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.
7

-

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.

7



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
npox{a)chaTa Ha TOBa U3JCJINUE 1a C€ U3BBPIIBA CaMO OT WJIH 110
3asBKa Ha JICKapH.

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)
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;

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
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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
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
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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;

11. 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.
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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
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 &tre 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) Meénisques 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.
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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) Instabilité chronique ou déficience des tissus mous et
d’autres structures d’appui.

6) Insuffisances vasculaire ou musculaire.

7) 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 prothese. Une
préparation et un nettoyage inadéquats des surfaces de contact
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 I’extrémité distale de la
sonde de contact est en contact avec les surfaces articulaires et
¢loignée des structures tissulaires molles afin d’obtenir la
précision voulue. Appliquer une légere pression sur la sonde de
contact afin de délicatement repousser la surface articulaire sur
chaque point de mesure, en s’assurant que 1’implant sélectionné
affleure ou se trouve légérement en retrait par rapport a la
surface articulaire.

Avant le positionnement de I’implant, ¢liminer avec précaution
les débris de cartilages articulaires sur la marge préparée.
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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 I’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
prothéses.

La sécurité et la compatibilité¢ des implants fémoro-patellaires
n’ont pas ét¢ 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
médicale chez un patient porteur de ce dispositif peuvent
entrainer des lésions 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
systemes 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 1égére
décoloration des tissus provenant des composants
métalliques ont été constatés dans d’autres appareillages
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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 I’interface entre les composants de
I’implant.

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

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

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

8. Fracture osseuse péropératoire ou postopératoire.

9. Douleur postopératoire ou résolution incompléte des
symptomes préopératoires.

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

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

12. Paralysie nerveuse transitoire.

Stérilité

Les composants métalliques de la prothése sont stérilisés aux
rayons gamma. Les composants non métalliques de la prothese
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
beschrankter 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
Ablosung etc.), wo Schmerzen bzw. eine Deformitit 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 Kreuzbénder des Patienten sind intakt und
besitzen gute Gelenkstabilitit sowie einen guten
Bewegungsradius; und

5) Guter Allgemeinzustand des Patienten, einschlielich der
Fihigkeit, Anweisungen zu folgen oder sich an
Aktivititseinschrankungen 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) Stoffwechselstérungen, durch die die Knochenbildung und -
heilung beeintrachtigt werden konnen; Osteoporose.
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3) Infektionen an anderen Korperstellen, die auf die
Implantatstelle tibergreifen konnen.

4) Im Rontgenbild sichtbare schnelle Gelenkzerstorung oder
Knochenresorption.

5) Chronische Instabilitit 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 unsachgemafer
Handhabung der Implantate konnen Kratzer, Kerben oder
Dellen entstehen, die auf die angrenzenden Gelenkoberflichen
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.

Bei der Definierung von Offsets der Gelenkoberfldchen muss
besonders darauf geachtet werden, dass die Instrumente korrekt
ausgerichtet sind und mit dem Konus im Kegelgewindebolzen
ordnungsgemal verbunden sind. Visuell iiberpriifen, ob die
distale Spitze der Kontaktsonde mit Gelenkoberflachen in
Kontakt ist und ihr keine Weichteilstrukturen anhaften, um
Genauigkeit zu gewihrleisten. Durch vorsichtigen Druck auf die
Kontaktsonde die Gelenkoberfliche an jedem Messpunkt leicht
indentieren. Dadurch wird das ausgewahlte Implantat mit der
Gelenkoberfliche eben oder leicht zuriickgesetzt.

Vor dem Einsatz des Implantats artikuldre Knorpelverun-
reinigungen um den préparierten 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 vollstindige und
einheitliche Abdeckung der Implantatseite mit Knochenzement
zu erreichen. Nicht fixierte Komponenten oder ungleichmafig
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gestiitzte Komponenten kdnnen 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 Ausmalfl an Compliance mit den
post-operativen Anweisungen und Aktivitdtseinschrankungen

zu gewihrleisten. UberméBige 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 Kompatibilitit 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 Geraten kann zu
Patientenverletzungen fiihren.

VorsichtsmaBnahmen

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

Mogliche negative Auswirkungen

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

2. Infektion oder allergische Reaktionen.
3. Lockerung, Migration oder Ablsung des Implantats.

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

5. Ermiidungsfraktur des Implantats als Ergebnis von
Knochenresorption um die Implantatkomponenten herum.
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6. Verschlei und Schidigung der Implantat-Gelenkoberfléche.

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

8. Intraoperative oder postoperative Knochenfraktur.

9. Postoperative Schmerzen oder unvollstindige Authebung
préoperativer Symptome.

10. Periartikulére Kalzifikation oder Ossifikation mit oder ohne
Beeintrichtigung der Gelenkbeweglichkeit.

—_
—_

. Unvollstandiger Bewegungsradius aufgrund von unsach-
geméBer Auswahl oder Positionierung von Komponenten.

12. Voriibergehende Nervenlahmung.

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 beschédigten Verpackungen
verwenden. Komponenten nach ihrem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Vorsicht: Der Verkauf dieser Vorrichtung ist laut US
Bundsgesetz auf den Verkauf oder die Bestellung durch einen
Arzt beschrinkt.

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 val6 hasznalat, olyan
betegek esetén, akiknél az osteoarthritis a distalis patello-
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femoralis iziiletre korlatozodik, illetve olyan betegeknél,
akiknek kortorténetében szerepel patellaris dislocatio vagy
patellaris torés, valamint azoknal a betegeknél, akiknél korabbi
mitét (arthroscopia, tuberositas tibiaec emelése, lateralis kioldas
etc.) sikertelen volt, és ahol fajdalom, deformitas vagy
funkciézavar all fenn.

A tekintetbe veend6 betegvalasztasi szempontok tobbek

kozott:

1) A beteg fajdalomcsokkentésre és funkcidjavitasra iranyuld
igénye jelentds;

2) A beteg tibio-femoralis iziilete lényegében normalis;

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

4) A betegnél a meniscusok és a keresztszalagok érintetlenek,
j0 iziileti stabilitas és j0 mozgastartomany mellett; és

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

Ellenjavallatok

Abszolut ellenjavallatok tobbek kozott:
1) Nem lokalizalt defectusok.

2) Gyulladasos degenerativ iziileti megbetegedés, rheumatoid
arthritis, fertdzés, szepszis és osteomyelitis.

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

Relativ ellenjavallatok tobbek kozott:
1) Nem egyiittmiik6do beteg, vagy a miitét el6tti €s 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 megfeleld allapota.
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Figyelmeztetések

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

Az iziiletfelszin-offszetek definialasakor gondot kell forditani
arra, hogy a miiszerek a kiipos palcaban 1év6 kaphoz vald
beallitasa és ahhoz illeszkedése megfeleld legyen. Vizualisan
ersitse meg, hogy az érintkezészonda distalis csucsa érintkezik
az iziiletfelszinnel, és a pontossag biztositasa érdekében mentes
minden lagyszovetstrukturatol. 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
stillyesztett.

