Description

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

Materials
Femoral Component:
Cobalt-Chromium Alloy (Co-Cr-Mo)
Undersurface Coating: Titanium (CP Ti)
Taper Post: Titanium Alloy (Ti-6A1-4V)
Patella Component:
Ultra-High-Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE)

Indications

Intended to be used in cemented arthroplasty in patients with
osteoarthritis limited to the distal patello-femoral joint, patients
with a history of patellar dislocation or patellar fracture, and
those patients with failed previous surgery (arthroscopy, tibial
tubercle elevation, lateral release, etc.) where pain, deformity or
dysfunction persists.

Patient selection factors to be considered include:
1) Patient’s need to obtain pain relief and improve function is
significant;

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

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

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

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

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

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

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

2) Metabolic disorders, which may impair the formation or
healing of bone; osteoporosis.
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3) Infections at remote sites, which may spread to the implant
site.

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

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

6) Vascular or muscular insufficiency.

7) Inadequate skin, musculotendinus or neurovascular system
status.

Warnings

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

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

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

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

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



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

Precautions

Patello-Femoral implants are intended to be fitted and installed
with the appropriate Patello-Femoral instrument sets. Use of
instruments from other systems may result in improper implant
selection, fitting, and placement which could result in implant
failure or poor clinical outcome. The instrument set should be
regularly inspected for any signs of wear or damage. Do not
reuse implants or disposable instruments. 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.

9. Postoperative pain or incomplete resolution of preoperative
symptoms.

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

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

12. Transient nerve palsy.



Sterility

Metallic prosthetic components are sterilized by exposure to
gamma irradiation. Non-metallic prosthetic components are
sterilized by gas plasma sterilization. Do not resterilize any
components. Do not use components if packaging is opened or
damaged. Do not use components if beyond expiration date.

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

OnucaHue

HOB‘LpXHOCTHI/ITC HaTCJ'IO(i)CMOpaJ‘IHI/I CHUCTCMH 3a
OPTPOIJIACTHUKA BKITIOYBAT apPTUKYJIApEH KOMIIOHEHT 3a
JucTaiHa eMopalHa TpoXJieapHa MOBBPXHOCT, KOHTO ce
CBBP3Ba C KOHYCCH IHQT MOCPEICTBOM BTYJIKOBO
CbEAUHABAHE, U ITaTECIapEH KOMIIOHEHT, I/[3pa60TCH H3LJI0 OT
TIOJIMCTHIICH. Hp0T03aTa € IIpeIHa3Ha4YCHA Jla CC U3I0JI3Ba IIPU
IMMEHTHA apTPOIUIACTHKA.

Marepuanu
DeMopaleH KOMIIOHSHT:

Kobanr-xpomosa cruias (CoCrMo)
IoxnosspxuocTHO mokputue: Turan (CP Ti)
Konycen mu¢t: Turanosa ciuias (Ti6Al4V)
IMatenapeH KOMIIOHEHT:

VYirpasucokomouekyien nonueruieH (UHMWPE)

Moka3aHus

IpenHa3HayeHa Jja ce U3M0J3Ba [PU IUMEHTHA apTPOILIACTHKA

TIPH TALMEHTH C OCTEOAPTPHT, OTPAHHYECH CaMo JO JTUCTaTHATA

narenogeMopaHa CTaBa, MAMEHTH C aHaAMHe3a Ha MaTenapHa

JIMCIIOKAIIUS MITH TIaTeIapHa (DPaKTypa U MalUCHTH C

HEYCIIeLIHA MO-PAHIITHA XHUPYPrudecka HHTEPBEHIIHS

(apTpOCKOIHs, eNeBalMs Ha THOHAHHS TyOepKyJI, JaTepaiHo

0cBOOOK1aBaHe U JIp.), IPH KOUTO MPObKaBa Aa uMa 0oJka,

neopManus Wik JUChYHKIHMS.

OtunranuTe GaKTOPH NPH NOAGOP HA NMAMEHTHTE

BKJIIOYBAT:

1) HyxnaTa Ha marueHTa oT 60JIKOYCIOKOSIBAILO U
nopo0psiBaHe Ha (YHKIIMOHATHOCTTA € 3HAUHTEIIHA,;

2) TubuodemopanHara cTaBa Ha HALMEHTA € JOCTATHYHO
HOPMaJTHa;

3) Ilpu nauueHTa HAMa AEMOHCTPUPaHa 3HAYUTEIHA
nedopmanus Ha MEXaHUYHATA OC;



4) MeHunckycure 1 KPbCTOBHAHUTE BPB3KH Ha MAllMEHTa ca
He3acerHarH, ¢ 100pa cTaGHIHOCT U J0OBp 00XBaT Ha
JABUKCHHUC HA CTaBaTa v

5) O6mOoTO CHCTOSIHHE HA MALMEHTA € 00O U MALUCHTHT €
CII0COOCH U ChHIVIACCH Ja CJIC/BA HHCTPYKIMH M J]a CIIa3Ba
HAJI0XKEHA OrPAHMYCHA AKTHBHOCT.

MpoTuBonokasaHus
AGCOoII0THHTE NPOTHBONOKA3AHUS BKJIIOYBAT:
1) Hdedexrn, KOUTO HE ca JIOKATH3UPAHU.

2) Bb3nanuTenHo JereHepaTHBHO CTaBHO 3a00JIsBaHe,
PEBMATOUICH apTPHUT, ]/IHdJCKHI/[ﬂ, CEIICUC MU OCTCOMHUECIIUT.

3) HaL[]/IeHT]/I C YCTaHOBEHA BE€YE YyBCTBUTECIIHOCT KbM
MaTepualii, KOuTo OOMKHOBEHO C€ U3I10JI3BaT npu
OpTONEAUYHU ITPOTE3U WJIN KOCTHU IUMEHTH.

OTHOCHTEJIHUTE NPOTHBONOKA3aHHS BKJIIOYBAT:
1) TpyaeH namyeHT Wik HalUeHT, KOMTO He € cnoco0eH aa
cieziBa peJi- M CIeA0NepaTHBHUTE HHCTPYKIMH.

2) MeTaGoIuTHH HapyIIEHHs, KOUTO MOXe Jia IoTpeyar Ha
KOCTHOTO (hOpMHUpaHe U KOCTHOTO 3apacTBaHe,
0CTEONopo3a.
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WH}exunn B 0TaTCUCHH YIaCThIH, KOUTO MOXE 1a ce
Pa3mpOCTPaHAT [0 MACTOTO Ha UMIUIAaHTHPAHE.
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Penrrenorpadcku nokasano 66p30 paspyuiaBaHe Ha
CTaBHUTE HIIH YCKOpPEHA KOCTHA pC30p6HHﬂ.

5) XpoHHYHA HECTAOMITHOCT WIIH ICHHUIUT HA MEKH THKaHH U
JPYTH TOAABPKALIN CTPYKTYPH.

6) CbroBa WM MyCKYJIHA HEJIOCTATHYHOCT.
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HesanoBonurenno cberosinue Ha QyHKIMATA HA KOXKHATA,
MYCKYJIHO-CYXO0KHJIHAaTa MJIM HEPBHO-CHJI0BATa CHCTEMA.

MpeaynpexaeHus

HCHpaBMJ’[Hl/IﬂT ]/I360p, TIOCTaBsHE, ITO3ULIMOHUPAHE, A TMHUPAaHE
u ('l)I/IKCaLII/ISI Ha KOMIIOHEHTUTE Ha UMIIJIAHTA MOKE Ja HaMaJIn
CKCIUIOATAllMOHHMS )KUBOT HAa KOMIIOHCHTHUTE Ha IIpoTe3aTa.
Henocrarbuno 1o6parta moAroToBKa U MOYUCTBAHE HA
KOHTAaKTHUTE ITOBbPXHOCTH HA KOMIIOHCHTHUTE Ha UMIUIaHTa
MO J]a I0BEJIaT JI0 HelpaBUIIHA (PUKCALMS HA U3/IEITHETO.
TIpu HenpaBUIIHO GOPaBEHE ¢ HMILIAHTHTE MOXKE 1 Ce HOIydaT
u3/ipacKBaHusl, HaLu”bp6ﬂBaHl/Iﬂ NI B}lJ'I'b6HaTI/IHI/I, KOHUTO MOXKE
Ja nagaT HeXKeJlaH!u KIMHUYHUA eq)ex'm BbpPXY KOHTAKTHUTE
CTaBHH ITOBBPXHOCTH. He BI/IZ{OI/ISMCHH]"?TC HUMIIJIAHTHTE. l'lpe;m
M3BBPIIBAHE HA XUPYPrUYHATA NPOLEypa XUPYPr'bT TPsOBa 1a



€ MHOTO ;[06pe 3aI03HaT ¢ UMIUTAHTUTE, HHCTPYMECHTHUTE U C
XUpypruyHara TCXHHUKa.

Ilpu onpenensHe Ha 0QCETHTE HA APTUKYIIAPHUTE
HOBBPXHOCTH TPsiOBa /1a e BHUMABa HHCTPYMEHTHTE /1A Ca
HPABUJTHO aJIMHUPAHH U HAIIACHATHU ChC 3a0CTPEHATA YaCT B
KoHyCHUsI IUT. 3a M0-7006pa IPEHH3HOCT IPOBEpeTe
BH3YaJIHO JIaJIM AUCTAJIHUAT Kpail Ha KOHTAKTHATa COHJIA € B
KOHTAaKT C apTUKYJIAPHUTE HOBBPXHOCTU M HE OITHPA B
MEKOTBKaHHH CTPYKTYpH. [Ipuioxkere cirab HaTUCK, 32 12
HaIIpaBHTE JIeKa BJUIOHATHHA B aPTUKYJIapHATa IOBBPXHOCT
BBB BCSIKA OT HaOe/s3aHATE TOUKH, KaTO Ce OCTapaeTe
n30paHMAT UMILIAHT Ja ObJIe H3PaBHEH HIIH ChBCEM JIGKO
BUTBOHAT CHPSIMO APTHKYJIAPHATA IIOBBPXHOCT.

HpCZ[I/I J1a TOCTAaBUTE UMIIIAHTA BHUMATEIIHO OPEKETE
OCTaTBIHUTE OT XPYIIsJIHA TBKaH OKOJIO MOATOTBEHATA IPaHMIIA.
OTCTPB.HeTe OCTaThYHUTE KOCTHHU YaCTULIU U HATIPABETE
o0wJIeH s1aBax. 3a J1a OCHTYpUTe J0OpPO MEXaHUYHO CBHP3BAHE
Ha KOHYCHHS (T ¥ HeMOpaTHUS KOMITOHEHT, IIOYHUCTETE
BHAMATEITHO 3a0CTPEHATa 4YacT Ha KOHYCHHUS ].LIHq)T C
MpeI0CTaBeHUTe HHCTPYMEHTH. [IpoGuBaneTo U (hpe3oBaHeTo
TpsOBa BUHATH J1a C€ U3BBPILIBAT €AHOBPEMEHHO C H300MICH
JlaBak, 3a J1a ce MUHAMAH3UpaT epeKTHTE OT MPErpsiBaHe Ha
CbCEIHA KOCTHU U XPYUISJIHU ThbKaHU.

Ilocrapaiite ce B yqacThbKa Ha HMIUIAHTa Ja IOCTUTHETE ITBJIHO
¥ paBHOMEPHO ITIOKPHBAHE ¢ KOCTCH IIUMECHT. Heno;[;mp)xal—m
WJIM HEPABHOMEPHO MOAABbPKAHU KOMIIOHEHTH MOXKE J1a
Jl0BEIaT N0 HEYCIICIIHA UMIUTITAHTAHA.

l'[pu CJICIOTIEPATUBHUTE TPHXKU TpH6Ba Ja ce npuiarat
MPUETHUTE NPaKTUKH. [lanueHTsT TpsiOBa na 6bae
HMHCTPYKTUPAT M KOHTPOJIMPAH, 3a JIa € CUI'YPHO, Y€ CI1a3Ba B
3aJ10BOJIUTEJIHA CTEIICH CJIEAONEPATUBHUTE HUHCTPYKIHUU U
HaJlIO)KE€HaTa OrpaHU4€Ha aKTHBHOCT. ﬂpeKomepHaTa
AKTUBHOCT, HATOBAPBAHETO U HAIIBJIHABAHETO 10Ka3aHO Ce
CBBP3BAT C HAMAJISIBAHE Ha M0JI3aTa U €KCIII0ATALlUOHHUA
KUBOT Ha IIPOTE3HUTE.

He e npaBeHa o1eHKa 3a 6€3011aCHOCTHA NATEI0(QEeMOpaTHHTE
ummnantd B MP cpena. Te He ca TecTBaHH 3a HarpsiBaHe,
MHUTrpanys win apredakT B n3obpaxkenuero B MP cpena.
Besonacuoctra B MP cpena Ha narenodemMopaaHiuTe HMIUIAHTH
3a KOJITHHA CTaBa He € M3BecTHA. CKaHMPaHEeTo Ha MAlMeHT,
KOWTO UMa TaKbB UMIIJIAHT, MOXK€E J1a MPUYUHU TpaBMa Ha
TIALMCHTA.

Mpeana3Hn mepkun
TToBbpxHOCTHHTE NaTENO(EMOPATHH UMILIAHTH ca
TIpETHa3HAYCHHU J1a C€ HallacBaT U MHCTAJIMPAaT CbC CHOTBETHUTC
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KOMIUICKTH HHCTPYMEHTH 3a naTenodJeMopanHo MpOTE3UpaHe.
M3non3BaneTo Ha MHCTPYMCHTHU OT APYTd CUCTEMHU MOKE J1a
J0BEIC 10 HEIIPaBUIICH ]/I360p, HamacBaHE U MOCTAaBAHE Ha
HUMIUIaHTa, KOCTO ITbK MOXKE J1a IOBEJIC HCYCIICIIHA
UMIUTAHTaAOUuA WA HCI[O6T:]J KIIMHUYCH pe3yiTaT. Kommnexkrst
UHCTPYMCHTH Tpf[6Ba PCIOBHO Ja CE€ MHCIICKTHPA 3a MPU3HALK
Ha U3HOCBAHE U MOBPEIH. He uznonzaiite IIOBTOPHO
UMIUIAHTH WIA UHCTPYMEHTH 32 €IHOKpAaTHA yl'[OTpC6€‘L
HOBTOpHOTO U3II0JI3BAHC HA U3JCJIMsA 3a €IHOKpaTHa ynm‘peéa
MOKE [a YBEJINYHU PUCKA OT ]/IHdJCKHI/[ﬂ 3a ManueHTa U ga
KOMIIPOMETHPA EKCIUIOATALlHOHHUSA )XUBOT U IPYTrA aClEKTH OT
q)yHKL[]/IOHBIIHOCTTa Ha U3J1CIIMUCTO.

Bb3MOXHM HexenaHu CTpaHU4HU edpeKTn

1. PCaKL[]/II/[ Ha YYBCTBUTEIHOCT KbM MaTCPHAIATE.
I/IMHJ’IaHTMpaHCTO Ha 9yXJ1 MaT€puajl B ThBKaHUTE MOXKE J1a
Mpeau3BUKa XUCTONOrHYHM peakuuu. IIpu apyru npotesu,
n3paboTeHH OT MOXOOHH MaTepualH, ca HaGIIIoIaBaHK
OTJCIISIHE HA YaCTULX BCJICICTBUE HA €PO3UOHHO
M3HOCBaHE M JICKO THKaHHO 00e31BETSBAHE OT METAIHUTE
KOMIIOHEHTH. B HsIKOHM OT CJIy4auTe OTIACIIAHETO HA
€PO3MOHHH YaCTHIIM Ce CBBP3Ba C OCTEONIH3a 1
pasxyabBaHe Ha HMIUIAHTA.

2. Mudekums uim aaepruyHa peaxius.

3. PasxmabBaHe, pa3MecTBaHe WM 3ary0a Ha QUKcanus Ha
HUMILIaHTa.

4. B KOHTaKTHaTa 30Ha MEXy KOMIIOHEHTHTE Ha UMIUIAHTa
MOJKE J1a C€ MOJIy4H pa3skAaHe U KOPO3HOHHO HAIyKBaHE
Ha Marepuana.

5. CuynBane BCIEJCTBHE HA yMOpa Ha MaTepHasa Ha
HMILIAHTA KAaTO PE3YJTaT OT KOCTHA Pe30pOIust OKOJIO
KOMIIOHEHTHTE Ha MMIUIAHTA.

6. I3HOCBaHE U NOBpPEkK/JaHE HA APTUKYyJapHaTa HOBBPXHOCT
Ha UMILIAHTA.

7. MW3HOCBaHE M NOBPEX/AaHE HAa ChCEIHUTE U
CpEIyJIeKAUUTE XPYLISIHU TOBbPXHOCTH MJIH
TIOAIBbPIKALIATE MEKOThKaAaHHH CTPYKTYPH.

8. HHTpaomepaTHBHA M CIIEIONEPaTHBHA KOCTHA (paKTypa.

9. CHCHOHCP&THBH& GoJIKa WK HEITBJIHO OBJIA/IsIBaHe Ha
CJICIOTIEPATUBHUTE CUMIITOMM.

10. IepuapTuxynapHa kanuupukanus win ocupuKanus, cbe
nin Oe3 HapylIaBaHe Ha CTABHATAa MOOMITHOCT.

11. HemrbiieH 00XBat Ha IBI)KCHHE Ha CTaBaTa, Mopan
HeNpaBWICH U300p WM NO3UIHOHUPAHE Ha KOMIIOHEHTHTE.
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12. IpexonHa HEpBHA Mapann3a.

CtepunHocTt

MeTtanHuTe KOMIIOHEHTH Ha npore3ara ca CTCpUIN3UPaHu UpeE3
o0buBaHe ¢ ramMa-Tb4d. HeMeTalHUTE KOMIIOHEHTH Ha
mpoTe3aTa ca CTePUIM3UpaHH Ype3 06paboTka ¢ razoobpaszHa
miasMa. He crepuiinsupaiite oBTOpHO HUKOH OT
xKomnoHeHTure. He nsnomn3paiite KOMIIOHCHTHTE, aKO
OIIaKOBKAaTa ¢ OTBOPEeHa nim nospejieHa. He nsnomnssaiite
KOMIIOHEHTHTE, aKO CPOKBT Ha FOJHOCT € U3TEKbIL.

Buumanue: ®enepannure 3akonu Ha CAIL orpannuasat
r[poz[a)1c6aTa Ha TOBa U3JCJINUE 1a C€ U3BBPIIBA CaMO OT WJIH 110
3asBKa Ha JICKapH.

Beskrivelse

Patellofemorale Wave-artroplastiksystemer inkorporerer en
distal, artikuleer femurtrochlea-overfladekomponent, som
matcher en konuspost via en konisk lasemekanisme og en
patellakomponent af rent polyethylen. Protesen er beregnet til
anvendelse i cementeret arthroplastik.

Materialer

Femurkomponent: Cobalt-Chrom-legering
(Co-Cr-Mo)

Undersidebelagning: Titan (CP Ti)

Konuspost: Titanlegering (Ti-6A1-4V)

Patellakomponent: Polyethylen med ultrahej molekylevaegt
(UHMWPE)

Indikationer

Beregnet til at blive anvendt i cementeret arthroplastik hos
patienter med osteoarthritis, der er begrenset til det distale
patellofemorale led, patienter med patellaluksation eller
patellafraktur i anamnesen og de patienter, hvis operationer er
mislykkedes (arthroskopi, tibiatuberkelelevation, lateral release
osv.), hvor smerter, deformitet eller dysfunktion vedvarer.

Patientvalgsfaktorer, der skal overvejes, omfatter:

1) Patientens behov for at fa smertelindring og en forbedret
funktion er signifikant;

2) Patientens tibia femoralis-led er substantielt normalt;

3) Patienten udviser ingen signifikant deformitet af den
mekaniske akse;

4) Patientens menisker og korsband er intakte med god
ledstabilitet og et godt bevaegelsesomrade samt



5) Patientens generelle velbefindende er godt, herunder evnen
og viljen til at felge anvisninger og overholde
aktivitetsrestriktionerne.

Kontraindikationer
Absolutte kontraindikationer omfatter:
1) Defekter, der ikke er lokaliserede.

2) Inflammatorisk, degenerativ ledsygdom, rheumatoid arthrit,
infektion, sepsis eller osteomyelitis.

3) Patienter, der har en kendt sensitivitet over for materialer,
der typisk anvendes i ortopaediske proteser eller
knoglecementer.

Relative kontraindikationer omfatter:
1) Patienter, der ikke er samarbejdsvillige, eller som er ude af
stand til at overholde prae- og postoperative anvisninger.

2) Stofskiftesygdomme, som kan hemme dannelsen eller
ophelingen af knogle; osteoporose.

3) Infektioner andre steder i kroppen, der kan sprede sig til
implantatstedet.

4) Hurtig leddestruktion eller knogleresorption, der kan ses pa
rontgenbilleder.

5) Kronisk instabilitet eller utilstreekkeligt bledt veev og andre
stottende strukturer.

6) Vaskuler eller muskuler utilstreekkelighed.

7) Utilfredsstillende hud-, muskel og led- eller neurovaskuler
status.

Advarsler

Forkert valg, placering, positionering, justering og

fiksering af implantatkomponenterne kan reducere
protesekomponenternes levetid. Utilstraekkelig klargering og
rengering af implantatkomponenternes bereringsoverflader kan
resultere i mislykket fiksering af enheden. Ukorrekt handtering
af implantaterne kan resultere i ridser, hakker eller buler, der
kan have utilsigtede kliniske indvirkninger pa
beroringsoverfladerne pa leddene. Implantaterne ma ikke
modificeres. Kirurgen skal vare helt igennem fortrolig med
implantaterne, instrumenterne og den kirurgiske teknik, inden
indgrebet foretages.

Nar der defineres forskydninger af de artikulere overflader skal
det sikres, at instrumenterne er justeret korrekt og passer med
konusformen péa konusposten. Bekraeft visuelt, at
kontaktsondens distale spids har kontakt med de artikulaere
overflader og er fri for eventuelt blede vavsstrukturer for at
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sikre nejagtighed. Anvend let tryk pa kontaktsonden for at
trykke den artikulere overflade let ind ved hvert
kortlaegningspunkt, idet det sikres, at det valgte implantat vil
flugte eller veere lidt under den artikulere overflade.

For placering af implantatet skal artikulaere bruskrester fjernes
forsigtigt rundt om den klargjorte margin. Fjern knoglepartikler
og skyl grundigt. For at sikre mekanisk lasning af konusposten
og femurimplantatet, skal konuspostens konus rengeres
omhyggeligt med de vedlagte instrumenter. Al boring eller
fraesning skal foretages med kraftig skylning for at minimere
varmepévirkningen fra tilstedende knogle og bruskveaev.

Serg for, at der deekningen med knoglecement pa
implantatationsstedet er fuldstaendig og ensartet. Ustottede
komponenter eller ujevnt stottede komponenter kan resultere i
implantatsvigt.

Godkendt praksis mht. postoperativ behandling skal anvendes.
Patienten skal have anvisning og monitoreres for at sikre en
rimelig grad af overholdelse af de postoperative anvisninger og
aktivitetsrestriktioner. Et hejt aktivitetsniveau, kraftige stod og
stor vaegtstigning har veeret anledning til en reduktion af
protesernes fordele og levetid.

De patellofemorale implantater er ikke blevet evalueret for
sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljeet. De er ikke blevet
testet m.h.t. opvarmning, migration eller billedartefakter i MR-
miljeet. Sikkerheden af patellofemorale kn@implantater i MR-
miljeet er ukendt. Scanning af en patient, der har denne enhed,
kan medfere patientskade.

Forholdsregler

Patellofemorale implantater er beregnet til at blive anbragt og
isat med de korrekte patellofemorale instrumentsat.
Anvendelse af instrumenter fra andre systemer kan resultere i
forkert valg af implantat, forkert tilpasning og placering, som
kan resultere i svigt af implantatet eller ringe kliniske resultater.
Instrumentszaettet skal inspiceres regelmaessigt for tegn pa
slitage eller beskadigelse. Implantater eller instrumenter til
engangsbrug ma ikke genanvendes. Hvis engangsartikler
genanvendes, kan det oge risikoen for patientinfektion og kan
kompromittere enhedens serviceliv og andre egenskaber ved
ydeevnen.

Mulige komplikationer

1. Overfolsomhedsreaktioner over for materialet. Implantation
af fremmedlegemer i veev kan resultere i histologiske
reaktioner. Der er blevet set partikelrester pga. slitage samt
let misfarvning af veev pga. metalkomponenter i andre
proteser fremstillet af lignende materialer. Visse typer
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slitagerester er blevet forbundet med osteolyse og
implantatlesning.

2. Infektion eller allergisk reaktion.

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

4. Gnidnings- og spaltekorrosion kan opsta i greensefladen
mellem implantatkomponenter.

5. Traethedsbrud i implantaterne som et resultat af
knogleresorption omkring implantatkomponenterne.

6. Slitage og beskadigelse af implantatets ledoverflade.

7. Slitage og beskadigelse til de omkringliggende og
modsatliggende artikulare bruskoverflader eller
stottestrukturer af bladt vaev.

