« NVOMotion

Shoulder Arthroplasty System
Instructions for Use

Description
The OVOMotion™ Shoulder Arthroplasty System includes:

1) Humeral articular component and a taper post fixation
component that mate together via a taper interlock to
provide stable and immobile fixation of the implant and
stress bearing contact at the bone/prosthetic interface;

2) Glenoid component intended to articulate with the humeral
component when both articular surfaces of the shoulder
joint are affected.

The enclosed humeral articular component may be used with an
appropriate Arthrosurface glenoid component (sold separately).

Materials
Humeral Components:
Articular Component:
Cobalt-Chromium Alloy (Co-Cr-Mo)
Surface Coating: Titanium (CP Ti)
Taper Post: Titanium Alloy (Ti-6Al1-4V)

Glenoid Component:
Ultra-High-Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE)

Indications

For the reconstruction of painful and/or severely disabled
shoulder joints resulting from post-traumatic degenerative
disease or avascular necrosis. The humeral head and neck and
glenoid vault should be of sufficient bone stock to support
loading. The rotator cuff should be intact or reconstructable.

The device is a single use implant intended to be used for
hemiarthroplasty or in conjunction with the Arthrosurface
glenoid component for total shoulder arthroplasty.

Both humeral and glenoid components of the OVOMotion™
Shoulder Arthroplasty System are intended for cemented use
only.

Patient selection factors to be considered include:
1) Need to obtain pain relief and improve function.
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2) Patient age as a potential for early-age-revision of total
joint arthroplasty.

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

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

Contraindications
Absolute contraindications include:

1) Defects that are located on joint surfaces that are
discontinuous.

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

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

Relative contraindications include:
1) Uncooperative patient or patient incapable of following
preoperative and postoperative instructions.

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

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

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

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

6) Vascular or muscular insufficiency.

Warnings
Improper selection, placement, positioning, alignment, and
fixation of the implant components may reduce the service life
of the prosthetic components. Inadequate preparation and
cleaning of the implant components mating surfaces may result
in improper fixation of the device. Improper handling of the
implants can produce scratches, nicks or dents that may have
adverse clinical effects on mating joint surfaces. Do not modify
implants. The surgeon shall be thoroughly familiar with the
implants, instruments, and surgical technique prior to
performing surgery.
When defining offsets of articular surfaces, care should be
taken to ensure that instruments are properly aligned. When
placing implant, carefully trim articular cartilage debris or
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osteophytes around margin of implant. Remove bone particles
and lavage thoroughly. To ensure mechanical interlock of the
Taper Post and implant, carefully clean Taper Post taper with
provided instruments. All drilling or reaming should be done at
slowest speeds possible with vigorous lavage to minimize heat
effects to adjacent bone and cartilage tissues.

Accepted practices in postoperative care should be used. The
patient is to be instructed and monitored to ensure a reasonable
degree of compliance to postoperative 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
corresponding instrument set. Use of instruments from other
systems may result in improper implant selection, fitting and
placement, which could result in implant failure or poor clinical
outcome. Instruments should be regularly inspected for any
signs of wear or damage.

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

Possible Adverse Effects

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

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

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



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

6. Wear and damage to the implant articulating surface.

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

8. Intraoperative or postoperative bone fracture.

9. Postoperative pain or incomplete resolution of preoperative
symptoms.

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

Cuctema 3a apTponnacTuka Ha paMeHHa cTaBa
WHCTpyKumMKM 3a ynoTpe6a

Onucanue
CucTemara 3a apTpoIuIacTHKa Ha paMeHHa CTaBa
OVOMotion™ gxiouBa:

1) XymenaneH apTHKyJIapeH KOMIIOHCHT H KOMIIOHEHT 3a
(uKcarms ¢ KOHYCeH IUQT, KOUTO Ce CBBP3BAT
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HIOCPEZICTBOM BTYJIKOBO CHEIMHSABAHE 32 OCUTYpsBAaHE HA
cTabHIIHA U HEOABIKHA (GUKCALMS HAa UMIUIAHTA U
HOCCIIHMA KOHTAKTCH YJaCThK B MEKXJIMHHATa 30Ha
KocT/mpoTesa.

2) ['neHoOMIEH KOMIIOHEHT, KOMTO € MpeAHa3Ha4YeH aa
apTHKYJIUPa B XyMEPaIHHs KOMIIOHEHT, KOraTo MMa
YBpEXK/JAHE U HA IBETE apTUKYJIaPHHU TOBBPXHOCTH Ha
paMeHHaTa CTaBa.

BKIIIOYEHHAT XyMepaJleH apTUKYJIapeH KOMIIOHEHT MOXe Jia ce
M3M0JI3Ba ChC ChOTBeTHUS Arthrosurface rneHoueH
KOMIOHEHT (IIPOJIaBaH OT/EIHO).

Marepuanu
XyMepaHi KOMIIOHEHTH:
ApPTHKYIapeH KOMIIOHCHT:
KobGanr-xpomosa criaB (CoCrMo)
ToswpxHocTHO MoKpuTHE: TruTan (CP Ti)
Konycen mudt: Turanosa ciuias (Ti6Al4V)

I'neHomnIeH KOMIIOHEHT:
Varpasucokomonekyiten nonuetiies (UHMWPE)

MokasaHus

3a peKOHCTPYKIHS Ha OOJNE3HEHN N/MITH TEXKKO 00E3ABIKECHI
PpaMEHHH CTaBH, BCJIC/ICTBHE HA IOCTTPABMATUYHO
TeHEPaTHBHO 3a00IIsIBaHe MM aBaCKyJlapHa HEKPO3a.
XyMepainHaTa rJaBa U LINiiKa U IIICHOU/IHATA sIMKa TPsOBa Ja
ca ¢ 100po KauecTBO Ha KOCTHATA THKAH, 32 J1a MOXe Ja
M3ABPKAT HA HATOBapBaHe. POTaTOpHMAT MaHIIOH TpsiOBa 1a e
HEe3acerHaT Ml J]a MOXe Jla Ce PEeKOHCTPYHpa.

W3nenneTo mpejicTapiisABa MMILIAHT 32 €HOKpaTHA ynoTpeda,
KOIITO € IpeiHa3HaYeH [a Ce U3II0JI3Ba 3 XeMUAPTPOILIACTHKA
nIm chbBMeCTHO ¢ Arthrosurface rieHOHIeH KOMIIOHEHT 3a
TOTaJIHA apTPOILTACTUKA HA PAMCHHA CTaBa.

Kakro XYMEpPAITHUTE, TaKa U TTICHOUJHUTE KOMIIOHEHTH HA
cHCTeMara 3a apTpoILIacTHKa Ha pamenHa crasa OVOMotion™
ca npeTHa3HAueHH Jla Ce MMIUIAHTHPAT CaMo C IIUMEHTHA
(ukcanus.

Orunranute GaKTOPH NPH MOAOOP HA MANMEHTUTE

BKJIIOYBAT:

1) Hyxmara oT 60JKOYCIOKOSBAIIO U TT0I00pABaHE HA
(yHKIMOHATHOCTTA € 3HAUUTENHA.

2) Bw3pacTra Ha MaNMEHTa KaTo MOTEHINAT 32 PEBH3US Ha
TOTaJTHa apTPOILIACTUKA Ha CTaBa B PAHHA BB3PACT.
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3) OO1moTO ChCTOSIHKE Ha MALMEHTA, BKIIOYUTEIHO U TOBA
JIaJIH MTALMEHTHT € CII0OCOOEH U ChITIACEH J1a CeBa
WHCTPYKIMH U J1a CIIa3Ba HAJIOXKEHA OTPaHUYICHA
AKTHUBHOCT.

4) Heycnennu no-paHiIHi KOHCEPBATHBHY JICUCHHS 3a
KOpHTHpaHe Ha 1edopMalis UM IIOCTHTaHe Ha
obiexuaBaHe Ha OoKara.

IIporuBonoka3anus
AGCOMIOTHATE NPOTUBOIIOKA3aHUS BKIIFOUBAT:

1) Jedekrure ca IOKaIH3HPaHA BHPXY CTABHU IIOBBPXHOCTH,
KOMTO HE Ca CBBP3aHH.

2) BB3MaNTUTENHO AETEHEPAaTHBHO CTABHO 3a00IIsIBaHe,
PEeBMATOU/IECH apTPUT, HHPEKIHsI, CEIICHC UITH
OCTEOMHEITHT.

3) naHHCHTH C YCTaHOBEHA BEYC YyBCTBUTCIIHOCT KBM
KOOaNT-XpOMOBH CILIABH, KOUTO OOMKHOBEHO CE M3M0JI3BAT
TIpH OPTOTICAMIHHU TIPOTE3U.

OTHOCHTEJTHUTE IPOTHBONOKA3AHHS BKIIOYBAT:
1) HeoT3MBUMB MalMEHT WK MALKEHT, KOWTO He € CrocobeH
J1a clie/iBa Ipef- U CIIeI0NePATHBHUTE HHCTPYKITHH.

2) MerabonnuTHI HapyIIEHHs, KOUTO MOXKE J1a IIoNpeyaT Ha
KOCTHOTO (h)OpMHUpaHE M KOCTHOTO 3apacTBaHE.

3) Wudexunn B oOTAAICYECHH YUACThIM, KOUTO MOXKE Ja e
PAa3NpOCTPAHAT 10 MACTOTO Ha UMIUIAHTHPaHE.

4) Penrrenorpa)cku rokasaHo 0bp30 pa3pyliaBaHe Ha
CTaBUTE WJIH YCKOPE€HA KOCTHA pe3op6unﬂ.

5) XpoHHYHA HECTAOWIHOCT WM Je(UIUT Ha MEKU ThKaHU U
JIPYTH TIOAIBPIKAIM CTPYKTYPH.

6) Cb10Ba WM MYCKYJIHAa HEIOCTAThYHOCT.

MpeaynpexpeHunsa

Henpasuinaust u36op, nocrapsHe, NO3ULHMOHUPAHE, aITMHUPAHE
u CI)I/IKCa]_U/IH Ha KOMIIOHCHTHUTE HA UMILJIAHTA MOKE 1a HaMaJIkn
CKCIUI0ATallMOHHU JKUBOT Ha KOMIIOHCHTUTE Ha IIpoTe3arta.
HenocrarbuHo 106parta MOArOTOBKA U IIOYNCTBAHE HA
KOHTAKTHUTE IIOBBPXHOCTH HA KOMIIOHEHTUTE HA UMILIAHTa
MOJKe J1a JIOBEJIAT 10 HENpaBHIIHa (GUKCAIUS HA M3/EJIHETO.
[Ipu HenpaBmiiHO GOpaBeHE ¢ UMIUTAHTHTE MOJKE Ja Ce TOIydar
W3/IpacKBaHMUsl, HAIbPOSBAHKS WM BITEOHATHHH, KOUTO MOXKE
Ja paaatT HeXKeEJIaHu KIMHUYHU CqJeKTl/I BbpPXY KOHTAKTHUTE
cTaBHHU MOBBbpXHOCTH. He BUgou3Mensiite ummianture. [penu
M3BBPIIBAHE HAa XUPYPTHYHATA MPOLEAYPa XUPYPIbT TPsAOBA 1a



€ MHOT0 JJOOpe 3aMo3HaT ¢ UMIUIAHTUTE, HHCTPYMEHTUTE U C
XHUPYpPru4HaTa TEXHHUKA.

IIpu onpenensine Ha ohceTHTE HA APTUKYIAPHUTE
TIOBBPXHOCTH 'I'pﬂ6Ba Jla C€ BHUMaBa HHCTPYMEHTHTE Ja ca
TIPAaBAUITHO aJIMHUPAHU. Korato nocrasste umiuianta
BHUMATEJTHO OPEKETE OCTATBIUTE OT XPYIIAIHA ThKaH I
octeouTUTE OKOJIO rpaHuIaTa Ha UMIUTaHTa. OTCTpaneTe
OCTaThYHNTE KOCTHH YAaCTHIIM U HAIIPaBeTe OOMIICH JIaBax. 3a
Jla OCUTYpHTe 100pO MEXaHHYHO CBbP3BaHE HA HAa KOHYCHUS
muQT ¥ MMIUIAHTA, I0YHCTeTe BHUMATEITHO 320CTPEHAaTa JacT
Ha KOHYCHHSA ]J_II/I(pT C MPEAOCTaBEHUTE HHCTPYMEHTH.
IpoGuBaneTo U Gpe3oBaHeTO TPSIOBA BHHATH J1a CE U3BBPLIBAT
TIpu Hal-HUCKUTE BB3MOKHU CKOPOCTH U €THOBPEMEHHO C
M300MIICH JIaBaX, 3a JIa C€ MUHUMAIU3HPAT epEeKTHTE OT
TIpErpsiBaHe Ha CbCEAHN KOCTHHU M XPYIISIIHA ThKaHH.

l_[pl/l CIICIOTICPATUBHUTE TPHIKH Tpﬂ6Ba Jla ce mpuiarat
NpueTuTe NpakTHky. [lannenTsT Tpa6Ba na 6b1e
MHCTPYKTHPAT ¥ KOHTPOIMPAH, 3a J]a € CUT'yPHO, Ye CIIa3Ba B
3a/10BOJIUTEIIHA CTEIEH CICAONEPATUBHUTE UHCTPYKIIUH U
HaJIOXKEHATa OrpaHndYeHa akTHBHOCT. [IpexoMepHaTa
AKTUBHOCT, HATOBAPBAHETO U HAITBJIHABAHETO JOKAa3aHO CE
CBBP3BAT C HAMAJIABAHE HA MOJI3aTa M €KCILIOATAI[HOHHISA
KUBOT Ha MPOTE3UTE.

Te3n UMITAHTH BCE OIIE HE ca OLEHABAHH 3a 0€30MacHOCT 1
cpBMecTuMocT ¢ MP cpena. Bee omie He ca TecTBaHu U Ipu
HWHAYIHUPAHO OT pagHOYE€CTOTOHOTO ITOJIC HarpssBaHE, MUTpAAA
WM BU3yalu3upaHe Ha apreakT B n3o0paxeHuero B MP
cpena. besomacHocTTa MM B MP cpenia Bce olme He € H3BECTHA.
CKaHHMPAHETO Ha MAUEHT, KOMTO HMa TaKOBa NMILIAHTUPAHO
U3JIeNINe MOJKe Jia JIOBeJIe 10 TPaBMa Ha IalleHTa.

Mpeana3Hn mepku

Te3u umranTh ca TIpETHa3HAYCHM J1a CC HamacBaT u
HHCTAIUPAT CbC CHOTBETCTBALLIUA KOMIUIEKT HHCTPYMEHTH.
M3non3saneTo Ha HUHCTPYMEHTH OT APYTH CHCTEMH MOXKE 1a
JIOBEJIE 10 HETMPAaBUIIEH 1/1360p, HAaIlaCBaHE M MOCTAaBsHE HA
HMIIJIAaHTa, KOETO I’bK MOJKE J1a TOBEAC HEYCIICIIHA
HUMILIIaHTaLUs UIn HCZ[06"bp KJIMHUYEH pe3yaTart.
WHcTpyMeHTHTE TPOBa PEIOBHO Jla C& MHCIICKTHPAT 3a
TIpU3HAIHU HA U3HOCBAHE U MIOBPEAU.

XupyprsT u ekapsr TpsioBa 1a 00CHIAT OOIINTE PUCKOBE U
MOTEHLUAIHUTE IPOOIEMHU, CBbP3aHH C Ta3U U BCSKA Apyra
XHAPYpruvHa npoueaypa ¢ manueHra, mpean NauueHTsT Aa Jaae
ChIUIACHE.
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B1b3MOXHM HeXxenaHu CTPpaHU4YHU ereKTVI

1.

Peaxunn Ha YyBCTBUTEIIHOCT KbM MaTE€pHAJIUTE.
I/IMHJ’IaHTI/IpaHCTO Ha 9y Marepuall B ThBKaHUTE MOXE Ja
MpeM3BUKa XUCTOJIOTHYHU peakiuu. [Ipu apyru nporesu,
MU3pabOTEeHH OT MOI00HN MaTepUaiH, ca HabIoAaBaH!
OTACJISIHE HA YaCTHULH BCJIEICTBUE HA €PO3UOHHO
H3HOCBAHE ¥ JICKO ThKaHHO 00€31BETsBAHE OT METATHHUTE
KOMIIOHEHTH. B HsiKOHu OoT CIIy4auTe OTIACIIAHETO Ha
€PO3MOHHH YaCTHIH ce CBBP3Ba C OCTEOJIN3a U
pasxsiabBaHe Ha UMIUIAHTA.

