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* CBefeHus o npoussoautene u 0603HavyeHne Moaenv CM. Ha 3TUKETKe NpoayKTa.

PYCCKUM WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
@ MeToAuKy CM. B MHCTPYKLMU K NPOAYKTY

MOMNHbIX NPOTE3 TA3OBEAPEHHOIO CYCTABA,
SELF-CENTERING™ NPOTE3 TA3OBEAPEHHOIO CYCTABA U HEMOJTHbLIVN NPOTE3 TA3OBEAPEHHOIO CYCTABA

BHWUMAHWE! ®epepanbHebiii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy 3TOro NpoAykTa TonbKo Bpavam unu no 3akasy Bpayei.

OMUCAHUE U3OENUA — NONHbIA 3HAOMNPOTE3 TA3OBEAPEHHOIO CYCTABA

MonHbIii 3HAoNpoTes Tas3obeApeHHOro CycTaBa COCTOWUT M3 OTAENbHO YNakoBaHHbLIX MeTannuyeckoro 6epeHHOro WTudTa, MOAynbHON MeTannnyeckon unm
Kepamuyeckoin GedpeHHON TonoBKM W ABYX aueTabynspHbIX KOMMOHEHTOB, W3rOTABMMBAEMbIX M3 CBEPXBbICOKOMOMEKynspHoro nonuatuneHa (UHMWPE)
C MeTannmMyeckon OOKMaaKon; kepamuyeckue* Wnm M3rotoBrneHHble nonHocTblo 3 UHMWPE auetabynsipHble KOMMOHEHTbI MpeaHa3HaueHbl Ons 3ameHbl
©CTeCTBEHHbIX CYCTaBHbIX NOBEPXHOCTel Ta306e1peHHOro cycTasa.

BHUMAHUE!

* inA u3nenuid, KOTopble UCNOMNb3YIOTCA ANSl CO3[4aHUA CYCTaBHOW MOBEPXHOCTM TWNa KepamMuKa-Kkepamumka MMeeTCs AOMONHWUTENbHas MNonHas
MHopMaLMA NO Ha3HaYEHUIO, C KOTOPON HEOGXOAUMO 03HAKOMUTLCSA Nepea UX UCNONb30BaHUEM.

HA3HAYEHME - NOMHbIN NPOTE3 TA3OBE[IPEHHOIO CYCTABA
MonHaa apTponnactuka TasobeApeHHOro cycTasa NpPOBOAWUTCS ANSA YNyuleHWA MOABWKHOCTU nauueHTa n obnerdeHns 6onu nyTem 3ameHbl NOBPEXAEHHOro
TasobeapeHHOro cycTasa y MaLWeHTOB, y KOTOPbIX MMEETCA NoATBEPXAEHUE J0CTaTOYHOMN KOCTHO NIIOTHOCTU A1St YCTAHOBKM W MOAAEPXKKN KOMMOHEHTOB.

MOKA3AHUA — NOJHbIA NMPOTE3 TA30OBEAPEHHOIO CYCTABA

MonHas apTponnacTvka TasobepeHHOro cycTaBa nokasaHa B CneayoLwux cryyasx:

1. Bblpa)KeHHaﬂ apTpanrusa w/vnm MMMOGI/IJ'IMSELLI/I;I CyCTaBa B pe3ynbTate OCTeoapTpuTa, NOCTTpaBMaTU4YEeCKOro aptputa, peBMaTOMAHOro aptputa wunu
BpO)KJ:leHHOVI avucnnasmn Ta306ep,peHHoro CcyCTtaBa.

2. BeccocyancTbIN HEKPO3 roNoBKK GepeHHON KOCTW.

3. OcTpbIit TpaBMaTUYECKUI NEPESIOM FONOBKU UMK LUeikn GepeHHON KOCTW.

4. HecoctoaTenbHasi npeflecTByolas onepauus Ha TasobedpeHHOM CycTaBe, BKIOYas PEKOHCTPYKUMIO CycTaBa, BHYTPUKOCTHYHO dukcauumio, apTpoaes,
HEenonHy apTponnacTuky, aptTponnactuka c 3amMeHou CyCTaBHOI?I NOBEPXHOCTU UNK NONHas apTponnacTuka TaaoﬁenpeHHoro cycCTtaBa.

5. HekoTopble BapuaHTbl aHKMMo3a.

MMetoLLme nopucToe NokpbITUe aueTabynsipHele Yalikv Pinnacle nokasaHbl Anst 6ECLIEMEHTHOMO NPUMEHEHMS.

OMUCAHUE U3OENUA — SELF-CENTERING™ MPOTE3 TA3OBE[IPEHHOIO CYCTABA

CamoueHTpupytowmiics npoTte3 TazobeapeHHoro cyctaBa SELF-CENTERING™ — 3To KOMMOHEHT Ansi HEMOSIHOMO NPOTE3VpOoBaHWs Ta3obeapeHHOro cycTaea,
KOTOpPbIA COCTOMT W3 MEeTannuyeckon yawku, sknagbiwa n3 UHMWPE 1 nnactukoBoro uKCUpylowero Kombla, MpeaHasHavyeHHoro Ans MCnonb3oBaHus
¢ 6eapeHHbIM WTUdTOM DePuy 1 MoAynbHOI METanMYecKon rofoBKoii C AMaMeTpOM, COOTBETCTBYIOLLMM BHYTPEHHEMY AMamMeTpy MONUITUIIEHOBOTO BKMadpllla
ANs camoueHTpupyloLleroca npotesa TasobeapeHHoro cyctaBa SELF-CENTERING, v npumeHsieTcs Anst 3amMeHbl TONOBKM U Leikn 6eApeHHON KOCTW mpu
HernonHon apTponnacTuke TasobeapeHHoro cyctasa. Bknagpiw ns UHMWPE umMeeT kaHan ¢ puKCUpYIOLLMM MeXaHU3MOM 1 BrokupoBouHyto MaHxeTy. Korga
MaHXeTa AOXOAUT [0 CepefuHbl kaHana MofynbHoi GeapeHHOi ronoBKW, OHa packpblBaeTcs, a 3aTeM BO3BpallaeTcs Kk CBoeil npexHeit dopme. 3atem
KOMMOHEHT MeTannuyeckon Yallku 3allenkuBaeTcs BOKpYr Moayns Bknageiwa u3 UHMWPE. lMpo6Hoe BnpaBneHue cyctaBa BbIMOMHAETCA C NPOGHbIMM
MeTasnnMyeckuMm YaLlukamm 1 BKraplliamMmu, KOTOpble Mo pasMepam WAEHTUYHbI KOMMOHEHTaM, NpeAHasHauYeHHbIM st UMMNaHTaLun.

OMUCAHUE U3OENNA — HEMOJHbIW NPOTE3 TA3OBEQPEHHOIO CYCTABA
HenonHein npoTe3 Ta3o6eapeHHOro CycrtaBa COCTOUT M3 METannn4eckoro GeApeHHOro WTUGTa U roMoBKW, NpeAHasHAYeHHbIX ANsi 3aMeHbl ecTecTBEHHOM
rOfoBKM W LWenki GeapeHHON KOCTU NpK HEMOSTHOM apTPOnmacTuke.

HA3HAYEHUE — CAMOLIEHTPUPYIOLLUMACA NPOTE3 TASOBEAPEHHOIO CYCTABA U HEMOJHbIA NPOTE3 TA3SOBEAPEHHOIO CYCTABA
CamoueHTpupytowmiica npoted SELF-CENTERING 1 HenonHbIi npoTe3 TazobeApeHHOro cycTaBa npeAHasHa4eHbl Ansi NPOBEAEHUS| HEMOMHOW apTponnacTuku,
rae UMeeTcs NOATBEPX/AEHNE TOro, YTO eCTECTBEHHasi BEPTIyXHas BnaauHa 1 6epeHHas KocTb MOryT B JOCTaTO4YHON Mepe 06ecneynTb YCTaHOBKY W NOAAEPIKY
6enpeHHoro wtundTa.

MOKA3AHUSA — CAMOLIEHTPUPYIOLLMNCA NPOTE3 TA3OBEAPEHHOIO CYCTABA U HENOMNHbIA NMPOTE3 TA3OBEAPEHHOIO CYCTABA

HenonHas apTponnacTuka Ta3o6eApeHHOro CyctaBa nokasaHa npu crefyoLLmx COCTOSHUSX:

1. OcTpblii Nepenom rorioBK1 Un LWevikn 6epeHHoOI KOCTW, A€ BHYTPUKOCTHasA (uKkcaLysi He MOXeT obecrneunTb Haanexallee conmKeHne OTIOMKOB UMK NieyeHne.

2. [MepenomoBbIBNX Ta306eapeHHOro cycTaBa, re BHYTPUKOCTHasA uKcaLmns He MoxeT obecneunTb Haanexallee conmxeHne OTIIOMKOB UMK NeYeHwe.

. BeccocyaucTbiii Hekpo3 ronoBku GeapeHHON KOCTU.

Hecpaluenune nepenoma weiiku 6egpa.

. HekoTopble BbICOKME MOATONOBYaThIE U LeeYHble nepenioMbl 6epeHHON KOCTU Y NOXMUIIbIX.

. [lereHepaTuBHbIi apTPUT, MOPaXatoLLMIA TONLKO ronoBKy 6epeHHON KOCTy, rae BEPTNyXHas BNaanHa He TpebyeT NpoTe3npoBaHus.

. MaTtonornyeckne COCTOSIHWSI, MOpaXaloliMe TOMbKO TFOMOBKYy/LUeiKy GedpeHHON KOCTU W/MnM MpOKCUMAarbHYl 4acTb GeApeHHOi KOCTW, KOTOpble MOXHO
C YCMEeXOM NIe4UTb MyTeM HEMOMHO apTPONIacTUKy.

~NoO O AW

nOJ‘IHle 1 HENOJHY0 apTponnacTuky Ta3068/:lpeHHOl’O CyCcTaBa MOXXHO peKoMeHOoBaTb MOJIoAbIM nauueHTam, ecrniv, No MHEHUIO X1upypra, UMerTCA YeTKne nokasaHua
NS HErMoHOrO 3HAOMPOTE3MPOBaHUS Ta306eapeHHOro CycTaBa, KOTOpble NEPEBELUMBAOT PUCKM, CBS3aHHbIE C BO3PacTOM MauWeHTa, a Takke AONycKalTes
orpaHudeHHble TpeboBaHKs K aKTUBHOCTU U Harpyske Ha TasobenpeHHbli cycTas. (cMm. pasgen «MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW») B aty
rpynny BKMOYaKOT NauueHToB C Bblpa)KeHHOI?I WHBanNMOHOCTbIO BCNeAcTBMe MHOXECTBEHHOro MnopaXkeHWs CyCTaBOB, AN1IA KOTOPbIX MNOABMEeHUWe NOoABUMXKHOCTU
B Ta3068/:lpeHHOM CycCTaBe npejnonaraet 3Ha4yuTernbHoe ynyyllueHne Kavyectsa UX XXU3HWU.

MoaynbHble 6epeHHble roNioBKMU U aLeTabynsipHble KOMMNOHEHTbI

MeTannuyeckne unu kepammyeckne mMopynbHble 6eapeHHble ronoBkn DePuy gonxHbl ucnonb3oBathest ¢ GeapeHHbIM wTudTom DePuy. BeptnyxHas BnaguHa
3amMellaeTcs C MOMOLLBI [ABYXKOMMNOHEHTHOW auetabynsipHol yawku DePuy, usrotasnusaemoit nm6o us UHMWPE ¢ meTannuyeckum kapkacom, nuéo u3
Kepamukun, nubo n3 metanna, nu6o nonHoctelo 3 UHMWPE. Hecylas noBepxHocTb auetabynspHoi yaiiku, nsrotasnveaemas n3 UHMWPE unu kepamukun®,
MMeeT BHYTPEHHUI AMaMeTp, KOTOPbIii COOTBETCTBYET BHELUHEMY AUaMETPY UCMOMb3yeMON MOAYIbHOM GeapeHHOI ronoBKy.
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BHUMAHUE:
* Ona vsgenuin, KOTopble UCMONbL3YIOTCA ANSA CO3AaHMs CyCTaBHOW MOBEPXHOCTM TUMa KepamuKa-KepamMka MMeeTCA AOMONHUTeNnbHas NonHas
MH(OPMaLUA NO Ha3HaYeHMIo, C KOTOPO He0BX0AUMO O3HAKOMUTLCSA Nepea UX UCMONb30BaHMeM.

NPEAYNPEXAEHUE: C 6eppeHHbiMu WwTudptamm DePuy ncnonb3yinte Tonbko MoaynbHble 6eapeHHble ronosku DePuy. Pa3mep koHyca GeapeHHON ronoBku
JAOIMKEH cootBeTcTBOBaTH pa3mepy koHyca 6eapeHHoro wrudra.

KOoMMNoHeHTLI ¢ NOPUCTLIM NOKPLITUEM

Wwmetowwme nopuctoe nokpbiTue GeapeHHble WTUTL U aueTabynspHble Yallku ¢ MeTanu4yeckon oBKNaakon, SBRSIOLMECS KOMMOHEHTaMW MOMHOro npoTesa
TESOSeﬂ,peHHOFO CyCTaBa, nokasaHbl Anda GeCLleMeHTHOI'O NpUMEeHeHna C (bVIKCaLlVIeI;I 3a cyeT BpacTaHuAa 6uonornyeckmx TkaHen B nopucToe Kepamu4yeckoe
NOKpbITHE.

KoMnoHeHTLI, npeaHa3HaueHHble ANs LeMeHTHON hukcaumm

BenpeHHble WTUDTHI M aueTabynsipHble Yallkv C MeTannuuyeckoil oBKNaakomn, SBMSIOWMECs KOMMOHEeHTaMu MOMHOro npoTe3a TasobedpeHHOro cycTaea,
Cc MapKVIpOBKOI;I «Tonbko Ang UeMeHTHOro nNnpuMeHeHna» nokasaHbl AnA NPUMEHEHNSA TONbKO C KOCTHbIM LIEMEHTOM.

KomnoHeHTLI 6e3 MOPUCTOro NOKpbITUA, NpeaHa: e gns ':‘ nyTem 3ak uwnmc 0 UemMeHTa

BenpeHHble WTUdTL Ge3 NOPUCTOro MOKPbLITUS C MapKUPOBKON «TOMbKO ANs uKcauuu NyTem 3aknMHUBaHWS UNKM C NMOMOLLBI LEMeHTa» nokasaHbl Ans
uKcaumum nyTem 3aknuHBaHus 6e3 ncnonb3oBaHNs LlEeMeHTa Ui C NOMOLLbHO LieMeHTa.

Oemopanbuble KOMMOHEHTbI C KepaMU4eCKUM NOKpbITUeM

Ee,D,peHHble LLITI/IdI)TbI C KepaMMn4eCKUM NOKPbITUEM MOKa3aHbl Ana GeCLleMeHTHC)l;I CbI/IKCaLll/II/I nyTem 3aKnuHUBaHUA.

BHUMAHME! HE UCMONb3YWTE KOCTHbIA LIEMEHT AA1 ®UKCALIMK NPOTE30OB C KEPAMUYECKUM NMOKPLITUEM.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

CrnepytoLme ycrnoBus SBNSOTCA NPOTMBONOKA3aHWAMM ANS NOIHOMO UK HEMOJHOTO 3HA0NPOTE3MPOBaHMSA Ta3obeapeHHOro cycTasa:

1. AKTMBHasi MECTHasi NN CUCTEMHAs NHeKLMA.

2. HepoctaTok MyckynaTypbl, HEpBHO-MbILLEYHOE MOPaXXeHWe UMK COCYANCTasi HEAOCTaTOYHOCTb B MOPaXKeHHOW KOHEYHOCTU B TOii CTereHu, koTopast Aenaet
npoueaypy Heo60CHOBaHHOM.

3. HeypoBneTtBopuTenbHoe COCTOSIHME KOCTM, Hanpumep OCTEOMNOPO3, rae, MO0 MHEHUIO XUPypra, BO3MOXHO 3HauMTeNnbHOe CMeLleHWe npoTesa Wnu Benuka
BEPOATHOCTbL Neperioma Tena 6eapeHHOI KOCTU W/Unn OTCYTCTBYET KOCTHAs TKaHb, cnocobHas obecneunTb JOCTAaTOUHYIO NOAAEPXKY UMNNaHTaTa(-0B).

4. Aptponatus LLlapko nnu gecdopmupytoLas octeoauctpodms MNepxera.

5. [Insi HeMmonHo apTpoMNnacTMkM Ta3obedpEHHOro CycTaBa: io6oe MaTonorMvyeckoe CoCcTosHUE BEPTNYXHOWM BrMaAuHbl, HanpuMep, Aecopmalysi BepTIyXHON
BNaAuHbl C HEPOBHOCTAMM, BbICTYMaHWe (apTpokaTagus) Unn CMelleHne BEepTRYXHON BMaJuHbl, KOTOpble NPEensTCTBYIOT MCMOSb30BAHUIO €CTeCTBEHHOMN
BEPTIYXHOW BNaZuHbl B Ka4ecTBe NOAXOASALLEN CyCTaBHO NOBEPXHOCTW ANS HEMOMHOro NpoTe3a Ta3obeapeHHOro cycTaBa.

6. Mcrnonb3oBaHue KepaMuU4Yeckux rorfioBOK 6e3 BHYTPEHHWX TUTAHOBbIX BTYFOK MPOTVBOMOKA3aHO MPU PEBU3MOHHBLIX Onepauusix B Tex chydvasix, koraa
6enpeHHbIV WTUAT HAAEXHO 3aPUKCMPOBaH 1 He MOAMNEXMUT 3aMeHe.

MPUMEYAHME: B HacTosiLee BpeMsi CaxapHblil AnabeT He yTBEepXOEH B KayecTBE NPOTUBOMOKa3aHUs. TeM He MeHee, BBUAY MOBLILUEHHOMO PUCKa TakWUX OCMOXHEHWIA,
Kak MHd)eKLLM;I, MeAfieHHOe 3aXWBneHue paHbl U T. O., Bpady cnegyeTt TuwartelibHO OG,D,yMaTb HeOSXO,D,MMOC’Tb 3HAONPOTE3NPOBAHUA Ta306&/:lpeHHOl’O CycTtaBa
Y NAUMEHTOB C TSXENbIM CaxapHbIM ,D,MaﬁeTOMA

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

BHUMAHUE!

