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Description

The HemiCAP® Contoured Articular Prosthetic incorporates an
articular component and a cancellous taper post component that mate
together via a morse taper interlock to provide stable and immobile
fixation of the implant and stress bearing contact at the bone/prosthetic
interface.

Materials

Articular Resurfacing Component:
Cobalt-Chromium Alloy (Co-Cr-Mo)

Surface Coating: Titanium (CP Ti)

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

Indications — US Only

Hemiarthroplasty implant for the metatarsophalangeal joint for use in
the treatment of patients with degenerative and post-traumatic arthritis
in the metatarsal joint in the presence of good bone stock along with
the following clinical conditions: hallux valgus or hallux rigidus, and
an unstable or painful metatarsal/phalangeal (MTP) joint. The device
is a single use implant intended to be used with bone cement or
without bone cement.

Indications — CE and Outside US

Hemiarthroplasty implant for the metatarsophalangeal joint for use in

the treatment of patients with degenerative and post-traumatic arthritis

in the metatarsal joint in the presence of good bone stock along with

the following clinical conditions: hallux valgus or hallux rigidus, and

an unstable or painful metatarsal/phalangeal (MTP) joint. The device

is a single use implant intended to be used with bone cement.

Patient selection factors to be considered include:

1. Need to obtain pain relief and improve function.

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

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

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.
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2. Inadequate skin, musculotendinus or neurovascular system status.

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

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

Relative contraindications include:

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

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

3. Infections at remote sites which may spread to the implant site.
4. Rapid joint destruction or bone resorption visible on roentgenogram.
5. Chronic instability or deficient soft tissues and other support

structures.
6. Vascular or muscular insufficiency.

Warnings

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

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

When placing implant, carefully trim articular cartilage debris around
margin of implant. Remove bone particles and lavage thoroughly.

To ensure mechanical interlock of the Taper Post and implant,

carefully clean Taper Post taper with provided instruments. All drilling

or reaming should be done at slowest speeds possible with vigorous

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

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

Precautions

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

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

Possible Adverse Effects

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

2. Infection or allergic reaction.

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

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

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

6. Wear and damage to the implant articulating surface.

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

8. Intraoperative or postoperative bone fracture.
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9. Postoperative pain or incomplete resolution of peroperative
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.

Onwucanue

Konrypupanara aptukynapHa npote3a HemiCAP® Briousa
apTHKyJIapeH KOMIIOHEHT ¥ KOMITOHEHT 3a (pUKcAIHsl ¢ KOHYCCH
mudT, KOUTO Ce CBBP3BAT IIOCPEICTBOM MOP30BO BTYJIKOBO
ChE/IMHABAHE 32 OCUTYpSBAHE HA CTAOMIIHA U HENOABIKHA (UKcarys
Ha MMIUIaHTA M HOCEIUsI KOHTAKTeH y4acThK B MEXAMHHATA 30HA
KOCT/TIpOTe3a.

Matepuanu
ApTUKYNIapeH KOMIIOHEHT:

Kobant-xpomoBa cmtas (CoCrMo)
IMoBspxHOCcTHO NoKpuTHE: TrTaH (CP Ti)
Konycen mudt: Turanosa crnas (Ti6A14V)

MokasaHua — Camo 3a CALL

MriutanT 3a XEMHUapPTPOIUIaCTUKaA Ha MeTaTapso(banaHreanHa CTaBa,
npenﬂasﬂaqeﬂ Jia C€ M3I10JI3Ba l'lpl/l JICUCHHUEC Ha MMALIUCHTH C
JIETEHEPAaTUBEH U MOCTTPaBMATUYCH apTPUT HA METAaTap3aiHa CTaBa
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P HaJIM4YHe Ha JOCTaThYHO HOOPO KauecTBO Ha KOCTHATA ThKaH U
IIPU CIIEAHUTE KIIMHUYHU YCIIOBUS: XayKC BJITYC WM XallyKC
pUrHIyC ¥ HeCTaOMIIHA WK OOJIe3HEHa MeTaTap3aiHa/(anaHreanta
(MT®) craBa. M3nenueTo e MMILIAHT 3a €JHOKpATHA YIOTpeOa, KOHTO
€ IpeIHa3HauEeH Jla Ce U3II0JI3BA C KOCTEH IIUMEHT WM 6e3 KOCTeH
LIMEHT.

MokasaHua — CE n ussbH CALL

VIMIuIaHT 3a XeMHapTPOIUIACTHKA Ha MeTaTap30o(aitaHreanHa cTaBa,
NIpeIHa3Ha4eH Jia Ce M3I10JI3Ba IIPY JICYEHUE Ha MALUEHTH C
JIereHEePaTHBEH U MOCTTPaBMATHYEH apTPUT HA METaTap3aliHa CTaBa
IIPY HaJIMYKE Ha JOCTaThYHO HOOPO KauecTBO Ha KOCTHATA ThKaH U
IIPU CIIEAHUTE KIIMHUYHH YCIIOBUS: XaJIYKC BJITYC WIIM XaIIyKC
pUrHIyC ¥ HeCcTaOMIIHA WK OOJIe3HEeHa MeTaTap3aiHa/(anaHreanHa
(MT®) craBa. M3enuero € MMILIAHT 3a €AHOKPATHA yroTpeba, KOUTO
€ MpeIHa3HaYEeH JIa Ce U3I0JI3BA C KOCTEH LIUMEHT.

OTtuynTaHuTe (PAKTOPU NPU NOAGOP HA NANMEHTHTE BKIIOYBAT:

1. Hyxnara ot 00JKOYCHOKOSIBAILO U O100psBaHE Ha
(YHKIMOHATHOCTTA € 3HAUYUTEITHA.

2. Bwm3pacrTa Ha manueHTa KaTo MOTEHIMAN 32 PEBU3MS Ha TOTaJIHA
apTPOILIACTHKA HA CTaBa B PaHHA BB3PACT.

3. OOwOTO CHCTOSIHUE HA TAIMEHTa, BKJIFOYUTEIHO U TOBA AN
MAIUEHTBT € CIOCOOEH M ChIVIACCH J1a CIICABA MHCTPYKIMH H J]a
Cra3sBa HAJIOXCHA OrPaHUYCHA AKTUBHOCT.

4. Heycreniny no-paHIIHA KOHCEPBATHBHH JICUCHNUS 32 KOPUTUPAHE
Ha fedopManusi WK IOCTUTaHe Ha oOIeKyaBaHe Ha OoJKaTa.

MpoTuBonokasaHusa

AQCOTIOTHHTE POTHBOMOKA3AHHUS BKIIOYBAT:

1. 3HaunTenHa KOCTHA JEMUHEPAIU3aLHs WM HEIOCTaThYHO 100pO
Ka4ecTBO Ha KOCTHATA ThKaH.

2. HesagmoBonuTenHO ChCTOSHME Ha (QyHKIMATA HA KOXKHATA,
MYCKYJIHO-CyXOKHJIHAaTa UIIM HEPBHO-ChJI0BATa CUCTEMA.

3. Bwb3nanuTeNcH WM PEBMATOMACH apTPUT, HH(EKIHS, CENICUC HITH
OCTEOMHEITHT.

4. TlauueHTH ¢ ycTaHOBEHA BeUe YyBCTBUTEIHOCT KbM KOOAJIT-
XPOMOBH CIIIaBH, KOUTO OOMKHOBEHO CE M3II0JI3BAT IPH
OPTOIEUIHH IIPOTE3H.



OTHOCHTeJHUTEe NPOTHBONOKA3AHUS BKJIIOYBAT:

1. HeoT3MBYMB MalMEHT WJIH MAIMEHT, KOMTO HE € CrIoco0eH aa
clie/iBa IpeJi- U CIICI0NEePATHBHUTE HHCTPYKIIHH.

2. MerabonuTHN HapyLIEHHs, KOUTO MOXKeE Jia ITopeyar Ha
KOCTHOTO ()OPMHpPAHE U KOCTHOTO 3apacTBaHE.

3. MHudexuuu B OTAANECYEHH YHACTHIM, KOUTO MOXE Ja Ce
Pa3npOCTPaHAT 10 MACTOTO Ha MMILIaHTHPAHE.

4. Pentrenorpad)cku nokasaHo Obp30 pa3pylaBaHe Ha CTABUTE I
YCKOpEHa KOCTHA Pe30pOuus.

5. XpoHHMYHA HECTAOMIIHOCT WM AC(UINT Ha MEKH THKaHU U JPYTU
HOJUIBbPIKAIIHN CTPYKTYPH.

6. CblIoBa WM MyCKYJIHAa HEOCTAaThYHOCT.

MpepynpexaeHus

HeraBHJ’[HI/IﬂT I/I360p, IIOCTaBSHE, ITO3UIIUOHUPAHE, ATMHUPAHE U
(I)mccaum{ Ha KOMIIOHCHTHUTE Ha MMILJIAaHTA MOXXE Ja HaMaJIn
CKCIIJIOATAIUOHHUS )KUBOT HAa KOMIIOHEHTUTE Ha IIpOTE3aTa.
HeZ[OCTaT'BqHO z[oGpaTa TIOATOTOBKA U ITIOYHUCTBAHE HA KOHTAKTHUTEC
TIOBBPXHOCTU HA KOMIIOHCHTUTE HA UMIIJTAHTa MOKE J1a 10BEAAT 10
HempaBuIHa (QuKcanus Ha unenueTo. [lpu HempaBmiiHO GopaBeHe ¢
HUMINUTAHTUTE MOJXKE Ja CE€ NoJydaT U3/ipaCKBaHus, HaH.I'prS{BaHPIi[ nim
BJUIBOHATHHH, KOUTO MOXeE J1a JaJlaT HeXKEIaH! KIMHUYHU e(eKTH
BBPXY KOHTAKTHUTE CTaBHU ITIOBbPXHOCTH. He BHHOM3M€HHﬁTC
HUMIIJIAHTHUTE. l'lpexm M3BBPHIBAHE Ha XUPYpruyHaTa rnpoueaypa
XUPYPI'BT TPSIOBA 1a € MHOTO J00pE 3ar03HAT C UMILIAHTHUTE,
HWHCTPYMEHTUTE U C XUPYypruyHaTa TEXHUKA.

I1pu MapkupaHe Ha apTUKYJIapHUTE IIOBBPXHOCTH TPsOBa J1a ce
BHUMaBa HHCTPYMEHTHTE /ia Ca PABHUIIHO aJIMHUPAHH U HAllaCHATH
ChC 3a0CTPEHATA YacT B KOHYCHHs IUGT. 3a M0-700pa Mpei3HOCT
[POBEpPETE BU3YAITHO AN AUCTAIHUAT Kpail Ha KOHTaKTHAaTa COH/Ia €
B KOHTAKT C apTHKYJIAPHUTE MOBBPXHOCTH H HE OINPA B MEKOTHKaHHHI
cTpykrypu. [Ipuioxere ciab HaTHUCK, 32 J1a HAIIPaBUTE JieKa
BATBOHATHHA B apTHKYJIapHATa IIOBBPXHOCT BbB BCSAKA OT
Ha0eIsI3aHATE TOYKH, KaTo Ce I0CTapaeTe n30paHusIT HMILIAHT 1
ObJIe M3paBHEH MIIM ChBCEM JICKO BJUTBOHAT CIIPAMO apTHKYyJIapHaTa
MOBBPXHOCT.

Koraro nocrapsite UMIIJIaHTa BHUMATEITHO OPEKETE OCTATBUUTE OT
XpylUisiiHa ThKaH OKOJIO 'paHUIlaTa Ha UMILIAHTA. OTCTpaHCTe
OCTAaTBYHHUTE KOCTHU YaCTHUII U HAITPABETE 0OMJIEH JIABAXK.
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3a a ocurypuTe J06pO MEXaHUYHO CBHP3BAaHE HA HA KOHYCHHS IIU(T
1 UMIUIaHTa, HOYHCTETe BHUMATEIHO 3a0CTPEHATA YacT Ha KOHYCHHUS
mu@T ¢ MpeaocTaBeHUTe HHCTPyMeHTH. [IpoOuBaneTo u Gppe3oBaHeTo
Tpsi0Ba BUHATH Jla CE H3BBPIIBAT IPU HAl-HICKUTE BE3MOXKHU
CKOPOCTH U €JTHOBPEMEHHO C M300MIIEH JIaBa, 3a JIa ce
MUHUMAaJIN3UpaT eeKTHTE OT IperpsBaHe Ha ChbCCAHU KOCTHU U
XPYLISUTHE ThKAHH.

[1pu cnemonepaTHBHUTE IPIKU TPSAOBA Ja ce IPUNAraT MpUETHTE
npakTiky. [lanueHTsT TpAOBa 1a 6b1e HHCTPYKTUPAH U
KOHTPOJIMPaH, 3a JIa € CUI'YpHO, Y€ CIIa3Ba B 3aJI0BOJIMTEIHA CTENEH
clieJoNepaTHBHUTE HHCTPYKIMU U HAJOKEHAaTa OrpaHuYeHA
aKTHBHOCT. IIpekoMepHaTa akTHBHOCT, HATOBAPBaHETO U
HAaITBJIHSBAaHETO JOKA3aHO Ce CBBP3BAaT C HaMaJlsIBaHE Ha [10J13aTa U
€KCILI0AaTallMOHHHS JKHBOT Ha IIPOTE3HTE.

Te3u UMIUTAHTH BCE OLIE HE ca OLICHABAHH 3a OE30M1aCHOCT U
cpBMecTUMOCT ¢ MP cpena. Bee ome He ca TecTBaHU U IIPU
HHIYIUPAHO OT PaIHOYeCTOTOHOTO IOJIC HarpsiBaHe, MUTPALUS HIIH
BU3yalIn3upaHe Ha apredakt B u3oopaxenuero 8 MP cpena.
besomacnoctTa M B MP cpena Bee ome He e u3BecTHAa. CKaHUPAHETO
Ha MaIHeHT, KOHTO HMa TaKoBa HMIUIAHTHPAHO U3JeIne MOXKe Jia
JIOBEJIC /10 TPaBMa Ha MAaI[UeHTA.

MpegnasHu mepku

Te3u UMIUTIAHTH ca NpeJHa3HAYEHH J1a Ce HalacBaT ¥ MHCTaIMpPaT ChC
CHOTBETCTBAIIMS KOMILUIEKT HHCTPYMEHTH. V3moa3BaHeTo Ha
MHCTPYMEHTH OT JIPYTH CHCTEMHU MOXeE J1a JOBEJIE JI0 HENPABUIIEH
n300p, HarlacBaHe U IIOCTaBsSHE Ha MMIUIAHTA, KOETO ITbK MOXKeE 1
JI0BeJe HeyCIeNIHa UMILIAaHTalusl WM HeJoObp KIMHUYCH pe3yTar.
WHCTpyMeHTHTE TpsIOBa PEOBHO 1a Ce HHCIIEKTUPAT 3a IPU3HALIU Ha
H3HOCBAaHE U IOBPEIN.

XHUpyprbT U JeKapsT TpsOBa 1a 00CHIIT OOLMTE PHCKOBE U
HOTEHLMAIHATE HPOOJIEMH, CBBP3aHH C Ta3H U BCAKA JAPYra XUPyprudHa
[poLeaypa ¢ MalyeHTa, NPy MalUeHThT Aa AaJe ChIiacue.

Bb3MOXHM HexenaHu cTpaHU4HU edekTn

1. Peaxiuun Ha 4yBCTBUTEIHOCT KbM MaTepHaIIUTE.
VIMnmaHTHpaHETO Ha Yy’KJ MaTepHAIl B ThKAHHTE MOXKeE Jla
Mpe3BUKa XHCTOJIOTHYHY peakuyu. [lpu npyru nporesn,
U3paboOTEeHH OT MOJOOHU MaTepuaiy, ca HaOII0aBaHH OT/CIISTHE
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Ha YaCTHIIH BCIIEICTBHE HA €PO3HOHHO U3HOCBAHE H JIEKO
TBHKaHHO 00e3[BETsIBaHE OT METATHUTE KOMIOHEHTH. B HsKOH OT
CIIy4auTe OTAEISHETO Ha ePO3HOHHM YaCTUIIU C€ CBBP3BA C
ocTeonu3a U pasxsabBaHe Ha HMILIAHTA.

2. Wudexuus WM anepruuHa peaKmus.

3. PasxmabBaHe, pa3MecTBaHe WM 3ary0a Ha UKcanus Ha
HMILIaHTA.

4. B KOHTaKTHaTa 30Ha MEXTy KOMIIOHEHTUTE Ha MMILIAHTa MOXE
Jia ce MOTy4H pa3sHKAaHe U KOPO3HOHHO HAIyKBaHE Ha
MaTtepHana.

5. CuymnBaHe BCIEACTBHE HAa yMOpa Ha MaTepHaia Ha MMIUIaHTa KaTo
pe3yaTaT OT KOCTHA Pe30pOIMs OKOJIO KOMIIOHEHTUTE Ha
HMILIAHTA.

6. l3HOCBaHe U MOBpEXJaHE Ha apTHKYJIapHATA IIOBBPXHOCT Ha
HMILIAHTA.

7. H3HOCBaHe U MOBpEXKJaHE HAa ChCEIHUTE U CPEIIyIeXKaIUTe
XPYIULTHY HOBBPXHOCTH WM MOAIBPIKAIINTE MEKOTBKaHHHI
CTPYKTYpH.

8. lHTpaonepaTHBHA MU Clle[OIIepaTHBHA KOCTHA (PpaKTypa.

9. CrnenoneparuBHa 60K WM HEITBJIHO OBJIASIBAaHE HA
NepUONePATUBHATE CHMIITOMHU.

10. IlepuapTrkynapHa KanmupHKANUs WIH OCU(PUKALUS, ChC WIH Oe3
HapyllaBaHe Ha CTABHATa MOOMIIHOCT.

11. HembnieH 00XBaT Ha JBIKEHHUE HA CTABaTa, OPAJU HEMPAaBUICH
1300p WM MO3UNUOHUPAHEe Ha KOMIOHEHTHTE.

12. TIpexoHa HEpBHA Mapaju3a.

13. EmGounust.

CrepunHocTt

VIMnaHTHTe U HHCTPYMEHTHTE 3a €JHOKpATHA yIoTpeda ce JOCTaBsT
CTEPUJIHU. MeranHuTe KOMIOHEHTH HAa UMIUIAHTA ca
CTEpUITH3UPAHH Ype3 00IbYBaHe ¢ raMa-Tb4u. Jla He ce CTepuin3upa
noBTOpHO. He m3mon3BaiiTe KOMIOHEHTHTE, aKO OIIAKOBKATa €
OTBOpEHA WM NoBpejieHa. He u3nomn3Baiite KOMIOHEHTUTE, aKO
CPOKBT Ha TOAHOCT € M3TeKbJI. He M3noin3BaiiTe MOBTOPHO MMILIAHTH
WITH HHCTPYMEHTH 32 eAHOKpaTHa yrnorpeba. [IoBTopHOTO H3MmoI3BaHe
Ha TE3U U3JICNHS MOXKE JIa YBEJIMYU PUCKA OT MHMEKIHUS 3a NaleHTa 1
J1a KOMIIPOMETHPA EKCINI0ATALIMOHHUS )KMBOT U JPYTH aCMEKTH OT
(DYHKIMOHATHOCTTA HA H3/IEIUETO/STa.
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BHumanue
®denepannure 3akoHu Ha CALL| orpannuasat npojax0ara Ha ToBa
U3JIeNHe [ Ce U3BBPILIBA CAMO OT HJIM IO 3asBKa Ha JICKapH.

