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Instructions for Use
Exeter Femoral and Proximal Femoral Stem Seals

Description

Exeter Femoral and Proximal Femoral Stem Seals are designed for use in Femoral Cementing with the
Exeter Total Hip femoral stems and SIMPLEX Surgical Bone Cement.

These instructions for use should be used in conjunction with the Exeter Operative Technique Brochure.

Procedure

Preparation

The proximal femoral seal and backing plate are positioned onto the cement gun nozzle. These are placed
over the proximal end of the femur to ensure a good fit (Fig. 1). If a tight fit cannot be achieved, the other
size of seal should be tried, or the sealing area of the bone at the femoral slot altered to ensure a tight seal.
If a tight fit cannot be obtained after any of these measures, the use of the gun should be abandoned and
the ‘suck-down’ technique should be used with doughy cement and vigorous finger packing.

Cement Preparation

Surgical SIMPLEX P Radiopaque or Antibiotic SIMPLEX bone cement should be mixed in a mixing bowl for
1 minute and then poured into the cement barrel which should be left to stand for 30 seconds. Three mixes
may be necessary in large femora. The nozzle is fixed to the barrel, the femoral seal and backing plate
positioned, and the cement gun is primed.

Cementing

Cement is introduced in a retrograde (i.e. from distal to proximal) fashion (Fig. 2). Typically, using Surgical
SIMPLEX P Radiopaque or Antibiotic SIMPLEX bone cement and with a theatre temperature of 21°C this is
usually 2 %2 to 3 minutes after commencement of mixing. As the cement reaches the upper part of the canal,
the nozzle of the gun is cut off distal to the femoral seal. The cement remaining in the nozzle is ejected into
the femur using the obturator.

Use of Femoral Seal and Cement Pressurisation

The proximal femoral seal is then impacted forcibly onto the upper end of the femur, and the remaining
cement is slowly pumped into the femur (Fig. 2B). This action will maintain a steady pressurisation of the
cement to overcome the bleeding pressure inside the femur.

When pressurisation is correctly performed, a steady extrusion of fat through the walls of the upper femur
will be seen.



Cement injection and pressurisation is continued until the viscosity of the cement starts rising (judged

by a small sample held in the hand of the surgeon). Typically, using Surgical SIMPLEX P Radiopaque or
Antibiotic SIMPLEX bone cement, and with a theatre temperature of 21°C this is seldom less than 6 minutes
from commencement of mixing. The femoral stem is then inserted.

Insertion of Stem
The aim should be to delay stem insertion as long as possible remembering that during stem insertion
interface pressures in the canal are directly related to the viscosity of the cement.

Following stem insertion, and when the final stem position has been reached, and the stem introducer removed;
the stem seal and backing plate are positioned and firm pressure maintained on the top of the cement until

it polymerisation is completed. (Fig. 3A, 3B, 3C). Ensure that the stem does not back out during cement
polymerisation.

+  Sterility cannot be assured for resterilized devices, as cleaning and re-sterilization have not been verified.

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.
Stryker Corporation or its divisions or other corporate affiliated entities own, use or have applied for the following
trademark(s) or service mark(s): Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. All other trademarks are

trademarks of their respective owners or holders.

Refer to product label for CE Mark Status and Legal Manufacturer. The CE mark is only valid if also found
on the product label.



Mode d’emploi
Joints de pressurisation fémoraux et proximaux Exeter

Description

Les joints de pressurisation fémoraux et proximaux Exeter sont destinés a étre utilisés dans la technique

de cimentage fémoral en association avec les tiges de la prothése totale de hanche Exeter et le ciment
chirurgical SIMPLEX.

Ces instructions doivent étre utilisées conformément a la brochure contenant la technique opératoire Exeter.

Procédure

Préparation

Le joint fémoral proximal et la plaque d’obturation sont positionnés sur la seringue du pistolet a ciment. lls
sont placés sur I'extrémité proximale du fémur pour garantir une bonne adaptation (Fig. 1). Si une bonne
adaptation ne peut pas étre obtenue, I'autre taille de joint devra étre essayée ou la zone de fixation de

I'os au niveau de la fente fémorale devra étre modifiée pour garantir une bonne fixation. Si une bonne
adaptation ne peut pas étre obtenue aprés la mise en ceuvre de I'une ou I'autre de ces mesures, 'emploi du
pistolet devra étre abandonné et la technique d'aspiration vers le bas utilisée avec un ciment pateux et un
remplissage vigoureux réalisé avec les doigts.

Préparation du ciment

Le ciment chirurgical radio-opaque SIMPLEX P ou le ciment antibiotique SIMPLEX doit étre mélangé dans
un bol & mélange pendant 1 minute et versé dans un cylindre & ciment qui devra étre laissé en attente
pendant 30 secondes. Trois mélanges pourront s'avérer nécessaires pour les fémurs de grande taille.

La seringue est fixée au cylindre, le joint fémoral et la plaque d'obturation fémorale sont positionnés et le
pistolet de ciment est ensuite amorcé.

Cimentage

Le ciment est introduit de fagon rétrograde (a savoir de I'extrémité distale a proximale) (Fig. 2).
Habituellement, lorsque le ciment chirurgical radio-opaque SIMPLEX P ou le ciment antibiotique SIMPLEX
est utilisé a une température en salle d'opération de 21°C, le cimentage prend normalement de 2 %2 a

3 minutes aprés le commencement du mélange. A mesure que le ciment atteint la partie supérieure du
canal, la seringue du pistolet est coupée distalement du joint fémoral. Le ciment restant dans la seringue est
éjecté dans le fémur a I'aide de I'obturateur.



Utilisation du joint fémoral et de la pressurisation du ciment

Le joint fémoral proximal est alors impacté vigoureusement dans I'extrémité supérieure du fémur et le
ciment restant est introduit lentement dans le fémur (Fig. 2B). Cette action maintient une pressurisation
constante du ciment pour surmonter la pression hémorragique a l'intérieur du fémur.

Lorsque la pressurisation est exécutée correctement, une émission constante de graisse est visible a
travers les parois du fémur supérieur.

L'injection de ciment et la pressurisation sont poursuivis jusqu'a ce que la viscosité du ciment commence
a augmenter (& en juger par le petit échantillon que le chirurgien tient & la main). Lors de I'utilisation du
ciment chirurgical radio-opaque SIMPLEX P ou du ciment antibiotique SIMPLEX & une température de
salle d'opération de 21°C, I'injection et la pressurisation prennent rarement moins de 6 minutes a partir du
commencement du mélange. La tige fémorale est alors insérée.

Insertion de la tige

Le but recherché devra étre de retarder l'insertion de la tige aussi longtemps que possible en se souvenant
que durant l'insertion de la tige, les pressions d'interfaces dans le canal sont directement en fonction de la
viscosité du ciment.

Suite a linsertion de la tige et une fois la position finale de la tige atteinte et introducteur de la tige retiré, le

joint de pressurisation de la tige et la plaque d’obturation sont positionnés et une ferme pression maintenue

sur le dessus du ciment jusqu’a ce que sa polymérisation soit compléte. (Fig. 3A, 3B, 3C). On devra

s'assurer que la tige ne ressortira pas durant la polymérisation du ciment.

+  Lastérilité des dispositifs restérilisés ne peut étre garantie car le nettoyage et la restérilisation n'ont pas
été validés.

ATTENTION : conformément a la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin agréé ou sur la demande d’un médecin agréé.

Stryker Corporation, ses divisions ou d'autres filiales de la société possédent, utilisent ou ont fait la

demande des marques ou marques de service suivantes : Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker.

Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs ou propriétaires respectifs.

Reportez-vous a l'étiquette du produit pour connaitre I'état de marque CE et le fabricant légal. La marque CE est
uniquement valable si elle se trouve également sur I'étiquette du produit.