+ bBepapeHHble ronoBku U3 AMOKCWUAA LMPKOHUSI COCTOAT M3 HOBOTO KepaMU4eckoro martepuana C OrpaHU4eHHbIM OMbITOM KIMHUYECKOro MpUMeHeHus. XoTta
MexaHU4eckne UCTbITaHUs Nokasanu, YTo rofloBKM M3 ANOKCMAA LMPKOHUSI, CTaBUNN3NPOBaHHOTO MTTPUEM, NPY UCNOML30BaHUM C aLeTabynsapHLIMMU Yalukamm
n3 UHMWPE, 06pa3syloT cpaBHUTENbHO Manoe KoNMyecTBO HacTyl, obLiee KONMYecTBO OTAENSAILWMXCA YacTyL, A0 CUX Nop He onpeaeneHo. MockonbKy onbIT
KIMWHUYECKOTO NMPUMEHEHWSI U JOKMMHNYECKUX UCTIbITaHWIA OrpaHNYeH, JONrOCpOYHble 3thdekTbl OT 06pa3oBaHUs 3TUX YACTUL, HEU3BECTHBI.

* Hwukoraga He ucnonb3ayinTe BMECTE UMNNAHTaThl Y KOMMOHEHTbI NPOBGHUKOB OT PasfiMyHbIX NPON3BOAUTENEI UMW U3 Pa3MNYHBLIX CUCTEM UMMMAHTALIMN.

+ KomnoHeHTbl npoTesa Ta3obeapeHHOro CycTaBa Hemnb3si WMMNAHTUPOBaTh MOBTOPHO. [lae ecnn WMMMaHTaT KaXeTCsi HenoBpeXAEeHHbIM, OH MOXeT
coaepxaTb MUKpoZedeKTbl, KOTOpble MOTYT MPUBECTM K HECOCTOSITENBHOCTU NPOTe3a.

+ [poGHble npoTe3bl UCMONb3yWTE TONMBbKO C Lienbio anpobauuu. Hemb3si coeauHsTb MPOGHUKM C KOMMOHEHTaMu, MpefHasHa4YeHHbIMU AN MOCTOSIHHOW
numnnaHTaumn. MpoGHUKM AOMKHBI UMETL pa3mep KOoHUrypaLum 1 np., COOTBETCTBYIOLLI pa3mMepy KOMMOHEHTOB A1 MOCTOSHHON UMNNaHTaLum.

Pa3paGoTka NPOAYKTOB AMsi OAHOKPATHOMO NPUMEHeHUs!, NpousBeaeHHbIX DePuy, He npeanonaraet Kakux-nMGo nx MoanduKaLmii, HanpuMep pasBGopku, OUNUCTKM
UMY MOBTOPHON CTEpUNM3aLnmi, NPOBOAWMBIX MOCNE MPUMEHEHUs Y OAHOTO nauueHTa. MOBTOPHOE MCMOMb30BaAHUE MOXET yXYAWUTb (YHKUMM UMnnaHTata
W HapywuTb 6e3onacHocTb nauveHTa.

* Henb3s HMKOMM 06Pa30M U3MEHSTb UNM MOANMULIMPOBATL KOMMOHEHTHI.

« KauecTtBo KOCTHOrO BellecTBa 6eapeHHON KOCTU ABNSETCA KPUTUHECKUM nokasaTenem ana obecneyenns dpukcaumm 6egpenHoro wrugTa. [na obecnevenns
nocagku u nopAaepxku GedpeHHoro LWTudTa creayeT UMeTb yYuTbiBaTb BO3MOXHOCTb MPUMEHEHMs] KOCTHOW TpaHCMMaHTauum W OpYrX YKPernmnsioLmx
MeTO1K, 0COBEHHO NPY BbINONTHEHUN PEBU3NOHHBIX OnepaLmit.

WH®OPMALMA O BE3ONACHOCTU NPU MPT

Be3onacHocTb ToTanbHbIX 3HAONPOTE30B Ta3obeApeHHOro cycTasa, camoLeHTpupytoLLerocst npotesa TasobeapeHHoro cyctasa SELF-CENTERING v HenonHoro
npotesa TasobeapeHHoro cycraea npu nposegeHun MPT He, a Takke nx coBMecTuMocTb ¢ MP-cpeaoit He u3yvanuch. McnbiTaHWs Ha HarpeB unu cMelleHve
YCTPOWCTB Npu npoBeaeHnn MPT He BbINOMHSNUCH.

OLeHNBannCb pycku, CBs3aHHble ¢ npoBefeHneM MPT npu HanuMyuu Apyrux NaccuBHbIX MMMIAHTATOB; U3BECTHbIE PUCKM BKIIOYAIOT HarpeBaHve, CMeLleHne
1 nomexu Ha u3o6paxeHusix B MecTe YCTaHOBKM UK PSIOM C MECTOM YCTaHOBKM UMMNaHTaTa.

BHUMAHUE! Crepytowme ycnoBusi, No oTAENbHOCTU UNW B COMETaHUMU, CNOCOBCTBYIOT CUMbHOWM Harpyske Ha NMOpPaXeHHY KOHEYHOCTb, TEM CambiM MoaBeprast
nauveHTa NoBbILIEHHOMY PUCKY HECOCTOSITENLHOCTY NpoTesa TasobeapeHHOro cycTaBa:
1. OxupeHne unn n3bbIToUHbI BEC NaLMeHTa.

2. ®usmnyeckuii TpyA.

3. AKTVBHbIE 3aHATUSA CMOPTOM.

4. BbICOKWIN YPOBEHb aKTUBHOCTM NaLMeHTa.

5. Yactble nageHus.

6. ArKoronbHasi Ny HapkoTUYeckast 3aBUCUMOCTb.

7. [pyrvie COOTBETCTBYIOLLME HAPYLIEHMSI.

BHUMAHUE! Cnegayiolume COCTOSIHWS, MO OTAENbHOCTW UMW B COMETaHWUK, MOryT HebnaronpuaTHO BNUSiTb Ha cmkcauuio npoTe3a Ta3obeApeHHOro cycTaBa:

1. BblpaXeHHbI OCTEONOPO3 UMM HEJ0CTaTOK KOCTHON TKaHW.

2. Metabonuyeckue HapyleHUss UNnW CUCTEMHble NeKapCTBeHHble npenapathbl, KOTOpble MPUBOASAT K MPOrpeccupylolemMy yXyAlWeHUIo KOCTHOW NoaaepKKu
MMnNnaHTaTa (Hanpumep, caxapHblii auabeT, neyeHne cteponaamm, MMMyHOOENPECCUBHBIE Npenapathl U T. 4.).

3. CwvcTeMHble N MecTHble MHMEKLMM B aHaMHe3e.

4. BblpaxeHHble AedopmaLnm, KOTOPble NPUBOAST K HApYLUEHMIO (OMKCaLIMM U HenpaBUbHO YCTaHOBKe UMNMaHTaTa.

5. Onyxonu noaaepKMBatOLLMX KOCTHBIX CTPYKTYP.

6. Annepriyeckue peakuuy Ha MaTepuarnsl UMMNaHTaTa (Hanpumep, KOCTHbIN LIEMEHT, MeTarsl, MoJIM3TUMEH).

7. BpoxpgeHHas aucnnasusi TasobepeHHOro cyctasa, Npy KOTOPON KOCTHOW TKaHU MOXeT ObiTb HEAOCTAaTOYHO AN NOAAEPXKM NpoTe3a BEPTNY>XKHON BrnaauHbl

npu NOSIHOM 3HAOMNPOTE3NPOBaHNK TazobeapeHHOro cycTaBa.
8. TkaHeBble peaKLM Ha KOMMOHEHTbI, 06pa3yloLLMecs Npy paspyLLEHU MMMTaHTaTa Unu ero U3HaLLMBaHWK.
9. HapyleHne dyHKUMM ApYruX CycTaBoB (T. €. KONEHHbIX UM FONEHOCTOMHbIX).

Ecrn XUpypr onpegensdeT, YTo apTponnacTtuka Ta306€/:lpeHH0l'0 CyCTaBa aABndeTca J'Iy‘-lLIJeI;I ,D,OCTyI'IHOI;I Me,D,I/ILll/IHCKOVI BO3MOXHOCTbIO U pellaeT NpUMeHATb
FlaHHblﬁ npote3 y nauueHTa, KOTOprI;I umeet noboe u3 YKa3aHHbIX Bbille COCTOSIHWIA Unn KOTOprI;I NpOCTO MOJI0A4 U aKTUBEH, TO NauUeHT OOJDKeH 6bITb
06s3aTenbHO M3BELLEH O HAarpy3ouHbIX OrPaHUYEHUsIX MaTepuanoB, WCMOMb3yeMblX ANs U3rOTOBMEHUs U3fenust u duKcauuu, U npoucTekawllei otcioaa
HeoGXOAMMOCTY B CyLLLECTBEHHOM YMEHbLUEHUW UM YCTPaHEHWUW BbilLEyKa3aHHbIX YCIOBUNA.

Onepauvm n I'IOCJ'IeOI'IepELLVIOHHbII;I nepuon 60onbHbIX AOJMKHbI BECTUCb C Y4YeTOM BCeX UMelLuxcsa cocTosiHMA. OTHOLLIEHWe nauveHTa n ncuxu4eckue
3aboneBaHus, KOTOpble HEe NO3BONAIT COSJ'IPO,D,aTb npegnucaHna Xxupypra, MoryT NnpMBecTn K 3aep>Kke nocrieonepaumMoHHOro BOCCTaHOBNEHNA n/vnn YBENNYUTb
PUCK HexenaTenbHbIX ABNEHUN, BKMIOYasi HECOCTOATENbHOCTL UMNNAHTaTa UK ero ukcaumn.
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W36biTouHas dusnyeckasi akTMBHOCTb MM TpaBma MNpOTE3NPOBAHHOIO CycTaBa MOXET MPUBECTU K NPEeXAEeBPEMEHHOW HECOCTOATEeNbHOCTU Ta3obeapeHHoro
dHAonpoTe3a u3-3a ero cMelleHusd, nepernoma n/vnu nsHawmBaHua umnnanTaToB. K HacToAlemMy BpeMeHu (byHKLll/IOHaJ'IbHaﬂ AOJNTTOBEYHOCTb MMMNNAaHTaToB
TESOSeﬂ,peHHOFO 3HAonpoTe3a TOYHO He YyCTaHOBIeHa. Cnep,yeT I/IH(bOle/IpOBETb nauneHTa, 4To Takue CbaKTOpr, KaKk BeC W ypOBEHb aKTUBHOCTU MOTyT
B 3HAYNTENbHON CTENEHN NOBNNSATL Ha U3HOC KOMMOHEHTOB.

WH®OPMALMA MO NMPUMEHEHUIO

Mepea onepauuen

Xvpypr fomkeH 06CyauTb C MaLUMEHTOM [0 onepaLyv Bee (PUaNHecke U MCMXMYEcKe OrPaHNYeHUs!, MEIoLLINE OTHOLLEHME K KOHKPETHOMY NaLMeHTy, W Bce BOMpOChI,
KacatoLumecsi onepaLivim v npotesa. CriegyeT 06CyauTb OrpaHNYEHNsT M BO3MOXHbIE MOCTEACTBS 3HOONPOTE3NPOBaHMS CyCTaBa U HEOGXOAMMOCTb CreoBaTh MHCTPYKLMSM
XVpypra B MocrieonepaLyoHHbIi Nepuop, B 0COGEHHOCTY B OTHOLLIEHUM aKTUBHOCTU 1 Beca Tera.

[loonepaLuoHHoe NNaHMpoBaHWe M XUpypriveckne MeTodbl UMMMaHTaLUM AaHHbLIX KOMMOHEHTOB 3HAOMpoTe3a Ta3obedpeHHOro cyctaBa CTPOSITCSt Ha OCHOBE
XUPYPrU4ecKoro onbiTa, NPUOBPETEHHOro B xoae pa3paboTki MHOXECTBa 3HAONPOTe30B Ta3obeApeHHOro cycTaBa. Xvpypram He criefyeT HaunHaTb KIMHuYeckoe
NpUMEHeHNe Kakux-mGo MpoTe30B Ta3obeApeHHOro cycTaBa [0 TLIATENbHOro O3HAKOMIEHWsi C COOTBETCTBYIOLLEN METOAMKOW UMMnaHTauun. HekoTopble
MeTofbl CO BPEMEHEM MOTYT MEHSITbCSi MO0 Mepe MPUOBPeTEeHWUst HOBOTO KIMHUYECKOro onbiTa. KpuTudeckas oLeHKa TakuX M3MEHEHWUI MpeAcTaBrseTcst Ha
perynspHo MpOBOAMMBIX KypCcax MO XWPYPrU4eckMM WHCTPYKLMSAM, KOTOpble peKoMeHyeTcs nepuoaunyecku nocewatb. Bpowtopbl 1 BUaeodUNbMbI
C XMPYPru4eckuMmn MeToaamn MoXHoO nonyunts B DePuy.

Bo Bpemsi onepauuun

PekomeHayeTcsi, 4TOObI BO BpeMsi onepaLym Gbiny B HANMW4YMM KOMMOHEHTbI Kak MUHUMYM Ha OfiuH pa3mep Gorbliue 1 Ha OAuH pasMep MeHbLUe, OTHOCUTENbHO
Toro, 4To 6bIN onpeaeneH nepes onepauunen, YTobbl obecneunTb MHTPaoNePaLMOHHbIN BEIGOP NoAXoAsLLEero pasmepa(-oB).

3allumMTHbIE NOKPLITUS CriedyeT COXPaHUTb 10 TOro MOMEHTa, KorAa KOMMOHEHTb! 6yayT roToBbl K MMMNaHTauuu. He ucnonb3oBaTh kepamuyeckne GeapeHHble
TONOBKU UNK NioGble ApYyrne KOMMOHEHTbI, €CIIU OHU Ynanu Wiu yaapunuch O TBEPAYH MOBEPXHOCTb. [laxe BHELLHE He3aMeTHOE MOBpexXAeHUe KOMMOHEHTOB
MOXeT CTaTb MPUYMHOI NPEXAEBPEMEHHON HECOCTOSITeNbHOCTM npoTe3a. Mped MMMNaHTauuer kepamnyeckoin GepeHHON ToNoBKK, CO BCTABHOMO KOHyca Ha
6eapeHHOM LWTUETE JOMKHBI ObITh TLLATENBHO YAaneHbl Nobble crneabl KPoBU, KOCTHLIX OGNOMKOB UNMU APYrUX NOCTOPOHHMX BellecTB. IHopoaHble MaTepuans
Mexzy Kepamu4eckon rorioBKON M KOHYCOM GeapeHHOro WTUdTa MOryT MpensTcTBOBaTh NPaBUIbHON NOCaAKe rofoBKM Ha WTUMT. OTO MOXET ckasaTbCcA Ha
yHKUMOHMpOBaHUM GefpeHHON ronoBkM MMM MexaHusma dukcauum GeapeHHon ronosBku u GeaperHoro wTudpTa. He ponyckaTb KOHTakTa NoBEpXHOCTEN
C MOPUCTBIM UINN KEPAMUYECKM MOKPLITUEM C TKaHbIO MU APYrMU MaTepuanamu, OT KOTOPbIX MOTYT OTAENSATLCS BOMOKHA.

Mpu BLINOMHEHUN PEBU3MOHHBLIX Onepaunii HeobXOAMMO MOSHOCTbIO yAanAaTh (UOPO3HYI0 TKaHb, OKPYXaloLLyl HeCcOCTOosiTeNbHbIA 3HAonpoTes. OcTaTtkn
UBPO3HOI TKaHW MOryT NpensTcTBOBaTh (hMkcaLuun umnnaHTata. Bce paHee yCTaHOBMEHHble YCTPOICTBA HYXHO NOABEPrHYyTb OCMOTPY Ha npeamet
MOBPEXOEHWU COBMELLIAIOLMXCS MOBEPXHOCTEN, M3-3a KOTOPbIX MpaBWribHasi nocagka MnuM (ukcauusi HOBOFO YCTPOWCTBA He MOXeT ObiTb [OCTUTHYTa.
HenpaBunbHblii BbIGOP, YCTaHOBKA WM OpPUEHTALMsi UMMMAHTATOB MOXET MPMBECTU K HECTaHAapTHbIM HarpyskaMm W K MocrefyloleMy YKOPOYeHMIo cpoka
DYHKLMOHMPOBAHMA UMNMaHTaTa. YYTuTe, 4TO BapycHoe nomnoxeHune 6epeHHOro WtudTa yBenuumnBaeT Harpysky Ha KOPKOBbIV CMOW MPOKCUMAnbHOro otaena
6epeHHON KOCTU C MeauarnbHOW CTOPOHbLI U MOXET NPUBOAWTL K pacluaTbiBaHMIO UMNMaHTaTa. YBenMyeHne cMelleHnst Bnepes auetabynspHoro KOMMoHeHTa
npu TOTanbHOM 3HAONPOTE3NPOBAHUN Ta306€APEHHOTO CycTaBa MOXET NPUBECTU K yTpaTe CTabUIbHOCTY U (UN1) BbIBUXY.

Mepen HanoxeHveM LIBOB OnepaLVoHHOE Morne Heo6X0AMMO TLIATENbHO OYUCTUTL OT OCKOIKOB KOCTH, JIMLLHEro KOCTHOTO LieMeHTa (EeCni ucnonb3yeTcsl), yopatb
3KTOMWUYECKYI KOCTHYIO TkaHb M T. N. HanumuMe WMHOPOAHbIX YacTWL, B MECTax COMPUKOCHOBEHUS MeTanfiMyeckux M MnacTUKOBbIX WNW  KepaMUYecKux
M NNacTUKOBbIX MOBEPXHOCTEN MOXET Bbl3blBaTb M3OLITOUHBLIN U3HOC. CneayeT TuaTesbHO NPOBEPUThL AManasoH ABWKEHUNA, YTOObI UCKMIOYNTL HENPaBUIbHYO
CTBIKOBKY, HECTaBGUITbHOCTb UIU yLLiEMIIEHWe TKaHel, U MPU HeOBXOAMMOCTH MCNIPaBUTL 3TV HEAOCTaTKM.