Beskrivelse

HemiCAP® kontureret ledprotese omfatter en ledkomponent og en
pores konusstiftkomponent, der passer ind i hinanden via en
morsekonuslas til at give stabilitet og immobil fiksering af implantatet
og belastningsbarende kontakt ved knoglen/protesegrensefladen.

Materialer

Ledkomponent: Kobolt-krom-legering (Co-Cr-Mo)
Overfladebelagning: Titan (CP Ti)
Konusstiftkomponent: Titanlegering (Ti-6A1-4V)

Indikationer — kun USA

Hemiartroplastisk implantat til metatarsophalangealled til behandling
af patienter med degenerativ og posttraumatisk arthritis i
metatarsalleddet ved tilstedevarelsen af god knoglemasse sammen
med folgende kliniske tilstande: Hallux valgus eller hallux rigidus og
et ustabilt eller smertefuldt metatarsal-/phalangealled (MTP). Enheden
er et implantat til engangsbrug, som er beregnet til at blive anvendt
med eller uden knoglecement.

Indikationer — CE og udenfor USA

Hemiartroplastisk implantat til metatarsophalangealled til behandling
af patienter med degenerativ og posttraumatisk arthritis i
metatarsalleddet ved tilstedeveerelsen af god knoglemasse sammen
med folgende kliniske tilstande: Hallux valgus eller hallux rigidus og
et ustabilt eller smertefuldt metatarsal-/phalangealled (MTP). 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 opna smertelindring og forbedre funktionen.

2. Patientalder som en mulighed for revision af total ledalloplastik i
en tidlig alder.

3. Patientens generelle velbefindende, herunder evnen og viljen til at
folge instruktioner og overholde aktivitetsrestriktioner.

4. Tidligere mislykkede konventionelle behandlinger mod
korrigering af deformitet og smertelindring.
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Kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer omfatter:

1. Signifikant knoglemineralisering eller utilstreekkelig knoglemasse.

2. Utilstreekkelig status for hud, muskulotendinest eller
neurovaskulart system.

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

4. Patienter, der har en kendt folsomhed over for kobolt-krom-
legeringer, der typisk anvendes i proteseanordninger.

Relative kontraindikationer omfatter:

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

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

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

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

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

6. Kar- eller muskelinsufficiens.

Advarsler

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

Ved kortleegning af ledflader skal der udvises omhu for at sikre, at
instrumenterne er korrekt justeret og parret med tilspidsningen i
konusstiften. Det skal visuelt bekraftes, at den distale spids af
kontaktproben har kontakt med ledflader og er fri for enhver bledt
vaevsstruktur for at sikre nejagtighed. Brug let tryk pa kontaktprobe,
for at lave en let nedtrykning i ledfladen pa hvert mélepunkt, idet det
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sikres, at det valgte implantat er rettet ind med eller lidt forsaenket i
forhold til ledfladen.

Nar du placerer implantat, skal du omhyggeligt afskare
leddbruskrester omkring implantatmargenen. Fjern knoglepartikler og
udfer grundig lavage.

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

I postoperativ pleje ber der anvendes accepteret praksis. Patienten skal
instrueres og overvages for at sikre en rimelig grad af overholdelse af
postoperative instruktioner og aktivitetsrestriktioner. Overdreven
aktivitet, indvirkning og vaegtforegelse har vaeret impliceret i
reduktion af protesers fordele og levetid.

Disse implantater er ikke evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i
MR-miljget. De er ikke blevet testet mht. opvarmning, migration eller
billedartefakt i MR-miljoet. Deres sikkerhed i MR-miljoet kendes
ikke. Scanning af en patient, der har denne enhed, kan medfere
patientskade.

Forsigtighedsregler

Disse implantater er beregnet til at blive monteret og installeret med
de tilknyttede instrumenter. Brug af instrumenter fra andre systemer
kan medfere fejlagtigt implantatvalg, montering og placering, hvilket
kan medfere implantatsvigt eller darligt klinisk resultat.
Instrumenterne ber inspiceres regelmaessigt for tegn pa slid eller
skade. Implantater mé ikke genbruges.

Kirurgen eller leegen skal drefte generelle risici og mulige
komplikationer forbundet med dette og ethvert kirurgisk indgreb med
patienten for patientens samtykke.

Mulige bivirkninger

1. Materialfolsomhedsreaktioner. Implantation af fremmedlegemer i
vaev kan medfore histologiske reaktioner. Affaldspartikler fra slid
og mild misfarvning af veev fra metalliske komponenter er blevet
noteret i andre proteser, der er konstrueret af lignende materialer.
Nogle typer af slidrester er blevet associeret med osteolyse og
implantatlesning.
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2. Infektion eller allergiske reaktioner.

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

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

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

6. Slid og beskadigelse af implantatets ledflade.

7. Slid og beskadigelse af de tilstedende og modstaende
ledbruskoverflader eller blode vaevsunderstottende strukturer.

8. Intraoperativt eller postoperativt knoglebrud.

9. Postoperativ smerte eller ufuldstaendig afhjelpning af peroperative
symptomer.

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

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

12. Forbigaende nervelammelse.

13. Emboli.

Sterilitet

Implantater og engangsinstrumenter leveres STERILE.
Implantatkomponenter af metal er steriliseret med gammastraling. Ma
ikke resteriliseres. Komponenterne ma ikke anvendes, hvis emballagen
er dbnet eller beskadiget. Komponenterne ma ikke anvendes efter
udlebsdatoen. Implantater eller engangsinstrumenter ma ikke
genbruges. Genanvendelse af enheder til engangsbrug kan gge
risikoen for patientinfektion og kan kompromittere
enhedens/enhedernes levetid og andre ydeevneegenskaber.

Forsigtig

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

Beschrijving

De HemiCAP® Contoured Articular Prosthetic [gewrichtsprothese met
contour] bestaat uit een articulaire component en een
spongiosacomponent in de vorm van een conische stift, die via een
taps toelopend koppelingsmechanisme met elkaar verbonden worden
en daarmee een stabiele en immobiele fixatie van het implantaat en de
dragende contactvlakken van bot en prothese tot stand brengen.
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Materialen

Component voor gewrichten: kobaltchroom-legering (Co-Cr-Mo)
Oppervlakte-coating: titanium (CP Ti)

Conische stiftcomponent: titanium-legering (Ti-6Al-4V)

Indicaties — Alleen VS

Implantatie bij hemiartroplastiek van het metatarsofalangeale gewricht
voor gebruik bij de behandeling van patiénten met degeneratieve en
posttraumatische artritis in het middenvoetsbeengewricht in de
aanwezigheid van goed botbed samen met de volgende klinische
aandoeningen: hallux valgus of hallux rigidus en een instabiel of
pijnlijk metatarsofalangeaal (MTP) gewricht. Het hulpmiddel is een
voor eenmalig gebruik bestemd implantaat dat met botcement of
zonder botcement dient te worden gebruikt.

Indicaties — CE en buiten de VS

Implantatie bij hemiartroplastiek van het metatarsofalangeale gewricht
voor gebruik bij de behandeling van patiénten met degeneratieve en
posttraumatische artritis in het middenvoetsbeengewricht in de
aanwezigheid van goed botbed samen met de volgende klinische
aandoeningen: hallux valgus of hallux rigidus en een instabiel of
pijnlijk metatarsofalangeaal (MTP) gewricht. Het hulpmiddel is een
voor eenmalig gebruik bestemd implantaat dat met botcement dient te
worden gebruikt.

Criteria die bij de selectie van patiénten in overweging genomen

dienen te worden, zijn onder meer:

1. De noodzaak van pijnverlichting en verbetering van functie.

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

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

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

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties zijn onder meer:

1. Significante demineralisatie van het bot of ontoereikend botbed.

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

4. Bekende overgevoeligheid voor kobalt-chroomlegeringen, die veel in
prothetische implantaten worden verwerkt.

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer:

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

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

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

4. Snelle botafbraak of botresorptie zichtbaar op een rontgenopname.

Chronische instabiliteit of deficiéntie van weke delen en andere

ondersteunende weefsels.

6. Vasculaire of musculaire insufficiéntie.

W

Waarschuwingen

Onjuiste selectie, plaatsing, positionering, uitlijning en fixatie van de
implantaatcomponenten kunnen de levensduur van prothetische
componenten verkorten. Onvoldoende voorbereiding en reiniging van
de corresponderende oppervlakken van implantaatcomponenten
kunnen tot gevolg hebben dat het onderdeel niet goed gefixeerd is.
Onjuiste behandeling van de implantaten kan krassen, inkepingen en
deuken veroorzaken die een negatief klinisch effect kunnen hebben op
de corresponderende gewrichtsvlakken. Breng geen veranderingen aan
het implantaat aan. De operateur dient volledig bekend te zijn met
implantaten, instrumentarium en chirurgische technieken alvorens de
ingreep uit te voeren.

Zorg er bij het in kaart brengen van de gewrichtsoppervlakken voor
dat de instrumenten op de juiste wijze uitgelijnd en gepaard zijn met
het conische gat in de conische stift. Controleer voor de
nauwkeurigheid met het oog of de distale tip van de contactsonde de
gewrichtsvlakken raakt en niet de weke delen. Oefen lichte druk uit op
de contactsonde om het gewrichtsvlak bij elk meetpunt enigszins in te
deuken; dit zorgt ervoor dat het geselecteerde implantaat zich in
hetzelfde vlak zal bevinden als het gewrichtsoppervlak of iets
verzonken zal zijn.
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Bij het plaatsen van een implantaat dienen gewrichtskraakbeenresten
rond de rand van het implantaat zorgvuldig weggeprepareerd te
worden. Verwijder botdeeltjes en spoel grondig.

Voor een goede mechanische koppeling tussen de conische stift en het
implantaat dient het conische gat in de conische stift met de geleverde
instrumenten zorgvuldig gereinigd 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 volgens standaardziekenhuisgebruik
plaats te vinden. De patiént dient geinstrueerd en gecontroleerd te
worden opdat postoperatieve instructies en bewegingsbeperkingen in
redelijke mate worden opgevolgd. Door overmatige activiteit,
schokken en gewichtstoename worden het nut en de levensduur van
een prothetisch hulpmiddel verminderd.

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

Mogelijke bijwerkingen

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

2. Infectie of een allergische reactie.

3. Losraken, migratie of fixatieverlies van het implantaat.

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

5. Vermoeidheidsbreuken van implantaten ten gevolge van
botresorptie rond de implantaatcomponenten.

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

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

8. Intraoperatieve of postoperatieve botfractuur.

9. Postoperatieve pijn of onvolledig verdwijnen van peroperatieve
symptomen.

10. Periarticulaire calcificatie of ossificatie, al dan niet met beperking
van gewrichtsmobiliteit.

11. Onvolledig bewegingsbereik als gevolg van onjuiste selectie of
positionering van componenten.

12. Voorbijgaande zenuwverlamming.

13. Embolie.

Steriliteit

Implantaten en voor eenmalig gebruik bestemde, disposable
instrumenten zijn bij levering STERIEL. Metalen
implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door blootstelling aan
gammastraling. Niet opnieuw steriliseren. Gebruik componenten niet
als de verpakking geopend of beschadigd is. Gebruik componenten
niet na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum. Implantaten of
voor eenmalig gebruik bestemde, disposable instrumenten mogen niet
opnieuw worden gebruikt. Hergebruik van voor eenmalig gebruik
bestemde hulpmiddelen kan het risico van infectie van de patiént
verhogen en de levensduur en andere prestatieattributen van het
instrument verminderen.

Let op

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

La prothése articulaire profilée HemiCAP® incorpore un composant
articulaire et une broche conique a spongieux qui s’accouplent par le
biais d’un systéme de verrouillage a cone morse afin d’assurer la
stabilité et I’immobilisation de I’implant et de renforcer le contact
d’appui au niveau de I’interface os/prothese.

Matériaux

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

Broche conique : Alliage de titane (Ti-6Al-4V)

Indications — Etats-Unis uniquement

Prothése d’hémi-arthroplastie pour la reconstruction de I’articulation
métatarsophalangienne dans le cadre du traitement de patients atteints
d’arthrose et d’arthrose post-traumatique de la téte métatarsienne en
présence d’un capital osseux suffisant et des conditions cliniques
suivantes : hallux valgus ou hallux rigidus, et une articulation
métatarso-phalangienne (MTP) instable ou douloureuse. Le dispositif
est un implant a usage unique destiné a étre utilisé avec ou sans ciment
0SSeux.

Indications — CE et en dehors des Etats-Unis

Prothése d’hémi-arthroplastie pour la reconstruction de 1’articulation
métatarsophalangienne dans le cadre du traitement de patients atteints
d’arthrose et d’arthrose post-traumatique de la téte métatarsienne en
présence d’un capital osseux suffisant et des conditions cliniques
suivantes : hallux valgus ou hallux rigidus, et une articulation
métatarso-phalangienne (MTP) instable ou douloureuse. Le dispositif
est un implant a usage unique destiné a étre utilisé avec du ciment
0SSEUX.

Les facteurs de sélection des patients devant étre pris en

considération sont les suivants :

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

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

3. Bien-étre général du patient, y compris sa capacité et sa volonté de
suivre les instructions et de se conformer aux restrictions
d’activité.
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4. FEchec des options thérapeutiques conservatrices antérieures visant
a corriger la malformation et a soulager la douleur.

Contre-indications

Les contre-indications absolues sont les suivantes :

1. Déminéralisation osseuse significative ou capital osseux
insuffisant.

2. Etat cutané, musculotendineux ou neurovasculaire insuffisant.

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

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

Les contre-indications relatives sont les suivantes :

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

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

cicatrisation osseuse

Infections de sites ¢loignés pouvant se propager au site de I’implant

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

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

6. Insuffisances vasculaire ou musculaire

W

Avertissements

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

Lors de la définition des surfaces articulaires, prendre des précautions
pour assurer que les instruments sont correctement alignés et en contact
avec le cone dans la Broche Conique. Confirmer visuellement que
I’extrémité distale de la sonde de contact est en contact avec les surfaces
articulaires et ¢loignée des structures tissulaires molles afin d’obtenir la

-18 -



précision voulue. Appliquer une légere pression sur la sonde de contact
afin de délicatement repousser la surface articulaire sur chaque point de
mesure, en s’assurant que I’implant sélectionné affleure ou se trouve
légerement en retrait par rapport a la surface articulaire.

Lors du positionnement de I’implant, éliminer avec précaution les débris
de cartilages articulaires sur le contour de I’implant. Eliminer les
particules osseuses et procéder a un lavage complet.

Pour assurer le verrouillage mécanique de la Broche Conique et de
I’implant, nettoyer avec précaution le cone de la Broche Conique avec
les instruments fournis. Tous les forages et alésages doivent étre réalisés
a la vitesse la plus lente possible en procédant a un lavage rigoureux afin
de minimiser les effets thermiques sur les tissus osseux et cartilagineux
adjacents.

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

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

Mises en garde

Ces implants sont congus pour étre adaptés et installés avec les
instruments associés. L utilisation d’instruments provenant d’autres
systémes peut étre a I’origine de la sélection, de ’adaptation et du
positionnement défectueux de I’implant. Les instruments doivent étre
régulierement inspectés a la recherche de signes d’usure ou de
détérioration.

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

-19-



Effets indésirables possibles

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

2. Infection ou réaction allergique.

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

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

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

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

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

8. Fracture osseuse péropératoire ou postopératoire.

9. Douleur postopératoire ou résolution incompléte des symptomes
peropératoires.

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

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

12. Paralysie nerveuse transitoire.

13. Embolie.

Stérilisation

Les prothéses et les instruments jetables a usage unique sont fournis

STERILES. Les composants métalliques de la prothése sont stérilisés

par irradiation gamma. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser les

composants si I’emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser

les composants au-dela de la date de péremption. Ne pas réutiliser les

implants ou les instruments jetables a usage unique. La réutilisation

des dispositifs a usage unique peut augmenter le risque d'infection

chez les patients et peut compromettre la durée de vie utile ainsi que

d'autres caractéristiques de performance des dispositifs.
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Mise en garde
Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur son ordonnance.

Beschreibung

Das konturierte prothetische HemiCAP® Gelenkimplantant umfasst
eine Gelenkkomponente und eine konische
Spongiosastiitzkomponente, die iiber einen Morsekonus-Interlock
verbunden werden, um eine stabile und unbewegliche Fixierung des
Implantats und stabilen Kontakt an der Schnittstelle zwischen
Knochen und Prothese herzustellen.

Materialien
Gelenkoberflichenern-Komponente:

Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr-Mo)
Oberflachenbeschichtung: Titanium (CP Ti)
Kegelgewindebolzenkomponente: Titanium-Legierung (Ti-6Al1-4V)

Indikationen — gilt nur fiir die USA

Hemiarthroplastie-Implantat fiir das Metatarsophalangeal-Gelenk zur
Behandlung von Patienten mit degenerativer und posttraumatischer
Arthritis im Metatarsalgelenk bei gutem Knochenbestand und bei den
folgenden klinischen Konditionen: Hallux valgus oder Hallux rigidus
und ein instabiles oder schmerzendes Metatarsal/Phalangeal (MTP)-
Gelenk. Bei dem Gerit handelt es sich um ein Implantat zum
einmaligen Gebrauch mit oder ohne Verwendung von
Knochenzement.

Indikationen — CE und auBerhalb der USA
Hemiarthroplastie-Implantat fiir das Metatarsophalangeal-Gelenk zur
Behandlung von Patienten mit degenerativer und posttraumatischer
Arthritis im Metatarsalgelenk bei gutem Knochenbestand und bei den
folgenden klinischen Konditionen: Hallux valgus oder Hallux rigidus
und ein instabiles oder schmerzendes Metatarsal/Phalangeal (MTP)-
Gelenk. Bei dem Gerit handelt es sich um ein Implantat zum
einmaligen Gebrauch mit Verwendung von Knochenzement.

Bei der Patientenauswahl sind u.a. die folgenden Faktoren zu
beriicksichtigen:
1. Bediirfnis nach Schmerzlinderung und verbesserter Funktion.

-21-

L



]

2. Patientenalter als Hinweis auf die Moglichkeit, den Gelenkersatz
im jiingeren Alter zu wiederholen.

3. Allgemeinzustand des Patienten, einschlieBlich der Féhigkeit und
Bereitschaft zum Befolgen von Anleitungen und Einhalten von
Aktivitdtsbeschrankungen.

4. Versagen vorheriger konservativer Behandlungsmoglichkeiten zur
Korrektur von Fehlbildungen und Schmerzlinderung.

Kontraindikationen

Zu den absoluten Kontraindikationen zéihlen:

1. Signifikante Knochendemineralisation oder unzureichender
Knochenbestand.

2. Unzureichender Zustand der Haut, der Muskel-Sehnen-
Manschette oder des Gefédfinervensystems.

3. Entziindliche oder rheumatoide Arthritis, Infektion, Sepsis und
Osteomyelitis.

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

Zu den relativen Kontraindikationen ziihlen:

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

2. Stoffwechselstorungen, die die Knochenbildung oder —heilung
beeintriachtigen kénnten.

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

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

5. Chronische Instabilitdt oder unzuldngliche Weichteile und andere
Stiitzstrukturen.

6. Gefaf- oder Muskelinsuffizienz.

Warnhinweise

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

Beim Ausmessen von Gelenkoberfldchen sollte darauf geachtet
werden, die Instrumente mit der Verjiingung im Kegelgewindebolzen
ordnungsgeméif abzufluchten und zu verbinden. Visuell nachpriifen,
ob die distale Spitze der Kontaktsonde Kontakt mit der
Gelenkoberflidche hat und dabei frei von Weichteilstrukturen ist, damit
Genauigkeit gewihrleistet ist. Leicht auf die Kontaktsonde driicken,
um die Gelenkoberfliche am Messpunkt leicht einzukerben. Dabei
muss gewahrleistet sein, dass das ausgewahlte Implantat mit der
Gelenkoberflache auf gleicher Hohe oder leicht versenkt ist.