2. Wndekuus nam anepruyHa peakius.

3. PasxmabBane, pa3MecTBaHe WM 3ary6a Ha QUKcaIns Ha
HMIIJIaHTa.

4. B KOHTaKTHaTa 30Ha MEKJy KOMIIOHEHTHUTE Ha HMILIaHTa
MOXKE J1a C€ MOJTy4YH pa3sKIaHe U KOPO3WOHHO HAITyKBAaHE
Ha MaTepuaa.

5. CuynBaHe BCIEJCTBHE Ha yMOpa Ha MaTepHana Ha
MMILIaHTa KaTo Pe3yNTaT OT KOCTHA Pe30pOIHs OKOJIO
KOMIIOHCHTUTEC HA UMIIJIAHTA.

6. V3HOCBaHe M MOBpPEKIaHE HA apTUKYJIapHATA MOBBPXHOCT
Ha UMILIaHTA.

7. W3HOCBaHE M MOBPEK/IaHE HA ChCEIHHUTE U
CpelIyJIeKalUTe XPYIUTHH IOBBPXHOCTU UIH
MOJABPIKALIUTE MEKOTbKAHHU CTPYKTYPH.

8. MHTpaomnepaTHBHA MM ClIeIONIEPATHBHA KOCTHA (QpaKTypa.

9. CrepnonepariBHa 00K WM HEITBJIHO OBJIA/IsSIBaHE HA
CJICIOTIEPATUBHUTE CHUMIITOMH.

10. TlepuapTuKynapHa KanuuQUKanus WIH OCU(UKALHS, ChC
iy 6e3 HapylIaBaHe Ha CTaBHATa MOOMIIHOCT.

11. Hemrbien 00XBaT Ha IBIKEHHE Ha CTaBaTa, IOpPau
HENpaBHIICH H300p MM TTO3UIHOHNPAHE HA KOMIIOHEHTHUTE.

12. IpexosHa HepBHA Mapaju3a.

13. Em6omms.

CTtepunHocT

VIMIUTaHTHTE U HHCTPYMEHTHTE 3a €HOKpaTHa ynorpeba ce
nocrasst CTEPUJIHU. MetanHuTte KOMIIOHEHTH Ha HMILIaHTA
ca CTepWIM3HpaHy upe3 obirbuBaHe ¢ raMa-ibun. Hemerannure
KOMIIOHEHTH Ha UMIUIaHTa (MIPOJAaBaHH OTACIHO) ca
CTepHIIM3UPAHH Ype3 00paboTka ¢ ra3oo0pasHa riasma.
HucTpyMeHTHTE 32 €IHOKpaTHA yroTpeba ca CTepHiIn3HpaHu
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4pe3 o0IpuBaHe ¢ raMa-Irbun. Jla He ce cTepuim3upa
NoBTOpHO. He n3nonspaiite KOMIIOHEHTHTE, AKO ONAKOBKATa €
OTBOPEHA WJTH ITOBPEICHA. He usnon3aiite KOMITOHEHTHUTE, aKO
CPOKBT Ha FOHOCT € U3TeKbI. He usnonspaiire noBTOpHO
MMIUTAaHTH WK HHCTPYMEHTH 3a €HOKpaTHa yrnorpeba.
HOBTOPHOTO HU3IM0JI3BAHE HA TE€3U U3JICIIUA MOXKE J1a YBEIUYHU
prcka oT HHQEKIHS 3a TalUeHTa U J1a KOMIPOMETHpa
CKCIUI0ATAllMOHHUS JKUBOT U JIPYTU aClIEKTH OT
(DYHKIMOHAIHOCTTA Ha U3JIEIUETO/ATa.

BHumanue

Denepannnre 3akonn Ha CAILL orpanndaBaT npoaax6ara Ha
TOBa U3JEIHUE Ja CE U3BBPIIBA CaMO OT UJIM IO 3asBKa HA
JIeKapH.

Schouderartroplastieksysteem
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving
Het OVOMotion™-schouderartroplastieksysteem bestaat uit:

1) een articulaire humeruscomponent en een fixatieccomponent
in de vorm van een tapse stift, die via een taps toelopend
koppelingsmechanisme met elkaar verbonden worden en
daarmee een stabiele en immobiele fixatie van het
implantaat en de dragende contactvlakken van bot en
prothese tot stand brengen;

2) een glenoidcomponent die ervoor dient om te articuleren
met de humeruscomponent wanneer beide gewrichts-
oppervlakken van het schoudergewricht aangetast zijn.

De bijgesloten articulaire humeruscomponent kan worden
gebruikt met een geschikte glenoidcomponent van
Arthrosurface (afzonderlijk verkocht).

Materialen
Humeruscomponenten:

Articulaire component:
kobalt-chroomlegering (Co-Cr-Mo)
oppervlaktecoating: titanium (CP Ti)

Tapse stift: titaniumlegering (Ti-6A1-4V)

Glenoidcomponent:
Polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht
(UHMWPE)



Indicaties

Voor de reconstructie van pijnlijke en/of ernstig invaliderende
schoudergewrichten als gevolg van een posttraumatische
degeneratieve aandoening of avasculaire necrose. Het bot van
de humeruskop en -hals en van het gewelf van het glenoid dient
van voldoende kwaliteit te zijn om belasting te kunnen dragen.
De rotatorenmanchet dient intact of reconstrueerbaar te zijn.

Het medische hulpmiddel is een voor eenmalig gebruik
bestemd implantaat dat bestemd is voor gebruik bij
hemiartroplastiek of in combinatie met de glenoidcomponent
van Arthrosurface voor totale schouderartroplastiek.

Zowel de humerus- als de glenoidcomponent van het
OVOMotion™-schouderartroplastieksysteem dient uitsluitend
voor gecementeerd gebruik.

Criteria die bij de selectie van patiénten in overweging
genomen dienen te worden, zijn onder meer:
1) de noodzaak van pijnverlichting en verbetering van functie;

2) de leeftijd van de patiént gezien de mogelijkheid van
revisie van totale gewrichtsartroplastiek op vroege leeftijd;

3) het algehele welzijn van de patiént, waaronder het
vermogen en de bereidheid de instructies te volgen en zich
aan activiteitsbeperkingen te houden;

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

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties zijn onder meer:

1) defecten die zich bevinden op gewrichtsoppervlakken die
discontinu zijn;

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

3) een bekende overgevoeligheid voor kobalt-chroom-
legeringen, die veelal in prothetische implantaten worden
verwerkt.

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer:
1) oncodperatief zijn of niet in staat om zijn preoperatieve en
postoperatieve instructies te volgen;

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

5) chronische instabiliteit of deficiéntie van weke delen en
andere ondersteunende weefsels;

6) vasculaire of musculaire insufficiéntie.

Waarschuwingen

Onjuiste selectie, plaatsing, positionering, uitlijning en fixatie
van de implantaatcomponenten kunnen de levensduur van
prothetische componenten verkorten. Onvoldoende 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. Bij het plaatsen van een implantaat
dienen gewrichtskraakbeenresten of osteofyten rond de rand
van het implantaat zorgvuldig weggeprepareerd te worden.
Botdeeltjes verwijderen en grondig spoelen. Voor een goede
mechanische koppeling tussen de tapse stift en het implantaat
dient het conische gat in de tapse stift zorgvuldig gereinigd te
worden met de meegeleverde instrumenten. Al het boren en
uitruimen dient bij een zo laag mogelijke snelheid te gebeuren
met krachtig spoelen om door hitte veroorzaakte beschadiging
van aangrenzende bot- en kraakbeenweefsels tot een minimum
te beperken.

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
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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 instrumentenset.
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. 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 slijtage-
deeltjes en lichte weefselverkleuring door metalen
componenten waargenomen. Sommige soorten slijtage-
deeltjes 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.

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

7. Slijtage en beschadiging van aangrenzende en tegenover-
liggende gewrichtskraakbeenvlakken of ondersteunende
weke delen.

8. Intraoperatieve of postoperatieve botfractuur.

9. Postoperatieve pijn of onvolledig verdwijnen van
preoperatieve symptomen.
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10. Periarticulaire calcificatie of ossificatie, met of zonder
beperking van gewrichtsmobiliteit.

11. 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 prestatiekenmerken 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.

Systéeme d’arthroplastie de I’épaule
Mode d’emploi

Description
Le systeme d’arthroplastie de 1’épaule OVOMotion™
comprend :

1) un composant huméral articulaire qui s’accouple a un
composant de fixation par broche conique par le biais d’un
systéme de verrouillage conique afin d’assurer la stabilité et
I’immobilisation de I’implant et de renforcer le contact
d’appui au niveau de ’interface os/prothese ;
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2) un composant glénoidien prévu pour s’articuler avec le
composant huméral lorsque les deux surfaces articulaires de
I’articulation de 1’épaule sont touchées.

Le composant huméral articulaire inclus peut s’utiliser avec un
composant glénoidien Arthrosurface approprié (vendu
séparément).

Matériaux
Composant huméral :
Composant articulaire :
Alliage cobalt-chrome (Co-Cr-Mo)
Revétement de surface : titane (CP Ti)
Broche conique : alliage de titane (Ti-6A1-4V)
Composant glénoidien :
Polyéthylene de poids moléculaire ultra-¢levé (UHMWPE)

Indications

Pour la reconstruction des articulations de 1’épaule
douloureuses et/ou dont les mouvements sont sévérement
limités en raison d’une arthrose dégénérative post-traumatique
ou d’une nécrose avasculaire. La téte et le col de I’humérus
ainsi que la votte glénoidienne doivent présenter une masse
osseuse suffisante pour soutenir les charges. La coiffe des
rotateurs doit étre intacte ou reconstructible.

Le dispositif est un implant & usage unique destiné a étre utilisé
en cas d’hémiarthroplastie ou conjointement avec le composant
glénoidien Arthrosurface pour une arthroplastie totale de
I’épaule.

Les composants huméral et glénoidien du systéme
d’arthroplastie de 1’épaule OVOMotion™ sont prévus pour étre
utilisés uniquement avec du ciment osseux.

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

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

4) 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 situées sur les surfaces articulaires qui sont
discontinues.

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

3) Patients avec une allergie reconnue aux alliages cobalt-
chrome généralement utilisés pour la fabrication des
protheses.

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.

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.

Avertissements

La sélection, la pose, le positionnement, 1’alignement et la
fixation inadéquates des composants de I’implant peuvent
réduire la durée d’utilisation des composants de la prothese.
Une préparation et un nettoyage inadéquats des surfaces de
contact des composants de I'implant peuvent étre a I’origine
d’une fixation défectueuse du dispositif. Une manipulation
inappropriée des implants peut étre a 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. Lors du positionnement de I’implant,
éliminer avec précaution les débris de cartilages articulaires ou
les ostéophytes sur le contour de I'implant. Eliminer les
particules d’os et procéder a un lavage complet. Pour assurer le
verrouillage mécanique de la broche conique et de I’implant,
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nettoyer avec précaution le cone de la broche conique avec les
instruments fournis. Tous les forages et alésages doivent étre
réalisés a la vitesse la plus lente possible en procédant a un
lavage rigoureux afin de minimiser les effets thermiques sur les
tissus osseux et cartilagineux adjacents.

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

La sécurité et la compatibilité de ces 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 ’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 I’implant ou un
mauvais résultat clinique. Les instruments doivent étre
réguliérement inspectés pour tout signe d’usure ou de
détérioration.

Le chirurgien ou le médecin doit discuter des risques généraux
et des complications possibles associés a cette intervention,
ainsi qu’a toute intervention chirurgicale, avec le patient avant
d’obtenir son consentement.

Effets indésirables possibles

1. Réactions de sensibilité aux matériaux. L’implantation d’un
matériau étranger dans les tissus peut provoquer des
réactions histologiques. De fins débris d’usure et une 1égére
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.
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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
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 protheéses 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.
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Schulter-Endoprothesesystem
Gebrauchsanweisung

Beschreibung
Das OVOMotion™ Schulter-Endoprothesesystem umfasst:

1) Humeralkomponente und eine Befestigungskomponente in
der Form eines Kegelgewindebolzens, die iiber einen
Konus-Interlock verbunden werden, um eine stabile und
unbewegliche Fixierung des Implantats und stabilen
Kontakt an der Schnittstelle zwischen Knochen und
Prothese zu erzielen.

2) Eine Glenoid-Komponente zur Verwendung mit der
Humeralkomponente, falls beide Gelenkflédchen des
Schultergelenks betroffen sind.

Die in dieser Verpackung enthaltene Humeralkomponente kann
mit einer entsprechenden Glenoid-Komponente von
Arthrosurface (separat erhiltlich) verwendet werden.

Materialien
Humeralkomponenten:
Gelenkkomponente:
Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr-Mo)
Oberfliachenbeschichtung: Titan (CP Ti)
Kegelgewindebolzen: Titanlegierung (Ti-6Al-4V)

Glenoid-Komponente:
Ultra-hochmolekulares Polyethylen (UHMWPE)

Indikationen

Das Produkt ist zur Rekonstruktion von schmerzhaften
und/oder schwer verletzten Schultergelenken aufgrund von
posttraumatischen degenerativen Erkrankungen oder
avaskuldrer Nekrose bestimmt. Der Humeruskopf und -hals
sowie die Schulterpfanne sollten ausreichende
Knochensubstanz aufweisen, um einer Belastung standzuhalten.
Die Rotatorenmanschette sollte intakt oder rekonstruierbar sein.

Das Produkt ist ein Implantat zum einmaligen Gebrauch, dass
zur Verwendung bei Hemiarthroplastik oder zusammen mit der
Glenoid-Komponente von Arthrosurface fiir ein
Totalendoprothese der Schulter bestimmt ist.

Die Humerus- und Glenoid-Komponenten des OVOMotion™
Schulter-Endoprothesesystems sind nur fiir den zementierten
Gebrauch gedacht.
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Bei der Patientenauswahl miissen die folgenden Faktoren in

Betracht gezogen werden:

1) Bediirfnis des Patienten nach Schmerzlinderung und
verbesserter Funktionsfahigkeit

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

3) Der Patient ist in gutem Allgemeinzustand, einschlieSlich
der Fahigkeit und Bereitschaft, Anweisungen zu folgen
oder sich an korperliche Einschrénkungen zu halten.

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

Kontraindikationen
Absolute Kontraindikationen sind u. a.:

1) Diskontinuierliche Schiden auf den Gelenkoberflichen.

2) Entziindliche degenerative Gelenkerkrankungen,
rheumatoide Arthritis, Infektion, Sepsis und Osteomyelitis.

3) Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegeniiber Kobalt-
Chrom-Legierungen, die typischerweise in Prothesen
verwendet werden.

Zu den relativen Kontraindikationen zéhlen:

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

2) Stoffwechselstorungen, die eine Knochenbildung und -
heilung beeintriachtigen kénnten.

3) Infektionen an anderen Korperstellen, die auf die
Implantatstelle iibergreifen konnten.

4) Im Rontgenbild erkennbare schnelle Gelenkszerstorung
oder Knochenresorption.

5) Chronische Instabilitit oder Defekte an Weichteilen und
anderen Stiitzstrukturen.

6) Vaskulédre oder muskulére Insuffizienz.

Warnhinweise
Die unsachgemifle Auswahl, Platzierung, Positionierung,
Ausrichtung und Fixierung der Implantatkomponenten kann die
Lebensdauer der Prothesekomponenten verkiirzen.
Unzureichende Vorbereitung und Reinigung der
Kontaktoberfldchen fiir die Implantatkomponenten kann eine
ungeniigende Fixierung des Implantats zur Folge haben Bei
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unsachgemifer Handhabung der Implantate konnen Kratzer,
Kerben oder Dellen entstehen, die ungiinstige klinische
Auswirkungen auf die angrenzenden Gelenkoberflichen haben
konnen. 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 Gelenkoberfldchen muss
besonders darauf geachtet werden, dass die Instrumente korrekt
ausgerichtet sind. Beim Einsetzen des Implantats Knorpelreste
und Osteophyten an den Réndern des Implantats sorgfaltig
trimmen. Knochenpartikel entfernen und griindlich spiilen. Um
die mechanische Verriegelung des Kegelgewindebolzens und
des Implantats zu gewihrleisten, den Konus des
Kegelgewindebolzens sorgfiltig mithilfe der mitgelieferten
Instrumente reinigen. Bohren und Frisen muss stets bei der
niedrigsten Drehzahl unter kraftigem Spiilen erfolgen, um
Erwirmungseffekte auf umliegende Knochen und
Knorpelgewebe zu vermeiden.