Az implantatum elhelyezése eldtt gondosan vagja le a
porctormeléket az elokészitett sz¢l koriil. Tavolitsa el a
csontrészecskéket és alaposan Oblitse at. A kiipos palca és a
femoralis komponens mechanikai reteszk6tésének biztositasa
céljabol gondosan tisztitsa meg a kupos palca kupfeliiletét a
kapott miiszerekkel. Minden furas és tagitas erdteljes 6blités
mellett végzendd, a kdrnyezd csont- as porcszovetekre
gyakorolt hhatas minimalizalasa céljabol.

Gy6z6djon meg arrol, hogy az implantatum helyén
gondoskodtak a teljes és egyenletes csontcementfedésrél. 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 muitét
utdni utasitasok és aktivitaskorlatozasok ésszerii szintii
betartasanak biztositasa érdekében. Tulzott aktivitas, iités és
sulygyarapodas mind sszefliggésbe hozhato a
protéziseszkozok elényos hatasanak és élettartamanak
csokkenésével.

A Patello-Femoral implantatumokat MR-kérnyezetben nem
értékelték biztonsagossag ¢s kompatibilitas szempontjabol.
Nem tesztelték, hogy azok MR-kérnyezetben mutatnak-e
melegedést, elmozdulnak-e, illetve okoznak-e képi miiterméket.

21



A Patello-Femoral térdimplantatumok biztonsagossaga nem
ismeretes MR-kornyezetben. Felvétel készitése ilyen eszkozzel
rendelkez0 betegrol a beteg sériilését eredményezheti.

Ovintézkedések

A Patello-Femoral implantatumokat rendeltetésszeriien a
megfelel$ Patello-Femoral miiszerkészletekkel kell beilleszteni
és telepiteni. Mas rendszerekhez tartoz6 muiszerek hasznalata
helytelen implantatumvalasztast, beillesztést és elhelyezést
eredményezhet, amelynek kovetkezménye az implantatum
meghibasodasa és rossz klinikai kimenetel lehet. A
miszerkészletet rendszeresen meg kell vizsgalni, hogy
nincsenek-e kopasra vagy karosodasra utalo jelek. Ne hasznélja
Ujra az implantatumokat vagy az egyszer hasznalatos
miiszereket. Egyszer hasznalatos eszkozok ismételt
felhasznalasa megnoveli a beteg fertézésének kockazatat, és
ronthatja az eszkoz élettartamat vagy mas
teljesitményjellemzdit.

Lehetséges nem kivant hatasok

1. Anyagérzékenységi reakciok. Idegen anyaggal vald
implantalas a szovetekben hisztologiai reakciokat
eredményezhet. Részecskekopasi térmeléket és a fémes
komponensek miatti enyhe szovetelszinezddést figyeltek
meg hasonl6 anyagbol késziilt mas protéziseszkozoknél. A
kopasi tormelék bizonyos tipusait tarsitottak osteolysis és
implantatumlazulas eléfordulasaval.

2. Fert6zés vagy allergias reakcid.

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

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

5. Az implantatumok faradésos torése az
implantatumkomponensek koriili csontreszorpcio
eredményeként.

6. Kopas és karosodas az implantatum iziiletfelszinén.

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

8. Miitét alatti vagy miitét utani csonttorés.

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

10. Periarticularis kalcifikacio vagy ossificatio, az iziilet
mozgasanak adalyozasaval vagy anélkiil.
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11. Nem teljes mozgastartomany, a komponensek nem
megfeleld kivalasztasa vagy elhelyezése miatt.

12. Atmeneti idegbénulés.

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)
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 I’artroplastica 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 selezi 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.
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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

N

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

5) Instabilita cronica o insufficienza dei tessuti molli e di altre

strutture di supporto.

-

6

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

=

Insufficienza vascolare o muscolare.

Avvertenze

Gli errori di selezione, posizionamento, allineamento e
fissazione dei componenti implantari possono compromettere la
durata dei componenti protesici. Se le superfici di
accoppiamento dei componenti implantari non vengono
adeguatamente preparate e pulite, la fissazione del dispositivo
puo risultare compromessa. La manipolazione scorretta degli
impianti puo causare graffi, intaccature 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
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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 I’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.
11 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
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.
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Possibili effetti indesiderati

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

2. Infezione o reazione allergica.

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

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

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

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

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

8. Frattura ossea intraoperatoria o postoperatoria.

9. Dolore postoperatorio o incompleta risoluzione dei sintomi
preoperatori.

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

—_
—_

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

12. Neuroparalisi transitoria.

Sterilita

T 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
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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 pacjentow 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;
4) Lakotki i wigzadta krzyzowe pacjenta sg nieuszkodzone
z dobrg stabilno$cia stawu i dobrym zasiggiem ruchu; oraz
5) Ogodlny stan zdrowia pacjenta jest dobry, acznie
z mozliwoscig i checia przestrzegania instrukceji 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.
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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 miejsca implantu.

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

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

6) Niewydolno$¢ naczyniowa lub mig$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 elementow prostetycznych. Nieprawidtowe
przygotowanie i oczyszczenie przystajacych do siebie
powierzchni elementéw prostetycznych moze spowodowaé
nieprawidlowe ustalenie urzadzenia. Nieprawidlowe
obchodzenie si¢ z implantami moze spowodowa¢ zadrapania,
welebienia lub wgiecia, ktore 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.

Przy okres$laniu przesunig¢ powierzchni stawowych nalezy
zachowac¢ ostroznos¢, aby zapewni¢ doktadne wyréwnanie
instrumentow i dopasowanie ich do stozka w stozkowym
trzonie. Dla zapewnienia dokfadnosci nalezy wizualnie
potwierdzi¢ kontakt dystalnej koncowki probnika
kontaktowego z powierzchniami stawowymi, bez obecnosci
jakichkolwiek struktur tkanek migkkich. Nalezy zastosowaé
niewielki nacisk na probnik kontaktowy, aby lekko wgnies¢
powierzchnig stawowa przy kazdym punkcie mapowania,
upewniajac si¢, ze wybrany implant bedzie wyréwnany lub
lekko zaglgbiony wzglgdem powierzchni stawowe;j.

Przed umieszczeniem implantu nalezy ostroznie przyciac
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
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stozkowego trzonu za pomoca 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 ko$ci w miejscu implantu. Elementy
niewspomagane lub nierOwnomiernie wspomagane moga
spowodowac¢ niepowodzenie implantacji.

