatos miiszerek
szallitdsa STERILen torténik. Fém implantatumkomponensek
gammabesugarzassal sterilizaltak. Nem fém
implantatumkomponensek (kiilon kaphatok) gazplazma-
sterilizalassal sterilizaltak. Az egyszer hasznalatos miiszerek
gammabesugarzassal sterilizaltak. Ne sterilizalja jra. Ne
hasznalja a komponenseket, ha a csomagolas nyitott vagy
sériilt. Ne hasznalja a komponenseket a lejarati id6n tal. Ne
hasznalja ujra az implantatumokat vagy az egyszer hasznalatos
miszereket. Ezen eszkozok ismételt felhasznalasa megndveli a
beteg fertdzésének kockazatat, és ronthatja az eszkoz(ok)
¢élettartamat vagy mas teljesitményjellemzdit.

Vigyazat

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

I sistemi di artroplastica femoro-rotulea Wave includono un
componente articolare per la superficie trocleare del femore
distale (accoppiato a un perno conico mediante un apposito
incastro) e un componente rotuleo (realizzato interamente in
polietilene). La protesi ¢ prevista per I’uso nel contesto di
interventi di artroplastica cementata.

Materiali
Componente articolare femorale:
lega di cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Rivestimento della superficie inferiore: titanio (CP Ti)
Perno conico femorale:
lega di titanio (Ti-6Al-4V)
Componente rotuleo:
polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE)

Indicazioni

Questa protesi viene usata per |’artroplastica cementata in
pazienti affetti da osteoartrite limitata all’articolazione femoro-
rotulea, pazienti con anamnesi di lussazione rotulea o frattura
rotulea, e pazienti precedentemente sottoposti, senza successo, a
intervento chirurgico (artroscopia, elevazione del tubercolo
tibiale, rilascio laterale, ecc.) e con persistenza di dolore,
deformita o disfunzione.

I fattori da considerare in sede di selezione dei pazienti

includono i seguenti.

1) Necessita significativa di ottenere sollievo dal dolore e
migliorare la funzionalita.

2) Articolazione tibio-femorale del paziente sostanzialmente
normale.

3) Nessuna deformazione significativa dell’asse meccanico
del paziente.

4) Menischi e legamenti del paziente intatti, con buona
stabilita articolare e un adeguato raggio di movimento.

5) Eta del paziente, che potrebbe comportare la necessita di
una revisione precoce dell’artroplastica articolare totale.

6) Stato di salute generale del paziente, incluse la capacita e la
volonta di attenersi alle istruzioni e di rispettare le
limitazioni relative alle attivita.

7) Fallimento di precedenti opzioni di trattamento
conservative per la correzione delle deformita e
I’alleviamento del dolore.
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Controindicazioni

Le controindicazioni assolute includono le seguenti.
1) Difetti non localizzati.

2) Artropatia degenerativa infiammatoria, artrite reumatoide,
infezione, sepsi o osteomielite.

3) Pazienti con sensibilita nota ai materiali tipicamente
utilizzati per la realizzazione dei dispositivi protesici
ortopedici o dei cementi ossei.

Le controindicazioni relative includono le seguenti.
1) Paziente non collaborativo o incapace di attenersi alle
istruzioni pre-operatorie e post-operatorie.

2) Alterazioni metaboliche in grado di ostacolare la
formazione o la guarigione dell’0sso; osteoporosi.

3) Infezioni a livello di siti remoti che potrebbero propagarsi
al sito implantare.

4) Rapida distruzione dell’articolazione o riassorbimento del
tessuto osseo evidenziati ai raggi X.

5) Instabilita cronica o insufficienze a livello dei tessuti molli
e di altre strutture di supporto.

6) Insufficienza vascolare o muscolare.

7) Condizioni inadeguate della cute, del sistema muscolo-
tendineo o del sistema neurovascolare.

Avvertenze

Errori di selezione, inserimento, posizionamento, allineamento
e fissaggio dei componenti implantari possono ridurre la vita
utile dei componenti protesici. Una preparazione e una pulizia
inadeguate delle superfici di accoppiamento dei componenti
implantari possono compromettere il fissaggio del dispositivo.
La manipolazione impropria degli impianti puo provocare
graffi, scalfitture o ammaccature che potrebbero avere effetti
clinici indesiderati sulle superfici articolari di accoppiamento.
Non modificare gli impianti. Prima di eseguire I’intervento, il
chirurgo deve acquisire la debita familiarita con gli impianti, gli
strumenti e la tecnica chirurgica.

In sede di definizione degli offset delle superfici articolari, ¢
necessario assicurarsi che gli strumenti siano correttamente
allineati e accoppiati con il cono del perno conico. Per garantire
la precisione, confermare visivamente che la punta distale della
sonda a contatto venga a contatto con le superfici articolari
senza alcuna interferenza da parte di strutture di tessuto molle.
Applicare una leggera pressione sulla sonda a contatto per
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creare una lieve rientranza nella superficie articolare in
corrispondenza di ciascun punto di mappatura, per garantire che
I’impianto selezionato si trovera a filo o leggermente incassato
nella superficie articolare.

Prima di posizionare 1’impianto, rifilare accuratamente le
irregolarita della cartilagine articolare attorno al margine
preparato. Asportare le particelle ossee e lavare accuratamente.
Per garantire I’incastro meccanico del perno conico e del
componente femorale, pulire accuratamente il cono del perno
conico con gli strumenti forniti. Tutte le operazioni di
trapanatura o fresatura devono essere eseguite in presenza di un
forte lavaggio per ridurre al minimo gli effetti termici sui tessuti
ossei e cartilaginei adiacenti.

Assicurarsi di ottenere una copertura completa e uniforme del
sito implantare con il cemento osseo. Componenti non
supportati 0 componenti supportati in modo non uniforme
possono provocare il fallimento dell’impianto.

La cura post-operatoria deve seguire la prassi convenzionale. 11
paziente deve ricevere adeguate istruzioni ed essere monitorato
per garantire un adeguato livello di ottemperanza alle istruzioni
post-operatorie ¢ alle limitazioni delle attivita. Attivita, urti e
aumento di peso eccessivi sono stati associati alla riduzione dei
benefici e della vita utile dei dispositivi protesici.

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

Precauzioni

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

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

1.

12.
13.

Reazioni da sensibilita ai materiali. L’impianto di materiali
estranei nei tessuti puo provocare reazioni istologiche. Nel
caso di altri dispositivi protesici realizzati in materiali simili
¢ stata osservata la presenza di particelle da usura e di lievi
scolorimenti dei tessuti dovuti ai componenti metallici.
Alcuni tipi di particelle da usura sono stati associati a
osteolisi e allentamento dell’impianto.

Infezione o reazione allergica.

Allentamento, migrazione o perdita di fissaggio della
protesi.

Erosione e corrosione degli interstizi possono verificarsi a
livello dell’interfaccia tra i componenti dell’impianto.
Fratture da fatica degli impianti secondarie al
riassorbimento osseo intorno ai componenti implantari.
Usura e danneggiamento della superficie articolare
dell’impianto.

Usura e danneggiamento delle superfici articolari
cartilaginee adiacenti e opposte o delle strutture di supporto
di tessuti molli.

Frattura ossea intra-operatoria o post-operatoria.

Dolore post-operatorio o incompleta risoluzione dei sintomi
pre-operatori.

. Calcificazione o ossificazione periarticolare, con o senza

impedimento della mobilita articolare.

. Raggio di movimento limitato a causa della selezione di

componenti inadeguati o del posizionamento errato dei
componenti selezionati.

Paralisi nervosa transitoria.

Embolia.

Sterilita

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

Attenzione

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

Opis

Systemy rzepkowo-udowe Wave do artroplastyki sktadaja si¢
z dystalnego elementu stawowego powierzchni bloczka
udowego, ktory dopasowuje si¢ do stozkowego trzonu za
pomoca stozkowego sprzggnigcia oraz catkowicie
polietylenowego elementu rzepkowego. Proteza ta jest
przeznaczona do uzycia w artroplastyce z zastosowaniem
cementu.

Materiaty
Udowy element stawowy:
Stop kobaltowo-chromowy (Co-Cr-Mo)
Powtoka podpowierzchniowa: Tytan (CP Ti)
Udowy trzon stozkowy:
Stop tytanowy (Ti-6A1-4V)
Element rzepkowy:
Polietylen o bardzo duzej masie czasteczkowej
(UHMWPE)

Wskazania

Proteza ta przeznaczona jest do uzycia w artroplastyce

z zastosowaniem cementu u pacjentow z zapaleniem kosci

i stawow ograniczonym do stawu rzepkowo-udowego,

pacjentow z historig dyslokacji lub pgknigcia rzepki oraz

pacjentow, u ktorych uprzednia operacja (artroskopia,
uniesienie guzka piszczelowego, boczne uwolnienie ustawienia
rzepki itp.) nie powiodla si¢ i nie ustapit bol, deformacja lub
zaburzenie czynnosci.

Czynniki jakie nalezy rozwazy¢ przy wyborze pacjentow:
Istotna potrzeba uzyskania usunigcia bolu i poprawy
funkcjonalnosci.

2) Staw piszczelowo-udowy pacjenta jest w normalnym
stanie.

3) U pacjenta nie wystgpuje znaczne mechaniczne
zdeformowanie osiowe.
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4)

5)

6)

7

tekotki i wigzadta pacjenta sa nienaruszone z dobra
stabilizacja stawowa i dobrym zakresem ruchu.

Wiek pacjenta jako potencjalna mozliwo$¢ wezesnej
rewizji catkowitej artroplastyki stawu.

Ogolne samopoczucie pacjenta, tacznie ze zdolnoscia
i checia przestrzegania instrukcji ograniczenia aktywnos$ci
ruchowe;j.

Niepowodzenie uprzednich opcji leczenia zachowawczego
zwigzanego z korekcja deformacji i usunigciem bolu.

Przeciwwskazania

Do bezwzglednych przeciwwskazan naleza:

1)
2)

3)

Niezlokalizowane wady.
Zapalna choroba zwyrodnieniowa stawow, reumatoidalne
zapalenie stawow, infekcja, posocznica, zapalenie szpiku.

