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Description

The Arthrosurface WristMotion® Hemiarthroplasty
System consists of a contoured capitate articular
implant designed to articulate with the natural radius
bone, a taper post and set of instruments used for
implant site preparation and delivery. The capitate
articular components are manufactured using implant
grade cobalt chrome alloy and is offered in two
diameters, and four articular radii. The taper post is
manufactured using implant grade titanium alloy and is
offered in one fixed size designed to work with all
capitate articular implants.

Materials
Articular Component:
Cobalt-Chrome Alloy (Co-Cr-Mo)
Surface Coating: Titanium (CP Ti)
Taper Post Component: Titanium Alloy (Ti-6Al-4V)

Indications for Use

The Arthrosurface WristMotion® Hemiarthroplasty
System is indicated for use as a partial replacement of
wrist joint(s) disabled by pain, deformity and/or limited
motion caused by:

1. Non-inflammatory degenerative joint disease
including osteoarthritis, traumatic arthritis and
avascular necrosis.

2. Rheumatoid arthritis.

3. Revision where other devices or treatments
have failed.

4. Scapholunate Advanced Collapse (SLAC) and
other functional deformities.

5. Trauma, including fractures of the carpal
bones.

The device is a single-use implant intended to be used
with bone cement.
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Patient Selection Factors to be Considered Include:

1. Need to obtain pain relief and improve
function.

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

3. Patient overall well-being, including
ability and willingness to follow pre and
post-operative treatment regimen.

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

Contraindications
Absolute contraindications include:
1. Significant bone demineralization or
inadequate bone stock.
2. Inadequate skin, musculotendinous or
neurovascular system status.
3. Infection, sepsis and osteomyelitis.
Patients that have a known sensitivity to
cobalt-chrome and/or titanium alloys typically
used in prosthetic devices.

Relative contraindications include:

1. Uncooperative patient or patient incapable of
following pre-operative and post-operative
Instructions.

2. Osteoporosis.

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

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

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

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

7. Vascular or muscular insufficiency.

8. Absent or insufficient wrist extensor tendons.



Warnings and Precautions

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 placing implant, carefully trim articular cartilage
debris around margin of implant. Remove bone
particles and lavage thoroughly. To ensure mechanical
interlock of the taper post and articular component,
carefully clean taoer 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.

All surgical implants are subjected to repeated stresses
that can result in failure. The use of an implant should
be avoided if excessive loading cannot be prevented at
or near the implant site. No other metallic or non-
metallic implantable devices are to be used in
conjunction with the Arthrosurface WristMotion®
Hemiarthroplasty System at the implant site. Doing so
may compromise implant performance and patient
safety.

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
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environment is unknown. Scanning a patient who has
this device may result in patient injury.

Precautions

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

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

Possible Adverse Effects and Complications

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

2. Infection or allergic reaction.

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

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

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

6. Wear and damage to the implant
articulating surface.

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



8. Intraoperative or postoperative bone
fracture.

9. Postoperative pain or incomplete
resolution of preoperative symptoms.

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

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

12. Transient nerve palsy.

13. Embolism.

Sterility

Implants and single-use disposable instruments are
provided STERILE. Metallic implant components are
sterilized by exposure to gamma radiation. 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 xemmapTponnactuka WristMotion®
UHcTpyKkuum 3a ynotpeba

OnwucaHue

Cucremara 3a xemuaprporuiactiuka WristMotion® na
Arthrosurface ce chCTOM OT KOHTYpHpPaH apTHKYyIapeH
HMILIAHT 32 3aMsIHAa Ha [IaBecTa KOCT, IpeaHa3HadeH 3a
CTaBHO CBBP3BAHE C €CTECTBCHATA IbUeBa KOCT Ha
pbKarta, KOHyCeH MU(T H KOMIUICKT HHCTPYMEHTH,
M3II0I3BaHH 32 IIOJATOTOBKA Ha y4acThKa 3a
UMIUIAHTHPAaHE U [I0CTaBsHE HAa HMILIAHTA.
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ApTHKyTapHHTEe KOMIOHEHTH 3a 3aMsHa Ha IIaBecTa
KOCT € U3paboTeH OT KOOaIT-XpOMOBa CILIAB 3a
HMIUIAHTH U ce IpejJiara B IBa pa3Mepa Ha JuaMeTbpa
1 4eTHpPU pa3Mepa Ha apTUKYyJIapHHS PaJuyc.
Konycuusat mudt e n3paboTeH OT THTAHOBA CILIAB 3a
UMIUIAHTH U ce Ipejiara B efuH QUKCHpaH pa3Mep,
IpeJHA3HAYCH 32 yIoTpeba ¢ BCHYKU UMILIAHTH 32
3aMsHa Ha [T1aBecTa KOCT.

Martepuanu
ApTHKyTapeH KOMIOHEHT:

Kobant-xpomoBa cmutas (CoCrMo)
IMoBspxuocTHO nokputHe: Turan (CP Ti)
Konycen mudt: Turanosa cras (Ti6A14V)

Moka3aHus 3a ynotpeba

Cucremara 3a xemuaprporuiactiuka WristMotion® e
IpeJHA3HAUCHA 32 yOTpeOa KaTo YacTHYHA 3aMsHa Ha
kapranHa(JIHA) cTaBa(BH), IMOOUIM3UpaHa(HH) OT
6oinka Ooxka, neopMupaHa(HI) H/UIH C OTpaHUYCHA
MO/ABIDKHOCT, ITOPaJIH:

1. HeBb3mamuTenaHO JereHEpaTUBHO CTABHO
3a00J1BaHe, BKIIOYHTEIHO OCTEO0APTPHUT,
TpaBMaTH4EH apTPHUT U aBaCKyJlapHa HEKPO3a.

2. PeBmarouzieH apTpur.

3. PeBu3noHHa poleaypa B CIIy4au, KOTaTo
JPYTHU U3JISIHs W JICUCHUS ca OHIn
HEYCHEIIHH.

4. Hampennan ckadoHIHO-IIONYTyHApEH KOJAIC
(Scapholunate Advanced Collapse, SLAC) u
JIpyra GyHKIHOHATHU AeOopMaIyi.

5. TpaBma, BKIIOUHTEIHO (DPAKTypH Ha
KapHaJTHHTe KOCTH.

W3penueTo e MMILIaHT 3a €IHOKpaTHa yHOTpe6a, KOWTO
€ MpEeAHAa3HA4YCH Jla C€ U3II0JI3Ba C KOCTEH NUMCHT.

OtunTanuTe GaKTOPH NPHU NOAOOP HA MALHEHTHTE
BKJIIOYBAT:
1. Hyxnara or 60IKOYCIOKOSBAIIO U
noyoOpsiBaHe Ha (DYHKIMOHATHOCTTA €
3HAUHUTEIHA.



Bw3pacrra Ha nanpeHTa Kato HOTeHIIMA 32
PEBH3HS Ha TOTaJHA apTPOILIACTHKA HA
CTaBa B paHHA Bb3PACT WIIM apTPoe3a.
OOI1I0TO CHCTOSHKE Ha MAIlEHTa,
BKJIFOYHTENTHO U TOBA JIAJIN MAIUEHTHT €
CrIoCOOCH M ChIIACEH JIa CIIeBa pei- U
CJIC/IONIEPATUBEH PEXXUM Ha JICUCHHE.
Heycnieninu no-paHiHg KOHCEPBATUBHH
JICYCHHS 32 KOPUTHpaHe Ha aedopmanus
MJIM TIOCTUIaHE Ha 00JIEKYaBaHe Ha
Gostkara.

MpoTrMBONoOKasaHuA
AOCOJIOTHUTE NMPOTHBONOKA3aHUS BKJIIOYBAT:

1.

3HaynTeTHA KOCTHA JACMUHEpaInu3anus nin
HEOOCTAaTBhYHO Z[O6p0 Ka4uyeCTBO Ha KOCTHaTa
THKaH.

He3aZ[OBOJ'II/ITeJ'IHO CBCTOAHUE Ha (byHKLII/ISITa
Ha KOXXHaTa, MyCKYyJIHO-CYXOXXHUJIHATa U
HEPBHO-CHJAOBATAa CUCTEMA.

I/IHCIJCKI_II/ISI, CCTICHUC UJIU OCTCOMHUCIINT.
[TanmenTtu ¢ YCTaHOBE€HA BE€YE€ YYBCTBUTECIIHOCT
KBM KO6aJ'IT-Xp0MOBI/l CIUTaBU ¥/WJIM TUTAHOBH
CIIJIaBH, KOUTO 0OHUKHOBEHO C€ M3I10JI3BaT npu
OPTONEAUYHHU IIPOTE3HU.

OTHOCHTEJHUTE NPOTHUBONMOKA3AHUA BKJIKOYBAT:

1.

TpyzneH mauueHT WiIx nanueHT, KOUTo He e
crIoco0eH Jia clieqBa mpea- u
CIICOTIePaTHBHUTE HHCTPYKIHH.
Ocreonopo3sa.

MeTabonuTHI HapyLICHUS, KOUTO MOXeE 11a
[ompevaT Ha KOCTHOTO (popMHUpaHe H KOCTHOTO
3apacTBaHe.

Muexnuu B 0TaT€UCHN yIACTHIH, KOHTO
MO2e JIa ce Pa3sHpPOCTPAHSAT 0 MACTOTO Ha
HMMIUIaHTHPAHE.

Penrrenorpadcku nokazano 6sp3o
paspylIaBaHe Ha CTaBUTE MM YCKOpEHa
KOCTHA Pe30pOIus.



6. XpoHHYHA HECTAOWJIHOCT WK ASHULUT HA
MEKH ThKaHH ¥ JIPYTHU M0 IbPIKAIIN
CTPYKTYpH.

7. CbloBa WM MYCKYJIHA HEIOCTATHYHOCT.

8. Jlurmca nim HETOCTHUT HAa EKCTEH30PHH
CYXOXKHJIMS Ha KUTKaTa Ha pbKara.

MpeaynpexpaeHusa n npeanasHyu MepKu
HenpaButHusT H360p, IIOCTaBsIHE, TO3UIUOHUPAHE,
aJIMHUpaHe U (PUKCAINS Ha KOMIIOHEHTUTE Ha
HMIUIAHTA MOXE J]a HAMAJIU eKCILIOATal[IOHHHUS KUBOT
Ha KOMIIOHEHTHUTE Ha poTte3ara. HegocrarbuHo
no0paTa MOATOTOBKA U [IOYHCTBAHE HA KOHTAKTHHUTE
MOBBPXHOCTH Ha KOMIIOHEHTHTE Ha HMILIAHTA MOXKE Ja
JIOBeJaT 10 HenpaBuiIHa GUKcanus Ha uinenueto. Ilpu
HETIPaBUIIHO OOpaBeHE C UMILIAHTUTE MOXE J1a ce
[OJTy9aT U3JPacKBaHUs, HAIIBPOSBAHUS UIIH
BITHOHATHHU, KOUTO MOXKeE Jla IaJlaT HeXKelaH
KJIMHAYHE e(heKTH BbPXY KOHTAKTHUTE CTAaBHU
noBspxHOCTH. He Bugomsmensiite ummnanrure. [Ipenu
U3BBPIIBAHE Ha XUPYPrHYHATa IPOLEAyPa XUPYPrbT
Tpsi0Ba Ja € MHOTO J0Ope 3aI03HAT C UMILUIAHTHTE,
HHCTPYMEHTHTE H C XUPYPTUYHATA TCXHUKA.

KoraTo nocrassiTe HIMIUIaHTa BHUMATEIIHO OPEKETe
OCTaTBIUTE OT XPYISUIHA ThKaH OKOJIO TpaHuIaTa Ha
nMIuianTa. OTCTpaHeTe OCTaThYHUTE KOCTHU YaCTUIU
U HalpaBeTe OOMIICH JIaBax. 3a Jla OCHI'YpHTE 100po
MEXaHHYHO CBBP3BaHE Ha KOHYCHHS MUMT U
MOBBPXHOCTHHS apTHKYJIAPEH KOMIIOHEHT, IIOYHCTETE
BHHMATEIHO 3a0CTPEHAaTa 4acT Ha KOHYCHUS T C
IpeJoCTaBeHUTe HHCTpyMeHTH. [IpoOuBaneTo u
(pesoBaHeTO TPsAOBa BUHATH J]a CE H3BBPIIBAT IIPU
Hali-HUCKHUTE BE3MOXKHU CKOPOCTU U €HOBPEMEHHO C
M300UIICH JIaBaX, 3a 1a € MHHUMAaIU3HpaT eeKTuTe
OT IIperpsiBaHe Ha ChCEHU KOCTHH H XPYIISUIHA
THKaHM.

Ilpu cnexonepaTHBHHUTE IPIDKK TPsIOBa Ja ce MpHIarat
IpHeTHTe NpakTuKy. [TaruenTsT TpssoBa na Obae
HHCTPYKTHUPAT U KOHTPOIIMPAH, 3a JIa € CUI'YPHO, e
CIa3Ba B 33I0BOJIUTEINIHA CTEIICH CIICIOIIEPATUBHUTE
HMHCTPYKIUH H HAJIO)KCHATa OPaHHYEHa aKTHBHOCT.
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HpeKOMCpHaTa AKTUBHOCT, HATOBAPBAHETO U
HaAITBJIHABAHETO JOKa3aHO €€ CBHP3BAT C HaMaJIIBaHE
Ha 1oJj3aTa U €KCIUI0OaTalluOHHUS KUBOT Ha IIPOTE3UTE.

BcHYky XUpYpPruvdHY NMILIAHTH Ca IIOJIOKCHH Ha
MHOTOKpAaTHO (hH3UYECKO HATOBapBaHEe, KOETO MOXKE J1a
JoBeze 10 nospesxkaaneto uM. TpsaOBa na ce u3bsArBa
yrnorpeba Ha HMILIAHT B CIIy4auTe, KOraTo HE MOXE 1a
ce IPeOTBPaTH IPEKOMEPHO (PU3HIECKO HATOBAPBAHE
BBPXY WIH B OJIM30CT 0 y4acThbKa Ha HMIUIaHTHPAHE.
ITpu cBBp3BaHETO Ha CHCTEMATA 32
xemuaprporiactuka WristMotion® na Arthrosurface B
ydJacTbKa 3a HIMILIaHTHpaHe He TPsOBa Ja ce M3M0I3BaT
HHKAaKBH JIPYTH METaJIHH WIH HEMETAIHN
UMIUTaHTHPYeMU u3zienus. M3mon3BaneTo UM Moxe 1a
KOMIIpOMETHpa (DYHKIIHOHATHOCTTA HA UMIUIAHTA U
6e3011aCHOCTTA Ha IALHCHTA.

Te3u UMITTAaHTH BCe OIIIE HE ca OICHSIBAHU 32
Ge3omacHocT U chBMecTHUMOCT ¢ MP cpena. Bee ore He
ca TeCTBaHU U NPH MHIYLHUPAHO OT PAJHOYECTOTOHOTO
10JIe HarpsiBaHe, MUTPaIHsl WIK BU3yaIU3HpaHe Ha
apredakt B uzobpaxenuero 8 MP cpea.
Besonacuocrra um B MP cpena Bce omie He € U3BeCTHA.
CkaHMpaHeTO Ha MallMeHT, KOMTO nMa TaKoBa
MMIUIAaHTHPAHO MU3JIeJINe MOJKeE J1a I0BeJIe 10 TpaBMa Ha
MaIenTa.

Mpepna3sHu mepku

Te3u uMILIaHTH ca IpeaHa3sHa4Y€HU Ja C€ HarnacBaT u
HUHCTAIUPAT CHC CHOTBETCTBAILINSA KOMIIJIEKT
HUHCTPYMEHTH. H3non3BaneTo Ha UHCTPYMEHTH OT
APYru CUCTEMH MOXKE 1a JOBEAC 10 HENIPABUIICH I/I360p,
HamaCBaHEC U ITIOCTAaBsHC Ha UMILIIAHTA, KOCTO ITbK MOXKEC
Jia TOBEJC€ HEYCIICNIHA UMIUTAaHTAU UIINA HeL[OG’Bp
KJIMHHYeH pe3ynraT. UHCTpyMeHTHTe TpsiOBa PeIOBHO
Jla C€ HHCIICKTHUPAT 3a IpU3HAIlM Ha U3HOCBAHE U
TIOBpEHN.

XUpypruT U IeKapsT TpsOBa 1a 00CHIAT 00ImuTe
PHCKOBE H IIOTCHIMAIHUTE IPOOIEMHU, CBBP3aHH C Ta3U
1 BCSIKA JIpyra XHPYprUYHa IpoLeaypa ¢ Hal[HeHTa,
[IPE/H MAUMEHTHT J1a 1ajIe ChIIacHe.



]

Bb3MOXHM HeXenaHu peakummn n ycrnoxHeHus

L.

10.

I11.

12.

Peaxiuy Ha 9yBCTBHTEITHOCT KBM
MarepuanuTe. VIMIUIaHTHpaHeTo Ha qykK
MaTepHal B ThKaHUTE MOXE 1A IPE/IN3BHKA
XUCTONOTHYHY peakuuu. [Tpu npyru
MPOTE3H, U3pab0TEHH OT OJOOHHI
MaTepHaIt, ca HaOJIFoaBaHH OTAEISIHE Ha
YaCTUIH BCIICJCTBUE Ha €PO3HOHHO
W3HOCBAHE M JICKO THKAaHHO 00E3IBETSBAHE
OT METaJIHUTE KOMIIOHEHTH. B Hsikon oT
CIly4auTe OTICIHETO Ha ePO3HOHHU
YaCTHUIH Ce CBBP3Ba C OCTEONI3a H
pasxirabBaHe Ha MMILIAHTA.
VHeKuwst niv alleprudHa peaKiyst.
PazxiabBane, pa3MecTBaHe WM 3ary0a Ha
(uKcaLwst Ha IMILIAHTA.
B xoHTaKTHaTA 30HA MEYXTY KOMIIOHEHTHTE
Ha UMIUIAHTa MOXeE Jia Ce MOTyqH
Ppa3ssbKiaHe ¥ KOPO3HOHHO HAITyKBaHE Ha
MarepHania.
CuymBaHe BCIEICTBHE Ha yMOpa Ha
MaTeprana Ha UMIDIaHTa KaTo pe3yaraT OT
KOCTHA Pe30pOIHst OKOJIO KOMITOHCHTHTE Ha
HMIUIaHTA.
H3HocBaHe 1 OBpeXkIaHe Ha
apTUKyJIapHaTa OBBPXHOCT HA MMILIAHTA.
H3HOCBaHe M OBpEXKIaHE HA ChCEIHHUTE U
CPELLYJICKAIIUTE XPYLISUTHA IOBBPXHOCTH
WU TIOJUTBPIKAILUTE MECKOTBKAHHA
CTPYKTypH.
HHTpaonepaTBHA HIIH CIIEIONCPAaTHBHA
KoCTHa (hpakTypa.
CreponiepaTiBHa 60JIKA WX HEITBIIHO
OBJIa/IsIBaHE Ha CIICONEPATHBHUTE
CHMIITOMH.
TepuapruxynapHa KanuuuKarms Wid
ocuduKanus, CbC WK 6e3 HapyIIaBaHe Ha
CTaBHATA MOOIIIHOCT.
Henbren 00xBar Ha JIBIDKECHHE Ha CTaBata,
TI0pa i HEMpaBIIICH U300 M
MO3UIHOHUPAHE Ha KOMIIOHEHTUTE.
IIpexonna HepBHA Hapay3a.
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13. EmGonusi.

CtepunHocT

VIMnaHTHTE U MHCTPYMEHTHTE 32 JHOKpPAaTHA
ynorpeba ce nocrapit CTEPUJIHU. Meranuure
KOMITOHEHTH Ha UMIUIAHTa ca CTEPHIM3UPAHU Upe3
o0rpuBaHe ¢ raMa-Ipud. Jla He ce CTepHiIn3upa
noBTOpHO. He n3nonspaiite KOMIOHEHTUTE, aKO
OIIaKOBKAaTa € OTBOPEHa Wi nospezneHa. He
H3M0II3BaliTe KOMIIOHEHTUTE, aKO CPOKBT Ha TOJHOCT €
n3TeKbIl. He n3nonspaiite NoBTOPHO UMILIAHTU MIN
HHCTPYMEHTH 3a €JHOKpaTHa ynorpeba. IloBropHOTO
U3M0JI3BaHE HA T€3U U3JEIIHs MOKE J1a YBEJIUUHU PUCKA
oT nH(EeKnuUs 3a NaHeHTa H 1a KOMIIPOMETHpa
€KCILIOATAlIUOHHHS JKUBOT U IPYTH acHEKTH OT
(YHKIMOHATHOCTTA HA H3/ICIHETO/ITa.