Gebrauchsanleitung
Exeter femorale und proximal femorale Schaftdichtungen

Beschreibung

Die Exeter femoralen und proximal femoralen Schaftdichtungen wurden zur Femurzementierung bei
Verwendung von Hiiftschaften des Exeter Totalhiftsystems und chirurgischem SIMPLEX Knochenzement
konzipiert.

Neben dieser Gebrauchsanleitung sollte auch die Exeter OP-Technik gelesen werden.

Vorgehensweise

Vorbereitung

Die proximale Femurdichtung und die Abdeckplatte werden auf die Kanile der Zementspritze

gesteckt. Dann werden sie auf das proximale Ende des Femurs aufgesetzt, um zu priifen, ob sie fest
sitzen (Abbildung 1). Wenn kein passgenauer Sitz erreicht werden kann, sollte entweder die andere
DichtungsgroRe ausprobiert oder der abzudichtende Bereich des Femurspalts entsprechend angepasst
werden, um eine dichte Versiegelung zu gewahrleisten. Wenn sich ein fester Sitz mit keiner dieser
MaRnahmen erzielen Iasst, sollte von dem Gebrauch der Zementspritze Abstand genommen und
stattdessen die "Ansaug’-Technik angewendet werden, wobei ein Zement von teigartiger Konsistenz
manuell mit kraftigem Fingerdruck eingebracht wird.

Zementvorbereitung

Der chirurgische SIMPLEX P strahlenundurchldssige oder antibiotische SIMPLEX Knochenzement (AKZ)
wird 1 Minute lang in einem Mischer angerihrt und danach in den Spritzenzylinder gegossen, wo er fiir
weitere 30 Sekunden ziehen soll. Fiir groRe Femura konnen bis zu drei Mischportionen notwendig sein. Um
die Zementspritze einsatzbereit zu machen, wird die Kaniile auf den Spritzenzylinder geschraubt und die
Femurdichtung mit der Abdeckplatte in Position gebracht.

Zementierung

Der Zement wird retrograd eingefiihrt (d.h. von distal nach proximal) (Abbildung 2). Die Applikation von
chirurgischem SIMPLEX P strahlenundurchlassigem oder antibiotischem SIMPLEX Knochenzement (AKZ)
findet bei einer Raumtemperatur von 21°C normalerweise 2% bis 3 Minuten nach Beginn des Anmischens
statt. Sobald der Zement den oberen Rand des Femurkanals erreicht, wird die Spritzenkaniile distal zur
Femurdichtung abgeschnitten. Der in der Kaniile verbliebene Zementrest wird mit Hilfe des Ausdriickers in
das Femur geschoben.



Verwendung der Femurdichtung und Zementverdichtung

Die proximale Femurdichtung wird mittels Einschlager fest auf das obere Ende des Femurs aufgedriickt
und der verbleibende Zement langsam in das Femur gepumpt (Abbildung 2B). Auf diese Weise wird ein
gleichbleibender Druck erzeugt, der dem Blutungsdruck im Femur entgegenwirkt.

Wenn die Druckausiibung korrekt durchgefiihrt wird, ist ein gleichmaRiger Fettaustritt aus den oberen
Femurwanden zu beobachten.

Die Zementinjektion und -verdichtung wird solange fortgesetzt, bis sich die Viskositat des Zementes erhoht
(der Chirurg hélt eine kleine Probe in der Hand, die ihm die Verénderung der Konsistenz anzeigt). Sofern
der chirurgische SIMPLEX P strahlenundurchldssige bzw. antibiotische SIMPLEX Knochenzement (AKZ)
bei der iiblichen Raumtemperatur von 21°C verarbeitet wird, tritt dieses selten vor Ablauf von 6 Minuten ab
Beginn des Anmischens ein. Danach wird der Femurschaft eingesetzt.

Einsetzen des Schaftes

In Anbetracht dessen, dass der beim Einsetzen des Schaftes entstehende Schnittstellendruck im
Femurkanal direkt mit der Viskositat des Zements zusammenhangt, sollte das Einsetzen des Schaftes so
lange wie mdglich hinausgezégert werden.

Nachdem der Schaft eingesetzt, endgilltig positioniert und der Schafteinsetzer entfernt wurde, werden die

Schaftdichtung und die Abdeckplatte in ihre Position gebracht. Auf den Zement muss bis zur vollstandigen

Polymerisation ein fester Druck von oben ausgetibt werden. Achten Sie darauf, dass der Schaft seine

Position nicht mehr verandert, wahrend der Zement polymerisiert. (Abbildung 3A, 3B, 3C).

+  Die Sterilitat emeut sterilisierter VVorrichtungen kann nicht garantiert werden, da die Reinigung und
Resterilisierung nicht validiert wurden.

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

Die Stryker Corporation, ihre Unternehmensbereiche und andere Tochterunternehmen besitzen, verwenden
oder haben Antrége fiir die folgende(n) Marke(n) oder Handelsmarke(n) fiir Dienstleistungen eingereicht:
Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen
Besitzer oder Rechteinhaber.

Informationen zum CE-Zeichen und Hersteller befinden sich auf dem Produktetikett. Das CE-Zeichen gilt
nur dann, wenn es sich auch auf dem Produktetikett befindet.



Istruzioni per I'uso
Sigilli per steli femorali - e femorali prossimali - Exeter

Descrizione

| sigilli per steli femorali - e femorali prossimali - Exeter sono stati concepiti per 'impiego nella cementazione
femorale degli steli femorali delle protesi totali d'anca Exeter e il cemento chirurgico per ossa SIMPLEX.
Queste istruzioni per I'uso possono essere utilizzate congiuntamente alla Brochure della tecnica operatoria
del sistema Exeter.

Procedura

Preparazione

I sigillo femorale prossimale ed il relativo supporto metallico sono collocati sull'ugello della siringa per il
cemento. Per garantire una buona pressurizzazione vengono posizionati sull'estremita prossimale del
femore (Fig. 1). Se non € possibile ottenere un'adeguata congruenza, occorre provare un sigillo di altra
dimensione oppure alterare I'area dell'osso interessata dal sigillo in corrispondenza della fessura femorale.
Se ancora non si riesce a ottenere una buona adesione, si raccomanda di abbandonare I'uso della siringa e
di inserire la pasta del cemento manualmente secondo la tecnica “suck-down” (suzione verso il basso).

Preparazione del cemento

Occorre miscelare il cemento chirurgico per ossa SIMPLEX P Radiopaco o SIMPLEX con Antibiotico

in un'apposita ciotola per circa 1 minuto, quindi versarlo nel relativo cilindro e lasciarlo riposare per

30 secondi. In femori di ampie dimensioni possono essere necessarie anche tre dosi. L'ugello viene fissato
al cilindro e il sigillo femorale e il supporto metallico vengono posizionati; infine la siringa viene preparata
per iniettare il cemento.

Cementazione

Il cemento viene introdotto in posizione retrograda (cioe dalla parte piti distale a quella piu prossimale)
(Fig. 2). Di solito, se si impiega cemento chirurgico SIMPLEX P Radiopaco o SIMPLEX con Antibiotico ad
una temperatura ambiente di 21 °C, cio avviene dopo un tempo compreso tra i 2% e i 3 minuti dall'inizio
della miscelazione. Quando il cemento raggiunge la parte superiore del canale, I'ugello della siringa deve
essere tagliato in posizione distale rispetto al sigillo femorale. Il cemento rimanente nell'ugello viene
iniettato nel femore mediante l'otturatore.



piego del sigillo f le e pressurizzazione del
A questo punto il sigillo femorale prossimale viene premuto con forza sull'estremita superiore del femore
ed il cemento restante viene iniettato lentamente nell'osso (Fig. 2B). Questa azione mantiene una
pressurizzazione stabile del cemento, che serve a superare la pressione all'interno del femore.
Quando la pressurizzazione ¢ stata effettuata in modo corretto, si verifica una visibile e costante estrusione
di grasso attraverso le pareti del segmento superiore del femore.