Mocne onepauun

YpesBbluaiiHO BaxHO, 4YTOObI MaLMEHT CTPOro crefoBaTh MHCTPYKUMSIM W NpeaynpexaeHusaM xupypra. locneonepauuoHHblii yXoa AOMKeH BbIMOMHATLCA
B COOTBETCTBUM C MPUHATOMN KITMHUYECKON NPaKTUKON.

MaumneHTa BbINUCLIBAIOT U3 GOMBHULBI C MOMHBIMU MUCbMEHHBIMU MHCTPYKLMSIMU 1 MPeAyNpeXxaeHUsiMA B OTHOLLEHUM (PU3UYECKUX HArpy3oK, NeYeHWst U Mobbix
OrpaH4eHuUi ero akTMBHOCTH. [Insi YaCTUYHOTO YMEHbLUEHUS Harpy3ki Ha HUXHWNE KOHEYHOCTU CrieayeT UCMONb30oBaTh ABa KOCThIMS, @ NO3AHEee OAWH, A0 MOJHOro
BOCCTAHOBIEHUS MbILLEYHON (PYHKLIMM, YTOGbI 6e3 KOCTbINeln onepupoBaHHas KOHEYHOCTb He UCTIbITbiBana neperpysky. O6bl4HO 3TO 3aHUMaeT 10-12 Heaenb.
PekomeHayeTcs npoBoaUTL ANUTENBHOE perynsipHoe HabniogeHue 3a naumeHToM. Beuay Toro, 4To dyHKUMOHaNbHas AONTOBEYHOCTb MMMNaHTaTa HeM3BECTHa,
B 0COGEHHOCTN B OTHOLLIEHMM COXPaHHOCTW (brkcaLmm uMnnaxHTarta n pabounx nosepxHocten ns UHMWPE, npu kaxaom KOHTPOJIbHOM BM3WUTe criedyeT genatb
peHTreHorpachuio BO (PPOHTArNbHON MPOEKLMM, COMOCTaBIsisi CHUMKWA C MpefplayLiMi PEHTrEeHOrpaMMammu C YYeTOM KIIMHWMYECKOW OLEHKW nauueHTa. [pu
0oBHapyXeHUn peHTreHorpaduiecknx N3MeHeH!, Hanpumep, NosiIBNIEHNE PEHTreHONPO3paYHbIX y4acTKkoB, pe3opbumsa kocTh unu niboe cMeLeHne UMNNaHTaTa,
3TV NPU3HaKKM crneayeT TLaTenbHO OTCMeXMBaTh, YTOObI OnpeaenuTb XxapakTep UX NPOrpeccupoBaHUs U NPaBUILHOCTL NEYEHUs naLmneHTa.

HEXENATEJbHBIE ABNEHUA U OCNOXHEHUA

[anee criepyeT nepeyeHb Haubornee YacTbIX HeXenaTernbHbIX SIBMEHUI 1 OCTIIOXHEHWIA, KOTOpble MOTYT BO3HMUKaTb MpW apTponnacTuke Taso6epeHHOro cycTasa:

O6uwue

1. MiameHeHne NonoxeHns KOMNOHEHTOB NpoTe3a, YacTo BO3HMKaloLee B pe3ynbTaTte AelcTBusA (hakTopoBs, NnepeuncnerHblx B pasaene «MPEOYNPEXOEHUA
M MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTWU».

2. PaHHee U no3gHee pacluaTbiBaHWE KOMMOHEHTOB MNpoTe3a, 4acTo BO3HMKalollee B pesynbTaTe [eiicTBUsi (hakTOpOB, MEpeYnCrieHHbIX B pasgene
«MPEAYNPEXAEHVA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTW».

3. YcTanocTHblii nepenom wWTudTa TasobeapeHHOro cycTaBa, 4acTo BO3HWKalOWMIA B pesynbTaTe [AeiicTBUA (haKTOpOB, MEepeuUCrIeHHbIX B pasgene
«MPEAYNPEXAEHNA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTW».

4. Ype3mepHbIil U3HOC MUK PA3TIOM OMOPHbIX KOMMOHEHTOB MO CreAyLLUM NPUYMHAM: MHTpaonepaLoHHOe NOBPeXAEHNEe NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB, pe3op6Lun
LeMeHTa, KOCTHbIX (PparMeHTOB, METaNNMMYeCcKUX U KepaMU4eckux YacTul 1 AeicTBUsA Apyrx dhakTopoB, nepeyncneHHbix B pasgene «MPEAYMNPEXOEHUNA
M MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTWU».

5. PaHHAa nnn no3aHas nHhekums.

6. Mepudepuyeckas Herponatusi. beccMMNTOMHOe NOBpPEXAEHNE HepBa MOXET Taioke GbiTh Pe3yNbTaToM ONepaLMOHHOI TPaBMbI.

7. TxaHeBble peakLuu, OCTEONM3NC U/UNN pacluaTbiBaHWe UMNNaHTaTa, Bbl3BaHHbIE KOPPO3UEN MeTanna, annepruieckumMmn peakLmsiMi, NpoayKTamm MsHoca unm
YacTuuamu (HanpuMep, OTAENMBLUMECS YacCTULbl LieMeHTa, MeTanna, NonnuaTuneHa unmu kepamuku).

Bo Bpemsi onepauuun

Mepdopauus BepTny>XHOW BNaauHbI.

Mepdbopauus, TpewwmHa unu nepenom Tena GeapeHHoI KOCTH, KOTOpble MOryT NoTpe6oBaTh BHYTPUKOCTHOW dhrKcaLnu.

BepTenbHbIi nepenom.

MoBpexaeHne KPOBEHOCHBIX COCYAO0B (Hanp., NOAB3AOLLHON, 3anupaTenbHON unu 6eapeHHo apTepum).

Mpexogsiiee Unu nepmMaHeHTHOe NOBpEXAeHWe HepBa (Hanp., 6epeHHOro, 3anMpaTensHOro UM U3oNMPOBaHHOTO Mano6epLIOBOToO HEPBA).

MoaBbiBUX MNK BbIBUX Ta306eApEeHHOro CouneHeHns BCNeACTBME HEBEPHOrO BbiGopa pasmepoB Unu hopMbl UMMMaHTaTa, YCTaHOBKM YacTel npotesa wu/unm

cnabocTy MblLIEYHbIX U PUBPO3HBIX TKAHEN.

7. PasnambiBaHue Unu ckon kepamuyeckoin 6epeHHoN ronoBKy.

8. YAnMHeHVe Unu yKopoyeHre NOpaxeHHO KOHEYHOCTH

oarwh =

PaHHue nocrneonepaumoHHbIe

1. CeppaeyHo-CcocyanCTble OCTOXHEHMS, BKIIOYaAsi BEHO3HbI TPOMG03, 3MBONMNIO NEroYHbIX apTepuii U MHMapKT M1okapaa.
2. MemaToma u/1nu 3apepxka 3aXUBMNEHNS PaHbI.

3. THeBMOHUMA u/vnn aTenekTas.

4. TloABbIBUX UNW BbIBUX.

Mo3aHue nocneonepaunoHHbIe

1. OTpbIB BepTena oT YPEe3MEPHOTO MbILLIEYHOTO HAMPSHKEHWS, Harpyski Ha HOTY UMK CIy4aiiHOro MHTPaoNepPaLMOHHOTO ero NOBPEXAEHNS.

2. OGocTpeHue uMeloLMXcst 3aboneBaHuii MNcunaTepanbHOrO WM KOHTparnaTepanbHOro KOMEHHOTO WIM FONIEHOCTOMHOrO CycTaBa BCIEACTBUE pasninuust
B AiNVHe Hor, 6eapeHHo Meamanusaumm n/mnm MllleyHoro gedekTa.

3. Mepenom 6eapeHHON KOCTU WNK BEPTNYXHON BMaJuHbI BCNEACTBME TPaBMbl UMM YPE3MEPHON Harpysku, OCOGEHHO MPU HanMuun ob6eAHEHHbIX KOCTHbIM

BELLECTBOM Y4aCTKOB BbIPaXEHHOrO OCTeonopo3a, AedeKToB KOCTU MOCMe COBEpLUEHHbIX paHee ornepauuii, WHTPaonepaLVOHHOTO PacLUMPeHUs

KOCTHOMO3TOBOW MONOCTH UMK Pe30p6LIMM KOCTK.

KocTHasi pe3op6uusi, koTopast MOXET NPUBECTM K yXyALLEHWIO (rKcaLyi M BOZMOXHOMY pacllaTbiBaHUIO UMMMaHTaTa.

OkonocycTtaBHas kanbLmbukaums unm occudmrkaLys, KOTopble MOryT NPUBECTU K YMEHbLUIEHWIO MOABWMXHOCTM CycTaBa U obbema ABKEHWIA.

TpaBmaTU4ecknin apTpo3 UncunaTepanbHOro KONIEHHOTO CYCTaBa, BbI3BaHHbIN HENPaBUIbHBIM NOMOXEHNEM KOHEYHOCTM BO BPeMsi onepaLmm.

MoABbIBUX UK BbIBUX.

PacnpocTpaHeHHOCTb U TSHKECTb OCMOXHEHUIA, COMPOBOXAAIOLMX SHAONPOTE3MPOBaHNe Ta300beApEeHHOro cycTaBa Npy peBU3UN OBbIYHO BbILLE, YEM MEPBUYHbIX

onepaumsx. K yucny pacnpoctpaHeHHbIX Npobnem, xapakTepHbIX Ans PeBU3MOHHON onepaLin, OTHOCATCSI CNOXHOCTb Bblibopa MecTa paspesa, W3BneveHve

3KTOMWUYECKOI KOCTU 1 CTApOro KOCTHOTO LIEMEHTa, YCTaHOBKa M (hUKCaLIMsA KOMMOHEHTOB u/unn obecneyeHne afekBaTHON KOCTHOM noaaepxku. B uenom B xoae

PEBM3UM MOXHO OXWAaTb yBENMYEHUE NPOAOIMKUTENIBHOCTY onepaLun 1 o6beMa KpOBOMOTEPK, @ Takke MOBbILIEHHbI PUCK MHULIMPOBaHWSI, 3MBONUM NEroYHbIX

apTepuit 1 OPMUPOBaHUS reMaToM.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn pasnambiBaHue unu ckon 6epeHHoi ronoBkv NoATBEPXAEH, He06X0AMMO NpOBECTU ornepauuio Mo ee yAaneHuio B KpaTyanlume

pasyMHbIe CPOKU.

No O~
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Crnocob NOCTABKU

BeppeHHble WTUdThI, 6eapeHHbIe rONoBKK, aueTabynspHble Yallku, KOMMOHEHTbI Ans camoueHTpupytollerocs npoteda SELF-CENTERING 1 kOMMNOHeHTb! Anst
HEMoOIIHOro MpoTe3npoBaHus TalobedpeHHOro cycTaBa WMEIOT WHAMBMAYyanbHylo ynakoBky W noctaensiotca CTEPUNbHBIMW. Bce metannuueckue
W Kepammyeckue KOMMOHEHTbI MPOXoAaT nyyeByl crepunusaumio. KomnoneHtsl 3 UHMWPE MoryT 6biTb CTepunu3oBaHbl ra3opaspsifHON Mnasmown,
atuneHokenaom (EtO) wnu pagnaumein, YTo ykasaHO Ha 3TUKeTKe BHeLIHel ynakoBku. CHSTUE ynakoBkuM C cOGMioAeHMEM [0MyCTUMbIX METOOB acenTuku
NPOM3BOAUTCS TOMBKO MOCHE OnpeferieHus Toro akTa, YTo pasmep SBASETCS NPaBUITbHbLIM.

Ob6patutecs B cnyx6y noaaepxku komnanum DePuy Orthopaedics, Inc. Ans nony4yeHns JONONHUTENBHON TEXHUYECKOW MHopMaLmn.

He ncnonb3oBaTtb NpU HanNnM4MM NPU3HaKOB NOBPEXAEHUA CTEPUNBLHON YNAKOBKM.
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WHTEPIMPETALMA 3HAKOB

INTERPRETATION OF SYMBOLS

D/DP DEPUY, INC. KONMYECTBO
MATL MATEPUAI MFG and NMPOV3BOAUTENb:
MFG/MANUFACTURED BY:
MADE IN N3rOTOBMEHO B @ . @ PA3MEP
an

SEEPAIbHbIN 3AKOH (CLUA)
PASPELLAET MPOJAXY 3TOr0O

HE MCMNONb30OBATb, ECNA

MPOAYKTA TOMBKO BPAYAM Ui MOBPEXAEHA YMAKOBKA
MO 3AKA3Y BPAYEM
HE NPOBOAUTb
- rA3OTMNASMEHHAS
Sterile | GP % e
HAPY>KHbI AIMAMETP/ .
O-D- I I-D- BHYTPEHHUM OVAMETP T unmn Tl TUTAH
PE NOAM3TUAEH UHMWPE CBEPXBbICOKOMOJEKYNSI

PHbIA NONVSTUNEH

C ... CoCr

KOBAJIbT-XPOMOBBI/ CMITAB

CERAMIC

KEPAMUKA

ALUMINA COMPOSITE

ANIOMOOKCWAHAA KEPAMUKA

LOT

KOA4 NAPTUA

HE MCNONb30BATb NOBTOPHO

STERILE | R

CTepunuaoBaH n3ny4yeHvem

OATA N3rOTOBNEHUA

BHUMAHWE! Cwm. paspen
«YKasaHus no NPUMEHEHUNIO»

E =&

NPOU3BOAUTENb

CPOKTOQHOCTN

REF

HOMEP MO KATANOry

CM. UHCTPYKLMIO MO
NpUMEHeHNo

For recognized manufacturer
and model designation, refer to|
product label.

CBepeHust 06 ocuumansHom
Npou3BOAMTENE U Ha3HAYEeHNUN
MOfieNnIn CM. Ha 3TUKeTKe U3aenus

US | REP

Mpepncrasutens B CLUA

| STERILE | EO|

CTepunu3oBaHo 3TUIEHOKCUAOM

EC | REP

YNONHOMOYEHHbIN
NPEOCTABUTENb B
EBPOIMEVNCKOM
3KOHOMWYECKOM
COOBILECTBE
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@ INSTRUCTIONS FOR USE

SCREWS
IMPORTANT INFORMATION - Please read before use

@ See product label . [NONSTERILE] or [NON STERILE

IMPORTANT MEDICAL INFORMATION

The use of orthopaedic screws provides the orthopaedic surgeon a means
of ancillary bone fixation in reconstructive surgeries. These implants are
intended to provide additional stability to implanted orthopaedic devices,
and are NOT intended to replace normal body structure or bear the weight
of the body in the presence of incomplete bone healing.

DePuy’s Single Use devices have not been designed to undergo or withstand
any form of alteration, such as disassembly, cleaning or re-sterilization, after
a single patient use. Reuse can potentially compromise device performance
and patient safety.

INDICATIONS:

DePuy Bone Screws are indicated for use as an ancillary fixation device to be
used with tibial and acetabular components in total knee and hip arthroplasty.
Refer to the Instructions for Use packaged with total knee and hip arthroplasty
components for indications specific to those systems.

CONTRAINDICATIONS:

Refer to the Instructions for Use packaged with total knee and hip arthroplasty
components for contraindications specific to those systems.

WARNINGS:

* This device is not approved for screw attachment of fixation to the
posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic or lumbar spine.

* Use of other manufacturer’'s components with this implant is not advised.
Use of components other than those recommended could lead to
loosening, wear, fracture during assembly, and premature failure.
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POSSIBLE ADVERSE EFFECTS:

Loosening, bending, cracking or fracture of the screw or loss of
fixation in bone.

Infection, both deep and superficial.

Allergies and other reaction to the device material.

PRECAUTIONS:

IS}

w

IS

o

o

. Preoperative and operative procedures, including knowledge of surgical

techniques, good reduction and proper selection and placement of
the implants are important considerations in the successful utilization
of ancillary fixation devices. See the surgical technique for specific
surgical procedures.

. In evaluating patients for orthopaedic appliance application the patient’s

weight, occupation, activity level and any degenerative diseases are of
extreme importance to the eventual success of the procedure. These
conditions must be evaluated as part of the preoperative planning.

. CORRECT HANDLING OF IMPLANTS IS EXTREMELY IMPORTANT.

The device should not be bent, notched or scratched. All of these
operations can produce defects in the surface finish and internal stress
concentrations, which may become the focal point for eventual failure
of the appliance.

. METALLIC SURGICAL IMPLANT SHOULD NOT BE REUSED. Any metal

implant, once used, should be discarded. Even though it appears
undamaged, it may already have small defects and internal stress
patterns which may lead to fatigue failure.

. Postoperative care is extremely important. The patient must be warned

that noncompliance with surgeon’s instruction may delay postoperative
recovery and/or increase the risk of adverse effects including implant
or implant fixation failure.

. Strict adherence by the patient to the surgeon’s instructions and

warnings is extremely important. Accepted practices should be followed
in postoperative care. Postoperatively, the patient should be cautioned
to govern his/her activity level to protect the replaced joint from
unreasonable stresses. The patient should be released from the hospital
with complete written instructions and warnings regarding exercises



and therapies and any limitations on his/her activities. Periodic follow-up
including x-rays are recommended for close comparison with previous
post-op conditions to detect long-term evidence of changes in
position, loosening, bending, or cracking of components. If evidence
of one or more of these conditions is discovered, patients should be
closely observed, the possibilities of further deterioration evaluated,
and the benefits of early revision considered.