BHumanue

Oenepannute 3akonu Ha CAILL orpannyasat
npopaxdaTa Ha TOBa M3/IEIIHE []a CE U3BBPIIBA CAMO OT
WIIH 10 3as1BKa Ha JICKapH.

WristMotion®-hemiartroplastiksystem
Brugsanvisning

Beskrivelse

Arthrosurface’s WristMotion®-hemiartroplastiksystem
bestér af et kontureret capitatum-artikulert implantat,
der er designet til at artikulere med det naturlige
spoleben (radius), en konisk post og et sa@t
instrumenter, der anvendes til klargering og levering af
implantat til operationsstedet. Capitatum-artikulere
komponenter er fremstillet ved brug af en kobolt-krom-
legering af implantatkvalitet og tilbydes i to diametre
og fire artikulare radier. Den koniske post er fremstillet
ved brug af en titanlegering af implantatkvalitet og
tilbydes i en fast sterrelse, der er beregnet til at fungere
med alle capitatum-artikulere implantater.



Materialer

Karpal artikuleer komponent:
Kobolt-krom-legering (Co-Cr-Mo)

Overfladebelagning: Titan (CP Ti)

Konisk post komponent: Titanlegering (Ti-6A1-4V)

Indikationer

Arthrosurface’s WristMotion®-hemiartroplastiksystem
er indiceret til brug som delvis erstatning for handled,
der handicappes af smerte, deformitet og/eller
begranset bevagelse, der er forarsaget af:

1. Ikke-betendelsesfordrsagende degenerative
ledsygdomme, herunder osteoarthritis,
traumatisk arthritis og avaskulaer nekrose.

2. Arthritis theumatoides.

3. Revision, hvor andre enheder eller
behandlinger har svigtet.

4. Scapholunate Advanced Collapse (SLAC) og
andre funktionsmaessige deformiteter.

5. Traume, herunder fraktur af handrodsknogler.

Enheden er et implantat til engangsbrug, som er
beregnet til at blive anvendt med knoglecement.

Faktorer, der skal overvejes ved valg af patienter,
omfatter:
1. Behov for at fa smertelindring og forbedre
funktion.
2. Patientalder som et potentiale for tidlig
revision af totalledalloplastik eller artrodese.
3. Patients generelle velbefindende, herunder
evne og vilje til at folge behandlingsregimet
for og efter operation.
4. Tidligere mislykkede konservative
behandlinger i forhold til korrektion af
deformitet og opnaelse af smertelindring.

Kontraindikationer
Absolutte kontraindikationer omfatter:

1. Signifikant knoglemineralisering eller
utilstreekkelig knoglemasse.
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2. Utilstreekkelig status for hud, muskulotendinest
eller neurovaskulart system.

3. Infektion, sepsis og osteomyelitis.
Patienter, der har en kendt falsomhed over for
kobolt-krom- og/eller titanlegeringer, der
typisk anvendes i proteseanordninger.

Relative kontraindikationer omfatter:

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

2. Osteoporose.

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

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

5. Hurtig leddestruktion eller knogleabsorption,
der kan ses pa rentgenbilleder.

6. Kronisk ustabilitet eller mangelfuldt bledt vev
og andre understottende strukturer.

7. Kar- eller muskelinsufficiens.

8. Fravarende eller utilstreekkelige extensor-sener
i handled.

Advarsler og forholdsregler

Forkert valg, placering, positionering, justering og
fiksering af implantatkomponenterne kan reducere
implantatkomponenternes holdbarhed. Utilstraekkelig
forberedelse og rengering af implantatkomponenternes
matchende overflader kan resultere i ukorrekt fiksering
af enheden. Ukorrekt handtering af implantaterne kan
resultere i ridser, skrammer eller buler, der kan have
negative kliniske virkninger pa de matchende
ledoverflader. Implantaterne ma ikke modificeres.
Kirurgen skal vare helt igennem fortrolig med
implantaterne, instrumenterne og den kirurgiske teknik,
inden operationen foretages.

Nar implantatet anbringes, skal de artikulaere
bruskrester rundt om implantatmarginen omhyggeligt
trimmes vak. Fjern knoglepartikler og skyl
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omhyggeligt. For at sikre mekanisk lasning af
konusstiften og den artikuleere komponent, rengeres
konusstiften omhyggeligt med de vedlagte
instrumenter. Al boring og fraesning skal foretages ved
de lavest mulige hastigheder med kraftig skylning for at
minimere varmevirkningerne af tilstedende knogle- og
bruskvaev.

Der skal anvendes godkendte fremgangsmader i
postoperativ pleje. Patienten skal instrueres og
monitoreres for at sikre en rimelig grad af overholdelse
af de postoperative anvisninger og
aktivitetsrestriktioner. Overdreven aktivitet, belastning
og vaegtegning har vaeret impliceret i at forringe
proteseanordningernes nyttevirkning og levetid.

Alle kirurgiske implantater kommer ud for gentagne
belastninger, der kan resultere i svigt. Anvendelsen af et
implantat skal undgas, hvis kraftig belastning ikke kan
undgés ved eller i neerheden af implanteringsstedet.
Ingen andre implanterbare enheder af metal eller andet
ma anvendes sammen med Arthrosurface WristMotion®
hemiarthroplastiksystemet pa implanteringsstedet. Dette
kan kompromittere produktets ydeevne og
patientsikkerheden.

Disse implantater er ikke blevet evalueret med hensyn
til sikkerhed og kompatibilitet i et MR-milje. De er ikke
blevet testet med hensyn til opvarmning, vandring eller
billedartefakter i MR-miljeer. Deres sikkerhed i MR-
miljeer er ukendt. Scanning af en patient, der har en
sadan enhed kan resultere i patientskade.

Forholdsregler

Disse implantater er beregnet til at blive tilpasset og
implanteret med de tilknyttede instrumenter.
Anvendelse af instrumenter fra andre systemer kan
resultere i forkert valg af implantat, tilpasning og
placering, som igen kan resultere i svigt af implantatet
eller et ringe klinisk resultat. Instrumenter skal
inspiceres visuelt med regelmassige mellemrum for
tegn pa slitage og beskadigelse.



Kirurgen eller legen skal drofte de generelle risici og
mulige komplikationer forbundet med dette og alle

operationer generelt med patienten for patientens
samtykke.

Mulige bivirkninger og komplikationer

1.

10.

11.

12.
13.

Materialeoverfolsomhedsreaktioner.
Implantation af fremmedmateriale i veev kan
resultere i histologiske reaktioner. Der er
blevet observeret partikelmateriale fra slid
og let misfarvning af vaev fra
metalkomponenterne i andre proteser
fremstillet af lignende materialer. Nogle
typer materielrester fra slid er blevet
forbundet med ostelyse og lesning af
implantat.

Infektion eller allergisk reaktion.

Losning, vandring eller tab af fiksering af
implantat.

Pasnings- og revnekorrosion kan
forekomme pa graensefladen mellem
implantatkomponenter.

Traethedsfraktur i implantaterne som et
resultat af knogleresorption rundt om
implantatkomponenterne.

Slid og beskadigelse af ledforbindende
implantatoverflader.

Slid og beskadigelse af tilstodende og
modsatsiddende, artikuleere bruskoverflader
eller bleddelsstettestrukturer.
Intraoperativ eller postoperativ
knoglefraktur.

Postoperative smerter eller ufuldsteendig
afhjeelpning af precoperative symptomer.
Periartikuleer kalcification eller ossifikation
med eller uden nedsat mobilitet i leddet.
Ufuldstendig bevaegelighed péa grund af
forkert valg eller positionering af
komponenter.

Forbigaende nerveparese.

Emboli
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Sterilitet

Implantater og engangsinstrumenter leveres STERILE.
Metalimplantatkomponenterne steriliseres med
gammastraling. Ma ikke steriliseres igen.
Komponenterne ma ikke anvendes, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget. Komponenterne ma ikke
anvendes efter udlebsdatoen. Implantater eller
instrumenter, der er beregnet til at blive engangsbrug,
ma ikke genanvendes. Genanvendelse af disse enheder
kan @ge patientens risiko for infektion og kan
kompromittere enheden/enhedernes levetid og andre
egenskaber vedrerende ydeevnen.

Advarsel
I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun selges af laeger eller pa anmodning af en laege.

WristMotion®-hemiartroplastieksysteem
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

Het WristMotion®-hemiartroplastieksysteem van
Arthrosurface bestaat uit een capitatumgewrichts-
implantaat met contour dat bestemd is om te articuleren
met de natuurlijke radius, een tapse stift en een
instrumentenset die wordt gebruikt voor het prepareren
van de plaats van het implantaat en de plaatsing van het
implantaat. De articulaire componenten voor het
capitatum worden vervaardigd met een voor implantatie
geschikte kobaltchroomlegering en is verkrijgbaar in
twee diameters en vier articulaire radii. De tapse stift
wordt vervaardigd met een voor implantatie geschikte
titaanlegering en is verkrijgbaar in één vaste maat die
bestemd is om te werken met alle
capitatumgewrichtsimplantaten.

Materialen

Articulaire component:
kobalt-chroomlegering (Co-Cr-Mo)

Oppervlaktecoating: titanium (CP Ti)
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—

Tapse-stiftcomponent: titaniumlegering (Ti-6Al-4V)

Indicaties voor gebruik

Het WristMotion®-hemiartroplastieksysteem van
Arthrosurface is bestemd voor gebruik als gedeeltelijke
vervanging van polsgewrichten die gehandicapt zijn
door pijn, misvorming en/of bewegingsbeperking
veroorzaakt door:

1. niet-inflammatoire degeneratieve
gewrichtsaandoening zoals artrose,
traumatische artritis en avasculaire necrose;

2. reumatoide artritis;

3. revisie wanneer andere medische hulpmiddelen
of behandelingen niets hebben uitgehaald;

4. SLAC (scapholunate advanced collapse, breuk
in het os scaphoideum) en andere functionele
misvormingen;

5. trauma, waaronder fracturen van de carpale
beenderen.

Het medische hulpmiddel is een implantaat dat
uitsluitend bestemd is voor eenmalig gebruik met
botcement.

Selectiecriteria die voor 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 met het oog op vroege
revisie van een totale gewrichtsartroplastiek of
artrodese;

3. het algehele welzijn van de patiént waaronder
het vermogen en de bereidheid om zich aan het
behandelingsschema voor en na de operatie te
houden;

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

Contra-indicaties
Absolute contra-indicaties zijn onder meer:
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1. significante demineralisatie van het bot of
ontoereikende kwaliteit van het bot;

2. ontoereikende gesteldheid van huid,
musculotendineus of neurovasculair systeem;

3. infectie, sepsis en osteomyelitis;
een bekende overgevoeligheid voor doorgaans
in prothetische elementen verwerkte kobalt-
chroomlegeringen en/of titaanlegeringen.

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer:

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

2. osteoporose;

3. metabole aandoeningen die de vorming of
genezing van het bot mogelijk in de weg staan;

4. infecties op afstand die zich kunnen uitbreiden
naar de plaats van het implantaat;

5. snelle botafbraak of botresorptie die zichtbaar
is op de rontgenopname;

6. chronische instabiliteit of deficiéntie van weke
delen en andere ondersteunende weefsels;

7. vasculaire of musculaire insufficiéntie;

8. afwezige of ontoereikende extensorpezen in de
pols.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
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 ertoe leiden dat het
hulpmiddel niet goed gefixeerd wordt. Onjuiste
behandeling van de implantaten kan krassen,
inkepingen en deuken veroorzaken die een negatief
klinisch effect kunnen hebben op de corresponderende
gewrichtsvlakken. Breng geen veranderingen aan in
implantaten. De chirurg dient volledig bekend te zijn
met de implantaten, het instrumentarium en de
chirurgische techniek alvorens de ingreep uit te voeren.
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Bij het plaatsen van een implantaat dienen
gewrichtskraakbeenresten rond het implantaat
zorgvuldig weggeprepareerd te worden. Verwijder
botdeeltjes en spoel grondig. Voor een goede
mechanische koppeling tussen tapse stift en implantaat
dient het conische gat met de geleverde instrumenten
zorgvuldig schoongemaakt te worden. Al het boren en
uitruimen dient bij de laagst mogelijke snelheid te
gebeuren met krachtig spoelen om hitte-effecten op
omringende bot- en kraakbeenweefsels tot een
minimum te beperken.

De postoperatieve zorg dient op de algemeen aanvaarde
postoperatieve wijze 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.

Alle chirurgische implantaten zijn onderhevig aan
herhaaldelijke spanning, die tot falen kan leiden.
Gebruik van een implantaat moet worden vermeden als
overmatige belasting op of dicht bij de plaats van
implantatie niet kan worden voorkomen. Op de plaats
van de implantatiec mogen geen andere metalen of niet-
metalen implanteerbare hulpmiddelen in combinatie
met het WristMotion®-hemiartroplastieksysteem van
Arthrosurface worden gebruikt. Dat zou de prestatie
van het implantaat en de veiligheid van de patiént
namelijk in gevaar brengen.

Deze implantaten zijn niet ge€valueerd op veiligheid en
compatibiliteit in de MRI-omgeving. Ze zijn niet getest
op verhitting, migratie of beeldartefacten in de MRI-
omgeving. Het is onbekend of deze implantaten 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
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instrumenten. Gebruik van instrumenten van andere
systemen kan aanleiding geven tot onjuiste
implantaatselectie, een slechtere passing en plaatsing,
waardoor het implantaat zou kunnen falen of een slecht
klinisch eindresultaat zou kunnen worden verkregen.
De instrumenten dienen regelmatig op tekenen van
slijtage of beschadiging te worden gecontroleerd.

De chirurg of arts dient de algemene risico’s en
mogelijke complicaties in verband met deze en iedere
andere chirurgische ingreep met de patiént te bespreken
voordat de patiént toestemming geeft.

Mogelijke ongewenste voorvallen en
complicaties

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

2. infectie of allergische reactie;

3. losraken, migratie of verlies van fixatie van het
implantaat;

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

5. vermoeidheidsbreuken van de implantaten ten
gevolge van botresorptie rond de
implantaatcomponenten;

6. slijtage en beschadiging aan het articulerende
oppervlak van het implantaat;

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

8. intraoperatieve of postoperatieve botfractuur;

9. postoperatieve pijn of onvolledig verdwijnen
van preoperatieve symptomen;
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10. periarticulaire verkalking of botvorming, met
of zonder belemmering van
gewrichtsmobiliteit;

11. onvolledig bewegingsbereik wegens onjuiste
selectie of plaatsing van de componenten;

12. voorbijgaande zenuwverlamming;

13. embolie.

Steriliteit

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

Let op

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

Systéme d’hémiarthroplastie WristMotion®
Mode d’emploi

Description

Le systéme d’hémiarthroplastie WristMotion®
d’Arthrosurface se compose d’un implant articulaire
profilé pour os capitatum, spécialement congu pour
s’articuler avec 1’os naturel du radius, d’une broche
conique et d’un jeu d’instruments utilisables pour la
préparation du site et ’implantation. Les composants
articulaires pour le capitatum sont fabriqués a partir
d’un alliage cobalt-chrome de qualité chirurgicale et
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sont disponibles en deux diamétres et quatre rayons
articulaires. La broche conique est fabriquée a partir
d’un alliage cobalt-chrome de qualité chirurgicale et est
disponible en une taille fixe congue pour s’adapter a
tous les implants articulaires pour capitatum.

Matériaux

Composant pour I’articulation carpienne :
Alliage cobalt-chrome (Co-Cr-Mo)

Revétement de surface : Titane (CP Ti)

Composant de la broche conique :
Alliage de titane (Ti-6Al1-4V)

Indications

Le systéme d’hémiarthroplastie WristMotion®
d’Arthrosurface est indiqué pour le remplacement
partiel de I’articulation du poignet handicapée par des
douleurs, difformités et/ou une mobilité réduite causées
par :

1. Affection dégénérative non-inflammatoire de
I’articulation, y compris ’arthrose, 1’arthrite
traumatique et la nécrose avasculaire.

2. Polyarthrite rhumatoide.

3. Révision lorsque d’autres dispositifs ou
traitements ont échoué.

4. Arthroses post-traumatiques SLAC
(Scapholunate Advanced Collapse) et autres
difformités fonctionnelles.

5. Traumatisme, y compris fractures des os du
carpe.

Le dispositif est un implant a usage unique destiné a
étre utilisé avec du ciment osseux.

Les facteurs a considérer lors de la sélection des
patients comprennent :
1. Besoin de soulagement de la douleur et
d’amélioration de la fonction.
2. Age du patient face au risque potentiel d’une
reprise d’arthroplastie totale ou d’arthrodese a
un jeune age.
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Bien-étre général du patient, y compris sa
capacité et sa volonté de suivre le schéma
thérapeutique pré et post-opératoire.

Echec des options thérapeutiques classiques
antérieures pour corriger les difformités et
soulager la douleur.

Contre-indications
Les contre-indications absolues comprennent :

1.

Déminéralisation osseuse significative ou
masse osseuse insuffisante.

Etat inadéquat de la peau, du systéme musculo-
tendineux ou neurovasculaire.

Infection, sepsie et ostéomyélite.

Patients présentant une sensibilité connue aux
alliages de cobalt-chrome et/ou de titane qui
sont utilisés dans les prothéses.

Les contre-indications relatives comprennent :

1.

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

Ostéoporose.

Troubles métaboliques pouvant nuire a la
formation ou a la cicatrisation osseuse.
Infections de sites éloignés pouvant se
propager au site de I’implant.

Destruction rapide de I’articulation ou
résorption osseuse visible sur radiogramme.
Instabilité chronique ou déficience des tissus
mous et d’autres structures d’appui.
Insuffisance vasculaire ou musculaire.
Absence ou insuffisance de tendons extenseurs
du poignet.

Avertissements et précautions

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

Lors du positionnement de I’implant, éliminer avec
précaution les débris de cartilage articulaire sur le
contour de I’implant. Retirer les particules osseuses et
procéder a un lavage approfondi. Pour assurer le
verrouillage mécanique de la broche conique et du
composant articulaire, nettoyer avec précaution le cone
de la broche a I’aide des 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.

Suivre les pratiques reconnues 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 de vie utile des prothéses.

Tous les implants chirurgicaux sont soumis a des
contraintes répétées pouvant occasionner une
défaillance. Ne pas utiliser I’'implant s’il est impossible
d’éviter d’exercer une contrainte excessive sur ou a
proximité du site d’implantation. Ne pas utiliser
d’autres dispositifs implantables métalliques ou non
métalliques conjointement avec le systeme
d’hémiarthroplastie WristMotion®™ d’ Arthrosurface au
site de I’implant, au risque de compromettre la
performance de la prothéese et la sécurité du patient.

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

Précautions

Ces protheses sont congues pour étre adaptées et
installées avec les instruments associés. L utilisation
d’instruments provenant d’autres systémes peut étre a
I’origine d’une sélection, d’une adaptation et d’un
positionnement incorrects de 1’implant, pouvant
entrainer I’échec implantaire ou un mauvais résultat
clinique. Les instruments doivent étre régulierement
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 et complications possibles

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

2. Infection ou réaction allergique.

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

4. L’arrachement ou une corrosion caverneuse
peuvent se produire au niveau de ’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.
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7. Usure et détérioration des surfaces des
cartilages articulaires adjacents et opposés ou
des structures de support des tissus mous.

8. Fracture osseuse péropératoire ou
postopératoire.

9. Douleur postopératoire ou résolution
incompléte des symptomes préopératoires.

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

11. Amplitude de mouvement incomplete en raison
d’une sélection ou d’un positionnement
incorrects des composants.

12. Paralysie nerveuse transitoire.

13. Embolie.

Stérilité

Les prothéses et les instruments jetables a usage unique
sont fournis STERILES. Les composants métalliques
de la prothése ont été stérilisés par irradiation gamma.
Ne pas restériliser. Ne pas utiliser les composants si
I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser
les composants au-dela de la date de péremption. Ne
pas réutiliser les implants ou les instruments jetables a
usage unique. La réutilisation de ces dispositifs unique
peut augmenter le risque d'infection chez les patients et
compromettre la durée de vie utile, ainsi que d'autres
caractéristiques de performance des dispositifs.