L'iniezione e la pressurizzazione del cemento continuano fino a che la viscosita del cemento inizia ad
aumentare (lo avverte il chirurgo tenendo in mano un campione di cemento). Di solito, se si impiega
cemento chirurgico SIMPLEX P Radiopaco o SIMPLEX con Antibiotico ad una temperatura ambiente di
21 °C cio avviene raramente prima di 6 minuti dall'inizio della miscelazione. A questo punto si inserisce lo
stelo femorale.

Inserimento dello stelo

L'obiettivo € quello di ritardare l'inserimento dello stelo il piu possibile, tenendo presente che durante
questa procedura le pressioni di separazione tra cemento e 0sso nel canale sono correlate alla viscosita
del cemento.

Dopo I'inserimento dello stelo, raggiunta la posizione finale e rimosso I'introduttore, vengono collocati il

sigillo ed il supporto e si esercita sul cemento una pressione decisa, mantenendola fino alla completa

polimerizzazione (Fig. 3A, 3B, 3C). Accertarsi che durante la polimerizzazione lo stelo non retroceda.

+  Peridispositivi risterilizzati la sterilita non puo essere garantita in quanto le procedure di pulizia
risterilizzazione non sono state verificate.

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo soltanto ai
medici o su prescrizione medica.

Stryker Corporation o sue divisioni o altri soggetti giuridici di tipo aziendale affiliati sono titolari o utilizzano
i seguenti marchi di fabbrica o marchi di servizio, o sono in attesa di concessione su tali marchi: Exeter,
Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Tutti gli altri marchi appartengono ai rispettivi proprietari o titolari.

Per lo stato della marcatura CE e per il produttore legale fare riferimento all’etichetta del prodotto. La
marcatura CE e valida esclusivamente se € presente anche sull'etichetta del prodotto.



Instrucciones de Uso
Sellos de Vastago Femoral y Femoral Proximal Exeter

Descripcion

Los Sellos de Vastago Femoral y Femoral Proximal Exeter estan disefiados para su uso en la Cementacion
Femoral con los vastagos femorales Exeter Total Hip y Cemento Quirdrgico para Hueso SIMPLEX.

Estas Instrucciones de Uso deben utilizarse conjuntamente con el folleto Exeter Operative Technique
(Folleto de Técnicas Quirdrgicas Exeter).

Procedimiento

Preparacion

El sello femoral proximal y la placa de soporte se colocan en la canula de la pistola de cemento. Estos
se colocan sobre el extremo proximal del fémur para asegurar un buen ajuste (Fig. 1). Si no se puede
conseguir un buen ajuste, se debe probar el otro tamafio de sello, o se debe modificar la zona de sellado
del hueso en la ranura femoral, para asegurar un ajuste perfecto. Si no se puede conseguir un ajuste
perfecto con ninguna de estas medidas, se debe abandonar el uso de la pistola y utilizar la técnica ‘suck-
down’ con cemento pastoso y una presion vigorosa con los dedos.

Preparacion del Cemento

El cemento para huesos Surgical SIMPLEX P Radiopaco o Antibiético SIMPLEX debe mezclarse en un
recipiente durante 1 minuto, y luego verterse en la pistola, dejandolo reposar durante 30 segundos. Tres
mezclas pueden ser necesarias en fémures grandes. La canula se fija luego a la pistola, se colocan el sello
femoral y la placa de soporte, y se carga la pistola de cemento.

Cementacién

Se introduce el cemento de forma retrégada (es decir, de distal a proximal) (Fig. 2). Tipicamente, usando
cemento para hueso Surgical SIMPLEX P Radiopaco o Antibiético SIMPLEX y con una temperatura de
quiréfano de 21 °C esto se consigue normalmente en 2 % a 3 minutos después de comenzar la mezcla.
Cuando el cemento llega a la parte superior del canal, se corta la canula de la pistola distalmente del sello
femoral. El cemento que queda en la canula se expulsa al fémur usando el obturador.

Uso del Sello Femoral y Presurizacion del Cemento

A continuacion el sello femoral proximal se impacta con fuerza sobre el extremo superior del fémur, y el
cemento restante se bombea lentamente en el fémur (Fig. 2B). Esta accion mantendra una presurizacion
constante del cemento para superar la presion de sangrado dentro del fémur.



Cuando se realiza correctamente la presurizacion, se observara una extrusion constante de grasa a través
de las paredes de la parte superior del fémur.

Se contintan la inyeccion de cemento y la presurizacion hasta que la viscosidad del cemento empieza a
aumentar (evaluado con una pequefia muestra sostenida en la mano del cirujano). Habitualmente, usando
cemento para hueso Surgical SIMPLEX P Radiopaco o Antibiético SIMPLEX, y con una temperatura de
quiréfano de 21 °C esto raras veces ocurre en menos de 6 minutos desde el comienzo de la mezcla. A
continuacion se inserta el vastago femoral.

Insercion del Vastago

El objetivo debe ser demorar la insercion del vastago todo el tiempo posible, teniendo en cuenta que
durante la insercion del vastago las presiones de interfase en el canal estan directamente relacionadas con
la viscosidad del cemento.

Después de la insercion del vastago, y cuando se ha alcanzado la posicion final del mismo, y se ha retirado

el introductor de vastago, se colocan el sello de vastago y la placa de soporte y se mantiene una presion

firme sobre el cemento hasta que se complete la polimerizacion. (Fig. 3A, 3B, 3C). Asegurese de que el

vastago no se retraiga durante la polimerizacion del cemento.

+  No es posible garantizar la esterilidad de los dispositivos reesterilizados, ya que no se han verificado
los procedimientos de limpieza y reesterilizacion.

PRECAUCION: Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo salvo a un
médico autorizado o por érdenes del mismo.

Stryker Corporation, sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas poseen, utilizan o han solicitado las
siguientes marcas comerciales o marcas de servicio: Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex y Stryker. Todas
las demés marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios o titulares.

Consulte la etiqueta del producto para obtener informacion sobre la marca CE y el fabricante legal. La
marca CE solamente es valida si también figura en la etiqueta del producto.



Bruksanvisning
Exeter femorala och proximala femorala stamférseglingar

Beskrivning

Exeter femorala och proximala femorala stamférseglingar ar utformade for anvandning vid femoral
cementering med Exeter Total Hip femorala stammar och SIMPLEX kirurgiska bencement.

Dessa bruksanvisningar ska anvandas tillsammans med Exeter Operative Technique Brochure.

Procedur

Forberedelse

Placera den proximala femorala forseglingen och fastplattan pa cementpistolens munstycke. Dessa
placeras 6ver femurs proximala &nde for att garantera en bra inpassning (Fig. 1). Om en téttslutande
inpassning inte kan erhéllas, ska man prova den andra storleken pa forseglingen eller forandra benets
forseglingsomrade vid den femorala skaran for att garantera en tat forsegling. Om det inte gar att fa en
tat forsegling efter nagon av dessa atgérder ska man avsta fran att anvanda pistolen och istallet anvanda
"suck-down’-tekniken med degig cement och kraftfull handpackning.

Cementforberedelse

Blanda Surgical SIMPLEX P Radiopaque eller Antibiotic SIMPLEX bencement i ett karl i en minut och
héll sedan blandningen i cementroret som bér fa sta i 30 sekunder. Det kan vara nodvandigt med tre
blandningar till ett stort femur. Fixera munstycket vid réret, placera den femorala férseglingen och
fastplattan, och cementpistolen ar forberedd.

Cementering

Cement fors in i en retrograd (dvs. fran distalt till proximalt) rérelse (Fig. 2). | typfallet, med anvéndning
av Surgical SIMPLEX P Radiopaque eller Antibiotic SIMPLEX bencement och med en temperatur i
operationssalen pa 21 °C sker detta vanligtvis 2 % till 3 minuter efter det att blandningen pabérjades. Da
cementen nar upp i kanalens vre del skar man av pistolmunstycket distalt om den femorala forseglingen.
Tryck ut den cement som aterstar i munstycket i femur med hjalp av obturatorn.