Beim Einsetzen des Implantats Gelenkknorpeltriimmer um den Rand
des Implantats herum sorgfiltig trimmen. Knochenpartikel entfernen
und sorgfiltig spiilen.

Um eine mechanische Verzahnung des Kegelgewindebolzens und des
Implantats zu gewihrleisten, den Kegelgewindebolzen vorsichtig mit
den mitgelieferten Instrumenten reinigen. Stets bei so niedrigen
Geschwindigkeiten wie moglich und unter kréftigem Spiilen bohren
und ausrdumen, um die Hitzeeinwirkung auf umliegendes Knochen-
und Knorpelgewebe zu minimieren.

Die akzeptierten Praktiken bei der postoperativen Pflege anwenden.
Der Patient sollte angeleitet und iiberwacht werden, um ein zu
gewihrleisten, dass postoperative Instruktionen und Aktivitits-
beschriankungen bis zu einem vertretbaren Grad eingehalten werden.
UbermiBige Aktivitit, Stofe und Gewichtszunahme werden mit einer
Minderung des Nutzens und der Lebensdauer von Prothesen in
Verbindung gebracht.

Diese Implantate wurden bisher nicht auf die Sicherheit und
Kompatibilitdt in MR-Umgebungen untersucht. Sie wurden nicht auf
Autheizung, Verschiebung oder Bildartefakte in MR-Umgebungen
untersucht. Die Sicherheit der Implantate in MR-Umgebungen ist
unbekannt. Das Scannen eines Patienten mit solchen Geréten kann zu
Patientenverletzungen fiithren.
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Sicherheitshinweise

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

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

Mogliche unerwartete schadliche Nebenwirkungen

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

2. Infektion oder allergische Reaktion.

3. Lockerung, Migration oder Abldsung des Implantats.

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

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

6. Verschleif und Beschddigung der Implantat-Gelenkoberfliche.

7. Verschleil und Beschddigung der angrenzenden und gegeniiber
liegenden Gelenkknorpel-Oberfldchen oder Weichteil-
Stiitzstrukturen.

8. Intraoperative oder postoperative Knochenfraktur.

9. Postoperative Schmerzen oder unvollstdndige Behebung der
perioperativen Symptome.

10. Kalkablagerungen oder Verkndcherungen im Gelenkbereich, die
moglicherweise mit eingeschrinkter Gelenkbeweglichkeit
einhergehen konnten.

11. Eingeschrinkte Beweglichkeit aufgrund falscher Auswahl oder
Positionierung von Komponenten.
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12. Voriibergehende Nervenldhmung.
13. Embolie.

Sterilitat

Implantate und Einweg-Instrumente zum einmaligen Gebrauch werden
STERIL geliefert. Metallische Implantatkomponenten wurden mit
Gammastrahlen sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Komponenten
bei gedftneter oder beschéddigter Packung nicht verwenden.
Komponenten nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Die
Implantate oder Einweg-Instrumente zum einmaligen Gebrauch nicht
wiederverwenden. Die Wiederverwendung von Geréten zum
einmaligen Gebrauch kann das Risiko einer Patienteninfektion
erhhen und die Lebensdauer und andere Leistungsattribute des
Gerits/der Geréte beeintrachtigen.

Achtung

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

Leiras

A HemiCAP® konttiros iziiletprotézis (CAP, Contoured Articular
Prosthetic) egy iziiletkomponenst és egy likacsos kupos palca
komponenst tartalmaz, amelyek Morse-kuipos reteszkotésen keresztiil
illeszkednek egymashoz, hogy stabil és mozdulatlan rogzitést
biztositsanak az implantatum és teherviselé kontaktus csont/protézis
interfészénél.

Anyagok

[ziiletfelszin komponens: Kobalt-krém 6tvézet (Co-Cr-Mo)
Felszinbevonat: titan (CP Ti)

Kupos palca komponens: titanotvozet (Ti-6Al1-4V)

Javallatok — csak USA

Hemiarthroplastica implantatum a metatarsophalangealis iziilethez,
olyan betegek kezelésére, akiknél ametatarsophalangealis iziiletben
fennall degenerativ és poszttraumas arthritis j6 csontanyag
jelenlétében és az alabbi klinikai feltételek mellett: hallux valgus vagy
hallux rigidus és instabil vagy fajdalmas metatarsalis/phalangealis
(MTP) iziilet. Az eszkdz egyszer hasznalatos implantatum, amely
csontcementtel vagy csontcement nélkiil hasznalando.
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Javallatok — CE és USA-n kiviil

Hemiarthroplastica implantatum a metatarsophalangealis iziilethez,
olyan betegek kezelésére, akiknél a metatarsophalangealis iziiletben
fennall degenerativ és poszttraumas arthritis j6 csontanyag
jelenlétében és az alabbi klinikai feltételek mellett: hallux valgus vagy
hallux rigidus és instabil vagy fajdalmas metatarsalis/phalangealis
(MTP) iziilet. Az eszkoz egyszer hasznalatos implantatum, amely
csontcementtel hasznalando.

A tekintetbe veendd betegvalasztasi szempontok tobbek kozott:

1. Igény a fajdalom megsziintetésére és a funkcio javitasara.

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

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

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

Ellenjavallatok

Az abszolut ellenjavallatok tobbek kozott:

1. Jelent6s csont demineralizacié vagy nem megfelel$ csontanyag.

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

3. Gyulladasos vagy rheumatoid arthritis, fert6z¢s, szepszis vagy
osteomyelitis.

4. Olyan betegek, akikrdl ismeretes, hogy érzékenyek a
protéziseszkdzokben szokasosan hasznalt kobalt-krom
otvozetekre.

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:

1. Nem egyiittmiik6do beteg, vagy a miitét el6tti és utani utasitasok
kovetésére nem képes beteg.

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

3. Téavoli helyeken fennall6 fertdzések, amelyek atterjedhetnek az
implantatumhelyre.

4. A rontgenfelvételen lathato gyors iziiletroncsolodas vagy
csontreszorpcio.

5. A lagyszovetek vagy mas alatamaszt6 szerkezetek kronikus
instabilitasa vagy hianyossaga.

6. Er- vagy izomelégtelenség.
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Figyelmeztetések

Az implantatumkomponensek helytelen kivalasztasa, behelyezése,
pozicionalasa, beallitasa és rogzitése csokkentheti a
protéziskomponensek élettartamat. Az implantatumkomponensek
illeszked6 felszineinek nem megfeleld elokészitése és tisztitasa az
eszkoz helytelen rogzitését eredményezheti. Az implantatum nem
megfeleld kezelése az illeszked6 iziiletfelszinekre kedvezbtlen klinikai
hatassal 1év6 karcolasokat, csorbulasokat vagy horpadasokat
eredményezhet. Ne modositsa az implantatumokat. A miitét
végrehajtasa elott a sebésznek teljesen tisztaban kell lenni az
implantatumokkal, a miiszerekkel és a sebészeti technikaval.

Az iziiletfelszinek feltérképezésekor gondot kell forditani arra, hogy a
miiszereknek a kiipos palcaban 1évo kaphoz vald beéllitasa és ahhoz
illeszkedése megfeleld legyen. Vizualisan erdsitse meg, hogy az
érintkezOszonda distalis cstcsa érintkezik az iziiletfelszinekkel, és a
pontossag biztositasa érdekében mentes minden
lagyszovetstrukturatol. Alkalmazzon enyhe nyomast az
érintkezOszondara, hogy kissé bevagjon az iziiletfelszinbe minden
mérési pontnal, biztositva, hogy a kivalasztott implantatum az
iziiletfelszinnel egy szintben van vagy kissé siillyesztett.

Az implantatum behelyezésekor gondosan vagja le az iziiletporc-
tormeléket az implantatum széle koriil. Tavolitsa el a
csontrészecskéket és alaposan Oblitse at.

A kupos palca és az implantatum mechnikai reteszkotésének
biztositasa céljabol gondosan tisztitsa meg a kupos palcat a kapott
miiszerekkel. Minden furas és tagitas a lehetd legalacsonyabb
sebességgel és erdteljes oblités mellett végzendd, a kdrnyezd csont- és
porcszovetekre gyakorolt hohatas minimalizalasa céljabol.

A miitét utani apolas elfogadott gyakorlata alkalmazandd. A beteget el
kell latni utasitasokkal, és meg kell figyelni, a miitét utani utasitasok
és aktivitaskorlatozasok ésszertl szintii betartasa érdekében. Tulzott
aktivitas, lités és sulygyarapodas mind Osszefiiggésbe hozhato a
protéziseszkdzok elonyds hatasanak és élettartamanak csokkenésével.
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-kdrnyezetben. A
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beteg sériilését eredményezheti felvétel készitése olyan betegrél, aki
rendelkezik ezzel az eszkozzel.

Ovintézkedések

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

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

Lehetséges nem kivant hatasok

1. Anyagérzékenységi reakciok. Idegen anyaggal valo implantalas a
szovetekben hisztologiai reakciokat eredményezhet.
Részecskekopasi tormelékek és a fémes komponensek miatt enyhe
szovetelszinez6dést figyeltek meg hasonld anyagbol késziilt mas
protéziseszkdzoknél. A kopasi tormelék bizonyos tipusait
tarsitottak osteolysis és implantatumlazulas eléfordulasaval.

2. Fert6zés vagy allergias reakcio.

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

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

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

6. Kopas és karosodas az implantatum illeszt6 felszinén.

7. Kopas és karosodas a szomszédos és szemkozti iziiletpore-
felszineken vagy lagyszoveti alatamaszto strukturakon.

8. Miitét alatti vagy m{itét utani csonttorés.

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

10. Periarticularis kalcifikaci6 vagy ossificatio, az iziilet mozgasanak
akadalyozasaval vagy anélkiil.

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

12. Atmeneti idegbénulas.
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13. Embolia.

Sterilitas

Az implantatumok és az egyszer hasznalatos miiszerek szallitasa
STERILen torténik. Fém implantatumkomponensek
gammabesugarzassal sterilizaltak. Ne sterilizalja ujra. Ne hasznalja a
komponenseket, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja a
komponenseket a lejarati idon tal. Ne hasznalja jra az
implantatumokat vagy az egyszer hasznalatos miiszereket. Ezen
eszkozok ismételt felhasznalasa megnoveli a beteg fertdzésének
kockazatat, és ronthatja az eszkdz(6k) élettartamat vagy mas
teljesitményjellemzoit.

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

Descrizione

L’artroprotesi sagomata HemiCAP® include un componente articolare
che si accoppia a un componente a perno conico per 0sso spongioso
mediante un incastro a cono morse; questo componente garantisce la
stabilita e I’immobilita dell’impianto nonché un contatto portante a
livello dell’interfaccia osso/protesi.

Materiali

Componente articolare: Lega di cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Rivestimento superficiale: titanio (CP Ti)

Componente a perno conico: lega di titanio (CP Ti)

Indicazioni — Solo per gli USA

Protesi emiartroplastica per 1’articolazione metatarsofalangea, per uso
nel trattamento di pazienti affetti da artrite degenerativa e post-
traumatica a carico dell’articolazione metatarsica,: alluce valgo, alluce
rigido o articolazione metatarsofalangea dolorosa. Il dispositivo ¢ una
protesi monouso da impiantare con o senza cemento 0sseo.

Indicazioni — Per la CE e gli altri Paesi
Protesi emiartroplastica per I’articolazione metatarsofalangea, per uso
nel trattamento di pazienti affetti da artrite degenerativa e post-
traumatica a carico dell’articolazione metatarsica,: alluce valgo, alluce
rigido o articolazione metatarsofalangea dolorosa. Il dispositivo ¢ una
protesi monouso da impiantare con cemento 0sseo.
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I fattori da considerare nella selezione dei pazienti includono quanto

segue.

1. Lanecessita di alleviare il dolore e migliorare la funzionalita.

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

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

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

Controindicazioni

Le controindicazioni assolute includono quanto segue.

1. Significativa demineralizzazione o inadeguata riserva ossea.

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

3. Artrite infiammatoria o reumatoide, infezione, sepsi e
osteomielite.

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

Le controindicazioni relative includono quanto segue.

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

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

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

4. Rapida distruzione dell’articolazione o riassorbimento osseo
visibile alla roentgenografia.

5. Instabilita cronica o insufficienza dei tessuti molli e di altre
strutture di supporto.

6. Insufficienza vascolare o muscolare.

Avvertenze

Gli errori di selezione, posizionamento, allineamento e fissazione dei
componenti implantari possono compromettere la durata dei
componenti protesici. Se le superfici di accoppiamento dei componenti
implantari non vengono adeguatamente preparate e pulite, la
fissazione del dispositivo puo risultare compromessa. La
manipolazione scorretta degli impianti puo causare graffi, intaccature
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0 ammaccature con conseguenti effetti clinici indesiderati a carico
delle superfici articolari di accoppiamento. Non modificare gli
impianti. Prima di eseguire 1’intervento, il chirurgo dovra
familiarizzarsi con gli impianti, gli strumenti e la tecnica operatoria.

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

Quando si posiziona I’impianto, rifilare con attenzione i residui di
cartilagine articolare attorno al bordo implantare. Rimuovere le
particelle ossee e irrigare abbondantemente.

Per assicurare 1’attacco meccanico tra il perno conico e 1I’impianto,
pulire accuratamente il foro del perno conico utilizzando gli strumenti
in dotazione. Tutte le procedure di trapanazione e alesatura devono
essere effettuate alla minima velocita possibile e accompagnate da
vigorosa irrigazione per ridurre al minimo gli effetti termici a carico
dei tessuti ossei e cartilaginosi adiacenti.

L’assistenza postoperatoria deve seguire la prassi convenzionale. I1
paziente deve ricevere adeguate istruzioni ed essere monitorato per
garantire un livello adeguato di osservanza delle istruzioni
postoperatorie e delle limitazioni di attivita. Attivita, impatto e
aumento di peso eccessivi sono stati associati alla riduzione dei
benefici e della durata dei dispositivi protesici.

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

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

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

Possibili effetti indesiderati

1. Reazioni da sensibilita ai materiali. L’impianto di materiali
estranei nei tessuti puo causare reazioni istologiche In altri
dispositivi protesici realizzati in materiali simili, ¢ stata osservata
la presenza di debris particellari da usura e di leggero
scolorimento dei tessuti causati dai componenti metallici. Alcuni
tipi di debris da usura sono stati associati ad osteolisi e
allentamento dell’impianto.

2. Infezione o reazione allergica.

3. Allentamento, migrazione o perdita di fissazione dell’impianto.

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

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

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

7. Usura e danni delle superfici articolari adiacenti e opposte o delle
strutture di supporto dei tessuti molli.

8. Frattura ossea intraoperatoria o postoperatoria.

9. Dolore postoperatorio o incompleta risoluzione dei sintomi
preoperatori.

10. Calcificazione o ossificazione periarticolare, con o senza
impedimento della mobilita articolare.

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

12. Paralisi nervosa transitoria.

13. Embolia.

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

Attenzione

Le leggi federali degli Stati Uniti d’ America vietano la vendita del

presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza
prescrizione.

Opis

Konturowana endoproteza stawowa HemiCAP® obejmuje komponent
stawowy i komponent sztyftu stozkowatego istoty gabczastej, taczone
poprzez stozkowy uktad sprzggajacy w celu zapewnienia stabilnego i
nieruchomego umocowania implantu i kontaktu powierzchni
podparcia na styku kosci z proteza.

Materiaty

Komponent stawowy: Stop kobaltowo-chromowy (Co-Cr-Mo)
Powtoka powierzchni: Tytan (CP Ti)

Komponent sztyftu stozkowatego: Stop tytanu (Ti-6A1-4V)

Wskazania Tylko - w USA

Potowicza endoproteza do artroplastyki stawu $rodstopno-
paliczkowego w ramach leczenia pacjentow ze zwyrodnieniowym lub
pourazowym zapaleniem stawu $rodstopia przy obecnosci dobrego
tozyska kostnego, w nastgpujacych warunkach klinicznych: hallux
valgus lub hallux rigidus i niestabilny lub bolesny staw §rodstopno-
paliczkowy. To urzadzenie jednorazowego uzytku jest przeznaczone
do zastosowania wraz z cementem kostnym lub bez.

Wskazania — W UE i poza USA

Potowicza endoproteza do artroplastyki stawu $rodstopno-
paliczkowego w ramach leczenia pacjentéw ze zwyrodnieniowym lub
pourazowym zapaleniem stawu $rodstopia przy obecnosci dobrego
tozyska kostnego, w nastgpujacych warunkach klinicznych: hallux
valgus lub hallux rigidus i niestabilny lub bolesny staw §rédstopno-
paliczkowy. To urzadzenie jednorazowego uzytku jest przeznaczone
do zastosowania wraz z cementem kostnym.
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Czynniki decydujace o kwalifikacji pacjenta, ktére nalezy

uwzglednié, to miedzy innymi:

1. Potrzeba uzyskania ztagodzenia dolegliwo$ci bolowych i poprawy
funkcjonowania.

2. Wiek pacjenta jako potencjalna mozliwo$¢ wykonania korekty
z petna artroplastyka stawu we wezesnym wieku.

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

4. Niepowodzenie uprzednio wykonanych konserwatywnych opcji
zabiegowych w uzyskaniu poprawy deformacji i zniesienia bolu.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania absolutne:

1. Znaczna demineralizacja kos$ci lub niewystarczajace tozysko
kostne.

2. Niezadowalajacy stan skory, uktadu mig§niowo-$ciggnistego lub
Nerwowo-naczyniowego.

3. Stany zapalne stawow lub reumatoidalne zapalenie stawow,
infekcja, sepsa i zapalenie kosci i szpiku.

4. Pacjent z potwierdzong nadwrazliwos$cia na stopy kobaltowo-
chromowe zazwyczaj stosowane w protezach.

Przeciwwskazania wzgledne:

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

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

3. Infekcje w miejscach oddalonych, skad infekcja moze sig¢
rozprzestrzeni¢ do miejsca wszczepienia protezy.

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

5. Przewlekta niestabilno$¢ lub ostabiona tkanka migkka lub inne
struktury stabilizujace.

6. Niewydolno$¢ naczyniowa lub migsniowa.

Ostrzezenia

Nieprawidlowy wybor, umieszczenie, pozycja, ustawienie czy

umocowanie komponentéw implantu moze spowodowac skrocenie

zywotnosci komponentow protezy. Niewlasciwe przygotowanie i

czyszczenie komponentéw taczacych powierzchnie moze

spowodowa¢ nieprawidtowe umocowanie urzadzenia. Nieprawidlowe
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obchodzenie si¢ z implantami moze spowodowa¢ powstanie zadrapan,
wyszczerbien i wgigé, co z kolei moze negatywnie wplynaé na
taczenie powierzchni stawowych. Implantéw nie nalezy modyfikowac.
Przed przystapieniem do zabiegu chirurg powinien doktadnie
zaznajomi¢ si¢ z implantami, instrumentami i technikami
chirurgicznymi.