Pacjenci ze znanym uczuleniem na materiaty stosowane
zwykle w prostetycznych urzadzeniach ortopedycznych lub
na cementy kostne.

Do wzglednych przeciwwskazan naleza:

D

2)

3)

4)

5)

6)
7

Pacjent niezdolny do wspotpracy lub przestrzegania
instrukcji przedoperacyjnych i pooperacyjnych.

Zaburzenia metaboliczne mogace ujemnie wptywac na
ksztattowanie i gojenie si¢ kosci; osteoporoza.

Infekcje w oddalonych rejonach ciata, ktore moga
rozprzestrzeni¢ si¢ do miejsca implantu.

Gwattowana destrukcja stawu lub resorpcja kosci widoczna
na zdjgciu rentgenowskim.

Chroniczna niestabilno$¢ lub niewystarczajaca ilos¢ tkanki
migkkiej i innych struktur wspomagajacych.

Niewydolno$¢ naczyniowa lub mig$niowa.

Niedostateczny stan skory, uktadu mig$niowo-$ciggnowego
lub uktadu naczyniowo-nerwowego.

Ostrzezenia

Nieprawidtowy dobor, umieszczenie, ustawienie, dopasowanie
i zamocowanie elementow implantu moze zmniejszy¢
zywotnos$¢ elementow prostetycznych. Nieodpowiednie
przygotowanie i oczyszczenie powierzchni implantow
przylegajacych do stawow moze spowodowac nieprawidtowe
zamocowanie urzadzenia. Nieprawidtowe obchodzenie sig
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z implantami moze spowodowac ich porysowanie,
wyszczerbienia lub wgniecenia, ktére moga mie¢ ujemne skutki
kliniczne na przylegajacych do nich powierzchniach
stawowych. Nie nalezy modyfikowa¢ implantow. Przed
wykonaniem zabiegu, chirurg musi by¢ w petni zapoznany

z implantami, instrumentami i technikg chirurgiczna.

Przy okreslaniu dopasowania powierzchni stawowych nalezy
zachowac¢ ostroznos¢, aby zapewni¢ prawidlowe ustawienie
instrumentow i dopasowanie do stozka w trzonie stozkowym.
Dla zapewnienia doktadnosci nalezy potwierdzi¢ wizualnie, czy
dystalna koncowka probnika kontaktowego styka sig¢

z powierzchniami stawowymi i nie jest pokryta strukturami
tkanki migkkiej. Nalezy zastosowac¢ lekki nacisk na probnik
kontaktowy, aby delikatnie wgnies¢ powierzchni¢ stawowa na
kazdym punkcie odwzorowania, upewniajac sig, ze wybrany
implant bedzie wyrownany lub lekko zagltebiony w powierzchni
stawowej.

Przed umieszczeniem implantu nalezy ostroznie przyciaé
szczatki chrzastki stawowej wokot przygotowanego marginesu.
Usuna¢ okruchy kosci i doktadnie przeptukaé. W celu
zapewnienia sprzezenia mechanicznego stozkowego trzonu

i elementu udowego, nalezy ostroznie oczysci¢ stozek
stozkowego trzonu dostarczonymi instrumentami. Wszystkie
odwiercenia i poszerzenia nalezy wykonywac z silnym
plukaniem w celu zmniejszenia efektow nagrzewania
przylegtych tkanek kostnych i chrzastkowych.

Nalezy dotozy¢ staran, aby uzyska¢ petne i jednorodne
pokrycie cementem kostnym w miejscu implantu.
Niepodtrzymane lub nieréwno podtrzymane elementy moga
prowadzi¢ do niewydolnosci implantu.

Nalezy zastosowa¢ ogélnie przyjete zasady opieki
pooperacyjnej. Pacjenta nalezy poinstruowac i monitorowac

w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia przestrzegania
instrukcji pooperacyjnych i ograniczonej aktywnosci.
Nadmierna aktywnos¢, uderzenie lub przyrost wagi ciata
wplywaja negatywnie na korzys$¢ uzyskiwana dzigki urzadzeniu
prostetycznemu i na jego Zywotnos¢.

Implanty te nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa

i zgodnos$ci w §rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie
zostaly one przetestowane na nagrzewanie si¢, przemieszczanie
lub zaklocanie obrazéw w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie jest znane ich bezpieczenstwo
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w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Skanowanie pacjenta
z tym urzadzeniem moze spowodowaé u niego obrazenia.

Przestrogi

Implanty te sa przeznaczone do dopasowania i zatoZenia za
pomoca dostarczonych z nimi instrumentow. Uzycie
instrumentdw z innego systemu moze spowodowaé
nieprawidtowy dobor implantu oraz jego dopasowanie

i umieszczenie, czego wynikiem moze by¢ defekt implantu lub
niedostateczny rezultat kliniczny. Instrumenty powinny by¢
regularnie sprawdzane pod katem oznak zuzycia lub
uszkodzenia.

Przed podpisaniem przez pacjenta zgody na wykonanie
procedury chirurgicznej, chirurg lub lekarz powinien omowic
z pacjentem ogdlne zagrozenia i potencjalne komplikacje
zwigzane z dang operacja chirurgiczng.

Potencjalne niekorzystne dziatania uboczne

1. Reakcje uczuleniowe na materiat. Wszczepienie obcego
materiatu do tkanek moze powodowac reakcje
histologiczne. W innych urzadzeniach prostetycznych
skonstruowanych z podobnych materiatéow odnotowano
drobne czastki pochodzace ze zuzycia oraz nieznaczng
dyskoloracj¢ tkanki pod wptywem elementow metalowych.
Niektore rodzaje czastek pochodzace ze zuzycia zwiazane
byty z zanikaniem rozptywowym kosci i poluzowaniem
implantu.

2. Infekcja lub reakcja alergiczna.
3. Obluzowanie si¢ lub utrata umocowania implantu.

4. Na powierzchni przylegania elementéw implantu moze
wystapi¢ wytarcie i korozja szczelinowa.

5. Ztamanie na skutek zmgczenia materiatu implantu jako
rezultat resorpcji kosci wokot elementéw implantu.

6. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni stawowej implantu.

7. Zuzycie i uszkodzenie przylegajacych i przeciwlegtych
powierzchni stawowych lub wspomagajacych struktur
tkanki migkkiej.

8. Srodoperacyjne lub pooperacyjne ztamanie kosci.

9. BOl pooperacyjny lub niecatkowite rozwiazanie objawow
przedoperacyjnych.

10. Zwapnienie lub kostnienie okotostawowe tworzace lub
nietworzace przeszkody w ruchomosci stawu.

_34-



11. Niepelny zakres ruchu z powodu nieprawidtowego doboru
lub umieszczenia elementow.

12. Tymczasowe porazenie nerwu.

13. Zatorowos¢.

Sterylnos¢

Implanty oraz instrumenty jednorazowego uzytku sa
dostarczane w stanie sterylnym. Metalowe elementy implantu
sa wysterylizowane przez poddanie ich naswietlaniu
promieniami gamma. Niemetalowe elementy implantu
(sprzedawane oddzielnie) sa wysterylizowane plazma gazowa.
Instrumenty jednorazowego uzytku sa wysterylizowane
promieniami gamma. Nie nalezy sterylizowac ich powtdrnie.
Nie nalezy uzywac elementéw w przypadku, gdy opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone. Nie nalezy uzywac elementow

z przedawniong data waznos$ci. Nie nalezy uzywac ponownie
implantow ani instrumentéw jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie tych urzadzen moze zwigkszy¢ mozliwo$¢ wystapienia
infekeji u pacjenta oraz uposledzi¢ zywotno$¢ i inne cechy
dziatania urzadzenia.

Przestroga

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Descrigao

Os Sistemas Wave de Artroplastia Femoropatelar incorporam
um componente de articulagdo de superficie distal troclear
femoral, que se encaixa com uma haste conica via um bujao
conico de intertravamento e um componente patelar
inteiramente feito de polietileno. A protese visa ser utilizada em
artroplastia cimentada.

Materiais
Componente de articulagdo femoral:
Liga cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Revestimento da subsuperficie: Titanio (CP Ti)
Haste conica femoral:
Liga de titanio (Ti-6Al-4V)
Componente patelar:
Polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE)
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Indicagoes

Indicada para uso em artroplastia cimentada em pacientes com
osteoartrite limitada a articulagdo femoropatelar, pacientes com
um histérico de deslocamento da patela ou fratura da patela e
pacientes com cirurgia anterior malsucedida (artroscopia,
elevagdo do tubéreulo tibial, liberagdo lateral, etc.) em que dor,
deformidade ou disfung@o persistem.

Os fatores para sele¢iio de pacientes a serem considerados

incluem:

1) A necessidade de obter alivio da dor e melhorar a fungdo é
significativa.

2) A articulagdo tibiofemoral do paciente ¢ substancialmente
normal.

3) O paciente ndo apresenta sinais mecanicos significativos de
deformidade axial.

4) Os meniscos e ligamentos do paciente estdo intactos, com
boa estabilidade articular e boa amplitude de movimento.

5) A idade do paciente como potencial para revisdo precoce da
artroplastia total da articulagio

6) Bem-estar geral do paciente, incluindo capacidade e
disposigdo de seguir instrugdes e cumprir com restrigdes a
atividades.

7) Fracasso de opgdes anteriores de tratamento conservador
em corrigir a deformidade e aliviar a dor.

Contraindicagoes
Contraindica¢des absolutas incluem:
1) Defeitos que ndo sdo localizados.

2) Doenga articular degenerativa inflamatoria, artrite
reumatoide, infecgdo, sepse ou osteomielite.

3) Pacientes que tém sensibilidade conhecida a materiais
normalmente utilizados em proteses ortopédicas ou
cimentos 0sseos.

Contraindicac¢oes relativas incluem:
1) Paciente ndo cooperativo ou paciente incapaz de seguir
instrugdes pré-operatorias e pos-operatorias.