Nalezy zastosowac przyjete praktyki opieki pooperacyjnej.
Pacjent powinien otrzymac¢ instrukcje i by¢ monitorowany

w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia przestrzegania
instrukcji pooperacyjnych i ograniczen aktywnosci. Nadmierna
aktywnos¢, uderzenie i wzrost wagi ciata s3 zwiazane ze
zmniejszeniem korzysci i dtugosci uzywalnosci urzadzen
prostetycznych.

Implanty rzepkowo-udowe nie zostaty ocenione pod katem
bezpieczenstwa i zgodnosci w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie zostaly one przetestowane na nagrzewanie
si¢, przemieszczanie lub zakldcanie obrazow 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 sa przeznaczone do dopasowania i
zainstalowania przy pomocy odpowiednich zestawow
instrumentéw do implantow rzepkowo-udowych. Uzycie
instrumentéw z innych systeméw moze spowodowac
nieprawidtowy dobor, dopasowanie i umieszczenie implantu,
czego wynikiem moze by¢ niepowodzenie implantu i
nieprawidtowy wynik kliniczny. Zestaw instrumentow
powinien by¢ regularnie sprawdzany pod katem oznak zuzycia
lub uszkodzen. Nie nalezy uzywa¢ ponownie implantow ani
instrumentoéw 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 szczatkéw pochodzacych
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ze zuzywania si¢ byly powiazane z zanikaniem
rozptywnym kosci i poluzowaniem si¢ implantu.

2. Infekcje lub reakcje alergiczne.

3. Poluzowanie, przemieszczenie lub utrata zamocowania
implantu.

4. Na potaczeniu elementéw implantu moze wystapi¢ proces
niszczenia warstwy wierzchniej i korozja szczelin.

5. Pgknigcie bgdace wynikiem zmgczenia implantu w wyniku
resorpcji kosci wokoét elementow implantu.

6. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni przegubowej implantu.

7. Zuzycie i uszkodzenie powierzchni przylegajacych
i przeciwstawnych do chrzastki stawowe;j lub struktur
wspomagajacych tkanke migkka.

8. Srédoperacyjne lub pooperacyjne pekniecie kosci.

9. BOl pooperacyjny lub niecatkowite rozwiazanie objawow
przedoperacyjnych.

10. Zwapnienie lub skostnienie okotostawowe, przeszkadzajace
lub nieprzeszkadzajace w ruchliwo$ci stawu.

11. Niekompletny zakres ruchliwo$ci z powodu
nieprawidfowego dobrania lub ustawienia elementow.

12. Przej$ciowe porazenie nerwu.

Sterylnosé

Metalowe elementy prostetyczne sg sterylizowane przez
wystawienie na dziatanie promieniowania gamma.
Niemetalowe elementy prostetyczne sa sterylizowane plazma
gazowg. Zadnych elementéw nie nalezy sterylizowaé
ponownie. Nie nalezy uzywac elementow w przypadku, gdy
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie nalezy uzywac
elementéw 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)
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Revestimento da superficie ventral: Titanio (CP Ti)
Componente de fixagao: liga de titanio (Ti-6A1-4V)
Componente patelar:

polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE)

Indicagoes

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, elevagéo do tubérculo tibial, liberagdo lateral,
etc.), em que a dor, deformidade ou disfungdo persistem.

A seleciio dos pacientes deve levar em consideragio os

seguintes fatores:

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

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

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

4) Os meniscos ¢ ligamentos cruzados do paciente estdao
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 restrigdes de
atividades.

Contra-indicagoes

Sao contra-indicacdes absolutas:

1) Defeitos ndo localizados.

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

-

Distarbios metabolicos, que podem interferir na formagao
ou cicatrizagdo Ossea; osteoporose.

3

=

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

4

=z

Répida destruigdo articular ou reabsor¢ao 6ssea visiveis na
radiografia simples.
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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 1til 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 cirirgica antes de fazer
a operagao.

Ao definir os valores de offset das superficies articulares,
verificar bem se os instrumentos estao 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 precisio.
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.
Retire as particulas sseas 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 perfuragao ou fresagem devem ser
realizadas com irrigagdo abundante para minimizar os efeitos
do calor nos tecidos dsseos 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 restri¢des de atividades. O excesso de
atividades, impacto e ganho de peso foram associados a menor
beneficio e vida 1til das proteses.
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Os implantes patelo-femorais ndo foram avaliados em relago a
sua seguranga ¢ 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 selegéo, 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 reutiliza¢do de dispositivos de uso tinico pode
causar maior risco de infec¢do ao paciente e comprometer a
vida 1til e outras caracteristicas de desempenho do produto.

Possiveis efeitos adversos

1. Reagao 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 e descoloragdo discreta de tecidos nos
componentes metalicos. Alguns tipos de residuos foram
associados a ostedlise e afrouxamento do implante.

2. Infecgdo ou reagdo alérgica.
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¢io
ossea ao redor dos componentes do implante.

6. Desgaste e dano na superficie articular do implante.

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

8. Fratura Ossea nos periodos intra- e pds-operatorio.

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

10. Calcificagdo ou ossificag@o periarticular, com ou sem
alteragdo da mobilidade articular.
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11. 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. Ndo 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).

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.
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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
quirargica.

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.

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 rasguiios, muescas o
abolladuras, que pueden tener efectos clinicos adversos sobre
las superficies articulares de unién. No modifique los
implantes. El cirujano debera estar totalmente familiarizado con
los implantes, los instrumentos y la técnica quirargica antes de
llevar a cabo la cirugia.

35



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
conico. 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 dseas 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 0seos y
cartilaginosos adyacentes.

Aseguirese de tomar las medidas necesarias para obtener una
cobertura de cemento 0seo completa y uniforme en el sitio del
implante. Los componentes sin sujecién o con sujecion
irregular pueden malograr el implante.

Se utilizaran las practicas aceptadas en los cuidados
postoperatorios. El paciente recibird 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
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
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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 ostedlisis 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 dafio en las superficies de cartilago articular
adyacentes y opuestas o en las estructuras de soporte de
tejidos blandos.

8. Fractura Osea intraoperatoria o postoperatoria.

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

10. Calcificacién u osificacion periarticular, con o sin
limitacién 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
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o dafiado. 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
yiizey bileseni ve tiimiiyle polietilen bir patella bileseninden
olusur. Protezin ¢imentolu artroplastide kullanilmasi
tasarlanmustir.

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 oykiisii olan hastalarda ve
Onceki cerrahisi (artroskopi, tibial tiiberkiil elevasyonu, lateral
serbest birakma, vs.) basarisiz olan hastalarda ¢imentolu
artroplastide kullanilmasi tasarlanmigtir.

Dikkate alinmasi gereken hasta se¢imi faktorleri arasinda

sunlar vardir:

1) Hastanin agrinin giderilmesi ve islev artmasr ihtiyac1 6nemli
Slglideyse;

2) Hastanin tibio-femoral eklemi 6nemli dl¢iide normalse;

3) Hastada 6nemli mekanik eksen deformitesi yoksa;

4) Hastanin meniskiisleri ve ¢apraz baglari saglamsa ve eklem
stabilitesi ve hareket araligi 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.
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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 bolgesine yayilabilecek sekilde uzak bolgelerde
enfeksiyonlar.