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
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. Ihre Sicherheit in MR-Umgebungen ist
unbekannt. Die Untersuchung von Patienten mit solchen
Geriten kann zu Verletzungen bei Patienten fithren.

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 fiihren kann. Instrumente miissen
regelmifig auf Anzeichen von Abnutzung oder Schiden
tiberpriift werden.
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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.

Méogliche unerwiinschte Vorkommnisse

1. Empfindliche Reaktionen auf das Material. Die
Implantation von Fremdmaterialien im Gewebe kann zu
histologischen Reaktionen fiihren. Bei anderen Prothesen
aus dhnlichen Materialien wurden Partikelabrieb und eine
geringfiigige Verfiarbung 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 kénnen an der Schnittstelle
zwischen den Implantatkomponenten auftreten.

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

6. Verschleil und Beschidigung der Implantatoberfléche.

7. Abnutzung und Beschédigung der angrenzenden und
gegeniiberliegenden Gelenkknorpelflichen oder der
Stiitzstrukturen fiir Weichteile.

8. Intraoperative oder postoperative Knochenbriiche.

9. Postoperative Schmerzen oder unzureichende Heilung der
préoperativen Symptome.

10. Periartikuldre Verkalkung oder Verknocherung, die u.U.
mit beeintrachtigter Gelenkbeweglichkeit einhergehen
kann.

. Unvollstidndiger Bewegungsradius aufgrund von
unsachgemifer Auswahl oder Positionierung von
Komponenten.

12. Voriibergehende Nervenlahmung.
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
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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 beeintrachtigen.

Achtung

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

Vall arthroplastica rendszer
Hasznalati utasitas

Leiras

Az OVOMotion™ vall arthroplastica rendszer az alabbiakbol

all:

1) Humeralis iziiletkomponens és kupos palca rogzité
komponens, amelyek kipos reteszkotésen keresztiil
egymashoz illeszkednek, hogy stabil és mozdulatlan
rogzitést biztositsanak az implantatum és teherviseld
kontaktus csont/protézis interfészénél;

2) Glenoidalis komponens, amelynek rendeltetése a humeralis
komponenshez val¢ illeszkedés, amikor a valliziilet
mindkét iziiletfelszine érintett.

A mellékelt humeralis iziiletkomponens hasznalhaté megfeleld
Arthrosurface glenoidalis komponenssel (kiilon kaphato).

Anyagok
Humeralis komponens:
[ziiletkomponens:
Kobalt-krom 6tvozet (Co-Cr-Mo)
Felszinbevonat: titan (CP Ti)
Kiupos palca: titanotvozet (Ti-6A1-4V)
Glenoidalis komponens:
Ultramagas molekulastlyt polietilén (UHMWPE)
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Javallatok

A poszttraumas degenerativ megbetegedés vagy avascularis
nekrozis miatt fajdalmas és/vagy sulyosan sériilt valliziilet
rekonstrukciojara. A humeralis fej és nyak és glenoidalis
boltozat elegendd csontanyaggal kell rendelkezzen a terhelés
alatamasztasara. A rotatorkdpeny sértetlen vagy rekonstrualhato
kell legyen.

Az eszk6z egyszer hasznalatos implantatum, amelynek
rendeltetése hemiarthroplasticaban valé hasznalat vagy az
Arthrosurface glenoidalis komponensével valo hasznalat teljes
vall arthroplasticaban.

Az OVOMotion™ vall arthroplastica rendszer humeralis és
glenoidalis komponense egyarant csak cementalt médon
hasznalhatok.

A tekintetbe veendé betegvilasztisi szempontok tébbek
kozott:

1) Igény a fajdalom megsziintetésére és a funkcio javitdsara.
2) Beteg ¢életkora a teljes iziilet arthroplastica korai

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

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

Ellenjavallatok
Az abszolut ellenjavallatok tobbek kozott:

1) Olyan defektusok, amelyek nem folytonos iziiletfelszineken
helyezkednek el.

2) Gyulladasos degenerativ iziileti megbetegedés, rheumatoid
arthritis, fert6zés, szepszis vagy osteomyelitis.

3) Olyan betegek, akikrdl ismeretes, hogy érzékenyek a
protéziseszkozokben szokasosan hasznalt kobalt-krom
otvozetekre.

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:
1) Nem egyiittmiikod6 beteg, vagy a miitét el6tti és utani
utasitasok kovetésére nem képes beteg.

2) Olyan anyagcsere-rendellenességek, amelyek gyengithetik
csont kialakulasat vagy gydgyulasat.
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3) Tavoli helyeken fennall6 fertézések, amelyek
atterjedhetnek az implantatumhelyre.

4) A rontgenfelvételen lathato gyors iziiletroncsolodas vagy
csontreszorpcio.

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

6) FEr- vagy izomelégtelenség.

Figyelmeztetések

Az implantatumkomponensek helytelen kivéalasztasa,
behelyezése, pozicionalasa, beallitasa és rogzitése csokkentheti
a protéziskomponensek élettartamat. Az
implantatumkomponensek illeszkedo felszineinek nem
megfeleld elokészitése és tisztitasa az eszkoz helytelen
rogzitését eredményezheti. Az implantatum nem megfeleld
kezelése az illeszked6 iziiletfelszinekre kedvezétlen 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 technikéaval.

Az iziiletfelszinek offszetjeinek meghatarozasakor vigyazni kell
arra, hogy a miiszerek jOl be legyenek éllitva. Az implantatum
behelyezésekor gondosan vagja le az iziiletporc-tormeléket
vagy az osteophytakat az implantatum széle koriil. Tavolitsa el
a csontrészecskéket és alaposan oblitse at. A kiipos palca és az
implantatum mechanikai reteszk6tésének biztositasa céljabol
gondosan tisztitsa meg a kiipos palcat a kapott miiszerekkel.
Minden furas és tagitas a lehetd legalacsonyabb sebességgel és
er6teljes oblités mellett végzendd, a kornyez6 csont- as
porcszdvetekre gyakorolt hdhatas minimalizalasa céljabol.

A miitét utdni apolas elfogadott gyakorlata alkalmazandé. A
beteget el kell latni utasitasokkal, és meg kell figyelni, a miitét
utani utasitasok és aktivitaskorlatozasok ésszerii szintii
betartasa érdekében. Tulzott aktivitas, {ités és sulygyarapodas
mind dsszefliggésbe hozhato a protéziseszkzok elonyos
hatasanak és ¢lettartamanak csokkenésével.

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

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

A beteg beleegyezése 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 valo
implantalas a szévetekben hisztologiai reakciokat
eredményezhet. Részecskekopasi tormeléket és a fémes
komponensek miatt enyhe szovetelszinezédést figyeltek
meg hasonl6 anyagbol késziilt mas protéziseszkozoknél. A
kopasi tormelék bizonyos tipusait tarsitottak osteolysis és
implantatumlazulas eléfordulasaval.

2. Fertbzés vagy allergias reakcio.

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

4. Kimarddas vagy réskorrozio Iéphet fel az
implantatumkomponensek kozotti interfészen.

5. Az implantaitumok faradasos torése az
implantatumkomponensek koriili csontreszorpcio miatt.

6. Kopas és karosodas az implantatum illesztd felszinén.

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

8. Miitét alatti vagy miitét utani csonttorés.

9. Mitét utani fajdalom vagy a miitét eldtti tiinetek nem teljes
eltiinése.

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

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

12. Atmeneti idegbénuls.
13. Embolia.
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Sterilitas

Az implantatumok és az egyszer hasznalatos miiszerek
szallitisa STERILen torténik. Fém implantatumkomponensek
gammabesugarzassal sterilizaltak. Nem fém
implantatumkomponensek (kiilon kaphatok) gazplazma-
sterilizalassal sterilizaltak. Az egyszer hasznalatos miiszerek
gammabesugarzassal sterilizaltak. Ne sterilizalja tjra. Ne
hasznalja a komponenseket, ha a csomagolas nyitott vagy
sériilt. Ne hasznalja a komponenseket a lejarati idon til. Ne
hasznalja Gjra az implantatumokat vagy az egyszer hasznalatos
miszereket. Ezen eszk6zok ismételt felhasznaldsa megnéveli a
beteg fertozésének kockazatat, és ronthatja az eszkoz(6k)
élettartamat vagy mas teljesitményjellemzéit.

Vigyazat

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

Sistema di artroplastica di spalla
Istruzioni per 'uso

Descrizione
11 sistema di artroplastica di spalla OVOMotion™ include i
seguenti componenti.

1) Un componente articolare omerale accoppiato a un
componente di fissaggio a perno conico mediante un
apposito incastro; questo componente garantisce la stabilita
e I’'immobilita dell’impianto nonché un contatto portante a
livello dell’interfaccia tra 1’osso/protesi.

2) Un componente glenoideo previsto per articolarsi con il
componente omerale nei casi di interessamento di entrambe
le superfici articolari dell’articolazione della spalla.

Il componente articolare omerale deve essere usato con un
componente glenoideo Arthrosurface idoneo (venduto
separatamente).

Materiali
Componente omerale
Componente articolare:
lega di cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Rivestimento superficiale: titanio (CP Ti)
Perno conico: lega di titanio (Ti-6Al-4V)
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Componente glenoideo:
polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE)

Indicazioni

Questa protesi viene usata per la ricostruzione di articolazioni
di spalla dolorose e/o affette da gravi limitazioni del movimento
secondarie a malattia degenerativa di natura post-traumatica o a
necrosi avascolare. La testa e il collo omerali ¢ la volta
glenoidea devono presentare una riserva ossea sufficiente per
supportare i carichi. La cuffia dei rotatori deve essere intatta o
ricostruibile.

11 dispositivo € un impianto monouso previsto per 1’uso nel
contesto degli interventi di emiartroplastica; usato unitamente al
componente glenoideo Arthrosurface, il dispositivo € previsto
per ’artroplastica totale di spalla.

Entrambi i componenti omerale e glenoideo del sistema di
artroplastica di spalla OVOMotion™ sono previsti
esclusivamente per ’uso in applicazioni cementate.

I fattori da considerare in sede di selezione dei pazienti

includono i seguenti.

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

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

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

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

Controindicazioni

Le controindicazioni assolute includono le seguenti.

1) Difetti localizzati sulle superfici discontinue
dell’articolazione.

2) Artropatia degenerativa inflammatoria, artrite reumatoide,
infezione, sepsi e osteomielite.

3) Pazienti con sensibilita nota alle leghe di cobalto-cromo
tipicamente utilizzate nei dispositivi protesici.

Le controindicazioni relative includono le seguenti.
1) Paziente non collaborativo o incapace di attenersi alle
istruzioni pre-operatorie e post-operatorie.
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2) Alterazioni metaboliche in grado di ostacolare la
formazione o la guarigione dell’osso.

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.

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 0 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. Durante il posizionamento dell’impianto, rifilare
accuratamente le irregolarita della cartilagine articolare o gli
osteofiti attorno al margine dell’impianto stesso. Asportare le
particelle ossee e lavare accuratamente. Per garantire 1’incastro
meccanico del perno conico e del componente implantare,
pulire accuratamente il cono del perno conico con gli strumenti
forniti. Tutte le operazioni di trapanatura o fresatura devono
essere eseguite alla velocita piu bassa possibile in presenza di
un forte lavaggio per ridurre al minimo gli effetti termici sui
tessuti ossei e cartilaginei adiacenti.

La cura post-operatoria deve seguire la prassi convenzionale. I1
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,
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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 e impiantate
con gli appositi strumenti dedicati. L’uso di strumenti
appartenenti ad altri sistemi pud 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.

Possibili effetti indesiderati

1. 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.

2. Infezione o reazione allergica.

3. Allentamento, migrazione o perdita di fissaggio della
protesi.

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

5. Fratture da fatica degli impianti secondarie al
riassorbimento osseo intorno ai componenti implantari.

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

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

8. Frattura ossea intra-operatoria o post-operatoria.

9. Dolore post-operatorio o incompleta risoluzione dei sintomi
pre-operatori.
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10. Calcificazione o ossificazione periarticolare, con o senza
impedimento della mobilita articolare.

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

12. Paralisi nervosa transitoria.
13. Embolia.

Sterilita

Le protesi e gli strumenti monouso sono forniti STERILIL. 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. I riutilizzo di
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.

System do artroplastyki barku
Instrukcja uzytkowania

Opis

System OVOMotion™ do artroplastyki barku obejmuje:

1) Ramienny element stawowy oraz element mocowania
stozkowego trzonu, ktore tacza si¢ razem za posrednictwem
stozkowego sprzegniecia w celu zapewnienia trwatego i
nieruchomego umocowania implantu oraz wytrzymatego na
naprezenie kontaktu na potaczeniu kosci i protezy;

2) Element panewkowy przeznaczony do polaczenia
przegubowego z elementem barkowym kiedy obie
powierzchnie stawowe barku sg dotknigte choroba.
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Zalaczony ramienny element stawowy moze zosta¢ uzyty z
odpowiednim elementem panewkowym firmy Arthrosurface
(sprzedawanym osobno).

Materiaty
Elementy ramienne:
Element stawowy:
Stop kobaltowo-chromowy (Co-Cr-Mo)
Powtoka powierzchniowa: Tytan (CP Ti)
Trzon stozkowy: Stop tytanowy (Ti-6A1-4V)

Element panewkowy:
Polietylen o bardzo duzej masie czasteczkowej
(UHMWPE)

Wskazania

Do rekonstrukcji bolacych i/lub powaznie niepelnosprawnych
stawow barkowych z powodu pourazowego zwyrodnieniowego
schorzenia stawow lub martwicy beznaczyniowej. Gtowka

i szyjka kos$ci ramiennej oraz sklepienie panewki powinny
posiada¢ dostateczna masg kostna dla wspierania obcigzenia.
Pas rotacyjny barku powinien by¢ nienaruszony lub nadajacy
si¢ do rekonstrukcji.

Urzadzenie jest implantem jednorazowego uzytku
przeznaczonym do zastosowania w potowicznej artroplastyce
lub w potaczeniu z elementem panewkowym firmy
Arthrosurface do petnej artroplastyki barku.

Oba elementy systemu OVOMotion™ do artroplastyki barku —

ramienny i panewkowy sg przeznaczone wyltacznie do

stosowania z uzyciem cementu.

Czynniki jakie nalezy rozwazy¢ przy wyborze pacjentéw:

1) Istnieje potrzeba uzyskania usunigcia bolu i poprawy
funkcjonalnosci.

2) Wiek pacjenta jako mozliwos$¢ wezesnej rewizji catkowitej
artroplastyki stawu.

3) Ogoblne samopoczucie pacjenta, facznie ze zdolnoscia
i checig przestrzegania instrukcji ograniczenia aktywnos$ci
ruchowej.

4) Niepowodzenie uprzednich opcji leczenia zachowawczego
korekcji deformacji i uzyskania usunigcia bolu.
Przeciwwskazania
Do bezwzglednych przeciwwskazan naleza:
1) Wady zlokalizowane na powierzchniach stawowych, ktore
sa nieciagle.
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2) Zapalna choroba zwyrodnieniowa stawow, reumatoidalne
zapalenie stawOw, infekcja, posocznica i zapalenie szpiku.

3) Pacjenci o znanej wrazliwosci na stopy kobaltowo-
chromowe zwykle stosowane w urzadzeniach protezowych.

Do wzglednych przeciwwskazan naleza:
1) Pacjent niewspotpracujacy lub niezdolny do przestrzegania
instrukcji przed- i pooperacyjnych.

2) Zaburzenia metaboliczne mogace ujemnie wptywac na
ksztaltowanie si¢ i gojenie si¢ kosci.

3) Infekcje w oddalonych rejonach ciata, ktére moga
rozprzestrzeni¢ si¢ do miejsca implantu.

4) Gwaltowana destrukcja stawu lub resorpcja kosci widoczna
na zdjgciu rentgenowskim.