8. Intraoperativ eller postoperativ knoglefraktur.

9. Postoperative smerter eller ufuldstaendig afhjelpning af
praoperative symptomer.

10. Periartikuler kalcification eller ossifikation med eller uden
nedsat mobilitet i leddet,

11. Ufuldsteendig bevaegelighed pga. forkert valg eller
placering af komponenter.

12. Forbigdende nervelammelse.

Sterilitet

Protesekomponenterne af metal er steriliseret vha.
gammabestriling. Ikke-metalliske protesekomponenter er
steriliseret vha. gasplasmasterilisering. Ingen komponenter ma
resteriliseres. Komponenterne mé ikke anvendes, hvis pakken
er abnet eller beskadiget. Komponenterne ma ikke anvendes,
hvis udlebsdatoen er overskredet.

Forsigtig: I henhold til amerikansk lov mé denne enhed kun
saelges af leeger eller pa anmodning af en laege.

Beschrijving

De patellofemorale Wave artroplastieksystemen bestaan uit een
distale femur-trochlea-gewrichtsoppervlakcomponent die via
een taps toelopend koppelingsmechanisme verbonden wordt
met een taps toelopende stift, en een volledig uit polyethyleen
bestaande patellacomponeont. De prothese dient voor gebruik
bij artroplastick met gebruikmaking van botcement.

Materialen

Femorale component:
kobaltchroomlegering (Co-Cr-Mo)

Coating van onderzijde: titanium (CP Ti)
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Taps toelopende stift: titaniumlegering (Ti-6Al-4V)
Patellacomponent:
polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht (UHMWPE)

Indicaties

Dient voor gebruik bij artroplastiek met gebruikmaking van
botcement bij patiénten met tot het distale patellofemorale
gewricht beperkte osteoartritis, patiénten met een
voorgeschiedenis van patellaluxatie of patellafractuur,
evenals patiénten met mislukte eerdere chirurgie (artroscopie,
verhoging van tibia-tuberculum, laterale loslating enz.) met
persisterende pijn, misvorming of disfunctie.

Selectiecriteria die voor patiénten in overweging genomen

moeten worden zijn onder meer:

1) de noodzaak van de patiént om pijnverlichting en
verbetering van functie te verkrijgen, is significant;

2) het tibiofemorale gewricht van de patiént is in wezen
normaal;

3) de patiént vertoont geen significante misvorming van de
mechanische as;

4) de menisci en kruisbanden van de patiént zijn intact met
goede stabiliteit van het gewricht en een goed
bewegingsbereik; en

5) de algehele gezondheidstoestand van de patiént is goed,
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) inflammatoire degeneratieve gewrichtsaandoening,
reumatoide artritis, infectie, sepsis of osteomyelitis;

3) bekende overgevoeligheid voor materialen die doorgaans
gebruikt worden in orthopedische prothetische implantaten
of botcementen.

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer:

1) oncodperatief zijn of niet in staat zijn van de patiént
preoperatieve en postoperatieve instructies te volgen;

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

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

4) snelle botafbraak of botresorptie zichtbaar op de rontgenfoto;
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5) chronische instabiliteit of deficiéntie van de weke delen en
andere ondersteunende weefsels;

6) vasculaire of musculaire insufficiéntie;

7) ontoereikende conditie van de huid, spieren/pezen of het
zenuw- en vaatstelsel.

Waarschuwingen

Onjuiste selectie, plaatsing, positionering, uitlijning en fixatie
van de implantaatcomponenten kunnen de levensduur van
prothetische componenten verkorten. Het is mogelijk dat het
implantaat niet goed gefixeerd wordt als gevolg van onvoldoende
voorbereiding en reiniging van de corresponderende
oppervlakken van implantaatcomponenten. 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 chirurg dient volledig bekend te zijn
met implantaten, instrumentarium en chirurgische technieken
alvorens de ingreep uit te voeren.

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

Voordat een implantaat wordt geplaatst, dienen
gewrichtskraakbeenresten rond de gereedgemaakte

rand zorgvuldig weggeprepareerd te worden. Verwijder
botdeeltjes en spoel grondig. Voor een goede mechanische
koppeling tussen de taps toelopende stift en de femorale
component dient het conische gat van de taps toelopende stift
zorgvuldig te worden gereinigd met de meegeleverde
instrumenten. Al het boren en uitruimen dient te gebeuren met
krachtig spoelen om hitte-effecten op omringend bot- en
kraakbeenweefsel tot een minimum te beperken.

Zorg dat het botcement volledig en gelijkmatig wordt
aangebracht op de plaats van het implantaat. Niet-ondersteunde
of ongelijkmatig ondersteunde componenten kunnen leiden tot
falen van het implantaat.

De postoperatieve zorg dient volgens standaard
ziekenhuisgebruik te geschieden. De patiént dient geinstrueerd
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en gecontroleerd te worden opdat postoperatieve instructies en
bewegingsbeperkingen in redelijke mate worden opgevolgd.
Door overmatige activiteit, schokken en gewichtstoename
worden het nut en de levensduur van een prothetisch implantaat
verminderd.

De patellofemorale implantaten zijn niet ge€valueerd op
veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. Ze zijn niet
getest op verwarming, migratie of beeldartefact in de MR-
omgeving. De veiligheid van de patellofemorale knie-
implantaten in de MR-omgeving is onbekend. Scannen van een
patiént die dit hulpmiddel heeft, kan tot letsel van de patiént
leiden.

Voorzorgsmaatregelen

Patellofemorale implantaten zijn bedoeld om passend gemaakt
en ingebracht te worden met de toepasselijke patellofemorale
instrumentenset. Gebruik van instrumenten van andere
systemen kan aanleiding geven tot onjuiste implantaatselectie,
een slechtere passing en plaatsing, waardoor het implantaat zou
kunnen falen of een slecht klinisch resultaat verkregen zou
kunnen worden. De instrumentenset dient regelmatig op
tekenen van slijtage of beschadiging te worden gecontroleerd.
Implantaten of voor eenmalig gebruik bestemde instrumenten
mogen niet opnieuw worden gebruikt. 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 implantaten 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;

3. losraken, migratie of fixatieverlies van het implantaat;

4. 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
van het implantaat;



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

8. intraoperatieve of postoperatieve botfractuur;

9. postoperatieve pijn of onvolledig verdwijnen van
preoperatieve symptomen;

10. periarticulaire calcificatie of ossificatie, met of zonder
beperkte gewrichtsbeweeglijkheid;

—_
—_

. onvolledig bewegingsbereik vanwege een onjuiste selectie
of plaatsing van componenten;

12. voorbijgaande zenuwverlamming.

Steriliteit

Metalen prothetische componenten worden gesteriliseerd door
blootstelling aan gammastraling. Niet-metalen prothetische
componenten worden gesteriliseerd door sterilisatie door
middel van gasplasma. Steriliseer componenten niet opnieuw.
Gebruik componenten niet indien de verpakking geopend of
beschadigd is. Gebruik de componenten niet na het verstrijken
van de uiterste gebruiksdatum.

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

Description

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

Matériaux
Composant fémoral :
Alliage Cobalt-Chrome (Co-Cr-Mo)
Revétement de sous-face : Titane (CP Ti)
Broche conique : Alliage de titane (Ti-6Al-4V)
Composant patellaire :
Polyéthylene a ultra haut poids moléculaire (UHMWPe)

Indications

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

Les facteurs de sélection des patients devant étre pris en

considération sont les suivants :

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

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

4) Ménisques et ligaments croisés intacts, avec stabilité
articulaire et amplitude de mouvement satisfaisantes.

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

Contre-indications

Les contre-indications absolues comprennent :

1) Défects qui ne sont pas localisés.

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

3) Patients ayant une sensibilité connue aux matériaux

habituellement utilisés pour la fabrication de prothéses ou
ciment osseux orthopédiques.

Les contre-indications relatives comprennent :
1) Patient peu coopératif ou incapable de se conformer aux
instructions préopératoires et postopératoires.

2

-

Troubles métaboliques pouvant nuire a la formation ou a la
cicatrisation osseuse ; ostéoporose.

3

-

Infections de sites éloignés pouvant se propager au site de

I’implant.

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

5

N}

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

6
7

N

Insuffisances vasculaire ou musculaire.

Etat cutané, musculotendineux ou neurovasculaire
insuffisant.

-

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
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des composants de l'implant peuvent étre a I’origine d’une
fixation défectueuse du dispositif. Une manipulation
inappropriée des implants peut étre a l'origine de rayures,
d'entailles ou de bosses pouvant entrainer des effets 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 soient
correctement alignés et en contact avec le cone dans la broche
conique. Confirmer visuellement que ’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 légére pression sur la sonde de
contact afin de délicatement repousser la surface articulaire sur
chaque point de mesure, en s’assurant que 1’implant sélectionné
affleure ou se trouve légeérement en retrait par rapport a la
surface articulaire.

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

S’assurer de prendre toutes les précautions pour obtenir une
couverture complete et uniforme du ciment osseux au site de
I’implantation. Des composants non soutenus ou dont le soutien
n’est pas uniforme peuvent entrainer 1’échec implantaire.

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

La sécurité et la compatibilité des implants fémoro-patellaires
n’ont pas été évaluées dans I’environnement RM, de méme que
I’échauffemement, la migration ou les artéfacts en imagerie
médicale n’ont pas fait I’objet de tests dans I’environnement
RM. La sécurité des implants fémoro-patellaires du genou dans
I’environnement RM est inconnue. Les examens d’imagerie
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médicale chez un patient porteur de ce dispositif peuvent
entrainer des Iésions corporelles.

Précautions

Les implants fémoro-patellaires sont congus pour étre adaptés et
installés avec les jeux d’instruments fémoro-patellaires
appropriés. L utilisation d’instruments provenant d’autres
systémes peut étre a ’origine d’une sélection, d’une adaptation
et d’un positionnement incorrects de 1’implant, pouvant
entrainer I’échec implantaire ou un mauvais résultat clinique.
Le jeu d’instruments doit étre régulierement inspecté pour tout
signe d’usure ou de détérioration. Ne pas réutiliser les implants
ni les instruments jetables. La réutilisation des dispositifs a
usage unique peut augmenter le risque d'infection chez les
patients et peut compromettre la durée de vie utile ainsi que
d'autres caractéristiques de performance des dispositifs.

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 1'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.

9. Douleur postopératoire ou résolution incompléte des
symptomes préopératoires.

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

11. Amplitude de mouvement incompléte en raison d’une
sélection ou d’un positionnement inapproprié des
composants.
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12. Paralysie nerveuse transitoire.

Stérilité

Les composants métalliques de la prothése sont stérilisés aux
rayons gamma. Les composants non métalliques de la prothése
sont stérilisés au gaz plasma. Ne pas restériliser les composants.
Ne pas utiliser les composants si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser les composants au-dela de la date
de péremption.

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

Beschreibung

Die Patello-Femoral Wave-Arthroplastiesysteme enthalten eine
distal-femorale trochleare Gelenkoberflichenkomponente, die
iiber ein Kegelgewinde-Interlock mit einem
Kegelgwindebolzen verbunden ist, und eine Patellakomponente
ganz aus Polyethylen. Die Prothese wird zur Zementierung in
der Arthroplastie verwendet.

Materialien
Femorale Komponente:

Kobalt-Chrom-Legierung (Co-Cr-Mo)
Unterseitenbeschichtung: Titan (CP Ti)
Kegelgewindebolzen: Titanlegierung (Ti-6Al-4V)
Patellakomponente:

Ultra-hochmolekulares Polyethylen (UHMWPE)

Indikationen

Indiziert zur Einzementierung in arthroplastischen Verfahren
bei Patienten mit auf das distal patello-femorale Gelenk
beschrénkter Osteoarthritis, Patienten mit vorangegangenar
patellarer Dislokation oder patellarer Fraktur und solchen
Patienten, bei denen chirurgische Verfahren bislang versagt
haben (Arthroskopie, Anhebung der Tuberositas tibiae, laterale
Abldsung etc.), wo Schmerzen bzw. eine Deformitét oder
Dysfunktion fortbestehen.

Zu beriicksichtigende Faktoren fiir die Patientenauswahl

sind u.a.:

1) Ein signifikantes Bediirfnis des Patienten nach Schmerz-
linderung und Verbesserung seiner Funktionsfahigkeit.

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

3) Der Patient zeigt keine signifikante Deformation der
mechanischen Achse;



4) Die Meniski und Kreuzbinder des Patienten sind intakt und
besitzen gute Gelenkstabilitit sowie einen guten
Bewegungsradius; und

5) Guter Allgemeinzustand des Patienten, einschlielich der
Fahigkeit, Anweisungen zu folgen oder sich an
Aktivitdtseinschrankungen zu halten.

Kontraindikationen
Absolute Kontraindikationen sind u.a.:
1) Nicht lokalisierte Defekte.

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

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

Zu den relativen Kontraindikationen zéhlen:
1) Unkooperative Patienten oder Patienten, die nicht in der
Lage sind, prd- und postoperativen Anweisungen zu folgen.

2) Stoffwechselstorungen, durch die die Knochenbildung und -
heilung beeintréchtigt werden koénnen; Osteoporose.

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

4) Im Rontgenbild sichtbare schnelle Gelenkzerstorung oder
Knochenresorption.

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

6) Vaskuldre oder muskuldre Insuffizienz.

7) Inaddquater Zustand der Haut, des Muskelsehnensystems
oder des neurovaskuldren Systems.

Warnhinweise

Eine unsachgemifle Auswahl, Platzierung, Positionierung,
Ausrichtung und Fixierung der Implantatkomponenten kann die
Lebensdauer der prothetischen Komponenten verkiirzen.
Unzureichende Vorbereitung und Reinigung der Kontaktober-
flachen der Implantatkomponenten kann eine ungeniigende
Fixierung des Implantats zur Folge haben. Bei unsachgemafBer
Handhabung der Implantate konnen Kratzer, Kerben oder
Dellen entstehen, die auf die angrenzenden Gelenkoberfliachen
ungiinstige klinische Auswirkungen haben kénnen. Implantate
diirfen in keinem Fall modifiziert werden. Vor der Durch-
fiihrung der Operation muss der Chirurg mit den Implantaten,
Instrumenten und chirurgischen Techniken véllig vertraut sein.
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Bei der Definierung von Offsets der Gelenkoberfldchen muss
besonders darauf geachtet werden, dass die Instrumente korrekt
ausgerichtet sind und mit dem Konus im Kegelgewindebolzen
ordnungsgemélB verbunden sind. Visuell iiberpriifen, ob die
distale Spitze der Kontaktsonde mit Gelenkoberflachen in
Kontakt ist und ihr keine Weichteilstrukturen anhaften, um
Genauigkeit zu gewéhrleisten. Durch vorsichtigen Druck auf die
Kontaktsonde die Gelenkoberfliche an jedem Messpunkt leicht
indentieren. Dadurch wird das ausgewihlte Implantat mit der
Gelenkoberfliche eben oder leicht zuriickgesetzt.

Vor dem Einsatz des Implantats artikuldre Knorpelverun-
reinigungen um den priparierten Rand herum vorsichtig
trimmen. Knochenpartikel entfernen und griindlich spiilen. Um
die mechanische Verzahnung des des Kegelgewindebolzens
und der femoralen Komponente zu gewéhrleisten, den Konus
des Kegelgewindebolzens vorsichtig mithilfe der mitgelieferten
Instrumente reinigen. Bohren und Ausfrisen muss stets unter
kraftigem Spiilen erfolgen, um Hitzeeffekte auf umliegende
Knochen und Knorpelgewebe zu vermeiden.

Uberpriifen, dass darauf geachtet wird, eine vollstiandige und
einheitliche Abdeckung der Implantatseite mit Knochenzement
zu erreichen. Nicht fixierte Komponenten oder ungleichmafig
gestiitzte Komponenten konnen das Scheitern eins Implantats
zur Folge haben.

Die in postoperativer Nachsorge geltenden Richtlinien miissen
eingehalten werden. Der Patient muss stets unterrichtet und
iiberwacht werden, um ein gutes Ausmalf} an Compliance mit den
post-operativen Anweisungen und Aktivitdtseinschrankungen

zu gewihrleisten. UbermiBige Aktivitit, StoBe und
Gewichtszunahme tragen bekannterweise zur Reduzierung des
Nutzens und der Lebensdauer prothetischer Vorrichtungen bei.

Die Patello-Femoral-Implantate wurden bisher nicht auf die
Sicherheit und Kompatibilitdt in MR-Umgebungen untersucht.
Sie wurden nicht auf Erhitzung, Verschiebung oder Bildartefakte
in MR-Umgebungen iiberpriift. Die Sicherheit der Patello-
Femoral-Knieimplantate in MR-Umgebungen ist unbekannt.

Das Scannen eines Patienten mit solchen Geriten kann zu
Patientenverletzungen fithren.

VorsichtsmaBnahmen

Patello-Femoral-Implantate werden mit dem Patello-Femoral -
Instrumentensitzen angepasst und eingesetzt. Der Gebrauch
von Instrumenten anderer Systeme kann unsachgemé@e
Auswahl, Anpassung und Platzierung des Implantats zur Folge
haben, was ein Scheitern der Implantation oder nachteiliges
klinisches Ergebnis zur Folge haben kann. DasInstrumenten-Set
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muss regelméBig auf Anzeichen von Abnutzung oder Schiden
uberpriift werden. Implantate oder Einmalinstrumente
grundsitzlich nicht wieder verwenden. Die Wiederverwendung
von Geréten zum einmaligen Gebrauch kann das Risiko einer
Patienteninfektion erhdhen und die Lebensdauer und andere
Leistungsattribute des Gerits beeintrachtigen.

Mogliche negative Auswirkungen

1. Materialiiberempfindlichkeitsreaktionen Die Implantation
von Fremdkaorpern in Geweben kann histologische
Reaktionen ausldsen. In anderen prothetischen Vorricht-
ungen aus dhnlichen Materialien wurden partikuldre
Verschleifiteilchen und leichte Gewebeverfirbung
aufgrund von metallischen Komponenten bemerkt. Einige
Arten von Verschleifiteilchen wurden mit Osteolyse und
Lockerung des Implantats in Verbindung gebracht.

2. Infektion oder allergische Reaktionen.

3. Lockerung, Migration oder Ablosung des Implantats.

4. An der Schnittstelle zwischen den Implantatkomponenten
kann es zu Reibverschleifl und Spaltkorrosion kommen.

5. Ermiudungsfraktur des Implantats als Ergebnis von
Knochenresorption um die Implantatkomponenten herum.

6. Verschleil und Schadigung der Implantat-Gelenkoberflache.

7. Abnutzung und Schidigung der angrenzenden und
gegeniiberliegenden artikuldren Knorpeloberflachen oder
der Stiitzstrukturen fiir Weichgewebe.

8. Intraoperative oder postoperative Knochenfraktur.

9. Postoperative Schmerzen oder unvollstindige Aufhebung
préoperativer Symptome.

10. Periartikuldre Kalzifikation oder Ossifikation mit oder ohne
Beeintriachtigung der Gelenkbeweglichkeit.

11. Unvollstandiger Bewegungsradius aufgrund von unsach-
gemifer Auswahl oder Positionierung von Komponenten.

12. Voriibergehende Nervenldhmung.

Sterilitat

Metallische prothetische Komponenten wurden durch
Gammastrahlen sterilisiert. Nicht metallische prothetische
Komponenten wurden einer Gasplasma-Sterilisation ausgesetzt.
Komponenten niemals erneut sterilisieren. Bitte keine
Komponenten aus gedffneten oder beschddigten Verpackungen
verwenden. Komponenten nach ihrem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.
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Vorsicht: Der Verkauf dieser Vorrichtung ist laut US
Bundsgesetz auf den Verkauf oder die Bestellung durch einen
Arzt beschrénkt.

Leiras

A Patello-Femoral Wave artroplasztikai rendszerek olyan
distalis femoralis trochlearis felszini iziiletkomponenst
tartalmaz, amely kupos reteszkotésen keresztiil kapos palcahoz
és teljesen polietilénbdl késziilt patellakomponenshez
illeszkedik. A protézis rendeltetése cementalt arthroplasticaban
valo hasznalat.

Anyagok

Femoralis komponens:
Kobalt-krom 6tvozet (Co-Cr-Mo)

Also feliilet bevonata: titan (CP Ti)

Kiupos palca: titanotvozet (Ti-6A1-4V)

Patellakomponens:
Ultramagas molekulasulyu polietilén (UHMWPE, Ultra-
High-Molecular Weight Polyethylene)

Javallatok

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

A teKintetbe veend6 betegvalasztasi szempontok tobbek

kozott:

1) A beteg fajdalomesokkentésre és funkcidjavitasra iranyuld
igénye jelentds;

2) A beteg tibio-femoralis iziilete [ényegében normalis;

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

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

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

Ellenjavallatok
Abszolit ellenjavallatok tobbek kozott:
1) Nem lokalizalt defectusok.
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2) Gyulladasos degenerativ iziileti megbetegedés, rheumatoid
arthritis, fertdzés, szepszis és osteomyelitis.

3) Olyan betegek, akikrdl ismeretes, hogy érzékenyek az
ortopédiai protéziseszkozokben vagy csontcementekben
szokasosan hasznalt anyagokra.

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:
1) Nem egyiittmiik6do beteg, vagy a miitét el6tti és miitét utani
utasitasok kovetésére nem képes beteg.

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

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

4) A rontgenfelvételen lathato gyors iziiletroncsolodas vagy
csontreszorpcio.

5) A lagyszovetek vagy mas alatamaszto szerkezetek kronikus
instabilitasa vagy hianyossaga.
6) Fr- vagy izomelégtelenség.

7) A bér, a musculotendinosus vagy neurovascularis rendszer
nem megfelel6 allapota.

Figyelmeztetések

Az implantatumkomponensek helytelen kivalasztasa,
behelyezése, pozicionalasa, beallitasa és rogzitése
csokkentheti a protéziskomponensek élettartamat. Az
implantatumkomponensek illeszked6 felszineinek nem
megfeleld elokészitése és tisztitasa az eszkoz helytelen
rogzitését eredményezheti. Az implantaitum nem megfeleld
kezelése az illeszkedd iziiletfelszinekre kedvezotlen klinikai
hatéssal 1év6 karcolasokat, csorbulasokat vagy horpadasokat
eredményezhet. Ne modositsa az implantatumokat. A miitét
végrehajtasa el6tt a sebésznek teljesen tisztaban kell lenni az
implantatumokkal, a miiszerekkel és a sebészeti technikaval.

Az iziiletfelszin-offszetek definialasakor gondot kell forditani
arra, hogy a miiszerek a kiipos palcaban 1év6 kiphoz vald
beallitasa és ahhoz illeszkedése megfelel6 legyen. Vizualisan
erésitse meg, hogy az érintkezészonda distalis csucsa érintkezik
az iziiletfelszinnel, és a pontossag biztositasa érdekében mentes
minden lagyszovetstruktiratol. Alkalmazzon enyhe nyomast az
érintkezdszondara, hogy kissé bevagjon az iziiletfeliiletbe
minden mérési pontnal, ezzel biztositva, hogy a kivalasztott
implantatum az iziiletfeliilettel egy szintben van vagy kissé
siillyesztett.

Az implantatum elhelyezése el6tt gondosan vagja le a
porctormeléket az elokészitett sz¢€l koriil. Tavolitsa el a
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csontrészecskéket és alaposan Oblitse at. A kiipos palca és a
femoralis komponens mechanikai reteszkotésének biztositasa
céljabol gondosan tisztitsa meg a kiipos palca kupfeliiletét a
kapott miiszerekkel. Minden flras és tagitas erdteljes 6blités
mellett végzendo, a kdrnyezd csont- as porcszovetekre
gyakorolt héhatas minimalizalasa céljabol.

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

A miitét utani apolas elfogadott gyakorlata alkalmazando. A
beteget el kell latni utasitasokkal és meg kell figyelni, a mitét
utani utasitasok és aktivitaskorlatozasok ésszerti szintli
betartasanak biztositasa érdekében. Tulzott aktivitas, {ités és
sulygyarapodas mind sszefiiggésbe hozhat6 a
protéziseszkozok elényos hatasanak és élettartamanak
csokkenésével.

A Patello-Femoral implantatumokat MR-kérnyezetben nem
értékelték biztonsagossag és kompatibilitas szempontjabol.
Nem tesztelték, hogy azok MR-kérnyezetben mutatnak-¢
melegedést, elmozdulnak-e, illetve okoznak-e képi miiterméket.
A Patello-Femoral térdimplantatumok biztonsagossaga nem
ismeretes MR-kornyezetben. Felvétel készitése ilyen eszkozzel
rendelkezd betegrdl a beteg sériilését eredményezheti.

Ovintézkedések

A Patello-Femoral implantatumokat rendeltetésszeriien a
megfeleld Patello-Femoral miiszerkészletekkel kell beilleszteni
és telepiteni. Mas rendszerekhez tartozé miiszerek hasznalata
helytelen implantatumvalasztast, beillesztést és elhelyezést
eredményezhet, amelynek kévetkezménye az implantatum
meghibasodasa €s rossz klinikai kimenetel lehet. A
miiszerkészletet rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy
nincsenek-e kopasra vagy karosodasra utalo jelek. Ne hasznalja
Ujra az implantdtumokat vagy az egyszer hasznalatos
miszereket. Egyszer hasznalatos eszkozok ismételt
felhasznalasa megndveli a beteg fertézésének kockazatat, és
ronthatja az eszkoz élettartamat vagy mas
teljesitményjellemzdit.

