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Cancellous Bone Screw English- EN
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Rx only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a physician.
QTyY Quantity
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5.1.6 Catalogue Number

PRODUCT HANDLING

Implants are provided sterile and should always be stored unopened in their respective
protective containers. Prior to use, inspect package for damage which may compromise sterility.
If packaging has been opened or damaged, contact manufacturer's representative. When
unpacking the implant, verify the labeling for correct Cat. No. and size. When removing the
implant from it's packaging, the sterile technique must be observed. Protect the implant from
contact with objects that may damage the surface finish. Inspect each implant prior to use for
visual damage. Procedures for implanting and removal are available upon request.

DESCRIPTION

The Cancellous Bone Screws are intended to be used with the total joint systems provided by
OMNllife science. The Screws are provided in various lengths to accommodate the procedure.
A surgical technique is available from OMNIlife science.

MATERIAL
e Titanium alloy (ASTM F 136)

INDICATIONS FOR USE
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The Cancellous Bone Screw is intended to provide supplemental fixation when used with tibial
and acetabular components in total knee and hip arthroplasty.

CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications include:

¢ Infection or sepsis or osteomyelitis;

¢ Insufficient bone structure or quality which may affect the stability of the implant;

¢ Rapid joint destruction or bone absorption;

o Skeletal immaturity;

e Muscular, ligamentous, neurological, vascular deficiencies or poor skin coverage, which may
compromise the affected extremity;

e Alcoholism or other addictions;

e Sensitivity to the implant materials;

¢ High levels of physical activity (e.g. competitive sports, heavy physical labor);

¢ Obesity can produce loads on the prosthesis, which can lead to fixation failure or prosthesis
breakage or fracture.

Relative contraindications include:

¢ Uncooperative patient or a patient with neurological disorders and incapable of following
instruction;

o Metabolic disorders which may impair bone formation or bone quality;

¢ Distant foci of infections.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The Cancellous Bone Screws are provided sterile. Sterile technique should be used when
opening the package.

Proper handling of the Screw before and during use is critical. Avoid bending, notching, or
scratching the Screw as these may cause failure.

While these implants are not intended to withstand activity levels and loads of normal healthy

bone, they are a means of restoring mobility and reducing pain for many patients.

In using total joint implants, the surgeon should be aware of the following:

e The correct selection of the modular implant components is extremely important. The
potential for success in total joint replacement is increased by the selection of the proper
size, shape and design of the implant. Total joint prostheses require careful seating and
adequate bone support, and should be restricted to limited functional stress. The surgeon is
to be thoroughly familiar with the implant, instruments, and surgical procedure prior to
performing surgery.

e In selecting patients for total joint replacements, the following factors can be of extreme
importance to the eventual success of the procedure:

1. The patient's weight. An overweight or obese patient can produce loads on the prosthesis,
which can lead to failure of the prosthesis. This becomes a major consideration when a
small prosthesis must be used. Patients receiving knee joint replacements should be
advised that the longevity of the implant may depend on their weight and level of activity.

2. The patient's occupation or activity. If the patient is involved in an occupation or activity,
which includes substantial walking, running, lifting, or muscle strain, the resultant forces can
cause failure of the fixation, the device or both.
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3. A condition of senility, mental illness or alcoholism. These conditions, among others, may
cause the patient to ignore certain necessary limitations and precautions, leading to failure
or other complications.

4. Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, appropriate tests should be
made prior to material selection or implantation.

5. Certain degenerative diseases. In some cases, the progression of degenerative disease
may be so advanced at the time of implantation that it may substantially decrease the
expected useful life of the appliance. For such cases, total joint replacement can only be
considered a delaying technique or temporary relief.

¢ The correct handling of the implant is extremely important. Care must be taken to protect
surfaces from nicks and scratches which could become the focal point for failure. Do not
tamper with the implant as contouring or bending of the implant may reduce its service life and
may cause immediate or eventual failure under load.

¢ A surgical implant should not be reused. Even though a used implant may appear
undamaged, it may have small defects and internal stress patterns, which may lead to failure.
Use only new prosthesis of the current design.

¢ Resterilization of the device is not recommended.

¢ Bone excision should be limited to the amount necessary to accommodate the implants. Prior
to closure, the surgical site should be thoroughly cleaned of bone chips, bone cement or other
detritus that may cause a third body wear problem. Range of motion should be checked for
impingement or instability.

e Postoperative care is important. The patient should be instructed on the limitations of these
devices and should be cautioned regarding load-bearing, ranges of motion, and activity levels
permissible. Excessive physical activity and trauma affecting the replaced joint have been
implicated in premature failure by loosening, fracture and/or wear of the prosthesis implant.
Early load-bearing should be carefully controlled. The patient should be advised to report any
related pain, decrease in range of motion, swelling, fever, and unusual incidences.

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

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

The possible adverse effects are similar to those occurring with any hip or knee replacement

and include the following:

¢ Loosening or migration of components due to trauma and/or loss of fixation.

¢ Histiocytic granuloma formation and osteolysis around the implant due to wear debris.

o Fracture of the implant as the result of strenuous activity, improper alignment, inadequate
fixation or extreme duration of service.

¢ Urological complications, especially urinary retention and infection.

¢ Other complications associated with general surgery, drugs or ancillary devices used, blood,

etc.

Intraoperative and early postoperative complications can include:

e Damage to blood vessels;

e Temporary or permanent neuropathies;

e Traumatic arthrosis of the knee from Intraoperative positioning of the extremity;

o Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism, or myocardial
infarction;

e Hematoma,;

¢ Delayed wound healing;

¢ Infection

e Femoral Perforation
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Late postoperative complications can include:

e Aggravated problems of the hip or ankle of the affected limb or contralateral extremity by leg
length discrepancy or muscle deficiency;

e Periarticular calcification or ossification, with or without impediment to joint mobility;

e Infection;

¢ Trochanteric non-union due to inadequate reattachment and/or early weight bearing.

CAUTION
Disposal of implants should be carried out using the hospital's standard method for non-

biodegradable non-combustible medical waste.

MRI SAFETY INFORMATION
The implants have not been evaluated for safety and compatibibility in the MR environment.

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

All rights reserved. OMNI Knee™ and Apex Knee™ System are trademarks of OMNIlife
science, Inc.

Additional information about the Apex Knee™ System may be obtained from OMNI life science,
Inc.
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Hezur arolerako torlojua Basque- EU

PRODUKTUAREN ESKUZTATZEA

Inplanteak esterilizaturik hornitzen dira eta beti gordeko dira haien bilgarri babeslean, ireki gabe. Erabili aurretik,
aztertu bilgarria, inplantearen esterilitatean eragina izan duen kalterik ez dagoela ziurtatzeko. Bilgarria hautsita edo
irekita badago, fabrikatzailearen ordezkariarekin hitz egin. Inplantea bere bilgarritik ateratzean, etiketa irakurri
tamaina eta kategoriaren zenbakia zuzenak direla egiaztatzeko. Inplantea paperetik ateratzean, aplikatu esterilitatea
mantentzeko teknikak. Azaleraren akabera honda dezaketen objektuetatik babestu inplantea. Erabili aurretik,
inplanteak banan-banan aztertu kalterik ez dutela ziurtatzeko.

DESKRIBAPENA
Hezur arolerako torlojuak OMNIlife Sciencek hornitutako juntura osoko sistemekin erabiltzeko dira. Hainbat neurriko
torlojuak hornitzen dira, prozeduraren arabera. OMNIlife Science-k eskuragarri ezartzen du teknika kirurgikoa.

MATERIALA
e Titanio-aleazioa (ASTMF 136)

ERABILERA-ZEHAZTAPENAK
Hezur arolerako torlojuek finkatze osagarria ematen dute belauneko edo mokorreko artroplastia osoan tibiako
osagaiak edo azetabularrak erabiltzen direnean.

KONTRAINDIKAZIOAK

Kontraindikazio absolutuen artean, honakoak daude:

¢ Infekzioa edo septizemia edo osteomielitisa;

Inplantearen egonkortasunean eragina izan dezaketen hezurren egitura edo kalitatearen gabeziak;

Artikulazio hondatzea edo hezur-xurgatze azkarrak;

Eskeletoaren heldutasunik eza;

Mindutako gorputz-adarra arriskuan jarriko luketen giharren edo lotailuen gabeziak, gabezia neurologikoak edo

zainetakoak, edo hezurduraren estaldura txarra;

Alkoholismoa edo beste menpekotasunak;

Inplantearen materialekiko sentsibilitatea;

Jarduera fisiko maila handia (esaterako, lehiaketa-kirolak, lan fisiko gogorra);

Obesitateak protesia gehiegi karga dezake, finkapenean akatsak eta protesian hausketak eraginez.

Kontraindikazio erlatiboen artean, honakoak daude:

o Kooperatzeko gai ez diren pazienteak, arazo neurologikoak dituztenak edo jarraibideak jarraitzeko gai ez diren
pazienteak;

e Hezurraren eraketan edo kalitatean eragina izan dezaketen arazo metabolikoak;

e Urrutiko infekzio-fokuak.

OHARRAK ETA ARRETA-NEURRIAK

Hezur arolerako torlojuak esterilizatuta hornitzen dira. Esterilitatea mantentzeko teknikak aplikatuta ireki behar da
bilgarria.

Funtsezkoa da torlojua ongi erabiltzea. Ez okertu, hautsi edo marratu torlojua, bestela huts egin baitezake

Inplanteak hezur osasuntsu normalek jasaten dituzten jarduerak eta kargak jasateko diseinatu izan ez diren arren,

paziente askoren mugikortasuna berreskuratu eta haien mina murrizten dute.

Artikulazioen inplante osoak erabiltzean, zirujauak ondorengo puntuak izan beharko ditu kontuan:

e Oso garrantzitsua da inplante modularraren osagaiak ongi aukeratzea. Artikulazioen artroplastia osoan,
arrakasta-aukerak asko areagotzen dira inplantearen tamaina, forma eta diseinu egokiak aukeratuz gero.
Artikulazioen protesi osoak ezartzeko, beharrezkoa da hezurra ongi finkatzea eta oinarri egokia izatea, eta tentsio
funtzional mugatuetara murriztu behar dira. Zirujauak ongi ezagutuko ditu, ebakuntzari ekin aurretik, inplantea,
jarraituko duen prozedura kirurgikoa eta hura gauzatzeko beharko duen tresneria.

e Artroplastia artikular osoak ezartzeko pazienteak aukeratzean, ebakuntzaren azken emaitzetan garrantzia handia
izan dezakete ondorengo faktoreek:

1. Pazientearen pisua. Gainpisua edo obesitatea duten pazienteek protesia gehiegi karga dezakete eta, ondorioz,
inplanteak huts egin dezake. Faktore hori kontuan hartuko da bereziki protesi txikiak erabiliko direnean.
Belauneko giltzadura ordeztu zaien pazienteek inplantea beren pisuaren eta jarduera mailaren araberakoa izango
dela jakin beharko lukete.
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Pazientearen lana edo jarduera. Pazientea, bere lanbidea edo jarduera dela-eta, asko ibiltzen, korrika egiten,
pisua jasotzen edo tentsio muskularra jasaten badu, finkatzeak, gailuak edo biek huts egin dezakete.
Zahar-dementzia, buruko gaixotasuna edo alkoholismoa. Besteak beste, beharrezkoak diren mugei edo arreta-
neurriei arretarik ez jartzea eragin dezakete, inplanteak huts egitea edo bestelako arazoak eraginda.

Gorputz arrotzei sentsibilitatea izatea. Materialen aurreko sentsibilitatea egon daitekeela susmatuz gero,
materialak aukeratu edo jarri aurretik, beharrezkoak diren probak egin beharko dira.

Zenbait endekapen-gaixotasun. Zenbait kasutan, ezarpena egiteko unean, endekapen-gaixotasuna fase
aurreratuan egon daiteke eta horrek gailurako aurreikusitako iraupena laburtu egiten du. Kasu horietan,
artroplastia artikular osoa aldi baterako aringarria edo beste ebakuntza batzuk atzeratzeko teknika izango da.

Oso garrantzitsua da inplantea ongi eskuztatzea. Gainazalak urradura edo kolpeetatik babestu behar dira
inplanteak puntu horietan akatsik izan ez dezan. Ez ezazu inplantea gaizki eskuztatu eta ez zaitez hura
moldeatzen edo okertzen saiatu, horrela bere iraupena labur baitaiteke, kargapean egonez gero berehala edo
etorkizunean huts egitea eraginez.

Inplante kirurgikoak ez dira berrerabili behar. Erabilitako inplanteak ongi egon badaitezke ere, arazoak sor
ditzaketen huts txikiak edo tentsio-ereduak izan ditzakete. Diseinua eguneratuta duten protesi berriak bakarrik
erabili.

Ez da gomendatzen gailua berriro esterilizatzea.

Hezurraren erresekzioa inplanteak ezartzeko bezainbestekoa izango da, ez gehiago. Itxi aurretik, ebakuntzaren
lekutik hezurraren zatiak, zementua eta bestelako aztarnak kenduko dira, gorputz arrotzen ondoriozko higadurak
saihesteko. Mugikortasuna egiaztatu beharko da ezegonkortasunik edo konpresiorik ez dagoela ziurtatzeko.
Garrantzitsuak dira ebakuntzaren ondorengo arreta-neurriak. Pazienteari gailuaren mugak eta honek onar
ditzakeen kargak jakinaraziko zaizkio, mugimenduak eta jarduera maila onargarriak azalduz. Ordeztutako
artikulazioan gehiegizko jarduera fisikoa gauzatzen bada edo traumatismoren bat jasaten bada, inplante
protesikoak behar bano lehen huts egin dezake, askatu, hautsi edo higatu baitaiteke. Arreta handiz zaindu behar
da inplantearen ondoren jasango den karga. Pazienteak minik sentitzen badu, mugitzeko gaitasuna murrizten
bada edota hantura, sukarra edo ohikoak ez diren arazoak baditu, jakinaraztea eskatuko zaio.

Gailua ez da onetsi bizkarrezur zerbikal, toraziko edo lunbarraren atzealdeko elementuak (pedikuluak) torlojuekin
finkatzeko edo eusteko.

KONTRAKO EFEKTU POSIBLEAK
Kontrako efektuak belauneko beste edozein artroplastia osok eragin ditzakeen berberak dira, hauek hain zuzen:

Osagaiak lasaitzea edo lekualdatzea kolperen baten ondorioz edo inplantea askatu delako.

Higaduraren ondorioz sortutako hondakinen eraginez inplantearen inguruan granuloma histiozitikoa eta osteolisia
gertatzea.

Jarduera nekagarriaren, lerrokatze okerraren, gaizki finkatu izanaren edo gehiegizko iraupenaren ondorioz
inplantea haustea.

Arazo urologikoak, batez ere gernu-erretentzioa edo infekzioa.

Kirurgia orokorrarekin, erabili diren sendagai edo gainerako gailuekin, odolarekin eta abarrekin lotutako beste
hainbat konplikazio.

Ebakuntzaren barruko eta ondorengo konplikazio goiztiarrak honakoak izan daitezke, besteak beste:

Lesioak odol-hodietan.

Aldi baterako edo betirako neuropatiak.

Belaunaren artrosi traumatikoa gorputz-adarra ebakuntzan jarri izanagatik.

Arazo kardiobaskularrak, zainetako tronbosia, biriketako enbolia edo miokardioko infartua, besteak beste.
Hematoma.

Zauriak ixteko arazoak.

Infekzioa.

Femurraren zulaketa.

Ebakuntzaren ondorengo konplikazio berantiarren artean daude:

Mindutako gorputz adarreko mokor edo orkatilla arazoak larriagotzea, edota kontrako gorputz adarreko arazoak
hanka bat bestea baino luzeagoa izateagatik edo urritasun muskularragatik.

Artikulazioaren mugikortasunean eragina izan dezakeen kaltzifikazio edo osifikazio periartikularra.

Infekzioa.

Elkartze trokanterikoak huts egin dezake, behar bezala ez berrezartzeagatik, edo pisua goizegi jasan behar
izateagatik

ERNE!

Inplanteak botatzeko, erabili ospitalearen metodo estandarra biodegradagarriak ez diren eta erregaiak ez diren
hondakin medikoetarako.
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MRI SEGURTASUN INFORMAZIOA
Inplanteen segurtasuna eta bateragarritasuna MR ingurunean ez dira ebaluatu. Ez dira MR ingurunuean
berokuntza, migrazio edo irudi artefaktuetarako probatu. Inplanteen segurtasuna MR ingurunean ezezaguna da.
Gailu hau duen gaixo bat eskaneatzeak lesioak eragin litzake.

Eskubide guztiak gordeta. OMNI Knee™ eta Apex Knee™ sistemak OMNIlife science, Inc.-ren marka erregistratuak

dira.
Apex Knee™ sistemari buruzko informazio gehiago lortzeko, eskatu OMNIllife science, Inc. enpresari.
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Cargol per a os esponjos Catalan- CA

MANIPULACIO DEL PRODUCTE

Els implants se subministren esterils i cal conservar-los sempre en els envasos protectors respectius i sense obrir.
Caldra inspeccionar I'embalatge abans d'utilitzar-los per detectar possibles danys que hagin pogut afectar I'esterilitat.
Si I'embalatge esta obert o malmés, poseu-vos en contacte amb el representant del fabricant. En desembalar
l'implant, comproveu l'etiqueta per verificar que la mida i el nimero de categoria s6n correctes. En extreure l'implant
de I'embalatge cal mantenir I'esterilitat en tot moment. Eviteu que I'implant entri en contacte amb objectes que puguin
malmetre I'acabat superficial. Inspeccioneu visualment cada implant abans d'utilitzar-lo per detectar possibles danys.

DESCRIPCIO

Els cargols per a os esponjds estan dissenyats per a utilitzar-se amb sistemes d’articulacié total subministrats per
OMNIlife science. Els cargols se subministren en diverses longituds per tal que s’adaptin al procediment. OMNIllife
science ofereix una técnica quirurgica.

MATERIAL
e Aliatge de titani (ASTM F 136)

INDICACIONS D'US
El cargol per a os esponjés esta dissenyat per oferir una fixacié addicional quan s'utilitza amb components tibials i
acetabulars en I'artroplastia total de genoll i de maluc.

CONTRAINDICACIONS
Les contraindicacions absolutes inclouen:
e Infecci6 o septicémia o osteomielitis;

e Estructura o qualitat ossia insuficients que podrien afectar I'estabilitat de I'implant;

e Destrucci6 articular o absorcio ossia rapides;

e Immaduresa esquelética;

¢ Deficiencies musculars, lligamentoses, neurologiques o vasculars 0 mala cobertura cutania, que podrien posar en
perill I'extremitat afectada;

e Alcoholisme o altres addiccions;

¢ Sensibilitat als materials de l'implant;

¢ Nivells elevats d'activitat fisica (p. ex., esports de competicid, treball fisic intens);

e L'obesitat pot donar lloc a carregues sobre la protesi, que poden provocar una fallada de la fixacié o el

trencament o la fractura de la protesi.

Les contraindicacions relatives inclouen:

e Pacients poc disposats a cooperar, 0 pacients amb trastorns neuroldgics i incapagos de seguir instruccions;
e Trastorns metabodlics que podrien alterar la formacio o la qualitat de l'os;

e Focus d'infeccions distants.

ADVERTENCIES | PRECAUCIONS
Els cargols per a os esponjés se subministren estérils. Cal utilitzar la técnica esteril en obrir el paquet.

La manipulacio correcta del cargol abans i durant el seu Us és fonamental. Eviteu corbar, oscar o ratllar el cargol ja
gue podria provocar-ne la fallada.

Tot i que aquests implants no s'han dissenyat per resistir els nivells d'activitat i les carregues a les quals se sotmet

I'os sa normal, constitueixen una manera de restablir la mobilitat i reduir el dolor en molts pacients.

En utilitzar implants articulars totals, el cirurgia haura de tenir en compte els aspectes segients:

e Es summament important seleccionar correctament els components d'implant modular. En lartroplastia total
d'articulacions, les possibilitats d'éxit augmenten si se seleccionen la mida, la forma i el disseny correctes de
I'implant. Les protesis articulars totals requereixen un assentament i un suport ossi adequats, i cal sotmetre-les a
tensions funcionals limitades. El cirurgia ha d'estar completament familiaritzat amb l'implant, l'instrumental i el
procediment quirdrgic abans de dur a terme la intervencio.

e En seleccionar pacients per a artroplasties articulars totals, els factors segients poden ser de la maxima
importancia per a I'éxit final de la intervencio:

1. El pes del pacient. Un pacient amb sobrepés o obesitat pot produir carregues sobre la protesi, cosa que pot
provocar la fallada de I'implant. Aquest és un aspecte essencial que cal tenir en compte quan s’hagin d'utilitzar
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protesis petites. Cal informar els pacients als quals s’hagi de practicar una artroplastia que la durada de I'implant
pot anar en funcio del seu pes i del seu nivell d’activitat.

L'ocupacio o l'activitat que duu a terme el pacient. Si el pacient duu a terme una feina o activitat que requereix
caminar, correr, aixecar pes o exercir tensid muscular de forma intensa, les forces resultants poden provocar la
fallada de la fixaci6, del dispositiu o de tots dos.