2) Distarbios metabdlicos, que podem prejudicar a formagao
ou cicatrizagdo Ossea; osteoporose.

3) Infecgdes em locais remotos, que podem se espalhar para o
local do implante.
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4) Destrui¢o rapida das articulagdes ou reabsorgdo ossea
visivel na radiografia.

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

6) Insuficiéncia vascular ou muscular.

7) Estado inadequado da pele ou do sistema musculo-
tendinoso ou neurovascular.

Avisos

A selegdo, colocagdo, posicionamento, alinhamento e fixagao
inadequados dos componentes do implante podem reduzir a
vida til dos componentes protéticos. A preparagdo e limpeza
inadequadas das superficies de contato dos componentes do
implante podem resultar em fixagdo impropria do dispositivo. O
manuseio inadequado dos implantes pode produzir arranhdes,
entalhes ou mossas que podem ter efeitos clinicos adversos nas
superficies articulares conjugadas. Nao modifique os implantes.
O cirurgido deve estar totalmente familiarizado com os
implantes, instrumentos e técnica cirargica, antes de realizar a
cirurgia.

Ao definir deslocamentos de superficies articulares, ¢ preciso
tomar o cuidado de garantir que os instrumentos estejam
alinhados e encaixados corretamente e encaixados com na parte
afunilada da Haste Conica. Confirme visualmente que a ponta
distal da Sonda de Contato esta tocando as superficies
articulares e esta livre de quaisquer estruturas de tecido mole, a
fim de garantir a precisdo. Faga uma leve pressdo na Sonda de
Contato para recuar a superficie articular em cada ponto de
mapeamento, assegurando que o implante selecionado esteja
nivelado com ou ligeiramente recuado em relagdo a superficie
articular.

Antes de colocar o implante, remova cuidadosamente detritos
de cartilagem articular em torno da margem preparada. Remova
particulas Osseas e faga uma lavagem completa. Para garantir o
intertravamento mecanico da Haste Conica e do Componente
Femoral, limpe cuidadosamente a parte afunilada da Haste
Conica com os instrumentos fornecidos. Toda perfuragao ou
desobstrugao deve ser feita com uma lavagem vigorosa, a fim
de minimizar os efeitos do calor nos tecidos 0sseos e
cartilaginosos adjacentes.

Certifique-se de ter o cuidado de obter uma cobertura de
cimento 0sseo completa e uniforme no local do implante.

- 37—



Componentes ndo apoiados ou componentes apoiados de forma
desigual podem resultar em falha do implante.

Praticas aceitas de cuidados pos-operatorios devem ser
empregadas. O paciente deve ser instruido e monitorado para
assegurar um grau razoavel de conformidade com instrugdes
pos-operatorias e restricdes de atividade. Atividade excessiva,
impacto ¢ ganho de peso tém sido implicados na redugéo do
beneficio e da vida util de dispositivos protéticos.

Esses implantes nao foram avaliados quanto a seguranga e
compatibilidade no ambiente de sala cirtrgica. Eles ndo foram
testados quanto a aquecimento, migragdo ou artefato de imagem
no ambiente de sala cirurgica. Sua seguranga no ambiente de
sala cirfirgica ¢ desconhecida. A varredura de um paciente que
tenha este dispositivo pode resultar em lesdo do paciente.

Precaucgoes

Estes implantes destinam-se a ser assentados e instalados com
os instrumentos associados. O uso de instrumentos de outros
sistemas pode resultar em selegdo, encaixe e colocagido
inadequadas do implante, o que pode resultar em falha do
implante ou resultado clinico desfavoravel. Os instrumentos
devem ser inspecionados regularmente quanto a quaisquer
sinais de desgaste ou danos.

O cirurgido ou médico deve discutir riscos gerais e potenciais
complicagdes associadas a este e qualquer procedimento
cirargico com o paciente, antes do consentimento do paciente.

Possiveis efeitos adversos

1. Reagdes de sensibilidade a material. A implantagdo de
material estranho nos tecidos pode resultar em reagdes
histologicas. Residuos de desgaste de particulas e
descoloragao leve de tecidos devido a componentes
metalicos foram observados em outros dispositivos
protéticos construidos com materiais similares. Alguns
tipos de detritos de desgaste foram associados a osteélise e
ao afrouxamento do implante.

2. Reagdo infecciosa ou alérgica.
3. Afrouxamento, migragdo ou perda de fixa¢do do implante.

4. A corrosio por atrito e frestas pode ocorrer na interface
entre os componentes do implante.

5. Fratura por fadiga dos implantes como resultado de
reabsor¢ao 0ssea ao redor dos componentes do implante.

6. Desgaste e dano da superficie de articulagdo do implante.
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7. Desgaste e dano das superficies adjacentes e opostas da
cartilagem articular ou estruturas de suporte de tecidos
moles.

8. Fratura dssea intraoperatoria ou pos-operatoria.

9. Dor pos-operatoria ou resolugdo incompleta dos sintomas
pré-operatorios.

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

11. Amplitude de movimento incompleta devido a selegdo ou
posicionamento inadequado dos componentes.

12. Paralisia nervosa transiente.
13. Embolia.

Esterilidade

Implantes e instrumentos descartaveis de uso tnico sdo
fornecidos ESTERILIZADOS. Os componentes metalicos do
implante sdo esterilizados por exposigdo a radiagdo gama. Os
componentes de implantes nao metélicos (vendidos
separadamente) sdo esterilizados por esterilizagdo por plasma
de gas. Os instrumentos descartaveis de uso tinico sdo
esterilizados por exposi¢do a radiagdo gama. Nao os
reesterilize. Nao use os componentes se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao use os componentes se a data de
validade tiver vencido. Nao reutilize implantes ou instrumentos
descartaveis de uso tnico. A reutilizagdo desses dispositivos
pode aumentar o risco de infec¢do do paciente e comprometer a
vida ttil e outros atributos de desempenho do(s) dispositivo(s).

Cuidado
A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste
dispositivo por médicos ou por ordem deles.

Descripcion

Los sistemas para artroplastia patelofemoral Wave incorporan
un componente distal para la superficie articular troclear del
fémur que se une a un perno coénico mediante un bloqueo
conico y un componente patelar totalmente de polietileno. La
protesis debe utilizarse en artroplastias cementadas.

Materiales
Componente para la articulacion femoral:
Aleacion de cobalto y cromo (Co-Cr-Mo)
Recubrimiento de la superficie interior: Titanio (CP Ti)
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Perno conico femoral:
Aleacion de titanio (Ti-6AI-4V)
Componente rotuliano:
Polietileno de peso molecular ultra elevado (UHMWPE)

Indicaciones

El sistema esta indicado en artroplastias cementadas en
pacientes con osteoartritis limitada a la zona distal de la
articulacion patelofemoral, en pacientes con antecedentes de
luxacion o fractura de la rotula, y en aquellos pacientes que no
han respondido a una cirugia previa (artroscopia, elevacion del
tubérculo tibial, liberacion lateral, etc.), en los que persiste el
dolor, la deformidad o la disfuncion.

Los factores a tener en cuenta al seleccionar al paciente son

los siguientes:

1) Necesidad significativa de aliviar el dolor y mejorar el
funcionamiento

2) La articulacion femorotibial del paciente es sustancialmente
normal.

3) El paciente no muestra deformidad importante del eje
mecanico.

4) Los meniscos y los ligamentos del paciente estan intactos,
la estabilidad articular es buena y el rango de movilidad es
adecuado.

5) La edad del paciente le permite efectuar una revision a una
edad temprana de la artroplastia articular total.

6) El paciente presenta un bienestar general bueno, que
comprende la capacidad y la voluntad de seguir las
instrucciones y respetar las restricciones impuestas a la
actividad.

7) Falla de las opciones de tratamiento conservadoras
anteriores para corregir la deformidad y lograr el alivio del
dolor.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones absolutas son las siguientes:
1) Defectos que no estan localizados.

2) Enfermedad articular degenerativa inflamatoria, artritis
reumatoide, infeccion, sepsis u osteomielitis.

3) Pacientes con hipersensibilidad conocida a los materiales
que se suelen utilizar en las protesis ortopédicas o a los
cementos 0seos.
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Las contraindicaciones relativas son las siguientes:

1) Paciente no colaborador o incapaz de seguir las
instrucciones anteriores y posteriores a la intervencion
quirtrgica.

2) Trastornos metabolicos que puedan afectar la formacion o
cicatrizacion Osea; osteoporosis.

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

4) Destruccion rapida de la articulacion o reabsorcion 6sea
visible en un roentgenograma.

5) Inestabilidad cronica o deficiencia de tejidos blandos y
otras estructuras de soporte.

6) Insuficiencia vascular o muscular.

7) Condicion inadecuada de la piel, el aparato
musculotendinoso o el sistema neurovascular

Advertencia

La seleccion, la colocacion, el posicionamiento, la alineacion y
la fijacion inadecuados de los componentes del implante pueden
reducir la vida util de los componentes de la protesis. La
inadecuada preparacion y limpieza de las superficies de union
de los componentes del implante pueden ocasionar la fijacion
incorrecta del dispositivo. La incorrecta manipulacion de los
implantes puede producir rasgufios, muescas o abolladuras que
pueden tener efectos clinicos adversos sobre las superficies
articulares de unién. No modifique los implantes. El cirujano
debe estar totalmente familiarizado con los implantes, el
instrumental y la técnica quirtrgica antes de realizar el
procedimiento quirturgico.

Al determinar los desplazamientos de las superficies articulares,
se tendra cuidado para garantizar que los instrumentos estén
correctamente alineados y unidos a la parte conica del perno
conico. Para garantizar la precision, confirme visualmente que
el extremo distal de la sonda de contacto haga contacto con las
superficies articulares y carezca de toda estructura de tejido
blando. Ejerza una presion suave sobre la sonda de contacto
para marcar ligeramente la superficie articular en cada punto de
medicion, asegurando de este modo que el implante elegido
quedara al mismo nivel, o ligeramente por debajo, de la
superficie articular.

