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* HERMES UNI - Notice d’instructions

Avant d’utiliser une prothése de genou Unicompartimentaire Fémoro-Tibiale HERMES UNI,
le chirurgien est tenu de prendre connaissance des recommandations suivantes :

1 - GENERALITES

A. Le fabricant et le fournisseur d’une prothése de genou CERAVER Unicompartimentaire Fémoro-
Tibiale HERMES UNI garantissent la qualité de la fabrication et des matériaux. Une prothése
qui est déja utilisée ne doit pas étre réimplantée. Il convient de respecter les instructions
d’assemblage des différents composants telles que définies dans la présente notice et dans
la documentation commerciale.

Il est strictement interdit d’utiliser les composants prothétiques de genou CERAVER avec des
composants d’une autre origine.

B. Plusieurs critéres ont une importance décisive pour le succes d’une intervention utilisant une
prothése Unicompartimentaire Fémoro-Tibiale HERMES UNI :

- La sélection appropriée du patient pour I'intervention ;

- Le choix correct de I'implant ;

- Le respect de la technique opératoire et I'utilisation correcte des instruments chirurgicaux
spécialement congus par CERAVER ;

- Le respect de I'asepsie la plus stricte.

C. Le chirurgien est responsable des complications pouvant résulter d’une indication et d’une
utilisation erronée de I'instrumentation associée a la technique opératoire ou de faute d’asepsie ;
celles-ci ne peuvent étre imputées ni au fabricant, ni au fournisseur des produits CERAVER.

D. Le chirurgien doit connaitre tous les problémes posés par la mise en place d’une prothése de
genou. La technique opératoire d’implantation d’une prothése de genou Unicompartimentaire
Fémoro-Tibiale HERMES UNI peut étre enselgnee dans un centre chirurgical ou un centre de
formation ot les chirurgiens pourront acquérir une parfaite maitrise de celle-ci.

E. Le chirurgien doit une ese de l'a rllculatlon du genou
que leur poids et leur niveau d’achvnte influer sur la | gévité et la performance
de la prothése.

2 - DESCRIPTION DE LA PROTHESE

La prothése de genou Unicompartimentaire Fémoro-Tibiale HERMES UNI comprend trois composants
prothétiques : le composant fémoral, le plateau tibial et I'embase tibiale.

Les prothéses de genou CERAVER sont fabriquées selon les technologies les plus récentes. Leurs
caractéristiques mecaniques et fonctionnelles ne peuvent étre garanties que si la technique opératoire
et les instructions de la présente notice ont été respectées.

Composants

- Le composant fémoral Unicompartimentaire Fémoro-Tibial de la prothése HERMES UNI est
fabriqué en alliage de cobalt chrome molybdeéne (CoCrMo — Norme NF ISO 5832-4).

- Le tibial Uni ire Fémoro-Tibial HERMES UNI est constitué de deux
éléments assemblés au moment de I'intervention : une embase métallique et un plateau tibial
fixe en polyéthyléne :

m  L'embase tibiale est fabriquée en alliage de titane (TiBAI4V - Norme NF EN ISO 5832-3) ;
m Le plateau tibial est fabriqué en polyéthyléne a trés haut poids moléculaire (LHMWPE -
Norme NF ISO 5834-2).




3 - INDICATIONS

Les composants de la prothése de genou Unicompartimentaire Fémoro-Tibiale HERMES UNI mentionnés
ci-dessus sont indiqués uniquement pour une implantation avec ciment chez les patients & maturité
osseuse présentant une des arthropathies suivantes localisée a I'un des compartiments fémoro-
tibiaux : arthrose primaire, nécrose et arthrose post-traumatique provoquant un handicap quotidien
insuffisamment amélioré aprés une période d’observation de quelques semaines a quelques mois.

D’une fagon générale, les patients doivent présenter une atteinte articulaire sévere et inaccessible a un
traitement conservateur ou a une thérapie chirurgicale.

4 - PERFORMANCES ATTENDUES

A. Larthroplastie partielle de genou a pour but de redonner au patient la stabilité et une bonne
mobilité du genou opéré tout en minimisant les douleurs voire en les supprimant ;

B. Le score IKS attendu est au minimum de 70 ;

C. Do alaconservation des ligaments croisés et au design non contraint de la prothése, la mobilité
articulaire doit étre au moins équivalente a celle pré-opératoire.

5 - CONTRE-INDICATIONS

Limplantation de la prothése unicompartimentaire HERMES UNI est contre-indiquée dans les cas
suivants :

A. Etat physique du patient tendant a compromettre le positionnement correct et I'ancrage
des implants (ostéoporose marquée, désordres systémiques et métaboliques entrainant
la détérioration progressive du squelette, tumeurs malignes, kystes osseux étendus, autre
incapacité articulaire, malformation grave). Conditions pouvant imposer des contraintes
excessives ou une surcharge sur I'articulation (arthropathies neurogénes, insuffisances
musculaires ou ligamentaires majeures, incapacités articulaires multiples, déformation fixée de
la hanche sus-jacente en position vicieuse) ;

B. Chutes a répétition, troubles neurologiques majeurs, désordres mentaux ou neuromusculaires
pouvant constituer un risque non acceptable pour le patient et pouvant étre source de
complications post-opératoires ;

C. Allergie connue aux matériaux employés ;

D. Milieu septique, infection et/ou Iésion cutanée persistante ;

E. Mauvaise couverture cutanée au niveau de I'articulation du genou.

Contre-indications spécifiques a ’HERMES UNI :

F. Atteintes rhumatismales inflammatoires ;

G. Déficit fonctionnel important des ligaments croisés et/ou collatéraux ;

H. Flessum non réductible ou recurvatum important ;

| Atteinte arthrosique significative du compartiment fémoro-tibial contro-latéral et/ou du
compartiment fémoro-patellaire ;

J. Désaxation osseuse majeure dans le plan frontal.



* HERMES UNI - Notice d’instructions

6 - AVERTISSEMENTS
6.1 Avertissements pré-opératoires
6.1.1 Généralités

6.1.
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La mise en place d’une prothése de genou peut tre envisagée dans le cas ol toutes les
autres possibilités chirurgicales ont été pesées soigneusement et considérées comme
moins appropriées.

. La prothése unicompartimentaire Fémoro-Tibiale HERMES UNI doit étre implantée par

des chirugiens orthopédistes ayant une pratique réguliere de la chirurgie prothétique
du genou.

. Une prothese articulaire, méme mise en place avec succes, présente toujours des

qualités inférieures a celles d’une articulation naturelle. Une prothése articulaire
remplace avantageusement une articulation pathologique par la suppression des
douleurs, la récupération d’une bonne mobilité articulaire et d’une bonne mise en
charge du membre opéré.

Toute prothése articulaire est toujours soumise a une usure qui ne peut étre évitée.
Une prothese dont la mise en place était initialement stable peut subir un descellement
dans le temps. L'usure et le descellement de la prothése peuvent amener le chirurgien
a réintervenir.

. Linfection d’une prothése entraine dans la plupart des cas I'ablation de celle-ci et

laisse parfois des séquelles invalidantes.

Mises en garde
Les facteurs susceptibles de limiter la survie de I'implant :

A
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Indice de Masse Corporelle élevé (>30 kg/m2) : chez un patient obese, un poids
excessif risque d’augmenter les charges imposées a la prothése et peut compromettre
I'intégrité de la couche de ciment et/ou du dispositif médical.

. Activité physique importante en charge (sport, activité professmnnelle) sila professwn

ou lactivité du patlent exige de celui-ci qu'il marche, qu'il coure ou qu'il souléve
des poids et/ou qu'il fasse des efforts musculaires, Ies forces résultantes risquent
de provoquer une défaillance du ciment, de la fixation biologique et/ou du dispositif
médical.

. Antécédent d’ostéotomie ou cal vicieux : en raison de modifications de la morphologie

osseuse des extrémités et/ou de la présence de matériel d’ostéosynthese.

. Insuffisance vasculaire dans le membre concerné : nécessite I"avis d’un spécialiste en

pathologie vasculaire.

. Antécédents d'infection au niveau de I'articulation concernée et/ou antécédents

dinfection systémique pouvant affecter la prothése. . . o
Traitements médicamenteux généraux, - pouvant conduire, a une détérioration
progressive du soutien osseux de la prothése.

. Chondrocalcinose. . .
. La reprise d’une prothése unicompartimentaire par une nouvelle prothése

unicompartimentaire n’est pas recommandée.



6.2 Avertissements per-opératoires

6.2.1 Généralités

A. La bonne sélection de la taille de I'implant est nécessaire pour assurer un bon respect
fonctionnel de I'articulation. Le degré de réussite de la mise en place d’une prothése
unicompartimentaire du genou est lié a la bonne sélection de la taille et du modéle de
I'implant et doit tenir compte de I'dge, du niveau dactivité physique, du poids, de la
condition musculaire, de la qualité osseuse du patient et de I'état des ligaments croisés
et collatéraux.

. Si I'implant utilisé n’a pas la taille optimale, si le composant n’est pas bien adapté
avec les coupes osseuses ou si la stabilité du dispositif médical n’est pas assurée, un
descellement, une dislocation, une régression ou une fracture des composants risque
de se produire. En particulier, il faut donc s'assurer qu'il y a une interface étroite os/
prothése ou os/ciment/prothése.

. Les surfaces articulaires des implants mises & nu ne devront étre en contact avec
aucun objet métallique ou autres objets durs favorisant une altération de la surface.

. Les protheses articulaires ne doivent subir aucun traitement ni aucune modification.

. Les prothéses endommagées ou ayant subi un traitement non approprié ou non
autorisé par le fabricant ne doivent pas étre implantées.

=]

mo o

6.2.

N

Assemblage et compatibilité des composants

A. Le composant fémoral HERMES UNI cimenté ne peut étre associé ni aux boutons
rotuliens cimentés CERAVER, ni aux rallonges.

B. Le composant tibial est constitué de deux parties (une embase et un plateau tibial) qui
devront étre assemblées au moment de I'intervention chirurgicale ; Le mécanisme
d’enclenchement ne peut étre actif qu’une seule fois. Ne pas retirer et réinsérer
les inserts en polyéthyléne une fois qu’ils sont mis en place.

C. Ne pas utiliser les composants, instruments et prothéses d’essai CERAVER avec ceux
d"autres fabricants.

7 - PRECAUTIONS
7.1 Précautions pré-opératoires

A. Quand la mise en place de la prothése unicompartimentaire du genou est envisagée,
surtout chez un patient jeune et/ou actif, discuter avec ce dernier de tous les aspects de la
chirurgie et de I'implant avant I'intervention. Cet entretien devra porter sur les limitations
de la reconstruction articulaire, les limitations spécifiques au patient, les conséquences
éventuelles pouvant résulter de ces limitations et par conséquent le respect impératif des
consignes pré-opératoires du médecin.

B. Au cours de la période pré-opératoire, il faudra, bien que celles-ci soient rares, envisager
et éliminer toute possibilité d’allergies et autres réactions aux matériaux de I'implant.

C. Latechnique chirurgicale et |a planification pré-opératoire pour I'implantation de prothese
de genou unicompartimentaire HERMES UNI constituent les principes de base d’une bonne
pratique chirurgicale pour la pose d’une prothése unicompartimentaire du genou : une
connaissance approfondie de la technique chirurgicale est essentielle.

D. Utiliser les instruments chirurgicaux spécifiques associés a une familiarisation de leur
manipulation. Vérifier I'instrumentation assurant I'alignement et le guide de coupe avant
I'intervention chirurgicale. Des instruments endommagés ou tordus peuvent entrainer
un mauvais positionnement de Iimplant et compromettre par conséquent le succes de
I'intervention. La brochure de technique chirurgicale associée au type de prothése est
fournie avec chaque instrumentation et est disponible auprés de CERAVER.
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7.

7.
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E.

F.

G.

Utiliser des calques radiographiques pour estimer la taille et le positionnement de I'implant,
ainsi que I'alignement par rapport a I'axe HKA. Il faudra disposer d'un stock adéquat
d’implants de tailles diverses au moment de I'intervention chirurgicale, y compris des
tailles plus petites et plus grandes que celles prévues. Vérifier soigneusement I'intégrité de
tous les emballages et implants avant I'intervention chirurgicale.

La sécurité et I'efficacité d’emploi des prothéses unicompartimentaires HERMES UNI dans
des applications bilatérales restent a I'appréciation du chirurgien.

Il faut s’assurer, avant chaque opération, de di: d’une prothése plus

Précautions per-opératoires

A
B.
C.

Si lors de I'opération une contre-indication est constatée, il est laissé a I'appréciation du
chirurgien d’annuler la pose ou de poser un autre type de prothése.

Implanter le composant tibial de maniére a garantir un recouvrement adéquat de la
corticale de I'os dans toutes les directions (médiale-latérale et antérieure-postérieure).

La préparation et le nettoyage adéquat des surfaces tibiales sont importants pour
I'obtention d’une bonne fixation des prothéses. Limiter I'ablation osseuse au degré
nécessaire a la mise en place des implants. Une ablation osseuse excessive peut entrainer
des troubles mécaniques et une résorption osseuse et, par conséquent, I'échec de
I'intervention & la suite d'un descellement ou d’une déformation de I'implant. Lors de
la préparation et du placement des composants tibiaux, vérifier le bon alignement tibial.

. L'emploi de ciment au polyméthacrylate de méthyle (PMMA) contribue a fixer, soutenir

et stabiliser certaines implantations osseuses, mais ne saurait remplacer la fonction de
soutien d’un os sain ni éliminer le soutien supplémentaire nécessaire au cours de la
période de consolidation. Veiller a ce qu'il y ait un soutien total du ciment sur toutes les
parties du composant incluses dans le ciment afin d’éviter toute concentration éventuelle
de contraintes pouvant compromettre le succes de I'intervention.

. Lablation des ostéophytes est également un paramétre important pouvant influer sur la

cinématique de I'implant et plus particulierement le degré de flexion.

Avant de refermer le site chirurgical, le nettoyer soigneusement pour éliminer tous fragments
osseux, tissus osseux ectopiques, ciment, etc. La présence de particules étrangeres au
niveau de I'interface articulaire métal/plastique peut entrainer une usure et/ou une friction
excessive. Un tissu osseux ectopique et/ou des épines osseuses peuvent entrainer une
dislocation ou une mobilisation douloureuse et restreinte. Vérifier soigneusement la mobilité
articulaire pour détecter tout contact précoce ou toute instabilité.

Précautions post-opératoires

A

Informer le patient des limitations imposées par la prothése unicompartimentaire du genou
HERMES UNI et I'avertir quant a la mise en appui du membre opéré et du niveau d’activité
permis. Surveiller soigneusement les premiers efforts d’appui.

. Structurer soigneusement les premiers soins post opératoires de facon @ maintenir la

mobilité articulaire et empécher toute dislocation ou thrombo-embolie.

. Structurer les traitements post-opératoires, les soins prodigués au patient (changement

des pansements, placement sur bassin hygiénique, par exemple) et ses activités physiques
de facon a empécher toute surcharge sur le genou opéré. L'age et/ou la qualité osseuse du
patient peuvent exiger une prolongation de la période de mise en charge limitée.

. Tout patient porteur d’une prothese de genou unicompartimentaire CERAVER doit se

soumettre a un contrble post-opératoire par un chirurgien orthopédiste. Ce controle est
nécessaire afin de détecter les signes d’usure anormale ou de descellement prothétique
avant I'apparition de manifestations fonctionnelles.



E. Encourager le patient a informer immédiatement le médecin de tous les changements
inhabituels dans I'articulation opérée.

F.  Dans le cas ol le controle annuel est impossible, il conviendrait d’envoyer au moins une
fois par an au chirurgien un cliché radiologique de contrdle en vue d’une évaluation.

G. Les implants sont compatibles avec un examen IRM. Ils peuvent néanmoins générer des
artefacts qu'il convient de prendre en compte pour la parfaite interprétation de I'examen.
Un délai de 48 heures est toutefois recommandé entre la pose de I'implant et I'examen
afin d'éviter tout déplacement du dispositif. Linnocuité, la compatibilité, tout comme
I'échauffement et la migration de I'mplant HERMES UNI n’ont pas été testés dans un
IRM, I'évaluation a été réalisée par comparaison avec des dispositifs équivalents présents
sur le marché.

8 - EFFETS INDESIRABLES
Les complications potentielles les plus souvent rapportées sont les suivantes :
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. Complications de I'anesthésie ;
. Choc au ciment ;

Lésions laires, musculo-li ires, ou nerveuses régressives ou définitives ;

. Fractures per et post opératoires ;
. Hémorragie, transfusion hétérologue/autotransfusion ;

Défaut d’alignement des composants prothétiques ;

. Autres complications associées a une intervention chirurgicale générale (problémes digestifs et

cardio-vasculaires, pulmonaires, urologiques ...) aux médicaments ou au matériel chirurgical
auxiliaire employé, au sang, efc...

. Hématomes, épanchements intra articulaires hématiques ou non ;

Complications thromboemboliques : phlébite et embolie pulmonaire ;
Troubles de la cicatrisation ;

Infections précoces et tardives ;

Inflammation ;

. Algodystrophie ;
. Ossifications ectopiques ;
. Douleurs du genou persistantes ;

Diminution ou faible amplitude articulaire ;

. Instabilité de I'articulation du genou, luxation ou subluxation fémoro-patellaire ou fémoro-tibiale ;

Rupture d’un ou des ligaments croisés nécessitant une nouvelle intervention ;

. Allergie aux composants des implants ;

Extension de I'arthrose au compartiment fémoro-tibial non prothésé et/ou compartiment
fémoro-patellaire ;

. Réaction aux produits de corrosion, aux particules libres de ciment ou d'usure pouvant

provoquer une ostéolyse ;
Mobilisation, descellement ou rupture des composants prothétiques ;

. Réintervention.