Lehetséges nem kivant hatasok

1. Anyagérzékenységi reakciok. Idegen anyaggal valo
implantéalas a szovetekben hisztologiai reakciokat
eredményezhet. Részecskekopasi tormeléket és a fémes
komponensek miatti enyhe szovetelszinezodést figyeltek
meg hasonlo anyagbol késziilt mas protéziseszkozoknél. A
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kopasi tormelék bizonyos tipusait tarsitottak osteolysis és
implantatumlazulas el6fordulasaval.

2. Fertézés vagy allergias reakcio.

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

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

5. Az implantatumok faradasos torése az
implantadtumkomponensek koriili csontreszorpcio
eredményeként.

6. Kopas és karosodas az implantatum iziiletfelszinén.

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

8. Miitét alatti vagy miitét utani csonttorés.

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

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

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

12. Atmeneti idegbénulas.

Sterilitas

Fém protéziskomponensek gammabesugarzassal sterilizaltak.
Nem fém protéziskomponensek gazplazma-sterilizalassal
sterilizaltak. Ne sterilizaljon Gjra egyetlen komponenst sem. Ne
hasznalja a komponenseket, ha a csomagolas nyitott vagy
sériilt. Ne hasznalja a komponenseket a lejarati idon tal.
Figyelmeztetés: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei

ezen eszkoz eladasat csak orvos szamara, illetve csak orvosi
rendelvényre engedélyezik.

Descrizione

11 sistema di artroplastica patello-femorale Wave include un
componente articolare per la superficie distale della troclea
femorale, che si accoppia con un perno conico tramite un
attacco rastremato, e un componente patellare interamente in
polietilene. La protesi ¢ predisposta per 1'uso nell’artroplastica
cementata.

Materiale
Componente femorale:
lega di cobalto-cromo (Co-Cr-Mo)
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Rivestimento per superficie inferiore: titanio (CP Ti)
Perno conico: lega di titanio (CP Ti)
Componente patellare:

Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE)

Indicazioni

11 sistema di artroplastica patello-femorale Wave trova impiego
per Partroplastica cementata in pazienti con osteoartrite limitata
all’articolazione patello-femorale, in pazienti con dislocazione
o frattura della patella e nei soggetti con esiti di interventi
chirurgici non riusciti (artroscopia, rialzo della spina tibiale,
cedimento laterale, ecc.), accompagnati da persistenza di
dolore, deformazioni o disfunzione.

I fattori da considerare nella selezione dei pazienti

includono quanto segue.

1) Necessita significativa di alleviare il dolore e migliorare la
funzionalita.

2) Articolazione tibio-femorale sostanzialmente normale.
3) Assenza di deformazioni significative dell'asse meccanico.

4) Menischi e crociati intatti, con adeguata stabilita articolare e
buona estensione del movimento.

5) Buone 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) Artropatie inflammatorie degenerative, artrite reumatoide,
infezione, sepsi o osteomielite.

3) Pazienti con nota sensibilita ai materiali generalmente usati
nei dispositivi protesici o nei cementi ossei per ortopedia.

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’0sso; osteoporosi.

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.
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6) Insufficienza vascolare o muscolare.

7) Condizioni inadeguate della cute, del sistema
muscolotendineo o del sistema neurovascolare.

Avvertenze

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

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

Prima di posizionare I’impianto, rifilare con attenzione i residui
di cartilagine articolare attorno al margine preparato. Rimuovere
le particelle ossee e irrigare abbondantemente. Per assicurare
’attacco meccanico tra il perno conico e il componente femorale,
pulire accuratamente il foro conico del perno conico utilizzando
gli strumenti in dotazione. Tutte le procedure di trapanazione e
alesatura devono essere accompagnate da vigorosa irrigazione
per ridurre al minimo gli effetti termici a carico dei tessuti ossei e
cartilaginosi adiacenti.

Assicurarsi di ottenere una copertura completa e uniforme di
cemento osseo in corrispondenza del sito implantare. La
mancanza di supporto o il supporto discontinuo dei componenti
possono causare il cedimento dell'impianto.

L’assistenza postoperatoria deve seguire la prassi convenzionale.
1l 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.

La sicurezza e la compatibilita degli impianti patello-femorali
in ambiente di RM non sono state valutate. Gli impianti non
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sono stati sottoposti ad alcuna prova per determinarne il
potenziale riscaldamento, migrazione o artefatto d’immagine in
ambiente di RM. La sicurezza degli impianti patello-femorali
per ginocchio nell’ambiente di RM non ¢ nota. La scansione di
un paziente portatore di questo dispositivo potrebbe pertanto
determinare lesioni al paziente.

Precauzioni

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

Possibili effetti indesiderati

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

2. Infezione o reazione allergica.

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

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

5. Fratture da fatica degli impianti dovute a riassorbimento
0sseo attorno ai componenti implantari.

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

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

8. Frattura ossea intraoperatoria o postoperatoria.

9. Dolore postoperatorio o incompleta risoluzione dei sintomi
preoperatori.

10. Calcificazione o ossificazione periarticolare con o senza
limitazione della mobilita articolare.

—_
—_

. Incompleta estensione del movimento dovuta ad errori di
scelta o di posizionamento dei componenti.
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12. Neuroparalisi transitoria.

Sterilita

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

Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Opis

Systemy artroplastyki rzepkowo-udowej sktadaja si¢ z
dystalnego elementu udowo-bloczkowego powierzchni
stawowej, ktory dopasowuje si¢ do stozkowego trzonu poprzez
stozkowa blokadg, oraz elementu rzepkowego wykonanego
catkowicie z polietylenu. Proteza jest przeznaczona do
zastosowania w operacji rekonstrukcyjnej stawu z uzyciem
cementu.

Materiaty
Udowy element powierzchniowy:
Stop kobaltowo-chromowy (Co-Cr-Mo)
Powtloka podpowierzchniowa: Tytan (CP Ti)
Stozkowy trzon: Stop tytanowy (Ti-6Al-4V)
Element rzepkowy:
Polietylen o bardzo wysokiej masie czasteczkowej
(UHMWPE)

Wskazania

Przeznaczony do zastosowania w operacji rekonstrukcyjne;j
stawu z uzyciem cementu u pacjentéow z zapaleniem kosci

i stawow ograniczonym do dystalnej czgéci stawu rzepkowo-
udowego, pacjentow z historia przemieszczenia lub ztamania
rzepki oraz u pacjentow, u ktorych nie powiodty si¢ uprzednie
operacje (operacja rekonstrukcyjna stawu, uniesienie guzka
piszczelowego, zwolnienie boczne itp) gdzie utrzymuje sig¢ bol,
deformacja lub zaburzenie czynnosci.

Czynniki, ktére nalezy rozwazy¢ przy wyborze pacjenta
obejmuja:
1) Istotna potrzeba pacjenta uwolnienia si¢ od bolu
i usprawnienia funkcjonowania;
2) Staw piszczelowo-udowy pacjenta jest zasadniczo
normalny;

3) Pacjent nie wykazuje znacznej deformacji mechanicznej osi;
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4) Lakotki i wigzadta krzyzowe pacjenta sg nieuszkodzone
z dobrg stabilno$cia stawu i dobrym zasi¢giem ruchu; oraz
5) Ogodlny stan zdrowia pacjenta jest dobry, tacznie
z mozliwoscig i checia przestrzegania instrukcji i ograniczen
aktywnosci.

Przeciwwskazania
Absolutne przeciwwskazania obejmuja:
1) Uszkodzenia, ktore nie sa doktadnie zlokalizowane.

2) Zapalna choroba zwyrodnieniowa stawow, reumatoidalne
zapalenie stawow, infekcja, posocznica lub zapalenie szpiku.

3) Pacjenci ze znanym uczuleniem na materiaty, ktore sa
zwykle uzywane w ortopedycznych urzadzeniach
prostetycznych lub na cement kostny.

‘Wzgledne przeciwwskazania obejmuja:

1) Pacjent z brakiem mozliwo$ci wspotpracy lub niezdolny do
przestrzegania instrukcji przedoperacyjnych
i pooperacyjnych.

2) Zaburzenia metaboliczne, ktore moga wptywaé ujemnie na
tworzenie si¢ lub gojenie si¢ kosci, osteoporoza.

3) Infekcje w dalszych rejonach ciata, ktore moga rozszerzy¢
si¢ do migjsca implantu.

4) Szybkie niszczenie lub resorpcja kosci, widoczne na zdjgciu
rentgenowskim.

5) Chroniczna niestabilno$¢ lub niewystarczajaca tkanka
migkka i inne struktury wspomagajace.

6) Niewydolnos$¢ naczyniowa lub mig$niowa.

7) Nieodpowiedni stan skory, uktadu migsniowo-
wigzadlowego lub nerwowo-naczyniowego.

Ostrzezenia

Nieprawidlowy wybor, umieszczenie, ustawienie, dopasowanie
i zamocowanie elementow implantu moze zmniejszy¢ dtugosé
uzywalno$ci elementéw prostetycznych. Nieprawidlowe
przygotowanie i oczyszczenie przystajacych do siebie
powierzchni elementow prostetycznych moze spowodowac
nieprawidtowe ustalenie urzadzenia. Nieprawidtowe
obchodzenie si¢ z implantami moze spowodowac zadrapania,
wglebienia lub wgigcia, ktére moga powodowac niekorzystne
wyniki kliniczne na przystajacych do siebie powierzchniach
stawu. Implantéw nie nalezy modyfikowa¢. Chirurg powinien
by¢ doktadnie zapoznany z implantami, instrumentami i
technika chirurgiczng przed wykonaniem operacji.
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Przy okres$laniu przesunig¢ powierzchni stawowych nalezy
zachowac¢ ostroznos¢, aby zapewni¢ doktadne wyréwnanie
instrumentow i dopasowanie ich do stozka w stozkowym
trzonie. Dla zapewnienia doktadnosci nalezy wizualnie
potwierdzi¢ kontakt dystalnej koncowki probnika
kontaktowego z powierzchniami stawowymi, bez obecnosci
jakichkolwiek struktur tkanek migkkich. Nalezy zastosowac
niewielki nacisk na probnik kontaktowy, aby lekko wgnies$é¢
powierzchni¢ stawowa przy kazdym punkcie mapowania,
upewniajac si¢, ze wybrany implant bedzie wyrownany lub
lekko zaglgbiony wzglgdem powierzchni stawowe;j.

Przed umieszczeniem implantu nalezy ostroznie przyciaé
szczatki chrzastki stawowej wokot przygotowanego brzegu.
Nalezy ostroznie usuna¢ czastki kosci i doktadnie obmy¢.

W celu zapewnienia blokady mechanicznej stozkowego trzonu i
elementu udowego, nalezy doktadnie oczysci¢ stozek
stozkowego trzonu za pomocg dostarczonych instrumentow.
Wszystkie nawiercenia lub rozwiercenia powinny by¢
wykonywane z silnym ptukaniem w celu zmniejszenia skutkow
rozgrzania na przylegajace tkanki kostne i chrzastkowe.

Nalezy zapewni¢ uzyskanie kompletnego i jednorodnego
pokrycia cementem kosci w miejscu implantu. Elementy
niewspomagane lub nierdwnomiernie wspomagane moga
spowodowac niepowodzenie implantacji.

Nalezy zastosowac przyjete praktyki opieki pooperacyjne;j.
Pacjent powinien otrzymac¢ instrukcje i by¢ monitorowany

w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia przestrzegania
instrukcji pooperacyjnych i ograniczen aktywnosci. Nadmierna
aktywnos¢, uderzenie i wzrost wagi ciala sg zwiazane ze
zmniejszeniem korzysci i dtugos$ci uzywalnosci urzadzen
prostetycznych.

Implanty rzepkowo-udowe nie zostaty ocenione pod katem
bezpieczenstwa i zgodnosci w Srodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie zostaly one przetestowane na nagrzewanie
sig, przemieszczanie lub zaktocanie obrazéw w srodowisku
rezonansu magnetycznego. Nie jest znane bezpieczenstwo
implantow rzepkowo-udowych w §rodowisku rezonansu
magnetycznego. Skanowanie pacjenta z tym urzadzeniem moze
spowodowac u niego obrazenia.

Przestrogi

Implanty rzepkowo-udowe sg przeznaczone do dopasowania i
zainstalowania przy pomocy odpowiednich zestawow
instrumentéw do implantow rzepkowo-udowych. Uzycie
instrumentow z innych systemoéw moze spowodowac
nieprawidtowy dobor, dopasowanie i umieszczenie implantu,
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czego wynikiem moze by¢ niepowodzenie implantu i
nieprawidtowy wynik kliniczny. Zestaw instrumentow
powinien by¢ regularnie sprawdzany pod katem oznak zuzycia
lub uszkodzen. Nie nalezy uzywaé¢ ponownie implantow ani
instrumentow jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzen przeznaczonych do jednorazowego uzytku moze
zwigkszy¢ zagrozenie infekcja u pacjenta oraz naruszy¢
uzyteczno$¢ i inne cechy dziatania urzadzenia.

Potencjalne niekorzystne dziatania uboczne

1. Reakcje uczuleniowe na materiat. Implantacja obcego
materiatu w tkankach moze powodowac reakcje
histologiczne. W innych urzadzeniach prostetycznych
wykonanych z podobnych materiatow odnotowano
czasteczkowe szczatki pochodzace ze zuzywania si¢ oraz
lekkie odbarwienie tkanki przez elementy metalowe.
Niektore rodzaje czasteczkowych szczatkow pochodzacych
ze zuzywania si¢ byly powigzane z zanikaniem
rozptywnym kosci i poluzowaniem si¢ implantu.

2. Infekcje lub reakcje alergiczne.

3. Poluzowanie, przemieszczenie lub utrata zamocowania
implantu.

4. Na polaczeniu elementow implantu moze wystapi¢ proces
niszczenia warstwy wierzchniej i korozja szczelin.

5. Peknigcie bedace wynikiem zmgczenia implantu w wyniku
resorpcji kosci wokot elementéw implantu.

6. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni przegubowej implantu.

7. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni przylegajacych
i przeciwstawnych do chrzastki stawowej lub struktur
wspomagajacych tkanke¢ migkka.

8. Srédoperacyjne lub pooperacyjne peknigcie kosci.

9. BOl pooperacyjny lub niecatkowite rozwiazanie objawow
przedoperacyjnych.

10. Zwapnienie lub skostnienie okotostawowe, przeszkadzajace
lub nieprzeszkadzajace w ruchliwosci stawu.

11. Niekompletny zakres ruchliwosci z powodu
nieprawidtowego dobrania lub ustawienia elementow.

12. Przej$ciowe porazenie nerwu.

Sterylnosé¢

Metalowe elementy prostetyczne sg sterylizowane przez
wystawienie na dziatanie promieniowania gamma.
Niemetalowe elementy prostetyczne sg sterylizowane plazma
gazowa. Zadnych elementow nie nalezy sterylizowaé
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ponownie. Nie nalezy uzywac elementow w przypadku, gdy
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie nalezy uzywaé
elementoéw z przedawniong data waznosci.

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

Descrigao

Os Sistemas de Artroplastia Patelo-Femoral Wave contém um
componente articular superficial femoro-troclear distal que se
encaixa em um componente de fixagdo por meio de um encaixe
com macho, e um componente patelar fabricado apenas com
polietileno. A protese foi projetada para uso em artroplastia
cimentada.

Materiais
Componente femoral: liga de cobalto-cromio (Co-Cr-Mo)
Revestimento da superficie ventral: Titanio (CP Ti)
Componente de fixagao: liga de titanio (Ti-6Al-4V)
Componente patelar:

polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE)

Indicagdes

Projetada para uso em artroplastia cimentada em pacientes com
osteoartrose restrita a articulagdo patelo-femoral distal, historia
de luxagdo ou fratura patelar, e falha em cirurgia anterior
(artroscopia, elevagdo do tubérculo tibial, liberagdo lateral,
etc.), em que a dor, deformidade ou disfungdo persistem.

A sele¢do dos pacientes deve levar em consideracio os

seguintes fatores:

1) O paciente tem uma necessidade significativa de obter alivio
da dor e melhora da fungéo;

2) A articulagio tibio-femoral do paciente esta completamente
normal;

3) O paciente ndo apresenta deformidade significativa no eixo
mecanico;

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

5) O paciente apresenta bom estado geral, tem capacidade e
vontade de seguir as instrugdes e obedecer as restri¢des de
atividades.

Contra-indicagoes
Sao contra-indicacoes absolutas:
1) Defeitos nao localizados.
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2) Doenga articular degenerativa inflamatoria, artrite
reumatoide, infecgdo, sepse ou osteomielite.

3) Pacientes com hipersensibilidade conhecida aos materiais
geralmente utilizados em proteses ortopédicas ou aos
cimentos 0sseos.

Sao contra-indicacdes relativas:

1) Paciente que ndo coopera ou € incapaz de seguir as
instrugdes nos periodos pré-operatorio e pos-operatorio.

2) Distirbios metabdlicos, que podem interferir na formagao
ou cicatrizagdo Ossea; osteoporose.

3) Infecgdes em locais distantes que podem disseminar até o
local do implante.

4) Rapida destruigdo articular ou reabsorgdo Ossea visiveis na
radiografia simples.

5) Instabilidade cronica ou deficiéncia de tecidos moles e
outras estruturas de apoio.

6) Insuficiéncia vascular ou muscular.

7) Condigdes inadequadas de pele ou sistemas
musculotendinoso ou neurovascular.

Adverténcias

A selegdo, a colocagdo, o posicionamento, o alinhamento e a
fixagdo improprios dos componentes do implante podem reduzir
a vida util das partes da protese. A preparagdo e limpeza
inadequada das superficies de encaixe dos componentes do
implante podem resultar em fixagao incorreta do equipamento.
O manuseio inadequado do implante pode causar arranhdes,
entalhes ou recortes que podem causar efeitos clinicos adversos
nas superficies articulares de encaixe. Ndo modifique os
implantes. O cirurgido deve estar muito bem familiarizado com
os implantes, instrumentais, e a técnica ciriirgica antes de fazer
a operagao.

Ao definir os valores de offset das superficies articulares,
verificar bem se os instrumentos estdo alinhados e ajustados
de forma adequada com o macho do componente de fixagao.
Confira visualmente se a extremidade distal do teste de contato
esta em contato com as superficies articulares e livre de
quaisquer estruturas de tecido mole para garantir a precisao.
Faga uma leve pressdo no teste de contato para delicadamente
fazer um recorte na superficie articular em cada ponto de
encaixe, de modo a garantir que o implante escolhido esteja
nivelado ou discretamente afastado da superficie articular.

Antes de colocar o implante, remova cuidadosamente os
residuos de cartilagem articular ao redor da margem preparada.
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Retire as particulas Osseas e lave copiosamente. Para garantir
o travamento mecanico do componente de fixagdo e do
Componente Femoral da protese, limpe o macho do
componente de fixagdo cuidadosamente com os instrumentais
fornecidos. Qualquer perfuragio ou fresagem devem ser
realizadas com irrigagdo abundante para minimizar os efeitos
do calor nos tecidos Osseos e cartilaginosos adjacentes.

Garanta uma cobertura completa e uniforme de cimento 6sseo
no local do implante. Os componentes sem apoio ou com
suporte desnivelado podem causar falha do implante.

As praticas utilizadas no cuidado pos-operatorio devem ser
aplicadas. O paciente deve ser informado e acompanhado para
garantir um nivel de adesdo razoavel as orientagdes pos-
operatOrias e as restricdes de atividades. O excesso de
atividades, impacto e ganho de peso foram associados a menor
beneficio e vida til das proteses.

Os implantes patelo-femorais ndo foram avaliados em relago a
sua seguranga e compatibilidade em um ambiente de MR
(Ressonancia Magnética). Eles ndo foram testados quanto ao
aquecimento, migragdo ou artefatos de imagem em um
ambiente de MR. A seguranga dos implantes de joelho patelo-
femorais em um ambiente de MR ¢ desconhecida. Submeter um
paciente que tenha este dispositivo a ressonancia magnética
pode resultar em ferimentos ao paciente.

Precaucgoes

Implantes patelo-femorais foram projetados para encaixe e
implantagdo com osinstrumentais apropriados para cirurgias
patelo-femorais. O uso de instrumentais de outros sistemas
pode acarretar em selegdo, encaixe e colocagdo improprios, que
podem levar a uma falha do implante ou a um resultado clinico
ruim. O conjunto de instrumentais deve ser inspecionado
periodicamente para verificar quaisquer sinais de desgaste ou
dano. Nio reutilize os implantes ou os instrumentais
descartaveis. A reutilizagdo de dispositivos de uso tinico pode
causar maior risco de infecgdo ao paciente e comprometer a
vida util e outras caracteristicas de desempenho do produto.

Possiveis efeitos adversos

1. Reagdo de hipersensibilidade ao material. O implante de
material estranho nos tecidos pode resultar em reagdes
histolégicas. Em outra préteses feitas com material
semelhante ja foram observados residuos particulados de
desgaste ¢ descoloragdo discreta de tecidos nos
componentes metalicos. Alguns tipos de residuos foram
associados a ostedlise e afrouxamento do implante.

2. Infecgdo ou reagdo alérgica.
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3. Afrouxamento, migragdo ou perda de fixagdo do implante.

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

5. Fratura por fadiga dos implantes decorrente de reabsor¢ao
dssea ao redor dos componentes do implante.

6. Desgaste e dano na superficie articular do implante.

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

8. Fratura 6ssea nos periodos intra- e pos-operatorio.

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

10. Calcificagdo ou ossifica¢do periarticular, com ou sem
alteragdo da mobilidade articular.

—_

. Amplitude de movimento incompleta devido a selegdo ou
ao posicionamento inadequados dos componentes.

12. Paralisia temporaria do nervo.

Esterilizagao

Os componentes metalicos da protese sdo esterilizados por
exposi¢do aos raios gama, e os componentes nao-metalicos pelo
método de plasma de gases. Nao esterilize novamente nenhum
componente. Nao use os componentes se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao use os componentes se a data de
validade tiver expirado.

Atengdo: A lei federal dos Estados Unidos permite a venda
deste dispositivo apenas com prescri¢do médica.

Descripcion

Los sistemas para artroplastia patelofemoral Wave incorporan un
componente articular distal para la superficie troclear del fémur,
que se une a un perno coéonico mediante un engranaje conico, y un
componente rotuliano de polietileno. La protesis ha sido disefiada
para su utilizacion en artroplastias cementadas.

Materiales
Componente femoral:

aleacion de cobalto cromo (Co-Cr-Mo).
Recubrimiento de la superficie: titanio (CP-Ti).
Perno conico: aleacion de titanio (Ti-6Al-4V).
Componente rotuliano:

polietileno de peso molecular ultra-alto (UHMWPE).
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Indicaciones

El sistema esta indicado en artroplastias cementadas en
pacientes con artrosis limitada a la zona distal de la articulacion
femororrotuliana, en pacientes con antecedentes de luxacion

o fractura de la rotula, y en aquellos pacientes que no han
respondido a una cirugia previa (artroscopia, elevacion del
tubérculo tibial, liberacion lateral, etc.), en los que persiste el
dolor, la deformidad o la disfuncion.

Los factores de seleccion de pacientes que se tendran en

cuenta son:

1) El paciente tiene una necesidad significativa de obtener
alivio del dolor y mejorar la funcion.

2) La articulacion femorotibial es notablemente normal.

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

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

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

Contraindicaciones
Las contraindicaciones absolutas son:
1) Defectos no localizados.

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

3) Pacientes con hipersensibilidad conocida a los materiales
que se suelen utilizar en las protesis ortopédicas o a los
cementos 0seos.

Las contraindicaciones relativas son:

1) Paciente no cooperador o paciente incapaz de seguir las
instrucciones anteriores y posteriores a la intervencion
quirurgica.

2) Trastornos metabdlicos que pueden alterar la formacion o la
cicatrizacion del hueso; osteoporosis.

3) Infecciones en sitios distantes, que se pueden diseminar al
lugar del implante.

4) Destruccion articular rapida o resorcion 0sea visible en la
radiografia.

5) Inestabilidad cronica o deficiencia de tejidos blandos y otras
estructuras de soporte.
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6) Insuficiencia vascular o muscular.

7) Estado inadecuado de la piel, del aparato musculotendinoso
o del sistema vasculonervioso.

Advertencias

La seleccion, la colocacion, el posicionamiento, la alineacion y
la fijacion inadecuados de los componentes del implante pueden
reducir la vida util de los componentes de la protesis. La
preparacion y la limpieza inadecuadas de las superficies de
union con los componentes del implante pueden dar lugar a una
fijacion inadecuada del dispositivo. La manipulacion incorrecta
de los implantes puede ocasionar rasgufios, muescas o
abolladuras, que pueden tener efectos clinicos adversos sobre
las superficies articulares de union. No modifique los
implantes. El cirujano debera estar totalmente familiarizado con
los implantes, los instrumentos y la técnica quirurgica antes de
llevar a cabo la cirugia.

Al determinar las lateralizaciones de las superficies articulares,
se tendra cuidado para garantizar que los instrumentos estén
correctamente alineados y unidos a la parte conica del perno
coOnico. Para garantizar la precision, confirme visualmente que
el extremo distal de la Sonda de contacto hace contacto con las
superficies articulares y esta libre de cualquier estructura de
tejido blando. Ejerza una presion suave sobre la Sonda de
contacto para marcar ligeramente la superficie articular en capa
punto de medicion, asegurando que el implante elegido quedara
al mismo nivel, o ligeramente por debajo, de la superficie
articular.