Antes de posicionar el implante, recorte cuidadosamente los
restos de cartilago articular situados alrededor del borde
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preparado. Retire las particulas 6seas y realice un lavado
minucioso. Para garantizar el bloqueo mecanico del perno
conico y el componente femoral, limpie minuciosamente la
zona conica del perno conico con los instrumentos
suministrados. Todos los procesos de taladro o fresado se
realizaran con un lavado enérgico para minimizar los efectos
del calor sobre los tejidos 0seos y cartilaginosos adyacentes.

Aseglirese de tomar las medidas necesarias para obtener una
cobertura completa de cemento 6seo y uniforme en el sitio del
implante. Los componentes sin sujecion o con sujecion
irregular pueden hacer fallar el implante.

Deberan seguirse las practicas aceptadas durante el 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 del efecto
beneficioso y de la vida util de las protesis.

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

Precauciones

Estos implantes estan diseflados para su ajuste e instalacion con
los instrumentos asociados. El empleo de instrumentos de otros
sistemas puede causar la incorrecta seleccion, ajuste y
colocacion del implante lo cual, puede a su vez hacer fallar el
implante o producir resultados clinicos no deseados. Los
instrumentos deberan inspeccionarse con regularidad para
detectar signos de desgaste o dafio.

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

Posibles efectos adversos

1. Reacciones de hipersensibilidad al material. El implante de
materiales extrafios en los tejidos puede producir reacciones
histologicas. En otras protesis construidas con materiales
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similares se han observado particulas producidas por el
desgaste y una leve decoloracion en los tejidos por los
componentes metalicos. Algunos tipos de desechos por
desgaste se han relacionado con ostedlisis y aflojamiento
del implante.

2. Infeccion o reaccion alérgica.
3. Aflojamiento, migracion o pérdida de fijacion del implante.

4. Puede producirse desgaste y corrosion por grietas en la
superficie de contacto entre los componentes del implante.

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

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

7. Desgaste y dafo en las superficies de cartilago articular
adyacentes y opuestas o en las estructuras de soporte de
tejidos blandos.

8. Fracturas Oseas intraoperatorias o postoperatorias.

9. Dolor postoperatorio o resolucién incompleta de los
sintomas preoperatorios.

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

11. Rango de movimiento incompleto debido a la seleccion o al
posicionamiento incorrectos de los componentes.

12. Paralisis nerviosa transitoria.
13. Embolia.

Esterilizacion

Los implantes y los instrumentos desechables que deben usarse
una sola vez se entregan ESTERILIZADOS. Los componentes
protésicos metalicos han sido esterilizados mediante la
exposicion a la irradiaciéon gamma. Los componentes protésicos
no metalicos (que se venden por separado) han sido
esterilizados mediante esterilizacion por gas-plasma. Los
instrumentos desechables que se utilizan una sola vez han sido
esterilizados mediante exposicion a la irradiacion gamma. No
vuelva a esterilizar los componentes. No use los componentes si
la caja esta abierta o danada. No use los componentes después
de la fecha de caducidad. No vuelva a utilizar los implantes o
los instrumentos desechables que deben usarse una sola vez. La
reutilizacion de estos dispositivos puede aumentar el riesgo del
paciente de contraer infecciones y afectar la vida util y otras
caracteristicas de funcionamiento de los dispositivos.
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Precaucion
Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de
este dispositivo a un médico o por orden del mismo.

Tanim

Patellofemoral Wave Artroplasti Sistemleri bir konik interlok
yoluyla bir konik posta baglanan bir distal femoral troklear
yiizey bileseni ve tiimiiyle polietilen bir patella bileseninden
olusur. Protezin ¢imentolu artroplastide kullanilmasi
amaglanmistir.

Materyaller
Femoral Artikiiler Bilesen:
Kobalt Krom Karigimi (Co-Cr-Mo)
Alt Yiizey Kaplamasi: Titanyum (CP Ti)
Femoral Konik Post:
Titanyum Karigimi (Ti-6A1-4V)
Patella Bileseni:
Ultra Yiiksek Molekiiler Agirlikli Polietilen (UHMWPE)

Endikasyonlar

Agr1, deformite ve disfonksiyonun devam ettigi, osteoartritin
patellofemoral eklemle sinirli oldugu hastalarda, patellar
dislokasyon veya patella kirig1 6ykiisii olan hastalarda ve
onceki cerrahinin (artroskopi, tibial tiiberkiil elevasyonu, lateral
serbest birakma, vs.) basarisiz oldugu hastalarda ¢imentolu
artroplastide kullanilmas: tasarlanmistir.

Dikkate alinmasi gereken hasta se¢imi faktorleri arasinda

sunlar vardir:

1) Agrmin giderilmesi ve islevin arttirilmasi gereksinimi
onemli dlgtidedir.

2) Hastanin tibio-femoral eklemi 6nemli 6lgiide normaldir.
3) Hastada 6nemli mekanik eksen deformitesi yoktur.

4) Hastanin meniskiisleri ve ligamanlari saglamdir ve eklem
stabilitesi ve hareket aralig1 iyidir.

5) Total eklem artroplastisinin erken donemde revizyonu
potansiyeli agisindan hastanin yasi uygundur.

6) Hastalarin talimati izleme ve faaliyet kisitlamalarina uyma
yetenegi ve istegi ile birlikte genel durumu iyidir.

7) Deformiteyi diizeltmekte ve agriy1 gidermekte dnceki
konservatif tedavi segenekleri basgarisiz olmusgtur.

_ 44—



Kontrendikasyonlar

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:
1) Lokalize olmayan defektler.

2) Enflamatuar dejeneratif eklem hastaligi, romatoid artrit,
enfeksiyon, sepsis veya osteomiyelit.

3) Ortopedik protez cihazlari veya kemik ¢imentolarinda tipik
olarak kullanilan materyallere kars1 hassasiyeti oldugu
bilinen hastalar.

Relatif kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:
1) Koopere olmayan hasta veya preoperatif ve postoperatif
talimati izleyemeyen hasta.

2) Kemik olusumunu veya iyilesmesini bozan metabolik
bozukluklar; osteoporoz.

3) Implant bolgesine yayilabilecek sekilde uzak bolgelerde
enfeksiyonlar.

4) Rontgende hizli kemik harabiyeti veya kemik resorpsiyonu
goriilmesi.

5) Yumusak dokular veya diger destek yapilarda kronik
instabilite veya eksiklik.

6) Vaskiiler veya miiskiiler yetersizlik.

7) Yetersiz cilt, miiskiilotendindz veya norovaskiiler sistem
durumu.

Uyarilar

Implant bilesenlerinin hatali segilmesi, yerlestirilmesi,
konumlandirilmasi, hizalanmasi ve fiksasyonu protez
bilesenlerinin hizmet dmriinii kisaltabilir. Implant bilesenlerinin
birlestigi yiizeylerin yetersiz hazirlanmasi ve temizlenmesi
cihazin uygun olmayan fiksasyonuyla sonuglanabilir.
implantlarin hatali muamelesi eklem yiizeyleri birlestirilirken
advers klinik etkilere neden olabilecek kesikler, ¢entikler veya
girintiler olusturabilir. implantlar1 modifiye etmeyin. Cerrah
ameliyat1 yapmadan &nce implantlar, aletler ve cerrahi teknige
tamamen agina olmaldir.

Artikiiler ylizey offsetleri belirlerken aletlerin uygun sekilde
hizalandigindan ve Konik Post kismindaki koni ile
eslestiginden emin olunmalidir. Dogrulugu saglamak agisindan
Kontakt Probunun distal ucunun artikiiler yiizeylere temas
ettiginden ve yumusak doku yapilarindan serbest oldugundan
emin olun. Kontakt Probu iizerine hafif basing uygulayarak her
haritalama noktasinda artikiiler yiizeyi hafifge igeri bastirarak
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secilen implantin artikiiler ylizeyle ayni hizada veya hafif
gomiilii olacagindan emin olun.

Implant1 yerlestirmeden 6nce hazirlanan kenar etrafindaki
artikiiler kikirdak kalintilarini dikkatle giderin. Kemik
partikiillerini giderip iyice yikaymn. Konik Post ve Femoral
Bilesende mekanik interlok durumunu saglamak igin Konik
Postu saglanan aletlerle dikkatle temizleyin. Yapilacak herhangi
bir drill veya oyma islemi komsu kemik ve kikirdak
dokularinda sicaklik etkilerini en aza indirmek i¢in kuvvetli
yikamayla yapilmalidir.

Implant bolgesinde tam ve homojen kemik ¢imentosu kaplama
saglamaya dikkat edin. Desteklenmeyen bilesenler veya
homojen desteklenmeyen bilesenler implant basarisizligina
neden olabilir.

Postoperatif bakimda kabul edilen uygulamalar kullanilmalidir.
Hasta postoperatif talimata ve faaliyet kisitlamalarina makul bir
uyum gostermesi agisindan talimat almali ve izlenmelidir. Asirt
faaliyet, darbeler ve kilo alma protez cihazlarinin faydasi ve
hizmet 6mriinde azalmayla iligkilendirilmigtir.

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

Onlemler

Bu implantlar uygun aletlerle yerlestirilip takilmak tizere
tasarlanmigtir. Bagka sistemlerden aletlerin kullanilmasi hatali
implant segilmesi, oturtulmasi ve yerlestirilmesiyle ve sonugta
implant basarisizlig1 veya zayif klinik sonuglarla sonuglanabilir.
Aletler aginma veya hasar bulgulari agisindan diizenli olarak
incelenmelidir.

Cerrah veya Doktor bununla ve herhangi bir cerrahi islemle
ilgili genel riskler ve olasi komplikasyonlari, hastanin olurunu
almadan once hastayla konusmalidir.

Olasi Advers Etkiler

1. Materyal hassasiyeti reaksiyonlari. Dokulara yabanci
materyal implantasyonu histolojik reaksiyonlara neden
olabilir. Benzer materyallerden yapilmis baska protez
cihazlarla metalik bilesenler nedenli partikiilat aginma
kalmntilar1 ve hafif doku renk degisikligi goriilmiistiir. Bazi
asinma kalintisi tipleri osteoliz ve implant gevsemesiyle
iligkili bulunmugtur.
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2. Enfeksiyon veya alerjik reaksiyon.
3. Implant gevsemesi, yer degistirmesi veya fiksasyon kaybi.