9 - EMBALLAGE ET STOCKAGE

A
B.

C.

Les protheses sont stockées dans leur emballage d’origine.

Les différents composants sont a usage unique, ils sont conditionnés unitairement en double
emballage et livrés stériles.

En cas de dépassement de la date de péremption, ne pas utiliser le dispositif. Contacter votre
représentant CERAVER et Iui retourner le produit.
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10 - STERILISATION

A. Tous les implants de genou CERAVER sont stérilisés aux rayons gamma a une dose minimale
de 25 kGy, les composants en UHMWPE sont conditionnés sous argon pour éviter I'oxydation du
polymére lors du traitement de stérilisation.

B. Avant utilisation, il convient de vérifier I'intégrité du protecteur de stérilité.

11 - RESTERILISATION ET REUTILISATION

A. La restérilisation et/ou la réutilisation des éléments constitutifs d’une prothése de genou
CERAVER est strictement interdite sous peine d’exposer le patient concerné a une contamination
pouvant entrainer une infection.

B. La restérilisation et/ou la réutilisation des éléments constitutifs d’une prothése de genou
CERAVER entrainerait une diminution des performances mécaniques et de la sécurité biologique
du dispositif. Ne réutiliser en aucun cas un implant chirurgical. Aprés implantation, si
I'implant est retiré il doit étre jeté. Bien qu'il puisse paraitre intact, il peut présenter de petits
défauts et des signes de contraintes internes pouvant en compromettre I'intégrité. N'utiliser que
des implants neufs et ne pas en altérer la configuration avant leur utilisation.

12 - ELIMINATION APRES UTILISATION

Dans le cas de I'extraction du dispositif pour révision, veuillez traiter les composants en suivant la
procédure d’élimination des déchets médicaux du centre. Cette indication ne s’applique pas dans le
cas d’une révision suite a un incident de matériovigilance.

13 - NOTA
La prothése Unicompartimentaire Fémoro-Tibiale HERMES UNI a été marqué CE en 1990.

Aux USA et au CANADA, la loi fédérale exige que les composants prothétiques soient achetés par un
pharmacien.

Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ces dispositifs médicaux, s’adresser au
fabricant, a ses filiales a I'étranger et a ses distributeurs.

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Tél. : 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 83 99
WWW.CERAVER.COM

CERAVER® - Les Lahoratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile

Date de derniére révision : Septembre 2015
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* HERMES UNI - Instructions for use

Before using a HERMES UNI uni tmental tibi al knee pr is, the attention of the
surgeon is drawn to the following recommendations:

1 - GENERAL POINTS

A. The manufacturer and supplier of a HERMES UNI unicompartmental tibiofemoral knee prosthesis
from CERAVER guarantee the quality of the manufacturing process and materials used.
A prosthesis which has already been used must not be implanted again. Instructions for the
assembly of the different components have to be respected, as specified in these instructions
and the commercial documentation. The use of CERAVER prosthetic knee components with
components of other origins is strictly prohibited.

B. Several criteria are key to the success of a procedure to implanta HERMES UNI unicompartmental
tibiofemoral prosthesis:

- Appropriate patient selection for the procedure;

- Correct implant selection;

- Observance of the operative technique and correct use of the surgical instruments specially
designed by CERAVER;

- Application of strict aseptic technique.

C. The surgeon is responsible for any complications that may arise from erroneous indication
and/or use of the instruments associated with the operative technique and/or of poor asepsis;
neither the manufacturer nor the supplier of the CERAVER products can be blamed for these
complications.

D. The surgeon must be aware of all problems posed by implanting a knee prosthesis. The surgical
procedure for implantation of a HERMES UNI unicompartmental tibiofemoral knee prosthesis
can be best learned at a clinic or training center with surgeons who have acquired expertise
in the technique.

E. The surgeon must inform patients receiving prosthetic knee joints of the fact that their
weight and activity levels may influence the durability and performance of the prosthesis.

2 - DESCRIPTION OF THE PROSTHESIS

The HERMES UNI unicompartmental tibiofemoral knee prosthesis includes three prosthetic components:
the femoral component, the tibial insert and the tibial baseplate.

CERAVER knee prostheses are manufactured using the latest technologies. The mechanical and
functional properties can only be guaranteed if the surgical technique and present instructions are
strictly observed.

Components

- The femoral component of the HERMES UNI unicompartmental tibiofemoral knee prosthesis is
made of cast cobalt chromium-molybdenum alloy (CoCrMo - NF ISO 5832-4 standard).

- The tibial component of the HERMES UNI unicompartmental tibiofemoral knee prosthesis
consists of two components that are assembled during the implantation procedure: a metal
baseplate and a fixed polyethylene tibialinsert:

m  The tibial baseplate is made of titanium alloy (Ti6AI4V - NF EN ISO 5832-3 standard);
m  The tibial insert is made of ultra high molecular weight polyethylene (ULHMWPE) (NF ISO 5834-2
standard).



3 - INDICATIONS

The above-mentioned components of the HERMES UNI unicompartmental tibiofemoral knee prosthesis
are designed exclusively for implantation with cement in patients with mature bones with one of the
following arthropathies located in one of the femorotibial compartments: primary arthrosis, necrosis
and post-traumatic arthrosis causing everyday disability that has not improved sufficiently after an
observation period of several weeks to several months.

In general, patients must be suffering from severe joint involvement which is unlikely to respond to
conservative treatment or another surgical strategy.

4 - ANTICIPATED PERFORMANCE

A. The aim of partial arthroplasty of the knee is to allow patients to regain stability and ensure the
operated knee has a good level of mobility while minimizing and even eliminating pain;

B. A minimum IKS score of 70 is anticipated;

C. Since the cruciate ligaments are preserved and the prosthesis has an unconstrained design,
the joint should be at least as mobile as it was pre-operation.

5 - CONTRAINDICATIONS

HERMES UNI unicompartmental prosthesis implantation is contraindicated in the following cases:
A. A physical condition that might compromise adequate implant positioning and fixation

(significant osteoporosis, systemic or metabolic problems leading to progressive bone
breakdown, malignant tumors, extensive bone cysts or any other joint weakness or severe
malformation). Conditions potentially imposing excessive joint stress or overload (e.g.:
neurogenic arthropathy, major muscle or ligament insufficiency, multiple joint disabilities, fixed
deformity of the overlying hip in an abnormal posture);

. History of falls, major neurological disorders, mental or neuromuscular disorders that may
constitute an unacceptable risk for the patient and cause postoperative complications;

. Known allergy to any of the materials used;

. Active infection, sepsis and/or persistent skin lesion;

. Poor skin coverage over the knee joint.
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Specific HERMES UNI contraindications:

F. Inflammatory rheumatism;

G. Impaired function of the cruciate and/or collateral ligaments;

H. Unreducible flexion contracture or major recurvatum;

I Severe arthritis of the contralateral femorotibial compartment and/or femoropatellar compartment;
J. Major bone misalignment in the frontal plane.
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6 - WARNINGS
6.1 Preoperative warnings
6.1.1 General points

6.1.2
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A knee prosthesis should be considered only after all other surgical methods of
treatment have been carefully weighed up against each other and none have been
judged to be more appropriate.

. The HERMES UNI unicompartmental femorotibial prosthesis must be implanted by

orthopedic surgeons who regularly perform knee replacement surgery.

. Even the most successfully implanted artificial joint is inferior to a sound natural joint.

On the other hand, an artificial joint can be a highly beneficial substitute for a deformed
or diseased joint, because it eliminates pain and is conducive to the restoration of good
mobility and weight-bearing capacity of the operated limb.

Every artificial joint is always subject to wear which cannot be avoided. An initially
stable prosthesis may become loose in the course of time. Wear and loosening of a
prosthesis may render a re-operation necessary.

. Infection of a prosthesis will usually necessitate its removal and any such infection may

leave debilitating sequelae.

Warnings
Factors that may shorten the implant’s lifetime:

A
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High Body Mass Index (>30 kg/m2): in obese patients, excessive weight may increase
the load applied to the prosthesis and compromise the integrity of the layer of cement
and/or the medical device.

. High-impact physical activity (sport, work activity, etc.): if patients” occupation or

activities require them to walk, run, lift weights and/or put strain on their muscles,
the resulting forces may cause a failure of the cement, the biological fixation and/or
the medical device.

. History of osteotomy or malunion: due to changes in the bone morphology at the ends

and/or the presence of osteosynthesis material.

. Vascular insufficency in the affected limb requiring an opinion from a vascular disease

specialist.

. History of infection of the affected joint and/or history of systemic infection that may

affect the prosthesis.
General drug therapy that may lead to a gradual deterioration of the prosthesis’ bone
support.

. Chondrocalcinosis.
. Replacing one unicompartmental prosthesis with another is not recommended.



6.2 Peroperative warnings
6.2.1 General points

A. Careful selection of the right implant size is necessary for correct joint function.
The degree of success of a unicompartmental knee prosthesis implantation depends
on choosing an implant of the right size and model. The patient’s age, level of physical
activity, weight, muscle condition and bone quality must also be considered as well as
the condition of the cruciate and collateral ligaments.

. If the implant used is not of the optimal size, if the component is not correctly matched
to the bone cuts, or if the stability of the medical device cannot be guaranteed,
loosening, dislocation, regression or fracture of the components may occur. It is
therefore necessary to ensure, in particular, that there is a tight bone/prosthesis or
bone/cement/prosthesis interface.

. The exposed implant joint surfaces must not be placed in contact with any metallic
objects or other hard objects that could potentially damage the surface.

. Joint prostheses must not be subjected to treatment or modification.

. Prostheses that are damaged or have undergone a treatment that is inappropriate or
not authorized by the manufacturer must not be implanted.

[=~]
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Assembly and compatibility of components

A. The cemented HERMES UNI femoral component cannot be combined with CERAVER
cemented patellar buttons or extensions.

. The tibial component consists of two parts (a baseplate and an insert) which must be
assembled at the time of the surgical procedure; The engagement mechanism can
only be active once. Do not remove and reinsert the polyethylene inserts once
they are in place.

C. CERAVER components, instruments and test prostheses should not be used with those

of another manufacturer.

7 - PRECAUTIONS
7.1 Preoperative precautions

A. When implanting a unicompartmental knee prosthesis is being considered, particularly in a
young and/or active person, all aspects of the surgery and the implant should be discussed
with the patient before the procedure. This consultation should cover the limitations of
joint reconstruction, any patient-specific limitations, the possible consequences of
these limitations and thus the absolute requirement to follow the doctor’s preoperative
instructions.

B. During the preoperative period, it is necessary to consider and eliminate any risks of
allergy and other reactions to the implant materials, however rare these risks may be.

C. Surgical technique and preoperative planning for the implantation of a HERMES UNI
unicompartmental knee prosthesis correspond to the basic principles of good surgical
practices for the fitting of a unicompartmental knee prosthesis: an in-depth knowledge of
the surgical technique is required.

D. Specific surgical tools must be used and the surgeon must be familiar with them. Cutting
alignment and guiding instruments should be checked before surgery. Damaged or bent
instruments may lead to incorrect implant positioning, thus compromising the success of
the procedure. The technical surgical brochure associated with the type of prosthesis is
supplied with each set of instruments and is available from CERAVER.

=]
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7.

7.
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E.

Radiographic templates should be used to estimate the size and positioning of implants as
well as its alignment to the HKA axis. A sufficient stock of implants of various sizes must
be available at the time of surgery, including sizes smaller and larger than planned. The
integrity of all packaging and implants must be carefully checked before surgery.

It isluptttz_the surgeon to gage the safety and efficacy of bilateral HERMES UNI prosthesis
implantation.

. Prior to each operation, it is necessary to ensure that a more constrained prosthesis

is available.

Peroperative precautions

A
B.
C.

If a contraindication comes to light during the operation, it is up to the surgeon to decide
whether or not to continue with implantation or implant another type of prosthesis.

The tibial component should be implanted so as to ensure adequate coverage of the bone’s
cortical substance in all directions (medial-lateral and anterior-posterior).

It is important to ensure adequate tibial surface preparation and cleaning to achieve
correct prosthesis anchoring. Keep bone ablation to the strict minimum to allow implant
placement. Excessive bone ablation can lead to mechanical disorders, bone resorption
and, consequently, failure of the procedure as a result of loosening or deformation of the
implant. When preparing and placing the tibial components, correct tibial alignment should
be checked.

. The use of polymethyl methacrylate (PMMA) cement helps fix, support and stabilize certain

bone implants but it cannot either replace the support function of healthy bone tissue or
preclude the need for additional support during the consolidation period. When cement is
used, complete support of the cement on all parts of the component included in it should
be checked in order to prevent the concentration of stresses that could compromise the
success of the procedure.

. Ablation of osteophytes is also an important parameter that may affect the implant’s

kinematics and particularly the degree of flexion.

Before closing the surgical site, the knee should be cleaned carefully to remove all bone
fragments, ectopic bone tissue, cement, etc. The presence of foreign particles in the metal/
plastic joint interface may lead to excessive wear and/or friction. Ectopic bone tissue and/
or bone spurs may cause dislocation or painful and restricted mobilization. Check joint
mobility carefully to detect any early contact or instability.

Postoperative precautions

A

The patient must be told about the restrictions associated with a HERMES UNI
unicompartmental knee prosthesis and warned about using the operated limb for support
and informed of permitted activity levels. Monitor initial support attempts closely.

. Carefully structure initial postoperative care in such a manner as to maintain joint mobility

and to prevent any dislocation or thromboembolism.

. Structure postoperative treatment, patient care (dressing changes, bed pan use, etc.) and

physical activities such as to prevent any overload of the operated knee. The patient’s age
and/or bone quality may require the limited load period to be extended.

. All patients implanted with a CERAVER unicompartmental knee prosthesis should see an

orthopedic surgeon for postoperative follow-up. This examination is important to detect
any signs of abnormal prosthetic wear or loosening before the appearance of functional
manifestations.

. Encourage the patient to notify his/her doctor immediately of any unusual changes to the

operated joint.



F. When annual examination is impossible, the surgeon should receive, at least once a year,
a control radiograph for evaluation.

G. The implants are compatible with MRI examination. They may nonetheless create artefacts
that should be taken into account for a perfect interpretation of the examination. However,
a period of 48 hours is recommended between implant placement and MRI examination
to avoid any movement of the device. Safety, compatibility, heating and migration of
HERMES UNI implants have not been tested in an MRI. An assessment has been performed
in comparison to similar devices available on the market.

8 - ADVERSE EFFECTS

The most commonly reported potential complications are:

. Anesthesia complications;

. Bone cement implantation syndrome;

. Regressive or permanent vascular, musculoligamentous or nerve lesions;

. Per and postoperative fractures;

Hemorrhage, heterologous/autologous transfusion;

Misalignment of prosthetic components;

. Other complications associated with a general surgical procedure (digestive, cardiovascular,
pulmonary, urological problems, etc.), medicines or ancillary surgical equipment used, blood, efc. ...
Hematomas, sanguineous or non-sanguineous intra-articular effusions;

Thromboembolic complications: phlebitis and pulmonary embolism;
Wound healing disorders;

Early and late-onset infections;

Inflammation;

. Algodystrophy;

. Ectopic ossification;

. Persistent knee pain;

Reduced or low amplitude of movement;

. Knee joint instability, femoropatellar or femorotibial dislocation or subluxation;

One or more torn cruciate ligaments requiring a new operation;

Allergy to implant components;

Spread of arthrosis to the femorotibial compartment without the prosthesis and/or the

femoropatellar compartment;

. Reaction to products of corrosion, free particles of cement or wear that may cause osteolysis;

Movement, loosening or breakage of prosthesis components;

. New operation.

9 - PACKAGING AND STORAGE

A. The prostheses are stored in their original packaging.

B. The various components are single-use, they are unit packaged in double bags and provided sterile.

C. Do not use the device after the expiry date. Contact your CERAVER representative to return
the product.
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10 - STERILIZATION

A. All CERAVER knee implants are sterilized using gamma radiation at a minimum dose of 25 kGy;
UHMWPE components are argon-conditioned to avoid polymer oxidation during sterilization.
B. Before use, it is important to check the integrity of the sterility protection.

11 - RESTERILIZATION AND REUSE

A. Resterilization and/or reuse of any of the components of a CERAVER knee replacement is strictly
forbidden because of the risk of contamination that could lead to infection.

B. Resterilization and/or reuse of any of the components of a CERAVER knee replacement may
compromise the device’s mechanical performance and biological safety. Never reuse surgical
implants. If an implant is removed after it has been implanted, it must be disposed of. Although it
may appear intact, it may exhibit minor faults and signs of internal stresses that may undermine
its integrity. Only new implants should be used and their configuration must not be modified
before use.

12 - DISPOSAL AFTER USE

If a device is removed for follow-up replacement, dispose of the components according to the centre’s
medical waste disposal procedure. This does not apply if the follow-up procedure is due to a Medical
Device Vigilance case.

13 - NOTE
The HERMES UNI unicompartmental femorotibial prosthesis was granted CE Marking in 1990.
Federal law in the USA and CANADA requires that prosthetic components be purchased by a pharmacist.

For further information concerning the use of these medical devices, please contact the manufacturer,
its overseas subsidiaries or distributors.

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Tél. : 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 83 99
WWW.CERAVER.COM

CERAVER® - Les Lahoratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile

Last updated: September 2015
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* HERMES UNI - Anleitung

Vor der Verwendung einer unikompartimentellen Femorotibial-Knieprothese HERMES UNI sollte
der Operateur folgende Empfehlungen aufmerksam lesen:

1 - ALLGEMEINE ANGABEN

A. Der Hersteller und Lieferant dieser unikompartimentellen Femorotibial-Knieprothese HERMES
UNI von CERAVER garantiert eine hohe Material- und Herstellungsqualitit. Eine gebrauchte
Prothese darf nicht wieder implantiert werden. Es empfiehlt sich, die in dieser Anleitung
und in den Produktbroschiiren definierten Anweisungen zur Kombination der verschiedenen
Komponenten zu befolgen.