4) Rontgende hizli kemik harabiyeti veya kemik resorpsiyonu
goriilmesi.

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

6) Vaskiiler veya miiskiiler yetersizlik.

7) Yetersiz cilt, miiskiilotendindz veya norovaskiiler sistem
durumu.

Uyarilar

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

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 ytizeylere 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 implantim artikiiler yiizeyle ayni1 hizada veya hafif
gomiilii olacagindan emin olun.

Implant1 yerlestirmeden 6nce hazirlanan kenar etrafindaki
artikiiler kikirdak kalmtilari dikkatle giderin. Kemik
partikiillerini giderip iyice yikaym. Konik Post ve Femoral
Bilesende mekanik interlok durumunu saglamak i¢in Konik
Postu konik kismini saglanan aletlerle dikkatle temizleyin.
Komsu kemik ve kikirdak dokularinda sicaklik etkilerini en aza
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indirmek i¢in tiim drill ve oyma islemi miimkiin olan en diisiik
hizlarda kuvvetli yitkamayla yapilmalidir.

implant bolgesinde tam ve homojen kemik gimentosu 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
kisitlamalarina makul bir uyum gdstermesi agisindan talimat
almali ve izlenmelidir. Asini faaliyet, impakt ve kilo alma
protez cihazlarinin faydasi ve hizmet dmriinde azalmayla
iligkilendirilmistir.

Patello-Femoral implantlar MR ortaminda giivenlilik ve
uyumluluk i¢in degerlendirilmemislerdir. MR ortaminda
1s1nma, yer degistirme veya goriintii artefakt: i¢in test
edilmemislerdir. Patello-Femoral diz implantlarmin MR
ortaminda giivenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu
bir hastanin taranmas hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Onlemler

Patello-Femoral implantlar uygun Patello-Femoral alet setleriyle
yerlestirilip takilmak iizere tasarlanmistir. Baska sistemlerden
aletlerin kullanilmasi hatali implant se¢imi, yerine getirilmesi ve
yerlestirilmesiyle ve sonugta implant basarisizlig1 veya zayif
klinik sonuglarla sonuglanabilir. Alet seti asinma ve hasar
bulgulari agisindan diizenli olarak incelenmelidir. implantlari ve
tek kullanimlik aletleri tekrar kullanmayin. Tek kullanimhik
cihazlarin tekrar kullanilmasi hasta enfeksiyonu riskini arttirabilir
ve cihazin hizmet 6mrii ve diger performans 6zelliklerini
olumsuz etkileyebilir.

Olasi Advers Etkiler

1. Materyal hassasiyeti reaksiyonlari. Dokularda yabanci
materyal implantasyonu histolojik reaksiyonlara neden
olabilir. Metalik bilesenlerden partikiilat agmma kalintilari
ve hafif doku renk degisikligi benzer materyallerden
yapilmig baska protez cihazlarla goriilmiistiir. Bazi aginma
kalintisi tipleri osteoliz ve implant gevsemesiyle iliskili
bulunmustur.

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

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

5. Implant bilesenleri etrafinda kemik resorpsiyonu sonucunda
implantlarda yorulma kirig1 olusabilir.
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6. Implant artikiilasyon yiizeyinde asinma ve hasar.

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

8. Intraoperatif veya postoperatif kemik kirigi.

9. Postoperatif agri veya preoperatif yakinmalarin tam
gecmemesi.

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

11. Bilesenlerin dogru se¢ilmemesi veya konumlandirilmamasi
nedeniyle uygun olmayan hareket araligi.

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
kullanmay1n. Bilesenleri son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Dikkat: Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlarina gore bu
cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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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 Patella Component —
HMmniianTupane Ha naTeJapHUs KOMIIOHEHT OT
narejoemopaina 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 implantilasa —
Impianto del componente patellare della sistema patello-
femorale — Implantacja elementu rzepkowo-udowego —
Implante do componente patelar patelo-femoral —
Implantaciéon del comp te patelar de la protesis
patelofemoral —Patello-Femoral Patella Bileseninin
Implantasyonu.

1. With knee in extension, evert the patella and determine the
proper diameter Patella Component by selecting the
Patella Reamer that provides the most effective coverage.

C KONSHO B M3MBHATO TOJIOKEHHE U3BbPTETE MaTeNara, 3a
JIa yCTAHOBUTE TOJIXOIANINS IHAMETHD MAaTeIapeH
KOMIOHEHT, KaTo n3bepeTe narteaHara (pesa, KosATo e
OCHTYpH Hali-e(h)MKaCHO TIOKPUTHE.

Terwijl de knie gestrekt is, keert u de patella naar buiten en
selecteert u de patellacomponent met de juiste diameter
door de patellaruimer te selecteren die de meest effectieve
dekking biedt.

Le genou étant positionné en extension, pratiquer une
éversion de la rotule et déterminer le diamétre correct du
composant patellaire en sélectionnant 1’alésoir patellaire
offrant la couverture la mieux adaptée.

Die Patella bei gestrecktem Knie auswirtsdrehen und

den richtigen Durchmesser fiir die Patellakomponente
bestimmen; dazu die Patella-Reibahle auswihlen, die die
beste Abdeckung bietet.

Kinyujtott térd mellett forditsa ki a patellat és hatarozza
meg a patellakomponens atmérdjét oly modon, hogy
kivalasztja a leghatékonyabb fedést nyujto patella
dorzsarat.
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Con il ginocchio in estensione, estroflettere la patella e
determinare il diametro appropriato del componente
patellare selezionando I’alesatore patellare che offre la
copertura piu efficace.

Majac kolano w pozycji wyprostowanej, wynicowac rzepke
i okresli¢ prawidlowa $rednicg elementu rzepkowego
przez wybranie frezu rzepki zapewniajacego najbardziej
efektywne pokrycie.

Com o joelho em extensdo, faga a eversdo da patela e
determine o didmetro adequado do componente patelar
selecionando a fresa patelar que oferece melhor cobertura.

Con la rodilla en extension, evierta la rotula y determine el
diametro correcto del componente rotuliano seleccionando
la fresa rotuliana que proporcione la cobertura mas efectiva.

Diz ekstansiyon durumundayken, patellayi ters ¢evirin ve
en etkin ortmeyi saglayan Patella Oyucuyu segerek uygun
captaki Patella Bilesenini belirleyin.

Load the 2.5mm Guide Pin into a Jacobs chuck and
cannulated drill. Insert the 2.5mm Guide Pin through the
appropriate Patella
Trial and locate the
§ Patella Trial in an
O\ anterior position to
! develop a working
~_ axis normal to the
1 patella surface. The
Patella Trial acts as a
guide for placing the
Guide Pin
appropriately.
(Alternatively, the Patella Reamer can be used to locate the
Guide Pin.)

