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Moulds for temporary knee spacer
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COPAL® knee moulds

Product description

COPAL® knee moulds are sterile single-use moulds used for
the preparation of spacers that are intended as temporary
knee replacements as part of two-stage septic joint endo-
prosthesis revision.

COPAL® knee moulds comprise a tibial component and a
femoral component, which together form a bearing and
move against one another. They can be used in both the
right and the left knee joint.

The spacer function provides that after removal of the
endoprosthesis the existing joint space is retained and con-
traction of the musculature and the surrounding tissues is
prevented.

COPAL® knee moulds are intended for single use and must
not be re-used or resterilised.

Package contents
COPAL® knee moulds are available in 3 different sizes.

Femur Tibia
(medial-lateral) (medial-lateral)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

The height of the tibia can be adjusted in all 3 sizes from
12 mm to 37 mm in 5-mm increments.

One set of COPAL® knee moulds includes:

1 mould to prepare the femoral component (a)

1 mould to prepare the tibial component (b)

1 optional shaft for the tibial component, included in (b)

1 plug to force any remaining cement out of the filling
opening on the femoral component (c)

1 trial spacer of 12 mm (d)

2 extensions for the trial spacer of 10 mm (e)

1 extension for the trial spacer of 5 mm (f)

COPAL® knee moulds are double packaged. The outer blis-
ter is non-sterile on the outside and sterile on the inside.
Inside the outer blister is a sterile inner blister that
contains the set. Both blisters are sealed with Tyvek.

Composition
All components of the COPAL® knee moulds are made of
medical-grade plastic and are latex-free and PVC-free.

Indication

COPAL® knee moulds are designed to prepare spacers by
filling the moulds with bone cement. The spacers prepared
with COPAL® knee moulds are indicated for temporary knee
replacement as part of two-stage joint endoprosthesis
revision in cases of infection and inflammatory reactions
following explantation of an existing joint endoprosthesis.
They are used in the first step following the explantation of
the existing endoprosthesis and are removed prior to the
implantation of a new endoprosthesis in a second step.

Contraindications

The spacers prepared with COPAL® knee moulds must not
be implanted in patients in whom:

o their health precludes two-stage endoprosthesis revision.
e the loss of bone tissue from the proximal tibia and/or the
distal femur is so extensive that anchoring the spacer
with bone cement is not possible.

the bone quality has been so negatively affected, by
osteoporosis, for example, that loosening or migration of
the spacer or an inadequate mechanical weight-bearing
capacity of the bone bed can be expected.

the musculature and ligaments do not have sufficient
functional competence or there are neuromuscular or
vascular disorders present.

myasthenia gravis has been diagnosed.

osteosynthesis material may interfere with the bearing of
the tibial and femoral components.

an additional systemic and/or chronic infection is pre-
sent.

the infected knee joint endoprosthesis cannot be
removed either fully or in part.

there is no total knee replacement present and the infec-
tion is secondary to trauma, septic arthritis or other dis-
eases that require surgical treatment.

o the skeleton is not yet mature.

Side effects

The following adverse effects are possible when using spac-
ers prepared with COPAL® knee moulds:

* Damage to the femur and tibia

e Damage to the surrounding blood vessels and nerves

e Dislocation of the joint or the spacer

e Changes to the surrounding tissue

e Difference in leg lengths

Warnings and precautions

User

Before using COPAL® knee moulds the user should be well
acquainted with their properties, handling and application.
We recommend that users practice the complete procedure
before using it for the first time. It is also essential that
users are familiar with the bone cement application system
used to fill the COPAL® knee moulds. Two mixing and
application systems for bone cement are required for the



filling process. The femoral component can only be filled
using an application system with an application nozzle hav-
ing a maximum diameter of 15 mm. We recommend filling
the COPAL® knee moulds with a PALAMIX® mixing system.
The stability of the spacer is reduced if there are air pock-
ets and cracks in the cement; these can be prevented by
slowly filling the moulds and using vacuum mixing for the
bone cement. We do not recommend the use of fast-curing
bone cements. A bone cement with a processing time of at
least 3.5 minutes under surgical temperature conditions
should be used.

COPAL® knee moulds may only be used if they are undam-
aged. The spacers prepared with COPAL® knee moulds
must not be positioned by striking with a hammer or simi-
lar instruments.

The user must ensure that the bone cement used for fixa-
tion completely covers the surfaces of the tibial and femo-
ral components intended for fixation. In doing so, prevent
the bone cement reaching the bearing surfaces of the tibial
and femoral components. After using COPAL® knee moulds
the presence of all parts noted on the counting chart
should be checked.

After surgery

After surgery the patient may only stand up, walk and sit
down with the help of walking aids with partial weight bear-
ing and maximum bending of the knee of 90°.

The patient must be informed of this beforehand and
warned that there is a high risk of the spacer breaking with
full weight-bearing or high levels of activity. If the function
of the musculature and the ligaments is limited, the use of
an orthesis to stabilise the joint function may be helpful.
The decision as to whether and to what extent partial
weight bearing can occur is made by the surgeon and
should be determined by the anatomical situation, the
health status of the patient and the stability of the spacer
after insertion.

Handling

Preparation

Prior to the procedure, an X-ray is recommended to deter-
mine the necessary size of the COPAL® knee moulds set
using the X-ray templates that are available from Heraeus
Medical GmbH. The sizes of the COPAL® knee moulds are
also available in most digital surgery planning systems.

The user must adjust pre-operatively to the anticipated sit-
uation (e.g. defect type and expected stability of the bone
bed) and have appropriate instruments at hand. The
COPAL® knee moulds set does not include any instruments.
The user must also be familiar with the bone cement and
the mixing and application system that will be used to fill
the COPAL® knee moulds. The instructions for use for all
the products used must be noted beforehand.

Before using the COPAL® knee moulds set, it should be
checked for any damage and completeness. The blister
must only be opened under sterile conditions. For this pur-
pose, the inner blister is available sterile after the removal
of the outer blister Tyvek. If the sterile barrier is damaged,
the COPAL® knee moulds set must not be used and must
be disposed of.

The femoral component is made up of two pre-assembled
halves that are held together by sliding closures. There is a
filling port for the bone cement in the centre of the back of
the mould. Integrated into the port is an eject mechanism
that enables the prepared spacer to be released from the
mould after the bone cement has cured by screwing it out
of the mould in a clockwise direction.

The tibial component is made up of a height-adjustable
mould in which the height of the tibial spacer can be set in
5-mm increments (from 12 mm to 37 mm). The trial
spacer is used to determine the appropriate height of the
tibia. The tibial component can optionally be fitted with a
shaft.

The following quantities of bone cement are needed to fill
the COPAL® knee moulds: (Measured using the PALAMIX®
vacuum mixing system and Heraeus bone cement — please
note that the volume of other bone cements may deviate
from these figures and there may be different quantities of
residual cement in other mixing systems.)

Filling volume for the femoral component
Recommended number of packages of bone
cement (1x40)*
S 1

M 2

L 2

Filling volume for the tibial component

Recommended number
of packages of bone
cement (1x40)*
S

Up to 32 mm 2
S From 37 mm 8
M Up to 27 mm 2
M From 32 mm 8
L Up to 22 mm 2
L From 27 mm 8

* 1x40 PALACOS®/COPAL® bone cement yields ~58 g
bone cement. Of this, ~10 g remains in the PALAMIX®
vacuum mixing system. For the cement quantity produced,
please refer to the instructions for use of the bone cement
manufacturer.

Fixation with bone cement is used primarily to stabilise the
spacer. Deep penetration of the bone cement into the bone
structure is not desirable and can make subsequent
explantation of the spacer more difficult. Excess bone
cement must be removed.



After the bone cement used for hardening is cured, the
joint space must be cleaned of any bone cement particles.
During the cleaning, the spacers should not come into con-
tact with aqueous solution nor should the pulse lavage
touch the spacers because any substances present in the
bone cement may be flushed out as a result.

Explantation

The spacers prepared with COPAL® knee moulds may
remain in the patient for a maximum of 180 days and must
then be explanted. After the explantation, the knee joint
must be provided with an appropriate knee joint endopros-
thesis or another suitable treatment (e.g. arthrodesis of the
knee joint) must be carried out.

Storage
COPAL® knee moulds must be stored unopened in a dry
and clean location in the original packaging.

Shelf-life

The expiry date is shown on the outer and inner blisters.
COPAL® knee moulds must not be used after the expiry
date.

Sterility

COPAL® knee moulds are sterile. Ethylene oxide gas is
used for sterilisation. They are intended for single use and
must not be re-used or resterilised because successfully
preparing spacers cannot be guaranteed if there have been
changes to the material. The contents of an opened set or
damaged packages must be disposed of.

Disposal

COPAL® knee moulds and the outer packaging can be dis-
posed of in normal hospital waste. Please comply with local
environmental legislation and waste disposal regulations.



Preparation of the spacer
Femoral component

* For the exact processing times, refer to the instructions for use of the bone cement manufacturer.

Check the contents of the
COPAL® knee moulds for
completeness.

Prepare the mixing
system and the bone
cement.

Remove the application

| nozzle and attach the
| plug (‘click™).

The plug has a guide
and two recesses to lock
it in place.

Compress the mould
between your hands to
release the spacer from
the surfaces. A cracking
sound indicates that it
has detached.

Ve

When the cement
reaches the application
phase*, slowly and
evenly fill the mould.
The nozzle must com-
pletely touch the bot-
tom throughout the
entire filling process.
The mould is com-
pletely filled when small
amounts of cement exit
the vents.

When the cement has
completely cured*,
break off the sliding
closures.

1. Remove the top half.

2. Screw the spacer off
in a clockwise direc-
tion.

If necessary, mechani-
cally detach the top
mould using a suitable
tool and repeatedly
screwing the screw in
and out.



Tibia component
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Break the base plate off
the spacer.

Insert the spacer with-
out fixing it.

Determine the distance
between the femoral
component and the
tibia using the modular
trial spacer. The height
of the bone cement
used for fixation must
be noted here.

Prepare the mixing sys-
tem and the bone
cement.

Adjust the distance for
the height of the tibial
spacer by pushing up
the base plate accord-
ing to the scale.

If necessary, correct the
height: Push the base
plate all the way up and
remove it.

Insert the base plate
again with the bearing
surface facing upwards.

If necessary, remove any
burrs or unevenness.

Attach the lid and all
4 sliding closures and
close them.



If required, attach the
shaft. (‘click’!)

Remove any excess
bone cement.

When the cement has
completely cured*,
break off the sliding
closures.

Mechanically release
the cover plate and
remove it. Press the

spacer out from below.

000000

* For the exact processing times, refer to the instructions for use of the bone cement manufacturer.

Mix the bone cement in
the mixing system and
attach the shortest pos-
sible application nozzle.
As soon as the cement
reaches the application
phase*, slowly and
evenly fill the mould.

Close the shaft with the
lid. If the shaft is not
needed, the slot pro-
vided is covered with
the large lid located on
the shaft.

Compress the mould
between your hands to
release the spacer from
the surfaces. A cracking
sound indicates that it
has detached.

If necessary, remove any
burrs or unevenness.

After using

COPAL® knee moulds
the presence of all parts
noted on the counting
chart should be
checked.



Use in patients
Implantation

Completely remove the
infected endoprosthesis
and residual cement.

Apply bone cement onto
the distal, non-sliding
half of the tibial spacer
and the proximal bone
surface of the tibia.

Apply bone cement onto
the non-sliding side of
the femoral spacer.

Before the bone cement
has completely cured,
check that both spacers
are correctly seated by
repeatedly bending the
knee joint.

Thoroughly debride the
joint space.

Position the tibial
spacer onto the proxi-
mal surface of the tibia
and carefully remove
any excess bone cement
residue.

Position the femoral
spacer onto the distal
femur and hold until
the bone cement is
almost cured.



COPAL® knee moulds

OnucaHmne Ha npoayKTa

COPAL® knee moulds npescraenagat eqHOKpPaTHU CTEPUIHN
$opmu 3a N3roTBAHE Ha Crecbpy, NpefHasHaueHN 3a Kpat-
KOTPaNHO 3amecTBaHe Ha KoJiAHHaTa CTaBa B paMKUTe Ha [1BYy-
MOMEHTHa CenTnyHa CMfAHa Ha CTaBHa eHfonpoTesa.

COPAL® knee moulds BkiouBaT TMG1aneH KOMMOHEHT 1
demopaneH KOMMOHeHT, 06pa3yBaLyu Nib3ralya NOBbPXHOCT
Y NOABUXKHU einH cnpAmMo Apyr. Te moraT Aa ce NocTaBAT
KaKTO B A4ACHaTa, Taka M B N1ABaTa KONAHHA CTaBa.
BnaropfapeHve Ha cnencbpute 06pasyBaHOTO CTaBHO NPOC-
TPaHCTBO Ce 3anasBa U Cief, OTCTpaHABaHe Ha NpoTesaTa u ce
npepfoTBpaTABa KOHTPaAKTypa Ha MycKynaTypata n nepudep-
HaTa TbKaH.

COPAL® knee moulds ca npegHasHaueHn eanHCTBEHO 3a
efJHOKpaTHa ynoTpeba 1 He TpsAbBa Aa ce 13non3BaT OTHOBO
WK 12 ce pecTepuamnsmnpar.

[&°:15. Ha Ta
COPAL® knee moulds ce npegnarar 8 3 pa3nuuHu pasmepa.
Paavep demyp Tubusa
(meananHo (mepvwanHo
nartepanHo) nartepanHo)
S 60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

BuicounHaTa Ha TMbKATa MOXeE fia Ce perynmnpa npu BCuukmuTe
3 pa3mepa B MHTepBana 12-37 mm Ha CTbNKM OT 5 mm.

Komnnektsr COPAL® knee moulds skniousa:

1 ¢popma 3a n3roTBAHE Ha pemopaneH KOMMOHEHT (a)

1 ¢popma 3a n3roTBAHE Ha TMGMaNEeH KOMMOHEHT (6)

1 onuMoHaNHo cTebno 3a TM6VANHNA KOMMOHEHT, BK/HOUEH B (6)

1 Tana 3a n3byTBaHe Ha OCTaTbYeH LIMMEHT OT OTBOPA 3a MbJl-
HeHe Ha GemopanHuA KOMNOHEHT (B)

1 npo6eH cneiicbp 12 mm (r)

2 pa3wupuTens 3a npobeH cnencbp ot no 10 mm (a)

1 paswupuTen 3a npobeH cnencbp 5 mm (e)

11

COPAL® knee moulds ca fBoiHo onakoBaHu. BbHIWwHaTa ona-
KOBKa e HecTepunHa OTBbH U CTepusiHa oTBbTpe. B Hen ce
Hamupa cTepusiHa BbTPeLlHa ONakoBKa, Cbibp»Kallia Komnie-
KTa. [lBeTe OnakoBKw ca 3aneyataHnu c Tyvek.

Cobcras
Bcnuku komnoHeHTn Ha COPAL® knee moulds ca nspa6oteru
OT MeJIMLMHCKa NiacTMaca 1 He CbbpaT natekc n PVC.

MpepHasHaueHne

COPAL® knee moulds ca paspaboTeHu 3a U3roTBsiHe Ha crneli-
CbpU Ype3 MbJiHeHe Ha GopMuUTe C KOCTEH LIMMEHT. M3roTee-
Hute c COPAL® knee moulds cneicbpy ca npegHasHaueHn 3a
BpeMeHHO 3amecCTBaHe Ha KOJIAHHATa CTaBa B paMKUTe Ha [BY-
MOMEHTHa CMAiHa Ha CTaBHa eHAonpoTe3a Npu nHbeKuma n
Bb3nanntesHa peakyma cnep ekCniaHTnpaHe Ha HannyHa
CTaBHa eHponpoTesa. Te ce NOCTaBAT Npu Mbpeata ¢pasa cey
€eKCMAAHTNPAHETO Ha HalYHaTa NPoTe3a 1 ce OTCTpaHABaT
OTHOBO Npu BTOpaTa $pasa Npeay UMNNAHTUPAHETO Ha HOBa
npotesa.

MpoTnBonokasaHus

M3roteeHute c COPAL® knee moulds cneiicbpu He TpsiGBa ga
Ce NMMJIAaHTUPAT Ha NauneHTw, Npu KOUTo:

® 3PaBOC/IOBHOTO CbCTOAHME He NO3BONIABA BYMOMEHTHA
CMfAHa Ha npoTesa.

3ary6aTta Ha KOCTHa TbKaH Ha NpoKcuMasnHata Tnbua n/unu
Ha AnCTanHuA pemyp e TONKoBa ronsamMa, Ye He € Bb3MOXHO
3aKpenBaHe Ha Creficbpa C KOCTEH LIMMEHT.

KOCTHOTO KauecTBO € HapyLIeHO TBbp/e CUSIHO, Hanp. B
pe3ynTaT Ha OCTeOoNopo3a, ClIeloBaTENHO MOXe fla ce
ouaKBa pa3sxnabBaHe Unn 3MecTBaHe Ha cneiicbpa nnu
HeAoCTaTbyHa MeXaHNYHa yCTOIhLIVIBOCT Ha KOCTHOTO nerno.
MyCKynaTyparta v CBbp3BalyuAT anapat He yHKLMoHupaT
NPaBUIHO WY Ca HaJlMLLe HEPBHO-MYCKYJTHU UL BaCKy-
JIapHN HapyLUeHusA.

e 6vna ArarHocTMLUMpaHa MacTeHus.

OCTEOCUHTE3HN MaTepuanu Mmorat Aa nonagHaT B Nfib3ra-
LaTa NOBbPXHOCT MeXAY TMOMaNnHWA 1 GeMopanHna Kom-
MOHEHT.

Hanuue e AoNb/IHUTENHA CUCTEMHA w/vnn XPOHMYHa I/IH¢EK-
yms.

Bb3MnaseHarta eHAoNPOTe3a Ha KoNAHHATa CTaBa He MOXe fia
Ce OTCTPaHW UM Aa Ce OTCTPaHK U3LANO.

He e HanuLe UANOCTHO 3aMeCTBaHe Ha KoJiAHHaTa CTaBa 1
Bb3nasieHNeTo e BCeACTBNE HA TPaBMa, CENTUYEH apTpUT
nnu apyrv 3abonaBaHNA, U3NCKBALLM XMPYPruyHa Hameca.
CKeNneTbT BCe OlLe He e HanMbJIHO Pa3BuUT.

Hexxenanu peakuun

CHEHHMTE HeXXenaHu CTPaHNYHU peakunn ca Bb3MOXHW Npu
ynotpe6a Ha usrotseHu ¢ COPAL® knee moulds cneicbpu:
® YBpexpaaHusa Ha demypa n TnéuaTa

YBpexaaHua Ha OKONIHWUTE KPbBOHOCHW CbJJOBE U HEPBUN
Jlykcauma Ha cTaBaTa pecn. cneicbpa

M3meHeHnA Ha OKoNHUTE TbKaHu

.
.
.
® Pasnuka B Ab/KUHATa Ha KpakaTta



MpeaynpexxaeHns u npeanasHn MepKn

Motpebuten

Mpeau ynotpe6a Ha COPAL® knee moulds notpe6utenst
TpA6Ba fla e fO6pe 3an03HaT C TEXHUTE XapaKTepUCTUKY,
paboTaTa C TAX 1 TAXHOTO NpuoXeHue. Mpenopbysa ce
noTpebuTenaT fa ynpaxHu paboTata ¢ TAX Npeau Nbpsata
ynotpe6a. OcBeH ToBa ca HEO6XOAVMM 3HAHUA OTHOCHO
u3nonssaHata 3a mbnHeHeto Ha COPAL® knee moulds cuc-
Tema 3a aninKauysa Ha KOCTeH LIMEHT. 3a Mb/IHEHETO ca Heob-
XoAnMun aBe CMCTEMU 3a CMeCBaHe M annkauma Ha KOCTeH
UMMEHT. (DeMOpaﬂHVIﬂT KOMMOHEHT MOXe Aa Ce Nb/IHN CaMO
CbC CcMCTEeMa 3a annmKauua C MakcmaneH anameTsbp 15 mm
Ha annuKaumoHHarta Tpbba. MpenopbyBame MbjaHeHe Ha
COPAL® knee moulds cbc cuctema 3a cmecsare PALAMIX®.
CTabunHOCTTa Ha Cnencbpa ce BoLWasa Npu Haanuve Ha Bb3-
[YLWHN MexypyeTa 1 MyKHaTUHW; TAXHOTO obpasyBaHe ce
HamanaBa Ype3 6aBHO MbJiIHEHe Ha popMuUTe 1 CMecBaHe Ha
KOCTHVA LMMEHT Noj Bakyym. He ce npenopbysa 13nonssaHe
Ha 6bp30 BTBbPAABALL Ce KOCTEH LMMeHT. TpabBa Aa ce
N3M0N3Ba KOCTEH LIMMEHT C nepurog Ha 06paboTka oT MUHK-
MyM 3,5 MUHYTU NpK TeMNepaTypHM YCNOBMA Ha onepaLMoHHa
3ana.

COPAL® knee moulds Tps6Ba a ce U3non3Bar camo B HeHa-
pyLeHo cbeTosiHme. UsroteeHute c COPAL® knee moulds
cneicbpy He TPAGBa fla Ce NO3NLMOHNPAT Ypes yapy C YyK
WY APy NoJo6HN NPUCNocobneHus.

MoTpebutenat Tpab6Ba fa 06bpPHE BHUMaHME U3MON3BAHUAT 3a
dUKcMpaHe KOCTeH LMMEHT Aa NOKPIMBa 13LANO Npeasnae-
HuTe 3a drKCMpaHe MOBbPXHOCTW Ha TMOMaNHWA 1nu Gemo-
panHus KOMMOHeHT. [Tpu ToBa He TPAGBa fja ce AoMyCcKa Koc-
TeH LMMEHT fla nonaza BbpXy paboTHWUTE MOBbPXHOCTY Ha
T6nanHua n demopanHma KomnoHeHt. Cnep ynotpeba Ha
COPAL® knee moulds Tps6Ba a ce npoBepu HanUYUeTo Ha
BCWUKM YacTW, 0T6eNA3aHN Ha NnpebpounTenHaTa KapTa.

Cnep onepauuata

Cnep onepaumaTa NaUMeHTbT TPAGBa fla ce U3Npass, BbPBX U
csAfla camo npw ynoTpe6a Ha MOMOLYHY CPe/ICTBA 3a XOAeHe 1
4aCTMYHO HaTOBapBaHe, KaTo NPW TOBa € Bb3MOXHO CrbBaHe
Ha KOSIAHOTO 10 MaKkcmym 90°.

MauneHTHT TPAGBa Aa ce MHGopMMpa v Npeaynpean Npeasa-
PUTENHO, Ye CbLeCTBYBa PUCK OT CUynBaHe Ha cneicbpa npu
Mb/IHO HAaTOBapBaHe NN CUTHA aKTUBHOCT. I'Ipm orpaHnyeHo
DYHKLMOHMPaHe Ha MycKyaTypaTa 1 CBbp3BalLyA anapar e
LenecbobpasHa ynotpebata Ha opTesa 3a cTabunmsmpaHe Ha
cTaBaTa.

PewweHuneto Aanu 1 Ao KakBa CTeneH € Bb3aMOXHO 4YacTUYHO
HaToBapBaHe TpsbBa Aa ce B3eme OT XMpypra 1 3aBUCK OT aHa-
TOMWYHUTE [afeHOCTN, 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOAHNE Ha naun-
€HTa, KaKTOo 1 OT CTabUNHOCTTa Ha Cneiicbpa cnef Brpaxaa-
HeTo.
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Pa6orta c npoaykTa

Moarotoska

lMpeaw onepaumaATa e HEO6XOANMA PEHTIEHOBA CHVIMKA C Lief
onpefiensHe Ha HEOBXOANMUA Pasmep Ha KOMMNeKTa
COPAL® knee moulds c nomoLuTa Ha peHTreHoBU WabnoHw,
KOUTO MoraT Aa ce 3akynaT ot Heraeus Medical GmbH. Ocsen
ToBa pasmepute COPAL® knee moulds ca BkntoueHn B nose-
YeTo AUrnTanHn CNCTeMU 3a N1IaHNpPaHe Ha onepaunun.

MoTpebutenat TpAbtBa Aa ce HaCTPOU NpefonepaTMBHO 3a
ouakBaHaTa cuTyaums (Hanp. Tun aedekT n ouakBaHa cTabun-
HOCT Ha KOCTHOTO N1er10) ¥ ia NOArOTBIN NOAXOAALMN MaTEPU-
anu. Komnnektbt COPAL® knee moulds He Bk/ouBa onbi-
HUTeNHK maTepuanu. OCBeH ToBa NoTpebuTeNaT TpAbtga Aa ce
3arnosHae C U3MoM3BaHNA KOCTEH LYIMEHT 1 cucTemara 3a
CMecCBaHe 1 aninkKauunsa, C KOUTO e ce NbAHAT

COPAL® knee moulds. YkasaHusTa 3a ynotpe6a Ha BCUYKM
13Mon3BaHu NPOAYKTU TPAGBA Aa ce NpoyeTaT npefBapu-
TenHo.

Cnep ynotpe6a Ha Komnnekta COPAL® knee moulds Tor
TpA6Ba fja ce NpoBepu 3a NOBPEAN 1 KOMMIEKTHOCT. OnakoBs-
KaTa TpAGBa fa ce OTBapPA CamMo NPV CTEPUIHU YCIOBWA. 3a
LienTa BbTpeLIHaTa ONakoBKa ce 0TBapsA CTePUIHO cref
oTcTpaHaBaHe Ha Tyvek Ha BbHLWHaTa onakoska. Mpu HapyLwa-
BaHe Ha cTepunHaTta 6apviepa KOMNNEKTbT

COPAL® knee moulds He Tpsi6Ba aa ce 13non3ea, a Aa ce
N3XBbPN.

DemopanHUAT KOMMOHEHT Ce CbCTOU OT fiBe NpeABapuTeNIHO
MOHTNPAHW NOJIOBUHW, CBbP3aHN Ypes3 niab3rawm 6noku-
poBKU. HakpaiHVK 3a Mb/IHEHEe Ha KOCTEH LIMEHT ce Hamunpa
B CpefjaTa Ha 3afjHaTa CTpaHa Ha popmara. B Hero e uHTerpu-
paH N3XBbPNALL MEXaHU3bM, Ype3 KOWTO Clef BTBbpAABaHe
Ha KOCTHUA LMMEHT 06pa3yBaHMUAT Creiicbp MOXe fa ce
oTAeNy oT popmata Ypes OTBMBAHE MO MOCOKA Ha YACOBHIKO-
BaTa CTpenka.

T6MaNHUAT KOMMOHEHT Ce CbCTOU OT Perynmpyema no Brco-
unHa Gpopma, B KOATO € Bb3MOXXHO perynmpaHe Ha BUCOUMHaTa
Ha TMbWanHKA CNencbP Ha CTBMKK OT No 5 mm (0T 12 mm Ao
37 mm). Mpo6HUAT CNefcbp ce 13NoN3Ba 3a onpeaenaHe Ha
NoAxoAALLaTa BUCOYMHA Ha TMOMATA. TMOMANHUAT KOMMOHEHT
MoXe Aa ce 0bopy/Ba OMLMOHANHO CbC CTe6NO.



3a HanbnieaHeto Ha COPAL® knee moulds ca Heo6xogumu
CflefjHTe KoNMUecTsa: (M3MepeHu C BakyymHa CMcTema 3a
cmecsaHe PALAMIX® n kocteH uumeHT Heraeus — mons 06bp-
HeTe BHUMaHWe, Ye 06EMBT Ha PYTvi KOCTHN LIMEHTN MOXe
[fia ce pasfinyaBa 1 B Apyrv CMCTEMM 3a CMeCBaHe OCTaBarT pas-
JINYHM KONNYECTBA LINIMEHT).

Konuuectso 3a nbaHeHe QeMOQaHeH KOMMNOHEHT

Pasmep MpenopbunteneH 6poi onakoBKM KOCTEH
yumeHT (1x40)*
S 1
M 2
L 2

KonuuecTtBo 3a nbiHeHe TMbUaneH KOMNOHEHT

Pasmep BucounHa Mpenopbuntenex
6poit ONaKkoBKMN KOCTEH
uumeHT (1x40)*
S [o 32 mm 2
S ot 37 mm S
M [o 27 mm 2
M or 32 mm S
L [0 22 mm 2
L or 27 mm S

*1x40 PALACOS®/COPAL® KoCTHM LyMeHTH 3a ~58 g KOoCTeH
ummeHT. OT Hero ocTaBart ~10 g BbB BakyymHaTa cucTema 3a
cmecaHe PALAMIX®. Mony4aBalyoTo ce KonMyecTBo LYMeHT
€ MoCoYeHO B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha NponssoguTens
Ha KOCTHWA LIUMEHT.

Q)MKCMpaHeTO C KOCTEH LUMMEHT CNTyXX1 NpeAnMHO 3a cTabunu-
3MpaHe Ha cnel?lc‘bpa. He e xenatenHo NPOHMKBaHe B ,U,'bn60-
YMHA Ha KOCTHUA UMMEHT B KOCTHaTa CTPYKTYypa, Tbl1 KaTo TOBa
3aTpyAHABa NO-HATATbLIHOTO eKCM/IaHTUPaHe Ha cnel?lc‘bpa.
M3nMWHOTO KONMYECTBO KOCTEH LIUMEHT TpHGBa Aace
OTCTpaHW.

Cnep BTBbpAABAHE Ha U3MONI3BaHWA 3a ¢MchpaHe KOCTeH
UMMEHT CTaBHOTO MPOCTPAHCTBO TpHGBa Aa ce noYncTn ot
4acTUUM KOCTEH LUMMEHT. I'Ipvl TOBa cneﬁc‘bpwre He Tpn6sa Aa
B/IN3aT B KOHTAKT C BOAEH Pa3TBOP UK C UMMNYNCHUA NaBax,
Tbi1 KaTo B npoTnseH cnyqaﬁ CbAbpXKaLmTe ce B KOCTHUA
UMMeEHT cy6craHumm Ce OTMUBAT A0 rofiAma cTeneH.

ExcnnaHTtupaxe

M3roteeHute c COPAL® knee moulds cneiicbpu TpsibBa aa
ocTaBaT Makcmym 180 AHM B navLeHTa n cief ToBa TpAGBa a
ce ekcnnaHTvpart. Cnepj eKCnnaHTUpaHeTo KonAHHaTa CTaBa
TpAGBa fja ce CHabaW CbC CbOTBETHATA EHAONPOTE3a 3@ KOJI-
AHHa CTaBa WK [ja ce NPoBefe APYro MOAXOAALLO iedeHne
(Hanp. BTBbpAABaHE Ha KOMIAHHATA CTaBa).

CbxpaHeHune
COPAL® knee moulds Tps6Ba a ce CbxpaHsBaT B HEOTBOpe-
HaTa opuriHanHa onakoBKa Ha CyXo U YNCTO MACTO.

CpoK Ha rogHoCT

CpOKbT Ha FOAHOCT e 0TGeNA3aH BbPXy BbHLHATA 1 BbTPELL-
HaTa onakoska. COPAL® knee moulds He Tpsi6Ba fia ce
13M0N3BaT Clef U3TUYaHe Ha NocoyeHara fara.

CrepunHocT

COPAL® knee moulds ca ctepuntu. 3a crepunusayus ce
13M0n3Ba ra3 eTuieHoB oKcuA. Te ca npeiHasHaueHn 3a eaHo-
KpaTHa ynotpeba v He TpAGBa fa Ce 13MOM3BaT NOBTOPHO UK
[1a ce pecTepuan3npar, Tbil KaTo Nopaav NPOMeHU Ha MaTepu-
ana He MOXe Jja ce rapaHTMpa yCrelHo U3roTBAHE Ha Cren-
Cbpu. HensnonssaHm KOMMOHEHTV OT OTBOPEH KOMIIEKT Uiu
NoBPe/AeH! OMaKkoBKM TPAGBa fja Ce N3XBbPAAT.

MpepasaHe 3a oTnagbuyn

COPAL® knee moulds v BbHWHaTa ONakoBKa Morart aa ce
U3XBBP/IAT C 06MKHOBEHMTE GONHNYHY OTNagbLW. Mons B3e-
MeTe Mo BHAMaH1e MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO B 06/1acTTa
Ha OKOSHaTa cpefia pecrl. HEeroBuUTe Npean1caHsa OTHOCHO
V3XBBP/IAHETO Ha OTMagbLN.



WsroTesHe Ha cneiicbpuTe
DemopasneH KOMMNOHEHT

MpoBepeTe cbabpKaAHNETO
Ha COPAL® knee moulds
3a KOMMNEeKTHOCT.
HOHFOTBETG cicTtemarta 3a
CMecCBaHe U KOCTHUA
LMMEHT.

OTcTpaHeTe annuka-
LMOHHaTa Tpb6a 1 nocTa-
BeTe TanaTa (WpaksaHe!).
TanaTa UMa WWHa 1 ABe
BATbOHATUHM 3a PUKCK-
paHe.

MpuTucHete popmara
mexzy pbueTe, 3a aa
oTfenuTe cneicbpa ot
nosbpxHocTTa. OTgena-
HeTO ce cMrHanunsmpa c
LpakBaLl 3BYyK.

Korato ummeHTsT ce
HaMnpa B ananKaLmoH-
HaTa $asa*, HambHeTe
dopmarta 6aBHO 1 paBHO-
mepHo. Tpbbata Tpa6sa
11a e U3LANO NocTaBeHa
Ha AbHOTO 110 Bpeme Ha
Liennst poLec Ha M-
HeHe. Dopmarta e Hamb-
HeHa U3LANO, Korato
npes oTBOpUTE 3a M3Myc-
KaHe Ha Bb3ayX He ce
OTAENAT KONMNYeCTBa
LIMMEHT.

KoraTo LMMeHTBT e
BTBbPAEH U3LANO, OTUY-
nete nnb3rawyre 610Ku-
POBKM.

1. Otaenete ropHata
nonosunHa.

2. OTBUIATe Cneitcbpa no
YaCcoOBHMKOBaTa
cTpenka.

Mpu HeobxoaMMOCT
oTtaeneTe ropHata ¢opma
MeXaHMYHO Ype3 noaxo-
AALL UHCTPYMEHT 1
3aBUHTETE U OTBUHTETE
BWHTa MHOFOKPATHO.

*TouHoTO Bpeme 3a 06paboTKa e NOCOUEHO B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha NPOU3BOANTENSA Ha KOCTHNS LIMEHT.



N)

TubuaneH KOMNOHEHT

(

=]
12 mm
(=]
17 mm
—
22 mm
—
27 mm
—
32mm
c—
37 mm
=

OT‘-lyI'IETe OonopHaTta
nno4a ot cneVlepa.

MocTaBeTe cnelicbpa,
6e3 fja ro pukcmparte.
Onpepenete pascTos-
HUeTo mexpay demopan-
HUA KOMMOHEHT 11 TN6U-
ATa NOCPeACTBOM
MOAYNHUA NpobeH cnen-
cbp. Mpu ToBa TpAGBa Aa
Ce Cna3Ba BHCOUMHATa Ha
13non3BaHNA 3a pUKCK-
PaHeTO KOCTEH LIMEHT.

MoaroteeTe cucTemara 3a
CcMecBaHe 1 KOCTHMA
LIMMEHT.

Upes n36yTBaHe Harope
Ha orMopHara nnoya pery-
nVpaiiTe pa3cToAHNETO
3a BMCOYMHATa Ha TNbu-
anHuA Cnencbp CbrnacHo
cKanara.

Mpu HeobxoamocT
Kopurupaiite Bucoun-
Hata. V136yTaliTe Harope
oropHata nnoyva n A
u3Bagerte.

MocTaseTe OTHOBO OMOP-
HaTa njoya c paboTHata
NOBbPXHOCT Harope.
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Mpwn HeobxoaMMOCT
OTCTpaHeTe OCTaTbLy OT
Mmatepuian U HepaBHOCTU.

lMocraseTe Kanaka u
rocTaBeTe 1 3aTBOpeTe
BCUUKNTE 4 rTb3rayn
6710KNPOBKU.



Mpwn HeobxoaMMOCT
nocrtaseTe CTe6n0TO.
(wpax!)

OtcTpaHeTe 13aaBaly ce
13BbH Pb6OBETE KOCTEH
LUMMEHT.

KoraTo UumeHTHT e
BTBbP/EH U3LANO, OTUY-
nerte nab3rawute 6710Ku-
POBKM.

MexaHnuHo oTaenete u
cBasieTe MOKpUBHaTa
nnova. U3byTaiite otaony
cnecbpa.

CmeceTe KOCTHUA LIUMEHT
B C/CTEMaTa 3a CMecBaHe
1 MoCTaBeTe MakCUManHo
KbCa ananKaLmoHHa
Tpbba.

Korato ummeHTsT ce
HaMMpa B ananKaLmoH-
HaTa $asa*, HambHeTe
¢dopmarta 6aBHO 1 paBHO-
MepHO.

3aTBOpETE CTEGNOTO C
Kanak. AKo cTeb10To He e
Heo6xoAanMO, Npeasuae-
HUWAT 3a uenta noasumxeH
610K Ce 3aTBapA C HaMU-
paluua ce Ha cTe6noTo
ronAam Kanak.

MputucHete dpopmara
mexny pbueTe, 3a Aa
oTfenuTe cneiicbpa ot
nosbpxHocTTa. OTAena-
HETO ce crHanusmpa c
LypaKBaLly 3ByK.

Mpwu HeobxoaUMoOCT
OTCTpaHeTe OCTaTbLy OT
maTtepuan 1 HepaBHOCTU.

Cnep ynotpe6a Ha
COPAL® knee moulds
TpAbBa Aa ce npoBepu
Ha/INYMETO Ha BCUYKN
yacTu, oTbenA3aHN Ha
npe6pouTenHaTta KapTa.

*TouHOTO Bpeme 3a 06paboTKa e NOCOUYEHO B PbKOBOACTBOTO 3a YNOTpeba Ha MPOU3BOANTENA Ha KOCTHNSA LIMEHT.



MpunaraHe Ha nayneHTn
WmnnaHtnpaxe

OTcTpaHeTe M3LANO Bb3-
naneHarta npotesa u
ocCTaTbUUTE OT UMMEHT.

HaHeceTe KOCTeH LIMeHT
BbPXY AUCTanHaTa,
Hernnb3ralya nonoBuHa
Ha TM61anHNA Cnencop 1
NpOKCMMasHaTa KoCTHa
NOI0BMHA Ha T6MATA.

HaHeceTe KOCTeH LMMeHT
BbPXy Hennb3rawara
CTpaHa Ha demopanHusa
cnencop.

Mpean uAnocTHoOTO
BTBbPAABAHE Ha KOCTHUA
LMMEHT NpoBepeTe npa-
BUIHATa NO3ULWA Ha
[iBaTa cnecbpa upes
MHOTOKPATHO CrbBaHe Ha
KonAiHHATa CTaBa.

LatenHo pebpuavpaHe
Ha CTaBHOTO MPOCTPaH-
CTBO.

Mo3unuroHupanTe Tn6M-
anHnA cnefcbp BbPXy
NpPOKCHMasIHaTa MOBbPX-
HOCT Ha TM6VATa N
OTCTpaHeTe BHUMATE/IHO
VBIVILIHNTE OCTaTbLM OT
KOCTEH LIIMEHT.

Mo3uuroHwparite pemo-
panHua cnencbp Bbpxy
AUCTanHua pemyp n
3a[ipbKTe, JOKATO KOCT-
HUA UMMEHT € NoYTn
BTBbP/EH.



COPAL® knee moulds

Popis vyrobku

COPAL® knee moulds jsou sterilni jednorazové pouzitelné
formy na vyrobu spacert, které jsou uréeny pro docasné
néhrady kolenniho kloubu v rémci dvoustupriové septické
vymény kloubni endoprotézy.

COPAL® knee moulds se skladaji z tibialni komponenty

a femoralni komponenty, které tvofi posuvny par a jsou
pohyblivé vzajemné viigi sobé. Mohou se pouZit v levém

i pravém kolennim kloubu.

Kloubni prostor vytvofeny spacerem po odstranéni protézy
z(istava a brani kontraktufe svall a okolni tkang.
COPAL® knee moulds jsou uréeny pouze pro jednorazové
pouziti a nesmi se pouzivat ani sterilizovat opakované.

Obsah baleni:
COPAL® knee moulds jsou k dostani ve 3 riznych velikos-
tech.
emur Tibia
(mediélné lateralni) | (medialné lateralni)

S 60 mm 65 mm

M 70 mm 75 mm

L 80 mm 85 mm

Vyska holenni kosti mize byt nastavena v krocich po 5 mm
ve viech 3 velikostech od 12-37 mm.

Sada COPAL® knee moulds obsahuje:

1 forma pro pfipravu femoralni komponenty (a)

1 forma pro pfipravu tibialni komponenty (b)

1 volitelny dfik pro tibialni komponentu uvedenou pod (b)

1 Cep k vytlageni zbytkil cementu z piniciho otvoru femo-
ralni komponenty (c)

1 Zkusebni spacer 12 mm (d)

2 extenze zkus$ebniho spaceru, kazda 10 mm (e)

1 extenze zkuebniho spaceru 5 mm (f)

COPAL® knee moulds jsou baleny ve dvou obalech. Vnéjsi
blistr, ktery je nesterilni z vnéjsi strany, je uvnitf sterilni.
Uvnitt je sterilni vnitfni blistr obsahujici sadu. Oba blistry
jsou utésnény pomoci Tyvek.
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Slozeni
V3echny soucéasti COPAL® knee moulds jsou z Iékafského
plastu, neobsahuji latex ani PVC.

Indikace

COPAL® knee moulds jsou uréeny pro vyrobu spaceru, kdy
jsou formy pInény kostnim cementem. Spacery vyrobené
pouzitim COPAL® knee moulds jsou indikovéany pro do¢asné
néhrady kolenniho kloubu v rdmci dvoustupriové vymény
kloubni endoprotézy pfi infekénich a zénétlivych reakcich
po explantaci existujici endoprotézy. Pouzivaji se v prvnim
kroku po explantaci stavajiciho protézy a odstrariuji se ve
druhém kroku pred implantaci nové protézy.

Kontraindikace

Spacery vyrobené pouzitim COPAL® knee moulds se nesmi
pouzit u pacient:

® jejichz zdravotni stav vyluuje pouziti dvoustupriové
metody vymény protézy.

u kterych je ztrata kostni tkané proximalni tibie nebo
distalniho femuru tak velky, ze zakotveni spaceru kost-
nim cementem neni mozné.

s kvalitou kosti, ktera je napfiklad pfili§ silné ovlivnéna
osteopordzou, takze je mozné predpokladat uvolnéni
nebo migraci spaceru nebo nedostate¢nou mechanickou
pevnost kostni tkané.

u nichz svaly a vazy nejsou dostatecné funkéni nebo

u kterych se vyskytuji neuromuskularni nebo vaskularni
poruchy.

se stanovenou diagn6zou myastenie.

s osteosyntézou interferujici s kluznou styénou plochou
tibialni a femoralni komponenty.

s dal$i systémovou nebo chronickou infekci.

u nichz nelze odstranit infikovanou endoprotézu kolen-
niho kloubu, nebo kterou nelze odstranit zcela.

u nichz se nejedné o totalni ndhradu kolenniho kloubu a
infekce je sekundarnim projevem traumatu, septické art-
ritidy nebo jinych onemocnéni, které vyzaduji chirurgic-
kou lé¢bu.

e s dosud plné nevyvinutou kostrou.

Nezadouci Gcinky

V pfipadé pouziti spacertl vyrobenych pouzitim
COPAL® knee moulds se mohou vyskytnout nasledujici
nezéadouci Gcinky:

® poskozeni femuru a tibie,

* poskozeni okolnich cév a nervd,

e dislokace kloubu nebo spaceru,

* zmény okolni tkané,

e rozdil v délkach nohou,

Varovani a bezpecnostni opatieni

UzZivatel

Pred pouzitim vyrobku COPAL® knee moulds by mél byt
uZivatel dobfe seznamen s jeho vlastnostmi, zpGisoby mani-
pulace a aplikace. Doporucuje se, aby uzivatel manipulaci
s vyrobkem pred prvni aplikaci nacvicil. Uzivatel musi mit
rovnéz znalosti tykajici se systému pro aplikaci kostniho
cementu pouzitého pfi pInéni forem COPAL® knee moulds.




Pro postup plInéni jsou nutné dva michaci a aplika¢nf sys-
témy kostniho cementu. Femoralni komponenta mize byt
pInéna pouze aplikaénim systémem s aplikacnim Snor-
chlem o velikosti maximélné 15 mm. PInéni forem
COPAL® knee moulds se doporucuje provadét pouzitim
sméSovaciho systému PALAMIX®.

Stabilita spaceru se snizuje pfitomnosti vzduchovych bub-
lin a trhlin, jejich vyskyt je mozné snizit pomalym pInénim
forem a michanim kostniho cementu ve vakuu. Pouziti
rychle tuhnouciho kostniho cementu se nedoporucuje.
Musi se pouZit kostni cement, ktery mé dobu zpracovani
alespori 3,5 minuty za teplotnich podminek na operaénim
salu.

Formy COPAL® knee moulds se smi pouzivat pouze v
neposkozeném stavu. Spacery vyrobené pouzitim

COPAL® knee moulds se nesmi umistovat pomoci kladiva
nebo jinych podobnych néstrojd.

UzZivatel se musi ujistit, Zze kostni cement pouzivany k fixaci
kompletné pokryva plochy urcené k fixaci tibialni a femo-
ralni komponenty. Je v3ak tfeba zabranit tomu, aby se
cement dostal na plochy pohybu tibialni a femoralni kom-
ponenty. Po pouziti forem COPAL® knee moulds se musi
zkontrolovat pfitomnost viech ¢asti uvedenych na karté
vyctu dild.

Po operaci

Po operaci mlze pacient pomoci berli vstat pfi ¢aste¢ném
zatizeni, chodit a sednout si, pfi¢emz mize ohybat koleno
maximalné do 90°.

Pacient musi byt predem informovan a varovan, ze pfi
plném zatizeni hmotnosti nebo pfili§ velkou aktivitou hrozi
vysokeé riziko prasknuti spaceru. Pokud je funkce svall a
$lach omezena, mlZe byt uzitetné pouZiti ortézy ke stabili-
zaci funkce kloub.

Rozhodnuti o zatizeni a mife ¢astecného zatizeni nélezi
chirurgovi a mélo by vychézet z anatomickych podminek,
zdravotniho stavu pacienta a rovnéz Grovné stability spa-
ceru po nasazeni.

Zachazeni

Priprava

Pred zakrokem je nutné pofidit rentgenovy snimek za pou-
Ziti rentgenovych $ablon dostupnych ve spolegnosti
Heraeus Medical GmbH, aby bylo mozné urcit potfebnou
velikost sady forem COPAL® knee moulds. Velikosti forem
COPAL® knee moulds jsou také dostupné ve vétsiné digital-
nich planovacich opera¢nich systémech.

UzZivatel se musi jiz pfed operaci sezndmit s ocekavanym
stavem (napt. typ defektu a predpokladané stabilita kost-
niho lzka) a podle toho pfipravit vhodné instrumentarium.
Sada COPAL® knee moulds neobsahuje zadné nastroje.
Uzivatel se dale musf seznamit s kostnim cementem a
michacim a aplikacnim systémem, ktery se bude pouzivat k
pInéni forem COPAL® knee moulds. Dopfedu je tieba vzit
do Gvahy néavody k pouZiti viech pouzivanych vyrobkd.
Drive nez se sady forem COPAL® knee moulds pouZziji, je
tfeba je zkontrolovat, zda nejsou po$kozené a zda jsou
UplIné. Blistr se smi otevfit pouze za sterilnich podminek.
Za timto Ucelem je vnitini blistr po odstranéni Tyvek uza-
véru vnéjsiho blistru sterilni. V pfipadé poskozeni sterilni
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bariéry se sada forem COPAL® knee moulds nesmi pouzit a
musi se znehodnotit.

Femorélni komponenta se skladé ze dvou prefabrikovanych
polovin, které jsou spojeny pomoci posuvnych uzavérd.
Hrdlo pro pInéni kostniho cementu je umisténo ve stfedu
zadni Casti formy. V ném je integrovany vystelovaci mecha-
nizmus, kterym se vysledny spacer z formy po vytvrzeni
kostniho cementu uvolfiuje pomoci $roubl ve sméru hodi-
novych rucicek.

Tibialni komponenta sestavé z vySkové nastavitelné formy,
ve které mlze byt vy3ka tibialni spacer upravovan v krocich
po 5 mm (od 12 mm do 37 mm). Zku$ebni spacer se pou-
Ziva ke stanoveni prislusné vysky tibie. Tibidlni komponenta
muze byt volitelné opatiena diikem.

Pro vypInéni COPAL® knee moulds jsou nutné nésledujici
mnozstvi: (Méfeno vakuovym michacim systémem
PALAMIX® a za pouziti kostniho cementu Heraeus — je
tfeba pocitat s tim, Ze mnozstvi jinych kostnich cement(
maze byt rizné a ze v jinych michacich systémech zistava
rGizné mnozstvi cementu).

MnoZstvi pro vyplnéni femoralni komponenty
Velikost Doporuceny pocet baleni kostniho cementu
(1x40)*
S 1

M 2

L 2

MnoZstvi pro vyplnéni tibidlni komponenty

—
S

Doporuceny pocet

baleni kostniho
cementu (1x40)*

Az 32 mm 2
S 0d 37 mm S
M Az 27 mm 2
M 0d 32 mm S
L Az 22 mm 2
L 0d 27 mm S

* Kostni cementy 1x40 PALACOS®/COPAL® vydaji na ~58 g
kostniho cementu. Z toho zlstane ~10 g ve vakuovém
michacim systému PALAMIX®. Vysledné mnoZzstvi cementu
naleznete v ndvodu k pouziti vyrobce kostniho cementu.

Fixace kostnim cementem se pouzivéa predevsim ke stabili-
zaci spaceru. Hluboké proniknuti kostniho cementu do
kostni struktury neni zadouci, protoze mtze komplikovat
naslednou explantaci spaceru. Prebyte¢ny kostni cement se
musi odstranit.



Po vytvrzeni kostniho cementu pouzitého k fixaci se musi
kloubni prostor vy€istit od ¢astic kostniho cementu. PFi-
¢emz spacer nesmi pfijit do styku s vodnym roztokem, ani
nesmi byt zasazen impulznim vyplachem, jelikoz ptipadné
latky obsazené v kostnim cementu mohou byt do zna¢né
miry vyplachnuty.

Explantace
Spacery vyrobené pouzitim COPAL® knee moulds mohou

zlstat v pacientovi maximalné 180 dnli a potom se musi
explantovat. Po explantaci musi byt kolenni kloub nahrazen
odpovidajici endoprotézou kolenniho kloubu nebo se musi
odetfit jinym vhodnym zplsobem (napf. vyztuzeni kolenniho
kloubu).

Uchovavani
COPAL® knee moulds se musi uchovévat neoteviené na
suchém a ¢istém misté v originalnim obalu.
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Pouzitelnost

Datum pouzitelnosti je uvedeno na vnéj$im a vnitfnim blis-
tru. Po uplynuti uvedeného data se COPAL® knee moulds
nesmi pouZzit.

Sterilita

COPAL® knee moulds jsou sterilni. Ke sterilizaci se pouzivéa
plynny etylenoxid. Formy jsou uréeny pouze pro jednora-
zové pouziti a nesmi se pouzivat ani sterilizovat opakované,
nebot Usp&$né zhotoveni spacer( nelze zajistit pfi zméné
materialu. Nevyuzity obsah z oteviené sady nebo poskoze-
ného obalu se musi zlikvidovat.

Likvidace

COPAL® knee moulds a obaly je mozné likvidovat s béznym
nemocni&nim odpadem. Ridte se mistnimi zakony v oblasti
Zivotniho prostiedi a pfedpisy o likvidaci odpadd.



Zhotoveni spaceru
Femorélni komponenta

Zkontrolujte obsah
COPAL® knee moulds,
zda je Uplny.
Ptipravte michaci sys-
tém a kostni cement.

\ Odstrafite aplikatni
: Snorchl a nasadte ¢ep
[kl ).

Cep mé drazku a dvé
vybrani k zacvaknuti.

Formu stisknéte
rukama, aby se oddélil
povrch spaceru. Cvak-

nuti oznacuje oddéleni.

* Pfesné Casy zpracovani naleznete v ndvodu k pouziti vyrobce kostniho cementu.

Kdyz je cement ve fazi
aplikace*, pomalu a
rovnomeérné vypliujte
formu. Snorchl musi byt
v pribéhu procesu
plnéni UpIné na dné.
Forma je zcela vypl-
néna, kdyz ventilacnimi
otvory vychazi mala
mnozstvi cementu.

Kdyz je cement tplné
vytvrzeny*, odlomte
posuvné uzaveéry.

1 Uvolnéte horni polo-
vinu

2 Spacer vySroubujte ve
sméru hodinovych
ru¢icek

V pfipadé potieby
mechanicky uvolnéte
horni formu vhodnym
nastrojem a vicekrat
zaSroubujte a vySrou-
bujte.



Tibiélni komponenta

N
3
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Odstrarite zakladni
desku.

Nasadte spacer bez
fixovani.

Pomoci zkuSebniho spa-
ceru urete vzdalenost
mezi femoralni a tibialni
komponentou. Pfitom je
tfeba vzit do Gvahy
vy$ku kostniho cementu
pouzitého k fixaci.

Pfipravte michaci systém
a kostni cement.
Stlacenim zékladni desky
nastavte vzdalenost vysky
tibialniho spaceru podle
stupnice.

V pripadé potieby vysku
opravte: Posuiite
zakladni desku smérem
nahoru a vyjméte.
Zéakladni desku vlozte
znovu plochou nahoru.

Pokud je to potieba,
odstrarite otfepy a
nerovnosti.