Senilitat, malaltia mental o alcoholisme. Aquestes afeccions, entre altres, poden fer que el pacient ignori certes
limitacions i precaucions necessaries, i provocar la fallada de I'implant o altres complicacions.

Sensibilitat a cossos estranys. Quan se sospiti de I'existéncia de sensibilitat als materials, caldra fer les proves
adequades abans de seleccionar o implantar els materials.

Certes malalties degeneratives. En alguns casos és possible que en el moment de la implantacié la malaltia
degenerativa es trobi en una fase avangada i es redueixi substancialment la vida Util prevista del dispositiu. En
aquests casos, I'artroplastia articular total només es podra considerar un alleujament temporal o una técnica per
a posposar altres intervencions.

Es summament important manipular limplant de forma correcta. Cal protegir les superficies d'impactes i ratllades
gue puguin convertir-se en un focus de fallada de I'implant. No manipuleu l'implant de forma indeguda, ni tracteu
de modelar-lo o flexionar-lo, ja que aixd podria reduir-ne la vida util i provocar-ne la fallada immediata o futura
sota carrega.

Els implants quirdrgics no s’han de reutilitzar. Encara que és possible que un implant usat no presenti danys, pot
tenir petits defectes o patrons de tensié interna que podrien provocar una fallada. Utilitzeu només protesis noves
amb el disseny actualitzat.

No es recomana reesterilitzar el dispositiu.

Cal limitar I'excisié 0ssia a la quantitat necessaria per donar cabuda als implants. Abans del tancament, és
necessari eliminar completament del lloc quirdrgic els fragments d'os, el ciment ossi i altres restes que puguin
provocar un problema de desgast a causa de cossos estranys. Cal comprovar el rang de moviment per si existeix
inestabilitat o compressio.

L'atencid postoperatoria és important. Es necessari informar el pacient de les limitacions d'aquests dispositius i
cal advertir-lo de les condicions de carrega, el rang de moviment i el nivell d'activitat permissibles. S’ha associat
I'activitat fisica excessiva i el traumatisme a l'articulacié sotmesa a artroplastia amb la fallada prematura per
afluixament, fractura o desgast de l'implant protétic. Cal supervisar atentament I'aplicacié de carrega en el
periode posterior a I'implant. Cal demanar al pacient que informi de qualsevol mena de dolor, reduccié del rang
de moviment, tumefacci, febre i incidéncies inusuals que tinguin relacié amb el dispositiu.

No s’ha aprovat aquest dispositiu per a la col-locacid ni la fixacio del cargol als elements posteriors (pedicles) de
la columna cervical, toracica o lumbar.

POSSIBLES EFECTES ADVERSOS
Els possibles efectes adversos sén similars als que es produeixen en qualsevol artroplastia de genoll o maluc, i
inclouen els seguents:

Afluixament o migracié de components a causa de traumatisme o pérdua de fixacio;

Formacié de granuloma histiocitic i osteolisi al voltant de I'implant a causa dels residus produits pel desgast;
Fractura de l'implant com a resultat d'activitat extenuant, alineacié incorrecta, fixacié inadequada o durada
extrema de la vida (til;

Complicacions urologiques, especialment retenci6 i infeccié urinaria;

Altres complicacions associades a cirurgia general, farmacs o dispositius auxiliars utilitzats, sang, etc.

Les complicacions intraoperatories i postoperatories precoces poden incloure:

Lesions als vasos sanguinis;

Neuropaties temporals o permanents;

Artrosi traumatica del genoll a causa de la col-locacié intraoperatoria de I'extremitat;
Trastorns cardiovasculars com ara trombosi venosa, embolia pulmonar o infart de miocardi;
Hematoma;

Retard en la cicatritzacio de ferides;

Infeccio;

Perforacié femoral.

Les complicacions postoperatories tardanes poden incloure:

Agreujament dels problemes de maluc o turmell de I'extremitat afectada o de I'extremitat contralateral per una
discrepancia en la longitud de la cama o una deficiencia muscular;

Calcificacio o ossificacié periarticular, amb o sense afectacio de la mobilitat articular;

Infeccio;

Unié no trocantérica a causa d'una fixacid inadequada o per haver suportat pes abans d’hora.

ATENCIO
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L’eliminacié dels implants s’ha de portar a terme segons el métode estandard de I'hospital per a residus medics no
biodegradables i no combustibles.

INFORMACIO DE SEGURETAT DE LA RESSONANCIA MAGNETICA:

Els implants no han estat avaluats per la seguretat i compatibilitat dins un entorn de ressonancia magnetica. No han
estat avaluats per calefaccié, migracid, artefacte d'imatge dins un entorn de ressonancia magnetica. La seguretat
dels implants dins un entorn de ressonancia magnética és desconeguda. Examinar un pacient que té aquest
dispositiu pot provocar-li lesions al pacient.

Tots els drets reservats. Els sistemes OMNI Knee™ i Apex Knee™ so6n marques registrades d’OMNllife science, Inc.
OMNllife science, Inc. pot proporcionar-vos més informacio sobre el Sistema Apex Knee™ .
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Spongiosa-skrue Danish-Dansk- DA

PRODUKTHANDTERING

Implantater leveres sterile og skal altid opbevares udbnede i deres respektive beskyttende beholdere. Inden
anvendelse skal emballagen kontrolleres, for at sikre at den ikke er blevet beskadiget, hvilket kan kompromittere
produktets sterilitet. Hvis emballagen er blevet dbnet eller beskadiget, bedes du kontakte producentens
repreesentant. Nar implantatet pakkes ud, skal etiketten kontrolleres for korrekt Kat.nr. og starrelse. Nar implantatet
tages ud af emballagen, skal der anvendes steril teknik. Beskyt implantatet mod kontakt med genstande, der kan
beskadige overfladens belaegning. Kontroller hvert implantat for synlig skade inden anvendelse. Procedurer for
implantation og fiernelse leveres p& anmodning.

BESKRIVELSE

Spongiosa-skruer er beregnet til at blive anvendt sammen med de totale ledsystemer leveret af OMNIlife science.
Skruerne fas i forskellige leengder, der er tilpasset den anvendte procedure. En kirurgisk teknik er tilgeengelig fra
OMNIlife science.

MATERIALE
e Titaniumlegering (ASTM F 136)

INDIKATIONER
Spongiosa-skruen er beregnet til at yde supplerende fiksering ved anvendelse sammen med skinnebens- og
hofteskalskomponenter i forbindelse med total knze- og hofteartroplastik.

KONTRAINDIKATIONER
Absolutte kontraindikationer omfatter:

e Infektion eller sepsis eller knoglemarvsbeteendelse,

Utilstreekkelig knoglestruktur eller kvalitet, som kan pavirke implantatets stabilitet,
Hurtig nedbrydning af led eller knogleabsorption,

Ikke udvoksede knogler,

Muskulzere, ligamentgse, neurologiske, vaskulaere mangler, eller darlig huddaekning, hvilket kan kompromittere
den pavirkede ekstremitet,

Alkoholisme eller andre afthaengigheder;
Overfglsomhed over for implantatets materialer,
Hgije niveauer at fysisk aktivitet (f.eks. konkurrencesport, hardt fysisk arbejde),

Fedme kan belaste protesen i en sadan grad, at det kan forarsage fikseringssvigt eller protesebrud eller -fraktur.
Relative kontraindikationer omfatter:

e  Usamarbejdsvillige patienter eller patienter med neurologiske sygdomme, som ikke er i stand til at fglge
instruktioner,

e Metaboliske sygdomme, der kan heemme knogledannelse eller knoglekvalitet,

e  Fjerne fokusser af infektioner.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Spongiosa-skruerne leveres sterile. Der bgr anvendes steril teknik ved abning af emballagen.

Det er kritisk, at skruerne handteres korrekt fgr og under anvendelse. Undgé at bgje, ridse eller skramme skruen, da
dette kan medfare funktionsfejl.

Skegnt disse implantater ikke er beregnede til at modsta aktivitetsniveauer og belastninger for normale sunde knogler,
er de et middel til at genoprette mobilitet og reducere smerte for mange patienter.
Ved brug af totale ledimplantater skal kirurgen veere opmaerksom pa fglgende:

e Det korrekte valg af de moduleere implantatkomponenter er yderst vigtigt. Valg af korrekt starrelse, form og
design af protesen gger muligheden for vellykket resultat af totale lederstatninger. Totale ledproteser kraever en
omhyggelig lejring og tilstreekkelig knoglestgtte, og bar indskraenkes til begraenset funktionel belastning. Inden
indgrebet skal kirurgen veere grundigt bekendt med implantatet, instrumenterne og den kirurgiske procedure.

e Fglgende faktorer ved udveelgelse af patienter til totale ledudskiftninger kan veere afgagrende for et endeligt
vellykket resultat af indgrebet:
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Patientens veegt. En overveegtig eller korpulent patient kan belaste protesen i en sadan grad, at det kan medfgre
protesesvigt. Dette er et stgrre problem nar der skal bruges en lille protese. Patienter, der far udfert en
knaeledserstatning bgr informeres om, at implantatets levetid kan afhaenge af deres vaegt og aktivitetsniveau.
Patientens erhverv eller aktivitet. Hvis patienten arbejder med eller involveret i en aktivitet, som omfatter
betydelig gang, lab, laft eller muskelbelastninger, kan de resulterende kraftpavirkninger forarsage svigt af
fikseringen, implantatet eller begge dele.

Patienter, som modtager kunstige knaeled, skal vejledes om, at implantatets levetid kan afhaenge af deres vaegt
og aktivitetsniveau.

En tilstand af senilitet, mental sygdom eller alkoholisme. Disse tilstande, blandt andre, kan forarsage, at
patienten ignorerer visse ngdvendige begraensninger og forholdsregler ved brug af implantatet, hvilket kan fare
til svigt eller andre komplikationer.

Overfglsomhed over for fremmedlegemer. Hvis der misteenkes overfglsomhed over for materialet, skal der
udfgres passende test inden valg af materiale eller implantation

Visse degenerative sygdomme. | nogle tilfelde kan degenerative sygdomme veere sa fremskredne ved
tidspunktet for implantationen, at det kan nedseette protesens forventede levetid vaesentligt. | disse tilfaelde kan
totale ledudskiftninger kun antages for at veere en forsinkende teknik eller en midlertidig lindring.

Den korrekte handtering af implantatet er yderst vigtig. Overflader skal beskyttes mod hak og ridser, da disse
kan udvikle sig til at blive arsagen til svigt. Implantatet ma ikke manipuleres, da konturering eller bgjning af
implantatet kan reducere dets levetid og forarsage omgaende eller eventuelt svigt ved belastning.

Et kirurgisk implantat ma aldrig genbruges. Selv om et brugt implantat forekommer ubeskadiget, kan det have
flere sma defekter og indvendige belastningsmgnstre, som kan medfgre svigt. Brug kun nye proteser af det
aktuelle design.

Resterilisering af implantatet anbefales ikke.

Knoglefjernelse skal begreenses til den ngdvendige maengde for at montere implantaterne. Forud for lukning af
operationsstedet, skal alle knoglerester, knoglecement eller andre rester, som kan forarsage slidproblemer pga.
fremmedlegemer, fiernes. Bevaegelsesfrineden skal kontrolleres for indeklemning eller instabilitet.

Postoperativ pleje er vigtig. Patienten skal instrueres i disse protesers begraensninger og bar tilrddes med
hensyn til tilladte belastninger, bevaegelsesgrader og aktivitetsniveauer. Overdreven fysisk aktivitet og laesioner,
der pavirker det udskiftede led, kan medfare for tidligt svigt ved lgsning, fraktur og/eller slid af protesen. For tidlig
belastning skal kontrolleres ngje. Patienten bgr tilrddes at rapportere enhver relateret smerte, nedsat
bevaegelsesfrihed, heevelse, feber og ussedvanlige heendelser.

Denne anordning er ikke godkendt til skruemontering eller —fiksering til de posteriore strukturer (pediculus) pa
den cervikale, thorakale og lumbale rygrad.

MULIGE BIVIRKNINGER
De mulige bivirkninger er lignende de, der opstar med enhver anden hofte- eller knaeledserstatninger og omfatter
folgende:

Lgsning eller migrering af komponenter pa grund af laesion og/eller fikseringstab.

Histiocytisk granulomdannelse og osteolyse rundt om implantatet pa grund af slidrester.

Fraktur af implantatet, som et resultat af anstrengende aktivitet, forkert linjefaring, utilstreekkelig fiksering eller
ekstrem varighed af brug.

Urologiske komplikationer, isaer urinretention og infektion.

Andre komplikationer i forbindelse med generel operation,

medicin eller andre brugte apparater, blod, osv.

Intraoperative og tidlige postoperative komplikationer kan omfatte:

Skade pa blodkar,

Midlertidige eller permanente neuropatier,

Traumatisk artrose i kneeet fra intraoperativ

placering af ekstremiteten,

Hjerte-karsygdomme, inklusive vengs trombose, lungemboli, eller myokardieinfarkt,
Haematom,

Forsinket sarheling,

Infektion,

Femoral perforation

Sene postoperative komplikationer kan omfatte

Forvaerrede problemer i hofte eller ankel pa det pavirkede lem eller kontralaterale ekstremitet i form af forskel pa
benlaengde eller muskelmangel,
Periartikuleer forkalkning eller ossifikation, med eller uden hindring af ledbeveegelighed,
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e Infektion,
¢ Manglende sammenvoksning af trochanter pga. utilstraekkelig gentilhaeftning og/eller tidlig veegtbelastning

FORSIGTIG
Bortskaffelse af implantater skal ske vha. hospitalets standardmetode for ikke-bionedbrydeligt, ikke-braendbart
medicinsk affald.

MR-SIKKERHEDSINFORMATION:

Implantaterne er ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. De er ikke blevet testet for
opvarmning, vandring eller billedartefakt i MR-miljget. Sikkerheden af implantaterne i MR-miljget er ukendt. Scanning
af en patient, der har denne enhed, kan medfgre patientskade.

Alle rettigheder forbeholdes. OMNI Knee™ og Apex Knee™ System er varemaerker tilhgrende OMNIlife science, Inc.
Yderligere oplysninger om Apex Knee™ System kan erhverves fra OMNIlife science, Inc.
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Spongiosa-Knochenschraube German- Deutsch- DE

HANDHABUNG DES PRODUKTS

Die Implantate werden steril geliefert und sind immer verschlossen in ihren entsprechenden Schutzverpackungen
aufzubewahren. Vor Gebrauch die Verpackung auf mogliche Schaden prifen, die die Sterilitat beeintrachtigen
koénnen. Ist die Verpackung gedffnet oder beschadigt, setzen Sie sich bitte mit dem Vertreter des Herstellers in
Verbindung. Beim Auspacken des Implantats tiberpriifen, ob Katalognummer und GréR3e korrekt sind. Bei der
Entnahme des Implantats aus der Verpackung auf Anwendung eines sterilen Verfahrens achten. Halten Sie das
Implantat fern von Gegenstanden, die die Oberflaichenbeschaffenheit beschadigen kénnten. Vor der Anwendung
jedes Implantat auf sichtbare Schéaden prifen. Anleitungen fur die Im- und Explantation sind auf Anfrage erhaltlich.

BESCHREIBUNG

Die Spongiosa-Knochenschrauben sind fur den Einsatz mit den Gelenk-Totalersatz-Systemen von OMNIlife Science
bestimmt. Die Schrauben werden in verschiedenen Langen geliefert, um das Verfahren zu vereinfachen. Eine
Operationsanleitung ist bei OMNIlife Science erhaltlich.

MATERIAL
e Titanlegierung (ASTM F 136)

INDIKATIONEN
Die Spongiosa-Knochenschraube dient zur zusatzlichen Fixierung der Tibia- und Acetabulumkomonenten bei der
Knie- und Huft-Totalarthroplastik.

KONTRAINDIKATIONEN

Absolute Kontraindikationen sind:

e Eine Infektion, Sepsis oder Osteomyelitis;

Ungeniigende Knochenstruktur oder -qualitat, die die Stabilitat des Implantats beeintrachtigen kann;
Schneller Abbau des Gelenks oder Knochenresorption;

Nicht abgeschlossenes Skelettwachstum;

Muskel-, Bander-, Neurologie- und GefaRdefekte oder unzureichende Hautbedeckung an der betroffenen
Extremitat;

Alkoholismus oder andere Suchtkrankheiten;

Empfindlichkeit gegeniiber den Implantatmaterialien;

Hoher Grad an kérperlicher Aktivitat (z. B. Leistungssport, schwere kérperliche Arbeit);

Ubergewicht kann eine hohe Belastung der Prothese darstellen, woraus ein Versagen der Fixierung, ein Bruch
der Prothese oder eine Fraktur resultieren kénnten.

Relative Kontraindikationen sind:

¢ Nicht kooperative Patienten oder Patienten mit neurologischen Stérungen, die Anweisungen nicht befolgen
kdnnen;

e  Stoffwechselstérungen, die die Knochenbildung oder Knochenqualitét beeintrachtigen konnen;

e Entfernt liegende Infektionsherde.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Spongiosa-Knochenschrauben werden steril geliefert. Beim Offnen der Verpackung ist ein steriles Verfahren
anzuwenden.

Es muss unbedingt darauf geachtet werden, die Schraube vor und wahrend deren Gebrauch ordnungsgemar zu
handhaben. Ein Biegen, Einkerben oder Verkratzen der Schraube muss vermieden werden, da dies zu deren
Versagen fihren kann.

Diese Implantate sind nicht daflir gedacht, den gleichen Aktivitaten und Belastungen wie normales, gesundes
Knochengewebe standzuhalten. Sie sind jedoch fur viele Patienten ein Mittel zur Wiederherstellung der Mobilitat und
zur Verringerung der Schmerzen.

Bei der Verwendung von Gelenk-Totalimplantaten sollte der Chirurg sich des Folgenden bewusst sein:

e Die richtige Auswahl der modularen Implantatkomponenten ist extrem wichtig. Die Erfolgsaussichten bei einem
Gelenk-Totalersatz werden durch die prazise Wahl der GroéRRe, der Form und des Designs des Implantats
gesteigert. Gelenk-Totalprothesen erfordern eine sorgféltige Anpassung und Abstutzung am Knochen und
sollten nur begrenzten funktionellen Belastungen ausgesetzt werden. Der Chirurg muss mit dem Implantat, den
Instrumenten und dem chirurgischen Verfahren vor der Operation griindlich vertraut sein.
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Bei der Auswahl der Patienten fur einen Gelenk-Totalersatz kénnen folgende Faktoren fir den Erfolg des
Verfahrens ausschlaggebend sein:

Das Gewicht des Patienten: Bei einem Uibergewichtigen oder fettleibigen Patienten kann die Prothese hohen
Belastungen ausgesetzt sein, die zu einem Versagen der Prothese flhren kdnnen. Dies ist besonders bei einer
kleinen Prothese zu berlicksichtigen. Patienten, die einen Kniegelenkersatz erhalten, miissen darauf
hingewiesen werden, dass die Haltbarkeit des Implantats von ihrem Gewicht und dem Ausmalf ihrer Aktivitaten
abhéangen kann.

Die Beschaftigung oder Tatigkeit des Patienten: Geht er einer Beschéftigung nach, die in hohem Umfang Gehen,
Laufen, Heben oder Muskelbelastungen beinhaltet, kdnnen die daraus resultierenden Kréfte zu einem Versagen
der Fixierung, des Implantats oder beidem flihren.

Senilitat, Geisteskrankheit oder Alkoholismus: Diese und ahnliche Krankheiten kénnen dazu fiihren, dass der
Patient sich nicht an bestimmte notwendige Einschrankungen und Vorsichtsmafinahmen halt und es so zu
einem Versagen oder anderen Komplikationen kommt.

Uberempfindlichkeit gegeniiber Fremdkérpern: Wenn ein Verdacht auf allergische Reaktionen gegeniiber einem
Stoff besteht, sollten vor der Wahl des Materials bzw. der Implantation entsprechende Tests vorgenommen
werden.

Bestimmte degenerative Krankheiten: In manchen Féllen kann die degenerative Erkrankung zum Zeitpunkt der
Implantation so weit fortgeschritten sein, dass die voraussichtliche Nutzungsdauer der Prothese erheblich
reduziert wird. In solchen Fallen kann ein Gelenk-Totalersatz lediglich ein hinauszégerndes Verfahren oder eine
voriibergehende Hilfe sein.

Die korrekte Handhabung des Implantats ist extrem wichtig. Oberflachen sind gegen Kerben und Kratzer zu
schiitzen, da von diesen Stellen Briiche ausgehen kénnen. Nehmen Sie keine Veranderungen an dem Implantat
vor. Verbiegen oder Verdrehen kann seine Lebensdauer reduzieren und zu einem sofortigen oder spateren
Versagen unter Belastung fuhren.

Ein chirurgisches Implantat darf nicht wiederverwendet werden. Auch wenn ein gebrauchtes Implantat
unbeschéadigt scheint, kann es kleine Méngel und interne Beschadigungen aufweisen, die zum Versagen fuhren
kénnen. Verwenden Sie nur neue Prothesen des aktuellen Designs.

Die Resterilisation des Produkts wird nicht empfohlen.