5) Chroniczna niestabilno$¢ lub niewystarczajaca ilo$¢ tkanki
migkkiej i innych struktur wspomagajacych.

6) Niewydolno$¢ naczyniowa lub mig$niowa.

Ostrzezenia

Nieprawidtowy dobor, umieszczenie, ustawienie, dopasowanie
i zamocowanie elementow implantu moze zmniejszy¢
zywotno$¢ elementow prostetycznych. Nieodpowiednie
przygotowanie i oczyszczenie powierzchni implantow
przylegajacych do stawow moze spowodowac nieprawidtowe
zamocowanie urzadzenia. Nieprawidlowe obchodzenie si¢

z implantami moze spowodowac ich porysowanie,
wyszczerbienia lub wgniecenia, ktore moga mie¢ ujemne skutki
kliniczne na przylegajacych do nich powierzchniach
stawowych. Nie nalezy modyfikowa¢ implantow. Przed
wykonaniem zabiegu, chirurg musi by¢ w pelni zapoznany

z implantami, instrumentami i technika chirurgiczna.

Przy okre$laniu dopasowania powierzchni stawowych nalezy
zapewni¢ prawidlowe ustawienie narzg¢dzi. Przy umieszczaniu
implantu nalezy ostroznie przycia¢ szczatki chrzastki stawowej
lub osteofity wokot marginesu implantu. Usuna¢ okruchy kosci
i doktadnie przeptukaé. W celu zapewnienia sprzg¢Zenia
mechanicznego stozkowego trzonu i implantu, nalezy ostroznie
oczyscié stozek stozkowego trzonu dostarczonymi
instrumentami. Wszystkie odwiercenia lub poszerzenia nalezy
wykonywa¢ z najmniejsza mozliwa predkoseia i z silnym
ptukaniem w celu zmniejszenia efektow nagrzewania
przylegtych tkanek kostnych i chrzastkowych.
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Nalezy zastosowac ogolnie przyjete zasady opieki
pooperacyjnej. Pacjenta nalezy poinstruowac¢ i monitorowac

w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia przestrzegania
instrukcji pooperacyjnych i ograniczonej aktywnosci.
Nadmierna aktywno$¢, uderzenie lub przyrost wagi ciata
wplywaja negatywnie na korzy$¢ uzyskiwang dzigki urzadzeniu
prostetycznemu i na jego zywotnosc.

Implanty te nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa

i zgodno$ci w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie
zostaly one przetestowane na nagrzewanie si¢, przemieszczanie
lub zaktocanie obrazéw w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie jest znane ich bezpieczenstwo

w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Skanowanie pacjenta
z tym urzadzeniem moze spowodowac u niego obrazenia.

Przestrogi

Implanty te sa przeznaczone do dopasowania i zatozenia za
pomoca odpowiedniego zestawu instrumentow. Uzycie
instrumentéw z innego systemu moze spowodowacé
nieprawidlowy 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 omowi¢
z pacjentem ogdlne zagrozenia i potencjalne komplikacje
zwigzane z dang operacjg chirurgiczna.

Potencjalne niekorzystne dziatania uboczne

1. Reakcje uczuleniowe na material. Wszczepienie obcego
materialu do tkanek moze powodowac¢ reakcje
histologiczne. W innych urzadzeniach prostetycznych
skonstruowanych z podobnych materiatéw odnotowano
drobne czastki pochodzace ze zuzycia oraz nieznaczng
dyskoloracje tkanki pod wptywem elementow metalowych.
Niektore rodzaje czastek pochodzace ze zuzycia zwigzane
byly 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.
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5. Ztamanie na skutek zmeczenia materialu 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 migkkie;j.

8. Srodoperacyjne lub pooperacyjne ztamanie kosci.

9. BOl pooperacyjny lub niecatkowite rozwiazanie objawoéw
przedoperacyjnych.

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

11. Niepelny zakres ruchu z powodu nieprawidlowego 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 powtornie.
Nie nalezy uzywac elementéw w przypadku, gdy opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone. Nie nalezy uzywac elementow

z przedawniong datg waznosci. Nie nalezy uzywac ponownie
implantéw ani instrumentéw jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie tych urzadzen moze zwigkszy¢ mozliwos$¢ wystapienia
infekcji u pacjenta oraz uposledzi¢ zywotno$¢ i inne cechy
dziatania urzadzenia.

Przestroga
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Sistema de Artroplastia do Ombro
Instrugdes de uso

Descrigao
O Sistema de Artroplastia do Ombro OVOMotion™ inclui:

1) Um componente articular umeral ¢ um componente de
fixagdo posterior cdnico que se acoplam por meio de um
bujdo conico de intertravamento, de modo a proporcionar
uma fixagdo estavel e imovel do implante e contato de
suporte a tensdo na interface osso/protese;

2) Componente glenoidal destinado a articular-se com o
componente umeral quando ambas as superficies articulares
da articulagdo do ombro estdo afetadas.

O componente articular umeral fechado pode ser usado com um
componente glenoidal Arthrosurface apropriado (vendido
separadamente).

Materiais
Componentes Umerais:
Componente articulares:
Liga cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Revestimento da superficie: Titanio (CP Ti)
Haste conica: Liga de titanio (Ti-6Al-4V)

Componente glenoide:
Polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE)

Indicacdes

Para a reconstrucao de articulagdes do ombro com dor e/ou
gravemente incapacitadas como resultado de doenga
degenerativa pos-traumatica ou necrose avascular. A cabega e o
colo do umero e a abobada glendide devem ter reserva dssea
suficiente para suportar cargas. O manguito rotator deve estar
intacto ou ser reconstrutivel.

O dispositivo ¢ um implante de uso unico destinado a ser usado
para a hemiartroplastia ou em conjunto com o componente
glenoidal Arthrosurface para artroplastia total do ombro.

Os componentes umeral e glenoidal do Sistema de Artroplastia
do Ombro OVOMotion™ sio destinados apenas para uso
cimentado.

Os fatores para seleciio de pacientes a serem considerados
incluem:
1) Necessidade de obter alivio da dor e melhorar a fungao.
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2) A idade do paciente como potencial para revisdo precoce da
artroplastia total da articulago.

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

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

Contraindicacdes
Contraindicagdes absolutas incluem:

1) Defeitos localizados em superficies de articulagdes que sdo
descontinuas.

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

3) Pacientes que tém sensibilidade conhecida a ligas de
cobalto e cromo usualmente empregadas em dispositivos
protéticos.

Contraindicagdes relativas incluem:

1) Paciente ndo cooperativo ou paciente incapaz de seguir
instrugdes pré-operatorias e pos-operatorias.

2) Distarbios metabolicos, que podem prejudicar a formagao
ou cicatrizagdo Ossea.

3) Infecgdes em locais remotos, que podem se espalhar para o
local do implante.

4) Destrui¢do rapida das articulagdes ou reabsorgio Ossea
visivel na radiografia.

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

6) Insuficiéncia vascular ou muscular.

Avisos

A selecdo, colocagdo, posicionamento, alinhamento e fixagdo
inadequados dos componentes do implante podem reduzir a
vida ttil 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 cirtrgica, antes de realizar a
cirurgia.
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Ao definir deslocamentos de superficies articulares, ¢ preciso
tomar o cuidado de garantir que os instrumentos estejam
alinhados corretamente. Ao colocar o implante, remova
cuidadosamente residuos de cartilagem articular ou oste6fitos
ao redor da margem do implante. Remova particulas Osseas e
faga uma lavagem completa. Para garantir o intertravamento
mecanico da Haste Conica e do implante, limpe
cuidadosamente a parte afunilada da Haste Conica com os
instrumentos fornecidos. Toda perfuragdo ou desobstrugdo deve
ser feita nas velocidades mais baixas possiveis, com uma
lavagem vigorosa, a fim de minimizar os efeitos do calor nos
tecidos Osseos ¢ cartilaginosos adjacentes.

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-operatdrias e restrigdes de atividade. Atividade excessiva,
impacto e ganho de peso tém sido implicados na redugio do
beneficio e da vida util de dispositivos protéticos.

Esses implantes ndo foram avaliados quanto a seguranga e
compatibilidade no ambiente de sala cirargica. Eles nao foram
testados quanto a aquecimento, migragdo ou artefato de imagem
no ambiente de sala cirargica. Sua seguranga no ambiente de
sala cirrgica ¢ 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 o
conjunto de instrumentos correspondente. O uso de
instrumentos de outros sistemas pode resultar em sele¢do,
encaixe e colocagio 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
cirurgico com o paciente, antes do consentimento do paciente.

Possiveis efeitos adversos

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

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

4. A corrosdo 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.

7. Desgaste e dano das superficies adjacentes e opostas da
cartilagem articular ou estruturas de suporte de tecidos
moles.

8. Fratura ssea intraoperatoria ou pos-operatoria.

9. Dor pés-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 selegéo ou
posicionamento inadequado dos componentes.

12. Paralisia nervosa transiente.
13. Embolia.

Esterilidade

Implantes e instrumentos descartaveis de uso unico sdo
fornecidos ESTERILIZADOS. Os componentes metalicos do
implante sdo esterilizados por exposi¢do a radiagdo gama. Os
componentes de implantes ndo metalicos (vendidos
separadamente) sdo esterilizados por esterilizagdo por plasma
de gas. Os instrumentos descartaveis de uso Ginico séo
esterilizados por exposicdo 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 Unico. A reutilizagdo desses dispositivos
pode aumentar o risco de infec¢do do paciente e comprometer a
vida util 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.
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Sistema de artroplastia de hombro
Instrucciones de uso

Descripcion

El sistema de artroplastia de hombro OVOMotion™ incluye:

1) Un componente humeral articular y un componente de
fijacion con perno conico que se conectan mediante un
interbloqueo conico para permitir la fijacion estable e
inmoévil del implante y el contacto para soporte del estrés en
el punto de contacto de la protesis y el hueso;

2) Componente glenoideo para articularse con el componente
humeral cuando estan afectadas las dos superficies
articulares de la articulacion del hombro.

El componente humeral articular entregado puede utilizarse con
el componente glenoideo Arthrosurface apropiado (vendido por
separado).

Materiales
Componentes humerales:
Componente articular:
Aleacion de cobalto y cromo (Co-Cr-Mo)
Recubrimiento de la superficie: Titanio (CP Ti)
Perno conico: Aleacion de titanio (Ti-6AI-4V)

Componente glenoideo:
Polietileno de peso molecular ultra elevado (UHMWPE)

Indicaciones

Debe usarse para la reconstruccion de articulaciones del
hombro dolorosas o gravemente incapacitadas que son el
resultado de trastornos degenerativos postraumaticos o de
necrosis avascular. La cabeza y el cuello humeral y la cavidad
glenoidea deben tener suficiente densidad 6sea para soportar la
carga. El manguito rotador debe estar intacto o poder
reconstruirse.

El dispositivo es un implante que debe usarse una sola vez para
hemiartroplastia o junto con el componente glenoideo
Arthrosurface, para la artroplastia total del hombro.

Tanto el componente humeral como glenoideo del sistema de
artroplastia del hombro OVOMotion™ deben usarse solo con
cemento.
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Los factores a tener en cuenta al seleccionar al paciente son
los siguientes:

D
2)

3)

4)

Necesidad de aliviar el dolor y mejorar el funcionamiento.

La edad del paciente teniendo en cuenta la posibilidad de
una revision a edad temprana de la artroplastia total de la
articulacion.

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

Pacientes sometidos anteriormente a opciones de
tratamiento conservadoras que no pudieron corregir
deformidades o aliviar el dolor.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones absolutas son las siguientes:

D
2)

3)

Defectos situados en las superficies articulares que son
discontinuas.

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

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

Las contraindicaciones relativas son las siguientes:

D

2)

3)

4)

5)

6)

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

Trastornos metabolicos que puedan impedir la formacion o
curacion osea.

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

Destruccion rapida de la articulacion o reabsorcion dsea
visible en un roentgenograma.

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

Insuficiencia vascular o muscular.

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 protésicos. 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
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implantes puede producir rasgufios, muescas o abolladuras que
pueden tener efectos clinicos adversos sobre las superficies
articulares de union. No modifique los implantes. El cirujano
debe estar totalmente familiarizado con los implantes, el
instrumental y la técnica quirtrgica antes de realizar el
procedimiento quirurgico.

Cuando defina los desniveles de las superficies articulares,
compruebe que los instrumentos estén correctamente alineados.
Cuando coloque el implante, recorte cuidadosamente el desecho
del cartilago articular o los osteofitos alrededor del margen del
implante. Retire las particulas 6seas y realice un lavado
minucioso. Para garantizar el bloqueo mecanico del perno
conico y el implante, limpie minuciosamente la zona conica del
perno con los instrumentos suministrados. Toda operacion de
barrenado o escoriado debera realizarse a las velocidades mas
bajas posibles con un fuerte lavado, para reducir de este modo
el efecto del calor en los huesos adyacentes y en los tejidos de
los cartilagos.

Deberan seguirse las practicas aceptadas del cuidado
postoperatorio. El paciente debe recibir instrucciones y ser
controlado para asegurar un grado aceptable de cumplimiento
de las instrucciones postoperatorias y de las restricciones en las
actividades. La actividad, el impacto y el aumento de peso
excesivos han sido relacionados con una reduccion en las
ventajas y en la vida util de los dispositivos protésicos.

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

Los implantes deben ser colocados e implantados con el
conjunto adecuado de instrumentos. 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 todo signo de desgaste o dafio.

Los médicos deben hablar con el paciente de los riesgos
generales y de las posibles complicaciones propias de este y de
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cualquier otro procedimiento quirirgico 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
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 oste6lisis 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 resolucion 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 irradiacion 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
los vuelva a esterilizar. No use los componentes si la caja esta
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abierta o dafiada. 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.

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

Omuz Artroplasti Sistemi
Kullanma Talimati

Tanim
OVOMotion™ Omuz Artroplasti Sistemi sunlari igerir:

1) Implantin stabil ve hareketsiz fiksasyonunu ve
kemik/protez arayiiziinde stres tastyici temasi saglayan ve
bir konik interlok yoluyla birbiriyle eslesen humeral
artikiiler bilesen ve bir konik postfiksasyon bileseni;

2) Omuz ekleminin her iki artikiiler yiizeyi etkilendiginde
humeral bilesenle artikiilasyon yapmasi amaglanmis bir
glenoid bilesen.

Beraberindeki humeral artikiiler bilesen uygun bir
Arthrosurface glenoid bileseniyle (ayr1 satilir) kullanilabilir.

Materyaller
Humeral Bilesenler:
Artikiiler Bilesen:
Kobalt Krom Karigimi (Co-Cr-Mo)
Yiizey Kaplamasi: Titanyum (CP Ti)
Konik Post: Titanyum Karigimi (Ti-6A1-4V)

Glenoid Bilesen:
Ultra Yiiksek Molekiiler Agirlikli Polietilen (UHMWPE)

Endikasyonlar

Posttravmatik dejeneratif hastalik veya avaskiiler nekroz
nedeniyle agrili ve/veya ciddi sekilde hareketi bozulmus omuz
eklemlerinin rekonstriiksiyonu igin. Humerus bas1 ve boynu ve
glenoid kubbe yiiklemeyi desteklemek igin yeterli kemik
kuvvetine sahip olmalidir. Rotator kaf saglam olmali veya
rekonstriiksiyon yapilabilmelidir.
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Cihaz total omuz artroplastisi i¢in Arthrosurface glenoid
bileseniyle birlikte veya hemiartroplasti i¢in kullanilmasi
amaglanmus tek kullanimlik bir implanttir.

OVOMotion™ Omuz Artroplasti Sisteminin hem humeral hem
glenoid bilesenleri sadece ¢imentolu kullanim i¢indir.

Dikkate alinmasi gereken hasta se¢imi faktorleri arasinda

sunlar vardir:

1) Agrinin giderilmesi ve islevin arttirilmasi gereksinimi
vardir.

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

3) Hastalarin talimati izleme ve faaliyet kisitlamalarma uyma
yetenegi ve istegi ile birlikte genel durumu iyidir.

4) Deformiteyi diizeltmekte ve agriy1 gidermekte onceki
konservatif tedavi segenekleri basarisiz olmustur.

Kontrendikasyonlar
Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

1) Birbirini takip etmeyen eklem yiizeylerinde bulunan
kusurlar.