4. Implant bilesenleri arasindaki arayiizde siirtinme ve yarik
¢liriimesi.

5. Implant bilesenleri etrafinda kemik resorpsiyonu sonucunda
implantlarda yorulma kirigi.

6. Implant artikiilasyon yiizeyinde aginma ve hasar.

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

8. Intraoperatif veya postoperatif kemik kirig1.

9. Postoperatif agr1 veya preoperatif yakinmalarin tam
gegmemesi.

10. Periartikiiler kalsifikasyon veya ossifikasyon, eklem
mobilitesinde engellemeyle birlikte veya olmadan.

11. Bilesenlerin dogru se¢ilmemesi veya konumlandirilmamasi
nedeniyle tam olmayan hareket aralig1.

12. Gegici sinir palsisi.
13. Emboli.

Sterilite

implantlar ve tek kullanimlik aletler STERIL olarak saglanir.
Metalik implant bilesenleri gama radyasyona maruz birakilarak
sterilize edilir. Metalik olmayan implant bilesenleri (ayr satilir)
gaz plazma sterilizasyonuyla sterilize edilir. Tek kullanimlik
aletler gama radyasyona maruz birakilarak sterilize edilir.
Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agilmis veya hasarliysa
bilesenleri kullanmayin. Bilesenleri son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin. Implantlari ve tek kullanimlik aletleri tekrar
kullanmayin. Bu cihazlarin tekrar kullanilmasi hasta
enfeksiyonu riskini arttirabilir ve cihazin/cihazlarin hizmet
omrii ve diger performans 6zelliklerini olumsuz etkileyebilir.

Dikkat
Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlarina gore bu cihaz
sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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Instructions for Use—UHcTpykummn 3a ynotpeba—
Gebruiksaanwijzing—Mode d’emploi—
Gebrauchsanweisung—Hasznalati utasitas—
Istruzioni per 'uso—Instrukcje uzywania—Instrugées
de uso—Instrucciones de uso—Kullanma Talimati

Implantation of the Patellofemoral WaveKi"n2 Patella
Component—HMnIaHTHpaHe HA NATEJIAPHAS KOMIIOHEHT
oT narejopemopainara cucrema WaveX*'"_Implantatie
van de patellofemorale Wave**"""*-patellacomponent—
Implantation du composant patellaire de la prothése
fémoro-patellaire WaveX*""*_Implantation der
Patellofemoral WaveKahuna™ Patellakomponente—

A Patellofemoral WaveX*'"" femoralis komponens
implantalasa—Impianto del componente rotuleo del sistema
di artroplastica femoro-rotulea WaveX*""*__Implantacja
elementu rzepkowego systemu rzepkowo-udowego
WaveKahuna__Jmplantac¢io do Componente Patelar do
‘WaveKahuna Femoropatelar—Implantacién del
componente de la rétula patelofemoral WavyeXahuna__
Patellofemoral WaveX*"'"* Patella Bileseni implantasyonu

1. With knee in extension, evert the patella and determine the
appropriate Patella Component diameter by utilizing the
Patella Sizing Trial to evaluate the most effective
coverage. Place the Patella Pin Guide onto the patella
surface so the medial and lateral feet are in contact with the
patella surface and the Patella Pin Guide is centered in the
M/L and S/I planes. Drill the Patella Guide Pin through
the patella until it engages the opposite cortex.

A

7

C KOJISTHO B U3IBHATO TIOJIOKEHUE U3BBPTETE MaTenara, 3a
Jla YCTAaHOBUTE MOAXOAIIHA THAMETHD nmaTeJapeH
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KOMIIOHEHT, KaTo M30epeTe naTeJHHsi Opa3sMepHTe,
KOHTO Ie OCHTypH Haii-eHKacHO OKPHTHE.
IMo3uunonupaiiTe NaTeJIHATA HANPABJISBALIA UIJIA
BBPXY NarTejapHarTa IOBbPXHOCT TaKa, 4e MEIHaIHHTE U
JaTepaJHUTE KpayeTa [a ca B KOHTAKT C MaTelapHaTa
MOBBPXHOCTH, a MATEJHATA HANPABJABAIIA UIJIA 12 ¢
LEHTPHPaHa B MEAHAIHATA/NaTepaIHaTa i
TOpHATA//I0JIHATA PaBHUHU. BKapaiite marenapnara
HaNpaBJIsiBalA UIJIA JIOKATO ONPE B CPELIYHOI0KHHS
KOpPTEKC.

Met de knie in strekstand everteert u de patella en stelt u de
diameter van de betreffende patellacomponent vast met
behulp van de patellaproefkalibrator om de meest
effectieve dekking te evalueren. Plaats de patella-
penrichter zodanig op het oppervlak van de patella dat de
mediale en laterale pootjes contact maken met het
oppervlak van de patella en dat de patellapenrichter
gecentreerd is in het M/L vlak en het S/I vlak. Boor de
patellapenrichter door de patella totdat hij contact maakt
met de tegenoverliggende cortex.

Avec le genou en extension, retourner la rotule et
déterminer le diameétre correct du composant patellaire en
utilisant le dispositif de calibrage patellaire d’essai pour
évaluer la couverture la plus efficace. Positionner le guide-
broche patellaire par-dessus la surface de la rotule de sorte
que les pieds médial et latéral soient au contact de la
surface de la rotule et que le guide-broche patellaire soit
centré dans les plans médial/latéral et supérieur/inférieur.
Forer pour introduire la broche-guide patellaire dans la
rotule jusqu’a ce qu’elle pénétre le cortex opposé.

Bei gestrecktem Knie die Patella umstiilpen und den
Durchmesser der entsprechenden Patellakomponente mit
dem Patella-Probestiick bestimmen, um eine moglichst
effektive Abdeckung sicherzustellen. Die Patella-
Stiftfithrung so auf der Oberflache der Patella ansetzen,
dass die medialen und lateralen FuBteile in Kontakt mit der
Oberflache der Patella stehen und die Patella-Stiftfithrung
mittig in der M/L- und S/I-Ebene ausgerichtet ist. Die
Patella-Stiftfithrung durch die Patella bohren, bis sie mit
der Kortikalis auf der Gegenseite verzahnt ist.

Kinyujtott térd mellett forditsa ki a patellat és hatdrozza
meg a megfelelé patellakomponens atmérdjét a patella
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méroproba hasznalataval, hogy felmérhesse a
leghatékonyabb fedést. Helyezze a patella vezetdstiftet a
patella feliiletére tigy, hogy a medialis és lateralis labak
érintkeznek a patella feliiletével, és a patella vezetdstift
kozpontositott az M/L és S/I sikokon. Furja at a patella
vezetostiftet a petellan addig, amig az 6ssze nem
kapcsolodik a szemben 1év6 lappal.

Con il ginocchio in estensione, rovesciare la rotula e
determinare il diametro idoneo del componente rotuleo
usando I’impianto rotuleo di prova per valutare la
copertura piu efficace. Posizionare il guida-perno rotuleo
sulla superficie della rotula in modo che i piedini mediale e
laterale siano a contatto con la superficie rotulea e che il
guida-perno rotuleo stesso sia centrato in relazione ai
piani M/L e S/I. Inserire il perno guida rotuleo nella rotula
fino a innestarne la corteccia ossea opposta.

Przy rozciagnigtym stawie kolanowym, wynicowac¢ rzepke
i okresli¢ odpowiednia $rednic¢ elementu rzepkowego
uzywajac prébnika ustalajacego do rzepki w celu oceny
najbardziej efektywnego pokrycia. Umiesci¢ rzepkowy
trzpien prowadzacy na powierzchni rzepki tak, aby
przysrodkowa i boczna stopka byly w kontakcie

z powierzchnia rzepki, a rzepkowy trzpien prowadzacy
byt wycentrowany w ptaszczyznach M/L i S/I. Wwierci¢
rzepkowy trzpien prowadzacy przez rzepke, az wejdzie
on w przeciwna strong kory.

Com o joelho em extensdo, faga a eversdo da patela e
determine o didmetro apropriado do Componente Patelar,
utilizando o Gabarito de Dimensionamento Patelar para
avaliar a cobertura mais eficaz. Coloque a Pino-Guia
Patelar na superficie da patela de modo que as
extremidades medial e lateral fiquem em contato com a
superficie da patela e o Pino-Guia Patelar esteja
centralizada nos planos M/L e E/I. Perfure a patela com o
Pino-Guia Patelar até que ele se encaixe no cortex oposto.

Con la rodilla en extension, invierta la rotula y determine el
diametro apropiado del componente patelar utilizando el
dispositivo de calibracién de prueba patelar evaluar la
cobertura mas efectiva. Coloque la guia del perno patelar
sobre la superficie de la rotula asegurandose de que los pies
lateral y medio estén en contacto con la superficie de la
rotula y que la guia del perno patelar quede centrado en
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los planos M/L y S/I. Taladre para introducir el perno guia
patelar a través de la rotula hasta que penetre en la corteza
opuesta.

Diz ekstansiyon durumundayken patellay1 ¢evirin ve uygun
Patella Bileseni capini en etkili kaplamay1 degerlendirmek
iizere Patella Biiyiikliik Belirleme Denemesini kullanarak
belirleyin. Patella Pin Kilavuzunu patella yiizeyine medial
ve lateral ayaklari patella yilizeyine temas edecek ve Patella
Pin Kilavuzu medial/lateral ve superior/inferior
diizlemlerde ortalanacak sekilde yerlestirin. Patella
Kilavuz Pinini patellanin kars1 korteksine erisene kadar
drill ile ilerletin.

Leave the Patella Guide Pin in place and use the Patella

Depth Gauge to measure patella thickness. Calculate the
target reaming depth based on the
Patella Component thickness as
identified on the Patella Component
box label.

e ——— .

