Description

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

Materials

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

Fixation Screw: Titanium Alloy (Ti-6Al1-4V)

Indications

Partial resurfacing of the femoral condylar surface of the knee when
only one compartment of the knee is affected by post-traumatic
degenerative disease or necrosis associated with large unstable
articular defects with significant subchondral bone exposure. Soft
tissues and other structures contributing to stability within the joint
should be generally intact or reconstructable. The intended use of the
device is part of an interim clinical strategy for patients who have not
responded to other treatments and who will likely receive a joint
replacement. The device is a single use implant.

Patient selection factors to be considered include:

1. Need to obtain pain relief and improve function.

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

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

Contraindications

Absolute contraindications include:

1. Defects that are not localized.

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

3. Inflammatory degenerative joint disease, rheumatoid arthritis,

infection, sepsis, and osteomyelitis.

Patients that have a known sensitivity to Cobalt-Chrome alloys

typically used in prosthetic devices.
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Relative contraindications include:
1. Uncooperative patient or patient incapable of following
preoperative and postoperative instructions.
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2. Metabolic disorders which may impair the formation or
healing of bone.

Infections at remote sites which may spread to the implant site.
Rapid joint destruction or bone resorption visible on
roentgenogram.

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

Vascular or muscular insufficiency.

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

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

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

Precautions

HemiCAP® implants are intended to be fitted and installed with the
HemiCAP® instrument set. Use of instruments from other systems
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may result in improper implant selection, fitting, and placement which
could result in implant failure or poor clinical outcome. The
HemiCAP® instrument set should be regularly inspected for any signs
of wear or damage. Do not reuse implants. Reuse of single use devices
can increase the risk of patient infection and can compromise service
life and other performance attributes of the device.

Possible Adverse Effects

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

2. Infection or allergic reaction.

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

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

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

6. Wear and damage to the implant articulating surface.

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

8. Intraoperative or postoperative bone fracture.

Sterility
Prosthetic components are sterilized by exposure to gamma

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




OnwucaHue

Konrypupanara aptuxynapsa nporesa HemiCAP® BxirrouBa
apTHKYJIApEeH MOBBPXHOCTEH KOMIIOHEHT M KOMIIOHEHT 3a (pUKcanus
CBC CIIOHTHO3CH BUHT, KOUTO CE CBBP3BAT IIOCPEICTBOM BTYIKOBO
CheIHABAHE 32 OCUTYPSBaHE Ha CTAOMIIHA M HEIIOBIDKHA (pUKCAIINSL
Ha MMILIaHTa U HOCEIMsI KOHTAKTEeH yYacThK B MEXK[HHHATA 30HA
KOCT/IIpOTE3a.

Martepuanu

Aprukynaper koMnoHeHT: Kobant-xpomona cmas (CoCrMo)
IMoBspxuoctHO nokpurue: Turan (CP Ti)

BuHr 3a dukcanus: Tutanosa cruias (Ti6A14V)

Moka3aHusa

Yactuuno TIOBBPXHOCTHO ITPOTE3UPAHE HA (beMopaﬂHaTa KOHOUJIapHa
TIOBBPXHOCT Ha KOJIIHOTO, KOraTo caMoO €1Ha 9acT OT KOJIIHOTO €
3acerHara OT NOCTTpaBMaTUYHO NETC€HEPATUBHO 3360J’I$IBaHe NN
HEKpO3a, CBbP3aHU ¢ OOLIMPHYU HECTAOMIHN apTUKYJIapHU Je()DeKTH
CHhC 3HAYUTCIIHA cy6x0H,upaJ1Ha KOCTHAa CKCIIO3HIIH. Mekure ThKaHu
U IpyTH CTPYKTYPH, CIIOMAraiiy 3a CTabMiIHOCTTa B CTaBaTa, TpiOBa
Jaca 061]_[0 B3€TO He3acerHaTH WM Bb3cTaHoBUMH. [loka3zanara
yHOTpe6a Ha U3JCIIUETO € YaCT OT MEKIMHHA KIIMHUYHA CTPAaTEerus 3a
TIAalIUEHTH, KOUTO HE Ca UMaJIM OTT'OBOP OT APYTU JICUCHUS U HA KOUTO
Haﬁ-BepOHTHO oie TpHGBa Ja 6'[;&6 IIpaB€Ha CMsHA Ha CTaBa.
I/ISZ[CJ]PISTO € UMIUIAHT 3a €AHOKpaTHA yHOTpe6a.

OTtunTanuTe GaKTOPH NPHU NOAGOP HA NAUUCHTUTE BKJIIOYBAT:

1. Hy:xaaTta ot 601K0yCNOKOSIBALIO H NMO00psiBaHe HA
(yHKIHOHATHOCTTA € 3HAYMTEJIHA.

2. Bb3pacTTa Ha MAlMEHTAa KAaTO MOTEHI[HAJ 32 PeBU3Us HA
TOTAJHA aPTPOILIACTHKA HA CTABAa B PAaHHA Bb3PacT.

3. O0uI0TO CHCTOSTHHE HA MANMEHTA, BKJIYUTETHO U TOBA AAJIN
NMAIHEHTHT € CMOCO0eH M ChIVIACEH /1A CJIeIBA HHCTPYKIMH U
Ja CIa3Ba HAJI0KeHAa OrPaHMYeHa aKTHBHOCT.

MpoTrMBONoOKasaHuA

AOCOJIOTHUTE NPOTHBONOKA3aHHS BKJIIOYBAT:

1. JdedexTH, KOUTO He ca JOKAJTHIUPAHU.

2. JlepexTHTe ca JOKAIU3IHPAHH BbPXY CTABHU NOBBPXHOCTH,
KOHTO He ca CBbP3aHH.

3. BB3nmajJMTeHO AereHepaTHBHO CTABHO 3a00/151BaHe,
PeBMATOH/IEH APTPUT, HH(PEKIHs, CENICHC HJIA OCTEOMHUEIHNT.
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4. TTauueHTH ¢ yCTAHOBEHA Beye YYBCTBUTEIHOCT KbM K0OOAIT-
XPOMOBH CILIABH, KOUTO 00UKHOBEHO Ce H3I0JI3BAT IPU
OpTONeIUYHH MPOTE3H.

OTHOCHTEeTHUTE MPOTHBONOKA3aHHS BKJIIOYBAT:

1. HeoT3uBYNB NanMeHT WU MANIMEHT, KOWTO He € COCo0eH Aa
cJ1eBa MPeJi- U cJ1e10NePaTUBHUTE HHCTPYKIIMH.

2. MeTa00/IMTHH HAPYLIEHHs, KOUTO MOXKe 12 MoNnpeyaT Ha
KOCTHOTO ()OpMHPaHe U KOCTHOTO 3apacTBaHe.

3. Nudexnun B 0TAaTe4YeHH YUACThIH, KOUTO MOKe /1a ce
Pa3npoCTPaHAT A0 MACTOTO HA MMILIAHTHPAHE.

4. Pentrenorpadcku nokasaHo 0bp30 pa3pyuiaBaHe Ha CTaBUTe
HJIH YyCKOPeHa KOCTHA pe30opouus.

5. XpoHHYHA HeCTAOUIHOCT HJIH Ae(HIUT HA MeKH ThbKAaHU H
JAPYTH MOIbPKAINM CTPYKTYPH.

6. CbaoBa WM MYCKYJIHA HEJOCTATHYHOCT.

MpepynpexaeHus

HeraBI/IHHI/IﬂT I/1360p, TIOCTaBAHE, TIO3UITMOHUPAHE, aIMHUPAHE U
(1)PIKCEII_II/I$I Ha KOMIIOHCHTHTEC Ha UMILUIAHTA MOJKE J1a HaMaJIn
CKCIIJIOATAUOHHMUS )KUBOT HAa KOMIIOHEHTUTE Ha ITpOTE3aTa.
HC,I[OCTHT’L‘IHO z[oGpaTa IIOATOTOBKA U ITIOYHCTBAHC HA KOHTAKTHUTC
TIOBBPXHOCTH HA KOMIIOHEHTUTE HAa UMIIJIaHTa MOJKE 1a 10BE€AAT 10
HenpaBuiiHa GuKcaiys Ha u3aenneTo. [Ipu HenpaBuiIHO GopaBeHe ¢
HUMINTAaHTUTE MOJKE J1a C€ MOJIyvdaT U3/IpaCKBaHus, HaI]_I'bp6$[BaHPISI HIm
BL[J'I’I;GH&TPIHI/I, KOHUTO MOKEC Ja nagaT HCXKCJIaHU KIMHUYHH erCKTI/I
BBPXY KOHTAKTHUTE CTaBHU IIOBBPXHOCTH. He BHHOHSMeHﬂﬁTe
umiutanTure. [Ipeay n3BbpuIBaHe Ha XUPYPrudHaTa Mpouesypa
XHPYPI'bT TPSAOBA 1a € MHOTO 100pE 3ar03HaT C UMILIAHTHTE,
HWHCTPYMEHTUTE U C XUPpYpruyHaTa TEXHUKA.

ITpu u3MepBaHUATa Ha apTUKYJIApPHUTE HOBBPXHOCTH TpAOBa 1a ce
BHHMaBa HHCTPYMEHTHUTE Jja Ca [IPABIIIHO AIMHUPAHK U HAIIACHATH
ChC 3a0CTPEHAaTa YacT BbB BUHTA 3a (puKkcamus. 3a Ho-106pa
IPEU3HOCT NIPOBEPETEe BU3YAIHO Jald JUCTAHUAT Kpail Ha
KOHTaKTHATa COHJIA € B KOHTAKT C apTUKYJIapPHUTE IOBbPXHOCTH H HE
oIupa B MEKOTBKaHHH CTPYKTypH. [Ipuinoxere cad HAaTUCK, 3a a
HaIlpaBUTe JieKa BAT0HATHHA B apTUKyJIapHaTa HOBbPXHOCT BbB
BCsSIKa OT HaOeIsI3aHUTE TOUKH, KaTO Ce OCTapaeTe 30paHUsT
HMIUIAHT 2 OB/l HU3paBHEH WM ChBCEM JICKO BITBOHAT CIIPSMO
apTHKYJIapHaTa IOBBPXHOCT.



KoraTo nocrapsiTe HMIUIaHTa BHUMATEIIHO OPEXETE OCTATBIUTE OT
XpYISUIHA THKAaH OKOJIO rpaHHIaTa Ha uMIuianTa. OTcTpaHeTe
OCTAaTHYHHUTE KOCTHU YaCTHIU U HalpaBeTe OOMIICH JIaBaX. 3a Ja
OCHUT'YpHTE JOOPO MEXaHHYHO CBBP3BaHE HAa BHUHTA U IOBBPXHOCTHHS
HMIUIaHT, IOYNCTETe BHUMATEIIHO 3a0CTPEHATa YacT Ha BUHTA C
npenocTaBeHuTe HHCTpyMeHTH. [IpoOuBaneTo u dpe3oBaneTo TpsiOBa
BUHATH J1a CC U3BBPIIBAT IPH Haif-HUCKUTE BH3MOXKHH CKOPOCTH H
€IHOBPEMEHHO C H300MIICH JIaBaXx, 32 Jla Ce MUHUMAIH3UpaT
e(eKTHTE OT IperpsBaHe Ha ChCEIHU KOCTHU U XPYLISUIHH ThKAaHH.

ITpu cnexonepaTHBHUTE IPIDKK TPsOBA Ja ce IPHIAraT IPUETHTE
npakTukd. [lanuenTsT Tpa6Ba Na 6b1e HHCTPYKTUPAT U KOHTPOJIUPAH,
3a J]a € CUTYPHO, 4e CIIa3Ba B 33J0BOJIUTENIHA CTCHICH
ClIeIONePaTUBHUTE HHCTPYKI[HU U HAJOJKEHATa OrPaHUYCHA
akTuBHOCT. [IpexoMepHaTa aKTHBHOCT, HATOBAPBAHETO U
HaITBIHABAHETO JOKA3aHO CE CBBP3BAaT C HaMaJsBaHE Ha [10J13aTa U
€KCIUIOATAIlMOHHHS JKUBOT Ha IIPOTE3HTE.