Es ist strengstens untersagt, Knieprothesenkomponenten von CERAVER in Verbindung mit
Komponenten anderer Herkunft zu benutzen.

B. Fiir den Erfolg eines chirurgischen Eingriffs unter Verwendung einer unikompartimentellen

Femorotibial-Knieprothese HERMES UNI spielen folgende Kriterien eine entscheidende Rolle:

- Die entsprechende Auswahl des Patienten fiir den Eingriff;

- Die richtige Implantatwahl;

- Die Einhaltung des Operationsverfahrens und die korrekte Anwendung der von CERAVAR
speziell entwickelten Instrumente;

- Die strikte Einhaltung von aseptischen Bedingungen.

C. Fiir Komplikationen aufgrund einer falschen Indikationsstellung, eines nicht sachgemaBen
Einsatzes der fiir das Operationsverfahren erforderlichen Instrumente oder mangelnder Asepsis
ist der Operateur verantwortlich. Weder der Hersteller noch der Lieferant von CERAVER-
Produkten kann hierfiir verantwortlich gemacht werden.

D. Der Operateur sollte daher vollstédndig mit den mdglichen Risiken bei der Implantation einer
Knieprothese vertraut sein. Operateure konnen sich in einer chirurgischen Klinikoder einem
Schulungszentrum weiterbilden, um das zur Implantation einer unikompartimentellen
Femorotibial-Knieprothese HERMES UNI erforderliche Operationsverfahren perfekt zu
beherrschen.

E. Dem fiir eine Kniegelenksprothese vorgesehenen Patienten sollte mitgeteilt werden,
dass das Eigengewicht sowie das Aktivitatsniveau Einfluss auf die Langlebigkeit und
Funktionsféhigkeit der Prothese haben kdonnen.

2 - BESCHREIBUNG DER PROTHESE

Die unikompartimentelle Femorotibial-Knieprothese HERMES UNI besteht aus drei prothetischen
Komponenten: der Femurkomponente, der Schienbeinplatte und dem Schienbeinsockel.

Alle CERAVER-Knieprothesen werden mit modernsten Technologien hergestellt. Dennoch kénnen ihre
mechanischen und funktionellen Eigenschaften nur dann garantiert werden, wenn das erforderliche
Operationsverfahren und die Vorgaben in der vorliegende Gebrauchsanweisung eingehalten werden.

Komponenten

- Die unikompartimentelle Femurkomponente der Femorotibial-Knieprothese HERMES UNI wird
aus einer Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung hergestellt (CoCrMo — Norm NF ISO 5832-4).

- Die unikompartimentelle Tibiakomponente der Femorotibial-Knieprothese HERMES UNI besteht
aus zwei Elementen, die im Zuge des Eingriffs zusammengefiigt werden: einem metallischer Sockel
und einer festen Schienbeinplatte aus Polyethylen.

m  Der Schienbeinsockel besteht aus einer Titanlegierung (Ti6AI4V - Norm NF EN ISO 5832-3);
m Die Schienbeinplatte besteht aus Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (UHMWPE-
Norm NF ISO 5834-2).



3 - INDIKATIONEN

Die oben erwdhnten Komponenten der unikomparti 1 Femorotibial-Knieprothese HERMES
UNI sind ausschlieBlich fiir eine zementierte Implantation bei Patienten mit abgeschlossenem
Knochenwachstum bestimmt, die an einer der folgenden Gelenkerkrankungen in einem femorotibialen
Kompartiment leiden: primére Arthrose, posttraumatische Nekrose und Arthrose, die eine Behinderung
im Alltag bewirkt und sich nach einer Beobachtungszeit von einigen Wochen bis einigen Monaten nicht
ausreichend verbessert hat.

Allgemein leidet der Patient an einer schweren Gelenkschddigung, die sich durch gelenkerhaltende
MaBnahmen oder einen chirurgischen Eingriff nicht beheben lasst.

4 - ERWARTETE LEISTUNGEN

A. Die Knieteilprothese soll die Stabilitdt und Mobilitat des operierten Knies wiederherstellen und
gleichzeitig die Schmerzen minimieren bzw. Beseitigen;

B. Es wird ein IKS-Score von mindestens 70 erwartet;

C. Da die Kreuzbander erhalten bleiben und das Implantat ein ungekoppeltes Design hat, diirfte die
Gelenkbeweglichkeit mindestens so hoch sein wie vor der Operation.

5 - KONTRAINDIKATIONEN

Die Imy ion der unikomparti llen Prothese HERMES UNI ist in den folgenden Féllen
kontraindiziert:

A. Wenn der Gesundheitszustand des Patienten die korrekte Positionierung und Verankerung
des Implantats beeintrdchtigen konnte (ausgepréagte Osteoporose, Korper- und
Stoffwechselstorungen, die eine fortschreitende Schédigung des Skeletts nach sich ziehen,
maligne Tumoren, ausgedehnte Knochenzysten, andere Gelenkbeschwerden, schwere
Fehlstellungen). Bei Vorliegen von Bedingungen, bei denen das Gelenk ibermaBig belastet
wird (neurogene Arthropathien, Muskel- oder Banderinsuffizienz, multiple Gelenkbeschwerden,
fixierte Fehlstellung der dariiberliegenden Hiifte);

B. Bei wiederholten Stiirzen, schweren neurologischen Erkrankungen, geistigen oder
neuromuskuléren Stdrungen, die ein inakzeptables Risiko fiir den Patienten darstellen oder
postoperative Komplikationen nach sich ziehen konnten;

C. Bei bekannter Allergie auf verwendete Materialien;

D. In einer septischen Umgebung, bei Infektion und/oder langwierigen Hautverletzungen;

E. Bei unzureichender Hautabdeckung am Kniegelenk.

Spezielle Kontraindikationen fiir HERMES UNI:

F. Entziindliche rheumatische Erkrankungen;

G. Starke Funktionsbeeintrachtigung der Kreuz- und/oder Seitenbander;

H. Nicht reduzierbares Streckdefizit oder starkes Hohlknie;

I Signifikante Arthrose des femorotibialen kontralateralen Glieds und/oder des femoropatellaren
Kompartiments;

J. Gravierende Fehlstellung der Knochen in der Frontalebene.
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6 - WARNHINWEISE
6.1 Préaoperative Warnhinweise
6.1.1 Aligemeine Hinweise

A
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6.1.
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Die Imf ion einer unikomparti 1 Femorotibial-Knieprothese kann dann
in Betracht gezogen werden, wenn samtliche anderen chirurgischen Mdglichkeiten
sorgfaltig abgewogen und als unzulénglicher eingestuft wurden.

. Die unikompartimentelle Femorotibial-Prothese HERMES UNI darf nur von orthopédischen

Chirurgen implantiert werden, die regelmaBig Knieoperationen durchfiihren.

. Selbst bei einer erfolgreichen Implantation sind die Eigenschaften einer Gelenkprothese

nie gleichwertig mit denen eines natiirlichen Gelenks. Eine Prothese ist nur dann
von Vorteil, wenn sie die durch ein pathologisches Gelenk verursachten Schmerzen
eliminiert und die Wiederherstellung einer guten Beweglichkeit des Gelenks sowie eine
ausreichende Belastung der operierten Extremitat ermoglicht.

Jede Gelenkprothese unterliegt einer unvermeidlichen Abnutzung. Auch nach einer korrekt
durchgefiihrten Implantation kann sich eine Prothese mit der Zeit lockern. Abnutzung und
Lockerung des Implantats kénnen einen erneuten Eingriff erforderlich machen.

. Eine infizierte Prothese muss in den meisten Féllen entfernt werden und kann unter

Umstéanden eine Behinderung nach sich ziehen.

Warnhinweise

Faktoren, die die Lebensdauer des Implantats verkiirzen kdnnen:

A
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Erhohter BMI (>30 kg/m2): Bei einem (ibergewichtigen Patienten kann das Implantat
(iberméBig belastet und die Integritdt der Zementschicht und/oder des Implantats
beeintréchtigt werden.

. Belastende korperliche Betétigung (Sport, Beruf): Falls der Patient einen Beruf oder eine

Tatigkeit austibt, bei der er gehen, laufen oder Gewichte heben muss und/oder falls
er groBe Muskelanstrengungen unternimmt, kénnen die daraus resultierenden Kréfte
zu Versagen des Zements, der biologischen Fixierung und/oder des Implantats fiihren.
Vorangegangene ~ Osteotomie  oder  berschieBende  Kallusbildung: ~ wegen
Verénderungen der Knochenmorphologie der Extremitéten und/oder Vorhandensein von
Osteosynthesematerial.

. GefaBinsuffizienz in der betroffenen Extremitét: erfordert das Gutachten eines Angiologen.
. Vorangegangene Infektion des betroffenen Gelenks und/oder vorangegangene

systemische Infektion, die das Implantat beeintréchtigen konnen.
Allgemeine medikamentdse Behandlungen, die zu einem allméhlichen Knochenabbau
in der Implantatumgebung fiihren konnen.

. Chondrokalzinose.
. Der Ersatz einer unikompartimentellen Prothese durch eine neue unikompartimentellen

Prothese wird nicht empfohlen.

6.2 Perioperative Warnhinweise
6.2.1 Allgemeine Hinweise

A
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Die Funktionalitdt des Gelenks kann nur durch die Wahl der richtigen ImplantatgroBe
gewahrleistet werden. Der Erfolg der Implantation einer unikompartimentellen
Knieprothese héngt von der richtigen Wahl der ImplantatgroBe und des Implantatmodells
ab. Dabei miissen das Alter, das Niveau der korperlichen Aktivitét, die Muskelkondition,



die Knochenqualitdt des Patienten sowie der Zustand der Kreuz- und Seitenbander
beriicksichtigt werden.

. Hat das verwendete Implantat nicht die optimale GroBe, entspricht eine Komponente
nicht genau den Knochenschnittfldchen oder ist die Stabilitat der Prothese nicht
gewdhrleistet, kann es zu Lockerung, Dislokation, Regression oder Komponentenbruch
kommen. Daher muss inshesondere fiir guten Kontakt zwischen Knochen und Prothese
bzw. zwischen Knochen, Zement und Prothese gesorgt werden.

. Freigelegte Gelenkflachen der Implantate diirfen nicht mit Metall oder anderen harten
Gegenstanden in Kontakt kommen, durch die die Oberfldche beschadigt werden konnte.

. Die Gelenkprothesen diirfen nicht behandelt oder verdndert werden.

. Beschadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgemaBen oder vom Hersteller
nicht zugelassenen Behandlung unterzogen wurden, dirfen nicht implantiert werden.
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6.2.2 Kombination und Kompatibilitat der Komponenten

A. Die zementierte HERMES UNI Femurkomponente darf weder mit zementierten
Patellakomponenten von CERAVER noch mit Verldngerungen kombiniert werden.

B. Die Tibiakomponente besteht aus zwei Teilen (1 Schienbeinsockel und 1 Schienbeinplatte)
die im Zuge des Eingriffs zusammengefiigt werden miissen. Der Einrastmechanismus
kann nur einmal funktionieren. Die Polyethylenteile diirfen nach ihrer Platzierung
nicht entfernt und wieder neu eingesetzt werden.

C. Die Priifkomponenten, -instrumente und -prothesen von CERAVER diirfen nicht
zusammen mit denen anderer Hersteller verwendet werden.

7 - VORSICHTSMASSNAHMEN
7.1 Préoperative VorsichtsmaBnahmen

A. Ist die Implantation einer unikompartimentellen Knieprothese geplant, sollten,
insbesondere mit jungen und/oder aktiven Patienten, zundchst sémtliche Aspekte des
Eingriffs und des Implantats geklart werden. In diesem Gesprach miissen die Grenzen der
Gelenkrekonstruktion, die individuellen Grenzen des jeweiligen Patienten, die mdglichen
Folgen, die sich aus diesen Einschrankungen ergeben, und folglich die strikte Einhaltung
der praoperativen arztlichen Anweisungen besprochen werden.

B. Im Laufe der préoperativen Phase muss jede Mdglichkeit von Allergien und anderen
Reaktionen auf Implantatwerkstoffe ausgeschlossen werden.

C. Das Operationsverfahren und die prdoperative Planung der Implantation einer
unikompartimentellen Knieprothese HERMES UNI sind die Grundlagen einer guten
chirurgischen Praxis fiir die Implantation einer unikompartimentellen Knieprothese: Eine
griindliche Kenntnis der chirurgischen Technik ist eine wesentliche Voraussetzung.

D. Chirurgische Spezialinstrumente verwenden und sich mit deren Handhabung vertraut machen.
Instrumente iiberprifen und die Ausrichtung und Schnittfiihrung vor dem chirurgischen
Eingriff sicherstellen. Die Verwendung schadhafter oder verbogener Instrumente kann zu einer
unsachgemaBen Positionierung des Implantats fiihren und folglich den Behandlungserfolg
beeintrachtigen. Die Broschiire {iber das dem jeweiligen Prothesentyp entsprechenden
OP-Verfahren liegt den Instrumenten bei und ist bei CERAVER erhaltlich.
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7.

7.

N

w

E.

Rontgenschablonen verwenden, um die ImplantatgréBe und -positionierung sowie die
Ausrichtung im Vergleich zur HKA-Achse zu bestimmen. Zum Zeitpunkt des Eingriffs
sollte ein Vorrat an Implantaten unterschiedlicher GroBe, d. h. auch kleinere und groBere
Implantate als vorgesehen, zur Verfiigung stehen. Vor dem Eingriff miissen Verpackungen
und Implantate auf eventuelle Beschadigungen iberpriift werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit einer beidseitigen Implantation von unikompartimentellen
HERMES UNI Prothesen miissen vom Chirurgen eingeschétzt werden.

. Vor jedem Eingriff ist sicherzustellen, dass eine Prothese mit stirkerer Kopplung

vorratig ist.

Perioperative VorsichtsmaBnahmen

A
B.
C.

Wird bei einer Operation eine Kontraindikation festgestellt, obliegt es der Einschétzung des
Chirurgen, die Implantation abzubrechen oder einen anderen Prothesentyp zu implantieren.
Die Tibiakomponente muss so implantiert werden, dass eine addquate Bedeckung der
Knochenrinde in alle Richtungen (medial-lateral und anterior-posterior) erzielt wird.

Um eine optimale Fixierung der Prothesen zu erzielen, miissen die Tibiaflachen
entsprechend gereinigt werden. Die Knochenfldchen nur so weit ablatieren, wie fiir die
Anbringung des Implantats notwendig ist. Eine (iberméBige Knochenablation kann zu
mechanischen Storungen, Knochenresorption und folglich zum Misslingen des Eingriffs
aufgrund von Lockerung oder Deformation des Implantats fiihren. Bei der Praparation und
dem Anbringen der Tibiakomponenten die korrekte Tibia-Ausrichtung sicherstellen.

. Die Verwendung von Polymethylmethacrylat (PMMA) als Knochenzement kann zur

Fixierung, zum Halt und zur Stabilisierung bestimmter Knochenimplantationen beitragen.
Sie kann jedoch weder den Halt eines gesunden Knochens ersetzen noch den in der
Konsolidierungsphase erforderlichen zusatzlichen Halt bieten. Um eine Beeintrachtigung
des Behandlungserfolges durch eine zu starke Belastung zu vermeiden, muss beim
Anwenden der Zementiertechnik darauf geachtet werden, dass alle betroffenen Implantat-
Teile komplett zementiert sind.

. Die Ablation von Osteophyten ist ebenfalls ein wichtiger Parameter, der sich auf die

Kinematik des Implantats, insbesondere auf den Flexionsgrad auswirken kann.

Vor dem Verschluss der OP-Wunde die Stelle sorgfaltig reinigen, um Knochenfragmente,
ektopisches Knochengewebe, Zement usw. vollstdndig zu entfernen. Fremdpartikel im
Bereich der Metall/Kunststoff-Kontaktfldchen kdnnen zu tiberméBigem VerschleiB und/oder
(ibermaBiger Reibung fiihren. Ektopisches Knochengewebe und/oder Knochenfortsétze
konnen zu einer Dislokation bzw. einer schmerzhaften und eingeschrankten Mobilisierung
fiihren. Die Mobilitdt des Gelenks sorgféltig Uberpriifen, um vorzeitigen Kontakt oder
Instabilitat zu erkennen.

Postoperative VorsichtsmaBnahmen

A

Den Patienten auf die Einschrénkungen der unikompartimentellen Knieprothese HERMES
UNI hinweisen und (iber die zuléssige Belastung des operierten Beins beim Auftreten
und das entsprechende Aktivitatsniveau aufkldren. Die ersten Versuche des Auftretens
sorgfaltig liberwachen.

. Die ersten postoperativen VersorgungsmaBnahmen so planen, dass die Mobilitat des

Gelenks gewahrt bleibt und Dislokationen oder Thromboembolien vermieden werden.

. Die postoperativen Behandlungen und VersorgungsmaBnahmen (z. B. Verbandwechsel,

Benutzung des Sanitarbeckens) und die korperliche Betatigung des Patienten so planen,
dass das operierte Knie nicht iiberlastet wird. Je nach Alter und/oder Knochenqualitét des
Patienten darf das Knie inter Umstanden Iéngere Zeit nur begrenzt belastet werden.



D. Jeder Patient, der eine unikompartimentelle Knieprothese von CERAVER tragt, muss
postoperativ von einem orthopadischen Chirurgen untersucht werden. Dies ist wichtig,
um Anzeichen von VerschleiB oder Lockerung der Prothese zu erkennen, bevor es zu
Funktionsstorungen kommt.