Die Knochenexzision beim Anpassen des Implantats sollte auf das notwendige Maf3 beschrankt werden. Vor
dem Wundverschluss sollte der Operationsbereich griindlich von Knochenspénen, Knochenzement oder
sonstigen Fremdpartikeln gereinigt werden, um einem Dreikorperverschleill vorzubeugen. Der
Bewegungsumfang sollte im Hinblick auf ein mégliches Impingement und Instabilitat tberpriift werden.

Es ist auf eine angemessene postoperative Nachsorge zu achten. Der Patient sollte auf die Einschrénkungen
der Prothese und die Einhaltung der zulassigen Grenzen fir Belastung, Bewegungsumfang und Aktivitaten
hingewiesen werden. UbermaRige korperliche Aktivitit und Traumata, die sich auf das ersetzte Gelenk
auswirken, wurden mit einem vorzeitigen Versagen durch Lockerung, Bruch und/oder Abnutzung der
implantierten Prothese assoziiert. Die ersten Belastungen sollten sorgféltig kontrolliert werden. Der Patient sollte
angewiesen werden, jeglichen diesbezlglichen Schmerz, eine Verringerung des Bewegungsumfangs sowie das
Auftreten von Schwellungen, Fieber oder anderen ungewohnlichen Vorkommnissen zu melden.

Die hier beschriebenen Schrauben sind nicht fiir Verschraubungen oder zur Fixierung an den posterioren
Elementen (Pedikeln) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelsdule zugelassen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Die jedem Huft- oder Knieersatz ahnlichen, mdglichen Nebenwirkungen sind wie folgt:

Lockerung oder Migration von Komponenten bedingt durch ein Trauma und/oder Verlust der Fixierung.
Histiozytare Granulombildung und Osteolysen rund um das Implantat infolge von Abrieb.

Fraktur des Implantats durch hohe Beanspruchung, ungenaue Einpassung oder Fixierung oder extrem lange
Einsatzdauer.

Urologische Komplikationen, vor allem Harnverhalt und Harnwegsinfekte.

Komplikationen, die allgemein in Verbindung mit einem chirurgischen Eingriff, verabreichten Arzneimitteln oder
Blut oder zusatzlich eingesetzten Geraten auftreten kdnnen.

Mégliche intraoperative und friihe postoperative Komplikationen:

Verletzung von Blutgefalen;

Zeitweilige oder permanente Neuropathien;

Traumatische Arthrose des Knies durch die intraoperative Positionierung der Extremitat;
Herz-Kreislauf-Stérungen einschl. Venenthrombose, Lungenembolie oder Myokardinfarkt;
Hamatome;

Verzogerte Wundheilung;



IFU-010 rev J MAR2019

e Infektionen;
e  Femurperforation.

Mdgliche spéate postoperative Komplikationen:

e  Durch einen Langenunterschied der Beine oder Muskelschwund verschérfte Beschwerden im Knie oder Kndchel
der betroffenen oder kontralateralen Extremitét;
Periartikulare Kalzifikation bzw. Ossifikation mit oder ohne Beeintréachtigung der Gelenkmobilitat;
Infektionen;

Trochantéare Pseudarthrose aufgrund unzureichender Wiederbefestigung und/oder friihzeitiger
Gewichtsbelastung.

VORSICHT
Die Implantate sind in Ubereinstimmung mit den Standardverfahren des Hospitals fiir die Entsorgung von biologisch

nicht abbaubarem, nicht entziindlichem medizinischem Abfall zu entsorgen.

MRI SICHERHEITSINFORMATION:

Die Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung untersucht. Sie wurden nicht auf
Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit der Implantate in der MR-
Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten mit diesem Gerat kann zu Verletzungen des Patienten
fuhren.

Alle Rechte vorbehalten. OMNI Knee™ und Apex Knee™ System sind Marken von OMNIlife science, Inc.
Zusatzliche Informationen zum Apex Knee™ System kénnen bei OMNIlife science, Inc. angefordert werden.
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Bida smoyy®dovg 06T00 Greek- EAAnvka- EL

XEIPIZMOZ NMPOIONTOZ

Ta gyuTedpaTa dIaTiBeVTaI ATTOOTEIPWUEVA KAl TTPETTEI TTAVTA va atroBnkelovTal, Xwpig va £€Xouv avoixBei, aTig
QAVTIOTOIXEG TTPOCTATEUTIKEG CUOKEUATieS Toug. IMpiv atmd Tn xpron, emMOewpnoTE TN CUCKEUAaia yia TUXOV {nUIEG, Ol
oTToieg evOéxETal va BEgouv o€ Kivouvo Tn aTelpdTNTA TNG. AV N GUCKEUACTia gival avoryuévn  €xel uttoaTei nuid,
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITTPOOWTTO TOU KATAOKEUAOTH. Katd To dvolypa TnG CUCKEUAOIag TOU ENQOUTEUNATOG,
BeBaiwBeite 6T N emOnpavon ava@épel To CwoTo apiBud kataAdyou kal péyebog TrpoidvTog. Katd tnv agaipean Tou
EMQUTEUPATOG OTTO TN CUCKEUAaia Tou, Ba TTPETTEI va TNPEITE TN OXETIKN OTEipa TEXVIKN. BeRaiwBeite 611 TO eupUTEUUA
OEV £PXETAI O€ ETTAPI PE AVTIKEIMEVA TTOU EVOEXETAI VA TIPOKAAECOUV {NUIG OTO PIVIPIOPA TNG ETTIPAVEIAG TOU.
EmBewprioTe OAa Ta ePQUTEUPATA TTPIV ATTO TN XEFOTN TOUG VI TUXOV eJ@aveig CnuiEG. AlaTiBevtal, KATOTTIV AITACEWG,
O1adIKaaieg yia TNV EUOUTEUCT) KOl TNV APAipeTn.

NEPIFPA®H

01 Bideg amroyywdoug 0aToU TTPOOoPICoVTal Yia XPAON UE CUCTAUOTA OAIKNG apBpOTTAACTIKAG TTOU TTapEXOVTal AT TNV
OMNIlife science. O1 Bideg TTapéxovTal oe didgopa Prkn yia va dicukoAuvertail n diadikaaia. AlatiBetal éva EvTutio
XEIPOUPYIKAG TEXVIKNG atrd Tnv OMNIlife science.

YAIKO
e  Kpdpa Tiraviou (ASTM F 136)

ENAEIZEIZ XPHZHXZ
H Bida otmoyywdoug 0oToU TTPOoOoRIZETal YIO TNV TTAPOXH CUNTTIANPWUOTIKAG KABAAWGONG KATA TN Xpron KE eapTrhpaTa
KVAUNG Kal KOTUANG 0€ OAIKA apBOTTAAGCTIKE YOVATOG Kal IGYiou.

ANTENAEIZEIZ
O1 amoAuTeg avtevoeigelg TrepIAauBdavouy:

o  Aoipwégn, onwn R ooTeOPUEAITIOA,

®  AkatdAANnAn dopn ) ToIGTNTA OCGTOU N OTToIa EVOEXETAI VA ETTNPEACEI TN 0TABEPOTNTA TOU EPPUTEUPATOG,

e  Paydaia kKataoTpo@r) Twv apBpwaoewyv A armoppdéenon ooTou,

®  Mn oAokANpwpEéVN OKEAETIKA avdaTTTugn,

o  Muikr], ouvOEOUIKH, VEUPOAOYIKH, QYYEIOKN) AVETTAPKEIQ ) AVETTOPKNAG KAAUWN BEPUATOG TTOU EVOEXOUEVWG BETOUV
o€ Kivduvo 1o TTPpooBANBEv dkpo,

®  AAKOOAIOUOG 1) Aol €BiopOi,

e EuaioBbnaia aTo UAIKO TOU EJQUTEUNATOG,

®  YynAd emrimeda cwuaTIKAG OpaaTnEIOTNTAG (TT.X. AVTAYWVIGTIKE aBAAuaTa, £VvTovn CWHATIKA £pyaaia),

e H mraxuoapkia evdéxetal va empapuvel TV TpOaBeon, yeyovog TTou YTropei va odnynoel o€ aduvapia

KabnAwaong, Bpauon 1 pr&n TNG TTPOcBeang.
O1 oxeTikég avTevdeitelg TrepIAapBdavouyv:
e  Mn ouvepydoipog aoBevAg i} aoBeviAG e VEUPOAOYIKEG dlaTapaxEg Kal aduvapia va akoAoubroel odnyieg,
o MeTtafoAikég dlaTapayEg ol OTToieg EVOEXETAI VO EUTTODICOUV TO OXNUATIONS i TNV TTOIGTNTA TOU 0C0TOU,
®  ATTOJOKPUOUEVEG £OTIEG AOIUWEEWV.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

O1 Bideg oTTOYYWOOUG 00TOU TTAPEXOVTAI OTTOCTEIPWHEVEG. Oa TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI OTEIPA TEXVIKA KATA
TO AVOlyHa TNG CUOKEUATIOG.

Eival kpioipog 0 owoTog XEIPIOPOS TNG Bidag TTPIV Kal KATd Tn SIGpKEIR TNG XPAoNG. ATToQUYETE TNV KAPYN, TN
onuioupyia yKOTTWV I xapaywyv oTn Bida, Kabwg autd YTTopEi va TTpoKaAécouV aoToxia.

MapdT autd Ta epPUTEUPATA BEV AVAPEVETAI VA £TTIOEIKVUOUV avToxn oTa idla emTireda dpacTnpIdTnTaG KAl Ta popTia
TWV QUCIOAOYIKWYV UYIWV 00TWV, ATTOTEAOUV PECO ATTOKATACTAONG TNG KIVATIKOTATAG KAl PEIWONG Tou TTéVOoU yia

TTOANOUG a0BevEiG.

lMa ™ xprion ePeUTEUPATWY ONIKNG APOPOTTAAOTIKAG, O XEIPOUPYOG Ba TPETTEl va yvwpiel Ta akdAouba:
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H owaTn emAoyr Twv TTpocapuolduevwV eE0PTNUATWY ENOUTEUPOTOG Eival EAIPETIKA anuavTikA. H TBavoeTtnTta
ETTITUXIOG TNG OAIKAG avTIKATACTAONG TNG APpBpwaong augaveral Pe TNV €TMAOYA EUEUTEUUATOG KATAAANAOU
pey€Boug, oxruarog kal axediou. O1 TTpooBETEIG OAIKNAG apBPOTTAACTIKNG ATTAITOUV TTPOCEKTIKY) TOTTOBETNON KOl
ETTAPKNA UTTOOTAPIEN TOU 00TOU, evw Ba TTPETTEl va UTTORAAAOVTAI O€ TTEPIOPICHEVN AEITOUPYIKN) Katatrovnor. O
XEIPOUPYOG TTPETTEN Va gival aTTOAUTA EEOIKEIWUEVOG PE TO EPPUTEUNA, TO EPYOAEID KAl TN XEIPOUPYIKA ETTEURACT
TTPOTOU TTPAYUATOTIOITEI TN XEIPOUPYIKN ETTEURATN.

Kartd tnv emAoy acgBevwy yia OAIK avTIKATAoTaon apBpwaoewy, ol TTAPAKATW TTOPAYOVTEG UTTOPEI va gival
uYioTng onuaciag yia TNV TEAIKA €TTITUXia TNG eTéuaong:

To Bd&pog Tou acBevoUg. Katrolog utrépRapog | TTaxUoapkog acBevrg evdéxeTal va emBapuvel Tnv TTpoabean,
YEYOVOG TTOU UTTOPEi va 0dnynoel o aagToyia TnG. Auté Ba Tpétrel va AngeBei 1d1aitepa utTrdWn OTaV TIPETTEl Va
xpnoigotroindei pia pikpr Tpdabean. Or aoBeveig Tou AapBdavouv avTiKaTaoTaoelg dpBpwang yovaTtog Ba TpETel
va gvnuepwvovTal 611 N dIdpKela wrg ToU ENQUTEUPATOG PTTOPET va £€apTnBei atrd To BAPOG TOUG KAl TO ETTITTESO
NG dpacTNPIOTNTAG TOUG.

To emdyyeApa ) n dpacTnpIdTNTA Tou aBevoUs. Av 0 aoBevrG aoXoAeiTal Je KATTOIO ETTAYYEAUA i dpaaTnpIdTNTA
TToU TrEPIAapBavouv TTOAU Badioua, TpECIO, dpon Bapwy ) hUikr Tdvuaorn, o SUVANEIG TTOU TTPOKUTITOUV UTTOPET
va TTpokaAéoouv aduvapia emmiTeugng KaBnAwang, aoToxiag TNG dIATagNg f Kal Twv dUo.

KardoTtaon avoiag, TIVEUUATIKNG aoBévelag 1 aAKooAIguSOG. O1 KATAaoTACEIG QUTEG, JETAEU AAAWY, UTTOPET va
€XOUV WG ATTOTEAETUA 0 AGBEVAG VO AYyVONOEI CUYKEKPIMEVOUG OTTAPAITNTOUG TTEPIOPICUOUG Kal TIPOQUAAEEIG,
0dNywvTag o€ acToxia A AAAEG ETTITTAOKEG.

Euaiobnaoia ota {Eva owpara. Ze TePITTTwaon uTrowiag euaiodnaiog og UAIKE, Ba TTpETTEl va yivouv KaTGAANAEG
e€eTdoeIg TIPIV atTd TV £TTIAOYK TOU UNIKOU 1 TNV EUQUTEUOT).

OpIoPEVEG EKPUANIOTIKEG AOBEVEIEG. Z€ OPIOPEVEG TTEPITITWOEIG, N EKQUAIOTIKI) aoBévelia UTTopEi va gival o 1600
TTPOXWPNHEVO OTABIO KATA TO XPOVIKO SIGCTNMA TNG EUPUTEUCNG, WOTE PTTOPEN VA PEIWTEI GNUAVTIKE TOV
AVAPEVOUEVO XpOVo {wNG TNG dIATAENG. ZTIG TTEPITITWOEIG AUTEG, N OAIKA QVTIKOTAGTACN TNG ApBpwang UTTopEi va
BewpnOei pOVo WG TEXVIKA KABUATEPNONG 1 TTPOCWPIVHG AVAKOUQIoNG.

O owaoTég XeIPIoPOS TOU EPPUTEUPATOG Eival uYWioTng onuaciag. Oa TTpETel va dobei TTpoooxr aTnv TTpooTaCia
TWV ETTIPAVEIWV ATTO XOPAYEG KAl YPATTOUVIEG, Ol OTT0IEG Ba PTTOPOUC AV VA ATTOTEAECOUV TO ECTIOKO OnuEio
aoToyiag. Mnv TrapaTroigite To EuPUTEUUA, KABWG N dIAPOPPWON TOU TTEPIYPAUUATOS TOU I N KAPWnN Tou
EVOEXETAI VA PEITEI TNV WPEAIUN SIdpKeIa {wNG TOU KAl VO TTPOKOAAETEL, UTTO @OPTION, AUEDN I TEAIKA aaTOXia.
To XEIPOUPYIKO EMPUTEUNA OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIYOTIOIEITAI. Mapd TO yeyovog OTI TO XPNGCIKOTIOINUEVO
EMQUTEUPO PTTOPET VO @aiveTal OTI eV £XEI UTTOOTET CNUIC, EVOEXETAI VA £XEI UTTOOTEN HIKPEG OTEAEIEG Kal
EOWTEPIKEG TTAPAPOPPWOEIG AdYWw KATATTOVNONG TTOU eVOEXETAI va 0dnyoouv o€ acToyia. Na XpnoIHoTToIEiTE
pbVo VEES TTPOOBETEIG TTIPOOPATOU OXEDIOCUOU.

Agv ouviaTdral n eTTavaTtooTeipwaon Tng diIATagng.

H exTopur Tou 00TOU TTPETTEN VA TTEPIOPICETAI OTNV OTTAPAITNTN TTOOOTNTA YIA TV TOTTOBETNON TWV EUPUTEUPATWY.
Mpiv atmd Tn oUyKAEION, TO GNUEIO TNG XEIPOUPYIKNG eTTEPRAONG Ba TTpETTEl va KaBapideTal TTARpwWGS atrd 00TIKA
Opalouata, TOIUEVTO yIa 0OTA 1) GAAO KATAAOITTA TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAEGOUV TTPOBANUa ¢Bopdg atrd Tpito
owpa. To eUpog Kivnang TTPETTEN va EAEYXETAI yIa TTPOCKPOUGH | aaTdbela.

H peteyxeipnTikn @povTida eival anuavTik. O acBevAg TTpéTrel va AdRel odnyieg yia TOug TTEPIOPICUOUG AUTWY
TWV dIOTAEEWYV Kal va TTPOEIO0TTOINOEI OXETIKA PE TN QOPTION, TO £UPOG KIVAGEWY Kal Ta €TTITTEdQ SpaaTnEIOTNTAG
TTou emiTpéTTovTal. H uttepBOAIKA cwuaTikh dpacTnpIdTnTa Kal To TPaUa TTou £TTNEEAJOUV TNV avTIKaTaoTadEioa
apBpwoaon atoteAouv aiTieg TTPdwpPNG acTtoxiag Adyw xaAdpwang, Bpalong kai/f) ¢BopAag Tou TTPOCHBETIKOU
eM@uUTELPATOG. MPETTEl va eEAEyXETal TIPOTEKTIKA TO N TTPWIKN @OPTION. Oa TTpéTTel va divovTal odnyieg aTov
aoBevr, WOTE va ava@EépPEl TUXOV OXETIKO TTOVO, PEiwan Tou EUPOUG Kivnong, 0idnua, TTUPETO Kal TUXOV TTapdeva
ouppavra.

H ouokeun autn dev €xel eykpIBei yia TNV TTpocdpTnon r kabrAwaon ue Bideg oTa otiobia aToixeia (auxéveg Tou
TOEOU) TNG AUXEVIKAG, BWPAKIKAG ] 00QUIKAG poipag TNG oTTovOUAIKAG GTAANG.

MI®ANEXZ ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEX
O1 mBavég avemBUUNTEG EVEPYEIEG gival TTAPOUOIEG PE EKEIVEG OTTOIACOATIOTE AVTIKATACTOONG ITXiOU 1] YOVATOU Kal
TepIAauBavouy Ta €€NG:

XaAdpwaon A HETATOTTION TWV €§APTAMATWY AOYyW TPaUPATOG Kal/f) armwAgiag KaBnAwong.

2XNUATIONOG IOTIOKUTTAPIKOU KOKKIWHATOG KAl 00TEOAUONG YUpW aATTO TO EPPUTEUPA AOYW UTTOAEINUATWY
®Bopdc.

Opauon Tou gueuTElPATOg Adyw évtovng dpacTnpidTnTag, Aavlaouévng euBuypdupiong, aveTTapKoUg
KaBnAwaong R uttepPOAIKAG didpKeIag xpriong.

OupoAoyikEG eTTITTAOKEG, 10iwG KATAKPATNON oUpwVY Kail Aoipwen.
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®  AMAEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI UE TN YEVIKH XEIPOUPYIKR, @ApUaKa ) BondnTikég diaTdelg TTou
XPNOIPOTTOI0UVTAl, ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PUE TO Aipa, KTA.
O1 dleyxEIPNTIKES KAl TIPWIPEG PETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG EVOEXETAI VA TTEPIAAUBAVOUV:

e  BAdBn ota aiyopdpa ayyeia,

MpoowpIvEG 1) HOVIUEG VEUPOTTABEIEG,

Tpaupartik GpBpwan Tou yovaTou atod SieyxelpnTIKA TOTToBETNON Tou dKpou,

Kapdiayyelakég diarapax£g ouptrepIAapBavopévwy TG @AERoBpouPwong, TG TTVEUPOVIKAG EUBOAAG 1) TOu
EMPPAYUATOG TOU puoKapdiou,

Algdtwpa,

KaBuoTtepnuévn eToUAwon TpaUPaTOG,

Noipwén,

Aidtpnon unpiaiou.

O1 dYIEG PETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG EVOEXETAI VA TTEPIAAUBAVOUV:

e [lpoBAAuara Tou IoXiou A TNG TTOOOKVNMIKAG TOU TTPOCREBANUEVOU 1} TOU ETEPOTTAEUPOU AKPOU, TA OTTOIT
€mMOEIVWVOVTaI aTTO TNV AVICOOKEAIQ 1] TN MUIKN aveTTdpKela,
MepiapBpikA aTToTITAVWON i 00TEOTTOINON, PE A XWPIG TTapeUTTddIoN KIVNTIKOTNTAG TNG dpBpwaong,
Noipwgn,
Mn Twpwon TpoxavtApa Adyw aveTrapkoUg ETTavaTTpocdpTnang f/kal TTpwiPngG oTApIENg Tou BApoug Tou
OWHATOG.

NMPOZOXH
H améppiyn Twv ePQUTEUPATWY Ba TTPETTEI va DIECAYETAI PE TN XPON TNG ouvnBIoPEéVNG VOOOKOUEIOKAG HEBSdOoU yia
Ta un B1od1IACTIWHEVA, PN EUPAEKTA, 1IATPIKA aTTOBANTA.