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

WristMotion®-Hemiarthroplastik-System
Gebrauchsanweisung

Beschreibung
Das WristMotion"-Hemiarthroplastik-System von
Arthrosurface umfasst ein konturiertes Kopfbein-
Gelenkimplantat, das dazu ausgelegt ist, eine
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Gelenkverbindung mit dem natiirlichen
Speichenknochen einzugehen, einen konischen Pfosten
und einen Instrumentensatz zur Vorbereitung und
Platzierung des Implantats. Die Kopfbein-
Gelenkkomponenten bestehen aus einer Kobalt-Chrom-
Legierung in Implantatqualitdt und sind in zwei
Durchmessern sowie in vier Gelenkradien erhéltlich.
Der konische Pfosten besteht aus einer Titanlegierung
in Implantatqualitit und wird in einer festen Grof3e
angeboten, die sich zur Verwendung mit allen
Koptbein-Gelenkimplantaten eignet.

Materialien
Handwurzel-Gelenkkomponente:
Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr-Mo)
Oberflachenbeschichtung: Titan (CP Ti)
Konische Pfosten-Komponente:
Titanlegierung (Ti-6Al-4V)

Anwendungsbereich

Das WristMotion"-Hemiarthroplastik-System von
Arthrosurface ist fiir den Einsatz beim teilweisen Ersatz
von Handgelenken indiziert, die aufgrund von
Schmerzen, Fehlbildungen und/oder eingeschréankter
Beweglichkeit bei den folgenden Krankheitszustdnden
behindert sind:

1. Nicht-entziindliche degenerative
Gelenkerkrankungen wie Arthrose,
traumatische Arthritis und avaskuldre Nekrose.

2. Rheumatoide Arthritis.

3. Revisionseingriffe nach dem Versagen anderer
Vorrichtungen oder Behandlungen.

4. Skapholunires Bandversagen (SLAC) und
andere funktionelle Fehlbildungen.

5. Trauma, einschlieBlich Frakturen der
Handwurzelknochen.

Die Vorrichtung ist ein Implantat zur einmaligen
Verwendung unter Nutzung von Knochenzement.
Bei der Patientenauswahl miissen folgende Faktoren
in Betracht gezogen werden:
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Erfordemis fiir Schmerzlinderung und
verbesserte Funktionsfahigkeit

Alter des Patienten, damit eine
Totalendoprothese oder Arthrodese bei
Alterung nochmals modifiziert werden
kann.

Allgemeinzustand des Patienten,
einschlieBlich der Fahigkeit und
Bereitschaft, das pré- und postoperative
Behandlungsschema zu befolgen.
Versagen von fritheren konservativen
Behandlungsméglichkeiten bei der
Korrektur von Fehlbildungen und der
Schmerzlinderung.

Kontraindikationen
Zu den absoluten Kontraindikationen zihlen:

1.

Erhebliche Knochen-Demineralisierung oder
unzureichende Knochenqualitit.
Unzureichender Zustand des Haut-, Muskel-
Sehnen- oder neurovaskuldren Systems.
Infektion, Sepsis und Osteomyelitis.

Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegen
Kobalt-Chrom- und/oder Titanlegierungen, die
iiblicherweise in Prothesen verwendet werden.

Zu den relativen Kontraindikationen zéhlen:

1.

Unkooperativer Patient oder Patient, der nicht
in der Lage ist, die Behandlungsanweisungen
vor und nach dem Eingriff zu befolgen.
Osteoporose.

Stoffwechselstérungen, die die
Knochenbildung oder -heilung beeintrichtigen
konnen.

Infektionen an entfernten Stellen, die sich an
die Implantatstelle ausbreiten konnten.
Schnell fortschreitende Gelenkzerstérung oder
Knochenresorption, die in Rontgenaufnahmen
erkennbar ist.
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6. Chronische Instabilitit oder Mangel an
Weichteilen und andere unterstiitzenden
Strukturen.

7. Vaskuldre oder muskuldre Méngel.

8. Fehlende oder unzureichende Strecksehnen im
Handgelenk.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
UnsachgemifBe Auswahl, Platzierung, Positionierung,
Ausrichtung und Fixierung der Implantatkomponenten
kann die Lebensdauer der Prothesekomponenten
verkiirzen. Unzureichende Vorbereitung und Reinigung
der angrenzenden Oberfldchen fiir die
Implantatkomponenten kann eine ungeniigende
Fixierung des Implantats zur Folge haben Bei
unsachgemifBer Handhabung der Implantate konnen
Kratzer, Kerben oder Dellen entstehen, die ungiinstige
klinische Auswirkungen auf die angrenzenden
Gelenkoberflachen haben konnen. Implantate diirfen
nicht modifiziert werden. Vor der Durchfiithrung der
Operation muss der Chirurg mit den Implantaten,
Instrumenten und chirurgischen Techniken véllig
vertraut sein.

Beim Einsetzen des Implantats Knorpelreste an den
Réndern des Implantats sorgfiltig trimmen.
Knochenpartikel entfernen und griindlich spiilen. Um
die mechanische Verriegelung des
Kegelgewindebolzens und der Gelenkkomponente zu
gewihrleisten, den Konus des Kegelgewindebolzens
sorgféltig mithilfe der mitgelieferten Instrumente
reinigen. Bohren und Frisen muss stets bei der
niedrigsten Drehzahl und mit ausgiebiger Spiilung
erfolgen, um Erwarmungseffekte im angrenzenden
Knochen- und Knorpelgewebe zu vermeiden.

Die fiir die postoperative Nachsorge geltenden
Richtlinien sind zu beachten. Patienten miissen
unterwiesen und iiberwacht werden, um die Einhaltung
von postoperativen Anweisungen und korperlichen
Einschrinkungen zu gewihrleisten. UbermiBige
Aktivitét, StoBwirkungen und Gewichtszunahme
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konnen die verkiirzte Nutzungs- und Lebensdauer von
prothetischen Vorrichtungen zur Folge haben.

Alle chirurgischen Implantate sind wiederholten
Belastungen ausgesetzt, die zum Versagen fithren
konnen. Die Verwendung eines Implantats sollte
vermieden werden, wenn iiberméfige Belastung an
oder in der Nihe der Implantatstelle nicht verhindert
werden kann. Keine weiteren metallischen oder nicht-
metallischen implantierbaren Vorrichtungen sollten in
Verbindung mit dem WristMotion® Hemiarthroplastik-
System von Arthrosurface an der Implantatstelle
verwendet werden. Dies kann die Implantatleistung
beeintriachtigen und die Sicherheit des Patienten
gefdhrden.

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

VorsichtsmaRnahmen

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

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

Komplikationen

1.

12.
13.

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
geringfligige Verfarbung des Gewebes
aufgrund der metallischen Komponenten
beobachtet. Einige Arten von Abrieb sind
mit Osteolyse und der Lockerung von
Implantaten in Zusammenhang gebracht
worden.

Infektion oder allergische Reaktionen.
Lockerung, Verschiebung oder Verlust der
Fixierung von Implantaten.

Reibung und Spaltkorrosion konnen an der
Schnittstelle zwischen den
Implantatkomponenten auftreten.
Ermiidungsbruch der Implantate aufgrund
der Knochenresorption im Umkreis der
Implantatkomponenten.

Verschleifl und Beschadigung der
Implantatoberfléche.

Abnutzung und Beschadigung der
angrenzenden und gegeniiberliegenden
Gelenkknorpelfldchen oder der
Stiitzstrukturen fiir Weichteile.

Intra- oder postoperativer Knochenbruch.
Postoperative Schmerzen oder
unzureichende Heilung der prdoperativen
Beschwerden.

. Periartikulidre Verkalkung oder

Verknocherung, die u.U. mit
beeintrachtigter Gelenkbeweglichkeit
einhergehen kann.

. Unvollstindiger Bewegungsradius aufgrund

von unsachgeméfer Auswahl oder
Positionierung von Komponenten.
Voriibergehende Nervenldhmung.

Embolie.
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Sterilitat

Die Implantate und Einweg-Instrumente zum
einmaligen Gebrauch werden STERIL geliefert.
Metallische Implantatkomponenten wurden mit
Gammastrahlen sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.
Die Komponenten nicht verwenden, falls die Packung
offen oder beschédigt 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, erh6ht das Risiko von Patienteninfektionen und
kann die Lebensdauer und weitere
Leistungseigenschaften der Vorrichtung
beeintrichtigen.

Achtung

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Gerit ausschliefSlich an einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.
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WristMotion® hemiarthroplastica rendszer
Hasznalati utasitas

Leiras

Az Arthrosurface WristMotion® hemiarthroplastica
rendszer az alabbiakbol all: konturos capitatum
iziiletimplantatum, amelynek rendeltetése a természetes
orsocsonthoz illeszkedés, egy kiipos palca és az
implantatum helyének elékészitésére, illetve az
implantatum behelyezésére hasznalandé miiszerkészlet.
A capitatum iziiletkomponensek implantatummingségii
kobalt-krom 6tvozetbdl késziilnek, és kétféle atmérdvel
és négy iziiletradiusszal kaphatok. A kupos palca
implantatummindségii titanotvozetbol késziil, és egy
rogzitett méretben kaphato, amely tervezése szerint
mindegyik capitatum iziiletimplantatummal
hasznalhato.

Anyagok
[ziiletkomponens:
Kobalt-krom 6tvozet (Co-Cr-Mo)
Felszinbevonat: titan (CP Ti)
Kiupos palca komponens: titan6tvozet (Ti-6A1-4V)

Hasznalati javallatok

Az Arthrosurface WristMotion® hemiarthroplastica
rendszer a csukloiziilet(ek) részleges potlasara javallt,
ha az(ok) miikodésképtelen(ek) fajdalom, deformitas
és/vagy korlatozott mozgastartomany miatt, az alabbiak
kovetkeztében:

1. Nem gyulladasos degenerativ iziileti
megbetegedés, tobbek kozott osteoarthritis,
traumas arthritis és avascularis nekrozis.

2. Rheumatoid arthritis.

3. Korrekeio olyan esetben, amikor mas eszkdzok
vagy kezelések sikertelenek maradtak.

4. Scapholunatum eldrehaladott 6sszeomlasa
(Scapholunate Advanced Collapse, SLAC) és
mas funkcionalis deformitasok.

33



]

5.

Trauma, tobbek kozott a carpalis csontok
torése.

Az eszkoz csontcementtel hasznalando6 egyszer
hasznalatos implantatum.

A tekintetbe veendé betegvalasztasi szempontok

tobbek kozott:

1. Igény a fajdalom megsziintetésére és a
funkcid javitasara.

2. Beteg kora a teljes iziilet arthroplastica vagy
arthrodézis korai revizidjanak potencialis
lehetdsége szempontjabol.

3. A beteg altalanos jo allapota, ideértve a
miitét elotti és utani kezelési rend
kovetésének képességét és szandékat.

4. Korabbi hagyomanyos kezelési lehetdségek

sikertelensége a deformitas korrigalasa és a
fajdalomcsillapitas elérése érdekében.

Ellenjavallatok
Az abszolit ellenjavallatok tobbek kozott:

1.

Jelentds csont demineralizacié vagy nem
megfeleld csontanyag.

A bor, a musculotendinosus vagy
neurovascularis rendszer nem megfelelé
allapota.

Fertdzés, szepszis és osteomyelitis.

Olyan betegek, akikrol ismeretes, hogy
érzékenyek a protéziseszkozokben szokasosan
hasznalt kobalt-krom- és/vagy titanotvozetekre.

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:

1.

Nem egylittmiik6do beteg, vagy a miitét el6tti
és miitét utani utasitasok kovetésére nem képes
beteg.
Osteoporosis.
Olyan anyagcsere-rendellenességek, amelyek
gyengithetik csont kialakulasat vagy
gyogyulasat.
Tavoli helyeken fennallo fert6zések, amelyek
atterjedhetnek az implantatumhelyre.
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5. A rontgenfelvételen lathato gyors
iziiletroncsolodas vagy csontreszorpcio.

6. A lagyszovetek vagy mas alatamaszto
szerkezetek kronikus instabilitasa vagy
hianyossaga.

7. Er- vagy izomelégtelenség.

8. Hianyzo vagy nem elegendd csukloextensor-
inak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

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

Az implantatum behelyezésekor gondosan vagja le az
iziiletporc-tormeléket az implantatum széle kortl.
Tavolitsa el a csontrészecskéket és alaposan oblitse at.
A kupos palca és az iziiletkomponens mechanikai
reteszkOtésének biztositasa céljabol gondosan tisztitsa
meg a kupos palcat a kapott miiszerekkel. Minden furas
és tagitas a lehet6 legalacsonyabb sebességgel és
erételjes oblités mellett végzendod, a koérnyezo csont- as
porcszovetekre gyakorolt héhatas minimalizalasa
céljabol.

A miitét utani apolas elfogadott gyakorlata
alkalmazand6. A beteget el kell latni utasitasokkal, és
meg kell figyelni, a m{itét utani utasitasok és
aktivitaskorlatozasok ésszerii szintii betartasa
érdekében. Tulzott aktivitas, iités és sulygyarapodas
mind &sszefiiggésbe hozhato a protéziseszkozok
eloényos hatasanak és élettartamanak csokkenésével.
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Minden sebészeti implantatum ismételt fesziiltségeknek
van kitéve, amelynek eredménye torés lehet.
Implantatum hasznalata keriilendd, ha talzott terhelés
az implantatum helyén vagy annak kézelében nem
akadalyozhato meg. Mas fémes vagy nem fémes
implantalhat6 eszkozok és az Arthrosurface
WristMotion® hemiarthroplastica rendszer egyiittes
hasznalata tilos az implantatum helyén. Az csokkentheti
az implantatum teljesitményét és a beteg biztonsagat.

Ezeket az implantatumokat nem értékelték MR-
kornyezetben valo 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 betegrol, aki
rendelkezik ezzel az eszkozzel.

Ovintézkedések

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

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

Lehetséges nem kivant hatasok és
komplikaciék
1. Anyagérzékenységi reakciok. Idegen
anyaggal valo implantalas a szovetekben
hisztologiai reakciokat eredményezhet.
Részecskekopasi tormeléket és a fémes
komponensek miatt enyhe
szovetelszinezddést figyeltek meg hasonld
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anyagbol késziilt mas protéziseszk6zoknél.
A kopasi térmelék bizonyos tipusait
tarsitottak osteolysis és implantatumlazulas
eléfordulasaval.

2. Fert6zés vagy allergias reakcio.

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

4. Kimarodas vagy réskorr6zio léphet fel az
implantatumkomponensek kozotti
interfészen.

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

6. Kopas és karosodas az implantatum illeszté
felszinén.

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

8. Miitét alatti vagy mitét utani csonttorés.

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

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

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

12. Atmeneti idegbénulas.

13. Embolia.

Sterilitas
Az implantatumok és az egyszer hasznalatos miiszerek
szallitasa STERILen torténik. Fém
implantatumkomponensek gammabesugérzassal
sterilizaltak. Ne sterilizalja Gjra. Ne hasznalja a
komponenseket, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.
Ne hasznalja a komponenseket a lejarati idén tal. Ne
hasznalja Gjra az implantatumokat vagy az egyszer
hasznalatos miiszereket. Ezen eszk6zok ismételt
felhasznalasa megndveli a beteg fertdzésének
kockazatat, és ronthatja az eszkoz(6k) élettartamat vagy
mas teljesitményjellemzgit.
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Vigyazat

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

Sistema per emiartroplastica WristMotion®
Istruzioni per I'uso

Descrizione

11 sistema per emiartroplastica WristMotion® di
Arthrosurface ¢ costituito da un componente articolare
sagomato per 0sso capitato progettato per articolarsi
con il radio nativo, un perno conico e un set di
strumenti previsti per la preparazione del sito
implantare e il posizionamento dell’impianto stesso. I
componenti articolari dell’impianto sono realizzati in
lega di cobalto-cromo di grado implantare e sono
disponibili in due diametri e quattro raggi articolari. Il
perno conico ¢ realizzato in lega di titanio di grado
implantare ed ¢ disponibile in un’unica misura fissa
compatibile con tutti i componenti articolari per osso
capitato.

Materiali
Componente articolare carpale:

lega di cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Rivestimento superficiale: titanio (CP Ti)
Perno conico: lega di titanio (Ti-6Al-4V)

Indicazioni per l'uso

11 sistema per emiartroplastica WristMotion® di
Arthrosurface ¢ indicato per I’uso nella sostituzione
parziale dell’articolazione di un polso disabile a causa
di dolore, deformita e/o limitazione del movimento
secondari a:

1. artropatia degenerativa non infiammatoria,
incluse osteoartrite, artrite traumatica e necrosi
avascolare;

2. artrite reumatoide;
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4.

5.

revisione in caso di fallimento di altri
dispositivi o trattamenti;

collasso avanzato dello scafo-lunato (SLAC) e
altre deformita funzionali;

traumi, incluse le fratture delle ossa carpali.

11 dispositivo ¢ un impianto monouso previsto per 1’uso
con cemento 0Sseo.

I fattori da considerare in sede di selezione dei
pazienti includono i seguenti.

1.

2.

Necessita di ottenere sollievo dal dolore e
migliorare la funzionalita.

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

dell’artrodesi.

Stato di salute generale del paziente, incluse

la capacita e la volonta di attenersi al regime

di trattamento preoperatorio e

postoperatorio.

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.

Demineralizzazione ossea significativa o
riserva ossea inadeguata.

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

Infezione, sepsi e osteomielite.

Pazienti con sensibilita nota alle leghe di
cobalto-cromo e/o titanio tipicamente utilizzate
nei dispositivi protesici.

Le controindicazioni relative includono le seguenti.

1.

Paziente non collaborativo o incapace di
attenersi alle istruzioni pre-operatorie ¢ post-
operatorie.
Osteoporosi.
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3. Alterazioni metaboliche in grado di ostacolare
la formazione o la guarigione dell’osso.

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

5. Rapida distruzione dell’articolazione o
riassorbimento osseo evidenziati ai raggi X.

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

7. Insufficienza vascolare o muscolare.

8. Tendini estensori del polso assenti o
insufficienti.

Avvertenze e precauzioni

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 puod provocare
graffi, scalfitture o ammaccature che potrebbero avere
effetti clinici indesiderati sulle superfici articolari di
accoppiamento. Non modificare gli impianti. Prima di
eseguire |’intervento, il chirurgo deve acquisire la
debita familiarita con gli impianti, gli strumenti e la
tecnica chirurgica.

Durante il posizionamento dell’impianto, rifilare
accuratamente le irregolarita della cartilagine articolare
attorno al margine dell’impianto stesso. Asportare le
particelle ossee e lavare accuratamente. Per garantire
I’incastro meccanico del perno conico ¢ del
componente articolare, pulire accuratamente il cono 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. Il paziente deve ricevere le opportune
istruzioni ed essere monitorato per garantire un
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adeguato livello di ottemperanza alle istruzioni post-
operatorie e 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.

Tutti gli impianti chirurgici sono soggetti a
sollecitazioni ripetute in grado di determinarne
I’eventuale fallimento. L’uso di un impianto deve
essere evitato se non ¢ possibile evitare carichi
eccessivi in corrispondenza o in prossimita del sito
implantare. In corrispondenza del sito implantare, non
utilizzare altri dispositivi impiantabili metallici o non
metallici contestualmente al sistema per
emiartroplastica WristMotion® di Arthrosurface Inc.
Cio potrebbe compromettere le prestazioni
dell’impianto e la sicurezza del paziente.

Questi impianti non sono stati valutati per quanto
riguarda la sicurezza e la compatibilita nell’ambito
della risonanza magnetica (RM). Non sono stati testati
per riscaldamento, migrazione o artefatti d’immagine
nell’ambito della RM. La loro sicurezza nell’ambito
della RM non ¢ nota. La scansione in RM di un
paziente portatore di questo dispositivo puo 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 puo comportare
una selezione, un adattamento e un posizionamento non
corretti delle protesi, con il conseguente fallimento
dell’impianto o risultati clinici non soddisfacenti. Gli
strumenti devono essere regolarmente esaminati per
rilevare eventuali segni di usura o danni.

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

1.

10.

11.

12.
13.

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

Infezione o reazione allergica.
Allentamento, migrazione o perdita di
fissaggio della protesi.

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

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

Usura e danneggiamento della superficie
articolare dell’impianto.

Usura e danneggiamento delle superfici
articolari cartilaginee adiacenti e opposte o
delle strutture di supporto di tessuti molli.
Frattura ossea intra-operatoria o post-
operatoria.

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

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

Paralisi nervosa transitoria.