7. Store at room temperature.

MRI SAFETY INFORMATION:

The Screws have not been tested for safety and compatibility in the

MR environment. The devices have not been tested for heating or migration
in the MR environment. Scanning a patient who has this device may result
in patient injury.

Risks associated with other passive implants in an MR environment have been
evaluated and are known to include heating, migration, and image artifacts at
or near the implant site.

HOW SUPPLIED:

Refer to product label to determine if the product is supplied STERILE or
NONSTERILE.

When labeled STERILE, the integrity of the packaging should be checked
to ensure that the sterility of the package content is not compromised.
Contents are sterile unless package is damaged or opened.

DO NOT USE if the package is damaged or broken and sterility may

be compromised.

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to the sale by or on the order
of a physician.
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INTERPRETATION OF SYMBOLS:

D/DP

DEPUY, INC. QUANTITY MATERIAL

and [mADEIN] [ |
MFG/MANUFACTURED BY: DIST
MANUFACTURED BY: MADE IN DISTRIBUTED BY
[Size]..[sz] ®
SIZE CAUTION: FEDERAL (USA) DO NOT USE IF

LAW RESTRICTS THIS PACKAGE IS DAMAGED
DEVICE TO SALE BY OR ON
THE ORDER OF A PHYSICIAN

[NOWSTERIE],
[NONSTERILE],

STERILE NON-STERILE NON-STERILE

T.Ti C.CoCr

TITANIUM COBALT CHROME EC Representative
6



@ BRUGSANVISNING

SKRUER
VIGTIG INFORMATION - Laeses for brug

(2)[STERILE] S produitetiketten oyo; [NONSTERILE] eier [NON STERILE
VIGTIG MEDICINSK INFORMATION

Anvendelsen af ortopzediske skruer giver den ortopzediske kirurg et middel
til stottefiksering af knogle ved rekonstruktive operationer. Disse implantater
er beregnet til at give ekstra stabilitet til implanterede ortopaediske enheder,
og er IKKE beregnet til at skulle erstatte normale kropsstrukturer eller til at
baere vaegten af kroppen i tilfeelde, hvor knogleheling er ufuldstaendig.
DePuys engangsanordninger er ikke designet til at underga eller udholde
nogen form for zendring, sdsom demontering, rengering eller gensterilisering
efter anvendelse til en enkelt patient. Genbrug kan potentielt kompromittere
enhedens ydeevne og patientens sikkerhed.

INDIKATIONER:

DePuy knogleskruer er indikeret til brug som en stottefikseringsenhed
til anvendelse sammen med tibia- og acetabulumkomponenter ved total
knae- og hoftearthroplastik.

Se brugsanvisningen, der er pakket sammen med komponenterne til
total knae- og hoftearthroplastik, for indikationer, som er specifikke for
de pagaeldende systemer.

KONTRAINDIKATIONER:

Se brugsanvisningen, der er pakket sammen med komponenterne til total
knze- og hoftearthroplastik, for kontraindikationer, som er specifikke for
de pagaeldende systemer.
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ADVARSLER:

Denne enhed er ikke godkendt til skruepasaetning eller -fiksering

pa posteriore elementer (pedikler) i den cervikale, torakiske eller
lumbale rygsgjle.

Anvendelse af andre producenters komponenter sammen med dette
implantat kan ikke anbefales. Anvendelse af andre komponenter end de
anbefalede kan fore til losning, slid, fraktur ved samling og tidligt svigt.

MULIGE BIVIRKNINGER:

Lesning, bejning, revnedannelse eller brud pé skruen eller tab af
fiksering i knoglen.

Infektion, b&de dyb og overfladisk.

Allergier og anden reaktion pa anordningens materiale.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

1.

N

w

IS

o

Praeoperative og operative procedurer, inklusive viden om
kirurgiske teknikker, god sammenszetning og korrekt udvzelgelse
og placering af implantatet, er vigtige overvejelser ved anvendelse
af stottefikseringsenheder. Se den kirurgiske teknik ang&ende det
specifikke kirurgiske indgreb.

. Ved evalueringen af patienter til implantering af ortopaediske enheder

er oplysninger om patientens vaegt, beskeeftigelse, aktivitetsniveau og
evt. degenerative lidelser meget vigtige for indgrebets endelige succes.
Disse tilstande skal evalueres som en del af den pra;operative planlzegning.

. DET ER YDERST VIGTIGT AT IMPLANTATERNE HANDTERES KORREKT.

Anordningen ma ikke bojes, hakkes eller ridses i. Alt dette kan give
defekter i overfladefinishen samt indvendige belastningskoncentrationer,
som kan blive kernepunktet ved senere svigt af anordningen.

. KIRURGISKE METALIMPLANTATER MA IKKE GENBRUGES. Ethvert

metalimplantat, der har veeret brugt én gang, skal kasseres. Selv om det
synes ubeskadiget, kan det allerede have smé defekter samt indvendige
belastningsmenstre, som kan fore til treethedssvigt.

. Postoperativ pleje er af yderste vigtighed. Patienten skal advares om,

at det kan forsinke postoperativ restitution og/eller ege risikoen for
utilsigtede virkninger, inklusive implantat- eller implantatfikseringssvigt,
hvis ikke kirurgens instrukser folges.
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6. Det er yderst vigtigt, at patienten folger kirurgens instrukser og advarsler
noje. Accepteret praksis skal folges i den postoperative pleje. Patienten
skal advares om at styre sit aktivitetsniveau efter operationen for at
beskytte det udskiftede led mod overdrevne belastninger. Patienten
skal udskrives fra hospitalet med fuldstaendige skriftlige anvisninger og
advarsler mht. ovelser og behandlinger samt eventuelle begraensninger
i vedkommendes aktiviteter. Regelmaessig opfelgning, inklusive
rentgenbilleder, anbefales med henblik pa taet sammenligning med
tidligere postoperative forhold for at konstatere langsigtede tegn pa
positionsaendringer, lesning, bejning eller revnedannelse i komponenterne.
Hvis der opdages bevis pa et eller flere af disse forhold, skal man
overvage patienten neje, vurdere risici for yderligere forringelse samt
overveje fordelene ved en tidlig revision.

7. Opbevares ved stuetemperatur.

OPLYSNINGER OM SIKKERHED VED MR-SCANNING:
Skruerne er ikke blevet testet med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i
et MR-milje. Anordningerne er ikke blevet testet med henblik pa opvarmning
eller migration i MR-miljoet. Scanning af patienter med denne anordning
kan medfore patientskade.

De risici, som forbindes med andre passive implantater i et MR-miljo,

er blevet evalueret og vides at inkludere opvarmning, migration samt
billedartefakter ved eller teet p& implantatstedet.

LEVERING:

Lees produktmaerkaten for at fastsl&, om produktet leveres STERILT
eller IKKESTERILT.

Nér pakningen er meerket STERIL, skal det kontrolleres, at den er intakt,
for at sikre, at pakningens indhold stadig er sterilt. Indholdet er sterilt,
med mindre pakningen er beskadiget eller bnet.

MA IKKE ANVENDES, hvis den sterile pakning er beskadiget eller
odelagt, og steriliteten kan vaere bragt i fare.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun szelges
til en lzege eller ordineres af en leege.
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SYMBOLFORKLARING:

D/DP

DEPUY, INC.

o9
MFG/MANUFACTURED BY:
FREMSTILLET AF:

ANTAL MATERIALE
[MADE IN] [DisT]
FREMSTILLET | DISTRIBUERET AF

STERIL

ToeTi

TITANIUM
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FORSIGTIG: | HENHOLD
TIL AMERIKANSK LOV

MA DETTE PRODUKT KUN
S/ELGES AF ELLER PA
ORDINERING AF EN LEGE

NON-STERILE] ..
NON STERILE] .,
NONSTERILE

IKKESTERIL

C.CoCr

COBALT-CHROM

S

MA IKKE ANVENDES,
HVIS PAKNINGEN
ER SKADET

IKKESTERIL

EF-repraesentant



@ GEBRAUCHSANWEISUNG

SCHRAUBEN
WICHTIGE INFORMATIONEN - Vor Gebrauch bitte lesen

(2)[STERILE] Methode siehe  oqer [NONSTERILE] oder [NON STERILE

WICHTIGE MEDIZINISCHE INFORMATIONEN

Die Verwendung orthopédischer Schrauben dient dem orthopédischen
Chirurgen in Rekonstruktionsverfahren als zusétzliches Mittel zur
Knochenfixierung. Diese Implantate sind dafiir vorgesehen, implantierten
orthopéadischen Produkten zusétzliche Stabiltitét zu verleihen, sie sind
NICHT dafiir vorgesehen, normale Korperstrukturen zu ersetzen oder

das Gewicht des Kdrpers bei unvollstandiger Knochenheilung zu tragen.
Einwegprodukte von DePuy sind nach Verwendung bei einem einzelnen
Patienten nicht fir eine Veranderung wie Zerlegung, Reinigung oder erneute
Sterilisation vorgesehen. Die Wiederverwendung kann potenziell die
Leistungsfahigkeit des Produkts und die Patientensicherheit gefahrden.

INDIKATIONEN:

DePuy Knochenschrauben sind zur Verwendung als zusatzliche
Fixierungsprodukte zusammen mit Tibia- und Acetabulumkomponenten
in der Totalknie- und Huftarthroplastik vorgesehen.

Siehe die mit den Komponenten fiir eine Totalknie- und Huftarthroplastik
gelieferten Gebrauchsanweisungen fiir die fiir jene Systeme spezifischen
Indikationen.

KONTRAINDIKATIONEN:

Siehe die mit den Komponenten fiir eine Totalknie- und Hiftarthroplastik
gelieferten Gebrauchsanweisungen fiir die fiir jene Systeme spezifischen
Kontraindikationen.
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WARNHINWEISE:

Dieses Produkt ist nicht fir die Anbringung von Schrauben zur
Fixierung an die posterioren Elemente (Pedikel) der Hals-, Brust-

oder Lendenwirbelsaule zugelassen.

Von der Verwendung von Komponenten anderer Hersteller mit diesem
Implantat wird abgeraten. Die Verwendung von anderen als den
empfohlenen Komponenten kénnte zu Lockerung, VerschleiB,

Bruch bei der Implantation oder vorzeitigem Versagen fiihren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN:

Lockerung, Verbiegen, Rissbildung oder Bruch der Schraube oder
Verlust der Fixierung im Knochen.

Sowohl tiefe als auch oberflachliche Infektionen.

Allergien und andere Reaktion auf das Material des Produkts.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1.

N

w

IS

Die préoperativen und operativen Verfahren einschlieBlich der Kenntnis
chirurgischer Techniken, einer guten Reduktion und der angemessenen
Auswahl und Platzierung der Implantate sind wichtige Faktoren bei

der erfolgreichen Verwendung zusétzlicher Fixierungsprodukte.

Siehe Operationstechnik fiir spezifische Operationsverfahren.

. Bei der Beurteilung von Patienten hinsichtlich der Anwendung

orthopéadischer Vorrichtungen sind Gewicht, Beruf, Aktivitatsniveau
und degenerative Erkrankungen des Patienten im Hinblick auf den
schlussendlichen Erfolg des Verfahrens von sehr groBer Bedeutung.
Diese Voraussetzungen miissen im Rahmen der praoperativen
Planung berticksichtigt werden.

. DIE KORREKTE HANDHABUNG DER IMPLANTATE IST AUSSERST

WICHTIG. Das Produkt darf weder verbogen, eingekerbt noch zerkratzt
werden. Diese Vorgange konnen die Oberflachenbeschaffenheit
beschadigen und zu internen Spannungsanhaufungen fihren,

von denen schlussendlich ein Produktversagen ausgehen kann.

. CHIRURGISCHE METALLIMPLANTATE DURFEN NICHT

WIEDERVERWENDET WERDEN. Bereits verwendete Metallimplantate
sind zu entsorgen. Auch wenn das Implantat unbeschadigt erscheint,
kann es bereits kleine Beschadigungen und interne Spannungsmuster
aufweisen, die zu einem Ermiidungsversagen fiihren kénnen.

12
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5. Die postoperative Versorgung ist auBerordentlich wichtig. Der Patient
ist darauf hinzuweisen, dass die Nichteinhaltung der Anweisungen
des Chirurgen die postoperative Genesung verzégern und/oder das
Risiko fiir unerwiinschte Wirkungen einschlieBlich eines Versagens
des Implantats oder der Implantatfixierung erhéhen kann.

. Es ist unbedingt erforderlich, dass sich der Patient strikt an die
Anweisungen und Warnhinweise des Chirurgen halt. Die postoperative
Versorgung sollte bewahrten Praktiken folgen. Die Patienten miissen
angewiesen werden, nach der Operation das Aktivitatsniveau sorgféltig zu
kontrollieren, um das endoprothetisch versorgte Gelenk vor libermaBigen
Belastungen zu schiitzen. Bei ihrer Entlassung aus der Klinik sollte
den Patienten eine schriftliche Information mit allen erforderlichen
Anweisungen und Warnhinweisen hinsichtlich der fiir sie relevanten
Ubungen, Therapien und Aktivitatseinschrankungen ausgehéandigt
werden. Im Rahmen der regelméBigen Nachsorgeuntersuchungen
sollten Réntgenaufnahmen gemacht werden, die mit vorherigen
postoperativen Aufnahmen verglichen werden, um langfristige
Veranderungen hinsichtlich Position, Lockerung, Verbiegung oder Bruch
der Komponenten identifizieren zu kénnen. Liegen Hinweise auf einen
oder mehrere dieser Zustande vor, muss der Patient genau beobachtet,
die Méglichkeit einer zunehmenden Verschlechterung bewertet und die
Vorteile eines frilhzeitigen Revisionseingriffs abgewogen werden.

7. Bei Zimmertemperatur aufbewahren.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT:

Die Schrauben sind nicht auf ihre MRT-Sicherheit und -Kompatibilitat hin
untersucht worden. Die Produkte wurden nicht hinsichtlich Erhitzung oder
Migration in der MRT-Umgebung gepriift. Beim Scannen eines Patienten,

dem ein solches Implantat eingesetzt wurde, kann es zu Verletzungen kommen.
Zu den untersuchten und bekannten assoziierten Risiken bei anderen
passiven Implantaten in einer MRT-Umgebung gehéren Erwdrmung,
Migration sowie Bildartefakte an oder nahe der Implantatstelle.

LIEFERFORM:

Lesen Sie das Produktetikett, um festzustellen, ob das Produkt STERIL
oder UNSTERIL geliefert wird.

o
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Wenn als STERIL etikettiert, muss die Packung auf etwaige Beschadigungen
Uberprift werden, damit die Sterilitat des Packungsinhalts gewéhrleistet ist.
Der Inhalt ist steril, solange die Packung nicht beschadigt oder gedffnet wurde.
Bei einer adigung der Ver und einer méglich
Beeintrachtigung der Sterilitdt NICHT BENUTZEN.

Achtung: Die US-amerikanische Gesetzgebung erlaubt den Verkauf dieses
Medizinprodukts nur an Arzte oder im Auftrag von Arzten.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE:

D/DP

DEPUY, INC. MENGE MATERIAL

I | [DisT]|
MFG/MANUFACTURED BY: MADE IN DIST
HERGESTELLT VON: HERGESTELLT IN VERTRIEBEN VON
[Size],,[52] ®
GROSSE VORSICHT: BEI EINER

US-AMERIKANISCHE BESCHADIGUNG
BUNDESGESETZE DER VERPACKUNG
ERLAUBEN DEN VERKAUF NICHT BENUTZEN
DIESES PRODUKTS NUR

DURCH ARZTE ODER IM

AUFTRAG VON ARZTEN

NON-STERILE| ..,

STERIL UNSTERIL UNSTERIL

Tower Ti C...rCoCr

TITAN KOBALT CHROM Vertreter fir die EG
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@ INSTRUCCIONES DE EMPLEO

TORNILLOS
INFORMACION IMPORTANTE - Lea antes de usar

Ver la etiqueta del
@ producto para el o [NONSTERILE] o [NONSTERILE

método recomendado

INFORMACION MEDICA IMPORTANTE

El uso de tornillos ortopédicos proporciona al cirujano ortopédico un medio
de fijacién ésea auxiliar en cirugia reconstructiva. Estos implantes se han
disefado para ofrecer estabilidad adicional a los dispositivos ortopédicos que
se hayan implantado, NO para sustituir estructuras corporales normales ni
para soportar el peso del cuerpo durante el proceso de curacién de un hueso.
Los dispositivos de un solo uso de DePuy no han sido disefiados para tolerar
ni someterse a ningun tipo de alteracion, tales como su desmontaje, limpieza
o reesterilizacion, después de su uso en un solo paciente. La reutilizacion
puede afectar al funcionamiento del dispositivo y a la seguridad del paciente.

INDICACIONES:

Los tornillos 6seos de DePuy estan indicados como dispositivos de fijacion
auxiliar para usarse con componentes tibiales y acetabulares en la artroplastia
total de rodilla y cadera.

Consulte las indicaciones especificas de estos sistemas en las instrucciones
de uso incluidas con los componentes de artroplastia de rodilla y cadera.

CONTRAINDICACIONES:

Consulte las contraindicaciones especificas de estos sistemas en las
instrucciones de uso incluidas con los componentes de artroplastia
de rodilla y cadera.
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ADVERTENCIAS:

Este dispositivo no esté aprobado para la fijacion con tornillos

alos elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical,
torécica o lumbar.

Con este implante no se aconseja utilizar componentes de otros
fabricantes. Si se utilizan componentes distintos a los recomendados,
el dispositivo se podria aflojar, o podrian producirse desgaste,
fracturas durante la colocacion y/o fallo prematuro.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Aflojamiento, acodamiento, agrietamiento o fractura del tornillo o pérdida
de fijacién en el hueso.

Infeccién profunda y superficial.

Alergias y otras reacciones al material del dispositivo.

PRECAUCIONES:

1.

N

w

IS

Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluyendo

el conocimiento de las técnicas quirirgicas, una buena reduccion,

asi como la adecuada seleccion y colocacion de los implantes, son
factores muy importantes para utilizar correctamente los dispositivos
de fijacién auxiliar. Consulte la técnica quirirgica de los procedimientos
quirdrgicos en cuestion.