Mpepna3sHu mepku

Wmmnanture HemiCAP® ca npeiHasHadeHn 1a ce HAIacBaT i
HHCTanupar ¢ KoMIiuiekra naerpyment HemiCAP®. Usnonssasero
Ha MHCTPYMEHTH OT JPYTU CHCTEMHU MOXE Ja IOBEJe 10 HelIPaBHICH
n300p, HarlacBaHe U [IOCTaBsHE Ha UMIUIAHTA, KOSTO IIbK MOJXKE J1a
JI0BeJie HeyCIIeNIHA IMILIAHTalUs WM HeJ0Obp KIMHUYCH pe3yiTar.
Kommekrst nacrpymentn HemiCAP® tpsiOBa penoBHo xa ce
MHCIEKTUPA 3a IPU3HALM Ha M3HOCBaHe U noBpeau. He usnonssaiite
MOBTOPHO MMILIaHTHTE. [IOBTOPHOTO M3MON3BaHE HA U3JENUS 32
€IHOKpaTHa yrnoTpeba MOXKe Jja YBeINYH PUCKA OT HH(EKIHUs 3a
MIAI{eHTa U Ja KOMIPOMETUPA eKCILUIOATalIOHHHUS KUBOT U APYTH
aCIIeKTH OT (DYHKIHMOHATHOCTTA HA U3/ICIHETO.

B1b3MOXHM HeXenaHu CTpaHU4YHU edpeKkTr

1. Peaxkuuu Ha YYBCTBHTEJTHOCT KbM MaTepHAJIHTe.
HMniaHTHpPaHeTO Ha YY:KI MaTepHaJ B ThKAHHTE MOKe 12
NpeIu3BUKA XHCTOJIOrHYHN peakuuu. [lpu apyru nporesn,
H3padoTeHH OT MOJOOHU MaTepHaJIu, ca HA0JI0JaBaHH
OTAeJsIHE HA YACTHIH BCIeACTBHE HA €PO3HOHHO H3HOCBAHE U
JIEKO THhKAHHO 00e31BeTABAHE OT METATHHTE KOMIIOHEHTH.
B HsIKOH OT cIy4anTe OTAeISIHETO HA €PO3HOHHHU YACTHIH Ce
CBBP3Ba C 0CTEOIH3a H pa3xJjadBaHe HA HMILIAHTA.

2. Mudexuus WM ajepruyHa peakuus.
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3. Pasxuna0BaHe, pazMecTBaHe WM 3ary0a Ha ¢puKcanus Ha
HMILIAHTA.

4. B KOHTAKTHATA 30HA MeKIy KOMIIOHEHTHTEe HA MMILIAHTA
MO:Ke /1a ce TOJIyYH pa3sizKIaHe H KOPO3HOHHO HANYKBAaHe HA
MaTepHaia.

5. CuynBaHe BCJIeACTBHE HA YMOPa Ha MaTepUaJia HA HMILIAHTA
KATO Pe3yJITAT 0T KOCTHA Pe30pOIHs 0K0JI0 KOMIOHEHTHTE
HA HMILIAHTA.

6. M3HocBaHe U MOBpek/IaHe HA APTHKYJIAPHATA MOBbPXHOCT HA
HMILIAHTA.

7. MWM3HocBaHe U MOBPekKAaHe HA ChCeTHUTE H CPelyJIesKaluTe
XPYLISUIHH HOBBPXHOCTH WIH MOAXbPKANIATE MEKOTHKAHHU

CTPYKTYpH.
8. HMuTpaonepaTHBHA HJIH cjleJ0oNepaTHBHA KOCTHA ()paKkTypa.

CtepunHocT

KoMIIoHeHTHTE Ha IpOTe3aTa ca CTEPIIIN3HPAHU Upe3 00IbUBAHE C
rama-pun. He crepunmsupaiite nosropao. He usnosnspaiite
KOMIIOHCHTHTE, aKO OIIaKOBKATa ¢ OTBOpEHa My noBpeneHa. He
U3I0I3BaliTe KOMIIOHEHTHUTE, aKO CPOKBT Ha TOJHOCT € H3TEKBIL.

Beschrijving

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

Materialen

Resurfacing component voor gewrichten:
Kobaltchroom-legering (Co-Cr-Mo)

Oppervlakte-coating: titanium (CP Ti)

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

Indicaties
Voor partiéle resurfacing van het oppervlak van de femurcondyl van
de knie wanneer slechts één compartiment van de knie is aangetast

door een posttraumatische degeneratieve aandoening of door met
necrose geassocieerde grote instabiele gewrichtsdefecten met een
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significante hoeveelheid blootliggend subchondraal bot. Weke delen
en andere structuren die bijdragen aan de stabiliteit binnen het
gewricht dienen in het algemeen intact of te reconstrueren te zijn. Het
beoogde gebruik van het instrument past in een tijdelijke klinische
behandelingsstrategie voor patiénten die niet gereageerd hebben op
andere behandelingen en die in de toekomst waarschijnlijk een totale
gewrichtsvervanging zullen ondergaan. Het instrument is een
implantaat voor eenmalig gebruik.

Selectiecriteria die voor patiénten in overweging genomen moeten

worden zijn onder meer:

1. De noodzaak van pijnverlichting en verbetering van functie.

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

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

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties zijn onder meer:

1. Defecten die niet gelokaliseerd zijn.

2. Defecten die zich op discontinue gewrichtsvlakken bevinden.

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

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

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer:

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

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

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

4. Snelle botafbraak of botresorptie zichtbaar op de rontgenfoto.

5. Chronische instabiliteit of deficiéntie van de weke delen en
andere ondersteunende weefsels.

6. Vasculaire of musculaire insufficiéntie.

Waarschuwingen
Onjuiste selectie, plaatsing, positionering, uitlijning en fixatie van de
implantaatcomponenten kunnen de levensduur van prothetische
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componenten verkorten. Onvoldoende voorbereiding en reiniging van
de corresponderende oppervlakken van implantaatcomponenten kan tot
gevolg hebben dat het onderdeel niet goed gefixeerd is. Onjuiste
behandeling van de implantaten kan krassen, inkepingen en deuken
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 registreren van metingen aan gewrichtsoppervlakken
voor dat alle instrumenten op de juiste wijze uitgelijnd en gepaard zijn
met het conische gat in de schroef. Controleer, voor de
nauwkeurigheid, met het oog of de distale tip van de contactsonde de
gewrichtsvlakken raakt en niet de weke delen. Oefen een lichte druk
uit op de contactsonde om het gewrichtsvlak bij elk meetpunt
enigszins in te deuken; dit zorgt ervoor dat het geselecteerde
implantaat zich in hetzelfde vlak zal bevinden als het
gewrichtsoppervlak of iets verzonken.

Bij het plaatsen van een implantaat dienen gewrichtskraakbeenresten
rond het implantaat zorgvuldig weggeprepareerd te worden. Verwijder
botdeeltjes en spoel grondig. Voor een goede mechanische koppeling
tussen schroef en implantaat dient de tap in de schroef met de
geleverde instrumenten zorgvuldig schoongemaakt te worden. Al het
boren en 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 standaard ziekenhuisgebruik te
geschieden. De patiént dient geinstrueerd en gecontroleerd te worden
opdat postoperatieve instructies en bewegingsbeperkingen in redelijke
mate worden opgevolgd. Door overmatige activiteit, schokken en
gewichtstoename wordt het nut van een prothetisch hulpmiddel en de
levensduur ervan verminderd.

Voorzorgsmaatregelen

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

Mogelijke bijwerkingen

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

2. Infectie of een allergische reactie.

Losraken, migratie of fixatieverlies van het implantaat.

‘Wrijving en spleetcorrosie kunnen optreden op het raakvlak

van implantaatonderdelen.

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

6. Slijtage en beschadiging van het articulerende oppervlak.

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

8. Intraoperatieve of postoperatieve botfractuur.

Steriliteit

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

W
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Description

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

Matériaux
Composant de resurfagage articulaire :
Alliage Cobalt-Chrome (Co-Cr-Mo)
Revétement de surface : Titane (CP Ti)
Composant de fixation : Alliage de titane (Ti-6A1-4V)

Indications

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

Les facteurs de sélection des patients devant étre pris en

considération sont les suivants :

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

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

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

Contre-indications

Les contre-indications absolues sont les suivantes :

1. Défects qui ne sont pas localisés.

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

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

4. Patients avec une allergie reconnue aux alliages Cobalt-
Chrome généralement utilisés pour la fabrication des
protheéses.
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Les contre-indications relatives sont les suivantes :

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

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

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

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

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

6. Insuffisances vasculaire ou musculaire.

Avertissements

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

Lors de la définition des décalages des surfaces articulaires, prendre des
précautions pour assurer que les instruments sont correctement alignés et
en contact avec le cone dans la Vis. Confirmer visuellement que
I’extrémité distale de la sonde de contact est en contact avec les surfaces
articulaires et éloignée des structures tissulaires molles afin d’obtenir la
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
légérement 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 Vis et de I’implant, nettoyer avec
précaution le cone de la Vis avec les instruments fournis. Tous les
forages et alésages doivent étre réalisés a la vitesse la plus lente possible
en procédant a un lavage rigoureux afin de minimiser les effets
thermiques sur les tissus osseux et cartilagineux adjacents.
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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.

Mises en garde

Les implants HemiCAP® sont congus pour étre adaptés et installés
avec les instruments HemiCAP®. L’utilisation d’instruments
provenant d’autres systémes peut étre a 1’origine de la sélection, de
I’adaptation et du positionnement défectueux de I’implant.
L’instrument HemiCAP® doit étre réguliérement inspecté a la
recherche de signes d’usure ou de détérioration. De pas réutiliser les
implants. La réutilisation des dispositifs & usage unique peut
augmenter le risque d'infection chez les patients et peut compromettre
la durée de vie utile ainsi que d'autres caractéristiques de performance
des dispositifs.

Effets indésirables possibles

1. Réactions de sensibilité aux matériaux. L’implantation d’un
matériau étranger dans les tissus peut provoquer des réactions
histologiques. De fins débris d’usure et une légére décoloration
des 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
P’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 ’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.
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Stérilisation

Les composants de la prothese 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.

Beschreibung

Die HemiCAP® konturierte Gelenkprothese beinhaltet eine
Gelenkober-flichenerneuerungs-Komponente und eine
Spongiosaschrauben-Fixierkomponente, die mit einem Kegelgewinde-
Interlock miteinander verbunden sind, um eine stabile und
unbewegliche Fixierung des Implantats und einen belastbaren Kontakt
an der Schnittstelle zwischen Knochen und Prothese zu gewihrleisten.

Materialien
Gelenkoberflichenerneuerungs-Komponente:
Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr-Mo)
Oberflachenbeschichtung: Titanium (CP Ti)
Fixierschraube: Titanium-Legierung (Ti-6A1-4V)

Indikationen

Partielle Oberfldchenerneuerung der femoralen Ellipsoidoberfliache
des Knies, wenn nur ein Abschnitt des Knies von einer
posttraumatischen degenerativen Erkrankung oder Nekrose mit groflen
instabilen Gelenk-defekten mit erheblicher subchondraler
KnochenbloBlegung betroffen ist. Die Weichteile und andere
Strukturen, die zur Stabilitét innerhalb des Gelenks beitragen, sollten
prinzipiell intakt oder rekonstruierbar sein. Der Verwendungszweck
des Geriits ist Teil einer klinischen Ubergangsstrategie fiir Patienten,
die auf andere Behandlungen nicht angesprochen haben und
voraussichtlich ein neues Gelenk erhalten werden. Bei dem Gerét
handelt es sich um ein Implantat zum einmaligen Gebrauch.

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

beriicksichtigen:

1. Bediirfnis nach Schmerzlinderung und verbesserter Funktion.

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

3. Allgemeinzustand des Patienten, einschlielich der Fihigkeit
und Bereitschaft zum Befolgen von Anleitungen und Einhalten
von Aktivititsbeschrinkungen.
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Kontraindikationen

Zu den absoluten Kontraindikationen zéihlen:

1. Nicht lokalisierte Defekte.

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

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

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

Zu den relativen Kontraindikationen zihlen:

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

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

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

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

5. Chronische Instabilitit oder unzulingliche Weichteile und
andere Stiitzstrukturen.

6. Gefil}- oder Muskelinsuffizienz.

Warnhinweise

Durch eine ungeeignete Auswahl, Platzierung, Positionierung,
Abfluchtung und Befestigung des Implantats konnte die Lebensdauer
der Prothesenkomponenten verkiirzt werden. Bei einer unzureichenden
Vorbereitung und Reinigung der Kontaktflichen der Implantat-
komponenten konnte die Vorrichtung nicht ordnungsgema0 fixiert
werden. Bei ordnungswidrigem Umgang mit den Implantaten kénnen
Kratzer, Kerben oder Dellen entstehen, die nachteilige klinische
Auswirkungen auf die angrenzenden Gelenkoberflichen haben
konnten. Keine Verdnder-ungen an den Implantaten vornehmen. Der
Chirurg sollte sich vor der Durchfithrung des Eingriffs mit den
Implantaten, Instrumenten und der Operationstechnik eingehend
vertraut machen.