Przy mapowaniu powierzchni stawowych nalezy upewnic sie, ze
instrumenty sa wlasciwie ustawione i potaczone ze sztyftem
stozkowatym. Nalezy upewnic si¢ wzrokowo, ze dystalna koncowka
sondy kontaktowej dotyka powierzchni stawowych i jest wolna od
struktur tkanki migkkiej. Sond¢ kontaktowa nalezy lekko naciskac,
tworzac niewielkie wgiecie powierzchni stawowej we wszystkich
punktach pomiaru — dzigki temu wybrany implant bedzie umieszczony
na réwni lub nieco ponizej powierzchni stawowe;.

W czasie wszczepiania implantu nalezy ostroznie przyciaé¢ szczatki
chrzastki stawowej wokot obrzezy implantu. Usunaé czastki tkanki
kostnej i wykona¢ doktadne ptukanie.

Aby zapewni¢ powstanie mechanicznego sprzezenia sztyftu
stozkowatego i implantu, nalezy doktadnie oczysci¢ sztyft stozkowaty
za pomoca zalaczonych instrumentéw. Podczas wiercenia i
rozwiercania nalezy za kazdym razem stosowaé¢ mozliwie
najwolniejszy obrot i energiczne plukanie w celu zminimalizowania
skutkéw oddzialywania wysokiej temperatury na sasiadujace tkanki
kosci 1 chrzastki.

Opieka pooperacyjna musi odbywac si¢ zgodnie z przyjetymi
praktykami. Pacjentowi nalezy przekaza¢ zalecenia lekarskie i nalezy
go monitorowaé w celu uzyskania odpowiedniego stopnia wypehiania
przez niego zalecen dotyczacych opieki pooperacyjnej i ograniczen
aktywnosci. Nadmierna aktywnosc¢, uderzenia, wstrzasy i wzrost
masy ciala pociaga za sobg zmniejszenie korzysci wynikajacych z
wszczepienia protezy i jej zywotnosci.

Implanty te nie zostaly ocenione pod wzgledem bezpieczenstwa

i zgodnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie zostaty one
przetestowane na nagrzewanie si¢, przemieszczanie lub zaktocanie
obrazoéw w §rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie jest znane ich
bezpieczenstwo w srodowisku rezonansu magnetycznego. Skanowanie
pacjenta z tym urzadzeniem moze spowodowac u niego obrazenia.
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Srodki ostroznosci

Implanty te nalezy dobiera¢ i wszczepia¢ za pomoca dotaczonych
instrumentow. Stosowanie instrumentow przeznaczonych do innych
systemow moze spowodowaé nieprawidtowy wybor implantu,
ustalenie jego rozmiaru i umieszczenie, co z kolei moze doprowadzié¢
do usterki implantu i niezadowalajacych wynikéw klinicznych.
Instrument HemiCAP® nalezy regularnie kontrolowaé pod katem
oznak zuzycia lub uszkodzenia.

Chirurg lub lekarz powinien omowi¢ z pacjentem ogolne zagrozenia

i potencjalne komplikacje zwigzane z tg procedura i innymi
procedurami chirurgicznymi przed podpisaniem przez pacjenta zgody
na zabieg.

Potencjalne dziatania niepozadane

1. Nadwrazliwos¢ na dany material. Wszczepienie obcego materiatu
do tkanek moze wywotaé reakcje histologiczne. W innych
protezach skonstruowanych z podobnych materiatow
zaobserwowano powstawanie szczatkow materialu w wyniku jego
zuzycia oraz niewielkie zmiany zabarwienia tkanki wywotane
komponentami metalowymi. Niektore rodzaje powstatych
szczatkow materiatu w wyniku jego zuzycia wiaze si¢ z osteolizg i
obluzowywaniem si¢ implantu.

2. Infekcje lub reakcje alergiczne.

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

4. Na plaszczyznie pomiedzy komponentami implantu moze dojs¢
do $cierania i erozji szczelin.

5. Ztamanie zmegczeniowe implantow w wyniku resorpcji kosci
wokot komponentéw implantu.

6. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni stawowej implantu.

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

8. Ztamanie kosci w okresie srodoperacyjnym i pooperacyjnym.

9. Pooperacyjne dolegliwo$ci bolowe lub niepetne ustapienie
objawow wystepujacych przed zabiegiem.

10. Zwapnienie lub skostnienie okotostawowe z utworzeniem lub bez
utworzenia przeszkody w ruchomosci stawu.
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11. Niepelny zakres ruchu z powodu nieprawidtowego dobrania lub
ustawienia elementow.

12. Przejsciowy paraliz nerwu.

13. Zator.

Jatowos¢

Implanty oraz instrumenty do jednorazowego uzytku dostarczane sa
w stanie STERYLNYM. Metalowe komponenty implantu zostaty
wyjalowione za pomoca promieniowania gamma. Nie poddawac
ponownej sterylizacji. Nie uzywa¢ zadnych komponentow, jesli
opakowania s uszkodzone. Nie nalezy uzywac elementow po uptywie
terminu waznos$ci. Implanty te oraz instrumenty jednorazowego
uzytku nie sg przeznaczone do ponownego uzycia. Ponowne uzycie
urzadzen do jednorazowego uzytku zwigksza ryzyko infekcji u
pacjentow i moze skroci¢ zywotnos$¢ urzadzen, jaki i negatywnie
wplynaé na ich inne parametry pracy.

Przestroga

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

Descrigao

A protese articular de contorno HemiCAP® possui um componente
articular e um componente poroso de fixagdo macho que se conectam
por meio de um encaixe macho afilado para permitir a fixacdo estavel
e imovel do implante e contato para suporte do stress na interface da
protese com o 0ss0.

Materiais

Componente articular: liga de cobalto e cromo (Co-Cr-Mo)
Revestimento da superficie: titanio (CP Ti)

Componente de fixagdo: liga de titdnio (Ti-6Al-4V)

Indicagdes — Somente para os EUA

Implante de hemiartroplastia para a articulagdo metatarsofalangiana
para uso no tratamento de pacientes com artrite degenerativa e pos-
traumatica na articulagdo metatarsica na presenca de boa massa 0ssea
e das seguintes condi¢des clinicas: halux valgo ou halux rigido e
articulagdo metatarsofalangiana instavel ou dolorosa. O implante
destina-se para um Unico uso e deve ser usado com ou sem cimento
0sseo.

-37-

L



Indicagdes — CE e fora dos EUA

Implante de hemiartroplastia para a articulagdo metatarsofalangiana
para uso no tratamento de pacientes com artrite degenerativa e pos-
traumatica na articulagdo metatarsica na presenga de boa massa Ossea
e das seguintes condi¢des clinicas: halux valgo ou halux rigido e
articulagdo metatarsofalangiana instavel ou dolorosa. O implante
destina-se para um Unico uso e deve ser usado com cimento 9sseo.

Os fatores a serem considerados para a selecio dos pacientes sdo

os seguintes:

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

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

3. Beme-estar geral do paciente, incluindo a capacidade e disposi¢do
de seguir instrugdes e respeitar a limitagao de atividade.

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

Contra-indicagoes

As contra-indicacdes absolutas sdo as seguintes:

1. Desmineraliza¢do ossea significativa ou massa dssea insuficiente.

2. Estado inadequado da pele, sistema musculotendineo ou

neurovascular.

Artrite inflamatoria ou reumatoide, infeccdo, sepse e osteomielite.

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

W

As contra-indicacdes relativas sio as seguintes:

1. Paciente que ndo colabora ou ndo € capaz de seguir as instru¢des
pré e pos-operatorias.

2. Distarbios metabdlicos que possam impedir a formagdo ou
cicatrizagdo Ossea.

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

4. Destruigdo rapida da articulag@o ou reabsorc¢do ossea visivel em
radiografia.

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

deficientes.
6. Insuficiéncia vascular ou muscular.
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Adverténcias

A selegdo, colocagdo, posicionamento, alinhamento e fixagdo
improprios dos componentes do implante podem reduzir a vida 1til
dos componentes protéticos. A preparagdo e limpeza improprias das
superficies de contato dos componentes do implante podem resultar na
fixag@o incorreta do dispositivo. A manipulagdo impropria dos
implantes pode produzir riscos, talhos ou amassados que podem causar
efeitos clinicos negativos nas superficies de unido. Nao modifique os
implantes. O cirurgido deve estar muito familiarizado com os
implantes, o instrumental e a técnica cirtirgica antes de realizar o
procedimento cirurgico.

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

Ao colocar o implante, recorte cuidadosamente os residuos articulares
cartilaginosos ao redor da borda do implante. Retire as particulas
osseas e lave bem a area.

Para assegurar o interlock mecanico do componente de fixagdo e do
implante, limpe cuidadosamente o macho do componente de fixagado
com os instrumentos fornecidos. Toda operagdo de perfuragdo ou
escora deve ser realizada nas menores velocidades possiveis com
irrigagdo vigorosa a fim de reduzir o efeito do calor nos ossos
adjacentes e nos tecidos cartilaginosos.

Devem ser seguidas as praticas aceitas de cuidado p6s-operatorio. O
paciente deve receber instrugdes e ser monitorado para garantir um
grau aceitavel de cumprimento das instrugdes pos-operatorias e
restri¢des de atividades. A atividade, impacto e ganho de peso
excessivos tém sido associados a uma redug@o dos beneficios e da vida
util das proteses.

Estes implantes ndo foram avaliados em relagdo a sua seguranga e
compatibilidade em um ambiente de MR (Ressonancia Magnética).
Eles ndo foram testados quanto ao aquecimento, migragao ou artefatos
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de imagem em um ambiente de MR (Ressondncia Magnética). A
seguranga desses implantes em um ambiente de MR (Ressonancia
Magnética) € 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 os instrumentos
Associados. O uso de instrumentos de outros sistemas pode resultar na
selegdo, ajuste e colocagdo improprios do implante, o que por sua vez
pode causar falha do implante ou produzir resultados clinicos
precarios. Os instrumentos devem ser inspecionados regularmente em
busca de qualquer sinal de desgaste ou ruptura.

O cirurgido ou o médico deve discutir com o paciente os riscos gerais
e potenciais complicagdes associadas com este ou qualquer outro
procedimento cirtirgico, antes de o paciente dar o seu consentimento.

Possiveis efeitos adversos

1. Reagdes de hipersensibilidade ao material. O implante de material
estranho nos tecidos pode resultar em reagdes histologicas. Em
outras proteses feitas com material semelhante foram observados
residuos particulados de desgaste e descoloragdo discreta de
tecidos decorrente dos componentes metalicos. Alguns tipos de
residuos por desgaste foram associados a ostedlise e afrouxamento
de implantes.

2. Infecgdo ou reacdo alérgica.

3. Afrouxamento, migragdo ou perda da fixa¢do do implante.

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

5. Fratura por fadiga dos implantes decorrente de reabsorgdo 6ssea
ao redor dos componentes do implante.

6. Desgaste e dano na superficie articular do implante.

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

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

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

10. Calcificagdo periarticular ou ossificagdo, com ou sem
impedimento da mobilidade da articulagdo.
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11. Amplitude de movimento incompleta devido a selegdo ou
posicionamento inadequados dos componentes.

12. Paralisia nervosa transitoria.

13. Embolismo.

Esterilizacdo

Implantes e instrumentos descartaveis de uso unico sio fornecidos
ESTEREIS. Componentes de implantes metalicos sdo esterilizados por
exposicdo a radiagdo gama. Nio esterilize novamente. Nao use os
componentes se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao use os
componentes se a data da validade tiver expirado. Nao reutilize os
implantes ou os instrumentos descartaveis de uso unico. A reutilizagdo
de dispositivos de uso tinico pode causar maior risco de infecgdo ao
paciente e comprometer a vida util e outras caracteristicas de
desempenho do(s) produto(s).

Adverténcia
Leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo
somente mediante pedido médico.

Descripcion

El implante de prostesis articular contorneada HemiCAP® incorpora
un componente articular y un componente con perno conico poroso
que se conectan mediante un interbloqueo de cono Morse para permitir
la fijacion estable e inmovil del implante y el contacto para soporte del
estrés en el punto de contacto de la protesis y el hueso.

Materiales

Componente articular: Aleacion de cobalto y cromo (Co-Cr-Mo)
Recubrimiento de la superficie: titanio (CP Ti)

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

Indicaciones — Solo para EE. UU.

Implante de hemiatroplastia para la articulacion metatarsofalangica
para ser usado en el tratamiento de pacientes con artritis degenerativa
y postraumatica en la articulacion metatarsal, en presencia de masa
osea en buen estado y de las siguientes condiciones clinicas: hallux
valgus o hallux rigidus y una articulacién metatarsofalangica inestable
o dolorosa. El dispositivo consiste en un implante de uso unico que
debe utilizarse con o sin cemento dseo.
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Indicaciones — CE y fuera de los EE. UU.

Implante de hemiatroplastia para la articulacion metatarsofalangica
para ser usado en el tratamiento de pacientes con artritis degenerativa
y postraumatica en la articulacion metatarsal, en presencia de masa
osea en buen estado y de las siguientes condiciones clinicas: hallux
valgus o hallux rigidus y una articulacién metatarsofalangica inestable
o dolorosa. El dispositivo consiste en un implante de uso tinico que
debe utilizarse con cemento dseo.

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 para determinar si sera necesario efectuar
una revision a una edad temprana de la artroplastia total de la
articulacion.

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

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

Contraindicaciones

Las contraindicaciones absolutas son las siguientes:

1. Desmineralizacion dsea importante o masa 0sea inadecuada.

2. Estado inadecuado de la piel, el sistema musculotendinoso o
neurovascular.

3. Aurtritis inflamatoria o reumatoide, infeccion, sepsis y
osteomielitis.

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

Las contraindicaciones relativas son las siguientes:

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

2. Trastornos metabolicos que puedan impedir la formacion o
curacion 6sea

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

4. Destruccion rapida de la articulacion o reabsorcion dsea visible en
un roentgenograma
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5. Inestabilidad cronica o tejidos blandos y otras estructuras de
apoyo deficientes
6. Insuficiencia vascular o muscular

Advertencias

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

Para definir las superficies articulares, compruebe que los
instrumentos estén correctamente alineados y en contacto con el
soporte conico. Confirme visualmente que la punta distal de la sonda
de contacto haga contacto con las superficies articulares y esté libre de
toda estructura de tejido blando para asegurar la precision. Ejerza una
suave presion sobre la sonda de contacto para abollar levemente la
superficie articular en cada punto de medicion, asegurando de este
modo que el implante seleccionado quedara al ras o levemente por
debajo de la superficie articular.

Cuando coloque el implante, recorte cuidadosamente el desecho del
cartilago articular alrededor del margen del implante. Retire las
particulas 0seas y lave bien la zona.

Para asegurar el interbloqueo mecénico del soporte conico y el
implante, limpie cuidadosamente la parte conica del soporte conico
con los instrumentos provistos. Toda operacion de barrenado o
escoriado debera realizarse a las velocidades mas bajas posibles con
un fuerte lavado, para reducir de este modo el efecto del calor en los
huesos adyacentes y en los tejidos de los cartilagos.

Deberan seguirse las practicas aceptadas y tipicas del cuidado
postoperatorio. El paciente debe recibir instrucciones y ser controlado
para asegurar un grado aceptable de cumplimiento de las instrucciones
postoperatorias y de las restricciones en las actividades. La actividad,
el impacto y el aumento de peso excesivos han sido relacionados con
una reduccioén en las ventajas y en la vida util de las protesis.
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No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad de estos implantes
en el entorno de la resonancia magnética. No se han probado estos
implantes para determinar si producen calor, si se desplazan u originan
artificio de imagen en el entorno de la resonancia magnética. Se
desconoce la seguridad de los implantes en el entorno de la resonancia
magnética. La exploracion de un paciente que tiene este dispositivo
puede originar lesiones en el paciente.

Precauciones

Estos implantes deben ser colocados e instalados con los instrumentos
asociados. El empleo de instrumentos de otros sistemas puede causar
la incorrecta seleccion, ajuste y colocacion del implante lo cual, puede
a su vez hacer fallar el implante o producir resultados clinicos no
deseados. Los instrumentos deben inspeccionarse con regularidad para
detectar todo signo de desgaste o rotura.

El cirujano o el médico deben hablar con el paciente de los riesgos
generales y de las posibles complicaciones propias de este y de
cualquier otro procedimiento quirtirgico antes de obtener el
consentimiento del paciente.

Posibles efectos adversos

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

2. Infeccion o reaccion alérgica.

3. Fijacién del implante floja, desplazada o ausente.

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

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

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

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

8. Fracturas Oseas intraoperativas o postoperativas.
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9. Dolor postoperatorio o resolucién incompleta de los sintomas
previos a la cirugia.

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

11. Amplitud de movimiento incompleta debido a la seleccion o al
posicionamiento incorrectos de los componentes.

12. Paralisis nerviosa transitoria.

13. Embolia.

Esterilizacién

Los implantes y los instrumentos desechables que deben usarse una
sola vez se entregan ESTERILIZADOS. Los componentes protésicos
metalicos han sido esterilizados mediante exposicion a la radiacion
gamma. No los vuelva a esterilizar. No use los componentes si la caja
esta abierta o dafiada o se ha sobrepasado la fecha de caducidad. No
vuelva a usar los implantes o los instrumentos desechables que deben
usarse una sola vez. La reutilizacion de dispositivos que deben ser
usados una sola vez puede aumentar el riesgo del paciente de contraer
infecciones y afectar la vida util y otras caracteristicas de
funcionamiento de los dispositivos.

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

Tanim

HemiCAP® Konturlu Artikiiler Protezi implantin stabil ve hareketsiz
fiksasyonunu ve kemik/protez arayiiziinde stres tasiyici bir irtibat
noktas1 saglamak lizere bir morse konik interlok ile bir araya gelen bir
artikiiler bilesen ve kanseloz konik post bileseni igerir.

Materyaller

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

Yiizey Kaplama: Titanyum (CP Ti)

Konik Post Bileseni: Titanyum Karigimi (Ti-6Al1-4V)
Endikasyonlar - Sadece ABD

Verilen klinik durumlarda iyi kemik durumu varliginda metatarsal
eklemde dejenerasyon ve post traumatik artrit bulunan hastalarda

kullanilmak iizere metatarsofalangeal eklem i¢in hemiartroplasti
implanti: hallux valgus, hallux rigidus ve stabil olmayan veya agrili
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metatarsal/falangeal (MTP) eklem. Cihaz kemik ¢imentosuyla veya
kemik ¢imentosuz olarak kullanilmak tizere tek kullanimlik bir
implanttir.

Endikasyonlar - ABD Disi ve CE

Verilen klinik durumlarda iyi kemik durumu varliginda metatarsal
eklemde dejenerasyon ve post traumatik artrit bulunan hastalarda
kullanilmak iizere metatarsofalangeal eklem i¢in hemiartroplasti
implanti: hallux valgus, hallux rigidus ve stabil olmayan veya agrili
metatarsal/falangeal (MTP) eklem. Cihaz kemik ¢imentosuyla
kullanilmak iizere tek kullanimlik bir implanttir.