E. Der Patient ist anzuhalten, sofort den Arzt zu informieren, wenn es zu ungewohnten
Veranderungen im operierten Gelenk kommt.

F. Sollte eine jahrliche Kontrolle nicht mdglich sein, empfiehlt es sich, dem Operateur
mindestens einmal jéhrlich ein Rontgenbild zur Bewertung zu schicken.

G. Die Implantate sind MRT-kompatibel. Sie konnen aber auch zu Artefakten fiihren, die bei
der Interpretation der Untersuchungsergebnisse beriicksichtigt werden sollten. Es wird
allerdings empfohlen, zwischen Implantation und Untersuchung 48 Stunden zu warten, um
eine Verschiebung des Implantats zu vermeiden. Das HERMES UNI Implantat wurde nicht
im Hinblick auf seine Sicherheit und Kompatibilitét sowie auf Erwarmung und Migration
bei MRT-Untersuchungen getestet. Die Beurteilung erfolgte durch Vergleich mit &hnlichen
auf dem Markt erhéltlichen Implantaten.

8 - NEBENWIRKUNGEN

Mogllche Nebenwirkungen, die am héufigsten gemeldet wurden:
A. Komplikationen bei der Anasthesie;
. Schockreaktion auf den Zement;
. Reversible oder anhaltende GefaB-, Muskel-, Ligament- oder Nervenschadigungen;
. Frakturen wéhrend oder nach der Operatlon
Blutungen, heterologe Transfusion/Autotransfusion;
Fehlstellung der prothetischen Komponenten;
. Andere Komplikationen, die bei einem chirurgischen Eingriff als Reaktionen auf Medikamente,
chirurgisches Hilfsmaterial, Blut usw. auftreten kdnnen (Verdauungsstdrungen, Herz-Kreislauf-
Storungen, pulmonale oder urologische Probleme usw.);
Hématome, Gelenkerguss (blutig oder nicht);
Thromboembolische Komplikationen: Venenentziindung und Lungenembolie;
Schlechte Vernarbung;
. Friihe oder spate Infektionen;
. Entziindung;
. Algodystrophie;
. Ektopische Ossifikation;
. Andauernde Schmerzen im Knie;
Einschrankung der Bewegungsfreiheit;
. Instabilitét des Kniegelenks, femoropatellare oder femorotibiale Luxation oder Subluxation;
Kreuzbandriss, der einen neuen Eingriff erfordert;
. Allergie auf Implantatkomponenten;
Ausweitung der Arthrose auf das femorotibialen Kompartiment ohne Prothese und/oder das
femoropatellare Kompartiment;
. Reaktion auf Korrosionsprodukte, freie Zementpartikel oder Abnutzung, die eine Osteolyse
hervorrufen kann;
Mobilisation, Lockerung oder Bruch von Implantatkomponenten;
. Erneute Operation.

oTmmoow>
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9 - VERPACKUNG UND LAGERUNG

A. Die Prothesen in der Originalverpackung lagern.

B. Die einzelnen Komponenten sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie sind stiickweise
doppelt verpackt und werden steril geliefert.

C. Das Produkt darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Kontaktieren
Sie den zustandigen CERAVER-Vertreter und geben Sie das Produkt zuriick.

10 - STERILISATION

A. Alle Knieimplantate von CERAVER sind mit Gammastrahlen mit einer Dosis von mindestens
25 kGy sterilisiert; die PE-UHMW-Komponenten wurden zum Schutz vor Oxidation des Polymers
in einer Argonatmosphére sterilisiert.

B. Es empfiehlt sich, vor der Benutzung die Unversehrtheit der Sterilitdtsschutzverpackung zu
(iberprtifen.

11 - RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

A. Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer Knieprothese von
CERAVER ist/sind streng verboten, um eine Kontamination des betreffenden Patienten zu
vermeiden, da diese zu einer Infektion fiihren kann.

B. Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER-Knieprothese
vermindert/vermindern die biologische und mechanische Leistungsféhigkeit der betreffenden
Produkte. Ein chirurgisches Implantat darf auf keinen Fall wiederverwendet werden.
Explantierte Implantate entsorgen. Auch wenn die Implantate duBerlich intakt aussehen, kdnnen
dennoch kleine Fehler oder Zeichen interner Beanspruchung vorliegen, die die Integritat des
Implantats beeintrachtigen. Nur neue Implantate verwenden und deren Konfiguration vor der
Verwendung nicht &ndern.

12 - ENTSORGUNG NACH DER VERWENDUNG

Beim Entfernen der Prothese fiir die Revision sind die Komponenten gemaB den Entsorgungsrichtlinien
fiir medizinische Abfalle der Klinik zu behandeln. Dieser Hinweis bezieht sich nicht auf eine Revision in
Folge eines Vorkommnisses im Rahmen der Materiovigilance.

13 - HINWEISE
Die unikompartimentelle Femorotibial-Prothese HERMES UNI besitzt seit 1990 die CE-Kennzeichnung.

Die Gesetzgebung in den USA und Kanada schreibt vor, dass Prothesenkomponenten vom Apotheker
gekauft werden miissen.

Fiir alle zusatzlichen Informationen zur Verwendung dieser Medizinprodukte wenden Sie sich bitte an
den Hersteller, dessen auslandische Filialen und Héndler.

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 883 99
WWW.CERAVER.COM

CERAVER® - Les Lahoratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile

Datum der letzten Uberarbeitung: September 2015
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o PROTESIS DE RODILLA UNICOMPARTIMENTAL

FEMOROTIBIAL GEMENTADA HERMES UNI
Manual de instrucciones

Manual referente a los siguientes componentes:

Componente femoral

cementado
HERMES UNI 1228 | 1229 | 1230 | 1231 | 1302

Base tibial cementada

HERMES UNI 1267 | 1268 | 1269 | 1270 | 1271 | 1232 | 1233 | 1234 | 1235 | 1236

Meseta tibial 1237 | 1238 | 1239 | 1243 | 1244 | 1245 | 1249 | 1250 | 1251 | 1255
HERMES UNI

1256 | 1257 | 1261 | 1262 | 1263 | 1272 | 1273 | 1274 | 1278 | 1279
1280 | 1284 | 1285 | 1286 | 1290 | 1201 | 1292 | 1296 | 1297 | 1298

Simbolo Titulo del simbolo Simbolo Titulo del simbolo
d Fabricante @ No reutilizar
Fecha de caducidad Atencion, es necesario consultar las
instrucciones de seguridad para obtener
cualquier informacion importante
. relacionada con la seguridad, como
Codigo de lote las advertencias y precauciones.

N~ o
ﬂ por Marcado CE seguido de la identificacion

ICE ‘ 0459‘ del organismo notificado,
(0459, LNE/G-MED)

Numero de catlogo
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* HERMES UNI - Instrucciones de utilizacion

Antes de utilizar una prétesis de rodilla unicompartimental femorotibial HERMES UNI, el cirujano

debe

tener en cuenta las siguientes recomendaciones:

1 - INFORMACION GENERAL

A

El fabricante y el proveedor de una prétesis de rodilla CERAVER unicompartimental femorotibial
HERMES UNI garantizan la calidad de la fabricacion y de los materiales. No se debe reimplantar
una protesis que ya haya sido utilizada. Conviene respetar las instrucciones de ensamblaje
de los diferentes componentes tal como estan definidas en el presente manual y en la
documentacion comercial.

Esta terminantemente prohibido utilizar los componentes protésicos de rodilla CERAVER con
componentes de otro origen.

. Existen varios criterios que tienen una importancia decisiva para el éxito de una intervencion en

la que se utilice una prétesis de rodilla unicompartimental femorotibial HERMES UNI:

- La eleccion adecuada del paciente para la intervencion;

- La eleccion correcta del implante;

- El respeto de la técnica quirdrgica y la correcta utilizacion de los instrumentos quirdrgicos
especialmente disefiados por CERAVER;

- El respeto de la asepsia mas estricta.

. El cirujano es responsable de las complicaciones resultantes de una indicacion y de una

utilizacion errénea del instrumental asociado a la técnica quirtirgica o de una falta de asepsia;
estas complicaciones no pueden ser imputadas al fabricante ni al proveedor de los productos
CERAVER.

. El cirujano debe conocer todos los problemas que plantea la colocacion de una prétesis de

rodilla. La técnica operatoria de la implantacién de una protesis de rodilla unicompartimental
femorotibial HERMES UNI puede aprenderse en un centro quirtirgico o de formacion doénde los
cirujanos hayan adquirido un perfecto dominio de la misma.

. El cirujano debe informar a los pacientes que reciban una prétesis de articulacion

de rodilla de que su peso y su nivel de actividad pueden influir en la longevidad
y el desempeiio de la protesis.

2 - DESCRIPCION DE LA PROTESIS

La prétesis de rodilla unicompartimental femorotibial HERMES incluye tres componentes protésicos:
el componente femoral, el inserto tibial y la base tibial.

Las protesis de rodilla CERAVER se fabrican segun los Ultimos avances tecnoldgicos. Sus caracteristicas
mecanicas y funcionales sélo se garantizan si se respetan la técnica quirdrgica y las instrucciones de
este manual.

Componentes

El componente femoral unicompartimental femorotibial de la prétesis HERMES UNI se fabrica
en aleacion de cobalto cromo molibdeno (CoCrMo — Norma NF ISO 5832-4).

tibial uni i femorotibial HERMES UNI se compone de dos
elementos que se ensamblan en el momento de la intervencion: una base metalica y un inserto
tibial fijo de polietileno:
W Labase tibial se fabrica en aleacion de titanio (Ti6AI4V - Norma NF EN IS0 5832-3),
m La meseta tibial se fabrica en polietileno de muy alto peso molecular (ULHMWPE - Norma

NF 1SO 5834-2).




3 - INDICACIONES

Los componentes de la prétesis de rodilla unicompartimental femorotibial HERMES UNI anteriormente
mencionados estan indicados solamente para una implantacion con cemento en pacientes con
madurez 6sea que presenten las siguientes artropatias en uno de los compartimentos femorotibiales:
artrosis primaria, necrosis y artritis postraumatica que provoque una discapacidad diaria con escasa
mejora después de un periodo de observacion de semanas a meses.

En general, los pacientes deben tener una patologia articular grave que imposibilite optar por un
tratamiento conservador o a un tratamiento quirdrgica.

4 - RESULTADOS PREVISTOS

A. El objetivo de la artroplastia parcial de rodilla es el de dar al paciente la estabilidad y buena
movilidad de la rodilla operada y reducir al minimo o eliminar el dolor;

B. La puntuacion IKS esperada es de al menos 70;

C. Debido a la conservacion de los ligamentos cruzados y al disefio de la protesis sin restricciones,
la movilidad articular debe ser al menos equivalente a la preoperatoria.

5 - CONTRAINDICACIONES

La implantacion de la protesis unicompartimental HERMES UNI estd contraindicada en los siguientes
€asos:

A. Cuando el estado fisico del paciente comprometa la correcta colocacion y el anclaje de los
implantes (osteoporosis marcada, trastornos sistémicos y metabélicos que conducen a un
deterioro progresivo del esqueleto, quistes 6seos extendidos, otra discapacidad articular,
malformacion grave). Cuando existan condiciones que puedan imponer restricciones excesivas
0 una sobrecarga en la articulacion (artropatias neurogénicas, insuficiencias musculares o de
los ligamentos importantes, incapacidades articulares mdltiples, deformacion fija de la cadera
subyacente en posicion viciosa);

B. Cuando existan caidas repetidas, trastornos neuroldgicos importantes, trastornos mentales
0 neuromusculares que puedan constituir un riesgo no aceptable para el paciente y ser fuente
de complicaciones posoperatorias;

C. Alergia conocida a los materiales utilizados;

D. Medio séptico, infeccion y/o lesion cutanea persistente;

E. Mala cobertura cutanea a nivel de la articulacion de la rodilla.

Contraindicaciones especificas de la HERMES UNI:

F. Lesiones reumaticas inflamatorias;

G. Déficit funcional de los ligamentos cruzados y/o colaterales;

H. Flessum no reducible o recurvatum importante;

I Lesion artrésica importante del compartimento femorotibial contralateral y/o del compartimento
femoropatelar;

J. Desalineacion 6sea importante en el plano frontal.

29
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6 - ADVERTENCIAS
6.1 Advertencias preoperatorias
6.1.1 Informacion general

A

o W

o

m

6.1.

[N

La colocacion de una prétesis de rodilla se puede considerar en el caso en el que se
haya sopesado cuidadosamente todas las demas posibilidades quirdrgicas y se hayan
considerado menos adecuadas.

. La protesis unicompartimental femorotibial HERMES UNI debe ser implantada por

cirujanos ortopédicos con una préctica regular de la cirugia protésica de la rodilla.

. Una protesis articular, incluso colocada con éxito, presenta cualidades inferiores a los

de una articulacion natural. Una protesis articular reemplaza convenientemente una
articulacion patoldgica mediante la eliminacion del dolor, la recuperacion de una buena
movilidad articular y el buen soporte de peso en el miembro operado.

Toda prétesis articular esta sujeta a un desgaste que no se puede evitar. Una prétesis
cuya colocacion haya sido inicialmente estable, puede sufrir un aflojamiento con el
tiempo. El desgaste y aflojamiento de la prétesis pueden llevar al cirujano a volver
a intervenir.

. La infeccion de una protesis, conduce en la mayoria de los casos, a la retirada de la

misma y en ocasiones deja secuelas discapacitantes.

Avisos importantes

Factores susceptibles de limitar la durabilidad del implante:

A

[=~]

Io M m o o

indice de masa corporal elevado (>30 kg/m2): en un paciente obeso, un exceso de
peso puede aumentar las cargas aplicadas sobre la protesis y puede comprometer la
integridad de la capa de cemento y/o del dispositivo médico.

. Actividad fisica significativa (deporte, actividad profesional): si la profesion o la

actividad del paciente exige caminar, correr o levantar peso y/o cualquier tipo de
esfuerzo muscular, las fuerzas resultantes pueden provocar un fallo del cemento, de la
fijacion bioldgica y/o del dispositivo médico.

Antecedentes de osteotomia o callos viciosos: debidos a las modificaciones de la
morfologia dsea de las extremidades y/o la presencia de materiales de osteosintesis.
Insuficiencia vascular en el miembro afectado: es necesaria la opinion de un
especialista en patologia vascular.

. Los antecedentes de infeccion en la articulacion afectada y/o antecedentes de

infeccion sistémica pueden afectar a la prétesis.
Tratamientos farmacolégipos generales, que pueden conducir a un deterioro progresivo
del soporte 6seo de la prétesis.

. Condrocalcinosis. . o . o
. No se recomienda la renovacion de una prétesis unicompartimental por otra protesis

unicompartimental nueva.

6.2 Advertencias preoperatorias
6.2.1 Informacién general

A

30

La correcta seleccion del tamano del implante es fundamental para garantizar un
buen desempefio funcional de la articulacion. El grado de éxito de la colocacion de
una prétesis de rodilla unicompartimental esta relacionado con la buena seleccion del
tamano y del modelo del implante y debe tener en cuenta la edad, el grado de actividad



6.2.

N

fisica, el peso y la condicion muscular, la calidad 6sea del paciente y el estado de los
ligamentos cruzados y colaterales.

. Si el implante utilizado no es del tamafio Optimo, si el componente no esta bien
adaptado a los cortes 6seos o si la estabilidad del producto sanitario no esta
garantizada, puede producirse un despegado, una dislocacion, una regresion o una
fractura de los componentes. En particular, es preciso cerciorarse de que haya un punto
de union estrecho entre hueso/prétesis o hueso/cemento/protesis.

. Las superficies articulares de los implantes al descubierto no deben estar en contacto
con %pjgtos metélicos u otros objetos duros que favorezcan una alteracion de la
superficie.

. Las protesis articulares no deben someterse a ningtn tratamiento o modificacion.

. No deben implantarse prétesis dafiadas o sometidas a un tratamiento inadecuado o no
autorizado por el fabricante.

=]
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Ensamblaje y compatibilidad de los componentes

A. Los componentes femorales HERMES UNI cementados no se pueden combinar con los
botones rotulianos cementados CERAVER ni con extensiones.

. El componente tibial estd formado por dos partes (una base y una meseta tibial) que
deben montarse en el momento de la intervencién quirdrgica. EI mecanismo de
enganche solo puede activarse una sola vez. No retirar ni reinsertar los injertos
de polietileno una vez colocados.

. No utilizar componentes, instrumental ni protesis de prueba CERAVER con los de otros
fabricantes.

@

o

7 - PRECAUCIONES
7.1 Precauciones preoperatorias

A

Cuando se considera la colocacion de una protesis de rodilla unicompartimental, sobre
todo en un paciente joven y/o activo, se deben comentar con €l todos los aspectos de la
cirugia y del implante antes de la intervencion. Esta conversacion debera tratar sobre las
limitaciones de la reconstruccion articular, las limitaciones especificas para el paciente, las
consecuencias eventuales que puedan resultar de dichas limitaciones y, por consiguiente,
el respeto imperativo de las indicaciones preoperatorias del médico.

Durante el periodo preoperatorio, sera necesario considerar y eliminar cualquier posibilidad
de alergias, aunque sean raras, y otras reacciones a los materiales del implante.

La técnica quirdrgica y la planificacion preoperatoria para la implantacion de la prétesis
de rodilla unicompartimental HERMES UNI constituyen los principios basicos de una buena
practica quirrgica para la colocacion de una protesis de rodilla unicompartimental: es
esencial tener un profundo conocimiento de la técnica quirtrgica.