Bei der Vermessung von Gelenkoberfliachen sollte darauf geachtet

werden, die Instrumente mit der Verjiingung in der Schraube

ordnungsgemif abzufluchten und zu verbinden. Visuell nachpriifen,

ob die distale Spitze der Kontaktsonde Kontakt mit der

Gelenkoberfldache hat und dabei frei von Weichteilstrukturen ist, damit
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Genauigkeit gewahrleistet ist. Leicht auf die Kontaktsonde driicken,
um die Gelenkoberfliche am Messpunkt leicht einzukerben. Dabei
muss gewahrleistet sein, dass das ausgewihlte Implantat mit der
Gelenkoberfliche auf gleicher Hohe oder leicht versenkt ist.

Beim Einsetzen des Implantats Gelenkknorpeltrimmer um den Rand
des Implantats herum sorgfiltig trimmen. Knochenpartikel entfernen
und sorgfiltig spiilen. Um eine mechanische Verzahnung der Schraube
und des Implantats zu gewahrleisten, die Schraube vorsichtig mit den
mitgelieferten Instrumenten reinigen. Stets bei so niedrigen
Geschwindigkeiten wie moglich und unter kréftigem Spiilen bohren
und ausrdumen, um die Hitze-einwirkung 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
gewibhrleisten, dass postoperative Instruktionen und
Aktivititsbeschrankungen bis zu einem vertretbaren Grad eingehalten
werden. UberméBige Aktivitit, Stofe und Gewichtszunahme werden
mit einer Minderung des Nutzens und der Lebensdauer von Prothesen
in Verbindung gebracht.

Sicherheitshinweise

HemiCAP®-Implantate sind zur Anpassung und Installation mit dem
HemiCAP®-Instrumentensatz bestimmt. Bei der Verwendung von
Instrumenten aus anderen Systemen konnte eine unsachgemaife
Implantatauswahl erfolgen und eine Platzierung, die zum Versagen
des Implantats oder einem schlechten klinischen Ergebnis fiihrt. Den
HemiCAP®-Instrumentensatz regelméBig nach
Abnutzungserscheinungen oder Beschadigungen iiberpriifen. Die
Implantate nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung von
Geriéten zum einmaligen Gebrauch kann das Risiko einer
Patienteninfektion erhéhen und die Lebensdauer und andere
Leistungsattribute des Gerits beeintrachtigen.

Mogliche unerwartete schadliche Nebenwirkungen

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

2. Infektion oder allergische Reaktion.

3. Lockerung, Migration oder Ablosung des Implantats.

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

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

6. Verschleill und Beschiidigung der Implantat-Gelenkoberfliche.

7. Verschleill und Beschiidigung der angrenzenden und gegeniiber
liegenden Gelenkknorpel-Oberflichen oder Weichteil-
Stiitzstrukturen.

8. Intraoperative oder postoperative Knochenfraktur.

Sterilitat

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

Leiras

A HemiCAP® kontiros iziiletprotézis magaban foglal egy iziileti
felszinpotld komponenst és egy likacsos csavaros rogzité komponenst,
amelyek stabil és mozdulatlan rogzitést biztositd a kupos reteszkotésen
keresztiil illeszkednek egymashoz az implantatum és a teherviseld
kontaktus csont/protézis interfészénél.

Anyagok

[ziiletfelszin-potlo komponens: kobalt-krom Gtvozet (Co-Cr-Mo)
Felszinbevonat: titan (CP Ti)

Rogzitdcsavar: titanotvozet (Ti-6A1-4V)

Javallatok

Részleges felszinpotlas a térd femoralis condilaris felszinén, ha a
térdnek csak egy részére hat ki poszttraumas degenerativ megbetegedés
vagy nagy, instabil iziiletdefectusokhoz tarsult nekrozis, jelentds porc
alatti csontexpozicidoval. Az iziileten beliil 1év0, a stabilitashoz
hozzajarulo lagyszovetek és mas szerkezetek altalaban érintetlenek
vagy rekonstrualhatok kell legyenek. Az eszk6z rendeltetésszerti
hasznalata része egy ideiglenes klinikai stratégianak olyan paciensek
szamara, akik nem reagaltak mas kezelésre, és akik valosziniileg
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iztiletpotlast fognak kapni. Az eszkdz egyszer hasznalatos
implantatum.

A tekintetbe veendé betegvalasztasi szempontok tobbek kozott:

1. Igény a fajdalom megsziintetésére és a funkcié javitasara.

2. A beteg életkora a teljes iziilet arthroplastica korai
reviziojanak potencialis lehetdsége szempontjabol.

3. A beteg altalanos jo6 allapota, ideértve az utasitisok
kovetésének és az aktivitaskorlatozas betartasanak képességét
és szandékat.

Ellenjavallatok

Abszolut ellenjavallatok tobbek kozott:

1. Nem lokalizalt defectusok.

2. Olyan defectusok, amelyek nem folytonos iziiletfelszineken
helyezkednek el.

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

4. Olyan betegek, akikrol ismeretes, hogy érzékenyek a
protéziseszkozokben szokasosan hasznalt kobalt-krom
otvozetekre.

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:

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

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

3. Tavoli helyeken fennall6 fert6zések, amelyek atterjedhetnek az
implantatumhelyre.

4. A rontgenfelvételen lathato gyors iziiletroncsolédas vagy
csontreszorpcio.

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

6. Er- vagy izomelégtelenség.

Figyelmeztetések

Az implantatumkomponensek helytelen kivalasztasa,

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

Az iziiletfelszinek mérésekor gondot kell forditani a miiszerek
csavarban lévo kuphoz valo megfelel6 beallitasanak és
illeszkedésének biztositasara. Vizualisan ersitse meg, hogy az
érintkezGszonda distalis csucsa érintkezik az iziiletfelszinekkel, és a
pontossag biztositasa érdekében mentes minden lagyszovetstruktiratol.
Alkalmazzon enyhe nyomast az érintkezészondara, 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 csavar és az implantatum mechnikai
reteszkOtésének biztositasa céljabol gondosan tisztitsa meg a
csavarkupot a kapott miiszerekkel. Minden furas és tagitas a lehet6
legalacsonyabb sebességgel és erételjes oblités mellett végzendo, a
kornyez6 csont- as porcszovetekre gyakorolt hohatas minimalizalasa
céljabol.

A miitét utani apolas elfogadott gyakorlata alkalmazandé. A beteget el
kell latni utasitasokkal és meg kell figyelni, a miitét utani utasitasok és
aktivitaskorlatozasok ésszerti szintili betartasa érdekében. Tulzott
aktivitas, {ités és sulygyarapodas mind 6sszefiiggésbe hozhat6 a
protéziseszk6zok elényds hatasanak és élettartamanak csokkenésével.

Ovintézkedések

A HemiCAP® implantatumokat rendeltetésszeriien a HemiCAP®
miiszerkészlettel kell beilleszteni és telepiteni. Mas rendszerekhez
tartozo miiszerek hasznalata helytelen implantatumvalasztast,
beillesztést és elhelyezést eredményezhet, amelynek kovetkezménye
az implantatum meghibasodasa és rossz klinikai kimenetel lehet. A
HemiCAP® miszerkészletet rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy
nincsenek-e kopasra vagy karosodasra utalo jelek. Ne hasznalja Gjra az
implantatumokat. Egyszer hasznalatos eszkozok ismételt felhasznalasa
megnoveli a beteg fertézésének kockazatat, és ronthatja azeszkoz
¢élettartamat vagy mas teljesitményjellemzdit.

Lehetséges nem kivant hatasok
1. Anyagérzékenységi reakciok. Idegen anyaggal valo
implantalas a szovetekben hisztolégiai reakciokat
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eredményezhet. Részecskekopasi tormeléket és a fémes
komponensek miatti enyhe szévetelszinezédést figyeltek meg
hasonlé anyagbol késziilt mas protéziseszkozoknél. A kopasi
tormelék bizonyos tipusait tarsitottak osteolysis és
implantatumlazulas eléfordulasaval.

2. Fertozés vagy allergias reakcio.

3. Az implantitum meglazulisa, elmozdulasa vagy a rogzités
megsziinése.

4. Kimaroédas vagy réskorrézié léphet fel az
implantatumkomponensek kozotti interfészen.

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

6. Kopas és karosodas az implantatum iziiletfelszinén.

7. Kopas és karosodas a szomszédos és szemkozti iziiletporc-
felszineken vagy a lagyszoveti alatamaszto struktiurakon.

8. Miitét alatti vagy miitét utani csonttorés.

Sterilitas
Protéziskomponensek gammabesugarzassal sterilizaltak. Ne

sterilizalja ujra. Ne hasznalja a komponenseket, ha a csomagolas
nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja a komponenseket a lejarati idon tal.

Descrizione

L’artroprotesi sagomata HemiCAP® comprende un componente per
rimodellamento articolare e un componente trabecolare con fissaggio a
vite che vengono accoppiati mediante un attacco ratstremato per
realizzare una fissazione stabile e immobile dell’impianto e un
contatto in grado di tollerare le sollecitazioni a livello dell’interfaccia
08s0-protesi.

Materiali
Componente per rimodellamento articolare:
Lega di cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
Rivestimento superficiale: titanio (CP Ti)
Vite di fissaggio: lega di titanio (CP Ti)
Indicazioni
Rimodellamento parziale della superficie del condilo femorale del
ginocchio, nei casi in cui un solo compartimento del ginocchio ¢

affetto da patologia degenerativa post-traumatica o necrosi associata
ad estesi difetti di instabilita articolare, con esposizione significativa di
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osso subcondrale. I tessuti molli e le altre strutture che contribuiscono
alla stabilita intra-articolare devono essere generalmente intatti o
ricostruibili. L’applicazione prevista per questo dispositivo fa parte di
una strategia clinica provvisoria per i pazienti che non hanno risposto
ad altri trattamenti e che sono probabili candidati alla sostituzione
dell’articolazione. Il dispositivo ¢ un impianto monouso.

I fattori da considerare nella selezione dei pazienti includono quanto

segue.

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

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

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

Controindicazioni

Le controindicazioni assolute includono quanto segue.

1. Difetti non localizzati.

2. Difetti localizzati discontinui sulle superfici articolari.

3. Artropatie infiammatorie degenerative, artrite 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
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fissazione del dispositivo puo risultare compromessa. La
manipolazione scorretta degli impianti puo causare graffi, intaccature
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 eseguono le misurazioni delle superfici articolari,
assicurarsi che gli strumenti siano correttamente allineati e accoppiati
con il foro conico della vite. Ai fini dell’accuratezza, confermare
visivamente che la punta distale della sonda di contatto aderisca alle
superfici articolari, senza interposizione di strutture di tessuto molle.
Premere leggermente sulla sonda di contatto per praticare una lieve
intaccatura in corrispondenza di ciascun punto di misurazione, per
assicurare che 1’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 I’attacco
meccanico tra la vite e I’impianto, pulire accuratamente il foro conico
della vite utilizzando gli strumenti in dotazione. Tutte le procedure di
trapanazione e alesatura devono essere effettuate alla minima velocita
possibile e accompagnate da vigorosa irrigazione per ridurre al
minimo gli effetti termici a carico dei tessuti ossei e cartilaginosi
adiacenti.

L’assistenza postoperatoria deve seguire la prassi convenzionale. Il
paziente deve ricevere adeguate istruzioni ed essere monitorato per
garantire un livello adeguato di osservanza delle istruzioni
postoperatorie 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.

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

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

. Erosione e corrosione degli interstizi possono verificarsi a

livello dell’interfaccia tra i componenti implantari.