3apeziere 2,5 mm HanpapJIsiBala HIJIa B IaTPOHHHUKA
Jacobs Ha kaHionupanus 6opep. Bkapaiite 2,5 mm
HanpasJisiBallla MIJIa IIpe3 CbOTBETHUS MAaTEJIeH
opa3MepHTell U JIOKAIN3UPAHiTe NATEJIHHS 0pa3MepuTeI
B IIPEJIHATA YACT, 33 J1a IOCTHTHETe HOPMaJlHa paboTHa Oc
CIpsIMO MaTenapHaTa HoBbpXHOCT. IlaTeanusT
Opa3MepHTelI IIe TIOCITYKHU KaTo BOJa4 3a NPaBHIIHOTO
MO3UIMOHNPAHH Ha HANpaBJsiBaLaTa uruaa. (Kamo
anmepramuea 3a 10KAU3Upane Ha HAMPaBISABAIATA
MIJIA MOdiCce Oa ce U3noa36a NaTesiHaTa (pesa.)

Laad de 2,5-mm penrichter in een Jacobs-spankop en
holle boor. Breng de 2,5-mm penrichter in de juiste
patellakalibrator in en zet de patellakalibrator in een
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anterieure positie zodat er een werkas wordt verkregen
die normaal is voor het oppervlak van de patella. De
patellakalibrator dient als hulp bij het op juiste wijze
plaatsen van de penrichter. (Anderszins kan de
patellaruimer worden gebruikt om de penrichter te
plaatsen.)

Charger la broche-guide de 2,5 mm dans le mandrin porte-
méche d’un foret tubulaire. Insérer la broche-guide de

2,5 mm par le composant patellaire d’essai approprié et
situer celui-ci dans une position antérieure pour ménager

un axe de travail normal par rapport a la surface de la rotule.
Le composant patellaire d’essai agit comme guide pour

la mise en place correcte de la broche-guide. (L alésoir
patellaire peut aussi servir a situer la broche-guide.)

Den 2,5-mm-Fiihrungsstift in ein Jacobs-Spannfutter

und einen kantilierten Bohrer einsetzen. Den 2,5-mm-
Fiihrungsstift durch das passende Patella-Probestiick
einfiihren und das Patella-Probestiick in eine anteriore
Position bringen, um eine Arbeitsachse senkrecht zur
Patellaoberfliche herzustellen. Das Patella-Probestiick dient
als Fiihrungshilfe zur richtigen Platzierung des
Fiihrungsstifts. (Der Fithrungsstift kann auch mithilfe der
Patella-Reibahle platziert werden.)

Tegye be a 2,5 mm-es vezetéstiftet Jacobs tokmanyba és
kaniilalt faroba. Helyezze be a 2,5 mm-es vezetéstiftet a
megfelel6 patellaproban at, és helyezze a patellaprobat
anterior helyzetbe ugy, hogy a patella feliletére merdleges
munkatengely alakuljon ki. A patellapréba vezetoként
szolgal a vezetéstift megfelel6 elhelyezéséhez. (Alternativ
madon a patella dorzsdr hasznalhato a vezetdstift
elhelyezésére.)

Caricare il perno guida da 2,5 em nel portapunta Jacobs

di un trapano cannulato. Inserire il perno guida da 2,5 cm
attraverso il modello della patella appropriato e disporre

il modello in posizione anteriore per ottenere un asse di
lavoro ortogonale rispetto alla superficie della patella.

11 modello della patella serve da guida per posizionare
correttamente il perno guida. (4lternativamente, é possibile
usare ['alesatore patellare per posizionare il perno guida.)

Zatadowac 2,5 mm kolek prowadzacy do uchwytu
Jacobsa i kaniulowanej wiertarki. Wiozy¢ 2,5 mm kolek
prowadzacy przez odpowiedni prébnik rzepki i umiesci¢
probnik rzepki w przedniej pozycji w celu opracowania
osi roboczej prostopadiej do powierzchni rzepki. Probnik
rzepKki dziata jako wskaznik do odpowiedniego
umieszczenia kolka prowadzacego. (Alternatywnie, do
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zlokalizowania kotka prowadzacego mozna uzy¢ frezu
rzepki).

Carregue o pino guia de 2,5 mm no mandril (Jacobs) de
uma broca canulada. Insira o pino guia de 2,5 mm através
da prova patelar adequada ¢ localize a prova patelar em
posicao anterior para criar um eixo de trabalho normal em
relagdo a superficie patelar. A prova patelar funciona
como um guia para a colocagdo do pino guia de forma
correta. (De modo alternativo, use a fresa patelar para
localizar o pino guia.)

Monte el clavo guia de 2,5 mm en un mandril Jacob y
taladro canulado. Inserte el clavo guia de 2,5 mm a través
del componente de prueba rotuliano adecuado y situe
dicho componente en posicion anterior para desarrollar

un eje de trabajo normal a la superficie rotuliana. E1
componente de prueba rotuliano actia de guia para
colocar correctamente el clavo guia. (Alternativamente, se
puede usar la fresa rotuliana para la colocacion del clavo
guia.)

2,5 mm Kilavuz Pini bir Jacobs kovani ve kaniile matkap
igine yiikleyin. 2,5 mm Kilavuz Pini uygun Patella
Denemesi i¢inden yerlestirin ve Patella Denemesini
patella ylizeyinde dik bir ¢alisma ekseni olusturmak tizere
anterior bir pozisyona yerlestirin. Patella Denemesi,
Kilavuz Pini uygun sekilde yerlestirmek igin bir kilavuz
gorevi gorir (alternatif olarak Kilavuz Pini yerlestirmek
tizere Patella Oyucu kullanilabilir).

Holding the cannulated drill and Patella Trial
perpendicular to the patella, drill the Guide Pin through the
Patella Trial until it engages the opposite cortex of the
patella. Leave the Guide Pin in place and remove the
cannulated drill from the Guide Pin.

Kato npprxute kaHOIHpaHus 6opep U naTeTHus:
opa3MepHTel EPIICHNKYIISPHO Ha TaTeaTa, MpoouiTe 1
BKapaliTe HANPaBJISIBALATA MIJIA [IPe3 NaTe/IHHs
Opa3MepHTeJl JIOKaTo OIPe B CPENTYIIOI0XKHHSA KOPTEKC Ha
natenara. OcraBere HanpasJ/JisiBallaTa urja Ha MsACcto u
MaxHeTe KaHIOIMPaHus 60pep OT HANPABJISABANIATA HIJIA.