. Utilizar el instrumental quirargico especifico asociado de acuerdo al nivel de conocimiento

que se tenga de su manipulacion. Verificar el instrumental para garantizar la alineacion y la
guia de corte antes de la intervencion quirdrgica. Unos instrumentos dafiados o doblados
pueden causar una mala colocacion del implante y, por lo tanto, comprometer el éxito de la
intervencion. Con cada instrumental se facilita el folleto con la técnica quirdrgica asociada
con el tipo de protesis, que ademas esta disponible a través de CERAVER.

Utilizar capas radiograficas para estimar el tamafo y posicionamiento del implante, y el
alineamiento segun el eje HKA. Es necesario tener un stock suficiente de implantes de
diferentes tamafos en el momento de la intervencion quirtrgica, incluyendo tamafios mas
pequefios y mas grandes de lo previsto. Revisar cuidadosamente la integridad de todos los
envases y los implantes antes de la intervencion quirdrgica.

31



32

* HERMES UNI - Instrucciones de utilizacion

7.

7.

N

w

F

G.

La seguridad y la eficacia de uso de las protesis unicompartimentales HERMES UNI en las
aplicaciones bilaterales debe valorarlas el cirujano.

Antes de cada operacion, debe cerciorarse de disponer de una prétesis de rodilla
de mayor tension.

Precauciones preoperatorias

A
B.
C.

Si durante la operacion se observa alguna contraindicacion, el cirujano debe decidir si
anularla o si colocar otro tipo de prétesis.

Implantar el componente tibial de manera que se garantice una recuperacion adecuada de
la corteza del hueso en todas las direcciones (mediolateral y anteroposterior).

La preparacion y la limpieza adecuada de las superficies tibiales son importantes
para obtener una buena fijacion de las prétesis. Limitar la ablacion dsea a lo minimo
necesario para la colocacion de los implantes. Una ablacion dsea excesiva puede dar lugar
a trastornos mecdnicos y una resorcion dsea y, por tanto, al fracaso de la intervencion
como consecuencia del aflojamiento o deformacion del implante. Durante la preparacion y
colocacion de los componentes tibiales, comprobar la correcta alineacion tibial.

. El empleo de cemento de polimetacrilato de metilo (PMMA) ayuda a fijar, apoyar y

estabilizar ciertos implante dseos, pero no puede reemplazar la funcion de apoyo de
un hueso sano ni eliminar el apoyo complementario necesario durante el periodo de
consolidacion. Aseglrese de que haya un apoyo total de cemento en todas las partes del
componente incluido en el cemento para evitar que cualquier posible concentracion de
tension pueda afectar al éxito de la intervencion.

La ablacion de osteofitos es igualmente un parametro importante que puede influir en la
cinemética del implante y mas particularmente en el grado de flexion.

Antes de volver a cerrar el sitio quirtirgico, limpiarlo a fondo para eliminar todos los
fragmentos de hueso, tejidos dseos ectopicos, cemento, etc. La presencia de particulas
extraias en el punto de union entre la junta metalica/plastico puede causar un desgaste
y/o una friccion excesiva. Un tejido 6seo ectdpico y/o esquirlas de hueso pueden provocar
una dislocacion y una movilizacion dolorosa o restringida. Compruebe cuidadosamente
la movilidad articular para detectar cualquier contacto precoz o cualquier inestabilidad.

Precauciones post-operatorias

A

Informar al paciente de las limitaciones que conlleva la protesis unicompartimental
HERMES UNI de rodilla y advertir acerca de la carga de peso en el miembro operado
¥ el grado de permisos de actividad. Controlar cuidadosamente los primeros esfuerzos
e apoyo.

Estructurar cuidadosamente los primeros cuidados posoperatorios para mantener la
movilidad articular y prevenir cualquier dislocacion o tromboembolia.

Estructurar los tratamientos post-operatorios, la atencion al paciente (cambios de
apositos, colocacion en la cuia higiénica, por ejemplo) y las actividades fisicas para evitar
la sobrecarga en la rodilla operada. La edad y/o calidad del hueso del paciente pueden
requerir prolongar el periodo de limitacion de soporte de cargas.

. Cualquier paciente con una prétesis de rodilla unicompartimental CERAVER debe pasar

un control post-operatorio realizado por un cirujano onopédico.lE.ste control es necesario
para detectar signos de desgaste anormal o el aflojamiento protésico antes de la aparicion
de manifestaciones funcionales.

. Animar al paciente a que le informe inmediatamente al médico sobre cualquier cambio

inusual en la articulacion operada.



F. En el caso de que resulte imposible llevar a cabo el control anual, convendria enviar al
cirujano al menos una vez al afio una radiografia de control para que la evale.

G. Los implantes son compatibles con la RM. Sin embargo, pueden generar artefactos que
se deben tener en cuenta para la interpretacion perfecta de la resonancia. No obstante,
se recomienda un periodo de 48 horas entre la colocacion del implante y la resonancia
para evitar que el dispositivo se mueva. La seguridad y la compatibilidad, como el
calentamiento y la migracion del implante HERMES UNI no se han probado en RM; se ha
realizado una evaluacion comparativa de dispositivos similares disponibles en el mercado.

8 - EFECTOS SECUNDARIOS
Las complicaciones posibles descritas con mas frecuencia son:

A. Complicaciones de la anestesia;

B. Shock al cementar el implante;

C. Lesiones vasculares, ligamento-musculares o nerviosas regresivas o definitivas;

D. Fracturas pre y post-operatorias;

E. Hemorragia, transfusion heteréloga/autotransfusion;

F. Desalineacion de los componentes protésicos;

G. Otras complicaciones asociadas a una intervencion quirtrgica general (problemas digestivos
y cardiovasculares, pulmonares, uroldgicos...) a los medicamentos o al material quirirgico
auxiliar empleado, a la sangre, etc.

H. Hematomas, derrames intraarticulares (hematicos o no);

I Complicaciones tromboembodlicas: flebitis y embolia pulmonar;

J. Problemas de cicatrizacion;

K. Infecciones precoces y tardias;

L. Inflamacion;

M. Algodistrofia;

N. Osificaciones ectdpicas;

0. Dolores persistentes de rodilla;

P.  Reduccion o debilitamiento del rango de movimiento;

Q. Inestabilidad de la articulacion de la rodilla, luxacion o subluxacion femoropatelar o femorotibial;

R. Rotura de uno o varios ligamentos cruzados que requiera una nueva intervencion;

S. Alergia a los componentes de los implantes;

T. Extension de la artrosis en el compartimento femorotibial sin prétesis y/o del compartimento
femoropatelar;

U. La reaccion a los productos de corrosion, a las particulas libres de cemento o al desgaste
puede causar osteolisis;

V. Movilizacion, aflojamiento o rotura de los componentes protésicos;

W. Réintervencion.

9 - PRESENTACION Y ALMACENAMIENTO

A. Las protesis deben guardarse en el embalaje original.

B. Los diferentes componentes son de un solo uso, se envasan por separado en un embalaje doble
y se suministran estériles.

C. En caso de que se supere la fecha de caducidad, no utilice el dispositivo. Péngase en contacto
con su representante de CERAVER y devuelva el producto.
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10 - ESTERILIZACION

A. Todos los implantes de rodilla Ceraver estan esterilizados con radiacion gamma a una dosis
minima de 25 kGy, los componentes de UHMWPE se envasan en atmésfera de argon para evitar
la oxidacion del polimero durante el tratamiento de esterilizacion.

B. Antes de su uso, se debe comprobar la integridad del protector de esterilidad.

11 - REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

A. La reesterilizacion y/o reutilizacion de los componentes de una protesis de rodilla CERAVER
estan estrictamente prohibidas con el riesgo de exponer al paciente a una contaminacion que
puede provocar una infeccion.

B. La reesterilizacion y/o reutilizacion de componentes de una protesis de rodilla CERAVER
supone la reduccion de las propiedades mecanicas y de la seguridad bioldgica del dispositivo.
No reutilizar nunca un implante quirdrgico. Después de la implantacion, si el implante se
retira debe ser desechado. Aunque pueda parecer que esta intacto, puede tener pequefios
defectos y signos de tension interna que pueden comprometer su integridad. Utilizar sélo
implantes nuevos y no alterar su configuracion antes de su uso.

12 - ELIMINACION DESPUES DE USO

En el caso de e;(traccign del dispositivo para su revision, los componentes deben ser tratados segun el
protocolo de eliminacion de desechos médicos del centro. Esta indicacion no se aplica en el caso de
una revision posterior a un incidente de materiovigilancia.

13 - NOTA
La prétesis unicompartimental femorotibial HERMES UNI tiene marca CE desde 1990.

En EE.UU. y Canada, la ley federal requiere que los componentes protésicos sean comprados por un
farmacéutico.

Para cualquier informacion adicional relativa al uso de estos dispositivos médicos, dirijase al fabricante,
a sus filiales en el extranjero y a sus distribuidores.

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Teléfono: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 83 99
WWW.CERAVER.COM

CERAVER® - Les Lahoratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile

Fecha de la ultima revision: Septiembre de 2015
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LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL

® |STERILEI R| ‘CE|0459‘

* PROTESI DI GINOCCHIO MONOGOMPARTIMENTALE
FEMORO-TIBIALE CEMENTATA HERMES UNI

Istruzioni per I'uso

Informazioni riguardanti le seguenti protesi:

Componente femorale
cementato
HERMES UNI 1228|1229 | 1230 | 1231 | 1302
Base tibiale cementata
HERMES UNI 1267 | 1268 | 1269 | 1270 | 1271 | 1232 | 1233 | 1234 | 1235 | 1236
Piatto tibiale 1237 | 1238 | 1239 | 1243 | 1244 | 1245 | 1249 | 1250 | 1251 | 1255
HERMES UNI
1256 | 1257 | 1261 | 1262 | 1263 | 1272 | 1273 | 1274 | 1278 | 1279
1280 | 1284 | 1285 | 1286 | 1290 | 1291 | 1292 | 1296 | 1297 | 1298
Simbolo Spiegazione del simbolo Simbolo Spiegazione del simbolo

ol

Fabbricante

®

Non riutilizzare

Utilizzare fino a...

s

=
g
]

Numero del lotto

A

Attenzione, leggere il foglio illustrativo
per informazioni importanti relative
alla sicurezza, come gli avvisi

e le precauzioni da adottare

|STERILE| R

per ir

Prodotto sterilizzato

Riferimento sul catalogo

(€ |o459

Marchio CE seguito dal numero
identificante I'organismo notificato
(0459, LNE/G-MED)
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* HERMES UNI - Istruzioni d’uso

Prima di utilizzare una protesi di ginocchio monocompartimentale femoro-tibiale HERMES UNI,
il chlrurgo deve essere a conoscenza delle seguenti raccomandazioni:

- INFORMAZIONI GENERALI

A

Il produttore e il fornitore della protesi di ginocchio CERAVER monocompartimentale
femoro-tibiale HERMES UNI garantiscono la qualita della fabbricazione e dei materiali. Una
protesi che € gia stata utilizzata non deve essere reimpiantata. Si consiglia di rispettare le
istruzioni di montaggio dei diversi componenti come descritto nelle presenti istruzioni e nella
documentazione commerciale.

E severamente vietato utilizzare i componenti protesici per ginocchio CERAVER con componenti
di altra origine.

. Diversi criteri concorrono in modo decisivo al successo di un intervento con I'utilizzo di una

protesi di ginocchio monocompartimentale femoro-tibiale HERMES UNI:

- La selezione appropriata del paziente per I'intervento;

- La scelta corretta dell'impianto;

- Il rispetto della tecnica operatoria e il corretto uso degli strumenti chirurgici appositamente
realizzati da CERAVER;

- Il rispetto di un’asepsi rigorosa.

. Il chirurgo e responsabile delle complicanze che possono derivare da un’indicazione e da un uso

improprio degli strumenti associati alla tecnica operatoria o dalla mancanza di asepsi; questi
non possono essere imputati né al produttore, né al fornitore dei prodotti CERAVER.

. Il chirurgo deve conoscere tutti i problemi legati allimpianto di una protesi di ginocchio.

La tecnica operatoria di impianto di una protesi di ginocchio monocompartimentale femoro-
tibiale HERMES UNI puo essere insegnata in un centro chirurgico o in un centro di formazione,
dove i chirurghi potranno acquisire una perfetta padronanza della stessa.

. Il chirurgo deve ai che r una protesi dell’articolazione

del ginocchio che il loro peso e la loro attivita possono influire sulla durata e sulle
performance della protesi.

2 - DESCRIZIONE DELLA PROTESI

La protesi di gi io monocomparti le femoro-tibiale HERMES UNI comprende tre componenti
protesici: la componente femorale, il piatto tibiale e la base tibiale.

Le protesi di ginocchio (}ERAVER sono fabbricatg secondo le tecnologie pit recenti. Le loro caratteristiche
meccaniche e funzionali possono essere garantite soltanto se la tecnica operatoria e le presenti istruzioni
per I'uso sono state osservate.

Componenti

] componente femorale monocompartimentale femoro-tibiale della protesi HERMES UNI &

fabbricato in lega colata a base di cromo cobalto molibdeno (CoCrMo - Norma NF ISO 5832-4).
tibiale femoro-tibiale HERMES UNI & formato da due

elelmelntl assemblati al momento dell’intervento: una base metallica e un piatto tibiale fisso in

polietilene:

m  La base tibiale & prodotta in lega di titanio (TiBAI4V - Norma NF EN ISO 5832-3);

m |l piatto tibiale é realizzato in polietilene ad altissimo peso molecolare (JLHMWPE - Norma

NF IS0 5834-2).




3 - INDICAZIONI

| componenti della protesi di ginocchio monocompartimentale femoro-tibiale HERMES UNI sopra
menzionati sono indicati unicamente per un impianto con cemento di fissaggio in pazienti con maturita
ossea che presentano una delle seguenti artropatie localizzate a uno dei compartimenti femoro-tibiali:
artrosi primaria, necrosi e artrosi post-traumatica che provoca disabilita quotidiana insufficientemente
migliorata dopo un periodo di osservazione della durata che vada da qualche settimana a qualche mese.

In generale, i pazienti devono presentare una grave lesione articolare e non indicata per un trattamento
conservativo o per una terapia chirurgica.

4 - RISULTATI ATTESI

A. Lartroplastica parziale di ginocchio ha lo scopo di restituire al paziente stabilita e una buona
mobilita del ginocchio operato, minimizzando o sopprimendo al contempo i dolori;

B. Il punteggio IKS atteso & di aimeno 70;

C. Data la conservazione dei legamenti crociati e il design non bloccante della protesi, la mobilita
articolare deve essere almeno equivalente a quella pre-intervento.

5 - CONTROINDICAZIONI

Limpianto della protesi monocompartimentale HERMES UNI & controindicato nei casi seguenti:

A. Condizioni fisiche che tendono a compromettere il corretto posizionamento e I'ancoraggio degli
impianti (osteoporosi marcata, disturbi sistemici e metabolici che comportano il deterioramento
progressivo dello scheletro, tumori maligni, cisti ossee estese, altra incapacita articolare,
malformazione grave); Condizioni che possono imporre limitazioni eccessive 0 un sovraccarico
dell’articolazione (artropatie neurogene, insufficienze muscolari o legamentose maggiori,
incapacita articolari multiple, deformazione fissa dell’anca soggiacente in posizioni viziate);

B. Frequenti cadute, disturbi neurologici maggiori, disordini mentali o neuromuscolari che possono
costituire un rischio non accettabile per il paziente ed essere causa di complicazioni post-
operatorie;

C. Allergia nota ai materiali impiegati;

D. Ambiente settico, infezione /o lesione cutanea persistente;

E. Inadeguata copertura cutanea a livello dell'articolazione del ginocchio.

Controindicazioni specifiche alla protesi HERMES UNI:

Lesioni reumatiche infiammatorie;

. Importante deficit funzionale del legamento crociato e/o collaterale;

. Flessione irriducibile o iperestensione significativa;
Significativa lesione artrosica del compartimento femoro-tibiale controlaterale e/o del
compartimento femoro-patellare;

J. Disallineamento osseo maggiore sul piano frontale.

—xTom
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* HERMES UNI - Istruzioni d’uso

6 - AVVERTENZE
6.1 Avvertenze pre-operatorie
6.1.1 Informazioni generali

A

o W

o

m

6.1.

[N

Limpianto di una protesi di ginocchio puo essere considerato nel caso in cui tutte le
altre possibilita chirurgiche siano state vagliate accuratamente e considerate come
meno appropriate.

. La protesi monocompartimentale femoro-tibiale HERMES UNI deve essere impiantata

da chirurghi ortopedici che pratichino abi la chirurgia p ica del ginocchio.

. Una protesi articolare, anche se impiantata con successo, presenta sempre delle

qualita inferiori a quelle di un’articolazione naturale. Una protesi articolare sostituisce
vantaggiosamente un’articolazione patologica, poiché elimina i dolori e permette di
recuperare una buona mobilita articolare ed una buona messa in carico del membro
operato.

Qualsiasi protesi articolare & sempre sottoposta a un’usura che non puo essere evitata.
Una protesi inizialmente impiantata in modo stabile puo subire uno scollamento nel
tempo. L'usura e lo scollamento della protesi possono portare il chirurgo a reintervenire.

. Linfezione di una protesi comporta nella maggior parte dei casi la rimozione della

stessa lasciando a volte sequele invalidanti.

Attenzione

| seguenti fattori possono ridurre la durata dell’impianto:

A

[=~]

Io M o m o o

Indice di massa corporea elevato (>30 kg/m2): in un paziente obeso, il sovrappeso
rischia di aumentare i carichi imposti alla protesi e di compromettere I'integrita dello
strato di cemento e/o del dispositivo medico.