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

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

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

8. Frattura ossea intraoperatoria o postoperatoria.

Sterilita

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

W

Opis

Ksztattowana proteza stawowa HemiCAP® sklada si¢

z powierzchniowego elementu stawowego oraz elementu mocujacego
srubg w gabczastej tkance kosci, ktore tacza si¢ przez stozkowa
blokadg w celu zapewnienia stabilnego i nieruchomego umocowania
implantu oraz wytrzymatego na nacisk kontaktu na potaczeniu kosci z
implantem.

Materiaty
Powierzchniowy element stawowy:
Stop kobaltowo-chromowy (Co-Cr-Mo)

Powloka powierzchniowa: Tytan (CP Ti)
Sruba mocujaca: Stop tytanowy (Ti-6Al-4V)
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Wskazania
Czesciowe pokrycie powierzchni ktykciowej kosci udowej w stawie
kolanowym kiedy tylko jeden przedziat kolana jest objety pourazowa
chorobg zwyrodnieniowa lub martwica zwigzana z duzymi niestabilnymi
wadami stawowymi ze znacznym podchrzastkowym obnazeniem
kosci. Tkanki migkkie i inne struktury odpowiedzialne za stabilnos¢
stawu powinny by¢ generalnie w stanie nienaruszonym lub nadajacym
si¢ do rekonstrukcji. Wskazaniem do uzycia urzadzenia jest po czgsci
tymczasowa strategia kliniczna dla pacjentow, u ktory nie uzyskano
dobrego rezultatu z zastosowania innych metod leczniczych i ktorzy
prawdopodobnie zostang poddani operacji wymiany stawu.
Urzadzenie to jest implantem do jednorazowego uzytku.
Czynniki, ktoére nalezy rozwazy¢ przy wyborze pacjenta
obejmuja:
1. Konieczeno$¢ usuniecia bélu i usprawnienie funkcjonowania.
2. Wiek pacjenta jako mozliwos$¢ korekty w mlodszym wieku
pelnej operacji rekonstrukcyjnej stawu.
3. Ogolny stan zdrowia pacjenta, lacznie z mozliwoscia i checia
przestrzegania instrukcji i ograniczen aktywnosci.

Przeciwwskazania

Absolutne przeciwwskazania obejmuja:

1. UszKkodzenia, ktore nie sa dokladnie zlokalizowane.

2. Uszkodzenia znajdujace si¢ na powierzchniach stawu, ktére sa
nieciagle.

3. Zapalna choroba zwyrodnieniowa stawéw, reumatoidalne
zapalenie stawéw, infekcja, posocznica i zapalenie szpiku.

4. Pacjenci ze znanym uczuleniem na stopy kobaltowo-chromowe
stosowane typowo w protezach.

Wzgledne przeciwwskazania obejmuja:

1. Pacjent z brakiem mozliwos$ci wspélpracy lub niezdolny do
przestrzegania instrukcji przedoperacyjnych i pooperacyjnych.

2. Zaburzenia metaboliczne, ktére moga wplywa¢ ujemnie na
tworzenie si¢ lub gojenie si¢ kosci.

3. Infekcje w dalszych rejonach ciala, ktére moga rozszerzy¢ si¢
do miejsca implantu.

4. Szybkie niszczenie lub resorpcja kosci widoczne na zdjeciu
rentgenowskim.

5. Chroniczna niestabilno$¢ lub niewystarczajaca tkanka mickka
i inne struktury wspomagajace.
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6. Niewydolno$¢ naczyniowa lub mi¢§niowa.

Ostrzezenia

Nieprawidlowy wybor, umieszczenie, ustawienie, dopasowanie

i zamocowanie elementéw implantu moze zmniejszy¢ dtugos¢
uzywania elementéw prostetycznych. Nieprawidlowe przygotowanie
i oczyszczenie przystajacych do siebie powierzchni elementow
prostetycznych moze spowodowac¢ nieprawidtowe ustalenie
urzadzenia. Nieprawidlowe obchodzenie si¢ z implantami moze
spowodowac zadrapania, wglebienia lub wgigcia, ktore moga
powodowac¢ niekorzystne wyniki kliniczne na przystajacych do siebie
powierzchniach stawu. Implantow nie nalezy modyfikowa¢. Chirurg
powinien by¢ doktadnie zapoznany z implantami, instrumentami i
technika chirurgiczng przed wykonaniem operacji.

Przy wykonywaniu pomiaréw powierzchni stawowych nalezy
zachowac¢ ostroznos¢, aby zapewni¢ doktadne ustawienie
instrument6éw i dopasowanie ze stozkiem w $rubie. Dla zapewnienia
doktadnosci nalezy wizualnie sprawdzi¢ kontakt dystalnej koncowki
probnika kontaktowego na powierzchniach stawowych i bez obecnosci
jakichkolwiek struktur tkanek migkkich. Nalezy zastosowa¢ niewielki
nacisk na probnik kontaktowy, aby lekko wgnie$¢ powierzchnig
stawowg przy kazdym punkcie pomiaru, upewniajac si¢, ze wybrany
implant bedzie wyrownany lub lekko zaglebiony wzglgdem
powierzchni stawowe;j.

Przy umieszczaniu implantu nalezy ostroznie przyciaé¢ szczatki
chrzastki stawowej wokot brzegu implantu. Nalezy ostroznie usunaé
czastki kosci 1 doktadnie obmy¢. W celu zapewnienia blokady
mechanicznej §ruby i implantu, nalezy ostroznie oczysci¢ stozek sruby
za pomoca dostarczonych instrumentow. Wszystkie nawiercenia lub
rozwiercenia powinny by¢ wykonywane z mozliwie najmniejszymi
szybkoséciami z silnym ptukaniem w celu zmniejszenia skutkow
rozgrzania na przylegajace tkani kostne i chrzastkowe.

Nalezy zastosowac¢ przyjete praktyki opieki pooperacyjnej. Pacjent
powinien otrzyma¢ instrukcje i by¢ monitorowany w celu zapewnienia
odpowiedniego stopnia przestrzegania instrukcji pooperacyjnych

i ograniczen aktywnosci. Nadmierna aktywno$¢, uderzenie i wzrost
wagi ciata sg zwiazane ze zmniejszeniem korzysci i dlugosci uzywania
urzadzen prostetycznych.
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Przestrogi

Implanty HemiCAP® sg przeznaczone do dopasowania i implantacji

z zestawem instrumentow HemiCAP®. Uzycie instrumentow z innych
systemow moze spowodowaé nieprawidtowy dobor, dopasowanie

i umieszczenie implantu, czego wynikiem moze by¢ niepowodzenie
implantu i nieprawidtowy wynik kliniczny. Zestaw instrumentow
HemiCAP® powinien by¢ regularnie sprawdzany pod katem oznak
zuzycia lub uszkodzen. Implantow nie nalezy uzywac ponownie.
Ponowne uzycie urzadzen przeznaczonych do jednorazowego uzytku
moze zwigkszy¢ zagrozenie infekcja u pacjenta oraz naruszy¢
uzyteczno$¢ i inne cechy dzialania urzadzenia.

Potencjalne niekorzystne dziatania uboczne

1. Reakcje uczuleniowe na material. Implantacja obcego
materialu w tkankach moze powodowac¢ reakcje histologiczne.
‘W innych urzadzeniach prostetycznych wykonanych z
podobnych materialéw odnotowano czasteczkowe szczatki
pochodzace ze zuzywania si¢ oraz lekkie odbarwienie tkanki
przez elementy metalowe. Niektére rodzaje czasteczkowych
szczatkéw pochodzacych ze zuzywania si¢ byly powiazane z
zanikaniem rozplywnym kosci i poluzowaniem si¢ implantu.

2. Infekcje lub reakcje alergiczne.

3. Poluzowanie, przemieszczenie lub utrata zamocowania
implantu.

4. Na polaczeniu elementéw implantu moze wystapic¢ proces
niszczenia warstwy wierzchniej i korozja szczelin.

5. Peknigcie bedace wynikiem zme¢czenia implantu w wyniku
resorpcji kosci wokol elementéw implantu.

6. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni przegubowej implantu.

7. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni przylegajacych
i przeciwstawnych do chrzastki stawowej lub struktur
wspomagajacych tkank¢ mi¢kka.

8. Srédoperacyjne lub pooperacyjne pekniecie kosci.

Sterylnosé

Elementy prostetyczne sa sterylizowane przez wystawienie na
dziatanie promieniowania gamma. Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie.
Nie nalezy uzywac¢ elementow w przypadku, gdy opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Nie nalezy uzywac elementow z
przedawniong data waznosci.
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Descricao

A protese articular de contorno HemiCAP® possui um componente de
substitui¢do da superficie articular e um componente de fixagdo com
pino poroso que se conectam por meio de um interlock macho para
permitir a fixagdo estavel e imovel do implante e contato para suporte
do stress na interface da protese e o 0sso.

Materiais

Componente de substituigdo da superficie articular:
liga de cobalto e cromo (Co-Cr-Mo)

Revestimento da superficie: titanio (CP Ti)

Pino de fixacao: liga de titanio (Ti-6Al-4V)

Indicagoes

A substitui¢ao parcial da superficie condilar femoral do joelho quando
apenas um compartimento do joelho ¢ afetado por uma doenga
degenerativa pos-traumatica ou necrose associada a grandes defeitos
articulares instaveis com significativa exposi¢do do osso subcondral.
Os tecidos moles e outras estruturas que contribuem para a
estabilidade dentro da articulagdo devem geralmente estar intactos ou
passiveis de serem reconstruidos. O uso pretendido deste dispositivo
faz parte de uma estratégia clinica provisoria para pacientes que ndo
responderam a outros tratamentos e que provavelmente serdo
submetidos a uma substitui¢do da articulagdo. O implante deve ser
usado uma unica vez.

Os fatores a serem considerados para a sele¢io dos pacientes sdo

os seguintes:

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

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

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

Contra-indicagoes

As contra-indicagdes absolutas sio as seguintes:

1. Defeitos nio localizados.

2. Defeitos em superficies articulares que sdo discontinuas.

3. Doenca articular degenerativa inflamatoria, artrite
reumatoéide, infeccio, sepse e osteomielite.

4. Pacientes com hipersensibilidade conhecida a ligas de cobalto e
cromo geralmente usadas em proteses.
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As contra-indicagdes relativas sio as seguintes:

1. Paciente que niio colabora ou néo é capaz de seguir as
instrucdes pré e pos-operatorias.

2. Distirbios metabélicos que possam impedir a formacéo ou
cicatrizagiio ossea.

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

4. Destruicio rapida da articulaciio ou reabsorcio éssea visivel em
radiografia.

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

6. Insuficiéncia vascular ou muscular.

Adverténcias

A selegdo, colocagdo, posicionamento, alinhamento e fixagdo
improprios dos componentes do implante podem reduzir a vida til
dos componentes protéticos. A prepara¢do e limpeza improprias das
superficies de contato dos componentes do implante podem resultar na
fixagdo incorreta do dispositivo. A manipula¢do improépria 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 cirtrgica antes de realizar o
procedimento cirurgico.

Ao fazer as medigdes de superficies articulares, certifique-se de que os
instrumentos estejam corretamente alinhados e em contato com o
macho do pino de fixa¢do. 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 precisao.
Exer¢a uma leve pressdo sobre o teste de contato para marcar
levemente a superficie articular em cada ponto de medigao,
assegurando que o implante selecionado fique ao nivel ou levemente
afastado da superficie articular.

Ao colocar o implante, recorte cuidadosamente os residuos articulares
cartilaginosos ao redor da borda do implante. Retire as particulas
osseas e lave bem a area. Para assegurar o inferlock mecéanico do pino
de fixagdo e o implante, limpe cuidadosamente o macho do pino de
fixag@o 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.
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Devem ser seguidas as praticas aceitas de cuidado pos-operatorio. O
paciente deve receber instrugdes e ser monitorado para garantir um
grau aceitavel de cumprimento das instrugdes pos-operatorias e
restri¢des de atividades. A atividade, impacto e ganho de peso
excessivos tém sido associados a uma reducdo dos beneficios e da vida
util das proteses.