Terwijl u de holle boor en de patellakalibrator loodrecht
op de patella houdt, boort u de penrichter door de
patellakalibrator totdat hij contact maakt met de
tegenoverliggende cortex van de patella. Houd de
penrichter op zijn plaats en verwijder de holle boor uit de
penrichter.
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En tenant le foret tubulaire et le composant patellaire
d’essai perpendiculairement par rapport a la rotule, forer la
broche-guide a travers le composant d’essai jusqu’a ce
qu’elle engage le cortex opposé de la rotule. Laisser la
broche-guide en place et en retirer le foret tubulaire.

Den kaniilierten Bohrer und das Patella-Probestiick
senkrecht zur Patella halten und mit dem Fiihrungsstift
durch das Patella-Probestiick bohren, bis er in die
gegeniiberliegende Kortikalis der Patella eindringt. Den
kantilierten Bohrer vom Fiihrungsstift entfernen, ohne den
Fiihrungsstift zu bewegen.

A kaniilalt farot és a patellaprobat a patellara merélegesen
tartva firja at a vezetdstiftet a patellapréban, amig az
Osszekapesolodik a patella szemben 1év6 lapjaval. Hagyja a
vezetdstiftet a helyén, és vegye ki a kaniilalt fardt a
vezetdstiftbol.

Tenendo il trapano cannulato e il modello della patella in
posizione perpendicolare rispetto alla patella, far penetrare
il perno guida fino a quando impegna la corticale opposta
della patella. Rimuovere il trapano cannulato dal perno
guida, lasciando il perno in posizione.

Trzymajac kaniulowane wiertto i prébnik rzepki
prostopadle do rzepki, wwierca¢ kolek prowadzacy przez
probnik rzepki, az wejdzie on do przeciwnej strony
warstwy korowej rzepki. Pozostawi¢ kolek prowadzacy
w miejscu i wyjaé kaniulowane wiertto z kotka
prowadzacego.

Segure a broca canulada e a prova patelar perpendicular a
patela e, com a broca, introduza o pino guia pela prova
patelar até que ele se encaixe ao cOrtex oposto da patela.
Deixe o pino guia no lugar e retire a broca canulada do
pino guia.

Sosteniendo el taladro canulado y el componente de
prueba rotuliano en orientacion perpendicular a la rétula,
taladre el clavo guia a través del componente de prueba
rotuliano hasta que penetre la corteza opuesta de la rotula.
Deje el clavo guia en su lugar y retire el taladro canulado
del clavo guia.

Kaniile matkap ve Patella Denemesini patellaya dik tutarak,
matkapla Kilavuz Pini Patella Denemesi i¢inden patellanin
kars1 korteksine geginceye kadar ilerletin. Kilavuz Pini
yerinde birakin ve kaniile matkabi Kilavuz Pinden ¢ikarin.

Load the Patella -
Reamer into the
Jacobs chuck of




the cannulated drill.

Using the

cannulated drill,

advance the Patella

Reamer over the

Guide Pin until it

reaches the depth

indicator markings. The depth markings are located on the
side of the Patella Reamer just superior to the cutting
flutes.

3apenere marteJaHaTa )pesa B natpoHHuka Jacobs Ha
kaHionupanus 6opep. Kato usnomnssare kaHwonupas 6opep,
BKapaiite maTe;HaTa ¢pe3a 1o HANPABJIABANIATA HIJIA
JI0KaTO JOCTUTHE N0 MHAUKATOpHATa MapKUPOBKa 3a
J1b1604MHA. MapKupoBKaTa 3a bI004HHA Ce HAMHUpPa
OTCTpaHU Ha maTe/iHATa (hpe3a TOUHO Haj pe3daTa Ha
CBPEJIIIOTO.

Laad de patellaruimer in de Jacobs-spankop van de holle
boor. Voer de patellaruimer met de holle boor over de
penrichter op totdat hij de dieptemarkeringen bereikt. De
dieptemarkeringen bevinden zich op de zijkant van de
patellaruimer net superieur van de spaangroeven.

Charger I’alésoir patellaire dans le mandrin porte-méche
du foret tubulaire. A I’aide du foret tubulaire, faire avancer
I’alésoir patellaire par dessus la broche-guide jusqu’a ce
qu’il atteigne les repéres de profondeur. Les reperes de
profondeur se situent sur le c6té de 1’alésoir patellaire,
juste en haut des rainures de coupe.

Die Patella-Reibahle in das Jacobs-Spannfutter des
kaniilierten Bohrers einsetzen. Die Patella-Reibahle
mithilfe des kaniilierten Bohrers iiber dem Fiithrungsstift
einfiihren, bis sie die Tiefenmarkierungen erreicht. Die
Tiefenmarkierungen befinden seitlich der Patella-Reibahle
unmittelbar oberhalb der Schneidnuten.

Tegye be a patella dorzsarat a kaniilalt fur6 Jacobs
tokmanyaba. A kaniilalt firét hasznalva tolja elére a
patella dorzsarat a vezetéstiftre, amig el nem éri a
mélységjelz jeleket. A mélységjelek a patella dorzsar
oldalan talalhatok, éppen a vagobarazdak felett.

Caricare 1’alesatore patellare nel portapunta Jacobs del
trapano cannulato. Usando il trapano cannulato, far
avanzare sul perno guida |’alesatore patellare fino

a quando raggiunge i contrassegni di profondita. I
contrassegni di profondita si trovano sul lato dell’alesatore
patellare, appena al di sopra delle scanalature di taglio.
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Zatadowac frez rzepki do uchwytu Jacobsa kaniulowanej
wiertarki. Przy uzyciu kaniulowanej wiertarki, obraca¢ firez
rzepki nad kotkiem prowadzgcym, az dojdzie on do
oznaczen wskaznika glebokosci. Oznaczenia glgbokosci
znajduja si¢ na boku frezu rzepki tuz nad wyztobieniami
tngcymi.

Carregue a fresa patelar no mandril (Jacobs) da broca
canulada. Use a broca canulada para avangar a fresa
patelar sobre o pino guia até atingir as marcas de
profundidade. As marcas de profundidade estdo na lateral
da fresa patelar, logo acima das ranhuras de corte.

Monte la fresa rotuliana en el mandril Jacob del taladro
canulado. Utilizando el taladro canulado, avance la firesa
rotuliana sobre el clavo guia hasta que llegue a las marcas
indicadoras de profundidad. Las marcas de profundidad se
encuentran localizadas en el lado de la fresa rotuliana
justo por encima de las estrias de corte.

Patella Oyucuyu kaniile matkabin Jacobs kovanina
yiikleyin. Kaniile matkabi kullanarak Patella Oyucuyu
Kilavuz Pin iizerine derinlik gostergesi isaretlerine
ulagincaya kadar ilerletin. Derinlik isaretleri Patella Oyucu
yan tarafinda, kesici oyuklarin hemen iistiinde bulunur.