Nasadte viko a vSechny
4 posuvné uzavéry
a zaviete.



V pfipadé potieby
nasadte dFik. (,klik“!)

Prebytecny kostni
cement odstrarite.

KdyZ je cement Gplné
vytvrzeny*, odlomte
posuvné uzavéry.

Mechanicky uvolnéte a
odstrarite desku vika.
Vytlacte spacer ze dna.

* Pfesné Casy zpracovani naleznete v nédvodu k pouziti vyrobce kostniho cementu.
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000000

Kostni cement promi-
chejte v michacim sys-
tému a nasadte co
mozna nejkratsi apli-
ka¢ni Snorchl.

Kdyz je cement ve fazi
aplikace*, pomalu a
rovnomeérné vypliujte
formu.

Drik uzavrit vikem.
Pokud dfik nenf
potiebny, uzavie se k
tomu uréené vlozka vel-
kym vikem.

Formu stisknéte
rukama, aby se oddélil
povrch spaceru. Cvak-
nuti oznacuje oddéleni.

Pokud je to potfeba,
odstraiite otfepy a
nerovnosti.

Po pouziti forem
COPAL® knee moulds se
musi zkontrolovat pfi-
tomnost vSech ¢asti
uvedenych na karté
vy&tu dilt.



Aplikace u oSetfovaného
Implantace

Infikovanou protézu a
zbytky cementu kom-
pletné odstrarite.

Na distalni neposuvnou
polovinu tibiélniho spa-
ceru a proximalni plo-
chu tibie naneste kostnf
cement.

Na neposuvnou stranu
femoralniho spaceru
naneste kostni cement.

Pred Gplnym vytvrdnu-
tim kostniho cementu
zkontrolujte spravnou
polohu obou spacert
opakovanym ohybanim
kolenniho kloubu.

Diikladny debridement
kloubniho prostoru.

Umistéte tibialni spacer
na proximalni plochu
tibie a opatrné
odstraite prebyte¢ny
kostni cement.

Umistéte femoralni spa-
cer na distalnf femur a
drzte, dokud kostni
cement témér nevy-
tvrdne.



COPAL® knee moulds

Produktbeskrivelse

COPAL® knee moulds er sterile engangsforme til fremstil-
ling af spacere, som er beregnet til midlertidig erstatning af
knaeleddet i forbindelse med en udskiftning af en inficeret
endoprotese i to seancer.

COPAL® knee moulds bestar af en tibia-komponent og en
femurkomponent. Disse to danner det beaerende par og er
bevaegelige i forhold til hinanden. De kan indsattes bade i
det hgjre og i det venstre knzeled.

Ved hjeelp af spaceren bibeholdes distancen i leddet, efter
at protesen er blevet fiernet, og kontraktur af muskulaturen
og det omkringliggende veev forebygges.

COPAL® knee moulds er kun til engangsbrug og ma hverken
genanvendes eller resteriliseres.

Pakkeindhold
COPAL® knee moulds fas i 3 forskellige stgrrelser.

Stgrrelse Femur Tibia
(medial-lateral) (medial-lateral)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Tibias hgjde kan indstilles i 5 mm trin fra 12-37 mm. Det
geelder for alle 3 stgrrelser.

Et sat COPAL® knee moulds bestér af:

1 form til fremstilling af femurkomponenten (a)

1 form til fremstilling af tibiakomponenten (b)

1 stamme som option til tibiakomponenten, indeholdt i (b)

1 tap til at fortreenge resterende cement fra pafyldnings-
abningen i femurkomponenten (c)

1 prgvespacer 12 mm (d)

2 udbygninger til prgvespacer 4 10 mm (e)

1 udbygning til pravespacer 5 mm (f)

COPAL® knee moulds er emballeret dobbelt. Den udven-
dige blisterpakning er ikke steril p& den udvendige side,
men steril indvendig. Heri er en steril indvendig blisterpak-
ning, som indeholder seettet. Begge blisterpakninger er for-
seglet med Tyvek
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Sammensatning
Alle bestanddele i COPAL® knee moulds bestér af medical-
grade kunststof og er latex-fri og PVC-fri.

Indikation

COPAL® knee moulds er konstrueret til at fremstille spa-
cere, idet formene kan fyldes med knoglecement. De spa-
cere, der er fremstillet med COPAL® knee moulds er indice-
ret til midlertidig kneeledserstatning i forbindelse med
udskiftning af en ledendoprotese i to seancer i tilfeelde af
infektion og inflammatorisk reaktion efter ekstraktion af en
eksisterende ledendoprotese. | fgrste seance indsaettes de
efter en ekstraktion af en eksisterende protese og fjernes i
anden seance, inden en ny protese implanteres.

Kontraindikation

De med COPAL® knee moulds fremstillede spacere ma ikke
implanteres i patienter:

e med en sundhedstilstand, der udelukker en udskiftning
af protesen i to omgange.

med et s& stort tab af knoglevaev i den proksimale tibia
og/eller distal femur, at det ikke er muligt at forankre
spaceren med knoglecement.

med en knoglekvalitet, der grundet osteoporose er s& dar-
lig, at det ma antages, at spaceren Igsner sig eller van-
drer, eller der ikke garanteres for tilstreekkelig mekanisk
stabilitet i knoglelejet.

med en muskulatur og ledband, som ikke er tilstreekke-
ligt funktionsdygtige eller med neuromuskulaere eller
vaskuleere forstyrrelser.

som har faet diagnosticeret myasteni.

hvor osteosyntesematerialet kan gribe ind i tibia- og
femurkomponenten.

med en systemisk og/eller kronisk infektion.

med en inficeret knaeledsendoprotese, som ikke kan fjer-
nes fuldsteendigt.

med manglende total kneeledserstatning og med en
infektion, som er sekundeer til et trauma, septisk artritis
eller andre sygdomme, som kraever kirurgisk behandling.
hvor skelettet ikke er udvokset.

Bivirkninger

Fglgende bivirkninger er mulige ved brug af spacere, der er
fremstillet med COPAL® knee moulds:

o Skader pa femur og tibia

o Skader pa de omkringliggende blodkar og nerver

e Luksation af leddet eller spaceren

e /Zndringer i det omkringliggende vaev

e Forskelle i benlaengder

Advarsler og forholdsregler

Bruger

Fgr COPAL® knee moulds tages i brug, skal brugeren vaere
fortrolig med materialets egenskaber, handtering og pafyld-
ning. Det anbefales brugeren at gve sig i handteringen,
inden materialet tages i brug fgrste gang. Det er ligeledes
pakreevet, at have kendskab til pafyldning af

COPAL® knee moulds ved hjelp af knoglecement-pafyld-
ningssystemet. Til pafyldning anvendes to blandings- og



pafyldningssystemer til knoglecementen. Femurkomponen-
ten kan kun pafyldes med et pafyldningssystem, der har et
appliceringsrgr med en maksimal diameter pa 15 mm. Det
anbefales at pafylde COPAL® knee moulds med et
PALAMIX® blandingssystem.

Spacerens stabilitet reduceres ved luftlommer og revner.
Disse kan reduceres ved at pafylde formerne langsomt og
ved at blande knoglecementen under vakuum. Det anbefa-
les ikke at anvende hurtigt heerdende knoglecement. Der
skal anvendes en knoglecement, som har en forarbejd-
ningstid pa mindst 3,5 minutter under eksisterende OP-
temperaturbetingelser.

COPAL® knee moulds ma kun anvendes i ubeskadiget
stand. De med COPAL® knee moulds fremstillede spacere
ma ikke positioneres ved at sla med en hammer eller lig-
nende anordninger.

Brugeren skal sgrge for, at knoglecementen, der anvendes
til fikseringen, tildaekker de respektive flader pa tibia- og
femurkomponenten fuldsteendigt. Det skal imidlertid und-
gas, at knoglecementen kommer pa tibia- og femurkompo-
nentens Igbeflader. Efter brug af COPAL® knee moulds skal
det kontrolleres, om alle dele, der er markeret pa teellekor-
tet, er tilstede.

Efter operationen

Efter operationen ma patienten kun rejse sig op, gé og
saette sig ved hjeelp af ganghjeelpemidler og kun delvis
belaste benet,hvorved det kun er muligt at bgje knaeet
maksimalt 90°.

Patienten skal forinden informeres om, at der er meget stor
risiko for, at spaceren breaekker, hvis benet belastes med
hele vaegten eller i tilfeelde af hgj aktivitet. Safremt musku-
laturens funktion og bandapparatet er indskreenket i deres
funktion, kan det vaere hensigtsmeessigt at anvende en ort-
ose til stabilisering af leddet.

Afggrelsen, om og hvorvidt der kan udgves en delvis belast-
ning, treeffer kirurgen, som orienterer sig efter de anatomi-
ske forhold, patientens sundhedsmaessige tilstand samt
spacerens stabilitet efter implanteringen.

Handtering

Forberedelse

Inden indgrebet skal der tages et rgntgenbillede for

at bestemme den ngdvendige stgrrelse af

COPAL® knee moulds sattet. Dette gares ved hjeelp af
rgntgenskabeloner, som fas hos Heraeus Medical GmbH.
Stgrrelserne af COPAL® knee moulds fas desuden i de
fleste digitale operationsplanleegningssystemer.

Brugeren skal allerede inden operationen forberede sig pa
situationen (f.eks. defekttype og bestemme stabiliteten i
knoglelejet) samt forsikre sig om, at egnede instrumenter
er tilgeengelige. Das COPAL® knee moulds szt har ingen
instrumenter. Desuden skal brugeren seette sig grundigt ind
i anvendte knoglecement og blandings- og pafyldningssy-
stem, der anvendes til COPAL® knee moulds. Brugsanvis-
ningerne til alle anvendte produkter skal leeses forinden.

Inden brug af COPAL® knee moulds szettet skal det kontrol-
leres, om der er tegn pa beskadigelser, og om seettet er
komplet. Blisterpakningen ma kun &bnes under sterile
betingelser. Den indvendige blisterpakning overraekkes
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sterilt efter, at den udvendige blistertyvek er blevet fjernet.
Ved beskadigelse af den sterile barriere ma

COPAL® knee moulds szttet ikke anvendes og skal bort-
skaffes.

Femurkomponenten bestar af to forhandsmonterede halv-
dele, som er forbundet med hinanden via skydelukninger.
Pafyldningsstudsen sidder midt pa bagsiden af formen. Der
er integreret en udskubningsmekanisme, hvormed space-
ren, nar knoglecementen er hardet, lgsnes af formen. Det
gores ved at dreje skruerne i urets retning.
Tibiakomponenten bestar af en hgjdejusterbar form, i hvil-
ken den tibiale spacer kan hgjdejusteres i 5 mm trin (fra
12 mm til 37 mm). Prgvespaceren anvendes til at udregne
tibias korrekte hgjde. Tibiakomponenten kan efter gnske
udstyres med en stamme.

Fglgende maengder kraeves til pafyldning af

COPAL® knee moulds: (Sammenlignet med PALAMIX®
vakuumblandingssystem og Heraeus knoglecement — bedes
du veere opmaerksom pa, at andre knoglecementers volu-
men kan afvige herfra, og at der i andre blandingssystemer
bliver forskellige mangder cement tilovers).

Péafyldningsmaengde femurkomponent

Stgrrelse Anbefalet antal pakninger (knoglecement
(1x40)*

Pafyldningsmaengde tibiakomponent

Stgrrelse Hgjde Anbefalet antal
pakninger
(knoglecement (1x40)*
S Til 32 mm 2
S Fra 37 mm 3
M Til 27 mm 2
M Fra 32 mm 3
L Til 22 mm 2
L Fra 27 mm 3

* 1x40 PALACOS®/COPAL® knoglecement svarer til ~58 g
knoglecement. Heraf resterer ~10 g i PALAMIX® vakuum-
blandingssystem. Den fremkomne cementmaengde fremgar
af producentens brugsanvisning for knoglecement.

Fikseringen med knoglecement har fortrinsvis til formal at
stabilisere spaceren. Knoglecementen ma ikke treenge for
dybt ind i knoglestrukturen, da dette kan vanskeligggre den



efterfglgende eksplantation af spaceren. Tilbagebleven
knoglecement skal fjernes.

Efter haerdning af og fiksering med den anvendte knogle-
cement skal omradet omkring leddet renggres for knogle-
cementpartikler. Spaceren mé ikke komme i bergring med
vandige oplgsninger, og man skal ikke anvende pulslavage,
da de substanser, der eventuelt bibeholdes i knoglecemen-
ten, saledes i stort omfang kan blive skyllet ud.

Eksplantation

De med COPAL® knee moulds fremstillede spacere ma
maksimalt blive i patienten i 180 dage og skal herefter
eksplanteres. Efter ekstraktionen skal kneeleddet forsynes
med en tilsvarende kneeledsendoprotese, eller der skal
udfgres en anden egnet behandling (f.eks. ggre kneeleddet
stift).

Opbevaring
COPAL® knee moulds skal opbevares uabnet og pa et tgrt
og rent sted i den originale emballage.
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Holdbarhed

Udlgbsdatoen er trykt pa den udvendige og indvendige
blisterpakning. Efter udlgbet af den angivne dato ma
COPAL® knee moulds ikke anvendes.

Sterilitet

COPAL® knee moulds er steril. Til sterilisering anvendes
etylenoxidgas. De er kun beregnet til engangsbrug og ma
hverken genanvendes eller resteriliseres, da forandringer i
materialet er gdelaeggende for en vellykket fremstilling af
spacere. Resterende indhold i et abnet sat eller beskadi-
gede pakninger skal bortskaffes.

Bortskaffelse

COPAL® knee moulds og den ydre pakning kan bortskaffes
sammen med det regulare klinikaffald. Fglg de lokale mil-
jglove eller bestemmelser om bortskaffelse af affald.



Fremstilling af spaceren
Femurkomponent

*Den ngjagtige forarbejdningstid fremgar af producentens brugsanvisning for knoglecement.

Indholdet af

COPAL® knee moulds
skal kontrolleres for
fuldstaendighed.
Forbered blandingssy-
stemet og knoglecemen-
ten.

\ Appliceringsrgret fijernes
| og tappen settes pa
| (Klik™).

Tappen har en fgring og
to fordybninger, sa den
gar i indgreb.

Tryk materialet (mould)
mellem haenderne for at
Igsne spaceren fra over-
fladen. En knaekkende
lyd signaliserer, at spa-
ceren Igsnes.

Hvis cementen er i
selve pafgringsfasen*,
skal formen fyldes lang-
somt og jeevnt. Applice-
ringsrgret skal anbrin-
ges pa bunden under
hele pafyldningsproces-
sen. Formen er fuld-
steendig fyldt, nar der
ikke traenger sma
cementmangder ud af
udluftningshullerne.

Nér cementen er fuld-
steendig heerdet*, braek-
kes skydelukningerne
af.

1. Lgsn den gvre
halvdel.

2. Drej spaceren ud i
urets retning.

Eventuelt Igsnes den
gvre form med et egnet
vaerktgj og skru skruen
flere gange ind og ud.



Tibiakomponent

S
3
3
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Brak bundpladen af
spaceren.

Seet spaceren i uden at
fiksere den.

Beregn afstanden mel-
lem den femorale kom-
ponent og tibia ved
hjeelp af den moduleere
prgvespacer. Samtidig
beregnes hgjden af
knoglecementen, der
anvendes til fikseringen.

Forbered blandingssy-
stemet og knoglecemen-
ten.

Indstil afstanden for
hgjden af den tibiale
spacer jevnfgr skalaen
ved at skubbe bundpla-
den op.

Korriger om ngdvendigt
hgjden: Skub bundpla-
den opad og tag den ud.
Isaet bundpladen igen
med Igbefladen opad.

.

Safremt det er ngdven-
digt, fjernes grater og
ujeevnheder.

Seet laget pa og anbring
alle 4 skydelukninger og
luk.



Pészat efter behov stam-
men. ("klik"!)

Fjern resterende knogle-
cement.

Néar cementen er fuld-
steendig heerdet*, braek-
kes skydelukningerne
af.

Lgsn lagpladen meka-
nisk og fjern den. Tryk
spaceren ud nedefra.

*Den ngjagtige forarbejdningstid fremgér af producentens brugsanvisning for knoglecement.

Bland knoglecementen
i blandingssystemet og
paset et sa kort appli-
ceringsrgr som muligt.
Sé snart cementen er

i selve pafgringsfasen*,
skal formen fyldes lang-
somt og jevnt.

Luk stammen med
laget. Huvis der ikke er
brug for stammen, luk-
kes den dertil bereg-
nede indskubning med
det store lag, som sid-
der pa stammen.

Tryk materialet (mould)
mellem haenderne for at
Igsne spaceren fra over-
fladen. En knaekkende
lyd signaliserer, at spa-
ceren Igsnes.

Safremt det er ngdven-
digt, fjernes grater og
ujeevnheder.

Efter brug af

COPAL® knee moulds
skal det kontrolleres,
om alle dele, der er
markeret pa taellekortet
er tilstede.



Anvendelse pa patienten
Implantation

Fjern den inficerede
protese og cementrester
fuldsteendigt.

Anbring knoglecement
pa den distale, ikke-gli-
dende halvdel af den
tibiale spacer og tibias
proksimale knogleflade.

Anbring knoglecement
pa den ikke-glidende
side af den femorale
spacer.

Inden knoglecementen
er fuldstendigt heerdet
skal det kontrolleres,
om begge spacere sid-
der korrekt. Dette ggres
ved at bgje knaeleddet
flere gange.

Omhyggelig débride-
ment af omradet
omkring leddet.

Anbring den tibiale spa-
cer pa tibias proksimale
flade og fjern forsigtigt
overskydende knoglece-
mentrester.

Anbring den femorale
spacer pa den distale
femur og hold pa den,
indtil knoglecementen
er tilnaermelsesvis haer-
det.



COPAL® knee moulds

Produktbeschreibung

COPAL® knee moulds sind sterile Einmalformen zur Her-
stellung von Spacern, die zum temporéren Kniegelenk-
ersatz im Rahmen des zweizeitigen septischen Gelenk-
endoprothesenwechsels bestimmt sind.

COPAL® knee moulds bestehen aus einer Tibiakomponente
und einer Femurkomponente, diese bilden eine Gleit-
paarung und sind gegeneinander beweglich. Sie kdnnen
sowohl im rechten als auch im linken Kniegelenk einge-
setzt werden.

Durch die Spacer wird der nach Entfernung der Prothese
entstandene Gelenkraum beibehalten und einer Kontraktur
der Muskulatur und des umliegenden Gewebes vorgebeugt.
COPAL® knee moulds sind fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und dtirfen weder wiederverwendet noch resterili-
siert werden.

Packungsinhalt
COPAL® knee moulds sind in 3 verschiedenen GroBen

erhaltlich.
Femur Tibia
(medial-lateral) (medial-lateral)
5] 60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Die Hohe der Tibia lasst sich in allen 3 GroBen von 12-37
mm in 5 mm Schritten verstellen.

Ein Set COPAL® knee moulds besteht aus:

1 Form zur Herstellung der Femurkomponente (a)

1 Form zur Herstellung der Tibiakomponente (b)

1 optionaler Schaft fiir Tibiakomponente, in (b) enthalten

1 Zapfen zum Verdréngen von Restzement aus der Full6ff-
nung der Femurkomponente (c)

1 Probespacer 12 mm (d)

2 Erweiterungen flr Probespacer a 10 mm (e)

1 Erweiterung fiir Probespacer 5 mm (f)
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COPAL® knee moulds sind doppelt verpackt. Der AuBen-
blister ist von auBen unsteril und von innen steril. Darin
befindet sich ein steriler Innenblister, der das Set enthalt.
Beide Blister sind mit Tyvek versiegelt.

Zusammensetzung
Alle Bestandteile der COPAL® knee moulds bestehen aus
medical-grade Kunststoff und sind Latex-frei und PVC-frei.

Indikation

COPAL® knee moulds sind zur Herstellung von Spacern
ausgelegt, indem die Formen mit Knochenzement befllt
werden. Die mit COPAL® knee moulds hergestellten Spacer
sind zum temporéren Kniegelenksersatz im Rahmen des
zweizeitigen Gelenkendoprothesenwechsels bei Infektion
und entziindlicher Reaktion nach Explantation einer beste-
henden Gelenkendoprothese indiziert. Sie werden im ers-
ten Schritt nach der Explantation der bestehenden Pro-
these eingesetzt und vor Implantation einer neuen Prothese
im zweiten Schritt wieder entfernt.

Kontraindikation

Die mit COPAL® knee moulds hergestellten Spacer dirfen
nicht bei Patienten implantiert werden, bei denen:

e der Gesundheitszustand einen zweizeitigen Prothesen-
wechsel ausschlieBt.

der Verlust an Knochengewebe der proximalen Tibia und/
oder des distalen Femurs so groB ist, dass eine Veranke-
rung der Spacer mit Knochenzement nicht moglich ist.
die Knochenqualitat, zum Beispiel durch Osteoporose zu
stark beeintrachtigt ist, sodass eine Lockerung oder eine
Migration des Spacers oder eine nicht ausreichend
mechanische Belastbarkeit des Knochenlagers anzuneh-
men ist.

die Muskulatur und der Bandapparat nicht ausreichend
funktionsfahig sind oder bei denen neuromuskulére oder
vaskulare Stérungen vorliegen.

Myasthenie diagnostiziert wurde.
Osteosynthesematerialien in die Gleitpaarung der Tibia-
und der Femurkomponente eingreifen kénnen.

eine zuséatzliche systemische und/oder chronische Infek-
tion vorliegt.

die infizierte Kniegelenkendoprothese nicht oder nicht
vollstandig entfernt werden kann.

kein totaler Kniegelenkersatz vorliegt und die Infektion
sekundar zu einem Trauma, septischer Arthritis oder
anderen Erkrankungen, die einer chirurgischen Behand-
lung beddrfen, besteht.

e das Skelett noch nicht ausgereift ist.



Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Verwendung der mit
COPAL® knee moulds hergestellten Spacern maéglich:

e Schaden an Femur und Tibia

e Schéaden an den umliegenden BlutgefaBen und Nerven
e Luxation des Gelenks bzw. des Spacers

e Veranderungen des umliegenden Gewebes

o Differenz der Beinléangen

Warnhi ise und Vorsic Bnahmen

Anwender

Vor der Anwendung von COPAL® knee moulds sollte der
Anwender mit deren Eigenschaften, der Handhabung und
der Applikation gut vertraut sein. Es wird dem Anwender
empfohlen die Handhabung vor der ersten Verwendung zu
iben. Ebenso sind Kenntnisse des zum Befillen der
COPAL® knee moulds verwendeten Knochenzementapplika-
tionssystems notig. Fir das Beftllen werden zwei Misch-
und Applikationssysteme flir Knochenzement bendétigt. Die
Femurkomponente kann nur mit einem Applikationssystem
mit maximalen Durchmesser von 15 mm des Applikations-
schnorchels befillt werden. Es wird empfohlen die
COPAL® knee moulds mit einem PALAMIX® Mischsystem
zu befllen.

Die Stabilitat der Spacer wird durch Lufteinschltsse und
Risse verringert, diese lassen sich durch langsames Befl-
len der Formen und Mischen des Knochenzementes unter
Vakuum reduzieren. Die Verwendung von schnellhartenden
Knochenzementen wird nicht empfohlen. Es sollte ein Kno-
chenzement verwendet werden, der (iber einen Verarbei-
tungszeitraum von mindestens 3,5 Minuten unter OP-Tem-
peraturbedingungen verfigt.

COPAL® knee moulds dirfen nur unbeschadigt verwendet
werden. Die mit COPAL® knee moulds hergestellten Spacer
durfen nicht durch Schlage mit einem Hammer oder ahnli-
chen Vorrichtungen positioniert werden.

Der Anwender muss darauf achten, dass der zur Fixierung
eingesetzte Knochenzement die zur Fixierung vorgesehenen
Flachen der Tibia- und Femurkomponente vollstandig
bedeckt. Es muss dabei jedoch vermieden werden, dass
Knochenzement auf die Laufflachen der Tibia- und Femur-
komponente gelangt. Nach der Anwendung der

COPAL® knee moulds ist das Vorhandensein aller auf der
Zahlkarte vermerkten Teile zu tberprifen.

Nach der OP

Nach der OP darf der Patient nur unter Verwendung von
Gehhilfen unter Teilbelastung aufstehen, gehen und sich
hinsetzen, wobei eine Beugung des Knies von maximal 90°
moglich ist.

Der Patient ist vorher zu informieren und zu warnen, dass
ein hohes Bruchrisiko des Spacers bei voller Gewichtsbe-
lastung oder hoher Aktivitat besteht. Falls die Funktion der
Muskulatur und des Bandapparates eingeschrankt ist, kann
die Verwendung einer Orthese zur Stabilisierung der
Gelenkfunktion sinnvoll sein.

Die Entscheidung, ob und in wie weit eine Teilbelastung
erfolgen kann obliegt dem Chirurgen und sollte sich an den
anatomischen Gegebenheiten, dem gesundheitlichem
Zustand des Patienten sowie der Stabilitat des Spacers
nach Einbau orientieren.

Handhabung

Vorbereitung

Vor dem Eingriff ist eine Rontgenaufnahme erforderlich,
um mit Hilfe von Réntgenschablonen, die bei Heraeus
Medical GmbH erhaltlich sind, die erforderliche GréBe des
COPAL® knee moulds Sets zu bestimmen. Die GréBen der
COPAL® knee moulds sind auBerdem in den meisten digita-
len Operationsplanungssystemen enthalten.

Der Anwender muss sich bereits préoperativ auf die zu
erwartenden Situation (z. B. Defekttyp und anzunehmende
Stabilitat des Knochenlagers) einstellen und geeignete Ins-
trumentarien bereitstellen. Das COPAL® knee moulds Set
beinhaltet keine Instrumentarien. Zudem muss sich der
Anwender mit dem verwendeten Knochenzement und dem
Misch- und Applikationssystem vertraut machen, mit dem
die COPAL® knee moulds befiillt werden sollen. Die
Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Produkte missen
vorab beachtet werden.

Vor der Anwendung des COPAL® knee moulds Sets sollte
dieses auf Beschadigungen und Vollstandigkeit gepriift
werden. Der Blister darf nur unter sterilen Bedingungen
geoffnet werden. Hierflr wird der Innenblister nach dem
Entfernen des AuBenblistertyveks steril angedient.

Bei einer Beschadigung der Sterilbarriere darf das
COPAL® knee moulds Set nicht verwendet und muss
entsorgt werden.

Die Femurkomponente besteht aus zwei vormontierten
Halften, die tiber Schiebeverschliisse verbunden sind. Ein
Einfullstutzen fur den Knochenzement befindet sich mittig
auf der Rickseite der Form. Darin integriert ist ein Aus-
wurfmechanismus, durch den nach dem Aushéarten des
Knochenzements der entstandene Spacer durch Schrauben
im Uhrzeigersinn aus der Form gelost werden kann.

Die Tibiakomponente besteht aus einer hohenverstellbaren
Form, in der die Hohe des tibialen Spacers in 5 mm Schrit-
ten (von 12 mm bis 37 mm) verstellt werden kann. Der
Probespacer wird zur Ermittlung der geeigneten Hohe der
Tibia verwendet. Die Tibiakomponente kann optional mit
einem Schaft versehen werden.



Folgende Mengen werden fir das Beftllen der

COPAL® knee moulds bendétigt: (Gemessen mit PALAMIX®
Vakuummischsystem und Heraeus Knochenzement — bitte
beachten Sie, dass das Volumen anderer Knochenzemente
abweichend sein kann und in anderen Mischsystemen
unterschiedliche Zementmengen verbleiben).

Fillmenge Femurkomponente

Empfohlene Anzahl Packungen
Knochenzement (1x40)*

Fullmenge Tibiakomponente

Empfohlene Anzahl

Packungen Knochen-
zement (1x40)*

S Bis 32 mm 2
S Ab 37 mm S
M Bis 27 mm 2
M Ab 32 mm S
L Bis 22 mm 2
L Ab 27 mm 3

* 1x40 PALACOS®/COPAL® Knochenzemente ergeben
~58 g Knochenzement. Hiervon verbleiben ~10 g im
PALAMIX® Vakuummischsystem. Die entstehende Zement-
menge entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des
Knochenzementherstellers.

Die Fixierung mit Knochenzement dient vornehmlich der
Stabilisierung des Spacers. Ein tiefes Eindringen des Kno-
chenzementes in die Knochenstruktur ist nicht gewtinscht
und kann die spatere Explantation des Spacers erschweren.
Uberschiissiger Knochenzement muss entfernt werden.
Nach erfolgter Aushartung des zur Fixierung verwendeten
Knochenzementes muss der Gelenkraum von Knochenze-
mentpartikeln gesdubert werden. Hierbei sollten die Spacer
nicht mit wassriger Losung in Bertihrung kommen und
nicht von der Puls-Lavage getroffen werden, da dadurch
die evtl. im Knochenzement enthaltenen Substanzen in
hohem MaB herausgesplt werden kénnen.

Explantation

Die mit COPAL® knee moulds hergestellten Spacer dirfen
maximal 180 Tage im Patienten verbleiben und mussen
danach explantiert werden. Nach der Explantation muss
das Kniegelenk mit einer entsprechenden Kniegelenkendo-
prothese versorgt oder eine andere geeignete Behandlung
(z. B. Versteifung des Kniegelenks) durchgefiihrt werden.

Lagerung

COPAL® knee moulds mussen ungeoffnet an einem trocke-
nen und sauberen Ort in der Originalverpackung aufbe-
wahrt werden.

Haltbarkeit

Das Haltbarkeitsdatum ist auf dem AuBen- und Innenblis-
ter angegeben. Nach Ablauf des angegebenen Datums diir-
fen COPAL® knee moulds nicht mehr verwendet werden.

Sterilitat

COPAL® knee moulds sind steril. Zur Sterilisation wird
Ethylenoxidgas verwendet. Sie sind fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und dtirfen weder wiederverwendet
noch resterilisiert werden, da die erfolgreiche Herstellung
von Spacern durch Veranderungen des Materials nicht
gewahrleistet werden kann. Nicht verwendete Inhalte aus
einem geodffneten Set oder beschédigte Verpackungen mus-
sen entsorgt werden.

Entsorgung

COPAL® knee moulds und die Umverpackung kénnen tiber
den regularen Klinikabfall entsorgt werden. Bitte beachten
Sie die lokalen Umweltgesetze bzw. Ihre Vorschriften zur
Abfallentsorgung.



Herstellung der Spacer
Femurkomponente

Inhalt der

COPAL® knee moulds
auf Vollstandigkeit Gber-
prafen.

Mischsystem und Kno-
chenzement vorberei-
ten.

\ Applikationsschnorchel
| entfernen und Zapfen

aufsetzen (,klick“!).
Der Zapfen hat eine
Fihrung und zwei Ver-
tiefungen zum Einras-
ten.

Mould zwischen Han-
den zusammendriicken
um Spacer von Oberfla-
che zu l6sen. Ein
Knackgerausch signali-
siert das Ablosen.

Ve

Wenn sich der Zement
in der Applikations-
phase* befindet, die
Form langsam und
gleichméaBig beftllen.
Der Schnorchel muss
wahrend des gesamten
Fullvorgangs vollstandig
auf dem Boden aufset-
zen. Die Form ist voll-
standig gefullt wenn
durch die Entltftungslo-
cher kleine Zementmen-
gen austreten.

Wenn der Zement voll-
standig ausgehartet*
ist, Schiebeverschliisse
abbrechen.

1. Obere Halfte I6sen
2. Spacer im Uhrzeiger-
sinn herausschrau-

ben

Ggf. obere Form mit
geeignetem Werkzeug
mechanisch I6sen und
mehrfach Schraube ein-
und ausschrauben.

* Die genauen Verarbeitungszeiten entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers.



Tibiakomponente

505050

©
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3
3
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Bodenplatte vom
Spacer abbrechen.

Spacer einsetzen ohne
ihn zu fixieren.
Abstand zwischen femo-
raler Komponente

und Tibia mithilfe der
modularen Probespacer
ermitteln. Hierbei ist
die Hohe des zur Fixie-
rung verwendeten Kno-
chenzements zu beach-
ten.

Mischsystem und Kno-
chenzement vorberei-
ten.

Durch hochschieben der
Bodenplatte den
Abstand fir die Hohe
des tibialen Spacers
gemaB Skala einstellen.

Bei Bedarf Héhe korri-
gieren: Bodenplatte
nach oben schieben
und herausnehmen.
Bodenplatte mit Lauf-
flache nach oben erneut
einsetzen.

Falls notwendig Grate
und Unebenheiten ent-
fernen.

Deckel aufsetzen und
alle 4 Schiebever-
schlisse aufbringen
und schlieBen.



Bei Bedarf Schaft auf-
setzen. (,klick"!)

Uberstehenden Kno-
chenzement entfernen.

Wenn der Zement voll-
standig ausgehartet™
ist, Schiebeverschliisse
abbrechen.

Deckelplatte mecha-
nisch l6sen und abneh-
men. Spacer von unten
herausdriicken.
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000000

Knochenzement im
Mischsystem mischen
und moglichst kurzen
Applikationschnorchel
aufsetzen.

Sobald sich der Zement
in der Applikations-
phase* befindet, die
Form langsam und
gleichméaBig befullen.

Schaft mit Deckel ver-
schlieBen. Wird der
Schaft nicht benotigt
wird der dafir vorgese-
hene Einschub mit dem
am Schaft befindlichen
groBen Deckel ver-
schlossen.

Mould zwischen Héan-
den zusammendriicken
um Spacer von Oberfla-
che zu |8sen. Ein
Knackgerédusch signali-
siert das Ablosen.

Falls notwendig Grate
und Unebenheiten ent-
fernen.

Nach der Anwendung der
COPAL® knee moulds ist
das Vorhandensein aller
auf der Zahlkarte ver-
merkten Teile zu tberpri-
fen.

* Die genauen Verarbeitungszeiten entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers.



Anwendung am Patienten
Implantation

Infizierte Prothese und
Zementreste vollstandig
entfernen.

Auf die distale, nicht-
gleitende Halfte des
tibialen Spacers und die
proximale Knochenfl&-
che der Tibia Knochen-
zement auftragen.

Auf die nicht-gleitende
Seite des femoralen
Spacers Knochen-
zement auftragen.

Vor dem vollstandigen
Aushérten des Knochen-
zements den korrekten
Sitz beider Spacer
durch mehrmaliges
Beugen des Kniege-
lenks tberpriifen.

Griindliches Debride-
ment des Gelenkraums.

Tibialen Spacer auf pro-
ximaler Flache der Tibia
positionieren und Gber-
schissige Knochen-
zementreste vorsichtig
entfernen.

Femoralen Spacer auf
distalen Femur positio-
nieren und halten bis
Knochenzement anné-
hernd ausgehartet ist.



COPAL® knee moulds

MNeplypagn mpoiovrog

Ta COPAL® knee moulds eival amootelpwpéva ekpayeia yla
TNV Kataokeun évOeTwv dlatripnong andotaong, mou mpoopi-
{ovTal yia ThV TpoowpIv avTKataoTtaon yovatog, oTa mAai-
010 TNG AVTIKATAOTAONG ONTTTIKAG ONKIG apBpomAacTIKiG
yovarog og Svo otadia.

Ta COPAL® knee moulds amotehouvtat ano pia Kvnpiaia
TPOBEoN Kal pia pnptaia mpdBeon mou apBpwvouy Kat Kivou-
vtat HeTag Touc. Mmopolv va xpnaotponoin8olv 1660 6To
Se&i 600 Kal 0TO ApIOTEPO YOVaTO.

Me o évBeTo Slatripnong anodotacng, HETd Ty agaipeon Tng
OANIKG apBpomAaOTIKAG Slatnpeital o Xwpog e apbpwong
oL €xel SnpoupyNnOEl Kal amoPEVYETAL N GUCTOAN TWV HUWV
Kal Tou YOPpW 10TOU.

Ta COPAL® knee moulds mpoopiovtat yia pia povo xpron
Kal Sev EMTPEMETAL N EMAVOXPNOIUOTIONON 1) N EMAVATOOTE(-
PWOT| TOUG.

MNeplexopeva cuckevaciag
Ta COPAL® knee moulds SiatiBevtal o 3 Sia@opeTika
HeYEDN.

MéyeBog Mnptaio Kvnuaio
éow-£§w éow-£§w
(media lateral) (media lateral)
S 60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

To UYog Tou KvNpIaiou uMopEi va pUBUIOTEL kat oTa 3 peyEdn
HETagy 12-37 mm o€ MPOCAVENTELS TV 5 mm.

‘Eva oet COPAL® knee moulds amoteleitat ano:

1 EKMAYEIO yia TV KATAOKELH TOU pnptaiou e£apTripaTog (a)

1 EKMAYEIO yia TNV KATAOKELH Tou Kvnpiaiou egaptripatog (b)

1 TTIPOAIPETIKO GTENEXOG YIa TNV Kvnpiaia TpoBeon, mepthapBa-
vetal oo (b)

1 Kap@ida yla TV amopdkpuven Twv UTTOAEIMHAETWY Koviag
amo6 To Gvolypa MARPWoNG Tou pnptaiov e§aptripaTog ()

1 SokipaoTiké évBeto Slatripnong andotaong 12 mm (d)

2 €MEKTACELS Y1a TO SOKIPAoTIKS évBeTo Slatripnong andota-
ong 10 mm (e)

1 eméxTaon yla 1o SOKIMACTIKO £€vOETo Slatripnong andotaong

5mm (f)
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Ta COPAL® knee moulds Bpiokovtal o€ SimAr) cuokeuaacia. H
£EWTEPIKT CUOKEVAGIA TUTIOU KUPEANG Elval PN AMOOTEIPW-
Hévn OTO EEWTEPIKS KAl ATMOCTEIPWHEVN OTO ECWTEPIKO. €
aUTHV BPICKETAL HICt ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUAGIA TUTIOU KUPE-
Ang¢, n omoia mepiéxel To oeT. Kat ot 500 cuoKevaaieg TUTTOU
KUPEANG gival oppaylopéveg pe Tyvek.

TovBeon

‘Oha ta e€aptripata twv COPAL® knee moulds eival kata-
OKEUAOUEVA aTTO TTAAOTIKO TIOIOTNTAG LATPIKWY EQAPHOYWVY Kal
Sev mepiéxouv Aaté€ oute PVC.

Evdeigeig

Ta COPAL® knee moulds eival oxediaopéva yia Ty Kata-
OKEUN éVOETWV Slatrpnong amdotacng, 61ou Ta eKpayeia
yepiCouv pe 0oTIKO TOIéVTO. Ta évBeTa Slatripnong andota-
ong mou kataokeudlovtar pe COPAL® knee moulds evSeikvu-
VTal YA TNV IPOOWPIVH QVTIKATAoTAoN YOVATOG, 6Ta MAaiota
¢ avtikatdotaong evdompdBeong dpbpwong oe dvo otadia
O€ TIEPIMTWON HOAVVONG Kal PAEYHOVWEOUG avTidpacng HETA
Vv ekpUTEVON Hiag urtdpxouoag evéompdBeong apBpwong.
XpnoIpomolovvTal 0TO TTPWTO BrHA HETA TNV EKPUTELON TNG
undpxouoag mpoOBeong Kat agalpolvTal PV and Ty Reo-
Teuon Hiag véag mpoBeong oto Seutepo Pripa.

Avteveielg

Ta évBeta Slatripnong andotaong mou KataokeualovTat Pe Ta

COPAL® knee moulds Sev mpénel va eggputevovtal o€ aoBe-

VEIC 0TOUC omoiouC:

® 1 KatdoTtaon vyeiag amokAEiel TNV avTikatdoTtaon mpoBeong
oe 800 otadla.

® 1 anMWAELA O0TITN IGTOV TOU £yYUG KVNUIAIOU H/Kal TOU Amw

pnptaiov gival 1600 HeyAAn, WoTe Sev gival Suvath n ayku-

pworn Tou évBeTou S1aTPNONG AMGOTACNG HE OOTIKO TOIpE-

VTO.

N TTOLOTNTA TOU 0CTOU, YIa TTAPASEIYHA AOYW OOTEOTTIOPW-

ong, gival emnpeacpévn o€ MOAU peyaho Babpd, wote va

gival mBavr n xaAdpwon 1 HETavVAcTeLON Tou £€vOeTOUL S1a-

TAPNONG améoTacn i N AVEMApPKAG MNXavIkh avtoxf Tng

Koitng Tou ooToU.

O1 HUEG Kal oL GUVOETHOL SeV €ival EMAPKWE AEITOUPYIKOI 1}

£ival TAPOVOEC VEUPOUUIKEC 1} AYYEIAKEG StatapayEc.

‘Exel SlayvwoBei puacBéveia.

Ta uAiKd 00TEOCUVOESNC PITopOoULV va TTapepBAnBovv oTo

oAioBaivov {gvyog ema@nig Tou Kvnuiaiou Kat pnptaiov e€ap-

TAMATOC.

Eivat mapovoa mpdoOeTn cUOTNHATIKA H/Kat Xpovia Aoi-

Hwén.

H poAuopévn evdompdBeon apBpwaong yovatog Sev givat

Suvatd va apaipebei iy dev eival Suvatod va agaipedei MR-

PWE.

Aev vpioTatal oAiKr avTikataoTtaon yovatog Kat givat

mapovoa Aoipwén Seutepomabig og TPAUA, ONTTTIKN

apBpitida 1) GANEC TABNTELC, 0L OTIOIEC ATAUTOUV XEIPOUPYIKN

QVTIHETWTTION.

O OKeAETAC Sev gival aKOHA WPIHOG.



MNapevépyeteg

Ot akdAouBeg avemBUUNTES EVEPYELEC gival SuvaTég Katd Tn

Xprion €vOeTwv S1atrpnong amdoTacng KATAGKEVACHEVWY HE

COPAL® knee moulds:

© BAABEG TOU pnptaiou Kat Kvnuiaiov ootou

® BAABEC TwV YUPW QIHOPOPWY ayYEiwV Kal VEUpwY

® E€apBpnua tng apBpwong ) Tou évBetou Slatripnong ano-
otaong

* MetaPolég 0T0 YOpw 10TO

® Alagpopd 0TO HAKOG TV TOSIWV

AGE
POP

Nposid !
Xprotng
Mptv ané tnv epappoyr) Twv COPAL® knee moulds, o xpriotng
Ba mpénel va e€oIKewBET KAAA HE TIC IBIOTNTEC, TO XEIPIOHO Kal
TNV EQAPUOYN TOUG. TUVIOTATAL OTO XProTn va e§aoknBei oTo
XEIPIOPO TIPLV amd TNV apxIKA Xprion. Opoiwg, amarteitat
YVWOTN TOU CUCTAHATOG EQAPHOYG OOTIKOU TOIHEVTOU TTOU
xpnotpornoteitat yia tnv mifjpwon twv COPAL® knee moulds.
lNa v mAfpwon, amarrovvtat 800 CUCTAMATA AVAUEIENG Kat
£QAPHOYNG YIA OOTIKO TOIHEVTO. H MApwon Tou pnplaiou
e€aptripatog pmopei va StevepynBei povo pe éva cvotnua
E£QAPHOYNG HE HEYIOTN SIAPETPO 15 MM TOu PUYXOUG EQAPHO-
YRG. Zuviotdatal n mipwon twv COPAL® knee moulds pe éva
ovotnpa avapeigng PALAMIX®.

H o1aBgpotnTa Tou £VBETOL SIaTrPNONG AMOCTACNG HEIWVETAL
anoé TNV mMapousia GUOANISWY aépa Kal pWYHWY, 0 OXNHATI-
OUOC TwV omoiwv pmopei va eAattwOei e T Bpadeia mAn-
PWON TWV EKAUYEIWVY KAL TNV AVAKEIEN TOU OCTIKOU TOIPEVTOU
UTIO KeVO. Agv GUVICTATAL N XPHON OCTIKWY TOIHEVTWY Taxeiag
TMENG. Oa TPEMEL VA XPNOILOTIOLEITAL VAl OCTIKO TOIHEVTO TO
OTT0i0 TIAPEXEL XPOVO EMEEEPYATIAG TOUNAXIOTOV 3,5 AemTwv
umnd ouvOnKeg BeppoKpasiag XEIPOUpPYEIOU.

Kat

Ta COPAL® knee moulds emtpénetal va xpnotpomnoinfoiv
Hdvo og aBIkTN katdotaon. Ta évBeta Slatripnong andéotaong
mou katackevalovtal pe COPAL® knee moulds ev mpémel va
TOTOBETOUVTAL HE XTUTTAHATA HE OPUPI 1} TIAPOHOLa EPYANEiaL.
O xpnotn¢ Ba mpénet va BePalwBei 6T TO 0OTIKO TOIMEVTO TIOU
XPNOlpoToLETal Yia TNV KABAAWGN KAAUTITEL TTAR pWG TIG TIPO-
BAeMOUEVEC Yl KABAWON EMPAVEIEC TOU KVNHIAioU Kal Pnpt-
aiov e€aptripatog. QoTd00, TO 00TIKO TOIEVTO Ba TPEMEL va
ano@euxBei va 9Bdcel oTIG EMPAVEIEC ONIGONONE TOU KVNL-
aiou kat unptaiov e€aptrpatoc. Mptv amoé tnv pappoyn Twv
COPAL® knee moulds, 8a mpémel va emainBelvetal n mapou-
ola OAwV TwV EEAPTNHATWY TTOL AVAYPAPOVTAL TNV KAPTA
anapidpnong.

Metd tnv enépBaon

Metd tnv emépPaocn, HOVO XPNOILOTTOIWVTAG TTATEPITOEG UTTO
HEPIKO POPTiO, 0 a0BEVNC puMopei va onKwBEi, va petakivnOei
Kat va kaBicel, omdte gival Suvatr| n Kauyn Touv ydvatog 1o
TIOAU Katd 90°.

O a0V IPETEL VA EVNHEPWVETAL KAl VA TIPOEISOTTIOLETAL EK
TWV IPOTEPWV OTL UTTAPXEL LPNAOG KivEuvog Bpaviong Tou
£vBeTOL S1aTAPNONG AMOOTACNG OE CUVONKEC TTAPOUC POpP-
Tiou i} LPNARC SPACTNPEIOTNTAC. Z€ TTEPIMTTWON HEIWHEVNG AEL-
TOUPYIOG TWV HUWV KAt TOU GUCTAHATOG CUVOECHWY, UMOPET va
gival Xprolpn n xpnon kndepéva yla  otabepomnoinon tng
Aettoupyiag Tng dpBpwong.
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H amogaon yia 1o €dv kat o€ moto Babuo ivat duvatn n epap-
HOYH HEPIKOU QOPTIOU EVATTOKELTAL OTNV KPION TOU XEIPOUP-
you kat Ba mpémet va BacileTat 0TIC AVATOUIKEG CUVONKEG, TNV
Kataotaon vyeiag Tou acBevr| kabwg kat Tn oTabepdTNTA TOU
£vBeTOUL S1aTrPNONG AMOOTACNG HETA TNV TomoBETNON.

Xepiopog

MpoeTolpacia

Mptv amé T XELPOUPYIKNA EMEUPAOT, amaITETal AKTIVOYpagia
yla va TpocSIoptoTei, e T BorBEla AKTIVOYPAPIKWY UTTOSELY-
patwv mou StatiBevtat and v Heraeus Medical GmbH, to
amatoupevo péyebog tov oet COPAL® knee moulds. Ta
pey€dn twv COPAL® knee moulds nepihapBdvovtal emiong
OTA TIEPIOCOTEPA PNPIAKA CUOTAPATA XEIPOUPYIKOU OXESIa-
Gpou.

O XPrOTNG TIPETIEL TIPOEYXELPNTIKA VA TIPOETOIUACTE! KATAA-
AnAa yla TNV avapevopevn Kataotaon (m.x. TUMmog eNEINpaTog
KAl EKTIHWHEVN 0TABEPATNTA TNG KOITNE TOU 00TOU) KAl Val
Tapéxel Ta KataMnha epyaleia. To oet COPAL® knee moulds
Sev mepihapPdvel epyaleia. Emmiéov, o Xpriotng mpémet va
£xel €€OIKEIWOEL PE TO XPNOIHOTTOIOUHEVO OOTIKO TOIPEVTO Kal
HE TO CUOTNHA AVAUEIENG KAl EQAPHOYNAG, ME Ta omoia Ba Ste-
EaxBei n mM\npwon twv COPAL® knee moulds. Mpémet va hap-
Bavovtat umeYN €K TWV TTPOTEPWV Ol 08NYIES XProNG OAWV
TWV XPNOIUOTIOIOUHEVWY TTPOIOVTWV.

Mpwv an6 t xprion tou et COPAL® knee moulds, auté Ba
TIPEMEL val EAEYXETAL YO TUXOV {NHIEG Kal TTANPOTNTA. H GuoKeu-
aoia TOmou KUPENNG EMTPEMETAL VO AVOIYETAL HOVO UTTO GUV-
Orikeg amooteipwong. Ma To koM AUTO, N ECWTEPIKK) CUCKEL-
acia TOToU KUPENNG TIPOCPEPETAL AMOCTEIPWHEVN HETA TV
agaipeon Tou Tyvek Tn¢ EWTEPIKAG CUOKELATIAC TUTIOU KUYE-
AnG. Ze mepintwon {NUIAG TOU AMOOTEIPWHEVOU PPAYHOU, TO
oet COPAL® knee moulds Sev emtpénetal va xpnaotpomoindei
KAl TTPEMEL va amoppIPBEi.

To pnptaio e€aptnua anoteleitat améd Vo mMpoouvapHoAoyn-
Héva nuioga, Ta omoia cuvSéovTal HEow CUPOHEVWVY KAEI-
oTpwV. Eva 0TOHIO TAPWONG YIa TO 00TIKO TOIREVTO Bpioke-
TAL 0TO KEVTPO TNG oW MAEUPAC TNG HiTPAC. Ekeil BpiokeTat
EVOWHATWHEVOC €VAC UNXAVIOUOC apaipeonG HECW TOU
0TT0i0U, META TN OKAPUVON TOU OCTIKOU TOIHEVTOU, TO €VOETO
Satpnong anootacng mou SnpovpynBnke Pmopei va ame-
AeuBepwBei Eefidwvovtag Se€looTpopa.

To Kvnpiaio e€aptnpa amoTteAeital amoé pa prtpa puBUILOpE-
vou Uoug, dmou givat Suvatri n pUBICH Tou UPOUG TOU KVN-
Hiaiou évBeTou Slatripnong anéotaong o€ Bripata Twv 5 mm
(am6 12 mm €wg 37 mm). To SoKIMAOTIKO €vBeTO Slatrpnong
amoeoTACNG XPNOIHOTIOLETAL YIa TOV KABOPIOHO TOU KATANN-
Aou UPoug Tou Kvnuiaiov. To Kvnpiaio e€dptnua pmopei mpo-
QUPETIKA VO TTAPEXETAL HE VA OTENEXOC.



AmartoOvTal ot akOAOUBEG TTOGOTNTES YIA TNV TTAPWON TWV
COPAL® knee moulds: (Métpnon pe To 0UGTNHUA AVAREIENG
kevoy PALAMIX® kat 00TIkG TOIpéVTO Heraeus — mapakaloUpe
TIPOOEETE OTI 0 OYKOG AAAWV OOTIKWY TOIHEVTWY UTTopEi va Sta-
PEPEL KAL VA TIAPAPEVOULV SIAPOPETIKEG TOCOTNTEC TOIUEVTOU
0€ GANA CUCTANATA AVAUEIENC).

XwpnTIKOTNTA Unelaiov e€apTHUATOC
MéyeBog ZUVICTWHEVOC AplBOG CUCKEVAGIWY
00TIKOU TotpévTou (1x40)*
S 1

M

2

L 2

XwpnTIKOTNTA KVNUIaiou e€apTHATOC

S

ZUVICTWHEVOG aplOpog

GUGKEUAGIWV OCTIKOU
Totpévrou (1x40)*

Ewg 32 mm 2
S An6 37 mm S
M Ewg 27 mm 2
M Am6 32 mm S
L Ewg 22 mm 2
L An6 27 mm S

*1x40 ootikd totpévia PALACOS®/COPAL® &ivouv ~58 g
00TIKOU TOIpéVTou. AT auTd mapapévouy ~10 g 6To oUoTNHA
avapegng kevov PALAMIX®. MNa v akpiPr mocotnta To1pé-
VTOU TTOU TIPOKUTTTEL, GUMBOUAEUBEITE TIC 08NYiES Xpriong Tou
KATOOKEUAOTH TOU 0OTIKOU TOIHEVTOU.

H KaBrAdwon pe 00TIKO TOIMEVTO XPNOIHOTIOLEITAL KUPIWE Yla TN
otabepomoinon Tou évBetou dlatripnong andotaonc. Mia
Babid Sieioduon Tou 0oTIKOU TOIPEVTOU péca oTn Sopr Tou
00ToU Sev givat emBUUNTH Kal pmopei va epImMAEEeL T HETE-
TIEITa EKPUTEVON TOL €vBeTOL Statrpnong amootaone. Kabe
TIEPIOOIO OOTIKO TOIHEVTO TIPETTEL VA APAIPETAL.

ApoU ohokANpwOEi N GKAPLVON TOU 0CTIKOU TOIHEVTOU TIOU
XPNOIOTIOLEITAL YA TNV KABRAWGN, 0 XWPOG TS dpBpwong
mipénel va kaBapiletal amd Ta CwHaTISI 00TIKOU TOIMEVTOU.
Katd tn Sadikacia auth, To £vBeTo dlatripnong andotacng
Sev mpémel va ENBeL o emagn pe vdatiko Stahupa oUTE va
KATAKAUOTEL HE TAAUIKE TTAUOT, KABWE evEEXETaL LE TOV TPOTIO
aUTO va eKmAUBoUV o HeyAho Babpd ol OUGIES TTOU TTEPIEKD-
VTal 0TO 00TIKO TOIPEVTO.