NAHPO®OPIEZ AX®DAAEIAZ ZE NMEPIBAAAON MAITNHTIKOY TOMOIPA®OY:

Ta gpgutetpata dev £xouv agloAoynBei yia acpdAcia Kal cupBatétnTa o€ TePIBAANOV payvnTikoU Topoypd@ou. Agv
€xouv UTToBANBei o SoKIPEG BepUOTNTAG, JETAVACTEUCNG ) TEXVAMOTOG €IKOVAG O€ TTEPIBAAAOV JayvnTIKOU
Topoypd@ou. H acg@dAcia Twv eUQUTEUPATWY O€ TTEPIBAAAOV JayvnTiKoU Topoypd@ou gival dyvwaoTn. H odpwaon evog
aoBevoUG TTOU QEPEI AUTH) TN CUOKEUN WTTOPET va 0dnynAael o€ CwUATIK BAGRN Tou acbevoug.

Me Tnv em@UAagn Tavtog vouipou dikaiwpatog. Ta Zuotriuara OMNI Knee™ kai Apex Knee™ atroteAoUv orjpara
karateBévra Tng OMNIlife science, Inc.
Mrmropeite va AdBete TTpOoBeTEG TTANPOPOPIES yia To ZUoThua Apex Knee™ atré tnv OMNIlife science, Inc.
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Tornillo de esponjosa Spanish- Espafiol- ES

MANIPULACION DEL PRODUCTO

Los implantes se suministran estériles y deben conservarse siempre en sus envases protectores respectivos y sin
abrir. Debera inspeccionarse el embalaje antes de su uso para detectar posibles dafios que pudieran haber afectado
a la esterilidad. Si el embalaje esta abierto o dafiado, pongase en contacto con el representante del fabricante. Al
desembalar el implante, compruebe la etiqueta para verificar que el tamafio y el nUmero de referencia son correctos.
Al extraer el implante del embalaje debe mantenerse en todo momento la esterilidad. Proteja el implante del contacto
con objetos que puedan dafar el acabado de la superficie. Inspeccione visualmente cada implante antes de su uso
para detectar posibles dafios. Hay informacion sobre procedimientos de implantacion y extraccion disponible bajo
pedido

DESCRIPCION

Los tornillos de esponjosa estan indicados para utilizarse con sistemas de articulacion total suministrados por
OMNIlife science. Los tornillos se suministran en distintas longitudes para adaptarse al procedimiento. Puede
obtenerse una técnica quirdrgica a través de OMNIlife science.

MATERIAL
e Aleacion de titanio (ASTM F 136)

INDICACIONES DE USO
El tornillo de esponjosa estéa indicado para proporcionar fijacion complementaria cuando se utiliza con componentes
tibiales y acetabulares en la artoplastia total de rodilla y cadera.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones absolutas incluyen:

¢ Infeccion o septicemia u osteomielitis;

e Estructura o calidad 6seas insuficientes que podrian afectar a la estabilidad del implante;

e Destruccidn articular o absorcién 6sea rapidas;

e Inmadurez esquelética;

o Deficiencias musculares, ligamentosas, neurolégicas o vasculares 0 mala cobertura cutanea, que podrian poner
en peligro la extremidad afectada;

e Alcoholismo u otras adicciones;

e Sensibilidad a los materiales del implante;

¢ Niveles elevados de actividad fisica (p. ej., deportes de competicion, trabajo fisico intenso);

e La obesidad puede dar lugar a cargas sobre la protesis, que pueden provocar el fallo de la fijacion o la rotura o
fractura de la protesis.

Las contraindicaciones relativas incluyen:

e Pacientes poco dispuestos a cooperar, 0 pacientes con trastornos neurolégicos e incapaces de seguir
instrucciones;

¢ Trastornos metabdlicos que podrian alterar la formacion o la calidad del hueso;

e Focos de infeccion distantes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Los tornillos de esponjosa se suministran estériles. Debe utilizarse una técnica estéril al abrir el envase.

Es esencial una manipulacion adecuada del tornillo antes y durante el uso. Evite doblar, hacer muescas o arafiazos
al tornillo, dado que podrian provocar su fallo.

Aungue estos implantes no se han disefiado para resistir los niveles de actividad y las cargas a las que se somete el

hueso sano normal, constituyen un modo de restablecer la movilidad y reducir el dolor en muchos pacientes.

Al utilizar implantes articulares totales, el cirujano debera tener en cuenta los aspectos siguientes:

e Es sumamente importante seleccionar correctamente los componentes de implante modular. En la artroplastia
total las posibilidades de éxito aumentan si se seleccionan el tamafio, la forma y el disefio correctos del implante.
Las protesis articulares totales requieren un asentamiento cuidadoso y un apoyo 6seo adecuado, y deben
restringirse a tensiones funcionales limitadas. El cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante,
el instrumental y el procedimiento quirdrgico antes de llevar a cabo la intervencién.

e Al seleccionar a pacientes para artroplastias totales, los siguientes factores pueden ser de la maxima importancia
para el éxito final de la intervencion:

1. El peso del paciente. Un paciente con obesidad o preobesidad puede producir cargas sobre la prétesis, lo que
puede provocar el fracaso del implante. Este es un aspecto esencial a tener en cuenta cuando deban utilizarse
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protesis pequefias. Se debe informar a los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla de que la duracién del
implante puede depender de su peso y de su nivel de actividad.

La ocupacion o la actividad que desempefia el paciente. Si el paciente lleva a cabo un trabajo o actividad que
incluye caminar, correr, levantar peso o ejercer tension muscular de forma intensa, las fuerzas resultantes
pueden provocar el fracaso de la fijacion, el dispositivo 0 ambos.

Senilidad, enfermedad mental o alcoholismo. Estas afecciones, entre otras, pueden hacer que el paciente ignore
ciertas limitaciones y precauciones necesarias, y provocar el fracaso del implante u otras complicaciones.
Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche de la existencia de sensibilidad a los materiales, deberan
realizarse las pruebas adecuadas antes de seleccionar o implantar los materiales.

Ciertas enfermedades degenerativas. En algunos casos, es posible que en el momento de la implantacion la
enfermedad degenerativa se encuentre en una fase tan avanzada que se reduzca sustancialmente la vida util
prevista del dispositivo. En tales casos, la artroplastia total sélo podra considerarse un alivio temporal o una
técnica para posponer otras intervenciones.

Es sumamente importante manipular el implante de forma correcta. Las superficies deben protegerse de
impactos y arafiazos que puedan convertirse en un punto focal de fallo del implante. No manipule el implante de
forma indebida, ni trate de moldearlo o flexionarlo, ya que ello podria reducir su vida util y provocar su fracaso
inmediato o futuro bajo carga.

Los implantes quirdrgicos no deben reutilizarse. Aunque es posible que un implante usado parezca no tener
dafios, puede tener pequefios defectos o patrones de tension interna que podrian provocar un fallo. Utilice
solamente prétesis nuevas con el disefio actualizado.

No se recomienda reesterilizar el dispositivo.

La reseccién de hueso debe limitarse a la cantidad necesaria para dar cabida a los implantes. Antes del cierre, es
necesario eliminar completamente del sitio quirargico los fragmentos de hueso, el cemento 6seo y otros restos
gue puedan provocar un problema de desgaste debido a cuerpos extrafios. Debe comprobarse la amplitud de
movimiento por si existe inestabilidad o pinzamiento.

Los cuidados postoperatorios son importantes. Es necesario informar al paciente de las limitaciones de estos
dispositivos y debe advertirsele de las condiciones de carga, de la amplitud movimiento y de los niveles de
actividad permisibles. La actividad fisica excesiva y el traumatismo en la articulacion sometida a artroplastia se
han asociado a fracaso prematuro por aflojamiento, fractura o desgaste del implante protésico. La aplicacién de
cargas en el periodo inmediatamente posterior al implante debe supervisarse atentamente. Debe pedirse al
paciente que informe de cualquier tipo de dolor, reduccién de la amplitud de movimiento, inflamacion, fiebre e
incidencias inusuales que guarden relacién con el dispositivo.

Este dispositivo no esta aprobado para la conexion o fijacién de tornillos a los elementos posteriores (pediculos)
de la columna cervical, toracica o lumbar.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos son similares a los que se producen con cualquier artroplastia de cadera o rodilla, e
incluyen los siguientes:

Aflojamiento o migracion de componentes debido a traumatismo o pérdida de fijacion;

Formacion de granuloma histiocitico y ostedlisis alrededor del implante debido a los residuos producidos por el
desgaste;

Fractura del implante como resultado de actividad extenuante, alineacion incorrecta, fijacion inadecuada o
duracion extrema de la vida util;

Complicaciones uroldgicas, especialmente retencion e infeccion urinaria;

Otras complicaciones asociadas a cirugia general, farmacos o dispositivos auxiliares utilizados, sangre, etc.

Las complicaciones intraoperatorias y postoperatorias tempranas pueden incluir:

Lesiones en los vasos sanguineos;

Neuropatias temporales o permanentes;

Artrosis traumatica de la rodilla debido a la colocacion intraoperatoria de la extremidad,;

Trastornos cardiovasculares tales como trombosis venosa, embolia pulmonar o infarto de miocardio;
Hematoma,;

Retraso en la cicatrizacion de heridas;

Infeccion

Perforacion femoral.

Las complicaciones postoperatorias tardias pueden incluir:

Agravamiento de los problemas de cadera o tobillo de la extremidad afectada o de la extremidad contralateral por
una discrepancia en la longitud de la pierna o una deficiencia muscular;

Calcificacion u osificacion periarticulares, con o sin afectacion de la movilidad articular;

Infeccioén;

Pseudoartrosis trocantérica debido a una fijacién inadecuada y/o carga de peso prematura.



IFU-010 rev J MAR2019

ATENCION
La eliminacién de los implantes debe llevarse a cabo de acuerdo con el método estandar del hospital para residuos

médicos no biodegradables y no combustibles.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA LA RESONANCIA MAGNETICA:

Los implantes no han sido evaluados para verificar la seguridad y compatibilidad en el entorno de la RM. No se han
probado para el calentamiento, migracion o artefactos de imagenes en el entorno de la RM. Se desconoce la
seguridad de los implantes en el entorno de la RM. Explorar a un paciente que tiene este dispositivo puede resultar
en lesiones para el paciente.

Todos los derechos reservados. Los sistemas OMNI Knee™ y Apex Knee™ son marcas comerciales de OMNIlife

science, Inc.
OMNllife science, Inc. puede proporcionarle mas informacion sobre el Sistema Apex Knee™.
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Hohkaluuruuvi Finnish- Suomi- FI

TUOTTEEN KASITTELY

Implantit toimitetaan steriilein& ja ne tulee sailyttdd avaamattomina omissa suojapakkauksissaan. Tarkista ennen
tuotteen kayttamistad, onko pakkauksessa vaurioita, jotka voivat vaarantaa tuotteen steriiliyden. Ota yhteys
valmistajan edustajaan, mikali pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Kun avaat implantin pakkauksesta, tarkista
tuotemerkinndista, ettd luettelonumero ja koko ovat oikeat. Noudata steriilia tekniikkaa, kun otat implantin
pakkauksestaan. Ala anna implantin koskettaa esineita, jotka voivat vaurioittaa proteesin pintaa. Tarkasta jokainen
implantti ennen kayttda silmamaaraisesti vaurioiden varalta. Implantointi- ja poistomenettelyjen ohjeita on saatavana
pyynnosta.

KUVAUS
Hohkaluuruuvit on tarkoitettu kaytettaviksi OMNIlife sciencen kokoniveljarjestelmien kanssa. Ruuveista on saatavina
useita eri pituuksia eri toimenpiteita varten. Leikkaustekniikka on saatavana OMNllife sciencelta.

MATERIAALI
e titaaniseos (ASTM F 136).

KAYTTOAIHEET
Hohkaluuruuvin tarkoituksena on toimia lisafiksaationa, kun sita kaytetdan saariluu- ja lonkkamaljakomponenttien
kanssa polven ja lonkan tekonivelleikkauksissa.

VASTA-AIHEET
Ehdottomia vasta-aiheita ovat:

e infektio tai sepsis tai osteomyeliitti

e riittmaton luun rakenne tai laatu, joka saattaa vaikuttaa implantin stabiiliuteen

e nopea nivelen tuhoutuminen tai luun resorptio

e |uuston epakypsyys

e lihasten tai nivelsiteiden vauriot, neurologiset tai vaskulaariset vauriot tai heikko ihopeitto, jotka saattavat
vaarantaa hoidettavan raajan

e alkoholismi tai muut riippuvuudet

e yliherkkyys implantin materiaaleille

e hyvin suuri fyysinen aktiivisuus (esim. kilpaurheilu, raskas fyysinen tyd)

e liikalihavuus voi kuormittaa proteesia, mika voi aiheuttaa kiinnityksen pettamisen tai proteesin hajoamisen tai

murtumisen.
Suhteellisia vasta-aiheita ovat:

e yhteistydhaluton potilas tai potilas, joka neurologisista syista ei pysty noudattamaan ohjeita
®  metaboliset hairidt, jotka voivat heikentdé luun muodostumista tai luun laatua
e etaisinfektiot.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Hohkaluuruuvit toimitetaan steriileind. Pakkausta avattaessa on noudatettava steriilitekniikkaa.

Ruuvin kunnollinen kasittely ennen kayttoa ja kaytdn aikana on ratkaisevan tarkeda. Valta ruuvin taivuttamista,
uurtamista ja naarmuttamista, koska tAma voi vaurioittaa ruuvia.

Vaikka néita implantteja ei ole tarkoitettu kestamé&&an normaalin, terveen luun aktiivisuustasoa ja kuormitusta, niiden
avulla voidaan palauttaa monien potilaiden liikuntakyky ja lievittaa kipuja.
Kokonivelimplantteja asettavan kirurgin pitdd huomioida seuraavat seikat:

®  On erittain tarke&a, etté potilaalle valitaan oikeat modulaariset implanttikomponentit. Kokotekonivelleikkauksen
onnistumisen todennékoisyys kasvaa, kun valitun implantin koko, muoto ja malli ovat oikeat. Kokonivelproteesit
pitaa istuttaa huolellisesti, niiden taytyy saada riittavaa tukea luulta ja niiden altistus toiminnalliselle rasitukselle
tulee pitd&a kohtuullisena. Ennen leikkausta kirurgin tulee perehtyéa lapikotaisesti implanttiin, tyévalineisiin ja
suoritettavaan kirurgiseen toimenpiteeseen.

e  Kun potilaita valitaan kokotekonivelleikkauksiin, seuraavat seikat voivat olennaisesti vaikuttaa toimenpiteen
lopulliseen onnistumiseen:

1. Potilaan paino. Ylipainoinen tai lihava potilas voi kuormittaa proteesia, mika voi johtaa proteesin hajoamiseen.
Tama on yksi tarkeimpia huomioitavia asioita, kun taytyy kayttaa pienikokoista proteesia. Polven tekonivelen
saaville potilaille on neuvottava, ettd implantin kestavyys saattaa riippua potilaan painosta ja aktiivisuustasosta.



IFU-010 rev J MAR2019

Potilaan ammatti tai harrastukset. Jos potilas toimii sellaisessa ammatissa tai harrastaa sellaista toimintaa, johon
liittyy hyvin paljon kévelemista, juoksemista, nostelua tai lihasrasitusta, téstéa aiheutuvat voimat voivat johtaa
kiinnityksen, implantin tai molempien hajoamiseen.

Seniiliys, mielisairaus tai alkoholismi. Mm. ndma sairaudet voivat johtaa siihen, etté potilas jattdéd huomiotta tietyt
valttamattdmat rajoitukset ja varotoimenpiteet, mink& seurauksena voi olla implantin vaurio tai muita
komplikaatioita.

Yliherkkyys vierasesineille. Jos epdillaan, etté potilas on yliherkk& materiaalille, asianmukaiset testit pitada
suorittaa ennen materiaalin valintaa tai implantointia.

Tietyt degeneratiiviset sairaudet. Joissain tapauksissa degeneratiivinen sairaus voi olla edennyt
implantaatiohetkella niin pitkalle, etté se voi merkittavasti lyhentaa implantin odotettua kayttdikaa. Tallaisissa
tapauksissa kokotekonivelleikkausta voidaan pitda ainoastaan hidastavana tekniikkana tai valiaikaisena
lievityskeinona.

On erittain tarke&d, etté implanttia k&sitellaan oikein. Suojaa pintoja kolhuilta ja naarmuilta, jotka voivat olla
implantin rikkoutumisen alkupisteiti. Ala muuntele implanttia esimerkiksi muotoilemalla tai taivuttamalla sit4, silla
tdma saattaa lyhentéd implantin kayttdik&aa ja aiheuttaa implantin hajoamisen kuormitettuna joko valittomasti tai
jonkin ajan kuluttua.

Kirurginen implantti on kertakayttdinen. Vaikka kaytetty implantti saattaa vaikuttaa vahingoittumattomalta, siina
voi olla pienia vikoja ja siséisia kulumia, jotka voivat aiheuttaa implantin hajoamisen. Kayta ainoastaan samalla
tavalla muotoiltua uutta proteesia.

Laitteen uudelleensterilointia ei suositella.

Poista ainoastaan sen verran luuta, mika on valttamatdnta implanttien sopimiseksi. Ennen sulkemista
leikkauskohdasta tulee puhdistaa huolellisesti kaikki luusirut, luusementti ja muut irronneet ainekset, jotka voivat
aiheuttaa hankautumisongelmia. Liikelaajuus pitda tarkistaa ahtauden tai epévakauden varalta.

Postoperatiivinen hoito on tarke&a. Potilasta tulee ohjeistaa implantin asettamista rajoituksista ja
kuormitusrajoista ja niiden vaikutuksista liikelaajuuteen ja sallittaviin aktiviteetteihin. Tekoniveleen kohdistuvan
liiallisen fyysisen aktiivisuuden ja traumojen on todettu voivan aiheuttaa proteesi-implantin ennenaikaisen
hajoamisen implantin I16ystymisen, murtumisen ja/tai kulumisen kautta. Pian leikkauksen jalkeen tapahtuvaa
kuormitusta pitda valvoa tarkasti. Potilasta tulee neuvoa kertomaan kaikista toimenpiteeseen liittyvista kivuista,
likelaajuuden pienentymisestd, turvotuksesta, kuumeesta ja epatavallisista ilmidist&;

Tata valinetta ei ole hyvaksytty kaytettéavaksi ruuvien kiinnittdamiseen tai fiksaatioon kaula-, rinta- eika
lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdolliset haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin muihin lonkan tai polven tekonivelleikkauksiin liittyvat
haittavaikutukset. Niihin siséltyvat seuraavat:

komponenttien I8ystyminen tai siirtyminen trauman ja/tai kiinnityksen irtoamisen vuoksi
histiosyyttisen granulooman muodostuminen ja osteolyysi implantin ympérilla kulumisjadmien vuoksi

implantin murtuminen voimakkaan rasituksen, virheellisen kohdistuksen, riittdmattéman kiinnityksen tai
aarimmaisen pitkan kayttéian seurauksena

urologiset komplikaatiot, erityisesti virtsaretentio ja virtsatieinfektiot
muut yleiskirurgiaan, laakkeisiin, oheislaitteisiin, vereen jne. liittyvat komplikaatiot.

Intraoperatiivisia ja varhaisia postoperatiivisia komplikaatioita voivat olla:

verisuonten vauriot

valiaikaiset tai pysyvat neuropatiat

polven traumaattinen artroosi raajan intraoperatiivisen asettamisen vuoksi
kardiovaskulaariset hairiét, kuten laskimotukos, keuhkoveritulppa tai sydaninfarkti
hematooma

haavan hidas parantuminen

infektio

reisiluun perforaatio.

Myo6haisia postoperatiivisia komplikaatioita voivat olla:

kyseessa olevan tai kontralateraalisen raajan lonkan tai nilkan pahentuneet ongelmat, jotka johtuvat jalkojen
pituuden epasuhdasta tai lihasheikkoudesta

periartikulaarinen kalkkeuma tai luutuminen, joka saattaa heikentéda nivelen liikkuvuutta

infektio
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e trokanteerisen yhtymisen epaonnistuminen riittamattdman uudelleenliittymisen tai liian aikaisen kuormituksen
takia.

HUOMIO
Implantit tulee havittda sairaalan biohajoamia ja palamattomia sairaalajatteitd koskevien tavallisten
havittamismenetelmien mukaisesti.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT:

Implantteja ei ole arvioitu turvallisuuden ja yhteensopivuuden varalta MR-ympéristossa. Niitd ei ole testattu
kuumenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varalta MR-ymparistossa. Implanttien turvallisuus MR-ymparistossa
on tuntematon. Tata laitetta kantavan potilaan kuvantaminen voi aiheuttaa potilasvahinkoja.

Kaikki oikeudet pidatetdan. OMNI Knee™ ja Apex Knee™ System ovat OMNIlife science, Inc -yhtidn tavaramerkkeja.
Lisatietoja Apex Knee™ -jarjestelmasté voi saada OMNllife science, Inc -yhti6lta.
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Vis a 0s spongieux French- Francgais- FR

MANIPULATION DU PRODUIT

Les implants sont livrés stériles et doivent toujours étre conservés dans leurs conditionnements de protection
respectifs scellés. Avant toute utilisation, inspectez le conditionnement pour détecter les détériorations risquant de
compromettre la stérilité du produit. Si le conditionnement a été ouvert ou détérioré, contactez un concessionnaire.
Lorsque vous sortirez I'implant du conteneur, vérifiez le numéro de référence et la taille figurant sur I'étiquette.
Retirez les implants des conteneurs dans des conditions stériles. Protégez I'implant des contacts avec des objets qui
pourraient abimer le fini de leur surface. Effectuez un examen visuel de chaque implant avant de I'utiliser afin de
détecter les détériorations éventuelles.