Embolia.
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Sterilita

Le protesi e gli strumenti monouso sono forniti
STERILI. I componenti metallici della protesi sono
sterilizzati mediante irradiazione con raggi gamma.
Non risterilizzare. Non utilizzare i componenti se la
confezione ¢ aperta o danneggiata. Non utilizzare i
componenti dopo la data di scadenza. Non riutilizzare
le protesi o gli strumenti monouso. 1l riutilizzo di questi
dispositivi puo aumentare il rischio di infezione per i
pazienti e pud 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 WristMotion® do hemiartroplastyki
Instrukcja uzywania

Opis

System WristMotion® do hemiartroplastyki firmy
Arthrosurface sktada si¢ z konturowanego implantu
stawowego kosci gtowkowatej zaprojektowanego do
potaczenia stawowego z natywna ko$cia promieniowa,
stozkowego sztyftu i zestawu instrumentéw
przeznaczonych do przygotowania miejsca implantu
ijego wszczepienia. Elementy stawowe kosci
glowkowatej sa wyprodukowane ze stopu kobaltowo-
chromowego o jakosci stosowanej do implantoéw i sa
oferowane w dwoch $rednicach oraz czterech
wielkosciach promienia stawowego. Stozkowy sztyft
jest wyprodukowany ze stopu tytanowego o jakosci
stosowanej do implantéw i jest oferowany w jednym
ustalonym rozmiarze zaprojektowanym do dzialania ze
wszystkimi implantami stawowymi kosci gtowkowatej.

Materiaty
Element stawowy nadgarstka:
Stop kobaltowo-chromowy (Co-Cr-Mo)

43



Powtoka powierzchniowa: Tytan (CP Ti)
Stozkowy sztyft: Stop tytanowy (Ti-6Al1-4V)

Wskazania do stosowania
System Arthrosurface WristMotion® do
hemiartroplastyki firmy Arthrosurface jest wskazany do
zastosowania jako czg¢§ciowa wymiana stawu
nadgarstkowego unieruchomionego przez bol,
deformacjg i/lub ograniczony zakres ruchu
spowodowany przez:
1. Niezapalna chorob¢ zwyrodnieniowg stawow,
w tym zapalenie kosci i stawOw, pourazowe
zapalenie stawu i martwic¢ wywotang brakiem
unaczynienia.
2. Reumatoidalne zapalenie stawow
3. Konieczno$é¢ korekty w przypadku gdy
zawiodly inne urzadzenia lub terapie.
4. Zapadnigcie si¢ kosci lodeczkowatej
i ksiezycowatej (ang. SLAC) i inne deformacje
funkcjonalne.
5. Uraz, w tym zfamania kosci nadgarstka.
Urzadzenie jest jednorazowym implantem
przeznaczonym do stosowania z cementem kostnym.

Czynniki jakie nalezy rozwazy¢ przy wyborze
pacjentow:

1. Uzyskanie usunigcia bolu i usprawnienia
funkcji.

2. Wiek pacjenta wskazujacy na mozliwos¢
potencjalnego uwzglgdnienia catkowitej
heteroplastyki stawu lub artrodezy we
wezesnym wieku.

3. Ogolne samopoczucie pacjenta, facznie ze
zdolnoscia i checig przestrzegania zalecen
postgpowania przed i po operacji.

4. Niepowodzenie uprzednich opcji leczenia
zachowawczego korekcji deformacji i
uzyskania usunigcia bolu.
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Przeciwwskazania
Do bezwzglednych przeciwwskazan naleza:

1.

Znaczna demineralizacja kosci lub
niedostateczna ilo§¢ materiatu kostnego.
niedostateczny stan skory, uktadu migsniowo-
$ciegnowego lub uktadu naczyniowo-
nerwowego.

Zakazenie, posocznica oraz zapalenie kosci

i szpiku.

Pacjenci o znanej wrazliwosci na stopy
kobaltowo-chromowe i/lub tytanowe zwykle
stosowane w urzadzeniach protezowych.

Do wzglednych przeciwwskazan naleza:

1.

7.
8.

Pacjent niezdolny do wspotpracy lub
przestrzegania instrukcji przedoperacyjnych i
pooperacyjnych.

Osteoporoza

Zaburzenia metaboliczne mogace ujemnie
wplywac na ksztaltowanie si¢ i gojenie si¢
kosci.

Infekcje w oddalonych rejonach ciata, ktore
moga rozprzestrzeni¢ si¢ do miejsca implantu.
Gwaltowana destrukcja stawu lub resorpcja
kosci widoczna na zdjgciu rentgenowskim.
Chroniczna niestabilno$¢ lub niewystarczajaca
ilo$¢ tkanki migkkiej i innych struktur
wspomagajacych.

Niewydolno$¢ naczyniowa lub migsniowa.
Brak lub niewydolno$¢ $ciegien prostownika.

Ostrzezenia i przestrogi

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

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

i technika chirurgiczna.

Podczas umieszczania implantu nalezy ostroznie
przycia¢ szczatki chrzastki stawowej wokot brzegu
implantu. Nalezy usuna¢ szczatki kostne i wykonaé
doktadne przeptukanie. W celu zapewnienia
sprzggnigcia mechanicznego stozkowego sztyftu

i elementu stawowego, nalezy doktadnie oczysci¢ sztyft
za pomoca dostarczonych instrumentow. Wszystkie
nawiercenia lub poszerzenia powinny by¢ wykonywane
z mozliwie najmniejsza predkoscia z silnym plukaniem
w celu zmniejszenia efektow nagrzewania na przylegte
kosci i tkanki chrzastkowe.

Nalezy zastosowa¢ ogolnie przyjete zasady opieki
pooperacyjnej. Pacjenta nalezy poinstruowaé

i monitorowa¢ w celu zapewnienia odpowiedniego
stopnia przestrzegania instrukcji pooperacyjnych

i ograniczenia aktywnosci. Nadmierna aktywnosc,
uderzenie lub przyrost wagi ciata wptywaja negatywnie
na korzys$¢ uzyskiwana dzigki urzadzeniu
prostetycznemu i na jego Zywotnos¢.

Wszystkie implanty chirurgiczne poddawane sa
powtarzajacym si¢ obarczeniom, ktore moga prowadzi¢
do ich uszkodzenia. Nalezy unika¢ zastosowania
implantu w przypadku kiedy nie jest mozliwe
uniknigcie nadmiernego obciazenia implantu lub w jego
poblizu. W potaczeniu z systemem WristMotion® do
hemiartroplastyki firmy Arthrosurface Inc. nie nalezy w
miejscu implantu stosowa¢ zadnych innych
metalowych lub niemetalowych wszczepianych
urzadzen. Taka sytuacja moze uposledzi¢ dziatanie
implantu i bezpieczenstwo pacjenta.

Implanty te nie zostaly ocenione pod katem
bezpieczenstwa i zgodnosci w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie zostaly one przetestowane na
nagrzewanie si¢, przemieszczanie lub zaktocanie
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obrazéw w $rodowisku 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 zatozZenia z towarzyszacym zestawem instrumentow.
Uzycie instrumentéw z innego systemu moze
spowodowa¢ nieprawidtowy dobor implantu oraz jego
dopasowanie i umieszczenie, czego wynikiem moze
by¢ defekt implantu lub niedostateczny rezultat
kliniczny. Instrumenty te powinny by¢ regularnie
sprawdzane pod katem oznak zuzycia lub uszkodzenia.

Chirurg lub lekarz powinien omoéwi¢ z pacjentem
ogoblne zagrozenia i potencjalne komplikacje zwigzane
z ta 1 jakakolwiek inng procedura chirurgiczng przed
podpisaniem przez pacjenta zgody na zabieg.

Mozliwe niepomysine skutki uboczne
i komplikacje

1. Reakcje uczuleniowe na materiat.
Wszczepienie obcego materiatu do tkanek
moze powodowac reakcje histologiczne.
W innych urzadzeniach prostetycznych
skonstruowanych z podobnych materiatow
odnotowano drobne czastki pochodzace ze
zuzycia oraz nieznaczne odbarwienie tkanki
pod wplywem elementéw 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. Moze pojawic si¢ utlenianie korozyjne lub
korozja w wyztobieniach na powierzchni
przylegania elementow implantu.
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5. Zfamanie na skutek zmeczenia implantu jako
rezultat resorpcji kosci wokot elementow
implantu.

6. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni stawowej
implantu.

7. Zuzycie i uszkodzenie przylegajacych
i przeciwleglych powierzchni chrzastkowych
stawu lub wspomagajacych struktur tkanki
migkkiej.

8. Srodoperacyjne lub pooperacyjne ztamanie
kosci.

9. B0l pooperacyjny lub niekompletne usunigcie
objawow przedoperacyjnych.

10. Zwapnienie lub skostnienie wokotstawowe
z mozliwos$cia utrudnienia lub bez utrudnienia
ruchomodci stawu.

11. Niepehy zakres ruchu z powodu
nieprawidlowego dobrania lub umieszczenia
elementow.

12. PrzejSciowe porazenie nerwu.

13. Zatorowos¢.

Sterylnosé

Implanty oraz instrumenty jednorazowego uzytku
dostarczane sg w stanie STERYLNYM. Elementy
metalowe implantu sa wysterylizowane przez poddanie
ich naswietleniu promieniami gamma. Nie nalezy
sterylizowac¢ ich powtérnie. Nie nalezy uzywac
elementow jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Nie nalezy uzywac elementow

z przedawniong data waznosci. Implantéw ani
instrumentéw jednorazowego uzytku nie nalezy uzywaé
powtornie. Powtorne uzycie tych urzadzen moze
zwigkszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta oraz naruszy¢
zywotnos¢ i inne atrybuty funkcjonale urzadzen.

Przestroga
Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie to
moze by¢ sprzedawane wylacznie przez lekarzy lub na
ich zlecenie.
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Instrugoes de utilizagdo do
Sistema de Hemiartroplastia WristMotion®

Descrigao

O Sistema de Hemiartroplastia WristMotion® consiste
em um implante articular de contorno do capitato
projetado para articular com o osso radio natural, com
um componente de fixagdo macho e com um conjunto
de instrumentos usado para a preparagdo do local e
colocagdo do implante. Os componentes articulares do
capitato sdo fabricados com uma liga de cobalto cromo
especialmente para implantes e sdo oferecidos em dois
diametros e em quatro raios articulares. O componente
de fixagdo macho ¢ fabricado com uma liga de titanio
para implantes e ¢ oferecido em um tamanho fixo
projetado para ser compativel com todos os implantes
articulares de capitato.

Materiais
Componente articular carpal:

Liga de cobalto cromo (Co-Cr-Mo)
Revestimento da superficie: Titanio (CP Ti)
Componente de fixagdo macho:

Liga de titanio (Ti-6Al-4V)

Indicagdes de uso
O sistema de Hemiartroplastia WristMotion® da
Arthrosurface ¢ indicado para uso como substituigdo
parcial da(s) articulagdo(¢des) do punho que esteja(m)
incapacitada(s) devido a dor, deformidade e/ou
movimento limitado causados por:
1. Doenga articular degenerativa ndo inflamatoria
, incluindo osteoartrite, artrite traumatica e
necrose avascular.
2. Artrite reumatoide.
3. Revisdo quando outros dispositivos ou
tratamentos nio tenham obtido éxito.
4. Colapso avangado escafolunar (SLAC) e outras
deformidades funcionais.
5. Trauma, incluindo fratura dos ossos carpais.
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O dispositivo ¢ um implante de uso tnico criado para
ser usado com cemento de 0ssos.

Os fatores a serem considerados para a sele¢do dos
pacientes incluem:

1.

2.

Necessidade de aliviar a dor ¢ melhorar a
fun¢ao do paciente.

A idade do paciente como potencial para
revisdo precoce da artroplastia ou
artrodese articular.

Bem-estar geral do paciente, incluindo a
capacidade e disposigdo de seguir um
regime de tratamento pré e pos-
operatorio.

Insucesso das opgdes de tratamento
conservativo anteriores em corrigir a
deformidade ou proporcionar alivio para
a dor.

Contraindicagoes
As contraindicacdes absolutas incluem:

1.

Desmineralizagdo 0ssea extensa ou densidade
oOssea insatisfatoria.

Pele impropria, comprometimento
musculotendineo ou neurovascular.

Infecgao, sepse e osteomielite.

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

As contraindicacdes relativas incluem:

1.

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

Disturbios metabdlicos que possam impedir a
formagéo ou cicatriza¢do dssea.

Infecgdio em locais afastados que possa se
propagar ao local do implante.

Destruigdo rapida da articulag@o ou ressec¢do
oOssea visivel em radiografia.
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6. Instabilidade cronica ou tecidos moles e outras
estruturas de suporte deficientes.

7. Insuficiéncia vascular ou muscular.

8. Tenddes extensores do punho ausentes ou
insuficientes.

Adverténcias e Precaugoes

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

Ao colocar o implante, recorte cuidadosamente os
residuos articulares cartilaginosos ao redor da borda do
implante. Retire as particulas 0sseas e lave bem a area.
Para assegurar o interlock mecanico do componente de
fixagdo e do componente articular, limpe
cuidadosamente o macho do componente de fixagdo
com os instrumentos fornecidos. Toda operagdo de
perfuragdo ou escora deve ser realizada na velocidade
mais baixa possivel e com irrigagdo vigorosa a fim de
minimizar o efeito do calor sobre os ossos ¢ tecidos
cartilaginosos adjacentes.

Devem ser seguidas as praticas aceitas de cuidados pos-
operatorios. O paciente deve receber instrugdes e ser
monitorado para se garantir um grau aceitavel de
cumprimento das instrugdes pos-operatorias e restrigoes
de atividades. Atividade, impacto e ganho de peso
excessivos vém sendo associados a uma redugdo dos
beneficios e da vida util das proteses.

Todos os implantes cirurgicos estdo sujeitos a forcas
repetidas que podem resultar em falha do implante. O
uso de um implante deve ser evitado se ndo for possivel
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evitar carga excessiva no local do implante ou proximo
a ele. Nenhum outro dispositivo implantavel metalico
ou ndo metalico deve ser usado no local do implante em
conjunto com o sistema de Hemiartroplastia
WristMotion® da Arthrosurface. Isto comprometeria o
desempenho do implante e a seguranga do paciente.

Estes implantes ndo foram avaliados em relac¢o a sua
seguranca e compatibilidade em um ambiente de MR
(Ressonancia Magnética). Eles ndo foram testados
quanto ao aquecimento, migragdo ou artefatos de
imagem em um ambiente de MR (Ressonéncia
Magnética). A seguranca dos implantes em um
ambiente de MR (Ressonancia Magnética) é
desconhecida. Submeter um paciente que tenha este
dispositivo a ressonancia magnética pode resultar em
ferimentos ao paciente.

Precaugoées

Estes implantes devem ser ajustados e instalados com o
conjunto de instrumentos associados. O uso de
instrumentos de outros sistemas pode resultar na
selecdo, ajuste e colocagdo improprios do implante, o
que, por sua vez, pode resultar em falha do implante ou
em resultados clinicos precarios. O conjunto de
instrumentos deve ser inspecionado regularmente
quanto a qualquer sinal de desgaste ou ruptura.

O cirurgido ou médico deve discutir os riscos gerais e
as potenciais complicagdes associadas a este ¢ a
qualquer outro procedimento cirirgico com o paciente
antes do consentimento do paciente.

Possiveis complicagoes e efeitos adversos
1. Reagdes de hipersensibilidade ao

material. O implante de material estranho
nos tecidos pode resultar em reagdes
histologicas. Em outras proteses feitas
com material semelhante foram
observados residuos particulados de
desgaste e descoloragao discreta de
tecidos decorrentes dos componentes
metalicos. Alguns tipos de residuos de
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10.

11.

12.
13.

desgaste foram associados a osteolise e
ao afrouxamento do implante.

Infecgao ou reacdo alérgica.
Afrouxamento, migragdo ou perda da
fixacdo do implante.

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

Fratura por fadiga dos implantes
decorrente de reabsorg¢ao 6ssea ao redor
dos componentes do implante.

Desgaste e dano na superficie articular do
implante.

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

Fratura dssea no periodo intra e pos-
operatorio.

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

Calcificagdo ou ossificago periarticular,
com ou sem impedimento da mobilidade
articular.

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

Paralisia transitoria do nervo.
Embolismo.

Esterilizagao

Implantes e instrumentos descartaveis de uso nico sdo
fornecidos ESTEREIS. Componentes de implante
metalicos sdo esterilizados por exposi¢do a radiagdo
gama. Nio reesterilize. Ndo use os componentes se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Nao use os
componentes depois da expiragdo da data de validade.
Nao reutilize implantes ou instrumentos descartaveis de
uso unico. A reutilizagao desses dispositivos pode
causar maior risco de infec¢do ao paciente e
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comprometer a vida Util e outras caracteristicas de
desempenho do(s) dispositivo(s).

Atencao

As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda
deste dispositivo a médicos ou por solicitagdo de um
médico.

Sistema para hemiartroplastia WristMotion®
Instrucciones para el uso

Descripcion

El sistema para hemiartroplastia WristMotion® de
Arthrosurface se compone de un implante articular de
contorno para el hueso grande que ha sido
especialmente disefiado para ser articulado con el hueso
radio natural, un perno cénico y un conjunto de
instrumentos utilizados para la preparacion del sitio del
implante y la implantacion. Los componentes
articulares para el hueso grande se fabrican utilizando
una aleacion de cobalto y cromo de calidad quirtirgica y
se ofrece en dos diametros y cuatro radios articulares.
El perno conico se fabrica utilizado una aleacion de
titanio de calidad quirtirgica y se ofrece en un tamafio
fijo que ha sido disefiado para utilizarse con todos los
implantes articulares para el hueso grande.

Materiales
Componente para la articulacion:

Aleacion de cobalto y cromo (Co-Cr-Mo)
Recubrimiento de la superficie: Titanio (CP Ti)
Componente del perno conico:

Aleacion de titanio (Ti-6AI-4V)

Indicaciones para el uso

El sistema para hemiartroplastia WristMotion® de
Arthrosurface esta indicado para usarse como
reemplazo parcial de las articulaciones de la mufeca
incapacitadas a causa del dolor, la deformidad y/o el
movimiento limitado causados por:
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1. Enfermedades articulares degenerativas no
inflamatorias como la osteoartritis, la artritis
traumatica y la necrosis avascular.

2. Artritis reumatoide.

3. Revision cuando han fallado otros dispositivos
o tratamientos.

4. Colapso avanzado del escafolunar (SLAC) y
otras deformidades funcionales.

5. Traumatismos como las fracturas de los huesos
carpianos.

El dispositivo es un implante de un solo uso que debe
utilizarse con cemento 6seo.

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

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

2. Laedad del paciente teniendo en cuenta
la posibilidad de una revision a edad
temprana de la artroplastia total de la
articulacion o artrodesis.

3. El bienestar general del paciente que
incluye la capacidad y disposicion para
seguir el régimen de tratamiento previo y
posterior a la cirugia.

4. Fracaso de las opciones de tratamiento
conservador anteriores para corregir la
deformidad y lograr el alivio del dolor.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones absolutas son las siguientes:
1. Desmineralizacion 6sea importante 0 masa
osea insuficiente.
2. Condicion inadecuada de la piel, el sistema
musculotendinoso o el sistema neurovascular.
3. Infeccion, sepsis y osteomielitis.
Pacientes con sensibilidad conocida a las
aleaciones de titanio y/o cobalto-cromo que se
utilizan generalmente en las protesis.
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Las contraindicaciones relativas son las siguientes:

1. Pacientes que no colaboran o que son
incapaces de seguir las instrucciones previas y
posteriores a la cirugia.

2. Osteoporosis.

3. Alteraciones metabolicas que puedan afectar la
formacion o cicatrizacion dsea.

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

5. Destruccion rapida de la articulacién o
reabsorcion osea visible en un roentgenograma.

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

7. Insuficiencia vascular o muscular.

8. Tendon extensor de la mufieca ausente o
insuficiente.

Advertencias y precauciones

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

Cuando coloque el implante, recorte cuidadosamente el
desecho del cartilago articular alrededor del margen del
implante. Retire las particulas 0seas y lave bien la zona.
Para asegurar el interbloqueo mecanico del perno
conico y el componente articular, limpie
cuidadosamente el perno conico con los instrumentos
provistos. Toda operacién de barrenado o escoriado
debera realizarse a las velocidades mas bajas posibles
con un fuerte lavado, para reducir de este modo el
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efecto del calor en los huesos adyacentes y en los
tejidos de los cartilagos.