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

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

Se utilizaran las practicas aceptadas en los cuidados
postoperatorios. El paciente recibira instrucciones y sera
controlado para garantizar un grado razonable de cumplimiento
de las instrucciones del postoperatorio y de las restricciones
impuestas a la actividad. La actividad excesiva, el impacto y la
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ganancia de peso se han relacionado con la disminucion del
efecto beneficioso y de la vida 1til de las protesis.

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

Precauciones

Los implantes patelofemorales estan disefiados para su ajuste e
instalacion con los conjuntos de instrumentos patelofemorales
apropiados. La utilizacion de instrumentos de otros sistemas
puede ocasionar una seleccion inadecuada, y un ajuste y una
colocacion del implante incorrectos, que podrian malograr el
implante o producir un mal resultado clinico. El conjunto de
instrumentos debera inspeccionarse con regularidad para detectar
signos de desgaste o dafio. No reutilice los implantes ni los
instrumentos desechables. 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 de hipersensibilidad al material. La
implantacion de material extrafio en los tejidos puede
ocasionar reacciones histologicas. En otras protesis
construidas con materiales similares se han observado
particulas producidas por desgaste y ligero cambio de color
tisular por los componentes metalicos. Algunos tipos de
restos de desgaste se han relacionado con oste6lisis y
aflojamiento del implante.

2. Infeccion o reaccion alérgica.

3. Aflojamiento, migracion o pérdida de la fijacion del
implante.

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

5. Fractura por fatiga de los implantes como consecuencia de
resorcion osea alrededor de los componentes del implante.

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

7. Desgaste y dafo en las superficies de cartilago articular
adyacentes y opuestas o en las estructuras de soporte de
tejidos blandos.
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8. Fractura 0sea intraoperatoria o postoperatoria.

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

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

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

12. Paralisis nerviosa transitoria.

Esterilizacion

Los componentes protésicos metalicos han sido esterilizados
mediante exposicion a radicacion gamma. Los componentes
protésicos no metalicos han sido esterilizados mediante
esterilizacion por gas-plasma. No vuelva a esterilizar los
componentes. No utilice componentes si el envase esta abierto
o danado. No utilice los componentes después de la fecha de
caducidad.

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

Tanim

Patello-Femoral Wave Artroplasti Sistemleri bir konik interlok
yoluyla bir konik posta baglanan bir distal femoral troklear
ylizey bileseni ve tiimiiyle polietilen bir patella bilegeninden
olusur. Protezin ¢imentolu artroplastide kullanilmast
tasarlanmistir.

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

Endikasyonlar

Agr1, deformite ve disfonksiyonun devam ettigi, osteoartritin
distal patello-femoral eklemle sinirli oldugu hastalarda, patellar
dislokasyon veya patella kirig1 6ykiisii olan hastalarda ve
onceki cerrahisi (artroskopi, tibial tiiberkiil elevasyonu, lateral
serbest birakma, vs.) basarisiz olan hastalarda ¢imentolu
artroplastide kullanilmasi tasarlanmistir.
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Dikkate alinmasi gereken hasta secimi faktorleri arasinda

sunlar vardir:

1) Hastanimn agrinin giderilmesi ve islev artmas ihtiyaci 6nemli
Olgiideyse;

2) Hastanin tibio-femoral eklemi 6nemli 6lgiide normalse;

3) Hastada 6nemli mekanik eksen deformitesi yoksa;

4) Hastanin meniskiisleri ve ¢apraz baglari saglamsa ve eklem
stabilitesi ve hareket aralig1 iyiyse; ve

5) Hastanin talimatlari izleme ve faaliyet kisitlamalarina uyma
yetenegi ve istegi ile birlikte genel durumu iyiyse.

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

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

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

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

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

3) Implant bdlgesine yayilabilecek sekilde uzak bélgelerde
enfeksiyonlar.

4) Rontgende hizli kemik harabiyeti veya kemik resorpsiyonu
goriilmesi.

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

6) Vaskiiler veya miiskiiler yetersizlik.

7) Yetersiz cilt, miiskiilotendindz veya norovaskiiler sistem
durumu.

Uyarilar

Implant bilesenlerinin hatal segilmesi, yerlestirilmesi,
konumlandirilmasi, hizalanmasi ve fiksasyonu protez
bilesenlerinin hizmet dmriinii kisaltabilir. Implant bilesenlerinin
birlestigi ylizeylerin yetersiz hazirlanmasi ve temizlenmesi
cihazin uygun olmayan fiksasyonuyla sonuglanabilir.
Implantlarin hatali muamelesi eklem yiizeyleri birlestirilirken
advers klinik etkilere neden olabilecek kesikler, ¢entikler veya
girintiler olusturabilir. implantlart modifiye etmeyin. Cerrah
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ameliyat yapmadan 6nce implantlar, aletler ve cerrahi teknige
tamamen agina olmaldir.

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

implant1 yerlestirmeden 6nce hazirlanan kenar etrafindaki
artikiiler kikirdak kalmtilarin1 dikkatle giderin. Kemik
partikiillerini giderip iyice yikaym. Konik Post ve Femoral
Bilesende mekanik interlok durumunu saglamak igin Konik
Postu konik kismini saglanan aletlerle dikkatle temizleyin.
Komsu kemik ve kikirdak dokularinda sicaklik etkilerini en aza
indirmek i¢in tiim drill ve oyma islemi miimkiin olan en diisiitk
hizlarda kuvvetli yitkamayla yapilmalidir.

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

Postoperatif bakim i¢in kabul edilen uygulamalar
kullanilmalidir. Hasta postoperatif talimata ve faaliyet
kisitlamalaria makul bir uyum gostermesi agisindan talimat
almali ve izlenmelidir. Asini faaliyet, impakt ve kilo alma
protez cihazlarinin faydasi ve hizmet dmriinde azalmayla
iliskilendirilmistir.

Patello-Femoral implantlar MR ortaminda giivenlilik ve
uyumluluk i¢in degerlendirilmemislerdir. MR ortaminda
1sinma, yer degistirme veya goriintii artefakt: i¢in test
edilmemislerdir. Patello-Femoral diz implantlarmin MR
ortaminda giivenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu
bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Onlemler

Patello-Femoral implantlar uygun Patello-Femoral alet setleriyle
yerlestirilip takilmak tizere tasarlanmistir. Baska sistemlerden
aletlerin kullanilmasi hatali implant se¢imi, yerine getirilmesi ve
yerlestirilmesiyle ve sonugta implant basarisizligi veya zayif
klinik sonuglarla sonuglanabilir. Alet seti aginma ve hasar
bulgulari agisindan diizenli olarak incelenmelidir. Implantlari ve
tek kullanimlik aletleri tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik
cihazlarin tekrar kullanilmasi hasta enfeksiyonu riskini arttirabilir
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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 kalintilart
ve hafif doku renk degisikligi benzer materyallerden
yapilmis baska protez cihazlarla goriilmiistiir. Bazi aginma
kalintist tipleri osteoliz ve implant gevsemesiyle iliskili
bulunmugtur.

2. Enfeksiyon veya alerjik reaksiyon.
3. Implant gevsemesi, yer degistirmesi veya fiksasyon kayb1

4. Implant bilesenleri arasindaki arayiizde siirtiinme ve yarik
¢liriimesi olabilir.

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

6. Implant artikiilasyon yiizeyinde aginma ve hasar.

7. Komsu ve kargit artikiiler kikirdak yilizeyleri veya yumugak
doku destek yapilarinda aginma ve hasar.

8. Intraoperatif veya postoperatif kemik kirig1.

9. Postoperatif agri veya preoperatif yakinmalarin tam
gegmemesi.

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

11. Bilesenlerin dogru segilmemesi veya konumlandiriimamasi
nedeniyle uygun olmayan hareket aralig.

12. Gegici sinir palsisi.

Sterilite

Metalik protez bilesenleri gamma radyasyona maruz birakilarak

sterilize edilir. Metalik olmayan protez bilesenleri gaz plazma

sterilizasyonuyla sterilize edilir. Higbir bileseni tekrar sterilize

etmeyin. Ambalaj agilmis veya hasarliysa bilesenleri

kullanmayin. Bilesenleri son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Dikkat: Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlarma gore bu
cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

44



Instructions for Use — UHcTpykuum 3a ynotpeba —
Brugsanvisning — Gebruiksaanwijzing — Mode
d'emploi — Gebrauchsanweisung — Hasznalati
utasitas — Istruzioni per 'uso — Instrukcje uzycia —
Instrugoes de uso — Instrucciones de uso —
Kullanma Talimati

Implantation of the Patello-Femoral Femoral Component —
HMmnnantupane Ha ¢peMOpPaJIHHS KOMIOHEHT OT
narejoemMopaina nporesa— Implantation af patellofemoral
femurkomponent — Implantatie van de patellofemorale
femurcomponent — Implantation du composant fémoral de
la prothése fémoro-patellaire — Implantation der Patello-
Femoral femoralen Komponente — A Patello-Femoral
femoralis komponens implantalisa — Impianto del
componente femorale del sistema patello-femorale —
Implantacja elementu rzepkowo-udowego — Implante do
comp te femoral patelo-fa al — Implantacién del
componente femoral de la prétesis patelofemoral —Patello-
Femoral Femoral Bileseninin implantasyonu

1. With knee in extension, locate the Offset Drill Guide in an
anterior position to develop a working axis normal to the
trochlear articular surface.

C KOJISHO B U3IBHATO MOJIOKEHHE HOK&HHBHpaﬁTC
o(ceToBHsI BOJAY 32 MPOOMBAHE B NIPE/(HATA YACT, 33 J]a
TIOCTUTHETEC HOpMaJIHa pa60THa 0C CIIpsIMO TpOXJICapHaTa
apTHKYJIapHA OBBPXHOCT.

Med knaeet udstrakt lokaliseres forskydningsborfereren i
en anterior position til udvikling af en arbejdsakse, der er
normal for trochlearis' artikulere overflade.
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Terwijl de knie gestrekt is, dient de offset-boorgeleider in
een anterieure positie te worden gezet zodat er een werkas
wordt verkregen die loodrecht op het gewrichtsoppervlak van
de trochlea staat.

Avec le genou en extension, localiser le Guide-foret
décentré en position antérieure afin de développer un axe de
travail normal par rapport a la surface articulaire trochlée.

Bei gestrecktem Knie die versetzte Bohrfiihrung in eine
anteriore Position bringen, um eine Arbeitsachse senkrecht
zur trochlearen Gelenkoberfliche zu entwickeln.

Kinyujtott térd mellett helyezze az offszet firovezetot
anterior helyzetbe Gigy, hogy a trochlearis iziiletfelszinre
merdleges munkatengely alakuljon ki.

Con il ginocchio in estensione, disporre la guida per
trapano offset in posizione anteriore, in modo creare un
asse di lavoro perpendicolare alla superficie articolare della
troclea.

Majac kolano w pozycji wyprostowanej, umiesci¢
prowadnik wiertla z przesunigciem w pozycji przedniej
w celu utworzenia osi roboczej, prostopdtej do bloczkowej
powierzchni stawowej.

Com o joelho em extensdo, posicione o guia da broca do
offset em posigdo anterior para localizar o eixo de trabalho
perpendicular em relagdo a superficie articular troclear.

Con la rodilla en extension, colocar la guia de fresado
para el offset en una posicion anterior para crear un eje
de trabajo normal a la superficie articular troclear.

Diz ekstansiyon durumundayken Offset Drill Kilavuzunu
troklear artikiiler yiizeye dik bir ¢aligma ekseni olusturmak
tizere anterior bir pozisyonda yerlestirin.

Place the 2.5mm Guide Pin into a Cannulated Powered
Drill and secure at the etch marking on the Guide Pin.
Advance Guide Pin into bone. (1t is important to verify that
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 is necessary for proper implant fit.)

INocraBeTe 2,5 mm Hanpap/siBaLa MIJIA B KAHIOJIHPaH
eNIeKTpHUUIECcKy 6opep U 3aCTONOpeTe Ha HUBOTO HA
rpaBHpaHaTa Ha HANPABJABALIATA UIJIA MaPKUPOBKA.
Bxkapaiite HanpaBasBamaTa uria B KocTTa. (Basicho e oa
ce noepudsicume 600awbm 3a NPOGUGANE 0a e NOCMAseH 8
U3BUMAMA NOBLDXHOCT MAKA, Ye U 4-me mouKu Ha
KOHMakm 0a ca OnpeHu 6 apmuKy1apHama nodbpxXHocm. 3a
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NPAGUTHOMO HANACBAHE HA UMNIAHMA € HeOOXOOUMA
HOpMaAIHa oc.)

Anbring feringsstiften pa 2,5 mm i et kanyleret, elektrisk
bor og fastger ved etsemarket pa feringsstiften, og
fremfor foringsstiften i knoglen. (Det er vigtigt at
verificere, at borforeren sidder pd den buede overflade,
saledes at alle 4 kontaktpunkter har kontakt med den
artikuleere overflade. En normal akse er nodvendig for
korrekt tilpasning af implantatet).

Zet de 2.5-mm penrichter in een holle boor en zet deze
vast bij de kerfmarkering op de penrichter. Voor de
penrichter op in het bot. (Het is van belang te zorgen dat
de boorgeleider zich zodanig op het gekromde opperviak
blijft bevinden dat alle vier contactpunten met het
gewrichtsoppervlak blijven bestaan. Een normale as is
noodzakelijk voor een goede passing van het implantaat.)

Positionner la broche-guide de 2.5 mm dans un foret
mécanique tubulaire et la serrer au niveau du repére gravé
sur la broche-guide. Avancer la broche-guide dans 1’os. (7/
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 est nécessaire a
la bonne adaptation de l'implant).

Den 2.5-mm-Fiihrungsstift in einen kaniilierten Bohrer mit
Krafteintrieb einsetzen und an der Atzmarkierung am
Fiihrungsstift befestigen. Den Fiithrungsstift in den
Knochen einbringen. (Es ist darauf zu achten, dass die
Bohrfiihrung so auf der gewdlbten Oberfliche aufliegt,
dass alle 4 Kontaktpunkte auf der Gelenkoberfliche liegen.
Fiir einen guten Sitz des Implantats ist eine senkrechte
Achse erforderlich.)

47



Helyezze be a 2,5 mm-es vezetéstiftet kaniilalt motoros
fardba, és rogzitse a vezetéstiften 16vo gravirozott jelnél.
Vezesse be a vezetdostiftet a csontba. (Fontos ellendrizni,
hogy a fiirévezetd 1igy helyezkedik el a gorbiilt feliileten,
hogy mind a 4 érintkezési pont létrejon az iziiletfelszinen.
Merdleges tengely sziikséges ahhoz, hogy az implantatum
megfelelden illeszkedjen.)

Inserire il perno guida da 2.5 mm in un trapano a motore
cannulato e fissarlo in corrispondenza del contrassegno
inciso sul perno guida. Far avanzare il perno guida
nell'osso. (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, é necessario che
l'asse sia perpendicolare).

Umiesci¢ 2,5 mm Kkolek prowadzacy w kaniulowanej
wiertarce i zamocowac przy wytrawionym oznaczeniu na
kolku prowadzacym. Wprowadzi¢ kolek prowadzacy do
kosci. (Jest wazne, aby sprawdzié, ze prowadnik wiertla
jest osadzony na zakrzywionej powierzchni tak, aby
wszystkie 4 punkty kontaktu znajdowaly sie na powierzchni
stawowej. Dla prawidiowego dopasowania implantu
konieczna jest o$ prostopadta).

Coloque o pino guia de 2.5 mm na broca elétrica canulada
e trave na marca entalhada no pino guia. Avance o pino
guia para dentro do osso. (E importante verificar se o guia
da broca esta assentado sobre a superficie curva, de modo
que os quatro pontos de contato se apoiem na superficie
articular. E necessdrio um eixo perpendicular para
colocagdo adequada do implante).

Colocar el clavo guia de 2.5 mm en el interior de una
broca eléctrica canulada y fijarlo en la marca grabada en
el clavo guia. Avanzar el clavo guia dentro del hueso.
(Es importante verificar que la guia de fresado esté
apoyada cobre la superficie curva de tal modo de
establecer los 4 puntos de contacto sobre la superficie
articular. Para la correcta colocacion del implante es
necesario establecer un eje normal).

2.5 mm Kilavuz Pini Kaniile Elektrikli Drill iizerine
yerlestirin ve Kilavuz Pin tstiindeki kazinmus isaret
tizerinde sabitleyin. Kilavuz Pini kemik i¢ine ilerletin.
(Drill Kilavuzunun 4 temas noktasun tiimii artikiiler
yiizeye yerlesmis olacak sekilde kavisli yiizeye
oturtuldugunun dogrulanmasi onemlidir). Uygun
implant yerlestirme i¢in dik bir eksen gereklidir).
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3. Place the Offset Sleeve over the Guide Pin so that the
Offset Sleeve foot is touching the deepest portion at the
center of the trochlea. Place the Contact Probe over the
Offset Sleeve and use light pressure on the Contact Probe
to ensure proper contact with the articular surface.
Alternatively, the Sizing Templates can be used to
determine trochlear curve.

IMocTaBeTe ohceTOBUS MAHIIOH BEPXY HANPAB/ISBAILATA
HUIJIa TaKa, Y€ Kpa4yeTo Ha oq)ce'rosuﬂ MAaHUIOH Ja c€
JIoNnUpa 710 Haif-1b100KaTa YacT B ICHTHPA HA TPOXJIEATa.
IlocTaBeTe KOHTAKTHATA COH/A BEPXY OdceToBUs
MAHUIIOH M NPHJIOKETE JICK HATHCK BPXY KOHTAKTHATA
COHJIA, 32 J]a OCUTYpUTE N0OBP KOHTAKT C apTUKyJIapHATa
noBbpXHOCT. KaTo anrepHaTiBa opasMepuTeIHUTE
mabJIOHN MOXKe J1a Ce M3II0NI3BAT 3a ONpeJIe/ITHE Ha
TpOXJIeapHATa H3BHBKA.

Anbring forskydningsmanchetten over feringsstiften
saledes, at forskydningsmanchetfoden bererer den dybeste
del i midten af trochlea. Anbring kontaktsonden over
forskydningsmanchetten og tryk let pd kontaktsonden
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for at sikre korrekt kontakt med den artikulare overflade.
Sterrelsesskabelonerne kan alternativt bruges til at
bestemme trochleakurven.

Zet de offset-huls zodanig op de penrichter dat het
onderste gedeelte van de offset-huls het diepste gedeelte in
het midden van de trochlea raakt. Zet de contactsonde op
de offset-huls en oefen lichte druk uit op de contactsonde
om te zorgen voor een goed contact met het
gewrichtsoppervlak. Ook kan de kromming van de trochlea
worden bepaald met behulp van de kalibratiesjablonen.

Positionner le manchon de décalage par-dessus la broche-
guide de maniere a ce qu’il touche la partie la plus
profonde au centre de la trochlée. Positionner la sonde de
contact par-dessus le manchon de décalage et exercer une
légere pression sur la sonde de contact pour assurer le
contact adéquat avec la surface articulaire. Vous pouvez
également utiliser les modeles de dimensionement pour
déterminer la courbe de Trochlear.

Die versetzte Hiilse so iiber den Fiihrungsstift setzen,
dass der Fu3 der versetzten Hiilse den tiefsten Teil in der
Mitte der Trochlea beriihrt. Die Kontaktsonde iiber die
versetzte Hiilse setzen und durch leichten Druck auf die
Kontaktsonde fiir ausreichenden Kontakt mit der
Gelenkoberfliche sorgen. Alternativ kdnnen auch die
Groflenmessungsschablonen verwendet werden, um die
Kriimmung der Trochlea zu bestimmen.

Helyezze az offszethiivelyt a vezetéstiftre tigy, hogy az
offszethiively laba érintse a legmélyebb részt a trochlea
koézéppontjanal. Helyezze az érintkezészondat az
offszethiivelyre és alkalmazzon enyhe nyomast az
érintkezészondara, hogy biztositsa a megfelel6 érintkezést
az iziiletfelszinnel. Alternativ megoldasként méretsablonok
hasznalhatok a trochlearis gorbe meghatarozasara.

Posizionare il manicotto di offset sul perno guida in modo
che il piede del manicotto si trovi a contatto con il punto di
massima profondita al centro della troclea. Disporre la
sonda di contatto sopra il manicotto di offset e applicare
una leggera pressione sulla sonda per assicurare un contatto
adeguato con la superficie articolare. In alternativa, per
determinare la curva della troclea, ¢ possibile usare i
modelli per dimensionamento.

Umiesci¢ nasadke odstawng nad kotkiem prowadzacym
tak, aby dot nasadki odstawnej dotykat najglebszej czgsci
w $rodku bloczka. Umiesci¢ prébnik kontaktowy nad
nasadka odstawna i zastosowac lekki nacisk na prébnik

50



kontaktowy. Aby zapewni¢ prawidlowy kontakt
z powierzchnia stawowa. Alternatywnie mozna uzy¢
szablonu ustalajacego w celu ustalenia tuku bloczkowego.

Coloque a bucha do offset sobre o pino guia de modo que
a base da bucha do offset fique em contato com a parte
mais profunda no centro da tréclea. Coloque o teste de
contato sobre a bucha do offset ¢ exerga uma leve pressao
sobre o teste de contato para garantir o contato adequado
com a superficie articular. Alternativamente, os Gabaritos
de dimensionamento podem ser usados para determiner a
curvatura troclear.

Colocar la funda para offset sobre el clavo guia de tal
modo que el pie de dicha funda quede tocando la porcion
més profunda del centro de la troclea. Colocar la sonda de
contacto sobre la funda para offset y aplicar una presion
ligera sobre la sonda de contacto para asegurar un contacto
adecuado con la superficie articular. También se pueden
utilizar las plantillas de dimensionamiento para determinar
la curva de la troclea.

Offset Kilifim Kilavuz Pin iizerine Offset Kilifi ayag:
trokleanin ortasinin en derin kismina dokunacak sekilde
yerlestirin. Kontakt Probunu Offset Kilifi tizerine
yerlestirin ve artikiiler yiizeyle uygun temasi saglamak
iizere Kontakt Probunun iizerine hafif basing uygulayin.
Alternatif olarak troklear egriyi belirlemek i¢in Biiyiikliik
Belirleme Sablonlari kullanilabilir.

Advance 35mm Central Reamer over Guide Pin until the
desired etched mark on the side of the 35mm Central
Reamer is flush with the medial and lateral facets.

Bkapaiite 35 mm nenTpaaHa ¢pesa o HanpasasiBanata
HIJIa JI0KATO JKeJaHaTa MapKUpOBKa 35 mm, rpaBupaHa
OTCTPaHU Ha NleHTPaJIHATa (pe3a, ce U3PaBHH C
MeJuanHaTa U natepanHara dacera.

Fremfor den centrale 35 mm freeser over feringsstiften,
indtil det onskede @tsemerke pa siden af den centrale 35
mm fraeser flugter de mediale og laterale facetter.
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Voer de 35-mm centrale ruimer op over de penrichter
totdat de gewenste inkerving op de zijkant van de 35-mm
centrale ruimer in hetzelfde vlak ligt als de mediale en
laterale gewrichtsfacetten.

Avancer ’alésoir central de 35 mm par-dessus la broche-
guide jusqu’a ce que le repére gravé désiré sur le coté de
I’alésoir central de 35 mm affleure les facettes médiales
et latérales.

Die mittlere 35-mm-Reibahle iiber den Fiihrungsstift
schieben, bis sich die gewiinschte Atzmarkierung an der
Seite der Reibahle auf der gleichen Hohe wie die mediale
und laterale Facette befindet.

Tolja el6ére 35 mm-rel a kozponti dorzsarat a
vezetostiftre, addig, amig a kivant gravirozott jelolés a 35
mm-es dorzsar oldalan egy szintben nincs a medialis és
lateralis fazettakkal.

Far avanzare l'alesatore centrale da 35 mm sul perno
guida fino a quando il contrassegno stabilito, inciso sul lato
dell'alesatore si trova a livello con le faccette mediale

e laterale.

Obraca¢ 35 mm frez §rodkowy po kolku prowadzacym,
az pozadane wytrawione oznaczenie na brzegu 35 mm
frezu Srodkowego bedzie wyrownane z przysrodkowymi
i bocznymi $ciankami.

Avance a fresa central de 35 mm sobre o pino guia até
que a marca entalhada pretendida na lateral da fresa esteja
nivelada com as facetas medial e lateral.

Avanzar la broca central de 35 mm sobre el clavo guia
hasta que la marca grabada sobre la broca central de
35 mm coincida con las facetas medial y lateral.
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35 mm Merkezi Oyucuyu Kilavuz Pin iizerinden, 35 mm
Merkezi Oyucu yan tarafindaki istenen kazinmus isaret
medial ve lateral fasetlerle ayni hizada oluncaya kadar
ilerletin.

Select the Guide Block that corresponds with the offset
from the superior/inferior mapping point and place onto the
trochlear groove. Align the Guide Block per medial and
lateral indicator laser marks. Secure the Guide Block onto
the femur using Guide Pins.