. Ala hora de evaluar a los pacientes aptos para una intervencién con

componentes ortopédicos, factores como el peso, el trabajo, el nivel

de actividad y cualquier enfermedad degenerativa del paciente son muy
importantes para que el procedimiento tenga éxito. Estas circunstancias
deben analizarse como parte de la planificacion preoperatoria.

. ES EXTREMADAMENTE IMPORTANTE MANIPULAR CORRECTAMENTE

LOS IMPLANTES. No se debe doblar, mellar ni arafar el dispositivo.
Todas estas acciones pueden producir defectos en el acabado de la
superficie e imperfecciones internas que podrian convertirse en el foco
principal responsable de un poslble fallo del dispositivo.

. NO DEBERA REUTILIZARSE NINGUN IMPLANTE QUIRURGICO

METALICO. Una vez utilizado, cualquier implante metdlico debe
desecharse. Aun cuando el implante pareciera no estar dafado, podria
tener pequefios defectos e imperfecciones internas que podrian
provocar la rotura por fatiga.
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5. El cuidado postoperatorio es de suma importancia. Se debe advertir
al paciente que el incumplimiento de las instrucciones del cirujano
puede retrasar la recuperacion postoperatoria y/o aumentar el riesgo de
efectos adversos, como el fallo del implante o de la fijacién del implante.
. Es de maxima importancia que el paciente siga meticulosamente
las instrucciones y advertencias del cirujano. Durante los cuidados
postoperatorios, se deben seguir las practicas aceptadas. En el
posoperatorio, el paciente debe extremar el cuidado al realizar
movimientos e intentar proteger la articulacion reemplazada evitando
la tension innecesaria. Cuando reciba el alta hospitalaria, el paciente
debera recibir instrucciones y advertencias escritas completas en
relacién con los ejercicios y tratamientos ulteriores, asi como sobre las
restricciones que debe observar en sus actividades. Es aconsejable
realizar un seguimiento regular, incluida la realizacién de radiografias,
para comparar de forma rigurosa las condiciones posoperatorias
anteriores, a fin de detectar cualquier indicio que indique que
los componentes podrian aflojarse, doblarse, romperse o sufrir
modificaciones en su posicion a largo plazo. Si se detecta alguna
de estas condiciones, se debe hacer un seguimiento detallado del
paciente, evaluar la posibilidad de que el implante siga deteriorandose y
considerar las ventajas de llevar a cabo una revision antes de lo previsto.
7. Conservar a tempratura ambiente.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA IRM:

Los tornillos no se han evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en
el entorno de RM. No se han evaluado el calentamiento ni el desplazamiento
de estos dispositivos en entornos de RM. La exploracion en pacientes que
tengan este dispositivo puede causar lesiones al paciente.

Se han evaluado los riesgos asociados con otros implantes pasivos en
entornos de RM y se ha observado calentamiento, desplazamiento y
artefactos en la imagen en el area del implante y alrededor de ella.

PRESENTACION:

Consulte la etiqueta del producto para determinar si el producto se
suministra ESTERIL o NO ESTERIL.

Si esta etiqutado como ESTERIL, la integridad de dicho envase debera
comprobarse para garantizar que la esterilidad del contenido no se ha
puesto en peligro. El contenido permanece estéril a no ser que el envase
esté en mal estado o abierto.

o
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NO UTILIZAR si el envase esta dafado o roto y su esterilidad podria
estar comprometida.

Advertencia: la Ley Federal (EE. UU.) impone que este dispositivo solo
puede ser para uso exclusivo, o por prescripcion, de un médico.

INTERPRETACION DE SiIMBOLOS:

D/DP

DEPUY, INC. CANTIDAD MATERIAL
y [mADEIN] [ |

MFG/MANUFACTURED BY: DIST

FABRICADO POR: FABRICADO EN DISTRIBUIDO POR

[Size],[sz] ®

TAMANO ADVERTENCIA: LA LEY NO USAR SI
FEDERAL DE EE. UU. EL EMBALAJE
IMPONE QUE ESTE ESTA DANADO
DISPOSITIVO SOLO PUEDE

SER PARA USO EXCLUSIVO,
O POR PRESCRIPCION,
DE UN MEDICO

NOW-STERILE],
[HoNSTERi],

ESTERIL NO ESTERIL NO ESTERIL
T.Ti C.CoCr
TITANIO CROMO COBALTO Representante
enlaCE
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0 KAYTTOOHJEET

RUUVIT
TARKEAA - Lue ennen kayttoa

@ Menetelma IOV!yY  tai [NONSTERILE] tai [NON STERILE

TARKEITA LAAKETIETEELLISIA TIETOJA

Ortopediset ruuvit on tarkoitettu ortopedin kéytt6on apuluun kiinnittmiseen
rekonstruktioleikkauksissa. Implantit on tarkoitettu implantoitujen ortopedisten
valineiden vakauttamiseen, niita El ole tarkoitettu korvaamaan kehon normaalia
rakennetta tai kannattamaan kehon painoa, kun luu ei ole tdysin parantunut.
DePuy-yhtion valmistamia kertakayttoisia valineité ei ole suunniteltu
altistettavaksi yhdelld potilaalla kayton jalkeen mink&anlaiselle muuntelulle,
kuten purkamiselle, puhdistamiselle tai uudelleensteriloinnille, tai kestamaan
kyseistd muuntelua. Uudelleenkayttd voi mahdollisesti vaarantaa vélineen
toimivuuden ja potilaan turvallisuuden.

KAYTTOAIHEET:

DePuy-luuruuvit on tarkoitettu kaytettaviksi apukiinnitysvélineind yhdessa
saariluun ja lonkkamaljan osien kanssa polven ja lonkan tekonivelleikkauksessa.
Katso polven ja lonkan tekonivelleikkauksessa kaytettyjen osien pakkauksiin
siséltyvisté kdyttoohjeista kunkin jarjestelman kayttoaiheet.

VASTA-AIHEET:

Katso polven ja lonkan tekonivelleikkauksessa kéytettyjen osien pakkauksiin
sisdltyvistd kdyttdohjeista kunkin jarjestelman vasta-aiheet.

VAROITUKSET:

e Tata valinetta ei ole hyvaksytty ruuveilla kiinnitettavaksi tai kaula-, rinta-
tai lannerangan takaosiin (varsiin) kiinnitettavaksi.

Téaman implantin kanssa ei suositella kaytettavaksi muiden valmistajien
komponentteja. Muiden kuin suositeltavien osien kaytt6 saattaa johtaa
implantin irtoamiseen, kulumiseen tai murtumiseen asennuksen aikana
ja ennenaikaiseen pettdmiseen.
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MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET:

* Ruuvin I8ystyminen, taipuminen, halkeaminen tai murtuminen
tai kiinnityksen irtoaminen luusta.

* Infektio, seka syva etté pinnallinen.

* Allergiat ja muut reaktiot valineen materiaaleille.

VAROTOIMENPITEET:

. Leikkausta edeltdvat ja leikkauksen aikaiset toimenpiteet, mukaan
lukien leikkaustekniikan tunteminen, hyvé reponointi, implantin hyva
valinta ja paikalleasetus ovat tarkeita seikkoja apukiinnitysvalineiden
kayton onnistumiselle. Tutustu kulloisenkin kirurgisen toimenpiteen
leikkausmenetelmaéan.

. Kun potilasta arvioidaan ortopedisen vélineen kéyttoa siimélla pitéen,
hanen painonsa, ammattinsa, aktiivisuustasonsa ja rappeuttavat
tautinsa ovat aarimmaisen tarkeita huomioitavia seikkoja toimenpiteen
onnistumisen kannalta. Nama seikat taytyy arvioida osana leikkausta
edeltavaa suunnittelua.

. ON ERITTAIN TARKEAA ETTA IMPLANTTEJA KASITELLAAN OIKEIN.
Vélinetta ei saa taivuttaa, loveta tai naarmuttaa. Kaikki nama muutokset
voivat vahingoittaa pinnoitusta ja saada aikaan sisaisté rasitusta, mika
saattaa lopulta johtaa vélineen rikkoutumiseen.

. METALLISIA KIRURGISIA IMPLANTTEJA EI SAA KAYTTAA
UUDELLEEN. Kaytetyt metalliset implantit tulee havittaa kayton jalkeen.
Niissa voi vahingoittumattomasta ulkonadsta huolimatta olla jo pienia
vikoja ja siséista rasitusta, jotka voivat aiheuttaa védsymismurtumia.

. Leikkauksen jalkihoito on &arimmaisen tarkeaa. Potilaalle on kerrottava,
ettd mikéli han ei noudata kirurgin ohjeita, leikkauksen jalkeinen
toipuminen voi viivastya ja/tai haittavaikutusten riski kasvaa, mukaan
lukien implantin rikkoutuminen tai implantin kiinnittymisen pettaminen.

. Potilaan on ehdottomasti noudatettava kirurgin hénelle antamia ohjeita
ja varoituksia. Hyvaksyttyja kaytantéja on noudatettava leikkauksen
jalkeisessd hoidossa. Leikkauksen jalkeen potilasta on neuvottava
pitdmaan aktiivisuustasonsa alhaisena, jotta leikattuun niveleen ei
kohdistu kohtuutonta rasitusta. Kotiutettavalle potilaalle on annettava
harjoituksia ja hoitoja seka toiminnan rajoituksia koskevat taydelliset
kirjalliset ohjeet. Maaraaikaisseuranta rontgentutkimuksineen on
suositeltavaa aikaisempien leikkauksen jélkeisten tilojen vertaamiseksi,

IS}
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jotta voidaan saada pitkéan aikavalin merkkeja proteesin osien asennon
muutoksista, 16ystymisesta, taipumisesta tai murtumisesta. Jos merkkeja
yhdesta tai useammasta edelld mainitusta tilasta todetaan, potilasta
on tarkkailtava huolellisesti, huononemistodennakoisyys on arvioitava
ja suunniteltua aikaisemman korjausleikkauksen edut on arvioitava.

7. Siilytettava huoneenlampdtilassa.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT:

Ruuvien turvallisuutta ja yhteensopivuutta MR-ymparistossé ei ole testattu.
Laitteita ei ole testattu MR-ympaéristossa tapahtuvan kuumentumisen tai
siirtymisen varalta. Sellaisen potilaan kuvantaminen, jolle on asennettu taméa
laite, voi johtaa potilasvahinkoon.

Muihin passiivi-implantteihin MR-ympaéristossa liittyvét riskit on arvioitu,

ja tunnettuja riskeja ovat muun muassa kuumentuminen, siirtyminen ja
kuva-artefaktit implanttikohdassa tai sen laheisyydessa.

TOIMITUSTAPA:
Katso tuote-etiketista, toimitetaanko tuote STERIILINA vai EI-STERIILINA.

Jos etikettiin on merkitty, etta tuote toimitetaan STERIILINA, pakkauksen
eheys on tarkistettava, jotta voidaan varmistua sisallon steriiliydesta.
Sisélto on steriili, ellei pakkaus ole vahingoittunut tai avattu.

EI SAA KAYTTAA, jos pakkaus on vaurioitunut tai rikki ja steriiliys
voi olla vaarantunut.

Huomio: Yhdysv It: |n |||tto altwon |a|n mukaan t&té laitetta saa myyda
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SYMBOLIEN SELITYKSET:

D/DP

DEPUY, INC.

ja
MFG/MANUFACTURED BY:
VALMISTAJA:

[Size], [sz]

KOKO

STERIILI
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LUKUMAARA MATERIAALI
VALMISTUSMAA JAKELIJA
HUOMAUTUS: USA:N EI SAA KAYTTAA,
LITTOVALTION LAKI JOS PAKKAUS ON
RAJOITTAA TAMAN VAHINGOITTUNUT

VALINEEN MYYNNIN VAIN

AKAREILLE TAI HEIDAN
MAARAYKSESTAAN

NON STERILE],,
NONSTERILE

STERILOIMATON

C..CoCr

KOBALTTIKROMI
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° MODE D’EMPLOI
VIS

INFORMATIONS IMPORTANTES - A lire attentivement
avant d’utiliser

® Po

la méthode de

isation, vorr  ou ou

Pétiquette du produit

INFORMATIONS MEDICALES IMPORTANTES

L’utilisation de vis orthopédiques fournit au chirurgien orthopédique un
moyen de fixation auxiliaire des os dans les interventions de chirurgie
reconstructive. Ces implants sont congus pour fournir une stabilité
supplémentaire aux dispositifs orthopédiques implantés et NE visent PAS
a remplacer une structure corporelle normale ni a supporter le poids du
corps en cas de consolidation incompléte de I'os.

Les dispositifs & usage unique DePuy ne sont pas congus pour subir ni
supporter une quelconque forme d’altération telle que le désassemblage,
le nettoyage, la restérilisation, etc., aprés leur utilisation sur un seul patient.
Leur réutilisation est susceptible de compromettre les performances du
dispositif et la sécurité du patient.

INDICATIONS :
Les vis pour os DePuy sont indiquées en tant que dispositif de fixation

auxiliaire pour une utilisation avec les composants cotyloidiens et tibiaux
dans I'arthroplastie totale du genou et de la hanche.

Consulter le mode d’emploi emballé avec les composants d’arthroplastie totale
du genou et de la hanche pour les indications spécifiques a ces systémes.
CONTRE-INDICATIONS :

Consulter le mode d’emploi emballé avec les composants d’arthroplastie
totale du genou et de la hanche pour les contre-indications spécifiques
a ces systemes.
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AVERTISSEMENTS :

L'utilisation de vis pour la fixation aux éléments postérieurs (pédicules)
du rachis cervical, thoracique ou lombaire n’a pas fait I'objet d’une
approbation pour ce dispositif.

L'utilisation de composants d’autres fabricants avec cet implant est
déconseillée. L'utilisation d’autres implants que ceux recommandés
risque d’entrainer un descellement, une usure, une fracture pendant
I'assemblage et une défaillance prématurée.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES :

* Descellement, courbure, cassure ou fracture de la vis ou perte de
la fixation dans I'os.

* Infection, profonde et superficielle.

* Allergies et autres réactions aux matériaux de I'implant.

PRECAUTIONS :

1. Les procédures pré-opératoires et peropératoires, notamment la
connaissance des techniques chirurgicales, une bonne réduction
ainsi qu’une bonne sélection et mise en place des implants, sont des
éléments importants a prendre en considération pour que I'utilisation des
dispositifs de fixation auxiliaire soit couronnée de succés. Voir la technique
chirurgicale pour les procédures chirurgicales spécifiques a ce dispositif.

. Lors de I'évaluation des patients pour la pose d’un dispositif orthopédique,
le poids du patient, sa profession, son niveau d’activité et toute maladie
dégénérative sont d’une importance capitale quant a I'éventuel succes
de Iintervention. Elle doit faire partie de la planification pré-opératoire.

. LA MANIPULATION CORRECTE DES IMPLANTS EST EXTREMEMENT
IMPORTANTE. Le dispositif ne doit pas étre plié, entaillé ou rayé.

Toutes ces opérations peuvent étre a 'origine de défauts en surface
et de concentrations de contraintes internes susceptibles de créer
un point de faiblesse du dispositif.

. NE JAMAIS REUTILISER UN IMPLANT CHIRURGICAL METALLIQUE. Une
fois utilisé, jeter tout implant métallique. Méme s’il semble ne pas avoir été
endommagé, il peut déja présenter de petits défauts et des contraintes
structurelles internes pouvant occasionner une rupture par fatigue.

N
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5. Les soins postopératoires sont extrémement importants. Le patient
doit étre averti que le non-respect des instructions peut retarder le
rétablissement post-opératoire et/ou augmenter les risques d’effets
indésirables, tels que la défaillance de I'implant ou sa mauvaise fixation.

. Le respect strict par le patient des instructions et avertissements du
chirurgien est extrémement important. Les soins postopératoires
doivent étre conformes aux pratiques en vigueur. Aprés I'intervention,
le patient doit étre informé de la nécessité de réduire son niveau
d’activité pour protéger 'articulation remplacée contre les contraintes
déraisonnables. A sa sortie de I'établissement, le patient doit recevoir
des instructions et avertissements écrits et complets, concernant les
exercices, les traitements et les limites d’activité. Un suivi régulier
avec radiographies est recommandé afin de comparer les précédentes
conditions postopératoires et de détecter les signes a long terme de
changements de position, de descellement, de torsion ou de fissure des
composants. En présence de I'une de ces conditions, le patient doit étre
observé avec attention, les possibilités de détérioration supplémentaires
évaluées et les avantages d’une révision précoce pris en compte.

7. Conserver a température ambiante.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L’'IRM :

La sécurité et la compatibilité des vis n’ont pas été évaluées dans
I’environnement IRM. Les phénomeénes d’échauffement ou de migration de
ces dispositifs dans un environnement IRM n’ont pas été testés. L’'examen
IRM peut causer des |ésions chez les patients porteurs de ce dispositif.
Les risques associés a d’autres implants passifs en environnement IRM ont
été évalués et sont connus pour inclure les phénomeénes d’échauffement
et de migration et les artefacts d'image au niveau du site de I'implant

ou a proximité.

PRESENTATION :

Coljsulter I'étiquette dy produit pour déterminer si le produit est fourni
STERILE ou NON STERILE.