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

I1aCCHMA 3a CbOTBECTHUA

pasmep maTesieH Opa3MepUTet 10 OArOTBEHHS yIacThK.
IIpoBepeTe faay NATETHHST OPA3MEPHTEJIST ¢ HAIACHAT

TaKa, 9€ BCUYKH I'PaHUIH J1a Ca Ha WJIN MAJIKO II0-HaBBTPE
OT Kpast Ha 3a00HKaIIsIIaTa TH aPTHKYJIapHA IIOBBPXHOCT.

Breng een hechtdraadlus door de patellakalibrator van de
juiste maat en plaats deze in het voorbereide gebied.
Bevestig dat de patellakalibrator past en dat alle randen
gelijk liggen met de rand van het omringende
gewrichtsoppervlak of iets daaronder.

Bkapaiite npuMKa BIaKHO Mpe3 HArJIaceH s 3a CbOTBETHHUs
pa3Mep maTeJieH opa3sMepHTe JI0 MOATOTBEHHS YUacThK.
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HpOBCpeTC JlaJii NaTEeJIHUAT OPA3MEPUTEJIAT € HaracHaT
TaKa, Y€ BCUYKH I'PaHUIH J1a Ca Ha WK MAJIKO IT0-HaBbTPE
OT Kpas Ha 38.06I/IKB.HHII_[3.TB. TH apTUKYJapHa IMMOBBPXHOCT.

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

Eine Nahtmaterialschleife durch das Patella-Probestiick
in den priparierten Bereich legen. Den Sitz des Patella-
Probestiicks priifen; alle Rander miissen deckungsgleich
mit oder leicht zuriickgesetzt von der Kante der
umgebenden Gelenkoberfliche sein.

Toltson be egy varrathurkot a megfelelé méretit
patellaproban keresztiil, és helyezze az el6készitett
teriiletre. Ellendrizze a patellaproba illeszkedését: a
kornyezd iziiletfelszin é1éhez képest minden sz¢l kongruens
vagy kissé siillyesztett kell legyen.

Caricare un’ansa di sutura attraverso il modello della
patella e posizionarlo nell’area preparata. Confermare
I’aderenza del modello 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 rzepki i umiesci¢ go

w przygotowanym miejscu. Potwierdzi¢ dopasowanie
probnika rzepki i zgodnosé jego wszystkich brzegow lub
lekkie zagl¢bienie wzgledem brzegu otaczajacej
powierzchni stawowej.

Carregue um lago de sutura pela prova patelar de tamanho
correto e coloque-a na area preparada. Verifique o encaixe
da prova patelar de modo que todas as margens fiquem
congruentes ou afastadas da borda da superficie articular
adjacente.

Pase un lazo de sutura sobre el componente de prueba
rotuliano y sitela en la zona preparada. Confirme que el
componente de prueba rotuliano esté bien encajado, para
lo cual verifique la congruencia de todos sus bordes y que
éstos queden ligeramente por debajo del borde de la
superficie articular circundante.

Uygun biiyiikliikte Patella Denemesi iginden bir siitiir lupu
yiikleyin ve hazirlanan bolgeye yerlestirin. Patella
Denemesinin tiim kenarlar ¢evre artikiiler yilizey kenariyla
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hizali veya bu seviyeye kadar gomiilii olacak sekilde
oturmasinin kontrol edin.

6. Reinsert the Patella Reamer and insert the Guide Pin into

the cement channel holes into the patella bone. This will
create a series of offset channels for cement fixation.
Remove the Guide Pin.

— Bxkapaiite otHOBO
nartejiHaTa ¢pe3a u
BKapauTe
HanpaBJsiBalIaTa
MIJIA B IUMEHTHUTE
KaHaJIHH OTBOPH B
narenapHaTa KocT
Toga 11e ch3nane
cepust OT ohceTHH
KaHaJIM 32 UMEHTHA
(ukcauus. U3sanere
HaNpaBJIsiBalIaTa
Hria.

Breng de patellaruimer opnieuw in en breng de
penrichter in de cementkanaalopeningen in het bot van de
patella in. Zo maakt u een serie offset-kanalen voor fixatie
van het cement. Verwijder de penrichter.

Réinsérer ’alésoir patellaire et insérer la broche-guide
dans les orifices destinés au ciment dans 1’os de la rotule.
Cette technique créé une série d’orifices décentrés pour la
fixation du ciment. Retirer la broche-guide.

Die Patella-Reibahle wieder einsetzen und den
Fiihrungsstift in die Locher des Zementkanals im
Patellaknochen einfiihren Dadurch wird eine Reihe
versetzter Kanile fiir die Zementfixierung geschaffen.
Den Fiihrungsstift entfernen.

Helyezze vissza a patella dorzsarat, és helyezze be a
vezetéstiftet a patellacsontban 1évé cementcsatorna-
nyilasokba. Ez a cementrdgzitéshez egy sorozat
offszetcsatornat fog létrehozni. Vegye ki a vezetdstiftet.

Reinserire ’alesatore patellare e introdurre il perno guida
nei fori passanti del cemento e nell’osso patellare. Questo
serve a creare una serie di canali di offset per la
cementazione. Togliere il perno guida.

Witozy¢ ponownie frez rzepki i wprowadzi¢ kotek
prowadzacy do otworéw kanatu cementowego w kosci
rzepki. Utworzy to szereg przesunigtych kanatow do
mocowania cementem. Wyja¢ Kolek prowadzacy
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Reintroduza a fresa patelar e insira o pino guia nos
orificios dos canais cimentados no osso patelar. E criada
uma série de canais de offset para a fixagdo cimentada.
Retire o pino guia.

Reinserte la fresa rotuliana e inserte el clavo guia en el
hueso rotuliano a través de los orificios conductores de
cemento. Esto creara una serie de conductos para la fijacion
con cemento. Retire el clavo guia.

Patella Denemesini tekrar yerlestirin ve Kilavuz Pini
patella ¢imento kanali deliklerine patella igine yerlestirin.
Bu islem ¢imento fiksasyonu i¢in bir dizi offset kanal
olusturacaktir. Kilavuz Pini ¢ikarin.

Confirm size and open the Patella Component. (When
using the Anatomic Patella Component make sure to align
the superior and inferior orientation of the component with
the superior and inferior poles of the patella.)

D> >

Anatomic Sombrero Dome

IToTBBpAETE pa3sMepa U OTBOPETE MATeJAPHHS
KoMIoHeHT. (Kocamo usnonzéame anamomuyen
namenapen KoMnonenm, mpsbea da ce nocmapaeme 0a
anuHupame 2opHume u OOIHUMe OPUCHMUPU HA
KOMROHEHMA ¢ 20pHume u OOIHUme noaocu Ha
namenama.)

Bevestig de maat en open de patellacomponent.

(Bij gebruik van de anatomische patellacomponent
dient gezorgd te worden dat de superieure en inferieure
oriéntatie van de component worden uitgelijnd met de
superieure en inferieure polen van de patella.)