H36epete mad/10H, KOWTO CHOTBETCTBA HA HabeA3aHUTE
TOPHH/JI0JIHA MaPKHPOBBYHI TOUKH U TO IIOCTABETE BBPXY
TpoXJeapHus yneil. ATuHupaiiTe madJoHa ¢ MEIUaTHUTE
M JIaTepaJIHi MHJIMKATOPHU J1a3epHu Mapkepu. [Ipukpenere
wad10Ha BbPXy OepeHaTa KOCT ¢ HOMOIITA Ha
HaNpaBJIsABALIM UIJIH.

Velg slaeden, der svarer til forskydningen fra det
superiore/inferiore kortlaegningspunkt og anbring pa den
trochleare rille. Ret slaeden ind i henhold til de mediale og
laterale indikatorlasermarker. Fastgor slaeden pa femuren
vha. feringsstifter.

Selecteer het geleideblok dat overeenstemt met de offset
van het superieure/inferieure meetpunt en zet het op de
groef in de trochlea. Lijn het geleideblok uit
overeenkomstig de lasermarkeringen voor mediale en
laterale aanduiding. Zet het geleideblok vast op het femur
met behulp van penrichters.

Sélectionner le bloc-guide qui correspond au décalage

par rapport au point de mesure supérieur/inférieur et le
positionner dans la rainure de la trochlée. Aligner le bloc-
guide en fonction des reperes médiaux et latéraux marqués
par laser. Fixer le bloc-guide sur le fémur a I’aide des
broches-guides.

Den Fiihrungsblock auswihlen, der dem Offset zum
oberen/unteren Messpunkt entspricht, und auf die
Trochleagrube aufsetzen. Den Fiihrungsblock anhand der
medialen und lateralen Lasermarkierung ausrichten. Den
Fiihrungsblock mit Fiihrungsstiften am Femur befestigen.

Valassza ki azt a vezetéblokkot, amely megfelel az
offszetnek a felsé/also mérési ponttol, és helyezze azt
trochlearis horonyba. Igazitsa be a vezetdblokkot a mediélis
¢és lateralis jelzo 1ézerjelekhez. Rogzitse a vezetéblokkot a
femurra vezetdstiftek hasznalataval.

Selezionare il blocco di guida corrispondente all'offset

dal punto di mappaggio superiore/inferiore e posizionarlo

sulla scanalatura trocleare. Allineare il blocco di guida
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secondo i contrassegni laser dell'indicatore mediale e
laterale. Utilizzare i perni guida per fissare sul femore
il blocco di guida.

Wybra¢ blok prowadnicy odpowiadajacy przesunigciu

z gornego/dolnego punktu mapowania i umiesci¢ w dotku
bloczkowym. Wyréwnac blok prowadnicy zgodnie

z przy$rodkowymi i bocznymi wskaznikowymi
oznaczeniami laserowymi. Zamocowac blok prowadnicy
do kosci udowej za pomoca kolkéw prowadzacych.

Selecione o bloco guia correspondente ao offset do ponto
de mapeamento superior/inferior e coloque-o sobre o sulco
troclear. Alinhe o bloco guia de acordo com as marcas de
laser do indicador medial e lateral. Trave o bloco guia no
fémur usando os pinos guia.

Seleccionar el bloque guia que corresponda con el offset
del punto de mapeo superior/inferior y colocarlo sobre el
surco troclear. Alinear el bloque guia de acuerdo con las
marcas indicadoras medial y lateral. Fijar el bloque guia
en el fémur utilizando pernos guia.

Superior/inferior haritalama noktas1 offsetine denk gelen
Kilavuz Blok kismini se¢in ve troklear oluk i¢ine
yerlestirin. Kilavuz Blok kismini medial ve lateral gosterge
lazer isaretleriyle hizalayin. Kilavuz Blok kismini femura
Kilavuz Pinleri kullanarak sabitleyin.

Advance the Circular Scalpel into the superior/inferior
slots of the Guide Block and onto the articular surface to
create a cut through the articular surface.

IIpokapaiiTe UMPKY/IAPHUS CKAJIIe] [IPE3
TOPHHUTE/JOJTHATE OTBOPH Ha IAGJI0HA ¥ 110
apTHKyJIapHaTa MOBBPXHOCT, 3a JIa HAIIPAaBUTE Pas3pes B
apTUKyJapHaTa IIOBBPXHOCT.

Fremfor den runde skalpel i slaedens superiore/inferiore
riller og pa den artikulere overflade og sker gennem den
artikulere overflade.

Voer het cirkelvormige scalpel op in de
superieure/inferieure gleuven van het geleideblok en in
contact met het gewrichtsoppervlak om een incisie in het
gewrichtsoppervlak te maken.

Avancer le bistouri circulaire dans les fentes
supérieures/inférieures du bloc-guide et sur la surface
articulaire pour créer une incision a travers la surface.

Das Rundskalpell in den oberen/unteren Schlitz des
Fiihrungsblocks setzen und auf die Gelenkoberflache
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aufsetzen, um einen Schnitt durch die Gelenkoberfldche
Zu erzeugen.

Vezesse be a korkoros szikét a vezetéblokk fels6/also
nyilasaiba, majd be az iziiletfelszinbe, hogy vagast hozzon
1étre az iziiletfeliileten keresztiil.

Spingere il bisturi circolare nelle fenditure
superiore/inferiore del blocco di guida e quindi sulla
superficie articolare per creare un taglio che la attraversi.

Wsuna¢ okragly skalpel do gornych/dolnych otwordéw
bloku prowadnicy i na powierzchni¢ stawowa, aby
utworzy¢ nacigcie przez powierzchni¢ stawowa.

Avance o bisturi circular para dentro dos orificios
superior/inferior do bloco guia e sobre a superficie articular
para fazer um corte transversal na superficie articular.

Avanzar la cuchilla circular en el interior de las ranuras
superior/inferior del bloque guia y sobre la superficie
articular para efectuar un corte a través de la superficie
articular.

Dairesel Bistiiriyi Kilavuz Blok superior/inferior yuvalari
igine ve artikiiler yiizey iizerine ilerleterek artikiiler
yiizeyde bir kesi olusturun.

Assemble the Outer Reamer into the Guide Bushing.
Secure Guide Bushing into the Guide Block. Advance
Outer Reamer into the superior Guide Block opening and
into bone until depth mark is reached. Repeat for the
inferior Guide Block opening. Remove Guide Block. If
using the KahunaFemoral Component, repeat the
superior ream only, using the disposable Kahuna Reamer.

MoHnTHpaiiTe BbHIIHATA (h)pe3a BB BOJeIaTa BTYJIKA.
3akperneTe BOAEIATA BTYJIKA HEMOBIKHO B IIa0/IOHA.
Bkapaiite BbHIIHATa (ppe3a 1pe3 ropHUs OTBOP HA
mabJa0Ha B KOCTTA, 10KATO JOCTUTHETE HYKHATa
MapKHpOBKa 3a Ab10ounHa. [ToBTOpETE ¥ C 0ITHUS OTBOP
Ha mwadJjona. OTcTpaneTe mWadI0Ha. AKO U3MOI3BATE
demopannus komnonent Kahuna, nosropere
(hpe3oBaHETO CaMoO B FOPHHUS OTBOP, KaTO U3MOI3BATE
crepusnaTa gpesa Kahuna 3a eqHokpaTHa ynorpeba.
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Set den ydre freaeser ind i ledebesningen. Fastgor
ledebesningen i slaeden. Fremfor den ydre fraeser i den
superiore slaededbning og ind i knoglen, indtil
dybdemerket er ndet. Gentag for den inferiore

lzededbning. Fjern sleeden. Hvis Kahuna
femurkomponenten anvendes, gentages kun den superiore
freesning vha. Kahuna fraeser til engangsbrug.

Bevestig de buitenste ruimer in de geleidebus. Zet de
geleidebus vast in het geleideblok. Voer de buitenste
ruimer op in de superieure opening van het geleideblok en
in het bot totdat de dieptemarkering is bereikt. Herhaal dit
voor de inferieure opening van het geleideblok. Verwijder
het geleideblok. Bij gebruik van de Kahunafemorale
component wordt het uitruimen uitsluitend superieur
herhaald, met gebruik van devoor eenmalig gebruik
bestemde Kahuna ruimer.

Assembler I’alésoir externe dans la douille de guidage.
Serrer la douille de guidage dans le bloc-guide. Avancer
I’alésoir externe dans I’ouverture supérieure du bloc-guide
et dans I’0s jusqu’a atteindre le repére de profondeur.
Répéter la procédure pour I’ouverture inférieure du bloc-
guide. Retirer le bloc-guide. Si le composant fémoral
Kahuna est utilis¢, répéter uniquement la procédure
d’alésage supérieur a I’aide de 1’alésoir Kahuna jetable.

Die duflere Reibahle in die Fiihrungsbuchse einsetzen.
Die Fiihrungsbuchse im Fiihrungsblock befestigen. Die
AufBere Reibahle in die obere Offnung des Fiihrungs-
blocks und in den Knochen einbringen, bis die Tiefen-
markierung erreicht ist. In der unteren Offnung des
Fiihrungsblocks wiederholen. Den Fiihrungsblock
entfernen. Bei Verwendung der femoralen Kahuna
Komponente den Ausraumvorgang nur in der oberen
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Offnung mit der sterilen, Kahuna Reibahle zum
Einmalgebrauch wiederholen.

Szerelje be a Kiilsé dorzsarat a vezetéperselybe. Rogzitse
a vezetéperselyt a vezetéblokkba. Vezesse be a kiilsé
dorzsarat a vezetoblokk felsé nyildsaba, majd a csontba, a
mélységjelzés eléréséig. Ismételje meg a vezetdblokk also
nyilasara. Vegye ki a vezetéblokkot. Ha hasznalja a
Kahuna femoralis komponenst, csak a fels¢ tagitast
ismételje meg, a Kahuna dérzsar hasznalataval.

Montare l'alesatore esterno nella boccola guida Fissare

la boccola guida nel blocco di guida. Spingere l'alesatore
esterno nell'apertura superiore del blocco di guida e quindi
nell'osso, fino a raggiungere il contrassegno di profondita.
Ripetere per l'apertura inferiore del blocco di guida.
Rimuovere il blocco di guida. Se si usa il componente
femorale Kahuna, ripetere solo ’alesatura superiore usando
I’alesatore Kahuna monouso.

Zalozy¢ frez zewnetrzny na tulej¢ prowadzaca.
Zamocowac tuleje prowadzaca w bloku prowadnicy.
Obracac¢ frez zewnetrzny w gérnym otworze bloku
prowadnicy i w kosci, az dojdzie on do oznaczenia
glebokosei. Powtorzyc¢ to dla dolnego otworu bloku
prowadnicy. Usuna¢ blok prowadnicy. Przy uzywaniu
udowego elementu Kahuna, powtorzy¢ tylko frez gorny,
uzywajac frezu Kahuna jednorazowego uzytku.

Monte a fresa externa na bucha guia. Trave a bucha guia
no bloco guia. Avance a fresa externa dentro da abertura
superior do bloco guia ¢ dentro do osso até atingir a marca
de profundidade. Repita este procedimento para a abertura
inferior do bloco guia. Retire o bloco guia. Se estiver
usando o componente femoral Kahuna, repita apenas a
fresagem superior usando a fresa Kahuna descartavel.

Montar la broca externa dentro del manguito de la guia.
Ajustar el manguito de la guia dentro del bloque guia.
Avanzar la broca externa en el interior de la abertura
superior del bloque guia y dentro del hueso hasta llegar

a la marca de profundidad. Repetir el paso anterior para

la abertura inferior del bloque guia. Retire el bloque guia.
Si esta usando el componente femoral Kahuna, repita
unicamente el procedimiento de alisado superior, utilizando
el Escariador Kahuna desechable.

Dis Oyucuyu Kilavuz Yatak igine kurun. Kilavuz Yatag:
Kilavuz Blok kismina sabitleyin. Dis Oyucuyu superior
Kilavuz Blok agikligina ve kemik i¢ine derinlik isaretine
erisilinceye kadar ilerletin. inferior Kilavuz Blok agikhigi
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igin tekrarlayin. Kilavuz Blok kismini ¢ikari. Kahuna
Femoral Bileseni kullaniliyorsa sadece {ist oyma iglemini
tek kullanimlik Kahuna Oyucu aletini kullanarak
tekrarlayn.

Using the Curette, remove bone to accommodate the tooth
on the underside of the Sizing Trial and Femoral
Component. Alternatively, use the Edge Cutter to
accomplish the same bone removal. Use the Curette for
any additional bone trimming.

Karo nsnonsBate KiopeTa, OTCTpaHETe JOCTATbYHO KOCTEH
MarepHall, Taka 4ye Jia MOKe Jla Ce IOMECTAT 3b0ebT Ha
JIOJIHATA YaCT HA OPa3MepHTelis 1 (eMOopATHUs
KOMIOHEHT. KaTo ajTepHaTBa MOXeTe Jla OTCTPaHUTE
KOCTHHSI MATEPUAN ¥ C KOHTYPEH NMOJPABHHUTEJL.
HWsnonspaiite kioperaTa, 3a 1a NOAPAaBHUTE JONBIHUTEIHO
KOCTHATa MOBBPXHOCT.

Med curetten fjernes knogle, sa der er plads til

tanden pa undersiden af prevekomponenten og
femurkomponenten. Alternativt anvendes kantskaereren
til at fijerne samme mangde knogle. Anvend curetten til
yderligere knogletilskaring.

Verwijder bot met behulp van de curette om ruimte

te maken voor de tand op de onderkant van de
proefkalibrator en de femorale component. Als
alternatief gebruikt u de randensnijder om dezelfde
verwijdering van bot te bewerkstelligen. Gebruik de
curette indien er nog meer bot weggeprepareerd dient te
worden.

Utiliser la Curette pour retirer du tissu osseux de maniére a
loger la dent sur la surface inférieure du dispositif de
calibrage d’essai et du composant fémoral. Ou bien
utiliser le coupe-bordure pour ¢liminer le tissu osseux.
Employer la Curette pour retirer du tissu osseux
supplémentaire au besoin.

Mit der Kiirette geniigend Knochenmaterial zur Aufnahme
des Zahns an der Unterseite des Probestiicks und der
femoralen Komponente entfernen. Dieselbe
Knochenentfernung kann auch mit einem Kantenschneider
vorgenommen werden. Zum zusitzlichen Zurechtschneiden
des Knochens ist die Kiirette zu verwenden.

A Kkiirettat hasznalva tavolitson el csontot, hogy helyet
csinaljon a mérdpréba és a femoralis komponens aljan 1év6
fognak. Alternativ modon hasznélja az Elvagét ugyanezen
csonteltavolitas megvalositdsara. Hasznalja a kiirettat
minden tovabbi csontlevagasra.
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Utilizzando una curetta, rimuovere del tessuto osseo per
consentire il posizionamento del dente situato sotto il
modello per di ionamento ¢ il comp te
femorale. In alternativa, usare il taglia bordi per eseguire
la rimozione dell'osso. Usare la curetta per qualsiasi
ulteriore riduzione ossea.

Przy pomocy skrobaka, usuna¢ ko$¢, aby wpasowaé zab
na dolnej stronie prébnika ustalajacego oraz udowy
element. Alternatywnie, mozna uzy¢ obcinarki brzegow w
celu uzyskania takiego samego usunigcia kosci. Uzy¢
skrobaka do wszelkiego dodatkowego przycinania ko$ci.

Use uma cureta para retirar 0 0sso e encaixar o dente na
parte inferior da prova de tamanho e do componente
femoral. De modo alternativo, use o cortador de borda
para a retirada do osso. Use a cureta para retificar o 0sso
excedente.

Utilizando una cureta, sacar material 6seo para poder situar
el diente en la cara inferior del componente de prueba y
componente femoral. Alternativamente, usar un alicate
para cortar bordes para realizar la misma eliminacion de
hueso. Usar la cureta para el recorte adicional de hueso.

Kiireti kullanarak Biiyiikliik Belirleme Denemesi

ve Femoral Bileseni alt kismindaki ¢ikintiy1 alacak sekilde
kemik ¢ikarm. Alternatif olarak ayni kemik ¢ikartmay1
gergeklestirmek iizere Kenar Kesicisini kullanin. Kemigi
ayrica kiigiik miktarlarda ¢ikartmak gerekiyorsa Kiireti
kullanm.

Assemble the Trial Handle onto the Sizing Trial and place
the Sizing Trial into the prepared site that matches the
offset profile of the chosen Femoral Component. Confirm
the fit of the Sizing Trial so that all margins are congruent
or recessed to the edge of the surrounding articular surface.

MoHTHpaiiTe APBKKATA Ha OPa3MepPHUTEJIsi U [IOCTaBeTe
opasMepuTeis B IOATOTBEHUSA Yy4aCThK, CbOTBETCTBALL HA
odceTHust Tpodun Ha U30paHus GpeMopaeH KOMIOHEHT.
I[IposepeTe nanu opasMepUTEIAT € HANACHAT TaKa, ue
BCHYKH I'PAaHHUIM J1a ca Ha WK MAJIKO ITO-HAaBbTPE OT Kpast
Ha 3200UKasIaTa T'H ApTHKYJIAPHA TOBPXHOCT.

Szt prevekomponentens hindtag pa prevekomponenten
og anbring prevekomponenten pa det klargjorte sted,

der pasesr til forskydningsprofilen for den valgte
femurkomponent. Bekraft, at prevekomponenten passer,
sa alle marginer er kongruente eller nedsenkede til kanten
af den omgivende artikulzre overflade.
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Bevestig de proefhandgreep op de proefkalibrator

en zet de proefkalibrator in de geprepareerde plaats

die overeenstemt met het offset-profiel van de gekozen
femorale component. Controleer of de proefkalibrator
past en of alle randen gelijk liggen met de rand van het
omringende gewrichtsoppervlak of iets daaronder.

Assembler le dispositif de calibrage d’essai sur le manche
d’essai et positionner le dispositif dans le site préparé

qui correspond au profil de décalage du composant fémoral
sélectionné. Confirmer I’adaptation du dispositif de
calibrage d’essai de sorte que toutes les marges soient
congruentes ou en retrait par rapport au bord de la surface
articulaire environnante.

Den Probestiick-Griff am Probestiick anbringen und
das Probestiick in die vorbereitete, dem Offset-Profil

der gewihlten femoralen Komponente entsprechende
Implantationsstelle setzen. Die Passform des Probestiicks
bestitigen, dessen Rander tiberall mit der Kante der
umgebenden Gelenkoberfliche kongruent oder etwas
zuriickliegend sein miissen.

Szerelje fel a préba nyelét a méréprobara, és helyezze be
a méréprobat a vélasztott femoralis komponens
offszetprofiljanak megfeleld, el6készitett helyre.
Ellendrizze a mérépréba illeszkedését: a kornyezd
iziiletfelszin éléhez képest minden szél kongruens vagy
kissé siillyesztett kell legyen.

Montare I'impugnatura di prova sul modello per
dimensionamento ¢ posizionare il modello nel sito
predisposto corrispondente al profilo di offset del
componente femorale selezionato. Confermare 1’aderenza
del modello per di i to per accertarsi che tutti i
margini siano congruenti o leggermente incassati rispetto al
margine della superficie articolare circostante.

Zamocowa¢ uchwyt probnika na prébniku ustalajacym
i umie$ci¢ prébnik ustalajacy w przygotowanym miejscu,
ktore odpowiada profilowi przesunigcia wybranego
elementu udowego. Potwierdzi¢ dopasowanie prébnika
ustalajacego i zgodnosc¢ jego wszystkich brzegow lub
lekkie zaglebienie wzgledem brzegu otaczajacej
powierzchni stawowej.

Monte o cabo sobre a prova de tamanho e coloque-a

no local preparado que corresponde ao perfil do offset do
componente femoral selecionado. Verifique o encaixe da
prova de tamanho de modo que todas as margens fiquem
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congruentes ou afastadas da borda da superficie articular
adjacente.

Montar el mango del componente de prueba en el
componente de prueba y colocar este ultimo en el sitio
preparado que concuerde con el perfil de offset del
componente femoral. Confirmar la concordancia del
componente de prueba de manera que todos los margenes
queden congruentes o por debajo del borde de la superficie
articular circundante.

Deneme Sapim Biiyiikliik Belirleme Denemesi iizerine
kurun ve Biiyiikliik Belirleme Denemesini segilen
Femoral Bileseni offset profili ile eslesen hazirlanmig
bolgeye yerlestirin. Bityiikliik Belirleme Denemesinin
tiim kenarlarinin gevre artikiiler yiizey kenarlariyla ayni
hizada veya gerisinde oldugunu dogrulaym.

. Fix the Sizing Trial in place and insert the Pilot Drill
through the center of the Trial Handle and advance to the
laser mark indicated on the Pilot Drill meets the back of
the handle. Leave in place and remove the Trial Handle
from Sizing Trial.

®dukcupaiite opazMepuTeIsi Ha MACTO U BKapaiiTe
IMHJIOTHHS Oopep Ipe3 IEHTHPA Ha APbiKKATA H HABBTPE
JIOKaTO MHJMKATOPHHMS JIa3ePeH MapKep Ha MAJIOTHHS
0opep DOCTUTHE 10 3aHKS Kpail Ha Apwikkara. OcTaBeTe
Ha MACTO H U3BaJIeTe APBIKKATA OT Opa3MepHTes.

Fastgor prevekomponenten pa plads og indsat pilotboret
gennem midten af prevehdndtaget og fremfor indtil
lasermerket, der er indikeret pa pilotboret, meder
héndtaget bagpa. Lad det sidde og fjern prevehandtaget
fra sterrelsesproven.

Zet de proefkalibrator op zijn plaats vast, breng de
pilotboor in via het midden van de proefhandgreep en
voer hem op naar de op de pilotboor aangegeven
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lasermarkering totdat hij de achterkant van de handgreep
bereikt. Houd hem op zijn plaats en verwijder de
proefhandgreep van de proefkalibrator.

Fixer le dispositif de calibrage d’essai en place et
introduire le foret-pilote a travers le centre du manche
d’essai et ’avancer jusqu’au repére laser indiqué sur le
foret-pilote jusqu’a ce qu’il touche I’arriére du manche. Le
laisser en place et retirer le manche d’essai du dispositif
de calibrage d’essai.

Das Probestiick fixieren. Den Pilotbohrer durch die
Mitte des Probegriffs bis zur Lasermarkierung am
Pilotbohrer einflihren, bis er auf die Riickseite des Griffs
stoft. Den Bohrer eingefiihrt lassen und den Probestiick-
Griff vom Probestiick abnehmen.

Rogzitse a mérdprobat a helyére, majd vezesse be a
pilotfirét a prébanyél kozepén at, majd tolja elére addig,
amig a pilotfarén lathaté lézeres jel talalkozik a ny¢l
hatuljaval. Hagyja a helyén, és vegye ki a probanyelet a
méréprobabél.

Fissare in posizione il modello per dimensionamento,
inserire la fresa pilota attraverso il centro
dell'impugnatura di prova e farla avanzare fino a quando
il contrassegno laser indicato sulla fresa pilota raggiunge il
lato posteriore dell'impugnatura. Lasciare in posizione la
fresa e rimuovere I'impugnatura di prova dal modello per
dimensionamento.

Zamocowa¢ probnik ustalajacy w miejscu i wprowadzié
wiertlo pilotowe przez srodek uchwytu prébnika

i przesuwac, az oznaczenie laserowe na wiertle pilotowym
zrowna si¢ z tylem uchwytu. Pozostawi¢ na miejscu i
usuna¢ uchwyt probnika z prébnika ustalajacego.

Fixe a prova de tamanho no lugar e introduza a broca
piloto pelo centro do cabo do temporario e avance-a até
que a marca de laser indicada na broca piloto encontre a
parte posterior do cabo. Deixe no lugar e retire o cabo da
prova da prova de tamanho.

Fijar el componente de prueba en su lugar e insertar la
broca piloto a través del centro del mango del
componente de prueba y avanzar hacia la marca de la
broca piloto hasta que alcance la parte posterior del
mango. Dejar en su lugar y retirar del componente de
prueba el mango del componente de prueba.

Biiyiikliik Belirleme Denemesini yerine sabitleyip Pilot
Drill kismini Deneme Sapi ortasindan yerlestirin ve Pilot
Drill iizerinde belirtilen lazer isareti sapin arkasina
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varincaya kadar ilerletin. Yerinde birakin ve Deneme
Sapim Biiyiikliik Belirleme Denemesinden ¢ikarin.

. Advance the Step Drill over the Pilot Drill until it bottoms

out on the back of the Pilot Drill, remove Step Drill.

Bxkapaiite cTbnajanusi 6opep mo nujioTHUs Gopep I10KaTo
3a/lHaTa My 4acT MOJIMHUHE Kpasi Ha IIHJIOTHHsA Gopep,
OTCTpaHEeTe CThNAJTHUSA Gopep.

Fremfor faconboret over pilotboret, indtil det nar
pilotborets bagside; fjern faconboret.

Voer de getrapte boor op over de pilotboor totdat hij de
achterkant van de pilotboor bereikt; verwijder de getrapte
boor.

Avancer le foret étagé par-dessus le foret-pilote jusqu’a ce
qu’il touche I’arriére du foret-pilote, retirer le foret étagé.

Den Stufenbohrer iiber den Pilotbohrer schieben, bis er
hinten am Pilotbohrer aufstof3t; den Stufenbohrer
entfernen.