Anvénda femoral forsegling och tryckcementering

Darefter pressas den proximala femorala forseglingen med kraft fast pa femurs 6vre ande, och aterstaende
cement pumpas langsamt in i femur (Fig. 2B). Denna atgérd upprétthaller en stadig trycksattning av
cementen for att hindra blédningstrycket inne i femur.

Da tryckséttningen utfors korrekt, kan man observera en stadig uttréngning av fett genom 6vre femurs vaggar.



Fortsétt med cementinjektion och trycksattning tills cementens viskositet borjar oka (vilket bedéms via ett
litet prov som kirurgen haller i handen). | typfallet, med anvandning av Surgical SIMPLEX P Radiopaque
eller Antibiotic SIMPLEX bencement, och med en temperatur i operationssalen pa 21 °C, sker detta séllan
mindre &n 6 minuter fran det att blandningen pabérjades. Dérefter satts den femorala stammen in.

Inséttning av stammen
Mélet &r att fordroja staminsattning sa lange som majligt med tanke pa att under staminséttning ar
kontaktytornas tryck i kanalen direkt relaterade till cementens viskositet.

Efter staminsattning, nar den slutliga stampositionen uppnatts och staminforaren aviagsnats, placerar man

stamforseglingen och fastplattan och bibehaller ett fast tryck Gver cementen tills polymeriseringen &r klar

(Fig. 3A, 3B, 3C).

+  Steriliteten kan inte tillférsakras betréaffande omsteriliserade enheter, eftersom rengéring och
omsterilisering inte har verifierats.

FORSIKTIGHET! Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast saljas av legitimerad lakare
eller pa legitimerad lakares ordination.

Stryker Corporation eller dess divisioner eller dotterbolag ager, anvander eller har ansokt om foljande
varumarke(n) eller servicemarke(n): Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Alla vriga
varumarken tillhor sina respektive &gare eller innehavare.

Lés pa produktens etikett betraffande CE-mérkning och ansvarig tillverkare. CE-markningen &r endast giltig
om den ocksa aterfinns pa produktens etikett.
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Gebruiksaanwijzing
Exeter femorale en proximaal femorale schachtafdichtingen

Beschrijving

Exeter femorale en proximaal femorale schachtafdichtingen zijn ontworpen voor gebruik bij femorale
cementering als gebruik wordt gemaakt van Exeter femurstelen voor een totale heupprothese en Surgical
SIMPLEX botcement.

Deze gebruiksaanwijzing moet worden gebruikt in samenhang met de brochure Exeter chirurgische
techniek.

Procedure

Voorbereiding

De proximale femurafdichting met steunplaat wordt op het mondstuk van de cementspuit gezet. De
afdichting en steunplaat worden over het proximale uiteinde van de femur aangebracht om een goed
passende verankering te verkrijgen (Afb. 1). Als de afdichting niet goed past, moet een andere maat
afdichting worden uitgeprobeerd, of het afdichtingsoppervlak van het bot rond de femuruitsparing moet
zodanig worden gewijzigd dat wel een goede afdichting kan worden verkregen. Als deze maatregelen nog
steeds niet in een goed passende afdichting resulteren, dan moet gebruik van de cementspuit achterwege
worden gelaten en de ‘suck-down’-techniek worden toegepast, waarbij deegachtig cement met de vingers in
de femuruitsparing wordt gepakt.

Bereiding van de cement

De Surgical SIMPLEX P radiopaak botcement of Antibiotic SIMPLEX botcement moeten gedurende

1 minuut in een mengkom worden gemengd en vervolgens in de cilinder van een cementpatroon worden
gegoten, waarna u het cement gedurende 30 seconden laat staan. Bij een grote femur zijn soms drie
menghoeveelheden nodig. U plaatst nu het mondstuk op de cilinder, brengt de femurafdichting en
steunplaat in positie en voedt de cementspuit.

Cementeren

Het cement wordt retrograad (d.w.z. van distaal naar proximaal) ingebracht (Afb. 2). Bij gebruik van Surgical
SIMPLEX P radiopaak botcement of Antibiotic SIMPLEX botcement en een ok-temperatuur van 21 °C, gebeurt
dit doorgaans 2% a 3 minuten na de start van het mengen. Wanneer het cement het bovenste deel van het
femurkanaal bereikt, wordt het mondstuk van de cementspuit distaal van de femurafdichting afgesloten. Het in
het mondstuk achtergebleven cement wordt met behulp van een obturator in de femur gespoten.



Gebruik van de femurafdichting en het onder druk brengen van het cement

De proximale femurafdichting wordt vervolgens met kracht op het bovenuiteinde van de femur
geimpacteerd, waarna de rest van het cement langzaam in de femur wordt gepompt (Afb 2B). Hierdoor
wordt een continue druk op het cement uitgeoefend die groter is dan de doorslagdruk binnen in de femur.
Als het cement op correcte wijze onder druk is gezet, is een continue extrusie van vet via de wand van de
femur zichtbaar.

De injectie van cement en het onder druk houden wordt voortgezet totdat de viscositeit van het cement
begint toe te nemen (de chirurg kan dit beoordelen door een kleine hoeveelheid cement in de hand te
houden). Bij gebruik van Surgical SIMPLEX P radiopaak botcement of Antibiotic SIMPLEX botcement en
een ok-temperatuur van 21 °C, gebeurt dit doorgaans zelden in minder dan 6 minuten vanaf de start van
het mengen. Vervolgens wordt de femursteel ingebracht.

Inbrengen van de femursteel
Het doel is om het inbrengen van de femursteel zo lang mogelijk uit te stellen, want tiidens het inbrengen
van de steel is de interfacedruk in het femurkanaal rechtevenredig met de viscositeit van het cement.

Na het inbrengen van de femursteel en nadat de steel definitief is gepositioneerd, wordt de steel-introducer

verwijderd. De femurschachtafdichting en steunplaat worden gepositioneerd en er moet een flinke druk op

het cement worden gehandhaafd totdat de polymerisatie is voltooid (afbeeldingen 3A, 3B en 3C). Zorg dat

de femursteel tijdens de polymerisatie van het cement niet terugkruipt.

+  De steriliteit voor opnieuw gesteriliseerde hulpmiddelen kan niet worden gegarandeerd, aangezien er
geen controle heeft plaatsgevonden van reinigings- en hersterilisatieprocedures.

CAVE: Dit medische hulpmiddel mag volgens de Amerikaanse wetgeving alleen door of op voorschrift van
een bevoegd arts worden verkocht.

Stryker Corporation of haar divisies of andere gelieerde bedrijfsentiteiten zijn eigenaar van de volgende
handelsmerken of servicemerken, gebruiken deze, of hebben deze aangevraagd: Exeter, Howmedica,
Osteonics, Simplex, Stryker. Alle andere handelsmerken zijn handelsmerken van de respectieve eigenaars
of houders.

Raadpleeg het productetiket voor de CE-merkstatus en de wettelijke fabrikant. Het CE-merk is uitsluitend
geldig als het ook op het productetiket staat.



Kayttoohjeet
Exeter reisiluun ja sen proksimaalipdan varren tiivisteet

Kuvaus

Exeter reisiluun ja proksimaalipaan varren tiivisteitd kaytetaan reisiluun sementoinnissa Exeterin taydellisen
lonkan reisiluun varren ja SIMPLEX kirurgisen luusementin kanssa. Nama kayttdohjeet on luettava yhdessa
Exeterin laatiman kirurgista tekniikkaa kuvaavan esitteen kanssa.