Si I'étiquette mentionne STERILE, vérifier I'intégrité de I'emballage pour
s’assurer que la stérilité du contenu n’est pas compromise. Le contenu
est stérile @ moins que I'emballage soit ouvert ou endommagé.

o
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NE PAS UTILISER si 'emballage est ouvert ou endommagé car,
dans ce cas, la stérilité du contenu risque d’étre compromise.
Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif
a un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES :

D/DP

DEPUY, INC. QUANTITE MATERIAU
MADE IN | [ |
MFG/MANUFACTURED BY: l DIST
FABRIQUE PAR : FABRIQUE AU/EN DISTRIBUE PAR
[Size], [52] ®
TAILLE ATTENTION : NE PAS UTILISER
CONFORMEMENT A LA LOI S| UEMBALLAGE

FEDERALE DES ETATS-UNIS, ~ EST ENDOMMAGE
CE DISPOSITIF NE PEUT

ETRE UTILISE OU PRESCRIT

QUE PAR UN MEDECIN

ON-STERIE,
NON STERILE|
NONSTERILE

STERILE NON STERILE NON STERILE
T.Ti C..CoCr
TITANE COBALT-CHROME Mandataire agréé dans
I'Union européenne
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@ INSTRUKSI PENGGUNAAN

SEKRUP
INFORMASI PENTING - Mohon Dibaca Sebelum Penggunaan

Lihat label produk
@ untuk metode  atau [NONSTERILE] atau [NON STERILE

penggunaan

INFORMASI MEDIS PENTING

Penggunaan sekrup ortopedi ini memberikan sarana fiksasi tulang
tambahan bagi dokter bedah ortopedi dalam bedah rekonstruktif. Implan
ini ditujukan untuk memberikan kestabilan tambahan terhadap peralatan
ortopedi implan, dan TIDAK ditujukan untuk menggantikan struktur tubuh
normal atau menahan beban tubuh pada saat proses penyembuhan

tulang belum selesai.

Perangkat Sekali Pakai DePuy belum dirancang untuk menjalani atau tahan
terhadap segala bentuk perubahan, seperti pembongkaran, pembersihan,
maupun sterilisasi ulang, setelah digunakan seorang pasien. Pemakaian
ulang bisa mengurangi kinerja perangkat dan keselamatan pasien.

INDIKASI:

Sekrup Tulang DePuy ditujukan untuk peralatan fiksasi tambahan yang
digunakan bersama dengan komponen tibial dan asetabular pada artoplasti
lutut dan panggul total.

Lihat Petunjuk Penggunaan yang dikemas bersama komponen-komponen
artoplasti lutut dan panggul total untuk indikasi khusus mengenai
sistem-sistem tersebut.

KONTRAINDIKASI:

Lihat Petunjuk Penggunaan yang dikemas bersama komponen-komponen
artoplasti lutut dan panggul total untuk kontraindikasi khusus mengenai
sistem-sistem tersebut.
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PERINGATAN:

Alat ini sebaiknya tidak digunakan untuk pemasangan sekrup fiksasi
pada elemen posterior (pedikel) tulang belakang servikal, toraks,

atau lumbar.

Penggunaan komponen dari produsen lain bersama dengan implan ini
tidak disarankan. Penggunaan komponen selain yang direkomendasikan
dapat mengakibatkan pelonggaran, aus, patah selama pemasangan,
dan kegagalan dini.

EFEK SAMPING YANG MUNGKIN TERJADI:

Pelonggaran, bengkokan, retak, atau patah pada sekrup atau hilang
fiksasi pada tulang.

Infeksi, baik dalam maupun superfisial.

Alergi dan reaksi lain terhadap bahan peralatan.

TINDAKAN PENCEGAHAN:

N

w

IS
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. Prosedur praoperasi dan prosedur operasi, termasuk pengetahuan

tentang teknik bedah, reduksi yang baik, serta pemilihan dan
penempatan implan yang tepat merupakan pertimbangan yang penting
untuk keberhasilan penggunaan peralatan fiksasi tambahan. Lihat teknik
operasi untuk prosedur bedah khusus.

. Ketika mengevaluasi pasien untuk aplikasi perangkat ortopedi, sangat

penting untuk mempertimbangkan berat badan pasien, pekerjaan, tingkat
aktivitas, dan penyakit degeneratif untuk memastikan keberhasilan
prosedur. Kondisi-kondisi tersebut harus dievaluasi sebagai bagian

dari perencanaan praoperasi.

. PENANGANAN IMPLAN DENGAN BENAR SANGATLAH PENTING.

Peralatan tidak boleh ditekuk, ditoreh, atau tergores. Semua hal ini dapat
menimbulkan kerusakan pada lapisan permukaan dan konsentrasi stres
internal, yang dapat menjadi titik utama penyebab kegagalan pada alat.

. IMPLAN BEDAH LOGAM TIDAK BOLEH DIGUNAKAN KEMBALI. Implan

logam apa pun yang pernah digunakan harus dibuang. Meskipun terlihat
tidak rusak, implan tersebut mungkin telah memiliki cacat kecil dan pola
stres internal yang dapat menyebabkan kegagalan karena keausan.

. Perawatan pascabedah sangatlah penting. Pasien harus diperingatkan

bahwa ketidakpatuhan terhadap instruksi dokter bedah akan
memperlambat pemulihan pascabedah dan/atau meningkatkan risiko efek
samping, yang termasuk kegagalan implan atau kegagalan fiksasi implan.
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6. Kepatuhan total pasien terhadap petunjuk dan peringatan dokter bedah
sangatlah penting. Praktik yang diterima harus diikuti selama perawatan
pascabedah. Setelah operasi, pasien harus diperingatkan untuk
mengatur tingkat aktivitasnya guna melindungi sendi yang diganti agar
terhindar dari tekanan tak wajar. Sebelum keluar rumah sakit, pasien
harus diberi petunjuk dan peringatan tertulis lengkap mengenai olah raga
dan terapi serta batasan kegiatan pasien. Tindak lanjut secara berkala,
termasuk sinar-x, sebaiknya dilakukan untuk membandingkan secara
saksama dengan kondisi pascabedah guna mendeteksi bukti jangka
panjang tentang perubahan posisi, kekenduran, bengkokan, maupun
keretakan pada komponen. Jika ada satu atau beberapa bukti tentang
adanya kondisi tersebut, pasien harus diperiksa dengan saksama,
kemungkinan deteriorasi lebih lanjut dievaluasi, dan manfaat perbaikan
lebih awal dipertimbangkan.

7. Simpan dalam suhu ruangan.

INFORMASI KEAMANAN MRI:

Sekrup belum diuji keamanan dan kompatibilitasnya di lingkungan

MR. Perangkat ini belum diuji untuk mengetahui pemanasan atau
perpindahannya di lingkungan MR. Memindai pasien yang memiliki
perangkat ini dapat mengakibatkan cedera pada pasien.

Risiko yang terkait dengan implan pasif lainnya di lingkungan MR telah
dievaluasi dan diketahui mencakup pemanasan, perpindahan, dan artefak
citra di lokasi atau di dekat lokasi implan.

SEDIAAN:

Lihat label produk untuk memastikan produk dipasok dalam keadaan
STERIL atau NONSTERIL.

Jika berlabel STERIL, keutuhan kemasan harus diperiksa untuk memastikan
bahwa sterilitas isi kemasan tidak terganggu. Isi dalam keadaan steril
kecuali jika kemasan rusak atau terbuka.

JANGAN DIGUNAKAN jika kemasan rusak atau pecah dan sterilitasnya
diragukan.

Perhatian: Hukum Federal (AS) membatasi perangkat ini untuk dijual oleh
atau atas perintah dokter.
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INTERPRETASI SIMBOL:

D/DP

DEPUY, INC.

dan
MFG/MANUFACTURED BY:
DIPRODUKSI OLEH:

[Size],, (5]

UKURAN

STERIL

T Ti

TITANIUM
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JUMLAH BAHAN
[MADE IN] [DisT]
DIBUAT DI DIDISTRIBUSIKAN OLEH

PERHATIAN: HUKUM
FEDERAL (AS) MEMBATASI
PENJUALAN ALAT

INI OLEH ATAU ATAS
PERINTAH DOKTER.

NON-STERILE

atau
NON STERILE] ..
NONSTERILE

NONSTERIL

C..CoCr

KOBALT KROM
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a ISTRUZIONI PER L’'USO

VITI
INFORMAZIONI IMPORTANTI - Leggere prima dell’uso

Per il metodo di
@ sterilizzazione, vedere o [NONSTERILE] o [NON STERILE

I'etichetta del prodotto
IMPORTANTI INFORMAZIONI DI NATURA MEDICA

Le viti ortopediche forniscono al chirurgo ortopedico un mezzo di fissazione
ossea ausiliaria nella chirurgia ricostruttiva. Questi impianti sono destinati

a fornire addizionale stabilita ai dispositivi ortopedici impiantati e NON

sono destinati a sostituire la struttura fisiologica del corpo, né a sostenere

il carico del corpo in assenza di una completa consolidazione dell’osso.

| dispositivi monouso di DePuy non sono destinati a essere sottoposti

a, né possono tollerare, alcuna forma di alterazione, come smontaggio,
pulizia o risterilizzazione, dopo I'uso su un singolo paziente. Il riutilizzo pud
compromettere potenzialmente le prestazioni del dispositivo e la sicurezza
del paziente.

INDICAZIONI:

Le viti ossee DePuy sono indicate quali mezzi di fissazione ausiliaria da
utilizzare con le componenti tibiali e acetabolari nell’artroplastica totale

di ginocchio e d’anca.

Per le indicazioni specifiche per questi sistemi, consultare le Istruzioni per
'uso che accompagnano le componenti protesiche per I'artroplastica totale
di ginocchio e d’anca.

CONTROINDICAZIONI:

Per le controindicazioni specifiche per questi sistemi, consultare le Istruzioni
per I'uso che accompagnano le componenti protesiche per I'artroplastica
totale di ginocchio e d’anca.
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AVVERTENZE:

Questo presidio non & approvato per I'ancoraggio o la fissazione delle
viti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna cervicale, toracica

o lombare.

Si sconsiglia I'uso di componenti di altri produttori con questo impianto.
L’uso di componenti diverse da quelle raccomandate puo causare la
mobilizzazione, I'usura, il cedimento dell'impianto durante I'assemblaggio
e il suo fallimento precoce.

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI:

Mobilizzazione, deformazione, incrinatura o frattura della vite, oppure
perdita di fissazione nell’osso.

Infezione profonda e superficiale.

Allergie e altre reazioni al materiale del dispositivo.

PRECAUZIONI:

IS}

w
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. Le procedure preoperatorie ed operatorie, che comprendono la

conoscenza delle tecniche chirurgiche, il metodo di riduzione ottimale,

la selezione e il posizionamento corretti degli impianti, sono fattori
essenziali per il successo nell’uso dei dispositivi di fissazione ausiliari.
Consultare la tecnica chirurgica per le procedure di intervento specifiche.

. Nella valutazione dei pazienti candidati all'impianto di presidi ortopedici,

fattori quali peso, occupazione, livello di attivita fisica, presenza di
patologie degenerative sono di cruciale importanza per il successo finale
dell'intervento. Queste condizioni devono essere valutate nel contesto
della pianificazione preoperatoria.

. E ESSENZIALE MANIPOLARE CORRETTAMENTE GLI IMPIANTI.

Le viti non devono essere piegate, scheggiate o graffiate. Tutte queste
operazioni possono produrre difetti della finitura superficiale e creare
aree circoscritte di sollecitazione interne, che potrebbero diventare

il punto focale per I'eventuale rottura dell'impianto.

. NON RIUTILIZZARE GLI IMPIANTI CHIRURGICI IN METALLO. Smaltire gli

impianti metallici utilizzati. Anche se possono sembrare integri, i prodotti
potrebbero presentare piccoli difetti o avere subito sollecitazioni interne
tali da causamne il fallimento.

. E estremamente importante I'assistenza postoperatoria. Il paziente deve

essere informato che il mancato rispetto delle istruzioni del chirurgo
potrebbe ritardare il recupero postoperatorio e/o aumentare il rischio di
effetti avversi, compreso il fallimento dell’impianto o della sua fissazione.
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6. E di estrema importanza che il paziente si attenga scrupolosamente alle
istruzioni e alle raccomandazioni impartite dal chirurgo. E importante
seguire il normale protocollo per la fase postoperatoria. Il paziente deve
essere informato che, nel periodo postoperatorio, & necessario limitare
I"attivita fisica, al fine di non sottoporre I'articolazione protesizzata
a sollecitazioni eccessive. Al momento della dimissione, al paziente
devono essere consegnati i documenti che descrivono le istruzioni e
raccomandazioni da seguire, relative a esercizi, terapie e limitazioni
nelle attivita. Si consiglia di effettuare regolari visite di follow-up,
comprendenti il confronto ravvicinato tra esami radiografici postoperatori
precedenti, allo scopo di rilevare, sul lungo periodo, evidenze di
migrazione, mobilizzazione, curvatura o incrinatura dei componenti.

In presenza di tali eventuali evidenze, i pazienti dovranno essere
tenuti sotto stretta osservazione, valutando la possibilita di ulteriore
deterioramento e i benefici di una precoce procedura di revisione.

7. Conservare a temperatura ambiente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RMI:

Le viti non sono state valutate in termini di sicurezza e compatibilita

in ambiente RM. | dispositivi non sono stati sottoposti a prove di
riscaldamento o di migrazione in ambiente RM. Sottoporre a scansione

un paziente con questo dispositivo pud determinare lesioni al paziente.
Sono stati valutati i rischi associati ad altri impianti passivi in un ambiente RM
che notoriamente includono il riscaldamento, la migrazione e artefatti

di immagine in corrispondenza o vicino alla sede di impianto.

CONFEZIONE:

Consultare I'etichetta del prodotto per determinare se il prodotto & fornito
STERILE o NON STERILE.

Se il prodotto & etichettato STERILE, controllare che la confezione sia
integra, per assicurarsi che la sterilita del contenuto non sia compromessa.
Il contenuto & sterile se la confezione non & aperta o danneggiata.

NON UTILIZZARE se la confezione & danneggiata o rotta e la sterilita
del p essere compr

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
strumento da parte o per ordine di un medico.
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INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI:

D/DP

DEPUY, INC. QUANTITA MATERIALE
. [mADEIN] [ |
MFG/MANUFACTURED BY: DIST
PRODOTTO DA: FABBRICATO IN DISTRIBUITO DA
[Size][sz] ®
TAGLIA ATTENZIONE: NON UTILIZZARE
LA LEGISLAZIONE SE LA CONFEZIONE

FEDERALE (USA) LIMITA
LA VENDITA DI QUESTO
PRESIDIO MEDICO-
CHIRURGICO DIETRO
PRESCRIZIONE MEDICA

[ON-STERLE],
oN sTeRe],

STERILE NON STERILE

T.Ti C.CoCr

TITANIO COBALTO CROMO
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a GEBRUIKSAANWIJZING

SCHROEVEN
BELANGRIJKE INFORMATIE - V66r gebruik lezen

@ Zie produstetiket o [NONSTERILE] of [NON STERILE

BELANGRIJKE MEDISCHE INFORMATIE

Het gebruik van orthopedische schroeven biedt de orthopedische chirurg
een mogelijkheid voor aanvullende botfixatie bij reconstructieve chirurgische
ingrepen. Deze implantaten zijn bedoeld om extra stabiliteit te verschaffen
aan geimplanteerde orthopedische hulpmiddelen en zijn NIET bedoeld voor
het vervangen van normale lichaamsstructuur of om het gewicht van het
lichaam te dragen bij onvolledige botgenezing.

De hulpmiddelen voor eenmalig gebruik van DePuy zijn niet ontworpen

om na gebruik bij één patiént welke wijzigingen dan ook te ondergaan of
doorstaan, zoals demontage, reiniging en opnieuw steriliseren. Hergebruik
kan mogelijk de werking van het hulpmiddel en de veiligheid van de patiént
in gevaar brengen.

INDICATIES:

DePuy Botschroeven zijn geindiceerd voor gebruik als extra fixatiehulpmiddel
voor gebruik met tibiale en acetabulaire componenten bij totale knie- en
heupartroplastiek.

Raadpleeg de bij de componenten voor totale knie- en heupartroplastiek

bijgesloten gebruiksaanwijzing voor indicaties die specifiek zijn voor
deze systemen.

CONTRA-INDICATIES:

Raadpleeg de bij de componenten voor totale knie- en heupartroplastiek
bijgesloten gebruiksaanwijzing voor contra-indicaties die specifiek zijn
voor deze systemen.
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WAARSCHUWINGEN:

Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd voor schroefbevestiging van fixatie
op de posterieure elementen (pedikels) van de cervicale, thoracale of
lumbale ruggengraat.

Gebruik van componenten van andere fabrikanten met dit implantaat
wordt afgeraden. Gebruik van andere componenten dan de aanbevolen
componenten kan leiden tot losraken, slijtage, fractuur tijdens
assemblage en voortijdige uitval.

MOGELIJKE BIUWERKINGEN:

Losraken, buigen, barsten of fractuur van de schroef of verlies van
fixatie in bot.

Infectie, zowel diep als oppervlakkig.

Allergieén en andere reacties op het materiaal van het hulpmiddel.

VOORZORGSMAATREGELEN:

1.

N

w

IS

Preoperatieve en operatieve procedures, inclusief kennis van chirurgische
technieken, goede zetting en juiste selectie en plaatsing van de
implantaten zijn belangrijke overwegingen bij het succesvolle gebruik

van aanvullende fixatiehulpmiddelen. Zie de chirurgische techniek voor
specifieke chirurgische procedures.

. Bij het evalueren van patiénten voor de toepassing van orthopedische

toestellen zijn het gewicht, het beroep, het activiteitsniveau en eventuele
degeneratieve aandoeningen van de patiént van bijzonder groot belang
voor het uiteindelijke succes van de procedure. Deze condities moeten
worden geévalueerd als onderdeel van de preoperatieve planning.

. CORRECT HANTEREN VAN IMPLANTATEN IS BUITENGEWOON

BELANGRIJK. Het hulpmiddel niet buigen, kerven of krassen. Al deze
handelingen kunnen defecten in de afwerking van het opperviak en
interne spanningsconcentraties veroorzaken, die de basis kunnen
vormen voor uiteindelijk falen van het hulpmiddel.

. EEN METALEN CHIRURGISCH IMPLANTAAT MAG NIET OPNIEUW

WORDEN GEBRUIKT. Elk metalen implantaat dient na gebruik
weggegooid te worden. Zelfs als het onbeschadigd lijkt, kan het al kleine
defecten en interne spanningspatronen hebben die kunnen leiden tot
falen als gevolg van metaalmoeheid.
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5. Postoperatieve zorg is bijzonder belangrijk. De patiént moet worden
gewaarschuwd dat niet-naleven van de instructies van de chirurg het
postoperatieve herstel kan vertragen en/of het risico van bijwerkingen
waaronder het falen van het implantaat of de fixatie van het implantaat
kan verhogen.