Tolja eldre a lépesés furot a pilotfuroéra, a pilotfiré
hatuljan valo iitkozésig, majd vegye ki a 1épcsds farot.
Far avanzare la punta a gradino sulla fresa pilota fino a
quando si arresta sul lato posteriore della fresa pilota;
rimuovere la punta a gradino.

Przesuwac wiertlo stopniowe nad wiertlem pilotowym, az
znajdzie si¢ ono na tyle wiertla pilotowego, wyja¢ wiertlo
stopniowe.

Avance a broca escalonada sobre a broca piloto até que

ela atinja o fundo na parte posterior da broca piloto ¢ em
seguida retire a broca escalonada.
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Avanzar la broca escalonada sobre la broca piloto hasta
que haga tope en la parte posterior de la broca piloto.
Retirar la broca escalonada.

Basamak Drill Cihazini Pilot Drill iizerinden Pilot Drill

arka ucuna ulasincaya kadar ilerletin ve Basamak Drill
Cihazim ¢ikarin.

. Advance the Tap over the Pilot Drill so that the end stops

when the Pilot Drill is flush to the back of the cannulation
in the Tap. Remove Tap and remove Pilot Drill.

Bxkapaiite MeTuHKa 10 NHJIOTHHUSI Dopep Taka, ue KpasT
My Ja CIpe TaM, KbIETO NWIOTHUAT Gopep ce u3paBHABA C
Kpasi Ha KaHIoJalusITa B MeTunKa. OTCTpaHeTe MeTYHKA U
u3BajieTe NWIOTHHS Gopep.

Fremfor tappen over pilotboret, sa enden stopper, nir
pilotboret flugter bagsiden af kanyleringen i tappen. Fjern
tappen og fjern pilotboret.

Voer de schroeftap zodanig op over de pilootboor dat
het uiteinde stopt wanneer de pilotboor in hetzelfde

vlak ligt als de achterkant van de canule in de schroeftap.
Verwijder de schroeftap en verwijder de pilotboor.

Avancer le taraud par-dessus le foret-pilote de sorte que
Pextrémité s’arréte lorsque le foret-pilote affleure ’arriére
de la cannulation a I’intérieur du taraud. Retirer le taraud
et retirer le foret-pilote.

Den Gewindebohrer iiber den Pilotbohrer schieben, bis
das Ende stoppt, wenn der Pilotbohrer flach hinten an der
Kaniilierung im Gewindebohrer anliegt. Gewindebohrer
und Pilotbohrer entfernen.

Tolja el6re a menetfirét a pilotfiuréra ugy, hogy a vége
megalljon, amikor a pilotfuré egy szintben van a
menetfiron 1évo kaniilalas hatuljaval. Vegye ki a
menetfirét és vegye ki a pilotfirét.

Far avanzare il maschiatore sulla fresa pilota in modo
che l'estremita si arresti quando la fresa pilota ¢ a livello
con il lato posteriore della scanalatura del maschiatore.
Rimuovere il maschiatore ¢ la fresa pilota.

Obraca¢ gwintownik po wiertle pilotowym tak, aby

koncowka zatrzymata si¢ kiedy wiertlo pilotowe jest
zrownane z tylem kaniulacji w gwintowniku. Usuna¢
gwintownik oraz wiertlo pilotowe.

Avance o macho sobre a broca piloto de modo que a ponta
pare quando a broca piloto estiver nivelada com
a parte posterior da canulagdo deste. Retire 0 macho e
a broca piloto.
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Avanzar el macho de roscar sobre la broca piloto de
modo que el extremo se detenga cuando cuando la broca
piloto esté al mismo nivel que la parte posterior de la
canulacion en el macho de roscar. Retirar ¢l macho de
roscar y la broca piloto.

Tap Cihazim Pilot Drill iizerinden ug kismi Pilot
Drill Tap iginde kaniilasyon arka kismiyla ayn1 hizada
oldugunda duracak sekilde ilerletin. Tap ve Pilot Drill
Cihazlan ¢ikarin.

. Place the Taper Post inside the morse taper inside the
Trial Handle and attach to the Sizing Trial. Place the Hex
Driver through the Trial Handle and advance the Taper
Post until the stop on the shaft of the Hex Driver comes in
contact with the back of the Trial Handle.

IMocTaBeTe KOHYCHHUS IMUQT B KOHUYHUS TIPEXOJHUK B
JAPBKKATA HA OPa3MEPHTeIsl ¥ 3aKperneTe JIPhKKaTa KbM
opasmepures. [ToctaBete mecTorpaMen MLINI B
JAPbKKATa HA OpPa3MepHUTeJIsl ¥ BKapaiite KOHycHHs
T HaBBTpE, JOKATO CTONEPHT HA CTEOIOTO HA
IIeCTOrPaMHMUsI ILJIKIL CE ONPE B 33/IHATA YacT Ha
JAPBAKKATA HA OPA3MePHTeIsl.

Anbring den koniske stift i morsekonus i
provekomponentens hindtag og fastger til
prevekomponenten. Anbring den sekskantede
skruetraekker gennem prevekomponentens handtag og
fremfor den koniske stift, indtil stoppet pa skaftet pa den
sekskantede skruetrazekker kommer i kontakt med
bagsiden af prevekomponentens handtag.

Plaats de tapse stift in het conische morsegat binnen de
proefhandgreep en bevestig hem aan de proefkalibrator.
Plaats de zeskante schroevendraaier door de
proefhandgreep en voer de tapse stift op totdat de aanslag
op de schacht van de zeskante schroevendraaier contact
maakt met de achterkant van de proefhandgreep.
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Positionner la broche conique a ’intérieur du cone Morse
qui se trouve a I’intérieur du manche d’essai et la fixer au
dispositif de calibrage d’essai. Placer le tournevis
hexagonal dans le he et avancer la broche conique
jusqu’a ce que la butée sur la tige du tournevis hexagonal
entre en contact avec I’arri¢re du manche d’essai.

Den Kegelstab in den Morsekegel im Probestiick-
Griff setzen und am Probestiick befestigen. Den
Sechskantdreher durch den Probestiick-Griff fiihren
und den Kegelstab vorwirts bewegen, bis der Anschlag
am Schaft des Sechskantdrehers die Riickseite des
Probestiick-Griffs beriihrt.

Helyezze a kipos palcat a probanyél belsejében 1évo
Morse-ktip belsejébe, és rogzitse a méréprobahoz.
Helyezze be a hexagonalis furot a prébanyélen keresztiil,
¢s tolja elore a kiipos palcat, amig a hexagonalis furé
szaran lévé megallitd nem érintkezik a probanyél
hatuljaval.

Inserire il perno rastremato nel cono morse che si trova
nell'impugnatura di prova e collegarlo al modello per
dimensionamento. Posizionare il cacciavite esagonale
attraverso l'impugnatura di prova ¢ far avanzare il perno
rastremato fino a quando il fermo sul corpo del cacciavite
esagonale viene a contatto con il lato posteriore
dell'impugnatura di prova.

Umiesci¢ stozkowy trzon znajdujacy si¢ wewnatrz stozka
Morse’a w uchwycie prébnika i podtaczy¢ do prébnika
ustalajacego. Wiozy¢ wkretak sze$ciokatny przez uchwyt
prébnika i przesuwac stozkowy trzon, az stop na trzonie
wkretaka sze$ciokatnego bedzie w kontakcie z tylem
uchwytu probnika.

Coloque o suporte cdnico dentro do cone Morse que
esta no interior do cabo da prova e fixe-o a prova de
tamanho. Passe a broca hexagonal pelo cabo da prova
e avance o suporte conico até que o batente da haste da
broca hexagonal esteja em contato com a parte posterior
do cabo da prova.

Colocar el pilar cénico en el interior del cono Morse

que se encuentra dentro del mango del componente de
prueba y acoplar al componente de prueba. Colocar el
destornillador hexagonal a través del mango del
componente de prueba y avanzar el pilar cénico hasta
que el tope presente en el cuerpo del destornillador
hexagonal haga contacto con la parte posterior del mango
del componente de prueba.
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Konik Post cihazin1 Deneme Sap1 i¢inde mors konik
kismina yerlestirin ve Biiyiikliik Belirleme Denemesine
takin. Altigen Siiriiciiyii Deneme Sapi iginden yerlestirin
ve Konik Postu Altigen Siiriicii govdesindeki durdurma
kismi Deneme Sap1 arkasina temas edinceye kadar ilerletin.

. Use the Final Placement Gauge in combination with the

Sizing Trial to confirm the proper depth placement of the
Taper Post. With the Sizing Trial in position, and with the
Final Placement Gauge coupled to the Taper Post. A very
small separation (less than .5mm) should be seen between
the components. If no gap is visible, the Taper Post is set
too deep and should be raised. If a large gap is visible, the
Taper Post is set too shallow and should be lowered. Be
sure not to impact the Final Placement Gauge onto the
Taper Post.

TI3mom3BaiiTe Kaandbpa 3a NO3MUHOHHPaHe B
KOMOMHAIMS C Opa3sMepHUTeJIs, 32 1a ONpe/ienTe
noaxoadmara Z['bHﬁD‘Il/lHa Ha MOCTAaBAHE HA KOHYCHUA
T Npu BHBE/ICH Opa3MepHUTeIs U ¢ Kaaubdbpa 3a
NMO3MIMOHHMPAHE CBBP3aH C KOHycHHUs: mudT. Mexay
KOMITOHCHTHUTE TpSIGBa Jla C€ BHXKJa MHOI'O MaJIKO
pascrosHue (mo-manko ot 0,5 mm). Ako He ce Bxaa
HHUKAaKBO pa3CTOAHME, TOBA O3Ha4YaBa, 1Y€ KOHYCHHUAT
WHUQT € TOCTABeH HA TBBPAE roIsMa IbI00urHa U TPIOBa
Jla ce MOBJMTHE. AKO €€ BUXK/Ia TOJISIMO Pa3CTOSTHHUE, TOBA
03Ha4aBa, Ye KOHYCHHAT IHQT € IOCTaBeH Ha TBHPIE
MaJiKa J1b100YrHa M TpAOBa J1a ce BKapa mo-Hajoiy. B
HHUKaKbB CIy4all He 3auyKBalTe KaJIMObpa 3a
NO3HIMOHMPAHE BEPXY KOHYCHHS IIH(pT.

Anvend méleren til den endelige placering i kombination
med storrelsespreven til at bekrefte, at den koniske stift
er placeret i den korrekte dybde med storrelsespreven
siddende pa plads, og med méleren til den endelige
placering koblet til den koniske stift. Der skal kunne ses
et meget lille mellemrum (mindre end 0,5 mm) mellem
komponenterne. Hvis der ikke ses et mellemrum, er den
koniske stift placeret for dybt og skal haeves. Hvis der ses
et stort mellemrum, er den koniske stift placeret for hejt,
og skal tilsvarende sankes. Serg for, at méleren til den
endelige placering ikke kommer i kontakt med den
koniske stift.

Gebruik de meter voor de uiteindelijke plaatsing in
combinatie met de proefkalibrator om de juiste
diepteplaatsing van de tapse stift te bevestigen. Wanneer
de proefkalibrator in positie is en de meter voor de
uiteindelijke plaatsing aan de tapse stift is gekoppeld,
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moet er een zeer kleine afstand (minder dan 0,5 mm) tussen
de componenten te zien zijn. Als er geen afstand te zien is,
is de tapse stift te diep ingebracht en moet deze hoger
worden geplaatst. Als er een grote afstand te zien is, is de
tapse stift te ondiep ingebracht en moet deze lager worden
geplaatst. Zorg dat u de meter voor de uiteindelijke
plaatsing niet op de tapse stift perst.

Utiliser la jauge de positionnement final en combinaison
avec le dispositif de calibrage d’essai pour confirmer la
profondeur correcte de la broche conique. Lorsque le
dispositif de calibrage d’essai est en position et que la
jauge de positionnement final est accouplée a la broche
conique, une tres petite séparation (inférieure a 0,5 mm)
doit étre visible entre les composants. Si aucun intervalle
n’est visible, cela indique que la broche conique est
enfoncée trop profondément et doit étre surélevée. Si
I’intervalle est trop grand, cela indique que la broche
conique est insuffisamment enfoncée et doit étre rabaissée.
Veiller a ne pas emboiter la jauge de positionnement final
sur la broche conique.

Die Messeinheit fiir die endgiiltige Platzierung in
Kombination mit dem Groflenmessungsimplantat
verwenden, um die korrekte Tiefe des
Kegelgewindebolzens zu bestéitigen. Wenn sich das
Grofienmessungsimplantat in Position befindet und die
Messeinheit fiir die endgiiltige Platzierung mit dem
Kegelgewindebolzen verbunden ist, sollte ein sehr kleiner
Abstand (weniger als Smm) sichtbar sein. Falls kein
Abstand sichtbar ist, sitzt der Kegelgewindebolzens zu tief
und muss hoher gesetzt werden. Falls ein groler Abstand
sichtbar ist, sitzt der Kegelgewindebolzens nicht tief genug
und muss tiefer eingesetzt werden. Die Messeinheit fiir die
endgiiltige Platzierung nicht auf den
Kegelgewindebolzen aufschlagenPlatzierung mit dem
Kegelgewindebolzen verbunden ist, sollte zwischen den
Komponenten ein.

Hasznalja a Végleges behelyezési mércét a mérdprobaval
egyiitt a Kiipos palca megfelelé mélységii elhelyezésének
megerdsitésére, pozicioban 1évé méréproba, illetve Kupos
palcahoz csatolt Végleges behelyezési mérce mellett.
Nagyon kicsi elvalaszto tavolsag (0,5 mm-nél kevesebb)
kell legyen a komponensek kozott. Ha nem lathato rés, a
Kiipos pélca tal mélyre van helyezve, és meg kell emelni.
Ha nagy rés lathato, a Kipos palca nincs elég mélyre
helyezve, és le kell engedni. Vigyazzon, hogy a Végleges
behelyezési mérce ne {itk6zzon a Kapos palcanak.
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Usare il calibro di posizionamento finale insieme al
modello di dimensionamento per confermare la corretta
profondita del perno rastremato. Con il modello di
dimensionamento in posizione ¢ con il calibro di
posizionamento finale unito al perno rastremato,
dovrebbe essere visibile una separazione minima tra i
componenti (meno di 5 mm). Se non ¢ visibile alcuno
spazio, il perno rastremato ¢ posizionato troppo in
profondita e deve essere sollevato. Se lo spazio osservabile
¢ grande, il perno rastremato ¢ in posizione troppo
superficiale e deve essere abbassato. Fare attenzione a non
martellare il calibro di posizionamento finale sul perno
rastremato.

Nalezy uzy¢ miarke ostatecznego umieszczenia

w polaczeniu z prébnikiem ustalajacym w celu
potwierdzenia prawidtowej glebokosci umieszczenia
stozkowego trzonu z zatozonym préobnikiem ustalajacym
oraz miarka ostatecznego umieszczenia przytaczona do
stozkowego trzonu. Pomig¢dzy elementami powinna by¢
widoczna bardzo mata przerwa (mniej niz 0,5 mm). Jezeli
nie ma widocznej przerwy, stozkowy trzon jest osadzony
zbyt gigboko i nalezy go unies¢. Jezeli widoczna jest zbyt
duza przerwa, stozkowy trzon jest osadzony zbyt ptytko i
nalezy go obnizy¢. Nalezy pamigta¢, aby nie wbi¢ miarki
ostatecznego umieszczenia na stozkowy trzon.

Use o calibrador de aplicagio final combinado com o
temporario femoral para confirmar a profundidade
adequada de aplica¢@o do suporte cdnico: Temporario de
dimensionamento na posigdo ¢ o calibrador de aplicagio
final acoplado ao suporte conico. Devera ser observada
uma separagdo muito pequena (menor do que 0,5 mm) entre
os componentes. Se ndo houver uma distancia visivel,
significa que o suporte conico foi colocado de forma
profunda demais e devera ser levantado. Se detectar um
espago visivelmente grande, o suporte conico foi aplicado
de forma muito rasa e devera ser rebaixado. Tenha o
cuidado de nao causar impacto sobre o calibrador de
aplicagio final sobre o suporte conico.

Use el medidor de posicion final junto a la prueba de
tamafo para confirmar que el perno cénico se encuentre a
la profundidad correcta. Con la prueba de tamafio colocada
y con el medidor de posicién final acoplado al perno
conico, debe poder verse una pequefia separacion (de
menos de 0,5 mm) entre los componentes. Si no puede
verse una separacion, el perno cénico esta demasiado
profundo y es necesario elevarlo. Si puede verse una gran
separacion, el perno coénico esta demasiado alto y es
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necesario colocarlo a mas profundidad. Asegtrese de no
golpear el implante de prueba femoral sobre ¢l perno
conico.

Son Yerlestirme Ol¢ek kismin Biiyiikliik Belirleme
Denemesi ile kombinasyon halinde Konik Postun uygun
derinlikte yerlestirildigini dogrulamak tizere kullanin.
Biiyiikliik Belirleme Denemesi konumundayken ve Son
Yerlestirme Ol¢ek kismi Konik Post ile kuplaj
halindeyken bilesenler arasinda ¢ok kiigiik bir ayrilma (0,5
mm altinda) goériilmelidir. Aralik géziikmiiyorsa, Konik
Post fazla derindir ve kaldirilmasi gerekir. Biiyiik bir aralik
goziikiiyorsa Konik Post fazla sigdir ve algaltilmast
gerekir. Son Yerlestirme Ol¢ek kismini Konik Post
kismina ¢arpmadiginizdan emin olun.

15. Prior to placing the Femoral Component on the Implant

Holder (suction) make sure that sufficient suction is
present to hold the device on the distal suction cup. Align
the Femoral Component on the Implant Holder with the
medial etch mark facing the medial aspect of the knee and
lateral mark facing the lateral plane. Apply a small amount
of bone cement to the backside of the Femoral
Component. Insert Femoral Component into taper of the
Taper Post.

Ipeau f1a mocTaBUTE KOMIIOHEHTA B AbpiKa4a 3a
HMMILIAHT (CYKIMSs), MOJIsL, YBEpETe ce, Ue UMa JI0CTATh4YHO

70



CyKIHUs, TaKa 4€ U3ACITNETO Aa MOXKE [1a CE€ 3a1bPKU B
JICTaJIHATA CYKIMOHHA Yalika. AIMHUpaiiTe deMopainus
KOMIIOHEHT B IbPKa4a 3a UMILUIAHT C MEUATHO
IPaBHPaHUs MapKep HACOUCH C JIMIE KbM MeHaHaTa
CTpaHa Ha KOJISTHOTO, a JIATEpaJIHUS MapKEep HACOUCH C JIULEC
KBM JIaTepajiHaTa paBHHHA. HaHeceTe MaIko KOJIMYECTBO
KOCTCH IMMCHT B 3aJlHaTa 4aCT Ha (l)eMOpaJ'll-ll/Iﬂ
KOMIIOHEHT. Bkapaiite ¢peMopaHHsI KOMIIOHEHT B
3a0CTPEHHUs Kpait Ha KOHYCHHMS MHUPT.

For placering af femurkomponenten pa
implantatholderen (sugning), skal du serge for, at der er
tilstreekkeligt med vakuum til stede til at holde enheden
pé den distale sugekop. Ret femurkomponenten pa
implantatholderen ind med det mediale etsemzrke, der
vender mod knaets mediale aspekt og det laterale merke,
der vender mod det laterale plan. Pafer en lille mengde
knoglecement pa bagsiden af femurkomponenten. Indfor
femurkomponenten i konus pé den koniske stift.

Voordat de femorale component op de implantaathouder
(zuiging) wordt gezet, dient te worden gezorgd dat er
voldoende zuiging is om de component aan de distale
zuignap vast te houden. Lijn de femorale component op de
implantaathouder zodanig uit dat de mediale
kerfmarkering naar het mediale gewrichtsfacet van de knie
is gericht en de laterale markering naar het laterale vlak is
gericht. Breng een kleine hoeveelheid botcement aan op de
achterzijde van het femorale component. Breng de
femorale component in het conische gat van de conische
stift in.

Avant de positionner le composant de resurfagage
fémoral sur le porte-implant (succion), s’assurer de la
présence d’une succion suffisante afin de maintenir le
dispositif sur la ventouse distale. Aligner le composant
fémoral sur le porte-implant de maniére que le repére
gravé médial soit orienté vers l'aspect médial du genou et
que le repere latéral soit orienté vers le plan latéral.
Appliquer une petite quantité de ciment osseux sur la face
arri¢re du composant fémoral. Insérer le composant
fémoral dans le cone de la broche conique.

Vor Anbringen der femoralen Komponente auf der
Implantathalterung (Sog) darauf achten, dass geniigend
Sog vorhanden ist, um die Vorrichtung auf dem distalen
Saugnapf zu halten. Die femorale Komponente so auf der
Implantathalterung ausrichten, dass die mediale
Atzmarkierung zur medialen Seite des Knies und die
laterale Markierung zur lateralen Seite gewandt ist. Etwas
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Knochenzement auf die Riickseite der femoralen
Komponente auftragen. Die femorale Komponente in die
Spitze des Kegelstabs einsetzen.

Mielé6tt behelyezné a femoralis komponenst az
implantatumtartéba (szivo hatas), gy6z6djon meg arrol,
hogy elegendd szivas van jelen ahhoz, hogy az eszkozt a
distalis szivokorongon tartsa. Allitsa be a femoralis
komponenst az implantatumtartén ugy, hogy a medialis
gravirozott jel a térd medialis vetiilete felé néz, és a laterélis
jel pedig a lateralis sik felé néz. Alkalmazzon kis
mennyiségii csontcementet a femoralis komponens
hatuljara. Helyezze be a femoralis komponenst a kiipos
palca kupjaba.

Prima di posizionare il componente femorale sul porta
impianto (tramite aspirazione), assicurarsi che
I’aspirazione sia sufficiente a trattenere il dispositivo sulla
ventosa distale. Allineare il componente femorale sul
porta impianto con il contrassegno mediale rivolto verso
l'aspetto mediale del ginocchio e con il contrassegno
laterale rivolto verso il piano laterale. Applicare una piccola
quantita di cemento osseo sul lato posteriore del
componente femorale. Inserire il componente femorale
nel foro conico del perno rastremato.

Przed umieszczeniem elementu udowego w uchwycie
implantu (przyssaniem) nalezy upewnic sig, ze istnieje
wystarczajace ssanie do utrzymania urzadzenia na dystalnej
nasadce ssacej. Wyrownac¢ element udowy na uchwycie
implantu z przysrodkowym wytrawionym oznaczeniem
skierowanym do przysrodkowego potozenia kolana i
bocznym oznaczeniem skierowanym do ptaszczyzny
bocznej. Natozy¢ niewielka ilo§¢ cementu kostnego na
tylng strong elementu udowego. Wsuna¢ element udowy
do stozka trzonu stozkowego.

Antes de colocar o componente femoral no suporte do
implante (suc¢do), verifique se ha sucgdo suficiente para
seguraro dispositivo na tampa de sucgdo distal.Alinhe o
componente femoral sobre o suporte do implante de
modo que a marca entalhada medial fique voltada para a
face medial do joelho e a marca lateral fique voltada para
o plano lateral. Aplique uma pequena quantidade de
cimento 0sseo na parte posterior do componente femoral.
Introduza o componente femoral na parte conica do
suporte conico.

Antes de colocar el componente femoral sobre ¢l
instrumento portaimplante (de succion) verificar que
haya un grado suficiente de succion como para sostener el
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dispositivo en la copa de succion distal. Alinear el
componente femoral en el instrumento portaimplante de
modo que la marca medial esté orientada hacia el
aspecto medial de la rodilla, y la marca lateral hacia el
plano lateral. Aplicar una pequefia cantidad de cemento
6seo en el lado posterior del componente femoral. Insertar
el componente femoral dentro de la seccion conica del
pilar cénico.

Femoral Bileseni implant Tutucuya yerlestirmeden
(emme) once cihazi distal emme kabinda tutmaya yetecek
emme giicli bulundugundan emin olun. Femoral Bileseni
implant Tutucuda medial kazinms isaret dizin medial
tarafina bakacak ve lateral isaret lateral diizleme bakacak
sekilde hizalaymn. Femoral Bileseni arka yiiziine az
miktarda kemik ¢imentosu uygulayin. Femoral Bileseni
Konik Postun konik kismina yerlestirin.

. Firmly mallet the Impactor until the Femoral Component
is completely seated.

YykaiiTe 31paBo ¢ 4yK4e M0 HMIAKTOPA T0KATO
(eMOpaTHUAT KOMIIOHEHT NPUJIETHE HAITBIIHO.

Sla pa impaktoren, indtil femurkomponenten sidder
forsvarligt pa plads.

Geef een stevige klop op de drevel totdat de femorale
component volledig op zijn plaats zit.

Avec un maillet, taper fermement sur I’impacteur jusqu’a
ce que le composant fémoral soit complétement inséré.

Die femorale Komponente mit dem Einschlaginstrument
fest einschlagen, bis sie vollstindig eingesetzt ist.
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Erésen iisse fakalapaccsal az impaktort, amig a femoralis
komponens teljesen be nincs iltetve.

Battere con decisione sull’impattatore fino a quando
il componente femorale risulta completamente inserito.

Uderza¢ mocno w impaktor, az element udowy zostanie
kompletnie osadzony.

Martele com firmeza o impactador para encaixar bem o
componente femoral.