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

3) Protez cihazlarda tipik olarak kullanilan Kobalt Krom
karisimlarina karst 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 bozabilen metabolik
bozukluklar.

3) Implant bélgesine yayilabilecek sekilde uzak bdlgelerde
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.

Uyarilar

Implant bilesenlerinin hatali secilmesi, yerlestirilmesi,
konumlandirilmasi, hizalanmasi ve fiksasyonu protez
bilesenlerinin hizmet émriinii kisaltabilir. implant bilesenlerinin
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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. implantlari modifiye etmeyin. Cerrah
ameliyati yapmadan 6nce implantlar, aletler ve cerrahi teknige
tamamen agina olmalidir.

Artikiiler yiizey offsetleri belirlerken aletlerin uygun sekilde
hizalandigindan emin olunmalidir. implant: yerlestirirken
implant kenari etrafindaki artikiiler kikirdak kalmtilarmi
dikkatle giderin. Kemik partikiillerini giderip iyice yikayin.
Konik Post ve implant arasinda mekanik interlok durumunu
saglamak i¢in Konik Post konik kismini saglanan aletlerle
dikkatle temizleyin. Yapilacak herhangi bir drill veya oyma
islemi komsu kemik ve kikirdak dokularinda sicaklik etkilerini
en aza indirmek i¢in miimkiin olan en diisiik hizlarda ve
kuvvetli yitkamayla yapilmalidir.

Postoperatif bakimda kabul edilen uygulamalar kullanilmalidir.
Hasta postoperatif talimata ve faaliyet kisitlamalarina makul bir
uyum gostermesi agisindan izlenmeli ve talimat verilmelidir.
Asin faaliyet, darbeler ve kilo alma protez cihazlarinin faydasi
ve hizmet dmriinde azalmayla iliskilendirilmistir.

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

Onlemler

Bu implantlar karsilik gelen alet setiyle yerlestirilip takilmak
iizere tasarlanmistir. Baska sistemlerden aletlerin kullanilmasi
hatali implant segilmesi, oturtulmasi ve yerlestirilmesiyle ve
sonugta implant basarisizlig1 veya zayif klinik sonuglarla
sonuglanabilir. Aletler asinma veya hasar bulgular1 agisindan
diizenli olarak incelenmelidir.

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

Olasi Advers Etkiler

1. Materyal hassasiyeti reaksiyonlar1. Dokulara yabanci
materyal implantasyonu histolojik reaksiyonlara neden
olabilir. Benzer materyallerden yapilmus baska protez
cihazlarla metalik bilesenler nedenli partikiilat aginma
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kalintilar1 ve hafif doku renk degisikligi gorilmiistiir. Bazi
asinma kalintisi tipleri osteoliz ve implant gevsemesiyle
iligkili bulunmustur.

2. Enfeksiyon veya alerjik reaksiyon.
3. Implant gevsemesi, yer degistirmesi veya fiksasyon kaybu.

4. Implant bilesenleri arasindaki arayiizde siirtiinme ve yarik
gliriimesi.

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 kirigi.

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 konumlandiriimamasi
nedeniyle tam olmayan hareket araligi.

12. Gegici sinir palsisi.
13. Emboli.

Sterilite

Implantlar ve tek kullanimlik aletler STERIL olarak saglanr.
Metalik implant bilesenleri gama radyasyona maruz birakilarak
sterilize edilir. Metalik olmayan implant bilesenleri (ayr1 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. implantlar1 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—MHcTpykumnmn 3a ynotpeba—
Gebruiksaanwijzing—Mode d’emploi—
Gebrauchsanweisung—Hasznalati utasitas—
Istruzioni per 'uso—Instrukcje uzytkowania—
Instru¢des de Uso—Instrucciones para el uso—
Kullanma Talimati

Implantation of the OVOMotion™ Shoulder Arthroplasty
System Humeral Component—HmnianTupane Ha
XyMepaJleH KOMIIOHEHT Ha CHCTEeMAaTa 32 apTPOIJIACTHKA Ha
pamenna crapa OVOMotion™—Implantatie van de
humeruscomponent van het OVOMotion™-
schouderartroplastieksysteem—Implantation du composant
huméral du systéme d’arthroplastie de I’épaule
OVOMotion™—Implantation der Humeralkomponente des
OVOMotion™ Schulter-Endoprothesesystems—Az
OVOMotion™ vall arthroplastica rendszer humeralis
komponensének implantalasa—Impianto del comp te
omerale del sistema di artroplastica di spalla
OVOMotion™—Implantacja elementu ramiennego
systemu OVOMotion™ do artroplastyki barku—
Implantagio do Componente Umeral do Sistema de
Artroplastia do Ombro OVOMotion™—Implante del
componente humeral del sistema de artroplastia del hombro
OVOMotion™—OVOMotion™ Omuz Artroplasti Sistemi
Humeral Bileseni implantasyonu

Implantation of the OVOMotion™ Shoulder Arthroplasty
system utilizes instruments from both the OVO™ &
OVOMotion™ trays.—3a umnianmupane na cucmemama 3a
apmponnacmuka Ha pamerna cmasa OVOMotion™ ce
uznonzeam uncmpymenmu om maoiume OVO™ &
OVOMotion™—Bij implantatie van het OVOMotion™ -
schouderartroplastieksysteem worden instrumenten uit zowel de
OVO™- als de OVOMotion™ -tray gebruikt.—L 'implantation
du systéme d’arthroplastie de I'épaule OVOMotion™ se fait a
laide d’instruments des plateaux OVO™ et OVOMotion™.—
Bei der Implantation des OVOMotion™ Schulter-
Endoprothesesystems werden Instrumente aus dem OVO™ &
OVOMotion™ Instrumentensatz verwendet.—Az
OVOMotion™ vall arthroplastica rendszer implantalisa
hasznal miiszereket az OVO™ & OVOMotion™ talcakrol
egyarant.—L impianto del sistema di artroplastica di spalla
OVOMotion™ prevede l'impiego di strumenti appartenenti agli
strumentari OVO™ e OVOMotion™.—Przy implantacji
systemu OVOMotion™ do artroplastyki barku stosowane sq
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instrumenty z obu tac - OVO™ oraz OVOMotion™—A
implantagdo do sistema de Artroplastia do Ombro
OVOMotion™ utiliza instrumentos das bandejas OVO™ &
OVOMotion™—E]l implante del sistema de artroplastia del
hombro OVOMotion™ utiliza instrumentos tanto de la bandeja
OVO™ como de la bandeja OVOMotion™.—OVOMotion™
Omuz Artroplasti sistemi implantasyonu hem OVO™ hem
OVOMotion™ tepsilerinden aletler kullanir.

1.

Place the appropriate Mapping Templates over the
articular surface and map the surface in both
superior/inferior and anterior/posterior planes. Utilize
Templates to obtain the superior/inferior diameter and
anterior/posterior diameter that best replicate the anatomy.
Use the sizing card to record the diameters. The Surface
Reamer will be selected based on the anterior/posterior
value. Place the Surface Reamer onto the humeral head to
verify the Surface Reamer size and placement.

INocraBere chOTBETHHTE MAPKHPOBBYHH IAGJIOHU BBPXY
apTHKyJapHATA IIOBBPXHOCT M MapKUPaiTe IIOBBPXHOCTTA
B FOPHA/JI0JIHA M NpeHa/3aHa paBHUHA. C OMOIITA HA
1mabJoHMTe ompeJieNeTe AMaMeThpa 3a FoOpHa/I0THa
paBHMHA U IHaMeThPa 3a IPeHa/3aJHa PABHUHA, KOCTO
Hali-TOYHO peIuIMKUpaT aHaTomMusTa. M3non3paiite
mabJIOHHa KapTa, 3a Ja 3aliIIeTe JHaMETPHTE.
IosbpxHOcTHATA hpe3a TpsiOBa 1a ce uzdepe B
3aBHCHMOCT OT CTOIHOCTTA 3a TOPHA/JJOJIHA PaBHUHA.
IToctaBeTe NOBBPXHOCTHATA (pe3a BEPXY XyMepaaHaTa
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TiaBa, 3a 1a MOTBBPAUTE pasMepa U MO3UITHOHUPAHETO HA
NOBBLPXHOCTHATA (hpe3a.

Plaats de toepasselijke meetsjablonen op het gewrichts-
oppervlak en meet het oppervlak zowel in het
superieure/inferieure als in het anterieure/posterieure vlak.
Gebruik sjablonen om de superieure/inferieure diameter en
de anterieure/posterieure diameter te verkrijgen die het
beste replicaat van de anatomie opleveren. Gebruik het
maatkaartje om de diameters te meten. De ruimer wordt
geselecteerd op basis van de anterieure/posterieure waarde.
Plaats de ruimer op de humeruskop om de maat en de
plaatsing van de ruimer te bevestigen.

Placer les gabarits de mesure appropriés par-dessus la
surface articulaire et mesurer la surface dans les plans
supérieur/inférieur et antérieur/postérieur. Utiliser les
gabarits pour obtenir les diamétres supérieur/inférieur et
antérieur/postérieur qui reproduisent au mieux 1’anatomie.
Utiliser la carte des dimensions pour relever les diamétres.
L’alésoir de surface est sé¢lectionné en fonction de la
valeur antérieure/postérieure. Placer ’alésoir de surface
sur la téte humérale pour vérifier la taille et ’emplacement
de I’alésoir de surface.

Die entsprechenden Zuordnungsvorlagen auf die
Gelenkoberfliche auflegen und die Gegebenheiten der
Oberfliache sowohl auf der oberen/unteren und
vorderen/hinteren Ebene aufnehmen. Die Vorlagen nutzen,
um eine optimale Abbildung der anatomischen
Gegebenheiten mit oberen/unteren Durchmesser und
vorderer/hinteren Durchmesser zu erzielen. Die
GroBenkarte verwenden, um die Durchmesser
aufzuzeichnen. Die Oberflichenreibahle wird auf der
Grundlage des vorderen/hinteren Werts ausgewéhlt. Die
Oberflachenreibahle in den Oberarmkopf einsetzen, um die
GroBe und Platzierung der Oberfléchenreibahle zu
iberpriifen.

Helyezze a megfeleld feltérképezé sablont az
iziiletfelszinre és térképezze fel a felszint a felsé/alsé és az
anterior/posterior sikok mentén. Hasznaljon sablonokat az
anatomianak legjobban megfeleld felsé/alsé és
anterior/posterior atméré meghatarozasara. Hasznalja a
méretkartyat az atmérdk feljegyzésére. A felszindorzsar
kivalasztasa az anterior/posterior érték alapjan torténik.
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Helyezze a felszindorzsart a humeralis fejre a
felszindorzsar méretének és elhelyezésének ellendrzése
céljabol.

Servendosi delle sagome di mappatura appropriate,
misurare la superficie articolare secondo i piani
superiore/inferiore e anteriore/posteriore. Utilizzare le
sagome per ottenere i diametri superiore/inferiore e
anteriore/posteriore che meglio rappresentano 1’anatomia.
Registrare i valori dei diametri sulla scheda per la
determinazione delle dimensioni idonee (Sizing Card). La
fresa superficiale verra scelta in base al valore
anteriore/posteriore. Collocare la fresa superficiale sulla
testa omerale per verificarne le dimensioni e il
posizionamento.

Umiesci¢ odpowiednie szablony odwzorowania na
powierzchni stawowej i odwzorowa¢ powierzchnig

w dwoch plaszczyznach — gornej/dolnej oraz
przedniej/tylnej. Uzy¢ szablonéw do uzyskania $rednicy
gomej/dolnej oraz przedniej/tylnej, nasladujacych najlepiej
budowg anatomiczng. Uzy¢ karty doboru rozmiaréw do
zanotowania $rednic. Rozwiertak powierzchniowy
powinien by¢ wybrany w oparciu o warto$¢ przednia/tylna.
Umiesci¢ rozwiertak powierzchniowy na glowce kosci
ramiennej w celu potwierdzenia rozmiaru i umieszczenia
rozwiertaka powierzchniowego.

Coloque os Gabaritos de Mapeamento apropriados na
superficie articular e mapeie a superficie nos planos
superior/inferior e anterior/posterior. Utilize Gabaritos
para obter o didmetro superior/inferior e diametro
anterior/posterior que melhor replicam a anatomia. Use o
cartdo de dimensionamento para registrar os didmetros. O
Fresador de Superficie sera selecionado com base no
valor anterior/posterior. Coloque o Fresador de Superficie
na cabega do umero para verificar o tamanho e o
posicionamento do Fresador de Superficie.

Coloque las platillas de medicion apropiadas sobre la
superficie articular y mida la superficie tanto en los planos
superior/inferior como anterior/posterior. Utilice las
plantillas para obtener los diametros superior/inferior y
anterior/posterior que sean mas similares a la anatomia.
Utilice la tarjeta de dimensiones para registrar los
diametros. El escariador de superficie se seleccionara
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teniendo en cuenta el valor anterior/posterior. Coloque el
escariador de superficie sobre la cabeza del hiimero para
verificar la colocacion y el tamaifio del escariador de
superficie.

Uygun Haritalama Sablonlarim artikiiler yiizey iizerine
yerlestirin ve hem superior/inferior hem anterior/posterior
diizlemlerde yiizeyin haritasini ¢ikarm. Anatomiyi en iyi
sekilde kopyalayan superior/inferior ¢ap ve
anterior/posterior gap1 elde etmek tizere Sablonlar
kullanin. Caplar kaydetmek i¢in biiyiiklik belirleme kartini
kullanin. Yiizey Oyucu anterior/posterior deger temelinde
secilecektir. Yiizey Oyucuyu humerus basina Yiizey
Oyucu biiyiikliik ve yerlestirilmesini dogrulamak tizere
yerlestirin.

Utilizing the Drill Guide or the Surface Reamer as a
guide, advance the 2.5mm Guide Pin into the bone using a
Cannulated Powered Drill. Advance Guide Pin into bone
until lateral humeral cortex is reached, with care to avoid
penetrating through the lateral humeral cortex.

Kato usnomnsBate Bojgay 3a npoduBaHe uin
NMOBBLPXHOCTHA (ppe3a 3a Bojay, BKapaiite 2,5 mm
HANPaBJABAILNA UIJIA B KOCTTA C IIOMOIITA HA
KaHIJMpaH 0opep. Bkapaiite HanpapisBaniara uria B
KOCTTa, J0KAaTO JOCTUTHE J10 JIATEPATHUS XyMEpPAICH
KOPTEKC, KaTo BHMMAaBaTe J1a He IPoOHeTe IaTepaiHus
XyMepalleH KOPTEKC.

Terwijl u de boorgeleider of de ruimer als geleide
gebruikt, voert u de 2,5mm-penrichter met behulp van een
holle boor in het bot op. Voer de penrichter op in het bot
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totdat de laterale humeruscortex is bereikt; ga daarbij
behoedzaam te werk om te voorkomen dat de laterale
humeruscortex wordt gepenetreerd.

En utilisant le guide-foret ou 1’alésoir de surface comme
guide, avancer la broche-guide de 2,5 mm dans I’os a
I’aide d’un foret mécanique tubulaire. Avancer la broche-
guide dans 1’0s jusqu’a ce que le cortex huméral latéral soit
atteint, en prenant soin d’éviter de pénétrer a travers le
cortex huméral latéral.

Unter Nutzung der Bohrschablone oder der
Oberflichenreibahle den 2,5-mm Fiihrungsstift mithilfe
einer kaniilierten Bohrmaschine in den Knochen einsetzen.
Den Fiihrungsstift in den Knochen vorbringen, bis er die
seitliche Kortikalis des Humerus erreicht, wobei ein
Durchdringen der seitlichen Kortikalis des Humerus
vermieden werden muss.

A firévezet6t vagy a felszindorzsarat vezetoként
hasznalva tolja elore a 2,5 mm-es vezetostiftet a csontba
kaniilalt motoros firét hasznalva. Tolja elore a vezetéstiftet
a csontba addig, amig el nem éri a lateralis humeralis
cortexet, vigyazva arra, hogy be ne hatoljon a lateralis
humeralis cortexbe.

Utilizzando il guida-punta o la fresa superficiale come
guida, fare avanzare il perno guida da 2,5 mm nell’osso
mediante un trapano elettrico cannulato. Fare avanzare il
perno guida nell’osso fino a raggiungere la corteccia
omerale laterale, facendo attenzione a non penetrarla.