OcraBeTe naTe/lapHATa HANPABJIABALIA UIJIA HA MSCTO U
M3M0JI3BaliTe MaTeJapeH Kaaudbp 3a 1bJI60YNHA, 32 J1a
u3Mepute gebennHaTa Ha narenata. M3uucnere mienesara
IbJI00YMHA Ha (pe3rpaHe Bb3 OCHOBA Ha JicOeIHHATA HA
naTeJIapHusi KOMIIOHEHT U 3alHIIeTe CTOIHOCTTA Ha
€THKeTa Ha KyTHATa Ha MaTeJTapHHS KOMIIOHEHT.

Houd de patellapenrichter op zijn plaats en gebruik de
patelladieptemeter om de dikte van de patella te meten.
Bereken de beoogde uitruimdiepte op basis van de dikte
van de patellacomponent zoals geidentificeerd op het label
op de doos van de patellacomponent.

Laisser la broche-guide patellaire en position et utiliser la
jauge de profondeur patellaire pour mesurer I’épaisseur
de la rotule. Calculer la profondeur d’alésage cible en
fonction de 1’épaisseur du composant patellaire identifiée
sur 1’étiquette de la boite du composant patellaire.
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Die Patella-Stiftfiihrung eingesetzt lassen und die Patella-
Tiefenlehre verwenden, um die Stirke der Patella zu
messen. Die letztendlichen Fristiefe basierend auf der
Stirke der Patellakomponente berechnen wie auf dem
Verpackungsetikett der Patellakomponente angegeben.

Hagyja a patella vezetdstiftet a helyén és hasznalja a
patella mélységmércét a patella vastagsaganak mérésére.
Szamitsa ki a cél dorzsarazasi mélységet a
patellakomponens dobozanak cimkéjén megadott
patellakomponens-vastagsag alapjan.

Lasciare il perno guida rotuleo in posizione ¢ usare il
calibro rotuleo di profondita per misurare lo spessore
della rotula. Calcolare la profondita di fresatura target in
base allo spessore del componente rotuleo indicato
sull’etichetta della confezione del componente rotuleo.

Pozostawi¢ rzepkowy trzpien prowadzacy w miejscu

i uzy¢ miernika glebokosci rzepki do zmierzenia grubo$ci
rzepki. Obliczy¢ docelowa glgbokos¢ rozwiertu w oparciu
o grubo$¢ elementu rzepkowego zgodnie z etykieta na
opakowaniu elementu rzepkowego.

Deixe o Pino-Guia Patelar no lugar e use o Gabarito de
Profundidade Patelar para medir a espessura da patela.
Calcule a profundidade de alargamento desejada com base
na espessura do Componente Patelar, conforme detalhado
no rétulo da caixa do Componente Patelar.

Deje el perno guia patelar en su posicion y utilice el
indicador de profundidad de la rétula para medir el
espesor de la rétula. Calcule la profundidad de escariado
deseada tomando como referencia el espesor del
componente patelar identificado en la etiqueta de la caja
del componente patelar.

Patella Kilavuz Pinini yerinde birakin ve patella
kalinligimi 6lgmek igin Patella Derinlik Olgeri kullanin.
Patella Bileseninin kutu etiketinde tanimlandig: sekilde
Patella Bileseni kalinligi temelinde hedef oyma derinligini
hesaplayimn.

Load the Patella Reamer into a cannulated powered drill.
Using the drill, advance the Patella Reamer over the
Patella Guide Pin until the calculated target reaming depth
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has been reached. Confirm the reaming depth using the
Patella Depth Gauge.

3apezere nareaHaTa ¢pe3a B kaHoonupanus 6opep. Kato
usnon3sate Gopepa, BKapaiite maresHaTa ¢pesa o
naTeIapHATA HANPABJISIBALIA UIJIA, TOKATO JOCTHTHE 10
H34YMCIIeHATa 1ieieBa Ibi00YMHa Ha (pe3npane.
IotBbpAeTe AbI0OYMHATA Ha (pe3UpaHe ¢ IMOMOIITA Ha
narejapeH KaaIuobp 3a Ib100YNHA.

Laad de patellaruimer in een holle boor. Voer de
patellaruimer met behulp van de boor op over de
patellapenrichter totdat de beoogde berekende
uitruimdiepte is bereikt. Bevestig de uitruimdiepte met
behulp van de patelladieptemeter.

Charger I’alésoir patellaire dans un foret mécanique
tubulaire. A I’aide du foret, avancer I’alésoir patellaire
par-dessus la broche-guide patellaire jusqu’a ce que la
profondeur d’alésage cible calculée soit atteinte. Confirmer
la profondeur d’alésage a I’aide de la jauge de profondeur
patellaire.

Die Patella-Reibahle in eine kaniilierte Bohrmaschine
einsetzen. Daraufhin wird die Patella-Reibahle mithilfe
des Bohrers iiber die Patella-Stiftfithrung eingefiihrt, bis
die berechnete Zieltiefe des Frésens erreicht ist. Die
entsprechende Tiefe mit der Patella-Tiefenlehre
bestitigen.

Tegye be a patella dorzsarat kaniilalt motoros faroba. A
furét hasznalva tolja eldre a patella dorzsarat a patella
vezetostiften addig, amig el nem érte a szamitott cél
tagitasi mélységet. Erdsitse meg a tagitasi mélységet a
patella mélységmérce hasznalataval.
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Inserire la fresa rotulea in un trapano elettrico cannulato.
Con il trapano, fare avanzare la fresa rotulea sul perno
guida rotuleo fino a raggiungere la profondita di fresatura
target calcolata. Confermare la profondita di fresatura
mediante il calibro rotuleo di profondita.

Zalozy¢ rozwiertak rzepkowy na kanatowa wiertarke.
Uzywajac wiertarki, wwierci¢ rozwiertak rzepki poprzez
rzepkowy trzpien prowadzacy az do osiagnigcia
obliczonej docelowej glgbokosci rozwiertu. Potwierdzi¢
gleboko$é rozwiertu przy uzyciu miernika glebokosci
rzepki.

Carregue o Fresador de Patela em uma perfuratriz elétrica
canulada. Usando a perfuratriz, insira o Fresador Patelar
sobre o Pino-Guia Patelar até atingir a profundidade de
alargamento desejada. Confirme a profundidade da
fresagem usando o Gabarito de Profundidade Patelar.

Cargue el escariador patelar dentro del taladro eléctrico
tubular. Use el taladro y haga avanzar el escariador
patelar sobre ¢l perno guia patelar hasta alcanzar la
profundidad de escariado calculada. Confirme la
profundidad de escariado utilizando el indicador de
profundidad de la rétula.

Patella Oyucuyu bir kaniile elektrikli drill tizerine
yiikleyin. Drill ile Patella Oyucuyu Patella Kilavuz Pini
tizerinden, hesaplanan hedef oyma derinligine erisilinceye
kadar ilerletin. Oyma derinligini Patella Derinlik Olger
kismuini kullanarak dogrulayin.

Load a loop of suture through the corresponding Patella
Sizing Trial and place into the prepared area. Carefully
orient the medial and lateral features of the Sizing Trial.
The dimple feature on the articular surface of the Patella
Component is intended to be placed laterally. Confirm the
fit of the Patella Sizing Trial so that all margins are
congruent or recessed to the edge of the surrounding
articular surface. Using the Femoral Reduction Trial,
perform reduction and trial range of motion. Remove or
debride any loose tissues if necessary. Remove all
osteophytes and confirm PF tracking.
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Bxkapaiite npiMKa BIaKHO IIpe3 HAaIJIaceHHs 3a ChOTBETHHS
pasMep nareieH opasMepuTe)1 10 NOATOTBEHUA Yy4aCThK.
Buumarenno OpMCHTMpaﬁTC MEJIMaJIHUTE U JIaTepaJIHA
MapKHPOBKHU Ha Opa3MepHTes. BiuiboHarata MapkupoBka
Ha apTUKyJIapHaTa IIOBbPXHOCT Ha MaTeJJapHUs
KOMIIOHEHT Tp)l6Ba J1a C€ MO3UIIMOHHPA JIaTEPAITHO.
TTposepere jany MATeTHHSAT OPA3MePHUTEI € HallaCHAT
TaKa, Y€ BCUYKH I'PAaHUIH [1a Ca HA WIN MAJIKO [I0-HABbTPE
OT Kpasi Ha 3a00MKaIAIIaTa T'H apTHKYJIapHa TIOBBPXHOCT.
C nomornra Ha GemMopaneH peIyKIMOHEH Opa3MEepUTe,
M3BBPLICTE PEAYKIHA U IPOBEPKA Ha 00OXBaTa Ha
JIBIDKCHHE Ha CTaBaTa. AKO € HeOOX0IMMO, OTCTpaHeTe
BCSIKAKBH OCTAThYHU (hparMeHTH U Thkauu. OTcTpaneTe
BCHYKH OCTCO(GUTH U MOTBBPJETE MaTesodemopanna
TpaKLus.

Laad een hechtlus door de overeenkomstige patella-
proefkalibrator en plaats deze in het geprepareerde
gebied. Oriénteer de mediale en laterale markeringen van
de proefkalibrator zorgvuldig. De 'dimple'-markering op
het gewrichtsoppervlak van de patellacomponent dient
lateraal geplaatst te worden. Controleer of de pasvorm van
de patellaproefkalibrator congruent is aan alle randen van
het omringende gewrichtsoppervlak of enigszins verzonken
is. Voer de repositie uit met behulp van de femurreductie-
kalibrator en evalueer het bewegingsbereik. Verwijder of
debrideer zo nodig loszittende weefsels. Verwijder alle
osteofyten en bevestig de PF tracking.

Charger une boucle suture dans le dispositif de calibrage
patellaire d’essai correspondant et placer celui-ci dans la
zone préparée. Orienter soigneusement les marques médiale
et latérale du dispositif de calibrage d’essai. La marque en
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creux a la surface articulaire du composant patellaire doit
étre positionnée latéralement. Confirmer ’adaptation du
dispositif de calibrage patellaire d’essai de sorte que
toutes les marges soient congruentes ou en retrait par
rapport au bord de la surface articulaire environnante. A
I’aide du dispositif de réduction fémorale d’essai,
procéder a une réduction et un essai d’amplitude de
mouvement. Retirer ou débrider les tissus relachés si
nécessaire. Eliminer tous les ostéophytes et confirmer le
suivi fémoro-patellaire.