. Attivita fisica che determina un’eccessiva messa in carico (pratica sportiva, attivita

professionale): se la professione o I'attivita del paziente € tale da richiedergli di
camminare, correre o0 sollevare pesi e/0 compiere sforzi muscolari, le forze conseguenti
rischiano di provocare un fallimento del cemento, del fissaggio biologico e/o del
dispositivo medico.

. Precedente osteotomia o callo vizioso: per via delle modifiche nella morfologia ossea

delle estremita e/o della presenza di materiale di osteosintesi.
!nsuﬂicieqza vascolare nell'arto interessato: & necessario il parere di uno specialista
in patologie vascolari.

. Precedente infezione a livello dell'articolazione interessata e/o precedente infezione

sistemica che potrebbe interessare la protesi.
Trattamenti medicamentosi generici che possono causare il progressivo deterioramento
del sostegno osseo della protesi.

. Condrocalcinosi.
. E sconsigliata la ripresa di una protesi monocompartimentale con una nuova protesi

monocompartimentale.

6.2 Avvertenze intraoperatorie
6.2.1 Informazioni generali

A

38

L'adeguata selezione delle dimensioni della protesi (? necessaria per garantire un buon
rispetto delle caratteristiche funzionali dell’articolazione. Il grado di riuscita della posa
di una protesi di ginocchio monocompartimentale & collegato alla corretta selezione



della misura e del modello dell'impianto e deve tenere conto dell’eta, del grado di
attivita fisica, del peso, della condizione muscolare e della qualita ossea del paziente,
nonché dello stato dei legamenti crociati e collaterali.

. Se I'impianto utilizzato non ha le dimensioni ottimali, se il componente non é adattato
ai tagli delle ossa o se la stabilita del dispositivo medico non ¢ assicurata, ¢’é il rischio
che si verifichino uno scollamento, una dislocazione, un’osteolisi precoce o una frattura
dei componenti. In particolare, & necessario assicurarsi che I'interfaccia osso/protesi o
osso/cemento/protesi sia stretta.

. Le superfici articolari degli impianti messe a nudo non dovranno essere a contatto con
oggetti metallici o altri oggetti duri che potrebbero alterarne la superficie.

. Le protesi articolari non devono subire alcun trattamento né alcuna modifica.

. Le protesi danneggiate o che hanno subito un trattamento non appropriato o non
autorizzato dal produttore non devono essere impiantate.

@

mo o

6.2.

N

Assemblaggio e compatibilita dei componenti

A. Il componente femorale HERMES UNI cementato non puo essere associato ai bottoni
rotulei cementati CERAVER né alle prolunghe.

. Il componente tibiale & composto da due parti (una base e un piatto tibiale) che
dovranno essere assemblati al momento dell’intervento chirurgico; il meccanismo di
innesco puo essere attivato una sola volta. Non estrarre e inserire nuovamente gli
inserti in polietilene una volta impiantati.

. Non utilizzare i componenti, strumenti e protesi di prova CERAVER con quelli di un
altro produttore.

7 - PRECAUZIONI
7.1 Precauzioni pre-operatorie

A. Quando & prevista la posa di una protesi di ginocchio monocompartimentale, soprattutto in
un paziente giovane e/o attivo, discutere con quest’ultimo di tutti gli aspetti della chirurgia
e dell'impianto prima dell'intervento. Il colloquio dovra vertere sulle limitazioni della
ricostruzione articolare, le limitazioni specifiche per il paziente, le conseguenze eventuali
che possono risultare da queste limitazioni e, di conseguenza, il rispetto imperativo delle
istruzioni pre-operatorie del medico.

B. Nel periodo pre-operatorio, sara necessario prevedere ed eliminare qualsiasi eventualita di
esposizione allergica e altre reazioni ai materiali dell’impianto.

C. La tecnica chirurgica e la pianificazione pre-operatoria dell'impianto della protesi di
ginocchio monocompartimentale HERMES UNI costituiscono i principi di base di una
buona prassi chirurgica per la posa di una protesi monocompartimentale del ginocchio:
una conoscenza approfondita della tecnica chirurgica é essenziale.

D. Utilizzare gli strumenti chirurgici specifici associati a una familiarizzazione della loro
manipolazione. Prima dell'intervento chirurgico, verificare la strumentazione che assicura
I'allineamento e la guida di taglio. Strumenti danneggiati o ritorti possono provocare
un posizionamento errato dell'impianto e, di conseguenza, compromettere il successo
dell'intervento. L'opuscolo di tecnica chirurgica associato al tipo di protesi € fornito insieme
allo strumento ed ¢ disponibile presso CERAVER.

E. Utilizzare calchi radiografici per stimare la dimensione e il posizionamento dell'impianto,
cosi come I'allineamento rispetto all'asse HKA. E necessario disporre di uno stock
adeguato di impianti di dimensioni diverse al momento dell'intervento chirurgico,
comprese le dimensioni pill piccole e pill grandi di quelle previste. Verificare con cura
I'integrita di tutti gli imballaggi e impianti prima dell'intervento chirurgico.

@

o
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7.

7.

N

w

F

G.

La sicurezza e I'efficacia di impiego delle protesi monocompartimentali HERMES UNI in
applicazioni bilaterali sono a discrezione del chirurgo.

Prima di ogni intervento, & necessario assicurarsi di disporre di una protesi con un
livello di limitazione maggiore.

Precauzioni intraoperatorie

A
B.
C.

Se al momento dell’operazione si constata una controindicazione, sara discrezione del
chirurgo annullare la posa o posare un altro tipo di protesi.

Impiantare il componente tibiale in modo da garantire un’adeguata copertura della
corticale dell’osso in tutte le direzioni (mediale-laterale e anteriore-posteriore).

La preparazione e la pulizia adeguata delle superfici tibiali sono importanti per I'ottenimento
di un corretto fissaggio delle protesi. Limitare I'ablazione ossea al livello necessario alla
posa delle protesi. Un’ablazione ossea eccessiva puo comportare disturbi meccanici e
un riassorbimento osseo e, di conseguenza, I'insuccesso dell’intervento in seguito a
uno scollamento o a una deformazione della protesi. Al momento della preparazione e
dell’impianto dei componenti tibiali, verificare il corretto allineamento tibiale.

. L'uso di cemento al polimetracrilato di metile (PMMA) contribuisce a fissare, sostenere

e stabilizzare alcune protesi ossee, ma non saprebbe sostituire la funzione di sostegno
di un osso sano, né eliminare il sostegno supplementare necessario durante il periodo di
consolidamento. Assicurarsi che ci sia un sostegno totale del cemento su tutte le parti del
componente incluse nel cemento onde evitare un’eventuale concentrazione di limitazioni
che potrebbero compromettere il successo dell’intervento.

. Anche I'ablazione degli osteofiti & un parametro importante che potrebbe influire sulla

cinetica della protesi e in particolare sul grado di flessione.

Prima di richiudere il sito chirurgico, pulirlo con cura per eliminare tutti i frammenti ossei,
tessuti ossei ectopici, cemento, ecc. La presenza di corpi estranei a livello dell’interfaccia
articolare metallo/plastica puo comportare un’usura e/o una frizione eccessiva. Un
tessuto osseo ectopico e/o delle spine ossee possono provocare una dislocazione o una
mobilizzazione dolorosa e limitata. Verificare con cura la mobilita articolare per rilevare
ogni contatto precoce o instabilita.

Precauzioni post-operatorie

A

Informare il paziente dei limiti imposti dalla protesi di ginocchio monocompartimentale
HERMES UNI e informarlo in merito alla messa in appoggio del membro operato e del livello
d’attivita permesso. Sorvegliare con attenzione i primi sforzi d’appoggio.

. Strutturare con cura le prime cure post-operatorie in modo da mantenere la mobilita

articolare ed impedire una dislocazione o una tromboembolia.

. Strutturare i trattamenti post-operatori, le cure impartite al paziente (ad esempio: cambio

garze, posizionamento su padella sanitaria) e le suelaftivita fisiche in modo da impedire un
sovraccarico sul ginocchio operato. L'eta e/o la qualita ossea del paziente possono esigere
un prolungamento del periodo di messa in carico limitato.

. Tutti i pazienti portatori di una protesi di ginocchio monocompartimentale CERAVER

devono sottoporsi a un controllo post-operatorio effettuato da un chirurgo ortopedico.
Questo controllo & necessario per rilevare i segni d’usura o di scollamento protesico prima
dell’apparizione di manifestazioni funzionali.

Incoraggiare il paziente ad informare immediatamente il medico di tutti i cambiamenti
insoliti nell’articolazione operata.

Nel caso in cui il controllo annuale sia impossibile, si consiglia di inviare al chirurgo,
almeno una volta all’anno, una lastra radiografica di controllo per una valutazione.



G. Le protesi sono compatibili con un esame RMI. Esse possono tuttavia creare artefatti che
dovrebbero essere presi in considerazione per una perfetta interpretazione dell’esame.
Si raccomanda comunque un periodo di 48 ore tra il posizionamento della protesi e
I'esame onde evitare qualsiasi dislocazione del dispositivo. L'innocuita, la compatibilita
cosi come il riscaldamento e la migrazione della protesi HERMES UNI non sono stati testati
mediante esame RMI ma la valutazione & stata condotta dal confronto con dispositivi
equivalenti presenti sul mercato.

8 - EFFETTI COLLATERALI
Le potenziali complicanze pili spesso riferite sono le seguenti:

ommoom>
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. Complicanze dell'anestesia;

. Reazione o allergia al cemento;

. Lesioni vascolari, muscolo-legamentose o0 nervose regressive o definitive;
. Fratture pre e post-operatorie;

Emorragia, trasfusione eterologa/autotrasfusione;
Difetto di allineamento dei componenti protesici;

. Altre complicanze associate in generale a un intervento chirurgico (problemi digestivi e

cardiovascolari, polmonari, urologici...), ai medicamenti o al materiale chirurgico ausiliare
impiegato, al sangue ecc.

. Ematomi, perdite intra-articolari ematiche o di altra natura;

Complicanze tromboemboliche: flebite e embolia polmonare;
Problemi di cicatrizzazione;

Infezioni precoci o tardive;

Infiammazione;

. Algodistrofia;
. Ossificazioni ectopiche;
. Dolori persistenti al ginocchio;

Diminuzione o scarsa ampiezza del movimento;

. Instabilita dellarticolazione del ginocchio, lussazione o sublussazione femoro-patellare o

femoro-tibiale; o o .
Frattura di uno dei legamenti crociati che richieda un nuovo intervento;

. Allergia ai componenti della protesi;

Estensione artrosica al compartimento femoro-tibiale non protesizzato e/o al compartimento
femoro-patellare;

. Reazione ai prodotti di corrosione, alle particelle libere di cemento o di usura che possa

provocare osteolisi;
Mobilizzazione, scollamento o rottura dei componenti protesici;

. Nuovo intervento.

9 - IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

A
B.

C.

Le protesi sono stoccate nell'imballaggio d’origine.

| diversi componenti sono monouso. Sono imballati singolarmente con doppio imballaggio e
consegnati sterili.

In caso di superamento della data di scadenza, non utilizzare il dispositivo. Contattare il
rappresentante CERAVER e rendergli il prodotto.
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* HERMES UNI - Istruzioni d’uso

10 - STERILIZZAZIONE

A. Tutte le protesi di ginocchio CERAVER sono sterilizzate ai raggi gamma con una dose minima
di 25 kGy, i componenti in UHMWPE sono imballati sotto argon per evitare 'ossidazione del
polimero durante il trattamento di sterilizzazione.

B. Prima dell’'uso, si consiglia di verificare I'integrita del protettore di sterilita.

11 - RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

A. La risterilizzazione e/o il riutilizzo di componenti di una protesi di ginocchio CERAVER sono
rigorosamente vietati per non esporre il paziente interessato a una contaminazione che possa
causare un’infezione.

B. La risterilizzazione e/o il riutilizzo di componenti di una protesi di ginocchio CERAVER
comporterebbero una diminuzione delle prestazioni meccaniche e della sicurezza biologica
dei dispositivi in questione. Non riutilizzare in nessun caso una protesi chirurgica. Dopo
I'impianto, se la protesi viene rimossa, deve essere smaltita. Nonostante possa sembrare
intatta, puo presentare piccoli difetti e segni di bloccaggi interni che ne possono compromettere
I'integrita. Utilizzare soltanto impianti nuovi e non alterare la configurazione prima dell’'uso.

12 - SMALTIMENTO DOPO L'UTILIZZO

In caso di estrazione del dispositivo per una revisione, trattare i componenti seguendo la procedura

di smaltimento dei rifiuti sanitari dell’ente. Questa indicazione non si applica nel caso di una revisione
a seguito di un incidente di materiovigilanza.

13 - NOTA

La protesi monocompartimentale femoro-tibiale HERMES UNI ¢ stata marcata CE nel 1990.
Negli USA e in Canada, la legge federale esige che i componenti protesici siano acquistati da un farmacista.

Per informazioni complementari sull’'uso di questi dispositivi medicali, rivolgersi al produttore, alle filiali
all’estero e ai distributori.

CS. 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Tel: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 83 99
WWW.CERAVER.COM

CERAVER® - Les Lahoratoires Osteal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile

Data dell’ultima revisione: settembre 2015
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® |STERILEI R| ‘CE|0459‘

* OAAHOMBbILLIEJIKOBbIA ®EMOPOTUBUAJIbHbIN
NPOTES3 KOJIEHHOIO CYCTABA LLEMEHTHOMN

®UKCALIMN HERMES UNI
NHCTPYKLMA MO SKCMJTYATALIMN

WUHcTpykuus ans aytoLy TOB:

®emopanbHblii KOMMNOHEHT

LeMeHTHOI (hukcauum 1228 11229 | 1230 | 1231 | 1302

HERMES UNI

Tu6ManbHbIin KOMMNOHEHT

LeMEHTHOI thuKcaunn 1267 | 1268 | 1269 | 1270 | 1271|1232 | 1233 | 1234 | 1235 | 1236
HERMES UNI

Brnagsiu ans 1237 | 1238 | 1239 | 1243 | 1244 | 1245 | 1249 | 1250 | 1251 | 1255
ot oro 1256 | 1257 | 1261 | 1262 | 1263 | 1272 | 1273 | 1274 [ 1278 | 1279
nporesa HERMES UNI 1280 | 1284 | 1285 | 1286 | 1290 | 1291 | 1292 | 1296 | 1297 | 1298
0603H Hue HasBaHue Hue HasBanue

WaroTosuTens ® BTOpU4HO He ncnonb3osaTk

BHYMaHIe, HEOBXOAVIMO O3HAKOMUTLCS!
Cpok ropHocTi C Mepamyi NPefoCTOPOXXHOCTY ANist
roy4eHNs BXKHOW NHhopmaLmn
no obecrie4eHmo 6eaonacHocTy,
Kop naptun TaKoW KaK NPeaoCTEPeXXeHNs 1 MepbI
MPEAOCTOPOXHOCTN

STERILE ﬂ ggepmnmaoaaHo Mapkuposka CE ¢
Yy

‘(E |0459| UAEHTUHUKALMOHHBIM HOMEPOM
HOTUMNLMPOBAHHOTO OpraHa
Moanuys B KaTanore cepTudukauum (0459, LNE/G-MED)

&k
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* HERMES UNI - VIHCcTpyKums no skennyataymm

MNepea wucno. 0 T HOro npoTe3a KONEHHOro
cycTtasa cepun HERMES UNI xupypry AYET U3YUnUTb

1 - OBLWME CBEAQEHUS

A. TMpon3BoanTenb 1 MOCTaBLUMK OAHOMBILLENKOBOrO (heMOPOTUGMANLHOrO  NpoTesa
koneHHoro cyctasa HERMES UNI npoussopctea CERAVER rapaHTUpyloT Ka4ecTBo
V3roToBNEHNs 1 MaTepuanos. Mocne 1cnonb30BaHUs NPOTE3 He NOAEXMUT MOBTOPHO
nmnnaHTayun.  CobniofainTe  UHCTPYKUMM MO COOpKe  PasfnyHbiX  KOMMOHEHTOB,
npuBeAeHHble B HAaCTOsALWEM [OKYMeHTe U B KOMMEpHeCKOﬁ AOKyMeHTauuu.

CTporo  3anmpelaeTcsi WCnoNb30BaTh KOMMOHEHTbI MpOTe3a KOMeHHOro  cycTasa
CERAVER ¢ KOMMOHeHTaMu Apyrux npon3soauTeneit.

B. ,ql'lﬂ YCNELWHOro XMpyprn4eckoro BmellarensCcTea ¢ NpUMeHeHnemM OAHOMBbILLENKOBOIro
hemopoTuGransHoro npotesa KoneHHoro cyctaa HERMES UNI pelaioliee 3HadeHue
VIMEIOT HECKOMBKO (haKTOpOB:

- Hapnexawumii ot6op nauvieHTa ans NnpoBefeHst XMPYPruieckoro BMeLLaTenbcTea;

- MpaBunbHbIN BLIGOP UMMNaHTaTa;

- CobntofieHne XMpYprit4eckoil TEXHNKM 1 NPaBusibHOE UCMONb30BaHNE XMPYPrHECKNX
WHCTPYMEHTOB, CreumanbHo paspaboTaHHbix komnaHveii CERAVER;

- CTpoxaiiluee cobnofeHe npasun acenTuku.

C. Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OC/IOXXHEHWs, BO3HWKLUME B Pe3ynibTaTe OWnGo4HOro
BbI6Opa MokasaHWil K Onepauuu, HEenpaBuIbHOro WCMONb30BaHNA  OTHOCSILLMXCS
K XVUPYPru4eckoil TeXHWKe WHCTPYMEHTOB WM HecoBnioaeHns npasui  acenTuky;
npousBopuTeNnb 1 nocTaswvk naaenuin CERAVER He HecyT OTBETCTBEHHOCTM B Cryyae
BOBHVIKHOBEHS TaknX OCNIOXKHEHWIA.