Uzywajac prowadnika wiertla lub rozwiertaka
powierzchniowego jako prowadnika, wprowadzi¢ 2,5 mm
trzpien prowadzacy do kosci z uzyciem kanatowe;j
wiertarki. Wwierci¢ trzpien prowadzacy do kosci, az do
osiagnigcia kory ramiennej, uwazajac, aby nie przewiercié
si¢ przez boczng korg ramienna.

Utilizando o Guia de Perfuracio ou o Fresador de
Superficie como guia, insira o Pino-Guia de 2,5 mm
dentro do osso usando uma Perfuratriz Elétrica Canulada.
Insira o Pino-Guia no osso até atingir o cortex lateral do
umero, tomando cuidado para evitar penetra-lo.

Utilice la guia de barrenado o ¢l escariador de superficie
como guia y haga avanzar el perno guia de 2,5 mm dentro
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del hueso, con la ayuda del taladro eléctrico tubular. Haga
avanzar el perno guia dentro del hueso hasta llegar a la
corteza humeral lateral y tenga cuidado de no penetrar la
corteza.

Drill Kilavuzu veya Yiizey Oyucuyu bir kilavuz olarak
kullanarak 2,5 mm Kilavuz Pini kemik i¢ine bir Kaniile
Elektrikli Drill kullanarak ilerletin. Kilavuz Pini kemik
igine lateral humeral kortekse erisilinceye kadar ve lateral
humeral korteks penetrasyonundan kaginmaya dikkat
ederek ilerletin.

3. Using a powered drill, advance the Centering Shaft over
the Guide Pin until the depth shoulder marking is at the
height of the articular surface. The Centering Shaft can be
placed slightly proud of the surface to compensate for
surface flattening of the humeral head. The shoulder of the
Centering Shaft represents the location of the crown of the
implant. ’

Kato nsnomnssare enextpuiecku 6opep, BKapaiite
IEeHTPOBBLYHOTO cTe610 10 HANMPABIABAIIATA UIJIA,
JIOKaTO paMEHHAaTa MapKUPOBKA 32 IBJIOOYMHA TOCTUTHE
BHCOYMHATA HA apTUKyJIapHaTa MOBBPXHOCT.
LleHTPOBBYHOTO €TEHJI0 MOXKE J1a Ce IIOCTABH MAJIKO Haj
HOBBPXHOCTTA, 33 J]a KOMIICHCHPA PaBHATA IIOBPXHOCT HA
XyMepalHaTa ri1aBa. PaMoTO Ha IEHTPOBBLYHOTO cTebJ10 ¢
MECTOIOJIOKEHUETO Ha KOPOHATA HA UMILIAHTA.

- 53—

—



Voer de centreerstift met een boor op over de penrichter
totdat de dieptemarkering voor de schouder ter hoogte van
het gewrichtsoppervlak ligt. De centreerstift kan zo
worden geplaatst dat hij enigszins boven het oppervlak
uitsteekt om de afplatting van het oppervlak van de
humeruskop te compenseren. De schouder van de
centreerstift stelt de locatie van het toppunt van het
implantaat voor.

A I’aide d’un foret mécanique, avancer la tige de centrage
par-dessus la broche-guide jusqu’a ce que le repére de
profondeur sur I’épaulement soit au niveau de la surface
articulaire. La tige de centrage peut étre placée a un niveau
légérement supérieur a celui de la surface articulaire pour
compenser un aplatissement de surface de la téte humérale.
L’épaulement de la tige de centrage représente
I’emplacement de la couronne de I’implant.

Den Zentrierungsschaft mit einer Bohrmaschine tiber den
Fiihrungsstift einfiihren, bis die versetzte
Tiefenmarkierung sich auf der Hohe der Gelenkoberflache
befindet. Der Zentrierungsschaft kann etwas iiber die
Oberfldche hinausstehen, um die Abflachung des
Oberarmkopfs auszugleichen. Der Absatz des
Zentrierungsschafts markiert die Position der
Implantatspitze.

Motoros firét hasznalva tolja elére a kozpontosité szarat a
vezetdstiften addig, amig a mély valljelzés nincs az
iziiletfelszin magassaganal. A kozpontosito szar
behelyezhetd ugy, hogy kissé kialljon a felszinbdl, hogy
kompenzalja a humeralis fej felszinének ellaposodasat. A
vall a kézpontosito szaron az implantatum korondjanak
helyét jelenti.

Con un trapano elettrico, fare avanzare 1’asta di centraggio
sopra il perno guida fino a portare I’indicatore di
profondita di spalla al livello della superficie articolare.
L’asta di centraggio puo essere posizionata in modo
leggermente sporgente rispetto alla superficie per
compensare 1’appiattimento della superficie della testa
omerale. La posizione dell’indicatore di profondita di spalla
dell’asta di centraggio rappresenta la posizione della
corona dell’impianto.
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Uzywajac wiertarki, wprowadzi¢ trzonek centrujacy po
trzpieniu prowadzacym, az oznakowanie glgbokosci
ramienia znajdzie si¢ na wysokosci powierzchni stawowe;j.
Trzonek centrujacy mozna umie$¢ w pozycji lekko
wystajacej ponad powierzchni¢ w celu zrekompensowania
sptaszczenia powierzchni gtoéwki kosci ramiennej. Ramig
trzonka centrujacego reprezentuje potozenie korony
implantu.

Usando uma perfuratriz elétrica, insira o Eixo de
Centralizagio sobre o Pino-Guia até que o batente de
marcagdo de profundidade esteja na altura da superficie
articular. O Eixo de Centralizacdo pode ser colocado
ligeiramente acima da superficie para compensar o
achatamento superficial da cabega do imero. O batente do
Eixo de Centralizacdo representa a localizagéo da coroa
do implante.

Con la ayuda de un taladro eléctrico, haga avanzar el eje de
centrado sobre el perno guia hasta que la marca de
profundidad del hombro se encuentre a la altura de la
superficie articular. El eje de centrado puede colocarse en
un nivel ligeramente superior a la superficie para
compensar el aplanamiento de la superficie de la cabeza del
htmero. El soporte del eje de centrado representa la
ubicacion de la corona del implante.

Elektrikli bir drill kullanarak Ortalama Saftim Kilavuz
Pin tizerinden omuz isareti derinligi artikiiler yiizey
yiiksekliginde oluncaya kadar ilerletin. Ortalama Safti
humerus basinin yiizeyinin yassilasmasini kompanse etmek
iizere ylizeyden biraz kabarik olarak yerlestirilebilir.
Ortalama Saft1 omuz kismi implant tag kisminin
konumunu temsil eder.

a.) Using the Surface Reamer that matches the
anterior/posterior value, advance Surface Reamer over
Centering Shaft until it reaches the stop on the
Centering Shaft.
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Karo n3nonssare nopbpxXHocTHA (ppesa, KoATO
CHOTBETCTBA HA CTOMHOCTTA 32 TOPHA/JI0JIHA PaBHHHA,
BKapaiite noBbpxHocTHaTa (ppesa o
LHEHTPOBBLYHOTO cTedJ10, I0KATO JOCTUTHE 10 CTONEpa
Ha HEHTPOBBYHOTO €Ted.10.

Gebruik de ruimer die overeenstemt met de
anterieure/posterieure waarde en voer deze ruimer op
over de centreerstift totdat hij de aanslag op de
centreerstift bereikt.

Choisir I’alésoir de surface qui correspond a la valeur
antérieure/postérieure et I’avancer par-dessus la tige de
centrage jusqu’a ce qu’il contacte la butée sur la tige
de centrage.

Unter Verwendung der Oberflichenreibahle, die dem
vorderen/hinteren Wert entspricht, die
Oberflichenreibahle iiber den Zentrierungsschaft
einfiihren, bis der Anschlag am Zentrierungsschaft
erreicht ist.

Az anterior/posterior értéknek megfeleld
felszindorzsarat hasznalva tolja elére a
felszindorzsarat a kozpontosito szaron, amig el nem
éri a leallitot a kozpontosité szaron.

Selezionare la fresa superficiale corrispondente al
valore anteriore/posteriore e farla avanzare sopra 1’asta
di centraggio fino a raggiungere il fermo situato
sull’asta di centraggio stessa.

Uzywajac rozwiertaka powierzchniowego dobranego
do wartosci przedniej/tylnej, wprowadzi¢ go przez
trzonek centrujacy, az dojdzie on do stopu na nim.

Usando o Fresador de Superficie que corresponde ao
valor anterior/posterior, insira o Fresador de
Superficie sobre o Eixo de Centralizag¢io até atingir o
batente do Eixo de Centraliza¢io.

Use el escariador de superficie que corresponda al
valor anterior/posterior y haga avanzar el escariador de
superficie sobre el eje de centrado hasta llegar al tope
del eje de centrado.

Anterior/posterior degerle eslesen Yiizey Oyucuyu

kullanarak Yiizey Oyucuyu Ortalama Safti iizerinden
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Ortalama Saft: izerindeki durdurma kismina
erisinceye kadar ilerletin.

b.) Repeat using the Access Reamer or if preferred, utilize
the Sagittal Guide to locate the sagittal saw cutting
plane. Be sure all Reamers are started before engaging
the humeral head.

or—mm—of—ou—oder—vagy—
oppure—lub—ou—o bien—veya

IToBTopere ¢ ¢ppe3a 3a ocTHI WU, AKO
TIpeamnovurare, HM3M0JI3BalTe caruTajieH BOJAY, 3a J1a
JIOKaIM3UpaTe CaruTaiHata paBHUHA 3a psisane. [Ipean
Jla ce 3aeMeTe C XyMepaslHaTa TJlaBa, yBepeTe ce, 4e
BCHYKH (ppe3H ca BKIIOYEHH.

Herhaal dit met de toegangsruimer of, als u hier de
voorkeur aan geeft, de sagittaalgeleider om het
snijvlak van de sagittaalzaag te lokaliseren. Vergewis u
ervan dat alle ruimers zijn gestart voordat u contact
maakt met de humeruskop.

Répéter en utilisant I’alésoir d’accés ou, si préférable,
le guide de I’axe sagittal pour localiser le plan de
coupe de la scie sagittale. S’assurer que tous les
alésoirs sont en marche avant d’engager la téte
humérale.

Diesen Schritt mit der Zugangsreibahle wiederholen
oder ggf. die sagittale Fithrung verwenden, um die
sagittale Sdgeebene zu finden. Alle Reibahlen vor dem
Kontakt mit dem Oberarmkopf einschalten.

Ismételje meg a Hozzaférési dorzsar hasznalataval,
vagy ha ugy kivanja, hasznalja a sagittalis vezetot a
sagittalis flirész vagasi sik megkeresésére. Feltétleniil
inditsa el az Osszes dorzsarat a humeralis fejre
csatlakozas elott.

Ripetere 1’operazione usando la fresa di accesso o, se

lo si preferisce, la guida sagittale per localizzare il

piano di taglio per la sega sagittale. Tutte le frese
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devono essere azionate prima di essere messe a contatto
con la testa omerale.

Powtorzy¢ uzywajac rozwiertaka dostepu lub w razie
preferencji, uzy¢ prowadnika strzalkowego w celu
zlokalizowania ptaszczyzny cigcia pilki strzatkowej.
Nalezy upewnic¢ sie, ze wszystkie rozwiertaki sa
uruchomione przed sprzggnigciem gtowki kosci
ramienne;j.

Repita usando o Fresador de Acesso ou, se preferir,
utilize o Guia Sagital para localizar o plano de corte da
serra sagital. Certifique-se de que todos os Fresadores
estejam ligados antes de atacar a cabega do umero.

Repita este paso utilizando el escariador de acceso o,
si prefiere, utilice la guia sagital para encontrar el
plano de corte de la sierra sagital. Asegurese de que
todos los escariadores estén en funcionamiento antes
trabajar en la cabeza del humero.

Erisim Oyucusunu kullanarak tekrarlayin veya tercih
ederseniz sajital testere kesme diizlemini bulmak i¢in
Sajital Kilavuzu kullanin. Humeral basi gegirmeden
once tiim Oyucularin baslatildigina emin olun.

If using the Glenoid Resurfacing System, perform glenoid
preparation per GRS Technique Guide/IFU prior to
proceeding to next step. Refer to GRS Component label to
select appropriate glenoid implant for use with the humeral
component.

AKO n3rosn3Bare rJeHOUIHATA CUCTEMA 33 TIOBBPXHOCTHO
MpoTe3Mpane, Npean Ja NPEMHUHETe KbM Clie/[BamiaTa
CTBIIKA, HAIIpaBeTe MOJrOTOBKA HA TJICHOMIHHUS
KOMIIOHEHT, KaKTO MpHJjlaraTe TeXHUKATa, I0COYeHa B
HAPBYHHKA/UHCTPYKLHUUTE 3a YIoTpeda Ha IIICHOUHATA
CHCTeMa 3a MOBBbPXHOCTHO NpoTe3upane. IIposepere
€TUKeTa Ha KOMIIOHEHTA Ha TJICHOMHATA CHCTEMA 3a
MOBBPXHOCTHO MPOTE3HPaHE, 3a 11a N30epeTe MOAXOIAIIHS
TJICHOMJICH HMIUIAHT 33 M3MOI3BaHHs XyMepaleH
KOMITOHEHT.

Bij gebruik van het glenoid-resurfacingsysteem voert u de
preparatie van het glenoid uit conform de leidraad voor
technieken voor GRS of de gebruiksaanwijzing alvorens
verder te gaan met de volgende stap. Raadpleeg het label
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van de GRS-component om het juiste glenoid-implantaat
voor gebruik met de humeruscomponent te gebruiken.

Si le systéme de resurfagage glénoidien est utilisé, procéder
a la préparation de I’0s glénoidien conformément au
Guide/mode d’emploi sur la technique du systéme de
resurfagage glénoidien avant de passer a I’étape suivante.
Consulter I’étiquette du composant du systéme de
resurfagage glénoidien pour sélectionner I’implant
glénoidien correspondant au composant huméral.

Wird das Glenoid Resurfacing System verwendet, den
Glenoid unter Verwendung der Anleitung zur GRS-
Technik/IFU vor dem ndchsten Schritt vorbereiten. Siehe
Etikette der GRS-Komponente zur Auswahl des
entsprechenden Glenoidimplantats zur Verwendung mit der
Humeralkomponente.

Ha a glenoidalis felszinpotlé rendszert hasznalja, hajtsa
végre a glenoid elokészitését a GRS miiszaki
utmutaté/hasznalati utasitas szerint, miel6tt folytatna a
kovetkezo 1épéssel. Nézze meg a GRS komponens
cimkéjét, hogy kivalaszthassa a humeralis komponenssel
hasznalando, megfelel glenoidalis implantatumot.

Se si utilizza il sistema di resurfacing glenoideo, prima di
procedere al passaggio successivo eseguire la preparazione
della glenoide in base alla guida relativa a questa tecnica
(GRS Technique Guide) o alle istruzioni per 1’uso del
componente. Selezionare il componente per il resurfacing
glenoideo idoneo per I’uso con il componente omerale in
base alle informazioni riportate sulla sua etichetta.

W przypadku uzywania systemu do odnawiania
powierzchni panewkowej, przed przejéciem do nastgpne;j
czynnosci nalezy wykona¢ przygotowanie panewki zgodnie
z Przewodnikiem techniki GRS/Instrukcja uzytkowania.
Nalezy sprawdzi¢ etykiet¢ elementu GRS w celu wyboru
odpowiedniego implantu panewkowego do uzycia

z elementem ramiennym.

Se estiver usando o Sistema de Recomposigdo de Superficie

Glenoide, execute a preparacgdo do glenoide de acordo com

o Guia Técnico GRS/Instrugdes para Uso antes de

prosseguir para a proxima etapa. Consulte a etiqueta do

Componente GRS para selecionar o implante glenoidal

apropriado para ser usado com o componente umeral.
—-59—



Si esta utilizando el sistema de reconstruccion de la
superficie articular glenoidea, efectie la preparacion
glenoidea segun la guia para la técnica del sistema de
reconstruccion de la superficie articular glenoidea
/instrucciones para el uso antes de continuar con el paso
siguiente. Consulte la etiqueta del componente para
reconstruccion de la superficie articular glenoidea para
seleccionar el implante glenoideo adecuado para utilizar
con el componente humeral.