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

Todos los implantes mecéanicos quiriirgicos estan
sujetos a presiones continuas que pueden ocasionar el
fallo. Se debe evitar el uso de un implante si no es
posible evitar la carga excesiva en el sitio del implante
o cerca de ¢l. No debe usarse ningun otro dispositivo
implantable metalico o no metalico junto con el sistema
de hemiartroplastia WristMotion® de Arthrosurface en
el sitio del implante. Si lo hace, puede afectarse el
funcionamiento del implante y la seguridad del
paciente.

No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad en
el entorno de resonancia magnética de estos implantes.
No se ha sometido a prueba los implantes para
determinar si se calientan, se desplazan de lugar o
generan artificios de la imagen en el entorno de la
resonancia magnética. Se desconoce su seguridad en el
entorno de la resonancia magnética. La exploracion de
un paciente que tenga colocado este dispositivo puede
ocasionarle lesiones al paciente.

Precauciones

Estos implantes deben ser colocados e implantados con
los instrumentos asociados. El empleo de instrumentos
de otros sistemas puede causar la incorrecta seleccion,
ajuste y colocacion del implante lo cual, puede a su vez
hacer fallar el implante o producir resultados clinicos
deficientes. Los instrumentos deben ser inspeccionados
regularmente para detectar todo signo de desgaste o
dafio.
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Antes de obtener el consentimiento, el cirujano o el
meédico deben hablar con el paciente sobre los riesgos
generales y las posibles complicaciones asociadas con
este y todo procedimiento quirtrgico.

Posibles efectos adversos y complicaciones

1.

10.

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

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

Puede generarse friccion y corrosion en
las hendiduras que se encuentran en la
superficie de contacto entre los
componentes del implante.

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

Desgaste y dafio en la superficie articular
del implante.

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

Fracturas 6seas intraoperativas o
postoperativas.

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

Calcificacion periarticular u osificacion,
con o sin impedimento de la mobilidad
articular.

58



11. Amplitud del movimiento incompleta a
causa de la seleccion o el
posicionamiento incorrectos de los
componentes.

12. Paralisis nerviosa transitoria.

13. Embolia.

Esterilizaciéon

Los implantes y los instrumentos desechables que
deben usarse una sola vez se entregan
ESTERILIZADOS. Los componentes metalicos del
implante han sido esterilizados mediante exposicion a
irradiacion gamma. No los vuelva a esterilizar. No use
los componentes si la caja esta abierta o daflada. No use
los componentes si ya ha transcurrido 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 del dispositivo.

Precaucion

Las leyes federales de Estados Unidos exigen que este
dispositivo sea vendido por un médico o por orden del
mismo.

WristMotion® Hemiartroplasti Sistemi
Kullanma Talimati

Tanim

Arthrosurface WristMotion™ Hemiartroplasti Sistemi
dogal radius kemigi, konik bir post ve implant bolgesi
hazirlama ve iletme i¢in kullanilan alet setiyle
artikiilasyon yapmak lizere tasarlanmig konturlu bir
kapitat artikiiler implanttan olusur. Kapitat artikiiler
bilesenler implant derecesinde kobalt krom alagimi
kullanilarak iretilmistir ve iki ¢apta ve dort artikiiler
yarigapta sunulurlar. Konik post implant derecesinde
titanyum alasimi kullanilarak tiretilmistir ve tiim kapitat
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artikiiler implantlariyla birlikte ¢aligmak tizere
tasarlanmis tek bir sabit biiyiiklikkte sunulur.

Materyaller

Artikiiler Bilesen: Kobalt Krom Alasimi (Co-Cr-Mo)
Yiizey Kaplamasi: Titanyum (CP Ti)

Konik Post Bileseni: Titanyum Alasimi (Ti-6A1-4V)

Kullanim Endikasyonlari

Arthrosurface WristMotion® Hemiartroplasti Sisteminin
asagidaki nedenlerle agri1, deformite ve/veya sinirl
hareket nedeniyle tam kullanilamayan el bilegi
ekleminin/eklemlerinin parsiyel replasmaninda
kullanilmasi endikedir:

1. Osteoartrit, travmatik artrit ve avaskiiler nekroz
dahil nonenflamatuar dejeneratif eklem
hastalig1.

2. Romatoid artrit.

3. Diger cihazlar veya tedavilerin basarisiz
oldugu revizyon.

4. Skafolunat ileri Cokmesi ve diger islevsel
deformiteler.

5. Karpal kemik kiriklar1 dahil travma.

Cihaz, kemik ¢imentosuyla kullanilmasi amaglanmig
tek kullanimlik bir implanttir.

Dikkate Alinmasi Gereken Hasta Secimi Faktorleri
Arasinda Sunlar Vardir:

1. Agrinimn giderilmesi ve islevin arttirilmasi
gereksinimi.

2. Total eklem artroplastisi veya artrodezinin
erken donemde revizyonu potansiyeli
agisindan hastanin yasi.

3. Hastanin preoperatif ve postoperatif tedavi
rejimine uyma imkani ve istegi ile birlikte
genel durumu.

4. Deformiteyi diizeltmekte ve agriy1
gidermekte onceki konservatif tedavi
seeceneklerinin basarisizlig1.
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Kontrendikasyonlar
Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

1. Onemli kemik demineralizasyonu veya yetersiz
kemik stogu.

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

3. Enfeksiyon, sepsis ve osteomiyelit.
Protez cihazlarda tipik olarak kullanilan
titanyum ve/veya kobalt krom alagimlarina
kars1 hassasiyeti oldugu bilinen hastalar.

Relatif kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

1. Koopere olmayan hasta veya ameliyat 6ncesi
ve ameliyat sonrasi talimatlar1 izleyemeyecek
hasta.

2. Osteoporoz.

3. Kemik olusumunu veya iyilesmesini bozan
metabolik bozukluklar.

4. TImplant bolgesine yayilabilecek sekilde uzak
bolgelerde enfeksiyonlar.

5. Rontgende hizli kemik harabiyeti veya kemik
rezorpsiyonu goriilmesi.

6. Yumusak dokular ve diger destek yapilarinda
kronik instabilite veya eksiklik.

7. Vaskiiler veya miiskiiler yetersizlik.

8. El bilegi ekstansor tendonlarmin eksikligi veya
yetersizligi.

Uyarilar ve Onlemler

Implant bilesenlerinin hatali secilmesi, yerlestirilmesi,
konumlandirilmasi, hizalanmasi ve fiksasyonu protez
bilesenlerinin hizmet 6mriinii kisaltabilir. implant
bilesenlerinin eslestigi yiizeylerin yetersiz hazirlanmasi
ve temizlenmesi cihazin uygun olmayan fiksasyonuyla
sonuglanabilir. Implantlara hatali muamele eslesen
eklem yiizeylerinde advers klinik etkilere neden
olabilecek ¢izikler, ¢entikler veya girintiler
olusturabilir. Implantlar1 modifiye etmeyin. Cerrah
ameliyati yapmadan once implantlar, aletler ve cerrahi
teknige tamamen asina olmalidir.
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implant: yerlestirirken implant kenari etrafindaki
artikiiler kikirdak kalintilarini dikkatle giderin. Kemik
partikiillerini giderip iyice yikayin. Konik post ve
artikiiler bilesenin mekanik olarak kilitlenmesini
saglamak tizere konik kismi saglanan aletlerle dikkatle
temizleyin. Yapilacak herhangi bir matkapla delme
veya oyma islemi komsu kemik ve kikirdak
dokularinda sicaklik etkilerini en aza indirmek i¢in
miimkiin olan en diisiik hizlarda ve kuvvetli yikamayla
birlikte yapilmalidir.

Postoperatif bakimda kabul edilen uygulamalar
kullanilmalidir. Hasta postoperatif talimata ve aktivite
kisitlamalarina makul bir uyum goéstermesini
saglayacak sekilde bilgilendirilmeli ve izlenmelidir.
Asin aktivite, darbeler ve kilo alma, protez cihazlariin
faydasi ve hizmet 6mriinde azalmayla
iligkilendirilmistir.

Tiim cerrahi implantlar basarisizliga neden olabilecek
tekrarlanan streslere maruz kalir. implant bolgesinde
veya yakininda asir1 yiikleme dnlenemezse bir implant
kullanilmasindan kagimlmalidir. implant bblgesinde
Arthrosurface WristMotion® Hemiartroplasti Sistemiyle
birlikte baska herhangi bir metalik olan veya olmayan
implante edilebilir cihaz kullanilmamalidir. Aksi halde
implant performans: ve hasta giivenligi olumsuz
etkilenebilir.

Bu implantlar MR ortaminda giivenlilik ve uyumluluk
icin degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma, yer
degistirme veya goriintii artefakt: i¢in test
edilmemislerdir. MR ortaminda giivenlilik durumlari
bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin
taranmas1 hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Onlemler
Bu implantlarin uygun aletlerle yerlestirilip takilmast
amaglanmistir. Bagka sistemlerden aletlerin
kullanilmasi1 uygun olmayan bir implant se¢ilmesi,
yerlestirilmesi ve oturtulmasina ve sonugta implant
basarisizlig1 veya yetersiz klinik sonuglara neden
olabilir. Aletler asinma veya hasar bulgular1 agisindan
diizenli olarak incelenmelidir.
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Cerrah veya Doktor, hastanin olurunu almadan 6nce bu
veya herhangi bir cerrahi islemle ilgili genel riskler ve
olas1 komplikasyonlar1 hastayla konusmalidir.

Olasi Advers Etkiler ve Komplikasyonlar

1. Materyal hassasiyeti reaksiyonlari. Dokulara
yabanci materyal implantasyonu histolojik
reaksiyonlara neden olabilir. Benzer
materyallerle yapilmis baska protez
cihazlarla metalik bilesenlerden partikiil
aginma kalintilar1 ve hafif doku renk
degisikligi goriilmistiir. Baz1 agmma
kalintist 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
slirttinme ve yarik ciiriimesi olabilir.

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

6. Implant artikiilasyon yiizeyinde aginma ve
hasar.

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

8. Intraoperatif veya postoperatif kemik kirig1.

9. Postoperatif olarak agr1 veya preoperatif
yakinmalarmn tam gegmemesi.

10. Eklem mobilitesinde engellemeyle birlikte
veya olmadan periartikiiler kalsifikasyon
veya ossifikasyon.

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

12. Gegici sinir palsisi.

13. Emboli.
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Sterilite

Implantlar ve tek kullanimlik aletler STERIL olarak
saglanir. Metalik implant bilesenleri gamma radyasyona
maruz birakilarak sterilize edilir. Tekrar sterilize
etmeyin. Ambalaj agilmis veya hasarliysa bilesenleri
kullanmayn. Bilesenleri son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. implantlar1 veya tek kullanimlik aletleri
tekrar kullanmaym. Bu cihazlarm tekrar kullanilmas:
hasta enfeksiyonu riskini arttirabilir ve
cihazin/cihazlarin hizmet 6mrii ve diger performans
ozelliklerini olumsuz etkileyebilir.

Dikkat

Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlarina gére bu
cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle
satilabilir.
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Surgical Procedure / XupypruyHa npoueayp /
Kirurgisk procedure / Chirurgische ingreep /
Procédure chirurgicale / Chirurgischer Eingriff /
Sebészeti / Procedura chirurgica / Procedura
chirurgiczna / Procedimento cirtrgico /
Procedimiento quirargico / Cerrahi

All surgeons are required to evaluate the
appropriateness of the described surgical technique
based on personal experience and medical training. It is
the surgeon’s responsibility to obtain the necessary
training and become familiar with the procedure before
the use of this system.

A basic outline of the procedure is provided herein, and
is as follows:

OT BCHUKH XUPYP3H CE 0YaKBa Jja HAIPABST IIPEIICHKA
Ha [[eJIeCh00Pa3HOCTTa Ha ONICaHATa XUPYPrUYHa
TEXHHKA, Bb3 OCHOBA Ha JIMYHHUS CH OIUT U
MEAMIUHCKOTO cH 00yuenue. [Ipean na nsnonsea tasn
CHCTEMa, XUPYPrbT TPsIOBa 1a IpeMUHE HEOOXOAMMOTO
o0ydeHHe 1 J1a ce 3aI03Hae C IpoLeaypara.

ITo fony € MpeaCTaBeHO OCHOBHO OIMCAHKE Ha
poLe/ypaTa, KakTo Cie/[Ba:

Alle kirurger skal evaluere hensigtsmassigheden af den
beskrevne kirurgiske teknik baseret pa personlig
erfaring og laegelig uddannelse. Det er kirurgens ansvar
at opnd den nedvendige uddannelse og blive fortrolig
med proceduren inden brug af dette system.

En grundleggende beskrivelse af proceduren er
tilvejebragt heri og er som folger:

Van alle chirurgen wordt vereist dat zij de geschiktheid
van de beschreven chirurgische techniek evalueren op
basis van de eigen ervaring en medische opleiding. Het
is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de nodige
training te verkrijgen en zich vertrouwd te maken met
de ingreep alvorens dit systeem te gebruiken.
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Het onderstaande is een beknopt overzicht van de
ingreep:

Tous les chirurgiens sont tenus d’évaluer le caractere
approprié de la technique chirurgicale décrite ci-apres
en fonction de leur formation médicale et expérience
personnelle. Il incombe au chirurgien d’obtenir la
formation nécessaire et de se familiariser avec la
procédure avant d’utiliser le systéme.

Un apergu de la procédure est indiqué ci-dessous :
Chirurgen miissen in jedem Fall die Angemessenheit
der beschriebenen Operationstechnik auf der Grundlage
ihrer personlichen Erfahrung und medizinischen
Ausbildung bewerten. Es liegt in der Verantwortung
des Chirurgen, iiber die notwendige Ausbildung zu
verfiigen und mit dem Verfahren zur Verwendung
dieses Systems vertraut zu sein.

Diese Unterlage bietet einen groben Uberblick des
Verfahrens wie folgt:

Minden sebésznek kotelessége az ismertetett sebészeti
technika megfeleldségének értékelése személyes
tapasztalata és orvosi képzettsége alapjan. A sebész
feleldssége a megfeleld képzettség beszerzése as az
eljaras megismerése a rendszer hasznalata elott.

Az eljaras alapszint{i ismertetése itt megtalalhato alabb:
Tutti i chirurghi sono tenuti a valutare ’idoneita della
tecnica chirurgica descritta in base all’esperienza
personale e alla formazione in ambito medico. E
responsabilita del chirurgo ottenere la formazione
necessaria e acquisire familiarita con la procedura
prima di usare il presente sistema.

La seguente ¢ una schematizzazione della procedura di
base.

Od wszystkich chirurgéw wymaga si¢ dokonania oceny
stosownosci opisanej techniki chirurgicznej w oparciu o
wtlasne doswiadczenie i wyszkolenie medyczne. Do
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odpowiedzialno$ci chirurga nalezy uzyskanie
niezbednego przeszkolenia i zapoznania si¢ z procedura
przed przystapieniem do uzycia tego systemu.

Ogolny opis procedury podano ponizej:

Todos os cirurgides tém a obrigacdo de avaliar a
adequagdo da técnica cirirgica descrita com base em
suas experiéncias pessoais ¢ formagio médica. E
responsabilidade do cirurgido obter o treinamento
necessario e familiarizar-se com o procedimento
cirurgico antes de utilizar este sistema.

Uma delineag@o basica do procedimento ¢ fornecida
aqui:

Todos los cirujanos deben evaluar la aptitud de la
técnica quirurgica descrita basandose en la experiencia
personal y la formacion médica. El cirujano es
responsable de obtener la formacion necesaria y de
familiarizarse con el procedimiento antes de usar este
sistema.

A continuacion, encontrara una descripcion basica del
procedimiento:

Tiim cerrahlarin kisisel deneyim ve tibbi egitimleri
temelinde tanimlanan cerrahi teknigin uygunlugunu
degerlendirmesi gerekir. Bu sistemi kullanmadan &nce
gerekli egitimi almak ve isleme asina hale gelmek
cerrahin sorumlulugundadir.

Asagida islemin temel bir 6zeti verilmektedir:

1. Begin with a dorsal longitudinal approach through
the third compartment. Transpose the extensor
pollicis longus tendon and reflect the retinaculum
over the second and fourth dorsal compartment.
Enter the radiocarpal joint through a dorsal
ligament sparing incision.
3amouHeTe ¢ JOCTBII IIPe3 TPETHsI KOMIAPTMEHT
4pe3 I0p3alHO-HAIIBKEeH pa3pes.
Tpancnonupaiite IbITHSA €KCTCH30p Ha Majera u
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IperbHeTe PeTHHAKYIyMa BbPXY BTOPHUS H TPETHS
Jop3aieH koMmapT™MeHT. HaBnesre B
paJHoKapIIalHaTa cTaBa Ipe3 pa3pesa, KaTo
BHHMaBaTe BHEMAaBaTe 1a HE 3aCeTHETEe JOP3aIHUs
JIUTaMEHT.
Begynd med en dorsal longitudinal tilgang gennem
den tredje kulisse. Transponér extensor pollicis
longus-senen og reflektér retinaculum over den
anden og fjerde dorsale kulisse. Tilgd
radiokarpalleddet gennem et dorsalt
ligamentsparsomt snit.
Begin met een dorsale longitudinale benadering via
het derde compartiment. Transponeer de pees van
de extensor pollicis longus en reflecteer het
retinaculum over het tweede en vierde dorsale
compartiment. Ga het radiocarpale gewricht binnen
via een incisie waarbij de dorsale kruisband
behouden blijft.
Commencer par une approche dorsale longitudinale
a travers le troisiéme compartiment. Transposer le
tendon long extenseur du pouce et laisser apparaitre
le rétinaculum par-dessus le deuxiéme et le
quatriéme compartiment dorsal. Pénétrer
I’articulation radio-carpienne a 1’aide d’une
incision évitant le ligament dorsal.
Beginnen Sie mit einem dorsalen Langsansatz
durch das dritte Kompartiment. Verlagern Sie die
lange Daumenstreckersehne und verschieben Sie
das Halteband iiber das zweite und vierte
Kompartiment. Eroffnen Sie das Radiokarpalgelenk
durch einen Einschnitt, der das dorsale Band
ausspart.
Kezdje dorsalis longitudinalis megkozelitéssel a
harmadik kompartmenten keresztiil. Transzponalja
az extensor pollicis longus inat és tikkrozze a
retinaculumot a masodik és negyedik dorsalis
kompartmenten. Hatoljon be a radiocarpeum
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iziiletbe dorsalis szalagon keresztiil, megtakaritva a
bemetszést.

Partire con un approccio longitudinale dorsale
attraverso il IIT compartimento. Effettuare la
trasposizione del tendine del muscolo estensore
lungo del pollice e spostare il retinacolo sul I e IV
compartimento dorsale. Accedere all’articolazione
radio-carpica attraverso un’incisione praticata in
modo da risparmiare il legamento dorsale.

Nalezy rozpocza¢ od grzbietowego wzdhuznego
dostepu przez trzeci przedzial. Przestawi¢ sciggno
prostownika dtugiego kciuka i odgia¢ troczek przez
drugi i czwarty przedziat grzbietowy. Wejs¢ do
stawu promieniowo-nadgarstkowego przez nacigcie
oszczgdzajace wigzadto grzbietowe.

Inicie com uma abordagem longitudinal dorsal
através do terceiro compartimento. Transponha o
tenddo extensor longo do polegar e reflita o
retinaculo sobre o segundo e quarto compartimento
dorsal. Acesse a articula¢do radiocarpal por meio
de uma pequena incisdo no ligamento dorsal.
Comience con un método dorsal y longitudinal a
través del tercer compartimento. Reposicione el
tendon del musculo extensor largo del pulgar y
desplace el retinaculo sobre el segundo y el cuarto
compartimiento dorsal. Penetre en la articulacion
radiocarpiana realizando una incision que evite el
ligamento dorsal.

Uglincii kompartman boyunca dorsal longitudinal
yaklasimla baslayin. Ekstansor pollisis longus
tendonunun transpozisyonunu yapin ve
retinakulumu ikinci ve dordiincii dorsal
kompartman iizerine gevirin. Bir dorsal ligaman
koruyucu insizyon yoluyla radiokarpal ekleme
girin.
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Inspect the lunate fossa and head of the capitate for
degenerative changes.

WHcniekTupaiite sIMKaTa Ha MOJIyJIyHapHATa KOCT H
I7IaBaTa Ha IJIaBecTaTa KOCT 3a AereHepaTHBHH
IIPOMEHH.