Ekoutevon

Ta évBeta Slatripnong andoTtaong mou Kataokevalovtat Pe Ta
COPAL® knee moulds pmopouv va mapayeivouv otov acBevry
yia éva péyloTto aptBuo 180 nUEPWV Kal KATOTIV TTPETTEL VAl
£KPUTEUBOUV. META TNV EKPUTEVON, TNV ApBpwon Tou yéva-
ToG TPEMel va TomoBeTnBei piia KatdAAnAn evdompdBeon
4pBpwonc yovarog, fj va StevepynBei GANN katdAAnAn Stadi-
Kaoia (1m.x. vioxuon tn¢ apBpwong Tou yovatog).

Anobnkeuon

Ta COPAL® knee moulds mpémnet va gulhdocovtal xwpic va
avolxBoly, o€ ENpod Kat kaBapo XWPEO oTNV aApXIKr CUCKELATTa
ToUG.

Aapkela {wng

H nuepopnvia Aénc avaypdgetat oTnv EEWTEPIKN KAl TNV
£0WTEPIKI) CUOKELAGIA TUTTOU KUYEANG. M XPNOILOTIOLEITE TA
COPAL® knee moulds edv £xet map€NBeL n) UTTOSEIKVUOHEVN
nHepounvia Aéng touc.

Anocteipwon

Ta COPAL® knee moulds givat armootelpwpéva. MNa v amo-
oteipwon xpnotpornoleital o&gidio Tou atBuleviou. Mpoopilo-
VTal YA pia povo xprion Kat Sev EMTPEMETAL N EMAVAYXPNOIHO-
moinon 1 n emavanooteipwor| Toug, Kabwg dev givat Suvatd va
S1a0QaNOTEL N EMTUXAG KATAOKELN £VOETWV Slatripnong amo-
oTtaong Aoyw peTaBoAwv Tou LAIKoU. KaBe axpnotpomnointo
TIEPIEXOHUEVO ATTO VA AVOLYHEVO OET I} KATECTPAMMEVN
OUOKEVAGIa TIPETEL VA amoppinTeETal.

Anéppipn

Ta COPAL® knee moulds kat n e§wtepiki cuoKevacia pmo-
POUV va amoppIpBovV HE Ta KAVOVIKA VOGOKOUEIAKA amoppip-
Hata. MapakahoUUE TNPEITE TOUG TOTIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG
VOHOUC Kal KAVOVIOHOUG OXETIKA HE TN S1dBeon Twv amoppip-
HATWV.
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Kataokeun tou évBetou Siatripnong anéstacng

Mnptaio e€dptnpa

ENéyxete S1e€odikd 10
TIEPIEXOUEVO TWV
COPAL® knee moulds.
Mpoetoudote T0
oUOTNHA AVAUEIENG Kal
TO OOTIKO TOIUEVTO.

AQaIpEOTE TO PUYXOG

: £QAPHOYNG Kal TOTTOOE-
/ TAOTE TO MWHA («<KAIK»!).

To mwua Sabétel évav
08nyo kat U0 £00KEG yla
KOUMTTWHA.

JUUTTIECTE TO EKPaYEio
AvAPESa OTA XEPLa YA Va
aneNevBEPWOETE TO
£vBeTo Siatrpnong amo-
oTaoNG amd TNV EM@a-
vela. Evag xapaktnploTi-
KOG XOG UTTOSEIKVUEL TNV
ane\evBépwon.

‘Otav 1o TolpévTto PBpioke-
Tal TN Ao EQAPHO-
YAG*, YepioTe To ekpayeio
apyd Kat opoldpopea.
Kab’ 6An tn Sadikacia
TARPWONG, To PUYXOG
TIPETEL VO AKOUUTTA KaAd
ot Baon. To ekpayeio
€€l YEHIOEL TAPWE OTaV
e€€pyovTtal amo TIG OTTEC
QEPIOUOU HIKPEG TTOCOTN-
TEC TOIPEVTOU.

‘Otav 1o ToIEVTO OKAN-
puVBEl MARPWG*, amo-
OMAoTE Ta CUPOUEVA
K\eioTpa.

. AmieAeuBEPWOTE TO
endvw HUIoU.

. Zef1dwote 1o évBeTO
Siatipnong anoota-
ong de€ldoTpopa.

N

Edv eivat amapaitnto,
XPNOIHOTIOIVTAG T
kataAAnAa epyaheia
XOAAPWOTE PNXAVIKA TO
eMdvw ekpayeio Kat
BowoTte kat EePidwoTte
OPKETEC POPEC.

* MNa Toug akpIBeic xpovoug emegepyaciag, cupBOUAEUBE(TE TIC 08nyieg XPriONG TOU KATACKEVAGTH| TOU OCTIKOU TOIPEVTOU.



Kvnuiaio e€dptnua

L]

[

AmooTAcTe TNV MAAKa
Bdong amd To évBeto Sia-
TApnong anéotaonc.

Elodyete 10 £vOeTo Slatr-
PNONG AmdoTACNG XWPIG
Va0 KaBNAWOETE.
MNpoodiopiote TV anéd-
oTaoN PETAU TOU UNnpt-
aiov e€aptrpaTog Kat
TOU Kvnuiaiou pe tn Bon-
Bela Tou apBpwTouL Soki-
HaoTikoU évBetou Slath-
pnong amdotaone. ESw
TIpEMeL va onuelwdei To
VYOG TOU OOTIKOU TOIHE-
VTOU TTOU XPNOIHOTIOLE-
Tatyla v kabniwon.

MpoeToludote to
oLoTNHA avapegng Kat
TO OCTIKO TOIUEVTO.
Q0BwvTag TNV mMdaka
Bdong, puBpiote v
anmdéoTaon yia 1o VYOG
Tou Kvnuiaiou évBeTou
Slatripnong anéotaong
oUHPWVA PE TV KApaka.

Av givat amapaitnto,
SlopBwoTe To VYOG
TUpete TV MAdKa Baong
TIPOG Ta TAVW Kat agpal-
péoTe.
EnavatomoBetriote TV
TAGKa BAONG PE TNV €Mt~
avela oAiobnong mpog
Ta névw.

AQaIpEoTe TUXOV TPOEED-
XEG KAl aVWHANIEG.

TomoBeTroTE TO KAMAKL
Kal TOmoBeTHOTE Kat KAEi-
OTE Kal Ta 4 cupduEVa
KAgioTpa.



Av givai amapaitnto,
TOTIOBETIOTE TO OTéNE-
XOG. («KAK»!)

AQaIpEoTE TO OOTIKO TOI-
HEVTO TTou uTTEPXEINICEL.

‘OTav T0 TOIPEVTO OKAN-
puvBel MApwc*, amo-
OTIAOTE TA CUPOHEVA
KAeioTpa.

ATENEUOEPWOTE pNxa-
VIKA Kal a@alp€oTe TNV
mAGKa KAuyng. Miéote
TPOG Ta ¢€w TO €vBeTO
Slatripnong anéotaong
amno To KATW PEPOG.
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AvapeifTe T0 00TIKO TOI-
HévTo 0TO CUCTNHA avd-
HEeENG Kal TomoBeTrioTe
PUYXOC EQAPHOYIG HE TO
HIKPOTEPO SuvaTd PRKOG.
MO TO TopévTo Bpi-
OKETAL OTN GACN EPaP-
HOYAG¥, YEUIOTE TN priTpa
apyd Kat opoldpopea.

KheioTe o 0TéNeKOG pe TO
Kamak. EGv Sev xpeidde-
Tal 1o 0TéAeX0G, N UTTO-
Soyxr mou mpoPAEmEeTal
Y10 TO OKOTTO QUTO KAEiVE-
TAL UE TO PEYAAO KATTAKL
Tou BpiokeTal oTo OTéNe-
XOG.

JUUTTIECTE TN UATPA avd-
HECa OTaA XEPLa yia va
anmeAevBEPWOETE TO
£vBeTo Satrpnong amo-
oTaong and Tnv emea-
vela. Evag xapaktnploTi-
KOG XOG UTTOSEIKVUEL TNV
ane\evBépwon.

Apaipéote TuXOV mpoeo-
XEC Kal avwPaNieg.

Mpwv and tnv epappoyn
Twv COPAL® knee moulds,
Ba mpénel va emaAnBeveTat
n Mapousia OAwvV Twv
£€apTnUATWY oL avaypd-
povTal oTNV KApTa anapid-
pnong.

* MNa Toug akp1Beic xpovoug emegepyaciag, cupPoUAeUBEiTE TIG 08NYieg XPrioNE TOU KATAOKEUAOTH| TOU OCTIKOU TOIHEVTOU.



Xprion atoug acBeveic
Epgutevon

Apaipéote MApWE T
HoAuopévn mpoBeon Kat
TA UTTOAE(UPATA TOLHE-
VTOU.

E@apuooTe ToIHéVTo OTO
anw, pn ohicBaivov
AKIOU TOU Kvhiaiou
£vBeTou Slatripnong
améoTaoNG Kat oTNy
£yyUG OOTIKN EM@PAvEI
TOU Kvnuiaiou.

E@apuooTe Tolpévio otn
pn ohioBaivouoa mheupd
Tou pnptaiou évBetou

Slatripnong anéotaong.

Mpwv ané v m\fpn
OKAI}PUVON TOU 0OTIKOU
TOIHEVTOU, ENEYETE TN
owoth Béon kat Twv Svo
£vBeTwv Slatripnong
améoTaONG HE EMavaAap-
Bavépevn kappn e
G4pBpwaong Tou yévarog.

DAievepynote 51e€odikd

XEIPOLPYIKO KaBapiopd
TOU XWPOU TNG dpBpw-

ong.

TomoBeTHOTE TO KVNpIaio
£vBeTo Slatripnong amo-
0TAONG 0TV £YYUC EMMI-
@Avela Tou Kvnpiaiou Kat
APAIPECTE TIPOCEKTIKA TO
TIEP{OOI0 OOTIKO TOIHE-
vTO.

TomoBeTroTe TO pnplaio
£vBeTo Satrpnong amo-
0TaoNG 07O AMw pnptaio
KAl KPATAOTE TO PEXPL VA
okAnpuvBei oxedov To
OOTIKO TOIpéVTO.



COPAL® knee moulds

Descripcion del producto

Los COPAL® knee moulds son moldes desechables estériles
para la elaboracién de espaciadores adecuados para la sus-
titucion temporal de la articulacion de la rodilla en la revi-
sién de endoprotesis articulares sépticas en dos tiempos.
Los COPAL® knee moulds constan de un componente de
tibia y un componente de fémur que proporcionan soporte
y movilidad. Pueden utilizarse tanto en la rodilla derecha
como en la izquierda.

Gracias al espaciador, se conserva el espacio de la articula-
cion que queda tras la extraccion de la protesis y evita la
contraccién de la musculatura y del tejido circundante.

Los COPAL® knee moulds no son reutilizables y no se
deben reutilizar, ni reesterilizar.

Contenido del paquete
Los COPAL® knee moulds estan disponibles en tres tama-
fios distintos.

Tamafio Fémur Tibia
medial lateral medial lateral
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

La altura de la tibia se puede ajustar en tres tamafios de
12-37 mm en pasos de 5 mm.

Un juego de COPAL® knee moulds se compone de:

1 molde para la elaboracién de los componentes
del fémur (a)

1 molde para la elaboracién de los componentes
de la tibia (b)

1 vaina opcional para los componentes de la tibia, incluido
en (b)

1 tapdn para expulsar el cemento restante del orificio de
llenado de los componentes del fémur (c)

1 espaciador de prueba 12 mm

2 extensiones del espaciador de prueba 10 mm (e)

1 extension del espaciador de prueba 5 mm (f)

Los COPAL® knee moulds vienen en un doble embalaje. El
blister exterior es no estéril por fuera y estéril por dentro.
En él hay otro blister interior estéril estéril que contiene el
juego. Ambos blisters estan sellados con Tyvek.

Composicion

Todos los componentes de los COPAL® knee moulds estan
hechos de material sintético de grado sanitario y no contie-
nen latex, ni PVC.

Indicaciones

Los COPAL® knee moulds estén disefiados para la fabrica-
cion de espaciadores rellenando los moldes con cemento
6seo. Los espaciadores elaborados con los

COPAL® knee moulds estan indicados para la sustitucion
temporal de la articulacion de la rodilla en el cambio de
endoproétesis articular en dos veces en caso de infeccion y
reaccion inflamatoria tras la explantacién de una endopré-
tesis articular. En un primer lugar, se colocan tras la
explantacion de la protesis actual y después se retiran
antes de la implantacion de la nueva protesis.

Contraindicaciones

Los espaciadores elaborados con los COPAL® knee moulds
no pueden implantarse en pacientes:

cuyo estado de salud excluya un segundo cambio de pro-
tesis.

cuya pérdida de tejido 6seo en la tibia proximal y/o en el
fémur distal sea tan grande que no sea posible anclar el
espaciador con cemento 6seo.

cuya calidad dsea esté muy dafada, por ejemplo, debido
a la osteoporosis, de forma que se pueda suponer la laxi-
tud o la migracién del espaciador o una carga mecénica
insuficiente del lecho éseo.

cuya musculatura y ligamentos no funcionen adecuada-
mente o que presenten trastornos neuromusculares o
vasculares.

a los que se haya diagnosticado miastenia.

en los que los materiales osteosintéticos puedan interfe-
rir en la superficie de deslizamiento de los componentes
de la tibia y el fémur.

que presenten una infeccién sistémica y/o crénica adi-
cional.

a los que no se pueda extraer o no se pueda extraer por
completo una endoprotesis articular de rodilla infectada.
no tengan una sustitucion total de la articulacion de la
rodilla y que tengan una infeccién subsecuente a un
traumatismo, una artritis séptica, u otras enfermedades
que requieran un tratamiento quirtrgico.

cuyo esqueleto todavia no haya madurado.



Efectos secundarios

Durante el uso de los espaciadores elaborados con los
COPAL® knee moulds, es posible que se presenten los
siguientes efectos secundarios:

e Dafios en el fémur y la tibia

e Dafios en los vasos sanguineos y nervios circundantes

e Luxacion de la articulacion o del espaciador

e Modificaciones del tejido circundante

e Diferencia de longitud de las piernas

Advertencias y precauciones

Usuario

Antes de utilizar los COPAL® knee moulds, el usuario debe
conocer bien sus caracteristicas, su manipulacion y su
aplicacion. Se recomienda a los usuarios que se ejerciten
en la manipulacién antes de usarlo por primera vez. Asi-
mismo, es necesario conocer el sistema de aplicacion de
cemento 6seo para rellenar los COPAL® knee moulds. Para
rellenarlos, son necesarios dos sistemas de mezcla y apli-
cacion de cemento 6seo. Los componentes del fémur solo
pueden rellenarse con un sistema de aplicacién con una
céanula de aplicacién de un diametro maximo de 15 mm.
Se recomienda rellenar los COPAL® knee moulds con un
sistema de mezcla PALAMIX®.

La estabilidad del espaciador se reduce cuando se forman
burbujas de aire y grietas. Se pueden reducir rellenando
lentamente los moldes y mezclando el cemento dseo en
vacio. No se recomienda la utilizacién de cementos éseos
de fraguado rapido. Se debe utilizar un cemento 6seo con
un tiempo de procesamiento de al menos 3,5 minutos en
condiciones de temperatura de quiréfano.

Los COPAL® knee moulds no deben utilizarse si presentan
dafios. Los espaciadores elaborados con los

COPAL® knee moulds no pueden colocarse golpeando con
un martillo u objetos similares.

El usuario debe observar que el cemento éseo utilizado
para la fijacion cubra completamente la superficies de los
componentes de la tibia y el fémur que se van a fijar. Sin
embargo, es necesario evitar que el cemento 6seo toque las
superficies de contacto de los componentes de la tibia y el
fémur. Después de utilizar los COPAL® knee moulds, debe
comprobarse que estén todas las piezas indicadas en la
tarjeta de recuento.

Después de la cirugia

Después de la cirugia, el paciente solo deberé levantarse
utilizando un andador y aplicando una carga parcial, andar
y sentarse doblando las rodillas un maximo de 90°.

El paciente debera ser previamente informado y advertido
de que existe un elevado riesgo de rotura del espaciador si
apoya todo el peso o tiene mucha actividad. En caso de
que el funcionamiento de la musculatura y los ligamentos
esté limitado, puede resultar conveniente utilizar una érte-
sis para estabilizar el funcionamiento articular.

La decision de si debe aplicarse una carga parcial y en qué
medida seré del cirujano y debe regirse por las circunstan-
cias anatémicas y el estado de salud del paciente, asi
como por la estabilidad del espaciador tras su insercion.

Utilizacion

Preparacion

Antes de la intervencion, es necesario realizar una radio-
grafia para determinar el tamafio necesario del juego de los
COPAL® knee moulds con ayuda de plantillas radiogréficas,
disponibles en Heraeus Medical GmbH. Las tallas de
COPAL® knee moulds estan también disponibles en la
mayoria de los sitemas digitales de planificacion quirdr-
gica.

El usuario debe adaptarse antes de la intervencion a la
situacién que puede encontrarse (p. ej., modelo defectuoso
y supuesta estabilidad del lecho 6seo) y preparar el instru-
mental adecuado. El juego de COPAL® knee moulds no
contiene instrumentos. Ademas, el usuario debe familiari-
zarse con el cemento 6seo utilizado y con el sistema

de mezcla y aplicacion con los que deben Ilenarse los
COPAL® knee moulds. Deben seguirse las instrucciones de
uso de todos los productos utilizados.

Antes de la aplicacion del juego de COPAL® knee moulds,
debe comprobarse si presenta dafos y estd completo. El
blister debe abrirse tinicamente en condiciones estériles.
Para ello se ofrece el blister interior tras retirar el blister
exterior estéril de Tyvek. En caso de que la barrera estéril
esté dafiada, no utilice el juego de COPAL® knee moulds y
deséchelo.

El componentes del fémur consta de dos mitades premon-
tadas unidas mediante cierres de corredera. En el centro
de la parte trasera del molde hay un tubo de Illenado para
el cemento 6seo. Lleva integrado un mecanismo de expul-
sion mediante el cual el espaciador puede soltarse del
molde girando hacia la derecha cuando el cemento 6seo se
haya fraguado.

Los componentes de la tibia constan de un molde de altura
regulable en el que la altura del espaciador tibial puede
modificarse (de 12 mm a 37 mm) en pasos de 5 mm. EI
espaciador de prueba se utiliza para calcular la altura ade-
cuada de la tibia. EI componente de la tibia puede llevar
un vastago.



Para rellenar los COPAL® knee moulds. son necesarias las
siguientes cantidades: (Medido con el sistema de mezcla
en vacio PALAMIX® y con cemento 6seo Heraeus — tenga
en cuenta que el volumen de otros cementos éseos puede
ser distinto y que en otros sistemas de mezcla pueden que-
dar distintas cantidades de cemento).

Cantidad de Ilenado de los componentes del fémur
Tamaiio Cantidad recomendada de paquetes de
cemento dseo (1x40)*
S 1

M 2

L 2

Cantidad de Ilenado de los componentes de la tibia

Tamario Cantidad recomendada
de paquetes de
cemento 6seo (1x40)*
S

Hasta 32 mm 2
S A partir de 37 mm 8
M Hasta 27 mm 2
M A partir de 32 mm 8
L Hasta 22 mm 2
L A partir de 27 mm 8

* 1x40 de cemento 6seo PALACOS®/COPAL® produce

~58 g de cemento 6seo, de los cuales, ~10 g quedan en el
PALAMIX® sistema de mezcla en vacio. Consulte el tiempo
de mezcla exacto en las instrucciones de uso del fabricante
del cemento 6seo.

La fijaciéon con cemento dseo sirve especialmente para
estabilizar el espaciador. No se desea la penetracion pro-
funda del cemento dseo en la estructura del hueso, puesto
que puede dificultar la explantacion del espaciador mas
adelante. El cemento sobrante deberé retirarse.

Una vez finalizado el fraguado del cemento éseo utilizado
para la fijacion, deben limpiarse las particulas de cemento
6seo del espacio de la articulacion. Durante la limpieza el
cemento 6seo no debe entrar en contacto con soluciones
acuosas ni con lavado pulsatil, puesto que podria eliminar
en gran medida las sustancias contenidas en el cemento
6seo.

Explantacion

Los espaciadores elaborados con los COPAL® knee moulds
deben permanecer un méaximo de 180 dias en el paciente
y explantarse después. Tras la explantacién, debe colocarse
una endoprotesis en la articulacion de la rodilla o realizarse
el tratamiento que corresponda (p. ej. atrodesis de la arti-
culacién de la rodilla).

Conservacion
Los COPAL® knee moulds deben conservarse sin abrir y en
un lugar seco y limpio.

Caducidad

La fecha de caducidad estéd impresa en el blister exterior e
interior. Una vez expirada la fecha indicada, no deben utili-
zarse los COPAL® knee moulds.

Esterilidad

Los COPAL® knee moulds son estériles. Para la esteriliza-
cion se utiliza gas de 6xido de etileno. No son reutilizables
y no se deben reutilizar, ni reesterilizar, puesto que no se
puede garantizar la elaboracién correcta de espaciadores
modificando el material. Los contenidos no utilizados de
un juego abierto o de paquetes dafiados deben desecharse.

Eliminacién

Los COPAL® knee moulds y su embalaje pueden des-
echarse en la basura normal de una clinica. Tenga en
cuenta legislacion local sobre medio ambiente y sus nor-
mativas sobre eliminacion de residuos.



Elaboracion del espaciador
Componentes del fémur

Compruebe que el
contenido de
COPAL® knee moulds
esté completo.
Prepare el sistema de
mezclay el cemento
6seo.

\ Retire la canula de apli-
| cacion y cologue el
| tapon (“clic”).

El tapén tiene una guia
y dos hendiduras para
encajar.

Apriete el molde con las
dos manos para soltar el
espaciador de la super-
ficie. Un crujido indica
que se ha soltado.

Si el cemento se
encuentra en la fase de
aplicacion*, llene el
molde despacio y de
forma homogénea. La
canula debe tocar com-
pletamente el fondo
durante todo el proceso
de Ilenado. EI molde
esta lleno del todo
cuando salen pequefias
cantidades de cemento
a través de los orificios.

Cuando el cemento esté
totalmente fraguado*,
retire los cierres de
corredera.

1. Libere la mitad
superior.

2. Desenrosque el espa-
ciador girando hacia
la derecha.

En caso necesario, des-
prenda el molde supe-
rior con una herra-
mienta adecuada y
atornille y desatornille
varias veces el tornillo.

*Consulte los tiempo de procesamiento exactos en las instrucciones de uso del fabricante del cemento éseo.



Componentes de la tibia
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Desprenda la placa base
del espaciador.

Coloque el espaciador
sin fijarlo.

Calcule la distancia
entre el componente
femoral y la tibia con la
ayuda del espaciador
modular de prueba. La
altura de cemento 6seo
a utilizar se ve aqui.

Prepare el sistema de
mezclay el cemento
6seo.

Ajuste la altura del
espaciador tibial empu-
jando la placa base de
acuerdo con la escala.

En caso necesario,
corrija la altura: Empuje
la placa base todo el
recorrido de alturas
hasta sacarla.
Introduzca de nuevo la
placa base con la super-
fice de contacto.

En caso necesario, eli-
mine las crestas y las
irregularidades.

Coloque la tapa y cierre
los cuatro cierres de
corredera.



En caso necesario, colo-
que el vastago. (“clic”)

Retire el cemento éseo
sobrante.

Cuando el cemento esté
totalmente fraguado*,
retire los cierres de
corredera.

Libere y extraiga mecé-
nicamente la placa de
la tapa. Extraiga el
espaciador desde abajo.

Mezcle el cemento 6seo
en el sistema de mezcla
y coloque la cénula de
aplicacion con poca
longitud si es posible.
Si el cemento se
encuentra en la fase de
aplicacion*, llene el
molde despacio y de
forma homogénea.

Cierre la vaina con la
tapa. el vastago no es
necesario, la abertura
se cubriré con la tapa
grande localizada sobre
el vastago.

Apriete el molde con las
dos manos para soltar el
espaciador de las super-
ficies. Un crujido indica
que se ha soltado.

En caso necesario, eli-
mine las crestas y las
irregularidades.

Después de utilizar
COPAL® knee moulds,
debe comprobarse que
estén todas las piezas
indicadas en la tarjeta
de recuento.

*Consulte los tiempo de procesamiento exactos en las instrucciones de uso del fabricante del cemento déseo.



Uso en el paciente
Implantacién

Retire completamente
la prétesis infectada y
los restos de cemento.

Aplique cemento 6seo
en parte distal sin movi-
miento (que no articula)
del espaciador tibial y
en la superficie proxi-
mal 6sea de la tibia.

Aplique cemento éseo
en la parte sin movi-
miento del espaciador
femoral.

Antes del fraguado com-
pleto del cemento, com-
pruebe que los dos
espaciadores estén
correctamente asenta-
dos doblando varias
veces la articulacion de
la rodilla.
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Desbride a fondo la
zona de la articulacion.

Coloque el espaciador
tibial en la superficie
proximal de la tibia 'y
retire con cuidado los
restos de cemento
sobrantes.

Coloque el espaciador
femoral sobre el fémur
distal y manténgalo
hasta que el cemento
Oseo esté practicamente
curado.



COPAL® knee moulds

Tootekirjeldus

COPAL® knee moulds on tihekordseks kasutuseks méeldud
vormid kaheetapilise endoproteesi revisjoni juures vajalike
pdlveproteesi ajutiseks asendamiseks kasutatavate anti-
biootikumiga luutsemendist vahetiikkide (spacer) valmista-
miseks.

COPAL® knee moulds koosneb tibiakomponendist ja femuri
komponendist, mis moodustavad he paari ja mis liiguvad
teineteise suhtes. Neid on voimalik kasutada nii parem- kui
ka vasakpoolse polveliigese juures.

Spacerite kasutamisega taidetakse tihimik, mis tekib pro-
teesi eemaldamisel liigese imbruses ja valditakse Gmbrit-
seva koe lihaste kokkutdmmet.

COPAL® knee moulds on mdeldud thekordseks kasutami-
seks ja nende korduv kasutamine véi teistkordne sterilisee-
rimine on keelatud.

Pakendi sisu
COPAL® knee moulds on saadaval kolmes eri suuruses.
Femur Tibia
(mediaalne-later- (mediaalne-later-
aalne) aalne)
S 60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Tibia korgust on kdigi kolme suuruse juures voimalik regu-
leerida 5 mm sammudena vahemikus 12-37 mm.

Uks COPAL® knee moulds komplekt koosneb:

1 vorm femuri komponendi valmistamiseks (a)

1 vorm tibiakomponendi valmistamiseks (b)

1 tibiakomponendi vars suvandina, (b) osana

1 kraan femuri komponendi taiteavast liigse luutsemendi
véljapressimiseks (c)

1 proovi-spacer, 12 mm (d)

2 laiendust proovi-spacerile, 10 mm tikk (e)

1 laiend proovi-spacerile, 5 mm (f)
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COPAL® knee moulds on kahekordselt pakendatud. Vali-
mine blisterpakend on seest steriilne ja valjast mitteste-
riilne. Selle sees asub steriilne sisemine blisterpakend,
mille sisse on komplekt pakendatud. Mdlemad blisterpa-
kendid on Tyvek-kinnitusega.

Koostis
Koik COPAL® knee mouldsi koostisosad on valmistatud
meditsiinilisest plastikust ning on lateksi- ja PVC-vabad.

Naidustused

COPAL® knee moulds on mdeldud spacerite valmistamiseks
vormide luutsemendiga taitmise teel. COPAL® knee mouldsi
vormides valmistatavad spacerid on mdeldud pdlveliigese
ajutiseks asendamiseks kaheetapilise endoproteesi revisjoni
kaigus poletiku korral olemasoleva pélveliigese proteesi
eemaldamise jarel. Need paigaldatakse esimeses etapis
olemasoleva proteesi eemaldamise jérel ning eemaldatakse
teises etapis enne uue proteesi paigaldamist.

Vastundidustused

COPAL® knee mouldsi vormidega valmistatud spacereid on
keelatud paigaldada patsientidele, kelle puhul:

o tervislik seisund valistab proteesi kaheetapilise vaheta-
mise;

proksimaalse tibia ja/vGi distaalse femuri luukoe kadu on
nii suur, et spaceri paigaldamine luutsemendi abil ei ole
voimalik;

luukvaliteet on, nt osteoporoosi tottu, nii tugevalt lange-
nud, et on véimalik eeldada spaceri kinnituse 16dve-
nemist voi selle paigalt liilkumist v6i luukoe ebapiisavat
mehaanilist kandevdimet;

lihased ja sidemed ei ole piisava funktsiooniga voi kui
esineb nende neuromuskulaarseid v6i vaskulaarseid hai-
reid;

on diagnoositud mulasteenia;

osteosiinteesi materjalid voivad ulatuda tibia- ja femuri
komponendi paari vahele;

on tuvastatud veel lisanduv stisteemne ja/vGi krooniline
poletik;

poletikulist pdlveliigese proteesi ei ole vdimalik
eemaldada voi ei ole vGimalik seda eemaldada téies ula-
tuses;

ei ole paigaldatud pdlveliigese taisproteesi ja kelle puhul
poletik esineb sekundaarselt lisaks kirurgilist sekkumist
ndudvale traumale, septilisele artriidile voi muule hai-
gestumisele;

e |uustik ei ole veel I6puni valja kujunenud.

.

Korvalndhud

COPAL® knee mouldsi vormide abil valmistatud spacerite
kasutamisega voivad kaasneda jargnevad korvalnahud:

e femuri ja tibia kahjustused;

Umbritsevate veresoonte ja narvide kahjustused;

liigese vGi spaceri luksatsioon;

Umbritsevate kudede muutused;

erineva pikkusega jalad.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Kasutaja

Enne COPAL® knee mouldsi kasutamist peab kasutaja
olema pdhjalikult tutvunud toote omaduste, kasitlemise ja
rakendamisega. Enne esimest kasutust soovitatakse kasu-
tajal toote kasitlemist harjutada. Samuti on vajalikud eel-
teadmised koos COPAL® knee mouldsi vormidega kasuta-
tava luutsemendi paigaldusststeemi kasutamiseks. Vormi
taitmiseks on vaja kaht luutsemendi segamis- ja paigaldus-
stisteemi. Femuri komponenti on vGimalik taita vaid paigal-
dusstisteemiga, mille taitetoru maksimaalne 1&bimdct on
15 mm. COPAL® knee mouldsi taitmiseks soovitatakse
kasutada PALAMIX®-i segamissiisteemi.

Spacerite stabiilsust mojutavad Shumullid ja maiad, mille
esinemist on véimalik piirata vormide aeglase taitmise ja
luutsemendi vaakumis segamise teel. Kiiresti kivistuva
luutsemendi kasutamist ei soovitata. Kasutada tuleks luut-
sementi, mis pakub vahemalt 3,5 minutit t66tlemisaega
OP temperatuuritingimuste juures.

Kasutada tohib vaid ilma kahjustusteta

COPAL® knee mouldsi vorme. COPAL® knee mouldsi vormi-
dega valmistatud spacerite positsioneerimine haamrite vms
seadmete abil on keelatud.

Kasutaja peab silmas pidama, et spaceri kinnitamiseks
kasutatav luutsement kataks selleks ettenahtud tibia- ja
femuri komponendi pinnad kogu ulatuses. Samas tuleb val-
tida luutsemendi sattumist tibia- ja femuri komponendi lii-
gesepindadele. COPAL® knee mouldsi vormide kasutamise
jarel tuleb veenduda, et kdik kontrollkaardil loetletud detai-
lid oleksid alles.

Pérast operatsiooni

Parast operatsiooni on patsiendil lubatud voodist tousta,
kondida ja istuda vaid osalise koormusega kdndimisabiva-
hendite abil, kusjuures pdlve on vdimalik kdverdada maksi-
maalselt 90° nurga all.

Patsienti tuleb eelnevalt informeerida, et jalale taiskoor-
muse asetamise voi suure aktiivsusega kaasneb spaceri
purunemise oht. Juhul, kui lihaste ja sidemete funktsioon
on piiratud, tuleks kaaluda liigese funktsiooni stabiliseeri-
miseks pdlvetoe kasutamist.

Otsus selle kohta, kas voi millisel maaral on osaline koor-
mus lubatud, jaab kirurgi teha ja peab soltuma patsiendi
anatoomilistest eriparadest ja tervislikust seisundist ning
spaceri stabiilsusest paigaldamise jarel.

Késitlemine

Ettevalmistus

Enne kirurgilist sekkumist tuleb polvest teha rontgentiles-
vote, et maéarata Heraeus Medical GmbH poolt saadaval
olevate réntgeni$abloonide abil COPAL® knee mouldsi
komplekti vajalik suurus. COPAL® knee mouldsi vormide
suurused on leitavad lisaks ka enamikes digitaalsetes ope-
ratsiooni planeerimissiisteemides.

Kasutaja peab juba enne operatsiooni end oodatava situat-
siooniga (nt defekti tlitip ja luukoe eeldatav stabiilsus)
kurssi viima ja vastavad instrumendid valmis seadma.
COPAL® knee mouldsi komplekt ei sisalda operatsiooniinst-
rumente. Lisaks peab kasutaja tutvuma kasutatava luutse-
mendi ning segamis- ja paigaldussiisteemiga, mida kasuta-
takse COPAL® knee mouldsi vormide taitmiseks. Kinni
tuleb pidada koigi kasutatavate toodete kasutusjuhenditest.
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Enne COPAL® knee mouldsi komplekti kasutamist tuleb
kontrollida, et see oleks kahjustusteta ja et selles ei oleks
puuduvaid detaile. Blisterpakendi avamine on lubatud vaid
steriilsetes tingimustes. Selleks kasitletakse sisemist
blisterpakendit peale valise blisterpakendi eemaldamist
steriilselt. Steriilsusbarjaari kahjustuse korral on

COPAL® knee mouldsi komplekti kasutamine keelatud ja
see tuleb utiliseerida.

Femuri komponent koosneb kahest eelmonteeritud poolest,
mis on thendatud liugkinnise abil. Vormi tagakilje keskel
asub luutsemendi jaoks mdeldud taitediiis. Selle sisse on
integreeritud véljutusmehhanism, mille abil luutsemendi
kivistumise jarel tekkinud spacer péripaeva keeramise abil
vormist vabastatakse.

Tibiakomponent koosneb reguleeritava kdrgusega vormist,
milles on véimalik tibiaal-spaceri kérgust 5 mm sammu-
dena (vahemikus 12 mm kuni 37 mm) reguleerida. Proo-
vi-spacerit kasutatakse tibia sobiva kdrguse kindlakstege-
miseks. Tibiakomponenti on suvandina vdimalik varustada
vardaga.

COPAL® knee mouldsi vormide taitmiseks on vaja jargne-
vaid koguseid: (M6ddetud PALAMIX®-i vaakumsegamissus-
teemis ja Heraeus luutsementi kasutades — palun pidage
silmas, et erinevate luutsementide ruumala vGib variee-
ruda, mistottu erinevatesse segamisststeemidesse mahub
erinevas koguses luutsementi).

Femuri komponendi taitekogus

m Soovitatav arv luutsemendi pakke (1x40)*

Tibiakomponendi taitekogus

Soovituslik arv luutse-
mendi pakke (1x40)*

Kuni 32 mm
§ Alates 37 mm 3
M Kuni 27 mm 2
M Alates 32 mm 3
L Kuni 22 mm 2
L Alates 27 mm 3

* 1x40 PALACOS®/COPAL®-i luutsementi annab ~58 g
luutsementi. Sellest ~10 g jadb PALAMIX®-i vaakumsega-
misststeemi. Valmiva tsemendi koguse leiate luutsemendi
tootja poolt koostatud kasutusjuhendist.



Luutsemendiga fikseerimine on moeldud eelkdige spaceri
stabiliseerimiseks. Luutsemendi tungimine stigavale luust-
ruktuuri ei ole soovitatav ja see vGib hiljem spaceri eemal-
damist raskendada. Liigne luutsement tuleb eemaldada.
Fikseerimiseks kasutatud luutsemendi kivinemise jarel
tuleb liigese piirkond luutsemendi osakestest puhastada.
Seejuures ei tohi spacerid vesilahusega kokku puutuda ega
impulssloputuse poolt tabatud saada, sest need vdivad voi-
malikke luutsemendis sisalduvaid ained suurel méaaral valja
uhtuda.

Eemaldamine

COPAL® knee mouldsi vormidega valmistatud spacerid voi-
vad jaada patsiendi sisse maksimaalselt 180 paevaks, see-
jarel tuleb need valja votta. Eemaldamise jarel tuleb polve-
liiges varustada kas sobiva péolveliigese endoproteesiga voi
kasutada ménd muud sobivat ravivotet (nt polveliigese jai-
gastamine).

Sailitamine
COPAL® knee mouldsi tuleb sailitada kinnistes originaalpa-
kendites kuivas ja puhtas kohas.
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Kolblikkusaeg

Kalblikkuse tahtaeg on margitud nii valisele kui ka sisemi-
sele blisterpakendile. Pakendile méargitud kuupéeva moo-
dumise jarel on COPAL® knee mouldsi kasutamine keela-
tud.

Steriilsus

COPAL® knee mouldsi vormid on steriilsed. Nende sterili-
seerimiseks kasutatakse ettileenoksiidi gaasi kujul. Vormid
on m&eldud thekordseks kasutuseks ning nende korduv
kasutamine voi taassteriliseerimine on keelatud, sest
materjali muutuste t6ttu ei ole voimalik tagada spacerite
edukat valmistamist. Avatud komplekti kasutamata osad
ning kahjustatud pakendid tuleb utiliseerida.

Utiliseerimine

COPAL® knee mouldsi ja selle pakendit voib utiliseerida
kliiniku tavalise prugiga. Palun jargige kohalikke jaatme-
kaitlusseadusi voi haigla jaatmekaitluseeskirju.



Spacerite valmistamine
Femuri komponendid

* Tapsed todtlemisajad leiate luutsemendi tootja poolt koostatud kasutusjuhendist.

Kontrollige, kas
COPAL® knee mouldsi
pakendis on kdik osad
olemas.

Valmistage ette sega-
misststeem ja luutse-
ment.

\ Eemaldage taitetoru ja
: asetage kraan oma
| kohale (kldps!).

Kraanil on kinnitami-
seks Uks piirik ja kaks
stivendit.

Vajutage vormi kate
vahel kokku, et spacer
selle kljest eralduks.
Eraldumisest annab
marku kuuldav noks.

Kui tsement on paigal-
dusfaasis*, taitke vorm
aeglaselt ja Ghtlaselt.
Taitetoru peab kogu téi-
teprotsessi kaigus
olema taielikult vastu
vormi pdhja. Vorm on
taies ulatuses taidetud,
kui dhuavadest pressib
vélja vaikesi tsemendi-
koguseid.

Kui tsement on I6plikult
kivistunud*, murdke
liugkinnised vormi kiil-
jest lahti.

1. Eemaldage tlemine
pool.

2. Keerake spacer pari-
paeva valja.

Vajadusel vabastage
ilemine vorm sobiva
tooriista abil mehaanili-
selt ja keerake kruvi
korduvalt sisse-vélja.



Tibiakomponendid

;
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Murdke alusplaat
spaceri kiljest lahti.

Asetage spacer ilma fik-
seerimata kohale.
Tehke modulaarse proo-
vi-spaceri abil kindlaks
vahemaa femoraalse
komponendi ja tibia
vahel. Siinkohal tuleb
silmas pidada fikseeri-
miseks kasutatava luut-
semendi kihi korgust.

Valmistage ette sega-
missiisteem ja luutse-
ment.

Seadistage vormi pohja-
plaadi tles lukkamise
teel tibiaalse spaceri
kdrguse vahemaa vasta-
valt skaalale.

Vajadusel korrigeerige
korgust. Lukake pdhja-
plaat tles ja eemaldage
see.

Paigaldage pohjaplaat
liigese poolel tles
tagasi.

Vajadusel eemaldage
teravad servad ja ebata-
sasused.

Asetage kaas peale ning
paigaldage ja sulgege
koik neli liugkinnist.



Vajadusel kinnitage var-
ras. (klops!)

Eemaldage tleulatuv
luutsement.

Kui tsement on I8plikult
kivistunud*, murdke
liugkinnised vormi kiil-
jest lahti.

Vabastage kaaneplaat
mehaaniliselt ja eemal-
dage see. Likake
spacer altpoolt vajuta-
des valja.

* Tapsed to6tlemisajad leiate luutsemendi tootja poolt koostatud kasutusjuhendist.

Segage luutsement
segamisslisteemis val-
mis ja paigaldage voi-
malikult Ithike paigal-
dustoru.

Kohe, kui tsement on
paigaldusfaasis*, taitke
vorm aeglaselt ja thtla-
selt.

Sulgege varras kaanega.
Kui varrast ei vajata,
suletakse selleks ette-
néhtud sisend vardaga
kaasasoleva suure
kaane abil.

Vajutage vormi kate
vahel kokku, et spacer
selle kiljest eralduks.
Eraldumisest annab
marku kuuldav noks.

Vajadusel eemaldage
teravad servad ja ebata-
sasused.

COPAL® knee mouldsi
vormide kasutamise
jarel tuleb veenduda, et
kdik kontrollkaardil loet-
letud detailid oleksid
alles.



Kasutamine patsiendil
Implanteerimine

Eemaldage poletikuline
protees ja tsemendijaa-
nused taielikult.

Kandke tibiaalse
spaceri distaalsele, mit-
te-liigendi kiiljele ja
tibia proksimaalsele
luupinnale luutsementi.

Kandke femoraalse
spaceri mitte-liigendi
kiljele luutsementi.

Enne luutsemendi 16p-
likku kivistumist kont-
rollige spaceri paigal-
duse korrektsust
polveliigest korduvalt
painutades.

Liigesepiirkonna pdhja-
lik haavapuhastus.

Asetage tibiaalne spacer
tibia proksimaalsele
pinnale ja eemaldage
liigsed luutsemendi jaa-
gid ettevaatlikult.

Asetage spacer dis-
taalse femuri peale ja
hoidke seda paigal, kuni
luutsement on peaaegu
kivistunud.



COPAL® knee moulds

Tuotekuvaus

COPAL® knee moulds steriileja kertakayttomuotteja kayte-
taan valmistettaessa spacereita, jotka on tarkoitettu kayt-
to6n vélivaiheen aikana polvinivelten proteesien kaksivai-
heisissa uusintaleikkauksissa.

COPAL® knee moulds -muotit koostuvat tibiakomponentista
ja femurkomponentista, jotka yhdessa muodostavat parin ja
liilkkuvat toisiaan vasten. Kayttdo on mahdollista seka
oikeassa ettd vasemmassa polvinivelessa.

Spacerit pitavat proteesin poistamisen vuoksi muodostu-
neen niveltilan avoimena seka ehkéaisevat lihasten ja side-
kudosten kontraktuuria.

COPAL® knee moulds -muotit ovat kertakayttoisia. Niiden
uudelleenkaytto ja uudelleensterilointi on kielletty.

Pakkaussisélto
COPAL® knee moulds -muotit ovat saatavina 3 eri kokona.

Tibia
(mediaalinen ja
lateraalinen)

Femur

(mediaalinen ja
lateraalinen)

S 60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Tibian korkeutta voidaan saataa kaikissa 3 koossa 12-37:n
alueella 5 mm:n vélein.

COPAL® knee moulds -sarjan sisalto:

1 muotti femurkomponentin valmistukseen (a)

1 muotti tibiakomponentin valmistukseen (b)

1 valinnainen tibiakomponentin varsi, siséltyy (b):hen

1 tappi sementin ylimaaran poistoon femurkomponentin
tayttdaukosta (c)

1 sovitusspacer 12 mm (d)

2 sovitusspacerin laajennusta, a 10 mm (e)

1 sovitusspacerin laajennus, 5 mm (f)

COPAL® knee moulds -muotit on pakattu kaksinkertaiseen
pakkaukseen. Ulomman lapipainopakkauksen ulkopuoli on
epasteriili ja sisapuoli steriili. Taman sisélla on steriili
sisempi lapipainopakkaus, joka sisaltaa setin. Molemmat
lapipainopakkaukset on suojattu Tyvek-kalvolla.
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Koostumus

COPAL® knee moulds -muottien kaikki osat on valmistettu
laaketieteelliseen kayttéon sopivasta (medical grade) muo-
vista. Ne eivat sisélla lateksia tai PVC:ta.

Indikaatiot

COPAL® knee moulds -muotteja kaytetaan spacerien val-
mistukseen tayttamalla ne luusementilla.

COPAL® knee moulds -muoteilla valmistettuja spacereita
kaytetaan valivaiheen aikana polvinivelten proteesien kaksi-
vaiheisissa uusintaleikkauksissa, kun aiemmin implantoitu
tekonivel on poistettu infektion ja tulehdusreaktion vuoksi.
Ne asetetaan paikalleen ensimmaéisessa vaiheessa aiem-
man proteesin poiston jalkeen ja poistetaan toisessa vai-
heessa ennen uuden proteesin implantointia.

Vasta-aiheet

COPAL® knee moulds -muoteilla valmistettuja spacereita ei

saa implantoida potilaille seuraavissa tapauksissa:

e potilaan terveydentila estaa kaksivaiheisen proteesinvaih-
don

® proksimaalisen tibian ja/tai distaalisen femurin luuku-

doksen menetys on niin suuri, ettei spacerin kiinnitys

luusementilla ole mahdollista

luun laatu on esimerkiksi osteoporoosin vuoksi heikenty-

nyt niin paljon, etta seurauksena saattaa olla spacerin

16ystyminen tai paikaltaan siirtyminen tai riittamaton

luun mekaaninen kestavyys

lihakset ja nivelsiteet eivat ole riittavan toimintakykyisia

tai niissa on neuromuskulaarisia tai vaskulaarisia hairi-

oita

diagnosoitu myastenia

osteosynteesimateriaalit voivat vaikuttaa tibia- ja femur-

komponenttien liukuominaisuuksiin toisiaan vasten

liséksi systeeminen ja/tai krooninen infektio

infektoitunutta polven tekonivelté ei voida poistaa koko-

naan tai osittain

kyseessa ei ole polvinivelen kokoproteesi, ja potilaalla on

sekundaarinen traumasta, septisesta artriitista tai muista

kirurgista hoitoa vaativista sairauksista johtuva infektio

luusto ei viela ole riittavan kehittynyt.

Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia

COPAL® knee moulds -muoteilla valmistettujen spacerien
kaytossa:

e femurin ja tibian vauriot

© |ahella olevien verisuonien ja hermojen vauriot

® nivelen tai spacerin sijoiltaanmeno

® ymparéivan kudoksen muutokset

e jalkojen pituuserot.

Varoitukset ja varotoimet

Kayttaja

Kayttajan pitaa tutustua hyvin COPAL® knee moulds -muot-
tien ominaisuuksiin, kasittelyyn ja kayttétapaan ennen
tuotteen kayton aloittamista. On suositeltavaa, etta kaytta-
jat harjoittelevat kasittelytoimenpiteitd ennen ensimmaista
kayttokertaa. Liséksi vaaditaan COPAL® knee moulds



-muottien taytt6on kaytettavan luusementin annostelujar-
jestelmén tuntemus. Tayttoon tarvitaan kaksi luusementin
sekoitus- ja annostelujérjestelmaa. Femurkomponentin voi
tayttaa ainoastaan annostelujarjestelmall, jonka annoste-
lukérjen halkaisija on enintdaan 15 mm.

COPAL® knee moulds -muottien taytt6on suositellaan
PALAMIX®-sekoitusjarjestelman kayttoa.

Spacerien vakautta heikentévia ilmakuplia ja halkeamia
voidaan ehkaista sekoittamalla luusementti tyhjiossa ja
tayttamalla muotit hitaasti. Nopeasti kovettuvien luuse-
menttien kayttoa ei suositella. Kaytettavan luusementin
kasittelyajan on oltava vahintaan 3,5 minuuttia leikkaussa-
lin lampétilassa.

Viallisia COPAL® knee moulds -muotteja ei saa kayttaa.
COPAL® knee moulds -muoteilla valmistettuja spacereita ei
saa isked paikalleen vasaralla tai muulla vastaavalla véali-
neella.

Kéayttajan on varmistettava, etta kiinnitykseen kaytetty luu-
sementti peittaa kokonaan kiinnitykseen tarkoitetut tibia- ja
femurkomponenttien alueet. Luusementtia ei saa kuiten-
kaan paastaa tibia- ja femurkomponenttien liukupinnoille.
COPAL® knee moulds -muottien kayton jalkeen on tarkistet-
tava, ettei mikaan tarkastuskortissa mainituista osista
puutu.

Leikkauksen jalkeen

Leikkauksen jalkeen potilas saa nousta, liikkua ja istuutua
ainoastaan apuvalineiden avulla osapainovarauksella. Pol-
vea saa taivuttaa enintaan 90°.

Potilaalle on kerrottava ja hanta on varoitettava siita, etta
taysi painovaraus tai runsas liikkkuminen aiheuttaa spacerin
korkean murtumisriskin. Jos lihasten ja nivelsiteiden toi-
minta on rajoittunutta, nivelen toiminnan vakauttaminen
ortoosilla saattaa olla tarpeen.

Mahdollisesta osapainovarauksesta ja sen asteesta paattaa
kirurgi perustuen potilaan anatomiaan ja terveydentilaan
sekd spacerin vakauteen asennuksen jalkeen.

Kasittely

Valmistelu

Sopivankokoinen COPAL® knee moulds -sarja on maaritet-
tava ennen toimenpidetté rontgenkuvauksessa Heraeus
Medical GmbH:sta saatavien sabluunoiden avulla.
COPAL® knee moulds -muottien koot siséltyvat liséksi
useimpiin digitaalisiin leikkaussuunnittelujarjestelmiin.

Kéyttajan on jo ennen toimenpidetté valmistauduttava odo-
tettavissa olevaan tilanteeseen (esim. vamman tyyppi ja
oletettu luun laatu) ja varattava asianmukaiset valineet.
COPAL® knee moulds -sarja ei sisélla valineita. Lisaksi
kayttajan on tutustuttava kaytettavaan luusementtiin

sekd sekoitus- ja annostelujérjestelmaan, jolla

COPAL® knee moulds -muotit taytetaan. Kaikkien
kaytettyjen tuotteiden kayttéohjeisiin on tutustuttava
ennen tuotteiden kayttoa.

Ennen COPAL® knee moulds -sarjan kéytt6a on tarkistet-
tava, ettei siina ole vaurioita eikd mitaan osia puutu. Lapi-
painopakkauksen saa avata vain steriilissa ymparistossa.
Sisempaé lapipainopakkausta kasitellaan steriilisti ulom-
man lapipainopakkauksen suojakalvon poistamisen jalkeen.

Jos steriili suojaus on vaurioitunut, COPAL® knee moulds
-sarjaa ei saa kayttaa, ja se on havitettava.

Femurkomponentti koostuu kahdesta esiasennetusta puo-
liskosta, jotka on yhdistetty toisiinsa liukulukoilla. Luuse-
mentin tayttdaukko sijaitsee muotin takaosan keskella. Sii-
hen on integroitu irrotusmekanismi, jonka avulla valmis
spacer voidaan irrottaa muotista luusementin kovettumisen
jalkeen kiertamalla myotapaivaan.

Tibiakomponentti koostuu korkeussaadettavasta muotista,
jossa tibiaalisen spacerin korkeutta voidaan saataa 5 mm
vélein (12-37 mm:n alueella). Sovitusspaceria kaytetaan
tibian oikean korkeuden méaaritykseen. Valinnaisesti tibia-
komponentti voidaan varustaa varrella.

COPAL® knee moulds -muottien taytt6on tarvitaan seuraava
maéara luusementtia: (Maarat on maaritetty kayttaen
PALAMIX®-tyhjiosekoitusjarjestelmaa ja Heraeus-luuse-
menttia. Huomioi, ettd muiden luusementtien tarvittava
maara seka muihin sekoitusjarjestelmiin jaavat sementti-
maarat voivat poiketa naista mainituista arvoista.)

Femurkomponentin tayttdmaara

Suositeltu luusementtipakkausten maara
(1x40)*

Tibiakomponentin tayttéméaara

Suositeltu luusementti-

pakkausten maara

(1x40)*
S Enintdan 32 mm 2
S Véhintaan 37 mm 8
M Enintadan 27 mm 2
M Véhintaan 32 mm 8
L Enintaddn 22 mm 2
L Véhintaan 27 mm 8

* 1x40 PALACOS®/COPAL® -luusementista saadaan noin
58 g luusementtia. Siita noin 10 g jagd PALAMIX®-tyhjiose-
koitusjarjestelmaan. Katso valmiin sementin maara luuse-
mentin valmistajan toimittamasta kayttdohjeesta.



Luusementtikiinnitys on ensisijassa tarkoitettu spacerin
stabilointiin. Luusementin tyontyminen syvalle luuraken-
teeseen on estettava, silla se voi myohemmin vaikeuttaa
spacerin poistoa. Sementin ylimaara on poistettava.

Kun kiinnitykseen kaytetty luusementti on kovettunut,
niveltila on puhdistettava luusementtihiukkasista. Spacer
ei saa joutua kosketukseen vesiliuosten kanssa eiké pulssi-
pesua saa kohdistaa siihen, silla ne voivat huuhtoa luuse-
mentin mahdollisesti sisaltamat aineet suurelta osin pois.

Poistaminen

COPAL® knee moulds -muoteilla valmistettuja spacereita
saa pitaa potilaassa enintaan 180 paivaa, minka jalkeen ne
on poistettava. Poiston jalkeen polviniveleen on asennet-
tava asianmukainen polven tekonivel tai sité on hoidettava
muulla sopivalla hoitomenetelmélla (esim. polvinivelen jay-
kistys).