DESCRIPTION

Les vis a os spongieux sont destinées a étre utilisées avec les dispositifs d'arthroplastie totale d'OMNIllife science.
Les vis sont fournies dans différentes longueurs pour permettre au chirurgien de choisir les mieux adaptées a la
procédure. Des OMNIlife science met a la disposition du chirurgien des informations sur la technique chirurgicale
recommandée.

MATERIAU
e Alliage de titane (ASTM F 136)

INDICATIONS
La vis a os spongieux est congue pour apporter une fixation supplémentaire a des composants tibaux et
acétabulaires dans les arthroplasties totales du genou ou de la hanche.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications absolues comprennent :

e Infection, sepsis, ostéomyélite

Structure ou qualité insatisfaisante de I'os, qui pourrait affecter la stabilité de I'implant
Destruction rapide de I'articulation ou absorption osseuse

Immaturité du squelette

Déficiences musculaires, ligamenteuses, neurologiques, vasculaires ou faible recouvrement de la peau
susceptibles de constituer un risque pour I'extrémité affectée

Alcoolisme ou autres dépendances
Sensibilité aux matériaux des implants
Niveaux élevés d’activité physique (sportifs de haut niveau, travailleurs de force)

L'obésité peut peser sur la prothése, ce qui peut entrainer un échec de la fixation, un bris de la prothése ou une
fracture.
Les contre-indications relatives comprennent :

e Les patients non compliants et les patients atteints de troubles neurologiques qui sont incapables de respecter
les instructions

e Les troubles du métabolisme qui peuvent compromettre I'ostéogenése ou la qualité osseuse
e Les foyers d'infections distants.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
Les vis a os spongieux sont livrées stériles. Les conteneurs devront étre ouverts dans des conditions stériles.

Une manipulation correcte de la vis avant et pendant |'utilisation est essentielle. Evitez de tordre, d’entailler ou de
rayer la vis; vous pourriez causer une défaillance.

Si ces implants ne sont pas congus pour résister aux niveaux d’'activité et de charges d'un os sain, en revanche, ils
permettent de rétablir la mobilité de nombreux patients et de réduire leur douleur.
Les chirurgiens qui utilisent des implants articulaires totaux devront garder & I'esprit les informations suivantes :

e Le choix des composants des implants modulaires est extrémement important. Les chances de succés d'une
arthroplastie totale sont accrues si l'implant sélectionné a une taille, une forme et une conception adaptées. Les
arthroplasties totales nécessitent une implantation minutieuse et un support osseux adapté, et elles doivent étre
soumises a un stress fonctionnel limité. Le chirurgien doit maitriser parfaitement les implants, les instruments et
la procédure avant d'effectuer l'intervention.
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Lors du choix des patients pouvant bénéficier d'une arthroplastie totale, les facteurs suivants peuvent jouer un
rble crucial pour le succes de la procédure :

Le poids du patient. Une surcharge pondérale ou une obésité peut peser sur la prothése, ce qui peut entrainer
un échec de la prothése. Ce facteur revét une importance considérable si la prothése est de petite taille. Les
patients qui subissent une arthroplastie totale doivent étre informés que la longévité de I'implant peut dépendre
de leur poids et de leur activité physique.

La profession ou les activités du patient. Si le patient exerce un métier ou a une activité ou il doit marcher
beaucoup, courir, soulever des objets lourds ou faire des efforts musculaires conséquents, les forces résultantes
peuvent générer une défaillance de la fixation, de la prothése, ou des deux a la fois.

La sénilité, une maladie mentale ou I'alcoolisme. Ces affections, parmi d'autres, peuvent mener le patient a
ignorer certaines limites ou précautions nécessaires, ce qui causerait une défaillance ou d’autres complications.
Sensibilité aux corps étrangers. Si une sensibilité aux matériaux est suspectée, des tests adaptés doivent étre
effectués avant de choisir ou d’'implanter un matériau.

Certaines maladies dégénératives. Dans certains cas, la progression d’'une maladie dégénérative peut étre si
avancée au moment de la pose de I'implant gu’elle peut réduire considérablement la durée de vie attendue du
dispositif. Dans ce cas, I'arthroplastie totale ne peut étre qu'un moyen de retarder l'inévitable, ou un soulagement
temporaire.

La manipulation correcte de I'implant est extrémement importante. Protégez les surfaces de fagon a prévenir les
éraflures, qui causeraient une défaillance. N'altérez pas l'implant. Si vous le tordez, si vous modifiez les
contours, vous pourriez réduire sa durée de vie ou causer une défaillance, immédiate ou future, sous une
charge.

Un implant chirurgical ne doit pas étre réutilisé. Un implant déja utilisé peut paraitre intact tout en ayant de petits
défauts et des contraintes internes qui risquent d’entrainer une défaillance. Utilisez seulement des prothéses
neuves de conception récente.

La restérilisation du dispositif n’est pas recommandée.

L’excision de I'os doit étre limitée a la quantité nécessaire a l'installation de I'implant. Avant de refermer, le
chirurgien devra nettoyer le site pour éliminer les éclats d'os, les résidus de ciment osseux et les autres débris
et corps étrangers qui pourraient causer une usure. L’amplitude de mouvement devra étre vérifiée pour détecter
les coincements et les d'instabilités.

Les soins postopératoires sont importants. Le patient devra étre informé des limites de ces dispositifs et il devra
connaitre ses restrictions quant au le port d'objets lourds, quant a I'amplitude des mouvements et quant aux
niveaux d’activités permis. Une activité physique excessive et un traumatisme de la prothése articulaire ont été
mis en cause dans la défaillance prématurée de la prothése implantée, le relachement, la fracture et/ou l'usure
de la prothese. Le patient devra étre tres prudent lorsqu'il porte des objets lourds peu de temps aprés
I'implantation de la prothése. Le médecin conseillera au patient de signaler les douleurs, la réduction de son
amplitude de mouvement, les gonflements, la fievre et et les événements inhabituels.

Ce dispositif n’est pas approuvé pour une fixation par vis ou la fixation aux éléments postérieurs (pédicules) des
vertébres cervicales, thoraciques ou lombaires.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES
Les effets indésirables possibles sont semblables a ceux qui se produisent lors d’'une arthroplastie de la hanche ou
du genou. lls comprennent :

Descellement ou déplacement des composants d( a un traumatisme ou a une perte de la fixation

La formation d'un granulome histiocytaire et I'apparition d’une ostéolyse autour de I'implant, causées par des
débris d'usure

La fracture de I'implant résultant d’'une activité physique intense, d'un mauvais alignement, d'une fixation
incorrecte ou d'une durée de service excessive

Des complications urinaires, rétention et infection urinaires notamment

D’autres complications associées a l'intervention en général, aux médicaments, aux ancillaires, au sang, etc.

Les complications peropératoires et postopératoires anticipées peuvent comprendre :

Des lésions des vaisseaux sanguins

Des neuropathies temporaires ou permanentes

Une arthrose traumatique du genou due a la position peropératoire de I'extrémité

Des troubles cardiovasculaires, dont la thrombose veineuse, I'embolie pulmonaire ou l'infarctus du myocarde
Des hématomes

Une guérison tardive de la plaie

Une infection

Une perforation du fémur.
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Les complications postopératoires tardives peuvent comprendre :

e Des probléemes aggravés de la hanche ou de la cheville du membre affecté ou de I'extrémité opposée dus a une
différence de longueur de jambes ou a une déficience musculaire

e Une calcification ou une ossification péri-articulaire avec ou sans géne du mouvement de I'articulation

e Une absence d'union du trochanter due a un rattachement insuffisant et/ou & une mise en charge précoce.

ATTENTION
L’élimination des implants doit étre effectuée dans le respect du protocole de I'établissement pour les déchets
médicaux non biodégradables et non combustibles.

INFORMATIONS DE SECURITE CONCERNANT L'IRM

La sécurité et la compatibilité des implants dans un environnement RM n'ont pas été évaluées. Aucun test n'a été
effectué pour découvrir si les implants chauffent, se déplacent ou créent des artefacts dans un environnement RM.
Le niveau de sécurité des implants dans un environnement RM est inconnu. Scanner un patient doté de ce dispositif
est susceptible de lui causer des dommages corporels.

Tous droits réservés. OMNI Knee™ et Apex Knee™ sont des marques déposées d’OMNllife science, Inc.
Pour en savoir plus sur Apex Knee™, veuillez vous adresser a OMNIlife science, Inc.
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Parafuso especial para 6sos esponxosos Galego-GA

MANIPULACION DO PRODUTO

Os implantes subministranse estériles e deben conservarse sempre nos seus envases protectores respectivos e sen
abrir. Debera inspeccionarse a embalaxe antes do seu uso para detectar posibles danos que poidan afectar a
esterilidade. Se a embalaxe esta aberta ou danada, péfiase en contacto co representante do fabricante. Ao
desembalar o implante, comprobe a etiqueta para verificar que o tamafio e 0 nimero de categoria sexan correctos.
Ao extraer o implante da embalaxe, debe manterse en todo momento a esterilidade. Protexa o implante do contacto
con obxectos que poidan danar o acabado superficial. Inspeccione visualmente cada implante antes do seu uso para
detectar posibles danos. Hai dispofiibles procedementos de implantacién e retirada de se solicitaren.

DESCRICION

Os parafusos para 0sos esponxosos estan desefiados para usarse cos sistemas articulares totais proporcionados
por OMNIlife science. Os parafusos subministranse con diferentes lonxitudes para adaptar o procedemento.
OMNIlife science disp6n dunha técnica cirarxica.

MATERIAL
¢ Aliaxe de titanio (ASTM F 136)

INDICACIONS DE USO
O parafuso para 6sos esponxosos esta desefiado para ofrecer unha fixaciéon complementaria cando se usa cos
compofientes tibiais e acetabulares da artroplastia total de cadeira e de xeonllo.

CONTRAINDICACIONS

As contraindicacions absolutas inclten:

Infeccidn ou septicemia ou osteomielite.

Estrutura ou calidade 6sea insuficiente que poderia afectar a estabilidade do implante.

Destrucion articular ou absorcion ésea rapidas.

Inmaturidade esquelética.

Deficiencias musculares, ligamentosas, neuroldxicas ou vasculares ou mala cobertura cutanea, que
poderian pofier en perigo a extremidade afectada.

Alcoholismo ou outras adiccions.

Sensibilidade aos materiais do implante.

Niveis elevados de actividade fisica (p. ex.: deportes de competicion ou traballo fisico intenso).

A obesidade pode dar lugar a cargas sobre a prétese, que poden provocar un fallo da fixacién ou rotura ou
fractura da proétese.

As contraindicacions relativas inclien:
e Pacientes pouco dispostos a cooperar ou pacientes con trastornos neuroléxicos e incapaces de seguir
instrucions.
e Trastornos metabolicos que poderian alterar a formacion ou a calidade do 6so.
e Focos de infeccions a distancia.

ADVERTENCIAS E PRECAUCIONS
Os parafusos para 0sos esponxosos subministranse estériles. Debe usarse unha técnica estéril ao abrir a embalaxe.

O manexo axeitado do parafuso antes e durante o seu uso é de moita importancia. Evite flexionar, facer un corte ou
rabufiar o parafuso xa que poderia inutilizalo para a sua funcion.

Ainda que estes implantes non se desefiaron para resistir 0s niveis de actividade e as cargas as que se somete 0

6so san normal, constitien un modo de restablecer a mobilidade e reducir a dor en moitos pacientes.

Ao utilizar implantes articulares totais, o cirurxidn debera ter en conta os aspectos seguintes:

e E sumamente importante seleccionar correctamente os compofientes do implante modular. Na artroplastia total
de articulacions, as posibilidades de éxito aumentan se seleccionan o tamafio, a forma e o desefio correctos do
implante. As proteses articulares totais requiren un asentamento e un apoio 6seo axeitados e deben restrinxirse
a tensions funcionais limitadas. O cirurxian debe estar completamente familiarizado co implante, co instrumental
e co procedemento cirarxico antes de levar a cabo a intervencion.

e Ao seleccionar pacientes para artroplastias articulares totais, os factores seguintes poden ser da maxima
importancia para o éxito final da intervencion:
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O peso do paciente. Un paciente con obesidade ou preobesidade pode producir cargas sobre a protese, o que
pode provocar o fracaso do implante. Este € un aspecto esencial que se ha ter en conta cando se deban utilizar
préteses pequenas. Os pacientes que se someten a artroplastias de xeonllo deben ser advertidos de que a
lonxevidade do implante pode depender do seu peso e o seu nivel de actividade.
A ocupacién ou a actividade que desempefia o paciente. Se o paciente leva a cabo un traballo ou unha
actividade que implique camifiar, correr, levantar peso ou exercer tensidon muscular de forma intensa, as forzas
resultantes poden provocar o fracaso da fixacion, do dispositivo ou de ambos.
Senilidade, enfermidade mental ou alcoholismo. Estas afeccidns, entre outras, poden facer que o paciente
ignore certas limitacions e precaucions necesarias e provocar o fracaso do implante ou outras complicacions.
Sensibilidade a corpos estrafios. Cando se sospeite da existencia de sensibilidade aos materiais, deberan
realizarse as probas axeitadas antes de seleccionar ou implantar os materiais.
Certas enfermidades dexenerativas. Nalglns casos, é posible que no momento da implantacién a enfermidade
dexenerativa se atope nunha fase avanzada e se reduza substancialmente a vida Util prevista do dispositivo. En
tales casos, a artroplastia articular total s6 podera considerarse un alivio temporal ou unha técnica para
pospofier outras intervencions.
E sumamente importante manipular o implante de forma correcta. As superficies deben protexerse de impactos e
rabufios que poidan converterse nun punto focal de fallo do implante. Non manipule o implante de forma indebida,
nin trate de moldealo ou flexionalo, xa que iso poderia reducir a stia vida Util e provocar o seu fracaso inmediato
ou futuro baixo carga.
Os implantes cirdrxicos non deben reutilizarse. Ainda que é posible que un implante usado non presente danos,
pode ter pequenos defectos ou patréns de tensién interna que poderian provocar un fallo. Utilice soamente
préteses novas co desefio actualizado.
Non se recomenda reesterilizar o dispositivo.
A reseccién de 6so debe limitarse & cantidade necesaria para lles dar cabida aos implantes. Antes do peche, é
necesario eliminar completamente do sitio cirdrxico os fragmentos de 6so, o0 cemento Gseo e outros restos que
poidan provocar un problema de desgaste debido a corpos estrafios. Debe comprobarse o rango de movemento
por se existe inestabilidade ou compresion.
Os coidados postoperatorios son importantes. E necesario informar ao paciente das limitacions destes dispositivos
e debe advertirselle das condiciéns de carga, dos rangos de movemento e dos niveis de actividade permisibles. A
actividade fisica excesiva e o traumatismo na articulacién sometida a artroplastia asociaronse ao fracaso
prematuro por afrouxamento, fractura ou desgaste do implante protético. A aplicacion de carga no periodo
posterior ao implante debe supervisarse atentamente. Debe pedirselle ao paciente que informe de calquera tipo de
dor, reducién do rango de movemento, tumefaccion, febre e incidencias inusualis que garden relacion co
dispositivo.
Este dispositivo non esta aprobado para acoplar ou fixar o parafuso a elementos posteriores (pediculos) da espifia
lumbar, toracica ou cervical.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Os posibles efectos adversos son similares aos que se producen con calquera artroplastia de xeonllo ou cadeira e
inclien os seguintes:

Afrouxamento ou migracién de compofientes debido a traumatismo ou perda de fixacion.

Formacion de granuloma histiocitico e ostedlise arredor do implante, debido aos residuos producidos polo
desgaste.

Fractura do implante como resultado de actividade extenuante, alifiacion incorrecta, fixacion inadecuada ou
duracion extrema da vida util.

Complicacidns uroléxicas, especialmente retencion e infeccion urinaria.

Outras complicacions asociadas a cirurxia xeral, aos farmacos ou aos dispositivos auxiliares utilizados, sangue,
etc.

As complicaciéns intraoperatorias e postoperatorias precoces poden incluir:

Lesiéns nos vasos sanguineos.

Neuropatias temporais ou permanentes.

Artrose traumatica do xeonllo debido & colocacién intraoperatoria da extremidade.

Trastornos cardiovasculares, tales como trombose venosa, embolia pulmonar ou infarto de miocardio.
Hematoma.

Atraso na cicatrizacion de feridas.

Infeccion

Perforacion femoral.

As complicacidns postoperatorias tardias poden incluir:
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e Agravamento dos problemas de cadeira ou nocello da extremidade afectada ou da extremidade contralateral por
unha discrepancia na lonxitude da perna ou unha deficiencia muscular.

e Calcificacion ou osificacion periarticular, con ou sen afectacion da mobilidade articular.

¢ Infeccion.

e Falta de unién da rexion trocantérica debido a que non se volveu acoplar adecuadamente ou que soportou peso
moi cedo.

ATENCION
A eliminacion de implantes debe realizarse segundo o método estandar do hospital para residuos médicos non
biodegradables e non combustibles.

INFORMACION DE SEGURIDADE DA RMN:

Non se evaluou a seguridade e a compatibilidade dos implantes no entorno da RM. Non se probou o quecemento,
desplazamento ou a imaxe do artefacto no entorno da RM. Descofiécese a seguridade dos implantes no entorno da
RM. Escanear un paciente que tefia este dispositivo pode xerarlle lesiéns.

Todos os dereitos reservados. Os sistemas OMNI KneeTM e Apex KneeTM son marcas rexistradas de OMNIlife
science, Inc.
Pode obter mais informacién sobre o Sistema Apex KneeTM en OMNIlife science, Inc..
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Viti per 0sso spughoso Italian- Italiano- IT

MANIPOLAZIONE DEL PRODOTTO

Gli impianti sono forniti sterili e devono essere sempre conservati negli appositi contenitori protettivi chiusi. Prima
dell'uso occorre verificare che la confezione non abbia subito danni che potrebbero comprometterne la sterilita. Se la
confezione € stata aperta 0 danneggiata, contattare il rappresentante del produttore. Al momento di aprire la
confezione dell'impianto, verificare la correttezza del numero di catalogo e delle dimensioni riportati sull'etichetta.
Durante la rimozione dell'impianto dalla confezione & necessario rispettare tecniche sterili. Proteggere I'impianto dal
contatto con oggetti che possano danneggiarne la finitura della superficie. Prima dell'uso, controllare che ciascun
impianto non presenti danni evidenti. Le informazioni relative alla procedure di impianto e rimozione sono disponibili
su richiesta.

DESCRIZIONE

Le viti per osso spugnoso sono indicate per I'uso con i sistemi per artroplastica totale offerti da OMNIlife science. Le
viti sono disponibili in varie lunghezze per facilitare la procedura. OMNIlife science fornisce anche una tecnica
chirurgica.

MATERIALE
e Lega dititanio (ASTM F 136)

INDICAZIONI PER L'USO
Le viti per 0sso spugnoso sono indicate per fornire una fissazione supplementare quando utilizzate con i componenti
tibiali e acetabolari nell’artroplastica totale del ginocchio e dell’anca.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni assolute includono:
« Infezione o sepsi o0 osteomielite;

e Struttura o qualita ossea insufficienti che possano compromettere la stabilita dell'impianto;

e Artropatia o riassorbimento osseo a rapida evoluzione;

e Immaturita scheletrica;

« Insufficienze muscolari, legamentose, neurologiche, vascolari o ridotta copertura cutanea le quali potrebbero
compromettere l'estremita in questione;

¢ Alcolismo o altre forme di dipendenza,;

. Sensibilita ai materiali dell'impianto;

e Livelli sostenuti di attivita fisica (per esempio sport agonistico, attivita professionale di fatica);

e L'obesita puo sovraccaricare le protesi e quindi portare alla mancata fissazione o alla frattura o rottura della
protesi.

Le controindicazioni relative includono:

*  Pazienti che non collaborano o pazienti affetti da disordini neurologici e incapaci di seguire le istruzioni;

« Disordini metabolici che possono pregiudicare la formazione o la qualita ossea;

« Infezione con focolaio distante.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Le viti per osso spugnoso sono fornite sterili. Utilizzare una tecnica sterile per aprire la confezione.

La corretta manipolazione della vite prima e durante I'uso € fondamentale. Evitare di piegare, intagliare o graffiare la
vite in quanto cio potrebbe determinarne il deterioramento.

Non e previsto che queste protesi sopportino gli stessi livelli di attivita e di carico delle ossa normali e sane, seppure

sono in grado di ripristinare la mobilita e ridurre il dolore in molti pazienti.

Quando si fa uso di impianti articolari totali, il chirurgo deve essere a conoscenza di quanto segue:

« La corretta selezione dei componenti degli impianti modulari € estremamente importante. Le probabilita di
successo delle sostituzioni articolari totali sono maggiori in caso di corretta selezione della misura, della forma e
del design dell'impianto. Le protesi articolari totali richiedono un posizionamento accurato e un adeguato
supporto osseo, e dovrebbero essere utilizzate in condizioni di stress funzionale limitato. Prima di eseguire
I'intervento, il chirurgo deve avere acquisito una profonda conoscenza dell'impianto, degli strumenti e delle
procedure chirurgiche.
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Per selezionare correttamente i pazienti per le sostituzioni articolari totali, i seguenti fattori possono essere di
estrema importanza per il successo finale della procedura.