Toimenpide

Valmistelu

Reisiluun proksimaalipaan tiiviste ja tukilaatta asetetaan sementtiruiskun suuttimen paalle. Istuvuus
tarkastetaan sovittamalla niita reisiluun proksimaaliseen paahan (kuvio 1). Jos tiiviste ja tukilaatta eivé
néyté sopivan hyvin, kokeillaan toisen tiivistekoon sopivuutta. Reisiluun ydinontelon aukkoa ympa
luualuetta voi myds muunnella, kunnes saavutetaan tiivis pinta. Jos istuvuutta ei saada aikaan millaan
ylla kuvatulla toimenpiteelld, sementtiruiskua ei tule kayttaa tahan tarkoitukseen, vaan tiiviste ja tukilaatta
kiinnitetaan taikinamaisella sementilla, painellen voimakkaasti.

Sementin valmistelu

Surgical SIMPLEX P rontgenséteita lapaisematonta luusementtia tai Antibiotic SIMPLEX -luusementtia
sekoitetaan kulhossa yhden minuutin ajan ja kaadetaan sitten sementtiruiskun hylsyyn. Seoksen annetaan
seista 30 sekunnin ajan. Jos kyseessa on suurikokoinen reisiluu, sementtia taytyy mahdollisesti sekoittaa
kolme annosta. Ruiskun suutin asennetaan paikoilleen hylsyn paahéan, reisiluun tiiviste ja tukilaatta
asetetaan sen palle ja sementtiruisku saatetaan laukaisuvalmiiksi.

Sementin applikointi

Sementti annostellaan reisiluuhun distaalipaéstéa proksimaalipaéhan (kuvio 2). Yleensa, kun kaytetdan
Surgical SIMPLEX P réntgenséteita lapaisematonté luusementtia tai Antibiotic SIMPLEX -luusementtia
21 °C:n huoneenlammossa, sementin applikaatio suoritetaan noin 2 ¥z - 3 minuuttia siité, kun sekoitus
aloitettiin. Kun sementtikerros yltaa reisiluun ydinontelon yldosaan, ruiskun suutinosa leikataan poikki
reisiluutiivist 1 nahden distaalipaasta. Suutti jaliella oleva sementti sy6tetaan reisiluuhun
tivistinmannan avulla.




Reisiluun tiivisteen ja sementtipaineen merkitys

Reisiluun proksimaalipaan tiiviste painetaan voimalla reisiluun ylapaahéan ja ruiskussa viela jljella olevaa
sementtid pumpataan hitaasti reisiluuhun (kuvio 2B). Nain pidetaan ylla sementin aiheuttama tasainen
paine, joka estéa reisiluun sisalla verenvuotopaineen.

Jos paineistaminen on onnistunut, ylemmén reisiluun seindman lavitse tihkuu rasvaa.

Sementin syottd ja paineistus jatkuvat, kunnes sementin viskositeetti alkaa kasvaa (kirurgi pystyy
toteamaan viskositeetin tason ottamalla palan sementtia kateensa). Yleensa, kun kéytetaan Surgical
SIMPLEX P rontgenséteita lapaisematonta luusementtia tai Antibiotic SIMPLEX -luusementtia 21 °C:n
huoneenlamméssa, viskositeetti on sopiva aikaisintaan kuuden minuutin kuluttua siitd, kun sekoitusvaihe
aloitettiin. Reisiluun varren voi nyt tyontéa paikalleen.

Varren sisaanvienti
Varren sisaanvientia pitaisi lykatd mahdollisimman pitk&an, silld siséantyonnon aikana ydinontelossa
pintojen valinen paine on suoraan riippuvainen sementin viskositeetista.

Kun varsi on lopullisesti paikallaan ja varren sisa@nvientikappale on poistettu, varren tiiviste ja tukilaatta

asetetaan paikoilleen. Tamén jalkeen laitetta pidetaan paikallaan tukevasti ja likkumatta, kunnes

polymerisaatio on tapahtunut (Kuviot 3A, 3B, 3C). Pidé huoli siita, etta varsi ei tyonny ulos polymerisaation

aikana.

+ Uudelleen steriloitujen laitteiden steriiliytta ei voida taata, koska puhdistus- ja
uudelleensterilointimenetelmié ei ole vahvistettu.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta saa myyda ainoastaan laakari
tai ladkarin maarayksesta.

Stryker Corporation tai sen jaostot tai muut intressiyhtiét omistavat, kayttavat tai ovat hakeneet seuraavia
tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja: Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Kaikki muut
tavaramerkit ovat niiden vastaavien omistajien tai haltijoiden tavaramerkkeja.

Tuotemerkinnéstd 18ydét tiedot CE-merkinnésté ja laillisesta valmistajasta. CE-merkki on péteva vain, jos se
16ytyy mybs tuotemerkinndsté.



Brugsvejledning for
Exeter femoralis- og proximale stemfemoralistatninger

Beskrivelse

Exeter femoralis- og proximale stemfemoralistaetninger er formgivet til brug i cementering af femurstems og
med Exeter totale hoftealloplastikker og SIMPLEX Surgical knoglecement.

Denne vejledning skal bruges sammen med brochuren om Exeter operationsteknik.

Procedure

Praeparation

Den proximale femurtaetning og bagplade anbringes pa cementpistolens mundstykke. De anbringes over
den proximale ende af femur for at opna en god pasning (Fig. 1). Hvis der ikke kan opnas en stram pasning,
kan man prgve med en anden stgrrelse taetning eller aendre taetningsomradet pa knoglen ved femurhullet
for at opna en stram pasning. Hvis der ikke kan opnas en stram pasning efter at have provet begge disse
metoder, skal man opgive at bruge pistolen, og man skal bruge 'suck-down'’ teknikken med dejagtig cement
og kraftig pakning med fingrene.

Praparation af cement

Surgical SIMPLEX P rentgenfast eller Antibiotic SIMPLEX knoglecement skal blandes i en rareskal i 1 minut
og derefter haeldes op i cementbeholderen, som skal sta i 30 sekunder. Det kan veere ngdvendigt med tre
portioner til store femurer. Mundstykket seettes fast pa beholderen, femurtestningen og bagpladen placeres,
og cementpistolen fyldes.

Cementering

Cementen indspraijtes i en retrograd (dvs. fra distal til proximal) made (Fig. 2). Nar man bruger Surgical
SIMPLEX P rentgenfast eller Antibiotic SIMPLEX knoglecement og med en temperatur pa operationsstuen
pa 21°C, varer dette typisk 2% til 3 minutter efter starten af blandingen. Nar cementen nar den gverste del
af kanalen, aflukkes mundstykket distalt for femurteetningen. Den cement, der er tilbage i mundstykket,
sprejtes ind i femur ved hjeelp af obturatoren.

Brug af femurtatning og cement under tryk

Den proximale teetning bankes derefter med magt ind i den @verste del af femur, og den resterende cement
pumpes langsom ind i femur (Fig. 2B). Denne handling vil holde et konstant tryk pa cementen, sa trykket af
bledning inden i femur overvindes.

Nar trykpafersel er korrekt udfert, kan man se en jeevn ekstruderen af fedt gennem vaeggen af den ovre femur.



Cementindsprejtning og tryk fortseettes, indtil cementens viskositet begynder at stige (afgjort af kirurgen
fra en lille prove som kirurgen holder i handen). Nar man bruger Surgical SIMPLEX P rgntgenfast eller
Antibiotic SIMPLEX knoglecement og med en temperatur pa operationsstuen pa 21° C, varer dette typisk
ikke under 6 minutter fra begyndelsen af blandingen. Derefter indsaettes femurstemmet.

Indszttelse af stemmet
Mélet er at forsinke indseettelsen af stemmet sa leenge som muligt med tanke pa, at under stemindseetning
er greensefladerne i canalis femoralis direkte relateret il cementens viskositet.

Efter indseettelsen af stemmet, nar den endelige stilling af stemmet er opnaet og stemindfereren er fiemet,

placeres stemteetning og bagplade, og der holdes et fast tryk ovenpa cementen, indtil polymeriseringen er

feerdig (fig. 3A, 3B og 3C). Serg for, at stemmet ikke glider tilbage under polymerisering.