. Het is buitengewoon belangrijk dat de patiént zich strikt houdt aan de
instructies en waarschuwingen van de chirurg. In de postoperatieve
zorg dienen geaccepteerde praktijken gevolgd te worden. Postoperatief
dient de patiént gewaarschuwd te worden zijn/haar activiteitsniveau te
beheersen om het vervangen gewricht te beschermen tegen onredelijke
spanningen. De patiént dient uit het ziekenhuis te worden ontslagen met
volledige schriftelijke instructies en waarschuwingen met betrekking tot
oefeningen en therapieén en alle beperkingen van zijn/haar activiteiten.
Periodieke nacontrole inclusief rontgenfoto’s wordt aanbevolen voor
een goede vergelijking met eerdere condities direct na de operatie
om aanwijzingen op de lange termijn van veranderingen in positie,
losraken, verbuigen of barsten van componenten op te sporen. Wanneer
aanwijzingen van een of meer van deze condities zijn ontdekt, is het nodig
patiénten nauwlettend te observeren, de kans op verdere verslechtering
te evalueren en de voordelen van vroege revisie te overwegen.

7. Bij kamertemperatuur bewaren.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID:

De schroeven zijn niet getest op veiligheid en compatibiliteit in de
MR-omgeving. De hulpmiddelen zijn niet getest op verwarming of

migratie in een MR-omgeving. Een scan bij een patiént met dit apparaat
kan leiden tot letsel.

De risico’s verbonden aan andere passieve implantaten in een MR-omgeving
zijn geévalueerd en omvatten verhitting, migratie en beeldvervormingen bij
of in de buurt van de implantaatlocatie.

LEVERING:

Raadpleeg het productetiket om te bekijken of het geleverde product
STERIEL of NIET-STERIEL is.

Wanneer er op het etiket STERIEL staat, dient de integriteit van de verpakking
gecontroleerd te worden om zeker te stellen dat de steriliteit van de inhoud
van de verpakking niet is gecompromitteerd. De inhoud is steriel tenzij de
verpakking beschadigd of geopend is.

o
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NIET GEBRUIKEN wanneer de verpakking beschadigd of gebroken
is en de steriliteit kan zijn aangetast.

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

BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN:

D/DP

DEPUY, INC. AANTAL MATERIAAL
en MADE IN | [ |

MFG/MANUFACTURED BY: l DIST

GEFABRICEERD DOOR: GEFABRICEERD IN GEDISTRIBUEERD DOOR

[Size], [sz] ®

FORMAAT ATTENTIE: IN DE VERENIGDE NIET GEBRUIKEN
STATEN MAG DIT PRODUCT INDIEN DE VERPAKKING
ALLEEN DOOR OF OP BESCHADIGD IS
VOORSCHRIFT VAN EEN
ARTS WORDEN VERKOCHT

oN-STERIE,
NON STERILE] ,
NONSTERILE

STERIEL NIET-STERIEL NIET-STERIEL
T.Ti C.CoCr
TITANIUM KOBALTCHROOM Vertegenwoordiger
voor de EC
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@ BRUKSANVISNING

SKRUER
VIKTIG INFORMASJON - vennligst les for bruk

@ Seproduktets 4o cller [NONSTERILE] eller [NON STERILE

VIKTIG MEDISINSK INFORMASJON

Bruk av ortopediske skruer gir den ortopediske kirurgen et hjelpemiddel

for beinfiksering i rekonstruktive kirurgiske inngrep. Disse implantatene er
ment for & gi ekstra stabilitet til implantert ortopedisk utstyr og er IKKE ment
for & erstatte vanlig kroppsstruktur eller baere vekten av kroppen i tilfelle
ufullstendig tilheling.

Engangsprodukter fra DePuy er ikke utformet til & gjennomga eller téle noen
form for endring, slik som demontering, rengjering eller resterilisering etter
engangsbruk pé en pasient. Gjenbruk kan potensielt redusere innretningens
ytelse og pasientens sikkerhet.

INDIKASJONER:

DePuys benskruer er til bruk som en hjelpeinnretning for fiksering som
skal brukes med tibiale og acetabulare deler hvor det har vaert gjennomfort
totale kne- eller hofteoperasjoner (artroplastikk).

Se bruksanvisninger ved totale kne- eller hoftedeler (artroplastikk) for
indikasjoner som er spesifikke for disse systemene.

KONTRAINDIKASJONER:

Se bruksanvisninger ved totale kne- eller hoftedeler (artroplastikk) for
kontraindikasjoner som er spesifikke for disse systemene.

39

Perucrpauua Mi s Pocsapaaaiope
wwwaevacertru | info@nevacert.



ADVARSLER:

Denne enheten er ikke godkjent for skruefesting av fiksering til

bakre elementer (pedicles) i cervicalcolumna, thoracalcolumna

eller lumbalcolumna.

Bruk av andre produsenters komponenter anbefales ikke sammen med
dette implantatet. Bruk av andre komponenter enn de som er anbefalt,
kan fore til losning, slitasje, fraktur under montering og tidlig svikt.

MULIGE BIVIRKNINGER:

Lesning, beying, sprekkdannelse eller fraktur i skruen eller tapt feste
i beinet.

Infeksjon, bade dyp og overfladisk.

Allergier og andre reaksjoner mot implantatmaterialet.

FORHOLDSREGLER:

N

w

IS

o

. Preoperative og operative prosedyrer, inkludert kjennskap til kirurgiske

teknikker, god reduksjon, riktig valg og plassering av implantater er
viktige betraktninger nér det gjelder vellykket bruk av hjelpeinnretninger
for fiksering. Se kirurgiske teknikker for spesifikke kirurgiske prosedyrer.

. | evaluering av pasienter for bruk av ortopediske innretninger, er pasientens

vekt, yrke, aktivitetsnivé og alle degenerative sykdommer sentral for
eventuell suksess ved prosedyren. Disse forholdene ma vurderes som
en del av den preoperative planleggingen.

. RIKTIG HANDTERING AV IMPLANTATER ER EKSTREMT VIKTIG.

Enheten kan ikke boyes, bli utsatt for skader eller skrapet opp. Alle disse
handlingene kan medfere defekter i overflaten og interne belastnings-
konsentrasjoner som kan utgjere en viktig faktor for eventuell svikt

av innretningen.

. ET METALLISK KIRURGISK IMPLANTAT SKAL ALDRI GJENBRUKES.

Alle metallimplantater skal kastes etter at de er brukt. Selv om det ser
uskadet ut, kan det kanskje ha smé defekter og indre belastningsmenstre
som kan fore til svikt.

. Postoperativ oppfelging er sveert viktig. Pasienten mé& informeres om

at hvis kirurgens instruksjoner ikke etterfolges, kan det fore til lengre
postoperativ rekonvalesens og/eller oke risikoen for bivirkninger,
inkludert feil ved implantatet eller ved festingen av implantatet.
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6. Det er ekstremt viktig at pasienten overholder kirurgens instrukser og
advarsler strengt. Akseptert praksis skal folges i postoperativ omsorg.
Postoperativt skal pasienten advares om 4 tilpasse sitt aktivitetsniva
for & beskytte erstattet ledd mot urimelig belastning. Pasienten skal
utskrives fra sykehuset med fullstendige skriftlige instrukser og advarsler
med hensyn til ovelser og behandling og alle begrensninger nér det
gjelder hans/hennes aktiviteter. Periodisk oppfelging inkludert rentgen
anbefales for neye sammenligning med post-optilstanden nar det gjelder
utvikling av tegn til sprekker i komponentene, eller forflytting, lesning
og bayning. Hvis én eller flere av disse tilstandene oppdages, skal
pasientene observeres noye, mulighetene til videre forringelse evalueres,
og fordelene ved tidlig revisjon vurderes.

7. Oppbevares i romtemperatur.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON:

Skruene har ikke blitt testet for sikkerhet og kompatibilitet i et MR-miljo.
Enhetene har ikke blitt testet for oppvarming eller migrering i MR-miljo.
Skanning av en pasient med denne enheten kan fore til pasientskade.
Risikoer tilknyttet andre passive implantater i et MR-miljo har blitt evaluert
og kjente risikoer inkluderer oppvarming, migrasjon og bildeartefakter
ved eller i naerheten av implantatstedet.

SLIK LEVERES UTSTYRET:

Se produktmerkingen for & avgjere om produktet er levert STERILT eller
IKKE-STERILT.

Nér den er merket STERIL, skal emballasjen kontrolleres for skader for
4 sikre at steriliteten p& innholdet ikke er forringet. Innholdet er sterilt,
med mindre pakningen er &pnet eller skadd.

SKAL IKKE BRUKES hvis pakningen er skadet eller odelagt og
steriliteten kan veere redusert.

Advarsel: Foderal lovgivning (USA) begrenser denne enheten til salg
hos lege eller via resept.
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SYMBOLENES BETYDNING:

D/DP

DEPUY, INC.

og
MFG/MANUFACTURED BY:
PRODUSERT AV:

[Size],[sz]

STORRELSE

STERIL

ToeTi

TITAN
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MENGDE MATERIALE
[MADE IN] [DisT]
PRODUSERT | DISTRIBUERT AV

ADVARSEL: FODERAL
LOVGIVNING (USA)
BEGRENSER DENNE
ENHETEN TIL SALG HOS
LEGE ELLER VIA RESEPT

NON-STERILE] ..
NON STERILE] .,
NONSTERILE

IKKE-STERIL

C.CoCr

KOBOLTKROM
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0 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PARAFUSOS
INFORMAGAO IMPORTANTE - E favor ler antes de utilizar

@ Consult a rotulagem 9 ou [NONSTERILE] ou [NON STERILE

INFORMAGOES MEDICAS IMPORTANTES

O uso de parafusos ortopédicos fornece ao cirurgido ortopédico um meio
de fixagdo éssea auxiliar em cirurgias reconstrutivas. Estes implantes
destinam-se a proporcionar estabilidade adicional a dispositivos
ortopédicos implantados e NAO se destinam a substituir a estrutura
corporal normal nem a suportar o peso do corpo na presenga de uma
consolidagdo 6ssea incompleta.

Os dispositivos de utilizagao tnica da DePuy nao foram concebidos
para serem submetidos nem para suportar qualquer forma de alteragéo,
tal como desmontagem, limpeza ou reesterilizagéo, apds uma Unica
utilizagdo no doente. A reutilizagdo podera eventualmente comprometer
o desempenho do dispositivo e a seguranga do doente.

INDICAGOES:

Os parafusos 6sseos DePuy sao indicados para utilizagdo enquanto
dispositivo auxiliar de fixagédo, juntamente com componentes tibiais

e acetabulares, em artroplastias totais do joelho e da anca.

Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas com os componentes
para artroplastias totais do joelho e da anca para indicagoes especificas
desses sistemas.

CONTRAINDICAGOES:

Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas com os componentes para
artroplastias totais do joelho e da anca para contraindicacdes especificas
desses sistemas.
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ADVERTENCIAS:

Este dispositivo ndo esta aprovado para fixacdo do parafuso ou fixagao
aos elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, toracica

ou lombar.

N&o se recomenda a utilizagdo de componentes de outros fabricantes
com este implante. A utilizagdo de componentes diferentes dos
recomendados pode causar descolamento, desgaste, fratura durante

a montagem e falha prematura.

EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS:

Descolamento, flexdo, fissuragao ou fratura do parafuso ou perda
de fixagao no osso.

Infecao, tanto superficial como profunda.

Alergias e outras reagdes ao material do dispositivo.

PRECAUGOES:

1.

N

w

Eal

Os procedimentos pré-operatérios e operatdrios, incluindo o
conhecimento das técnicas cirdrgicas, uma boa redugdo e uma selegao
e colocacgdo adequadas dos implantes constituem consideracoes
importantes para uma utilizagdo bem-sucedida dos dispositivos
auxiliares de fixag&o. Veja a técnica cirirgica para procedimentos
cirdrgicos especificos.

. Na avaliagao de doentes para aplicacé@o de aparelhos ortopédicos,

0 peso, ocupacao, os niveis de atividade e quaisquer doengas
degenerativas do doente s@o de extrema importancia para o éxito
futuro do procedimento. Estas condigdes devem ser avaliadas como
parte do planeamento pré-operatério.

. O MANUSEAMENTO CORRETO DOS IMPLANTES E EXTREMAMENTE

IMPORTANTE. O dispositivo ndo deve ser dobrado, entalhado ou
riscado. Todas estas operagbes podem produzir defeitos na superficie
de acabamento e originar concentracdes de esforgos internos que
poderao vir a ser o ponto focal da falha do aparelho.

NENHUM IMPLANTE CIRURGICO METALICO DEVE SER REUTILIZADO.
Qualquer implante metalico deve ser descartado apds ser utilizado.
Mesmo que ndo aparente estar danificado, pode ja ter pequenos defeitos
e padrdes de esforgo internos que podem levar & falha por fadiga.
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5. Os cuidados no pés-operatorio sdo extremamente importantes.
O doente deve ser alertado para o facto de que o ndo cumprimento
das instrugdes do cirurgido poderd atrasar a recuperagédo pos-operatoria
e/ou aumentar o risco de efeitos adversos, incluindo a falha do implante
ou da fixagdo do mesmo.

. O cumprimento rigoroso das instrugdes e adverténcias do
cirurgido por parte do doente é extremamente importante.
Nos cuidados pés-operatérios, devem seguir-se as praticas aceites.
No pés-operatério, o doente deve ser advertido para gerir os seus
niveis de atividade, visando proteger a articulagéo substituida
contra esforgos pouco razodveis. O doente deve ter alta do hospital
na posse de adverténcias e instrugdes completas por escrito
referentes a exercicios e terapéuticas e a quaisquer limitagdes das
suas atividades. Recomenda-se um acompanhamento periédico,
incluindo radiografias, para uma comparag&o rigorosa com situagoes
pos-operatdrias anteriores, visando detetar sinais de longo prazo
indicadores de alteragdes de posi¢do, descolamento, flexdo ou fissura
dos componentes. Caso se observem sinais de uma ou mais destas
condigdes, os doentes devem ser rigorosamente observados de perto,
as possibilidades de uma deterioragéo adicional devem ser avaliadas
e devem ser considerados os beneficios de uma revisdo precoce.

7. Armazenar a temperatura ambiente.

INFORMAQOES DE SEGURANGA DE IRM:

Os parafusos nao foram testados em termos de seguranga e compatibilidade
no ambiente de RM. Os dispositivos nao foram testados relativamente ao
aquecimento ou migracdo em ambiente de RM. A realizacdo de exames de
ressonancia magnética em doentes que tém este dispositivo pode resultar
em lesbes nos mesmos.

Os riscos associados a outros implantes passivos num ambiente de RM
foram avaliados e incluem o aquecimento, a migracao e artefactos de
imagens no ou perto do local do implante.

APRESENTAGAO:

Consulte o rétulo do produto para determinar se este & fornecido
ESTERILIZADO ou NAO ESTERILIZADO.

o
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Quando rotulado de ESTERILIZADO, a integridade da embalagem deve ser
verificada para assegurar que a esterilidade do contetido da embalagem
nao estd comprometida. Os conteldos estéo esterilizados, exceto

nos casos em que a embalagem se apresente danificada ou aberta.

NAO UTILIZAR se a embalagem estiver danificada ou partida e se

a esterilidade puder estar comprometida.
Atencéo: a Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por um
médico ou por ordem de um médico.

INTERPRETAGAO DE SiMBOLOS:

D/DP

DEPUY, INC.

e
MFG/MANUFACTURED BY:

FABRICADO POR:

[Size],[sz]

TAMANHO

ESTERIL

T.Ti

TITANIO
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QUANTIDADE

MATERIAL

[MADEIN|

[DisT]

FABRICADO EM
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RECEITA DESTES

NON-STERILE]
[NoN STERILE],,
NONSTERILE
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@ WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

BUHTDI

BAXHAA UHO®OPMALIUA — o3HakoMbTeCh nepen
ucnonb3oBaHnem

@ TR
BAXHAA MEOAUWLMHCKAA UHOOPMALINA

Mcnonb3oBaHue opToneanyeckinx BUHTOB oGecnednBaeT Xupypry-oproneay
BCTIOMOraTenbHOE CPeacTBo AN HUKCaLMM KOCTU NPY BOCCTAHOBUTENbHBIX
onepauusix. AT UMNMaHTaThbl NpeaHasHaueHs! ANs CO3aHNs yCoBuin
[IONOMHUTENbHOM CTaBUNN3ALNN UMMNAHTUPYEMbIX OPTOMEANYECKMX
uanenuit u HE npeaHasHadeHs! Ans 3amelleHnst oGbIYHbIX CTPYKTYP Tena
Wnn NofiAepXKaHnsi Beca Tena B NEPUO HEMOHOTO 3aXMBMEHNS KOCTEN.
KoHcTpykums nsnenuit DePuy Ans ofgHOKpaTHOrO NPpUMEHEHNs He
npeanonaraeT kaknx-nbo ux MoanuKkaLni, Hanpumep pasGopKM, OYNCTKM
WINN NOBTOPHOI CTEPUNU3ALNM, NPOBOINMBIX MOCIIE MPUMEHEHIS Y OIHOTO
nauuenTa. MoBTOPHOE NPUMEHEHUE MOXET HEBNAroNpPUATHLIM 06pasom
CKa3aTbCA Ha (DyHKUMOHAMBHOCTM YCTPOCTBA M 6e30MacHOCTY NaUMeHTa.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

KocTHble BUHTBI DePuy npeaHasHayeHb! As UCMoNb30BaHWUs B Ka4ecTse
BCMOMOraTenbHbIX NpUcnocobneHnii Ans ukcayum COBMECTHO

C TUBManNbHLIMM 1 aLETaBynsPHEIMI KOMIMOHEHTaMU NPV TOTarbHOM
apTPONNAaCcTIKe KONEHHOTO 1 Ta306e4pPEeHHOTO CYCTaBoB.