Precaugoées

Os implantes HemiCAP® devem ser ajustados e instalados com o
conjunto de instrumentos HemiCAP®. O uso de instrumentos de outros
sistemas pode resultar na selegdo, ajuste e colocagdo improprios do
implante, o que por sua vez pode causar falha do implante ou produzir
resultados clinicos precarios. O conjunto de instrumentos HemiCAP®
deve ser inspecionado regularmente em busca de qualquer sinal de
desgaste ou ruptura. Nao reutilize os implantes. A reutilizagdo de
dispositivos de uso tinico pode causar maior risco de infecg¢do ao
paciente e comprometer a vida 1til e outras caracteristicas de
desempenho do produto.

Possiveis efeitos adversos

1. Reacoes de hipersensibilidade ao material. O implante de
material estranho nos tecidos pode resultar em reacdes
histolégicas. Em outras proéteses feitas com material
semelhante foram observados residuos particulados de
desgaste e descoloracio discreta de tecidos decorrente dos
componentes metalicos. Alguns tipos de residuos por desgaste
foram associados a osteolise e afrouxamento de implantes.

2. Infecciio ou reagio alérgica.

3. Afrouxamento, migracio ou perda da fixa¢cio do implante.

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

5. Fratura por fadiga dos implantes decorrente de reabsorc¢io
ossea 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 éssea no periodo intra e pos-operatério.

Esterilizagao
Os componentes da protese sao esterilizados por exposi¢ao a radiacao
gama. Nio esterilize novamente. N2o use os componentes se a
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embalagem estiver aberta ou danificada. Nao use os componente se a
data da validade tiver expirado.

Descripcion

La protesis articular de contorno HemiCAP® posee un componente de
sustitucion de la superficie articular y un componente de fijacion con
tornillo poroso que se conectan mediante un interbloqueo cénico para
permitir la fijacion estable e inmovil del implante y contacto para
soporte del estrés en el punto de contacto de la protesis y el hueso.

Materiales

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

Recubrimiento de la superficie: titanio (CP Ti)

Tornillo de fijacion: aleacion de titanio (Ti-6Al-4V)

Indicaciones

La sustitucion parcial de la superficie condilar femoral de la rodilla
cuando s6lo un compartimiento de la rodilla es afectado por un
trastorno degenerativo post-traumatico o necrosis causada por grandes
e inestables defectos articulares con una importante exposicion del
hueso subcondral. Los tejidos blandos y otras estructuras que
contribuyen a la estabilidad dentro de la articulacién deben dejarse
generalmente intactos o ser reconstruibles. El uso de este dispositivo
forma parte de una estrategia clinica provisoria para pacientes que no
han respondido a otros tratamientos y en los cuales es probable que se
efectiie una sustitucion de la articulacion. El implante debe utilizarse
una sola vez.

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

siguientes:

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

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

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

Contraindicaciones
Las contraindicaciones absolutas son las siguientes:
1. Defectos no localizados.
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2. Defectos en las superficies articulares que son discontinuas.

3. Trastornos inflamatorios degenerativos de la articulacion,
artritis renmatoide, 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 metabélicos que puedan impedir la formacién o
curacion ésea.

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

4. Destruccion rapida de la articulacion o reabsorcién ésea visible
en un roentgenograma.

5. Inestabilidad crénica o tejidos blandos y otras estructuras de

apoyo deficientes.

Insuficiencia vascular o muscular.

6

Advertencias

La incorrecta seleccion, colocacion, posicionamiento, alineacion y
fijacion de los componentes del implante puede reducir la vida 1til 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
quirtrgica antes de realizar el procedimiento quirurgico.

Cuando haga mediciones de superficies articulares, compruebe que los
instrumentos estén correctamente alineados y en contacto con la parte
conica del tornillo. Confirme visualmente que la punta distal de la
sonda de contacto haga contacto con las superficies articulares y esté
libre de toda estructura de tejido blando para asegurar la precision.
Ejerza una suave presion sobre la sonda de contacto para abollar
levemente la superficie articular en cada punto de medicion,
asegurando de este modo que el implante seleccionado quedard 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
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particulas 6seas y lave bien la zona. Para asegurar el interbloqueo
mecanico del tornillo y el implante, limpie cuidadosamente la parte
conica del tornillo con los instrumentos provistos. Toda operacion de
barrenado o escoriado debera realizarse a las velocidades mas bajas
posibles con un fuerte lavado, para reducir de este modo el efecto del
calor en los huesos adyacentes y en los tejidos de los cartilagos.

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

Precauciones

Los implantes HemiCAP® deben ser colocados e instalados con el
conjunto de instrumentos HemiCAP®. El empleo de instrumentos de
otros sistemas puede causar la incorrecta seleccion, ajuste y colocacion
del implante lo cual, puede a su vez hacer fallar el implante o producir
resultados clinicos no deseados. El conjunto de instrumentos
HemiCAP® debe inspeccionarse con regularidad para detectar todo
signo de desgaste o rotura. No vuelva a usar los implantes. La
reutilizacion de dispositivos que deben ser usados una sola vez puede
aumentar el riesgo del paciente de contraer infecciones y afectar la
vida util y otras caracteristicas de funcionamiento del dispositivo.

Posibles efectos adversos

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

2. Infeccién o reaccion alérgica.

Fijacion del implante floja, desplazada o ausente.

. 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

osea alrededor de los componentes del implante.

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

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

8. Fracturas éseas intraoperativas o postoperativas.

Esterilizaciéon

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

Tanim

HemiCAP® Konturlu Artikiiler Protezi implantin stabil ve hareketsiz
fiksasyonunu ve kemik/protez arayiiziinde stres tasiyici bir irtibat
noktasi saglamak tizere bir konik interlok ile biraraya gelen bir
artikiiler tekrar yilizey olusturma bileseni ve bir kansel6z vida
fiksasyon bileseni igerir.

Materyaller

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

Yiizey Kaplama: Titanyum (CP Ti)

Fiksasyon Vidasi: Titanyum Karigimi (Ti-6A1-4V)

Endikasyonlar

Onemli 8lgiide subkondral kemik maruz kalmastyla biiyiik artikiiler
defektlerle birlikte seyreden posttraumatik dejeneratif hastalik veya
nekrozun sadece dizin bir bélmesini tuttugu durumlarda diz femoral
kondiler yiizeyinin tekrar olusturulmasi. Yumusak dokular ve eklem
icinde stabiliteye katkida bulunan diger yapilar genel olarak saglam ve
rekonstriiksiyon yapilabilir durumda olmalidir. Cihazin amaglanan
kullanimi diger tedavilere cevap vermemis ve muhtemelen eklem
replasmani yapilacak olan hastalarda gegici bir klinik stratejidir. Bu
cihaz tek kullanimlik bir implanttir.

Dikkate alinmasi gereken hasta secimi faktorleri arasinda sunlar

vardir:

1. Agriy1 giderme ve islev arttirma ihtiyaci.

2. Total eklem artroplastisinin erken yasta revizyonunun
gerekmesi olasihigl agisindan hastanin yasi.

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

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

1. Lokalize olmayan defektler.

2. Devaml olmayan eklem yiizeylerinde bulunan defektler.

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

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

Relatif kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:

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

2. Kemik olusumunu veya iyilesmesini bozan metabolik
bozukluklar.

3. implant bélgesine yayilabilecek sekilde uzak bolgelerde
enfeksiyonlar.

4. Rontgende hizh kemik harabiyeti veya kemik resorpsiyonu
goriilmesi

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

6. Vaskiiler veya miiskiiler yetersizlik.

Uyanilar

Implant bilesenlerinin 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. implantlarm hatali muamelesi eklem
yiizeyleri birlestirilirken advers klinik etkilere neden olabilecek
kesikler, gentikler veya girintiler olusturabilir. implantlar1 modifiye
etmeyin. Cerrah ameliyat yapmadan 6nce implantlar, aletler ve cerrahi
teknige tamamen asina olmalidir.

Artikiiler yilizey 6l¢timleri alirken aletlerin uygun sekilde
hizalandigindan ve Vida kismindaki koni ile eslestiginden emin
olunmalidir. Dogrulugu saglamak agisindan kontakt probunun distal
ucunun artikiiler yiizeylere temas ettiginden ve yumusak doku
yapilarindan serbest oldugundan emin olun. Kontakt prob iizerine hafif
basing uygulayarak her 6l¢iim noktasinda artikiiler yiizeyi hafifce igeri
bastirarak secilen implantin artikiiler yiizeyle ayn1 hizada veya hafif
gomiilii olacagindan emin olun.
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Implant: yerlestirirken implant kenar: etrafindaki artikiiler kikirdak
kalmtilarini dikkatle giderin. Kemik partikiillerini giderip iyice
yikaym. Vida ve implantin mekanik interlok durumunu saglamak igin
vida konik kismini saglanan aletlerle iyice 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. Asir1 faaliyet,
impakt ve kilo alma protez cihazlarinin faydas: ve hizmet dmriinde
azalmayla iliskilendirilmistir.

Onlemler

HemiCAP® implantlart HemiCAP® alet setiyle yerlestirilip takilmak
lizere tasarlanmistir. Bagka sistemlerden aletlerin kullanilmasi hatali
implant se¢imi, yerine getirilmesi ve yerlestirilmesiyle ve sonugcta
implant basarisizlig1 veya zayif klinik sonuglarla sonuglanabilir.
HemiCAP® alet seti aginma ve hasar bulgulart agisindan diizenli
olarak incelenmelidir. implantlart modifiye etmeyin. Tek kullamimlik
cihazlarin tekrar kullanilmasi hasta enfeksiyonu riskini arttirabilir ve
cihazin hizmet 6mrii ve diger performans 6zelliklerini olumsuz
etkileyebilir.

Olasi Advers Etkiler

1. Materyal hassasiyeti reaksiyonlari. Dokularda yabanci
materyal implantasyonu histolojik reaksiyonlara neden
olabilir. Metalik bilesenlerden partikiilat asinma kalintilar1 ve
hafif doku renk degisikligi benzer materyallerden yapilmis
baska protez cihazlarla goriilmiistiir. Baz1 asinma kalintisy
tipleri osteoliz ve implant gevsemesiyle iliskili bulunmustur.

2. Enfeksiyon veya alerjik reaksiyon.

3. Implant gevsemesi, yer degistirmesi veya fiksasyon kayb1

4. Tmplant bilesenleri arasindaki arayiizde siirtiinme ve yarik
ciiriimesi olabilir.

5. Implant bilesenleri etrafinda kemik resorpsiyonu sonucunda
implantlarda yorulma kirig: 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 kirigu.
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Sterilite

Protez bilesenleri gamma radyasyona maruz birakilarak sterilize edilir.
Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agilmis veya hasarliysa bilesenleri
kullanmayn. Bilesenleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

Instructions for Use — UHcTpyKuum 3a ynotpe6a —
Gebruiksaanwijzing — Mode d’emploi — Gebrauchsanleitung —
Hasznalati utasitas — Istruzioni per 'uso — Instrugoes de

uso — Instrukcje uzycia — 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 correct Drill
Guide diameter sufficient to circumscribe the defect.
Confirm the appropriate Articular Component diameter by
matching it to the Drill Guide diameter. 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.)

HW3non3BaiiTe Bogay 3a NpoGuBaHe, 32 1a JOKAIH3UPATE OC,
KOSATO € HOpMaJlHa CIPSIMO apTHUKYJI1apHATa IOBbPXHOCT U
LeHTpasHa crnpsamo nedekra. M3bepere Bogay 3a
npoduBaHe C MOAXOMAALL JUaMEThD, TaKa ue 1a €
JlocTaThueH Ja orpannyu aedexra. [lposepere nanu
apTUKYJAPHUAT KOMIIOHEHT € C IIPaBUJIEH JUAMEThP, KaTo
IO CBIIOCTABUTE C TO3H HAa BOJAa4a 3a Mpo0HBaHe.
ITocraBere HanmpaBJIsIBAIA UIJIA B KAHIONUPaH
eJIeKTpUUecKH OOpep U 3aCTONOPETe Ha HUBOTO HA
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rpaBUpaHaTa Ha HANMPaBJIABALIATA HIJIA MAPKUPOBKA.
BkapaiiTe HanmpaBJIsIBaIaTa MIJIa B KOCTTA, KaTo
BHHMMaBaTe Jla € LIEHTpHUpaHa cupsaMo aedekra. (Baxuo e na
ce HOTPUXKUTE BOAAYBT 32 NPOOHBAHE J1a € I0CTABEH B
U3BUTATa HOBBPXHOCT TaKa, Y€ U 4-T€ TOUKH HAa KOHTAaKT Ja
ca OIPEHH B apTUKYJIapHATa MIOBBPXHOCT. 3a MPABUIHOTO
HanacBaHe Ha UMILIAHTA ca HE0OXOIMMH HOpPMaJHa OC U
[IpaBUIIEH AUAMETBD HA APTUKYJIAPHHS KOMIIOHEHT.