Martillar con firmeza el impactor hasta que el componente
femoral quede completamente asentado.

impaksiyon Cihazina Femoral Bilesen tamamen oturuncaya
kadar mallet ile sert¢e vurun.

. Alternative fixation is to pre-assemble the Threadless Stud

to the Femoral Component. Be sure to protect the articular
face of the Femoral Component, use slight impaction with
the mallet to seat the morse taper of the Threadless Stud
onto the Femoral Component. Apply a small amount of
bone cement to the backside of the Femoral Component.
Using the Impactor, firmly mallet the Femoral
Component until completely seated.

Karo anTepHaTHBa 3a (PUKCALHS MOXKE J1a MOHTHpATE
MPe/IBAPUTEITHO Hepe300BaH IBo3/ieii KbM (heMOopaTHus
kommnoHeHT. Kato npennassare apTukyjJapHaTa CTpaHa Ha
¢emopaiHusI KOMIIOHEHT, IPUIIOKETE JICKH yJapH C
YyK4eToO, 3a J1a HaJO)KHTE KOHUYHHS MIPEXOHHK Ha
Hepe300BaHUs IBO3/Ieii BEPXY (heMOpaTHNsI KOMIOHEHT.
Hanecere MaJlko KOJIMYECTBO KOCTEH LIMMEHT B 3aj1HaTa
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4qacT Ha q)eMDpaJ'lHl/lﬂ rkoMmmnoHeHT. Kato n3non3sare
HMIIaKTOpa, ‘IyKaﬁTC 3/1paBo C YyK4YCTO JOKaTO
(l)eMOpaIlHlflﬂT KOMIIOHEHT MPUJICTHE HAII'BJIHO.

En alternativ fiksering kan vere at forudmontere det
gevindlese som i femurkomponenten. Serg for at
beskytte den artikulere forside af femurkomponenten
og anvend lette slag med hamemren for at placere det
gevindlese sems morsekonus i femurkomponenten.
Pafor en lille maeengde knoglecement pé bagsiden af
femurkomponenten. Sla pa impaktoren, indtil
femurkomponenten sidder forsvarligt pa plads.

Een alternatieve fixatie is om de draadloze stift vooraf
ineen te zetten op de femorale component. Zorg dat u het
gewrichtsvlak van de femorale component beschermt,
geef een licht klopje met de hamer om het conische
morsegat van de draadloze stift op zijn plaats te krijgen op
de femorale component. Breng een kleine hoeveelheid
botcement aan op de achterzijde van het femorale
component. Geef een stevige klop op de drevel totdat de
femorale component volledig op zijn plaats zit.

Une autre méthode de fixation consiste a pré-assembler la
cheville non filetée au composant fémoral. S’assurer de
bien protéger la face articulaire du composant fémoral,
utiliser une 1égere impaction avec le maillet pour installer le
cone Morse de la cheville non filetée sur le composant
fémoral. Appliquer une petite quantité de ciment osseux
sur la face arriére du composant fémoral. En utilisant
I’impacteur, taper fermement sur le composant fémoral
jusqu’a ce qu’il soit complétement inséré.

Eine andere Befestigungsmoglichkeit besteht darin, den
gewindelosen Bolzen an der femoralen Komponente
vorzumontieren. Die Gelenkfldche der femoralen
Komponente schiitzen und den Morsekegel des
gewindelosen Bolzens durch leichtes Schlagen mit dem
Hammer auf der femoralen Komponente befestigen.
Etwas Knochenzement auf die Riickseite der femoralen
Komponente auftragen. Die femorale Komponente mit
dem Einschlaginstrument fest einschlagen, bis sie
vollstindig eingesetzt ist.

Alternativ rogzités a menetnélkiili csap elore beszerelése a
femoralis komponensbe. Feltétleniil védje a femoralis
komponens iziiletfelszinét, hasznaljon kis impaktalast a
fakalapaccsal a menetnélkiili csap Morse-kipjanak
femoralis komponensbe valo beiiltetésére. Alkalmazzon
kis mennyiségii csontcementet a femoralis komponens
hatuljara. Az impaktor hasznalataval fakalapaccsal erésen

75



iisse a femoralis komponenst, amig teljesen be nincs
iltetve.

Una fissazione alternativa consiste nel pre-montare il perno
non filettato sul componente femorale. Assicurarsi di
proteggere 'aspetto articolare del componente femorale,
battere leggermente sull'impattatore per fissare in posizione
il cono morse del perno non filettato sul componente
femorale. Applicare una piccola quantita di cemento osseo
sul lato posteriore del componente femorale.Usando
l'impattatore, battere con decisione sul componente
femorale fino a quando risulta completamente inserito.

Alternatywnym sposobem zamocowania jest wstgpne
zatozenie niegwintowanego gwozdzia na elemencie
udowym. Nalezy pamigta¢ o zabezpieczeniu stawowej
powierzchni elementu udowego, uzy¢ lekkich uderzen
miotka w celu osadzenia stozka Morse’a niegwintowanego
gwozdzia na elemencie udowym. Nalozy¢ niewielka ilos¢
cementu kostnego na tylng strong elementu udowego.
Uderza¢ mocno impaktorem, az element udowy zostanie
kompletnie osadzony.

Um modo alternativo de fixagdo ¢ pré-montar o pino liso
no componente femoral. Tome cuidado para proteger a
face articular do componente femoral, martele levemente
para encaixar o cone Morse do pino liso no componente
femoral. Aplique uma pequena quantidade de cimento
6sseo na parte posterior do componente femoral. Usando
um impactador, martele com firmeza para encaixar bem
o componente femoral.

Una fijacion alternativa consiste en preensamblar el
cabezal roscado al componente femoral. Asegurarse de
proteger la cara articular del componente femoral,
efectuando una ligera impactacion con el mazo para asentar
el cono Morse del cabezal roscado en ¢l componente
femoral. Aplicar una pequena cantidad de cemento dseo en
el lado posterior del componente femoral. Utilizando el
impactor, martillar con firmeza el componente femoral
hasta que quede completamente asentado.

Alternatif bir fiksasyon Digsiz Pimi Femoral Bilesene
onceden kurmaktir. Femoral Bilesenin artikiiler yiizeyini
korudugunuzdan emin olarak Dissiz Pimin mors konik
kismini Femoral Bilesene oturtmak i¢in bir mallet ile
hafif¢e vurun. Femoral Bileseni arka yiiziine az miktarda
kemik ¢imentosu uygulayin. impaksiyon Cihazini
kullanarak Femoral Bilesene oturuncaya kadar mallet ile
sikica vurun.
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Implantation of the Patello-Femoral Patella Component —
HMmnyianTupane Ha naTeJapHUs KOMIIOHEHT OT
narejoemopasina nporesa — Implantation af
patellofemoral patellakomponent — Implantatie van de
patellofemorale patellacomponent — Implantation du
composant patellaire de la prothése fémoro-patellaire —
Implantation der Patello-Femoral Patellakomponente —
A Patello-Femoral femoralis komponens implantalasa —
Impianto del componente patellare della sistema patello-
femorale — Implantacja elementu rzepkowo-udowego —
Implante do componente patelar patelo-femoral —
Implantacion del componente patelar de la protesis
patelofemoral —Patello-Femoral Patella Bileseninin
Implantasyonu.

1. With knee in extension, locate the Alignment Guide so
that the pin fits into the Taper Post. While observing range
of motion, identify target placement of the Patella
Component using the pointer on the Alignment Guide to
transfer Taper Post central axis. Use slight pressure against
the patella so that the pointer on the Alignment Guide
creates an indentation on distal patella surface.

C KOJISIHO B M3ITBHATO TIOJIOKEHHE JIOKATIN3HpaiiTe Boaaya
32 aJIMHUPAHE TaKa, Y€ urjara Jja BJIc3€¢ B KOHYCHUSA
mmdT. JlokaTo Habmro1aBaTe 00XBaTa Ha JBUKCHHE,
HﬂCHTHq)HHHpaﬁTC TapreTHUus y4acThK 3a IIOCTaBAHE Ha
naTeJIapHUsi KOMIIOHEHT, KaTO M3I10JI3BaTe HACOUBAIIUS
CJIEMCHT Ha BOJa4a 32 aJIlMHMPAHe, 3a J1a IPEMECTUTE
LIEHTpaJIHaTa OC Ha KOHYCHHUs IHQT. YIpaxHeTe ek
HaTHUCK BHPXY IlaTeiara, Taka 4€ HaCOYBAIUAT €JIEMEHT Ha
B0/1a4a 32 aJJHHUPAaHe Jia 00pa3yBa BUIbOHATHHA B
JUCTalHaTa IIOBBPXHOCT Ha IareaaTta.
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Med kneeet strakt ud lokaliseres justeringsfereren, sa
stiften passer i den koniske stift. Mens bevagelsesomradet
observeres, identificeres malplaceringen for
patellakomponenten med viseren pa justeringsfereren
for at overfore den koniske stifts midterakse. Anvend let
tryk mod patella, sd viseren pa justeringsforeren danner en
fordybning i den distale patellaoverflade.

Terwijl de knie gestrekt is, dient de uitlijngeleider zodanig
te worden gezet dat de pen in de tapse stift past. Terwijl
rekening wordt gehouden met het bewegingsbereik, dient
de beoogde plaatsing van de patellacomponent te worden
geidentificeerd met behulp van de aanwijzer op de
uitlijngeleider om de centrale as van de tapse stift over

te brengen. Oefen lichte druk uit tegen de patella zodat de
aanwijzer op de uitlijngeleider een indentatie op het distale
patellaoppervlak maakt.

Avec le genou en extension, localiser le guide
d’alignement afin que la broche s’adapte dans la broche
conique. Tout en observant I’amplitude de mouvement,
identifier I’emplacement cible du composant patellaire
en utilisant I’indicateur sur le guide d’alignement pour
transférer I’axe central de la broche conique. Appliquer
une légére pression sur la rotule afin que I’indicateur sur
le guide d’alignement produise une indentation sur la
surface patellaire distale.

Bei gestrecktem Knie die Ausrichtungsfiithrung so
fixieren, dass der Stift in den Kegelstab passt. Unter
Beobachtung des Bewegungsfreiraums die Zielposition
der Patellakomponente identifizieren; dazu mithilfe des
Zeigers an der Ausrichtungsfiihrung die Mittelachse des
Kegelstabs iibertragen. Leichten Druck gegen die Patella
ausiiben, sodass der Zeiger an der Ausrichtungsfiihrung
eine Vertiefung auf der distalen Patellaoberfliche erzeugt.

Kinyujtott térd mellett helyezze el a beallitasvezetét tgy,
hogy a stift beleilleszkedjen a kipos palcaba. Mikozben
megfigyeli a mozgastartomanyt, ellendrizze a
patellakomponenst célzott elhelyezését, a
beallitasvezetén 1évé mutatot hasznalva a kupos palca
kézponti tengelyének atvitelére. Alkalmazzon enyhe
nyomast a patellara, hogy a beallitasvezetén 1évé mutatd
kis lenyomatot hozzon létre a distalis patellafeliileten.

Con il ginocchio in estensione, individuare la guida di
allineamento in modo che il pin entri nel perno
rastremato. Mentre si osserva I’estensione del movimento,
individuare ’area di posizionamento prevista per il
componente patellare, usando il punteruolo della guida
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di allineamento per trasferire I’'ubicazione dell’asse
centrale del perno rastremato. Esercitare una leggera
pressione contro la patella per fare in modo che il
punteruolo della guida di allineamento crei un’indentatura
sulla superficie distale della patella.

Majac kolano w pozycji wyprostowanej, umiescié¢
prowadnik wyréwnujgcy tak, aby kolek pasowat do
stozkowego trzonu. Obserwujac zakres ruchu, okresli¢
docelowe umieszczenie elementu rzepkowego przy uzyciu
wskaznika na prowadniku wyréwnujacym, aby przeniesé
o centralng stozkowego trzonu. Zastosowa¢ lekki nacisk
na rzepke tak, aby wskaznik na prowadniku
wyréwnujacym utworzy! wglebienie na dystalnej
powierzchni rzepki.

Com o joelho em extensdo, posicione o guia de
alinhamento de modo que o pino encaixe no suporte
conico. Considerando a amplitude de movimento,
identifique a colocagao pretendida do componente patelar
usando o ponteiro do guia de alinhamento para transferir o
eixo central do suporte conico. Exer¢a uma leve pressdo
sobre a patela de modo que o ponteiro do guia de
alinhamento faga um entalhe sobre a superficie distal

da patela.

Con la rodilla en extension, colocar la guia de alineacion
de modo que el perno encaje dentro del pilar cénico.
Mientras se observa la amplitud de movimiento, determinar
la ubicacion deseada del componente patelar utilizando el
indicador de la guia de alineacion para transferir el eje
central del pilar cénico. Aplicar una presion ligera sobre la
patela de modo que el indicador de la guia de alineacion
cree una muesca en la superficie patelar distal.

Diz ekstansiyon durumundayken Hizalama Kilavuzunu
pin Konik Posta girecek sekilde yerlestirin. Hareket
araligini izlerken Patella Bileseninin yerlestirilme hedefini
Konik Post merkez eksenini aktaracak sekilde Hizalama
Kilavuzu iizerinde isaretleyiciyi kullanarak belirleyin.
Hizalama Kilavuzu iizerindeki isaretleyici distal patella
yiizeyi tizerinde hafif bir girinti yapacak sekilde patella
iizerine hafif basing uygulaym.

Place the Drill Guide so that its central axis passes through
the indentation on the patella surface. Drill the Guide Pin
through until it engages the opposite cortex of the patella.
(It is important to verify that 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 is
necessary for proper implant fit).
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INosunonupaiite BoAaua 3a NpodUBaHe Taka, ue
ILIEHTpajIHaTa My OC Jla MHHaBa IIpe3 BJUIbOHATHHATA B
MOBBPXHOCTTA Ha marenara. [Ipobuiite ¢
HanpaBJsiBalaTa UIJIa U BKapBaiTe, J0KAaTO JOCTHIHETE
JI0 CPEIIYIOJI0KHUS KOPTeKC Ha marenara. (Bajcro e da ce
nozpudicume 600auvm 3a npodusane 0a e NOcmasen 8
U3BUMAmMa no8LPXHOCH MaKd, 4e u 4-me mouku Ha
KOHMAaKm 0a ca onpeni 6 apmuKy1apHama nossbpxuocm. 3a
npasunHomo Hanaceane Ha UMNIAHMA e HeodXooumMa
Hopmanana oc.)

Anbring borfereren saledes, at dens midterakse passerer
gennem fordybningen pé patellaoverfladen. Bor
foringsstiften gennem, indtil den griber fat i patellas
modsatte cortex. (Det er vigtigt at verificere, at borforeren
sidder pd den buede overflade, sdledes at alle 4
kontaktpunkter har kontakt med den artikuleere overflade.
En normal akse er nodvendig for korrekt tilpasning af
implantatet).

Zet de penrichter zodanig dat zijn centrale as door de
indentatie op het oppervlak van de patella gaat. Boor de
penrichter erdoor totdat hij contact maakt met de
tegenoverliggende cortex van de patella. (Het is van
belang te verzekeren dat de boorgeleider zich zodanig

op het gekromde oppervlak blijft bevinden dat alle vier
contactpunten met het gewrichtsopperviak blijven bestaan.
Een normale as is noodzakelijk voor een goede passing van
het implantaat.)

Placer le guide-foret de manicre a ce que son axe central
passe a travers 1’indentation sur la surface patellaire. Forer
la broche-guide jusqu’a ce qu’elle pénétre le cortex opposé
de la rotule. (1] 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 est
nécessaire a la bonne adaptation de I'implant.)

Die Bohrfiihrung so platzieren, dass die zentrale Achse
durch die Einkerbung auf der Patellaoberfliche l4uft.
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Den Fiihrungsstift hindurchbohren, bis er die gegeniiber-
liegende Scheibe der Patella erfasst. (Es ist wichtig dass
die Bohrbuchse so auf der gekriimmten Oberfliche
aufliegt, dass alle 4 Kontaktpunkte auf der Gelenkober-
fliche hergestellt werden. Fiir einen guten Sitz des
Implantats ist eine normale Achse erforderlich.)

Helyezze el a furévezetét ugy, hogy kozponti tengelye
athaladjon a patellafeliileten 1év benyomodason. Furja at a
vezetdstiftet, amig az 6ssze nem kapcsolodik a patella
szemben 1év0 lapjaval. (Fontos ellendrizni, hogy a
Sfirovezetd uigy helyezkedik el a gorbiilt feliileten, hogy
mind a 4 érintkezési pont létrejon az iziiletfelszinen.
Merdleges tengely sziikséges ahhoz, hogy az implantatum
megfelelden illeszkedjen.)

Posizionare la guida per trapano in modo che I’asse
centrale passi attraverso I’indentatura praticata sulla
superficie della patella. Con il trapano, far penetrare il
perno guida fino a quando impegna la corticale opposta
della patella. (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, é necessario che
l'asse sia perpendicolare.)

Umiesci¢ prowadnik wiertla tak, aby jego centralna 0§
przechodzita przez wglgbienie na powierzchni rzepki.
Wwierca¢ kolek prowadzacy, az wejdzie on do przeciwnej
warstwy korowej rzepki. (Jest wazne, aby sprawdzic, ze
prowadnik wiertla jest osadzony na zakrzywionej
powierzchni tak, aby wszystkie 4 punkty kontaktu
znajdowaly si¢ na powierzchni stawowej. Dla
prawidlowego dopasowania implantu konieczna jest os
prostopadta).

Coloque o guia da broca de forma que o seu eixo central
passe pelo recorte na superficie da patela. Penetre o pino
guia até que se encaixe no cortex oposto da patela.

(E importante verificar se o guia da broca estd apoiado na
superficie curva, para que haja quatro pontos de contato
na superficie articular. E necessdrio um eixo normal para o
encaixe correto do implante).

Coloque la Guia para broca de modo que su eje central
pase por la muestra creada en la superficie rotuliana.
Taladre el Clavo guia hasta que se acople en la corteza
opuesta de la rotula. (Es importante verificar que la Guia
para broca se sitia en la superficie curva de modo que los
4 puntos de contacto queden situados en la superficie
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articular. Para fijar adecuadamente el implante, es preciso
que el eje sea perpendicular.)

Drill Kilavuzunu merkez ekseni patella yiizeyindeki
girintiden gegecek sekilde yerlestirin. Kilavuz Pinini
patellanin karsi korteksine erigene kadar drill ile ilerletin.
(Drill Kilavuzunun artikiiler yiizeyde 4 temas noktasi
olacak sekilde kivriml yiizeye oturdugunu dogrulamak
onemlidir). Uygun implant yerlestirme igin dik bir eksen
gereklidir.)

Remove the Drill Guide. Advance Circular Scalpel onto

the articular surface to create a cut through the articular
surface.

HM3Banere Bogaya 3a npoduBaue. [Ipexapaiite
UHMPKYJISIPEH CKaJIIeJ [0 apTHKyJiapHaTa MOBbPXHOCT, 33
Jla HAaIIPaBUTE pa3pe3 B apTUKYJIapHaTa MOBbPXHOCT.

Fjern borfereren. Fremfor den runde skalpel pa den
artikuleere overflade og skeer gennem den artikulaere
overflade.

Verwijder de boorgeleider. Breng het cirkelvormige
scalpel in contact met het gewrichtsoppervlak op om een
incisie in het gewrichtsoppervlak te maken.

Retirer le guide-foret. Avancer le bistouri circulaire sur la
surface articulaire pour créer une incision a travers la
surface.

Die Bohrfiihrung entfernen. Kreisschneider auf die
Gelenkoberfliche aufsetzen und einen Schnitt durch die
Gelenkoberfldche hindurch erzeugen.

Vegye ki a furévezetot. Vezesse be a korkoros szikét az
iziiletfelszinbe, hogy vagast hozzon létre az iziiletfelszinen
keresztiil.

Togliere la guida per trapano. Spingere il bisturi
circolare sulla superficie articolare per creare un taglio
che la attraversi.

Wyjaé prowadnik wiertla. Wsuna¢ okragly skalpel na
powierzchni¢ stawowa w celu utworzenia nacigcia przez
powierzchnig¢ stawowa.

Retire o guia da broca. Coloque o bisturi circular na
superficie articular para fazer um corte nesta superficie.

Retire la Guia para broca. Haga avanzar el Escalpelo
circular sobre la superficie articular para hacer un corte
en la superficie articular.

Drill Kilavuzunu ¢ikarin. Dairesel Bistiiriyi artikiiler yiizey
icinden bir kesi olusturmak i¢in artikiiler yiizeye ilerletin.
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4. Place the cannulated Drill over Guide Pin and drive until

the distal shoulder of Drill is flush to the articular surface.
Should the guide pin loosen, use the Drill to re-center the
Guide Pin in the pilot hole and advance into bone.

IMocTaBeTe KaHIOIUPaHUS GOpep BEPXY HANPABJISABALIATA
MIJIa ¥ BKapBaiiTe HaBbTPE, J0KATO OUCMAIHONMO PAMO HA
Gopepa ce U3paBHU C APTUKYJIapHATA TOBBPXHOCT. AKO
HanpasJisBallaTa uria ce pasxjabu, usnonspaiite Gopepa,
3a J]a LIEHTPHpPAaTe HANPABJIABAILATA HIJIa 00PaTHO B
ITHJIOTHHS OTBOP M BKapaiiTe B KOCTTa.

Anbring det kanylerede bor over foringsstiften og ker, indtil
borets distale skulder flugter den artikulere overflade. Hvis
foringsstiften skulle losne sig, anvendes boret til at
midterstille foringsstiften i pilothullet, og fremfor ind i
knoglen.

Plaats de holle boor over de penrichter en boor totdat de
distale schouder van de boor op één lijn ligt met het
gewrichtsoppervlak. Indien de penrichter losraakt, gebruikt
u de boor om de penrichter opnieuw in het midden van het
draaigat te zetten en voer deze op in het bot.

Placer le foret tubulaire par-dessus la broche-guide et forer
jusqu’a ce que 1’épaulement distal du foret affleure

la surface articulaire. Si la broche-guide se relache, utiliser
le foret pour la recentrer dans le trou pilote et avancer dans

I’os.

Den Bohrer mit Kaniile iiber den Fiihrungsstift platzieren
und bohren, bis die distale Schulter des Bohrers mit der
Gelenkoberfliache eben ist. Sollte sich der Fithrungsstift
lockern, diesen mit dem Bohrer erneut im Pilotloch
zentrieren und in den Knochen vorschieben.

Helyezze a kaniilalt firét a vezetdstiftre, ¢s hajtsa addig,
amig a furé distalis valla egy szintben nincs az
iziiletfelszinnel. Ha a vezet0stift kilazul, hasznalja a farét a
vezetéstift Ujra centralasara a pilotnyilasban, majd vezesse
be a csontba.
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Disporre il trapano cannulato sul perno guida e trapanare
fino a quando la spalla distale del trapano ¢ a livello con
la superficie articolare. Qualora il perno guida dovesse
allentarsi, usare il trapano per centrare nuovamente il
perno guida nel foro pilota e farlo avanzare nell’osso.

Umieéci¢ kaniulowang wierarke nad kotkiem
prowadzacym i wierci¢, az do wyréwnania si¢ dystalnego
ramienia wierarki z powierzchnig stawowa. Jezeli kotek
prowadzacy zostanie poluzowany, nalezy uzy¢ wiertla

w celu ponownego wycentrowania kolka prowadzacego
w otworze pilotowym i wsunigcia do kosci.

Coloque a broca canulada sobre o pino guia e gire até que
o rebordo distal da broca fique nivelado com a superficie
articular. Se o pino guia ficar frouxo, use a broca para
centraliza-lo novamente no orificio piloto e penetre mais no
0850.

Sitte el Taladro canulado sobre el Clavo guia y taladre
hasta que el hombro distal del Taladro quede al mismo
nivel que la superficie articular. Si el clavo guia se aflojase,
utilice el Taladro para volver a centrarlo en el agujero
piloto e introducirlo en el hueso.

Kaniilasyonlu Drill cihazini Kilavuz Pin iizerine yerlestirin
ve Drill distal omzu artikiiler yiizeyle ayni hizada oluncaya
kadar ilerletin. Kilavuz pin gevserse Kilavuz Pini pilot
deligine tekrar hizalamak ve kemik igine ilerlemek i¢in Drill
kullanm.

Using a powered drill, advance the Patella Centering
Shaft over the Guide Pin until it reaches the distal laser
marked depth marking.

Kato usnomssate exexkrpudecku 6opep, Bkapaite
HEHTPOBBYHOTO cTefJ10 32 maTe1aTa 1o
HANpaBJIsABalIATA UIJIA JOKATO JOCTUIHE O AUCTalHATa
JTa3epHa MApPKMPOBKA 32 IbI0O0YHHA.
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Med et elektrisk bor fremfores patellacentreringsskaftet
over feringsstiften, indtil det nar den distale lasermarkede
dybdemarkering.

Voer de patellacentreerstift met een boor over de
penrichter op totdat hij de distale, met een laser
aangebrachte dieptemarkering bereikt.

Avec un foret mécanique, avancer le tige de centrage
patellaire par-dessus la broche-guide jusqu’a ce qu’elle
atteigne le repere de profondeur distal gravé au laser.