Dikkate alinmasi gereken hasta se¢imi faktorleri arasinda sunlar

vardir:

1. Agriy1 giderme ve iglev arttirma ihtiyaci.

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

3. Hastann talimatlar1 izleme ve faaliyet kisitlamalaria uyma
yetenegi ve istegi ile birlikte genel durumu.

4. Deformiteyi diizeltme ve agriy1 azaltma agisindan 6nceki
konservatif tedavi segeneklerinin basarisiz olmasi.

Kontrendikasyonlar

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

1. Onemli kemik demineralizasyonu veya yetersiz kemik yapisi.

2. Yetersiz cilt miiskiilotendinz veya ndrovaskiiler sistem durumu.

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

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

Relatif kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

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

2. Kemik olusumunu veya iyilesmesini bozan metabolik
bozukluklar.

3. Implant bolgesine yayilabilecek sekilde uzak bolgelerde
enfeksiyonlar.

4. Rontgende hizli kemik harabiyeti veya kemik resorpsiyonu
goriilmesi.

5. Yumusak dokular veya diger destek yapilarinda kronik instabilite
veya eksiklik.
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6. Vaskiiler veya miiskiiler yetersizlik.

Uyanlar

Implant bilesenlerinin hatali secilmesi, yerlestirilmesi,
konumlandirilmasi, hizalanmasi ve fiksasyonu protez bilesenlerinin
hizmet 6mriinii kisaltabilir. Implant bilesenlerinin birlestigi yiizeylerin
yetersiz hazirlanmasi ve temizlenmesi cihazin uygun olmayan
fiksasyonuyla sonuglanabilir. implantlarin hatali muamelesi eklem
ylizeyleri birlestirilirken advers klinik etkilere neden olabilecek
kesikler, centikler veya girintiler olugturabilir. implantlari modifiye
etmeyin. Cerrah ameliyat yapmadan dnce implantlar, aletler ve cerrahi
teknige tamamen asina olmalidir.

Artikiiler yiizeylerin haritasini ¢ikarirken aletlerin uygun sekilde
hizalandigindan ve Konik Post kismindaki koni ile eslestiginden emin
olunmalidir. Dogrulugu saglamak agisindan kontakt probunun distal
ucunun artikiiler yiizeylere temas ettiginden ve yumusak doku
yapilarindan serbest oldugunu gorsel olarak dogrulayin.. Kontakt prob
ilizerine hafif basing uygulayarak her 6l¢iim noktasinda artikiiler
yiizeyi hafifce igeri bastirarak secilen implantin artikiiler yiizeyle ayni
hizada veya hafif gomiilii olacagindan emin olun.

Implant: yerlestirirken implant kenar1 etrafindaki artikiiler kikirdak
kalintilarin1 dikkatle giderin. Kemik partikiillerini giderip iyice
yikaymn.

Konik Post ve implantin mekanik interlok durumunu saglamak i¢in
Konik Post konik kismini saglanan aletlerle dikkatle temizleyin.
Komsu kemik ve kikirdak dokularinda sicaklik etkilerini en aza
indirmek i¢in tiim drill ve oyma iglemi miimkiin olan en diisiik
hizlarda kuvvetli yikamayla yapilmalidir.

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

Bu implantlar MR ortaminda giivenlilik ve uyumluluk igin
degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma, yer degistirme veya
goriintii artefaktr agisindan test edilmemislerdir. MR ortaminda
giivenlilikleri bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin
taranmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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Onlemler

Bu implantlar ilgili aletlerle yerlestirilip takilmak tizere tasarlanmigtir.
Baska sistemlerden aletlerin kullanilmasi hatali implant se¢imi, yerine
getirilmesi ve yerlestirilmesiyle ve sonugta implant basarisizligi veya
zayi1f klinik sonuglarla sonuglanabilir. Aletler asinma ve hasar
bulgulari agisindan diizenli olarak incelenmelidir.

Cerrah veya Doktor bu veya herhangi bir cerrahi islemle iligkili genel
riskler ve olas1 komplikasyonlar: hasta olur vermeden 6nce hastayla
konusmalidir.

Olasi Advers Etkiler

1. Materyal hassasiyeti reaksiyonlari. Dokularda yabanci materyal
implantasyonu histolojik reaksiyonlara neden olabilir. Metalik
bilesenlerden partikiilat aginma kalintilar1 ve hafif doku renk
degisikligi benzer materyallerden yapilmis baska protez cihazlarla
gorilmistiir. Bazi asinma kalintist tipleri osteoliz ve implant
gevsemesiyle iliskili bulunmustur.

2. Enfeksiyon veya alerjik reaksiyon.

3. Implant gevsemesi, yer degistirmesi veya fiksasyon kaybi

4. Implant bilesenleri arasidaki arayiizde siirtinme ve yarik
¢lirlimesi olabilir.

5. Implant bilegenleri etrafinda kemik resorpsiyonu sonucunda
implantlarda yorulma kirig1 olusabilir.

6. Implant artikiilasyon yiizeyinde asinma ve hasar.

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

8. Intraoperatif veya postoperatif kemik kirig1.

Postoperatif agr1 veya peroperatif yakinmalarin tam gegmemesi.

10. Eklem mobilitesinin bozulmasiyla birlikte veya olmadan
periartikiiler kalsifikasyon veya ossifikasyon.

11. Bilesenlerin uygun olmayan sekilde se¢ilmesi veya
konumlandirilmasi nedeniyle tam olmayan hareket aralig1.

12. Gegici sinir palsisi.

13. Emboli.

Sterilite

Implantlar ve tek kullanimlik aletler STERIL olarak saglamir. Metalik

implant bilesenleri gamma radyasyona maruz birakilarak sterilize

edilir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agilmis veya hasarliysa

bilesenleri kullanmayin. Bilesenleri son kullanma tarihinden sonra
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kullanmayn. fmplantlar1 veya tek kullanimlik aletleri tekrar
kullanmayin. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi hasta
enfeksiyonu riskini arttirabilir ve cihazin/cihazlarin hizmet 6mrii ve
diger performans 6zelliklerini olumsuz etkileyebilir.

Dikkat
Amerika Birlesik Devletleri Federal Kanunlarina gore bu cihaz sadece
bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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Instructions for Use — UHcTpyKuumu 3a ynotpe6a —
Brugsanvisning — Gebruiksaanwijzing — Mode d’emploi —
Gebrauchsanleitung — Hasznalati utasitas — Istruzioni per
I'uso — Instrukcja uzytkowania — Instrucoes de uso —
Instrucciones para el uso — Kullanma Talimati

1.

Use Drill Guide to locate the axis normal to the articular surface
and central to the defect. Choose the Drill Guide to circumscribe
the defect. Place Guide Pin into a Cannulated Powered Drill and
secure at the etch marking on the Guide Pin. Advance Guide Pin
into bone making sure that it is central to the defect. (It is
important to verify the Drill Guide is seated on the curved surface
such that all 4 points of contact are established on the articular
surface. A normal axis and correct Articular Component
diameter are necessary for proper implant fit.)

W3non3paiite Bogay 3a npodnBaHe, 3a 1a JIOKAJIN3HpPaTe OC,
KOSITO € HOpPMAaJIHa CIPSIMO apTHKYJIapHATa MOBBPXHOCT U
LeHTpasHa crpsiMo aedekra. M30epere Bogay 3a npoduBaHe ¢
JIMaMeThp, HOCTAaThUCH Na orpannuu aedexra. [locraere
HaNpaBJIsiBalla UTJIA B KAHIONHPAH eIeKTPHUeCKH bopep 1
3aCTONOpETe Ha HUBOTO HA FPaBHpaHaTa Ha HANPABJISIBAIATA
HIJ1a MapKHpoBKa. Brapaiite HampaB/siBamaTa urja B KOCTTa,
KaToO BHUMABaTe Jia € IEHTpUpaHa crpsamo aedekra. (BaxHo e na
ce MOrpIKUTE BOAAYBT 32 NPOOUBAHE J1a ¢ [I0OCTABCH B M3BHTATA
MOBBPXHOCT TaKa, 4e U 4-Te TOYKU Ha KOHTAKT Jia Ca OIPEHH B
apTHKyJIapHaTa MOBBbPXHOCT. 3a IPABHIIHOTO HAIIACBaHE Ha
HMIITaHTa ca He0OXOIMMH HOPMaJIHA OC U MPAaBHIICH JUaMEThP Ha
APTHKYJAPHUSI KOMIOHEHT.)
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Brug boreguiden til at finde akse normal til ledfladen og central
for defekten. Velg boreguiden til at tegne linje rundt om
defekten. Placer styrestiften i en kannuleret boremaskine og
fastspaend den ved tilretningsmaerket pa styrestiften. For
styrestiften ind i knoglen, idet det sikres, at den er central for
defekten. (Det er vigtigt at verificere, at boreguiden sidder pa den
buede flade, sa alle 4 kontaktpunkter er etableret pa ledfladen. En
normal akse og korrekt ledkomponentdiameter er nedvendig for
korrekt implantatpasning.)
Lokaliseer met behulp van de boorgeleider de as die loodrecht op
het gewrichtsoppervlak staat en midden door het defect gaat. Kies
een boorgeleider om het defect geheel te omcirkelen. Zet de
penrichter in een holle boor en zet deze vast bij de kerfmarkering
op de penrichter. Voer de penrichter op in het bot en let erop dat
deze zich midden in het defect blijft bevinden. (Het is van belang
te verzekeren dat de boorgeleider zich op het gekromde
oppervlak blijft bevinden zodanig dat alle vier contactpunten met
het gewrichtsoppervlak blijven bestaan. Een loodrechte as en een
correcte diameter van de articulaire component zijn
noodzakelijk voor een goede passing van het implantaat.)
Utiliser le Guide-foret pour localiser 1’axe normal par rapport a la
surface articulaire et central par rapport au défect. Choisir le
Guide-foret pour circonscrire I’anomalie. Positionner la Broche-
guide dans un foret mécanique canulé et la serrer au niveau du
repére gravé sur la Broche-guide. Avancer la Broche-guide dans
I’os en s’assurant qu’elle se trouve centrale par rapport au défect.
(Il est important de vérifier que le Guide-foret repose sur la
surface incurvée de maniére a établir 4 points de contact sur la
surface articulaire. Un axe normal et un diametre correct du
Composant articulaire sont nécessaires a la bonne adaptation de
I’implant.)
Mit der Bohrbuchse die Achse lokalisieren, die normal zur
Gelenkoberflache und zentral zum Defekt verlauft. Die
Bohrbuchse wihlen, die um den Defekt herum passt. Den
Fiihrungsstift in einen mit einer Kaniile versehenen
Elektrobohrer stecken und an der Atzmarkierung am
Fiihrungsstift befestigen. Den Fithrungsstift in den Knochen
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hineinbohren und dabei darauf achten, dass er zentral am Defekt
angebracht wird. (Es ist ausgesprochen wichtig, dass die
Bohrbuchse auf der gekurvten Oberflache so aufliegt, dass alle
vier Kontaktpunkte auf der Gelenkoberfliche hergestellt werden.
Damit das Implantat richtig passt, ist es wichtig, dass die Achse
normal und der Durchmesser der Gelenkkomponente korrekt
sind.)
Hasznaélja a firévezetét az iziiletfeliiletre merdleges és a
defectushoz képes kozpontos tengely megkeresésére. Valassza a
furovezetot a defectus behatarolasara. Helyezze be a vezetdstiftet
kaniilalt motoros furdba, majd rogzitse a vezetdstiften 1évo
gravirozott jelzésnél. Vezesse be a vezetdstiftet a csontba,
meggy6z6dve arrdl, hogy az a defectushoz képest kozpontos.
(Fontos ellendrizni, hogy a firdvezetd ugy helyezkedik el a
gorbiilt feliileten, hogy mind a 4 érintkezési pont 1étrejon az
iziiletfelszinen. Merdleges tengely és az iziiletkomponens
megfeleld atmérdje sziikséges ahhoz, hogy az implantatum
megfelelden illeszkedjen.)
Usare la guida per trapano per individuare 1’asse perpendicolare
alla superficie articolare e centrale rispetto al difetto. Scegliere
una guida per trapano per circoscrivere il difetto. Inserire il
perno guida in un trapano a motore cannulato e fissarlo in
corrispondenza del contrassegno inciso sul perno guida. Spingere
il perno guida nell’osso, assicurandosi che sia centrato rispetto al
difetto. (E importante verificare che la guida per trapano poggi
sulla superficie curva in modo da stabilire tutti e quattro i punti di
contatto sulla superficie articolare. Per una corretta aderenza
dell’impianto, ¢ necessario che 1’asse sia perpendicolare e che il
diametro del componente articolare sia corretto.)
Za pomoca prowadnika wiertla zlokalizowac o$ prawidlowa dla
powierzchni stawowej i centralng w stosunku do defektu. Wybraé
prowadnika wiertla o rozmiarze wystarczajacym, aby objac
defekt. Umiescic¢ bolec prowadzacy w kaniulowanej wiertarce
elektrycznej i zamocowa¢ w miejscu znacznika na bolcu
prowadzacym. Wsunac bolec prowadzacy w ko$¢, upewniajac
sig, ze jest on w pozycji centralnej w stosunku do defektu. (Nalezy
koniecznie sprawdzi¢, czy prowadnik wiertla jest usadzony na
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krzywiznie, tak aby na powierzchni stawowej powstaty cztery
punkty kontaktowe. Prawidlowa 0§ i wlasciwa $rednica
komponentu stawowego s3 niezb¢dne do dopasowania implantu.)
Use o guia da broca para localizar o eixo de trabalho normal em
relagdo a superficie articular e ponto central do defeito. Escolha o
guia da broca para circunscrever o defeito. Coloque o pino guia
na broca elétrica canulada e trave na marca entalhada no pino
guia. Avance o pino guia para dentro do osso e verifique se esta
no ponto central do defeito. (E importante verificar se o guia da
broca esta sobre a superficie curva, de modo que os quatro pontos
de contato se apoiem na superficie articular. E necessario um eixo
normal e um didmetro do componente articular correto para
colocagao adequada do implante).

Use la guia de barrenado para buscar el eje normal a la
superficie articular y central al defecto. Seleccione la guia de
barrenado para circunscribir el defecto. Coloque la patilla de la
guia dentro de una barrena eléctrica canulada y asegurela en la
marca grabada que se encuentra en la patilla de la guia. Haga
avanzar la patilla de la guia dentro del hueso y aseglirese que se
encuentra en el centro del defecto. (Es importante comprobar que
la guia de barrenado quede colocada sobre la superficie curva
para establecer de este modo los 4 puntos de contacto en la
superficie articular. Para que el implante quede colocado
correctamente es necesario un eje normal y que el diametro del
componente articular sea correcto.

Artikiiler ylizeye dik ve defektin merkezindeki ekseni bulmak igin
Drill Kilavuzunu bulun. Defektin ¢evresini belirlemek igin Drill
Kilavuzunu kullanin. Kilavuz Pini Kaniilasyonlu Elektrikli Drill
tizerine yerlestirin ve Kilavuz Pin isareti iizerinde sabitleyin.
Kilavuz Pini kemige defektin merkezinde oldugundan emin
olarak ilerletin. (Drill Kilavuzunun artikiiler ylizeyde 4 temas
noktasi olacak sekilde kivrimli yiizeye oturdugunu dogrulamak
onemlidir. Uygun implant yerlestirme igin dik bir eksen ve dogru
Artikiiler Bilesen ¢ap1 gereklidir.)

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

IMocTaBeTe KaHIOJIMPaHUs GOpep BbPXY HANMpaBJIsiBaLIaTa UIJIa
U BKapBaiiTe HaBbTPE, JOKATO IIPOKCUMAIIHOTO pamMo Ha fopepa
ce M3paBHHU C apTUKysapHarta noBbpxHocT. (ITo Bpeme Ha
IPOGHBAHETO IIPABETE JIABaXK, 3a J[a PEIOTBPATUTE BE3MOXKHO
YBpEK/IaHe Ha ThKaHU BCIIEACTBUE HA IperpsiBaHe.) AKo
HalpasJsgBalllaTa Uria ce pasxiadu, u3noi3BanTe dopepa, 3a 1a
LEHTPHUpPATe HAIpaBJIsBaIlaTa Uriia 0GPaTHO B MIJIOTHHS OTBOP U
BKapaiiTe B KOCTTA.

Placer det kannullerede bor over styrestiften og ker, indtil borets
proksimale skulder er rettet ind med ledfladen. (Brug lavage under
boringen for at forhindre mulig veevsskade fra varmeeffekten.)
Hyvis styrestiften losnes, skal boret bruges til igen at centrere
styrestiften i pilothullet og fremfere den i knoglen.

Plaats de holle boor over de penrichter en boor totdat de
proximale schouder van de boor op één lijn ligt met het
gewrichtsoppervlak. (Spoel tijdens het boren om mogelijke
weefselbeschadiging door hitte te voorkomen.) Indien de
penrichter losraakt, gebruikt u de boor om de penrichter opnieuw
in het midden van het draaigat te zetten en voer deze op in het bot.
Positionner le Foret par-dessus la Broche-guide et forer jusqu’a
ce que I’épaulement proximal du Foret affleure la surface
articulaire. (Effectuer un lavage pendant le forage afin d’éviter
d’endommager les tissus par effet thermique.) Si la Broche-guide
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se relache, utiliser le Foret pour recentrer la Broche-guide dans le
trou pilote et avancer dans 1’o0s.

Den mit einer Kaniile versehenen Bohrer iiber den Fiihrungs-
stift platzieren und hineintreiben bis die proximale Schulter des
Bohrers mit der Gelenkoberfldche auf gleicher Hohe ist. (Beim
Bohren eine Lavage vornehmen, um einer moglichen
Gewebsschadigung durch Hitzeeinwirkung vorzubeugen.) Falls
sich der Fiihrungsstift lockert, mit dem Bohrer den Fiihrungsstift
wieder in der Aufnahmebohrung zentrieren und in den Knochen
treiben.

Helyezze a kaniilalt firot a vezetéstiftre, és hajtsa addig, amig a
Firé proximalis valla egy szintben nincs az iziiletfelszinnel.
(Alkalmazzon mosast furas alatt, hogy megakadalyozza a héhatas
miatti esetleges szovetkarosodast) Ha a vezetostift kilazul,
hasznalja a furot a vezetdstift Gijra centralasara a pilotnyilasban,
majd bevezetésére a csontba.

Disporre il trapano cannulato sul perno guida ¢ trapanare fino a
quando la spalla prossimale del trapano ¢ a livello con la
superficie articolare. (Irrigare durante la trapanazione per evitare
che il calore danneggi i tessuti.) Qualora il perno guida dovesse
allentarsi, usare il trapano per centrare nuovamente il perno guida
nel foro pilota e farlo avanzare nell’osso.

Natozy¢ kaniulowang wiertarke na bolec prowadzacy i
wwiercac, az proksymalne rami¢ wiertla zroéwna si¢ z
powierzchnig stawu. (Podczas wwiercania stosowac ptukanie, aby
zapobiec ewentualnym uszkodzeniom tkanki w wyniku
oddziatywania wysokich temperatur.) W przypadku obluzowania
si¢ bolca prowadzacego uzy¢ wiertta w celu jego ponownego
ustawienia centralnego w otworze pilotowym, a nast¢pnie wsuna¢
bolec w kos¢.

Coloque a broca canulada sobre o pino guia e gire até que o
rebordo proximal da broca fique nivelado com a superficie
articular. (Irrigue durante a perfuragdo para evitar possiveis danos
ao tecido causados pelo efeito do calor.) Se o pino guia afrouxar,
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use a broca para centrar novamente o pino guia no orificio piloto e
avangar para dentro do 0sso.

Coloque la barrena canulada sobre la patilla de la guia y taladre
hasta que el hombro proximal de la barrena quede al ras con la
superficie articular. (Lave la zona mientras taladra para evitar que
los tejidos se dafien por el calor.) Si la patilla de la guia se
aflojara, utilice la barrena para volver a centrar la patilla de la guia
en el orificio de prueba y avanzar dentro del hueso.