Lokaliseer met behulp van de boorgeleider de as die
loodrecht op het gewrichtsoppervlak staat en midden door
het defect gaat. Kies een boorgeleider met een zodanige
diameter dat het defect geheel omcirkeld kan worden.
Bevestig dat de diameter van de articulaire component
overeenkomt met die van de boorgeleider. 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 4 contactpunten met het gewrichtsoppervlak
blijven bestaan. Een loodrechte as en een correcte
articulaire component-diameter zijn noodzakelijk voor een
goede passing van het implantaat.)

Utiliser le Guide-foret pour localiser ’axe normal par
rapport a la surface articulaire et central par rapport au
défect. Choisir le diameétre correct du Guide-foret qui sera
suffisant pour circonscrire I’anomalie. Confirmer le diametre
approprié¢ du Composant articulaire en faisant correspondre
ce dernier au diamétre du Guide-foret. 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 diamétre correct du Composant articulaire
sont nécessaires a la bonne adaptation de I’implant.)
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Mit der Bohrbuchse die Achse lokalisieren, die normal zur
Gelenkoberfliche und zentral zum Defekt verlduft. Den
Durch-messer der Bohrbuchse so wihlen, dass sie um den
Defekt herum passt. Der Durchmesser der
Gelenkkomponente richtet sich nach dem Durchmesser der
Bohrbuchse. Den Fiihrungs-stift in einen mit einer Kaniile
versehenen Elektrobohrer stecken und an der Atzmarkierung
am Fiithrungsstift befestigen. Den Fiihrungsstift in den
Knochen hineinbohren und dabei darauf achten, dass er
zentral am Defekt angebracht wird. (Es ist ausgesprochen
wichtig, dass die Bohrbuchse auf der gekurvten Oberfldche
so aufliegt, dass alle vier Kontaktpunkte auf der
Gelenkoberfldche hergestellt werden. Damit das Implantat
richtig passt, ist es wichtig, dass die Achse normal und der
Durchmesser der Gelenkkomponente korrekt sind.)

Hasznalja a flirévezetot az iziiletfeliiletre merdleges és a
defectushoz képes kdzpontos tengely megkeresésére.
Valasszon a defectus behatarolasahoz elegendd atmérdji
furévezetét. Ellendrizze a megfeleld iziiletkomponens
atmérojét a firévezetd atmérdjéhez valo illesztéssel.
Helyezze a vezetéstiftet kaniilalt motoros firdba, és rogzitse
a vezetéstiften 1évo gravirozott jelzéseknél. Vezesse be a
vezetéstiftet a csontba, meggy6zddve arrol, hogy az a
defectushoz képest kdzpontos. (Fontos ellendrizni, hogy a
furévezeté ugy helyezkedik el a gorbiilt feliileten, hogy
mind a 4 érintkezési pont 1étrejon az iziiletfelszinen.
Merdleges tengely és az iziiletkomponens megfeleld
atméroje sziikséges ahhoz, hogy az implantdtum megfelelden
illeszkedjen.)

Usare la guida per trapano per individuare ’asse
perpendicolare alla superficie articolare e centrale rispetto al
difetto. Scegliere una guida per trapano di diametro
corretto, sufficiente per circoscrivere il difetto. Confermare il
diametro appropriato del componente articolare
confrontandolo con quello della guida per trapano. 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
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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.)

Nalezy uzy¢ prowadnika wiertla w celu zlokalizowania osi
prostopadlej do powierzchni stawowej i centralnej do
uszkodzenia. Nalezy wybra¢ prawidlowa $rednice
prowadnika wiertla, dostateczna do ograniczenia
uszkodzenia. Potwierdzi¢ odpowiednig $rednic¢ elementu
stawowego przez dopasowanie go do $rednicy prowadnika
wiertta. Umiesci¢ kolek prowadzacy w kaniulowanej
wiertarce i zamocowac przy wytrawionych oznaczeniach na
kolku prowadzacym. Wprowadzi¢ kelek prowadzacy do
kosci, upewniajac si¢, Ze jest on ustawiony centralnie do
uszkodzenia. (Jest wazne, aby sprawdzi¢, ze prowadnik
wiertla jest osadzony na zakrzywionej powierzchni tak, aby
wszystkie 4 punkty kontaktu znajdowaty si¢ na powierzchni
stawowej. Dla prawidlowego dopasowania implantu
konieczna jest 0§ prostopadta i prawidtowa $rednica
elementu stawowego).

Use o guia da broca para localizar o eixo de trabalho normal
em relagdo a superficie articular e ponto central do defeito.
Selecione o didmetro correto do guia da broca, suficiente
para circunscrever o defeito. Confirme se o didmetro do
componente articular ¢ adequado, fazendo com que
coincida com o diametro do guia da broca. 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. (B importante
verificar se o guia da broca esta sobre a superficie curva, de
modo que 0s quatro pontos de contato se apéiem na
superficie articular. E necessario um eixo normal e um
didmetro do componente articular correto para colocagdo
adequada do implante).
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Use la guia de barrenado para buscar el eje normal a la
superficie articular y central al defecto. Seleccione el
didmetro correcto de guia de barrenado. Debe ser suficiente
para circunscribir el defecto. Confirme que el didmetro del
componente articular sea adecuado, haciéndolo coincidir
con el didmetro de la guia de barrenado. 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 asegurese 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 didmetro del componente articular
sea correcto.

Artikiiler yiizeye dik ve defektin merkezindeki ekseni
bulmak i¢in Drill Kilavuzunu kullanin. Defektin etrafini
cevreleyecek sekilde uygun Drill Kilavuzu ¢apini segin.
Uygun Artikiiler Bilesen ¢capini Drill Kilavuzu gapiyla
eslestirerek dogrulaym. Kilavuz Pini Kaniilasyonlu
Elektrikli Drill {izerine yerlestirin ve Kilavuz Pin isareti
iizerinde sabitleyin. Kilavuz Pini kemige defektin
merkezinde oldugundan emin olarak ilerletin. (Drill
Kilavuzunun artikiiler yiizeyde 4 temas noktasi olacak
sekilde kivrimli ylizeye oturdugunu dogrulamak énemlidir).
Uygun implant yerlestirme i¢gin 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 lavage during drilling to prevent possible tissue damage
from heat effects.)

IMocraBere kaHIONMpaHKs 00pep BbPXY HAaNpaB/IsBalIaTa
MIJ1a U BKapBaiiTe HaBbTpE, JOKATO IPOKCUMAITHOTO PAMO
Ha Gopepa ce U3paBHU ¢ apTHKyJapHaTa noBbpxHocT. ([1To
BpeMe Ha IMPOOMBAHETO NPABETE JIaBaX, 32 Ja
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NIpeAOTBPATUTE Bb3MOXKHO YBPEIKAaHE HAa ThbKaHU
BCJIICACTBHEC HA nperpﬂBaHe.)

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

Positionner le Foret 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.)

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 Gewebsschiddigung durch
Hitzeeinwirkung vorzubeugen.)

Helyezze a kaniilalt firét a vezetéstiftre, ¢s hajtsa addig,
amig a fiiré is proximalis valla egy szintben nincs az
iziiletfelszinnel. (Alkalmazzon 6blitést furas alatt, hogy
megakadélyozza a h6hatds miatti esetleges
szovetkarosodast.)

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

Umiesci¢ kaniulowana wiertarke nad kotkiem
prowadzacym i wierci¢, az do wyrdwnania si¢
proksymalnego ramienia wiertarki z powierzchnia stawowa.
(Zastosowac¢ ptukanie podczas wiercenia w celu uniknigcia
mozliwosci uszkodzenia tkanek wskutek efektow
rozgrzania).
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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.)

Coloque la barrena canulada sobre la patilla de la guia y
taladre hasta que el hombro proximal de la barrena quede al
ras con la superficie articular. (Lave la zona mientras taladra
para evitar que los tejidos se dafien por el calor.)

Kaniilasyonlu Drill cihazin1 Kilavuz Pin iizerine yerlestirin
ve Drill proksimal omuzu artikiiler yilizeyle ayn1 hizada
oluncaya kadar ilerletin. (Sicaklik etkilerinden olasi doku
hasarini 6nlemek i¢in drill islemi sirasinda yikama kullanin.)

Tap hole to etched depth mark on Tap.

IIpo6uiite o Mapkepa 3a
Ib100UNHA, TPaBUPaH BBPXY
METYHKA.

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

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

Bohren bis die eingeétzte Tiefenmarkierung auf dem
Gewindebohrer erreicht ist.

Végjon menetet a lyukba a menetfiirén lathat6 gravirozott
mélységjelzésig.

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

Wprowadzi¢ gwintownik do otworu, az do wytrawionego na
nim oznaczenia glebokosci.

Coloque o macho no orificio piloto até a marca entalhada de
profundidade.

Barrene hasta la marca de profundidad grabada en Tap.
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Tap tizerinde isaretli derinlik isaretine kadar vurarak delik
olusturun.

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

IocraBere muIMNIa BB BUHTA
U BKapaiiTe BHHTA JOKaTo
JMHUATA BbPXY HLIMIA CE
H3PaBHU C XpYIIsIIHATA
MOBBPXHOCT.

Zet de schroevendraaier in de
schroef en schroef deze in,
totdat de streep op de
schroevendraaier zich in
hetzelfde vlak bevindt als het kraakbeenoppervlak.

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

Den Schraubendreher in die Schraube stecken und die
Schraube hineinschrauben bis die Linie auf dem Schrauben-
dreher auf gleicher Hohe mit der Knorpeloberflache ist.

Helyezze a farot a csavarba, és tolja elre a csavart, amig a
meghajton is 1év6 vonal egy szintben nincs a porcfelszinnel.

Inserire il cacciavite nella vite e farla avanzare fino a quando
la riga sul cacciavite ¢ a livello con la superficie della
cartilagine.

Umiesci¢ wkretak w Srubie i wprowadza¢ §rube, az linia na
wkretaku wyrowna si¢ z powierzchnia chrzastki.
Coloque a broca no pino de fixagdo e avance o este pino até

a linha na broca para nivelar com o contorno da superficie
da cartilagem original.

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

-43-



5.

Siiriiciiyii Vida icine yerlestirin ve Vidayi cihazini Siiriicii
iizerindeki ¢izgi kikirdak yiizeyiyle ayn1 hizada oluncaya
kadar ilerletin.

Clean taper in Screw with Taper Cleaner. Place Trial Cap
. into Screw to confirm correct
WMVX\\ depth of Screw. The height of
‘ £ / the Trial Cap must be flush or
\ _,.\:‘“f/‘\x shghtly below the existing
_ articular cartilage surface to
avoid the Articular
Component from being placed
proud or above the surface of
the defect. Adjust depth
if needed using the Driver to
rotate the Screw (rotate clockwise to advance and counter-
clockwise to retract). Remove Trial Cap.

[ouncrere 3aocTpeHara yacT BbB BHHTA C HHCTPYMEHT 32
NMOYNCTBaHe HA KOHYCHH KaHa u. Brapaiite
H3MepBaTeJIHATA COH/AA BEB BHHTA, 32 11a IOTBBPIUTE JalIl
JbIIOOYMHATA Ha BHHTA € NpaBWiIHa. Bucounnara Ha
H3MepBaTeJHATA COHAA TPsiOBa Jja € HA HUBOTO HA WU
MAJIKO II0J] apTUKYJIapHATa XPYIsUIHA TOBBPXHOCT, 32 Jla ce
n30€rHe MOCTaBsIHE Ha APTHKYJIAPHUS KOMIIOHEHT HaJ
MIOBBPXHOCTTA Ha IeeKTa. AKO € HEOOXOJUMO,
KOpUTupaiire IpI009MHATA, KATO U3I0JI3BAaTe MIJNIA, 32 J1a
3aBUHTUTE BUHTA (BBPTETE B I0COKA HA YaCOBHUKOBATa
CTpeJIKa, 3a J1a BKapare Io-Halpe] U B [I0COKa oOpaTHa Ha
4acOBHUKOBAaTa CTpEJIKa, 3a Jla BbpHeTe Ha3an). M3Banere
H3MepBaTeJIHATA COHAA.