+ Sterilitet kan ikke garanteres ved resteriliserede anordninger, idet rengering og resterilisering ikke er
verificeret.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lov (USA) ma dette produkt kun szelges af en autoriseret leege eller efter
lzegeordination.

Stryker Corporation eller virksomhedens afdelinger eller andre tilknyttede enheder ejer, anvender eller har
ansegt om felgende varemaerke(r) eller servicemaerke(r): Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker.
Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere eller indehavere.

Der henvises il produktmaerkningen vedrerende CE-maerkning og lovmaessig producent. CE-maerkningen er kun
gyldig, hvis den ligeledes findes pa produktmeerkningen.
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Brukerveiledning
Exeter femoral og proksimal femurstammeforsegling

Beskrivelse

Exeter femoral og proksimal femurstammeforsegling brukes i forbindelse med femursementering av Exeters
totale hofteproteser med femurstammer og SIMPLEX kirurgisk bensement.

Denne brukerveiledningen skal brukes sammen med Exeters brosjyre om operasjonsteknikk.

Fremgangsmate

Forberedelse

Den proksimale femurforseglingen og bakplaten posisjoneres pa sementpistolens munnstykke.
Komponentene plasseres over den proksimale enden av femur for & kontrollere at tilpasningen er
tilfredsstillende (fig. 1). Huvis tettsittende tilpasning ikke kan oppnas, skal du forseke med den andre
forseglingsstarrelsen eller justere benets forseglingsomrade ved femurapningen for a sikre tett forsegling.
Hvis det fremdeles ikke er mulig & oppna tettsittende tilpasning, skal du avsta fra a bruke pistolen og i stedet
bruke “suck-down’-teknikken med deigete sement og kraftig pakking med fingrene.

Klargjering av sement

Bensement av type Surgical SIMPLEX P Radiopaque eller Antibiotic SIMPLEX blandes i en skal i 1 minutt.
Hell deretter blandingen i sementsylinderen og vent i 30 sekunder. Tre pakker kan vaere nadvendig i en stor
femur. Munnstykket festes pa sylinderen, femurforseglingen og bakplaten posisjoneres og sementpistolen
primes.

Sementering

Sementen fares inn i retrograd retning (dvs. distalt til proksimalt) (fig. 2). Ved bruk av bensementtypene
Surgical SIMPLEX P Radiopaque eller Antibiotic SIMPLEX ved romtemperatur pa 21 °C skjer dette
vanligvis 2 % til 3 minutter etter pabegynt blanding. Nar sementen nar gvre del av kanalen, lukkes
munnstykket pa pistolen distalt for femurforseglingen. Sementen som er igjen i munnstykket, trykkes inn i
femur ved hjelp av en obturator.

Bruk av femurforsegling og trykksetting av sement

Den proksimale femurforseglingen presses deretter ned pa den gvre enden av femur med makt, og
sementrestene pumpes sakte inn i femur (fig. 2B). P& denne maten opprettholder sementen et jevnt trykk
som motvirker bledningstrykket inne i femur.

Nar trykksettingen er riktig utfert, kan du se at det trenger fett jevnt ut av veggene pa gvre femur.
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Fortsett innpumpingen og trykksettingen av sementen til sementens viskositet begynner & gke (kirurgen kan
bedgmme dette ved 4 ta en liten sementprave i handen). Ved bruk av bensementtypene Surgical SIMPLEX
P Radiopaque eller Antibiotic SIMPLEX ved en romtemperatur pa 21 °C skjer dette sjelden for 6 minutter
etter pabegynt blanding. Femurstammen settes deretter inn.

Innsetting av stammen
Mélet er & vente sa lenge som mulig fer stammen settes inn, ettersom trykket pa kontaktflatene i kanalen er
direkte relatert til sementens viskositet under innsetting av stammen.

Etter innsetting av stammen, nar stammens endelige posisjon er oppnadd og stammeinnfareren er

fiernet, plasseres stammeforseglingen og bakplaten over sementen slik at det opprettholdes et fast

trykk inntil polymeriseringen er fullfert (fig. 3A, 3B, 3C). Pass pa at stammen ikke skyves ut under

sementpolymeriseringen.

+  Steriliteten kan ikke garanteres for resterilisert utstyr, da rengjerings- og resteriliseringsprosedyrene for
dette produktet ikke er verifisert.

FORSIKTIG: Faderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon av eller etter
forordning fra lege.

Stryker Corporation, eller selskapets avdelinger eller andre tilknyttede enheter, eier, bruker eller har sgkt
om varemerkebeskyttelse for falgende varemerke(r) eller servicemerke(r): Exeter, Howmedica, Osteonics,
Simplex, Stryker. Alle andre varemerker tilherer sine respektive eiere.

Lovmessig produsent og status for CE-merking er oppgitt pa produktetiketten. CE-merket er kun gyldig hvis
dette ogsa finnes pa produktetiketten.
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Instrugoes de utilizagao
Tampdes da haste femoral proximal e femoral Exeter

Descrigao

Os tampdes da haste femoral proximal e femoral Exeter foram concebidos para utilizagéo na cimentagéo
femoral com as hastes femorais do sistema total de anca Exeter e o cimento 6sseo SIMPLEX Surgical.
Estas instrugdes de utilizagao devem ser lidas juntamente com a brochura da Técnica Operatdria Exeter.

Procedimento

Preparagéo

0 tamp&o femoral proximal e a placa de suporte s&o posicionados na canula da pistola de cimento. Devem
ser colocados sobre a extremidade proximal do fémur para assegurar um bom ajuste (Fig. 1). Caso ndo se
obtenha um ajuste perfeito, deve tentar-se um outro tamanho de tampao ou entdo deve alterar-se a area
de vedagao do o0sso a nivel da fenda femoral para assegurar um ajuste perfeito. Se depois destas medidas
nao se obtiver o ajuste perfeito, deve desistir-se da utilizagéo da pistola e utilizar-se a técnica de ‘suck-
down’ com cimento em massa e enchimento vigoroso com o dedo.

Preparagéo do cimento

O cimento 6sseo Surgical SIMPLEX P Radio-opaco ou o cimento 6sseo Antibiotic SIMPLEX devem ser
misturados num recipiente de mistura durante 1 minuto e depois vertidos no cilindro de cimento que se
deve deixar repousar durante 30 segundos. Podem ser necessarias trés misturas para fémures grandes.
Acanula é presa ao cilindro, o tampéo femoral e a placa de suporte s@o posicionados e depois enche-se a
pistola de cimento.

Cimentagédo

O cimento € introduzido num sentido retrogrado (isto é, de um ponto distal para um proximal) (Fig. 2).
Normalmente, utilizando os cimentos 6sseos Surgical SIMPLEX P Radio-opaco ou Antibiotic SIMPLEX a
uma temperatura do bloco operatorio de 21°C, a introdugao dura geralmente 2% a 3 minutos desde o inicio
da mistura. Assim que o cimento atingir a parte superior do canal, a canula da pistola é cortada num ponto
distal ao tamp&o femoral. O cimento que resta na canula ¢ ejectado no fémur utilizando o obturador.

Utilizagdo do tampé&o femoral e pressurizagéo do cimento

O tampéo femoral proximal é depois impactado a forca na extremidade superior do fémur e o cimento
restante é lentamente bombeado no fémur (Fig. 2B). Esta accdo mantém um pressurizagao uniforme do
cimento a fim de superar a presséo de hemorragia no interior do fémur.
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Sempre que uma pressurizagdo é correctamente efectuada, observa-se a extruséo regular de gordura
através das paredes da parte superior do fémur.

Ainjeccao e a pressurizagdo do cimento continuam até a viscosidade do cimento comegar a aumentar
(avaliado por uma pequena amostra conservada na mao do cirurgido). Normalmente, utilizando os
cimentos ¢sseos Surgical SIMPLEX P Radio-opaco ou Antibiotic SIMPLEX a uma temperatura do bloco
operatorio de 21°C, este procedimento dura geralmente 6 minutos desde o inicio da mistura. A haste
femoral é entéo inserida.