Undersgg lunatum fossa og hovedet af capitatum
for degenerative @ndringer.

Inspecteer de fossa lunatum en de kop van het
capitatum op degeneratieve veranderingen.
Inspecter la fossa lunate et la téte du capitatum pour
vérifier I’absence d’altérations dégénératives.
Untersuchen Sie die Fossa lunata und die
Kopfbeinspitze auf degenerative Verdnderungen.
Vizsgalja meg a lunata fossat és a capitatumfejet,
hogy nincsenek-e degenerativ elvaltozasok.
Esaminare la fossa semilunare e la testa del capitato
per rilevare eventuali alterazioni degenerative.
Sprawdzi¢ bruzdg kosci ksiezycowej i gtowke
kosci glowkowatej pod katem zmian
zwyrodnieniowych.

Inspecione a fossa do lunato e a cabeca do capitato
a procura de alteragdes degenerativas.

Inspeccione la fosa del hueso semilunar y la cabeza
del hueso grande para comprobar que no haya
alteraciones degenerativas.

Lunat fossasini ve kapitat basin1 dejeneratif
degisiklikler agisindan inceleyin.

Preserve the radioscaphocapitate ligament.
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ITazere JIMraMeHTa, CBbp3Balll Jb4Ye€BaTa U
TjraBecTtaTra KOCT.

Behoud het ligament van radius, scaphoideum en
capitatum.

Erhalten Sie das Ligamentum
radioscaphocapitatum.

Radioskafokapitat ligamani koruyun.

Perform a proximal row carpectomy removing the
scaphoid, lunate and the triquetrum.
H3BbpiIeTe KapIeKTOMHS Ha IPOKCUMAIHHUS e,
KaTO OTCTPAHHUTE CKYIIOUIHHTE, OIYTyHAPHUTE U
TPHEAPHUIHHUTE KOCTH.
Udfer en proximal row carpectomy (PRC) ved at
fjerne scaphoideum, lunatum og triquetrum.
Voer een proximale-rij-carpectomie uit waarbij het
scaphoideum, het lunatum en het triquetrum
worden verwijderd.
Procéder a une carpectomie de la rangée proximale
en retirant le scaphoide, le semi-lunaire et le
triquetrum.
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Durchtrennen Sie die proximale Handwurzelreihe
mit Entfernen des Kahnbeins, Mondbeins und
Dreiecksbeins.

Hajtson végre proximalis sor carpectomiat,
eltavolitva a scaphoideumot, a lunatat és a
triquetrumot.

Eseguire una carpectomia di fila prossimale
rimuovendo 1’osso scafoide, 1’0sso semilunare e
I’0sso piramidale.

Wykona¢ wycigcie z rz¢du proksymalnego kosci
nadgarstka, usuwajac kos¢ tédeczkowata,
ksigzycowata i trojgraniasta.

Execute uma carpectomia da fileira proximal,
removendo o escafoide, lunato e o piramidal.
Realice una carpectomia proximal extrayendo el
escafoides, el semilunar y el piramidal.

Skafoid, lunat ve trikuetrum kemiklerini ¢ikararak
bir proksimal sira karpektomisi yapin.

Take care to avoid injury to palmar wrist ligaments,
TFCC, capitate and pisiform.

BHuuMmagaiiTe, 3a Ja H30erHere HapaHsBaHE Ha
HaJIMapHUTE JINTAMCHTH, TPHAHTyJIapHUS
(uOPOXpYyIIsIICH KOMILIEKC, IIIaBeCcTaTa KOCT U
nucupopmuca.

Ver papasselig med at undgé skade péa det palmare
héndleds ligamenter, TFCC, capitatum og pisiform.
Zorg dat er geen letsel wordt toe gebracht aan de
palmaire ligamenten van de pols, het TFCC, het
capitatum en het pisiforme.
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Prendre soin d’éviter toute blessure aux ligaments
palmaires du poignet, au complexe
fibrocartilagineux triangulaire (TFCC), au
capitatum et au pisiforme.

Achten Sie besonders darauf, die
Handgelenkbander auf der Handinnenseite, den
trianguldren fibrokartilagindren Komplex (TFCC),
das Kopfbein und das Erbsenbein nicht zu
verletzen.

Vigyazzon, hogy ne sértse meg a tenyér-csuklo
szalagokat, a TFCC-t, a capitatumot és a
pisiformist.

Fare attenzione a evitare lesioni ai legamenti
palmari del polso, al complesso fibrocartilagineo
triangolare e alle ossa capitato e pisiforme.
Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby nie dopusci¢ do
zranienia wigzadet nadgarstka dloniowego,
kompleksu chrzastki trojkatnej (TFCC),
glowkowatych i pecherzykowatych.

Evite danificar os ligamento palmares do pulso, o
TFCC, capitato e pisiforme.

Tenga cuidado de no daar los ligamentos de la
cara anterior de la mufieca, el complejo del
fibrocartilago triangular, el hueso grande y el hueso
pisiforme.

Palmar bilek ligamanlari, iggen fibrokikirdak
kompleksi, kapitat ve pisiforma zarar gelmesinden
kaginmak tizere dikkatli olun.

Using the Coronal Radius Template and the
Sagittal Radius Template determine the
appropriate curvatures of the articular surfaces of
the distal radius. This combination corresponds
with a prescribed capitate articular implant
curvature. Use the decision matrix below to
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determine the indicated curvature. Note: the 12 mm
Articular Component is only available with a
sagittal curvature of 17 mm.

&

1)

Coronal Sagittal
Radius Capitate Radius Capitate
Curvature | Curvature Curvature | Curvature
(Measured)| (Indicated) (Measured) | (Indicated)
If 34 mm Use If 18 mm Use
Measured 22 mm Measured 17 mm
If 56 mm Use If 25 mm Use
Measured 35 mm Measured 23 mm

C nomo1nra Ha MA0JI0H 32 KOPOHAJHA H3BHBKA
HA JIbYeBATAa KOCT U MIA0JIOH 32 CArMTAIHA
HM3BHBKA HA IbYeBaTa KOCT OIpe/elieTe
MOIXOASAIINTE U3BUBKY HA apTHKYJIapHUTE
MOBBPXHOCTH Ha TUCTAITHUS Kpaii Ha JibueBaTa
kocT. Ta3u KOMOMHAIMS OTrOBapsi Ha M3BUBKATa Ha
apTUKYJIapHUS UMIUIAHT, KOITO ce ImpernopryuBa 3a
ri1aBecTa KocT. M3noisBaiite qajeHara 1mo-10my
M3MepBaTeIHa MaTPHUIla, 3a 1a ONpeeIUTe
IpenopbUBaHaTa U3BUBKA. 3abenexka: 12 mm
APTHKYJIapeH KOMIIOHEHT € CaMO ChC CaruTaiHa
HW3BUBKA OT7 mm.

Koponanana CaruraaHa
M3BuBKa N3BuBKa
N3BuBKa
M3BuBKa Ha Ha a Ha
J’bueBaTa | IriiaBecTara riiaBecTara
JI'bueBaTa
KOCT KOCT KOCT
(13Mepena) | (mpernopbu Kocr (penopsu
P perop (13MepeHa) perop
BaHa) BaHa)
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Axo H3noasea Axo Hsnoassa
u3MepeHaTa iiTe U3MepeHaT iiTe
¢ 34 mm 22 mm ae 18 mm 17 mm
Axo H3noasea Axo Hsnoassa
U3MepeHaTa iiTe U3MepeHaT iiTe
€ 56 mm 35 mm ae25 mm 23 mm

Brug koronal radius-skabelon og sagittal radius-
skabelon til at bestemme de hensigtsmassige
krumninger af den distale radius’ ledflader. Denne
kombination svarer til en foreskrevet capitatum-
artikuleer implantatkrumning. Brug
beslutningsmatricen nedenfor til at bestemme den
angivne krumning. Bemark: 12 mm artikuleer
komponent fis kun med en sagittal krumning pa
17 mm.

Koronal Sagittal
Radius- Capitatum- Radius- | Capitatum-
krumning krumning krumning | krumning
(Malt) (Angivet) (Malt) (Angivet)
Hvis 34 mm Brug Hvis 18 Brug
A mm er
er malt 22 mm . 17 mm
malt
Hvis 56 mm Brug Hvis 25 Brug
s mm er
er malt 35 mm malt 23 mm

Stel de juiste kromming van de
gewrichtsoppervlakken van de distale radius vast
met behulp van het coronale radiussjabloon en
het sagittale radiussjabloon. Deze combinatie
komt overeen met de voorgeschreven kromming
voor een capitatumgewrichtsimplantaat. Gebruik de
onderstaande beslissingsmatrix om de aangegeven
kromming vast te stellen. NB: De articulaire
component van 12 mm is uitsluitend beschikbaar
met een sagittale kromming van 17 mm.
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Coronaal Sagittaal
Krommmg Krorpmlng Krommmg Kromming
radius capitatum radius (aangegeven)
(gemeten) |(aangegeven)| | (gemeten) gee
Bij
Bij meting 22 mm meting 17 mm
van 34 mm | gebruiken van 18 gebruiken
mm
Bij
Bij meting 35 mm meting 23 mm
van 56 mm | gebruiken van 25 gebruiken
mm

A I’aide du gabarit pour rayon frontal et du
gabarit pour rayon sagittal, déterminer les
courbures appropriées des surfaces articulaires du
radius distal. Cette combinaison correspond a une
courbure de la prothése articulaire prescrite pour le
capitatum. Utiliser la matrice de décision ci-
dessous pour déterminer la courbure indiquée.
Remarque : le composant articulaire de 12 mm
est disponible uniquement avec une courbure

sagittale de 17 mm.

Plan frontal Plan sagittal
Courbure | Courbure du | | Courbure | Courbure du
duradius | capitatum duradius | capitatum
(mesurée) | (indiquée) (mesurée) | (indiquée)
Pourune 1 yy¢jyicer Pourune | yyiricer
mesure de mesure de

22 mm 17 mm
34 mm 18 mm
Pourune 1 yyjyicer Pourune | yyiricer
mesure de mesure de
35 mm 23 mm
56 mm 25 mm

Bestimmen Sie unter Verwendung der koronaren
Speichen-Vorlage und der sagittalen Speichen-
Vorlage die entsprechenden Kriimmungen der
Gelenkflachen in der distalen Speiche. Diese
Kombination entspricht der verschriebenen
Kriimmung des Kopfbein-Gelenkimplantats.




Verwenden Sie die unten gezeigte Matrix, um die
indizierte Kriimmung zu bestimmen. Hinweis: Die
12-mm-Gelenkkomponente ist nur mit einer
sagittalen Krimmung von 17 mm erhéltlich.

Koronal Sagittal
Speichen- | Kopfbein- Speichen- | Koptbein-
Kriimmung | Kriimmung Kriimmung | Kriimmung
(gemessen) | (indiziert) (gemessen) | (indiziert)
Wenn die 22 mm Wenn die 17 mm

Messung 34 Messung 18
.| verwenden .. verwenden
mm betrigt mm betrigt
Wenn die 35 mm Wenn die 23 mm
Messung 56 Messung 25
.~ | verwenden .. verwenden
mm betrigt mm betrigt

A Coronalis Radius sablon és a Sagittalis Radius
sablon hasznalataval hatarozza meg a megfeleld
gorbiileteket a distalis radius iziiletfelszinein. Ez a
kombinacié megfelel az elbirt capitatum
izliletimplantatum gorbiiletének. Hasznalja az
alabbi dontési matrixot a javasolt gorbiilet
meghatarozasara. Megjegyzés: a 12 mm-es
iziiletkomponens csak 17 mm sagittalis gorbiilettel

kaphato.
Coronalis Sagittalis

Radius Capitatum Radius Capitatum
gorbiilete | gorbiilete gorbiilete | gorbiilete

(Mért) (javasolt) (Mért) (javasolt)

Ha 34 Hasznaljon Ha 18 Hasznaljon
mm mért 22 mm-t mm mért 17 mm-t

Ha 56 Hasznaljon Ha 25 Hasznaljon
mm mért 35 mm-t mm mért 23 mm-t

Utilizzando il template per radio coronale ¢ il
template per radio sagittale, determinare le
curvature appropriate delle superfici articolari del
radio distale. La combinazione di tali curvature
corrisponde a una precisa curvatura del
componente articolare per osso capitato



dell’impianto. Determinare la curvatura indicata in
base alle tabelle seguenti. Nota: il componente
articolare da 12 mm ¢ disponibile solo con una
curvatura sagittale di 17 mm.

Coronale Sagittale
Curvatura | Curvatura Curvatura | Curvatura
del radio | del capitato del radio | del capitato
(misurata) | (indicata) (misurata) | (indicata)

Se misurata Usare Se misurata Usare
a 34 mm 22 mm a 18 mm 17 mm
Se misurata Usare Se misurata Usare
a 56 mm 35 mm a25 mm 23 mm

Korzystajac z szablonu promienia koronowego i
szablonu promienia strzalkowego, okresli¢
odpowiednie zakrzywienia powierzchni stawowych
promienia dystalnego. Ta kombinacja odpowiada
zaleconemu zakrzywieniu implantu stawowego
kosci gtowkowatej. Nalezy uzy¢ matrycy
decyzyjnej ponizej, aby okresli¢ wskazane
zakrzywienie. Uwaga: 12-milimetrowy element

stawowy jest dostepny tylko z 17 mm

zakrzywieniem strzatkowym.

Koronowy Strzalkowy
Promien Krzyvyl;na Promien Krzyvyv1hzn3
krzywizny kosci krzywizny kosci
(Mierzony) glowkowatej (Mierzony) glowkowatej
Y (Wskazana) Y (Wskazana)
.‘Iezeh Uiyé .‘lezeh Usyé
mierzona mierzona
22 mm 17 mm
34 mm 18 mm
.‘Iezeh Uiyé .‘lezeh Usyé
mierzona mierzona
35 mm 23 mm
56 mm 25 mm

Utilizando o Gabarito coronal do radio ¢ o
Gabarito sagital do radio, determine as curvaturas
apropriadas das superficies articulares do radio
distal. Esta combinagdo corresponde a curvatura
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prescrita do implante articular do capitato. Use a
matriz de decisdo abaixo para determinar a
curvatura indicada. Obs.: o Componente articular
de 12 mm encontra-se disponivel apenas com uma
curvatura sagital de 17 mm.

Coronal Sagital
Curvatura | Curvatura Curvatura | Curvatura
doradio | do capitato do radio | do capitato
(Medida) | (Indicada) (Medida) | (Indicada)
Se medidos Use S‘e Use
medidos
34 mm 22 mm 17 mm
18 mm
Se medidos Use S‘e Use
medidos
56 mm 35 mm 23 mm
25 mm

Use la plantilla de la curvatura del plano frontal
del radio y de la curvatura del plano sagital del
radio para determinar las curvaturas adecuadas de
las superficies articulares del radio distal. Esta
combinacion corresponde a la curvatura de la
protesis articular prescrita para el hueso grande.
Utilice la matriz de decision que se encuentra a
continuacion para determinar la curvatura indicada.
Nota: el componente articular de 12 mm solo esta
disponible con una curvatura sagital de 17 mm.

Plano frontal Sagital
Curvatura Curvatura
Curvatura Curvatura
. del hueso . del hueso
del radio largo del radio largo
(medida) | gicada) | | (™49 | (indicada)
Para.lrma Use Para‘ u‘I}a Use
medicion de 22 mm medicion 17 mm
34 mm de 18 mm
Para.lrma Use Para‘ u‘I}a Use
medicion de 35 mm medicion 23 mm
56 mm de 25 mm

79



Koronal Radius Sablonu ve Sajital Radius
Sablonunu kullanarak distal radius artikiiler
ylizeylerinin uygun kurvatiirlerini belirleyin. Bu
kombinasyon, 6nceden belirlenmis kapitat artikiiler
implant kurvatiiriine karsilik gelir. Endike
kurvatiirii belirlemek i¢in asagidaki karar
matriksini kullanin. Not: 12 mm Artikiiler Bilesen
sadece 17 mm sajital kurvatiirle saglanir.

Koronal Sajital
Radius Kapitat Radius Kapitat
Kurvatiirii | Kurvatiirii Kurvatiirii | Kurvatiirii
(Olgiilen) (Endike) (Olgiilen) | (Endike)
34 mm Sunu 18 mm Sunu
Olciiliirse Kullanin: Olciiliirse Kullanin:
¢ 22 mm Ul 17 mm
56 mm Sunu 25 mm Sunu
Olciiliirse Kullanin: Olciiliirse Kullanin:
¢ 35 mm ¢ 23 mm

With the Drill Guide, locate the capitate's axis
normal to the articular surface. Use the Drill Guide
to determine which capitate articular component
diameter matches the surface diameter. Place 1.5
mm Guide Pin into a cannulated power drill.
Advance the 1.5 mm Guide Pin into the bone
making sure that is central to the articular surface.
It is important to verify that the Drill Guide is
seated on the surface such that all 4 points of
contact are established on the articular surface.

A normal axis and correct diameter measurment are
necessary for proper implant fit.



C nomoInra Ha BOJa4a 32 MPOOMBaHe OCTa Ha
rJIaBecTara KOCT, KOATO € HOpMaJHa CIIPsSMO
apTUKyJIapHaTa NOBBPXHOCT. M3nomn3Baiire Bogaua
3a mpoOduBaHe, 3a J1a OIpeAEINTe KaKbB JUAMETHP
Ha apTHKYJIapHUS KOMIIOHEHT 3a IJIaBecTa KOCT
CHOTBETCTBA HA AMAMETHPa Ha MIOBBPXHOCTTA.
ITocraete 1,5 mm HanpaBJ/isiBaIa urjia B
KaHIOJIMpaH eneKkTpuuecku 6opep. Brapaiire 1,5
mm HanpaBJsiBalla UIJa B KOCTTa, KaTo
BHUMaBare Jia € LEHTPUpPaHa CIIpSIMO
apTUKyJapHaTa MOBBPXHOCT. BaxkHo € 1a ce
TIOTPIXKHUTE BOAAYBT 32 MPOOMBaHe /1a € IOCTaBeH
B HOBBPXHOCTTA TaKa, Y€ M 4-T€ TOUYKU Ha KOHTAKT
Jla ca ONPEHH B apTUKYJIapHATa MIOBBPXHOCT.

3a paBHIIHOTO HAIlacBaHe HA UMILIAHTA ca
HEOOXOANMH HOpPMaJIHa OC U IIPaBUIICH AUAaMEThP.
Find med boreguide capitatums akse normal til
ledfladen. Brug boreguiden til at bestemme,
hvilken capitatum- artikulaer komponentdiameter,
der tilsvarer overfladediameteren. Placer 1,5 mm
styrestift i en kannuleret boremaskine. For 1,5 mm
styrestiften ind i knoglen, idet det sikres, at den er
central for ledfladen. Det er vigtigt at verificere, at
boreguiden sidder pa overfladen, sa alle 4
kontaktpunkter er etableret pa ledfladen.

En normal akse og korrekt maling af diameter er
nedvendig for korrekt implantatpasning.

Plaats de as van het capitatum met behulp van de
boorgeleider normaal ten opzichte van het
gewrichtsoppervlak. Gebruik de boorgeleider om
vast te stellen welke diameter van de
capitatumgewrichtscomponent overeenstemt met
de diameter van het oppervlak. Plaats een 1,5mm-
penrichter in een holle boor. Voer de 1,5mm-
penrichter op in het bot en zorg dat deze zich in
het midden van het gewrichtsoppervlak bevindt.
Het is belangrijk om zich ervan te verzekeren dat
de boorgeleider zodanig op het oppervlak is
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geplaatst dat alle 4 contactpunten zich op het
gewrichtsoppervlak bevinden.

Een normale as en de juiste meting van de diameter
zijn noodzakelijk voor een goede pasvorm van het
implantaat.

A I’aide du guide-foret, localiser I’axe normal du
capitatum par rapport a la surface articulaire.
Utiliser le guide-foret pour déterminer le diametre
du composant articulaire pour capitatum
correspondant au diamétre de la surface. Placer une
broche-guide de 1,5 mm dans un foret mécanique
tubulaire. Avancer la broche-guide de 1,5 mm
dans I’0s en s’assurant qu’elle est en position
centrale de la surface articulaire. Il est important de
vérifier que le guide-foret repose sur la surface de
fagon a établir les 4 points de contact sur la surface
articulaire.

11 est nécessaire de mesurer 1’axe normal et le
diameétre correct pour assurer le bon ajustement de
la protheése.