Il peso del paziente. Un paziente in sovrappeso o obeso puo sovraccaricare la protesi, e pertanto cagionarne un
deterioramento. Si tratta dell'aspetto principale da tenere in considerazione in caso di protesi di piccole
dimensioni. E necessario comunicare ai pazienti sottoposti alla sostituzione articolare del ginocchio che la durata
dell'impianto puo dipendere dal loro peso e dal livello di attivita.

La professione del paziente o il suo livello di attivita. Se il paziente & occupato in una professione o un'attivita
che comporta frequenti sforzi fisici, come camminare, correre, sollevare pesi o sottoporre i muscoli a sforzo, cio
puo causare la mancata fissazione della protesi, la rottura del dispositivo o entrambi.

Condizioni quali senilita, malattia mentale o alcolismo. Queste condizioni, tra le altre, possono portare il paziente
a ignorare determinate limitazioni o precauzioni necessarie, che possono cagionare il deterioramento
dell'impianto o altre complicazioni.

Reazioni di sensibilita a corpi estranei. Se si sospettano reazioni di sensibilita ai materiali, € necessario eseguire
dei test adeguati prima di selezionare i materiali o eseguire l'impianto.

Determinate malattie degenerative. In alcuni casi, lo sviluppo della malattia degenerativa pud essere in una fase
talmente avanzata al momento dell'impianto da ridurre sensibilmente la vita utile del dispositivo. In tali casi, la
sostituzione articolare totale deve essere considerata esclusivamente come una tecnica di rinvio o un sollievo
temporaneo.

La manipolazione corretta dell'impianto & estremamente importante. Occorre proteggere con la massima cura le

superfici da ammaccature e graffi, che potrebbero essere punti di origine del deterioramento. Non modificare o
alterare I'impianto. Modificare i contorni dell'impianto o sottoporlo a flessioni potrebbe ridurne la durata,
causandone il cedimento immediato o successivo sotto carico.

Un impianto chirurgico non deve mai essere riutilizzato. Anche se l'impianto, apparentemente, sembra non aver
subito danni, pud presentare piccoli difetti e tensione nelle parti interne che possono causarne il deterioramento.
Utilizzare solamente protesi nuove e realizzate con criteri progettuali attuali.

E sconsigliato sterilizzare nuovamente un impianto.

La parte di osso asportata deve essere limitata a quella necessaria per il posizionamento dell'impianto. Prima
della conclusione, il sito chirurgico deve essere accuratamente ripulito da schegge d'osso, cemento osseo o altri
corpi estranei che possano causare problemi di usura. Occorre controllare la gamma di movimento per verificare
che non si verifichino impingement o instabilita.

Le cure postoperatorie sono di massima importanza. Il paziente deve essere informato circa i limiti di questi
dispositivi e avvertito per quanto riguarda i limiti di carico, la gamma di movimento e i livelli di attivita consentiti.
Un'attivita fisica eccessiva e traumi alle protesi articolari sono stati associati all'insuccesso prematuro della
ricostruzione con conseguente distacco, rottura e/o usura degli impianti protesici. Il carico prematuro deve
essere controllato accuratamente. Dare istruzioni al paziente di comunicare eventuali dolori, diminuzione della
gamma di movimento, gonfiore, febbre ed eventi insoliti.

Questo dispositivo non & stato approvato per il collegamento o la fissazione a vite agli elementi posteriori
(peduncaoli) della colonna cervicale, toracica o lombare.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI
I possibili effetti indesiderati sono simili a quelli che si verificano nella sostituzione dell'anca o del ginocchio e
includono:

.

Allentamento o migrazione dei componenti dovuti a trauma e/o perdita della fissazione;

Formazione di granuloma eosinofilo dell'osso intorno all'impianto a causa di corpi estranei;

Frattura dell'impianto dovuta ad attivita eccessiva, a disallineamento, a fissazione inadeguata o alla durata
eccessiva della vita utile;

Complicazioni urologiche, in particolare ritenzione urinaria e infezione;

Altre complicazioni legate alla chirurgia generale, ai farmaci o dispositivi ausiliari utilizzati, al sangue, ecc.

Le complicanze intraoperatorie o postoperatorie premature includono:

Danni ai vasi sanguigni;

Neuropatie temporanee o permanenti;

Artrosi traumatica del ginocchio dovuta al posizionamento intraoperatorio dell'estremita;
Disordini cardiovascolari, tra cui trombosi venosa, embolia polmonare e infarto del miocardio;
Ematoma;

Esito cicatriziale ritardato;

Infezione;

Perforazione femorale.
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Le complicanze postoperatorie tardive includono:

¢« Problemi aggravati allanca o alla caviglia dell'arto interessato o dell'estremita controlaterale causati da
discrepanza tra la lunghezza delle gambe o deficienza muscolare;

. Calcificazione o ossificazione periarticolare, con o senza impedimento della mobilita delle articolazioni;

. Infezione;

¢ Pseudoartrite del gran trocantere dovuta a riattaccamento inadeguato e/o a carico prematuro.

ATTENZIONE
Gli impianti devono essere smaltiti in conformita agli standard ospedalieri in materia di rifiuti sanitari non
biodegradabili e non combustibili.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA:

Gli impianti non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita in ambiente di RM. Non sono stati eseguiti test
riguardanti il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti d'immagine in ambiente di RM. La sicurezza degli impianti in
ambiente di RM non & conosciuta. La scansione di un paziente con questo dispositivo pud causargli lesioni.

Tutti i diritti riservati. OMNI Knee™ e Apex Knee™ System sono marchi di OMNIlife science, Inc.
Per ulteriori informazioni relative a Apex Knee™ System contattare OMNIlife science, Inc.
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Schroef voor spongieus bot Dutch- Nederlands- NL

BEHANDELING VAN HET PRODUCT

Implantaten worden steriel geleverd en dienen altijd ongeopend te worden bewaard in de beschermende verpakking.
Inspecteer de verpakking voor gebruik op schade die de steriliteit in gevaar kan brengen. Als de verpakking geopend
of beschadigd is, neemt u contact op met de vertegenwoordiger van de fabrikant. Verifieer bij het uitpakken van het
implantaat de documentatie om te zien of het cat. nr. en de grootte kloppen. Het verwijderen van het implantaat uit de
verpakking dient op steriele wijze te gebeuren. Bescherm het implantaat tegen contact met voorwerpen die de
oppervlaktelaag kunnen beschadigen. Inspecteer elk implantaat voér gebruik op zichtbare schade. Procedures voor
het implanteren en verwijderen zijn op verzoek verkrijgbaar.

BESCHRIJVING

De schroeven voor spongieus bot zijn bestemd voor gebruik met de door OMNIlife science geleverde volledige
gewrichtssystemen. De schroeven worden geleverd in verschillende lengten, zodat er voor de betreffende procedure
een passende lengte kan worden gekozen. Een chirurgische techniek is verkrijgbaar bij OMNIlife science.

MATERIAAL
e Titaniumlegering (ASTM F 136)

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De schroef voor spongieus bot is bedoeld om extra fixatie te bieden bij gebruik met tibia- en acetabulum
componenten bij volledige knie- en heupartroplastiek.

CONTRA-INDICATIES
Absolute contra-indicaties zijn:

e Infectie of sepsis of osteomyelitis;

Onvoldoende botstructuur of -kwaliteit die van invloed kan zijn op de stabiliteit van het implantaat;
Snelle gewrichtsdestructie of botresorptie;

Onvolgroeid skelet;

Musculaire, ligamentaire, neurologische, vasculaire gebreken of slechte huidbedekking, die de betrokken
extremiteit kunnen compromitteren;

Alcoholisme of andere verslavingen;
Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen;
Intensieve lichamelijke activiteit (bv. wedstrijdsport, zware lichamelijke arbeid);

Obesitas de prothese belasten, wat kan leiden tot falen van de fixatie of breken van de prothese.
Relatieve contra-indicaties zijn:

o Niet-meewerkende patiént of een patiént met neurologische stoornissen en niet in staat tot het opvolgen van
instructies;

e Metabole aandoeningen die botkwaliteit of botvorming kunnen verminderen;
e Infectiehaarden op andere plaatsen in het lichaam.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De schroeven voor spongieus bot worden steriel geleverd. Het openen van de verpakking dient op steriele wijze te
gebeuren.

Juiste behandeling van de schroef véor en tijdens gebruik is kritiek. Vermijd buigen, kerven of krassen van de
schroeven, omdat dit tot falen kan leiden.

Hoewel deze implantaten niet bedoeld zijn om bestand te zijn tegen het activiteitsniveau en de belasting van normaal
gezond bot, zijn ze voor veel patiénten een middel om de mobiliteit uitstellen en de pijn te verminder
Bij het gebruik van volledige gewrichtsimplantaten dient de chirurg zich bewust te zijn van het volgende:

e De juiste keuze van de modulaire implantaatcomponenten is uiterst belangrijk. De kans op succes bij de totale
vervanging van het gewricht wordt vergroot door het kiezen van de juiste grootte, de juiste vorm en het juiste
ontwerp van het implantaat. Volledige gewrichtsprothesen vereisen zorgvuldige plaatsing en voldoende
botondersteuning, en dienen te worden beperkt tot gelimiteerde functionele belasting. De chirurg moet volledig
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vertrouwd zijn met het implantaat, de instrumenten en de chirurgische procedure alvorens de operatie uit te
voeren.

Bij de selectie van patiénten voor volledige gewrichtsvervanging kunnen de volgende factoren van zeer groot
belang zijn voor het uiteindelijke slagen van de ingreep:

Gewicht van de patiént. Een patiént met overgewicht of obesitas kan leiden tot belasting van de prothese, wat
kan leiden tot falen van de prothese. Dit wordt een belangrijk punt van overweging als er een kleine prothese
moet worden gebruikt. Patiénten bij wie het kniegewricht wordt vervangen, moeten worden geinformeerd dat de
levensduur van het implantaat afhankelijk kan zijn van hun lichaamsgewicht en activiteitsniveau.

Het beroep of de activiteit van de patiént. Als de patiént een beroep uitoefent of activiteiten verricht die veel
wandelen, hardlopen, tillen of spierspanning vereisen, kunnen de resulterende krachten leiden tot falen van de
fixatie, het hulpmiddel of beide.

Dementie, psychische aandoeningen of alcoholisme. Deze en andere aandoeningen kunnen ertoe leiden dat de
patiént bepaalde noodzakelijke beperkingen en voorzorgsmaatregelen negeert, met als gevolg falen of andere
complicaties.

Overgevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal. Wanneer overgevoeligheid voor het materiaal wordt vermoed,
moeten de juiste testen worden gedaan voordat het materiaal wordt gekozen en tot implantatie wordt
overgegaan.

Bepaalde degeneratieve ziekten. In sommige gevallen kan de progressie van degeneratieve ziekte op het
moment van de implantatie zo ver zijn gevorderd dat de verwachte nuttige levensduur van het hulpmiddel
daardoor aanzienlijk wordt verminderd. Voor dergelijke gevallen kan volledige gewrichtsvervanging slechts
worden beschouwd als een vertragingstechniek of als tijdelijke verlichting.

Correcte behandeling van het implantaat is uiterst belangrijk. Speciale zorg moet worden besteed aan het
beschermen van opperviakken tegen kerven en krassen die het begin kunnen vormen van een faalpunt. Breng
geen wijzigingen aan het implantaat omdat profileren of buigen van het implantaat de levensduur kan
verminderen en kan leiden tot onmiddellijk of na verloop van tijd falen bij belasting

Een chirurgisch implantaat mag niet opnieuw worden gebruikt. Hoewel een gebruikt implantaat onbeschadigd
kan lijken, kan het kleine gebreken en interne spanningspatronen hebben, die kunnen leiden tot falen. Gebruik
alleen nieuwe prothesen van het huidige ontwerp.

Opnieuw steriliseren van het apparaat wordt afgeraden.

Botexcisie dient te worden beperkt tot de hoeveelheid die noodzakelijk is om de implantaten te kunnen
aanbrengen. Voorafgaand aan de wondsluiting moet de operatieplaats grondig worden gereinigd van
botsplinters, botcement of ander afvalmateriaal dat kan leiden tot slijtage door lichaamsvreemd materiaal. Het
bewegingsbereik dient te worden gecontroleerd op belemmeringen of instabiliteit.

Postoperatieve zorg is belangrijk. De patiént moet worden geinformeerd over de beperkingen van deze
hulpmiddelen en dient te worden gewaarschuwd met betrekking tot belasting, bewegingsbereik en toelaatbare
activiteitsniveaus. Overmatige lichamelijke activiteit en trauma die het vervangen gewricht beinvioeden zijn in
verband gebracht met vroegtijdig falen door loslaten, breuk en/of slijtage van het prothese-implantaat. Vroege
belasting moet zorgvuldig worden begeleid. De patiént moet worden geadviseerd om gerelateerde pijn,
verminderd bewegingsbereik, zwelling, koorts en ongewone voorvallen te melden.

Dit hulpmiddel is niet goedgekeurd voor het bevestigen van schroeven of fixatie halen de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thoracale, of lumbale wervelkolom.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
De mogelijke ongewenste effecten zijn vergelijkbaar met die kunnen optreden bij elke heup- of knieprothese en
omvatten het volgende:

Losraken of verplaatsing van componenten door trauma of fixatie verlies.

Vorming van histiocytair granuloom en osteolyse rond het implantaat ten gevolge van débris door slijtage.
Breuk van het implantaat als gevolg van zware inspanning, onjuiste uitlijning, onvoldoende fixatie of extreem
lang gebruik.

Urologische complicaties, met name urineretentie en infectie.

Andere algemene complicaties van operaties, geneesmiddelen of gebruikte hulpmiddelen, bloed, enz.

Peroperatieve en vroege postoperatieve complicaties kunnen zijn:

Schade aan bloedvaten;

Tijdelijke of blijvende neuropathieén;

Traumatische artrose van de knie door peroperatieve positionering van de extremiteit;
Cardiovasculaire aandoeningen, waaronder veneuze trombose, longembolie of myocardinfarct;
Hematoom;

Vertraagde wondgenezing;

Infectie;

Femurperforatie.
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Late postoperatieve complicaties kunnen zijn:

e Verergerde heup- of enkelproblemen aan de betreffende extremiteit of contralaterale extremiteit door
beenlengteverschil of spierdeficiéntie;

ePeriarticulaire calcificatie of ossificatie of verbening, met of zonder belemmering van de beweeglijkheid van het
gewricht;

e|nfectie;

eNon-union van trochanter als gevolg van onvoldoende mate van heraanhechting en/of vroegtijdige
gewichtsbelasting.

LET OP
Implantaten dienen te worden afgevoerd volgens de standaardmethode van het ziekenhuis voor niet-afbreekbaar en

niet-brandbaar medisch afval.

VEILIGHEIDSINFORMATIE M.B.T. MRI:
De implantaten zijn niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. Ze zijn niet getest op

verwarming, migratie of beeldartefact in de MRI-omgeving. De veiligheid van de implantaten in de MRI-omgeving is
onbekend. Een patiént scannen die dit apparaat heeft, kan leiden tot letsel bij de patiént.

Alle rechten voorbehouden. OMNI Knee™ en Apex Knee™ System zijn handelsmerken van OMNIlife science, Inc
Verdere informatie over het Apex Knee™-systeem is verkrijgbaar bij OMNIlife science.
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Skrue for trabekulaert ben Norwegian- Norsk-NO

PRODUKTHANDTERING

Implantatene leveres sterile og skal alltid oppbevares udpnede i forpakningen. Far bruk m& man kontrollere at
pakken ikke har noen skader som kan sette steriliteten i fare. Dersom pakken har vaert apnet eller er skadet, kontakt
produsentens kontaktperson. Nar du pakker ut implantatet, skal etiketten verifiseres for korrekt katalognr. og
stgrrelse. Nar implantatet tas ut av pakken, ma man alltid sgrge for at det holdes sterilt. Beskytt implantatet fra
kontakt med objekter som kan skade dets overflate. Inspiser hvert implantat for skade far bruk.

BESKRIVELSE

Skruene for trabekulzert ben er beregnet til bruk sammen med leddsystemene fra OMNIlife science. Skruene leveres i
ulike lengder for & passe til den aktuelle prosedyren. Informasjon om kirurgisk teknikk er tilgjengelig fra OMNIlife
science.

MATERIALE
e Titanlegering (ASTM F 136)

INDIKASJONER FOR BRUK
Skruen for trabekuleert ben er indisert for supplerende fiksering nér brukt sammen med tibia- og acetabulum-
komponenter ved kne- og hofteprotesekirurgi.

KONTRAINDIKASJONER

Absolutte kontraindikasjoner omfatter:

¢ Infeksjon eller sepsis eller osteomylitt;

Utilstrekkelig benstruktur eller darlig kvalitet som kan pavirke implantatets stabilitet;

Hurtig leddestruksjon eller benabsorpsjon;

Umodenhet i skjelettet;

Muskel-, leddbands- eller nevrologiske plager, blodfattighet, darlig tildekning med hud som kan kompromittere den

bergrte ekstremiteten;

Alkoholisme eller andre avhengighetstilstander;

Falsomhet for implantatenes materiale;

Hay fysisk aktivitet (f. eks. konkurransesport, tungt fysisk arbeid);

Fedme som pafarer protesen ekstra belastning som igjen kanfare til fikseringsfeil, protesen kan brekke eller bli

gdelagt pa annen mate.

Relative kontraindikasjoner omfatter:

e Pasienter som er lite samarbeidsvillige, en pasient med nevrologiske problemer og pasienter som p& annen
mate ikke er i stand til & fglge instruksjoner;

o Stoffskifteforstyrrelser som kan ha innvirkning pa bendannelse eller benets kvalitet;

e Fjerntliggende infeksjoner.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
Skruene for trabekuleaert ben leveres sterile. Bruk steril teknikk ved &pning av pakningen.

Riktig handtering av skruen fer og under bruk er avgjgrende. Unnga & beye, lage hakk i eller skrape opp skruen, da
det kan fare til svikt.

Disse implantatene er ikke laget for & tale haye aktivitetsnivaer som normale friske ben taler, men de er et middel for
a gjenopprette mobilitet og for & redusere smerte for mange pasienter.

Ved bruk av leddimplantater skal kirurgen gjgres oppmerksom pé fglgende:

e Det korrekte valget av moduleer implantatkomponent er svaert viktig. Sjansen for & lykkes med erstatning av ledd
gkes ved & velge riktig starrelse, form og design pa implantatet. Totale leddproteser krever omhyggelig
plassering og tilstrekkelig benstgtte og skal veere begrenset til begrenset funksjonelt stress. Kirurgen ma veere
kjent med implantatet, instrumenter og kirurgisk prosedyre fgr operasjonen utfares.

e Ved valg av pasienter med behov for ledderstatning er falgende faktorer sveert viktige for et vellykket inngrep:
Pasientens vekt. En overvektig eller adipgs pasient kan medfare overbelastning av protesen, noe som kan fare
til protesesvikt. Dette er den viktigste overveielsen ndr man ma bruke en liten protese.

2. Pasientens yrke eller livsstil, om pasienten har et yrke eller bedriver en idrett som krever mye gange, lgping,
lgfting eller muskelbelastning som kan skade fikseringen, implantatet eller begge deler.
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Pasienter som far kneleddsproteser, ma fa informasjon om at levetiden pa protesen kan veere avhengig av
pasientens vekt og aktivitetsniva.

3. Senilitet, mental sykdom eller alkoholisme. Disse tilstandene kan blant annet fare til at pasienten ignorerer
viktige begrensninger og forsiktighetsregler, som igjen kan fare til svikt eller andre komplikasjoner.

4. Sensitivitet mot fremmedlegemer. Dersom det er mistanke om materialsensitivitet, bar hensiktsmessige tester
utfgres fgr man velger materiale eller foretar implantasjonen.

5. Visse degenerative sykdommer. | noen tilfeller kan progresjonen av degenerative sykdommer ha kommet sa
langt at det begrenser forventningene betraktelig i forhold til & dra livslang nytte av erstatningen. | slike
situasjoner kan ledderstatning kun ansees som en utsettende teknikk eller midlertidig lindring.

e Korrekt handtering av implantatet er veldig viktig. Man ma vise hensyn slik at overflater beskyttes mot hakk og
riper som kan fare til svikt i implantatet eller fare til feil. Ikke skade implantatet ved & omforme eller bgye det da
det kan forkorte holdbarheten og fare til akutt svikt eller belastningssvikt.

e  Etkirurgisk implantat skal ikke gjenbrukes. Selv om et brukt implantat kan virke uskadet, kan det ha sma feil og
svake punkter som kan forarsake svikt. Bruk kun nye proteser med den nyeste utformingen.

e Resterilisering av enheten anbefales ikke.

e Bortskjeering av ben skal begrenses ned til det som er ngdvendig for & fa plass til implantatet. Far lukking skal
operasjonsomradet renses for bensplinter, bensement og annet dadt vev som kan skape slitasje pa kroppsdelen.
Bevegelsesnivaet skal sjekkes for komplikasjoner som falge av for liten plass eller ustabilitet.

e Postoperativ pleie er viktig. Pasienten skal veere informert om alle begrensninger og skal utave forsiktighet ved &
baere tungt, bevegelsesniva og ved aktivitet. Overdreven fysisk aktivitet og traume som pavirker det erstattede
leddet kan fare til forkortet levetid ved & lgsne bruddet og/eller pafere implantatet slitasje. Tidlig baering av tunge
bgrer skal kontrolleres ngye. Pasienten skal melde fra om relatert smerte, nedsatt bevegelighet, hevelse, feber
eller andre uvanlige tilstander;

e Denne enheten er ikke godkjent for skruefesting eller -fiksering til de posteriore elementene (pediklene) av
cervical-, thoracal- eller lumbalcolumna.

MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger ligner bivirkninger ved andre hofte- eller kneerstatninger og inkluderer fglgende:

® Lgsning av eller infeksjon i komponentene som en fglge av trauma og/eller tap av feste.
e Dannelse av histiocytisk granulom og osteolyse rundt implantatet som en fglge av rusk fra slitasje.

e Brudd pa implantatet som et resultat av anstrengende aktivitet, feilaktig justering, utilstrekkelig fiksering eller
ekstrem lang brukstid.

e Urologiske komplikasjoner, spesielt urinretensjon og infeksjoner.

e Andre komplikasjoner som kan oppsta ved generell kirurgi, bruk av legemidler osv.
Intraoperative og tidlig postoperative komplikasjoner inkluderer:

e Skade pa blodkar;

Midlertidige eller kroniske nevropatier;

Traumatisk kneartrose som fglge av intraoperativ posisjonering;

Hjerte- og karsykdommer inkludert blodpropp, lungeemboli eller hjerteinfarkt;
Hematom;

Forsinket sarheling;

Infeksjoner;

Femoral perforasjon.

Senere postoperative komplikasjoner kan inkludere

e Forverrede problemer med hofte eller ankel pa det bergrte benet eller kontralateralt avvik i benlengden eller
muskelsvikt;

Forkalkning i leddet eller forbening med eller utenpavirkning av knebevegeligheten;

Infeksjoner;

Manglende trokanteer sammenfayning grunnet utilstrekkelig festing og/eller tidlig vektbelastning.
FORSIKTIG
Avhending av implantater skal skje i henhold til sykehusets standardmetode for ikke-nedbrytbart, ikke-brennbart
medisinsk avfall.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON:
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Det har ikke blitt foretatt noen vurdering av implantatene i forhold til sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. De har
ikke blitt testet i forhold til oppvarming, migrasjon eller MR-artefakt i MR-miljget. Sikkerheten til implantatene i MR-
miljget er ukjent. Skanning av en pasient som har noen av disse implantatene kan fare til pasientskade.

Alle rettigheter er forbeholdt. OMNI Knee™ og Apex Knee™ System er varemerker for OMNIlife science Inc.
Ytterligere informasjon om Apex Knee™ System kan innhentes fra OMNIlife science, Inc.
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Wkret do istoty ggbczastej Polish- Polisk- PL

POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM

Implanty sg dostarczane jako jatowe i zawsze powinny by¢ przechowywane w odpowiednich, nieotwartych
pojemnikach ochronnych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen, ktére mogg mie¢
wplyw na jatowosé. Jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, prosimy skontaktowacé sie z przedstawicielem
producenta. Podczas rozpakowywania implantu nalezy sprawdzi¢ oznaczenie pod katem poprawnosci nr kat. i
rozmiaru. Podczas wyjmowania implantu z opakowania nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Implant nalezy chronic¢
przed kontaktem z przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ wykonczenie jego powierzchni. Przed uzyciem kazdego
implantu nalezy sprawdzi¢ go pod katem widocznych uszkodzen. Procedury wszczepiania i usuwania implantu sg
dostepne na zyczenie.

OPIS

Wkrety do istoty ggbczastej sg przeznaczone do stosowania z kompletnymi systemami stawowymi dostarczanymi
przez OMNIlife science. Oferowane wkrety majg r6zng dtugosé¢, dzieki czemu mozna wybra¢ wkret odpowiedni do
zabiegu. OMNIlife science udostepnia opis techniki chirurgicznej.

MATERIAL
e  Stop tytanu (ASTM F 136)
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Celem wkretu do istoty ggbczastej jest zapewnienie dodatkowej fiksacji w przypadku zastosowania go z elementami
piszczelowymi i elementami panewki stawu biodrowego w catkowitej artroplastyce stawu kolanowego i biodrowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania bezwzgledne to:

e  Zakazenie, posocznica lub zapalenie szpiku;

Niewystarczajgca struktura lub jako$¢ kosci, ktéra moze wptyng¢ na stabilno$¢ implantu,

Szybkie niszczenie stawu lub absorpcja kosci;

Niedojrzatos¢ szkieletu;

Niedobory migesniowe, wiezadtowe, neurologiczne, naczyniowe lub stabe pokrycie skdry, ktére moga
niekorzystnie wptynaé na dotknietg konczyne;

Alkoholizm lub inne uzaleznienia;

Uczulenie na materialy, z ktérych wykonany jest implant;

Wysoka aktywno$¢ fizyczna (np. sporty wyczynowe, ciezka praca fizyczna);

Otyto$¢ moze powodowaé obcigzenia protezy, ktére moga prowadzi¢ do niepowodzenia fiksacji badz ztamania
lub pekniecia protezy.

Przeciwwskazania wzgledne to:

e  Pacjent nie wykazujacy checi wspotpracy, z zaburzeniami neurologicznymi lub niezdolny do przestrzegania
zalecen;
Zaburzenia metaboliczne, ktére mogg pogarszac jakos¢ lub tworzenie kosci;
Odlegte ogniska zakazen.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Wkrety do istoty ggbczastej sg dostarczane w stanie sterylnym. Podczas otwierania opakowania nalezy zastosowac¢
technike sterylna.

Prawidtowe postepowanie z wkretem przed i podczas zastosowania ma kluczowe znaczenie. Nalezy unika¢ zginania,
naciecia lub zadrapania wkretu, poniewaz moze to spowodowac jego wadliwosg¢.

Chociaz celem tych implantéw nie jest wytrzymywanie aktywnosci i obcigzen takich jak w przypadku prawidtowej,

zdrowej kosci, to u wielu pacjentéw mogg one przywréci¢ mobilnosé i ztagodzi¢ bol.

Podczas stosowania implantéw pelnego stawu chirurg musi mie¢ $wiadomosé, ze:

e Niezwykle istotny jest prawidtowy wybor elementéw implantu modutowego. Szansa na powodzenie rekonstrukc;ji
catego stawu zwieksza sie dzieki wyborowi odpowiedniego rozmiaru, ksztattu oraz typu implantatu. Protezy
catego stawu wymagajg starannego osadzenia i adekwatnego wsparcia kostnego, i powinny by¢ stosowane tylko
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przy ograniczonym naprezeniu funkcjonalnym. Chirurg przed zabiegiem powinien szczegétowo zapoznac¢ sie z
implantem, narzedziami oraz procedurg chirurgiczna.

®  Przy wyborze pacjentdw, u ktorych zostang zastosowane rekonstrukcje catego stawu, niezwykle wazne dla
powodzenia zabiegu sg nastepujgce czynniki:

1. Waga pacjenta. Pacjenci z nadwagag lub otylo$cig mogg powodowac obcigzenia protezy, ktére mogg prowadzié¢
do jej uszkodzenia. Stanowi to powazny problem, gdy trzeba uzy¢ niewielkiej protezy. Pacjenci, ktérym
wszczepiane sg protezy stawu kolanowego, powinni zosta¢ poinformowani, ze zywotnos¢ implantu moze
zaleze¢ od ich masy ciata i poziomu aktywnosci.

2. Praca zawodowa lub aktywnos$é¢ pacjenta. Jezeli pacjent wykonuje prace zawodows lub czynnosci obejmujgce
czeste chodzenie, bieganie, podnoszenie lub napiecie miesni, dziatajgce przy tym sity mogg spowodowaé
niepowodzenie fiksacji i/lub uszkodzenie urzadzenia.

3. Staros¢, choroba psychiczna lub alkoholizm. Miedzy innymi te stany moga sprawi¢, ze pacjent bedzie ignorowat
niezbedne ograniczenia i srodki ostroznosci, powodujgc niepowodzenie zabiegu lub inne powiktania.

4. Nadwrazliwo$¢ na ciata obce. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na materiat implantu, przed wyborem
materiatu lub implantacjg powinny by¢ wykonane odpowiednie testy.

5. Niektére choroby zwyrodnieniowe. W niektérych przypadkach, postep choroby zwyrodnieniowej moze by¢ tak
zaawansowany w chwili implantacji, ze moze to istotnie skroci¢ uzyteczny czas trwatosci implantu. W takich
przypadkach rekonstrukcja catego stawu moze by¢ rozwazana jedynie jako technika opézniajgca lub czasowa
poprawa.

e Bardzo wazne jest odpowiednie postepowanie z implantem. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby chronié
powierzchnie przed wyszczerbieniami i rysami, ktére mogg stanowi¢ ognisko uszkodzenia. Nie nalezy
manipulowa¢ implantem, poniewaz profilowanie lub zginanie moze skréci¢ jego zywotnosé i spowodowaé
natychmiastowe lub op6znione uszkodzenie spowodowane obcigzeniem.

e Implantu chirurgicznego nie nalezy stosowa¢ ponownie. Chociaz uzywany implant moze wyglgda¢ na
nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz naprezenia wewnetrzne mogace prowadzi¢ do uszkodzenia.
Nalezy stosowac wytgcznie nowe protezy aktualnego typu.

Ponowne jatowienie urzgdzenia nie jest zalecane.

Wycinanie kosci powinno by¢ ograniczone do zakresu wymaganego do umieszczenia implantéw. Przed
zamknieciem, miejsce zabiegu powinno by¢ dokfadnie oczyszczone z odtamkdow kosci, cementu kostnego i innych
szczgtkdw martwej tkanki, ktore mogg spowodowac problem zwigzany z obecnoscig ciat obcych. Zakres ruchu
nalezy sprawdzi¢ pod katem kolizji lub niestabilnosci.

e |stotna jest opieka pooperacyjna. Pacjenta nalezy poinstruowac¢ o ograniczeniach tych urzgdzen oraz o
koniecznosci zachowania ostroznosci w zakresie dopuszczalnych obcigzen, zakreséw ruchu i pozioméw
aktywnosci. Nadmierna aktywnosc fizyczna lub uraz zrekonstruowanego stawu miaty wptyw na przedwczesne
niepowodzenie objawiajgce sie poluzowaniem, peknieciem i/lub zuzyciem protezy. Nalezy starannie kontrolowaé
przenoszenie obcigzen we wczesnym etapie.Pacjentowi nalezy zaleci¢ zgtaszanie wszelkiego bolu, ograniczenia
zakresu ruchu, opuchlizny, gorgczki lub nietypowych zdarzen zwigzanych z implantem;

e Urzadzenie to nie zostato zatwierdzone do mocowania lub fiksacji do tylnych elementéw (wyrostkow kregowych)
kregostupa w odcinku szyjnym, piersiowym czy ledzwiowym.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Mozliwe dziatania niepozgdane sg podobne do dziatan wystepujgcych w przypadku rekonstrukcji stawu biodrowego
lub kolanowego i obejmuja nastepujgce zdarzenia:

®  Poluzowanie lub przemieszczenie elementdw z powodu urazu i/lub utraty mocowania.

e  Powstanie ziarniaka histocytarnego i osteoliza wokot implantu spowodowane odlamkami powstajgcymi w czasie
Scierania.

e  Pekniecie implantu wskutek forsownej aktywnosci, nieprawidtowego wyréwnania, nieadekwatnego mocowania
lub skrajnie dtugiego okresu zywotnosci.
Powiktania urologiczne, zwlaszcza zatrzymanie moczu i zakazenie.
Inne powiktania zwigzane ogoélnie z zabiegiem chirurgicznym, lekami, zastosowanymi urzgdzeniami
pomocniczymi, krwig itp.

Powiktania $réd- i pooperacyjne obejmuja:

e Uszkodzenie naczyn krwionosnych;

e Czasowe lub trwate neuropatie;

e Urazowg chorobe zwyrodnieniowg stawu kolanowego w wyniku $rédoperacyjnego ustawienia konczyny;

L]

Zaburzenia sercowo-naczyniowe obejmujgce zakrzepice zylng, zatorowos¢ ptucng lub zawat miesnia
sercowego;
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Krwiak;

Opédznione gojenie sie rany;
Zakazenie;

Perforacje kosci udowe;j.

Pdézne powikfania pooperacyjne mogg obejmowac:
e Nasilone problemy zwigzane z biodrem lub kostkg operowanej konczyny, lub przeciwstawnej konczyny,
spowodowane rdéznicg dtugosci nogi lub niewydolnoscig miesni;
Zwapnienia okotostawowe lub kostnienie, z lub bez uposledzenia mobilnosci stawu;
Zakazenie;
Brak zrostu kretarza w nastepstwie niewtasciwego potgczenia i/lub przedwczesnego obcigzania konczyny.

PRZESTROGA
Utylizacja implantéw powinna by¢ dokonywana przy zastosowaniu standardowej metody obowigzujgcej w szpitalu w
odniesieniu do niebiodegradowalnych niepalnych odpadéw medycznych.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA:

Obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI): Implanty nie zostaty ocenione pod wzgledem
bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Nie zpostaty przebadane w
srodowisku MR pod wzgledem nagrzania, migracji oraz artefakt. Bezpieczenstwo implantu w srodowisku MR nie jest
znane. Uzycie niniejszego urzadzenia do skanowania pacjenta moze spowodowac¢ obrazenia u pacjenta.

Wszelkie prawa zastrzezone - OMNI Knee™ i Apex Knee™ System sg znakami towarowymi firmy OMNIlife science,
Inc.
Dodatkowe informacje na temat systemu Apex Knee™ mozna uzyskac od firmy OMNIlife science, Inc.
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Parafuso de Osso Esponjoso Portuguese- Portugués- PT

MANUSEAMENTO DO PRODUTO

Os implantes sdo fornecidos esterilizados e devem armazenar-se sempre fechados nos respectivos recipientes de
protecgdo. Antes de utilizar, inspeccione a embalagem para verificar se existem danos que possam comprometer a
esterilidade. Se a embalagem tiver sido aberta ou danificada, contacte o representante do fabricante. Quando
desembalar o implante, verifique o niUmero de categoria e o tamanho no rétulo. Quando retirar o implante da
embalagem, deve ser cumprida a técnica estéril. Evite 0 contacto do implante com objectos que possam danificar o
acabamento da superficie. Inspeccione visualmente cada implante antes da sua utilizagéo para verificar se existem
danos. Os procedimentos de implantacdo e remogédo estdo disponiveis a pedido.

DESCRICAO

Os Parafusos de Osso Esponjoso destinam-se a ser utilizados com os sistemas de articulacao total fornecidos pela
OMNIlife science. Os Parafusos séo fornecidos em diversos comprimentos para serem compativeis com o
procedimento. A OMNIllife science fornece uma técnica cirdrgica.

MATERIAL
e Liga de titdnio (ASTM F 136)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O Parafuso de Osso Esponjoso destina-se a proporcionar uma fixacdo suplementar quando utilizado com
componentes tibiais e acetabulares na artroplastia total do joelho e da anca.

CONTRA-INDICAQC)ES
As contra-indicacdes absolutas incluem:

* Infeccdo ou sépsis ou osteomielite;

¢  Estrutura 6ssea insuficiente ou qualidade que possa afectar a estabilidade do implante;

* Destruicao da articulagdo ou absorcéo 6ssea rapida;

* Imaturidade esquelética;

¢ Deficiéncias musculares, ligamentosas, neurolégicas, vasculares ou cobertura cutéanea fraca que possa
comprometer a extremidade afectada;

* Alcoolismo ou outras adigbes;

* Sensibilidade aos materiais do implante;

¢ Altos niveis de actividade fisica (por ex., desporto de competicéo, trabalho fisico intenso);

* A obesidade pode provocar cargas sobre a prétese que podem conduzir a falhas da fixagdo ou a ruptura ou
fractura da protese.

As contra-indicacdes relativas incluem:

* Doente ndo cooperante ou doente com distdrbios neurolégicos e incapaz de seguir instrucdes;

* Doencas metabdlicas que possam afectar a formacgédo 6ssea ou a qualidade déssea;

* Focos de infecgdes distantes.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os Parafusos de Osso Esponjoso s&o fornecidos estéreis. E necessario utilizar uma técnica estéril ao abrir a
embalagem.

E fundamental o manuseamento adequado do Parafuso antes ou durante a utilizag&o. Evite dobrar, fazer entalhes
ou raspar o Parafuso dado que isto pode causar uma avaria.

Embora estes implantes ndo se destinem a suportar os niveis de actividade e as cargas do osso saudavel normal,

constituem uma forma de restaurar a mobilidade e de reduzir a dor em muitos doentes.

Ao utilizar implantes totais de articula¢éo, o cirurgido deve ter presente o seguinte:

e A selecgao correcta dos componentes modulares do implante é extremamente importante. O potencial sucesso
da substituicéo total da articulagédo é aumentado pela selecgéo correcta do tamanho, da forma e do desenho do
implante. As proteses totais de articulagdes requerem um encaixe cuidado e um suporte 6sseo adequado e
devem restringir-se a um esforgo funcional limitado. O cirurgido deve estar amplamente familiarizado com o
implante, com os instrumentos e com o procedimento cirdrgico antes de realizar a cirurgia.

e Na seleccdo de doentes para substituicdo total de articulagdo, os seguintes factores podem ser de extrema
importancia para o eventual sucesso do procedimento:
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O peso do doente. Um doente obeso ou com excesso de peso pode produzir cargas sobre a prétese que podem
conduzir a falhas da mesma. Este factor é extremamente importante quando € necessario utilizar uma prétese
de pequenas dimensfes. Os doentes submetidos a artroplastias do joelho devem ser informados de que a
duracéo do implante pode depender do seu peso e nivel de actividade.
A profissdo ou actividade do doente. Se o doente tem uma profisséo ou actividade que envolva andar, correr,
levantar pesos ou realizar esfor¢cos musculares significativos, as forgas resultantes destas actividades podem
provocar a falha da fixa¢&o, do dispositivo, ou de ambos.
Um estado de senilidade, doenca mental ou alcoolismo. Estes estados, entre outros, podem fazer com que o
doente ignore determinadas limitagbes e precaugfes necessarias, conduzindo a falha ou outras complicacdes.
Sensibilidade a corpos estranhos. Em caso de suspeita de sensibilidade a materiais, devem ser realizados
testes adequados antes da selec¢do ou do implante do material.
Determinadas doengas degenerativas. Em alguns casos, a progresséo da doenc¢a degenerativa pode estar tdo
avangada no momento do implante que pode diminuir substancialmente a vida Util esperada do dispositivo.
Nestes casos, a substitui¢cdo total da articulag@o s6é pode ser considerada como uma técnica de retardamento ou
de alivio temporario.
O manuseamento correcto do implante é extremamente importante. Devem tomar-se precaucdes para proteger as
superficies de cortes e arranhdes que possam constituir o ponto central de falhas. Nao forcar o implante pois a
deformagé&o ou flexado do implante pode reduzir a sua vida Util e provocar a sua falha imediata ou eventual quando
submetido a cargas.
Os implantes cirdrgicos nao devem ser reutilizados. Mesmo que um implante utilizado possa parecer intacto, pode
ter pequenos defeitos e padrdes de esfor¢o internos que podem provocar a sua falha. Utilize apenas préteses
novas com o desenho actual.
Nao é recomendado voltar a esterilizar um dispositivo.
A resseccgédo Ossea deve ser limitada a quantidade necessaria para a colocacao dos implantes. Antes do fecho, o
local cirdrgico deve ser amplamente limpo de enxertos 6sseos, de cimento 6sseo e de outros detritos que possam
provocar um problema de desgaste de corpos estranhos. A amplitude de movimento deve ser verificada quanto a
impacto ou instabilidade.
Os cuidados poés-operatorios sao importantes. O doente deve receber instru¢des sobre as limitagfes destes
dispositivos e deve ser avisado sobre o suporte de cargas, amplitudes de movimentos e niveis de actividade
permitidos. O excesso de actividade fisica e os traumatismos que afectam a articulagéo substituida foram
identificados como causa para a falha prematura devido a afrouxamento, fractura e/ou desgaste do implante
prostético. A aplicagédo de cargas pouco tempo ap6s o implante deve ser atentamente controlada. O doente deve
ser aconselhado a comunicar qualquer dor, diminuicdo da amplitude de movimentos, inchago, febre ou incidentes
inusuais associados.
Este dispositivo ndo foi aprovado para a ligagéo ou fixagdo do parafuso aos elementos posteriores (pediculos) da
coluna cervical, toracica ou lombar.

EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS
Os efeitos adversos possiveis sdo semelhantes aos que ocorrem com qualquer substituicdo de anca ou joelho e
incluem os seguintes:

Afrouxamento ou migracdo de componentes devido a traumatismo e/ou perda de fixagao.

Formagcéo de granuloma histiocitico e ostedlise a volta do implante devido a detritos de desgaste.