Insergao da haste

O objectivo devera ser o de atrasar a insergéo da haste o mais possivel, tendo em consideragéo que,
durante a insercéo da haste, as pressdes de interface a nivel do canal estéo directamente relacionadas
com a viscosidade do cimento.

Apbs a insercéo da haste e apos obtencao da posicéo final da haste e remogéo do introdutor da haste,

o tamp@o da haste e a placa de suporte s&o posicionados e mantém-se uma presséo firme no topo do

cimento até a sua polimerizagao estar concluida (Fig. 3A, 3B, 3C). Certifique-se de que a haste ndo recua

saindo para fora durante a polimerizag&o do cimento.

+ Aesterilizagdo dos produtos reesterilizados ndo pode ser garantida, uma vez que a limpeza e a
reesterilizagdo ndo foram verificadas.

CUIDADO: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por médicos licenciados ou sob
receita médica.

A Stryker Corporation, os seus departamentos ou outras entidades afiliadas detém, utilizam ou solicitaram
a(s) seguinte(s) marca(s) comercial(ais) ou marca(s) de servico: Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex,
Stryker. Todas as outras marcas aqui referidas séo marcas comerciais dos respectivos proprietarios ou
detentores.

Consulte no rétulo do produto o estado da marca CE e o fabricante legal. A marca CE so ¢ vélida se estiver
também presente no rétulo do produto.
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0dnyieg Xpong
ZTEYaVWTIKG pnpiaiou Kai £yyog pnpiaiou oteAéxoug Exeter

Nepiypagn

Ta oteyavwrika pnpiaiou kar eyyug pnpiaiou ateAéxoug Exeter eival oxediaopéva yia XpAon pe Ta pnpiaia
oT1eAéxn oAIkAG avTikaraoTaong 1oyiou Exeter kar e 10 xeIpoupyiké 0oTikG Talpévio SIMPLEX.

O1 mapoUoeg 0dnyieg xpHong TPETE! va pnalpotmoloUvTal padi Ke 1o QUANGBIO XeIpoupyIKNG TexVIKNg Exeter.

Aladikagia

Mpoetoipagia

TomoBerraTe To OTEYQVWTIKG Kal T oTaBepoTroInTiKr TTAAKET Tou €YY US pnpiaiou OTEAEKOUG TTAVW GTO
aKkpOPUTIO TOU TTIATOAIOU EQUPHOYNG TOIHEVTOU. £TN) GUVEXEIQ, TOTTOBeTOTE TN SIATagN Tévw 0T £YYUG
(@KPO Tou Pnpiaiou 0aToU yia va BePaiwBeite 11 uTrdpxel eppnTIkA epappoyr (Eik. 1). Edv dev emtuyydverar
£pUNTIKN EQappoyr, dokIuaaTe To GAo péyeBog aTeyavwTIkoU, 1} SIOOPPWATE TNV TIEPIOXT| OTEYAVOTIOINGNG
oTnv ot Tou pnpiaiou auhol WaTe va Slac@aAietar epunTikr epappoyn. Eav egakohoudei va unv
ETMITUYXAVETaI EPUNTIKI EQOIPHOYN, EYKATAAEIWTE TO TOTOAI Kal XPNOIMOTIOINGTE TNV TEXVIKR TG “TAfpwong
JE €10pOQNON” XPNOIHOTIOIWVTAG HaAAKG, ETIAQCTO TATUEVTO Kall TTECOVTAG KAAG E Ta SAKTUACL

MpogTolpacia Tou TaIpéVTIOU

To akTIvOOKIEPO XeIpoupyIKG 0aTIKG Ta1péVTO SIMPLEX P 1y To avTiBioriké 0oTikd Ta1pévio SIMPLEX
TIPETTEI vl QvapElyVUOvVTal OE AeKavn avapeidng yia 1 ATTto kar Perd va xivoval atov KUAIVEpo Talpéviou
Kkai va agrvovral yia 30 SeutepdAerta. Mo peyaAa pnpiaia ooTé evaéxeTal va xpeldgovTal Tpeig dladoyIkéS
avapeigeig. To akpogUaio TpooapudleTal aTov KUAIVEPO, TO aTEYavWTIKG Kal n aTabepoTroinTikr TAGKET
TomoBeTolvTal o1 BECN TOUG, Kal TO TOTOAI yeiZETal e TOTEVTO.

Egappoyi Tou Ta1pévTou

To 1a1pévTo SloeTeUeTal avadpopa (dnA. aTmé To amw aTo eyyug akpo) (Eik. 2). Katd kavéva, eav
XPNOIUOTIOIEITaI AKTIVOOKIEPO XEIPOUPYIKG 00TIKO Ta1pEVTO SIMPLEX P 1y aviBioTiké o0TIKO TOIHEVTO
SIMPLEX pe Beppokpaaia 21 °C a1o xwpo Tou Xelpoupyeiou, n diadikacia diapkei 2 %2 pe 3 Aera amoé v
évapgn g avapeigng. Kabuwg To ta1pévio aveBaivel pog Ty kopugn Tou auhol, n por| amé 1o akpo@Uaio
TOU TNIGTOAIOU DIGKOTITETAI OTO ATTW OMUEID WG TTIPOG TO TTEYAVWTIKG TOU Pnpiaiou. To TaIUEVTO TToU
QTIOPEVEI PETT OTO AKPOPUTIO DIOKETEUETC GTOV UNPEICio AUAS e Xprian TOU ETITTWHATIKOU.
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Xprion Tou pnpiaiou oTey U KaI GUPTTIEST) TOU TOIHEVTOU

2T GUVEXEID, TO aTEYavwTIKO Tou eyyUg pnpiaiou oenvwveral pe S0vapn aTo avw Akpo Tou pnpidiou
auhoU kai To uTréAoITTo TaIpéVTO BlokeTeUETaI apyd péaa oTov auAd (Eik. 2B). Me Tov TpoTO QUTO
EMTUYXAVETQI OTABEPN GUPTTIEDT TOU TOIPEVTOU TTOU avTiaTaBuilel TV TriEan Tng aipoppayoloag
EMQAVEIG OTO ECWTEPIKG TOU Pnpidiou.

Edv n ouptieon mpayparomoinBei cwaotd, Ba mapamprioete atabepr] e§wlnaon Aitroug amo Ta Torxwuara
TOU Gvw pnpiaiou 0oToU.

H éyxuon kai n oupTiean Tou TOIPEVTOU TIPETTEN Va GUVEXIOTET PEXPI VO apXioe! va augaveTal 1o 1EWAEG
TOU TOIPEVTOU (0 XEIPOUPYOS UTTOPET vai TO SIATTIOTWOEN TIAVOVTAG pial PIKPr TOoOTNTA TOIPEVTOU e TO
¥ép1 Tou). Kard kavéva, 4v XpnoILoTIOIETal AKTIVOOKIEPS XEIPOUPYIKG 00TIKG Talpuévio SIMPLEX Py
avTiBioTiké ooTiké To1pévio SIMPLEX pe Bepuokpaaia 21 °C 1o Xwpo Tou Xelpoupyeiou, N algnon tou
1EWdoug amravia emépxeTal ae Aiydtepo amd 6 Aetrré amd v évapén g avapeigng. Agol yiver auto,
UTIOpEITE VOl TIPOXWPNATETE OTNV EITAYWYH TOU UNpiaiou OTEAEXOUG.

Eicaywyn Tou aTeAéxoug

216X0¢ €ival n peyahitepn duvar KaBuaTépnan g eloaywyng Tou aTeAéxoug AapBavovrag umoyn ot
KATA TNV €10QYWYI) TOU OTEAEXOUS O TTIETEIG TIOU AI0KOUVTaI P OTOV AUAG OXeTifovTal Gueaa pe TO
1EWOEG TOU TaIPEVTOU.