Eine Schlaufe von Nahtmaterial in das Patella-Probestiick
einlegen und dieses in die vorbereitete Stelle einlegen, Die
medialen und lateralen Markierungen des Probestiicks
dabei genau ausrichten. Die Vertiefung auf der
Gelenkoberfliche der Patellakomponente ist zur seitlichen
Platzierung bestimmt. Die Passform des Patella-
Probestiicks bestdtigen, dessen Rénder tiberall mit der
Kante der umgebenden Gelenkoberflidche deckungsgleich
oder etwas vertieft sein miissen. Mithilfe des Probestiicks
zur femoralen Kiirzung die Reduzierung ausfithren und
den Bewegungsradius priifen. Ggf. loses Gewebe entfernen
oder debridieren. Alle Osteophyten entfernen und PF-
Tracking bestétigen.

Toltson be egy varrathurkot a megfelelé patella
méroproban keresztiil, és helyezze az el6készitett teriiletre.
Gondosan iranyitsa be a mérdproba medialis és lateralis
jelzéseit. A patellakomponens iziiletfelszinén 1évo
gbdrocske rendeltetésszerti elhelyezése lateralis.
Ellenérizze a patella méréproba illeszkedését: a kornyezd
iziiletfelszin éléhez képest minden szél kongruens vagy
kissé siillyesztett kell legyen. A femoralis redukcids
proba hasznalataval hajtsa végre a redukcios és proba
mozgastartomany mérését. Ha sziikséges, tavolitson el és
helyezzen hulladékba minden laza szovetet. Tavolitson el
minden osteophytat és erésitse meg a PF-kovetést.

Infilare un filo di sutura nell’impianto rotuleo di prova
corrispondente e collocare quest’ultimo nell’area preparata.
Orientare con attenzione i contrassegni mediale e laterale
dell’impianto rotuleo di prova. La rientranza situata sulla
superficie articolare del componente rotuleo ¢ prevista per
essere collocata lateralmente. Confermare 1’adattamento
dell’impianto rotuleo di prova: tutti i bordi devono
risultare congruenti o incassati rispetto al margine della
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superficie articolare circostante. Usando I’impianto di
riduzione femorale di prova, eseguire la riduzione ¢ la
prova del raggio di movimento. Se necessario, asportare o
sbrigliare eventuali tessuti liberi. Asportare tutti gli osteofiti
e confermare il tracking femoro-rotuleo.

Wiozy¢ petlg nici chirurgicznej przez odpowiedni probnik
ustalajacy do rzepki i umiesci¢ w przygotowanym
obszarze. Ostroznie zorientowac przysrodkowe i boczne
oznakowania probnika ustalajacego. Wglebienie na
powierzchni stawowej elementu rzepkowego jest
przeznaczone do ustawienia bocznego. Potwierdzi¢
dopasowanie prébnika ustalajacego do rzepki, tak aby
wszystkie marginesy byly przystajace lub lekko zagtgbione
wzgledem brzegu otaczajacej powierzchni stawowe;.
Uzywajac udowego prébnika redukcyjnego, wykonac
nastawienie i probg zakresu ruchu. Jesli jest to konieczne -
usunac¢ lub opracowac chirurgiczni wszelkie luzne tkanki.
Usuna¢ wszelkie osteofity i potwierdzi¢ zestrajanie
rzepkowo-udowe.

Passe uma alga de sutura pelo Gabarito de
Dimensionamento Patelar correspondente e coloque-o na
area preparada. Cuidadosamente, oriente os aspectos medial
e lateral do Gabarito de Dimensionamento. O aspecto
concavo na superficie articular do Componente Patelar
deve ser colocado lateralmente. Confirme o encaixe do
Calibrador de Dimensionamento Patelar de modo que
todas as margens estejam congruentes ou rebaixadas com a
borda da superficie articular circundante. Usando o
Gabarito de Reduciio Femoral, execute o teste de redugio
¢ a amplitude de movimento. Remova ou desbride os
tecidos soltos, se necessario. Remova todos os osteofitos e
confirme o ajuste de FP.

Pase un lazo de sutura por el dispositivo de calibracion de
prueba patelar correspondiente y sitiela en la zona
preparada. Oriente cuidadosamente las caracteristicas
medial y lateral dispositivo de calibraciéon de prueba. La
marca hueca de la superficie articular del componente
patelar debe colocarse lateralmente. Confirme el correcto
ajuste del dispositivo de calibracion de prueba patelar
para comprobar que todos los margenes queden
congruentes o por debajo del borde de la superficie articular
circundante. Use la prueba de reduccion femoral y
efectte una reduccion y una prueba del rango de
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movimiento. Si es necesario, retire o limpie todo tejido
flojo. Retire todos los osteofitos y confirme el seguimiento
PF.

Karsilik gelen Patella Biiyiikliik Belirleme Denemesi
iginden bir siitiir lupu yiikleyin ve hazirlanan alana
yerlestirin. Biiyiikliik Belirleme Denemesi medial ve
lateral isaretlerini dikkatle yonlendirin. Patella Bileseninin
artikiiler ylizeyindeki girinti 6zelliginin laterale
yerlestirilmesi amaglanmistir. Patella Biiyiikliik Belirleme
Denemesinin tiim kenarlarinin ¢evre artikiiler yiizey
kenarlartyla ayni hizada veya gerisinde oldugunu
dogrulayin. Femoral Rediiksiyon Denemesini kullanarak
rediiksiyon yapin ve deneme hareket araligini
gergeklestirin. Gerekirse ve varsa gevsek dokuyu giderin
veya debridman yapin. Tiim osteofitleri giderin ve
patellofemoral izlemeyi dogrulayin.

Confirm size, open the Patella Component and carefully
orient medial and lateral features of implant. Apply a
sufficient amount of low-viscosity bone cement into the
reamed socket of the patella and quickly place the Patella
Component into position ensuring correct placement of the
medial and lateral features of the implant. The dimple
feature on the articular surface of the Patella Component
is intended to be placed laterally.

Locate Laterally—JIokanu3supaiite natepanno—Lateraal
plaatsen—Localiser latéralement—Lateral bestimmen—
Lateralis elhelyezés—Posizionare lateralmente—
Ustawi¢ bocznie—Localizar lateralmente—
Ubique lateralmente—Laterale Yerlestirin

TloTeBpreTe pasmepa, OTBOPETE MaTeIAPHHSA KOMIIOHEHT
¥ BHUMATENTHO OPHEHTHPAlTe MeIMaTHUTE U JaTepaIHUTe
MapKHpOBKM Ha uMmIuianta. Hanecere nocrarsuno
KOITMYECTBO HUCKOBUCKO3EH KOCTEH LIMMEHT B
Pa3IIMPEHOTO IHE3/I0 Ha TaTenara 1 Gbp30o MocTaBeTe
naTeJlapHUsi KOMIIOHEHT B JKEJTaHATA MO3UIMS, KaTo ce
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YBEpHTE, 4e METHATHHTE U JaTePATHATE MaPKUPOBKH HA
MMILIaHTa ca NO3UIMOHUPAHK NpaBHIHO. BasOHarara
MapKHPOBKA HA apTHKYJIapHATa MOBbPXHOCT Ha
naTeJIapHHsi KOMIIOHEHT TPsAOBa Ja ce MO3UIHMOHUpA
JIaTepasHo.

Controleer de maat, open de patellacomponent en
oriénteer zorgvuldig de mediale en laterale markeringen
van het implantaat. Breng een geringe hoeveelheid
botcement met lage viscositeit aan in het geruimde gat van
de patella en breng de patellacomponent snel in positie,
waarbij u zorgt voor de juiste plaatsing van de mediale en
laterale markeringen van het implantaat. De 'dimple'-
markering op het gewrichtsoppervlak van de
patellacomponent dient lateraal geplaatst te worden.

Confirmer la taille, ouvrir le composant patellaire et
orienter soigneusement les marques médiale et latérale de
I’implant. Appliquer une quantité suffisante de ciment
osseux a faible viscosité dans le logement alésé de la rotule
et mettre rapidement le composant patellaire en place en
veillant a ce que les marques médiale et latérale soient
correctement positionnées. La marque en creux a la surface
articulaire du composant patellaire doit étre positionnée
latéralement.

Die Grofle bestitigen, die Patellakomponente 6ffnen und
sorgfiltig alle medialen und lateralen Merkmale des
Implantats ausrichten. Eine ausreichende Menge von
diinnfliissigem Knochenzement in die gefrdste Bohrung der
Patella geben und die Patellakomponente schnell in
Position bringen, wobei auf die richtige Platzierung der
medialen und lateralen Merkmale des Implantats geachtet
werden muss. Die Vertiefung auf der Gelenkoberflache der

Patellakomponente ist zur seitlichen Platzierung bestimmt.

Erésitse meg a méretet, nyissa fel a patellakomponenst és
gondosan iranyitsa be az implantatum medialis és lateralis
funkcioit. Alkalmazzon elegendé mennyiségii kis
viszkozitasu csontcementet a patella kitagitott tiregébe,
majd gyorsan tegye be a patellakomponenst a helyére,
biztositva az implantatum medialis és lateralis funkcidinak
j6 elhelyezését. A patellakomponens iziiletfelszinén 1év6
gddrocske rendeltetésszerti elhelyezése lateralis.

Confermare la dimensione, aprire il componente rotuleo ¢
orientare con attenzione i contrassegni mediale e laterale
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dell’impianto. Dosare una quantita sufficiente di cemento
o0sseo a viscosita ridotta nella cavita ossea fresata della
rotula e collocare rapidamente il componente rotuleo in
posizione accertandosi di posizionare correttamente i
contrassegni mediale e laterale dell’impianto. La rientranza
situata sulla superficie articolare del componente rotuleo ¢
prevista per essere collocata lateralmente.