Sailyttaminen

COPAL® knee moulds -muotteja on sailytettava avaamatto-
massa alkuperaispakkauksessa kuivassa ja puhtaassa pai-
kassa.
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Kestoaika

Viimeinen kayttopaiva on merkitty ulompaan ja sisempaan
lapipainopakkaukseen. COPAL® knee moulds -muotteja ei
saa kayttaa viimeisen kayttopaivan umpeuduttua.

Steriiliys

COPAL® knee moulds -muotit ovat steriileja. Ne on ste-
riloitu eteenioksidilla. COPAL® knee moulds -muotit ovat
kertakayttoisia. Niiden uudelleenkéytté ja uudelleenste-
rilointi on kielletty, silla virheettémien spacerien valmis-
tusta ei voida taata materiaalimuutosten vuoksi. Avatusta
sarjasta kayttamatta jaaneet osat tai vaurioituneiden pakka-
usten sisalté on havitettava.

Havittaminen

COPAL® knee moulds -muotit ja pakkaus voidaan havittaa
normaalina sairaalajatteena. Noudata paikallisia ympéristo-
lakeja ja sairaalan jatehuoltomaarayksia.



Spacerien valmistus
Femurkomponentti

* Tarkka kasittelyaika kay ilmi luusementin valmistajan toimittamasta kayttéohjeesta.

Tarkista, etta

COPAL® knee moulds
-muottien pakkaus
sisaltaa kaikki ilmoite-
tut osat.

Valmistele sekoitusjar-
jestelma ja luusementti.

\ Poista annostelukarki ja
| aseta tappi paikalleen
! (“naps”).

Tapissa on ohjain ja
kaksi syvennysta, jotka
lukkiutuvat.

Irrota spacer muotin
pinnalta painamalla
muottia késin yhteen.
Napsahdus ilmaisee
irtoamisen.

Kun sementti on annos-
teluvaiheessa*, tayta
muotti hitaasti ja tasai-
sesti. Kérjen on oltava
kokonaan pohjaa vasten
koko tayton ajan. Muotti
on taynna, kun ilmau-
saukoista virtaa hieman
luusementtia.

Kun sementti on kovet-
tunut kokonaan*, avaa
liukulukot.

1. Irrota ylapuoli.
2. Irrota spacer kierta-
maélla myotapaivaan.

Irrota muotin yldosa tar-
vittaessa sopivalla vali-
neelld mekaanisesti ja
kierra ruuvia useita ker-
toja auki ja kiinni.



Tibiakomponentti
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Irrota alaosa spacerista.

Aseta spacer paikalleen,
mutta ala kiinnita sita.
Mittaa femurkomponen-
tin ja saariluun vélinen
etéisyys modulaarisella
sovitusspacerilla. Huo-
mioi kiinnitykseen kay-
tetyn luusementin kor-
keus.

Valmistele sekoitusjar-
jestelma ja luusementti.
Saada tibiaalisen space-
rin korkeuden etéisyys
asteikon perusteella
tyontamalla alaosaa
ylospain.

Muuta korkeutta tarvit-
taessa: Tyonna alaosaa
ylospain ja irrota.
Aseta alaosa takaisin
paikalleen liukupinta
ylospain.

Tasoita mahdolliset
terévat reunat ja epata-
saisuudet.

Aseta kansi paikalleen,
ja kiinnita ja sulje
kaikki 4 liukulukkoa.



Tyonné varsi tarvittaessa
paikalleen. (“Naps”!)

Poista luusementin yli-
maara.

Kun sementti on kovet-
tunut kokonaan*, avaa
liukulukot.

Irrota kansilevy mekaa-
nisesti ja poista. Paina
spacer alhaalta ulos.
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* Tarkka kasittelyaika kay ilmi luusementin valmistajan toimittamasta kayttéohjeesta.

Sekoita luusementti
sekoitusjarjestelmassa
ja kayta mahdollisim-
man lyhytta annostelu-
kérkea.

Kun sementti on annos-
teluvaiheessa*, tayta
muotti hitaasti ja tasai-
sesti.

Sulje varsi kannella. Jos
vartta ei tarvita, sille
tarkoitettu aukko sulje-
taan varressa olevalla
isolla kannella.

Irrota spacer muotin
pinnalta painamalla
muottia kasin yhteen.
Napsahdus ilmaisee
irtoamisen.

Tasoita mahdolliset
teravat reunat ja epata-
saisuudet.

COPAL® knee moulds
-muottien kayton jal-
keen on tarkistettava,
ettei mikaan tarkastus-
kortissa mainituista
osista puutu.



Kaytto potilaalla
Implantointi

Poista infektoitunut pro-
teesi ja sementin yli-
maara kokonaan.

Annostele luusementtia
tibiaalisen spacerin dis-
taaliselle, liukumatto-
malle puoliskolle ja saa-
riluun proksimaaliselle
luupinnalle.

Annostele luusementtia
femoraalisen spacerin
liukumattomalle puo-
lelle.

Tarkista kummankin
spacerin oikea asento
ennen luusementin tay-
dellista kovettumista
taivuttamalla polvini-
veltd useita kertoja.

Puhdista niveltila perus-
teellisesti.

Asemoi tibiaalinen
spacer saariluun proksi-
maaliselle pinnalle ja
poista luusementin yli-
maéara varovasti.

Asemoi femoraalinen
spacer distaaliseen rei-
siluuhun ja pida paikal-
laan, kunnes luuse-
mentti on kovettunut
lahes kokonaan.



COPAL® knee moulds

Description

Les moules COPAL® knee moulds sont des moules stériles
& usage unique congus pour fabriquer des espaceurs
(spacers) destinés a la prothése de genou provisoire dans
le cadre du changement de prothése articulaire septique
en deux temps.

Les moules COPAL® knee moulds sont constitués d’une
composante tibiale et d’'une composante fémorale qui sont
appariées et mobiles I'une par rapport a I'autre. lls peuvent
étre utilisés dans I'articulation du genou, a droite comme a
gauche.

L'espaceur permet de maintenir I'espace articulaire créé
une fois la prothése retirée et de prévenir une contraction
de la musculature et du tissu avoisinant.

Les moules COPAL® knee moulds sont destinés a un usage
unique et ne doivent étre ni réutilisés ni restérilisés.

Contenu de I'emballage
Les moules COPAL® knee moulds sont disponibles en
3 tailles différentes.

Taille Fémur Tibia
(médian-latéral) (médian-latéral)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Dans chacune des 3 tailles, la hauteur du tibia est réglable
de 12 & 37 mm par paliers de 5 mm.

Un set de COPAL® knee moulds se compose de :

1 moule pour la fabrication de la composante fémorale (a) ;

1 moule pour la fabrication de la composante tibiale (b) ;

1 tige optionnelle pour la composante tibiale, contenue
dans (b) ;

1 tenon pour repousser le reste de ciment provenant
de I'ouverture de remplissage de la composante fémo-
rale (c) ;

1 espaceur d'essai de 12 mm (d) ;

2 extensions de 10 mm pour 'espaceur d'essai (e) ;

1 extension de 5 mm pour I'espaceur d’essai (f).
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Les moules COPAL® knee moulds sont conditionnés en
emballage double. Le blister externe est non stérile a I'ex-
térieur et stérile & I'intérieur. Dans ce blister externe se
trouve un blister interne stérile contenant le set. Les deux
blisters sont scellés avec du Tyvek.

Composition

Tous les composants de COPAL® knee moulds se com-
posent de matiére synthétique de qualité médicale et sont
exempts de latex et de PVC.

Indication

Les moules COPAL® knee moulds sont congus pour fabri-
quer des espaceurs en remplissant les moules avec du
ciment osseux. Les espaceurs fabriqués avec les moules
COPAL® knee moulds sont indiqués pour la prothése de
genou provisoire dans le cadre du changement de prothese
articulaire en deux temps en cas d'infection et de réaction
inflammatoire aprés explantation d’une prothése articulaire
existante. Ils sont posés dans un premier temps aprées
explantation de la prothése existante puis retirés avant
I"implantation d’une nouvelle prothése.

Contre-indication

Ne pas implanter les espaceurs fabriqués avec

COPAL® knee moulds chez les patients chez lesquels :

e |'état de santé exclut un changement de prothése en
deux temps ;

I"ancrage de I'espaceur avec du ciment osseux est impos-
sible du fait de I'importance de la perte de tissu osseux
du tibia proximal et/ou du fémur distal ;

la qualité osseuse est trop atteinte (par exemple, par
I'ostéoporose), rendant probable un relachement ou une
migration de I'espaceur ou une résistance mécanique
insuffisante du support osseux ;

la musculature et I'appareil ligamentaire ne sont pas suf-
fisamment fonctionnels ou en présence de troubles neu-
romusculaires ou vasculaires ;

une myasthénie a été diagnostiquée ;

les matériaux d'ostéosynthése peuvent s’engrener dans
I'appariement des composantes tibiale et fémorale ;

une infection systémique et/ou chronique supplémen-
taire est présente ;

la prothése de genou infectée ne peut pas ou pas entié-
rement étre retirée ;

il n'y a aucune prothése de genou totale et en présence
d’une infection secondaire & un traumatisme, d’arthrite
septique ou d’autres maladies nécessitant un traitement
chirurgical ;

le squelette n’est pas encore mature.

Effets indésirables

Les effets indésirables suivants sont possibles lors de I'uti-
lisation d’espaceurs fabriqués avec COPAL® knee moulds :
o |ésions du fémur et du tibia ;

lésions des vaisseaux sanguins et des nerfs avoisinants ;
luxation de I'articulation ou de I'espaceur ;

altérations du tissu avoisinant ;

.
.
.
o différence de longueur des jambes.



Mises en garde et précautions d’emploi

Utilisateur

Avant d'utiliser les moules COPAL® knee moulds, |‘utilisa-
teur doit bien se familiariser avec leurs propriétés, leur
manipulation et leur application. On recommande a I'utili-
sateur de s'exercer a manipuler le produit avant la pre-
miére utilisation. || est également nécessaire de connaitre
le systeme d’application de ciment osseux utilisé pour rem-
plir les moules COPAL® knee moulds. Pour le remplissage,
deux systémes de mélange et d’application de ciment
osseux sont nécessaires. La composante fémorale peut étre
remplie uniquement avec un systéme d'application dont
I’embout d'application a un diametre de 15 mm au maxi-
mum. On recommande de remplir les moules

COPAL® knee moulds avec un systeme de mélange
PALAMIX®.

Des inclusions d’air et des fissures diminuent la stabilité
des espaceurs et peuvent étre réduites en remplissant len-
tement les moules et en mélangeant le ciment osseux sous
vide. Il n'est pas recommandé d’utiliser des ciments
osseux a polymérisation rapide. Il convient d'utiliser un
ciment osseux dont la durée de traitement est de

3,5 minutes au moins dans les conditions de température
du bloc opératoire.

Les moules COPAL® knee moulds ne doivent étre utilisés
que s'ils sont intacts. Les espaceurs fabriqués avec
COPAL® knee moulds ne doivent pas étre positionnés en
tapant avec un marteau ou des instruments similaires.
L'utilisateur doit veiller & ce que le ciment osseux utilisé
pour la fixation recouvre entiérement les surfaces prévues
pour la fixation des composantes tibiale et fémorale. Il faut
cependant éviter que le ciment osseux atteigne les surfaces
de roulement des composantes tibiale et fémorale. Aprés
I'utilisation de COPAL® knee moulds, il faut vérifier la pré-
sence de toutes les pieces mentionnées dans I'inventaire.

Aprés |'opération

Apres |'opération, le patient peut se lever, marcher et s'as-
soir en mise en charge partielle uniquement en utilisant
des auxiliaires de marche, une flexion du genou de 90° au
maximum étant possible.

Il faut auparavant informer et avertir le patient du risque
élevé de fracture de I'espaceur en cas de mise en charge
totale du poids ou d'activité importante. Si la fonction de
la musculature et de I'appareil ligamentaire est limitée,
I'utilisation d’une orthése peut s’avérer utile pour stabiliser
la fonction articulaire.

La décision relative a une mise en charge partielle et a son
degré revient au chirurgien et dépend des conditions ana-
tomiques, de I'état de santé du patient ainsi que de la sta-
bilité de I'espaceur aprés I'intégration.
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Manipulation

Préparation

Avant I'intervention, une radiographie est nécessaire afin
de déterminer la taille du set de COPAL® knee moulds
nécessaire a I'aide de guides radiologiques disponibles
chez Heraeus Medical GmbH. Les tailles des moules
COPAL® knee moulds sont par ailleurs contenues dans la
plupart des systemes de planification opératoire digitaux.

Dés la phase préopératoire, |'utilisateur doit se préparer a
la situation escomptée (par ex. : type de déficit et stabilité
prévue du support osseux) et préparer les instruments adé-
quats. Le set de COPAL® knee moulds ne contient aucun
instrument. En outre, I'utilisateur doit se familiariser avec
le ciment osseux utilisé et le systéme de mélange et d'ap-
plication avec lequel les moules COPAL® knee moulds
seront remplis. Tenir compte auparavant du mode d’emploi
de tous les produits utilisés.

Avant de I'utiliser, vérifier que le set COPAL® knee moulds
soit intact et entier. Le blister doit étre ouvert uniquement
dans des conditions stériles. Pour cela, presser le blister
interne une fois le Tyvek du blister externe retiré. Ne pas
utiliser COPAL® knee moulds en cas de détérioration de la
barriere stérile et, le cas échéant, éliminer le produit.

La composante fémorale est constituée de deux moitiés
prémontées qui sont liées par des fermetures coulissantes.
Un embout de remplissage pour le ciment osseux se trouve
au milieu a I'arriere du moule. Un mécanisme d'éjection y
est intégré, permettant de libérer du moule I'espaceur pro-
duit aprés polymérisation du ciment osseux en vissant dans
le sens des aiguilles d’une montre.

La composante tibiale est constituée d’un moule réglable
en hauteur dans lequel la hauteur de I'espaceur tibial peut
étre réglée par paliers de 5 mm (de 12 & 37 mm). L'espa-
ceur d'essai est utilisé pour évaluer la hauteur adéquate du
tibia. La composante tibiale peut étre pourvue d’une tige
en option.



Les quantités suivantes sont nécessaires pour remplir les
moules COPAL® knee moulds : (mesuré avec le systéme de
mélange sous vide PALAMIX® et le ciment osseux Heraeus.
Veuillez tenir compte du fait que le volume d'autres
ciments osseux peut varier et que différentes quantités de
ciment restent dans d’autres systémes de mélange).

Quantité de remplissage pour la composante fémorale
Taille Nombre d’emballages de ciment osseux
recommandé (1X40)*
S} 1

M 2

L 2

Quantité de remplissage pour la composante tibiale

m
S

Nombre d’emballages

de ciment osseux
recommandé (1X40)*

Jusqu'a 32 mm 2
S A partir de 37 mm 3
M Jusqu'a 27 mm 2
M A partir de 32 mm 3
L Jusqu'a 22 mm 2
L A partir de 27 mm 3

* 1x40 ciments osseux PALACOS®/COPAL® donne ~58 g
de ciment osseux dont ~10 g restent dans le systéme de
mélange sous vide PALAMIX®. Pour connaitre la quantité
de ciment produite, veuillez vous référer au mode d’emploi
du fabricant du ciment osseux.

La fixation avec du ciment osseux sert avant tout a stabili-
ser I'espaceur. Une pénétration profonde du ciment osseux
dans la structure osseuse n'est pas souhaitable et peut
rendre une explantation ultérieure de I'espaceur plus diffi-
cile. Retirer I'excés de ciment osseux.

Une fois le ciment osseux utilisé pour la fixation polymé-
risé, débarrasser I'espace articulaire des particules de
ciment osseux. L'espaceur ne doit alors pas entrer en
contact avec une solution aqueuse, ni étre touché par le
lavage pulsé, car cela pourrait éliminer une grande quan-
tité de substances éventuellement contenues dans le
ciment osseux.

Explantation

Les espaceurs fabriqués avec COPAL® knee moulds
peuvent rester chez le patient pendant 180 jours au maxi-
mum et doivent ensuite étre explantés. Aprés I'explanta-
tion, I'articulation du genou doit étre munie d’une prothése
de genou adéquate ou subir un autre traitement adapté
(par ex., raidissement de I'articulation du genou).

Stockage
Conserver COPAL® knee moulds fermé dans son emballage
d’origine, dans un endroit propre et sec.

Stabilité

La date d’expiration est indiquée sur le blister externe et
interne. Ne plus utiliser COPAL® knee moulds au-dela de la
date indiquée.

Stérilisation

Les moules COPAL® knee moulds sont stériles et stérilisés
au gaz oxyde d'éthyléne. Ils sont destinés a un usage
unique et ne doivent &tre ni réutilisés ni restérilisés, car la
réussite de la fabrication d’espaces n'est plus assurée en
cas d’altérations du matériau. Eliminer les contenus non
utilisés provenant d’un set ouvert ou d’emballages endom-
magés.

Elimination

COPAL® knee moulds et I'emballage peuvent étre éliminés
avec les déchets hospitaliers habituels. Veuillez respecter
les lois locales sur I’environnement ou leur prescription
concernant I'élimination des déchets.



Fabrication des espaceurs
Composante fémorale

Vérifier que le contenu
de COPAL® knee moulds
est complet.

Préparer le systéme de
mélange et le ciment
0SSeux.

Retirer I'embout d'ap-

| plication et placer le
| tenon («clic » 1).

Le tenon s’enclenche
grace a une glissiere et
deux renfoncements.

Presser le moule entre
les mains afin de libérer
I'espaceur de la sur-
face. Un craquement
indique la libération.

Remplir le moule lente-
ment et de maniére
homogeéne lorsque le
ciment se trouve en
phase d’application*.
L'embout doit se trouver
au fond pendant toute
la procédure de remplis-
sage. Le moule est
entierement rempli
lorsque de petites quan-
tités de ciment res-
sortent par le trou d’aé-
ration.

Lorsque le ciment est
entiérement polymé-

risé*, détacher les fer-
metures coulissantes.

1. Libérer la moitié
supérieure.

2. Dévisser I'espaceur
en tournant dans le
sens des aiguilles
d’une montre.

Le cas échéant, libérer
le moule supérieur a
I'aide d’un outil adapté
et visser/dévisser la vis
a plusieurs reprises.

*Pour connaftre les temps de traitement exacts, veuillez vous référer au mode d’emploi du fabricant de ciment osseux.



Composante tibiale

;
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Détacher la plaque du
fond de I'espaceur.

Poser I'espaceur sans le
fixer.

Evaluer la distance
entre la composante
fémorale et le tibia a
I'aide de I'espaceur de
test modulaire en
tenant compte de la
hauteur de ciment
osseux utilisé pour la
fixation.

Préparer le systéeme de
mélange et le ciment
0SSeux.

Régler la distance de la
hauteur de I'espaceur
tibial conformément a
I"échelle en faisant glis-
ser la plaque du fond
vers le haut.

Si nécessaire, corriger
la hauteur : faire glisser
la plaque du fond vers
le haut et la sortir.
Replacer la plaque du
fond vers le haut avec la
surface de roulement.

Le cas échéant, retirer
les bavures et irrégulari-
tés.

Mettre en place le cou-
vercle puis placer les
4 fermetures coulis-
santes et fermer.
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Si nécessaire, mettre en
place la tige. (« clic » !)

Retirer le ciment osseux
qui dépasse.

Lorsque le ciment est
entierement polymé-

risé*, détacher les fer-
metures coulissantes.

Libérer mécaniquement
la plaque du couvercle
et la retirer. Faire sortir
|'espaceur depuis le
bas.
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Mélanger le ciment
osseux dans le systéme
de mélange et poser
I'embout d’application
le plus court possible.
Remplir le moule lente-
ment et de maniére
homogéne dés que le
ciment se trouve en
phase d’application*.

Fermer la tige avec le
couvercle. Si la tige
n'est pas nécessaire,
fermer le passage prévu
pour elle avec le grand
couvercle se trouvant a
la tige.

Presser le moule entre
les mains afin de libérer
I'espaceur de la sur-
face. Un craquement
indique la libération.

Le cas échéant, retirer
les bavures et irrégulari-
tés.

Apres I'utilisation de
COPAL® knee moulds, il
faut vérifier la présence
de toutes les piéces
mentionnées dans la
carte de comptage.

*Pour connaitre les temps de traitement exacts, veuillez vous référer au mode d’emploi du fabricant de ciment osseux.



Utilisation sur le patient
Implantation

Retirer la prothese
infectée et les restes de
ciment dans leur tota-
lité.

Appliquer le ciment
osseux sur la moitié dis-
tale non mobile de I'es-
paceur tibial et sur la
surface osseuse proxi-
male du tibia.

Appliquer le ciment
osseux sur la face non
mobile de I'espaceur
fémoral.

Vérifier que la position
des deux espaceurs est
correcte avant la poly-
mérisation compléte du
ciment osseux en flé-
chissant I'articulation
du genou a plusieurs
reprises.

Débridement minutieux
de I'espace articulaire.

Positionner I'espaceur
tibial sur la surface
proximale du tibia et
retirer I'excédent de
ciment osseux avec pré-
caution.

Positionner I'espaceur
fémoral sur le fémur
distal et maintenir
jusqu’a ce que le
ciment osseux soit
presque polymérisé.



COPAL® knee moulds

Opis proizvoda

COPAL® knee moulds sterilni su jednokratni kalupi za
izradu fiksatora koji su namijenjeni za privremenu zamjenu
zgloba koljena u okviru septi¢ne zamjene endoproteze
zgloba u dva koraka.

COPAL® knee moulds sastoje se od tibijalne i femoralne
komponente, koje ¢ine klizni spoj i medusobno su
pokretne. Mogu se primijeniti i u desnom i u lijevom zglobu
koljena.

Fiksatori odrzavaju prostor u zglobu koji nastaje nakon
uklanjanja proteze te sprecavaju kontrakcije muskulature i
okolnog tkiva.

COPAL® knee moulds namijenjeni su za jednokratnu upo-
trebu i ne smiju se ponovno koristiti niti ponovno sterilizi-
rati.

Sadrzaj pakiranja
COPAL® knee moulds dostupni su u 3 razlicite veli¢ine.

Femur Tibija
(medijalno-lateralni) (medijalno-late-

ralna)

5] 60 mm 65 mm

M 70 mm 75 mm

L 80 mm 85 mm

U sve se 3 veli¢ine od 12 do 37 mm duljina tibije moze
namjestati u koracima od po 5 mm.

Komplet COPAL® knee moulds sastoji se od:

1 kalupa za izradu femoralne komponente (a)

1 kalupa za izradu tibijalne komponente (b)

1 opcionalnog trupa tibijalne komponente, sadrzanog u (b)

1 ¢epa za potiskivanje ostatka cementa iz otvora za punje-
nje femoralne komponente (c)

1 probnog fiksatora od 12 mm (d)

2 prosirenja za probni fiksator po 10 mm (e)

1 prosirenja za probni fiksator od 5 mm (f)
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COPAL® knee moulds dvostruko su zapakirani. Vanjski bli-
ster je izvana nesterilan, a iznutra sterilan. U njemu se
nalazi sterilni unutarnji blister u kojem je komplet. Oba bli-
stera zapecacena su Tyvek materijalom.

Sastav

Svi sastavni dijelovi kompleta COPAL® knee moulds sastoje
se od plastike medicinskog stupnja te ne sadrzavaju lateks
niti PVC.

Indikacija

COPAL® knee moulds predvideni su za izradu fiksatora
punjenjem kalupa kostanim cementom. Fiksatori izradeni
uz pomo¢ kompleta COPAL® knee moulds indicirani su za
priviemenu zamjenu zgloba koljena u okviru zamjene endo-
proteze zgloba u dva koraka u slucaju infekcije i upalne
reakcije nakon vadenja postojece proteze zgloba. Oni se
postavljaju u prvom koraku, nakon vadenja postojece pro-
teze, a uklanjaju u drugom koraku prije implantacije nove
proteze.

Kontraindikacija

Fiksatori izradeni uz pomo¢ kompleta COPAL® knee moulds
ne smiju se implantirati kod pacijenata kod kojih:
zdravstveno stanje iskljucuje zamjenu proteze u dva
koraka.

je gubitak kostanog tkiva proksimalne tibije i/ili distalnog
femura toliko velik da u¢vrs¢ivanje fiksatora s koStanim
cementom nije moguce.

je kvaliteta kosti, primjerice zbog osteoporoze, toliko jako
umanjena da se mora racunati s labavljenjem ili migraci-
jom fiksatora ili nedostatnom mehani¢kom opteretivoséu
kosti.

muskulatura i ligamentni aparat nemaju zadovoljavajucu
funkcionalnost ili postoje zivéano-misi¢ne ili vaskularne
smetnje.

je dijagnosticirana mijastenija.

osteosintetski materijali mogu ostetiti klizni spoj tibijalne
i femoralne komponente.

postoji dodatna sistemska i/ili kroni¢na infekcija.

se inficirana endoproteza zgloba koljena ne moze uopce
ili potpuno ukloniti.

ne postoji potpuna zamjena zgloba koljena i prisutna je
sekundarna infekcija kod traume, septicki artritis ili
drugo oboljenje koje zahtijeva kirurski tretman.

® je skelet jo$ uvijek nedovoljno razvijen.

Nuspojave

Pri upotrebi fiksatora izradenih uz pomo¢ kompleta
COPAL® knee moulds moguce su sljedece nuspojave:
e ostec¢enja femura i tibije

ostecenja okolnih krvnih Zila i Zivaca

luksacija zgloba odn. fiksatora

promjene okolnog tikva

.
.
.
e razlika u duljini nogu



Upozorenja i mjere opreza

Korisnik

Prije primjene kompleta COPAL® knee moulds korisnik
mora biti dobro upoznat s njegovim svojstvima, rukovanjem
i na¢inom nanosenja. Korisniku se preporucuje da izvjezba
cjelokupni postupak rukovanja prije prvog koristenja. Tako-
der se treba upoznati s postupkom punjenja sustava za
nanosenje kostanog cementa koji se koristi s kompletom
COPAL® knee moulds. Za punjenje su potrebna dva sustava
za mijeSanje i nano$enje kostanog cementa. Femoralna
komponenta moze se puniti samo jednim sustavom za
nanosenje s maksimalnim promjerom cjevcice za nanosenje
od 15 mm. Preporuduje se da se COPAL® knee moulds
puni PALAMIX® sustavom za mijeSanje.

Stabilnost fiksatora smanjuje se ako su prisutni zraéni mje-
huri¢i i napuknuca. Oni se mogu reducirati pazljivim punje-
njem kalupa i mijeSanjem kostanog cementa pod vakuu-
mom. Ne preporu€uje se upotreba brzostvrdnjavajucih
kostanih cementa. Treba koristiti koStani cement koji ima
vrijeme obrade od najmanje 3,5 minute pod operativnim
temperaturnim uvjetima.

COPAL® knee moulds smiju se koristiti samo ako su neo-
Steceni. Fiksatori izradeni uz pomo¢ kompleta

COPAL® knee moulds ne smiju se pozicionirati udaranjem
cekicem ili slicnim napravama.

Korisnik mora paziti da kostani cement koji se koristi za
fiksiranje potpuno prekrije povrsine tibijalne i femoralne
komponente koje su predvidene za fiksiranje. Pri tome se
pak mora izbje¢i da kostani cement dospije na nosive povr-
Sine tibijalne i femoralne komponente. Nakon primjene
kompleta COPAL® knee moulds mora se provjeriti jesu li
prisutni svi dijelovi koji su oznaceni na kartici s popisom.

Nakon operacije

Nakon operacije pacijent smije ustajati, hodati i sjedati
samo uz pomo¢ pomagala za hodanje i uz djelomi¢no opte-
rec¢ivanje, pri cemu se koljeno moze saviti pod kutom od
maksimalno 90°.

Pacijenta se prethodno mora informirati i upozoriti da
postoji veliki rizik od prijeloma fiksatora u slu¢aju optere-
¢enja svom tezinom ili intenzivne tjelesne aktivnosti. Ako je
funkcija muskulature i ligamentnog aparata ogranicena,
moZe se uzeti u obzir primjena ortoze za stabiliziranje funk-
cije zgloba.

Odluku o tome moze li se i u kojoj mjeri dopustiti djelo-
micno opterecivanje, donosi kirurg uzimajuéi u obzir ana-
tomske preduvjete, zdravstveno stanje pacijenta te stabil-
nost fiksatora nakon ugradnje.
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Rukovanje

Priprema

Prije zahvata treba napraviti rendgensku snimku kako bi se
uz pomo¢ rendgenskih $ablona, koje se mogu nabaviti od
tvrtke Heraeus Medical GmbH, odredila potrebna veli¢ina
kompleta COPAL® knee moulds. Veli¢ine kompleta
COPAL® knee moulds takoder su sadrzane u vecini digital-
nih sustava za planiranje operacija.

Korisnik se ve¢ predoperativno mora pripremiti za situaciju
koja se o¢ekuje (primjerice vrsta defekta i pretpostavljena
stabilnost zgloba) te pripremiti odgovarajuc¢i instrumentarij.
Komplet COPAL® knee moulds ne sadrzava nikakve instru-
mente. Osim toga, korisnik se mora upoznati s koStanim
cementom i sustavom za mijeSanje i nanosenje kojim ¢e se
puniti komplet COPAL® knee moulds. Upute za upotrebu
svih koristenih proizvoda moraju se prouciti prije zahvata.

Prije primjene kompleta COPAL® knee moulds treba provje-
riti ima li na njemu o$tecenja i je li njegov sadrzaj potpun.
Blister se smije otvarati samo u sterilnim uvjetima. Unutar-
nji blister nakon uklanjanja pakiranja vanjskog blistera
treba biti u sterilnom stanju. U slucaju ostecenja sterilne
barijere komplet COPAL® knee moulds ne smije se koristiti
i mora se baciti.

Femoralna komponenta sastoji se od dvije ve¢ montirane
polovice koje su povezane kliznim zatvaranjem. Nastavak
za punjenje koStanog cementa nalazi se na sredini straznje
strane kalupa. U njemu je integriran mehanizam za izbaci-
vanje uz pomo¢ kojeg se fiksator, formiran nakon stvrdnja-
vanja kostanog cementa, moze odvojiti iz kalupa odvija-
njem u smjeru kazaljke na satu.

Tibijalna komponenta sastoji se od kalupa prilagodljive
visine u kojem se visina tibijalnih fiksatora moze namjestati
u koracima po 5 mm (od 12 do 37 mm). Probni fiksator
sluzi za utvrdivanje prikladne duljine tibije. Tibijalna kom-
ponenta opcionalno moze imati trup.



Za punjenje kompleta COPAL® knee moulds potrebne su
sljedece koli¢ine: (Izmjereno s PALAMIX® vakuumskim
sustavom za mijeSanje i Heraeus koStanim cementom —
imajte na umu da se volumen drugih cementa moze razli-
kovati te u drugim sustavima za mijeSanje moze preostati
drugatija koli¢ina cementa.)

Koli¢ina punjenja femoralne komponente

Preporuceni broj pakiranja kostanog
cementa (1x40)*

Koli¢ina punienia tibijalne komponente

Preporuceni broj paki-

ranja kostanog cementa

(1x40)*
Do 32 mm 2
S 0d 37 mm S
M Do 27 mm 2
M 0d 32 mm S
L Do 22 mm 2
L 0d 27 mm 3

* 1x40 PALACOS®/COPAL® kostanog cementa daje ~58 g
kostanog cementa. Od toga preostaje ~10 g u PALAMIX®
vakuumskom sustavu za mije$anje. U proizvodackim upu-
tama za upotrebu ko$tanog cementa potrazite podatke o
koli¢ini cementa koju cete dobiti.
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Fiksiranje koStanim cementom sluzi pretezno za stabilizira-
nje fiksatora. Duboko prodiranje kostanog cementa u struk-
turu kosti nije pozeljno te moze otezati kasnije vadenje fik-
satora. Visak cementa mora se ukloniti.

Nakon uspjesnog stvrdnjavanja kostanog cementa koriste-
nog za fiksiranje, prostor zgloba se mora ocistiti od Cestica
kostanog cementa. Pri tome fiksatori ne smiju do¢i u dodir
s vodenim otopinama i ne smiju se izlagati ispiranju pod
tlakom (eng. Pulse Lavage) jer se na taj nacin u velikoj
mjeri mogu isprati tvari eventualno sadrzane u ko$tanom
cementu.

Vadenje

Fiksatori izradeni uz pomo¢ kompleta COPAL® knee moulds
smiju ostati u pacijentu maksimalno 180 dana i nakon
toga se moraju izvaditi. Nakon vadenja u zglob koljena
mora se ugraditi odgovaraju¢a endoproteza zgloba koljena
ili se mora provesti neki drugi prikladan tretman (primjerice
ukruéivanje zgloba koljena).

Skladistenje
COPAL® knee moulds moraju se Cuvati neotvoreni na
suhom i ¢istom mjestu u originalnoj ambalazi.

Rok upotrebe

Rok upotrebe naveden je na vanjskom i unutarnjem
blisteru. Nakon isteka navedenog datuma komplet
COPAL® knee moulds vise se ne smije koristiti.

Sterilnost

COPAL® knee moulds su sterilni. Za sterilizaciju se koristi
plin etilen-oksid. Namijenjeni su za jednokratnu upotrebu i
ne smiju se ponovno koristiti niti ponovno sterilizirati jer se
zbog promjena materijala ne moze zajam¢iti uspje$na
izrada fiksatora. Neupotrijebljeni sadrzaji iz otvorenog kom-
pleta ili o$te¢ena pakiranja moraju se baciti.

Zbrinjavanje na otpad

COPAL® knee moulds i vanjska ambalaza mogu se zbrinuti
zajedno s uobicajenim klini¢kim otpadom. Postujte lokalne
zakone za zastitu okolisa odnosno vase lokalne propise o
zbrinjavanju otpada.



Izrada fiksatora
Femoralna komponenta

Provjerite je |i sadrzaj
kompleta

COPAL® knee moulds
potpun.

Pripremite sustav za
mijeSanje i kostani
cement.

\ Uklonite cjevticu za
| nanoSenje i postavite
| Eep (morate Cuti

“klik™!)

Cep ima jednu vodilicu i
dva udubljenja za fiksi-
ranje.

Pritisnite kalup rukama
kako biste odvojili fiksa-
tor s povrSine. Zvuk
pucanja oznatava odva-
janje.

Kad cement dode u
fazu za nanosenje*,
lagano i ravnomjerno
napunite kalup. Za vri-
jeme cjelokupnog pro-
cesa punjenja cjevéica
mora biti sasvim polo-
Zena na podlogu. Kalup
je potpuno napunjen
kad male koli¢ine
cementa po¢nu izlaziti
kroz otvore za odzraciva-
nje.

Kada se cement pot-
puno stvrdne*, prelo-
mite klizne zatvarace.

1. Odvojite gornju polo-
vicu.

2. Odvijte fiksator u
smjeru kazaljke na
satu.

Ako je potrebno, gornji
kalup mehanicki odvo-
jite prikladnim alatom
te vise puta uvijte i
odvijte vijak.

* U proizvodackim uputama za upotrebu kostanog cementa potrazite podatke o to¢nim vremenima obrade.



Tibijalna komponenta
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Prelomite temeljnu
plocu fiksatora.

Umetnite fiksator, ali ga
ne fiksirajte.

Odredite razmak izmedu
femoralne komponente i
tibije uz pomo¢ modu-
larnih probnih fiksatora.
Pri tome morate paziti
na visinu kostanog
cementa koji se koristi
za fiksiranje.

Pripremite sustav za
mijeSanje i kostani
cement.

Pomicanjem temeljne
ploce prema gore
namjestite razmak za
visinu tibijalnog fiksa-
tora u skladu s ljestvi-
com.

Po potrebi korigirajte
visinu: Gurnite temeljnu
plo¢u prema gore i izva-
dite je.

Ponovno umetnite
temeljnu plocu s nosi-
vom povr§inom prema
gore.

-

Ako je potrebno, uklo-
nite visak materijala i
neravnine.

Postavite poklopac te
umetnite i zatvorite sva
4 Klizna zatvaraca.



Po potrebi postavite
trup. (morate Cuti
“klik"!)

Uklonite visak koStanog
cementa.

Kada se cement pot-
puno stvrdne, prelomite
klizne zatvarace.

Mehanicki odvojite i
skinite pokrivnu plocu.
Istisnite fiksator
odozdo.
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Izmijesajte kostani
cement u sustavu za
mijeSanje te postavite
po mogucénosti kratku
cjev€icu za nano$enje.
Cim cement dode u
fazu za nanosenje*,
lagano i ravnomjerno
napunite kalup.

Zatvorite trup poklop-
cem. Ako trup nije
potreban, umetak koji je
predviden za njega
zatvara se velikim
poklopcem koji se
nalazi na trupu.

Pritisnite kalup rukama
kako biste odvojili fiksa-
tor s povrSine. Zvuk
pucanja oznatava odva-
janje.

Ako je potrebno, uklo-
nite visak materijala i
neravnine.

Nakon primjene kompleta
COPAL® knee moulds
mora se provjeriti jesu li
prisutni svi dijelovi koji
su oznaceni na Kartici s
popisom.

* U proizvodackim uputama za upotrebu kostanog cementa potrazite podatke u to¢nim vremenima obrade.



Primjena na pacijentu
Implantacija

Potpuno uklonite infici-
ranu protezu i ostatke
cementa.

Nanesite kostani
cement na distalnu,
neklizaju¢u polovicu
tibijalnog fiksatora i
proksimalnu povr§inu
tibije.

Nanesite kostani
cement na neklizaju¢u
stranu femoralnog fiksa-
tora.

Prije potpunog stvrdnja-
vanja kostanog cementa
provjerite ispravno nali-
jeganje oba fiksatora
visestrukim savijanjem
zgloba koljena.

Obavite temeljit debrid-
man prostora zgloba.

Pozicionirajte tibijalni
fiksator na proksimalnu
povrsinu tibije te
pazljivo uklonite suvisne
ostatke kostanog
cementa.

Pozicionirajte femoralni
fiksator na distalni
femur te drZite dok se
kostani cement gotovo
ne stvrdne.



COPAL® knee moulds

Termékleiras

A COPAL® knee moulds termékek steril, egyszer
hasznélatos forméak olyan spacerek el6allitasara, amelyek
rendeltetése az ideiglenes térdizlletpétlés a fert6zott
izlilet-endoprotézis kétfazist-cseréje soran.

A COPAL® knee moulds termékek egy tibiakomponensbél
és egy femoralis komponensbdl allnak, amelyek cstiszopart
alkotnak, és egymashoz képest elmozdithaték. Mind a jobb,
mind a bal oldali térdiziletbe betiltethetdk.

A spacerek segitségével fenntarthaté a protézis eltavolitasa
kovetkeztében keletkez izlleti tér, és megel6zhetd az
izomzat és a kornyezd szovetek kontraktiraja.

A COPAL® knee moulds termékeket egyszeri hasznélatra
szantak, és tilos az djrafelhasznélés és az Gjrasterilizélasr.

A csomag tartalma
A COPAL® knee moulds termékek harom kiilénbozé
méretben kaphaték.

Femur Tibia
(medialis-lateralis) | (me -lateralis)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

A tibia magassaga mindharom méretben 12-37 mm kozotti
értékre allithat6 be, 5 mm-es [épéskozokkel.

A COPAL® knee moulds termék egy készlete az alabbiakbdl

all:

1 6ntéforma a femorélis komponens el6allitasahoz (a)

1 6ntéforma a tibiakomponens elééllitasahoz (b)

1 opcionélis nyél a tibiakomponenshez, amely a (b) tétel
része

1 csap a maradék cement kiszoritdséhoz a femurélis
komponens (c) téltényilasabol

1 12 mm-es prébaspacer (d)

2 10 mm-es bévité a probaspacerhez (e)

1 5 mm-es bévits a probaspacerhez (f)

81

A COPAL® knee moulds termékek kett6s csomagoléssal
vannak ellatva. A kiils6 bliszter kiviil nem steril, bell
steril. Benne egy steril belsd bliszter talalhat6, amely a
készletet tartalmazza. Mindkét bliszter Tyvek fedéllel van
lezérva.

Osszetétel

A COPAL® knee moulds termékek minden Gsszetevéje
orvosi minGségli mianyagbol készl, és latex-, valamint
PVC-mentes.

Javallatok

A COPAL® knee moulds termékek rendeltetése tervezésiik
szerint spacerek el6allitdsa , amelynek sorén az
ontéformakat csontcementtel toltik ki. A

COPAL® knee moulds termékekkel gyartott spacerek
ideiglenes térdiziletpétlasra javalltak a fert6zott iztilet-
endoprotézis kétfazisu cseréje soran, egy meglévé izilet-

belltetése el6tti masodik Iépésben ismét eltavolitjak.

Ellenjavallat

A COPAL® knee moulds termékek felhasznaléasaval
eldallitott spacerek nem ultethet6k be olyan betegeknek,
akiknél:

az egészségi allapot kizérja a kétfazisu protéziscserét.
a proximalis tibia- és/vagy a disztalis femur
csontszovetvesztesége olyan mértékd, hogy a spacerek
csontcementtel torténd rogzitése nem lehetséges.

a csontminGség — példaul oszteopordzis miatt —
tllsdgosan nagy mértékben kérosodott ahhoz, hogy
feltételezhets legyen a spacer kilazulasa vagy
elvandorlésa, illetve a csontagy nem kielégité mechanikai
terhelhet6sége.

az izomzat és az inszalagok miikodéképessége nem
kielégitd, illetve akiknél neuromuszkuléris vagy
érrendszeri betegségek &llnak fenn.

miaszténiat allapitottak meg.

az oszteoszintézis anyagai bahatolhatnak a tibia- és a
femurkomponens altal alkotott cstszofeliletbe.
tovabbi szisztémés és/vagy kronikus fertézés all fenn.

a fertézott térdiziilet-endoprotézis nem vagy nem teljes
mértékben tavolithato el.

nem all fenn teljes térdiztletpétlés, és a fert6zés
masodlagosan alakul ki egy sértlést, szeptikus artritiszt
vagy més, miitéti kezelést igényl6 betegséget kovetGen.
® acsontvaz még nem érett.

Mellékhatasok

A COPAL® knee moulds termékek felhasznalasaval
eldallitott spacerek alkalmazasakor az alabbi mellékhatésok
|éphetnek fel:

* a femur és a tibia sériilése;

a kornyezd erek és idegek sértilése;

az izllet vagy a spacer luxacidja;

a kornyezd szovet elvaltozasai;

.
.
.
® a labak eltérd hosszlsaga;



Figyelmeztetések és ovintézkedések

Felhasznalé

A COPAL® knee moulds alkalmazésa el6tt a felhasznalénak
alaposan meg kell ismernie annak tulajdonségait, kezelését
és alkalmazasat. Az els6 alkalmazas el6tt a felhasznalo
szamara javasolt a kezelést gyakorolni. Ugyancsak
szlikséges a COPAL® knee moulds termék feltéltéséhez
hasznalt csontcement-applikaciés rendszer ismerete. A
feltoltéshez két csontcement-keverési és -applikéacios
rendszer sziikséges. A femurkomponenst csak egy
legfeljebb 15 mm-es applikacios csutoréaval ellatott
applikacios rendszer segitségével lehet feltolteni. A
COPAL® knee moulds terméket javasolt PALAMIX® keverési
rendszerrel feltolteni.

A spacer stabilitasat csokkentik a légbuborékok és a
repedések; ezek mennyisége az 6ntéformak lassu
feltoltésével és a csontcement vakuum alatt torténd
keverésével csokkenthetd. Gyorsan szilardulé csontcement
alkalmazéasa nem javasolt. Olyan csontcementet kell
alkalmazni, amelynél legalabb 3,5 perces feldolgozasi
id6szak all rendelkezésre a miité hmérsékleti viszonyai
mellett.

A COPAL® knee moulds termékeket csak sértetlen
allapotban szabad alkalmazni. A COPAL® knee moulds
termék felhasznalasaval elGallitott spacerek nem
pozicionalhatok kalapaccsal vagy hasonld szerszamokkal
torténé ttogetéssel.

A felhasznalonak tgyelnie kell arra, hogy a régzitéshez
hasznalt csontcement a tibia- és a femurkomponens
rogzitésre szant fellleteit teljesen lefedje. Ekdzben
azonban el kell kertilni, hogy a csontcement elérje a tibia-
vagy a femurkomponens csUszofelileteit. A

COPAL® knee moulds alkalmazasa utan ellendrizni kell
minden, a szamlalokartyan feltlintetett alkatrész meglétét.

A miitét utan

A mitétet kovetéen a beteg csak jarast segité eszkozok
alkalmazaséval, részleges terhelés mellett allhat fel, jarhat
vagy Ulhet le, ekézben a térd csak legfeljebb 90°-ban
hajlithaté be.

A beteget el6zetesen tajékoztatni kell arrél és
figyelmeztetni kell arra, hogy teljes testsullyal torténd
terheléskor vagy nagyobb aktivitds esetén magas a
kockazata a spacer torésének. Abban az esetben, ha az
izomzat és az inszalagok funkcidja korlatozott, az izileti
funkcié stabilizalasahoz hasznos lehet ortézis alkalmazésa.
Annak eldéntése, hogy alkalmazhaté-e és milyen mértékben
részleges terhelés, a sebész dolga, az anatémiai
sajatossagok, a beteg egészségi allapota, valamint a spacer
belltetés utani stabilitasanak figyelembe vételével.

Kezelés

El6készités

A beavatkozés el6tt rontgenfelvétel készitése sziikséges,

és a Heraeus Medical GmbH-nal rendelkezésre &llo
rontgensablonok segitségével meg kell hatérozni a

COPAL® knee moulds szikséges méretét. A

COPAL® knee moulds méreteit ezenkivill a legtobb digitalis
miitéttervezési rendszer tartalmazza.

A felhasznélénak mar a mitét elétt fel kell késziilnie a
véarhaté helyzetre (pl. a hiba tipuséra és a csontagy
feltételezhetd stabilitasara), és biztositania a megfelelé
eszkozoket. A COPAL® knee moulds készlet nem tartalmaz
eszkozoket. Emellett a felhasznalonak meg kell
ismerkednie az alkalmazott csontcementtel, valamint azzal
a keverési és applikacios rendszerrel, amellyel a

COPAL® knee moulds terméket fel kell télteni. Minden
felhasznalt termék hasznalati utasitasat el6zetesen
figyelembe kell venni.

A COPAL® knee moulds készlet alkalmazasa el6tt
ellendrizni kell ezeket sériilések és a teljesség
szempontjabdl. A bliszter csak steril kortilmények kozott
nyithato fel. Ezért a Tyvekkel lezart kiils6 bliszter
eltavolitdsa utan a bels6 bliszter sterilen &ll rendelkezésre.
A steril gat sériilése esetén a COPAL® knee moulds készlet
nem hasznalhat6 fel, és azt hulladékba kell helyezni.

A femurkomponens két, el6re dsszeallitott félbsl all,
amelyek tolézarakkal csatlakoznak egymashoz. A
csontcement t6ltdcsove az 6ntéforma hatoldalénak kozepén
talélhaté. Ebbe egy kiloké mechanizmus van beépitve,
amelyen keresztil a csontcement megszilardulasat
kovetGen a |étrejtt spacer az éramutatd jarasaval
megegyez0 iranyban torténd csavarassal az ontéformabol
kioldhatd.

A tibiakomponens egy allithaté magasséagu 6ntéformabdl
all, amelyben a tibiélis spacer magassaga 5 mm-es
lépéskozokkel allithaté be (12 mm-t6l 37 mm-ig). A
prébaspacert a tibia megfelelé magassaganak
meghatérozasahoz hasznaljak. A tibiakomponenst
opcionélisan nyéllel lathatjak el.



A COPAL® knee moulds feltoltéséhez az alabbi
mennyiségek sziikségesek: (PALAMIX® vakuumos keverési
rendszerrel és Heraeus csontcementtel mérve — kérjtk,
vegye figyelembe, hogy més csontcementek térfogata eltéré
lehet, és més keverési rendszerekben eltéré
cementmennyiségek maradhatnak).

A femurkomponens téltési mennyisége

A csontcementtasakok ajanlott szama
(1x40)*

A tibiakomponens téItési mennyisége

Magassag A csontcement tasak-
jainak ajanlott szama
(1x40)*

S 32 mm-ig 2
S 37 mm-t6l S
M 27 mm-ig 2
M 32 mm-t6l S
L 22 mm-ig 2
L 27 mm-tél S

* 1x40 PALACOS®/COPAL® csontcement ~58 g
csontcementet eredményez. Ebbdl ~10 g marad a
PALAMIX® vakuumos keverdrendszerben. Kérjik, a
keletkez6 cementmennyiséget, nézze meg a cement
eldallitéjanak hasznélati utasitasaban.

A csontcementtel torténd rogzités féleg a spacer
stabilizalaséra szolgal. A csontcement mély behatolasa a
csontszerkezetbe nem kivénatos és megnehezitheti a

el kell tavolitani.

A rogzitéshez hasznalt csontcement sikeres
megszilardulasat kovetden az izileti teret meg kell tisztitani
a csontcementrészecskéktél. Ekozben a spacer nem
érintkezhet vizes oldattal, és nem vethetd ald nagynyomésu
mosasnak, mert ezéltal a csontcementben esetlegesen
taldlhat6 anyagok nagymértékben kimosodhatnak.

Explantécié

A COPAL® knee moulds termék felhasznaléasaval elallitott
spacerek legfeljebb 180 napig maradhatnak a betegekben,
és azutan explantalni kell 6ket. Az explantaciot kovetden a
térdizletet egy megfelel térdiztlet-endoprotézissel kell
ellatni, vagy egy masik megfelel6 kezelést (pl. a térdizilet
merevitését) kell végezni.

Tarolas
A COPAL® knee moulds terméket bontatlanul, az eredeti
csomagolasban, szaraz és tiszta helyen kell tarolni.

Felhasznalhat6sagi idotartam

A lejérati id6 megtalalhat6 a kilsé és a belsd bliszteren. A
megadott datum utdn a COPAL® knee moulds termék mar
nem hasznalhato fel.

Sterilitas

A COPAL® knee moulds termék steril. A sterilizalashoz
etilén-oxid gazt hasznalnak. A termék egyszeri hasznalatra
szolgal, és Ujrafelhasznéalésa, illetve Ujrasterilizalasa tilos,
mivel a spacerek sikeres el6éllitasa az anyag elvaltozésai
miatt nem biztosithaté. A kibontott készletek vagy sériilt
csomagolasok fel nem hasznalt tartalmét hulladékba kell
helyezni.

Hulladékba helyezés

A COPAL® knee moulds termék és a kiils6 csomagolas a
szokasos korhazi hulladékkal kidobhatd. Kérjik, vegye
figyelembe a helyi kérnyezetvédelmi torvényeket, illetve a
hulladékba helyezésre vonatkoz6 jogszabalyokat.



A spacer eldallitasa
Femurkomponens

* Kérjuk, a pontos feldolgozési id6t nézze meg a cement elGallitojanak hasznalati utasitaséban.

Ellendrizze a

COPAL® knee moulds
terméket a teljesség
szempontjabél.
Készitse el a keverési
rendszert és a
csontcementet.

\ Tavolitsa el az
| applikacios csutorat, és
| tegye fel a csapot

(kattanasig!).

A csapon a
reteszel6déshez egy
vezet6sin és két
mélyedés talalhato.

Nyomja 6ssze kezeivel
az 6ntéformat, hogy a
spacer levaljon a
feltletrdl. A levalast
reccsenés jelzi.

Amikor a cement az
applikécios fazisban*
van, toltse fel lassan és
egyenletesen az
ontéformat. A
csutorédnak az egész
toltési mivelet soran
teljesen fel kell
fektdjon a forma aljara.
Az dnt6forma akkor van
teljesen feltoltve,
amikor a
szell6zblyukakon
keresztil kilép egy kis
cement.

Amikor a cement
teljesen megszilardult*,
torje le a toldzarakat.

1. Vélassza le a felsé
részt.

2. Oldja ki a spacert az
dramutaté jarasaval
megegyez6 iranyban
torténd csavarassal.

Adott esetben az
ontéforma felsé részét
arra alkalmas
szerszammal
mechanikusan lazitsa
ki, és a csavart tobbszor
csavarja be és ki.



Torje le az alaplemezt a
spacerrél.

Helyezze be a spacert
anélkil, hogy rogzitené.
Hatérozza meg a
femorélis komponens és
a tibia kozotti tavolsagot
a modularis prébaspacer
segitségével. Ehhez
figyelembe kell venni az
alkalmazott
csontcement
rogzitéséhez szilkséges

n agot.

Tibiakomponens

;

slelelels

[

Készitse el6 a keverési
rendszert és a
csontcementet.

Allitsa be a skala szerint
a tavolsagot a tibialis
spacer magassagahoz az
alaplemez
felnyoméaséaval.

Igény szerint korrigélja
a magassagot: Nyomja
fel az alaplemezt, és
vegye ki.

Ismét helyezze be az
alaplemezt
csuszéfelilettel felfelé.

Sziikség esetén tavolitsa
el az éleket és
egyenetlenségeket.

Tegye fel a fedelet,

majd szerelje fel és
zérja le mind a négy
tolézarat.



Igény szerint tegye fel a
nyelet (kattanésig!).

Tavolitsa el a
kiemelked6
csontcementet.

Amikor a cement
teljesen megszilardult*,
torje le a tol6zarakat.

Mechanikusan oldja ki
és vegye le az
alaplemezt. Nyomja ki
alulrél a spacert.

*Kérjuk, a pontos feldolgozési idét nézze meg a cement elGallitdjanak hasznalati utasitasaban.

Keverje 6ssze a
csontcementet a
keverési rendszerben, és
tegyen fel lehetbleg
rovid applikaciés
csutorat.

Amint a cement az
applikécios fazisba*
kertl, téltse fel lassan
és egyenletesen az
ontéformat.

A nyelet zérja le
fedéllel. Ha nincs
szlikség a nyélre, a
szamara rendelkezésre
4116 dugaszolhaté
elemet zérja le a nyélnél
talélhat6 nagy fedéllel.