Kaniilasyonlu Drill cihazin1 Kilavuz Pin tizerine yerlestirin ve
Drill proksimal omuzu artikiiler yiizeyle ayn1 hizada oluncaya
kadar ilerletin. (Sicaklik etkilerinden olas1 doku hasarin1 6nlemek
i¢in drill islemi sirasinda yikama kullanin.) Kilavuz pin gevserse
Kilavuz Pini pilot deligine tekrar ortalamak ve kemik igine
ilerlemek i¢in Drill kullanin.

Tap hole to etched depth mark on Tap. If desired, insert bone
cement into pilot hole.

Ipo6uiite 10 MapKepa 3a AbIO0YNHA, IPABUPAH BbPXY METUHKA.
ITpwu sxenanue, BKapaiite KOCTEH HIUMEHT B IIMJIOTHHS OTBOP.
Bank let pé hullet til det indgraverede dybdemarke pa Tap.
Indset knoglecement i pilothul.

Tap het gat tot aan de ingekerfde markering op de schroeftap.
Breng botcement in het draaigat in.

Tarauder le trou jusqu’au repére de profondeur gravé sur le
Taraud. Insérer le ciment osseux dans le trou pilote.
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Bohren bis die eingeitzte Tiefenmarkierung auf dem
Gewindebohrer erreicht ist. Knochenzement in die
Aufnahmebohrung geben.

Vagjon menetet a lyukba a menetfuron lathatd gravirozott
mélységjelzésig. Ha sziikséges, vigyen be csontcementet a
pilotnyilasba.

Maschiare un foro fino al contrassegno di profondita inciso sul
maschiatore. Inserire il cemento osseo nel foro pilota.

Utworzy¢ otwor do glebokosci wedtug znacznika na wiertle
gwintujacym. Wprowadzi¢ cement kostny do otworu pilotowego.
Coloque o macho no orificio piloto até a marca entalhada de
profundidade. Introduza o cimento 6sseo dentro do orificio piloto.
Barrene hasta la marca de profundidad grabada Tap. Introduzca el
cemento 0seo en el orificio de prueba.

Tap tizerinde isaretli derinlik isaretine kadar vurarak delik
olusturun. Pilot delige kemik ¢imentosu yerlestirin.

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

IlocraBeTe HIJIMIA B KOHYCHUS IU(T U BKapalTe KOHYCHUS
muQT JOKATO JIMHUATA BHPXY IIJINIA CE U3PABHU C XPYIIsUIHATA
HOBBPXHOCT.

Placer traekkeren i konusstiften og fremfor konusstiften,

indtil linjen pa traekkeren er rettet ind med bruskfladen.
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Zet de schroevendraaier in de conische stift en schroef deze

in, totdat de streep op de schroevendraaier zich in

hetzelfde vlak bevindt als het kraakbeenoppervlak.

Positionner le Tournevis dans la Broche conique et faire avancer
la Broche conique jusqu’a ce que la ligne sur le Tournevis
affleure la surface du cartilage.

Den Schraubendreher in den Kegelgewindebolzen stecken und
den Kegelgewindebolzen hineinschrauben bis die Linie auf dem
Schraubendreher auf gleicher Hohe mit der Knorpeloberfldche ist.
Helyezze be a meghajtét a kiipos palcaba, és tolja elére a kupos
palcat, amig a meghajtén 1évo vonal egy szintben nincs a
porcfelszinnel.

Inserire il cacciavite nel perno conico e farlo avanzare fino a
quando la riga sul cacciavite ¢ a livello con la superficie della
cartilagine.

Umiesci¢ wkretak w sztyfcie stozkowatym i wsuwac go, az linia
na wkretaku zrowna si¢ z powierzchnia chrzastki.

Coloque a broca no componente de fixacdo e avance o este
suporte até a linha na broca para nivelar com o contorno da
superficie da cartilagem.

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

Siiriiciiyii Konik Post igine yerlestirin ve Konik Post cihazini
Siiriicii tizerindeki ¢izgi kikirdak yiizeyiyle ayn1 hizada oluncaya
kadar ilerletin.

Clean taper in Taper Post with Taper Cleaner. Place Trial
Cap into Taper Post to confirm correct depth of Taper Post.
The height of the Trial Cap must be flush or slightly below the
existing articular cartilage surface to avoid the Articular
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Component from being placed proud or above the surface of
the defect. Adjust depth if needed using the Driver to

rotate the Taper Post (rotate clockwise to advance and
counterclockwise to retract). Remove Trial Cap.

IMouncrere 3a0cTpeHaTa 4acT BB KOHYCHUS T C
HHCTPYMEHT 32 MOYNCTBAHE HA KOHYCHU KaHau. Bkapaiite
H3MepBATeIHATA COH/IA B KOHYCHHUS IUQT, 33 ]a TOTBBPIANTE
JIaiy AbI00YNHATA HA KOHYCHUS IHQT ¢ IpaBUIIHA.
BrucourHaTa Ha H3MepBaTeJIHATa COH/A TPsIOBA /1a € Ha HUBOTO
Ha WJIH MaJIKO T10J] apTHKYJIapHaTa XPYLIsUIHA TIOBBPXHOCT, 32 1a
ce n30erHe MOCTaBsHE Ha APTHKYJIAPHUS KOMIIOHEHT HaJ|
MOBBPXHOCTTA Ha Je(eKra. AKO € He0OXO0AMMO, KOpHUTHpaiiTe
JIBJIOOYHHATA, KATO U3I0JI3BaTEe HIMIIA, 33 JIa 3aBUHTHTE
KOHYCHHUs IUQT (BBPTETE B I0OCOKA HA YACOBHUKOBATA CTPEIIKA,
3a J1a BKapare I10-HaIpe/l ¥ B II0COKa 00paTHA Ha YaCOBHHKOBATA
CTpelIKa, 3a Jia BbpHETe Ha3ax). Mi3BajeTe H3MepBaTeIHaTa
COHJA.

Rengor tilspidsningen i konusstiften med konusrenseren.

Placer prevehzatte i konusstiften for at bekraefte konusstiftens
korrekte dybde. Pravehzettens hojde skal vare rettet ind med eller
lidt under den eksisterende ledbruskoverflade for at undga, at
ledkomponenten placeres overlappende eller over defektens
flade. Juster dybden om nedvendigt ved hjelp af traekkeren for at
rotere konusstiften (drej med uret for at fremfore og mod uret for
at trekke tilbage). Fjern prevehzetten.

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

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

Die Verjiingung im Kegelgewindebolzen mit dem
Verjiingungsreiniger reinigen. Eine Probekappe in den
Kegelgewindebolzen setzen, um zu priifen, ob der
Kegelgewindebolzen die richtige Tiefe hat. Das obere Ende der
Probekappe muss auf gleicher Hohe mit der bestehenden
Gelenkknorpeloberflache oder knapp darunter sein, um zu
verhindern, dass die Gelenkkomponente oberhalb der Oberfliche
des Defekts platziert wird. Die Tiefe ggf. mit dem
Schraubendreher durch Drehen des Kegelgewindebolzens
justieren (im Uhrzeigersinn zum Hineindrehen bzw. im
Gegenuhrzeigersinn zum Herausdrehen). Probekappe entfernen.
Tisztitsa meg a kipos palcaban 1év6 kupot kuptisztitéval.
Helyezze be a probakupakot a kupos palcaba, a kipos palca
helyes mélységének ellendrzése céljabol. A prébakupak
magassaga egy szintben kell legyen legyen a meglévd iziiletporc
felszinével, vagy annal kiss¢ alacsonyabban kell legyen, az
iziilletkomponens kiall6 vagy a defectus feliilete feletti
elhelyezésének megakadalyozasa céljabol. Ha sziikséges,
modositsa a mélységet, a meghajtot

hasznalva a kupos palca forgatasara (forgassa az 6ramutatd
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jarasaval megegyezden a bevezetéshez, és az 6ramutato jarasaval
ellentétesen a visszahtizashoz). Vegye ki a Prébakupakot.
Pulire il foro del perno conico con uno spazzolino conico.
Inserire la calotta di prova nel foro sulla testa del perno conico
per confermare la corretta profondita del perno. Per evitare che il
componente articolare sporga al di sopra della superficie del
difetto, I’assetto della calotta di prova deve essere a livello o
leggermente piu in basso rispetto alla superficie della cartilagine
articolare. Se necessario, regolare la profondita utilizzando il
cacciavite per ruotare il perno conico (in senso orario per farlo
avanzare e in senso antiorario per farlo retrocedere). Rimuovere la
calotta di prova.
Oczysci¢ stozek w sztyfcie stozkowatym za pomoca
instrumentu do czyszczenia stozka. Umiesci¢ prébna nasadke
w sztyfcie stozkowatym, aby sprawdzi¢, czy znajduje si¢ on na
wilasciwej glebokosci. Prébna nasadka musi by¢ na rowni z
istniejaca powierzchnig chrzgstng stawu lub nieco ponizej niej,
aby zapobiec wystawaniu komponentu stawowego ponad
powierzchni¢ defektu. Wyregulowaé glebokosé, jesli to
konieczne, obracajac sztyft stozkowaty za pomoca wkretaka (aby
wsuna¢ glebiej nalezy obraca¢ zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, natomiast aby wycofa¢ — w kierunku przeciwnym). Wyjaé
prébna nasadke.
Limpe o macho do suporte com o limpador de superficies
conicas. Coloque a tampa de prova no componente de fixacio
para verificar a profundidade correta do componente de fixacéo.
A altura da tampa de prova deve estar nivelada com a superficie
da cartilagem articular existente ou ligeiramente abaixo desta para
evitar que o componente articular fique saliente ou acima da
superficie do defeito. Se necessario, ajuste a profundidade com a
broca para girar o componente de fixacdo (gire em sentido
horario para perfurar e anti-horario para remover). Retire a tampa
de prova.
Limpie la parte conica del soporte conico con el limpiador de
superficies conicas. Coloque la cabeza de prueba dentro del
soporte cénico para confirmar que la profundidad del soporte sea
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correcta. La altura de la cabeza de prueba debe estar al ras o
ligeramente por debajo de la superficie articular actual del
cartilago para impedir que el componente articular sobresalga o
quede por encima de la superficie del defecto. Si es necesario,
ajuste la profundidad utilizando el destornillador para hacer girar
el soporte conico (hagalo girar hacia la derecha para hacerlo
avanzar y hacia la izquierda para hacerlo retroceder). Retire la
cabeza de prueba.

Konik Post iizerindeki konik kismi Konik Temizleyici ile
temizleyin. Deneme Kapagim Konik Post iizerine yerlestirerek
Konik Post kisminin derinliginin dogru oldugundan emin olun.
Deneme Kapag yiiksekligi Artikiiler Bilesenin defektin yiizeyi
tizerinde olmasini veya kabariklik yapmasini 6nlemek i¢in mevcut
artikiiler kikirdak yiizeyiyle ayni hizada veya biraz altinda
olmalidir. Gerekirse derinligi Siiriiciiyii Konik Post kismini
dondiirmek i¢in kullanarak ayarlayin (ilerletmek i¢in saat yoniinde
ve retraksiyon i¢in saat yoniiniin tersine ¢evirin). Deneme
Kapagmm Cikarin.

Place Centering Shaft into taper of Taper Post. Place Contact
Probe over Centering Shaft and rotate around shaft. Use light
pressure on the Contact Probe to ensure proper contact with the
articular surface. Read Contact Probe to obtain offsets at
indexing points and mark each of the identified offsets on the
appropriate Sizing Card. Select appropriate Articular
Component using Sizing Card.

BkapaiiTe HEeHTPOBBYHOTO €Te0.10 B 320CTPEHUS Kpail Ha
KOHycHHus Iu@T. [TocTaBeTe KOHTAKTHATA COHA BBPXY
IEHTPOBBYHOTO CTe0.10 U 3aBbPTETE OKOJIO CTEOIIOTO.
IIpunoxere 1€k HATUCK BbPXY KOHTAKTHATa COHJA, 3a 1a
OCHUT'YpHTE TOOBDP KOHTAKT C apTHKY/IapHaTa IOBBPXHOCT.
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IpoBepere OTYMTAHUATA HA KOHTAKTHATA COH/IA, 32 1a CHEMETE
o(cernTe B MHICKCHUTE TOYKH U J1a ' 0003HAYUTE HA
ChOTBETHATa I1a0JIOHHA KapTa 3a pa3mepure. Vzoepere
HOJXO/ILIHS APTHKYJIAPEH KOMIOHEHT, KaTO M3II0JI3BaTe
nrabJIOHHATa KapTa 3a pa3MepHTe.
Placer centreringsakslen i konusstiftens tilspidsning. Placer
kontaktprobe over centreringsakslen og drej rundt om akslen.
Brug let tryk pa kontaktprobe, for at sikre korrekt kontakt med
ledfladen. Aflaes kontaktprobe for at opné forskydninger ved
indekseringspunkter, og marker hver af de identificerede
forskydninger pé det passende sterrelseskort. Valg passende
ledkomponent ved brug af sterrelseskort.
Plaats de centreerstift in het conische gat van de conische stift.
Zet de contactsonde over de centreerstift en draai deze rond de
centreerstift. Oefen lichte druk uit op de contactsonde om te
zorgen voor een goed contact met het gewrichtsoppervlak. Lees de
contactsonde af om offsets te verkrijgen bij de referentiepunten
en markeer elke gemeten offset op het bijbehorende maatkaartje.
Kies met behulp van het maatkaartje de passende articulaire
component.
Positionner la Tige de centrage dans le cone de la Broche
conique. Positionner la Sonde de contact sur la Tige de centrage
et la faire tourner autour de la tige. Exercer une légére pression sur
la Sonde de contact pour assurer le contact correct avec la surface
articulaire. Lire la Sonde de contact pour obtenir des décalages
aux points d’indexation et inscrire chacun des décalages identifiés
sur la carte appropriée des dimensions. Sélectionner le
Composant articulaire approprié¢ au moyen de cette carte des
dimensions.
Die Zentrierwelle in die Verjiingung des Kegelgewindebolzens
setzen. Die Kontaktsonde iiber die Zentrierwelle geben und um
die Welle herum drehen. Leicht auf die Kontaktsonde driicken,
damit sich auch richtig in Kontakt mit der Gelenkoberfldche
kommt. Die Kontaktsonde ablesen, um den jeweiligen Versatz an
Indexstellen zu erhalten, und jeden so identifizierten Versatz auf
der entsprechenden Gréfenbestimmungskarte markieren. Anhand
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der GroBen-bestimmungskarte die passende Gelenkkomponente
auswihlen.
Helyezze a Kozpontosité szarat a kipos palca kupjaba.
Helyezze be az érintkezé szondat a kozpontosito szar {6l¢, és
forgassa a szar koriil. Alkalmazzon enyhe nyomast az
érintkezdszondara, hogy biztositsa a megfeleld érintkezést az
iziiletfelszinnel. Olvassa le az érintkezé szondat, hogy megkapja
az eltolasokat a jelzOpontoknal, és jel6ljon meg minden
meghatarozott eltolast a megfelelé méretez6 kartyan. Valassza ki a
megfeleld iziiletkomponenst a méretkartya hasznalataval.
Inserire I’asta di centraggio nel foro del perno conico. Disporre
la sonda di contatto sull’asta di centraggio e ruotarla intorno
all’asta. Premere leggermente sulla sonda di contatto per
assicurane il corretto contatto con la superficie articolare. Leggere
i risultati sulla sonda di contatto per ottenere gli offset in
corrispondenza dei punti indicizzati e riportare ciascuno degli
offset individuati sulla scheda di dimensionamento appropriata.
Utilizzare quindi la scheda per selezionare un componente
articolare adatto.
Umiesci¢ trzonek centrujacy w stozku sztyftu stozkowatego.
Umie$ci¢ sonde kontaktowa na trzonku centrujacym i obraca¢
ja wokot niego. Sonde kontaktowa nalezy lekko naciska¢, aby
zapewni¢ odpowiednie przyleganie do powierzchni stawowe;j.
Odczyta¢ pomiar na sondzie kontaktowej, aby ustali¢ offsety w
zaindeksowanych punktach i zaznaczy¢ kazdy ze
zidentyfikowanych offsetow na odpowiedniej karcie rozmiarowej.
Wybraé¢ odpowiedni komponent stawowy na podstawie zapisu na
karcie rozmiarowe;.
Coloque a haste centralizadora no macho do suporte. Coloque o
teste de contato sobre a haste centralizadora e gire ao redor da
haste. Faga uma presséo leve sobre o teste de contato para garantir
o contato adequado com a superficie articular. Use a cartela de
tamanhos do teste de contato para registrar o valor de offset e
marque cada offset identificado na respectiva cartela de tamanhos.
Selecione o componente articular adequado usando a cartela de
tamanhos.
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Coloque el eje de centrado en la parte conica del soporte cénico.
Coloque la sonda de contacto en el eje de centrado y hagala
girar alrededor del eje. Ejerza una suave presion sobre la sonda de
contacto para comprobar que esté correctamente en contacto con
la superficie articular. Lea la sonda de contacto para obtener los
desniveles en los puntos de indizado y marque cada uno de los
desniveles identificados en la tarjeta de tamafio correspondiente.
Seleccione el componente articular adecuado utilizando la tarjeta
de tamafio.

Ortalama Saftim Konik Post konik kismina yerlestirin.
Ortalama Saft1 iizerine Kontakt Probunu yerlestirin ve saftin
etrafinda gevirin. Artikiiler yiizey lizerinde dogru temasi saglamak
iizere Kontakt Probu iizerine hafif basing uygulayin. Kontakt
Probunu indeks noktalarinda offset degerleri elde etmek i¢in
okuyun ve tanimlanmis her offset degerini uygun Biiytikliik
Belirleme Kartinda isaretleyin. Biiyiikliik Belirleme Kartini
kullanarak uygun Artikiiler Bileseni secin.

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

H3BajieTe HEHTPOBBYHOTO CTEDJIO U IO 3aMEHETE C
HanpasJjsiBania urJa. [Ipokapaiite Hoka 3a psi3aHe B KPbI 110
apTHUKyJIapHaTa IIOBBPXHOCT, KaTO TO BEPTUTE HAMpe/-Ha3a 1
BHUMABare Jia He OI'bHETE HANPABJISBAINATA HIJIA.

Fjern centreringsakslen og erstat den med styrestiften. Fremfor
rundskareren pa ledfladen ved at dreje rundskzereren frem og
tilbage, idet det enhver bejning af styrestiften undgas.
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Verwijder de centreerstift en vervang deze door de penrichter.
Breng de cirkelsnijder in contact met het gewrichtsoppervlak
door de snijder heen en weer te bewegen; vermijd hierbij dat de
penrichter verbogen wordt.

Retirer la Tige de centrage et la remplacer par une Broche-guide.
Faire avancer le Couteau circulaire dans la surface articulaire en
lui opérant une rotation d’avant en arriére, tout en évitant la
moindre torsion de 1a Broche-guide.

Zentrierwelle entfernen und durch Fithrungsstift ersetzen.
Kreisschneider durch Hin- und Herdrehen auf die
Gelenkoberflidche vorschieben; dabei darauf achten, den
Fuhrungsstift nicht zu verbiegen.

Vegye ki a kdzpontosité szarat, és cserélje ki a vezetdstiftre.
Vezesse be a korkoros vagot az iziiletfelszinbe a korkoros vagé
hatra-eldre csavargatasaval, mikozben elkertili a vezetéstift
meghajlitasat.