D. Xvpypr pomxeH 3HaTb BCE MPOGIEMbl, CBA3aHHbIe C UMMIaHTaLyell OfHOMbILLENKOBOrO
npoTesa koneHHoro cyctasa HERMES FP. TexHrika npoBeAeHyisi onepauyv no MnnaHTaummn
OfHOMBILLENKOBOrO  hemMopoTubmansHoro npotesa HERMES UNI  npousBopctsa
CERAVER MoOXeT npenoaasaTbCs B XVPYPruiecKOM LIEHTPE WK B LIEHTPE MOBbILLEHUS
KBanuukauu, rae XUpyprvi MoryT OBnafeTb €0 B COBEPLLEHCTBE. KBanmduKaumum.

E. Mepep umnnaHTauveli NpoTesa KONEHHOIO CycTaBa XMpYpr 0653aH npeaynpexaars
NaUWeHTOB, YTO UX BEC U YPOBEHb aKTUBHOCTU MOFYT NOBANSITb Ha [ONMOBEYHOCTb U
3KCnnyaTauuoHHbIe KayecTsa nporesa.

2 - ONUCAHME NPOTE3A

OpHOMBILLENKOBLI heMopoTubUansHbIi NpoTes koneHHoro cyctasa HERMES UNI coctout
U3 Tpex NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB: GEAPEHHOr0 KOMMOHEHTA, CyCTaBHOW MOBEPXHOCTU
6onbLue6epLoBOii KOCTW 1 OMOPHOI NOBEPXHOCTH BonbLue6epLOBOii KOCTU.

MpoTe3bl koneHHbix cyctaBoB CERAVER wu3rotaBnuBaloTcs C MCMOSb30BAHWEM HOBEMLLMX
TEXHOMOMNA. VX MexaHU4eckne 1 3KCrlyaTalyioHHble XapakTepUCTUKM rapaHTUPYIOTCA TONMBKO
rpu YCOBUM COGIOAEHIS TEXHWKI onepaLiyi 1 TpeBoBaHMiA MHCTPYKLWM NO SKCrlyaTaLyu.

KomnoHeHTs!

- BepipeHHbIii T OfiHO 0 (heMopOoTUGHaNbHOro NPoTe3a KONEHHOro
cyctasa HERMES UNI usrotosneH 3 cnnasa kobansta, xpoma 1 monméaeHa (CoCrMo -
CranpapT NF ISO 5832-4).

- B 10

T 0 (hemopoTnbMansHoro nportesa
HERMES UNI cocTonT 13 ABYX KOMMOHEHTOB, COEAVHSIEMbIX APYr C APYrOM BO Bpems
XVPYPry4eCcKOro BMeLLaTeNbCTBa: MeTaMyeckas OnopHasi NOBEPXHOCTL U HENOABIKHAS
CyCTaBHasi MOBEPXHOCTb GOJIbLLEGEPLIOBON KOCTY 13 MONMSTUNEHA:

OnopHas noBepxHOCTb 6oNbLLEGEPLIOBOI KOCTU N3roTOBEHA U3 TUTAHOBOTO Criasa
(TiBAI4V - CtanpapT NF EN ISO 5832-3);

m  CycrasHas NoBEpPXHOCTb 60nbLe6epLoBoi KocTn naroToeneHa n3
cBepxBblcokoMonekynsipHoro nonuatunena (ULHMWPE) (Ctanpapt NF ISO 5834-2)



3 - MOKA3AHUS

MepeyncieHHble  Bbille KOMMOHEHTbI  OfJHOMBILLENKOBOrO  (heMopoTUGMUansHOro  npotesa
HERMES UNI nokasaHbl K MPUMEHEHWIO UCKMIIOYNTENBHO AN UMMAAHTauuu C LEeMEHTHO
huKcauvei y NaureHToB CO 3PEeNolt KOCTHON TKaHBIO, CTPAJAOLLVX OT OfJHOTO U3 CreMyHoLLInX
BWAOB apTPONaTuK, JIOKANN30BaHHOM B OAHOM 13 (DEMOPOTUGMASLHBIX OTAESOB: NEPBUYHBIN
apTpo3, NOCTTPaBMaTWYECKUN HEKPO3 W apTpos3, Bbi3blBaKOLe (GUINHECKW HEe[OoCTaToK
B 06bIFleHHOI7I XKU3HW, HE OO0CTaTOYHO OTKDppeKTWPOEaHHbM nocne nepuoga HasJ'HOFlGHVlﬂ,
KOTOPbI MOXET AINTBCS, OT HECKONBKUX HEAENb [0 HECKOSBKIX MECSLIEB.

Kak npasuno, nauneHTsbl AO/KHbI CTPaAaTb OT CePbe3HbIX MOPaXKeHUIN CyCTaBOB, HEN3NEHNMbIX
KOHCepBaTVBHLIMW METOAAMU NIEYEHNS 1IN NMOCPEACTBOM XUPYPriMYecKol Tepaniu.

4 - OXKUBAEMbDIE PE3YJIbTATbI

A. YacTuyHoe 3HAOMPOTE3NPOBAHUE KONEHHOrO CycTaBa HalLeNleHo Ha O6peTeHve
nauyveHTom CTabunbHOCTW 1 Hagnexallell NOABWXHOCTM  NPOONEePUPOBaHHOIO
KOJNEHHOro CycTaBa Hapsfly C MAHVMU3aLVel U NOJHBIM YCTpaHeHnem Gonu;

B. Oxupaemblil nokasatenb Mo Lwkane MexayHapogHoro obLiecTsa XMpypros KONEHHOro
cycrasa (IKS): He metee 70;

C. Bnaropaps COXpaHeHWlo KpecToOGpasHblx CBA30OK 1 obecrieunsarolieil coGopy
[IBWKEHWI KOHCTPYKLMI NPOTe3a, NOABUXHOCTL CyCTaBa noce onepauymn AomkHa 6biTs
KaK MUHUMYM paBHa [0ONEePaLMOHHOMY YPOBHIO.

5 - TIPOTUBOMOKA3AHUS

MmMnnaHTaums ogHoMbiwenkosoro npotesa HERMES UNI npoTriBonokasaHa B creaytoLyx Cry4asx:
A. ®usnyeckue COCTOSHUA nauyueHTa, KOTOpble MOryT npuBecT K HenpaswuibHOMY
pa3MeLLeHNio  UNN  3aKPEMNeHNI0  UMMNAHTaToB  (Tsxenble  (hopMbl  OCTEOMNOpo3a,
CUCTEMHbIE METaBoNMYECKNE PACcCTPOIICTBE, Bbi3biBAOLLME MOCTEMNEHHOE paspyLUeHe
CKeneta, 3/10Ka4eCTBEHHbIE OnyXxonu, 06LLII/IDHbIe KOCTHbIE KWUCTbI, Apyrne nopaxeHus
CycTaBOB U TSXKefble MOPOKM pa3BuTus).  COCTOSHMS, CO3AAlOLIME MOBbILIEHHOE
HanpsKeHne Un HarpysKy Ha CycTaBbl (HEMPOreHHas apTPONaTs, CEPbe3Hast MblLLEYHas
HeQoCTatO4HOCTE  Unn cnabocTb CBSI304HOIO annapara, nopaxkeHne HEeCKONbKUX
CycTaBoB, AiechopMaLa Bbillenexallero Gefpa, CPOCLIAACS B MOPOYHOM MOSIOKEHUN);
B. HeopHokpaTHbie najeHusi, CepbeaHble HEBPONOriYeckue 3a6oseBaHus, MCUXUYeckne
VNN HEPBHO-MbILLIEYHbIE PACCTPOMCTBA, KOTOPbIE MOTYT MPEACTaBMsTL Henpuemnembii
PUCK Ans nauneHTa n 6bITb NCTOYHUKOM nocneonepaumoHHbIX OCJ'IO)KHeHVII?I;
V13BecTHas anneprus Ha Matepuais NpoTesa;
CenTuyeckas cpeaa, MHMEKLNS 1/ nn NopakeHNe KOXI 3aTsHKHOrO XapakTepa;
HapyLlueHie LenocTHOCTI KOXHOro NOKpPoBa B 06N1aCTU KONIEHHOro CycTasa.

C npoTuBor «k HERMES FP:

PeBMaTU4ecKoe NopaeHie BOCMannTENbHOM XapaKkTepa;

. OyHKUVOHaNbHasi HEMOJTHOLEHHOCTb JlaTepanbHON 1/ KpecToo6pa3Hoi CBA3KY;
Heusneunmas yacTudHasi NOTePs MMGKOCTU CYCTAaBOB WAV 3HaYuTENbHas AedopmaLns
c n3rnbom Hasap;

BblpaxeHHbIii apTpo3 B KOHTpanatepanbHoi 4acTh (emopoTubnansHoro otaena
w/nnu chemMoponaTennspHoro oTaena;

J. 3HauuTenbHOE CMELLIEHNE KOCTU OTHOCUTENBHO (POHTASLHON MIOCKOCTH.

6 - NPEQOCTEPEXEHUA
6.1 I
6.1.1 O6wme 3ameyaHus

A. VIMnnaHTaums npoTe3a KONEHHOro CycTaBa paccMaTpuBaeTcs B TOM Cnyyae,
KOrJia noce TLATENbLHOrO U3YYeHUst BCE OCTasbHbIe BapUaHTbl XMPYPru4eckoro
NeyeHns Bbinn CouTEHbI MeHee LienecoobpasHbIMM.

moo
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* HERMES UNI

- VIHCTpYKUMs N0 3KCnAyaTauun

B.

C.

o

m

OpHoMbILWENKOBbIA  hemopoTubnansHelii  npote3  HERMES  UNI  gonxeH
6biTb VMMNAHTUPOBAH XMPYPramu-opToneaamu, PEryfsipHo NPakTUKyOLMA
MPOTE3HYIO XMPYPruio KoneHa.

[laxe npu ycrneLuHol WMMNaHTauMn NpoTe3 cycTasa YCTynaeT eCTECTBEHHOMY
cycTaBy Mo kKadectsy. [lpoTe3 cycTaBa SBMSIETCA BbIFOAHOW  3aMeHol
NaTtoNorM4eCcKn N3MEHEeHHOro cyctaBa B TOM CMbIC/NIE, Y4TO OH YCTpaHseT 601'":,
BOCCTaHaB/IMBAET XOPOLLYIO NOABKHOCTbL CYCTaBa 1 06ecneynBaeT NpasusbHYto
Harpy3aKy Ha MpoonepypOBaHHYI0 KOHEUYHOCTb.

. JloGoi NpoTes cycTasa nofBepXeH Hen36exXHOMy U3Hocy. B npotese, umnnaxtaums

KOTOPOro 6biia MEePBOHAYANILHO CTABUIBHON, CO BPEMEHEM MOXET HapyLUUTLCS
MPOYHOCTL LieMeHTa.  VI3HOC 1 HapyLueHre MPOYHOCTY LieMeHTa npoTesa MoryT
NPUBECTU K NOBTOPHOMY XUPYPru4eCKOMy BMeLLaTeNbCTBY.

B GonblumHcTBE CnyvaeB MHMUUMPOBaHWe npoTe3a BriedeT 3a coboil ero
yAaneHue, a VHora MOXET MPUBECTI K UHBANIAN3MPYIOLLMM OCNIONKHEHNSIM.

6.1.2 Mpepynpexpexuns

DaKTOpbl, KOTOPbIE MOMYT OrPaHNYUTL BbDKMBAEMOCTb UMMNaHTaTa:

A

@

o

MoBbILEeHHbI MHAEKC Macckl Tena (>30 Kr/M2): cpeau nauyeHToB, CTPafatoLmX
OXUPEHUEM, HabIOAAETCs! NOBLILLEHHBIA PUCK [OMOMHATENLHON Harpy3Ku Ha
NpoTes, 4TO MOXET NPUBECTU K HAPYLLEHNIO COosi LieMeHTa 1/vunu aedopmatium
ME[VLIMHCKOrO U3aenus.

. 3HauuTenbHas hrsnyeckas aKTUBHOCTb C HAarpy3Kol (CNOpT, NpodeccuoHanbHas

[esTENbHOCTL:  €CIN MPOMECCUOHANbHBIE  0BS3aHHOCTU WK AESTENbHOCTL
naumeHTa TpebyloT OT Hero nepeaBXEeHU Newkom, Gera, NOAHATUA rpy308
Wunm  MblLLEeYHbIX yCI/U'II/II;I, paBHOFLeVICTBleLLLVIe Cunbl  MOryT npuBecTn K
HapyLUeHuo Cnosi LuemeHTa, 6uonornyeckoi dukcaummn w/unu pedopmauun
MEeOULIMHCKOro U3aenus.

. OcTeoTOoMNst B aHamHe3e UM OGLUIMPHbIE HA[KONEHHbIE MOPOYHbIE KOCTHbIE

MO30/M: B CBA3M C M3MEHEHWSMU KOCTHOM MOPONOrn Wuam Hanmyus
MaTepuasnos OCTEOCUHTESA.

CocyavcTas HeOCTaTO4HOCTb B PACCMATPUBAEMOI KOHEYHOCTU: HEOGXOAMMO
3aKJlO4eHIe CrieumacTa fno CoCyANCTbIM NaTosorusM.

E. VHdekunorHble 3abonesaHns B aHamHese B ob6nactu paccmaTpysaemoro

o m

6.2 UnT

cycTaBa W/Wnn CUCTEMHbIE UH(EKLNOHHbIe 3a60NeBaHNs B aHaMHese, KoTopble
MOryT MOBANATL HA NPOTe3.

- OfLlee MeAVKaMeHTO3HOe JeyeHue, npueosue K nporpeccupylouiemy

YXyALweHuto KOCTHOW ornopsbl npoTesa.

. XOHAPOKaNbLMHOS.

He pexkomeHayeTcs 3amMeHsTb O[JHOMBILLENKOBBbIN nportes3 HOBbIM
‘OAHOMbILLIENIKOBbLIM MPOTE30M.

6.2.1 OGwume 3amevaHus

A

joe)

MpaBunbHLIE  BbIGOP  pasmepa npoTe3a  oGecrednBaeT — Hafexallee
(hyHKLMOHMPOBaHWEe CycTaBa. B Hemanoi CTemeHn ycrnex uvmnnaHTauum
OfHOMBILLENKOBOTO MPOTE3a KOJEHHOrO CycTaBa 3aBUCUT OT MPaBUsIbHOMO
BbIGOPa pa3mepa 1 MOAEM UMMNaHTaTa C y4ETOM BO3PacTa, YPOBHS (PU3NYECKOm
aKTUBHOCTW, BECA, COCTOSHUS MbILLIL, 11 KOCTEil MaLMeHTa, a Takxe COCTOSHNS
KpecToo6pasHbiX 1 KonnatepasnbHblX CBA3OK.

. VicnonssosaHve nporesa HEeCOOTBEeTCTBYOLWEro pasmepa, HennoTHoe

npuneraHne NpoTesa K cpesy KOCTW 1 OTCYTCTBME CTAaBUSIbBHOCTU MEAVLIMHCKOTO
YCTPOWCTBA MOTYT MPUBECTU K HAPYLUEHNIO MPOYHOCTU LIEMEHTA, CMELLEHUIO,
perpeccu 1 MEpenoMy KOMMOHEHTOB MpoTesa. B uyacTHocTh, Heo6xoarmo



y6eanTLCS B TOM, YTO MPaHuLbl KOHTaKTa MeX/1y KOCTHOI TKaHbIO 11 MPoTe30oM
W1 KOCTHOW TKaHbIO, LIEMEHTOM 1 NPOTE30M MJIOTHO NPUNeratT Apyr K Apyry.
C. OTKprTbIe CyCTaBHble MOBEPXHOCTU NPOTEe30B HEe [AO0JHKHbl conpukacaTbCsa C
METaNINYECKUMA 1 APYrMIA TBEPABIMU NPEAMETaMU, CMIOCOGHBIMU MPUBECTU K
necopmanm NoBEPXHOCTY.
. [poTesbl CycTaBoB He Nofiexar Kakoi-nn6o o6paboTke unu MoauduKaumam.
E3anpellaeTcs MMNNaHTUPOBaTh MOBPEXAEHHbIE MPOTE3bl WM  MPOTE3bI,
NOABEPTHYTbIE HEHa[JIeXallell WAN He PaspeLUeHHo MpoU3BOANTENEM
obpaboTke.

mo

6.2.2 C60pKa M COBMECTUMOCTb KOMMNOHEHTOB

A. ®emopanbHblii komnoHeHT HERMES UNI LemeHTHON dhukcauym He COBMECTVM
HW C HafKONEHHbIMU KOMMOHEHTamn LemeHTHoi ukcauum CERAVER, Hu ¢
anemMeHTaMn yannHeHus.

TbuanbHbIA KOMMOHEHT COCTOUT W3 ABYX YacTeil (OMOPHOI MOBEPXHOCTW
60sbLLEe6epLOBOIi KOCTU U CYCTaBHOW MOBEPXHOCTU GonbluebepLoBoii KocTw),
KOTOpble CfieayeT cobpaTb [0 Hayana XMpyprudeckoro BMELIATensCTBa;
MexaHusm :sau.enneum cpaGaTbiBaeT TONMbKO eAuHOXAbL 3anpelaetcs
[eTanu nocne ux yCTaHoBKM.

C. 3anpeuwaetcs mcnonbaosan; KOMMOHEHTbI, UHCTPYMEHTbI 1 npoTessl CERAVER

COBMECTHO C U3[1eNIMSIM1 APYTOr0 MPOU3BOANTENS.