Nyomja 6ssze kezeivel
az ontéformat, hogy a
spacer levéljon a
feltletrdl. A levalast
reccsenés jelzi.

Sziikség esetén tavolitsa
el az éleket és
egyenetlenségeket.

A COPAL® knee moulds
alkalmazasa utan
ellendrizni kell minden,
a szamlalokartyan
feltlintetett alkatrész
meglétét.



A betegnél torténd alkal

Bediltetés

Teljesen tavolitsa le a
fert6zott protézist és
cementmaradékokat.

Vigye fel a
csontcementet a tibialis
spacer disztélis, nem
cslisz6 felére és a tibia
proximalis
csontfeliletére.

Vigyen fel
csontcementet a
femoralis spacer nem
cslsz6 oldalara.

A csontcement teljes
megszilardulasa el6tt
ellendrizze a két spacer
megfeleld illeszkedését
a térdizilet tobbszori
behajlitasaval.

Az izlleti tér alapos
sebtisztitasa.

Helyezze el a tibialis
spacert a tibia
proximalis feltletén, és
6vatosan tévolitsa el a
felesleges cementet.

Helyezze el a femoralis
spacert a disztalis
femuron, és tartsa
addig, amig a
csontcement nagyjabol
megszilardul.



COPAL® knee moulds

Descrizione del prodotto

| COPAL® knee moulds sono stampi monouso sterili per la
realizzazione di spaziatori adatti a sostituire provvisoria-
mente I'articolazione del ginocchio nell’ambito della revi-
sione di protesi settiche in due tempi.

| COPAL® knee moulds sono costituiti da una componente
tibiale e da una componente femorale, che insieme for-
mano un accoppiamento scorrevole con movimento reci-
proco. Possono essere utilizzati per spaziatori delle artico-
lazioni e del ginocchio destro e sinistro.

Gli spaziatori consentono il mantenimento dello spazio
articolare che si crea a seguito dell’espianto della protesi
e prevengono contratture della muscolatura e del tessuto
circostante.

| COPAL® knee moulds sono dispositivi monouso e non
devono essere riutilizzati né risterilizzati.

Contenuto della confezione
| COPAL® knee moulds sono disponibili in 3 diverse
misure.

Componente Componente
femorale tibiale
(mediale-laterale) (mediale-laterale)
60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

L'altezza della componente tibiale puo essere adattata in
tutte e 3 le misure da 12 a 37 mm ad intervalli di 5 mm.

Un kit di COPAL® knee moulds include:

1 stampo per la realizzazione della componente femorale

(a)

1 stampo per la realizzazione della componente tibiale (b)

1 stampo per fittone utilizzabile per la componente tibiale,
contenuto in (b)

1 perno per la rimozione del cemento residuo dall’apertura
di riempimento della componente femorale (c)

1 spaziatore di prova 12 mm (d)

2 spessori per lo spaziatore di prova da 10 mm (e)

1 spessore per lo spaziatore di prova da 5 mm (f)

| COPAL® knee moulds sono confezionati in un doppio
imballaggio. |l blister esterno & sterile all’'interno, ma non
all’esterno. Esso contiene, a sua volta, un blister interno
sterile contenente il kit. Entrambi i blister sono sigillati con
Tyvek.

Composizione

Tutti i componenti dei COPAL® knee moulds sono realizzati
con materiale plastico di grado medicale e sono privi di lat-
tice e PVC.

Indicazioni

| COPAL® knee moulds sono ideati per la realizzazione di
spaziatori mediante il riempimento degli stampi con
cemento osseo. Gli spaziatori realizzati con i

COPAL® knee moulds sono indicati per la sostituzione prov-
visoria dell’articolazione del ginocchio nell’ambito della
revisione in due tempi a seguito di espianto di una protesi
esistente a causa di infezione e reazione infiammatoria. In
un primo tempo, gli spaziatori vengono inseriti dopo
I'espianto della protesi esistente e, in un secondo tempo,
vengono rimossi prima dell'impianto di una nuova protesi.

Controindicazioni

Gli spaziatori realizzati con i COPAL® knee moulds non

devono essere impiantati in pazienti in cui:

e |o stato di salute escluda la possibilita di effettuare una

revisione in due tempi.

la perdita di tessuto osseo della tibia prossimale e/o del

femore distale sia talmente avanzata da impedire un

ancoraggio dello spaziatore con cemento osseo.

la qualita ossea sia talmente compromessa, ad esempio

a causa dell’osteoporosi, da far ipotizzare una mobilizza-

zione o una migrazione dello spaziatore oppure un’insuf-

ficiente capacita di carico meccanico dell’osso di sup-

porto.

|"apparato muscolo-tendineo non sia sufficientemente

funzionale oppure siano presenti disturbi neuromuscolari

o vascolari.

sia stata diagnosticata una miastenia.

i materiali di osteosintesi possano compromettere I'ac-

coppiamento scorrevole della componente tibiale e femo-

rale.

sia presente un’ulteriore infezione sistemica e/o cronica.

la protesi di ginocchio infetta non possa essere espian-

tata o possa esserlo solo parzialmente.

non sia presente una protesi di ginocchio totale e sussi-

sta un’infezione secondaria a trauma, artrite settica o

altre patologie che richiedono un trattamento chirurgico.

® |'apparato scheletrico non sia ancora completamente svi-
luppato.



Effetti collaterali

L'utilizzo di spaziatori realizzati con i COPAL® knee moulds
pud comportare i seguenti effetti collaterali:

e Danni al femore e alla tibia

e Danni ai vasi vasi sanguigni e ai nervi circostanti

e Lussazione dell'articolazione e/o dello spaziatore

e Alterazioni del tessuto circostante

e Dismetria degli arti inferiori

Avvertenze e precauzioni

Operatore

Prima di utilizzare i COPAL® knee moulds |'operatore deve
essere perfettamente istruito sulle loro proprieta, la loro
manipolazione e applicazione. E opportuno che I'operatore
si eserciti con tecnica di utilizzo prima del primo uso. E
necessario anche che conosca il sistema di miscelazione e
applicazione del cemento osseo utilizzato per riempire i
COPAL® knee moulds. Per il riempimento si utilizzano due
sistemi di miscelazione e applicazione del cemento osseo.
La componente femorale puo essere riempita esclusiva-
mente con un sistema di applicazione con diametro dell’u-
gello di applicazione di massimo 15 mm. Si consiglia di
riempire i COPAL® knee moulds utilizzando un sistema di
miscelazione PALAMIX®.

Poiché la stabilita degli spaziatori viene compromessa
dall’inclusione di aria e da incrinature, & possibile ridurre
questi fenomeni riempiendo lentamente gli stampi e
miscelando il cemento osseo sottovuoto. Non si consiglia
I'utilizzo di cementi ossei a presa rapida. Si consiglia di
utilizzare un cemento osseo che presenti un tempo di lavo-
razione di almeno 3,5 minuti alle condizioni termiche pre-
senti in sala operatoria.

| COPAL® knee moulds possono essere utilizzati solo se
perfettamente integri. Gli spaziatori realizzati con i
COPAL® knee moulds non devono essere impiantati con
colpi prodotti da martelli o dispositivi simili.

L'operatore deve accertarsi che il cemento osseo impiegato
per il fissaggio copra completamente le superfici della
componente tibiale e femorale destinate al fissaggio.
Durante questa operazione occorre tuttavia evitare che il
cemento osseo venga applicato sulle superfici di scorri-
mento della componente tibiale e femorale. Dopo I'utilizzo
dei COPAL® knee moulds I'operatore deve verificare la pre-
senza di tutti i componenti indicati sulla check list.

Dopo I'intervento

Dopo I'intervento il paziente puo alzarsi in piedi, cammi-
nare e sedersi esclusivamente utilizzando ausili per la
deambulazione e caricando I'arto solo parzialmente, con
una flessione massima del ginocchio di 90°.

Il paziente deve essere preventivamente informato e awvi-
sato del rischio elevato di rottura dello spaziatore qualora
|"arto venga caricato completamente o esposto ad elevato
livello di attivita fisica. In caso di limitazione funzionale
dell’apparato muscolo-tendineo, puo essere opportuno uti-
lizzare un’ortesi per stabilizzare la funzione dell'articola-
zione.

Spetta al chirurgo decidere se e in quale misura &

ammesso un carico parziale dell’arto in base alle condizioni

anatomiche, allo stato di salute del paziente e alla stabilita
dello spaziatore dopo I'impianto.

Manipolazione

Preparazione

Prima dell’intervento & necessario eseguire una radiografia
per stabilire, con I'ausilio di lucidi radiografici reperibili
presso Heraeus Medical GmbH, la necessaria misura del
kit di COPAL® knee moulds. Le misure dei

COPAL® knee moulds sono contenute anche in gran parte
dei sistemi di pianificazione chirurgica digitali.

Gia in fase pre-operatoria I'operatore deve prepararsi alla
situazione prevedibile (ad es. tipo di difetto e stabilita ipo-
tizzata dell’osso di supporto) predisponendo gli strumenti
adatti per I'intervento. Il kit di COPAL® knee moulds non
contiene strumenti. Inoltre, I'operatore deve familiarizzare
con |'uso del cemento osseo da utilizzare e il sistema di
miscelazione e applicazione con cui dovranno essere riem-
piti i COPAL® knee moulds. Devono essere lette e rispettate
preventivamente le istruzioni per I'uso di tutti i prodotti uti-
lizzati.

Prima dell’utilizzo dei COPAL® knee moulds |'operatore
deve verificarne I'integrita e la completezza. Il blister deve
essere aperto esclusivamente in condizioni di sterilita.
Dopo aver rimosso il blister esterno in Tyvek appare infatti
il blister interno sterile. Se viene danneggiata la barriera
sterile, il kit di COPAL® knee moulds non deve essere uti-
lizzato e va smaltito.

La componente femorale & costituita da due meta pre-mon-
tate, collegate fra loro da chiusure scorrevoli. Sul lato
posteriore dello stampo, al centro, & presente un'apertura
per il riempimento con cemento osseo. Lo stampo presenta
un meccanismo di espulsione integrato che, dopo I'induri-
mento del cemento osseo, consente di staccare lo spazia-
tore pronto dallo stampo avvitando in senso orario.

La componente tibiale & costituita da uno stampo ad
altezza regolabile che consente di adattare I'altezza dello
spaziatore tibiale ad intervalli di 5 mm (da 12 mm a 37
mm). Si utilizza lo spaziatore di prova per determinare I'al-
tezza idonea della componente tibiale. Se si desidera, la
componente tibiale puo essere provvista di un fittone.



Per riempire i COPAL® knee moulds sono necessarie le
seguenti quantita di cemento osseo: (misurazione effet-
tuata con il sistema di miscelazione sottovuoto PALAMIX®
e con cemento osseo Heraeus — si noti che il volume di
altri cementi ossei puo variare e che altri sistemi di misce-
lazione possono presentare diverse quantita di cemento
residuo).

Quantita di riempimento per la componente femorale
Numero consigliato di confezioni di
cemento osseo (1x40)*
S 1

M 2

L 2

Quantita di riempimento per la componente tibiale

Numero consigliato di
confezioni di cemento
osseo (1x40)*
S

Finoa 32 mm 2
S Da 37 mm 8
M Finoa 27 mm 2
M Da 32 mm 8
L Finoa 22 mm 2
L Da 27 mm 3

* la quantita 1x40 di cemento osseo PALACOS®/COPAL®
consente di ottenere ~58 g di cemento osseo. Di questa
quantita ~10 g rimangono sotto forma di residuo nel
sistema di miscelazione sottovuoto PALAMIX® . La quantita
di cemento ottenuta ¢ indicata nelle istruzioni per I'uso del
produttore del cemento osseo.

Il fissaggio con cemento osseo ha principalmente lo scopo
di stabilizzare lo spaziatore. E preferibile evitare una pene-
trazione in profondita del cemento osseo nella struttura
ossea, poiché cio puo rendere difficile il successivo
espianto dello spaziatore. || cemento osseo in eccesso deve
essere eliminato.

Ad avvenuto indurimento del cemento osseo utilizzato per
il fissaggio occorre pulire lo spazio articolare eliminando
eventuali particelle di cemento osseo. Durante questa ope-
razione si raccomanda di non irrigare lo spaziatore con
soluzione acquosa o con sistema di irrigazione ad alta pres-
sione, poiché in caso contrario si rischia di eliminare in
gran parte le sostanze eventualmente contenute nel
cemento 0sseo.

Espianto

Gli spaziatori realizzati con i COPAL® knee moulds possono
rimanere in situ nel paziente al massimo per 180 giorni,
poi devono essere espiantati. Dopo I'espianto & necessario
prevedere un’opportuna protesizzazione del ginocchio
oppure un altro trattamento adeguato (ad es. artrodesi del
ginocchio).

Conservazione

| COPAL® knee moulds devono essere conservati nel
relativo imballaggio originale chiuso in ambiente asciutto
e pulito instead of luogo secco e pulito.

Durata

La data di scadenza ¢ indicata sia sul blister esterno che
interno. Non utilizzare i COPAL® knee moulds se ¢é stata
superata la data di scadenza indicata.

Sterilita

| COPAL® knee moulds sono sterili. Per la sterilizzazione &
stato impiegato ossido di etilene. Sono dispositivi monouso
e non devono essere riutilizzati né risterilizzati, poiché I'e-
ventuale alterazione del materiale non permette di garan-
tire una perfetta realizzazione degli spaziatori. Il contenuto
non utilizzato di un kit aperto oppure confezioni danneg-
giate devono essere smaltiti.

Smaltimento

| COPAL® knee moulds e I'imballaggio secondario possono
essere smaltiti nei normali rifiuti clinici. Rispettare le leggi
in materia ambientale e/o le disposizioni relative allo smal-
timento dei rifiuti in vigore a livello locale.



Realizzazione degli spaziatori
Componente femorale

Verificare la comple-
tezza del kit di
COPAL® knee moulds.
Preparare il sistema di
miscelazione e il
cemento osseo.

Rimuovere I'ugello di

| applicazione e applicare
/il perno (deve sentirsi

un “clic”).

Il perno presenta una
guida e due incavi per
innestarsi a scatto.

Comprimere lo stampo
fra le mani per staccare
lo spaziatore della
superficie. Uno scric-
chiolio segnala il
distacco.

Quando il cemento si
trova nella fase di appli-
cazione*, riempire len-
tamente e uniforme-
mente lo stampo.
Durante tutto il pro-
cesso di riempimento
'ugello deve appoggiare
completamente sul
fondo. Lo stampo &
completamente riempito
quando fuoriescono pic-
cole quantita di
cemento dai fori di
sfiato.

Quando il cemento &
completamente indu-
rito*, spezzare le chiu-
sure scorrevoli.

1. Staccare la meta
superiore.

2. Svitare lo spaziatore
in senso orario.

Se necessario, staccare
meccanicamente lo
stampo superiore con
I’apposito attrezzo e
avvitare e svitare pil
volte la vite.

*| tempi di lavorazione precisi sono indicati nelle istruzioni per I'uso del produttore del cemento osseo.



N)

Componente tibiale

505050

HS
3

Spezzare la base dallo
spaziatore.

Inserire lo spaziatore
senza fissarlo.

Calcolare la distanza fra
la componente femorale
e la tibia con I'ausilio
dello spaziatore di prova
modulare. A tale scopo
occorre tenere conto
dell'altezza del cemento
osseo da utilizzare per il
fissaggio.

Preparare il sistema di
miscelazione e il
cemento 0sseo.
Spingendo verso I'alto
la placca di fondo rego-
lare la distanza per
determinare I'altezza
dello spaziatore tibiale
secondo la scala gra-
duata.

Se necessario, correg-
gere |'altezza: spingere
la placca di fondo verso
I'alto ed estrarla.
Reinserire la placca di
fondo con la superficie
di scorrimento verso
I'alto.

Se necessario, rimuo-
vere eventuali sbavature
e irregolarita.

Applicare il coperchio,
poi inserire e chiudere
tutte e 4 le chiusure
scorrevoli.



Se necessario, applicare
il fittone. (“clic™!)

Rimuovere il cemento
0sse0 in eccesso.

Quando il cemento &
completamente indu-
rito*, spezzare le chiu-
sure scorrevoli.

Staccare meccanica-
mente la placca di
copertura e prelevarla.
Spingere lo spaziatore
dal basso.

Miscelare il cemento
osseo nel sistema di
miscelazione e appli-
carlo possibilmente con
'ugello di applicazione
corto.

Non appena il cemento
si trova nella fase di
applicazione*, riempire
lentamente e uniforme-
mente lo stampo.

Chiudere il fittone con il
coperchio. Se il fittone
non & necessario, si
chiude la relativa aper-
tura con il coperchio
grande presente sul
fittone.

Comprimere lo stampo
fra le mani per staccare
lo spaziatore della
superficie. Uno scric-
chiolio segnala il
distacco.

Se necessario, rimuo-
vere eventuali sbavature
e irregolarita.

Dopo I'utilizzo dei
COPAL® knee moulds
I'operatore deve verifi-
care la presenza di tutti
i componenti indicati
sulla check list.

*| tempi di lavorazione precisi sono indicati nelle istruzioni per I'uso del produttore del cemento osseo.



Utilizzo sul paziente
Impianto

Espiantare completa-
mente la protesi infetta
e i residui di cemento
0ss€o.

Applicare il cemento
osseo sulla meta distale
non scorrevole dello
spaziatore tibiale e sulla
superficie ossea prossi-
male della tibia.

Applicare il cemento
osseo sul lato non scor-
revole dello spaziatore
femorale.

Prima del completo
indurimento del
cemento osseo, verifi-
care il corretto posizio-
namento di entrambi gli
spaziatori piegando
ripetutamente I'articola-
zione del ginocchio.

94

Eseguire un accurato
debridement dello spa-
zio articolare.

Posizionare lo spazia-
tore tibiale sulla super-
ficie prossimale della
tibia e rimuovere con
cautela i residui di
cemento osseo in
eccesso.

Posizionare lo spazia-
tore femorale sul femore
distale e tenerlo in posi-
zione finché il cemento
0SS0 non si & quasi
indurito.
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COPAL® knee moulds

Gaminio aprasas

COPAL® knee moulds yra sterilios vienkartinés liejimo for-
mos gaminti intarpams, kuriais laikinai pakei¢iamas kelio
sanarys pakartotinai keic¢iant sanario endoproteza dél sep-
sio.

COPAL® knee moulds susideda i3 blauzdikaulio ir §launi-
kaulio komponenty, jie sudaro slystantj pavirsiy ir abipusis-
kai juda. Formas galima naudoti tiek kairiajame, tiek ir
deSiniajame kelio sanariuose.

Pasalinus proteza intarpas padeda i$laikyti susidariusia
sanario ertme ir neleidzia susidaryti raumeny ir aplinkiniy
audiniy kontrakcijai.

COPAL® knee moulds yra vienkartinio naudojimo, jy nega-
lima naudoti pakartotinai ir sterilizuoti i§ naujo.

Pakuotés turinys
COPAL® knee moulds yra 3 skirtingy dydziy.

Slaunikaulio Blauzdikaulio
komponentas komponentas
(medialinis- (medialinis-
lateralinis) lateralinis)
S 60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Visy 3 dydziy blauzdikaulio dalies aukstj galima reguliuoti
nuo 12 iki 37 mm, etapais kas 5 mm.

COPAL® knee moulds rinkinj sudaro:

1 forma $launikaulio komponentui (a)

1 forma blauzdikaulio komponentui (b)

1 pasirenkamas velenas blauzdikaulio komponentui (b)

1 kamstis cemento liku¢iams i$ $launikaulio komponento
pildymo angos pasalinti (c)

1 bandomasis intarpas, 12 mm (d)

2 bandomojo intarpo pratesimai, po 10 mm (e)

1 bandomojo intarpo pratgsimas, 5 mm (f)

COPAL® knee moulds yra dviguboje pakuotéje. ISorinés liz-
dinés plokstelés iSoré yra nesterili, o vidus sterilus. Joje yra
sterili lizdiné plokstelé su rinkiniu. Abi lizdinés plokstelés
uzsandarintos ,, Tyvek* lipnia juostele.

Sudétis

Visos COPAL® knee moulds sudedamosios dalys yra paga-
mintos i§ medicininio plastiko, jy sudétyje néra latekso ir
PVC.

Indikacijos

COPAL® knee moulds formos yra skirtos intarpams gaminti,
kai formos pripildomos kauly cemento. Intarpai, pagaminti
naudojant COPAL® knee moulds, yra skirti laikinai pakeisti
kelio sanarj pasalinus esama sanario endoproteza, kai
endoproteza tenka pakartotinai keisti dél infekcijos ar
uzdegiminés reakcijos. Intarpai jdedami i$émus esama pro-
teza, jie vél pasalinami prie$ implantuojant nauja proteza.

Kontraindikacijos

Su COPAL® knee moulds pagaminto intarpo negalima
implantuoti pacientams:

kuriems dél sveikatos blklés negalima antra karta keisti
protezo;

kuriy proksimaliosios blauzdikaulio dalies ir (arba) dista-
liosios $launikaulio dalies kaulo audinio praradimas yra
toks didelis, kad intarpo nejmanoma uzfiksuoti kauly
cementu;

kuriy kaulo kokybé, yra labai paveikta, pavyzdziui,
osteoporozés, todél galima prognozuoti intarpo
atsilaisvinima, migravima arba nepakankama mechanine
kauly apkrova;
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arba yra neuromuskuliniy ar kraujagysliy sutrikimy;
kuriems buvo diagnozuota miastenija;

kuriems osteosintezés medziagos gali patekti j slystantj
blauzdikaulio ir $launikaulio komponenty pavirsiy;

kurie patiria papildoma sisteming ir (arba) létine
infekcija;

kuriems negalima pasalinti ar galima tik nevisiskai
pasalinti infekuota kelio sanario endoproteza;

kurie neturi viso pakaitinio kelio sanario protezo, o infek-
cija yra antriné ir kilo dél traumos, septinio artrito ar kity
susirgimy, reikalaujanciy chirurginio gydymo;

kuriy skeletas dar nesubrendes.

Salutiniai poveikiai

Naudojant su COPAL® knee moulds pagamintus intarpus
galimi Sie Salutiniai poveikiai:

® $launikaulio ir blauzdikaulio pazeidimai;

aplinkiniy kraujo indy ir nervy pazeidimai;

sanario arba intarpo i$nirimas;

Salia esanciy audiniy pakitimai;

.
.
.
® kojy ilgio nevienodumas.



Ispéjimai ir
Naudotojui
Prie$ naudodamas COPAL® knee moulds naudotojas turi
bati gerai susipazines su cemento savybémis, darbu su juo
ir déjimu. Rekomenduojama prie$ naudojant pirma karta
pasimokyti procedros. Taip pat batinos su

COPAL® knee moulds naudojamos kauly cemento déjimo
sistemos naudojimo Zinios. Pildymui reikés dviejy kauly
cemento maigymo ir déjimo sistemy. Slaunikaulio kompo-
nenta galima pripildyti tik naudojant déjimo sistema su
daugiausiai 15 mm skersmens aplikaciniu vamzdeliu.
Rekomenduojame pildyti COPAL® knee moulds naudojant
PALAMIX® maisymo sistema.

Intarpo stabilumas sumazéja dél patekusio oro ir jtrikimy,
todél formas reikia pildyti létai, o kauly cementa maisyti
vakuuminéje sistemoje. Nerekomenduojama naudoti greitai
kietéjancio kauly cemento. Reikia naudoti tokj kauly
cementa, kurio apdorojimo trukmé siekia maziausiai 3,5
minutes esant operacinés temperatirai.

pri

Galima naudoti tik nepazeistas formas

COPAL® knee moulds. Su COPAL® knee moulds pagaminto
intarpo jdéti dauzant kajeliu ar panasiais jtaisais.
Naudotojas turi stebéti, kad fiksavimui naudojamas kauly
cementas visiSkai padengty fiksavimui numatytus blauzdi-
kaulio ir $launikaulio komponenty pavirsius. Taip pat reikia
pasirtpinti, kad kauly cementas nepatekty j slystanciuo-
sius blauzdikaulio ir $launikaulio komponenty pavir$ius. Po
COPAL® knee moulds naudojimo reikia patikrinti, ar yra
visos apskaitoje korteléje pazymétos dalys.

Po operacijos

Po operacijos pacientas turi stotis, eiti ir séstis tik padeda-
mas pagalbininky ir tik i$ dalies apkraudamas koja, o kelio
sulenkimas sédantis turi bati daugiausiai 90°.

Pacienta reikia jspéti, kad dél apkrovos visu svoriu ir dide-
lio aktyvumo kyla didelis intarpo IGzimo pavojus. Jei yra
ribotas raumenyno ir rai$¢iy funkcionalumas, sanario funk-
cijai stabilizuoti verta naudoti ortopedinj proteza.
Remdamasis anatominiais duomenimis, paciento sveikatos
bikle ir intarpo stabilumu po jdéjimo chirurgas turi
nuspresti, kada ir kiek kojai turi tekti dalinés apkrovos.

Naudojimas

Kaip ruosti

Prie$ operacija batina atlikti rentgeno tyrimus, kad naudo-
jantis rentgeno nuotrauky $ablonais, kuriy galima jsigyti i$
,Heraeus Medical GmbH*, bdty galima nustatyti

COPAL® knee moulds rinkinio dydj. Be to,

COPAL® knee moulds dydj galima nustatyti naudojantis
dauguma skaitmeniniy operacijy planavimo sistemy.

Naudotojas prie$ operacija turi pasirengti tikétinai situaci-
jai (pvz., defekty tipams ir nepakankamai kaulo lozés stabi-
lumui) ir turéti parengtus instrumentus. Rinkinyje

COPAL® knee moulds néra jokiy instrumenty. Be to, nau-
dotojas turi susipazinti su naudojamu kauly cementu ir
maisymo bei déjimo sistema, kurig naudojant bus uzpildo-
mos formos COPAL® knee moulds. Bitina i$ anksto atidziai
perskaityti visy naudojamy gaminiy naudojimo instrukcijas.

Prie$ naudojant COPAL® knee moulds rinkinj reikia pati-
krinti, ar jis neapgadintas, ar yra visi reikiami elementai.

103

Atidaryti lizding plokstele galima tik steriliomis salygomis.
Pasalinus iSorinés lizdinés plokstelés lipnia juosta vidiné
plokstelé tvarkoma tik steriliai. Pazeidus sterilumo barjera
COPAL® knee moulds rinkinio naudoti negalima, jj reikia
pasalinti.

Slaunikaulio komponentas susideda i$ dviejy i$ anksto
sumontuoty pusiy, kurios sujungtos slankiosiomis sklendé-
mis. Pildymo atramos kauly cementui yra formos galinés
pusés viduryje. Cia yra integruotas idmetimo mechanizmas,
kuriuo sukietéjus kauly cementui suformuotas intarpas gali
bati atlaisvinamas i§ formos sukant varztus pagal laikrodzio
rodykle.

Blauzdikaulio komponentas susideda i$ reguliuojamo auks-
¢io formos, kur galima reguliuoti norima blauzdikaulio
intarpy aukstj (nuo 12 iki 37 mm) etapais kas 5 mm. Pri-
taikyto blauzdikaulio auk$¢iui iSmatuoti naudojamas ban-
domasis intarpas. Blauzdikaulio komponentas pasirinktinai
gali bati su velenu.

Formoms COPAL® knee moulds pripildyti prireiks Siy kie-
kiy: (apskai¢iuota remiantis PALAMIX® vakuuminio mai-
Symo sistema ir ,,Heraeus* kauly cementu, atminkite, kad
kity gamintojy kauly cemento kiekiai gali skirtis, o kitose
maidymo sistemose gali likti skirtingas cemento kiekis).

Slaunikaulio komponento pildymo kiekis
Dydis Rekomenduojamas kauly cemento pakuociy
(1x40) skai€ius*
S 1

2

M

L 2

Blauzdikaulio komponento pildymo kiekis

Dydis Rekomenduojamas
kauly cemento
pakuogiy (1x40)
skaicius*

S Iki 32 mm 2

S Nuo 37 mm 8

M Iki 27 mm 2

M Nuo 32 mm 8

L Iki 22 mm 2

L Nuo 27 mm 8

*i§ 1x40 PALACOS®/COPAL® kauly cemento pakuotés
susidarys mazdaug 58 g kauly cemento. I3 jy mazdaug

10 g liks PALAMIX® vakuuminéje maisymo sistemoje.
Informacijos apie susidarantj cemento kiekj ieSkokite kauly
cemento gamintojy naudojimo instrukcijose.



Fiksavimas kauly cementu visy pirma skirtas intarpui stabi-
lizuoti. Gilus kauly cemento jsiskverbimas j kaulo struktira
yra nepageidautinas ir gali apsunkinti vélesnj intarpo pasa-
linima. Pasalinkite visas kauly cemento liekanas.
Sukietéjus fiksavimui naudojamam kauly cementui i$ sana-
rio ertmés reikia isvalyti kauly cemento daleles. Intarpas
neturi turéti saly¢io su vandeningu tirpalu, negali patekti
po pulsuojancia plovimo srove, kadangi gali bati iSplautos
kauly cemente esancios medziagos.

Implanto i$¢émimas

Su COPAL® knee moulds pagamintas intarpas gali likti
paciento kiine daugiausiai 180 dieny, véliau jj reikia
iSimti. 1$émus intarpa j kelio sanarj reikia jdéti atitinkama
kelio sanario endoproteza arba atlikti kita reikiama gydyma
(pvz., kelio sanario sutvirtinima).

Laikymas
COPAL® knee moulds reikia laikyti neatidarytoje originalioje
pakuotéje sausoje ir $varioje vietoje.

Tinkamumo laikas

Galiojimo data yra nurodyta ant iSorinés ir vidinés lizdiniy
pakuoCiy. Pasibaigus nurodytam terminui

COPAL® knee moulds naudoti nebegalima.

Sterilumas

COPAL® knee moulds formos yra sterilios. Sterilizavimui
buvo naudotos etileno oksido dujos. Formos yra vienkartinio
naudojimo, jy negalima naudoti pakartotinai ir sterilizuoti
i$ naujo, kadangi pakitus medziagoms negalima uztikrinti
sekmingo intarpo pagaminimo. Nepanaudota atidaryto rin-
kinio arba apgadinty pakuociy turinj reikia pasalinti.

Salinimas

COPAL® knee moulds ir pakuote reikia Salinti su jprastineé-
mis kliniky atliekomis. Laikykités vietiniy aplinkosaugos
taisykliy, taip pat — savo jstaigos atlieky Salinimo taisykliy.



Intarpo gamyba
Slaunikaulio komponentas

Patikrinkite, ar yra visi
reikiami

COPAL® knee moulds
elementai.

Paruoskite maiSymo sis-
tema ir kauly cementa.

\ I8imkite aplikacinj
| vamzdelj ir uzdekite
| kamétj (pasigirs

,spragt“!).

Kamaétis yra su kreip-
tuvu ir dviem uzsifik-
suoti skirtais grioveliais.

Liejama forma suspaus-
kite tarp ranky, kad
atlaisvintuméte intarpa
nuo pavirSiaus. Spragte-
léjimas pranesa apie
atlaisvinima.

Ve

* Tikslia apdorojimo trukme rasite kauly cemento gamintojo naudojimo instrukcijose.

Kai cementas yra
déjimo fazéje*, létai ir
tolygiai pripildykite
forma. Viso pildymo
proceso metu vamzdelis
turi bati visiskai uzdétas
ant dugno. Forma bus
visiskai uzpildyta, kai i$
védinimo angy nebe-
tryk$ nedideli cemento
kiekiai.

Cementui visiskai sukie-
téjus* nulauzkite slan-
kiasias sklendes.

1. Atlaisvinkite virSutine
puse.

2. 18sukite intarpa suk-
dami pagal laikrodzio
rodykle.

Jei reikia, virSuting
forma mechaniskai
atlaisvinkite pritaikytu
jrankiu ir kelis kartus
jsukite ir iSsukite varzta.



Blauzdikaulio komponentas

N
3

505050

HS
3

Nulauzkite atramine
plokste nuo intarpo.

|dékite intarpa, taciau
jo neuzfiksuokite.
Moduliniu bandomuoju
intarpu iSmatuokite ats-
tuma tarp $launikaulio
komponento ir blauzdi-
kaulio. Taip pat atsizvel-
kite j fiksavimui naudo-
jamo kauly cemento
aukstj.

Paruoskite maiSymo sis-
tema ir kauly cementa.
Stumdami aukstyn atra-
mine plokste nustaty-
kite blauzdikaulio
intarpo aukstj pagal
skale.

Jei reikia, pakoreguokite
aukstj. Pastumkite atra-
mine plokste j virSy ir
iSimkite.

1S naujo uzdékite atra-
mine plokste judanciu
pavirSiumi aukstyn.

Jei reikia, pasalinkite
atplaisas ir nelygumus.

UZzdékite dangtj ir visas
4 stumiamas sklendes,
tada uzdarykite.



Jei reikia, uzdékite
velena. (Pasigirsta
»spragt“!).

Pasalinkite kauly
cemento likugius.

Cementui visiSkai sukie-
téjus* nulauzkite slan-
kiasias sklendes.

Mechanikai atlaisvin-
kite dengiamaja plokste
ir nuimkite ja. I$spaus-
kite intarpa i$ apacios.

000000

* Tiksliag apdorojimo trukme rasite kauly cemento gamintojo naudojimo instrukcijose.

Sumaisykite kauly
cementa maiSymo siste-
moje ir uzdékite kuo
trumpesn;j aplikacinj
vamzdelj.

Kol cementas yra uzde-
jimo fazéje*, létai ir
tolygiai pripildykite
forma.

UZdenkite velena dang-
¢iu. Jei veleno nereikia,
reikia uzdaryti specialia
anga ant veleno esanciu
dideliu dang€iu.

Liejama forma suspaus-
kite tarp ranky, kad
atlaisvintuméte intarpa
nuo pavirSiaus. Spragte-
léjimas pranesa apie
atlaisvinima.

Jei reikia, pasalinkite
atplai$as ir nelygumus.

Po COPAL® knee moulds
naudojimo reikia pati-
krinti, ar yra visos aps-
kaitoje korteléje pazymé-
tos dalys.



Naudojimas pacientui
Implantavimas

Visiskai pasalinkite infe-

kuota proteza ir
cemento likucius.

Ant distaliosios, neslys-
tancios $launikaulio
intarpo pusés ir proksi-
maliojo blauzdikaulio
kaulo pavirsiaus uzde-
kite kauly cemento.

Ant neslystancios Slau-
nikaulio intarpo pusés
uzdékite kauly
cemento.

Po visisko kauly
cemento sukietéjimo
patikrinkite tinkama
abiejy intarpy buvimo
vieta kelis kartus

sulenkdami kelio sanarj.

Nuodugniai pasalinkite
apmirusius audinius
sanario ertméje.

Uzdeékite blauzdikaulio
intarpa ant proksimalio-
sios blauzdikaulio dalies
ir atsargiai pasalinkite
kauly cemento perte-
kliy.

UZdekite Slaunikaulio
intarpa ant distaliosios
Slaunikaulio dalies ir
laikykite, kol kauly
cementas kiek sukietés.



COPAL® knee moulds

Productomschrijving

COPAL® knee moulds zijn steriele mallen voor het maken
van spacers voor eenmalig gebruik. Spacers dienen als tij-
delijke kniegewrichtsvervangende elementen in het kader
van septische vervanging van gewrichtsprotheses in twee
fases.

COPAL® knee moulds bestaan uit een tibiacomponent en
een femurcomponent, die onderling langs elkaar kunnen
glijden en onderling kunnen bewegen. Ze zijn zowel
geschikt voor het rechter als het linker kniegewricht.
Door de spacers blijft de gewrichtsruimte die na verwijde-
ring van de bestaande prothese ontstaat intact en wordt
een contractie van de omringende spieren voorkomen.
COPAL® knee moulds zijn bedoeld voor éénmalig gebruik
en mogen niet worden hergebruikt of opnieuw worden
gesteriliseerd.

Inhoud van de verpakking
COPAL® knee moulds zijn verkrijgbaar in 3 verschillende
formaten.

Femur Tibia
(mediaal-lateraal) (mediaal-lateraal)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

De hoogte van de tibia kan bij alledrie de maten in stappen
van 5 mm worden versteld van 12-37 mm.

Een set COPAL® knee moulds bestaat uit:

1 mal voor het maken van de femurcomponent (a)

1 mal voor het maken van de tibiacomponent (b)

1 optionele schacht voor het maken van het tibiacompo-
nent, onderdeel van (b)

1 plug voor het uitdrijven van restcement uit de vulopening
van de femurcomponent (c)

1 testspacer 12 mm (d)

2 extensies voor testspacer a 10 mm (e)

1 extensie voor testspacer a 5 mm (f)

COPAL® knee moulds zijn dubbel verpakt. De buitenste
blisterverpakking is van buiten niet-steriel en van binnen
wel steriel. Hierin zit weer een steriele binnenste blisterver-
pakking met daarin de set. Beide blisters zijn verzegeld
met Tyvek.

Samenstelling
Alle bestanddelen van de COPAL® knee moulds bestaan uit
medische kunststof en zijn vrij van latex en PVC.

Indicaties

COPAL® knee moulds zijn bedoeld voor het maken van
spacers en worden daartoe gevuld met botcement. De met
COPAL® knee moulds gemaakte spacers zijn geindiceerd
voor tijdelijke kniegewrichtsvervangingen in het kader van
de vervanging van gewrichtsprotheses in twee stappen, bij
infecties en bij ontstekingsreacties na explantatie van een
bestaande gewrichtsprothese. Ze worden in de eerste stap
na explantatie van de bestaande prothese geplaatst en in
de tweede stap weer verwijderd, voor het implanteren van
een nieuwe prothese.

Contra-indicaties

De met COPAL® knee moulds gemaakte spacers mogen niet
worden geimplanteerd bij patiénten:

die in een gezondheidstoestand verkeren waarin vervan-
ging van een prothese in twee stappen niet in aanmer-
king komt.

met een verlies aan botweefsel van de proximale tibia en/
of de distale femur dat zo groot uitvalt dat een veranke-
ring van de spacer met botcement niet mogelijk is.
waarvan de botkwaliteit te sterk is aangetast door bijvoor-
beeld osteoporose, waardoor het aannemelijk is dat de
spacer losraakt of migreert, of bij patiénten waarvan de
botmassa vermoedelijk niet voldoende mechanisch
belastbaar is.

met gebrekkig werkende spieren en banden of patiénten
die te maken hebben met neuromusculaire of vasculaire
stoornissen.

bij wie myasthenie is gediagnosticeerd.

waarbij osteosynthesematerialien invloed kunnen uitoefe-
nen op de glijdende verbinding van de tibia- en femur-
component.

die daarnaast een systemische en/of chronische infectie
hebben.

waarvan de geinfecteerde kniegewrichtsprothese niet of
niet volledig kan worden verwijderd.

waarbij geen totale vervanging van het kniegewricht
plaatsvindt en die een secundaire infectie hebben die
samenhangt met trauma, septische artritis of andere
aandoeningen.

van wie het skelet nog niet helemaal volgroeid is.



Bijwerkingen

Bij gebruik van de met COPAL® knee moulds gemaakte
spacers zijn de volgende bijwerkingen mogelijk:

® schade aan femur en tibia

e schade aan de omringende bloedvaten en zenuwen

o |uxatie van het gewricht resp. de spacer

e veranderingen aan het omringende weefsel

e verschil in beenlengten

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Gebruiker

Voor het gebruik van COPAL® knee moulds moet de gebrui-
ker goed bekend zijn met de eigenschappen, het gebruik
en de toepassing. Het verdient aanbeveling dat de gebrui-
ker oefent voordat hij dit hulpmiddel voor de eerste keer
gebruikt. Bovendien moet de gebruiker op de hoogte zijn
van het botcementapplicatiesysteem dat hij of zij gebruikt
voor het vullen van de COPAL® knee moulds. Voor het vul-
len zijn er twee meng- en applicatiesystemen voor botce-
ment nodig. De femurcomponent kan alleen worden gevuld
met een applicatiesysteem dat een vulpijp heeft met een
doorsnede van maximaal 15 mm. Er wordt aangeraden om
de COPAL® knee moulds te vullen met een PALAMIX®-
mengsysteem.

De stabiliteit van de spacers neemt af bij luchtbellen en
barsten. Door de vormen langzaam te vullen en het botce-
ment onder vacuiim te mengen, kunnen deze problemen
zoveel mogelijk worden beperkt. Gebruik van snel uithar-
dende botcementen wordt afgeraden. Gebruik een botce-
ment dat onder OP-omstandigheden een verwerkingsduur
heeft van minimaal 3,5 minuten.

COPAL® knee moulds mogen alleen worden gebruikt als ze
niet beschadigd zijn. De met COPAL® knee moulds
gemaakte spacers mogen niet worden aangebracht door
middel van slagen met een hamer of vergelijkbare instru-
menten.

De gebruiker moet er op letten dat het botcement dat voor
de fixatie wordt gebruikt de fixatieviakken van de tibia- en
femurcomponent volledig bedekt. Er moet daarbij echter
worden voorkomen dat er botcement op de loopvlakken van
de tibia- en femurcomponent terechtkomt. Na gebruik van
COPAL® knee moulds moet aan de hand van de aftelkaart
worden gecontroleerd of alle daarop vermelde onderdelen
aanwezig zijn.

Na de operatie

Na de operatie mag de patiént alleen opstaan, lopen en
gaan zitten met behulp van krukken en onder gedeeltelijke
belasting. De knieén kunnen maximaal 90° worden gebo-
gen.

De patiént moet vooraf worden geinformeerd en gewaar-
schuwd dat de spacer bij te sterke belasting of te veel acti-
viteit snel kapot kan gaan. Bij vermindering van de spier-
functie en van de werking van het bandapparaat kan het
zinvol zijn om een orthese te gebruiken om het gewricht te
stabiliseren.

Of en in hoeverre gedeeltelijke belasting mogelijk is,
besluit de chirurg op grond van de anatomische situatie, de
gezondheidstoestand van de patiént en de stabiliteit van de
spacer na plaatsing.
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Hantering

Voorbereiding

Voor de ingreep moet er een réntgenopname worden
gemaakt, om met behulp van rontgensjablonen, verkrijg-
baar bij Heraeus Medical GmbH, het gewenste maat van de
COPAL® knee moulds-set te bepalen. De maten van de
COPAL® knee moulds zijn bovendien opgenomen in de
meeste digitale operatieplanningssystemen.

De gebruiker moet zich al pre-operatief instellen op de te
verwachten situatie (bijv. type defect en vermoedelijke sta-
biliteit van de botmassa) en de daartoe geschikte instru-
menten klaarleggen. De COPAL® knee moulds-set bevat
geen instrumenten. Bovendien moet de gebruiker het
gebruikte botcement en het meng- en applicatiesysteem
leren kennen voor hij daarmee de COPAL® knee moulds
gaat vullen. Voor gebruik moeten de gebruiksaanwijzingen
van alle gebruikte producten worden geraadpleegd en opge-
volgd.

Voor gebruik van COPAL® knee moulds-sets moeten deze
worden gecontroleerd op beschadigingen en compleetheid.
De blister mag uitsluitend onder steriele omstandigheden
worden geopend. Daartoe wordt de binnenste blister na ver-
wijdering van het tyvek van de buitenste blister steriel
gepresenteerd. Bij beschadiging van de steriele barriere
mag de COPAL® knee moulds-set niet worden gebruik en
moet worden weggegooid.

De femurcomponent bestaat uit twee voorgemonteerde
helften, die door middel van schuifsluitingen onderling ver-
bonden zijn. Aan de achterkant van de vorm bevindt zich in
het midden een vulaansluiting voor het botcement. In de
vorm is een uitwerpmechanisme geintegreerd waarmee de
ontstane spacer na uitharding van het botcement kan wor-
den losgemaakt uit de vorm door met de klok mee te
schroeven.

De tibiacomponent bestaat uit een in hoogte verstelbare
vorm, waarin de hoogte van de tibiale spacer kan worden
ingesteld in stappen van 5 mm (van 12 mm tot 37 mm).
De testspacer wordt gebruikt voor het bepalen van de juiste
hoogte van de tibia. De tibiacomponent kan optioneel van
een schacht worden voorzien.



Voor het vullen van de COPAL® knee moulds zijn de vol-
gende hoeveelheden nodig: (gemeten aan de hand van het
PALAMIX®-vacuuimmengsysteem en botcement van
Heraeus — let u er op dat het volume van andere soorten
botcement anders kan uitvallen en in andere mengsyste-
men afwijkende hoeveelheden cementrestanten kunnen
achterblijven).

Vulhoeveelheid femurcomponent

Aanbevolen aantal verpakkingen botcement
(1x40)*
S} 1

M 2

L 2

Vulhoeveelheid tibiacomponent

Hoogte Aanbevolen aantal ver-
pakkingen botcement
(1x40)*

S tot 32 mm 2
S vanaf 37 mm 3
M tot 27 mm 2
M vanaf 32 mm 3
L tot 22 mm 2
L vanaf 27 mm S

* 1x40 PALACOS®/COPAL®-verpakking levert ~58 g aan
botcement op. Daarvan blijven ~10 g achter in het
PALAMIX®-vaculimmengsysteem en van mixsysteem. Raad-
pleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het bot-
cement voor de precieze hoeveelheid cement die ontstaat.

De fixatie met botcement dient hoofdzakelijk om de spacer
te stabiliseren. Diepe binnendringing van het botcement in
de botstructuur is niet gewenst en kan later de explantatie
van de spacer bemoeilijken. Verwijder overtollig botcement.
Reinig na de uitharding van het botcement dat is gebruikt
voor de fixatie de gewrichtsruimte van botcementdeeltjes.
Laat de spacers daarbij niet in contact komen met waterige
oplossingen en niet geraakt worden door de puls lavage,
aangezien daardoor eventueel stoffen uit het botcement
worden uitgespoeld die er in aanwezig behoren te zijn.

Explantatie

De met COPAL® knee moulds gemaakte spacers mogen
maximaal 180 dagen worden gedragen door de patiént en
moeten daarna worden geéxplanteerd. Na explantatie moet
het kniegewricht van een passende kniegewrichtsprothese
worden voorzien of er moet een andere geschikte behande-
ling worden uitgevoerd (bijv. een artrodese van het kniege-
wricht).

Bewaren
COPAL® knee moulds moeten ongeopend op een droge en
schone plaats worden bewaard, in de oorspronkelijke ver-
pakking.

Houdbaarheid

De vervaldatum is opgedrukt op de buitenste en de binnen-
ste blister. Na afloop van de aangegeven datum mogen
COPAL® knee moulds niet meer worden gebruikt.

Steriliteit

COPAL® knee moulds zijn steriel. Voor de sterilisatie wordt
gebruik gemaakt van ethyleenoxidegas. Ze zijn bedoeld
voor éénmalig gebruik en mogen niet worden hergebruikt of
opnieuw worden gesteriliseerd, aangezien door mogelijke
veranderingen aan het materiaal een succesvolle productie
van spacers niet gewaarborgd is. Niet gebruikte inhoud van
een geopende set of beschadigde verpakkingen moeten
worden weggegooid.

Afvalverwijdering

COPAL® knee moulds en de omverpakking kunnen worden
afgevoerd als normaal ziekenhuisafval. Raadpleeg de plaat-
selijke milieuwetgeving resp. de voorschriften voor afvalver-
wijdering die binnen uw instelling gelden.



Maken van de spacer
Femurcomponent

Controleer of de set
COPAL® knee moulds
volledig is.

Bereid het mengsys-
teem en het botcement
voor.

Verwijder de vulpijp en

| plaats de plug (met een
[ kI,

De plug heeft een gelei-
dingsgedeelte en twee
inhammen die zorgen
voor de vergrendeling.

Druk de mould tussen
beide handen samen
om de spacer los te
maken van het opper-
vlak. De spacer laat los
met een knakkend
geluid.

Als het cement kan wor-
den geappliceerd*, vul
dan vervolgens lang-
zaam en gelijkmatig de
mal. De vulpijp moet
gedurende de complete
vulprocedure volledig de
bodem raken. De vorm
is volledig gevuld zodra
er kleine hoeveelheden
cement door de ont-
luchtingsgaten naar bui-
ten komen.

Als het cement hele-
maal is uitgehard*,
breek dan de schuifslui-
tingen af.

1. Maak de bovenste
helft los.

2. Schroef de spacer
met de klok mee uit
de mould.

Maak de bovenste vorm
eventueel mechanisch
los met een geschikt
werkstuk en draai de
schroef evt. meerdere
keren in en uit.

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het botcement voor de precieze verwerkingsduur.



Tibiacomponent

S
3
3

W oW N N =
LB

[

Breek de bodemplaat
van de spacer af.

Breng de spacer aan
zonder hem te fixeren.
De afstand tussen de
femurcomponent en de
tibia kan worden
bepaald aan de hand
van de modulaire test-
spacer. Let daarbij op
de hoogte van het bot-
cement dat gebruikt
wordt voor de fixatie.

Bereid het mengsys-
teem en het botcement
voor.

Stel door het omhoog-
schuiven van de bodem-
plaat de afstand in die
volgens de schaalinde-
ling past bij de hoogte
van de tibiale spacer.

Corrigeer indien
gewenst de hoogte:
schuif de bodemplaat
naar boven en haal hem
eruit.

Breng de bodemplaat
opnieuw aan met het
loopvlak naar boven.

Verwijder eventuele bra-
men en oneffenheden.

Breng het deksel aan,
plaats alle 4 de schuif-
sluitingen en sluit ze af.



Breng indien nodig een
schacht aan. (‘klik'!)

Verwijder overtollig bot-
cement.

Als het cement hele-
maal is uitgehard*,
breek dan de schuifslui-
tingen af.

Maak de dekselplaat
deze los en verwijder
hem. Duw de spacer
van onderen eruit.

Meng het botcement in
het mengsysteem en
breng een zo kort moge-
lijke vulpijp aan.

Als het cement kan wor-
den geappliceerd*, vul
dan vervolgens lang-
zaam en gelijkmatig de
vorm.

Sluit de schacht af met
het deksel. Als de
schacht niet wordt
gebruikt, dan wordt het
daartoe aangebrachte
inschuifgedeelte afge-
sloten met het grote
deksel dat zich aan de
schacht bevindt.

Druk de mould tussen
beide handen samen
om de spacer los te
maken van het opper-
vlak. De spacer laat los
met een knakkend
geluid.

Verwijder eventuele bra-
men en oneffenheden.

Na gebruik van
COPAL® knee moulds
moet aan de hand van
de aftelkaart worden
gecontroleerd of alle
daar vermelde onderde-
len aanwezig zijn.

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het botcement voor de precieze verwerkingsduur.



Toepassing bij de patiént
Implantatie

Verwijder de geinfec-
teerde prothese en
cementresten volledig.

Breng botcement aan
op de distale, niet-glij-
dende helft van de tibi-
ale spacer en het proxi-
male botvlak van de
tibia.

Breng botcement aan
op de niet-glijdende
kant van de femorale
spacer.

Controleer véor het vol-
ledig uitharden van het
botcement de correcte
plaatsing van de beide
spacers, door het knie-
gewricht meerdere
keren te buigen.

Zorg voor grondig débri-
dement van de
gewrichtsruimte.

Positioneer de tibiale
spacer op het proximale
vlak van de tibia en ver-
wijder overtollig botce-
ment voorzichtig.

Positioneer de femorale
spacer op het distale
femur en houdt hem
vast tot het botcement
vrijwel helemaal is uit-
gehard.



COPAL® knee moulds

Produktbeskrivelse

COPAL® knee moulds er sterile engangsformer for fremstil-
ling av avstandsstykker, som er beregnet til bruk i midlerti-
dige kneleddproteser innenfor rammen av en tofaset sep-
tisk utskiftning av ledd.

COPAL® knee moulds bestar av en tibiakomponent og en
femurkomponent, som danner en glideforbindelse og kan
beveges mot hverandre. De kan brukes bade i hgyre og ven-
stre kneledd.

Gjennom avstandsstykkene blir leddrommet som oppstar
etter fjerningen av protesen opprettholdt, og kontraktur av
muskulaturen og omliggende vev forebygges.

COPAL® knee moulds er beregnet til engangsbruk og skal
ikke brukes eller steriliseres pa nytt.

Pakningsinnhold
COPAL® knee moulds er tilgjengelige i 3 ulike stgrrelser.

Stgrrelse Femur Tibia
(medial-lateral) (medial-lateral)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Hgyden pé tibia kan justeres i alle 3 stgrrelser fra 12-37
mm i 5 mm trinn.

Et sett COPAL® knee moulds bestar av:

1 form for produksjon av femurkomponent (a)

1 form for produksjon av tibiakomponent (b)

1 alternativt skaft for tibiakomponent, inkludert i (b)

1 tapp for fortrengning av restsement fra fylleapningen til
femurkomponenten (c)

1 testavstandsstykke 12 mm (d)

2 utvidelser for testavstandsstykke a 10 mm (e)

1 utvidelse for testavstandsstykke 5 mm (f)

COPAL® knee moulds er pakket dobbelt. Den utvendige
blisterpakningen er usteril utenpa og steril innvendig. |
denne befinner det seg en steril innvendig blisterpakning
som inneholder settet. Begge blisterpakningene er forseglet
med Tyvek.

Sammensetning
Alle bestanddeler av COPAL® knee moulds bestar av medi-
cal-grade plast og er lateksfri og PVC-fri.

Indikasjon

COPAL® knee moulds er utformet til produksjon av
avstandsstykker, ved at formene fylles med beinsement.
Avstandsstykkene som er fremstilt med

COPAL® knee moulds indiseres for midlertidig kneleddpro-
teser innenfor rammen av en tofaset utskiftning av ledd
ledd ved infeksjon og betennelsesreaksjon ved eksplante-
ring av en eksisterende leddendoprotese. De settes inn i
fgrste trinn etter eksplanteringen av den eksisterende pro-
tesen og fjernes i andre trinn fgr implantering av en ny pro-
tese.