Verwenden Sie die Bohrschablone, um die
Normale des Koptbeins zur Gelenkoberfliche
festzulegen. Verwenden Sie die Bohrschablone,
um zu bestimmen, welcher Durchmesser der
Kopfbein-Gelenkkomponente dem Durchmesser
der Oberfliche entspricht. Legen Sie den

1,5 mm-Fiihrungsstift in eine kaniilierte
Bohrmaschine ein. Fiihren Sie den 1,5 mm-
Fiihrungsstift in den Knochen ein und
vergewissern Sie sich dabei, dass er mittig auf der
Gelenkoberfliche aufliegt. Uberpriifen Sie
sorgfiltig, dass die Bohrschablone so auf der
Oberflache aufsitzt, dass alle vier Kontaktpunkte
auf der Gelenkoberflidche gegeben sind.

Der richtige Sitz des Implantats hingt von der
Normalen und der richtigen Messung des
Durchmessers ab.
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A flrévezetével keresse meg a capitatum
izliletfelszinre mer6leges tengelyét. Hasznalja a
furévezetot annak meghatarozasara, hogy mely
capitatum iziiletkomponens atmérgje felel meg a
feliiletatméronek. Helyezze az 1,5 mm-es
vezetostiftet kanulalt motoros furoba. Tolja el6re
az 1,5 mm-es vezetostiftet a csontba,
meggy6zddve arrol, hogy az kozpontos az
iztiletfeliiletre. Fontos ellendrizni, hogy a
furévezetd tigy helyezkedik el a feliileten, hogy
mind a 4 érintkezési pont 1étrejon az
iziiletfelszinen.

Merdleges tengely €s az iziiletkomponens
megfeleld atmérdje sziikséges ahhoz, hogy az
implantatum megfelelden illeszkedjen.

Con il guida trapano, individuare I’asse dell’osso
capitato perpendicolare alla superficie articolare.
Utilizzare il guida trapano per determinare il
diametro del componente articolare per 0sso
capitato corrispondente al diametro della superficie.
Inserire il perno guida da 1,5 mm in un trapano
elettrico cannulato. Fare avanzare il perno guida
da 1,5 mm nell’osso assicurandosi che sia in
posizione centrale rispetto alla superficie articolare.
E importante verificare che il guida trapano sia a
contatto con la superficie in modo da stabilire tutti
e 4 i punti di contatto sulla superficie articolare.

Un asse perpendicolare ¢ la corretta misurazione
del diametro sono essenziali ai fini del corretto
adattamento dell’impianto.

Z pomoca prowadnika wiertla zlokalizowac
normalng os kosci glowkowatej do powierzchni
stawowej. Uzy¢ prowadnika wiertla do
okreslenia, ktora $rednica elementu stawowego
kosci glowkowatej pasuje do srednicy powierzchni.
Umiesci¢ kolek prowadzacy o Srednicy 1,5 mm
w kanulowanej wiertarce. Wsuna¢ kotek
prowadzacy o Srednicy 1,5 mm w kos¢,
upewniajac si¢, ze znajduje si¢ on centralnie na
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powierzchni stawowej. Wazne jest, aby sprawdzi¢,
czy prowadnik wiertla jest osadzony na
powierzchni tak, ze wszystkie 4 punkty kontaktu sa
ustalone na powierzchni stawowej.

Do prawidtowego dopasowania implantu konieczna
jest normalna of i prawidlowy pomiar $rednicy.
Com o Guia da broca, localize o eixo do capitato
normal a superficie articular. Use o Guia da broca
para determinar qual didmetro do componente
articular do capitato ¢ igual ao didmetro da
superficie. Coloque um Pino-guia de 1,5 mm em
uma broca canulada. Introduza o Pino-guia de 1,5
mm no 0sso, assegurando-se de que esteja em
posicio central a superficie articular. E importante
verificar se o Guia da broca esta assentado sobre a
superficie de modo que todos os 4 pontos de
contato estejam estabelecidos na superficie
articular.

Um eixo normal e uma medi¢ao correta do
diametro sdo necessarios para o ajuste adequado do
implante.

Con la ayuda de la guia de la broca, localice el eje
normal del hueso largo con relacion a la superficie
articular. Use la guia de la broca para determinar
qué diametro del componente articular para el
hueso largo corresponde al didmetro de la
superficie. Coloque ¢l perno de la guia de 1,5 mm
dentro de un taladro eléctrico canulado. Haga
avanzar el perno de la guia de 1,5 mm dentro del
hueso, asegurandose de que se encuentre en una
posicion central con respecto a la superficie
articular. Es muy importante verificar que la guia
de la broca esté apoyada sobre la superficie de
modo que se establezcan los 4 puntos de contacto
sobre la superficie articular.

Es necesario obtener el eje normal y realizar la
correcta medicion del diametro para asegurar el
buen ajuste de la protesis.
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Matkap Kilavuzu ile kapitatin artikiiler yiizeye dik
eksenini belirleyin. Hangi kapitat artikiiler bilesen
capinin yiizey ¢apiyla eslestigini belirlemek tizere
Matkap Kilavuzunu kullanmn. Kaniillii bir
elektrikli matkaba 1,5 mm Kilavuz Pin yerlestirin.
1,5 mm Kilavuz Pini kemige, artikiiler ylizeyin
ortasinda oldugundan emin olarak ilerletin.
Matkap Kilavuzunun, yiizeydeki 4 temas
noktasimin tiimii artikiiler yiizey iizerinde olacak
sekilde oturdugunu dogrulamak énemlidir.

Uygun implant oturmast i¢in dik bir eksen ve dogru
¢ap Ol¢iimii gerekir.

Place cannulated Drill over 1.5 mm Guide Pin and
drive until the proximal shoulder of the Drill is
flush to the articular surface. (Use lavage during
drilling to prevent possible tissue damage from heat
effects.) Should the 1.5 mm Guide Pin loosen, use
the Drill to re-center the 1.5 mm Guide Pin in the
pilot hole and advance into bone.

ITocraBete kaHtONMpanus 6opep BbpXy 1,5 mm
HANpPAaBJSBAINA UIJIA U BKapBaiiTe HaBBTpE,
JIOKaTO IPOKCHMAIIHOTO paMo Ha Gopepa ce
U3paBHHU C apTUKyJIapHaTa noBbpxHOCT. (ITo Bpeme
Ha IPOOMBAHETO IpaBeTe JTaBax, 3a Ja
IPEJOTBPATUTE BH3MOXKHO YBPEXKIaHe Ha ThKaHU
BCJIC/ICTBHE Ha mperpsiBane.) Axo 1,5 mm
HANpPAaBJSIBAINA UIJIA CE Pa3XiIadu, U3M0N3BalTe
0opepa, 3a 1a nentpupare 1,5 mm
HANPAaBJSBAINA UIJIa 00PAaTHO B IIMJIOTHUS OTBOP
U BKapaiiTe B KOCTTa.

Placer det kannullerede bor over 1,5 mm
styrestiften og ker, indtil borets proksimale
skulder er rettet ind med ledfladen. (Brug lavage
under boringen for at forhindre mulig veevsskade
fra varmeffekten.) Hvis 1,5 mm styrestiften
losnes, skal boret bruges til igen at centrere 1,5
mm styrestiften i pilothullet og fremfore den i
knoglen.
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Plaats de holle boor boven de 1,5mm-penrichter
en laat deze werken totdat de proximale schouder
van de boor zich in hetzelfde vlak bevindt als het
gewrichtsoppervlak. (Voer tijdens het boren een
spoeling uit om eventuele beschadiging van het
weefsel door hitte te voorkomen.) Als de 1,5mm-
penrichter losraakt, gebruik dan de boor om de
1,5mm-penrichter opnieuw in het midden van het
voorgeboorde gat te plaatsen en voer hem op in het
bot.

Placer le foret tubulaire par-dessus la broche-
guide de 1,5 mm et forer jusqu’a ce que
I’épaulement proximal du foret soit de niveau avec
la surface articulaire (effectuer un lavage pendant
le forage afin d’éviter d’endommager les tissus par
effet thermique). Si la broche-guide de 1,5 mm se
relache, utiliser le foret pour la recentrer dans le
trou pilote et avancer dans 1’os.

Setzen Sie den kaniilierten Bohrer iiber dem 1,5
mm-Fiihrungsstift an und drehen Sie diesen ein,
bis die proximale Seite des Bohrers biindig mit der
Gelenkoberfliche abschlieit. (Verwenden Sie beim
Bohren eine Spiilung, um mogliche
Gewebeschéden durch Hitzeentwicklung zu
vermeiden). Sollte sich der 1,5 mm-Fiihrungsstift
16sen, verwenden Sie den Bohrer, um den 1,5
mm-Fiihrungsstift in der Filhrungsbohrung erneut
auszurichten und drehen Sie ihn in den Knochen
ein.

Helyezze a kaniilalt Farét az 1,5 mm-es
vezetdstiftre, és hajtsa addig, amig a Faro
proximalis valla egy szintben nincs az
iziiletfelszinnel. (Alkalmazzon mosast furas alatt,
hogy megakadalyozza a héhatas miatti esetleges
szovetkarosodast.) Ha az 1,5 mm-es vezetdstift
kilazul, hasznalja a farot az 1,5 mme-es vezetéstift
Ujra centralasara a pilotnyilasban, majd vezesse be
a csontba.
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Posizionare il trapano cannulato sul perno guida
da 1,5 mm e trapanare fino a portare la spalla
prossimale del trapano a filo con la superficie
articolare (durante la trapanazione, effettuare il
lavaggio per evitare possibili danni termici ai
tessuti). Se il perno guida da 1,5 mm si allenta,
utilizzare il trapano per centrare nuovamente il
perno guida da 1,5 mm nel foro pilota e farlo
avanzare nell’0sso.
Umiesci¢ kaniulowane wiertlo na kotku
prowadzacym o $rednicy 1,5 mm i prowadzi¢ tak,
aby blizsze rami¢ wiertla znalazlo si¢ na rowni z
powierzchnig stawowa. (Podczas wiercenia nalezy
stosowac ptukanie, aby zapobiec ewentualnym
uszkodzeniom tkanek spowodowanym dziataniem
ciepta). W przypadku poluzowania kotka
prowadzacego o Srednicy 1,5 mm, nalezy uzy¢
wiertla, aby wysrodkowa¢ kolek prowadzacy
1,5 mm w otworze pilotowym i przej$¢ do kosci.
Coloque a Broca canulada sobre o Pino-guia de
1,5 mm e perfure até que a borda proximal da
Broca esteja nivelada com a superficie articular.
(Utilize irrigagdo durante a operagdo de perfuracdo
para evitar possiveis danos aos tecidos resultantes
da geracdo de calor.) Se o Pino-guia de 1,5 mm
afrouxar, use a Broca para centralizar novamente o
Pino-guia de 1,5 mm no furo piloto e avance até o
0sS0.
Coloque la broca tubular sobre el perno de la guia
de 1,5 mm y taladre hasta que el flanco proximal
de la broca esté alineado con la superficie articular.
(Efectue el lavado durante la perforacion para
evitar que los efectos del calor dafien los tejidos).
Si el perno de la guia de 1,5 mm se afloja, use la
broca para volver a centrarlo en el orificio piloto y
avanzar dentro del hueso.
Kaniilli Matkabi 1,5 mm Kilavuz Pin iizerine
yerlestirin ve Matkap proksimal omuz kismi1
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artikiiler yiizeyle hizali oluncaya kadar ilerletin.
(Matkapla delme sirasinda 1s1 etkileri nedeniyle
olas1 doku hasarimi 6nlemek i¢in bir yandan
yikaym.) 1,5 mm Kilavuz Pin gevserse Matkabi
kullanarak 1,5 mm Kilavuz Pini pilot delikte
tekrar ortalayin ve kemik i¢ine ilerletin.

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

ITpoGuiite 1o Mapkepa 3a AbIO0UNHA, TPAaBUPAH
BBPXY MeTUYHKA. BxapaiiTe KOCTeH IUMEHT B
IIHJIOTHHS OTBOD.

Bank let pa hullet til det indgraverede dybdemarke
pa Tap. Indsat knoglecement i pilothul.

Tap het gat tot de dieptekerfmarkering op de
schroeftap. Plaats botcement in het voorgeboorde
gat.

Tarauder le trou jusqu’au repere de profondeur
gravé sur le taraud. Injecter du ciment osseux dans
le trou pilote.

Stellen Sie mit durch Schneidbohren eine
Gewindebohrung bis zur eingeétzten
Tiefenmarkierung her. Geben Sie Knochenzement
in die Fithrungsbohrung ein.

Vagjon menetet a lyukba a menetfiron lathato
gravirozott mélységjelzésig. Vigyen be
csontcementet a pilotnyilasba.

Filettare il foro fino al contrassegno di profondita
inciso sul maschiatore. Iniettare cemento osseo nel
foro pilota.

Gwintowa¢ otwor do wytrawionego oznaczenia
glebokosci na gwintowniku. Wiozy¢ cement
kostny do otworu pilotowego.
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10.

Faca na perfurago até a marca de profundidade
indicada. Coloque cemento de ossos no furo
piloto.

Golpee ligeramente el orificio hasta la marca de
profundidad grabada en Tap (Golpear). Inyecte
cemento 0seo dentro del orificio piloto.

Tap ile, tizerindeki kazinmis derinlik isaretine
kadar delige girin. Kemik ¢imentosunu pilot delige
koyun.

Place the Hex Driver over the Taper Post and
advance the Taper Post until the line on the Hex
Driver is flush with the articular surface.

ITocraBeTe mecTOrpaMHHs HLINI B KOHYCHHSI
mwuT 1 BKapaiite KOHyCHUS IHQT 10KaTO
JIMHUSTA BBPXY HMIECTOrPAMHUS LITHI{ CC H3PABHU
C apTHKYyJIapHATa IOBBPXHOCT.

Placer sekskantstraekkeren over den koniske post
og fremfor den koniske post, indtil linjen pa
sekskantstraekkeren er rettet ind med ledfladen.
Plaats de zeskante schroevendraaier boven de
tapse stift en voer de tapse stift op totdat de lijn op
de zeskante schroevendraaier zich in hetzelfde
vlak bevindt als het gewrichtsoppervlak.

Placer le tournevis hexagonal par-dessus la
broche conique et avancer la broche conique
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11.

jusqu’a ce que la ligne sur le tournevis hexagonal
soit de niveau avec la surface articulaire.

Setzen Sie den Sechskantschraubendreher auf
dem konischen Pfosten an und fiihren Sie den
konischen Pfosten weiter ein, bis die Linie auf
dem Sechskantschraubendreher biindig mit der
Gelenkoberflache abschlief3t.

Helyezze a hexagonalis furét a kiapos palcara, és
tolja eldre a kiipos palcat, amig a hexagonalis
furon 1évo vonal egy szintben nincs az
iziiletfelszinnel.

Posizionare I’avvitatore esagonale sul perno
conico ¢ avvitare il perno conico fino a portare la
linea presente sull’avvitatore esagonale a filo con
la superficie articolare.

Umiesci¢ kluez sze$ciokatny nad stozkowym
sztyftem i przesuwac go, az linia na kluczu
szeSciokatnym znajdzie si¢ na rowni

z powierzchnig stawowa.

Coloque a Broca Hexagonal sobre o Componente
de fixacdo macho e avance o Componente de
fixagfo até que a linha na Broca Hexagonal esteja
nivelada com a superficie articular.

Coloque el destornillador hexagonal sobre el
perno cénico y haga avanzar el perno cénico hasta
que la linea del destornillador hexagonal esté al
ras con la superficie articular.

Altigen Siiriiciiyii Konik Post iizerinden
yerlestirin ve Konik Postu Altigen Siiriicii
tizerindeki ¢izgi artikiiler yiizeyle hizali oluncaya
kadar ilerletin.

Choose the appropriate Capitate Reamer based on
the diameter measured by the Drill Guide in Step
7. Drive Capitate Reamer over 1.5 mm Guide

90



Pin until it contacts the top surface on the Taper
Post (Use lavage during drilling to prevent possible
tissue damage from heating effects). Make sure not
to bend the 1.5 mm Guide Pin during drilling as it
may result in Articular Component misalignment.

H3bepete ¢pe3a 3a riiaBecTa KOCT Bb3 OCHOBA Ha
JMaMeThpa, H3MEpeH C IOMOIITa Ha BOAa4a 32
npoduBaHe Ipu cThIKa 7. Bkapaiite ¢ppesara 3a
riiaBecta KocT 1o 1,5 mm HanpaBjasiBama urJia,
JIOKaTo ce OIIpe B FOPHATa IIOBBPXHOCT Ha
KOHycHHUsI IHT (110 BpeMe Ha MPOOUBAHETO
IpaBeTe JIaBaxK, 3a Ja IPeJOTBPATUTE BB3MOXKHO
yBpexX/aHe Ha ThKaHU BCIEICTBUE Ha IIPerpsBaHe).
Buumagaiite na He orpaere 1,5 mm
HANpPAaBJISBAINA UIJIA, JOKATO H3BBPIIBATE
npoOuBaHe, Thil KaTO TOBa MOXE 11a JOBEE J10
HETIPaBUIIHO AJIMHUPAHe Ha APTHKYIapHHS
KOMIIOHEHT.

Vealg den passende capitatum-opremmer pa basis
af den diameter, der méales med boreguiden i trin
7. Kor capitatum-opremmeren over 1,5S mm
styrestiften, until indtil den kommer i kontakt med
den overste overflade pa den koniske post. (Brug
lavage under boringen for at forhindre mulig
vaevsskade fra varmeeffekten). Serg for ikke at bgje
1,5 mm styrestiften under boringen, da det kan
medfore fejlplacering af den artikulaere
komponent.
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Kies de juiste capitatumruimer op basis van de
diameter die in stap 7 met de boorgeleider is
gemeten. Laat de capitatumruimer boven de
1,Smm-penrichter werken totdat hij contact maakt
met het bovenste oppervlak op de tapse stift. (Voer
tijdens het boren een spoeling uit om eventuele
beschadiging van het weefsel door hitte te
voorkomen.) Zorg dat de 1,5mm-penrichter
tijdens het boren niet verbogen raakt, omdat dat
kan leiden tot een verkeerde uitlijning van de
articulaire component.
Sélectionner 1’alésoir pour capitatum
correspondant au diametre mesuré avec le guide-
foret a I’étape 7. Actionner I’alésoir pour
capitatum par-dessus la broche-guide de 1,5 mm
jusqu’a ce qu’il entre en contact avec la surface
supérieure de la broche conique (effectuer un
lavage pendant le forage afin d’éviter
d’endommager les tissus par effet thermique).
Veiller a ne pas couder la broche-guide de 1,5 mm
au cours du pergage pour éviter un mauvais
alignement des composants articulaires.
Wihlen Sie die entsprechende Kopfbein-Reibahle
fiir den in Schritt 7 gemessenen Durchmesser aus.
Fithren Sie die Kopfbein-Reibahle iiber den 1,5
mm-Fiihrungsstift ein, bis sie mit der Oberfliche
des konischen Pfostens in Kontakt kommt.
(Verwenden Sie beim Bohren eine Spiilung, um
mogliche Gewebeschdden durch Hitzeentwicklung
zu vermeiden). Achten Sie darauf, den 1,5 mm-
Fiithrungsstift wihrend des Bohrens nicht zu
verbiegen, da es sonst zu einer falschen
Ausrichtung der Gelenkkomponente kommen
konnte.
Valassza ki a megfelel6 Capitatum dérzsarat
azon atméro alapjan, amit a 7. Iépésben a
furévezetd hasznalataval mért. Hajtsa a
Capitatum dérzsarat az 1,5 mm-es furévezetén
addig, amig nem érintkezik a felsé feliilettel a
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kupos palcan (Alkalmazzon mosast firas alatt,
hogy megakadalyozza a héhatas miatti esetleges
szovetkarosodast). Vigyazzon, hogy ne hajlitsa
meg az 1,5 mm-es furovezetot furas alatt, mivel ez
az iziiletkomponens rossz iranyitottsagahoz
vezethet.
Scegliere la fresa per osso capitato appropriata in
base al diametro misurato mediante il guida
trapano al punto 7. Spingere la fresa per osso
capitato sul perno guida da 1,5 mm fino a
portarla a contatto con la superficie superiore del
perno conico (durante la trapanazione, effettuare il
lavaggio per evitare possibili danni termici ai
tessuti). Per evitare di compromettere
I’allineamento del componente articolare,
accertarsi di non piegare il perno guida da 1,5 mm
durante la trapanazione.
Wybraé¢ odpowiedni rozwiertak kosci
glowkowatej na podstawie $rednicy zmierzonej
przez prowadnik wiertla w czynnosci 7.
Wprowadzi¢ rozwiertak kosci glowkowatej na
kolek prowadzacy 1,5 mm, az zetknie si¢ on
z gorng powierzchnia stozkowego sztyftu (podczas
wiercenia nalezy zastosowa¢ ptukanie, aby
zapobiec mozliwemu uszkodzeniu tkanek wskutek
ogrzewania). Podczas wiercenia nalezy uwazac,
aby nie zgia¢ kolka prowadzacego o Srednicy
1,5 mm, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
nieprawidiowego ustawienia elementu stawowego.
Escolha a Fresa do capitato de acordo com o
diametro medido pelo Guia da broca no passo 7.
Insira a Fresa do capitato no Pino-guia de 1,5
mm até que ele toque a superficie superior do
Componente de fixacdo macho (Utilize irrigagdo
durante a operagdo de perfuragdo para evitar
possiveis danos aos tecidos resultantes da geragado
de calor). Nao dobre o Pino-guia de 1,5 mm
durante a perfuragdo pois isto podera resultar em
desalinhamento do Componente articular.
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12.