Reinig het conische gat in de schroef met de conische
reiniger. Zet de pasdop in de schroef om na te gaan of

de schroef op de juiste diepte ligt. De bovenzijde van de
pasdop moet zich in hetzelfde vlak of iets daaronder
bevinden als het bestaande gewrichtskraakbeen om te
voorkomen dat de articulaire component later boven

het defect uitsteekt. Pas zonodig de diepte aan met de
schroevendraaier (draai naar rechts om de schroef verder
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te verzinken en naar links om hem omhoog te brengen.)
Verwijder de pasdop.

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

Die Verjiingung in der Schraube mit dem Verjiingungs-
reiniger reinigen. Eine Probekappe in die Schraube setzen,
um zu priifen, ob die Schraube die richtige Tiefe hat. Das
obere Ende der Probekappe muss auf gleicher Hohe mit der
bestehenden Gelenkknorpeloberfldche oder knapp darunter
sein, um zu verhindern, dass die Gelenkkomponente
oberhalb der Oberfliche des Defekts platziert wird. Die Tiefe
ggf. mit dem Schraubendreher durch Drehen der Schraube
justieren (im Uhrzeigersinn zum Hineindrehen bzw. im
Gegenuhrzeigersinn zum Herausdrehen). Probekappe
entfernen.

Tisztitsa meg a csavarban 1év6 kupot kuptisztitoval.
Helyezze a prébakupakot a csavarra, a csavar helyes
mélységének ellendrzése céljabol. A probakupak
magassaga egy szintben kell legyen legyen a meglévo
iziiletporc felszinével, vagy anndl kissé alacsonyabban kell
legyen, az iziiletkomponens kiall6 vagy a defectus feliilete
feletti elhelyezésének megakadalyozasa céljabol. Ha
sziikséges, modositsa a mélységet, a meghajtot hasznalva a
csavar forgatdsara (forgassa az dramutato jarasaval
megegyezden a bevezetéshez, €s az dramutatd jarasaval
ellentétesen a visszahuzashoz). Vegye ki a probakupakot.

Pulire il foro conico della vite con uno spazzolino conico.
Inserire la calotta di prova nel foro sulla testa della vite per
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confermare la corretta profondita della vite. Per evitare che il
componente articolare sporga al di sopra della superficie
del difetto, ’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 la vite (in
senso orario per farla avanzare e in senso antiorario per farla
retrocedere). Rimuovere la calotta di prova.

Oczysci¢ stozek w §rubie za pomoca przyrzadu do
czyszczenia stozka. Umiesci¢ nasadke prébna w Srubie w
celu potwierdzenia prawidtowej gltebokosci Sruby.
Wysokos$¢ nasadki probnej musi by¢ wyréwnana lub
znajdowac si¢ nieco ponizej istniejacej powierzchni chrzastki
stawowej w celu uniknigcia umieszczenia elementu
stawowego w pozycji wystajacej lub powyzej powierzchni
uszkodzenia. Jesli trzeba, dostosowac glebokos¢ przy uzyciu
wkretaka, aby obroci¢ Srube (obroci¢ w prawo, aby wsunac,
a w lewo, aby cofna¢). Wyjac¢ nasadke prébna.

Limpe o macho no pino de fixa¢io com o limpador de
macho. Coloque a tampa de prova no pino de fixacdo para
verificar a profundidade correta do pino de fixagdo. 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 pino de fixac¢io (gire
em sentido horério para perfurar e anti-horario para
remover). Retire a tampa de prova.

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

Vidadaki konik kismi Konik Temizleyici ile temizleyin.
Deneme Kapagim Vidanin iizerine yerlestirerek Vida
kisminin derinliginin dogru oldugundan emin olun. Deneme
Kapag yiiksekligi Artikiiler Bilesenin defektin ylizeyi
iizerinde olmasini veya kabariklik yapmasini 6nlemek igin
mevecut artikiiler kikirdak yiizeyiyle ayni hizada veya biraz
altinda olmalidir. Gerekirse derinligi Siiriiciiyii Vida kismini
dondiirmek i¢in kullanarak ayarlayin (ilerletmek i¢in saat
yoniinde ve retraksiyon i¢in saat yoniiniin tersine gevirin).
Deneme Kapagim Cikarin.

024e0n
alsl

Place Centering Shaft into — :%MF
taper of Screw. Place Contact ~_ T \I\ s:,u;il}l
Probe over Centering Shaft \{ \ ‘é )

and rotate around shaft. Read — WS

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 HeHTPOBBYHOTO cTe0JI0 B 3a0CTPEHHS Kpaii Ha
BUHTA. [locTaBeTe KOHTAKTHATA COHA BHPXY
LHEeHTPOBBbYHOTO CTe0.10 U 3aBbPTETE OKOJIO CTEONO0TO.
IIpoBepere oTuMTaHMATa HA KOHTAKTHATA COHJA, 32 J1a
cHeMeTe 0()CeTUTE B MHIEKCHUTE TOUKH U Ja ' 0003HauuTe
Ha ChOTBETHATa IIabJIOHHA KapTa 3a pasmepure. M36epere
MOJAXOJAIIMS APTHKY/JIapeH KOMIIOHEHT, KaTo M3I10JI3BaTe
ma0I0HHATa KapTa 3a pa3Mepure.

Plaats de centreerstift in het conische gat van de schroef.
Zet de contactsonde over de centreerstift en draai deze rond
de centreerstift. Lees de contactsonde af om offsets te
verkrijgen bij de referentiepunten en markeer elke gemeten
offset op het bijbehorende maatkaartje. Kies met behulp van
het maatkaartje de passende articulaire component.
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Positionner la Tige de centrage dans le cone de la Vis.
Positionner la Sonde de contact sur la Tige de centrage et
la faire tourner autour de la tige. 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 der Schraube setzen.
Die Kontaktsonde iiber die Zentrierwelle geben und um die
Welle herum drehen. Die Kontaktsonde ablesen, um den
jeweiligen Versatz an Indexstellen zu erhalten, und jeden so
identifizierten Versatz auf der entsprechenden
GrofBenbestimmungskarte markieren. Anhand der GréfBen-
bestimmungskarte die passende Gelenkkomponente
auswdhlen.

Helyezze a kézpontosito szarat a csavar kupjaba. Helyezze
az érintkezészondat a kozpontosito szarra, ¢s forgassa a
szér koriil. Olvassa le az érintkezészondat, hogy megkapja
az offszeteket a jelzOpontoknal, és jeldljon meg minden
meghatarozott offszetet a megfelelé méretkartyan. Valassza
ki a megfeleld iziiletkomponenst a méretkartya
hasznélataval.

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

Umiesci¢ trzon centrujacy w stozku §ruby. Umiesci¢
probnik kontaktowy na trzonie centrujacym i obracac
wokot trzonu. Nalezy odczyta¢ probnik kontaktowy w celu
uzyskania przesuni¢¢ w punktach wskaznikowych i
zaznaczy¢ kazde rozpoznane przesunigcie na odpowiedniej
karcie dobierania rozmiaru. Wybra¢ odpowiedni element
stawowy przy uzyciu karty do dobierania rozmiaru.
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7.

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

Coloque el eje de centrado en la parte conica del tornillo.
Coloque la sonda de contacto en ¢l eje de centrado y
hagala girar alrededor del eje. 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
tamaiio correspondiente. Seleccione el componente
articular adecuado utilizando la tarjeta de tamafio.

Ortalama Saftin1 Vida konik kismina yerlestirin. Ortalama
Safti izerine Kontakt Probu yerlestirin ve saftin etrafinda
¢evirin. Kontakt Probunu indeks noktalarinda offset
degerleri elde etmek igin okuyun ve tanimlanmis her offset
degerini uygun Biiyiikliik Belirleme Kartinda isaretleyin.
Biiyiikliik Belirleme Kartini kullanarak uygun Artikiiler
Bileseni segin.

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

W3Banere HeHTPOBBYHOTO
€TedJ10 U IO 3aMEHETE C
HanpapJsiBalia UIJa.
IIpoxkapaiite HOka 3a psi3aHe B
KPBI 110 apTUKyJIapHATa
MOBBPXHOCT, KaTO TO BbPTHTE
HanpeJI-Ha3aJ ¥ BHUMaBaTe J1a
HE OI'bHETE HANPABJIABAINATA
Uria.

Verwijder de centreerstift en vervang deze door de
penrichter. Breng de cirkelsnijder in contact met het
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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 la Broche-guide.

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

Vegye ki a kdzpontosité szarat, és cserélje ki a vezetéstiftre.
Vezesse be a korkoros vagét az iziiletfelszinbe a korkoros
vago hatra-eldre csavargatasaval, mikdzben elkeriili a
vezet6stift meghajlitasat.

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

Wyja¢ trzon centrujacy i zastapi¢ go koltkiem
prowadzacym. Wprowadza¢ okrezna wycinarke w
powierzchnig stawowg przez obracanie okreznej wycinarki
w obie strony, unikajac wygi¢cia kolka prowadzacego.

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

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

Ortalama Saftim ¢ikarin ve yerine Kilavuz Pini koyun.
Dairesel Kesiciyi artikiiler yiizey {izerine, Kilavuz Pin
biikiilmesini dnleyerek ileri ve geri ¢evirerek ilerletin.

Choose the appropriate Surface Reamer based on the
offsets. Confirm selection by matching the color code on the
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Articular Component package
with the colored band on the
Surface Reamer shaft. Drive
Surface Reamer over Guide Pin
until it contacts the top surface on
Screw. (Use lavage during drilling
to prevent possible tissue damage
from heat effects.) Make sure not
to bend the Guide Pin during
drilling as it may result in
Articular Component
malalignment.

W3bepere choTBETHATA

TMOBBPXHOCTHA ¢pe3a Bb3 OCHOBA
Ha o(cerure. [loTBbpaeTe namyu U300PBT € NPABUIIEH, KATO
CpaBHHUTE KOJa B LIBETOBATA CX€Ma OT OIIAKOBKATa Ha
apTUKYJApHHS KOMIIOHEHT C LIBETHATa JIEHTa Ha CTe010TO
Ha MOBbPXHOCTHATa ()pe3a. BxapaiiTe MOBbPXHOCTHATA
(pe3sa no HanpapasiBamIaTa MIJIA JOKATO CE OIPE B
ropHaTa noBbpXHOCT Ha BUHTA. (ITo Bpeme Ha npoOuBaHeTo
IpaBeTe JIaBaXx, 3a J1a NPeJOTBPATUTE Bb3MOXKHO YBpPEKIaHE
Ha ThKaHU BCIIEJICTBHE HA IperpsiBane.) Buumagaiite na ne
OrbHETe HANpaBJISIBAIATA MIJIA JOKATO U3BbPIIBATE
npoOUBaHe, Thi KaTO TOBAa MOXKE J1a JOBE/IE 10 HENPABUIHO
aJIMHUPAHE HA aPTUKYJAPHHS KOMIIOHEHT.

Kies een passende ruimer aan de hand van de offsets.
Bevestig dat dit de juiste keuze is door de kleurcodering op
de verpakking van de articulaire component te vergelijken
met de gekeurde band op de schacht van de ruimer. Plaats
de ruimer over de penrichter totdat deze de bovenkant van
de schroef raakt. (Spoel tijdens het boren om mogelijke
weefselbeschadiging door hitte te voorkomen.) Zorg ervoor
de penrichter tijdens het boren niet te verbuigen omdat dit
kan leiden tot foutieve plaatsing van de articulaire
component.

Choisir I’ Alésoir de surface en fonction des décalages.
Confirmer la sélection en faisant correspondre le code de
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couleur sur I’emballage du Composant articulaire avec la
bande colorée sur le manche de 1’ Alésoir de surface. Guider
I’Alésoir de surface au-dessus de la Broche-guide jusqu’a
ce qu’il entre en contact avec la surface supérieure de la Vis.
(Effectuer un lavage pendant le forage afin d’éviter
d’endommager les tissus par effet thermique.) S’assurer de
ne pas couder la Broche-guide pendant le forage au risque
de provoquer un mauvais alignement du Composant
articulaire.