Fractura do implante como resultado de actividade extenuante, alinhamento incorrecto, fixagdo inadequada ou
duracao extrema da utilizagdo.

Complicacdes urolégicas, principalmente retencao e infecgéo urinarias.

Outras complicagdes associadas a cirurgia geral, medicamentos ou dispositivos auxiliares utilizados, sangue,
etc.

As complicacdes intra-operatérias e pds-operatorias iniciais podem incluir:

Danos nos vasos sanguineos;

Neuropatias temporarias ou permanentes;

Artrose traumatica do joelho devido ao posicionamento intra-operatério da extremidade;

Disturbios cardiovasculares incluindo trombose venosa, embolia pulmonar ou enfarte do miocérdio;
Hematoma;

Atraso na cicatriza¢do da ferida;

Infec¢éo;

Perfuragdo femoral.

As complicacdes pos-operatorias tardias podem incluir:

Problemas agravados da anca ou tornozelo do membro afectado ou da extremidade contralateral devido a
discrepancia do comprimento da perna ou deficiéncia muscular;
Calcificacéo ou ossificagcdo periarticular, com ou sem impedimento da mobilidade 6ssea;
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e Infeccéo;
¢ N&ao-unido trocantérica devido a uma refixagcdo inadequada e/ou suporte precoce de peso.

ATENCAO
A eliminacéo dos implantes deve ser efectuada utilizando o método de eliminacao de residuos médicos néo
biodegradaveis e ndo combustiveis normalmente utilizado no hospital.

INFORMACOES DE SEGURANCA DURANTE A REALIZACAO DE RM:

A seguranga e compatibilidade dos implantes no ambiente de uma RM néo foram avaliadas. Estes ndo foram
testados quanto a ocorréncia de aquecimento, migragdo ou surgimento de artefacto em imagens de RM. A
seguranga dos implantes no ambiente de uma RM é desconhecida. A realizagdo de uma RM a um paciente que
tenha este dispositivo pode resultar em ferimentos ao paciente.

Todos os direitos reservados. Os sistemas OMNI Knee™ e Apex Knee™ s&do marcas comerciais da OMNIlife
science, Inc.
Podem ser solicitadas informacdes adicionais sobre o Sistema Apex Knee™ a OMNIlife science, Inc.
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Skruv fér spongi6st ben Swedish- Svenska- SW

HANTERING AV PRODUKTEN

Implantaten levereras sterila och ska alltid forvaras o6ppnade i sina respektive skyddsbehallare. Fore anvandning
ska forpackningen granskas for att se om eventuella skador uppstatt som skulle kunna dventyra steriliteten. Om
férpackningen har 6ppnats eller skadats, kontakta tillverkarens representant. Nar implantatet packas upp ska
markningen kontrolleras for ratt katalognummer och storlek. Nar implantatet tas ur forpackningen maste steril
procedur iakttas. Skydda implantatet fran kontakt med féremal som kan skada ytbeldggningen. Granska alla
implantat fére anvandning for att upptéacka synliga skador. Procedurer for implantation och avlagsnande &r tillgangliga
pa begaran.

BESKRIVNING

Skruvarna for spongiost ben ar avsedda att anvandas med hela ledsystem som tillhandahalls av OMNIlife science.
Skruvarna finns i olika langder for att anpassas till forfarandet. En kirurgisk teknik finns tillganglig hos OMNIlife
science.

MATERIAL
e Titanlegering (ASTM F 136)

BRUKSANVISNING
Skruven for spongidst ben &r avsedd att ge extra fixation nér den anvands i kombination med tibia- och
acetabulumkomponenter vid total kn&- och hoftartroplastik.

KONTRAINDIKATIONER:
Absoluta kontraindikationer inbegriper:

Infektion eller sepsis eller osteomyelit

Otillracklig benstomme eller kvalitet som kan paverka implantatets stabilitet
Snabb leddestruktion eller benabsorption

Omoget skelett

Muskel-, ligament-, neurologiska skador, vaskulara brister eller dalig hudtackning, som kan &ventyra drabbade
extremiteter

Alkoholism eller annat missbruk
Kéanslighet mot implantatmaterial
Hoga nivaer av fysisk aktivitet (t ex tavlingsidrott, tungt fysiskt arbete)

Fetma kan belasta protesen, vilket kan leda till fixationsfel eller protesbrott eller fraktur
Relativa kontraindikationer inkluderar:

e  Samarbetsovillig patient eller patient med neurologiska sjukdomar som ar oférmégen att folja instruktioner
e Metaboliska sjukdomar som kan férsamra benbildning eller benkvalitet
e Infektionsfokus pa& annan plats.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Skruvarna for spongitst ben levereras sterila. Steril teknik ska tillampas néar férpackningen dppnas.

Korrekt hantering av skruven fére och under anvandning ar ytterst viktigt. Undvik att béja, gora hack i eller repa
skruven eftersom detta kan leda till fel.

Aven om de har implantaten inte &r avsedda att tdla samma aktivitetsniva och belastning som ett normalt friskt ben,
ar de ett instrument for att aterstalla rérligheten och minska smartor hos manga patienter.
Vid bruk av totala ledimplantat bor kirurgen tanka pa foljande:

e Ratt val av komponenterna till de modulara implantaten &r oerhort viktigt. Méjligheterna till framgang vid total
ledprotes 6kar genom val av ratt storlek, form och design av implantatet. Totala ledproteser kraver noggrann
placering och tillréckligt stod frdn benet, och bor inskrénkas till en begrénsad funktionell belastning. Kirurgen bor
vara val fortrogen med implantatet, instrumenten och det kirurgiska ingreppet innan operationen utfors.

e Vid urval av patienter som skall fa totala ledproteser, kan féljande faktorer vara av storsta vikt for att ingreppet ska
bli framgangsrikt:
1. Patientens vikt. En 6verviktig eller fet patient kan &stadkomma belastningar pa protesen som kan leda till
att protesen gar sonder. Detta ar speciellt viktigt nar en liten protes skall anvandas. Patienter som
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erhéller knaledsproteser bor informeras om att implantatets livslangd kan bero pa deras vikt och
aktivitetsniva.

Patientens yrke eller aktiviteter. Om patienten har ett yrke eller aktiviteter som medfér omfattande
promenader, 16pning, lyft eller muskelanstrangning, kan de belastningar som uppstar orsaka fixationsfel, fel
pa komponenten eller fel pa bada.

Tillstand av senilitet, mental sjukdom eller alkoholism. Dessa tillstand kan, bland andra, géra att patienten
ignorerar vissa nédvandiga begransningar och forsiktighetsatgéarder, vilket kan leda till fel eller andra
komplikationer.

Kéanslighet mot frammande kroppar. Om materialkénslighet misstanks, bér [ampliga tester utféras fére val av
material och implantation.

Vissa degenerativa sjukdomar. | vissa fall kan progressionen av en degenerativ sjukdom vara sa
framskriden vid tidpunkten for implantationen att den avsevért kan minska enhetens férvantade livslangd. |
sadana fall kan en total ledprotes endast anses vara en fordrojande teknik eller en tillfallig lindring.

Korrekt hantering av implantatet &r ytterst viktig. Forsiktighet maste iakttas for att skydda ytorna fran skramor
och repor som kan ge upphov till misslyckande. Mixtra inte med implantatet eftersom konturering eller b&jning
av detta kan minska implantatets livslangd och orsaka omedelbara eller senare fel vid belastning.

Ett kirurgiskt implantat bor inte teranvandas. Aven om ett anvant implantat kan se ut att vara oskadat, kan det
ha sma defekter och inre pafrestningsmonster, vilket kan leda till att det gar sénder. Anvand endast en ny protes
med samma design.

Resterilisering av enheten rekommenderas inte.

Avlagsnande av ben bodr begransas till den mangd som kravs for att Iagga in implantatet. Fore slutning bor
operationsomradet rengdéras omsorgsfullt fran benflisor, bencement eller annat organiskt material som kan
orsaka slitage pa implantatet. Rérelseomfanget bor kontrolleras med avseende pd sammanstétning eller
instabilitet.

Den postoperativa varden &r viktig. Patienten bor informeras om implantatets begransningar och bor varskos
om vilken sorts barande, rérelseomfang och aktivitetsniva som ar tillaten. Overdriven fysisk aktivitet eller
trauma som paverkar den utbytta leden har visat sig paverka att implantatet lossnar, fraktureras och/eller forslits
i fortid. Tidig belastning bér noga kontrolleras. Patienten bér uppmanas att rapportera samtliga fall av smarta,
minskad rorelsevidd, svullnad, feber och onormala handelser.

Den hér produkten ar inte godkand for skruvkoppling eller -fixation till de posteriora elementen (pediklarna) pa
hals-, brdst- eller landryggrad.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
De mdjliga biverkningarna liknar de som d&vriga totala kné- och héftproteser kan ge upphov till och innefattar

féljande:

e Losgorande eller migration av komponenter pa grund av trauma och/eller forlust av fixation

e Bildning av histiocytiskt granulom och osteolys runt implantatet pa grund av forslitningspartiklar

e  Fraktur pd implantatet till foljd av en anstrangande aktivitet, felaktig inlaggning, otillracklig fixation eller en
extremt lang funktionsperiod

e Urologiska komplikationer, speciellt urinretention och infektion

Andra komplikationer i samband med allméan kirurgi, lakemedel eller anvandning av tillbehérsenheter, blod,
etc.

Intraoperativa och tidiga postoperativa komplikationer kan omfatta:

Skador pa blodkarl

Tillfalliga eller bestdende neuropatier

Traumatisk artros i kndet pa grund av intraoperativ placering av extremiteten
Hjéart- och karlsjukdomar inklusive ventrombos, lungemboli eller hjartinfarkt
Hematom

Fordrojd sarlakning

Infektion

Femoral perforation.

Sena postoperativa komplikationer kan innefatta:
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e  Forvarrade problem med hoften eller fotleden i extremiteten ifrdga eller extremiteten pa motsatt sida pa grund
av benlangdsskillnad, alltfor kraftig medialisering av femur eller muskelférsvagning

e  Periartikular forkalkning eller benbildning, med eller utan inskrénkning av ledrérligheten
e Infektion
e Utebliven lakning av trokanter beroende pa otillrackligt nytt faste och/eller for tidig viktbelastning.

VARNING
Implantat bér kasseras enligt sjukhusets standardmetoder for icke biologiskt nedbrytbart, icke-brannbart medicinskt
avfall.

MRI-SAKERHETSINFORMATION:
Implantaten har inte utvarderats fér sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6. De har inte testats fér uppvarmning,

migrering eller bildartefakter i MR-milj6. Implantatens sékerhet i MR-miljé ar okénd. Avbildning av en patient som har
denna enhet kan leda till patientskada.

Alla rattigheter forbehalls. OMNI Knee™ och Apex Knee™ System &ar varumérken som tillhor OMNIlife science, Inc.
Ytterligare information om Apex Knee ™ System kan erhallas fran OMNIlife science, Inc.
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Siingerimsi Kemik Vidasi Turkish- Tirkce- TR

URUNUN AMBALAJINDAN CIKARILMASI

implantlar, steril olarak sunulur ve daima ayri koruyucu kaplarinda agilimamis olarak muhafaza edilmelidir.
Kullanmadan dnce, sterilligi tehlikeye atabilecek hasarlara karsi ambalaji inceleyin. Ambalaj agiimis veya hasar
gérmisse Uretici temsilcisiyle iletisime gegin. implanti ambalajindan ¢ikarirken dogru Kategori Numarasi ve 8I¢i icin
etiketi dogrulayin. implanti ambalajindan c¢ikarirken sterilizasyon tekniklerine uyulmasi gerekir. implanti, yiizey
kaplamasina hasar verebilecek nesnelerle temas etmesinden koruyun. Kullanmadan dnce her bir implanti, gériinen
hasarlara karsi inceleyin. Istek lizerine implantasyon ve cikarma islemleri saglanabilir.

ACIKLAMA
Suingerimsi Kemik Vidalari, OMNIlife science tarafindan saglanmakta olup, total eklem sisteminde kullaniima amacini
tasir. Vidalar, isleme uygunluk i¢in gesitli uzunluklarda saglanir. Cerrahi teknik, OMNIlife science’tan temin edilebilir.

MATERYAL
e Titanyum alagimi (ASTM F 136)

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Singerimsi Kemik Vidasinin total diz ve kalga artroplastisinde tibial ve asetabular bilesenlerle birlikte kullanildiginda
ek sabitleme saglamasi amaclanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kesin kontrendikasyonlar sunlari icerir:

e Enfeksiyon veya sepsis ya da osteomyelit;

implantin saglamligini etkileyebilecek yetersiz kemik yapisi ya da kalitesi;

Hizl eklem yikimi veya kemik absorpsiyonu;

iskelet gelismemisligi;

Muskdler, ligamentdz, norolojik, vaskiler eksiklikler veya etkilenen ekstremiteyi tehlikeye atan zayif deri;
Alkolizm veya diger bagimhliklar;

implant maddelerine karsi hassasiyet;

Yuksek duzeyde fiziksel aktivite (6r. rekabete dayal sporlar, agir fiziksel calisma);

Obezite, protezin izerinde fiksasyon hatalarina veya protez kirlmasina ya da ¢atlamasina neden olabilecek yiik
olusturur.
Rolatif kontrendikasyonlar sunlari icerir:

e [sbirligi yapmayan hasta veya nérolojik bozukluklara sahip ve talimatlari izleyemeyen bir hasta;
e  Kemik olusumunu veya kemik kalitesini bozabilecek metabolik bozukluklar;

e Uzak enfeksiyon odaklari.

UYARILAR VE ONLEMLER
Suingerimsi Kemik Vidalari steril olarak saglanir. Ambalaji agarken steril teknik kullaniimahdir.

Kullanim éncesinde ve sirasinda Vidaya uygun sekilde muamele edilmesi kritik &neme sahiptir. Arizaya yol
acabilecegi icin Viday! bukmekten, ¢entiklemekten veya cizmekten kaginin.

Bu implantlar, etkinlik seviyelerine ve normal saglikli kemigin yuklerine dayanmak igin tasarlanmamigken, hareketliligi
geri getirmenin ve birgok hastanin agrisini azaltmanin bir yoludur.
Total eklem implantlarinin kullaniminda cerrahin, asagidaki konular hakkinda bilgisi olmalidir:

e  Moduler implant bilesenlerinin dogru se¢imi son derece dnemlidir. Total eklem replasmaninda basari potansiyeli,
implantin 6l¢ustnun, seklinin ve tasariminin uygun bir sekilde secilmesiyle artirilir. Total eklem protezlerinin,
dikkatlice yerlerine oturtulmasina ve yeterli kemik destegine ihtiyaci vardir ve sinirli fonksiyonel streslerle
kisittanmalidir. Cerrah, ameliyati gerceklestirmeden dnce implanti, aletleri ve cerrahi prosediri iyi sekilde
tanimahdir.

e Total eklem replasmanlari i¢in hastalarin seciminde asagidaki faktorler, prosedirin nihai basarisi igin buyuk
Onem tasiyabilmektedir:
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Hastanin agirhdi: Asiri kilolu veya obez hasta, protezin basarisizligina neden olabilecek sekilde protez tzerinde
agirlik olusturabilir. Kiicik bir protezin kullanilacadi durumlarda bu husus en énemli konu haline gelir. Diz eklem
replasman cerrahisi geciren hastalara, implantin dayanikliliginin hastanin agirligina ve faaliyet seviyesine bagl
oldugu ac¢iklanmalidir.

Hastanin meslegi veya faaliyeti: Hasta 6nemli él¢iide yirllyls, kosma, kaldirma veya kas gerdirmeyi kapsayan
bir meslege veya faaliyete sahipse bu kuvvetler bileskesi fiksasyonun, cihazin ya da her ikisinin basarisizhigina
neden olabilir.

Bunama, akil hastaligi veya alkolizm durumlari: Bu durumlar digerlerine nazaran hastanin, aksaklik veya diger
komplikasyonlara yol acacak sekilde bazi gerekli sinirlamalari ve 6énlemleri ihmal etmesine neden olabilir.
Yabanci cisim hassasiyeti: Malzeme hassasiyetinin siphelenildidi yerde, malzeme seciminden ve
implantasyondan dnce uygun testler yapiimalidir.

Belirli dejeneratif hastaliklar: Bazi durumlarda dejeneratif hastaligin devami implantasyon aninda oldukga
ilerlemis olabilir bu durum, cihazin beklenen yararli kullanim émrint buyuk oranda azaltir. Bu gibi durumlar icin
total eklem replasmani, sadece bir oyalama teknigdi veya gecici rahatlama olarak nitelendirilebilir.

implantin dogru kullanilmasi son derece énemlidir. Yiizeylerin basarisizhgin odak noktasi haline gelebilecek
siyriklardan ve cizilmelerden korunmasi igin dikkat gdsterilmelidir. implantin sekillenmesi veya egilmesi hizmet
suresini kisaltabilecegi ve yik altinda hemen ya da ileride basarisizlida yol acabilecegi i¢in implanta
dokunmayin.

Bir cerrahi implantin tekrar kullanilmamasi gerekir. Kullanilan bir implant hasarsiz gértinse bile, basarisizliga
neden olabilecek bazi kii¢iik bozukluklara ve gerilimli icyapiya sahip olabilir. Sadece giincel tasarimin yeni
protezini kullanin.

Aletin tekrar sterilize edilmesi tavsiye edilmemektedir.

Kemik eksizyonu, implantlarin alistirilmasi igin gerekli miktarla sinirli olmahdir. Kapama igleminden 6nce
ameliyat yeri, Gcli gévde agsinma sorununa neden olabilecek kemik kirintilarindan, kemik gimentosundan veya
diger parcalardan iyice temizlenmelidir. Hareket aralidi, carpma ve dengesizlige karsi kontrol edilmelidir.

Ameliyat sonrasi bakim énemlidir. Hasta, bu aletlerin sinirlamalari hakkinda egitilmeli ve yik tasima, hareket
araliklari, izin verilebilir aktivite seviyeleri ile ilgili uyariimalidir. Degistirilen eklemi etkileyen asiri fiziksel aktivite
ve travma protez implantin gevsemesi, kirllmasi ve/veya asinmasi ile erken bozulmaya dahil edilmistir. Erken
yuk tasima dikkatli sekilde kontrol edilmelidir. Hasta, implantla ilgili herhangi bir agriyi, hareket arahgindaki bir
azalmayi, siskinligi, atesi ve olagandisi olaylari bildirmesi konusunda uyariimahdir;

Bu cihaz, servikal, torasik veya lomber omurganin posterior elemanlarina (pedikuller) vida tutturma veya
sabitleme i¢in onaylanmamistir.

OLASI ADVERS ETKILER
Olasi advers etkiler, her kalca veya diz replasmani ile olugsanlarla aynidir ve asagidakileri de igerir:

Travma ve/veya fiksasyon kaybina bagli bilesenlerin gevsemesi veya yer degistirmesi.
Asinma kirintilarina bagh histiyositik grantlom olusumu ve implant ¢evresinde osteoliz.

Agir hareket, uygun olmayan yerlestirme, yetersiz fiksasyon veya asiri hizmet siiresi neticesinde implantin
kiriimasi.

Ozellikle riner retansiyon ve enfeksiyon olmak tizere rolojik komplikasyonlar.
Genel cerrahi, kullanilan ilaglar veya yardimci aletler, kan vs. ile ilgili diger komplikasyonlar.

intraoperatif ve erken postoperatif komplikasyonlar agagidakileri icerebilir:

Kan damarlarinda hasar;

Gegici veya kalici néropatiler;

Ekstremitenin intraoperatif konumlandiriimasindan kaynakli dizin travmatik artrozu;

Venoz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktlisi dahil olmak tizere kardiyovaskuler bozukluklar;
Hematom;

Geg donem yara iyilesmesi;

Enfeksiyon;

Femoral Perforasyon.

Geg¢ postoperatif komplikasyonlara asagidakiler dahil olabilir:

Etkilenen bacaga ait kalganin veya bilegin kétllesmis sorunlari veya bacak uzunlugu tutarsizligi nedeniyle
kontrolateral ekstremite veya kas zayifligi;

Eklem hareketliligini engelleyen veya engellemeyen periartikiler kalsifikasyon veya osifikasyon;
Enfeksiyon;
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®  Yetersiz tekrar tutunma ve/veya erken yik tagsima nedeniyle trokanterik birlesmeme.

DIKKAT
implantlar, biyobozunmaya ugramayan, yanmaz tibbi atiklara iligkin hastane standart yontemi kullanilarak bertaraf

edilmelidir.

MRI GUVENLIK BILGISI:
Implantlar, manyetik rezonans (MR) ortamindaki giivenlik ve uyumlarina yonelik olarak degerlendiriimemistir. MR

ortamindaki 1Isinma, yer degistirme ya da goriintii yapayhgina dair test edilmemislerdir. Implantlarin MR ortamindaki
guvenligi bilinmemektedir. Bu cihaza sahip bir hastada tarama yapilmasi, hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir.

Tum haklari sakhdir. OMNI Knee™ ve Apex Knee™ Sistemi, OMNIlife science, Inc. sirketinin ticari markalaridir.
Apex Knee™ Sistemi hakkinda ilave bilgiler OMNIlife science, Inc. sirketinden alinabilir.