Kontraindikasjon

Avstandsstykkene som er fremstilt med

COPAL® knee moulds skal ikke implanteres hos pasienter i
fglgende tilfeller:

Helsetilstanden utelukker en tofaset utskiftning av pro-
tese.

Tap av beinvev fra proksimal tibia og/eller distal femur er
sta stort at det ikke er mulig med noen forankring av
avstandsstykket med beinsement.

Beinkvaliteten, for eksempel pa grunn av osteoporose, er
for sterkt redusert, slik at en Igsning eller en migrering av
avstandsstykket eller en ikke-tilstrekkelig mekanisk
belastningsevne pa beinlageret kan antas.

Muskulaturen og bandapparatet er ikke tilstrekkelig funk-
sjonsdyktig, eller det foreligger nevromuskulere eller vas-
kuleere feil pa disse.

Myasteni har blitt diagnostisert.

Osteosyntesematerialer kan gripe inn i glideforbindelsen
pa tibia- og femurkomponentene.

Det foreligger en annen systemisk og/eller kronisk infek-
sjon.

Den infiserte kneleddendoprotesen kan ikke fjernes eller
kan ikke fjernes fullstendig.

Det foreligger ingen total kneprotese, og infeksjonen er
sekundeer for et traume, septisk artritt eller andre syk-
dommer som krever kirurgisk behandling.

* Skjelettet er ikke modent enna.

Bivirkninger

Fglgende bivirkninger er mulige ved bruk av avstandsstyk-
ker som er fremstilt med COPAL® knee moulds:

* Skader pa femur og tibia

* Skader pa omliggende blodkar og nerver

e Luksasjon av leddet hhv. avstandsstykket

* Forandring pa omliggende vev

* Differanse pa beinlengder



Advarsler og forsiktighetsregler

Bruker

Fgr bruk av COPAL® knee moulds skal brukeren veere godt
kjent med deres egenskaper, handtering og bruk. Det anbe-
fales at brukeren gver handteringen fgr fgrste gangs bruk.
Dessuten er det ngdvendig med kunnskaper om applika-
sjonssystemet for beinsement som brukes til fylling av
COPAL® knee moulds: For fyllingen er det ngdvendig med
to blande- og applikasjonssystemer for beinsement. Femur-
komponentene kan kun fylles med et applikasjonssystem
med maksimal diameter pa 15 mm pa applikasjonssnorke-
len. Det anbefales 4 fylle COPAL® knee moulds med et
PALAMIX® blandesystem.

Stabiliteten til avstandsstykket reduseres gjennom luftinn-
kapslinger og riss. Disse kan reduseres gjennom langsom
fylling av formene og blanding av beinsement under
vakuum. Bruk av hurtigherdende beinsementer anbefales
ikke. Det skal brukes en beinsement som har en arbeidstid
pa minst 3,5 minutter under OP-temperaturbetingelser.

COPAL® knee moulds skal kun brukes i uskadet tilstand.
Avstandsstykkene som er fremstilt med

COPAL® knee moulds skal ikke posisjoneres med en ham-
mer eller lignende innretninger.

Brukeren méa passe pa at beinsementen som brukes til fik-
sering, fullstendig dekker de flatene pa tibia- og femurkom-
ponentene som er beregnet til fiksering. Det ma likevel
unngas at det kommer beinsement pa Igpeflatene til tibia-
og femurkomponentene. Etter bruk av

COPAL® knee moulds skal det kontrolleres at alle deler som
er merket pa kortet med oversikt over delene, er til stede.

Etter operasjonen

Etter operasjonen skal pasienten kun sta opp, ga og sette
seg ved bruk av hjelpemidler med delvis belastning, der en
bgyning av kneet pa maksimalt 90° er mulig.

Pasienten ma informeres og advares pa forhand om at det
er stor risiko for brudd pa avstandsstykket ved full vektbe-
lastning eller stor aktivitet. Hvis funksjonen pa muskulatu-
ren og bandapparatet er begrenset, kan bruken av en ortose
for stabilisering av leddfunksjonen veere fornuftig.
Avgjgrelsen om, og i hvilken grad, en delvis belastning kan
skje, foretas etter kirurgens skjgnn og skal orientere seg
etter de anatomiske forholdene, pasientens helsetilstand og
stabiliteten pa avstandsstykket etter monteringen.

Handtering

Forberedelse

For inngrepet er det ngdvendig med en rgntgen for, &
bestemme den ngdvendige stgrrelsen pa

COPAL® knee moulds-settet ved hjelp av rgntgensjabloner,
som kan bestilles fra Heraeus Medical GmbH. Stgrrelsene
pa COPAL® knee moulds finnes dessuten i de fleste digitale
operasjonsplanleggingssystemer.

Brukeren ma allerede fgr operasjonen innstille seg pa den
forventede situasjonen (f.eks. defekttype og antatt stabilitet
pa beinlageret) og ha egnede hjelpemidler klare.

COPAL® knee moulds-settet inneholder ingen hjelpemidler.
| tillegg ma brukeren gjgre seg fortrolig med den brukte
beinsementen og blande- og applikasjonssystemet som skal
brukes ved fylling av COPAL® knee moulds. Bruksanvisnin-
gen fra alle brukte produkter méa studeres pa forhand.

Fgr bruk av COPAL® knee moulds-settet skal det testes for
skader og fullstendighet. Blisterpakningen skal kun &pnes
under sterile forhold. Den sterile innvendige blisterpaknin-
gen bidrar til dette nér den ytre blisterpakningen fjernes
Ved en skade pa den sterile barrieren skal

COPAL® knee moulds-settet ikke brukes og ma kasseres.

Femurkomponentene bestar av to ferdigmonterte halvdeler
som er forbundet via skyvelaser. Pafyllingsstussen for bein-
sementen befinner seg midt pa baksiden av formen. Her er
en utkastmekanisme integrert, og gjennom denne kan det
fremstilte avstandsstykket Igsnes fra formen ved at det
skrus med urviseren nar beinsementen er herdet.
Tibiakomponenten bestér av en hgydejusterbar form der
hgyden pa det tibiale avstandsstykket kan justeres i trinn
pa 5 mm (fra 12 mm til 37 mm). Testavstandsstykket bru-
kes til a finne egnet hgyde pé tibia. Tibiakomponenten kan
alternativt utstyres med et skaft.

Fglgende mengder er ngdvendig for fylling av

COPAL® knee moulds: (Malt med PALAMIX® vakuumblan-
desystem og Heraeus beinsement — veer oppmerksom pé at
volum for andre beinsementer kan veere avvikende, og at
ulike sementmengder blir veerende igjen i andre blandesys-
temer.)

Fyllmengde femurkomponenter

Stgrrelse Anbefalt antall pakninger beinsement
(1 x 40)*
S 1

M

L

Fyllmengde tibiakomponenter

Stgrrelse Hgyde Anbefalt antall paknin-
ger beinsement
(1 x 40)*
S Opptil 32 mm 2
S Fra 37 mm 8
M Opptil 27 mm 2
M Fra 32 mm 8
L Opptil 22 mm 2
L Fra 27 mm 8

* 1x40 PALACOS®/COPAL® beinsementer gir ~58 g beinse-
ment. Herav blir ~10 g veerende igjen i PALAMIX® vakuum-
blandesystemet. Den genererte sementmengden finner du i
bruksanvisningen fra beinsementprodusenten.

Fikseringen med beinsement tjener i farste rekke til stabili-
sering av avstandsstykket. En dyp inntrengning av beinse-



menten i beinstrukturen er ikke gnsket og kan gjgre det
vanskelig for senere eksplantering av avstandsstykker. Over-
flgdig beinsement ma fjernes.

Etter vellykket herding av beinsementen som brukes til fik-
sering, méa leddrommet rengjgres for beinsementpartikler.
Da skal avstandsstykkene ikke komme i bergring med vann-
holdig Igsning og ikke treffes av pulsskylling, da substan-
sene som evt. finnes i beinsementen da kan spyles ut i hgy
grad.

Eksplantering

Avstandsstykkene som er fremstilt med

COPAL® knee moulds skal maksimalt veere i pasienten i
180 dager og ma deretter eksplanteres. Etter eksplanterin-
gen ma kneleddet forsynes med en tilsvarende kneledden-
doprotese, eller annen egnet behandling ma gjennomfgres
(f.eks. avstiving av kneleddet).

Oppbevaring
COPAL® knee moulds ma oppbevares uapnet pa et tgrt og
rent sted i den originale pakningen.
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Oppbevaringstid

Holdebarhetsdatoen er angitt pa den utvendige og innven-
dige blisterpakningen. COPAL® knee moulds skal ikke len-
ger brukes etter angitt utlgpsdato.

Sterilitet

COPAL® knee moulds er sterile. Etylenoksidgass brukes til
steriliseringen. De er beregnet til engangsbruk og skal ikke
brukes eller steriliseres pa nytt, da vellykket fremstilling av
avstandsstykker ellers ikke kan garanteres pa grunn av
forandringer av materialet. Ubrukt innhold fra et apent sett
eller skadede pakninger ma kasseres.

Kassering

COPAL® knee moulds og emballasjen kan kastes sammen
med vanlig sykehusavfall. Veer oppmerksom pa de lokale
miljgvernlovene hhv. forskriftene for avfallshandtering.



Produksjon av avstandsstykket
Femurkomponent

Kontroller at innholdet
av COPAL® knee moulds
er fullstendig.
Forberede blandesystem
og beinsement.

\ Fiern applikasjonssnor-
| kelen og sett pa tapp
| ("klikk™1).

Tappen har en fgring og
to fordypninger til fes-
ting.

Trykk sammen formen
mellom hendene for &
Igsne avstandsstykket
fra overflaten. En
knekklyd signaliserer at
det Igsner.

Ve

*Ngyaktig arbeidstid finner du i bruksanvisningen fra beinsementprodusenten.

Nar sementen befinner
seg i pafgringsfasen*,
fyll formen langsomt og
jevnt. Snorkelen ma i
Igpet av hele fyllepro-
sessen sitte helt pa bak-
ken. Formen er helt fylt
nar det kommer smé
sementmengder ut av
ventilasjonshullene .

Nar sementen er helt
gjennomherdet*, bryter
du av skyvelasene.

1. Lgsne gvre halvdel.
2. Skru ut avstandsstyk-
ket med urviseren.

Lgsne evt. gvre form
mekanisk med egnet
verktgy og skru skruen
inn og ut flere ganger.



Tibiakomponent

N
3

505050

HS
3

Brekk av bunnplaten fra
avstandsstykket.

Sett inn avstandsstykket
uten a fiksere det.
Avstand mellom femur-
komponenter og tibia
registreres ved hjelp av
det moduleere testas-
tandsstykket. Her ma
det tas hensyn til hgy-
den pa beinsementen
som brukes til fikserin-
gen.

Forberede blandesystem
og beinsement.

Still inn avstanden for
hgyden pa de tibiale
avstandsstykkene ved &
skyve opp bunnplaten
etter skalaen.

Korriger hgyden ved
behov: Skyv opp og ta
ut bunnplaten.

Sett inn bunnplaten pa
nytt med Igpeflaten
oppover.

Fjern ved behov grader
og ujevnheter.

Sett pa dekselet og
monter og lukk alle 4
skyvelaser.



Sett pa skaft ved behov.
("KIikk"!)

Fjern utstikkende bein-
sement.

Nar sementen er helt
gjennomherdet*, bryter
du av skyvelasene.

Lgsne dekselplaten
mekanisk og ta den av.
Trykk ut avstandsstykket
nedenfra.

*Ngyaktig arbeidstid finner du i bruksanvisningen fra beinsementprodusenten.
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Bland beinsement i
blandesystemet og sett
pa en kortest mulig
applikasjonssnorkel.

Sa snart sementen
befinner seg i pafgrings-
fasen*, fyll formen lang-
somt og jevnt.

Lukk skaftet med dek-
sel. Hvis skaftet ikke er
ngdvendig, blir den her-
til tiltenkte innskyv-
ningsmodulen lukket
med det store dekselet
pa skaftet.

Trykk sammen formen
mellom hendene for &
I#sne avstandsstykket
fra overflaten. En
knekklyd signaliserer at
det Igsner.

Fjern ved behov grad og
ujevnheter.

Etter bruk av

COPAL® knee moulds
skal det kontrolleres at
alle deler som er angitt
pé kortet med oversikt
over delene, er til stede.



Anvendelse pa pasienten
Implantering

Fjern infisert protese og
sementrester fullsten-
dig.

P&fgr beinsement pa
den distale, ikke-gli-
dende halvdelen av det
tibiale avstandsstykket
og den proksimale bein-
flaten pa tibia.

P&fgr beinsement pa
den ikke-glidende siden
av det femurale
avstandsstykket.

Kontroller at begge
avstandsstykker sitter
korrekt, fgr fullstendig
herding av beinsemen-
ten ved & bgye kneled-
det flere ganger.

Utfgr grundig debride-
ment av leddrommet.

Posisjoner det tibiale
avstandsstykket pa den
proksimale flaten til
tibia og fjern forsiktig
overflgdige beinsemen-
trester.

Posisjoner det femurale
avstandsstykket pa dis-

tal femur og hold inntil

beinsementen er nesten
herdet.



COPAL® knee moulds

Opis produktu

COPAL® knee moulds sa sterylnymi formami jednorazowymi
do wytwarzania tzw. spaceréw, przeznaczonych do tymcza-
sowego zastapienia protezy stawu kolanowego w ramach
dwuczasowe] septycznej wymiany endoprotezy.

COPAL® knee moulds sktadaja sie z komponentu piszczelo-
wego i komponentu udowego, ktére tworza artykulacje i sa
ruchome wzgledem siebie. Istnieje mozliwos¢ ich stosowa-
nia zaréwno w prawym stawie kolanowym, jak i w lewym.
Spacery umozliwiaja zachowanie przestrzeni stawowej
powstatej po usunieciu protezy i zapobiegaja przykurczowi
miesni i sasiadujacych tkanek.

COPAL® knee moulds sa przeznaczone do jednorazowego
uzycia i nie wolno ich powtérnie uzywa¢ ani ponownie ste-
rylizowaé.

Zawarto$¢ opakowania
COPAL® knee moulds sa dostepne w 3 réznych rozmiarach.

Komponent udowy

Komponent pisz-

(przysrodkowo- czelowy

boczny) (przysrodkowo-
boczny)
S 60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Wysokos$¢ kosci piszczelowej mozna przestawia¢ we wszyst-
kich 3 rozmiarach w zakresie 12-37 mm co 5 mm.

Zestaw COPAL® knee moulds sktada sie z nastepujacych

elementoéw:

1 forma do wytwarzania komponentu udowego (a)

1 forma do wytwarzania komponentu piszczelowego (b)

1 opcjonalny trzpien do komponentu piszczelowego,
zawarty w (b)

1 zatyczka do wypierania pozostato$ci cementu z otworu
komponentu udowego (c)

1 spacer probny 12 mm (d)

2 rozszerzenia dla spacera prébnego po 10 mm (e)

1 rozszerzenie dla spacera probnego 5 mm (f)

COPAL® knee moulds sa opakowane podwaéjnie. Blister
zewnetrzny jest niesterylny na zewnatrz i sterylny wewnatrz.
W $rodku znajduje sie sterylny blister wewnetrzny, zawiera-
jacy zestaw. Oba blistry sa zamkniete materiatem Tyvek.

Sktad

Wszystkie czesci sktadowe COPAL® knee moulds sa wyko-
nane z tworzywa sztucznego do zastosowar medycznych
oraz nie zawieraja lateksu ani PCV.

Wskazania

COPAL® knee moulds sa przeznaczone do wytwarzania spa-
ceréw poprzez napetnianie form cementem kostnym. Spa-
cery wytworzone za pomoca COPAL® knee moulds sa wska-
zane do stosowania jako tymczasowe zastapienie stawu
kolanowego w ramach dwuczasowej wymiany endoprotezy w
przypadku zakazenia i reakcji zapalnej po eksplantaciji ist-
niejacej endoprotezy. Sg one stosowane w pierwszym etapie
po eksplantacji istniejacej protezy, a nastepnie ponownie
usuwane w drugim etapie przed implantacja nowej protezy.

Przeciwwskazania

Spaceréw wytworzonych za pomocg COPAL® knee moulds
nie wolno wszczepiac u pacjentéw, w przypadku ktérych:

e stan zdrowia wyklucza dwuczasowa wymiane protezy.
utrata tkanek kostnych korica blizszego kosci piszczelo-
wej i/lub korica dalszego kosci udowej jest tak duza, ze
nie jest mozliwe zakotwiczenie spaceréw cementem kost-
nym.

jakos¢ kosci jest zbyt staba, na przyktad wskutek oste-
oporozy, tak ze bardzo prawdopodobne jest obluzowanie
lub przemieszczenie spacera lub niewystarczajaca
mechaniczna obciazalno$¢ foza kostnego.

mie$nie i aparat wiezadtowy nie sa wystarczajaco
sprawne lub wystepuja zaburzenia nerwowo-mig$niowe
lub naczyniowe.

zdiagnozowano miastenie.

materiaty osteosyntetyczne moga zaatakowac artykulacje
komponentu piszczelowego lub udowego.

jednoczesnie wystepuje infekcja ogdlnoustrojowa i/lub
przewlekta.

nie jest mozliwe usuniecie lub nie jest mozliwe catkowite
usuniecie zakazonej endoprotezy stawu kolanowego.

nie jest wszczepiona catkowita proteza stawu kolanowego
lub zakazenie wystepuje wtérnie po urazie, septycznym
zapaleniu stawu lub innych chorobach, wymagajacych
leczenia chirurgicznego.

uktad szkieletowy nie jest jeszcze dojrzaty.



Dziatania niepozadane

W przypadku stosowania spaceréw wytworzonych za
pomoca COPAL® knee moulds mozliwe sa nastepujace
dziatania niepozadane:

uszkodzenia kosci udowej i piszczelowej

e uszkodzenia sasiadujacych naczyr krwiono$nych i ner-
wow

zwichniecie stawu lub spacera

zmiany sasiadujacych tkanek

réznice dtugosci nég

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Uzytkownik

Przed zastosowaniem COPAL® knee moulds uzytkownik
powinien dobrze zapoznac sie z wtasciwosciami produktu,
jego przygotowaniem oraz sposobem uzycia. Zalecane jest,
aby uzytkownik przecwiczyt najpierw stosowanie przed
pierwszym uzyciem. Wymagana jest réwniez znajomos¢ sys-
temu do aplikacji cementu kostnego, stosowanego do
napetniania COPAL® knee moulds. Do napetniania
potrzebne sa dwa systemy do mieszania i aplikacji cementu
kostnego. Komponent udowy mozna napetniac tylko przy
uzyciu systemu do aplikacji o maksymalnej $rednicy

15 mm rurki aplikacyjnej. Zalecane jest napetnianie
COPAL® knee moulds przy uzyciu systemu do mieszania
PALAMIX®.

Stabilno$¢ spaceréw ulega pogorszeniu w przypadku peche-
rzykow powietrza lub pekniec, ktérych wystepowanie mozna
zredukowac poprzez powolne napetnianie form i prézniowe
mieszanie cementu kostnego. Nie jest zalecane stosowanie
szybko utwardzajacych sie cementéw kostnych. Nalezy sto-
sowac cement kostny, ktérego czas przetwarzania wynosi co
najmniej 3,5 minuty w warunkach temperaturowych w sali
operacyjnej.

COPAL® knee moulds wolno stosowac tylko w stanie nieusz-
kodzonym. Spaceréw wytworzonych za pomoca

COPAL® knee moulds nie wolno umieszcza¢ uderzeniami
mtotkiem lub podobnymi przyrzadami.

Uzytkownik musi zwraca¢ uwage, aby cement kostny stoso-
wany do mocowania catkowicie przykrywat powierzchnie
komponentu piszczelowego i udowego, ktére sa przezna-
czone do mocowania. Nalezy przy tym unika¢ dostania sig
cementu kostnego na powierzchnie po$lizgowe komponentu
piszczelowego i udowego. Po zastosowaniu

COPAL® knee moulds nalezy sprawdzi¢, czy dostepne sa
wszystkie czesci zaznaczone na karcie.

Po operaciji

Po operacji pacjent moze wstawaé, chodzi¢ i siada¢ przy
czesciowym obciazeniu tylko przy uzyciu balkonikéw, przy
czym zgiecie kolana jest mozliwe tylko pod katem maksy-
malnie 90°.

Nalezy wczeéniej poinformowaé pacjenta i ostrzec go, ze
istnieje duze ryzyko ztamania spacera przy petnym obciaze-
niu lub przy duzej aktywnosci. Jesli istnieje ograniczenie
funkcjonalno$ci mieéni i aparatu wiezadtowego, moze by¢
zalecane stosowanie ortezy do stabilizacji czynnosci stawu.
Decyzja o tym, czy mozliwe jest czesciowe obciazenie i w
jakim stopniu, nalezy do chirurga i powinna by¢ oparta na
warunkach anatomicznych, stanie zdrowia pacjenta oraz
stabilnosci spacera po umieszczeniu.

Sposdb uzycia

Przygotowanie

Przed zabiegiem konieczne jest wykonanie zdjecia RTG,
aby za pomoca szablonéw, dostepnych w firmie Heraeus
Medical GmbH, okre$li¢ wymagany rozmiar zestawu
COPAL® knee moulds. Rozmiary COPAL® knee moulds sa
poza tym dostepne w wigkszosci cyfrowych systeméw do
planowania operacji.

Uzytkownik musi juz przed operacja zaznajomic si¢ ze spo-
dziewana sytuacja (np. rodzaj ubytku i zaktadana stabilno$¢
toza kostnego) oraz przygotowa¢ odpowiednie instrumenty.
Zestaw COPAL® knee moulds nie zawiera instrumentéw.
Ponadto uzytkownik musi zaznajomi¢ sie ze stosowanym
cementem kostnym oraz systemem do mieszania i aplika-
cji, ktéry bedzie uzyty do napetniania

COPAL® knee moulds. Nalezy uprzednio zapoznac sig i
przestrzega¢ wskazéwek zawartych w instrukcjach uzycia
wszystkich stosowanych produktow.

Przed zastosowaniem zestawu COPAL® knee moulds nalezy
sprawdzi¢ go pod katem uszkodzen i kompletnosci. Blister
wolno otwiera¢ tylko w warunkach sterylnych. W tym celu
po usunieciu materiatu Tyvek z blistra zewnetrznego nalezy
sterylnie traktowac blister wewnetrzny. W przypadku uszko-
dzenia bariery sterylnej nie wolno stosowac¢ zestawu
COPAL® knee moulds i konieczne jest jego usuniecie.

Komponent udowy sktada sie¢ z dwéch wstepnie zmontowa-
nych potéwek, ktére sa potaczone za pomoca zamkniec
suwakowych. Posrodku tylnej strony formy znajduje sie kro-
ciec do napetniania. Zintegrowany w nim jest mechanizm
wyrzutowy, przez ktéry po utwardzeniu cementu kostnego
mozna uwolni¢ z formy powstaty spacer poprzez przykreca-
nie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
Komponent piszczelowy sktada sie z formy o regulowanej
wysokosci, w ktérej mozna przestawia¢ wysoko$¢ spacera
piszczelowego w krokach co 5 mm (od 12 mm do 37 mm).
Spacer prébny stosuje sie do okreslenia odpowiedniej wyso-
kosci kosci piszczelowej. Komponent piszczelowy mozna
opcjonalnie wyposazy¢ w trzpien.



Do napetniania COPAL® knee moulds wymagane sa naste-
pujace ilodci: (zmierzone za pomoca systemu do mieszania
prozniowego PALAMIX® i cementu kostnego Heraeus —
nalezy zwrdci¢ uwage, ze objeto$¢ innych cementéw kost-
nych moze sig réznic¢ i ze w innych systemach do mieszania
pozostaja inne ilosci cementu).

1lo$¢ do napetniania - Komponent udowy

Zalecana liczba opakowari cementu
kostnego (1x40)*

Il0$¢ do napetniania - Komponent piszczelowy

Wysokosc Zalecana liczba

opakowari cementu

kostnego (1x40)*
S Do 32 mm 2
S 0d 37 mm 3
M Do 27 mm 2
M 0d 32 mm 3
L Do 22 mm 2
L 0d 27 mm S

* 1x40 cementéw kostnych PALACOS®/COPAL® daje po
wymieszaniu ~58 g cementu kostnego. W systemie do mie-
szania prézniowego PALAMIX® pozostaje z tego ~10 g. Uzy-
skiwana ilo$¢ cementu jest podana w instrukcji uzycia
dostarczonej przez wytworce cementu kostnego.

Mocowanie cementem kostnym ma przede wszystkim za
zadanie stabilizacje spacera. Gtgbokie wnikanie cementu
kostnego do struktury kostnej nie jest pozadane i moze
utrudnia¢ pézniejsza eksplantacje spacera. Konieczne jest
usuniecie nadmiaru cementu kostnego.

Po zakorficzonym utwardzeniu cementu kostnego stosowa-
nego do mocowania konieczne jest oczyszczenie jamy sta-
wowej z czastek cementu kostnego. Spacery nie powinny
miec stycznosci z roztworem wodnym i czyszczeniem pulsa-
cyjnym Pulse Lavage, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wyptukania w znacznym stopniu substancji ewent. zawar-
tych w cemencie kostnym.

Eksplantacja

Spacery wytworzone za pomocg COPAL® knee moulds moga
pozostawac w ciele pacjenta maksymalnie przez 180 dni i
konieczna jest ich eksplantacja po tym okresie. Po eksplan-
tacji konieczne jest zaopatrzenie stawu kolanowego odpo-
wiednia endoproteza stawu kolanowego lub przeprowadze-
nie innego, odpowiedniego zabiegu (np. usztywnienie stawu
kolanowego).

Przechowywanie
COPAL® knee moulds nalezy przechowywa¢ w nieotwartym
opakowaniu oryginalnym, w suchym i czystym miejscu.

Okres trwatosci

Termin waznosci jest podany na blistrze zewnetrznym i
wewnetrznym. Po uptywie podanego terminu nie wolno juz
stosowa¢ COPAL® knee moulds.

Sterylnos¢

COPAL® knee moulds sa sterylne. Do sterylizacji stosuje si¢
tlenek etylenu w postaci gazowej. Sa one przeznaczone do
jednorazowego uzytku, nie wolno ich powtérnie uzywac ani
ponownie sterylizowaé¢, poniewaz w takim przypadku wsku-
tek zmian materiatu nie mozna zagwarantowa¢ pomysinego
wytwarzania spaceréw. Konieczne jest usuniecie nieuzytej
zawarto$ci otwartego zestawu lub uszkodzonych opakowar.

Usuwanie odpadow

COPAL® knee moulds i opakowanie zewnetrzne mozna usu-
wac z normalnymi odpadami szpitalnymi. Nalezy przestrze-
gac lokalnych przepiséw dotyczacych ochrony $rodowiska i
przepiséw dotyczacych usuwania odpadéw.



Wytwarzanie spaceréw
Komponent udowy

Sprawdzi¢ zawarto$¢
COPAL® knee moulds
pod katem kompletno-
sci.

Przygotowac system do
mieszania i cement
kostny.

" Usuna¢ rurke aplika-
| cyjna i natozy¢ zatyczke
! (,kliknigcie™!).

Zatyczka ma prowadnice
i dwa zagtebienia stu-
zace do zatrzasniecia.

Scisnac rekami forme,
aby oddzieli¢ spacer od
powierzchni. Przy
oddzieleniu styszalny
jest trzask.

Gdy cement znajduje
sie w fazie aplikacji*,
powoli i rbwnomiernie
napetni¢ forme. Rurka
musi znajdowac sie cat-
kowicie na podtozu w
ciagu catego procesu
napetniania. Forma jest
catkowicie wypetniona,
gdy przez otworu odpo-
wietrzajace wydostaja
sie mate ilosci cementu.

Po catkowitym utwar-
dzeniu* cementu odfa-
mac zamkniecia suwa-
kowe.

1. Oddzieli¢ gérna
potéwke.

2. Wykreci¢ spacer w
kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek
zegara.

Ewentualnie odpowied-
nim narzedziem mecha-
nicznie oddzieli¢ gérna
forme i wielokrotnie
wkreci¢ i wykreci¢
Srube.

*Doktadny czas przetwarzania podany jest w instrukcji uzycia dostarczonej przez wytworce cementu kostnego.



Komponent piszczelowy

S
3
3

D5150505050

Odtamac ptytke pod-
stawy od spacera.

Wtozy¢ spacer bez
mocowania.

Okresli¢ odlegtos¢ mie-
dzy komponentem udo-
wym a koscia piszcze-
lowa za pomoca
modutowych spaceréw
prébnych. Nalezy przy
tym zwracaé uwage na
wysoko$¢ cementu kost-
nego stosowanego do
mocowania.

Przygotowac system do
mieszania i cement
kostny.

Poprzez przesuniecie
ptytki podstawy ustawi¢
odlegtos¢ dla wysokosci
spacera piszczelowego.

W razie potrzeby doko-
nac korekty wysokosci:
Ptytke podstawy przesu-
na¢ do gory i wyjac.
Ponownie wprowadzi¢
ptytke podstawy z
powierzchnig poslizgowa
do gory.

.

W razie potrzeby usuna¢
ostre krawedzie i nie-
réwnosci.

Natozy¢ pokrywe i
wszystkie 4 zamkniecia
suwakowe i zamknac¢ je.



W razie potrzeby nato-
2y¢ trzpien. (,kliknie-
cie!)

Usuna¢ nadmiar
cementu kostnego.

Po catkowitym utwar-
dzeniu* cementu odta-
mac zamknigcia suwa-
kowe.

Oddzieli¢ mechaniczne
i zdja¢ ptytke pokrywy.
Wycisna¢ spacer od
dotu.
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Cement kostny wymie-
sza¢ w systemie do mie-
szania i natozy¢ mozliwe
krotka rurke aplika-
cyjna.

Gdy cement znajdzie sie
w fazie aplikacji*,
powoli i rbwnomiernie
napetni¢ forme.

Zamknac trzpien
pokrywa. Jesli trzpien
nie jest wymagany,
nalezy zamkna¢ miejsce
do tego przewidziane
duza pokrywa znajdu-
jaca sie przy trzpieniu.

Scisnaé rekami forme,
aby oddzieli¢ spacer od
powierzchni. Przy
oddzieleniu styszalny
jest trzask.

W razie potrzeby usuna¢
ostre krawedzie i nie-
réwnosci.

Po zastosowaniu
COPAL® knee moulds
nalezy sprawdzi¢, czy
dostepne sa wszystkie
czesdci zaznaczone na
karcie.

*Doktadny czas przetwarzania podany jest w instrukcji uzycia dostarczonej przez wytwérce cementu kostnego.



Zastosowanie u pacjenta
Implantacija

Catkowicie usuna¢ zaka-
zona proteze i pozosta-
tosci cementu.

Cement kostny nanies¢
na dystalna, nieposli-
zgowa potéwke spacera
piszczelowego i na
powierzchnie proksy-
malna kosci piszczelo-
wej.

Cement kostny nanies¢
na nieposlizgowa strone
spacera udowego.

Przed catkowitym utwar-
dzeniem cementu kost-
nego sprawdzi¢ prawi-
dtowe potozenie obu
spaceréw poprzez wielo-
krotne zginanie stawu
kolanowego.
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Przeprowadzi¢ doktadne
czyszczenie chirur-
giczne jamy stawowe;j.

Spacer piszczelowy
umiesci¢ na
powierzchni proksymal-
nej kosci piszczelowej i
ostroznie usuna¢ nad-
miar pozostatosci
cementu kostnego.

Spacer udowy umiesci¢
na dystalnej czesci
kosci udowej i przytrzy-
mac az do przyblizonego
utwardzenia cementu
kostnego.



COPAL® knee moulds

Descricéo do produto

COPAL® knee moulds sdo formas descartéaveis estéreis para
a producdo de espacadores, que se destinam a substituir
temporariamente a articulacao do joelho no ambito da
troca séptica, em vérias etapas, da endoprétese de articu-
lagdo.

COPAL® knee moulds sdo compostas de um componente
tibial e um componente femural, que formam um empare-
Ihamento deslizante e séo méveis entre si. Podem ser
empregadas na articulacdo do joelho esquerdo ou direito.
Através dos espacadores, o espaco da articulagdo que se
forma apds a remogao da prétese é mantido e se faz uma
prevencdo contra a contragdo da musculatura e do tecido
ao redor.

COPAL® knee moulds destinam-se & utilizagdo Gnica e nao
devem ser reutilizadas ou reesterilizadas.

Contetido da embalagem
COPAL® knee moulds estdo disponiveis em 3 diferentes
tamanhos.

Tamanho Femur Tibia
(medial-lateral) (medial-lateral)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

A altura da tibia pode ser ajustada em todos os 3 tamanhos
entre 12-37 mm em incrementos de 5 mm.

Um kit COPAL® knee moulds é composto de:

1 forma para a producao do componente do femur (a)

1 forma para a producao do componente da tibia (b)

1 haste opcional para o componente da tibia, contida em (b)

1 pino para remover cimento residual da abertura de enchi-
mento do componente do femur (c)

1 espagador de teste 12 mm (d)

2 ampliagGes para espacador de teste de 10 mm (e)

1 ampliag@o para espacador de teste de 5 mm (f)

COPAL® knee moulds tém embalagem dupla. O blister
externo ndo é estéril pelo lado externo, mas é estéril por
dentro. Dentro dele encontra-se um blister interno estéril,
que contém o kit. Os dois blisteres séo vedados com Tyvek.

Composicao

Todos os componentes das COPAL® knee moulds sdo com-
postos de pléstico de grau médico e nédo contém latex e
PVC.

Indicacdes

COPAL® knee moulds foram desenvolvidas para a producao
de espacadores, onde as formas sdo enchidas com cimento
6sseo. Os espagadores produzidos com as

COPAL® knee moulds estéo indicadas para substituir tem-
porariamente a articulagdo no caso de infecgéo e reagdo
inflamatdria apds a extracdo de uma endoproétese existente.
Eles sdo implantados no primeiro passo apés a extragéo da
prétese existente e novamente removidos, num segundo
passo, antes da implantacdo de uma prétese nova.

Contra-indicacdes

Os espagadores produzidos com as COPAL® knee moulds
nado devem ser implantados em pacientes nos quais:

® 0 estado de salde exclui a troca da prétese em vérias
etapas.

a perda de tecido ésseo da tibia proximal e/ou do femur
distal é tdo grande, que uma ancoragem dos espagadores
com o cimento dsseo nédo é possivel.

a qualidade 6ssea, por exemplo por causa de osteoporose
esteja tdo comprometida, que tenha que se contar com
um afrouxamento ou uma migracéo do espagador, ou
mesmo com uma resisténcia mecénica insuficiente do
leito 6sseo.

a musculatura e os ligamentos néo sejam suficiente-
mente funcionais ou que apresentem falhas neuromus-
culares ou vasculares.

tenha sido diagnosticada miastenia.

materiais de osteossintese possam interferir no empare-
Ihamento deslizante do componente da tibia ou do
femur.

hé&, adicionalmente, uma infecgéo sistémica e/ou cro-
nica.

a endoprétese da articulacao de joelho ndo puder ser
removida total ou parcialmente.

néo apresentem substituicdo completa da articulacao do
joelho e houver infec¢do secundéria a um trauma, artrite
séptica ou outras doencas que necessitem de tratamento
cirtrgico.

® 0 esqueleto ainda n&o tiver amadurecido.



Efeitos secundarios

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer com a utiliza-
¢do dos espacadores produzidos com as

COPAL® knee moulds:

* Danos no femur e na tibia

e Danos nos vasos sanguineos e nervos circundantes

e Luxag@o da articulacdo ou do espacador

o Alteracdes do tecido circundante

e Diferenca nos comprimentos das pernas

Avisos e precaucdes

Usuério

Antes de utilizar COPAL® knee moulds o usuério deve estar
bem familiarizado com as suas propriedades, 0 manuseio e
aplicacdo. E recomendével que o usuario ensaie o manu-
seio antes da primeira aplicag@o. Também sdo necessarios
conhecimentos do sistema de aplicagdo do cimento 6sseo
necessario para encher as COPAL® knee moulds: Para o
enchimento sdo necessérios dois sistemas de mistura e
aplicacdo para cimento ésseo. O componente femur sé
pode ser enchido com um sistema aplicador com diametro
maximo de 15 mm do bico aplicador. Recomenda-se
encher as COPAL® knee moulds com um sistema mistura-
dor PALAMIX®.

A estabilidade dos espagadores é reduzida por inclusdes de
ar e fissuras. Estas podem ser diminuidas caso se encha as
formas devagar e misture o cimento ésseo sob vacuo. Nao
recomendamos o uso de cimentos ¢sseos de endureci-
mento rapido. Deve ser utilizado um cimento 6sseo que
disponha de um tempo de processamento de no minimo
3,5 minutos em condicdes de temperatura cirtrgica.

As COPAL® knee moulds apenas devem ser utilizadas
quando nao apresentarem danos. Os espagadores produzi-
dos com as COPAL® knee moulds ndo devem ser posiciona-
dos por meio de pancadas com martelo ou dispositivos
similares.

O usuério deve atentar para que o cimento ésseo empre-
gado na fixagdo cubra totalmente as superficies previstas
para fixagdo do componente tibia e femur. Para tal, deve se
evitar que algum cimento 6sseo caia sobre as superficies
de rolamento do componente tibia e femur. Apds utilizar
COPAL® knee moulds deve-se verificar se todas as pecas
marcadas no cartdo de controle estao presentes.

Apbs a cirurgia

Apods a cirurgia o paciente sé pode levantar-se, andar e
sentar-se se utilizar muleta e carregar a articulag@o parcial-
mente, sendo que apenas é possivel flexdo do joelho de no
méximo 90°.

O paciente deve ser informado com antecedéncia e adver-
tido que existe um risco alto de quebra do espagador caso
este receba carga total ou a atividade seja muito grande.
Caso a fungdo da musculatura e dos ligamentos esteja limi-
tada, pode ser razoavel usar uma ortdtese para estabilizar a
funcéo da articulagéo.

A decisao se e até que ponto pode ocorrer carga parcial é
do cirurgido e deve se basear nas condicoes anatémicas, o
estado de salde do paciente e a estabilidade do espagador
ap6s a montagem.
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Manuseio

Preparacao

Antes da cirurgia deve-se fazer uma radiografia, para deter-
minar o tamanho da COPAL® knee moulds com auxilio de
gabaritos de radiografia disponibilizados pela Heraeus
Medical GmbH. Os tamanhos das COPAL® knee moulds
ainda estdo contidos na maioria dos sistemas digitais de
planejamento de cirurgias.

O usuério ja deve preparar-se antes da cirurgia para a situ-
acao esperada (p.ex. tipo de defeito e estabilidade presu-
mida do leito 6sseo) e preparar instrumentos apropriados.
O kit COPAL® knee moulds nao contém instrumentos. Além
disso o usudrio deve-se familiarizar com o cimento 6sseo e
o sistema de aplicag@o e mistura utilizados, com os quais
as COPAL® knee moulds devem ser enchidos. Deve-se obe-
decer a todas as instrugdes de uso de todos os produtos
utilizados.

Antes de utilizar os kits COPAL® knee moulds deve-se veri-
ficar se ndo estao danificados e se estdo completos. O blis-
ter s6 deve ser aberto sob condicdes estéreis. Para tanto o
blister interno é oferecido estéril apdés a remog@o do blister
tyvek externo. Caso a barreira estéril esteja danificada, o
kit COPAL® knee moulds no devera ser utilizado e deve
ser descartado.

0O componente femur é composto de duas metades pré-
-montadas, unidas por meio de fechos deslizantes. O bocal
de enchimento para o cimento dsseo encontra-se no centro
da parte posterior da forma. Ali hd um mecanismo de eje-
¢do integrado, através do qual é possivel soltar o espagador
que se formou apds o endurecimento do cimento 6sseo,
soltando os parafusos no sentido horario.

O componente tibia é composto de uma forma ajustavel na
altura, na qual a altura do espagador tibial pode ser ajus-
tada em incrementos de 5 mm (de 12 mm até 37 mm). O
espagcador de teste é utilizado para apurar a altura ade-
quada da tibia. O componente tibia pode ser opcional-
mente equipada com uma haste.



Sé&o necessérias as seguintes quantidades para encher as
COPAL® knee moulds: (Medido com o sistema de mistura a
vacuo PALAMIX® e cimento 6sseo Heraeus — observe que
os volumes de outros cimentos dsseos podem divergir e
que em outros sistemas de mistura sobram quantidades de
cimento diferentes).

Quantidade de enchimento do componente tibia
Tamanho Numero recomendado de embalagens de
cimento sseo (1x40)*
S 1

M 2

L 2

Quantidade de enchimento do componente tibia

Tamanho Nimero recomendado
de embalagens de
cimento ésseo (1x40)*
S

Até 32 mm 2
S A partir de 37 mm 8
M Até 27 mm 2
M A partir de 32 mm 8
L Até 22 mm 2
L A partir de 27 mm 8

* cimentos 6sseos 1x40 PALACOS®/COPAL® resultam em
~58 g cimento 6sseo. Disto sobram ~10 g no sistema de
mistura a vacuo PALAMIX®. Para saber a quantidade de
cimento resultante, consulte as instrucdes de utilizagdo do
fabricante do cimento ésseo.

A fixacdo com cimento 6sseo tem a fungao primeira de
estabilizar o espacador. A penetragéo profunda o cimento
6sseo na estrutura do osso nédo é desejada e pode dificultar
a extracdo posterior do espacador. O cimento ¢sseo exce-
dente deve ser removido.

Depois do endurecimento do cimento ésseo utilizado para
a fixacéo, deve-se limpar o espaco da articulagao das parti-
culas de cimento ésseo. No caso os espagadores néo
devem entrar em contato com solugéo aquosa e ndo devem
entrar em contato com a Pulse Lavage, pois assim pode-
riam ser removidas substancias presentes no cimento 6sseo
podem ser lavadas em alto grau.

Extracéo

Os espagadores produzidos com as COPAL® knee moulds
devem permanecer no méaximo por 180 dias no paciente e
depois deste prazo devem ser explantados. Apés a extragdo
a articulag@o do joelho deve receber uma endoprétese de
articulacao de joelho ou outro tratamento adequado (p.ex.
imobilizacédo da articulag@o do joelho).

Conservacao
COPAL® knee moulds devem ser guardadas fechadas em
local seco e limpo na embalagem original.

Prazo de validade

0 prazo de validade encontra-se indicado sobre o blister
externo e o blister interno. E proibido usar as

COPAL® knee moulds depois de decorrido o prazo de vali-
dade.

Esterilidade

COPAL® knee moulds séo estéreis. Para a esterilizagao uti-
lizar gés 6xido de etileno. COPAL® knee moulds destinam-
-se a utilizagdo Unica e nao devem ser reutilizadas ou rees-
terilizadas, pois a produgdo bem sucedida de espagadores
nao pode ser assegurada com alteragdes do material. Con-
tetdos ndo utilizados de um kit aberto ou embalagens
danificadas devem ser descartadas.

Eliminacao residual

COPAL® knee moulds e a embalagem externa podem ser
descartados no lixo regular da clinica. Esteja atento para a
regulamentagdes locais referentes ao meio ambiente e as
regras sobre o descarte de residuos.



Producao dos espacadores
Componente tibia

Verificar se o contetido
da COPAL® knee moulds
estd completo.

Preparar sistema de
mistura e o cimento
6sseo.

Remover o aplicador e

| montar o pino (“cli-
| que”).

O pino tem uma guia e
duas cavidades para
engatar.

Apertar mould entre as
maos para soltar o espa-
cador da superficie. Um
ruido sinaliza que se
soltou.

Quando o cimento se
encontra na fase de
aplicacao, encher a
forma devagar e de
forma homogénea. O
aplicador deve estar
totalmente apoiado
sobre o fundo durante o
processo de enchi-
mento. A forma esta
totalmente cheia
quando safrem peque-
nas quantidades de
cimento dos furos de
purga.

Quando o cimento esti-
ver totalmente endure-
cido*, partir os fechos

deslizantes.

1. Soltar a metade
superior.

2. Desparafusar o espa-
cador no sentido
horério.

Se necessario soltar a
forma superior com uma
ferramenta adequada e
parafusar e soltar o
parafuso repetidamente.

*Para os tempos de processamento exatos, consulte as instrucées de utilizagéo do fabricante do cimento 6sseo.



Componente tibia

S
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Partir a placa de base
do espacador.

Colocar o espagador
sem fixa-lo.

Apurar a distancia entre
o componente femoral e
tibial com ajuda do
espacador modular de
teste. No caso, deve-se
atentar para a altura do
cimento ésseo utilizado
para a fixagdo.

Preparar sistema de
mistura e o cimento
6sseo.

Ao levantar a placa de
base ajustar a distancia
para a altura do espaga-
dor tibial conforme a
escala.

Se necessario, corrigir a
altura: Empurrar a placa
de base para cima e
tira-la.

Encaixar novamente a
placa de base com a
superficie de rolamento
para cima.

Se necessario, remover
rebarbas e irregularida-
des.

Colocar a tampa e mon-
tar e fechar todos os 4
fechos deslizantes.



Se necessario, aplicar
haste. (“clique”!)

Remover o cimento
excedente.

Quando o cimento esti-
ver totalmente endure-
cido*, partir os fechos

deslizantes.

Soltar e remover a placa
da tampa mecanica-
mente. Remover o espa-
cador apertando-o por
baixo.
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Misturar o cimento
6sseo no sistema de
mistura e montar apli-
cador o mais curto pos-
sivel.

Assim que o cimento se
encontrar na fase de
aplicacao, encher a
forma devagar e de
forma homogénea.

Fechar a haste com a
tampa. Se nao for
necessario usar a haste,
0 encaixe previsto para
ela é fechado com a
tampa grande existente
na haste.

Apertar mould entre as
maos para soltar o espa-
cador da superficie. Um
ruido sinaliza que se
soltou.

Se necessario, remover
rebarbas e irregularida-
des.

Apds utilizar

COPAL® knee moulds
deve-se verificar se
todas as pegas marca-
das no cartdo de con-
trole estéo presentes.

*Para saber o tempo de processamento exato, consulte as instrucdes de utilizagéo do fabricante do cimento ésseo.



Aplicacdo no doente
Implantacéo

Remover totalmente a
prétese infectada e os
restos de cimento.

Aplicar cimento ésseo
sobre a metade distal e
néo deslizante do espa-
cador tibial e a superfi-
cie 6ssea proximal da
tibia.

Aplicar cimento ésseo
sobre o lado n&o desli-
zante do espagador
femoral.

Antes do endurecimento

completo do cimento
osseo, verificar se os
dois espagadores estdo
corretamente posiciona-
dos flexionando a arti-
culacao do joelho repe-
tidamente.

Debridamento meticu-
loso do espago da arti-
culagao.

Posicionar o espacador
tibial sobre a superficie
proximal da tibia e
remover excessos do
cimento com cuidado.

Posicionar o espagador
femoral e segurar até
que o cimento 6sseo
tenha comegado a
endurecer.

136



COPAL® knee moulds

Descrierea produsului

COPAL® knee moulds sunt forme sterile de unica folosinta
pentru confectionarea de distantiere (spacere), destinate a
fi utilizate ca Tnlocuitor temporar pentru articulatia genun-
chiului Tn cadrul inlocuirii Tn doi pasi a endoprotezei sep-
tice a articulatiei.

COPAL® knee moulds contin o competenta tibiald si una
femurala, care formeaza o imbinare tribologica, fiind
mobile una fata de cealalta. Pot fi utilizate atat la articula-
tia genunchiului drept, céat si la cea a genunchiului stang.
Datorita distantierelor, se pastreaza spatiul la nivelul arti-
culatiei format dupa indepértarea protezei, prevenindu-se
astfel contractia musculaturii si a tesutului fnvecinat.
COPAL® knee moulds sunt de unica folosinta, nefiind per-
misa reutilizarea sau resterilizarea.

Continutul pachetului
Setul COPAL® knee moulds este disponibil in 3 marimi

diferite.
Femur Tibie
(medial-lateral) (medial-lateral)
S 60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Tnaltimea tibiei poate fi reglata la toate cele 3 marimi in
intervalul 12-37 mm, cu incremente de 5 mm.

Un set COPAL® knee moulds este compus din:

1 forma pentru realizarea componentei femurale (a)

1 forma pentru realizarea componentei tibiale (b)

1 maéner optional pentru componenta tibiald, continut n (b)

1 con pentru impingerea restului de ciment din deschide-
rea de umplere a componentei femurale (c)

1 distantier de proba 12 mm (d)

2 elemente de prelungire pentru distantierul de proba de
10 mm fiecare (e)

1 element de prelungire pentru distantierul de proba de
5 mm (f)

COPAL® knee moulds sunt ambalate cate doua. Blisterul
exterior este nesteril la exterior si steril la interior. In acesta
se gaseste un blister interior steril, care contine setul.
Ambele blistere sunt sigilate cu Tyvek.

Compozitie

Toate competentele setului COPAL® knee moulds sunt con-
fectionate din material plastic pentru uz medical si nu con-
tin latex sau PVC.

Indicatii

COPAL® knee moulds sunt dimensionate pentru realizarea
de distantiere, prin umplerea formelor cu ciment osos. Dis-
tantierele realizate cu ajutorul setului COPAL® knee moulds
sunt indicate ca Tnlocuitor temporar pentru articulatia
genunchiului in cadrul Tnlocuirii in doi pasi a endoprotezei
septice a articulatiei in cazuri de infectie si reactie infla-
matorie dupd explantul unei endoproteze articulare. Sunt
fixate intr-un prim pas dupa explantul protezei existente,
dupé care, intr-un al doilea pas, sunt indepartate inainte
de implantul unei noi proteze.

Contraindicatii

Distantierele confectionate cu ajutorul setului

COPAL® knee moulds nu se vor implanta in urméatoarele
situatii:

La pacientii a céror stare de sanatate exclude o Tnlocuire
a protezei In doi pasi.

Pierderea de tesut osos la nivelul tibiei proximale si/sau
a femurului distal este atat de mare incat ancorarea cu
ajutorul distantierelor cu ciment osos nu este posibila.
Calitatea osului prezinta carente majore, de exemplu din
cauza osteoporozei, astfel incat este probabilé o slabire
sau migrare a distantierului sau o rezistenta mecanica
insuficientd a patului osos.

Musculatura si ligametele nu prezinta o functionalitate
suficienta sau manifesta perturbatii neuromusculare sau
vasculare.

La pacientii diagnosticati cu miastenie.

Tn cazurile in care materiale de osteosinteza s-ar putea
infiltra in Tmbinarea tribologicd a componentei tibiale si
femurale.

La pacientii care prezinté o infectie sistemica si/sau
cronicd suplimentara.

Endoproteza infectata a articulatiei genunchiului nu
poate fi indepartata deloc sau integral.

nu exista o interventie de artroplastie de genunchi totala,
iar infectia insoteste secundar o trauma, o artrita septica
sau alte stari patologice ce necesita o interventie
chirurgicala.

e Scheletul nu este Tnca maturizat.



Efecte secundare

La utilizarea distantierelor confectionate cu setul
COPAL® knee moulds sunt posibile urméatoarele efecte
secundare:

o vatamari la nivelul femurului si tibiei

e vatamari ale vaselor de sange si nervilor adiacenti

o |uxatia articulatiei sau a distantierului

e modificari la nivelul tesutului adiacent

e diferente n lungimea piciorului

Avertizari si masuri de precautie

Utilizator

Tnainte de utilizarea setului COPAL® knee moulds, utiliza-
torul ar trebui sa fie bine familiarizat cu caracteristicile,
modul de manipulare si aplicarea produsului. Se reco-
manda ca utilizatorul sa exerseze intreaga procedura ina-
inte de utilizarea produsului pentru prima oara. De aseme-
nea, trebuie s& cunoasca sistemul de aplicare a cimentului
o0sos utilizat la umplerea setului COPAL® knee moulds.
Pentru umplere sunt necesare doud sisteme de amestecare
si aplicare pentru cimentul osos. Componenta femurala
poate fi umplutd numai cu ajutorul unui sistem de aplicare
cu un diametru maxim al tubului de aplicare de 15 mm.
Se recomanda umplerea setului COPAL® knee moulds cu
un sistem de amestecare PALAMIX®.

Stabilitatea distantierelor se diminueaza ca urmare a pun-
gilor de aer sau a crapaturilor. Acestea se pot reduce prin
umplerea lenta a formelor si amestecarea cimentului osos
n conditii de vid. Nu se recomanda utilizarea cimentului
0sos cu fntarire rapida. Se recomanda folosirea unui
ciment osos cu un timp de punere in opera de minim 3,5
minute Tn conditii de temperatura valabile pentru o inter-
ventie chirurgicala.

Setul COPAL® knee moulds poate fi folosit numai n stare
intactd. Distantierele confectionate cu ajutorul setului
COPAL® knee moulds nu se vor pozitiona prin lovituri cu un
ciocan sau instrumente similare.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca cimentul osos folosit la
fixare acopera in totalitate suprafetele prevazute ale com-
ponentei tibiale si femurale. Cu toate acestea, trebuie evi-
tat ca cimentul osos sa ajunga pe suprafetele de rulare ale
componentei tibiale sau femurale. Dupa utilizarea setului
COPAL® knee moulds, se va verifica prezenta tuturor com-
petentelor mentionate pe fisa de piese.

Dupa interventia chirurgicala

Dupa interventia chirurgicald, pacientul se poate ridica in
picioare, deplasa sau aseza numai folosind dispozitive de
mers si solicitand doar partial genunchiul respectiv, fiind
posibild o indoire a genunchiului de maxim 90°.