Anhand der Versatzwerte die passende Oberflidchen-
Reibahle auswihlen. Um zu priifen, ob die richtige Wahl
getroffen wurde, den Farbcode auf der Verpackung der
Gelenkkomponente mit dem Farbring auf dem Schaft der
Oberflichen-Reibahle vergleichen. Die Oberflichen-
Reibahle tiber den Fithrungsstift schieben bis sie die
Oberseite der Schraube beriihrt. (Beim Bohren eine Lavage
vornehmen, um einer moglichen Gewebsschiadigung durch
Hitzeeinwirkung vorzubeugen.) Den Fiithrungsstift beim
Bohren auf keinen Fall verbiegen, da dies eine schlechte
Abfluchtung der Gelenkkomponente zur Folge haben
konnte.

Az offszetek alapjan vélassza ki a megfeleld felszindérzsarat.
Ellendrizze a valasztasat Ggy, hogy az iziiletkomponens
csomagjan l1évo szinkodot megfelelteti a felszindérzsar
széran 1évo szines savnak. Hajtsa r4 a felszindorzsarat a
vezetéstiftre addig, amig nem érintkezik a felso feliilettel a
csavaron. (Alkalmazzon 6blitést farés 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.
Confermare la scelta effettuata confrontando il codice a
colori indicato sulla confezione del componente articolare
con la banda colorata che si trova sul corpo dell’alesatore
superficiale. Spingere 1’alesatore superficiale sul perno
guida fino a quando viene a contatto con la superficie
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superiore della vite. (Irrigare durante la trapanazione per
evitare che il calore danneggi i tessuti.) Fare attenzione a non
piegare il perno guida durante la trapanazione, in quanto
questo potrebbe causare un allineamento difettoso del
componente articolare.

Wybra¢ odpowiedni frez powierzchniowy w oparciu

o przesunigcia. Potwierdzi¢ wybor przez dobranie
kolorowego kodu na opakowaniu elementu stawowego z
kolorowa opaska na trzonie frezu powierzchniowego.
Wierci¢ frezem powierzchniowym nad kolkiem
prowadzacym do uzyskania kontaktu z gorna powierzchnia
Sruby. (Zastosowac ptukanie podczas wiercenia w celu
uniknigcia mozliwosci uszkodzenia tkanek wskutek efektow
rozgrzania). NaleZy upewni¢ sig, aby podczas wiercenia nie
wygia¢ kolka prowadzacego, gdyz mogloby to spowodowac
niedopasowanie elementu stawowego.

Escolha a fresa de superficie com base nos offsets.
Confirme a escolha ao comparar o c6digo de cores na
embalagem do componente articular com a faixa colorida
na haste da fresa de superficie. Avance a fresa de
superficie sobre o pino guia até encostar na superficie
superior do pino de fixacdo. (Irrigue durante a perfuragao
para evitar possiveis danos ao tecido causados pelo efeito do
calor.) Verifique se o pino guia nio entortou durante a
perfuragdo para evitar que o componente articular fique
desalinhado.

Seleccione el escoriador de superficie adecuado de acuerdo
a los desniveles. Para confirmar la seleccion, haga coincidir
el codigo de color en el paquete del componente articular
con la banda de color en el eje del escoriador de superficie.
Accione el escoriador de superficie sobre la patilla de la
guia hasta que entre en contacto con la superficie superior
del tornillo. (Lave la zona mientras taladra para evitar que
los tejidos se dafien por el calor.) Aseglirese de no doblar la
patilla de la guia durante el barrenado ya que puede causar
la incorrecta alineacion del componente articular.
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Offsetler temelinde uygun Yiizey Oyucu cihazini segin.
Sec¢imi Artikiiler Bilesen paketindeki renk kodunu Yiizey
Opyucu saftindaki renkli bant ile eslestirerek dogrulayn.
Yiizey Oyucu cihazin1 Kilavuz Pin iizerinde Vida kisminin
iist ylizeyine temas edinceye kadar ilerletin. (Sicaklik
etkilerinden olas1 doku hasarini dnlemek i¢in drill iglemi
sirasinda yikama kullanin.) Kilavuz Pinin drill islemi
sirasinda biikiilmediginden emin olun ¢iinkii Artikiiler
Bilesende yanlis hizalanmaya yol agabilir.

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

bed.

Ilouucrere 3a0CTpeHaTa 4acTt
BbB BUHTA C HHCTPYMEHT 32
MOYUCTBAHE HA KOHYCHH
KAaHAJHU U OTCTPAHETE BCAKAKBU

OCTaTh4YHHU YaCTHUIHU OT JICTJIOTO HA UMILIIAHTaA.

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

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

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

Tisztitsa meg a csavarban 1évo kupot kuptisztitoval, és
tavolitson el minden tormeléket a kdrnyezd
implantatumagybol.

Pulire il foro conico della vite con uno spazzolino conico ¢
rimuovere tutti i debris dall’area che circonda la sede
dell’impianto.
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10.

Oczysci¢ stozek w §rubie za pomoca przyrzadu do
czyszczenia stozka i usuna¢ wszelkie zanieczyszczenia
z otoczenia toza implantu.

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

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

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

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.

IocraBere opasmepuTeis B 1e(eKTa, CbOTBETCTBAL HA
odcerHus nmpodua Ha U30paHUs APTHKYJIapeH KOMIIOHEHT
HemiCAP®. [Tposepere fainu 0pa3MepUTENISIT € HallaCHAT
Taka, 4e J1a € Ha WJIM MaJIKO [10-HaBbTPE OT Kpas Ha
3a00MKaJIsIIaTa IO APTUKYJIapHA IOBBPXHOCT.

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

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

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

Helyezze be a méretprobat abba a defektusba, amely
megfelel a valasztott HemiCAP® iziiletkomponens
offszetprofiljanak. Ellendrizze a méretproba illeszkedését: a
kornyezd iziiletfelszin éléhez képest kongruens vagy kissé
stillyesztett 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.

Umiesci¢ probnik ustalajacy w uszkodzeniu, ktore
odpowiada profilowi przesunigcia wybranego elementu
stawowego HemiCAP®. Potwierdzi¢ dopasowanie
probnika ustalajacego i jego zgodno$¢ z brzegiem
otaczajacej powierzchni stawowej lub lekkie zaglebienie.

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

Coloque 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 tamafio sea congruente con el borde de la
superficie articular circundante o quede levemente por
debajo.
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11.

Biiyiikliik Belirleme Denemesini se¢ilen HemiCAP®
Artikiiler Bilesenin offset profiliyle eslesen defekt icine
yerlestirin. Biiyiikliik Belirleme Denemesinin uyumunun
cevre artikiiler ylizey kenariyla ayn1 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 Screw.

Ipenu na nocraBuTe apTUKYJIAPHHS KOMIIOHEHT B
AbpiKaya 32 HMILUIAHT, MOJISl, YBEpETe ce, 4e MMa
JIOCTATBYHO CYKIMS, TaKa Ye U3JEIMETO Ja MOXKeE Ja ce
3aJbPOKH B IUCTAIHATA CYKIMOHHA YalKa. AJIMHUpaiTe
apTUKYJApHHS KOMIIOHEHT B AbpiKaya 3a MMILIAHT. [Ipu
Hec(epuuHH apTHKYJAPHH KOMIIOHEHTH OpUeHTHpaiiTe
IpaBUpPaHUTE MapKepH Ha rbpOa HA APTHKYJIAPHUS
KOMIIOHEHT CIIPSIMO I'PaBUPAHUs MapKep Ha JPBKKaTa Ha
AbpiKaya 32 HMIUIAHT. AJTMHUPaiiTe apTHKYJIAPHUS
KOMIIOHEHT ChC ChOTBETHUTE oceTu. Bkapaiite B
3a0CTpEHMs Kpail Ha BHHTA.

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 en 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
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uit met de overeenkomstige offsets. Breng deze in het
conische gat van de schroef in.

Avant de positionner le Composant articulaire sur le Porte-
implant, s’assurer d’une succion suffisante afin de maintenir
le dispositif sur la ventouse distale. Aligner le Composant
articulaire sur le Porte-implant. Pour les Composants
articulaires qui ne sont pas sphériques, on orientera les
reperes gravés au dos du Composant articulaire avec le
repere gravé sur le manche du Porte-implant. Aligner le
Composant articulaire en utilisant les décalages appropriés.
Insérer dans le cone de la Vis.

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 kugelformigen
Gelenkkomponenten die Atzmarkierungen an der Riickseite
der Gelenkkomponente nach der Atzmarkierung auf dem
Griff des Implantathalters ausrichten. Die Gelenkkomponente
mit den entsprechenden Versatzwerten abfluchten. In die
Verjiingung der Schraube einsetzen.

Mielé6tt behelyezné az iziiletkomponenst az
implantiatumtartéba, gy6z6djon meg arrol, hogy

elegendd szivas van jelen ahhoz, hogy az eszkozt a distalis
szivokorongon tartsa. Allitsa be az iziiletkomponenst az
implantiatumtartéon. Nem gomb iziiletkomponensek esetén
irdnyitsa az iziilletkomponens hatuljan 1év6 gravirozott jelet
az implantatumtarté fogojan 16v6 jelhez. Aliltsa be az
iziilletkomponenst a megfeleld offszetekhez. Helyezze be a
csavar kapjaba.

Prima di posizionare il componente articolare sul porta
impianto, assicurarsi che I’aspirazione sia sufficiente a
trattenere il dispositivo sulla ventosa distale. Allineare il
componente articolare con il porta impianto. Quando si
utilizzano componenti articolari non sferici, orientarne i
contrassegni incisi sul retro con il contrassegno inciso
sull’impugnatura del porta impianto. Allineare il
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componente articolare con gli offset appropriati e inserirlo
nel foro conico della vite.

Przed umieszczeniem elementu stawowego w uchwycie
implantu nalezy upewnic sig, Ze istnieje wystarczajace
ssanie do utrzymania urzadzenia na dystalnej nasadce ssace;j.
Wyréwnac element stawowy w uchwycie implantu. W
przypadku sferycznych elementéw stawowych, nalezy
zorientowa¢ wytrawione oznaczenia na tyle elementu
stawowego z oznaczeniem wytrawionym na raczce uchwytu
implantu. Wyréwnac element stawowy z odpowiednimi
przesunigciami. Wprowadzi¢ do stozka $ruby.

Antes de colocar o componente articular no suporte do
implante, verifique se ha succao suficiente para segurar o
dispositivo na tampa de succdo distal. Alinhe o componente
articular no suporte do implante. No caso de componentes
articulares ndo 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 pino de fixa¢do.

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

Artikiiler Bileseni implant Tutucu iizerine yerlestirmeden
once cihazi distal emme kabinda tutmak i¢in yeterli emme
giicli bulundugundan emin olun. Artikiiler Bilegeni implant
Tutucu iizerinde hizalaym. Sferik olmayan Artikiiler
Bilesenler icin Artikiiler Bilesenin arkasindaki isaretleri
implant Tutucunun sapindaki isaretle ayn1 y6ne gevirin.
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12.

Artikiiler Bileseni uygun offsetler ile hizalayin. Vida konik
kismina yerlestirin.

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

UYykHere JIeKO BbPXY HMIIAKTOPA, 32 []a HAJIOKUTE
apTUKyJapHHus KoMnoHeHT. [IpoabinkaBaiite na uykare
BBbPXY MMIAKTOPA J0KAaTO APTUKYJAPHUAT KOMIIOHEHT ce
HAMECTH CTaOMJIHO B KOCTTA.

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

Taper légerement sur I’Impacteur pour mettre en place le
Composant articulaire. Taper progressivement sur
I’Impacteur jusqu’a ce que le Composant articulaire soit
fermement logé dans 1’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 litést az impaktorra az iziiletkomponens
beiiltetéséhez. Folyamatosan iisse az impaktort, amig az
iziilletkomponens szilardan a csonton nem {il.

Martele com firmeza o impactador para assentar o
componente articular. Martele progressivamente o
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impactador até que o componente articular esteja
completamente assentado no 0sso.

Uzy¢ lekkiego puknigcia w impaktor, aby osadzi¢ element
stawowy. Pukac ciggle w impaktor, az element stawowy
zostanie mocno osadzony w kosci.

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.

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

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