Metdé TV e10aywyr Tou aTEAEXOUG, TV ToTToBEMaT} Tou aTnV TEAIKI Tou B0 Kal TV agaipean Tou eioaywyéa

TOU OTEAEXOUG: TOTIOBETADTE TO OTEYQVWTIKG TOU OTEAEXOUG Kal TV aTaBepommoinTiki) TAAKETA Kal aoKiOTe

oTabepr Tiean oV Kopugr Tou auAol Tou Exel TTANPWOE e ToTUEVTO EXPI va oAokANpwBEi o TTOAUpEPITHOG

Tou To1pévTou (EIK. 3A, 3B, 3T). BeBaiwBeite 611 Sev yivetan e5wBnan Tou aTeAEXOUG KTl Tov TIOAUMEPITHG TOU

TOIPEVTOU.

+ Dev eivar duvard va SIaoQaNiaTel n aToCTEIPWAN YIa TIG ETAVAXPNOIHOTIOINUEVEG TUCKEUES, KABWS Of
Siadikaoieg kaBapiopoU kal emavatoaTeipwong Sev EXOUV ETTIKUPWOEI.

MPOZOXH: H opoaTrovdiaky vopoBeaia Twy H.M.A. emmpémel Ty TwAnon Mg oUCKEUNG auTg povo
KQTOTTIV guVTayoypagnang amé 1aTpd Tou éxel Gdela E§A0KNONG TOU 1aTPIKOU ETTayyEAUATOG.

H Stryker Corporation fj Ta Turparé mg r) GAAeg BuyaTpikég TaIPIKEG OVTOTNTEG TNG KATEXOULY,
Xpnalpotoioly A éxouv uTroBde! aitnan yia 10 TapakdTw EPTIOPIKG Grpa (EUTTOPIKG ORApATA) A OHUA
utmpeaiag (oAuara utmpeaiag): Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. OAa ta éMa epmopiké
ofuaTa gival EPTTOPIKA GTiUATA TWV aVTIOTOIXWV IBIOKTATWY f KATOXWV TOUG.

Avarpére 0T orjuavan Tou TPoidvTog yia T karaataon ofpavong CE kal 10 VOUINO KaTaoKeuaaTr.
H afjuavan CE givai éykupn povo av uTrdpxel Kai aTn oruavan Tou Tpoioviog.
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Instrukcja obstugi
Zamknigcie jamy szpikowej trzonu i cze$ci proksymalnej kosci udowej typu Exeter

Opis

Zamkniecie jamy szpikowej trzonu i czgsci proksymalnej kosci udowej typu Exeter przeznaczone jest do
implantowania cementowych endoprotez catkowitych Exeter Total Hip z uzyciem chirurgicznego cementu
kostnego SIMPLEX.

Ponizsza instrukcja powinna by¢ uzyta wraz z broszurg techniki operacyjnej Exeter.

Procedura

Przygotowanie

Zamkniecie jamy szpikowej kosci udowej, wraz z plytkq mocujaca, nalezy umiescic na dyszy pistoletu
cementowego. Obydwa elementy powinny by¢ umieszczone na koncu blizszym kosci udowej tak, aby
zapewni¢ dobre przyleganie (Rysunek 1). Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie dobrego przylegania, nalezy
wykorzysta¢ druga strong zespolenia lub opracowa¢ obszar kosci na wejéciu do kanatu kosci udowej tak,
aby elementy dobrze przylegaly. Jezeli pomimo tych czynnosci nie mozna uzyskac scistego przylegania,
nalezy zaniecha¢ uzycia pistoletu i zastosowac technike ,zasysania” cementu, energicznie upychajac
palcem $wiezy cement.

Przygotowanie cementu

Cement kostny typu Surgical SIMPLEX P Radiopaque lub cement Antibiotic SIMPLEX nalezy miesza¢
w odpowiedniej misce do mieszania przez 1 minute, a nastepnie wla¢ do pojemnika na cement

i zostawi¢ na 30 sekund. Jezeli docelowa ko$¢ udowa jest duzych rozmiaréw, moga by¢ potrzebne

3 porcje. Koricowka pistoletu powinna by¢ przymocowana do pojemnika, zespolenie udowe i ptytka
mocujgca ustawione sg na swoim miejscu, a pistolet cementowy natadowany.

Cementowanie
Cement wprowadza sie wstecznie, tj. od korica dystalnego do proksymalnego (Rysunek 2). Przy
wykorzystaniu cementu kostnego typu Surgical SIMPLEX P Radiopaque lub cementu Antibiotic SIMPLEX

w temperaturze sali operacyjnej 21°C dochodzi do tego zwykle w czasie od 2 % do 3 minut po zmieszaniu.

Kiedy cement wypetni gorng czes¢ kanatu, koricowke pistoletu nalezy odcia¢ na koricu dystalnym
w stosunku do zamkniecia jamy kosci udowej. Cement pozostajacy w koricowce witacza sig do kosci
udowej uzywajac obturatora.
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Sposob uzycia zamknigcia jamy szpi j i sprez

Po wykonaniu powyzszych czynno$ci, zamknigcie blizszego korica kosci udowej jest naktadane z dociskiem
na gorny koniec kosci udowej, a pozostaty cement jest powoli weiskany w kanat kosci (Rysunek 2B).

Taka procedura zapewni utrzymanie statego podwyzszonego ci$nienia celem przezwycigzenia krwawienia
wewnatrz kosci udowej.

Po prawidtowym wykonywaniu sprezania widoczna jest tkanka ttuszczowa wyptywajaca w sposéb ciagly

ze $cian gornej czesci kosci udowej.

Wstrzykiwanie cementu oraz jego sprezanie nalezy kontynuowa¢ az do momentu zwiekszenia sig lepkosci
cementu (ocenia sie to poprzez trzymanie w dioni matej porcji cementu przez chirurga).

Przy wykorzystaniu cementu kostnego typu Surgical SIMPLEX P Radiopaque lub cementu Antibiotic
SIMPLEX w temperaturze sali operacyjnej 21°C trwa to zwykle nie wiecej niz 6 minut od momentu
zmieszania cementu. Nastepnie wprowadza si¢ $rédszpikowy implant udowy.

Wprowadzenie imj i g

Nalezy odczeka¢ z wprowadzeniem implantu $rodszpikowego jak najdiuzej, jako ze w trakcie wprowadzania
implantu ci$nienia miedzy warstwami substancji w kanale sa bezposrednio zwiazane z lepkoscia cementu.

Po wprowadzeniu implantu i uzyskaniu jego ostatecznej pozycji oraz usunieciu prowadnicy, nalezy zamocowac

zamkniecie kanatu wraz z plytka mocujaca. Nalezy silnie dociskac elementy w ujéciu kanatu, az do ukoriczenia

polimeryzacji (Rysunek 3A, 3B, 3C) oraz sprawdzic, czy implant nie wysunaf sie podczas polimeryzacji.

+  Nie mozna zapewnic¢ jatowosci urzadzen sterylizowanych ponownie, poniewaz nie zweryfikowano
procedur ich czyszczenia i ponownej sterylizacji.

UWAGA: Zgodnie z prawem USA sprzedaz tego urzadzenia jest mozliwa tylko przez uprawnionego lekarza
lub na jego zaméwienie.

Firma Stryker Corporation, jej oddziaty lub inne spétki zalezne posiadaja, uzywaja lub zgtosity nastepujace
znaki towarowe lub znaki ustugowe: Exeter, Howmedica, Osteonics, Simplex, Stryker. Pozostate znaki
towarowe sg znakami towarowymi odpowiednich wiascicieli.

Informacje dotyczace statusu znaku CE i legalnego producenta mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Znak
CE jest wazny wytacznie wtedy, gdy znajduje sie na etykiecie produktu.
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