Pacientul va fi informat si avertizat in prealabil asupra fap-
tului ca exista un risc sporit de rupere a distantierului in
cazul solicitérii genunchiului cu toata greutatea sau al unui
grad ridicat de activitate. In cazul in care functia muscula-
turii si a ligamentelor este limitata, poate fi oportuna folo-
sirea unei orteze n vederea stabilizarii functiei articulatiei.
Decizia asupra gradului de sarcina cu care poate fi solici-
tata articulatia revine chirurgului, care se va orienta dupa
circumstantele anatomice, starea de sanatate a pacientului
si stabilitatea distantierului dupa montare.

Manipulare

Pregatire

Tnainte de interventia chirurgicala este necesara o radiogra-
fie, pentru a determina, cu ajutorul sabloanelor de radio-
grafie, ce pot fi procurate de la Heraeus Medical GmbH,
marimea necesara a setului COPAL® knee moulds. in plus,
marimile pentru COPAL® knee moulds sunt indicate in
majoritatea sistemelor digitale de planificare a interventii-
lor chirurgicale.

Utilizatorul trebuie sa se pregateasca deja preoperator pen-
tru situatii care pot fi asteptate (de ex. tipuri de defecte si
stabilitatea presupusa a patului osos) si sa pregateasca
instrumentarul necesar. Setul COPAL® knee moulds nu
cuprinde niciun fel de instrumentar. in plus, utilizatorul
trebuie sa se familiarizeze cu cimentul osos si cu sistemul
de amestecare si de aplicare folosite la umplerea

COPAL® knee moulds. Tnainte de folosire, se vor respecta
instructiunile de utilizare ale tuturor produselor.

Tnainte de utilizare, se va verifica dacé setul

COPAL® knee moulds este complet si nu prezinta deteri-

orari. Blisterul se va deschide numai in conditii sterile. In
acest sens, blisterul interior este steril dupa indepartarea
tyvek-ului blisterului exterior. In cazul deteriorarii barierei
sterile, setul COPAL® knee moulds nu mai poate fi utilizat
si se va elimina ca deseu.

Componenta femurala este compusa din doua jumétati pre-
montate, unite prin inchideri glisante. Pe spatele formei, Tn
centru, se gaseste stutul de umplere pentru cimentul osos.
Integrat Tn acesta se afla un mecanism de expulzare, prin
care, dupa intérirea cimentului osos, distantierul format
poate fi extras din forma prin insurubarea in sensul acelor
ceasornicului.

Componenta tibiala este alcatuita dintr-o forma reglabila pe
naltime, in care se poate ajusta inaltimea distantierului
tibial cu un increment de 5 mm (de la 12 mm péna la 37
mm). Distantierul de proba se foloseste la determinarea
naltimii adecvate a tibiei. Componenta tibiald poate fi
echipata optional cu un maner.
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Pentru umplerea COPAL® knee moulds sunt encesare
urmatoarele cantitéti: (masurate cu sistemul de amestecare
sub vid PALAMIX® si ciment osos Heraeus — va rugam sa
tineti cont de faptul ca volumul altor tipuri de cimenturi
osoase poate prezenta abateri, iar in alte sisteme de ames-
tecare raman cantitati diferite de ciment).

Cantitate de umplere componenta femurald

Numar recomandat de pachete de ciment
osos (1x40)*

S 1
M 2
L 2

Cantitate de umplere componenta tibiala

Numér recomandat de

pachete de ciment osos

(1x40)*

S Pané la 32 mm 2

S ncepand de la 3
37 mm

M Pané la 27 mm 2

M ncepand de la 3
32 mm

L Pané la 22 mm 2

L ncepand de la 3

27 mm

* din cimenturi osoase 1x40 PALACOS®/COPAL® rezulta
~58 g ciment osos. Din acesta ~10 g raman in sistemul de
amestecare sub vid PALAMIX®. * Durata exacta a amesteca-
rii poate fi gasita in instructiunile de utilizare de la produ-
catorul cimentului osos.

Fixarea cu ciment osos serveste cu precadere la stabiliza-
rea distantierului. Patrunderea cimentului osos n structura
osului nu este de dorit, putand Tngreuna explantul ulterior
al distantierului. Excesul de ciment trebuie indepartat.
Dupa ntérirea cimentului osos folosit la fixare, spatiul arti-
cular trebuie curatat de particule de ciment. n acest caz,
distantierele nu trebuie sa intre in contact cu solutie
apoasa si nici atinse cu jetul pulsatil, deoarece substantele
continute eventual de cimentul osos ar putea fi in mare
masura spalate.
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Explantare

Distantierele confectionate cu ajutorul setului

COPAL® knee moulds pot raméane in pacient maximum 180
de zile, dupa care trebuie explantate. Dupa explant, articu-
latia genunchiului trebuie asiguratd cu o endoproteza
corespunzatoare sau supusd unui alt tratament adecvat (de
ex. rigidizarea articulatiei genunchiului).

Depozitare
Setul COPAL® knee moulds se va péstra intr-un spatiu
uscat si curat, Tn ambalajul original.

Durata de valabilitate

Data de expirare este indicaté pe blisterul exterior si inte-
rior. Utilizarea setului COPAL® knee moulds este interzisa
dupé expirarea acestui termen.

Sterilitate

Setul COPAL® knee moulds este steril. Pentru sterilizare se
foloseste oxid de etilena. Setul este destinat unei utilizari
unice, nefiind permisa reutilizarea sau resterilizarea, deoa-
rece confectionarea unor distantiere adecvate nu poate fi
asigurata dupa modificarea materialului. Elementele nefo-
losite dintr-un set deschis sau dintr-un ambalaj deteriorat
trebuie eliminate ca deseuri.

Eliminarea ca deseu

Setul COPAL® knee moulds si ambalajul pot fi eliminate ca
deseuri normale de clinica. Se vor respecta normele locale

de mediu si prevederile interne ale organizatiei cu privire la
eliminarea deseurilor.



Confectionarea distantierelor
Componenta femurala

Verificati daca setul
COPAL® knee moulds
este complet.

Pregatiti sistemul de
amestecare si cimentul
0s08.

\ Tndepartati tubul de
| aplicare si montati
! conul (“clic”!).

Conul are un ghidaj si
doud adancituri pentru
blocare.

Presati matrita intre
palme, pentru a des-
prinde distantierul de
suprafata. Desprinderea
este semnalizata de un
trosnet.

Cand cimentul se afla
n faza de aplicare*,
umpleti forma lent si
uniform. Pe durata
ntregii operatiuni de
umplere, tubul trebuie
sa stea complet pe
baza. Forma este
umplutd complet atunci
cand prin gaurile de
aerisire ies mici canti-
tati de ciment.

Dupa intérirea* com-
pleta a cimentului,
rupeti inchiderile gli-
sante.

1. Desprindeti jumata-
tea superioara.

2. Desurubati distantie-
rul Tn sensul acelor
de ceasornic.

Eventual, desprindeti
mecanic forma superi-
oara cu un instrument
adecvat si Tnsurubati si
desurubati surubul de
mai multe ori.

* Durata exacta de punere Tn opera poate fi gasita in instructiunile de utilizare puse la dispozitie de producatorul cimentului

0S0s.



Componenta tibiald

S
3
3

D5150505050

Rupeti placa de baza de
pe distantier.

Introduceti distantierul
fara sa il fixati.
Determinati distanta
dintre componenta
femurala si tibie cu aju-
torul distantierului de
proba modular. Tineti
cont de Tnaltimea
cimentului osos utilizat
pentru fixare.

Pregatiti sistemul de
amestecare si cimentul
0S0S.

Reglati distanta pentru
Tnaltimea distantierului
tibial conform scalei
prin fmpingerea n sus a
placii de baza.

Daca este cazul, corec-
tati Tnaltimea: impingeti
placa de baza in sus
sau scoateti-o.
Reasezati placa de baza
cu suprafata de rulare
n sus.

Dacé este necesar,
fndepartati bavurile si
neregularitatile.

Asezati capacul si ata-
sati si inchideti toate
cele 4 inchideri gli-
sante.



Daca este cazul, apli-
cati manerul. (“clic”!)

Indepartati cimentul
o0sos iesit din forma.

Dupa ce cimentul s-a
ntarit complet*, rupeti
inchiderile glisante.

Desfaceti mecanic
capacul si scoateti-.
Apasati distantierul din
partea de jos.

Amestecati cimentul
0sos Tn sistemul de
amestecare si atasati un
tub de aplicare cat mai
scurt.

Cand cimentul se afla
n starea de aplicare*,
umpleti forma lent si
uniform.

Tnchideti manerul cu
capacul. Daca nu folo-
siti manerul, Tnchideti
fanta prevazuta in acest
sens cu capacul mare
de pe maner.

Presati matrita intre
palme, pentru a des-
prinde distantierul de
suprafata. Desprinderea
este semnalizata de un
trosnet.

Daca este necesar,
indepartati bavurile si
neregularitatile.

Dupa utilizarea setului
COPAL® knee moulds,
se va verifica prezenta
tuturor componentelor
mentionate pe fisa de
piese.

* Durata exacta de punere Tn opera poate fi gasita in instructiunile de utilizare puse la dispozitie de producétorul cimentului



Utilizarea la pacienti
Implantul

Tndepértati complet pro-
teza infectatd si restu-
rile de ciment.

Aplicati ciment osos pe
jumétatea distala, negli-
santa a distantierului
tibial si pe suprafata
0soasa proximala a
tibiei.

Aplicati ciment osos pe
partea neglisanta a dis-
tantierului femural.

Tnainte de Tntarirea
completd a cimentului
osos, verificati asezarea
corecta a celor doua
distantiere prin flexarea
repetata a articulatiei
genunchiului.

Debridati temeinic spa-
tiul articular.

Pozitionati distantierul
tibial pe suprafata pro-
ximala a tibiei si Tnde-
partati cu precautie
resturile de ciment osos
excedentare.

Pozitionati distantierul

femural pe femurul dis-
tal si mentineti pana la
intdrirea aproximativa a
cimentului osos.



COPAL® knee moulds

OnucaHue nsgenna

COPAL® knee moulds npegcrasnsioT coboi cTepunbHble
ofHOpPa30Bble GOPMbl /1A N3rOTOBJIEHIA CreiCepoB, NpeaHa-
3Ha4YeHHbIX AnA BpeMEHHOVI 3aMeHbl KONIeHHOro CyCTaBa B
pamKax [1ByX3TanHOM CENTUYECKO 3aMeHbl 3HAONpPOTE3a
cycTasa.

COPAL® knee moulds coctosT 13 60nblue6epLoBoro u
6efpeHHOro KOMMOHEHTOB, 06Pa3yIoLNX CKOMb3ALLYIO
NOBEPXHOCTb U NOABUMXHbIX MO OTHOLLEHMIO APYT K Apyry. OHK
MOTYT NCNOJIb30BaHbl KaK B MPaBOM, TaK 1 B JIeBOM KOJIEHHOM
cycTaBe.

C nomoLubio creiicepa obecneunBaeTca COXpaHeHue noaocTu
CycTaBa W, Tem CaMbiM, NPeoTBPaLIaeTCA KOHTPaKTypa MbiLuLy
1 npunerawLmnx TKaHem.

COPAL® knee moulds npegHasHaueHbl 11 OGHOPA30BOro
NpYMeHEeHNA, X NOBTOPHOE NCNONb30BaHne Nnmn ctepunusa-
LuA 3anpeLyaeTca.

CopepaHune ynakoBkmn
COPAL® knee moulds npegnaratorcs B 3 pasnuuHbix pasme-
pax.

Pasmep BbeppenHan BonbwebepuyoBasn
KOCTb KOCTb
(meaunanbHasn- (meawnanbHasn-
navepanbHas) navepanbHas)
S 60 Mm 65 Mm
M 70 mm 75 Mm
L 80 mm 85 mm

Bo Bcex pasmepax MOXHO perynvpoBatb BbICOTy 6onbluebep-
L0BOW KOCTN OT 12 0 37 MM C LIarom B 5 MM.

Komnnekt COPAL® knee moulds coctout n3:

1 popma Ana nsrotoBneHna 6eapeHHOro KOMMOHeHTa (a)

1 popma Ans nsrotoBneHns 6onbluebepLIOBOro KOMMoHeHTa (b)

1 fononHuTenbHan runb3a Ana 601blLe6epLOBOro KOMMO-
HeHTa, BK/toyeHa B (b)

1 CTepXxeHb ANA BbITECHEHNA OCTAaTKOB LileMeHTa 13 oTBepCTnAa
ANA HanonHeHUs 6eApeHHOro KOMMOHeHTa (c)

1 Npo6HbIii cnevicep 12 mm (d)

2 paclmputens npo6Horo crnencepa no 10 mm (e)

1 pacwmputens npo6Horo cnencepa 5 mm (f)

COPAL® knee moulds cHa6eH JBOVHOM YNakoBKOW. BHelw-
HAA GNVCTEpHan yNakoBKa HeCTepubHa CHapy»Xu 1 cTe-
punbHa BHYTPW. B Hell HaxoanTcA cTepunbHas BHYTPeHHAA
6nucTepHan ynakoBka, coaeprkallas komnnekt. Obe 6nuctep-
HbIX YNaKOBKM 3arneyaTtaHbl NocpeacTsom TaliBek.

Cocras

Bce komnoHeHTl COPAL® knee moulds coctoaT u3 nnact-
Maccbl, NpefjHa3HauYeHHON ANA NCMOob30BaHNA B MeuLuHe,
6e3 natekca v MBX.

MokasaHMA K NpUMeHeHnIo

COPAL® knee moulds npepHasHaueH 415 N3roTOBAEHMUS
crielicepoB NoCPesCTBOM 3anoHeHUs GOPM KOCTHBIM LieMeH-
ToM. Cneicepbl, U3roToBMIEHHbIE C MOMOLLbIO

COPAL® knee moulds, nokasaHbl K npMMeHeHUIo A5 Bpe-
MeHHOI 3aMeHbl CyCTaBa B pamKax [iByX3TarnHon onepauum no
3aMeHe 3HAOMPOTE3a CycTaBa Npv UHGEKLMN 1 BOCNanuTeNb-
HOW peakLuv nocne yaaneHna CyLecTByioLero CycTaBHoro
nportesa. /x NpyMeHsoT B paMKax NnepBoro Tana npu yaane-
HUW CyLIeCTBYIOLLEro NpoTesa U CHOBa YAANAIT BO BPems BTO-
poro 3Tana Npu MMnNaaHTaLyMm HOBOro npoTesa.

MpoTuBonokasanua

MprmeHeHMe cneiicepoB, U3roTOBNEHHbIX NOCPEACTBOM
COPAL® knee moulds, 3anpeLyaetcs ans naymyeHTos, y KOTo-
pbIx:

® nposefeHe ABYX3TanHow onepawuy NCKIIYEHO No COCTO-
AHUIO 340POBbA.

yTpaTa KOCTHbIX TKaHel NPOKCUManbHOro otaena 6onblue-
6epLoBOI KOCTV /UK ANCTaNbHOrO oTAena befpeHHoN
KOCTW HaCTOJIbKO BeNKa, YTO HEBO3MOXHO 3aKpenutb
crneiicep C NOMOLUbIO LieMeHTa.

KayecTBO KOCTU 3HAYNUTENIbHO yXyAWNNoCb, Hanpumep, B
pesysnbTaTe 0CTEONOPO3a, TaK YTO MOXHO NPEAMNOIOKMUTb,
4YTO BO3MOXKHO ocnabnexune nnv murpauus cnencepa nn6o
OTCYTCTBYET AOCTAaTOYHAA MeXaHn4eCKasa BbIHOC/IMBOCTb
nognexatleit KOCTHOM TKaHW.

MBbILUL|bI M CBA3OYHDI annapart He paboTatoT B [JOCTAaTOUHOM
Mepe Uin B Hannymn HeVIpOMbILIJe“IHbIe nnn cocyanctble
HapyLleHua.

6bIn NoctaBneH AVarHo3 MnacteHun.

MmaTtepuarbl N1 OCTEOCVHTE3a MOTYT KacaTbCA CKOSb3ALLEN
noBepxHOCTY 6oMbLIE6EPLOBOro 1 6epeHHOro Komno-
HeHTa.

HabnoAaeTca JONONHUTENbHAA CUCTEMHARA N/UN XPOHUYe-
cKan nHpeKuyua.

HEBO3MOXHO MOMHOCTbLIO UKW YaCTUYHO yAaNINTb 3apaXeH-
Hblll SHAONPOTE3 KOJIEHHOrO CyCTaBa.

OTCYTCTBYET NOMIHAA 3aMeHa KOJIEHHOTO CycTaBa v UHdeK-
UmMA BTOPUYHA MO OTHOLLEHUIO K TPaBMe, CenTnyeckomy
apTPUTY UK MHOMY 3abosnieBaHwio, TPeGyloLLemMy X1pypru-
4YeCKoro sMellaTenbCTBa.

CKener elye He chOPMMPOBANCA.



Mo6ouHble aeicTBUA

Mpw npumeHeHun COPAL® knee moulds Bo3moxHbI cneayto-
wyie NnobouHble 3GpPeKTbI:

nospexaeHns 6eApeHHoN 1 6onbluebepLIOoBOI KOCTN
noBpeXaeHVA NpuaeralLLmnx KPOBEHOCHbIX COCYA0B 1
HepBoB

BbIBUX CyCTaBa Unu cnemncepa

N3MeHeHNA npuneramwmnx TKaHemn

pasHuLa AIMHbI HOT

Mpeaynp 1 Mepbl NpeaocTop ™
Monb3osatenu

Mepep ucnonb3osaHviem COPAL® knee moulds nonb3osa-
Tenb JOMKeH ObiTb TWATENbHO OCBEAOMIIEH O CBOMCTBAX, TEX-
HUKe 1 MeTofjax ero npumeHeHus. Mepep nepebiM NCMNOb30-
BaHMEM ro/b30BaTelio pekomMeHayeTcs oTpaboTaTb
npakTn4ecKre HaBblKn NPUMEHEHUA. Takxe HeO6XO,U,I/IMbI 3Ha-
HYA 06 NCNONb3yemon cucTeme ANA BBEAEHNA KOCTHOTO
LemeHTa ¢ yenbto HanonHeHus COPAL® knee moulds. ns
3arnosfiHeHUs NoHaZoOATCA ABE CMCTEMbI A1 3aMeLINBaHNA 1
BBE/[IeHNA KOCTHOTO LieMeHTa. 3anonHeHVA 6ejpeHHOro Kom-
MOHEeHTa BO3MOXHO NUCKNIOYUTENTbHO NOCPeACTBOM prGKVI
[ANA BBEJIEHNA LieMeHTa C MakCMMasbHbIM JUaMeTpom B 15MM.
PekomeHpyeTcs HanonHaTs COPAL® knee moulds nocpea-
CTBOM cucTembl 3amelunBaHus PALAMIX®.

CTabunbHOCTb Crercepa CHMXKAETCA B pe3ynbTaTe BKIOUYEeHNA
BO37yXa 1 TPeLMH, NX KONTMYeCTBO MOXXHO YMEeHbLUNTb C
NOMOLLbIO MeANIEHHOrO 3anNONHEHUA ¢0pM “ 3amelunBaHunA
KOCTHOTO LieMeHTa. He pekomeH/yeTca Ncnonb3osaTh GbICTPO
3aTBepAeBaloLyme KOCTHble LieMeHTbl. CneayeT NprMeHATb
KOCTHbIV LIEeMEHT, nognexalunii o6paboTke B TeueHne He
MeHee 3,5 MUHYT Npy TemnepaTypHbIX YCNOBUAX onepaLum.

MpumereHne COPAL® knee moulds gonyctumo TobKo B ToM
Cilyyae, eCAIV OHY He MOBPEXAEHbI. 3anpeLyaeTcs NCMosb3o-
BaTb yflapbl MONIOTKa 1N NOAOGHbIX MPUCNOCO6NEHN Ans
YCTaHOBKW CNEeNCcepoB, N3roTOBSIEHHbIX MOCPEACTBOM
COPAL® knee moulds.

Monb3oBatenb 06s3aH CNeanTb 3a TeM, YTOObI KOCTHbI
LieMeHT, UCMonb3yembli Ana GurKcaLmm, NONHOCTbIO NOKPbIBa
obnacTun 6onbluebepLoBoro 1 6eapeHHOro KOMMOHEHTOB,
npefHasHaueHHbix ansa dukcayun. OaHako, Npu 3Tom cneayet
n3beraTb NoNaAaHNA KOCTHOTO LiIeMeHTa Ha pabouyto nosepx-
HOCTb 60nbLLe6epLIOBOro 1 HepeHHOro KoMNnoHeHToB. Cne-
AYeT NPOBEPUTb HaNlnyMe BCeX 3/1IEMEHTOB, YKa3aHHbIX B CHeT-
HOM nucTe, nocne ucnonsosaHua COPAL® knee moulds.

Mocne onepauun

Mocne onepauunn NayneHTy paspeLueHo BCTaBaTb, XOAUTb Unun
CaANTbCA TONBKO C MOMOLLbIO KOCTbINEN C YaCTUYHOW Harpys-
KOVI, npunyem BO3MOXHO MaKCMmasnbHoe crnbaHue KoneHa Ao
90°.

Heobxoavmo npeasaputenbHO NporHdopMrnpoBaThb 1 Npeso-
CcTepeyb NaLMeHTa, 4To CyLLeCTBYeT NOBbILLEHHbIN PUCK Nepe-
NloMa crnevicepa Npu NosIHOM onope 1w BbICOKOW akTUBHOCTW.
Ecnu GpyHKLMM MbILLL, 1 CBA3OYHOTO annaparta orpaHuyeHbl, To
MOXET ObITb LienecoobpasHbIM 1CMONb30BaHNe opToneanye-
CKOro npoTesa Ansa ctabunusaumm GyHKUUM cycTasa.
PelieHne o TOM, HACKOJIbKO BO3MOXHa 1 BO3MOXKHa N1
BOOOLUE YaCTUYHAA Harpy3Ka, NPUHUMAET XNPYPT, N OHO 3aBU-
CWT OT aHaTOMUYECKNX OCOBEHHOCTEN, COCTOAHMA 30POBbA
nauveHTa, a Takxe CTabunbHOCTM cnercepa nocse yCTaHoBKM.

Mopapok obpateHns

MNoarotoeka

Mepep onepauuein NoTpebyeTca PeHTreHOBCKUI CHUMOK fNiA
onpefeneHns HeobXoAMMOro pasmepa KoMrIeKTa

COPAL® knee moulds c nomoLLbio peHTreHOBCKMX LaboHOB,
KOTOpble MOXHO nonyunTb y Heraeus Medical GmbH. Kpome
Toro, pasmepbl COPAL® knee moulds goctynHbi B 60bLUIMH-
CTBE 31EKTPOHHbIX CUCTEM MAHNPOBaHNA OnepaLunil.

Ewle o Hauana onepayum nonb3osaTesb JO/MKEH HaCTPO-
UTbCA Ha OXnAaemylo cutyaumio (Hanpumep, Bua aedekta n
npegnonaraemyio CTabunbHOCTb NOANEXaLLei KOCTHON
TKaHW) 1 NPUrOTOBUTb NOAXOAALLME UHCTPYMEHTbI. UHCTPY-
MeHTbI He BxogaT B KomniekT COPAL® knee moulds. Takxe
nonb3oBaTesib 0653aH 03HAKOMUTBCA C NpYMeHAEeMbIM KOCT-
HbIM LUEMEHTOM N cucTeMol 3ameLBaHnA n BBeAeHNA KOCT-
HOrO LieMeHTa, MOCPeICTBOM KOTOPbIX GyAyT 3anosiHEHb!
COPAL® knee moulds. Cnegyet 3apaHee 06patutb 06patnTh
BHUMaHVE Ha MHCTPYKLUWK NO 3KCNyaTalymn BCeX NCnonb3ye-
MbIX NPOAYKTOB.

Mepep npumeHeHnem nposeputs COPAL® knee moulds Ha
noBpeXAeHNA N KOMMNEKTHOCTb. OTKpbIBaTb BANCTEPHYIO
yNaKkoBKY pa3peLleHO NCKNIOUNTENbHO B CTEPUIBHbIX YCNO-
BUAX. [IN1A 3TOrO CNYXWUT CTEPUNbHAA BHYTPEHHAA GnucTepHas
ynakoBKa nocre Toro, Kak 6bin yaaneH TaiiBek ¢ BHeLHeN 6nu-
CTepHOI1 ynakoBsKu. B cnyyae nospexaeHna ctepunbHoro
6apbepa npumerere komnnekra COPAL® knee moulds
3anpeLlaeTca, U KOMNNEKT cneayeT yTUaAN3nMpoBaTh.

BefpeHHbIt KOMNOHEHT COCTOUT 13 ABYX NPeABapUTENbHO
coGpaHthx NONOBUHOK, COeANHEHHbIX C NOMOLLbIO CKONb3A-
LWMX 3aTBOPOB. HacagKka inA HanoNHeHNA KOCTHOrO LieMeHTa
HaxoAuUTCA NocperHe 3afHen CTOPOHbl popMmbl. B Hee nHTe-
rpnpoBaH MexaHM3Mm BbITaNIKNBaHWA, C MOMOLLbIO KOTOPOro
N3roTOB/NEHHbIN Cnencep OTAENAETCA OT GOPMbl NOCPEACTBOM
NPOKPYUMBaHWA M0 YaCOBOW CTPeNKe Mocse 3aTBepaeHuUs
KOCTHOrO LemeHTa.

BonbluiebepLoBbIi KOMNOHEHT COCTOUT U3 PEryIMpPyemMoii o
BblcOTe Gpopme, B KOTOPOW BbICOTa 6ONbLLEGEPLIOBOTO Creit-
cepa MOXeT yCTaHaB/MBaTbCA C LWarom B 5 mm (ot 12 go 37
MM). TTPOGHBIV ceicep NPUMEHAETCA ANA onpeaeneHna noa-
XOAALLEN BbICOTbI 6onbluebepLoBoi KOcTU. bonbliebepLosbii
KOMMOHEHT MOXET 6bITb AONONHUTENIbHO CHabXeH rMnb3oin.



s 3anonHerus COPAL® knee moulds notpe6yetcs cneayto-
Ljee KOMMYECTBO LieMeHTa: (N3MEpPEHO C MOMOLLbIO BaKyyMHOI
cuctembl 3amewwmsaHus PALAMIX® v KocTHoro yemeHTa
Heraeus - noxanyiicTa, 06paTuTe BHAMaHWe Ha TO, 4TO 06bem
KOCTHOTO LieMeHTa MHOTO TUMa MOXET OT/INYATbCA, a B PYTnX
MYHOE KOJIMYECTBO

cnctemax
LiemeHTa).

1A OCTaeTCA pa.

EmKocTb 6eAPeHHOr0 KOMMOHeHTa

Pasmep PeKkomeHflyeMoe KO/IM4YeCTBO yNaKoBOK
KOCTHOro LemeHTa (1x40)*
S 1
M 2
L 2

EmkocTtb 6onb|.ue69pu,oaoro KOMMNOHeHTa

Pasmep BbicoTta PekomeHnayemoe
KONNYeCTBO YNaKoBOK
KOCTHOTO LieMeHTa
(1x40)*
S o 32 mm 2
S Ot 37 mm 8
M Lo 27 mm 2
M Ot 32 mm 8
L o 22 mm 2
L Or1 27 mm 3

* 1x40 kocTHbIX yemeHToB PALACOS®/COPAL® cocTasnset
~58 I KOCTHOrO LieMeHTa. VX Hux ocTtatotca ~10 r B BaKyyMHOW
cucteme 3ameluvisaHua PALAMIX®, Bbl HaiigeTe nokasatenu o
KONMUYeCTBe LieMeHTa, HaxofALLerocs B Balwem pacnopse-
HUW, B PyKOBOACTBE M0 SKCTITyaTaLy i NPON3BOAUTENSA KOCT-
HOTO LieMeHTa.

DuKcaLuya NOCPEACTBOM KOCTHOTO LIeMEHTa CITy>KUT FaBHbIM
o6pasom cTabunusauun cneiicepa. Iny6okoe NpoHNKHoBEHME
KOCTHOIO LieMeHTa B CTPYKTYPY KOCTU He JKeNaTeslbHO 1 MOXeT
NPUBECTU K OCNIOXKHEHUAM MPU NOCTEAYIOWEM YAANEHN
cneiicepa. V3nnwKn LemeHTa fOMKHbI 6bITb yaaneHsl.

Mocne 3aTBepAEHNs KOCTHOTO LIEMEHTA, NCMONb3yeMOro Ans
duKcaLmu, cieyeT ounCTUTL NONOCTb CyCTaBa OT YacTuL
KOCTHOrO LiemeHTa. Ipy 3TOM, criericep He AOSKEH CoMnpiKa-
caTbCsl C BOAHBIM PACTBOPOM U He MONaAaTh Mo CTPYIo ycTa-
HOBKM Puls Lavage, Tak KaK 3TO MOXeT NpUBECTH K CUIbHOMY
BbIMbIBAHMIO CYB6CTaHLIA, BO3MOXHO COAEPXKALUMXCH B KOCT-
HOM LieMeHTe.
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YaaneHus

Cneiicepbl, U3roTOBMIEHHBIE MOCPEACTBOM

COPAL® knee moulds, moryT octaBaTbcst Makcmym 180 gHen
B Tefle NaLmeHTa 1 Nocsie 3Toro JO/KHbI GbiTb yaaneHsl. Mocne
yAaneHus Heo6XoAMMO TGO YCTaHOBUTb COOTBETCTBYIOLI
5HAOMPOTE3 KOJIEHHOTO CYCTaBa, IMGO NPOBECTH NHOE NOAXO-
Aslee neyeHune (Hanprmep, 06ecrneynTb HEMOABIKHOCTL
KOJIEHHOTO CyCTaBa).

XpaHeHue
COPAL® knee moulds cnegyet XpaHUTb 3aKpbITbIMU B CYXOM
1 YNCTOM MeCTe B OPUTMHASIbHO yNaKoBKe.

Cpok rogHoCTN

CpOK roAHOCTM yKa3aH Ha BHELLHel 1 BHYTpeHHel 6nmnctep-
HOW ynaKoBKe. 3anpeLyaeTcs 1Crosb30BaTh

COPAL® knee moulds nocne ncreyeHuns yKasaHHOro cpoka
roAHOCTU.

CrepunbHOCTb

COPAL® knee moulds ctepunbHbl. [1is cTepuansaumm npu-
MeHAETCA ras aTuneHoKau. OHu NpeaHasHaueHbl A1 OfHO-
Pa3oBOro NpPYMeHeHN, UX NOBTOPHOE VCMOJIb30BaHIe UK
CTepUNN3aLMA 3anpeLaeTcs, Tak Kak B CBA3M C U3MEHEHNAMU
Matepuana He MOXeT rapaHTUPOBaTbLCA YCreLHOe U3roToBe-
Hue creiicepoB. Hencnonb3oBaHHOE CoAePKIMOe OTKPBITOro
KOMI/IeKTa UN MOBPEX/eHHbIE YNIaKOBKY MOANeXar yTuamsa-
umn.

Yrunusauyma

COPAL® knee moulds 1 ux ynakoBKy MOXHO yTUAN3MPOBaTh
BMecTe ¢ 06bI4HbIMI OTXOAAMM B GonbHuLe. [ToxanyicTa, cne-
[QyiiTe per1oHanbHOMY 3aKOHOLATENbCTBY MO OXpaHe OKpyXa-
toLet cpepibl 1 Baluyim Hopmam Mo yTuansaLmm OTXOA0B.



WsroToBneHune cneiicepos
beapeHHbI KOMNOHEHT

MpoBepuTb NOAHOTY
Komnnektayuum

COPAL® knee moulds
I'Io,quTosme cacTemy
3aMeLUNBaHNSA N KOCTHbI
LIEMEHT.

CHATb TPYOKy ANA Hanon-
HEHVA 1 HaJeTb CTep-
>KeHb («Lenyok»!).

Ha ctepxHe ecTb
6opo3aka v ABa yrnybne-
HUA AnA drKcaumn.

3axatb popmy mexay
pyKamu, 4To6bl OTAENUTD
cneiicep oT NOBEPXHO-
cTn. LLlEﬂ‘-IOK CUrHann3n-
pyeT oTaeneHue.

Ha sTane BBepeHus
LemeHTa* MeaineHHo 1
paBHOMEPHO 3aMoHATL
dopmy. Bo Bpems Bcero
npotecca HanoaHeHus
Tpy6Ka AomKHa NONHO-
CTbIO CONPYKACaTbCA C
nHom. Dopma nonHoOCTbIo
3anosHeHa, Korpa 13
OTBEPCTUIA ANA BbIXOAA
BO3/lyXa BbICTyrnaeT
HeBonbLLIOe KONNYeCTBO
LemeHTa.

Koraa uemeHT nonHo-
CTblo 3aTBEpAEN®,
OTKPbITb CKOMb3ALLNE
3aTBOPbI.

1. OTAeNnTbL BEPXHIO
MONOBUHKY.

2. BblKpyTWTb Cneiicep B
HanpasneHu1n YacoBoit
CTpenKku.

Mpu HeobxoanMOCTH
OTAENNUTb BEPXHIO
HopMy MexaHUYeCKn ¢
MOMOLLbIO NOAXOAALLErO
VHCTPYMEHTa 1
HEeCKONbKO pas BKPYTUTb
1 BbIKPYTUTb BUHT.

* I'I0>Kany|7|CTa, 06paT|/|Ter K PyKOBOACTBY MO 3KCNAyaTaymMn nponssBoanTena KOCTHOro LiemeHTa, YTOGbI HANTY TOYHOE Bpemsa

06paboTku.
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BonbluebepLoBblit KOMNOHEHT

303!

N
3

505050

HS
3

OTpenuTb cneiicep ot
[HVLA.

YcTaHOBUTB Cnelicep, He
duKcmupys ero.
OnpepaenuTb paccToaHue
Mexzly 6eapeHHbIM KOM-
noHeHTOM 1 6onbluebep-
LIOBOW KOCTbIO C TOMO-
LWbI0 MOAY/ILHOTO
npo6Horo cneiicepa. Mpu
3TOM CflelyeT yunTbiBaTb
BbICOTY KOCTHOTO
LieMeHTa, 1CMosb3yeMoro
AnA ukcaumn.

MoprotoBuUTh C1cTEMY
3aMeLUVBaHNSA U KOCTHBIN
LIeMEHT.

YCTaHOBUTb BbICOTY
6onbLiebepLoBoro cnei-
cepa COracHo LKarne,
BbIABUIas AHULLE BBEPX.

Mpwn HeobxoarMOCTN
KOPPEeKTNPOBaTb BbICOTY:
BblABUHYTb AHNLLE BBEPX
1 BbIHYTb €ro.

BHOBb yCTaHOBUTb
[iHVLLe pabouyei noBepx-
HOCTbIO BBEPX.

Mpwu HeobxogumocTn
YAanuTb OCTpble Kpas n
LIEPOXOBATOCTh.

HapeTb KpbiLKy 1 ycTa-
HOBUTb BCE 4 CKONb3A-
LLMX 3aTBOPA U 3aKPbITb.



Mpw HeobxogumocTn
HaaeTb MNb3y.
(«LenyoK»)

Ypanutb BbICTynatowue
W3NNWKN UeEMeHTa.

Korpa uemeHT nonHo-
CTblo 3aTBepaen®,
OTKpPbITb CKOMb3ALYNe
3aTBOPbI.

MexaHnueckm paccna-
6UTb 1 CHATb KPbILLKY.
BbiaBnTh CHU3Y crieit-
cep.

000000

3amelaTb KOCTHbIV
LIeMeHT B cUCTeme 3ame-
LWMBAHVA 1, MO BO3MOX-
HOCTW, HaAleTb KOPOTKYIO
TPy6Ky Ans BBEeHNA
LemeHTa.

Ha sTane BBepeHus
LemeHTa* MeaineHHo 1
paBHOMEPHO 3aMosHATL
dopmy.

3aKpbITb rNb3y KpbiLu-
Kow. Ecnu runb3a He Tpe-
6yeTcA, 3aKpbITh NpeAHa-
3HaYeHHbIN AN Hee
BbleM KPbILLKOW, KoTopas
HaxoAuTCA Ha runb3e.

3axatb popmy mexay
pyKamu, 4To6bl OTAENUTD
cneiicep oT NOBEPXHO-
ctu. Wenyok curHanusn-
pyeT oTaeneHue.

Mpwn HeobxoaMMOCTN
YAANUTb OCTPble Kpas 1
LIepOXOBaTOCTb.

CnepyeT npoBepuTb
Hanuune BCex afieMeH-
TOB, YKa3aHHbIX B CHeT-
HOM nncCTe, nocne
ncnoNb30BaHUA
COPAL® knee moulds.

* Moskanyiicta, 0bpaTTeCh K PyKOBOACTBY MO SKCrlyaTaLm NPOU3BOAUTENA KOCTHOTO LieMeHTa, 4To6bl HalTh TOUHOE Bpems



MpumeHeHMe Ha nayneHTe
WmnnanTaumusa

MNonHocTbio ynanutb
3apaxeHHblil npoTes n
OCTaTKV LiemMeHTa.

HanecTu KocTHbI
LIeMeHT Ha [InCTasnbHy!o,
He CKOJb3ALLYIo Noso-
BUHY 60nbLue6bepLoBOro
creiicepa U NpoKcmab-
HY!0 MOBEPXHOCTb 6Osb-
we6epLioBO KOCTH.

HaHecTn KocTHbIN
LUEeMEHT Ha He CKONb3A-
Lyto CTOPOHY GefipeH-
HoOro cnencepa.

Mepen NonHbIM 3aTBEP-
[fIeHNeM KOCTHOTO
LieMeHTa NPoBEPUTH Mpa-
BW/IbHOE pasmelleHre
obovix crencepos,
COTHYB HECKOSbKO pa3
KOMEHHBIN CycTaBs.

TwatenbHoe ynanexve
OTMEPLINX TKaHeln B
nosnocTy cycTasa.

YcTaHoBUTb Gonbluebep-
LIOBbIN Criencep Ha NpPokK-
CVIManbHOM NOBEPXHOCTN
60nbLIe6epLOBOI KOCTU
1 OCTOPOXHO yAanuTb
V3INLIKN KOCTHOTO
LemeHTa.

YcTaHoBUTL GepeHHbIn
cneincep Ha AnNCTanbHy
6enpeHHyIo KOCTb 1 iep-
KaTb 4O Tex nop, noka
KOCTHbIi1 LeMeHT
HEeCKOJbKO He 3aTBep-
neer.



COPAL® knee moulds

Popis vyrobku

Kolenné formy COPAL® sU sterilné jednorazové formy na
vyrobu distanénych vloziek, ktoré si uréené na docasnu
nahradu kolenného kibu v ramci dvojstupfiovych septickych
vymen kibovych endoprotéz.

Kolenné formy COPAL® sa skladaju z holennej ¢asti a zo
stehennej Casti, ktoré spolu tvoria klzny pér a st voci sebe
vzajomne pohyblivé. M6zu sa pouzit v lavom aj pravom
kolennom kibe.

Distan&na vlozka zachovéva kibovy priestor vzniknuty po
odstraneni protézy a zabrariuje kontraktdre svalov a okoli-
tého tkaniva.

Kolenné formy COPAL® st urcené iba na jednorazové pou-
Zitie a nesmu sa pouzivat opakovane ani opakovane sterili-
zovat.

Obsah balenia
Kolenné formy COPAL® s k dispozicii v 3 rdznych velkos-
tiach.

Stehenna kost lenna kost
(mediélne-lateralne) | (medialne-laterdine)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Vysku holennej kosti mozno nastavit vo vietkych 3 velkos-
tiach od 12 do 37 mm s krokom 5 mm.

Stprava kolennych foriem COPAL® obsahuje nasledujtice

polozky:

1 forma na pripravu stehennej Casti (a)

1 forma na pripravu holennej Casti (b)

1 volitelny nastavec pre holennt ¢ast, zahrnuty v (b)

1 Cap na vytlatenie zvy$kového cementu z piniaceho otvoru
v stehennej ¢asti (c)

1 skusobné distan¢na vlozka s velkostou 12 mm (d)

2 rozsirenia pre skusobnu distanénu vlozku s velkostou
10 mm (e)

1 rozsirenie pre skiiSobnu distancnt viozku s velkostou
5 mm (f)

Kolenné formy COPAL® sUi zabalené v dvojitom baleni. Von-
kajsie blistrové balenie je zvonku nesterilné a zvnutra ste-
rilné. V fiom sa nachédza sterilné vnatorné blistrové bale-
nie obsahujtce stpravu. Obe blistrové balenia st utesnené
materidlom Tyvek.

ZloZenie
V3etky komponenty kolennych foriem COPAL® st vyrobené
z plastu medicinskej kvality a neobsahuju latex ani PVC.

Indikacia

Kolenné formy COPAL® st urcené na vyrobu distan¢nych
vloziek a plnia sa kostnym cementom. Distan¢né vlozky
vyrobené pomocou kolennych foriem COPAL® sU indikované
na dodasnt nahradu kolenného kibu v ramci dvojstupfio-
vych vymen kibovych endoprotéz v pripade infekcie a zapa-
lovej reakcie po explantacii existujlicej endoprotézy. Apli-
kujt sa v prvom kroku po explantécii existujlicej protézy

a pred implantéaciou novej protézy v druhom kroku sa znova
odstrafiuju.

Kontraindikacia

Distan&né vlozky vyrobené pomocou

kolennych foriem COPAL® sa nesmu implantovat
nasledujdcim pacientom:

e ak ich zdravotny stav vylucuje dvojstupiiovli vymenu pro-
tézy.

ak je strata kostného tkaniva ich proximalnej holennej
kosti a/alebo distélnej stehennej kosti tak velka, Ze nie je
mozné zakotvenie diStan¢nej vlozky pomocou kostného
cementu.

ak je kvalita ich kosti tak velmi ovplyvnena napriklad
osteopordzou, ze mozno predpokladat uvolnenie alebo
migréciu distancnej vliozky alebo nedostatoénti mecha-
nickld pevnost kostného tkaniva.

ak nie st ich svaly a vazy dostatocne funkéné alebo ak st
postihnuté nervovo-svalovymi alebo cievnymi ochore-
niami.

ak im bola diagnostikovana myasténia.

ak u nich moézu materialy osteosyntézy interferovat s klz-
nymi styénymi plochami holennej a stehennej Casti.

ak u nich existuju dalsie systémové a/alebo chronické
infekcie.

ak sa ich infikovana endoprotéza kolenného kibu neda
odstranit alebo Gplne odstranit.

ak im nebola vykonana totalna nahrada kolenného kibu
a vznikla u nich infekcia spdsobena trazom, septickou
artritidou alebo inymi ochoreniami vyzadujtcimi chirur-
gicku liecbu.

e ak ich kostra este nie je Uplne vyvinuta.



Vedlajsie ucinky

Pri pouziti distancnych vloziek vyrobenych pomocou
kolennych foriem COPAL® sii mozné nasledujlce vedlajsie
acinky:

¢ poskodenie stehennej a holennej kosti,

¢ poskodenie okolitych ciev a nervov,

o dislokacie kibu alebo distangnej viozky,

e zmeny okolitého tkaniva,

e rozdiel v dlzkach noh.

Upozornenia a opatrenia

Pouzivatel

Pouzivatel sa musi pred pouzitim kolennych foriem COPAL®
dobre oboznémit s ich vlastnostami, manipulaciou a aplika-
ciou. Odporca sa, aby si pouzivatel pred prvym pouzitim
precvi¢il manipulaciu. Rovnako je potrebné znalost sys-
tému na aplikaciu kostného cementu, ktory sa pouziva na
napifianie kolennych foriem COPAL®. Na napifianie st
potrebné dva miesacie a aplikaéné systémy pre kostny
cement. Stehennt ¢ast mozno naplnit iba pomocou apli-
kacného systému s maximéalnym priemerom aplikacnej dyzy
15 mm. Kolenné formy COPAL® sa odporti¢a napifiat
pomocou miesacieho systému PALAMIX®.

Stabilitu distan¢nej vlozky znizuju vzduchové bubliny a trh-
liny, ktorych vznik mozno obmedzit pomalym naplfianim
foriem a mieSanim kostného cementu vo vakuu. Neodpo-
ru¢a sa pouzivat rychlo vytvrdzujici kostny cement. Treba
pouzit kostny cement, ktory umoziiuje dobu spracovania
aspofi 3,5 minuty pri teplotnych podmienkach pocas ope-
racného zakroku.

Kolenné formy COPAL® sa smu pouzit iba neposkodené.
Distan&né vlozky vyrobené pomocou

kolennych foriem COPAL® sa nesmu umiestriovat (idermi
kladiva ani iného podobného néastroja.

Pouzivatel sa musi uistit, ze kostny cement urceny na fixa-
ciu kompletne pokryva plochy holennej a stehennej casti
uréené na fixaciu. Je viak potrebné zabranit tomu, aby sa
kostny cement dostal na klzné plochy holennej a stehennej
Casti. Po pouziti kolennych foriem COPAL® sa musi skon-
trolovat, ¢i sii dostupné véetky diely uvedené na stpiske.

Po operatnom zakroku

Po operatnom zakroku moéze pacient vstat, chodit a sadnut
si iba za pomoci bariel pri ¢iasto¢nom zatazeni, pricom
ohyb kolien nesmie prekrogit uhol 90°.

Pacient sa musi vopred informovat a upozornit, ze pri
plnom zatazeni hmotnostou tela alebo pri vysokej aktivite
existuje vysoké riziko zlomenia distan¢nej vlozky. V pripade,
Ze funkcia svalov a $liach je obmedzend, moze byt uzitocné
pouZitie ortézy na stabilizaciu funkcie kibu.

Rozhodnutie o tom, ¢i a do akej miery sa méze uskutoénit
Ciastocné zatazenie, vykona chirurg a méa byt zalozené na
anatomickych podmienkach, zdravotnom stave pacienta,
ako aj stabilite distancnej vlozky po implantacii.

Manipulacia

Priprava

Pred operacnym zakrokom treba urobit rontgenovi snimku
a pomocou rontgenovych $ablén, ktoré st k dispozicii od
spolo¢nosti Heraeus Medical GmbH, urcit pozadované
velkosti kolennych foriem COPAL®. Velkosti

kolennych foriem COPAL® sU zahrnuté aj vo vacsine digital-
nych chirurgickych planovacich systémov.

Pouzivatel sa musi uz pred operaciou nachystat na ocaka-
vané situécie (napr. defekt a predpokladané stabilita kost-
ného 6zka) a pripravit si vhodné néstroje. Stprava kolen-
nych foriem COPAL® neobsahuje Ziadne nastroje. Okrem
toho sa pouzivatel musi oboznamit s pouzivanym kostnym
cementom a mie$acim a aplikatnym systémom, pomocou
ktorého sa budu napifiat kolenné formy COPAL®. Este pred-
tym sa musia zohladnit ndvody na pouzivanie vetkych pou-
Zitych produktov.

Pred pouzitim stprav kolennych foriem COPAL® je potrebné
skontrolovat, ¢i nie s poskodené a ¢i st kompletné. Blis-
trové balenie sa smie otvorit len v sterilnych podmienkach.
Na tento Gcel sltzi vnitorné blistrové balenie po odstraneni
materialu Tyvek vonkajsieho blistrového balenia. V pripade
poskodenia sterilnej bariéry sa stprava

kolennych foriem COPAL® nesmie pouzit a musi sa
zlikvidovat.

Stehenné Cast sa skladéa z dvoch vopred zostavenych polo-
vic, ktoré su spojené pomocou zastvacich poistiek. Hrdlo
pre kostny cement sa nachéadza v strede na zadnej strane
formy. V fiom je integrovany vyhadzovaci mechanizmus, cez
ktory mozno otaanim v smere hodinovych ruciciek po
vytvrdnuti kostného cementu uvolnit z formy vyslednt
distan¢nu viozku.

Holenné ¢ast pozostéva z vySkovo nastavitelnej formy,

v ktorej mozno nastavit vy$ku holennej distancnej viozky

s krokom 5 mm (od 12 mm do 37 mm). Sku$obna
distancnéa vlozka sa pouziva na stanovenie vhodnej vysky
holennej kosti. Holenna ¢ast moze byt volitelne vybavena
nastavcom.



Na naplnenie kolennych foriem COPAL® sUi potrebné nasle-
dujlice mnozstva: (Merané pomocou vakuového miesacieho
systému PALAMIX® a kostného cementu Heraeus — upozor-
fiujeme, Ze objem inych kostnych cementov moéze byt
odlisny a v inych miesacich systémoch zostavaju odlisné
mnozstva cementu.)

Plniaci objem stehennej ¢asti

Velkost Odporucany pocet baleni kostného cementu
(1x40)*

Plniaci objem holennej ¢asti

Velkost Vyska Odporticany pocet
baleni kostného
cementu (1x40)*
S do 32 mm 2
S od 37 mm S
M do 27 mm 2
M od 32 mm S
L do 22 mm 2
L od 27 mm S

* 1x40 kostného cementu PALACOS®/COPAL® poskytne
~58 g kostného cementu. Z toho zostéva ~10 g vo vakuo-
vom mieSacom systéme PALAMIX®. Mnozstvo pripraveného
cementu najdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu kostného
cementu.

Fixacia pomocou kostného cementu sldzi predovsetkym na
stabilizaciu distan¢nej vlozky. Hlboké vniknutie kostného
cementu do kostnej Struktry nie je ziaduce a moze stazo-
vat naslednu explantéciu distancnej vlozky. Prebytok kost-
ného cementu sa musf odstranit.

Po vytvrdnuti kostného cementu urc¢eného na fixaciu sa
musi vy&istit priestor v kibe od ¢astic kostného cementu.
Pritom sa di$tan¢na vlozka nesmie dostat do styku s vod-
nym roztokom a zasiahnut impulznym vyplachom, pretoze
to by mohlo spdsobit znacné vyplachnutie latok obsiahnu-
tych v kostnom cemente.

Explantéacia

Distan&né vlozky vyrobené pomocou

kolennych foriem COPAL® mozu zostat implantované
pacientom po dobu najviac 180 dni a potom sa musia
explantovat. Po explantécii sa musf kolenny kib vybavit
zodpovedaijticou endoprotézou kolenného kibu alebo sa
musi vykonat nejaky iny vhodny zakrok (napriklad znehyb-
nenie kolenného kibu).

Skladovanie
Kolenné formy COPAL® sa musia uchovévat neotvorené na
suchom a ¢istom mieste v pédvodnom obale.

Trvanlivost

Datum exspiracie je uvedeny na vonkajSom a vnttornom
blistrovom baleni. Po uplynuti uvedeného datumu sa
kolenné formy COPAL® nesmU pouzivat.

Sterilita

Kolenné formy COPAL® sU sterilné. Na sterilizaciu sa pou-
Ziva plynny etylénoxid. St urCené iba na jednorazové pouzi-
tie a nesmu sa pouzivat opakovane ani opakovane sterili-
zova, pretoze z dévodu zmien materialu sa neda zarugit
tspesna vyroba distancnych vloziek. Nespotrebovany obsah
otvorenej stpravy alebo poskodenych obalov sa musf zlikvi-
dovat.

Likvidacia

Kolenné formy COPAL® a obaly sa mdzu likvidovat s bez-
nym nemocni¢nym odpadom. Dodrzujte miestne zakony
o ochrane Zivotného prostredia alebo vase predpisy tyka-
juce sa likvidéacie odpadov.



Vyroba distancnej vlozky
Stehenné Cast

AN

Skontrolujte kompletnost
sUpravy

kolennych foriem COPAL®.

Pripravte mieSaci systém
a kostny cement.

\ Odstrarite aplikatnu
| djzu a nasadte (,zac-
| vaknite"!) ¢ap.

Cap obsahuje vodidlo
a dve aretacné drazky.

Stlacenim formy medzi
rukami uvolnite
distan¢nt vlozku od
povrchu. Cvaknutie sig-
nalizuje uvolnenie.

* Presné doby spracovania najdete v navode na pouzitie od vyrobcu kostného cementu.

Ked sa cement nacha-
dza v aplikacnej faze*,
pomaly a rovnomerne
napliite formu. Dyza
musi byt v priebehu
celého procesu napliia-
nia umiestnena Uplne
na dne. Forma je Gplne
naplnena, ked cez
odvzdusiiovacie otvory
vychadzajd malé mnoz-
stva cementu.

Ked cement Uplne
vytvrdne*, odlomte
zasUvacie poistky.

1. Uvolnite hornt polo-
vicu.

2. Vyskrutkujte
distan¢nu viozku
v smere hodinovych
ruciciek.

V pripade potreby
mechanicky uvolnite
hornt formu pomocou
vhodného néstroja

a skrutku viackrat
naskrutkujte a odskrut-
kujte.



Holenné Cast

W W NN
S

Spodnt dosku oddelte
od distancnej vlozky.

Vlozte diStan¢nt vlozku
bez jej fixacie.
Pomocou modularnej
skusobnej distancnej
vlozky zistite vzdiale-
nost medzi stehennou
castou a holennou kos-
tou. Pritom treba
zohladnit vy$ku kost-
ného cementu pouzi-
tého na fixaciu.

Pripravte mieSaci sys-
tém a kostny cement.
Posunutim spodnej
dosky nahor nastavte
podla stupnice vzdiale-
nost pre vySku holennej
distancnej vlozky.

V pripade potreby
upravte vySku: posufite
spodnt dosku smerom
nahor a vyberte ju.
Znova vlozte spodnt
dosku s klznou plochou
smerom nahor.

.
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V pripade potreby
odstrarte povrchové
nerovnosti.

Nasadte kryt a zavrite
ho pomocou véetkych
4 zasUvacich poistiek.



Podla potreby nasadte
nastavec. (,cvaknutie“!)

Odstrarite prebytok
kostného cementu.

Ked cement Uplne
vytvrdne*, odlomte
zaslvacie poistky.

Mechanicky uvolnite
kryciu dosku a snimte
ju. Zdola vytlacte
distan¢nd vlozku.

* Presné doby spracovania najdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu kostného cementu.