Glenoid Yiizey Yenileme Sistemi (GRS) kullaniliyorsa
sonraki adima ilerlemeden once GRS Teknik
Kilavuzu/Kullanma Talimati uyarinca glenoid hazirligimi
yapin. Humeral bilesenle kullanim i¢in uygun glenoid
implantini segmek tizere GRS Bileseni etiketine bagvurun.

Assemble the Guide Handle onto the Preparation Trial
and secure the Preparation Trial into position using the
Short Guide Pins. The pins are critical to maintain the

correct orientation of the final implant.

MoHTHpaiiTe APBHKKATA HA OPA3MEPHUTEJIsl U 3aKpereTe
NOJATOTBUTEIHAS OPAa3MepHTeI C TIOMOIITA Ha KbCH
HaNpaBJIsBAIA UM, PojiiTa Ha UIIKTE € OT
U3KIIIOYUTEIIHA BAXKHOCT, 3a 1a MOXKE J1a CE moAabpxKa
HpaBUIIHA OPUEHTAIMS JI0 OKOHYATETHOTO MMIIAHTHPaHE.

Stel de geleidehandgreep samen op de
preparatiekalibrator en zet de preparatiekalibrator op
zijn plaats vast met behulp van de korte penrichters. De
richters zijn van kritick belang om de juiste oriéntatie van
het uiteindelijke implantaat in stand te houden.
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Assembler la poignée-guide sur le composant d’essai et
fixer ce dernier en position en utilisant des broches-guides
courtes. Les broches sont essentielles pour maintenir
’orientation correcte de I’implant final.

Den Fiihrungsgriff an die Einpasshilfe ansetzen und die
Einpasshilfe mit den kurzen Fiihrungsstiften befestigen.
Diese Stifte sind unerlésslich, um die korrekte Ausrichtung
des endgiiltigen Implantats sicherzustellen.

Szerelje fel a vezetonyelet az el6készité prébara, és
rogzitse az el6készité probat a helyére a rovid
vezetdstiftek hasznalataval. A stiftek kritikus fontossagiiak
ahhoz, hogy megtartsak a végleges implantatum helyes

Assemblare tra loro I’'impugnatura guida e ’impianto di
prova e fissare quest’ultimo in posizione mediante i perni
guida corti. L’uso di questi perni ¢ fondamentale per
mantenere il corretto orientamento dell’impianto definitivo.

Zamontowa¢ uchwyt prowadzacy na préobniku
przygotowawczym i zamocowac prébnik
przygotowawczy w pozycji uzywajac krétkich trzpieni
prowadzacych. Trzpienie te sg bardzo istotne dla
zachowania prawidlowej orientacji ostatecznego implantu.

Monte a Al¢a Guia no Calibrador de Preparo e prenda o
Calibrador de Preparo usando os Pinos-Guia Curtos. Os
pinos sdo vitais para manter a orientagao correta do
implante final.

Monte el mango de guia sobre la prueba de preparacién
y asegure la prueba de preparacién en la posicion
utilizando los pernos guia cortos. Los pernos son
indispensables para mantener la orientacion correcta del
implante final.

Kilavuz Sap1 Hazirhik Denemesi iizerine kurun ve
Hazirhk Denemesini Kisa Kilavuz Pinleri kullanarak
pozisyonuna sabitleyin. Pinler son implantin dogru
oryantasyonunu siirdiirmek agisindan ¢ok 6nemlidir.

With the Preparation Trial fixed in place, insert the Pilot
Drill through the center of the Guide Handle and advance
until the laser mark indicated on the Pilot Drill meets the
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back of the handle. Leave Pilot Drill in place and unscrew
and remove the Guide Handle.

duxcupaiiTe HOArOTBUTETHHS OPa3MepUTe] Ha MACTO U
BKapaiite NuJI0THHSA Gopep npe3 HEHTHpa Ha
HANPaBJABANIATA IPbKKA U HABBTPE JOKATO
MHJMKATOPHMS JIa3epPeH MapKep Ha MUJIOTHHUsI Gopep
JIOCTUTHE JI0 3aHUS Kpail Ha apbxkara. OcTaBere
NUJIOTHUS 00pep Ha MACTO M W3BaJIeTE HANIPABJISABAILATA
APBKKA,

Met de preparatiekalibrator op zijn plaats brengt u de
pilotboor in via het midden van de geleidehandgreep en
voert u hem op totdat de lasermarkering die op de
pilotboor is aangegeven, de achterkant van de handegreep
bereikt. Laat de pilotboor op zijn plaats, schroef de
geleidehandgreep los en verwijder deze.

Avec le composant d’essai fixé en place, insérer le foret-
pilote par le centre de la poignée-guide et I’avancer
jusqu’a ce que le repeére gravé au laser sur le foret-pilote
atteigne 1’arriére de la poignée. Laisser le foret-pilote en
place et dévisser puis retirer la poignée-guide.

Wenn die Einpasshilfe festsitzt, den Pilotbohrer durch die
Mitte des Fiihrungsgriffs vorbringen, bis die
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Lasermarkierung auf dem Pilotbohrer auf die Riickseite
des Griffs trifft. Den Pilotbohrer eingefiihrt lassen und den
Fiihrungsgriff abschrauben.

Helyére rogzitett el6készité proba mellett vezesse be a
pilotfirot a vezetonyél kozepén at, majd tolja elére addig,
amig a pilotfiron lathato 1ézeres jel talalkozik a nyél
hatuljaval. Hagyja a pilotfurét a helyén és csavarja ki,
majd vegye le a vezetnyelet.

Con I’impianto di prova fissato in posizione, inserire la
punta pilota nel centro dell’impugnatura guida e farla
avanzare fino a portare a contatto tra loro il contrassegno al
laser della punta pilota stessa e la parte posteriore
dell’impugnatura. Lasciare la punta pilota in posizione e
svitare e rimuovere I’impugnatura guida.

Majac zatozony probnik przygotowawczy, wprowadzi¢
wiertlo pilotowe przez srodek uchwytu prowadzacego

i wprowadza¢ do momentu az laserowe oznakowanie na
wiertle pilotowym zetknie si¢ z tylng cz¢sciag uchwytu.
Pozostawi¢ wiertlo pilotowe w miejscu i rozkreci¢ i wyjaé
uchwyt prowadzacy.

Com o Calibrador de Preparo fixado no lugar, insira a
Broca Piloto pelo centro da Alga Guia e continue até que a
marca de laser indicada na Broca Piloto atinja a parte
posterior da al¢a. Deixe a Broca Piloto no lugar e
desaparafuse e remova a Al¢a Guia.

Con la prueba de preparacion fija en el lugar, introduzca
la broca piloto a través del centro del mango guia y hagala
avanzar hasta que la marca laser de la broca piloto llegue
hasta la parte posterior del mango. Deje la broca piloto en
el lugar y desatornille y retire el mango guia.

Hazirhk Denemesi yerine sabitlenmis olarak Pilot Drill
kismini1 Kilavuz Sap ortasindan yerlestirin ve Pilot Drill
tizerinde belirtilen lazer isareti sapin arkasina varincaya
kadar ilerletin. Pilot Drill kismin1 yerinde birakin ve
Kilavuz Sapi gevirerek agip ¢ikarin.

Advance the Tap over the Pilot Drill until the laser mark
on the Tap is even with the height marker on the

Preparation Trial. Remove Tap and remove Pilot Drill.
Prior to inserting the Taper Post, thoroughly cleanse the
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pilot hole of any debris and then inject the cement in a
retrograde fashion from the end of the hole upwards.

BkapaiitTe MeTuUHKa 10 NHJIOTHHUS Gopep, TOKATO
JIa3epHHUAT MapKep Ha METYHKA Ce U3PaBHU C MapKepa 3a
BHCOYHHA HA MOATOTBUTEIHUS Opa3MepuTell.
OTcTpaHeTe MeTYMKA U U3BaACTE MUJIOTHUS Oopep.
Ipenu na Bkapate KOHycHHs IM(T rovncTETE
CTapaTeIHO MUJIOTHUA OTBOP OT BCAKAKBUA OCTaThYHU
YacTHIIHM, a CJIe]l TOBA MHKEKTHpaNTe IIMMEHTa
PETPOrpajHo OT Kpasi Ha OTBOPA HArope.

Voer de schroeftap op over de pilotboor totdat de laser-
markering op de schroeftap gelijk is met de hoogte-
markering op de preparatiekalibrator. Verwijder de
schroeftap en verwijder de pilotboor. Voordat de tapse
stift wordt ingebracht, dient het voorgeboorde gat van alle
débris ontdaan te worden en dient het cement vervolgens
retrograad geinjecteerd te worden, vanaf de bodem van het
gat naar boven toe.

Avancer le taraud par-dessus le foret-pilote jusqu’a ce que
le repere gravé au laser sur le taraud soit au niveau du
repere de hauteur sur le composant d’essai. Retirer le
taraud et le foret-pilote. Avant d’introduire la broche
conique, nettoyer soigneusement 1’avant-trou pour éliminer
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tous débris éventuels, puis injecter le ciment de maniére
rétrograde, de I’extrémité du trou en remontant vers le haut.

Den Gewindebohrer iiber den Pilotbohrer vorbringen, bis
die Lasermarkierung auf dem Gewindebohrer sich auf der
Hohe der Markierung an der Einpasshilfe befindet. Den
Gewindebohrer und Pilotbohrer abnehmen. Vor dem
Einsetzen des Kegelgewindebolzens alle Verunreinigungen
aus der Vorbohrung sorgfiltig entfernen und danach den
Zement riicklaufig, vom Ende der Bohrung nach oben,
einspritzen.

Tolja el6re a menetfurét a pilotfiiron addig, amig a
menetfiréon 1évo 1ézerjel egy szintben nincs az El6készit6
proban 1év6 magassagjelzéssel. Vegye ki a menetfirot és
vegye ki a pilotfirét. Miel6tt behelyezné a kiipos palcit,
alaposan tisztitsa meg a pilotlyukat minden
szennyez6déstdl, majd fecskendezze be a cementet
retrograd modon, a lyuk végétdl felfelé.

Fare avanzare il filettatore sopra la punta pilota fino a
portare il suo contrassegno al laser a filo con I’indicatore di
altezza dell’impianto di prova. Rimuovere il filettatore e
la punta pilota. Prima di inserire il perno conico, asportare
con cura tutte le impurita dal foro pilota; iniettare quindi il
cemento in modo retrogrado partendo dal fondo del foro e
procedendo verso I’alto.

Wprowadzi¢ gwintownik przez wiertlo pilotowe az
oznakowanie laserowe na gwintowniku bedzie wyrownane
z oznaczeniem wysokosci na prébniku
przygotowawczym. Wyja¢ gwintownik oraz wiertlo
pilotowe. Przed wprowadzeniem stozkowego trzonu,
doktadnie oczysci¢ otwor pilotowy z wszelkich szczatek,

a nastgpnie wstrzykna¢ cement metoda wsteczng -
zaczynajac od konca otworu w gore.

Coloque o Macho sobre a Broca Piloto até que a marca de
laser no Macho fique alinhada com o marcador de altura do
Gabarito de Preparo. Remova o Macho e remova a
Broca Piloto. Antes de inserir a Haste Cénica, limpe
completamente o furo piloto de quaisquer detritos e, em
seguida, injete o cimento de forma retrograda, subindo a
partir do final do orificio.

Haga avanzar el macho de roscar sobre la broca piloto
hasta que la marca laser del macho de roscar esté al
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mismo nivel que el marcador de altura en la prueba de
preparacion. Retire el macho de roscar y la broca piloto.
Antes de introducir el perno cénico, limpie bien toda
suciedad presente en el orificio piloto e inyecte luego
cemento en forma retrograda, desde el extremo final del
orificio hacia arriba.

Tap Cihazim Pilot Drill iizerinden Tap Cihaz iizerindeki
lazer isareti Hazirhk Denemesi iizerindeki yiikseklik
isaretiyle esit diizeyde olana kadar ilerletin. Tap Cihazin
ve Pilot Drill kismini ¢ikarin. Konik Postu yerlestirmeden
once pilot delikteki herhangi bir kalintiy1 temizleyin ve
sonra ¢gimentoyu deligin ucundan yukariya dogru retrograd
sekilde enjekte edin.

Load the Taper Post into the distal end of the Guide
Handle and attach the Guide Handle to Preparation
Trial. Place the Hex Driver through the Guide Handle
and advance the Taper Post until the stop on the shaft of
the Hex Driver comes in contact with the back of the
Guide Handle.

Bkapaiite KoHycHHSI INMT B IUCTATHUSA Kpail Ha
HANPAB/IABAILATA IPBKKA H 3aKpereTe
HANPaBJIABAIATA IPbKKA KbM NOATOTBUTETHHS
opa3mepurell. [locTaBete mecTorpaMeH IUTHI] B
HANPABJIABAIATA APBKKA U BKapaliTe KOHYCHHsI (T
HaBBTPE, AOKATO CTONEPHT Ha CTEOIOTO HA
IIeCTOrPAMHMS ILIHII CE OIIPe B 3aJHATa YacT Ha
HANpPaBJIABAIATA APHKKA.
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Laad de tapse stift in het distale uiteinde van de geleide-
handgreep en breng de geleidehandgreep aan op de
preparatiekalibrator. Zet de zeskante schroevendraaier
in de geleidehandgreep en voer de tapse stift op totdat de
aanslag op de schacht van de zeskante schroevendraaier
in aanraking komt met de achterkant van de
geleidehandgreep.

Charger la broche conique dans I’extrémité distale de la
poignée-guide et fixer la poignée-guide au composant
d’essai. Placer le tournevis hexagonal par la poignée-
guide et avancer la broche conique jusqu’a ce que la butée
sur la tige du tournevis hexagonal contacte I’arriere de la
poignée-guide.

Den Kegelgewindebolzen in das distale Ende des
Fiihrungsgriffs einlegen und den Fiihrungsgriff an der
Einpasshilfe befestigen. Den Sechskantdreher durch den
Fiihrungsgriff fihren und den Kegelgewindebolzen
vorbringen, bis der Anschlag am Schaft der
Sechskantdrehers die Riickseite des Fiihrungsgriffs
beriihrt.

Tegye be a kuiipos palcat a vezetényél distalis végébe,
majd csatlakoztassa a vezetonyelet az elokészité probara.
Helyezze be a hexagonalis firoét a vezetényélen keresztiil,
és tolja el6re a kiipos palcat, amig a hexagonalis fiiré
szaran 1évo leallitd nem érintkezik a probanyél hatuljaval.

Inserire il perno conico nell’estremita distale
dell’impugnatura guida e fissare quest’ultima
all’impianto di prova. Inserire il driver esagonale
nell’impugnatura guida e fare avanzare il perno conico
fino a portare il fermo situato sullo stelo del driver
esagonale a contatto con la parte posteriore
dell’impugnatura guida.

Wihozy¢ stozkowy trzon do dystalnego konca uchwytu
prowadzacego i podiaczy¢ uchwyt prowadzacy do
probnika przygotowawczego. Wprowadzi¢ wkretak
sze$ciokatny przez uchwyt prowadzacy i wprowadzaé
stozkowy trzon do momentu az stop na trzonku wkretaka
szeSciokatnego zetknie si¢ z tylng czg¢$cia uchwytu
prowadzacego.
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Carregue a Haste Conica na extremidade distal da Al¢a
Guia e fixe a Al¢a Guia no Gabarito de Preparo.
Coloque a Chave Sextavada na Al¢a Guia e insira a Haste
Conica até que o batente do eixo da Chave Sextavada
toque a parte de posterior da Al¢a Guia.

Cargue el perno cénico dentro del extremo distal del
mango guia y fije el mango guia a la prueba de
preparacion. Haga pasar el destornillador hexagonal por
el mango guia y haga avanzar el perno conico hasta que el
tope que se encuentra en el eje del destornillador
hexagonal quede en contacto con la parte posterior del
mango guia.

Konik Postu Kilavuz Sap distal ucuna yiikleyin ve
Kilavuz Sap1 Hazirlik Denemesine tutturun. Altigen
Siiriicityii Kilavuz Sap i¢inden yerlestirin ve Konik Postu
Altigen Siiriicii saftindaki durdurma kismi Kilavuz Sap
arkasina temas edinceye kadar ilerletin.