Seleccione el escoriador del hueso grande
adecuado basandose en el diametro medido por la
guia de la broca en el paso 7. Accione el
escoriador del hueso largo sobre el perno de la
guia de 1,5 mm hasta que esté en contacto con la
superficie superior del perno conico (Efectie un
lavado durante la perforacion para evitar que los
efectos del calor dafien los tejidos). Asegurese de
no doblar el perno de la guia de 1,5 mm durante la
perforacion ya que puede causar la mala alineacion
del componente articular.

Adim 7'de Matkap Kilavuzu ile 6l¢iilen cap
temelinde uygun Kapitat Oyucuyu secin. Kapitat
Oyucuyu 1,5 mm Kilavuz Pin iizerinden Konik
Post iist yiizeyine temas edinceye kadar ilerletin
(Matkapla delme sirasinda 1s1 etkileri nedeniyle
olas1 doku hasarimi 6nlemek i¢in bir yandan
yikaym). Artikiiler Bilesende yanlis hizalanmaya
neden olabileceginden matkapla delme sirasinda
1,5 mm Kilavuz Pini egmemeye dikkat edin.

Place the Dorsal Reamer Guide into the taper of
the Taper Post. The Dorsal Reamer Guide should
be oriented such that the dorsal ream is at the 12
o’clock position. Using a cannulated power drill,
advance the Dorsal Reamer to the stop depth.
Once the Dorsal Reamer has advanced to the
handle, immediately remove the power drill Dorsal
Reamer Guide.
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Bxapaiite Bopau 3a nop3a;ina ¢pesa B
3a0CTpeHUs Kpail Ha kKoHycHHs IuGT. Bogau 3a
aop3anHa (ppesa TpsOBa 1a € OpHEHTHPAH TaKa, Ue
nop3aiHaTa Gpesa aa e B mo3uus 12 gaca. Karo
H3II0JI3BaTe KaHIOIHUpPaH 6opep, BKapaiite
Jaop3anHaTa ¢pe3sa, TOKaTO JOCTHTHE 0
orpaHHYHTENs 3a Jbr0oounHa. Korato Bkapare
Jaop3anHaTa ¢pesa 10 IpBXKKaTa, BeIHAra
n3BajJeTe BOAAYA Ha Jop3aaHaTa ¢pe3sa.
Placer den dorsale oprommerguide i
tilspidsningen af den koniske post. Den dorsale
opremmerguide ber vende, sa den dorsale
opriverdel er i kl. 12-position. Brug en kannuleret
boremaskine til at fremfore den dorsale opremmer
til stopdybde. Nar den dorsale opremmer er
fremfeort til handtaget, skal boremaskinens dorsale
oprommerguide straks fjernes.
Plaats de geleider van de dorsale ruimer in het
conische gat van de tapse stift. De geleider van de
dorsale ruimer moet zodanig worden gericht dat
de dorsale ruiming in de 12-uurstand wordt
uitgevoerd. Voer de dorsale ruimer met behulp
van een holle boor op naar de aanslagdiepte. Nadat
de dorsale ruimer naar de handgreep is opgevoerd,
moeten de boor en de geleider van de dorsale
ruimer onmiddellijk worden verwijderd.
Placer le guide-alésoir dorsal dans le cone de la
broche conique. Le guide-alésoir dorsal doit étre
orienté de sorte que 1’alésage dorsal soit a la
position de 12 heures. A ’aide d’un foret
mécanique tubulaire, avancer 1’alésoir dorsal
jusqu’a la butée de profondeur. Dés que I’alésoir
dorsal s’est avancé jusqu’a la poignée, retirer
immédiatement le guide-alésoir dorsal du foret
mécanique.
Legen Sie die Schablone fiir die dorsale Reibahle
in den Konus des konischen Pfostens ein. Die
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Schablone fiir die dorsale Reibahle sollte so
positioniert sein, dass sich die dorsale Reibahle in
der 12-Uhr-Stellung befindet. Verwenden Sie dann
eine kaniilierte Bohrmaschine, um die dorsale
Reibahle bis zum Anschlag einzufiihren. Nehmen
Sie die Bohrmaschine und die Schablone fiir die
dorsale Reibahle sofort ab, sobald die dorsale
Reibahle den Griff erreicht hat.
Helyezze a dorsalis dorzsar vezetot a kiupos
palca kupjaba. A dorsalis dorzsar vezetot ugy kell
irdnyitani, hogy a dorsalis dorzsar a 12 6ra
helyzetben legyen. Kanulalt motoros furd
hasznalataval tolja elére a dorsalis dorzsarat
litk6zési mélységig. Ha megtortént a dorsalis
dorzsar el6tolasa a fogdig, azonnal vegye le a
motoros furot a dorsalis dorzsar vezetérol.
Posizionare il guida fresa dorsale nel foro del
perno conico. Il guida fresa dorsale deve essere
orientato in modo tale che la fresa dorsale si trovi
in corrispondenza delle ore 12. Usando un trapano
elettrico cannulato, fare avanzare la fresa dorsale
fino al fermo di profondita. Dopo avere fatto
avanzare la fresa dorsale fino all’impugnatura,
rimuovere immediatamente il trapano elettrico e il
guida fresa dorsale.
Umiesci¢ prowadnik rozwiertaka grzbietowego
w stozku stozkowego sztyftu. Prowadnik
rozwiertaka grzbietowego powinien by¢
zorientowany tak, aby ryza grzbietowa znajdowata
si¢ w pozycji godziny 12-¢j. Uzywajac
kaniulowanej wiertarki, wierci¢ rozwiertakiem
grzbietowym do glebokosci stopu. Po dojsciu
rozwiertaka grzbietowego do uchwytu, nalezy
natychmiast usuna¢ wiertarke i prowadnik
rozwiertaka grzbietowego.
Coloque o Guia da fresa dorsal no encaixe do
Componente de fixa¢do macho. O Guia da fresa
dorsal deve ser orientado de maneira que a fresa
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13.

dorsal fique na posi¢ao de 12:00 horas. Utilizando
uma broca canulada, avance a Fresa dorsal até a
marca de profundidade. Depois que a Fresa dorsal
avangar até o cabo, remova imediatamente o Guia
da fresa dorsal da broca.

Coloque la guia del escariador dorsal dentro del
cono del perno conico. La guia del escariador
dorsal debe estar orientada de modo tal que el
escariador dorsal se encuentre en la posicion de las
12 en punto. Con la ayuda de un taladro eléctrico
canulado, haga avanzar el escariador dorsal hasta
el tope de profundidad. Una vez que el escariador
dorsal haya avanzado hasta el mango, retire
inmediatamente la guia del escariador dorsal y el
taladro eléctrico.

Dorsal Oyucu Kilavuzunu Konik Postun konik
kismina yerlestirin. Dorsal Oyucu Kilavuzu,
dorsal oyma kismi saat 12 pozisyonunda olacak
sekilde yonlendirilmelidir. Kaniillii bir elektrikli
matkap kullanarak Dorsal Oyucuyu durma
derinligine ilerletin. Dorsal Oyucu sapa kadar
ilerlediginde elektrikli matkap Dorsal Oyucu
Kilavuzunu hemen ¢ikarin.

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

IMouncrere 3a0cTpeHaTa 4acT Ha KOHYCHUS AT
C HHCTPYMEHT 32 MOYNCTBAHE HA KOHYCHHU
KAHAJIM 1 OTCTPAHETE BCSIKAKBH OCTAThYHHI
YaCTHIH OT JICTJIOTO HAa MMILIAHTA.

Renger tilspidsningen af den koniske post med
konusrenseren, og fjern eventuelt snavs fra det
omgivende implantatleje.

Reinig het conische gat in de tapse stift met de
conische reiniger en verwijder alle débris uit het
omringende implantaatbed.
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14.

Nettoyer le cone de la broche conique a I’aide du
nettoyant pour broche conique et éliminer les
débris éventuels du site environnant de I’implant.
Reinigen Sie den Konus im konischen Pfosten mit
dem Konusreiniger und entfernen Sie alle
Verunreinigungen aus dem umgebenden
Implantatbett.

Tisztitsa meg a kiipos palcaban 1év6 kapot
kuptisztitéval, és tavolitson el minden tormeléket
a kornyez6 implantatumagybol.

Pulire il foro del perno conico con I’apposito
spazzolino per perno conico ¢ asportare gli
eventuali residui dal letto implantare circostante.
Nalezy oczysci¢ stozek stozkowego sztyftu
narzedziem do czyszczenia stozKa i usunac¢
wszelkie zanieczyszczenia z otoczenia tozyska
implantu.

Limpe o Componente de fixacio macho com o
Limpador do componente de fixacdo e remova os
detritos do leito implantar adjacente.

Limpie el cono que se encuentra dentro del perno
conico con el limpiador de perno cénico y retire
todo residuo que se encuentre alrededor del lecho
del implante.

Konik Post i¢indeki konik kismi Konik
Temizleyici ile temizleyin ve varsa gevredeki
implant yatagindan kalintilar1 giderin.

Place the Sizing Trial that matches the chosen
Articular Component at the reamed implant site.
Confirm the fit of the Sizing Trial so that it is
congruent with the edge of the surrounding
articular surface or slightly recessed.
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IMocTraBeTe Opa3mMepHuTesi, KOHTO CHOTBETCTBA Ha
n30paHust apTHKY/1apeH KOMIIOHEHT B
obOpaboreHus ¢ ppe3ara yuyacTbk 3a
nMIUTaHTHpaHe. [IpoBepeTe na opa3MepuTeIsT
€ HallaCHAaT TaKa, 4¢ Jia ¢ Ha WM MaJIKO [0-HaBbTPe
OT Kpasi Ha 3a00UKaIsIaTa ro apTHKyJiapHa
[OBBPXHOCT.
Placer den prevesterrelse, der tilsvarer den valgte
artikuleere komponent pé det opremmede
implantatsted. Bekraeft at prevesterrelsen passer
ved at kontrollere, at den er kongruent med kanten
af den omgivende ledflade eller lidt forsaenket.
Plaats de proefkalibrator die overeenstemt met de
gekozen articulaire component op de geruimde
plaats voor het implantaat. Controleer of de
pasvorm van de proefkalibrator congruent is aan
de rand van het omringende gewrichtsoppervlak of
enigszins verzonken is.
Placer le dispositif de calibrage d’essai qui
correspond au composant articulaire sélectionné
sur le site alésé de I’implant. Confirmer
’ajustement correct du dispositif de calibrage
d’essai de sorte qu’il présente une bonne
congruence avec le rebord de la surface articulaire
environnante ou soit légérement en retrait.
Setzen Sie die GroBlenschablone, die der
gewihlten Gelenkkomponente entspricht, an der
gefristen Implantatstelle an. Bestitigen Sie die
Passform der Grofienschablone, die mit dem Rand
der umliegenden Gelenkoberfldche ilibereinstimmen
oder leicht versenkt sein sollte.
Helyezze a kivalasztott iziiletkomponensnek
megfeleld méréprébat a dorzsarazott
implantatumhelyre. Ellendrizze a méretpréba
illeszkedését: a kornyezo iziiletfelszin éléhez
képest kongruens vagy kissé siillyesztett kell
legyen.
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15.

Posizionare il provino di dimensionamento
corrispondente al componente articolare prescelto
in corrispondenza del sito implantare fresato.
Confermare 1’adattamento del provine di
dimensionamento in modo che sia congruente o
leggermente incassato rispetto al margine della
superficie articolare circostante.

Umiesci¢ prébnik ustalajacy odpowiadajacy
wybranemu elementowi stawowemu

W rozwierconym miejscu implantu. Potwierdzi¢
dopasowanie probnika ustalajacego, tak aby byt
on zgodny z brzegiem otaczajacej powierzchni
stawowej lub lekko zaglebiony.

Coloque o Temporario de dimensionamento
correspondente a0 Componente articular
escolhido no local do implante alargado. Confirme
que o encaixe do Temporario de
dimensionamento esteja congruente com a borda
da superficie articular em sua volta ou levemente
recuado.

Coloque el dispositivo de prueba de
dimensionamiento que corresponda al
componente articular seleccionado en el sitio del
implante escoriado. Confirme el correcto ajuste del
dispositivo de prueba de dimensionamiento para
comprobar que sea acorde con el borde de la
superficie articular circundante o que quede
levemente introducido.

Secilen Artikiiler Bilesenle eslesen Biiyiikliik
Belirleme Denemesini oyulmus implant bélgesine
yerlestirin. Bilyiikliik Belirleme Denemesinin
karsilik gelen artikiiler yiizey kenarina benzer veya
hafif gomiilii sekilde yerlestigini dogrulayn.

Before placing the Articular Component on the
Suction Holder make sure that sufficient suction is
present to hold the device on the distal suction cup.
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Align the Articular Component on the Suction
Holder. Align the Articular Component with the
appropriate offsets. Insert into the taper of Taper
Post.

IIpenu na mocTaBUTe APTHKYIAPHHS KOMIIOHEHT
B IBbP:Kava 3a HMILIAHT, MOJISL, YBEpeTe ce, e
MMa JOCTaTBhYHO CYKIIHs, TaKa e U3/IeIHEeTO 1
MO>e J1a ce 3a{bPXKH B AUCTATHATA CYyKIUOHHA
qamrka. AJTMHApaiTe ApTHKYJIAPHHS KOMIOHEHT
B AbpaKavya 3a UMILIAHT. AlUHUpaiiTe
APTHKYJIaPHUS KOMIIOHEHT ChC CHOTBETHUTE
odcern. Brapaiite B 3a0cTpeHuUs Kpaii Ha
KOHYCHHS IHPT.

For den artikuleere komponent placeres pa
sugholderen, skal det sikres, at der er tilstraekkeligt
sug tilstede til at holde enheden pa den distale
sugekop. Juster den artikuleere komponent pa
sugholderen. Juster den artikuleere komponent
med passende forskydninger. Indseet den i
tilspidsningen af den koniske post.

Voordat de articulaire component op de
zuighouder wordt gezet, dient gezorgd te worden
dat er voldoende zuigkracht is om de component
aan de distale zuignap vast te houden. Lijn de
articulaire component uit op de zuighouder. Lijn
de articulaire component uit met de juiste offsets.
Breng deze in het conische gat van de tapse stift

Avant de placer le composant articulaire sur le
porte-implant, s’assurer de la présence d’une
succion suffisante afin de maintenir le dispositif sur
la ventouse distale. Aligner le composant
articulaire sur le porte-implant. Aligner le
composant articulaire de fagon a obtenir les
décalages appropriés. L’introduire dans le cone de
la broche conique.
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Vergewissern Sie sich vor dem Einsetzen der
Gelenkkomponente in den Saughalter, dass
ausreichende Saugwirkung vorhanden ist, um die
Vorrichtung am distalen Saugnapf zu halten.
Richten Sie die Gelenkkomponente am
Saughalter aus. Richten Sie die
Gelenkkomponente mit den entsprechenden
Versitzen aus. Fiihren Sie sie in den Konus des
konischen Pfostens ein.

Miel6tt behelyezné az iziiletkomponenst a
szivasos tartoba, gy6z6djon meg arrol, hogy
elegendd szivas van jelen ahhoz, hogy az eszkozt a
distalis szivokorongon tartsa. Allitsa be az
iziiletkomponenst a szivasos tartén. Aliltsa be az
iziiletkomponenst a megfelel6 offszethez.
Helyezze be a kupos palca kupjaba.

Prima di posizionare il componente articolare sul
porta impianto, assicurarsi che 1’aspirazione
presente sia sufficiente per trattenere il dispositivo
sulla ventosa distale. Allineare il componente
articolare sul porta impianto. Allineare il
componente articolare con gli offset appropriati.
Inserirlo nel foro del perno conico.

Przed umieszczeniem elementu stawowego na
uchwycie ssacym nalezy upewnic sig, ze istnieje
odpowiednia sita ssaca do utrzymania urzadzenia
na dystalnej przyssawce. Wyréwnac element
stawowy z uchwytem ssacym. Wyréwnac element
stawowy z odpowiednimi przesuni¢ciami. Wiozy¢
do stozka stozkowego sztyftu.

Antes de colocar o Componente Articular no
Suporte por sucg¢io assegure-se de que haja
sucgdo suficiente para sustentar o dispositivo na
tampa de sugdo distal. Alinhe o0 Componente
Articular com a Tampa de suc¢do. Alinhe o
Componente articular com os offsets apropriados.
Insira no macho do componente de fixacéo.
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16.

Antes de colocar el componente articular en el
soporte de succion asegurese de que haya
suficiente succion para sostener el dispositivo en la
ventosa distal. Alinee el componente articular en
el soporte de succién. Alinee el componente
articular con las compensaciones apropiadas.
Luego introduzca dentro del cono del perno
cénico.

Artikiiler Bileseni Vakumlu Tutucu iizerine
yerlestirmeden 6nce distal vantuzda cihazi tutmaya
yetecek emme giicli bulundugundan emin olun.
Artikiiler Bileseni Vakumlu Tutucu iizerinde
hizalayn. Artikiiler Bileseni uygun offsetlerle
hizalaym. Konik Postu konik kisma yerlestirin.

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

UykHeTe JIeKO BbPXY HMIIAKTOPA, 32 Jla HAIOXKUTE
apTUHKYJapHHUs KoMnoHeHT. [IpoxbiokaBaiite 1a
qyKaTe BbpXY HMIAKTOPA, I0KaTo
APTUKYJAPHUAT KOMIOHEHT CE HaMEeCTH
CTaOMIIHO B KOCTTA.

Bank let pa indbankeren for at lejre den
artikuleere komponent. Bank med lette slag
indbankeren frem, indtil den artikuleere
komponent sidder godt fast pa knoglen.
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Geef een lichte tik op de drevel om de articulaire
component op zijn plaats te zetten. Tik gestaag op
de drevel totdat de articulaire component stevig
op het bot zit.
Taper légérement sur I’impacteur pour engager le
composant articulaire. Tapoter progressivement
sur I’impacteur jusqu’a ce que le composant
articulaire soit fermement inséré dans 1’os.
Befestigen Sie die Gelenkkomponente durch
leichtes Klopfen auf den Impaktor. Klopfen Sie
weiter auf den Impaktor, bis die der
Gelenkkomponente fest auf dem Knochen
aufsitzt.
Alkalmazzon kis {itést az impaktorra az
iziilletkomponens beiiltetésé¢hez. Folyamatosan
lisse az impaktort, amig az iziiletkomponens
szilardan a csonton nem iil.
Con un leggero colpetto sull’impattatore, inserire
il componente articolare nella propria sede.
Continuare a colpire progressivamente
I’impattatore fino ad ancorare saldamente all’0sso
il componente articolare.
Uzy¢ lekkich uderzen na whijak, aby osadzi¢
element stawowy. Zwigkszac sit¢ uderzen na
whbijak, az element stawowy zostanie doktadnie
osadzony w kosci.
Martele levemente o Impactador para encaixar o
Componente articular. Continue martelando
levemente o Impactador até que o Componente
articular esteja completamente encaixado no 0sso.
Golpee ligeramente sobre el impactador para
asentar el componente articular. Golpee
progresivamente el impactador hasta que el
componente articular esté firmemente asentado
en el hueso.
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Artikiiler Bileseni oturtmak icin impaktér
tizerine hafif¢ce vurun. Artikiiler Bilesen kemige
sikica oturuncaya kadar impaktére vurmaya
devam edin.
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