ZmieSajte kostny
cement v mieSacom
systéme a nasadte
podla moznosti kratku
aplika¢nu dyzu.

Ked sa cement nacha-
dza v aplikacnej faze*,
pomaly a rovnomerne
napliite formu.

Nastavec zatvorte kry-
tom. Ak sa néstavec
nepouziva, vlozku
ur¢ent na tento ucel
zavrite velkym krytom
nachadzajlicim sa na
néastavci.

Stlacenim formy medzi
rukami uvolnite
distan¢nu vlozku od
povrchu. Cvaknutie sig-
nalizuje uvolnenie.

V pripade potreby
odstrante povrchové
nerovnosti.

Po pouziti

kolennych foriem COPAL®
sa musi skontrolovat, ¢i
st dostupné vsetky diely
uvedené na supiske.



Pouzitie u pacienta
Implantécia

Kompletne odstrarite
infikovan( protézu
a zvy$ky cementu.

Naneste kostny cement
na distélnu, neklznd
polovicu holennej
distancnej vlozky a na
proximalny povrch
holennej kosti.

Naneste kostny cement
na neklznu stranu ste-
hennej distancnej
vlozky.

Pred aplnym vytvrdnu-
tim kostného cementu
skontrolujte spravne
usadenie oboch distanc¢-
nych vloziek opakova-
nym ohybanim kolen-
ného kibu.

Doékladne ocistite
priestor v kibe.

Holennu distan¢nt
vlozku umiestnite na
proximalny povrch
holennej kosti a opatrne
odstréaiite prebyto¢né
zvy$ky kostného
cementu.

Stehennu distanént
vlozku umiestnite na
distalnu stehennt kost
a pridrzte ju, az kym
kostny cement nebude
takmer vytvrdnuty.



COPAL® knee moulds

Opis izdelka

COPAL® knee moulds so sterilni kalupi za enkratno upo-
rabo, ki se uporabljajo za pripravo distan¢nikov, namenje-
nih kot zacasna kolenska proteza pri dvostopenjski septi¢ni
reviziji sklepnih endoprotez.

COPAL® knee moulds sestavljata tibialna in femoralna
komponenta, ki skupaj tvorita lezisce in se premikata druga
proti drugi. Uporabljajo se lahko tako v desnem kot levem
kolenskem sklepu.

Funkcija distanénika zagotavlja, da se po odstranitvi
endoproteze ohrani obstojeci sklepni prostor ter prepreci
kréenje misi¢ja in okoliskih tkiv.

COPAL® knee moulds so namenjeni za enkratno uporabo in
jih ni dovoljeno znova uporabiti ali znova sterilizirati.

Vsebina embalaze
COPAL® knee moulds so na voljo v treh razliénih velikostih.

Stegnenica Golenica
(medialno-lateralna) | (medialno-lateralna)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Visino golenice je mogoce prilagoditi v korakih po 5 mm pri
vseh treh velikostih od 12 mm do 37 mm.

En komplet COPAL® knee moulds vkljucuje:

1 kalup za pripravo femoralne komponente (a),

1 kalup za pripravo tibialne komponente (b),

1 izbirno gred za tibialno komponento, prilozeno kompo-
nenti (b),

1 ¢ep za iztisnjenje preostalega cementa iz polnilne
odprtine na femoralni komponenti (c),

1 poskusni distan¢nik premera 12 mm (d),

2 podaljska za poskusni distan¢nik premera 10 mm (e),

1 podalj3ek za poskusni distanénik premera 5 mm (f).

COPAL® knee moulds so dvojno pakirani. Zunanji pretisni
omot je na zunanji strani nesterilen, na notranji pa sterilen.
V zunanjem pretisnem omotu je sterilen notranji pretisni
omot, ki vsebuje komplet. Oba pretisna omota sta zapeca-
tena z materialom Tyvek.

Sestava

Vse komponente COPAL® knee moulds so izdelane iz pla-
stike za uporabo v medicini ter ne vsebujejo lateksa in
PVC-ja.

Indikacija

COPAL® knee moulds so namenjeni pripravi distannikov
po postopku polnjenja kalupov s kostnim cementom. Dis-
tanniki, pripravijeni s COPAL® knee moulds, so indicirani
za zacasno zamenjavo kolena kot del dvostopenjske revizije
sklepne endoproteze v primerih okuzb in vnetnih reakcij po
odstranitvi obstojece sklepne endoproteze. Uporabljeni so v
prvem koraku po odstranitvi obstojece endoproteze in
odstranjeni pred vsaditvijo nove endoproteze v drugem
koraku.

Kontraindikacije

Distan¢nikov, pripravljene s COPAL® knee moulds, ni dovo-
ljeno vsaditi v bolnike, za katere velja:

da njihovo zdravje onemogoca dvostopenjsko revizijo
endoproteze,

da je izguba kostnega tkiva v proksimalni golenici in/ali
distalni stegnenici tako velika, da pritrditev distan¢nika s
kostnim cementom ni mogoca,

da je na primer osteoporoza tako negativno vplivala na
kakovost kosti, da je mogoce pricakovati popuséanije ali
premik distan¢nika ali neustrezno mehansko obremenitev
kostne povrsine,
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tne Zivéno-misi¢ne ali zilne bolezni,

da je bila diagnosticirana miastenija gravis,

da osteosintezni material lahko ovira lezis¢e tibialne in
femoralne komponente,

da je prisotna dodatna sistemska in/ali kroni¢na okuzba,
da okuzene endoproteze kolenskega sklepa ni mogoce
odstraniti v celoti ali delno,

da ni prisotna proteza celotnega kolenskega sklepa in je
okuzba posledica poskodbe, septi¢nega artritisa ali dru-
gih bolezni, ki zahtevajo kirursko zdravljenje,

da okostje $e ni zrelo.



NeZeleni ucinki

Pri uporabi distan¢nikov, pripravljenih s

COPAL® knee moulds, lahko pride do naslednjih nezelenih
uénikov:

e poskodbe stegnenice in golenice,

poskodbe okoliskih krvnih Zzil in Zivcev,

premik sklepa ali distan¢nika,

spremembe okoliskega tkiva,

razlika v dolZini nog.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Uporabnik

Pred uporabo COPAL® knee moulds mora biti uporabnik
dobro seznanjen z njihovimi lastnostmi, rokovanjem in upo-
rabo. Uporabnikom priporo¢amo, da pred prvo uporabo
vadijo izvedbo celotnega postopka. Pomembno je tudi, da
so uporabniki seznanjeni s sistemom nanasanja kostnega
cementa, ki se uporablja za polnjenje COPAL® knee moulds.
Za postopek polnjenja sta potrebna dva sistema za mesanje
in nanasanje kostnega cementa. Femoralno komponento je
mogoce napolniti le z nanasalnim sistemom, ki vkljucuje
nanasalno Sobo z najve¢jim premerom 15 mm. Priporo-
¢amo, da COPAL® knee moulds napolnite z mesalnim siste-
mom PALAMIX®.

Stabilnost distancnika je manj$a, ¢e so v cementu zracni
Zepki in razpoke; to je mogoce prepreciti s pocasnim pol-
njenjem kalupov in uporabo vakuumskega mesanja
kostnega cementa. Ne priporocamo uporabe kostnih
cementov, ki se hitro strdijo. Uporabiti je treba kostni
cement s ¢asom obdelave najmanj 3,5 minute pri kirurskih
temperaturnih pogojih.

COPAL® knee moulds se lahko uporabljajo le, ¢e so nepos-
kodovani. Distan¢nikov, pripravljene s COPAL® knee moulds,
ni dovoljeno namestiti s pomocjo udarcev s kladivom ali
podobnimi instrumenti.

Uporabnik mora zagotoviti, da kostni cement, uporabljen za
pritrditev, v celoti prekrije povrsino tibialne in femoralne
komponente, namenjene za pritrditev. S tem se prepreci,
da bi kostni cement dosegel povrsino lezis¢a tibialne in
femoralne komponente. Po uporabi COPAL® knee moulds je
treba preveriti prisotnost vseh delov, ki so navedeni na dia-
gramu delov.

Po operaciji

Po operaciji lahko bolnik le vstane, hodi in sede s pomocjo
pripomockov za hojo, pri Eemer lahko kolena le delno obre-
meni in jih upogne za najve¢ 90°.

Bolnika je treba o tem predhodno obvestiti in ga opozoriti,
da obstaja velika nevarnost, da se distan¢nik pri polni obre-
menitvi ali intenzivni telesni aktivnosti zlomi. Ce je delova-
koristna uporaba ortoze.

Odlocitev o tem, ali lahko pride do delne obremenitve in v
kolik$ni meri, sprejme kirurg, pri cemer je treba upostevati
anatomske razmere, zdravstveno stanje bolnika in stabil-
nost distan¢nika po vstavitvi.

Rokovanje

Priprava

Pred posegom je priporocljivo izvesti rentgensko slikanje, da
se dolo¢i potrebna velikost kompleta COPAL® knee moulds
z porabo rentgenskih predlog, ki so na voljo pri podjetju
Heraeus Medical GmbH. Velikosti COPAL® knee moulds so
na voljo tudi v vecini digitalnih sistemov za nacrtovanje
operacij.

Uporabnik se mora pred operacijo prilagoditi predvidenim
razmeram (npr. vrsti defekta in pri¢akovani stabilnosti
kostne povrsine) ter imeti pri roki ustrezne instrumente.
Kompletu COPAL® knee moulds ni prilozen noben instru-
ment. Uporabnik mora poznati tudi kostni cement ter sis-
tem mesanja in nanasanja, ki se bo uporabljal za polnjenje
COPAL® knee moulds. Pred tem je treba upostevati navo-
dila za uporabo vseh uporabljenih izdelkov.

Pred uporabo COPAL® knee moulds je treba preveriti more-
bitne poskodbe in celovitost kalupov. Pretisni omot je treba
odpreti le v sterilnih pogojih. Zaradi tega je po odstranitvi
zunanjega pretisnega omota iz materiala Tyvek na voljo ste-
rilen notranji pretisni omot. Ce je sterilna pregrada po3ko-
dovana, kompleta COPAL® knee moulds ni dovoljeno upo-
rabljati in ga je treba zavreci.

Femoralna komponenta je sestavljena iz dveh predhodno
sestavljenih polovic, ki ju skupaj drzijo drsna zapirala. Na
sredini zadnje strani kalupa je odprtina za polnjenje s
kostnim cementom. V odprtini je vgrajen izmetni mehani-
zem, ki omogoca odstranitev pripravljenega distanénika iz
kalupa po strjevanju kostnega cementa tako, da se ga
odvija v smeri urnega kazalca.

Tibialna komponenta je sestavljena iz kalupa z nastavljivo
vi$ino, v katerem je mogoce nastaviti visino tibialnega dis-
tanénika v korakih po 5 mm (od 12 mm do 37 mm). S
poskusnim distan¢nikom je mogoce dologiti ustrezno visino
golenice. Po Zelji je lahko tibialna komponenta opremljena
z gredjo.

Za polnjenje COPAL® knee moulds so potrebne naslednje
koli¢ine kostnega cementa: (Izmerjeno z uporabo vakuum-
skega mesalnega sistema PALAMIX® in kostnega cementa
Heraeus — upostevajte, da lahko prostornina drugih kostnih
cementov odstopa od teh podatkov in da se lahko koli¢ine
preostalega cementa v drugih mesalnih sistemih razliku-
jejo.)



Prostornina polnjenja za femoralno komponento

Velikost Priporoceno Stevilo paketov kostnega
cementa (1 x 40)*

Prostornina polnjenija za tibialno komponento

Velikost Priporoceno Stevilo
paketov kostnega
cementa (1 x 40)*
S Do 32 mm 2
S 0d 37 mm 8
M Do 27 mm 2
M 0d 32 mm 8
L Do 22 mm 2
L 0d 27 mm 3

*1z kostnega cementa 1 x 40 PALACOS®/COPAL® dobimo
pribl. 58 g kostnega cementa. Od tega ostane pribl. 10 g v
vakuumskem mesalnem sistemu PALAMIX®. Za koli¢ino
proizvedenega cementa glejte navodila za uporabo kostnega
cementa, ki jih zagotavlja proizvajalec.

Pritrditev s kostnim cementom se uporablja predvsem za
stabilizacijo distan¢nika. Globoka penetracija kostnega
cementa v kostno strukturo ni zazelena in lahko otezi
poznejso odstranitev distan¢nika. Odve¢ni kostni cement je
treba odstraniti.
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Ko se kostni cement strdi, je treba sklepni prostor ocistiti

vseh delcev kostnega cementa. Med ¢is¢enjem distanéniki
ne smejo priti v stik z vodno raztopino, prav tako pa se jih
ne sme dotakniti pulzno izpiranje, saj se lahko zaradi tega
izperejo snovi, ki so prisotne v kostnem cementu.

Odstranitev

Distan¢niki, pripravijeni s COPAL® knee moulds, lahko
ostanejo v bolniku najve¢ 180 dni, nato pa jih je treba
odstraniti. Po odstranitvi je treba kolenski sklep opremiti z
ustrezno endoprotezo kolenskega sklepa ali izvesti drugo
ustrezno zdravljenje (npr. artrodezo kolenskega sklepa).

Shranjevanje
COPAL® knee moulds je treba shranjevati neodprte v origi-
nalni embalazi na suhem in ¢istem mestu.

Rok uporabnosti

Datum izteka roka uporabnosti je naveden na zunanjem in
notranjem pretisnem omotu. COPAL® knee moulds ni dovo-
ljeno uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti.

Sterilnost

COPAL® knee moulds so sterilni. Za sterilizacijo se uporab-
lja plin etilen oksid. Kalupi so namenjeni za enkratno upo-
rabo in jih ni dovoljeno znova uporabiti ali znova sterilizi-
rati, saj ni mogoce zagotoviti uspe$ne priprave
distancnikov, ¢e je prislo do sprememb materiala. Vsebino
odprtega kompleta ali poskodovano embalazo je treba
zavregi.

Odlaganje med odpadke

COPAL® knee moulds in zunanjo embalazo lahko odvrzete
med obicajne bolni$ni¢ne odpadke. Upostevajte lokalno
okoljsko zakonodajo in predpise o odstranjevanju odpadkov.



Priprava distan¢nika
Femoralna komponenta

Preverite celovitost vsebine
COPAL® knee moulds.
Pripravite mesalni sistem
in kostni cement.

\ Odstranite nanasalno
| Sobo in namestite Cep
| (tako, da se slisno

zaskoti).

Cep se zaskogi s
pomocjo vodila in dveh
vdolbin.

Z dlanmi stisnite kalup
tako, da se distancnik
odstrani s povrsine. Pra-
sketajo¢ zvok pomeni,
da je distan¢nik odsto-
pil od povrSine.

Ve

Ko cement doseze fazo
nanasanja*, pocasi in
enakomerno napolnite
kalup. Soba se mora ves
¢as polnjenja popol-
noma dotikati dna.
Kalup je popolnoma
napolnjen, ko iz odprtin
iztecejo majhne koli¢ine
cementa.

Ko se cement popol-
noma strdi*, odstranite
drsna zapirala.

1. Odstranite zgornjo
polovico.

2. Distan¢nik odvijte v
smeri urnega
kazalca.

Po potrebi mehansko
odstranite zgornji kalup
z ustreznim orodjem ter
veckrat privijte in
odvijte vijak.

*Natancen ¢as obdelave je naveden v navodilih za uporabo kostnega cementa, ki jih zagotavlja proizvajalec.
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Tibialna komponenta
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Z distan¢nika odlomite
osnovno plosco.

Vstavite distan¢nik, ne
da bi ga pritrdili.

S pomoc¢jo modularnega
poskusnega distan¢nika
dologite razdaljo med
femoralno in tibialno
komponento. Pri tem je
treba oznagiti visino
kostnega cementa, ki se
uporablja za pritrditev.

Pripravite meSalni sis-
tem in kostni cement.
Razdaljo za viSino tibi-
alnega distanc¢nika pri-
lagodite tako, da
osnovno plo$co poti-
snete navzgor glede na
lestvico.

Po potrebi popravite
vi§ino: osnovno plo$¢o
potisnite do konca
navzgor in jo odstranite.
Osnovno plos¢o znova
vstavite tako, da je
nosilna povrSina obr-
njena navzgor.

Po potrebi odstranite
morebitne odrgnine ali
neravnine.

Pritrdite pokrov in vsa
4 drsna zapirala, nato
pa jih zaprite.



Po potrebi pritrdite
gred. (>Klik«)

Odstranite morebitni
odvecni kostni cement.

Ko se cement popol-
noma strdi*, odstranite
drsna zapirala.

Mehansko sprostite

pokrov in ga odstranite.

Potisnite distan¢nik
navzven s spodnje
strani.

000000

Kostni cement zmesajte
v meSalnem sistemu in
pritrdite najkraj$o
mozno nanasalno Sobo.
Ko cement doseze fazo
nanasanja*, pocasi in
enakomerno napolnite
kalup.

Gred zaprite s pokro-
vom. Ce gredi ne potre-
bujete, odprtino prek-
rijte z velikim pokrovom,
ki je na gredi.

Z dlanmi stisnite kalup
tako, da se distan¢nik
odstrani s povrSine. Pra-
sketajo¢ zvok pomeni,
da je distan¢nik odsto-
pil od povrsine.

Po potrebi odstranite
morebitne odrgnine ali
neravnine.

Po uporabi COPAL® knee moulds

je treba preveriti prisotnost
vseh delov, ki so navedeni
na diagramu delov.

*Natancen ¢as obdelave je naveden v navodilih za uporabo kostnega cementa, ki jih zagotavlja proizvajalec.
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Uporaba pri bolnikih
Vsaditev

Popolnoma odstranite
okuzeno endoprotezo in
preostali cement.

Na distalno, nedrseco
polovico tibialnega dis-
tan¢nika in proksimalno
kostno povrsino gole-
nice nanesite kostni
cement.

Na nedrseco stran
femoralnega distan¢nika
nanesite kostni cement.

Preden se kostni
cement popolnoma
strdi, z veckratnim upo-
gibanjem kolenskega
sklepa preverite, ali sta
distancnika pravilno
namescena.

Temeljito ocistite skle-
pni prostor.

Tibialni distan¢nik
namestite na proksi-
malno povrsino golenice
in previdno odstranite
odvec¢ne ostanke
kostnega cementa.

Femoralni distan¢nik
namestite na distalno
stegnenico in ga drzite,
dokler se kostni cement
skoraj ne strdi.



COPAL® knee moulds

Produktbeskrivning

COPAL® knee moulds &r sterila engangsformar for fram-
stallning av tillfalliga cementproteser (spacers) avsedda
som temporara knéledsersattningar inom ramen for protes-
byte i ett tvastegsforfarande i samband med infektion vid
knaledsartroplastik.

COPAL® knee moulds bestar av en tibiakomponent och en
femurkomponent vars ledytor star i kontakt med varandra
och ar rorliga gentemot varandra. Kan anvandas bade i
hogra och i véanstra knaleden.

Med hjalp av spacern kan ledrummet som kvarstar efter
avlagsnande av protesen bibehallas och kontraktion av
muskulatur och omgivande vévnad férebyggas.

COPAL® knee moulds &r avsedda for engangsbruk och far
varken ateranvandas eller omsteriliseras.

Férpackningens innehall
COPAL® knee moulds finns i 3 olika storlekar.

Femur Tibia
(mesio-lateral) (mesio-lateral)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Hojden pa tibia kan anpassas i alla 3 storlekarna i 5 mm
steg fran 12 mm till 37 mm.

Ett set med COPAL® knee moulds bestar av:

1 form for framstallning av femurkomponenten (a)

1 form for framstallning av tibiakomponenten (b)

1 valfritt skaft for tibiakomponenten, ingar i (b)

1 plugg for att trycka bort restcement ut femurkomponen-
tens péafylliningséppning (c)

1 provspacer 12 mm (d)

2 forlangningar till provspacern a 10 mm (e)

1 forlangning for provspacern 5 mm (f)

COPAL® knee moulds ar férpackade i dubbel férpackning.
Den yttre blisterférpackningen &r osteril pa utsidan och ste-
ril pa insidan. Inuti denna finns en steril inre blisterfor-
packning som innehaller setet. Bada blisterférpackningarna
ar forseglade med Tyvek.

Sammansattning
Alla bestandsdelar i COPAL® knee moulds &r tillverkade av
medicinsk plast och ar latexfria och PVC-fria.

Indikationer

COPAL® knee moulds ar konstruerade for framstallning av
tillfalliga cementproteser (spacers) genom att formerna
fylls med bencement. De med hjalp av

COPAL® knee moulds framstallda spacers ar indicerade
som temporara knaledserséttningar, inom ramen for for
protesbyte i ett tvastegsforfarande vid infektion och inflam-
matorisk reaktion, efter explantation av en befintlig kna-
ledsprotes. De infors i det forsta steget efter explantationen
av den befintliga protesen och avlagsnas igen i det andra
steget fore implantation av den nya protesen.

Kontraindikationer

De med hjalp av COPAL® knee moulds framstéllda spacers
far inte implanteras hos patienter dar:

hélsotillstandet utesluter protesbyte i ett tvastegsforfa-
rande

benvavnadsforlusten pa proximala tibia och/eller distala
femur ar sa stor att en foérankring av spacern med bence-
ment inte gér att utféra

benvavnadskvaliteten &r s& paverkad, till exempel av
osteoporos, att det kan antas att spacern lossnar eller
migrerar eller att benbadden inte tal den mekaniska
belastningen

muskulaturen och ligament inte ar tillrackligt funktions-
dugliga eller hos patienter dar det foreligger neuromus-
kulara eller vaskulara stérningar

myasteni diagnostiserats

osteosyntesmaterialet kan komma in mellan glidytorna pa
tibia- och femurkomponenterna

o det foreligger ytterligare systemisk och/eller kronisk
infektion

den infekterade knaledsprotesen inte kan avlagsnas eller
bara delvis kan avlagsnas

det inte foreligger nagon knaledsersattning och infektio-
nen ar sekundar till ett trauma, septisk artrit eller annan
sjukdom som kraver ett kirurgiskt ingrepp

skelettet annu inte ar fardigutvecklat.



Biverkningar

Foljande biverkningar kan forekomma vid anvandning av
spacers som framstallts med hjalp av

COPAL® knee moulds:

o skador pa femur och tibia

e skador pa angransande blodkéarl och nerver

e |uxation av leden resp. av spacern

o forandringar pa4 omgivande vavnad

e skillnad i langd pa patientens ben.

Varningar och forsiktighetsatgérder

Anvéandare

Fore anvandning av COPAL® knee moulds maste anvénda-
ren vara val fortrogen med produktens egenskaper, hur den
ska hanteras samt med sjalva forfarandet. Anvandaren
rekommenderas att 6va hela hanteringen innan den forsta
anvandningen &ger rum. Likasa kravs kunskap om bence-
mentapplikationssystemet som ska anvéndas for att fylla
COPAL® knee moulds. For fyliningen behévs tva bland-
nings- och applikationssystem fér bencement. Femurkom-
ponenten kan enbart fyllas med ett applikationssystem
med ett injektionsrér p4 max. 15 mm diameter. Vi rekom-
menderar att du fyller COPAL® knee moulds med ett
PALAMIX®-blandningssystem.

Spacerns stabilitet forsamras om det finns luftblasor och
sprickor. Dessa kan reduceras om formen fylls langsamt
och bencementet blandas under vakuum. Vi rekommende-
rar inte anvandning av snabbhardande bencement. Ett ben-
cement med en bearbetningstid p& minst 3,5 minuter vid
de temperaturvillkor som rader vid genomférandet av det
kirurgiska ingreppet bér anvandas.

COPAL® knee moulds far endast anvandas i intakt och
oskadat skick. De med hjélp av COPAL® knee moulds fram-
stéllda spacers far inte positioneras genom att man slar
dem pa plats med hammare eller liknande utrustning.
Anvandaren maste se till att bencementet som anvands for
forankring fullstandigt tacker de ytor som ar avsedda for
férankring pa tibia- och femurkomponenterna. Bencemen-
tet far emellertid aldrig na I8pytorna pa tibia- och femur-
komponenterna. Kontrollera efter anvandningen av
COPAL® knee moulds att alla delar som &r markerade pa
rékningsbladet finns narvarande.

Efter det kirurgiska ingreppet

Efter det kirurgiska ingreppet far patienten endast med
hjalp av gangstdd under partiell belastning sta upp, ga och
satta sig ner, varvid det &r mojligt att boja knat max. 90°.
Patienten maste i forvag informeras och varnas om att det
foreligger hog risk for att spacern frakturerar vid full viktbe-
lastning och hog aktivitet. Om funktionen pa omgivande
muskulatur och ligament &r inskrankt kan det finnas anled-
ning att férse patienten med en ortos som stabiliserar led-
funktionen.

Avgorandet om och hur mycket en partiell belastning kan
tillatas aligger kirurgen och bér baseras pa den anatomiska
situationen och hélsotillstandet hos patienten samt spa-
cerns stabilitet nar den inférts pa plats.

Hantering

Férberedelse

Fére ingreppet kravs en rontgenbild for att med hjalp av
rontgenschabloner, som kan bestallas hos Heraeus Medical
GmbH, bestamma den lampliga storleken pa

COPAL® knee moulds-setet. Storlekarna pa

COPAL® knee moulds finns dessutom angiven i de flesta
digitala operationsplaneringssystem.

Anvéndaren maste redan preoperativt forbereda sig pa den
forvantade situationen (t.ex. typ av defekt och férvantad
stabilitet i benbadden) och se till att lampliga instrument
finns tillgangliga. Setet med COPAL® knee moulds
innehaller inte nagra instrument. Dessutom maste anvan-
daren gora sig fortrogen med det bencement och bland-
nings- och applikationssystem som ska anvandas for att
fylla COPAL® knee moulds. Las i férvag noga igenom alla
bruksanvisningar for de produkter som ska anvéandas.

Innan setet med COPAL® knee moulds anvands ska det
kontrolleras sa att innehallet ar fullstandigt och oskadat.
Blisterférpackningen far enbart 6ppnas under sterila férhal-
landen. Nar Tyveken pa den yttre blisterforpackningen
avlagsnats 6verlamnas den inre blisterférpackningen sterilt
Om sterilbarriaren skadas far COPAL® knee moulds-setet
inte anvandas och méaste kasseras.

Femurkomponenten bestar av tva férmonterade halvor som
sitter ihop med skjutlas. Ett pafyliningsmunstycke for ben-
cementet befinner sig i mitten p& formens baksida. Déri
befinner sig en inbyggd utkastningsmekanism. Genom att
skruva medurs pa denna kan den framstallda spacern los-
sas ur formen nér cementet har hardat klart.
Tibiakomponenten bestar av en form som kan &ndras i
hojd. | denna kan hoéjden pa den tibiala spacern anpassas i
5 mm steg (fran 12 mm till 37 mm). Provspacern anvands
for att bestamma lamplig hojd pa tibia. Tibiakomponenten
kan valfritt férses med ett skaft.



Foljande mangder kravs for att fylla COPAL® knee moulds:
(Matt med PALAMIX® vakuumblandningssystem och
Heraeus bencement. Tank pa att volymen pa andra ben-
cement kan avvika fran den har angivna och att det kan bli
kvar andra cementmangder i andra blandningssystem).

Fyllnadsméngd femurkomponent

Rekommenderat antal forpackningar
bencement (1x40)*

Fylinadsméngd tibiakomponent

Rekommenderat antal

forpackningar
bencement (1x40)*

S Upp till 32 mm 2
S] Fran 37 mm 3
M Upp till 27 mm 2
M Fran 32 mm 3
L Upp till 22 mm 2
L Fran 27 mm 3

* 1x40 PALACOS®/COPAL®-bencement ger ~58 g ben-
cement. Av detta blir ~10 g kvar i PALAMIX®-blandnings-
systemet. Den skapade cementmangden hittar du i bruks-
anvisningen fran bencementtillverkaren.

Forankringen med bencement ar framférallt avsedd for att
stabilisera spacern. Bencementet far inte tranga in djupt i
benvavnadsstrukturen. Detta skulle ocksa kunna forsvéra
den senare explantationen av spacern. Overskott av bence-
ment maste avlagsnas.

Nar bencementet som anvandes for att férankra spacern
hardat klart maste ledrummet rensas fran bencementpar-
tiklar. Under detta arbete far spacern inte komma i kontakt
med vattenhaltiga Iosningar och inte traffas av pulse-lava-
ge-stralen eftersom detta skulle kunna leda till att innehall-
samnen i bencementet spolas ut i stor mangd.

Explantation

De med hjalp av COPAL® knee moulds framstéllda spacers
far hogst kvarligga 180 dagar i patienten och méaste déaref-
ter explanteras. Efter explantationen méste knaleden férses
med en |amplig knaledsprotes alternativt annan Iamplig
behandling utforas (som t.ex. steloperation av knaleden).

Lagring
COPAL® knee moulds maste férvaras i odppnad originalfér-
packning pa torr och ren plats.

Hallbarhet

Utgangsdatum &r angivet pa bade den yttre och den inre
blisterforpackningen. Efter utgangsdatum féar

COPAL® knee moulds inte anvandas mer.

Sterilitet

COPAL® knee moulds &r sterila. Steriliseringen har utforts
med etylenoxidgas. Produkten &r avsedd fér engangsbruk
och far varken ateranvandas eller resteriliseras, da det inte
gar att garantera att materialet inte férandras och detta i
sin tur skulle kunna &ventyra framstaliningen av spacern.
Oanvéant innehall i ett dppnat set maste precis som ska-
dade forpackningar kasseras.

Avfallshantering

COPAL® knee moulds och deras omgivande forpackning
kan slangas via det reguljara klinikavfallet. Var vanlig
beakta lokala miljodirektiv resp. sjukhusets foreskrifter
avseende avfallshantering.



Framstéllning av spacern
Femurkomponent

Kontrollera att alla delar
av innehallet i

COPAL® knee moulds
finns med och &r oska-
dade.

Forbered blandningssys-
tem och bencement.

Avlagsna injektionsroret

| och satt fast pluggen
| ("klick!™).

Pluggen har en styrning
och tva fordjupningar
som ska klicka péa plats.

Tryck samman formen
mellan handerna for att
|6sgora spacern fran
ytan. Ett knackljud indi-
kerar att spacern loss-
nat.

* De exakta bearbetningstiderna hittar du i bruksanvisningen fran bencementtillverkaren.

Fyll formen langsamt
och jamnt nar cementet
befinner sig i applika-
tionsfasen*. Injektions-
roret maste ha fullstan-
dig kontakt med

bottnen under hela fyll-
ningsprocessen. Formen
ar helt fylld nar det
kommer ut sma cement-
méangder ur ventilations-
halen.

Nar cementet &r full-
standigt hardat* bryts
skjutlasen upp.

1. Lossa den 6vre
halvan.

2. Skruva ur spacern
medurs.

Lossa vid behov den
ovre formen mekaniskt
med l&mpligt verktyg
och genom att skruva in
och ut skruven flera
ganger.



Tibiakomponent

W W NN
S

Bryt loss bottenplattan
fran spacern.

For in spacern utan att
fixera den.

Bestam avstandet mel-
lan femurkomponenten
och tibia med hjalp av
den moduléra provspa-
cern. Harvid ska hojden
pa bencementet som
anvands for forankring
beaktas.

Forbered blandningssys-
tem och bencement.
Stéll in avstandet for
héjden pa den tibiala
spacern enligt skalan
genom att skjuta upp
bottenplattan.

Korrigera héjden vid
behov: Skjut botten-
plattan uppéat och ta ut
den.

Satt tillbaka botten-
plattan igen med I6py-
tan uppét.

Avlagsna vid behov
skarpa kanter och
ojamnheter.

Satt pa locket. Satt fast
alla 4 skjutlasen och
las.



Séatt vid behov pa skaf-
tet. ("klick”)

Avlagsna 6verskott av
bencement.

Nar cementet &r full-
standigt hardat* bryts
skjutlasen upp.

Lossa lockplattan meka-
niskt och ta av den.
Tryck ut spacern underi-
fran.

* De exakta bearbetningstiderna hittar du i bruksanvisningen fran bencementtillverkaren.

Blanda bencementet i
blandningssystemet och
satt pa ett sé kort injek-
tionsrér som mojligt.
Fyll formen langsamt
och jamnt nar cementet
befinner sig i applika-
tionsfasen*.

Séatt ihop skaftet med
locket. Om skaftet inte
behovs ska det avsedda
skafturtaget forslutas
med det stora locket
som finns pa skaftet.

Tryck samman formen
mellan handerna for att
l6sgora spacern fran
ytan. Ett knackljud indi-
kerar att spacern loss-
nat.

Avlagsna vid behov
skarpa kanter och
ojamnheter.

Kontrollera efter
anvandningen av
COPAL® knee moulds
att alla delar som ar
markerade pa raknings-
bladet finns narvarande.



Tillimpning pa patient
Implantation

Avlagsna den infekte-
rade protesen och alla
cementrester fullstan-
digt.

Applicera bencement pa
den distala icke-gli-
dande halvan pa den
tibiala spacern och pa
den proximala benvév-
nadsytan pé tibia.

Applicera bencement pa
den icke-glidande sidan
pé den femorala spa-
cern.

Kontrollera att bada

spacers sitter korrekt
genom att upprepat

béja knéleden innan
bencementet hardat

fullstandigt.

Debridera ledrummet
grundligt.

Positionera den tibiala
spacern pa den proxi-
mala ytan pa tibia och
avlagsna forsiktigt over-
flodiga bencementres-
ter.

Positionera den femo-
rala spacern péa distala
femur och hall den déar
tills bencementet nas-
tan hérdat klart.



COPAL® knee moulds

Uriin tanimi

COPAL® knee moulds iki asamali septik eklem endoprotez
degisimi cercevesinde diz eklemi yerine gegici olarak
kullanilan spacer’larin hazirlanmasina yarayan steril tek
kullanimlik kaliplardir.

COPAL® knee moulds bir tibia ve bir femur bileseninden
olusmaktadir; bunlar birbirine karsi hareketli, tribolojik
eslesen bilesenlerdir. Hem sag hem de sol diz ekleminde
kullanilabilirler.

Spacer’lar sayesinde protez ¢ikarildiginda olusan eklem
bélgesi korunur ve kaslarin ve cevreleyici dokunun kontrak-
tard 6nlenir.

COPAL® knee moulds tek kullanimlik olarak tasarlanmistir
ve tekrar kullaniimalari ve tekrar sterilize edilmeleri
yasaktir.

Ambalaj icerigi
COPAL® knee moulds 3 farkli ebatta temin edilebilir.

Femur Tibia
(medial-lateral) (medial-lateral)
S

60 mm 65 mm
M 70 mm 75 mm
L 80 mm 85 mm

Tibianin ytuksekligi her 3 ebatta 5 mm’lik adimlarla 12-37
mm arasinda ayarlanabilmektedir.

COPAL® knee moulds seti asagida belirtilen bilesenlerden
olusmaktadir:

Femur bileseninin hazirlanmasi igin 1 adet kalip (a)

Tibia bileseninin hazirlanmasi icin 1 adet kalip (b)

Tibia bileseni igin 1 adet opsiyonel saft, (b) pozisyonunda
mevcuttur

Femur bileseninin dolum deliginden ¢imento fazlalarini
cikarmak igin 1 adet mil (c)

1 adet deneme spacer’t 12 mm (d)

Deneme spacer'i icin 2 adet 10 mm’lik genisletme parcasi
(e)

Deneme spacer'i icin 1 adet 5 mm’lik genisletme parcasi
(f)

COPAL® knee moulds cift ambalajlidir. Dis blister distan
steril degil, icten sterildir. icinde seti iceren steril i¢ blister
yer almaktadir. Her iki blister Tyvek ile yalitiimistir.

Bilesimi
COPAL® knee moulds Grtintintin tim bilesenleri medikal
kalitede plastikten Gretilmis olup, lateks ve PVC icermezler.

Endikasyon

COPAL® knee moulds, kaliplara kemik ¢cimentosu doldura-
rak spacer hazirlamak icin tasarlanmistir.

COPAL® knee moulds ile hazirlanan spacer’lar, iki seansta
septik eklem endoprotez degisimi cergevesinde mevcut
eklem endoprotezi ¢ikarildiktan sonra enfeksiyon ve iltihabi
reaksiyon halinde diz eklemi yerine gecici olarak kullanilir.
ilk asamada mevcut protez ¢ikarildiktan sonra yerlestirilir
ve ikinci asamada yeni protez takilmadan énce cikarilir.

Kontrendikasyon

COPAL® knee moulds ile hazirlanan spacer’lar asagida
belirtilen durumlarda hastalara implante edilmemelidir:

e Saglik durumlari iki asamal protez degisimine elverisli
olmayan hastalar

Proksimal tibia ve/veya distal femurda kemik kaybinin
cok yliksek olmasi sebebiyle spacer’larin kemik cimento-
suyla sabitlenmesinin mimkin olmamasi

Ornegin osteoporozdan 6tiirii kemik kalitesinde ciddi
kayiplar nedeniyle spacer’in gevseyeceginin ya da yer
degistireceginin veya kemik yataginda mekanik direncin
yetersiz oldugunun tahmin edilmesi

Kaslarin ve bantlarin yeterli islevsellige sahip olmamasi
ya da néromuskdiler veya vaskiiler bozukluklarin séz
konusu olmasi

Miyasteni teshis edilmesi

Osteosentez malzemelerinin tribolojik eslesen tibia ve
femur bilesenlerine nifuz etme ihtimalinin s6z konusu
olmasi

Ayrica bir sistemik ve/veya kronik enfeksiyonun s6z
konusu olmasi

Enfekte diz eklemi endoprotezinin ¢ikarilamamasi ya da
tamamen c¢ikarilamamasi

Bir total diz eklemi protezinin mevcut olmamasi ve
enfeksiyonun cerrahi tedavi gerektiren bir travma, septik
artrit veya diger bir hastaliga sekonder olmasi

o iskelet yapisinin heniiz tam olgunlasmamis olmasi

Yan etkiler

COPAL® knee moulds ile hazirlanan spacer’lar
kullanildiginda asagida belirtilen yan etkiler gortlebilir:
* Femur ve tibiada hasarlar

e Cevredeki damar ve sinirlerde hasarlar

e Eklem ya da spacer luksasyonu

® Cevredeki dokularda degismeler

e Bacak uzunlugunda farklilklar

Uyarilar ve dnlemler

Kullanici

Kullanici, COPAL® knee moulds Griintint kullanmadan
6nce onun ozelliklerine, kullanimina ve uygulanmasina iyi
derecede vakif olmalidir. Ilk kullanim éncesinde
kullanicinin pratik yapmasi énerilir. COPAL® knee moulds
Urtintintin doldurulmasinda kullanilan kemik ¢imentosu
uygulama sistemi hakkinda da bilgi sahibi olunmasi gerek-



mektedir. Dolum icin iki adet kemik cimentosu karistirma
ve uygulama sistemi gereklidir. Femur bileseni, uygulama
snorkel capi maks. 15 mm olan uygulama sistemiyle doldu-
rulabilir. COPAL® knee moulds driintnin PALAMIX®
karistirma sistemiyle doldurulmasi énerilir.

Hava inkllizyonu ve catlaklar spacer’larin stabilitesi
dustriir; kaliplar daha yavas doldurularak ve kemik ¢imen-
tosu vakum altinda karistirilarak bunlar azaltilabilir. Hizli
sertlesen kemik ¢imentolarinin kullanimi 6nerilmemektedir.
Ameliyathane sicaklik sartlari altinda en az 3,5 dakika boy-
unca islenebilir olan kemik ¢imentosu kullaniimalidir.

COPAL® knee moulds ancak hasarsiz olduklarinda
kullaniimalidir. COPAL® knee moulds ile hazirlanan
spacer’lar cekic ya da benzer aletlerle vurularak
konumlandiriimamahdir.

Kullanici, fiksasyon igin kullanilan kemik ¢imentosunun
tibia ve femur bilesenlerinde fiksasyon igin éngérilen
alanlarin tamamini kapsamasina dikkat etmelidir. Diger
yandan, tibia ve femur bilesenlerinin hareket alanina kemik
cimentosunun girmesi 6nlenmelidir. COPAL® knee moulds
Urtint uygulandiktan sonra sayim kartinda belirtilen tim
pargalarin mevcut oldugu kontrol edilmelidir.

Ameliyat sonrasi

Ameliyat sonrasinda hasta ancak ytrime destegi kullanarak
ve kismen yiklenerek kalkmali, ytrimeli ve oturmalidir; bu
sirada diz maks. 90° biiklebilir.

Tam yuk uygulandiginda veya asir aktivite halinde
spacer’in kirilma riskinin ytksek oldugu hususunda hasta
onceden bilgilendirilmeli ve uyariimalidir. Kas ve bant sis-
teminin yeterli islevsellige sahip olmamasi halinde eklem
fonksiyonunun stabilizasyonu icin ortez kullaniimasi faydali
olabilir.

Kismen yiiklenmenin mimkin olup olmadigi ve bunun
kapsami cerrahin sorumlulugu kapsamindadir; bu hususlar
anatomik kosullar, hastanin saglik durumu ve spacer’in
yerlestirildikten sonraki stabilitesine bakilarak belirlenmeli-
dir.

Kullanim

Hazirhk

Girisim 6ncesinde, Heraeus Medical GmbH firmasindan
temin edilebilen rontgen sablonlariyla COPAL® knee moulds
setinin ebadini belirlemek icin rontgen grafisi alinmalidir.
COPAL® knee moulds Urintintin ebatlari ayrica ¢cogu dijital
ameliyat planlama sistemlerinde mevcuttur.

Kullanici, daha ameliyat dncesinde beklenen duruma
(6rnegin defekt tipi ve kemik yataginin tahmin edilen stabi-
litesi) hazir olmali ve uygun aletleri hazir tutmalidir.
COPAL® knee moulds herhangi bir alet icermez. Kullanici
ayrica, COPAL® knee moulds triintiniin doldurulacagi
kemik ¢cimentosu ve karistirma ve uygulama sistemi
hakkinda da bilgi ve tecriibeye sahip olmalidir. Kullanilan
tim Grdnlerin kullanim talimatlari 6nceden dikkate
alinmalidir.

COPAL® knee moulds setleri kullanim éncesinde hasar ve
eksik parca bakimindan kontrol edilmelidir. Blister yalnizca
steril kosullar altinda agilabilir. Dig blisterin tyvek

kaplamasi ¢ikarildiktan sonra i¢ blister steril olarak
kullanima hazirdir. Steril bariyerin hasarli oldugu durum-
larda COPAL® knee moulds seti kullanilamaz ve imha edil-
mesi gerekir.

Femur bileseni 6n montajli iki yaridan olusur; bunlar sir-
gulu baglantilarla birbirine bagldir. Kemik ¢cimentosu
dolum yeri, kalibin arka tarafinda orta seviyededir. Kemik
cimentosu sertlestikten sonra saat yoéntinde gevirmek sure-
tiyle olusan spacer’in kaliptan ¢éziilmesine yarayan ayirma
mekanizmasi da sisteme dahildir.

Tibia bileseni yiksekligi ayarlanabilir bir kaliptan olusur; bu
kalipta tibial spacer 5 mm’lik adimlarla (12 mm ila 37 mm
arasinda) ayarlanabilmektedir. Deneme spacer’i uygun tibia
yiiksekliginin tespiti icin kullanilir. Tibia bileseni opsiyonel
olarak bir saftla donatilabilir.

COPAL® knee moulds Griintntin doldurulmasi igin asagida
belirtilen miktarlar gereklidir. (PALAMIX® vakumlu
karistirma sistemi ve Heraeus kemik ¢imentosuyla
6lctilmustiir — bagka kemik ¢imentolarinin hacimlerinin
farkli olabilecegini ve baska karistirma sistemlerinde farkli
¢imento miktarlarinin arta kalabilecegini IGtfen dikkate
alin).

Femur bileseninin dolum miktari

Onerilen kemik cimentosu paket sayis
(1x40)*

S 1
M 2
L 2

Tibia bileseninin dolum miktari

Yitkseklik Onerilen kemik cimen-
tosu paket sayisi
(1x40)*
S 32 mm'ye kadar 2
S 37 mm Uzeri 8
M 27 mm'ye kadar 2
M 32 mm Uzeri 8
L 22 mm'ye kadar 2
L 27 mm Uzeri 8

* 1x40 PALACOS®/COPAL® kemik cimentolarindan ~58 g
kemik ¢imentosu elde edilir. Bunun ~10 grami PALAMIX®
vakumlu karistirma sisteminde arta kalir. Olusan ¢imento

miktari icin lutfen kemik ¢imentosu dreticisinin kullanim

kilavuzuna bakin.



Kemik ¢imentosuyla fiksasyon 6zellikle spacer’in stabiliza-
syonuna yarar. Kemik ¢imentosunun kemik yapisina derin-
den nifuz etmesi istenmedigi gibi, ileride spacer’in
cikariimasini da zorlastirabilir. Kemik ¢imentosu
fazlaliklarinin alinmasi gerekir.

Fiksasyon icin kullanilan kemik ¢imentosu sertlestikten
sonra eklem bdlgesinin kemik ¢imentosu pargaciklarindan
arindiriimasi gerekir. Bu sirada spacer sulu soltsyonlarla
temas etmemeli ve pals lavaj spacer’a isabet etmemelidir;
aksi takdirde kemik ¢cimentosunda bulunan maddeler
bulylik oranda disari atilabilir.

Eksplantasyon

COPAL® knee moulds ile hazirlanan spacer’lar maksimum
180 gtin hasta viicudunda kalabilir ve ardindan
cikariimalari gerekir. Eksplantasyondan sonra diz eklemine
uygun bir diz eklemi endoprotezi uygulanmali veya uygun
olan bir baska tedavi (6rnegin diz ekleminin hareketsiz hale
getirilmesi) gerceklesmelidir.

Saklama
COPAL® knee moulds orijinal ambalaji agiimadan kuru ve
temiz bir yerde saklanmalidir.
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Son kullanma tarihi

Son kullanma tarihi i¢ ve dis blister tizerinde belirtilmistir.
COPAL® knee moulds belirtilen son kullanma tarihi gectik-
ten sonra kullanilamaz.

Sterilite

COPAL® knee moulds diriinii sterildir. Sterilizasyon icin eti-
len oksit gazi kullaniimistir. Uriin tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir ve tekrar kullaniimasi ve tekrar sterilize edil-
mesi yasaktir; aksi takdirde malzemedeki degismeler nede-
niyle spacer’larin basariyla hazirlanmasi garanti edilemez.
Acllan setin icinde yer alan ve kullaniimayan pargalar ya da
hasarli ambalajlar imha edilmelidir.

Giderme

COPAL® knee moulds ve dis ambalaj siradan klinik atig
olarak imha edilebilir. Litfen yerel cevreyi koruma
yasalarini veya atiklarin imhasina iliskin kendi yonetmeli-
klerinizi dikkate alin.



Spacer’larin hazirlanmasi
Femur bileseni

COPAL® knee moulds
setinin iceriginin eksik-
siz oldugunu kontrol
edin.

Karistirma sistemini ve
kemik cimentosunu
hazirlayin.

\ Uygulama snorkelini
| cikarin ve mili takin

(“tik™).

Mil, yerine tam
oturmasini saglayan bir
dile ve iki girintiye
sahiptir.

Spacer'l ylizeyden ¢oz-
mek icin kaliba ellerini-
zin arasinda bastirin.
Cozuldugl duyulan
kirlima sesinden
anlasilir.

* Kesin isleme streleri icin IGtfen kemik ¢imentosu dreticisinin kullanim kilavuzuna bakin.

Cimento uygulama
asamasina* geldiginde
kalibi yavas ve dizenli
bir sekilde doldurun.
Dolum islemi boyunca
snorkel tamamen
tabana oturmalidir.
Havalandirma delikle-
rinden az miktarda
¢imento digari
ciktiginda kalip tama-
men dolmustur.

Cimento tamamen
sertlestikten* sonra stir-
gl baglantilar kirin.

1. Ust yariyi sdkiin.

2. Spacer'l saat
yontinde gevirerek
cikarin.

Gerekirse Ust kalibi
uygun bir aletle meka-
nik yoldan ¢oziin ve
viday! birkag kez takin
ve ¢ikarin.



Tibia bileseni
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Taban plakasini kirarak
spacer’dan ayirin.

Fiksasyon yapmadan
spacer’l yerlestirin.

Femoral bilesen ile tibia

arasindaki mesafeyi
moddler deneme
spacer’t yardimiyla
tespit edin. Burada fik-
sasyon icin kullanilan
kemik ¢imentosunun
ylksekligi dikkate
alinmalidir.

Karistirma sistemini ve
kemik ¢imentosunu
hazirlayin.

Taban plakasini yukari
iterek tibial spacer’in
yuksekligi icin mesafeyi
6lcege gore ayarlayin.

Gerekirse yiksekligi
diizeltin: Taban
plakasini yukariya itin
ve ¢ikarin.

Taban plakasini hareket
ylizeyi yukariya gelecek
sekilde tekrar
yerlestirin.

-

Gerekirse capaklari ve
purdzleri giderin.

Kapagi oturtun ve 4 siir-
gulu baglantiyr takin ve
kapatin.



Gerekirse safti takin.
(“tik™)

Kemik ¢imentosu
fazlalarini giderin.

Cimento tamamen
sertlestikten* sonra sir-
gl baglantilar kirin.

Kapak plakasini meka-
nik yoldan sokiin ve
¢ikarin. Spacer’i
asagidan yukariya dogru
bastirarak disariya
cikarin.

000000

* Kesin igleme sireleri igin |Gtfen kemik cimentosu dreticisinin kullanim kilavuzuna bakin.

Kemik ¢imentosunu
karistirma sisteminde
karistirin ve mimkiin
oldukga kisa uygulama
snorkelini takin.
Cimento uygulama
asamasina* gelir gelmez
kalibi yavas ve dizenli
bir sekilde doldurun.

Saftin kapagini kapatin.
Saft gerekmediginde,
saft icin 6ngorilen yuva
saftta bulunan buytk
kapakla kapatilr.

Spacer'l ylizeyden ¢oz-
mek icin kaliba ellerini-
zin arasinda bastirin.
Cozuldugl duyulan
kiriima sesinden
anlasilir.

Gerekirse capaklari ve
purizleri giderin.

COPAL® knee moulds
Qrind uygulandiktan
sonra sayim kartinda
belirtilen tim parcalarin
mevcut oldugu kontrol
edilmelidir.



Hastaya uygulama
Implantasyon

Enfekte protezi ve
¢imento artiklarini
tamamen giderin.

Tibial spacer'in distal,
kayici olmayan yarisina
ve tibianin proksimal
kemik yiizeyine kemik
¢imentosu stirtin.

Femoral spacer’in kayici
olmayan tarafina kemik
¢imentosu stirtin.

Kemik ¢imentosu tama-

men sertlesmeden once,

diz eklemini birkag kez
buikerek her iki
spacer’in dogru konu-
munu kontrol edin.

Itinayla eklem bolgesi
debridmani yapilmalidir.

Tibial spacer’i tibianin
proksimal yiizeyi tize-
rinde konumlandirin ve
kemik ¢imentosu
fazlaliklarini dikkatle
giderin.

Femoral spacer’i distal
femur Gzerinde
konumlandirin ve kemik
cimentosu neredeyse
sertlesene kadar bu
pozisyonda tutun.



COPAL® knee moulds
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SYMBOLS
M Manufacturer

seaneo]  Sterilized using ethylene oxide
Consult instructions for use

Keep dry

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

Use by date
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Batch code

Catalogue number
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Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.

He nsnonssaiite npw HapyLueHa CTepusiHa NperpagHa cucTema Ha NpofyKTa un Herosara OnakoBKa.
Nepouzivejte, pokud je narusena sterilni bariéra systému nebo obalu.

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er beskadiget.

Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem des Produktes oder seiner Verpackung nicht verwenden.
MnV TO XPNOIHOTIOIEITE EAV N ATTOOTEIPWHEV CUOKELATIT £XEL AVOIXTEL 1} £XEL UTTOOTEL {nuId.

No utilizar el producto en caso de dafios en el sistema de barrera estéril 0 en el envase.

Mitte kasutada, kui toote steriiliyden suojausjarjestelma vdi pakend on kahjustunud.

Ala kayta tuotetta, jos sen steriiliestejarjestelma tai pakkaus on vahingoittunut.

Ne pas utiliser en cas de détérioration du systéme de barriere stérile du produit ou de son emballage.
Ne koristiti ako su sustav sterilnih barijera proizvoda ili njegova ambalaza osteceni.

Ne hasznalja, ha a termék sterilgat-rendszere vagy csomagolasa sériilt.

Non utilizzare in caso di danneggiamento alla barriera sterile del prodotto o alla confezione.

HNE o ¥ =1 ZE0| &4 2R AZE0HA DY AIL.

Nenaudokite, jei produkto sterilumo barjero sistema ar pakuoté yra pazeista.

Niet meer gebruiken als het steriele barriéresysteem van het product of de verpakking ervan beschadigd is.
Ma ikke brukes om produktets sterile barriere er brutt, eller pakningen er gdelagt.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia systemu bariery sterylnej produktu lub jego opakowania.
Nao utilizar em caso de danos no sistema de barreira estéril do produto ou da respetiva embalagem.
A nu se utiliza daca sistemul de bariera sterila sau ambalajul produsului este deteriorat.

He ncnonb3oBatb npuv noppexxaeHnn CTepI/I}'IbHOI;I 6aprpHOI7I CUCTEMbI U3AENNA UK €ro YyNakoBKU.
Nepouzivat, ak do$lo k strate sterility produktu alebo k poSkodeniu jeho obalu.

Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana oziroma Ce izdelek ni sterilen.

Far ej anvandas om produktens sterilbarriarsystem eller produktférpackningen &r skadad.

Uriin steril bariyer sisteminin veya ambalajinin hasarli olmasi durumunda kullanmayin.

NRFRAEREREHHLORCER, BFREA.

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
www.heraeus-medical.com
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