Potwierdzi¢ rozmiar, otworzy¢ element rzepkowy

i ostroznie zorientowaé przysrodkowe i boczne
oznakowania implantu. Natozy¢ wystarczajacg ilos¢
cementu kostnego o niskiej lepkosci do odwierconego
gniazda w rzepce i szybko wlozy¢ element rzepkowy w to
miejsce zapewniajac prawidlowe utozenie przysrodkowych
i bocznych oznakowan implantu. Wglebienie na
powierzchni stawowej elementu rzepkowego jest
przeznaczone do ustawienia bocznego.

Confirme o tamanho, abra o Componente Patelar ¢ oriente
cuidadosamente os aspectos medial e lateral do implante.
Aplique uma quantidade suficiente de cimento 6sseo de
baixa viscosidade no soquete fresado da patela e,
rapidamente, coloque o Componente Patelar em posicao,
assegurando a colocagdo correta dos aspectos medial e
lateral do implante. O aspecto concavo na superficie
articular do Componente Patelar deve ser colocado
lateralmente.

Confirme el tamaflo, abra ¢l componente patelar y oriente
cuidadosamente las marcas medial y lateral del implante.
Aplique una cantidad suficiente de cemento 6seo de baja
viscosidad dentro de la cavidad escariada de la rotula y
coloque rapidamente el componente patelar en posicion,
asegurandose de que las marcas medial y lateral del
implante estén colocadas correctamente. La marca hueca de
la superficie articular del componente patelar debe
colocarse lateralmente.

Biiyiikliigii dogrulayin, Patella Bilesenini agin ve
implantin medial ve lateral isaretlerini dikkatle yonlendirin.
Patellanin oyulmus soketi i¢ine yeterli miktarda diigiik
viskoziteli kemik ¢imentosu uygulayin ve Patella
Bilesenini implantin medial ve lateral isaretlerinin dogru
yerlestirildiginden emin olarak hizl1 bir sekilde dogru
pozisyona koyun. Patella Bileseninin artikiiler yiizeyindeki
girinti 6zelliginin laterale yerlestirilmesi amaglanmistir.
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Using the Patella Clamp, firmly press the Patella
Component into the patella until the bone cement has
sufficiently cured for proper fixation. Clean out any
remaining exposed cement and debris.

© TIOMOIITa HA NATEeJIHA KJIaMIIa IPUTUCHETE
HETIOABMKHO MaTeJTapPHHUA KOMIIOHEHT Ha MsCTO B
TiaTenara JOKaTO KOCTHUAT HMMEHT C€ BTBbPAU
JIOCTAaTh4HO, 3a /1a OCUT'YPUTE ITOAXO0A111a q)I/IKCa].]I/IH.
TTouncreTe ocTaHaINs OTBBH IMUMCHT U OCTaThYHHU
YaCTULIH.

Met behulp van de patellaklem drukt u de patella-
component stevig aan in de patella totdat het botcement
voldoende is uitgehard voor de juiste fixatie. Verwijder alle
resterende blootgelegde cement en alle débris.

A T’aide de la pince rotulienne, appuyer fermement sur le
composant patellaire dans la rotule jusqu’au durcissement
suffisant du ciment osseux pour assurer une bonne fixation.
Eliminer les restes de ciment exposé et les débris.

Mithilfe der Patella-Klemme dic Patellakomponente in
die Patella eindriicken, bis der Knochenzement ausreichend
gehirtet ist. Alle noch vorhandenen Zementreste und
Verunreinigungen entfernen.

A patellacsipteté hasznalataval er6sen nyomja be a
patellakomponenst a patellaba, amig a csontcement
megfelelden ki nem keményedett a megfeleld rogzitéshez.
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Tisztitson ki minden megmarad6 exponalt cementet és
tormeléket.

Con la pinza rotulea, comprimere con decisione il
componente rotuleonclla rotula e mantenere la pressione
fino a consentire il sufficiente rapprendimento del cemento
osseo ai fini di un saldo fissaggio. Asportare qualsiasi
residuo di cemento esposto e altre impurita.

Uzywajac zacisku rzepki, mocno wciska¢ element
rzepkowy w rzepke, az cement kostny zostanie
dostatecznie utwardzony dla prawidtowego ustalenia
elementu. Oczysci¢ z wszelkich pozostato$ci odstonigtego
cementu i odpadkow.

Usando o Grampo Patelar, pressione firmemente o
Componente Patelar na patela até que o cimento dsseo
atinja cura suficiente para fixagéo adequada. Limpe todo o
cimento e detritos expostos restantes.

Utilice la pinza patelar para presionar firmemente el
componente patelar dentro de la rotula hasta que el
cemento 0seo esté suficientemente curado para permitir la
adecuada fijacion. Limpie todo cemento y residuo restantes
y expuestos.

Patella Klempini kullanarak Patella Bilesenini patella
igine kemik ¢imentosu uygun fiksasyon igin yeterince
sertlesinceye kadar sikica bastirin. Agikta kalan herhangi
bir ¢gimento ve kalintiy1 temizleyin.

Complete implantation of appropriate Left/Right
WaveKahuna™ Femoral Component.

3&B'bp1HeTC C UMIUTAaHTHUPAHE HAa CbOTBETHUA J'I)IB/I[QCCH
demopanen komnonenT WaveKahuna™.

Voltooi de implantatie van de betreffende linker/rechter
‘WaveKahuna™-femurcomponent.

Compléter I’implantation du composant fémoral
WaveKahuna™ gauche/droit approprié.

Die Implantation der entsprechenden linken/rechten
WaveKahuna™ Femoralkomponente fertigstellen.

Hajtsa végre a megfelelé bal/jobb WaveKahuna™
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Completare ’impianto dell’opportuno componente
femorale WaveKahuna™ destro o sinistro.

Zakonczy¢ implantacj¢ odpowiedniego lewego/prawego
elementu udowego WaveKahuna™.

Conclua a implantagdo dos Componentes Femorais
WaveKahuna™ Esquerdo/Direito apropriados.

Complete el implante del componente femoral
izquierdo/derecho Wave Kahuna™ apropiado.

Uygun Sol/Sag WaveKahuna™ Femoral Bileseninin
implantasyonunu tamamlayin.

Once implantation of the WaveKahuna™ Femoral and
Patella Components is complete, ensure no bone cement is
left in joint. Remove or debride any loose tissues if
necessary. Remove all osteophytes. Close utilizing accepted
practices.

Korato TIPUKITIOYUTE UMIUIAaHTAIMATa Ha cpemopammre u
narenapHure komnoHentu WaveKahuna™, nmposepere
B CTaBaTa Ja HsiMa OCTaHal KOCTCH LUMMECHT. Axo e
HCOGXOI{HMO, OTCTPAHETE BCAKAKBH OCTaTBHYHH Q)parmen’m
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u TbKaHu. OTcTpaHeTe BcH4ku octeodutn. 3aTBOpeTe,
KaTo IpHaraTe MPUETUTE MPAKTHKH.

Nadat de implantatie van de WaveKahuna™-femur- en
-patellacomponent voltooid is, dient u te zorgen dat er
geen botcement in het gewricht achterblijft. Verwijder zo
nodig loszittende weefsels. Verwijder alle osteofyten. Sluit
de operatieplaats volgens algemeen aanvaarde methoden.

Dés que I’implantation des composants patellaire et
fémoral WaveKahuna™ est terminée, vérifier I’absence
de ciment osseux dans ’articulation. Retirer ou débrider les
tissus relachés si nécessaire. Eliminer tous les ostéophytes.
Fermer la plaie en suivant des pratiques reconnues.

Nach der Implantation der WaveKahuna™ Femoral - und
Patellakomponenten alle verbleibenden
Knochenzementreste aus dem Gelenk entfernen. Ggf. loses
Gewebe entfernen oder debridieren. Alle Osteophyten
entfernen. Die Wunde nach allgemein anerkannten
Verfahren schlieBen.

Ha a WaveKahuna™ femoralis ¢s
patellakomponensének beiiltetése készen van, gy6z6djon
meg arrdl, hogy nem maradt csontcement az iziiletben. Ha
sziikséges, tavolitson el és helyezzen hulladékba minden
laza szovetet. Tavolitson el minden osteophytat. Standard
gyakorlatot kdvetve zarja le.

Una volta completato I’impianto dei componenti femorale
e rotuleo WaveKahuna™, accertarsi che
nell’articolazione non rimanga alcuna traccia di cemento
osseo. Se necessario, asportare o sbrigliare eventuali tessuti
liberi. Asportare tutti gli osteofiti. Chiudere il sito
chirurgico in base alle prassi consuete.

Po zakonczeniu implantacji udowego oraz rzepkowego
elementu WaveKahuna™ nalezy upewnic si¢, ze w stawie
nie pozostawiono cementu kostnego. Jesli jest to konieczne
- usunaé lub opracowac¢ chirurgicznie wszelkie luzne
tkanki. Usuna¢ wszystkie osteofity. Zamknaé

z zastosowaniem odpowiednich metod.

Apds a conclusdo da implantagdo dos Componentes
Femoral ¢ Patelar WaveKahuna™, certifique-se de que
ndo ha qualquer cimento 6sseo na articulagdo. Remova ou
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desbride os tecidos soltos, se necessario. Remova todos os
osteofitos. Feche, utilizando praticas aceitas.

Una vez completado el implante de los componentes
femoral y patelar Wave Kahuna™, asegiirese de que no
quede cemento Oseo en la articulacion. Si es necesario,
retire o limpie todo tejido flojo. Retire todos los osteofitos.
Cierre empleando las practicas aceptadas.

WaveKahuna™ Femoral ve Patella Bilesenlerinin
implantasyonu tamamlandiginda eklemde kemik ¢imentosu
kalmadigindan emin olun. Gerekirse ve varsa gevsek
dokuyu giderin veya debridman yapin. Tiim osteofitleri
giderin. Kabul edilen uygulamalari kullanarak kapatin.
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