Rimuovere 1’asta di centraggio e sostituirla con il perno guida.
Ruotare la fresa circolare avanti e indietro per farla avanzare
sulla superficie articolare, evitando di piegare il perno guida.
Wyja¢ trzonek centrujacy, a w jego miejsce wlozy¢ bolec
prowadzacy. Wsuna¢ ostrze kolowe wglab powierzchni
stawowej, obracajac ostrze w obie strony i uwazajac, aby nie
zgina¢ bolca prowadzacego.

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

Retire ¢l eje de centrado y sustitiyalo por la patilla de la guia.
Haga avanzar el cortador de circulo sobre la superficie articular,
haciendo girar el cortador hacia adelante y hacia atras y evitando
doblar la patilla de la guia.
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Ortalama Saftim ¢ikarin ve yerine Kilavuz Pini koyun. Dairesel
Kesiciyi artikiiler yiizey tizerine, Kilavuz Pin biikiilmesini
onleyerek ileri ve geri gevirerek ilerletin.

Choose the appropriate Surface Reamer based on the offsets.
Drive Surface Reamer over Guide Pin until it contacts the top
surface on Taper Post. (Use lavage during drilling to prevent
possible tissue damage from heat effects.) Make sure not to bend
the Guide Pin during drilling as it may result in Articular
Component malalignment.

U36epere chOTBETHATA MOBBPXHOCTHA (ppe3a Bb3 OCHOBA HA
odcerute. Bkapaiite nopbpxHocTHaTa ¢pe3a 110
HaNpPaBJIsIBALATA UIJIA JOKATO CE OIPE B FOPHATA IIOBBPXHOCT
Ha koHycHust mu@T. ([To BpeMe Ha IPOOMBAHETO NPABETE JIABAXK,
3a J1a IPEI0TBPaTHTE Bb3MOJKHO YBPEK/JaHE HA ThKaHH
BCJIC/ICTBHE HA IperpsiBane.) BHumagaiite 1a He orpHeTe
HaNpaBJIsIBaLATA UIJIA JOKAaTO U3BbpIIBATE IPOOHBAHE, THil
KaTO TOBA MOJKE Jia JIOBE/IE 10 HEIPABHIIHO aJIMHUPAHE Ha
APTHKYJIAPHUS KOMIIOHEHT.

Vealg den korrekte fladeopremmer baseret pa forskydningerne.
Keor fladeopremmeren over styrestiften, indtil den kommer i
kontakt med den everste flade pa konusstiften. (Brug lavage under
boringen for at forhindre mulig veevsskade fra varmeeffekten.)
Serg for ikke at bgje 1,5 mm styrestiften under boringen, da det
kan medfore fejlstilling af ledkomponenten.

Kies een passende ruimer aan de hand van de offsets. Plaats de
ruimer over de penrichter totdat deze de bovenkant van de
conische stift raakt. (Spoel tijdens het boren om mogelijke
weefselbeschadiging door hitte te voorkomen.) Zorg ervoor de
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penrichter tijdens het boren niet te verbuigen omdat dit kan
leiden tot foutieve plaatsing van de articulaire component.
Choisir I’Alésoir de surface en fonction des décalages. Guider
I’ Alésoir de surface au-dessus de la Broche-guide jusqu’a ce
qu’il entre en contact avec la surface supérieure de la Broche
conique. (Effectuer un lavage pendant le forage afin d’éviter
d’endommager les tissus par effet thermique.) S’assurer de ne pas
couder la Broche-guide pendant le forage au risque de provoquer
un mauvais alignement du Composant articulaire.
Anhand der Versatzwerte die passende Oberflichen-Reibahle
auswihlen. Die Oberflichen-Reibahle iiber den Fiihrungsstift
schieben bis sie die Oberseite des Kegelgewindebolzens beriihrt.
(Beim Bohren eine Lavage vornehmen, um einer moglichen
Gewebsschadigung durch Hitzeeinwirkung vorzubeugen.) Den
Fiihrungsstift beim Bohren auf keinen Fall verbiegen, da dies
eine schlechte Abfluchtung der Gelenkkomponente zur Folge
haben konnte.
Az eltolasok alapjan valassza ki a megfelelo felszindorzsarat.
Hajtsa ra a felszindorzsarat a vezetdstiftre addig, amig nem
érintkezik a felso feliilettel a kipos palcan. (Alkalmazzon oblitést
faras alatt, hogy megakadalyozza az esetleges szovetkarosodast
hohatas miatt.) Vigyazzon, hogy a vezetéstift ne hajoljon el furas
alatt, mivel az az iziiletkomponens rossz beallitasat okozhatja.
Scegliere 1’alesatore superficiale adatto in base agli offset.
Spingere 1’alesatore superficiale sul perno guida fino a quando
viene a contatto con la superficie superiore del perno conico.
(Irrigare durante la trapanazione per evitare che il calore danneggi
i tessuti.) Fare attenzione a non piegare il perno guida durante la
trapanazione, in quanto questo potrebbe causare un allineamento
difettoso del componente articolare.
Wybraé¢ odpowiedni rozwiertak powierzchni w oparciu o
offsety. Wkreci¢ rozwiertak powierzchniowy przez bolec
prowadzacy, az dotrze on do gornej powierzchni sztyftu
stozkowatego. (Podczas wwiercania stosowac ptukanie, aby
zapobiec ewentualnym uszkodzeniom tkanki w wyniku
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oddziatywania wysokich temperatur.) Upewni¢ sig, ze podczas
wwiercania bolec prowadzacy nie ulega wygieciu, gdyz mogloby
to spowodowac nieprawidtowe ustawienie komponentu
stawowego.

Escolha a fresa de superficie com base nos offsets. Avance a fresa
de superficie sobre o pino guia até encostar na superficie superior
do componente de fixacdo. (Irrigue durante a perfuragdo para evitar
possiveis danos ao tecido causados pelo efeito do calor.) Verifique
se o pino guia ndo entortou durante a perfuragio para evitar que o
componente articular fique desalinhado.

Seleccione el escoriador de superficie adecuado de acuerdo a los
desniveles. Accione el escoriador de superficie sobre la patilla
de la guia hasta que entre en contacto con la superficie superior
del soporte cénico. (Lave la zona mientras taladra para evitar que
los tejidos se dafien por el calor.) Asegurese de no doblar la
patilla de la guia durante el barrenado ya que puede causar la
incorrecta alineacion del componente articular.

Offsetler temelinde uygun Yiizey Oyucu cihazini segin. Yiizey
Oyucu cihazin1 Kilavuz Pin {izerinde Konik Post kisminin {ist
yiizeyine temas edinceye kadar ilerletin. (Sicaklik etkilerinden
olas1 doku hasarint dnlemek i¢in drill islemi sirasinda yikama
kullanmm.) Kilavuz Pinin drill islemi sirasinda biikiilmediginden
emin olun ¢iinkii Artikiiler Bilesende yanlis hizalanmaya yol
agabilir.

If using the Dorsal Flange Implant place the appropriately sized
Dorsal Reamer Guide into the taper of the Taper Post. Advance
Dorsal Reamer to the depth stop.
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AKO U3M0JI3BaTe€ MMILIAHT ¢ A0p3aJieH duiaHel BKapaiTe
BOJAY 32 Iop3ajHa ¢pe3a B 320CTPEHUS Kpail Ha KOHYCHHUSI
mudT. Boeenere nop3annara gpesa 10 OrpaHUUNTENS 3a
IbI00YMHA.

Hvis dorsalt flangeimplantat anvendes, skal en dorsal
opremmerguide af passende storrelse placeres tilspidsningen

af den koniske post. Fremfor den dorsale opremmer til
dybdestoppet.

Bij gebruik van het implantaat met de dorsale flens wordt de
geleider van de dorsale ruimer van bij benadering de juiste maat
in het conische gast van de tapse stift geplaatst. Voer de dorsale
ruimer op naar de diepteaanslag.

En cas d’utilisation de I’'implant avec bride dorsale, placer le
guide-alésoir dorsal de taille correspondante dans le cone de la
broche conique. Faire avancer 1’alésoir dorsal jusqu’a la butée
de profondeur.

Wird das dorsale Flanschimplantat verwendet, setzen Sie die
Schablone der dorsalen Reibahle in der entsprechenden Grofe
in den Konus des konischen Pfostens ein. Fiihren Sie die dorsale
Reibahle bis zum Tiefenanschlag ein.

Ha a dorsalis karima implantatumot hasznalja, helyezze be a
megfelelé méretli dorsalis dorzsar vezetét a kipos palca
kupjaba. Tolja elore a dorsalis dorzsarat a mélységiitk6zoig.

Se si utilizza I’impianto con flangia dorsale, posizionare una
guida per alesatore dorsale di dimensioni appropriate nel foro
del perno conico. Fare avanzare 1’alesatore dorsale fino al fermo
di profondita.

W przypadku uzywania implantu podcienia grzbietowego
nalezy umie$ci¢ odpowiednio dobrany rozmiar prowadnika
rozwiertaka grzbietowego w stozku stozkowego sztyftu.
Wprowadzi¢ rozwiertak grzbietowy do glebokosci stopu.
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10.

Se estiver usando o Implante com flange dorsal, coloque o Guia
da fresa dorsal do tamanho apropriado no componente de fixagdo
do macho do componente de fixagdo. Avance a fresa dorsal até
o entalhe indicador da profundidade.

Si utiliza el implante con brida dorsal, coloque la guia del
escariador dorsal del tamafio adecuado dentro del cono del
perno conico. Haga avanzar el escariador dorsal hasta el tope de
profundidad.

Dorsal Kanat implantim kullantyorsamz uygun bityiikliikteki
Dorsal Oyucu Kilavuzunu Konik Postun konik kismina
yerlestirin. Dorsal Oyucuyu derinlik durdurucusuna ilerletin.

Place the Sizing Trial into the defect that matches the offset
profile of the chosen HemiCAP® Articular Component.
Confirm the fit of the Sizing Trial so that it is congruent with the
edge of the surrounding articular surface or slightly recessed.

IMocraBeTe opa3mMepuTes B Ie(eKTa, ChbOTBETCTBAII Ha
o(cetHust mpoun Ha U30paHKs APTHKYJIAPEH KOMIOHEHT
HemiCAP®. TIpoBepeTe /i 0pa3sMEPUTEJIAT € HATIACHAT TaKa,
Ye J1a € Ha WM MaJIKO II0-HaBbTPE OT Kpasi Ha 3a00MKaIsIIaTa r'o
apTHKyJIapHa IIOBBPXHOCT.

Placer prevesterrelsen i den defekt, der matcher
forskydningsprofilen for den valgte HemiCAP® ledkomponent.
Bekraft at provesterrelsen passer ved at kontrollere, at den er
kongruent med kanten af den omgivende ledflade eller lidt
forsenket.
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Plaats de proefkalibrator in het defect dat met het offset-profiel
van de gekozen HemiCAP® articulaire component
overeenkomt. Bevestig dat de proefkalibrator past en gelijk ligt
met de rand van het omringende gewrichtsoppervlak en of iets
daaronder.

Positionner dans le défect le Dispositif de calibrage d’essai qui
correspond au profil du décalage du Composant articulaire
HemiCAP® sélectionné. Confirmer la concordance du Dispositif
de calibrage d’essai de sorte qu’il corresponde au bord de la
surface articulaire périphérique ou qu’il soit 1égérement en retrait.
Das GroBenbestimmungsprobemodell in den Defekt einsetzen, das
zu dem Versatzprofil der ausgewihlten HemiCAP®-
Gelenkkomponente passt. Die Passform des GroBen-
bestimmungsprobemodells priifen, das mit der Kante der darum
herum befindlichen Gelenkoberflache auf einer Hohe oder leicht
versenkt sein muss.

Helyezze be a méretprobat abba a defektusba, amely megfelel a
vélasztott HemiCAP® iziiletkomponens eltolasprofiljanak.
Ellendrizze a méretproba illeszkedését: a kornyezd iziiletfelszin
¢éléhez képest kongruens vagy kissé siillyesztett kell legyen.
Posizionare modello per dimensionamento nel difetto che
corrisponde al profilo di offset del componente articolare
HemiCAP" selezionato. Confermare che 1’aderenza del modello
per dimensionamento sia congruente o leggermente incassato
rispetto al margine della superficie articolare circostante.
Przytozy¢ do defektu probnik rozmiaréw pasujacy do profilu
offsetowego wybranego Komponentu stawowego HemiCAP®.
Potwierdzi¢ dopasowanie probnika rozmiarow, tak aby znalazt
si¢ on na réwni z krawedzig otaczajacej powierzchni stawowej lub
nieco ponizej niej.

Coloque a prova de tamanho no defeito que corresponde ao
perfil do offset do componente articular HemiCAP®
selecionado. Verifique o encaixe da prova de tamanho de modo
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11.

que todas as margens fiquem congruentes ou levemente afastadas
da borda da superficie articular adjacente.

Coloque el probador de tamaiio dentro del defecto que coincide
con el perfil de desnivel del componente articular HemiCAP®
seleccionado. Confirme que la colocacion del probador de
tamaiio sea congruente con el borde de la superficie articular
circundante o quede levemente por debajo.

Biiyiikliik Belirleme Denemesini segilen HemiCAP® Artikiiler
Bilesenin offset profiliyle eslesen defekt i¢ine yerlestirin.
Biiyiikliik Belirleme Denemesinin uyumunun g¢evre artikiiler
yiizey kenartyla ayni diizeyde veya hafif gomiilii oldugundan emin
olun.

Before placing the Articular Component on the Implant Holder
make sure that sufficient suction is present to hold the device on
the distal suction cup. Align the Articular Component on the
Implant Holder. For non-spherical Articular Components
orient the etch marks on the back of the Articular Component
with the etch mark on the handle of the Implant Holder. Align
the Articular Component with the appropriate offsets. Insert into
taper of Taper Post.

@% o

IIpenu na mocTaBUTE APTUKYIAPHHS KOMIIOHEHT B bP:Kava 3a
HMMILIAHT, MOJIS, YBEpETe ce, Ue MMa JOCTaThYHO CYKIHUs, TaKa de
U3JICIHETO JIa MOXE JIa CE 3a/(bPXKH B AMCTAJIHATA CYKIIMOHHA
Jamrka. AJIMHApaiiTe ApTHKYJIAPHUS KOMIOHEHT B AbP:Kava 3a
uMnaanT. [Ipy HechepryHE apTHKYJIAPHH KOMIIOHEHTH
OpHEHTHUpaliTe rpaBUpaHUTE MapKEpH Ha I'bpOa Ha
APTHKYJAPHUS KOMIOHEHT CIPSIMO IpaBUpPaHUS MapKep Ha
JIPBXKKATA Ha AbP/KAava 32 HMIUIAHT. AJIMHUpaiTe
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apPTHKYJAapHUsI KOMIIOHEHT ChC ChOTBeTHHTE OhceTn. Brapaiite
B 3a0CTPEHMs Kpail Ha KOHYCHUSI IU(T.
For ledkomponenten placeres pa sugholderen, skal det
sikres, at der er tilstreekkeligt sug tilstede til at holde enheden
pa den distale sugekop. Juster ledkomponenten pé sugholderen.
For ikke-sferiske ledkomponenter, skal justeringsmarkerne pa
ledkomponentens bagside vendes, sé de passer med
justeringsmerkerne pa implantatholderens handtag. Juster
ledkomponenten med de passende forskydninger. Indsat den i
konusstiftens tilspidsning.
Zorg ervoor dat er, voordat de articulaire component op de
implantaathouder gezet wordt, voldoende zuiging is om de
component aan de distale zuignap vast te houden. Lijn de
articulaire component uit op de implantaathouder. Bij niet-
sferische articulaire componenten dienen de inkervingen aan de
achterzijde van de articulaire component gericht te worden naar
de kerf op het handvat van de implantaathouder. Lijn de
articulaire component uit met de overeenkomstige offsets. Breng
deze in het conische gat van de conische stift in.
Avant de positionner le Composant articulaire sur le Porte-
implant, s’assurer d’une succion suffisante afin de maintenir le
dispositif sur la ventouse distale. Aligner le Composant
articulaire sur le Porte-implant. Pour les Composants
articulaires qui ne sont pas sphériques, on orientera les repéres
gravés au dos du Composant articulaire avec le repére gravé sur
le manche du Porte-implant. Aligner le Composant articulaire
en utilisant les décalages appropriés. Insérer dans le cone de la
Broche conique.
Bevor die Gelenkkomponente auf den Implantathalter gesetzt
wird sollte sichergestellt sein, dass ein ausreichender Sog
vorhanden ist, um die Vorrichtung auf dem distalen Saugnapf
festzuhalten. Die Gelenkkomponente auf dem Implantathalter
abfluchten. Bei nicht kugelférmigen Gelenkkomponenten die
Atzmarkierungen an der Riickseite der Gelenkkomponente nach
der Atzmarkierung auf dem Griff des Implantathalters ausrichten.
Die Gelenkkomponente mit den entsprechenden Versatzwerten
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abfluchten. In die Verjiingung des Kegelgewindebolzens
einsetzen.
Miel6tt behelyezné az iziilletkomponenst az
implantatumtartéba, gy6z6djon meg arrdl, hogy elegendé szivas
van jelen ahhoz, hogy az eszkozt a distalis szivokorongon tartsa.
Allitsa be az iziiletkomponenst az implantatumtartén. Nem
gomb iziiletkomponensek esetén iranyitsa az iziiletkomponens
hatuljan 1év6 gravirozott jelet az implantatumtarté fogdjan 1évo
jelhez. Allitsa be az iziiletkomponenst a megfelel6 eltolashoz.
Helyezze be a kupos palca kupjaba.
Prima di posizionare il componente articolare sul porta
impianto, assicurarsi che ’aspirazione sia sufficiente a trattenere
il dispositivo sulla ventosa distale. Allineare il componente
articolare con il porta impianto. Quando si utilizzano
componenti articolari non sferici, orientarne i contrassegni incisi
sul retro con il contrassegno inciso sull’impugnatura del porta
impianto. Allineare il componente articolare con gli offset
appropriati e inserirlo nel foro del perno conico.
Przed umieszczeniem komponentu stawowego na chwytaku
implantu nalezy upewni¢ sig, ze zastosowano ssanie
wystarczajace do utrzymania urzadzenia na dystalnej przyssawce.
Ustawi¢ komponent stawowy w jednej linii z chwytakiem
implantu. W przypadku niekulistych komponentéw stawowych
ustawi¢ znaczniki na tylnej cz¢sci komponentu w linii ze
znacznikami na uchwycie chwytaka implantu. Ustawi¢
komponent stawowy w jedne;j linii z odpowiednimi offsetami.
Umiesci¢ go w stozku sztyftu stozkowatego.
Antes de colocar o componente articular no suporte do
implante, verifique se ha suc¢ao suficiente para segurar o
dispositivo na tampa de suc¢do distal. Alinhe o componente
articular no suporte do implante. No caso de componentes
articulares nio esféricos, verifique se as marcas entalhadas na
parte posterior do componente articular correspondem as marcas
entalhadas no cabo do suporte do implante. Alinhe o
componente articular com os offsets apropriados. Insira no
macho do componente de fixacdo.
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12.

Antes de colocar el componente articular en el soporte del
implante compruebe que haya succion suficiente para mantener el
dispositivo en la copa de succion distal. Alinee el componente
articular en ¢l soporte del implante. En el caso de componentes
articulares no esféricos, oriente las marcas grabadas en la parte
posterior del componente articular con la marca grabada en el
mango del soporte del implante. Alinee ¢l componente articular
con los desniveles correspondientes. Introduzca dentro de la parte
conica del soporte conico.