Mithilfe eines leistungsstarken Bohrers die Zentrierwelle
der Patella iiber den Fiihrungsstift vorschieben, bis dieser
auf die distale, durch Laser markierte Tiefenmarkierung
stoft.

Motoros flrét hasznalva vezesse fel a patellakézpontositd
szarat a vezetdstiftre, amig el nem éri a distalis 1ézeres
mélységjelolést.

Usando un trapano, far avanzare sul perno guida ’asta
di centraggio della patella fino a quando raggiunge il
contrassegno di profondita laser distale.

Przy uzyciu wiertarki, wprowadzac¢ trzon centrujqcy rzepki
po kolku prowadzgcym, az dojdzie on do dystalnego
laserowego oznaczenia gigbokosci.

Com uma furadeira elétrica, empurre a haste
centralizadora da patela sobre o pino guia até atingir
a marca de profundidade distal feita com laser.

Utilizando un taladro mecanico, haga avanzar el Eje de
centrado de la rétula sobre el Clavo guia hasta que
alcance la marca profunda distal realizada con laser.

Elektrikli bir drill kullanarak Patella Ortalama Saftini
Kilavuz Pin tizerinden distal lazer isaretli derinlik isaretine
varincaya kadar ilerletin.

Place the Contact Probe over the Patella Centering
Shaft. Read the Contact Probe to take medial, lateral,
superior, and inferior offsets and mark them onto the
appropriate sizing card.
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TTocTaBeTe KOHTAKTHATA COH/IA BbPXY HEHTPOBBYHOTO
cTe6u10 3a matenara. IIpoBepere OTYMTAHUSATA HA
KOHTAKTHaTa COH/Ia, 3a 1a CHCMECTC MCIUAITHUTE,
JIaTepalHATE, TOPHUTE U JOJNHHTE OQCETH M J1a T
0003HAaYKTE HA CHOTBETHATA I1a0JIOHHA Kapra 3a
pasmepure.

Anbring kontaktsonden over patellacentreringsskaftet.
Afles kontaktsonden mht. mediale, laterale, superiore og
inferiore forskydninger og markér dem pé det relevante
storrelseskort.

Zet de contactsonde over de patellacentreerstift. Lees
de contactsonde af om mediale, laterale, superieure en
inferieure offsets te verkrijgen en markeer deze op het
bijbehorende maatkaartje.

Placer la sonde de contact par-dessus la tige de centrage
patellaire. Lire la sonde de contact pour obtenir les
décalages médiaux, latéraux, supérieurs et inférieurs et
les inscrire sur la carte appropriée des dimensions.

Die Kontaktsonde iiber der Zentrierwelle der Patella
platzieren. Kontaktsonde ablesen und die erhaltenen
medialen, lateralen, superioren und inferioren Offsets in das
entsprechende GroBenbestimmungsmodell eintragen.

Helyezze az érintkezészondat a patellakozpontosito
szarra. Olvassa le az érintkezészondan a medialis,
lateralis, felsé és also offszeteket, és jegyezze fel azokat a
megfelel6 méretkartyara.

Disporre la sonda di contatto sull’asta di centraggio

della patella. Leggere i risultati sulla sonda di contatto per
rilevare gli offset mediale, laterale, superiore e inferiore e
riportarli sulla rispettiva scheda delle dimensioni.

Umiesci¢ prébnik kontaktowy na trzonie centrujacym
rzepki. Odczyta¢ prébnik kontaktowy w celu odczytania
przysrodkowych, bocznych, goérnych i dolnych przesunigé
oraz oznaczy¢ je na odpowiedniej karcie do dobierania
rozmiaru.
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Coloque o teste de contato sobre a haste centralizadora
da patela. Faga o teste de contato para verificar os offsets
medial, lateral, superior, e inferior e anote os valores na
respectiva cartela de tamanhos.

Sitlie la Sonda de contacto sobre ¢l Eje de centrado
de la rotula. Lea la Sonda de contacto para determinar
las lateralizaciones medial, lateral, superior ¢ inferior y
marquelas en la tarjeta de determinacion de tamafio
correspondiente.

Kontakt Probunu Patella Ortalama Safti {izerine
yerlestirin. Kontakt Probunu kullanarak medial, lateral,
superior ve inferior offsetler elde edin ve bunlari uygun
biytikliik belirleme kartinda isaretleyin.

Choose the appropriate Patella Reamer based on the
maximum offset values from the sizing card. Advance
Patella Reamer over the Patella Centering Shaft until it
contacts the blade stop. (Use lavage during drilling to
prevent possible tissue damage from heat effects).

H36epete nmoaxoasmiaTa naTejiHa (ppeza Bb3 OCHOBA Ha
makcumannume oQCETHH CTOMHOCTH OT ITA0NOHHATA KapTa
3a pa3Mepure. Bkapaiite natesanara ¢gpesa no
LEHTPOBBYHOTO CTE0.I0 32 NATEJIATA JOKATO JOCTUTHE 10
cromnepa Ha octpuero. (ITo BpeMe Ha IPOOHBaHETO IpaBeTe
JIaBaXx, 3a 11a MPEAOTBPATHTE Bb3MOJKHO YBPEkKIaHE Ha
TBKaHH BCJICJICTBHE Ha MPETrPsABAHE).

Velg den beherige patellafraeser baseret pa de maksimale
forskydningsverdier fra storrelseskortet. Fremfor
patellafraeseren over patellacentreringsskaftet, indtil det
kommer i kontakt med bladstoppet. (Anvend skylning under
boring for at forhindre mulig veevsbeskadigelse fra
varmepavirkninger).

Kies de juiste patellaruimer aan de hand van de maximale
offset-waarden van het maatkaartje. Voer de patellaruimer
over de patellacentreerstift op totdat hij contact maakt met
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de aanslag voor het lemmet. (Spoel tijdens het boren om
mogelijke weefselbeschadiging door hitte te voorkomen.)

Choisir I’alésoir patellaire approprié¢ en fonction des
valeurs de décalage maximum sur la carte des dimensions.
Avancer 1’alésoir patellaire par-dessus la tige de centrage
patellaire jusqu’a ce qu’elle entre en contact avec la butée
de lame. (Effectuer un lavage pendant le forage afin
d’éviter d’endommager les tissus par effet thermique.)

Anhand der maximalen Offset-Werte auf der GroBen-
bestimmungskarte die passende Patella-Reihbale aus-
wihlen. Patella-Reihbale iiber die Patella-Zentrierwelle
vorschieben, bis diese auf die Schneidesperre stoft.
(Wéhrend des Bohrens fiir eine gute Spiilung sorgen,

um Gewebeschdden durch Hitzeeffekte zu vermeiden.

Valassza ki a megfelel6 patella dorzsarat a méretkartyan
1év6 maximalis offszet értékek alapjan. Tolja eldre a
patella dorzsarat a patellakozpontosito szarra addig,
amig nem érinti a pengeleallitot. (Alkalmazzon mosast
faras alatt, hogy megakadalyozza a hohatas miatti esetleges
szovetkarosodast.)

Scegliere 1’alesatore patellare adatto in base ai valori
massimi di offset indicati sulla scheda delle dimensioni.
Spingere 1’alesatore patellare sull’asta di centraggio
della patella fino a quando viene a contatto con il fermo
della lama. (Irrigare durante la trapanazione per evitare
che il calore danneggi i tessuti.)

Wybra¢ odpowiedni firez rzepkowy w oparciu o warto$ci
maksymalnych przesunig¢ z karty do dobierania rozmiaru.
Wprowadza¢ frez rzepki po trzonie centrujacym rzepki,
az wejdzie on w kontakt z punktem zatrzymania ostrza.
(Zastosowac ptukanie podczas wiercenia w celu uniknigcia
mozliwosci uszkodzenia tkanek wskutek efektow
przegrzania).

Escolha a fresa patelar com base nos valores mdximos
de offset da cartela de tamanhos. Avance a fresa patelar
sobre a haste centralizadora da patela até encostar na
lamina. (Irrigue durante a perfuragdo para evitar possiveis
danos ao tecido causados pelo efeito do calor).

Elija la Fresa rotuliana apropiada de acuerdo con los
valores de lateralizacion mdxima de la tarjeta de
determinacion de tamafio. Haga avanzar la Fresa rotuliana
sobre el Eje de centrado rotuliano hasta que contacte con
el tope de la hoja. (Realice un lavado mientras taladra para
evitar un posible dafio tisular por los efectos del calor.)
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Biiyiikliik belirleme kartindaki maksimum offset degerleri
temelinde uygun Patella Oyucuyu segin. Patella Oyucuyu
Patella Ortalama Safti izerinden bigak durdurma kismina
temas edinceye kadar ilerletin. (Sicaklik etkilerinden olasi
doku hasarmni 6nlemek igin drill iglemi sirasinda yikama
kullanin.)

Load a loop of suture through the appropriately sized
Patella Sizing Trial and place into the prepared area.
Confirm the fit of the Patella Sizing Trial so that all
margins are congruent or recessed tothe edge of the
surrounding articular surface.

B]capairrc TIPUMKAa BJIAKHO IPE3 HArJIaCCHUs 3a CbOTBCTHUS
pasMep naTeJieH opasMepuTe)1 10 NOATOTBEHUA Y4aCThK.
HpOBCpCTC JaJIM NATEJTHUAT oOpasMepuTeJI ¢ HallacHaT
Taka, 1€ BCUYKH I'PAaHUIIN [1a Ca Ha WJIN MAJIKO II0-HaBBTPE
OT Kpas Ha 3200HKaJIAIIATA TH ApTUKYJapHa NOBBPXHOCT.

Is@t en lokke sutur gennem den korrekte storrelse
patellaprevekomponent og anbring den i det klargjorte
omrade. Bekreft, at patellaprevekomponenten passer, sa
alle marginer er kongruente eller nedsenkede til kanten af
den omgivende artikulare overflade.
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Breng een hechtdraadlus door de patellaproefkalibrator
en plaats deze in het voorbereide gebied. Bevestig dat de
patellaproefkalibrator past en dat alle randen gelijk liggen
met de rand van het omringende gewrichtsoppervlak of iets
daaronder.

Charger une boucle suture dans le dispositif de calibrage
patellaire d’essai de taille appropriée et placer celui-ci
dans la zone préparée. Confirmer ’adaptation du dispositif
de calibrage patellaire d’essai de sorte que toutes les
marges soient congruentes ou en retrait par rapport au bord
de la surface articulaire environnante.

Eine Schleife Nahtmaterial durch das entsprechend
angepasste Patella-Gréfienbestimmungsmodell in

die préparierte Stelle legen. Die Passform des Patella-
Groflenbestimmungsmodells bestitigen, dessen Rander
iiberall mit der Kante der umgebenden Gelenkoberfliche
eben oder leicht zuriickgesetzt sein miissen.

Toltson be egy varrathurkot a megfelelé méretii patella
méréproban keresztiil, és helyezze az elokészitett teriiletre.
Ellenérizze a patella méréproba illeszkedését:

a kornyez6 iziiletfelszin ¢l¢hez képest minden sz¢él
kongruens vagy kissé siillyesztett kell legyen.

Caricare un’ansa di sutura attraverso il modello per
dimensionamento della patella e posizionarlo nell’area
preparata. Confermare ’aderenza del modello per
dimensionamento della patella per accertarsi che tutti

i margini siano congruenti o leggermente incassati rispetto
al margine della superficie articolare circostante.

Zatozy¢ petle z nici chirurgicznej przez odpowiednio
dobranego rozmiaru prébnik ustalajgcy rzepki i umiesci¢
g0 w przygotowanym miejscu. Potwierdzi¢ dopasowanie
probnika ustalajacego rzepki i zgodnos¢ jego wszystkich
brzegow lub lekkie zaglebienie wzgledem brzegu
otaczajacej powierzchni stawowej

Prepare um lago de sutura através da prova patelar
adequada e coloque na area preparada. Confirme o ajuste da
prova patelar de modo que todas as margens fiquem
congruentes ou afastadas da borda da superficie articular
adjacente.

Pase un lazo de sutura por la Prueba de tamaiio rotuliana
de tamafio apropiado y sittela en la zona preparada.
Confirme el ajuste de la Prueba de tamaiio rotuliana, de
modo que todos los bordes coincidan o queden ligeramente
por debajo del borde de la superficie articular circundante.

90



Uygun biiyiikliikteki Patella Biiyiikliik Belirleme
Denemesi i¢inden hazirlanmis bolgeye bir siitiir lupu
yiikleyin. Patella Biiyiikliik Belirleme Denemesinin
uyumunun gevre artikiiler yiizey kenartyla ayni diizeyde
veya hafif gomiili oldugunu kontrol ederek dogrulayn.

Prior to placing the Patella Component on the Implant
Holder make sure that sufficient suction is present to hold
the device on the distal suction cup. Align the Patella
Component on the Implant Holder. (When using the
Anatomic Patella Component make sure to align the
orientation divots with the superior and inferior poles of
the patella.)

HpCL[P[ Jla TIOCTaBUTC NMaTeJJAPHUSA KOMIIOHEHT B AbpPiKavya
32 MMILIAHT, MOJIs1, YBEPETE CE, Y€ UMaA NOCTAThYHO
CYKUH, TaKa Y€ U3ACIIMECTO J1a MOXKE /1a CC 3a/IbPKU B
JAUCTalHATa CyKIIMOHHA YallKa. AHHHHpaﬁTe naTerapHus
KOMIIOHCHT B J’bpKaya 32 UMIUIAHT. (Koeamo usznonzeame
anamomuyven nameiaper KOMnoHenm, mpﬂﬁea da ce
nocmapaeme da anunupame opuenmuprHume JuUHuUU ¢
2cOopHuUme u QonHume nocu Ha name,mma)

For placering af patellakomponenten pa
implantatholderen, skal du serge for, at der er
tilstreekkeligt med vakuum til stede til at holde enheden

pé den distale sugekop. Justér patellakomponenten pa
implantatholderen. (Ndr den anatomiske patellakomponent
anvendes, skal det sikres, at retningsindikatorerne rettes
ind med patellas superiore og inferiore poler.

Voordat de patellacomponent op de implantaathouder
wordt gezet, dient gezorgd te worden dat er voldoende
zuiging is om de component aan de distale zuignap vast
te houden. Lijn de patellacomponent uit op de
implantaathouder. (Bij gebruik van de anatomische
patellacomponent dient gezorgd te worden dat de
oriénteringsmarkeringen worden uitgelijnd met de
superieure en inferieure polen van de patella.)
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Avant de placer le composant patellaire sur le porte-
implant, s’assurer d’une succion suffisante afin de
maintenir le dispositif sur la ventouse distale. Aligner

le composant patellaire sur le porte-implant. (Lors de
lutilisation du composant patellaire de forme anatomique,
s assurer d’aligner les encoches d’orientation avec les
poles supérieur et inférieur de la rotule.)

Vor dem Einsatz der Patella Komponente in den
Implantathalter ist sicherzustellen, dass ein ausreichender
Sog vorhanden ist, um die Vorrichtung auf dem distalen
Saugnapf zu halten. Die Patella Komponente auf dem
Implantathalter ausrichten. (Bei Benutzung der
Anatomischen Patella-Komponente darauf achten, dass
die Orientierungs-Divots an den superioren und inferioren
Patella-Polen ausgerichtet sind.)

Miel6tt behelyezné a femoralis komponenst az
implantatumtartéba, gy6z6djon meg arrél, hogy elegendd
szivas van jelen ahhoz, hogy az eszkozt a distals
szivokorongon tartsa. Allitsa be a patellakomponenst az
implantatumtarton. (dmikor anatomiai patellakomponenst
hasznal, gyézddjon meg arrdl, hogy az orientdacios
négyzetek a patella felsé és also polusaihoz vannak
igazitva.)

Prima di posizionare il componente patellare sul porta
impianto, assicurarsi che ’aspirazione sia sufficiente a
trattenere il dispositivo sulla ventosa distale. Allineare il
componente patellare con il porta impianto. (Quando si
usa il componente patellare anatomico, assicurarsi di
allineare le cavita di orientamento con i poli superiore e
inferiore della patella.)

Przed umieszczeniem elementu rzepki w uchwycie
implantu nalezy upewnic sig, ze istnieje wystarczajace
ssanie do utrzymania urzadzenia na dystalnej nasadce
ssacej. Wyrownac element rzepki w uchwycie implantu.
(Przy uzywaniu elementu anatomicznego rzepki nalezy
upewnic sie, ze zaglebienia orientacyjne sq wyrownane

z gornymi i dolnymi stupkami rzepki.

Antes de colocar o componente patelar no suporte

do implante, verifique se ha succdo suficiente para
segurar o dispositivo na tampa de sucgao distal. Alinhe o
componente patelar no suporte do implante. (4o utilizar
o componente patelar anatémico, alinhe a orientagdo dos
orificios com os pdlos superior e inferior da patela.)

Antes de colocar el Componente rotuliano sobre el
Soporte del implante, asegurese de que haya succion
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suficiente para mantener el dispositivo en la copa de
succion distal. Alinee el Componente rotuliano sobre

el Soporte del implante. (4/ utilizar el componente
rotuliano anatémico asegiirese de alinear los “divots” de
orientacion con los polos rotulianos superior e inferior.)

Patella Bileseni implant Tutucu iizerine yerlestirmeden
once cihazi distal emme kabinda tutmak igin yeterli emme
giicii bulundugundan emin olun. Patella Bilesenini implant
Tutucu iizerinde hizalayin. (Anatomik Patella Bilesenini
kullanirken oryantasyon ¢ikintilarini patellanin superior ve
inferior kutup kisimlariyla hizaladigimizdan emin olun.)

. Apply a small amount of low-viscosity bone cement onto

the underside of the Patella Component and quickly place
into position.

Hanecete Manko KOTU4eCTBO HUCKOBHCKO3EH KOCTEH
UHUMCHT B 3a/lHaTa 4acCT Ha MaTeJJapHUsl KOMIIOHEHT U
6’[:])30 TO IIOCTABETE B JKCJIaHATa MO3ULUA.

Péfor en lille maengde knoglecement af lav viskositet pa
undersiden af patellakomponenten og anbring den hurtigt
pa plads.

Breng een kleine hoeveelheid botcement met lage
viscositeit aan op de onderzijde van de patellacomponent
en zet hem snel op zijn plaats.

Appliquer une petite quantité de ciment osseux a faible
viscosité sur la surface inférieure du composant patellaire et
le mettre rapidement en place.

Eine kleine Menge Knochenzement niedriger Viskositit auf
die Unterseite der Patella Komponente aufbringen und
schnell in Position platzieren.

Alkalmazzon kis mennyiségti kis viszkozitasu csontcementet
a patellakomponens aljara, majd gyorsan tegye be a helyére.
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Applicare una piccola quantita di cemento osseo a bassa
viscosita sul lato inferiore del componente patellare ¢
posizionarlo velocemente in sede.

Natozy¢ niewielka ilo$¢ cementu kostnego o niskiej
lepkosci na spodnig strong elementu rzepki i szybko
umie$ci¢ go na swoim miejscu.

Aplique uma pequena quantidade de cimento dsseo de
baixa viscosidade na parte inferior do componente patelar
e rapidamente coloque o componente na posigao.

Aplique una pequena cantidad de cemento éseo de baja
viscosidad en la parte inferior del Componente rotuliano y
coldquelo rapidamente en su posicion.

Patella Bileseninin alt kismima az miktarda diisiik viskoziteli
kemik ¢imentosu uygulaym ve hemen yerine yerlestirin.

. Using the Patella Clamp, place the Anatomic or Button

contacting surface against the Patella Component and the
opposed surface in-line behind the patella. Tighten the
Patella Clamp until the Patella Component is firmly
seated in the prepared socket. Leave the Patella Clamp in
place while the bone cement adequately cures. Remove the
Patella Clamp and clean out any remaining exposed
cement.

Karo u3non3sate marejHa KjiaMma, ocTaBeTe

anamo. uiu 6_)1’7‘[(‘ KOHTaKTHa MOBBPXHOCT
OIIpsiHA B MATEJAPHUSA KOMIIOHEHT Y CPCLIYIIOJI0KHATa
TIOBBPXHOCT 33/ I1aTenara. HpHTI/ICHeTe C nmareJiHaTa
KJIaMIa J10KaTo naTeJapHUAT KOMIIOHEHT IPUJICTHE
IUTBTHO B MMOATOTBEHOTO T'HE300. OcraBeTe marejiHaTa
KJIamMIa Ha MsCTO JIOKaTO KOCTHUAT LIMMEHT C€ BTBBPIAU
JAOCTaTb4HO. OTCTpaHeTC nare/JiHaTa KjaMIa v IIOYUCTETE
OCTaHaJIMSA OTBBbH HIUMEHT.

Med patellaklemmen anbringes den anatomiske eller
knapkontaktoverflade mod patellakomponenten og den

94



modsatte flade pa linje bag patella. Spend patellaklemmen
til, indtil patellakomponenten sidder forsvarligt pa plads i
den klargjorte skél. Lad patellaklemmen sidde pa plads
mens knoglecementen haerder tilstreekkeligt. Fjern
patellaklemmen og fjern eventuelt resterende eksponeret
cement.

Met behulp van de patellaklem dient het anatomische

of knop-oppervlak tegen de patellacomponent en het
tegenoverliggende oppervlak achter de patella te

worden geplaatst. Zet de patellaklem vast totdat de
patellacomponent stevig op zijn plaats zit in de
voorbereide gewrichtsholte. Houd de patellaklem op

zijn plaats terwijl het botcement voldoende uithardt.
Verwijder de patellaklem en verwijder eventueel resterend
vrijgelegd cement.

En utilisant la pince rotulienne, placer la surface de
contact de forme anatomique ou bouton contre le
composant patellaire et la surface opposée alignée
derriere la rotule. Serrer la pince rotulienne jusqu’a ce que
le Composant articulaire soit fermement adapté dans le
logement préparé. Laisser la pince rotulienne en position
en attendant une prise adéquate du ciment osseux. Retirer
la pince rotulienne et nettoyer les restes de ciment exposé.

Mithilfe der Patella-Klemme die anatomische oder am
Button anliegende Oberfliche an die Patella Komponente
anlegen und die gegeniiberliegende Oberflache in-line
hinter der Patella platzieren. Die Patella-Klemme
festzichen, bis dic Patella Komponente fest in der
préparierten Pfanne sitzt. Die Patella-Klemme an dieser
Stelle belassen, bis der Knochenzement ausreichend
gehirtet ist. Patella-Klemme entfernen und die Stelle von
noch vorhandenen Zementstiicken befreien.

A patellaszorité hasznalataval helyezze el az anatomiai
vagy a gomb érintkez0 felszinét ugy, hogy az felfekiidjon a
patellakomponensre, ellenkez6 felszine pedig
egyvonalban legyen a patella mogott. Szoritsa meg a
patellaszoritot annyira, hogy a patellakomponens
szilardan {iljon az elokészitett fészekben. Hagyja a
patellaszoritét a helyén, amig csontcement megfelelden
kikeményedik. Vegye ki a patellaszoritot, és tisztitson ki
minden maradék exponalt csontcementet.

Utilizzando il morsetto per patella, mettere la superficie
anatomica o il dischetto di contatto contro il componente
patellare ¢ la superficie opposta in linea dietro la patella.
Serrare il morsetto fino a quando il componente patellare
risulta fissato saldamente nella cavita predisposta. Lasciare
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in posizione il morsetto fino a quando il cemento osseo
risulta adeguatamente indurito. Rimuovere il morsetto
patellare ed eliminare completamente qualsiasi residuo
di cemento esposto.

Uzywajac zacisku rzepki, umiesci¢ anatomiczng lub
przyciskowg powierzchnig kontaktowa wzgledem elementu
rzepki i przeciwstawna powierzchni¢ wspotosiowo za
rzepka. Dociska¢ zacisk rzepki, az element rzepki
zostanie mocno osadzony w przygotowanym zaglebieniu.
Pozostawi¢ zacisk rzepki na miejscu do czasu
odpowiedniego zwigzania si¢ cementu kostnego. Zdja¢
zacisk rzepki i oczysci¢ wszelki pozostaty na zewnatrz
cement.

Com a pinga patelar, coloque a superficie de contato
anatéomica ou em botdo contra o componente patelar ¢ a
superficie oposta alinhada atras da patela. Aperte a pin¢a
patelar até o componente patelar ficar firmemente
assentado no soquete preparado. Deixe a pinga patelar no
local até ocorrer a cura apropriada do cimento 6sseo. Retire
a pinga patelar e limpe o cimento exposto remanescente.

Utilizando la Pinza rotuliana, coloque la superficie de
contacto anatomica o inferior contra el Componente
rotuliano y la superficie opuesta alineada detras de la rotula.
Apriete la Pinza rotuliana hasta que ¢l Componente
rotuliano esté firmemente ajustado en la concavidad
preparada. Deje colocada la Pinza rotuliana mientras el
cemento 0seo se seca suficientemente. Retire la Pinza
rotuliana y limpie todos los restos de cemento que queden.

Patella Klempini kullanarak Anatomik veya Diigme temas
yiizeyini patellanin arkasinda hizali olarak Patella Bileseni
ve karsit yiizeye karsi yerlestirin. Patella Klempini Patella
Bileseni hazirlanmis sokete sikica oturuncaya kadar sikin.
Kemik ¢imentosu yeterince sertlesirken Patella Klempini
yerinde birakin. Patella Klempini ¢ikarin ve varsa agikta
kalan ¢imentoyu temizleyin.
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