10. Use the Alignment Gauge to ensure that the Taper Post is
seated at the proper depth. The Alignment Gauge is
inserted into the Preparation Trial. The Gauge should
meet resistance from the Taper Post and be flush with the
edge of the Preparation Trial. If the Gauge is sitting
proud then leave it in place and use the Hex Driver to
rotate it until flush with the Trial. If the Alignment Gauge
does not connect with the Taper Post then the Taper Post
has been inserted too far into the bone. To address this
situation, rotate the Taper Post counterclockwise and
check placement with the Alignment Gauge.

W3non3paiite kaaudbpa 3a NoApaBHsIBaHe, 32 Ja ce
YBEPHUTE, U€ KOHYCHHUAT ll.(l/lq)T € MOCTaBE€H Ha
noaxoinaTa 1bia6ountHa. KanudspsT 32 nogpaBHsiBaHe
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€ BKapaH B NMOATOTBUTEJIHUA OpasMepuTel. Kaﬂlflﬁ'bp'lx"l"
TpsiOBa Jia cpella ChIPOTUBICHUE OT KOHYCHMS U T 1
Jla € U3paBHEH C PH0a Ha MOATOTBUTEIHHUS OPa3MepHTel.
AKO KaJUOBPBT € MaJIKO HaJl TOBBPXHOCTTA, OCTABETE I'O
Taka ¥ ro 3aBUHTETE C HIeCTOrpaMeH HIIHII, J0KATO ce
H3paBHU C Opa3MepuTelisi. AKO KaIuObpbT 32
noJApaBHsABAHE HIMa KOHTAKT C KOHYCHHs T, TOBa
03Ha4yaBa, ue KOHYCHHAT IHQT € BKapaH TBbP/E HaBBTPEe
B KOCTTa. 3a J]a pa3pelinTe To3H pobiieM, 3aBbpTeTe
KOHYCHHSI IIUQT B IOCOKA HA YACOBHUKOBATA CTPENKA U
poBepeTe MO3UIMOHUPAHETO Ha Kaanbopa 3a
NnoJApaBHAABAHE.

Gebruik de uitlijningsmeter om u ervan te vergewissen dat
de tapse stift op de juiste diepte zit. De uitlijningsmeter
wordt in de preparatiekalibrator ingebracht. De meter
moet op weerstand stuiten van de tapse stift en moet in
hetzelfde vlak liggen als de rand van de preparatie-
kalibrator. Als de meter uitsteekt, laat hem dan op zijn
plaats en gebruik de zeskante schroevendraaier om hem
te draaien totdat hij in hetzelfde vlak ligt als de kalibrator.
Als de uitlijningsmeter geen contact maakt met de tapse
stift, is de tapse stift te ver in het bot ingebracht. Om deze
situatie te verhelpen, draait u de tapse stift linksom en
controleert u de plaatsing met de uitlijningsmeter.

Utiliser la jauge d’alignement pour vérifier que la
profondeur d’insertion de la broche conique est correcte.
La jauge d’alignement est insérée dans le composant
d’essai. La jauge doit rencontrer une résistance de la
broche conique et étre de niveau avec le bord du
composant d’essai. Si la jauge est a un niveau supérieur, la
laisser en place et utiliser le tournevis hexagonal pour la
tourner jusqu’a ce qu’elle soit de niveau avec le composant
d’essai. S’il est impossible de connecter la jauge
d’alignement a la broche conique, cela signifie que la
broche conique est insérée trop profondément dans 1’os.
Pour corriger cette situation, tourner la broche conique
dans le sens anti-horaire et vérifier ’emplacement avec la
jauge d’alignement.

Die Ausrichtungslehre verwenden, um die richtige Tiefe
des Kegelgewindebolzens zu priifen. Die
Ausrichtungslehre in die Einpasshilfe einlegen. Die
Lehre sollte beim Kegelgewindebolzen auf Widerstand
treffen und biindig mit der Kante der Einpasshilfe
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abschlieBen. Steht die Lehre {iber, diese stehen lassen und
den Sechskantdreher verwenden, um sie einzudrehen, bis
sie biindig mit der Einpasshilfe ist. Entsteht kein Kontakt
zwischen der Ausrichtungslehre und dem
Kegelgewindebolzen, wurde der Kegelgewindebolzen zu
weit in den Knochen eingefiihrt. Um diese Situation zu
beheben, den Kegelgewindebolzen gegen den
Uhrzeigersinn drehen und die Platzierung mit der
Ausrichtungslehre priifen.

Hasznalja a beallitomércét annak biztositasara, hogy a
kupos palca a megfelelé mélységben van beiiltetve. A
beallitomérce be van helyezve az el6készité probaba. A
mérce a kiapos palca részérdl ellenéllasba kell titk6zzon, és
egy szintben kell legyen az el6készité proba szélével. Ha a
méree kiall, hagyja a helyén, és forgassa a hexagonalis
firé hasznalataval addig, amig nincs szintben a probaval.
Ha a beallitomérce nem csatlakozik a kipos palcahoz,
akkor a kupos palca til mélyen van a csontba behelyezve.
Ezen helyzet kezelése céljabol forgassa a kipos palcat az
oramutaté jarasaval ellenkez6 iranyba, majd ellenérizze az
elhelyezést a beallitomércével.

Usare il calibro di allineamento per accertarsi che il perno
conico si trovi alla giusta profondita. Il calibro di
allineamento va inserito nell’impianto di prova. Il calibro
deve incontrare resistenza da parte del perno conico e deve
essere a filo con il bordo dell’impianto di prova. Se il
calibro sporge, lasciarlo in posizione e usare il driver
esagonale per ruotarlo fino a portarlo a filo con I’impianto
di prova. Se il calibro di allineamento non viene a
contatto con il perno conico, significa che quest’ultimo ¢
stato inserito nell’osso a una profondita eccessiva. Per
correggere questa situazione, fare ruotare il perno conico
in senso antiorario e verificarne la posizione mediante il
calibro di allineamento.

Uzy¢ miernika ustawienia w celu upewnienia sig, ze
stozkowy trzon jest osadzony na prawidtowej glebokosci.
Miernik ustawienia jest wprowadzany do préobnika
przygotowawczego. Miernik powinien napotka¢ opor
stozkowego trzonu i by¢ wyrownany z brzegiem prébnika
przygotowawczego. Jezeli miernik wystaje, nalezy
pozostawi¢ go tam i uzy¢ wkretaka szesciokatnego do
obrocenia go, az zostanie wyrdwnany z probnikiem. Jezeli
miernik ustawienia nie dotyka stozkowego trzonu,
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oznacza to, ze stozkowy trzon zostat wprowadzony zbyt
daleko w ko$¢. W celu naprawienia tej sytuacji nalezy
obroci¢ stozkowy trzon w lewo i sprawdzi¢ jego potozenie
miernikiem ustawienia.

Use o Gabarito de Alinhamento para garantir que a Haste
Conica esteja assentado na profundidade adequada. O
Gabarito de Alinhamento ¢ inserido no Calibrador de
Preparo. O Gabarito deve encontrar resisténcia da Haste
Conica e estar nivelado com a borda do Calibrador de
Preparo. Se o Gabarito estiver ressaltado, deixe-o no
lugar e use a Chave Sextavada para gira-lo até ficar
nivelado com o Calibrador. Se o Gabarito de
Alinhamento nio se conectar com a Haste Cénica, ela foi
inserida fundo demais no osso. Para resolver essa situagdo,
gire a Haste Conica no sentido anti-horario e verifique o
posicionamento com o Gabarito de Alinhamento.

Use el indicador de alineacién para asegurarse de que la
profundidad de insercion del perno cénico sea correcta. El
indicador de alineacién esta insertado dentro de la prueba
de preparacion. El indicador debe detectar resistencia del
perno conico y estar alineado con el borde de la prueba de
preparacién. Si el indicador esta a un nivel superior,
déjelo en esa posicion y utilice el destornillador
hexagonal para hacerlo girar hasta que quede nivelado con
la prueba. Si no es posible conectar el indicador de
alineacion al perno cénico, significa que el perno conico
se ha introducido demasiado en el hueso. Para corregir esta
situacion, haga girar el perno cénico en sentido antihorario
y compruebe la correcta colocacion con el indicador de
alineacion.

Konik Postun uygun derinlikte oturmasini saglamak i¢in
Hizalayic1 Olgeri kullanin. Hizalayic1 Olger, Hazirhk
Denemesi igine yerlestirilir. Olger, Konik Post kismindan
direngle karsilasmali ve Hazirhk Denemesi kenariyla
hizali olmalidir. Eger Olger kabarik duruyorsa yerinde
birakin ve Deneme ile hizali oluncaya kadar dondiirmek
i¢in Altigen Siiriiciiyii kullanin. Eger Hizalayiaa Olger
Konik Post ile baglant1 kurmazsa Konik Post kemik igine
fazla ileriye yerlestirilmistir. Bu durumu gidermek igin
Konik Postu saat yoniiniin tersine dondiiriin ve yerlesimi
Hizalama Olger ile kontrol edin.
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11. Prior to placing the Humeral Articular Component on the
Implant Holder make sure that sufficient suction is present
to hold the device onto the distal suction cup. Align the
Humeral Articular Comp t on the Implant Holder
with the etch mark in line with the superior offset of the
Humeral Articular Component. Use the Implant Holder
mark to align the implant in the proper orientation and
insert onto taper of Taper Post. %

l_lpe;m Jla MOCTaBUTE XyMEPAJIHUSA KOMIIOHEHT B
JbpiKava 32 HMILIAHT, MOJISI, YBEPETE CE, 4€ UMa
JIOCTaTHYHO CYKIIUs, TaKa 4e W3JICNIHETO JIa MOXKe Ja ce
3abPKU B AUCTAJIHATA CYKIIMOHHA vyamika. [lonpaBHeTe
XyMepaJTHHsl aPTHKY/IapeH KOMIIOHEHT B Ibp:Kaya 3a
MMILIAHT TaKa, 4€ TPaBUPAHUTE MAapKEPH J1a ca Ha €IHa
JIMHUA ¢ TOpHUA oCceT Ha XyMepaJIHHs apTHKY/IapeH
KOMIOHEHT. V31o0/13BaiiTe Mapkepa Ha Abp:Kava 3a
MMILIANT, 32 Ja [I0IpaBHUTE UMILIAHTA B IIOAXOA1Ia
OpHCHTALM U J1a TO BKapaTe B 3a0CTPEHUA Kpaﬁ Ha
KOHYCHHUS LIUQT.

Voordat de articulaire humeruscomponent op de
implantaathouder wordt gezet, dient te worden gezorgd
dat er voldoende zuigkracht is om de component aan de
distale zuignap vast te houden. Lijn de articulaire
humeruscomponent op de implantaathouder zodanig uit
dat de kerfmarkering op een lijn ligt met de superieure
offset van de articulaire humeruscomponent. Gebruik de
markering op de implantaathouder om het implantaat in
de juiste oriéntatie uit te lijnen en breng hem in op de
schroeftap van de tapse stift.

Avant de placer le composant huméral articulaire
huméral sur le porte-implant, s’assurer que 1’aspiration
est suffisante pour maintenir le dispositif sur la ventouse
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distale. Aligner le composant huméral articulaire sur le
porte-implant en plagant le repére gravé de niveau avec le
décalage supérieur du composant huméral articulaire.
Utiliser le repére du porte-implant pour aligner I’implant
dans I’orientation correcte et 1’insérer sur la partie conique
de la broche conique.

Vor dem Einsatz der Humeralkomponente in den
Implantathalter ist sicherzustellen, dass ein ausreichender
Sog vorhanden ist, um die Vorrichtung auf dem distalen
Saugnapf zu halten. Die Humeralkomponente so im
Implantathalter ausrichten, dass die Atzmarkierung mit
dem oberen Versatz der Humeralkomponente
tibereinstimmt. Die Markierung am Implantathalter
verwenden, um das Implantat genau auszurichten und auf
den Konus des Kegelgewindebolzens aufzusetzen.

Mielott behelyezné a humeralis iziiletkomponenst az
implantatumtartéba, gy6z6djon meg arrél, hogy elegendd
szivas van jelen ahhoz, hogy az eszkozt a distalis
szivokorongon tartsa. Allitsa be a humeralis
iziiletkomponenst az implantatumtarton ugy, hogy a
gravirozott jel egy vonalban legyen a humeralis
iziiletkomponens fels6 offszetjével. Hasznalja az
implantatumtarto jelzését arra, hogy a megfeleld iranyba
allitsa az implantatumot, majd illessze be a kipos palca
kupjaba.

Prima di posizionare il componente articolare omerale sul
porta-impianto, assicurarsi che il livello di aspirazione
presente sia sufficiente per trattenere il dispositivo sulla
ventosa distale. Allineare il componente articolare
omerale sul porta-impianto con il contrassegno inciso
allineato all’offset superiore del componente articolare
omerale. Usare il contrassegno del porta-impianto per
allineare I’impianto secondo 1’orientamento corretto e
inserirlo sulla parte conica del perno conico.

Przed umieszczeniem rami go el tu stawowego
na uchwycie implantacyjnym nalezy upewnic sig, ze
istnieje odpowiednia sita ssaca do utrzymania urzadzenia
na dystalnej przyssawce. Wyréwna¢ ramienny element
stawowy na uchwycie implantacyjnym z wytrawionym
oznaczeniem na réwni z gérnym przesunigciem
ramiennego elementu stawowego. Uzy¢ oznakowania
uchwytu implantacyjnego do wyréwnania implantu
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w prawidtowej orientacji i wprowadzi¢ na stozek
stozkowego trzonu.

Antes de colocar o Componente Articular Umeral no
Holder do Implante, certifique-se de que haja suc¢do
suficiente para manter o dispositivo no copo de sucgao
distal. Alinhe o Componente Articular Umeral no Holder
do Implante com a marca de ranhura alinhada com o
deslocamento superior do Componente Articular Umeral.
Use a marca no Holder do Implante para alinhar o
implante na orientago correta e insira-o na parte conica da
Haste Conica.

Antes de colocar el componente articular humeral en el
portaimplante asegirese de que haya suficiente succion
para sostener el dispositivo en la ventosa distal. Alinee el
componente articular humeral del portaimplante con la
marca de nivel grabada con el desplazamiento superior del
componente articular humeral. Use la marca del
portaimplante para alinear el implante con la orientacion
correcta e introdtzcalo sobre el cono del perno cénico.

Humeral Artikiiler Bileseni implant Tutucuya
yerlestirmeden dnce cihazi distal emme kabinda tutmaya
yetecek emme giicli bulundugundan emin olun. Humeral
Artikiiler Bileseni implant Tutucu iizerinde, Humeral
Artikiiler Bilesen superior offset kismu ile kazinmus isaret
ayni seviyede oluncaya kadar hizalayin. implant: dogru
oryantasyonda hizalamak ve Konik Post konik kismi igine
yerlestirmek i¢in Implant Tutucu isaretini kullanin,

. Firmly mallet the Impactor until the Humeral Articular

Component is completely seated onto the Taper Post.
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YykaiiTe 31paBo ¢ UyKde 10 HMIIAKTOPA J0KAaTO
XyMepaJHHUAT apTHKYJIapeH KOMIIOHEHT TIpuiierHe
HAITBJIHO BbPXY KOHYCHHSI IHT.

Geef een stevige tik op de drevel totdat de articulaire
humeruscomponent volledig op zijn plaats zit op de tapse
stift.

Avec le maillet, taper fermement sur I’impacteur jusqu’a
ce que le composant huméral articulaire soit
complétement inséré sur la broche conique.

Das Einschlaginstrument fest einschlagen, bis die
Humeralkomponente vollstindig auf dem
Kegelgewindebolzen aufsitzt.

Erésen iisse fakalapaccsal az impaktort, amig a humeralis
iziiletkomponens teljesen be nincs iiltetve a kiipos
palcaba.

Usando il martelletto, colpire con decisione I’impattatore
fino a inserire completamente sul perno conico il
componente articolare omerale.

Mocno uderza¢ pobijak drewnianym mtotkiem az
ramienny element stawowy bedzie catkowicie osadzony
na stozkowym trzonie.

Martele firmemente o Impactador até que o Componente
Articular Umeral esteja completamente encaixado na
Haste Conica.

Golpee firmemente con el martillo el impactador hasta que
el componente articular humeral quede completamente
introducido sobre el perno cénico.

impaksiyon Cihazina Humeral Artikiiler Bilesen Konik
Post lizerine tamamen oturuncaya kadar mallet ile sertge
vurun.
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