Artikiiler Bileseni implant Tutucu iizerine yerlestirmeden dnce
cihazi distal emme kabinda tutmak i¢in yeterli emme giicii
bulundugundan emin olun. Artikiiler Bileseni implant Tutucu
iizerinde hizalayin. Sferik olmayan Artikiiler Bilesenler i¢in
Artikiiler Bilesenin arkasindaki isaretleri implant Tutucunun
sapindaki isaretle ayni yone ¢evirin. Artikiiler Bileseni uygun
offsetler ile hizalayin. Konik Post konik kismina yerlestirin.

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

P

I
I
|
no
UykHeTe JIeKO BbPXY HMIIAKTOPA, 32 J[a HAJIOXKUTE
APTHKYJApHUS KOMIOHEHT. [IpojbirkaBaiiTe 1a yykaTe BbPXY
HMIIAKTOPA J0KAaTO APTHKYJIAPHUAT KOMIIOHEHT Ce HAMECTH
CTaOMIIHO B KOCTTA.
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Geef een klopje op de drevel om de articulaire component op
zijn plaats te krijgen. Blijf geleidelijk harder kloppen op de
drevel totdat de articulaire component stevig op zijn plaats op
het bot zit.
Bank let pa indbankeren for at lejre ledkomponenten. Bank
med lette slag indbankeren frem, indtil ledkomponenten sidder
godt fast pa knoglen.
Taper légérement sur I’'Impacteur pour mettre en place le
Composant articulaire. Taper progressivement sur I’'Impacteur
jusqu’a ce que le Composant articulaire soit fermement logé
dans I’os.
Leicht auf den Schlagprallbrecher klopfen, um die
Gelenkkomponente einzupassen. Immer wieder leicht auf den
Schlagprallbrecher klopfen bis die Gelenkkomponente fest auf
dem Knochen aufliegt.
Alkalmazzon kis uitést az impaktorra az iziiletkomponens
beiiltetéséhez. Folyamatosan iisse az impaktort, amig az
izilletkomponens szilardan a csonton nem iil.
Battere leggermente sull’impattatore per fissare in posizione il
componente articolare. Continuare a battere progressivamente
sull’impattatore fino a quando il componente articolare risulta
fissato saldamente sull’osso.
Lekkim stuknieciem mlotka usadowi¢ komponent stawowy.
Kontynuowac¢ stuknigcia mlotkiem, az komponent stawowy
zostanie mocno osadzony w kosci.
Martele com firmeza o impactador para assentar o componente
articular. Martele progressivamente o impactador até que o
componente articular esteja completamente assentado no osso.
Aplique un ligero golpe en el impactador para colocar el
componente articular. Golpee progresivamente el impactador
hasta que el componente articular quede firmemente colocado en
el hueso.
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Artikiiler Bileseni oturtmak igin impaksiyon Cihaz iizerinde
kiiciik bir tap kullanin. Impaksiyon Cihazina Artikiiler Bilesen
kemik iizerine sikica oturuncaya kadar kademeli olarak vurun.

Revision Procedure
In the event that the HemiCAP® requires removal, please follow these
steps.

1.

Remove any tissue directly on and up to the outer edge of the
HemiCAP® device. Choose the appropriate diameter Revision
Cutter and place into a Cannulated Powered Drill. Advance the
Revision Cutter counterclockwise through the tissue surrounding
the outer edge of the device until all the tissue is removed and the full
depth of the outer rim of the HemiCAP® device is completely
exposed.

Place the appropriate diameter Revision Driver over the
HemiCAP® device and then impact the Revision Driver until it
locks around the edge of the HemiCAP® implant. Twist the
Revision Driver in a counterclockwise rotation until the implant is
removed.

If necessary, use an osteotome or rongeur to remove the tissue
surrounding the head of the Taper Post until sufficient space is
available to insert the Female Hex Driver. Insert the Driver onto
the Taper Post and then rotate counterclockwise to remove the
Taper Post from the bone.

PeBu3noHHa npoueaypa
AKO ce HaJIOKU OTCTpaHsBaHE Ha HemiCAP® u3zemnuero, Mo,
cle/BaiiTe Te3M CTHIIKU.

1.

OtcrpaHeTe BCIKaKkBa ThKaH JUPEKTHO BbPXY HIIM A0 BHHIIHHS
kpaii Ha HemiCAP® uznenuero. M30epeTe peBU3NOHEH KOCTEH
CKaJlneJl ¥ 'O BKapaiiTe B KaHIOJIMPAH eJIeKTpUIecku Gopep.
IIpuaBmkBaiiTe peBU3MOHHUSA KOCTEH CKaJIeN Hamlpes, KaTo
BBPTHUTE B II0OCOKa OOpaTHA Ha YaCOBHUKOBATA CTpPEJIKa, IIpe3
THKAHTA, 3200MKaJIs1Ia BbHIIHUS Kpai Ha U3JIeJIETO, J0KAaTO
OTCTPAHUTE Lis1aTa ThKaH U Pa3KpHETe IUIaTa Ib/DKUHA Ha
BhHIIHUA PE6 Ha HemiCAP® n3nenuero.
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TMo3unronupaiite peBu3noHeH mLtui Bhpxy HemiCAP®
H3/IeNIHETO ¥ OYyKBaliTe BbPXY PEBH3HOHHMS LILTHIL, IOKATO Ce
Habue BbpXy pb6oBeTre HemiCAP® umnnanTa Taka, 4e fa ru
00XBaHe H3ILUI0. 3aBbPTETe PEBU3MOHHUS IILTHI] B IIOCOKA
oOpaTHa Ha YaCOBHHKOBATa CTPEJIKA, JOKATO U3BaJANTE NMILIAHTA.
AKO € He0OXO0IMMO, M3II0JI3BAITE OCTEOTOM WIIM KOCTHH KJIEIIH, 33
J1a OTCTPAaHUTE THKAHTA OKOJIO IIaBaTa Ha KOHYCHUS IUQT, 10KATO
€€ OCUT'YPH JIOCTATBYHO IPOCTPAHCTBO, 32 J1a MOXKE J1a e BKapa
JKeHCKH IlecTorpaMeH LLUIHL. BpBezieTe numna BbpXy KOHYCHHUS
mudT, a clex ToBa 3aBbPTETE B IIOCOKA 0OpPAaTHA HA YaCOBHHKOBATA
CTpeJIKa, 33 Ja U3BaUTe KOHYCHHS IUQT OT KOCTTA.

Revisionsprocedure
Hvis HemiCAP® kraver fjernelse, folg disse trin.

1.

Fjern eventuelt vav direkte pa og op til HemiCAP®-enhedens
yderkant. Vaelg Revisionsskaererens passende diameter og placer
den i en kannulleret boremaskine. Fremfor Revisionsskzareren
mod uret gennem vavet omkring enhedens ydre kant, indtil alt
vav er fjernet, og den fulde dybde af HemiCAP®-enhedens ydre
kant er fuldstaendigt blotlagt.

Placer revisionstraekkeren med en passende diameter over
HemiCAP"-enheden og pres derefter revisionstreekkeren ind,
indtil den laser rundt om HemiCAP®-implantatets kant. Drej
revisionstraekkeren drejes mod uret, indtil implantatet fjernes.
Brug om nedvendigt et osteotom eller rongeur til at fjerne det
vaev, der omgiver konusstiftens hoved, indtil der er tilstreekkelig
plads til at indsatte hun-sekskantstraekkeren. Set trackkeren ind
pa konusstiften, og drej derefter mod uret for at fjerne konusstiften
fra knoglen.

Revisie-ingreep
Indien de HemiCAP® moet worden verwijderd, dient dit als volgt te
gebeuren.

1.

Verwijder eventueel weefsel dat zich onmiddellijk bovenop, en tot
aan de buitenste rand, van het HemiCAP® instrument bevindt.
Kies een revisiesnijder met de juiste diameter en zet deze in een
holle boor. Voer de revisiesnijder linksom op door het weefsel
rondom de buitenste rand van het instrument totdat al het weefsel
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is verwijderd en de gehele diepte van de buitenrand van het
HemiCAP® instrument volledig is blootgelegd.

Plaats de revisiesnijder met de juiste diameter over het
HemiCAP" instrument en druk de revisiesnijder aan totdat deze
vergrendeld is rondom de rand van het HemiCAP® implantaat.
Draai de revisiesnijder linksom totdat het implantaat is
verwijderd.

Gebruik zo nodig een osteotoom of tang om het weefsel rondom
de kop van de conische stift te verwijderen totdat er voldoende
ruimte is om de vrouwelijke zeskantschroevendraaier in te
brengen. Steek de schroevendraaier in de conische stift en draai
deze vervolgens linksom om de conische stift uit het bot te
verwijderen.

Procédure de reprise
S’il s’avére nécessaire de procéder au retrait du HemiCAP®, veuillez
suivre ces étapes.

1.

Retirer le tissu qui se situe directement au-dessus du dispositif
HemiCAP®, jusqu’au bord externe de ce dernier. Sélectionner la
Lame de reprise de diamétre adapté et la placer dans un Foret
électrique canulé. Faire progresser la Lame de reprise dans le
sens anti-horaire a travers le tissu qui entoure le bord externe du
dispositif, jusqu’a ce que I’intégralité du tissu soit retiré et que le
bord externe du dispositif HemiCAP® soit complétement exposé
en profondeur.

Placer le Tournevis de reprise de diamétre adapté sur le
dispositif HemiCAP® et emboiter le Tournevis de reprise jusqu’a
ce qu’il se verrouille sur le bord de la prothése HemiCAP®. Faire
tourner le Tournevis de reprise dans le sens anti-horaire jusqu’a
ce que la prothése soit extraite.

Au besoin, utiliser un ostéotome ou pince-gouge pour retirer le
tissu autour de la téte de la broche conique jusqu’a ce qu’il y ait
suffisamment de place pour insérer le Tournevis hexagonal
femelle. Emboiter le tournevis sur la broche conique puis le
tourner dans le sens anti-horaire pour extraire la broche conique
de I’0s.
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Revisionsverfahren
Falls das HemiCAP® entfernt werden muss, bitte diese Schritte
befolgen.

1.

Das Gewebe auf dem HemiCAP® und bis zu dessen duBerem
Rand vollstidndig entfernen. Einen Revisionsschneider mit
passendem Durchmesser auswihlen und in einen mit einer Kaniile
versehenen Elektrobohrer einsetzen. Den Revisionsschneider im
Gegenuhrzeigersinn durch das Gewebe schieben, das den dufleren
Rand des Gerits umgibt, bis das gesamte Gewebe entfernt ist und
der duBere Rand des HemiCAP® nach unten hin vollstindig
freigelegt ist.

Den Revisionsschneider mit passendem Durchmesser iiber dem
HemiCAP" platzieren und zusammendriicken bis er am Rand des
HemiCAP®-Implantats einrastet. Den Revisionsschneider im
Gegenuhrzeigersinn drehen bis das Implantat entfernt ist.

Bei Bedarf das Gewebe um den Kopf des Kegelgewindebolzens
herum mit einem Osteotom oder Knochenschneider entfernen, bis
genug Platz ist, um den Sechskantschraubendreher einzufiihren.
Den Schraubendreher in den Kegelgewindebolzen einfiihren und
im Gegenuhrzeigersinn drehen, um den Kegelgewindebolzen aus
dem Knochen zu entfernen.

Korrekcios eljaras
Abban az esetben, ha a HemiCAP® eltavolitasara lenne sziikség,
kovesse ezeket a 1épéseket.

1.

Tévolitson el minden kzvetleniil a HemiCAP® eszkdzon talalhato
szovetet, egészen annak kiilsé széléig. Valassza ki a megfeleld
atmérdji korrekeios vagoét, és helyezze kaniilalt motoros fardba.
Tolja elére a korrekcios vagot az ramutato jarasaval ellentétes
iranyban az eszkoz kiils6 szélét koriilvevo szoveten keresztiil
mindaddig, amig minden sz6vet el nincs tavolitva, és a
HemiCAP® eszkoz kiilsé széle teljes mélységében szabadon nincs.
Helyezze a megfelelé 4tmérdjii korrekeios vagot a HemiCAP®
eszkozre, majd lisse addig, amig a korrekcios vagé nem rogziil a
HemiCAP® implantdtum széle koriil. Csavarja a korrekciés vagét
az oramutaté jarasaval ellentétes iranyban addig, amig meg nem
tortént az implantatum eltavolitasa.

-81-



Ha sziikséges, hasznaljon csontvés6t vagy csontmarot (rongeur) a
kupos palca fejét koriilvevd szovet eltavolitasara mindaddig, amig
elegendd hely nem 4ll rendelkezésre az anya hexagonalis fiuré
beillesztésére. Helyezze be a furdt a kupos palcaba, majd forgassa
az oramutato jarasaval ellentétes iranyban a ktipos palca csontbol
valo eltavolitasa céljabol.

Procedura di revisione
Qualora sia necessario rimuovere il dispositivo HemiCAP®, eseguire i
passaggi seguenti.

1.

Asportare tutto il tessuto che si trova direttamente sopra e attorno
ai bordi esterni del dispositivo HemiCAP®. Chiudere la fresa di
revisione di diametro appropriato e introdurla in un trapano a
motore cannulato. Far avanzare in senso antiorario la fresa di
revisione attraverso il tessuto che circonda il bordo esterno del
dispositivo, fino a rimuovere tutto il tessuto e ad esporre
completamente 1’intero spessore del margine esterno del
dispositivo HemiCAP®.

Disporre sul dispositivo HemiCAP® la fresa di revisione di
diametro appropriato e comprimere il cacciavite di revisione fino
a quando si blocca attorno al bordo dell’impianto HemiCAP®.
Ruotare in senso antiorario il cacciavite di revisione fino a
quando I’'impianto viene rimosso.

Se necessario, usare un osteotomo o una pinza ossivora per
asportare il tessuto che circonda la testa del perno conico, fino a
raggiungere uno spazio sufficiente per introdurre il cacciavite
esagonale femmina.

Zabieg rewizji
W przypadku wystapienia koniecznos$ci usunigcia endoprotezy
HemiCAP® nalezy stosowaé si¢ do ponizszych instrukcji.

1.

Usuna¢ wszelkie tkanki znajdujace si¢ bezposrednio na lub przy
zewngtrznej krawedzi endoprotezy HemiCAP®. Wybraé ostrze do
rewizji o odpowiedniej $rednicy i umiescic je w kaniulowane;j
wiertarce elektrycznej. Stosujac obrot w kierunku przeciwnym
ruchowi wskazowek zegara wprowadzi¢ ostrze do rewizji w
tkanke otaczajaca zewnetrzng krawedz urzadzenia, az do
usunigcia catej tkanki i odstonigcia zewngtrznej krawedzi
endoprotezy HemiCAP® na pelna glebokos¢.
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Umiesci¢ wkretak do rewizji o odpowiedniej $rednicy na
endoprotezie HemiCAP® i uderzaé¢ w niego, az zakleszczy sig
wokot krawedzi endoprotezy. Obraca¢ wkretak do rewizji w
kierunku przeciwnym ruchowi wskazowek zegara, az do wyjecia
implantu.

W razie koniecznosci zastosowac osteotom lub obgryzacz do
usunigcia tkanki otaczajacej glowicg sztyftu stozkowatego, az do
uzyskania przestrzeni wystarczajacej do wprowadzenia wkretka z
Ibem szesciokatnym. Wsuna¢ wkretak w sztyft stozkowaty i
obraca¢ w kierunku przeciwnym ruchowi wskazowek zegara, az
do wyjecia sztyftu z kosci.

Procedimento de revisédo
No caso de ser preciso retirar a protese HemiCAP®, siga os passos
descritos a seguir.

1.

Retire todo tecido que se encontra diretamente sobre ou acima da
borda externa do dispositivo HemiCAP®. Escolha o cortador de
revisdo de diametro adequado e coloque-o na broca elétrica
canulada. Avance o cortador de revisio em sentido anti-horario
através do tecido ao redor da borda externa do dispositivo até que
todo tecido seja retirado e o anel externo do dispositivo
HemiCAP" fique totalmente exposto em toda sua profundidade.
Coloque a broca de revisio de didametro adequado sobre o
dispositivo HemiCAP® e, em seguida, martele a broca de revisao
até que trave ao redor da borda do implante HemiCAP®. Faca a
broca de revisio girar no sentido anti-horario até retirar o
implante.

Se necessario, use um oste6tomo ou rongeur para retirar o tecido
ao redor da cabega do componente de fixagdo até que haja espago
suficiente para introduzir a broca hexagonal fémea. Introduza a
broca sobre o componente de fixacdo e faga-o girar em sentido
anti-horario para retirar o componente de fixa¢ao do osso.

Procedimiento de revision
Si fuera necesario extraer la protesis HemiCAP®, siga los pasos
descritos a continuacion.

1.

Extraiga todo tejido situado directamente sobre o arriba del borde

externo del dispositivo HemiCAP®. Seleccione el cortador de

revision del diametro adecuado y coldquelo dentro de una broca
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eléctrica canulada. Haga avanzar el cortador de revisién hacia la
izquierda y a través del tejido que rodea al borde externo del
dispositivo hasta que todo el tejido sea extraido y quede totalmente
expuesto el anillo externo del dispositivo HemiCAP® en toda su
profundidad.

Coloque el destornillador de revisién del didmetro adecuado
sobre el dispositivo HemiCAP® y luego golpee el destornillador
hasta que quede trabado alrededor del borde del implante
HemiCAP®. Haga girar el destornillador hacia la izquierda hasta
retirar el implante.

Si fuera necesario, utilice un osteotomo o pinzas “rongeur” para
retirar el tejido que rodea la cabeza del soporte conico hasta que
haya suficiente espacio libre para introducir el destornillador
hexagonal hembra. Introduzca el destornillador sobre el soporte
conico y hagalo girar hacia la izquierda para extraer el soporte
cénico del hueso.

Revizyon iglemi
HemiCAP® cihazinin ¢ikarilmasi gerekirse liitfen su adimlari izleyin.

1.

HemiCAP" cihazinin dogrudan iizerinde ve dis kenarina kadar
olan tiim dokular1 giderin. Uygun ¢aptaki Revizyon Kesicisini
se¢in ve Kaniilasyonlu bir Elektrikli Drill igine yerlestirin
Revizyon Kesicisini cihazin dis kenarini gevreleyen doku iginden
saat yoniiniin tersine, tiim doku giderilinceye ve HemiCAP®
cihazinin dig kenarinin tam derinligi tiimiiyle agik duruma
gelinceye kadar ilerletin.

Uygun ¢apl Revizyon Siiriiciisii cihazin1 HemiCAP® cihazi
{izerine yerlestirin ve sonra Revizyon Siiriiciisiinii HemiCAP®
implantinin kenarlar etrafina kilitleninceye kadar impaksiyon
uygulayin. Revizyon Siiriiciisiinii implant ¢ikarilincaya kadar
saat yoniiniin tersine rotasyonla gevirin.

Gerekirse Disi Altigen Siiriiciiyii yerlestirmek i¢in yeterli alan
olusuncaya kadar Konik Post basini ¢evreleyen dokuyu gidermek
i¢in bir osteotom veya rongor kullanin. Siiriiciiyti Konik Post
iizerine yerlestirin ve sonra Konik Postu kemikten ¢ikarmak igin
saat yoniiniin tersine ¢evirin.
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