Confirmer la taille et ouvrir le composant patellaire.

(Lors de I'utilisation du composant patellaire de forme
anatomique, s'assurer d’aligner [’orientation supérieure et
inférieure du composant sur les poles supérieur et inférieur
de la rotule.)

Die Grofe der Patellakomponente iiberpriifen und die
Verpackung o6ffnen. (Bei Verwendung der anatomischen
Patellakomponente dafiir sorgen, dass die obere und untere
Ausrichtung der Komponente mit dem oberen und unteren
Pol der Patella iibereinstimmen.)

Ellenérizze a méretet és nyissa fel a patellakomponenst.
(Amikor anatémiai patellakomponenst hasznal, gyézédjon
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meg arrol, hogy a komponens felsé és alsé orientaciojat a
patella felsé és alsé polusaihoz igazitja.)

Confermare la dimensione e aprire il componente
patellare. (Quando si usa il componente patellare
anatomico, assicurarsi di allineare le superfici di
orientamento superiore e inferiore del componente
con i poli superiore e inferiore della patella)

Potwierdzi¢ rozmiar i otworzy¢ element rzepKki. (Przy
uzywaniu anatomicznego elementu rzepkowego nalezy
upewnic¢ sig, aby dopasowac gérng i dolng orientacje
elementu z gornymi i dolnymi stupkami rzepki
Confirme o tamanho e abra o componente patelar.
(Ao usar o componente anatomico patelar, alinhe a
orientagdo superior e inferior do componente com os
polos superior e inferior da patela.)

Verifique el tamafio y abra el componente rotuliano.
(Cuando utilice el componente rotuliano anatomico
asegtirese de alinear la orientacion superior e inferior del
componente con los polos rotulianos superior e inferior.)

Patella Bileseninin biiyiikliigiinii dogrulayin ve agin
(Anatomik Patella Bilesenini kullanirken bilesenin superior
ve inferior yonelimini patellanin superior ve inferior
kutuplariyla hizaladiginizdan emin olun,).

Apply a sufficient amount of low-viscosity bone cement
into the reamed socket of the patella and quickly place the
Patella Component into position.

Hanecere 10cTaThuyHO KOJIMYECTBO HUCKOBUCKO3ECH KOCTEH
LUMEHT B Pa3LIMPEHOTO FHE3/I0 HA MaTesaTa u Obp30
N0CTaBeTE MATeJIAPHUS KOMIIOHEHT B JKEJIaHATA ITO3UIIMA.

Breng een voldoende hoeveelheid botcement met lage
viscositeit aan in het geruimde gat van de patella en zet de
patellacomponent snel op zijn plaats.

Appliquer une quantité suffisante de ciment osseux a faible
viscosité dans le logement alésé de la rotule et procéder
rapidement a la mise en place du composant patellaire.

Eine ausreichende Menge diinnfliissigen Knochenzement
in die ausgerdumte Pfanne der Patella auftragen und die
Patellakomponente rasch in Position bringen.

Alkalmazzon elegend6é mennyiségii kis viszkozitasu
csontcementet a patella kitagitott tiregébe, majd gyorsan
tegye be a patellakomponenst a helyére.
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Applicare una quantita sufficiente di cemento osseo a bassa
viscosita nella cavita alesata della patella e posizionare
velocemente in sede il componente patellare.

Natozy¢ odpowiednia ilo$¢ cementu kostnego o niskiej
lepkosci na frezowane wglgbienie rzepki i szybko umiesci¢
element rzepki na swoim miejscu

Aplique quantidade suficiente de cimento dsseo de baixa
viscosidade na base escorada da patela e rapidamente
coloque o componente patelar no lugar.

Aplique una cantidad suficiente de cemento 6seo de baja
viscosidad en la cavidad rotuliana que se prepard con la
fresa y coloque rapidamente el componente rotuliano.

Patellanin oyulmus soketine yeterli miktarda diisiik
viskoziteli ¢imento uygulayin ve Patella Bilesenini hizla
konumuna yerlestirin.

Using the Patella Clamp, firmly =
hold the Patella Component into

the patella until the bone cement

has sufficiently cured for proper
fixation. Clean out any remaining
exposed cement and debris. <N

C nomolnra Ha naTejaHa
KJIaMna 3aIpbKTC HETIOABHKHO
naTreJJapHUus KOMIIOHEHT Ha
MSICTO B TIaTelaTa J0KaTo
KOCTHUAT UUMEHT C€ BTBBPAU
JIOCTAaTBYHO, 3a 1a OCUTYPHTE

noaxojasdmnia q)"KCaH"S{. TlouncreTe ocTaHaNMs OTBBH OUMCHT
1 OCTaThbYHHU YACTHULH.

Houd de patellacomponent met behulp
van de patellaklem stevig vast in de patella
totdat het botcement voldoende is uitgehard
voor een goede fixatie. Verwijder eventueel
resterend vrijgelegd cement en débris.

A Paide de la pince rotulienne, tenir fermement le
composant patellaire en position dans la rotule jusqu’a ce
que le ciment osseux ait suffisamment pris pour assurer une
fixation adéquate. Eliminer les restes de ciment et débris
exposés.

Die Patellakomponente mit der Patellaklemme fest in
der Patella halten, bis der Knochenzement ausreichend
ausgehdrtet ist und eine angemessene Fixierung bietet.
Uberschiissigen Zement und Knochenpartikel entfernen.
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A patellacsipteté hasznalataval erésen tartsa a
patellakomponenst a patellaba, amig a csontcement
megfelelden ki nem keményedett a megfeleld rogzitéshez.
Tisztitson ki minden megmarado exponalt cementet és
tormeléket.

Utilizzando il morsetto per patella, spingere con decisione
il componente patellare nella patella fino a quando il
cemento risulta sufficientemente indurito per assicurare un
fissaggio adeguato. Eliminare i resti di cemento esposto e
altri residui.

Przy uzyciu zacisku rzepki, mocno przytrzymaé element
rzepki w rzepce, az cement kostny zostanie dostatecznie.
utwardzony dla prawidlowego zamocowania. Oczysci¢
wszelki pozostaty na zewnatrz cement i szczatki

Use o clamp para segurar firmemente o componente
patelar na patela até que o cimento 0sseo esteja
suficientemente curado para uma boa fixagdo. Remova
quaisquer residuos e restos de cimento exposto.

Utilizando la pinza rotuliana, sostenga firmemente el
componente rotuliano en el interior de la rétula hasta
que el cemento 6seo haya fraguado lo suficiente como
para lograr una correcta fijacion. Limpie todos los restos
de cemento y detritos visibles.

Patella Klempini kullanarak Patella Bilesenini kemik
¢imentosu uygun fiksasyon igin yeterince sertlesinceye
kadar patellada sikica tutun. Varsa kalan agikta kalmis
¢imento ve kalintilar1 giderin.
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