Crieuuduyeckme nokasaHusi K NPUMEHEHMI0 KOMNOHEHTOB Afs TOTamnbHO
apTPONNACTMKM KOMEHHOTO 1 Ta306ePEHHOTO CYCTaBOB NPY UCTIOMNb30BAHNM
COOTBETCTBYIOLNX CUCTEM CM. B UHCTPYKLNSIX MO MPUMEHEHNIO,
NOCTaBMNSEMbIX C 3TUMU KOMMOHEHTaMW.

NMPOTUBOMOKA3AHUA:

CneLmcryeckine NpOTUBOMOKA3AHMS K MPUMEHEHMIO KOMIMOHEHTOB AMs
TOTarbHOM apTPONNacTUk1 KOMEHHOTO U Ta3oBepEHHOrO CyCTaBoB
MPY MCTIOMb30BaHUN COOTBETCTBYIOLLNX CUCTEM CM. B UHCTPYKLIMSIX

110 NPUMEHEHNIO, NOCTABINISIEMbIX C 3TUMI KOMTMOHEHTaMM.
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I'IPEﬂYI1 PEXOEHUA:

310 n3penue He 0f0GPEHO AN BUHTOBOTO NPUKpENeHns Npu dukcaumun
3a/IHNX AMEMEHTOB (HOXEK) LLIHOTO, TPY/IHOTO UMK MOSICHIYHOTO OTAeNa
MO3BOHOYHIKA.

He pekomMeHayeTCs UCTIOmNB30BaTL C 3TUM UMMTIAHTATOM KOMMOHEHTb!
ApYrvX nponssoavTenei. Mcromnb3osarne Apyrix KOMMOHEHTOB, MOMUMO
PeKOMEH/IyeMbIX, MOXET MPUBECTU K HApYLLEHIO (DUKCALIVM, N3HOCY
 TpeLmHam Bo Bpemsi CGOpky, a Takke MPexaeBPEeMEHHOMY PaspyLLEHMIO.

BO3MOXHbIE NOBOYHbIE 3®®EKTbI:

PacuiatbiBaHie, crubaHune, TPELLMHa unv nepenom BIUHTa Uni HapyLieHne
uKcaLmn B KOCTH.

WHdekunsi: rny6okas 1 NoBepxHOCTHas.

ANNeprus 1 Hble BUAbI Peakuu1 Ha Martepuan u3aenusi.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTH:

IS}

w

IS

. [loonpeaunoHHbIe 1 ONepaLMOHHbIE MPOLIEAYPSI, B T. Y. 3HaHWE

XUPYPrU4ECKOil METOAVKIA, Ha/LT penoauus, np: 7 BbIGOP

1 pasMelLieHmre NMNNaHTaToB BaXHb! ANA YCNELHOro UCNomnb3oBaHus
BCroMoraTenbHbIX Npucnocobneruii Ana dukcaumm. OnucaHne KOHKPETHON
XMPYPrU4ecKoil NpoLieaypbl CM. B pasaene «Xvupypruyeckas TexHUKay.

. Mpw oLeHKe BO3MOXHOCTW NPUMEHEHNS OPTONEANYECKOrO YCTPONCTBa

QNS KOHKPETHOTO NaLMEHTa CrieayeT y4uuUTbIBaTb, YTO BEC NaLneHTa,
poa ero SBHNTMFI, YPOBEHb aKTUBHOCTU U Hanu4ne AereHepatnuBHbIX
3a6oneBaHIii kpailHe BaKHbI C TOUKM 3PEHINSI OKOHYATENBHOTO ycriexa
BMelLaTenscTaa. [laHHble YCroBusi HeoGXoNMO OLEHNBATL B XOAE
[100MEPALNOHHOTO MNaHUPOBAHMSI.

. MPABWUIbHOE OBPALLEHWE C UMMIAHTATAMM YPESBbLIYAHO

BAXHO. 3anpelyaetcsa crubatb, Lapanarb 1 CKpecTv usgenue.

B pesyribTaTe Takux [ECTBUI Ha €ro NOBEPXHOCTY MOryT 06pa3oBaTkCs
NeheKTbl U BHYTPEHHSIS KOHLIEHTPALNS HANPSHKEHMS, YTO MOXET CTaTb
MPUYNHON BO3MOXHON HECOCTOSITENBHOCTY U3AEMNMSI.

. BAMPELLAETCA MNOBTOPHO MCMNONL30BATb METAINTIMYECKME

XUPYPTMYECKUE UMMNAHTATbI. Tio6oi ogHaxabl UCMonb3oBaHHbIR
MeTannmyecknii UMNNaHTaT crneayet yTunmanposatb. [laxe ecnn
VMNMaHTaT BLIFNAAUT HENOBPEXAEHHBIM, OH MOXET UMeTb HeBonbLume
nedeKTbl N BHYTPEHHUE NUHAN HANPSKeHWs, KOTOpLIe MOTYT NpUBECTM
K €r0 MOMoMKe B CUrly YCTanOCTHOTO HaNpsKEHMS.
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5. lMocneonepauyoHHbIi YXop, KpaiHe BakeH Ans yCnewwHoCT NpoLeaypbl.
Heobxoanmo npeaynpeavuTs NauneHTa, 4To B criyyae HecobnioaeHns
YyKa3aHWi Xupypra BO3MOXHO MPO/INEHME NOCeonepaLmoHHoro
BOCCTAHOBUTESLHOO Neproa /i yBenuieH1e pucka HeBNaronpusTHLIX
achheKToB, BKIIKOYAS NOSIOMKY UMMMAHTATa U HapyLLEHUE ero hrKcaLmi.

. UpesBbluaiiHo BaXHO, YTOBLI NALMEHT CTPOro CriefoBan ykasaHusm
1 npeaynpexaeHnsm xupypra. MocneonepaumonHblii yxop [oMmKeH
BBINOMHATLCA B COOTBETCTBIM C NMPUHSATBIMM NpakTikamu. Mocne onepatmm
NauMeHT A0MKEH BbiTe OCBEAOMIIEH O HEOBXOAMMOCTM PErynnpoBaTsL
YPOBEHb CBOE aKTUBHOCTM 17151 3aLLMTLI BHAOMNPOTE3a CycTaBa Ot
HeyMEPEHHBIX Harpy3oK. MaLeHTa BbINUCLIBAIOT 13 GOMbHALIBI C NOMHBIMM
NUCLMEHHBIMU MHCTPYKUMSIMU U NPEAYNPEXAEHUSIMA B OTHOLLIEHN
HU3NYECKNX HArPy30K, NeYeHNs 1 NMioBbIX OrpaHNYEHUIt ero aKTUBHOCTY.
PekomeHayeTcs neproanyeckin 06Cne1oBaTh NaLUMEHTOoB, B TOM YMCie
C MCMONb30BAHMEM PEHTIEHOMOMYECKIX METOIOB, TLATENbHO CPaBHUBASs
VX TeKyLLiee COCTOsIHUE C AaHHBIMU NPe/biAyLMx 0GCreaoBanmil nocne
onepaLuy C LiefbIo BbISIBNEHWS MPU3HAKOB HACTYNAIoOLWMX B [0MIFOCPOYHOM
nepuoae U3MEHEHMIA MOMOXEHMS, HapyLeHWst cukcaLmm, srnba unu
pacLenneHns KOMMOHEHTOB. Ecnn 0BHapy)KeHb! A0Ka3aTeNbCTBa OHOMO
VN HECKOMBKMX 13 3TUX YCIOBMIA, TO NALMEHT NPOXOAWT TLaTernbHOe
oBCrnefoBaHIe, OLIEHNBAIOTCS BEPOSTHOCTY AAMbHEMLLETO YXYALEHNS
V YUYUTLIBAIOTCS MPENMYLIECTBA PaHHE PEBU3NN.

7. XpaHuTb Npu KOMHaTHON TemnepaType.

WHOOPMALIUA O BE3OMACHOCTU NPU MPT:

Be3onacHoCTb 1 COBMECTUMOCTb BUHTOB Npu npoBeeHnr MPT He n3yuyanuce.
McnbiTaHns Ha HarpeB uUnu cMmelleHve uanenuin npu nposeaeH MPT He
BbINOMHANNCH. CKaHNPOBaHME NALMEHTA NPI HANMYMN TaKOTO U3AENNS MOXET
NPMBECTY K TPaBMe NaLmeHTa.

OueHnBanych puckm, cBasaHHble ¢ nposeaeHnem MPT npu Hanuumm

[PYTAX NACCUBHbIX UMMIAHTATOB; U3BECTHbIE PUCKI BKIIOYAIOT HarpesaHme,
CMeLLEHIMe 1 NOMEXY Ha N30GPaXEHMSIX B MECTE YCTAHOBKM Ui PSAOM

C MECTOM yCTaHOBKW UMMNaHTaTa.

®OPMA NOCTABKU:
Csepnienus o Tom, noctaensetcst nu usnenve CTEPUNbHBIM vnn
HECTEPUJIbHbIM, cm. Ha aTukeTke.

o
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Ecnu uspnenue mapkuposaHo kak CTEPUNBHOE, Heo6xoaumo nposepuTs
LEeNoCTHOCTb YNaKoBKW, 4TGB! y6€/:lIATbC5|, YTO CTEPUIbHOCTbL €€
COAEPKUMOTO He HapylieHa. CofepkUMOe CHUTAETCS CTEPUNBHBIM,

€Crnu ynakoBKa He MOBPEX/eHa 1 He BCKpbITa.

3AMNPELLAETCS UCMOJMb30BATb, ecnu ynakoBka noepexaeHa unu
MMeeT AedheKTh! U CyLIECTBYET BEPOATHOCTL HaPYLUEHUS CTEPUNBHOCTU.
BHumanue! degepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaet npogaxy aToro
M3aenvsi TorbKo Bpadam Uiv no 3akasy Bpadeil.

WHTEPMNPETALMUA 3HAKOB:

D/DP

DEPUY, INC KONWYECTBO MATEPWAN

. [mADE IN [ |
MFG/MANUFACTURED BY: DIST
NPON3BOAUTENb: W3roTOBNEHO B ANCTPUBBLIOTOP
[Size],[sz] ®
PA3MEP BHUMAHVIE! ®E[JEPANBHBIA HE NCMNONb30BATb

3AKOH CLUA PASPEWAET MPW NOBPEXAEHHOW
MPOAAXY 3TOIO U3AENUA YNAKOBKE

TOMNBKO BPAYAM UNA

0 3AKA3Y BPAYEW.

NON STERILE],
NONSTERILE

CTEPUNbHO HECTEPWUINbHO HECTEPWUNbHO

T Ti C...CoCr

TUTAH KOBANLT-XPOM Mpepacrasutens B EC
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e BRUKSANVISNING

SKRUVAR
VIKTIGT! - Las detta innan produkten anvands

(2)[STERILE] Metoden beskrivs ior [NONSTERILE] etier [NON STERILE

VIKTIG MEDICINSK INFORMATION

Anvandningen av ortopediska skruvar ger ortopeden en metod for
kompletterande benfixation vid rekonstruktiv kirurgi. Implantaten ar avsedda
att ge kompletterande stabilitet till implanterade ortopediska hjélpmedel och
ar INTE avsedda att ersatta kroppens normala struktur eller bara tyngden

av kroppen vid ofullsténdig benlékning.

DePuys enheter for engangsbruk ar inte utformade for att underga eller

tala ndgon form av andring, till exempel isarmontering, rengéring eller
omsterilisering, efter anvéndning pé en enskild patient. Ateranvéndning

kan aventyra enhetens funktion och patientens sakerhet.

INDIKATIONER:

DePuy benskruvar ar indicerade for anvandning som kompletterande
fixeringsmedel i tibia och acetabulum vid kna- eller hoftartroplastik.

Se bruksanvisningen som medféljer komponenterna for total knd- och
héftartroplastik for specifika indikationer avseende dessa system.
KONTRAINDIKATIONER:

Se bruksanvisningen som medféljer komponenterna for total knd- och
héftartroplastik for specifika kontraindikationer avseende dessa system.
VARNINGAR:

* Den hér enheten &r inte godkand for skruvfastning eller fixation till de
bakre elementen (pediklar) i hals-, brést- eller landrygg.
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e Det &r inte rekommenderbart att anvanda detta implantat tillsammans med
komponenter fran andra tillverkare. Anvandning av andra komponenter
an de som rekommenderas kan leda till for tidigt funktionsfel pa grund av
lossning, fraktur under monteringen eller slitage.

MOJLIGA BIVERKNINGAR:

* Lossnade, bdjda, spruckna eller avbrutna skruvar, eller minskad
benfixation.

* Infektion, bade djup och ytlig.

o Allergier och andra reaktioner pa enhetens material.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Preoperativa och operativa procedurer, inklusive kunskap om den
kirurgiska tekniken, god reducering och ratt val och placering av
implantaten, &r viktiga 6vervaganden fér att anvanda kompletterande
fixeringsanordningar framgéngsrikt. L&s mer om den kirurgiska tekniken
for specifika kirurgiska procedurer.

. Vid utvérderingen av patienter for ortopedisk protes ar patientens vikt,
yrke, aktivitetsnivé och eventuella degenerativa sjukdomar av yttersta
vikt fér operationens eventuella framgang. De hér tillstinden méste
utvérderas som en del av den preoperativa planeringen.

. RATT HANTERING AV IMPLANTATEN AR EXTREMT VIKTIGT.
Enheten far inte béjas, skaras eller repas. Alla sddana &tgérder kan
skapa defekter i ytfinishen och interna spanningskoncentrationer,
som kan bli fokuspunkter fér eventuella fel pa enheten.

. KIRURGISKA IMPLANTAT AV METALL SKA INTE ATERANVANDAS.
Alla metallimplantat ska kasseras efter anvandning. Aven om ett
implantat férefaller oskadat kan det redan ha sma defekter och interna
stressmonster som kan leda till funktionsfel.

. Postoperativ vard &r av yttersta vikt. Patienten méaste varnas om
att underlatenhet att félja kirurgens instruktioner kan férdréja den
postoperativa aterhdmtningen och/eller éka risken fér biverkningar,
inklusive fel p& implantatfixationen eller sjélva implantatet.

IS

w

IS

o
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6. Det ar mycket viktigt att patienten strikt foljer kirurgens instruktioner och
varningar. Vedertagna rutiner ska féljas under den postoperativa varden.
Postoperativt bér patienten informeras om att reglera sin aktivitetsniva
for att skydda den ersatta leden fran orimlig pafrestning. Patienten
ska vid utskrivning fran sjukhuset fa fullstandiga skriftliga instruktioner
och varningar géllande évningar, behandlingar och eventuella
aktivitetsbegransningar. Regelbundna uppféljningar med réntgen
rekommenderas fér noggrann jamforelse med tidigare postoperativa
tillstand for att upptécka langsiktiga tecken pa lagesforandringar,
lossning, bojning eller sprickor i komponenterna. Vid upptéckt av
tecken pa ett eller flera av dessa tillstdnd ska patienten observeras
noggrant, risken for ytterligare forsdmring bedémas och férdelarna
med tidig revision 6vervégas.

7. Forvaras i rumstemperatur.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRT:

Skruven har inte testats vad géller sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6.
Apparaterna har inte testats vad géller uppvarmning eller migration i MR-milj6.
Att skanna en patient med denna produkt kan leda till skador hos patienten.
De risker som &r associerade med andra passiva implantat i MR-miljé har
utvarderats och &r kanda for att innefatta uppvarmning, migration och
bildartefakter vid eller nara implantatstéllet.

LEVERANS:

Se produktetiketten for av avgéra om produkten levereras STERIL eller
EJ STERIL.

Férpackningar som markts STERILA ska kontrolleras for att sakerstélla
att innehdllets sterilitet inte har &ventyrats. Innehéllet férblir sterilt sa lange
férpackningen &r oskadad eller o6ppnad.

FAR INTE ANVANDAS om férpackningen &r skadad eller trasig och
steriliteten kan ha dventyrats.

Forsiktighet! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av lakare eller pé ordination av lakare.
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FORKLARNING AV OLIKA SYMBOLERS BETYDELSE:

D/DP

DEPUY, INC.

och
MFG/MANUFACTURED BY:

TILLVERKAD AV:

STERIL

ToeTi

TITANIUM

ANTAL MATERIAL
[MADE IN] [DisT]
TILLVERKAD | DISTRIBUERAS AV

OBSERVERA! DESSA
PRODUKTER FAR ENLIGT
FEDERAL LAG | USA INTE
SALJAS AV ELLER PA ORDER
AV ANNAN AN LAKARE

NON-STERILE] ..
NON STERILE] .,
NONSTERILE

EJ STERIL

C.CoCr

KOBOLTKROM

®

FAR EJ ANVANDAS
OM FORPACKNINGEN
AR SKADAD

EJ STERIL
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DePuy (Ireland) DePuy Orthopaedics, Inc.
Loughbeg, Ringaskiddy * 700 Orthopaedic Drive

Co. Cork Warsaw, IN 46582
Ireland USA
Tel: +353 214914000 Tel: +1(800) 366 8143

Fax: +353 214914199

DePuy International Ltd. DePuy Ireland UC
* St. Anthony's Road * Loughbeg, Ringaskiddy

Leeds LS11 8DT Co. Cork

England Ireland
Tel: +44 (113) 270 0461 Tel: +353 214914000
Fax: +44 (113) 2724101 Fax: +353 214914199
*For i and model desi ion, refer to
*Se i for g
* Hersteller i siehe
*Para fabrlcante reconocldo y designacién del modelo, consulte la etiqueta del producto.

nimi ja
*Le nom du labrlcant agréé et la désignation du modéle sont indiqués sur I'étiquette du produit.
* Untuk produsen yang sah dan penyebutan model, mengacu ke label produk.
I:

oyty!

*Peril la ione del modell Itare I'etichetta d 'prodotto‘
* het etiket op voor de erkende fabrikant en
*Se etikett for j og
*Para um fabricante i i a0 de del Ite o rétulo do produto.
*CBepy ] ACNN CM. Ha
*Til namn och ing anges pa
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