7 - MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTH
7.1 N Mepbl n

A. B cny4ae ecnv niaHWpYeTcs OCYLECTBUTL UMMIAHTALMIO OAHOMBILLENKOBOIO
npoTesa KONIEHHOro CycTaBa, B OCOGEHHOCTM MONOLOMY W/WAW  aKTUBHOMY
nauneHTy, Heo6XxoauMO OGCYANTb C MOCEAHUM BCE acmeKTbl XWPYPruyeckoro
xapakTepa U O0COOEHHOCTU MMMNaHTaTa [0 HEeNOCPEACTBEHHOIO XVPYPruyeckoro
BMeLuaTenbCTBa. B XOAe TaKol KOHCYNbTauun OCHOBHOE BHWUMaHUE YAensieTcs
OrpaHUYeHNsIM, CBA3AHHLIM C  PEKOHCTPYKLMel CycTaBoBs, —crneuuduieckum
OrpaHnYeHnaM Ons  Kaxaoro nauyveHTta, BO3MOXHbIM - NOCNEACTBUAM  TakKux
OrpaHN4eHnii v, CnefoBaTesbHO, 0653aTeNbHOCTY COBNIOAEHNS NPEAONEPALIMOHHBIX
peKkomeHfauwii Bpaya.

B. B npeponepauyoHHbiii nepuop, cnegyeT y6eauTbCa B OTCYTCTBUU anepriyeckomn
1 NPOYMX peakuuit, HECMOTPS Ha TO, YTO OHWM BCTPEYAIOTCS PEMKO, Ha BELiecTsa,
BXOASILLME B COCTAB UMM/aHTaTa.

C. BnageHve  Xvpypru4eckoil  TEXHWKO 1 Hajgnexailee  [oorepauyioHHoe
nnaHypoBaHve UMNIaHTauun opHomblenkoBoro npotesa HERMES FP sensioTcst
OCHOBHbIMV MPUHLMNaMV Haf1eXaLLeil XMPyPruieckon NpakTuki npu NpoBeaeH!N
I'IOFlOGHOI'O BMeLLaTensCcTBa: 06s3aTenbHbIM ycnosvem sBNsieTCs AOCKOHaNbHOe
3HaHUe XUPYPru4eCKOo TEXHNKU.

D. Vcrnonb3oBaHne cneuuanbHbiX XUPYPrudeckux WHCTPYMEHTOB TpelyeT Hannuns
HaBbIKOB OGpaLLEHUst C HUMU. [10 NPOBEAEHNS XVPYPrUYeCcKOro BMeLlaTenbcTea
HeobXoaVMO MPOBEPUTL WHCTPYMEHTapWiA, OTBETCTBEHHbIA 3a OPUEHTALMOHHYIO
PEerynvupoBKy, 1 HampaBuTeNb XWPYPrudeckoro paspesa. [oBpexaeHHble wunn
VICKPVIBIIEHHbIE UHCTPYMEHTBI MOTYT CTaTh MPUYMHON HEMPaBUILHOTO PasMeLLeHNs
uwMnnaHTata wu, cnegosaTenibHO, NOCTaBUTb MNOA  Yrpo3y ycneu.le||7| nexon
XMPYPryu4eckoro BMelLaTenbcTea. Bpolopa ¢ onucaHnem Xnpyprityeckomn TeXHUKK,
COOTBETCTBYIOLLE NPUMEHSIEMOMY TUMy MpOTe3a, NPUAraeTcs K KaxaoMy HaGopy
WHCTPYMeHTOB 1 npepocTasnsietcs CERAVER.

E. ‘:L"lﬂ onpefeneHns pasmepa, NONOXEeHWst MMNIaHTata U ero BblpaBHMBAHWS MO
ocn HKA (yron mexay 6eapom, KOIEHOM 1 SIofibhKKOA) CrieflyeT BOCMO/b30BaTLCS
peHTreHorpanieckuMu  CHAMKamu.  [pv  NPOBEAEHUA  XVPYPrU4EcKoro
BMellaTenbCcTBa B OMEepaLvoHHO  HeobXoauMO WMETb  [OCTaTOYHbIA  3anac

@
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7.2

7.3

NpOTE30B Pas3fM4HbIX Pa3MepoB, B TOM YUCNE HEMHOro Gofbliue U MeHblue
nnanupyemoro. lepen Ha4anoM XMPyprdeCKoro BMeLaTeNbCTBa MPOBOANTCS
TwatenbHas NpoBepKa LeNOCTHOCTW YMakoBKN BCEX MPOTE30B W LENOCTHOCTU
CaMnX UMMNaHTaToB.

Ouerka 6e3onacHoOcT 1 3GEKTUBHOCTU ABY MPUMEHEHUS OAHOMBbILLENKOBbIX
npotesos HERMES UNI npoBoanTCs Ha yCMOTpeHune xupypra.

. [lo Hayana xupypru4eckoro BMellaTenbcTBa cnepyeT yéeAVITbCﬁ B Hanu4une

MOJIHOro KOMMJIeKTa NnpoTe30B.

WHT Mepb! n

A.

B.

Mepb! np nB
A

Ecnn B NpoLiecce Xvpypriteckoro BMELLATebCTBa YCTAHOBIIEHO NPOTUBOMOKa3aH1e
K MPUMEHEHWIO, TO XVPYPr VMEET Mpaso OTMEHUTb MPOLeaAypy MMMNaHTauun uim
OCYLLECTBUTL UMMJIAHTaLMIO NPOTE3a Apyroro Tuna.

I'Ipw nMniaHTaunumn TUBUANBHOTO KOMMOHEHTa cnenyet obecneynBatb agekesaTtHoe
NOKPbITUE KOPKOBOTO CNOS KOCTU BO BCEX HamnpasfieHusix (CPeavHHO-GOKOBOe,
nepepHee-3agHee).

MoproToBKa 1 TLATENBbHAS OYMCTKA TUGMABHBIX MOBEPXHOCTEN NMPAKOT BaXKHYIO POJb
B 00ECTIeYEHNN XOPOLLEN (hUKCaLm MPOTe308. Pe3eKLIo KOCTHOM TKaH! HEOOXOANMO
BbINOMHSATL B 0GbEMAX, MUHIMATEHO HEOGXOAVMBIX ANt YCTAHOBIIEHISH MMMNAHTATOB.
YpeamepHasi pe3eKUMs KOCTHOW TKaHM MOXET CTaTb MPUYMHON MEXaHNHECKMX
NPOGIEM 1 KOCTHO PE30PGLMI 1, KaK CIIEACTBIE, HEeYAA4HOrO NCXOia XVIPYPriHeckoro
BMeLLaTeNbCTBA, BbI3BAHHOMO pacluaTbiBaH1eM unn Aecopmavein umnianTara. Mpun
NOAroTOBKE N yCTaHOBKe TUGMANbHLIX KOMMNOHEHTOB BaXKHO cneavTb 3a Hagnexxawmm
Tn6anbHLIM BblpaBHNBaHVEM.

Vcnonb3oBaHne LemeHTa U3 nonuMeTunvetakpunata (PMMA) cnoco6eTteyeT
cukcaumn, nopaepXKKe W CTaGUAN3ALMI HEKOTOPbIX KOCTHbIX WMMAHTATOB, HO
He 3aMeHsieT MOAAEPXVBAOLLYI0 (DYHKLMIO 3[A0POBOI KOCTU W He U3GaBniseT oT
HEOBXOMMOCTY  IONOSHUTENBHON NOAAEPXKU B Nepuof cpactaHus. Crepyet
y6eauTLCS! B MOMHON NOANEPXKKE BCEX HACTEN KOMMOHEHTOB, NOMPYXEHHBIX B LIEMEHT,
BO u36exaHne NobbiX BO3MOXHbIX KOHLEHTPaUWii HanpshKeHWid, KoTopble MoryT
oTpuuaTenbHO CKasaTbCA Ha pesynbratax XMpypru4eckoro BMeluarenscrea.
Pesekuysi KOCTHbIX pa3pacTaHuil - BaXKHbI (hakTop, BAWSIIOLMIA HA KUHEMAaTUKY
npoTesa u, B YaCTHOCTU, Ha CTeMeHb CrubaHus.

Mepen 3akpbITMEM 30HA XMPYPrHECKOro BMeELLATeNbCTBa MOANEXNT TLIATENbHON
OUUCTKE U YAANEHNIO BCEX 63 VCK/IOHEHMNS KOCTHBIX (hParMeHTOB, SKTOMUHYECKON
KOCTHOW TKaHW, LemMeHTa W T. n. MpuCyTCTBME MHOPOAHbIX YacTUL, Ha rpaHule
MeTanna ¥ nnacTka MOXEeT NPUBECTU K MNPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY u/unn
MOBbILWEHHOMY TPEHUIO. DKTOMMYecKasl KOCTHast TKaHb W/WAN KOCTHbIE OTPOCTKN
MOFyT CTaTb MPUYMHON CMELLEHNS UMM GONE3HEHHOM 1 OrPaHNYEHHON MOABIKHOCTA
cyctaea. PekomeHpayeTcs TlaTensHO NPOBEPUTL NOABVKHOCTL CycTaBa A PAHHEro
BbISIB/IEHNSI TAKOrO KOHTaKTa 11 HeCTabuIbHOCTN nporesa.

OcBepoMuTe  nauveHTa 06  OrpaHu4eHusix, OOYCNIOBNEHHbIX —UMMNaHTaLuein
OfIHOMBILLIENIKOBOro  mpoTe3a kosieHHoro cyctasa HERMES UNI, v n3noxutb
NPEOCTEPEXEHNS  OTHOCUTENBHO — yropa  Ha  MPOOMEpUPOBaHHYio  HOry 1
Pa3PELLEHHOr0 YPOBHS aKTUBHOCTW. [1epBble MOMbITKM BCTaTb Ha OMEpPUPOBaHHYIO
HOry NPOV3BOAATCS MOA, TLATENbHLIM HaGNIoAeHNeM Bpaya.

. TwartenbHas opraHW3auvs paHHero yxoda 3a NauveHTOM B MocneonepauyioHHbI

nepuoa Ans MofAepXKaHus MOABUXKHOCTY CyCTaBOB W MPEfOTBPALLEHNst NoBbIX
CMELLEHWIA AN Pas3BnuTUst TPOMB03IMGoNMN.

3 OpraHmaauvm nocrneonepauMoHHOro neYeHuns, TwartenbHOro yxoaa 3a nauyveHtom

(HarpyMep,  NepeBsi3kW, MONMb30BAHWE Cy[HOM) U  OMPefieNieHne  YpOBHS
(bU3NYECKON aAKTUBHOCTM, MO3BONSIOLLErO M30EXaTb YPE3MEPHON Harpy3ku Ha



NpOoOMNepMPOBaHHOe KONEeHo. BO3pacT n/mnu ka4ecTBO KOCTHbIX TKaHeil nauveHTa
MOryT B/ISATb Ha NPOAO/KUTENILHOCTL NEPUoAa OrpaHNYeHHbIX Harpy3oK.

D. Ka)KFlblﬁ naumMeHT ¢ MMNIaHTUPOBAHHbLIM O4HOMbILLENKOBbIM NPOTE30M KONIEHHOro
cyctasa npoussoactea CERAVER nopnexut nocneonepaumoHHOMY KOHTPOSIO
XNPyprom-opToneaomM. OTOT KOHTPONb HEeOBXOAWM ANA BbISIBNEHWS MPU3HAKoB
HEHOpManbHOro M3HOCa WM pacwartbiBaHUsA NpoTe3a A0 NOSBNEHUs NPU3HakoB
(DYHKLMOHANbHbBIX HapyLIEHWIA.

E. Cneayet yBeaoMuTb nauueHTa o HeoGXOAMMOCTU HEMEAIEHHO CoobLyaTh Bpady o
T106bIX HEOBbI4HbIX U3MEHEHNAX B MPOONEepPUPOBaHHOM CycTaBe.

F. Ecnn exerofHoe oGcnefioBaHie MauMeHTa He MPefCTaBNseTcsl BO3MOXHbIM,
TO TpeByeTCs Kak MUHUMYM OAVH pa3 B rof HampaBisiTb XVPYPry KOHTPOSbHYIO
PEeHTreHorpaMmy [Ans OLeHKU.

G. I'Ipo‘reabl COBMECTUMbI C ucnonb3oBaHnem MPT. OFLHaKO npn 3TOM OHW MOryT
NOPOX/aTb UCKYCCTBEHHO CO3/laHHble V3MEHEHNSs, KOTOpble CNeayeT y4quTbiBaTb
[0S MOMNYYEHUs1 TOYHOW WHTEPNpeTaunn PesyNbTaToB WCCNefoBaHns. Tem He
MeHee, PeKOMeH[yeTCs BblaepxaTb 48-4acoBOW WHTEPBAS MEXAY UMMnaHTauuei
W uccrefoBaHWeM BO M3DeXaHue CMelleHus ycTpoiicTea. besspeaHocTs,
COBMECTUMOCTb, PUCKW HarpeBa W cmelleHust umnnadtata HERMES UNI npu
MPT He 6bln1 AOKa3aHbl OMbITHLIM MyTEM, OLEHKa OCHOBLIBAETCS Ha CPaBHEHUN C
SKBUBANEHTHbIMU N3AENNAMU, UMEOLLNMNCA HA PbIHKE.

8 - HEXXEJIATEJIbHbIE SIBJIEHUS
Mo nony4eHHbIM AaHHbIM, Yalle BCEro BO3HVKAIOT CeAyIoLLIMe OCIOKHEHUS:

A. OcnoxHeHns aHecTeanu;

B. OcrtaHoBka Kposooﬁpau.;eHm npyi BBEAEHUN LIEMEHTa;

C. COCy[.]IIICTbIe MbILLEYHO-CBA304HbIE WIN HEPBHbIE MOPaXXEHNA perpeccMBHOro wnn
MOCTOSHHOIO XapakTepa;

D. OnepauuoHHble 1 NOCNeonepaLioHHbIE NepPenoMbl;

E. KpoBoTeueHne, reTeponornieckoe nepennBaHne Kposi/ayToTpaHcdyans Kposu;

F. Heyna4Hoe opueHTaUnoHHOE yNopsaoUeHe NPOoTe3HbIX KOMMOHEHTOB;

G. [lpyrne OCNOXHEHWsl, CBsi3aHHble C OGLMM  XVPYPrUYecKMM BMeLaTeNbCTBOM
(cepaeyHo-cocyancTble, NULLEBAPUTENbHbIE, NIerOYHbIe, YPONOruYecKue HapylueHns
n T.ﬂ.), C neKkapcCTBeHHbIMW rnpenaparamn wuaM MUCnonb30BaHHbIM BCMOMOraTenbHbIM
XUPYPru4eckuM MaTepuasnom, KPOBbIO U T.4.;

H. reMaTOMhI, BHYTPUCYCTaBHblE KDOBOU3NINAHNS U CyCTaBHhIVI BbINOT;

I.  TpomGoamGonuyeckune ocnoXxHeHns: hnebuT 1 aMEoUS NeroyYHo apTepui;

J. HapyweHue py6uesaHus;

K. PaHHue 1 nosgHue nHbekumu;

L. BocnaneHue;

M. Anbroguctpodus;

N. Okrtonuyeckas occudukaumsi;

O. YcToitunBble 6011 B KONEHHOM CyCTaBe;

P. COKan.LeHVIe VAN MUHUMANbHbIA YPOBEHb amnnTyAbl ABMXEHNA CyCTaBa;

Q. HecTabunbHOCTb KOMEHHOro CycTaBa, theMoponaTensipHbli Ui (hemMopoTUGUaNbHBIN
BbIBUX UMM NOABbIBUX;

R. Pa3pbis KpecToo6pasHoii (-bix) CBA3KM (-OK), TPeByHoLIMiA NOBTOPHOrO BMELLATENLCTBA.

S. Annepruisi Ha KOMMOHEHTbI MMNIAHTaToB;

T. PacnpocTpaHeHue apTpo3a Ha HenpoTesnpoBaHHblli 6efpo-6epLoBbli oTAen wunn
hemoponatennspHblii oTae;

U. Peakuusi Ha npopyKTbl KOPpPO3WUW, CBOGOAHbIE HaCTWLpl LEMEHTa WM HacTuupl,
BbifleNsieMble NPy U3HOCE, KOTOPble MOryT CMPOBOLMPOBATL OCTE0NMS;

V. CmelleHue, paciuaTbiBaHUe U MofoMKa KOMNOHEHTOB NpoTesa;

W. TToBTOPHOE XMPYPru4eCcKoe BMELaTensCTBo.
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9 - YNAKOBKA U XPAHEHUE

A. TlpoTesbl XpaHATCA B OPUrMHaNbHON ynakoBKe.

B. PasnuyHble  KOMMOHEHTbI npegHasHadYeHbl ANs  OAHOPA30BOro  NpUMeHeHus n
NOCTaBNSIOTCS CTEPUNBHBIMIA B UHANBIAYaNbHON BYXCNIONHON YMNaKkoBKe.

C. B cnyyae MpeBbllUEHNst CPOKa FOJHOCTU YCTPOMCTBO WCMONb30BATH 3anpeLlaeTcs.
Cesxutech ¢ Bawwum npefcrasutenem CERAVER v BepHuTe emy Heucrnonb3oBaHHoe
vspenve.

10 - CTEPUNIN3ALMNA

A. Bce npote3bl koneHnHoro cyctasa CERAVER cTepunuaoBaHbl ramma-usny4eHuem c
MUHVManbHo fo3oi 25 kIp. Bo nsbexkaHne oKMCneHusi nonuMepa nog BosaencTemem
cTepunusayumn KOMMOHEHTbI n3 CBEpPXBbICOKOMONEKYNAPHOro nonuatunexHa
YNakoBbIBAlOTCA C NCMNONb30BaHNEM aproHa.

B. TMepen ucrnonb3oBaHvem usfenust crnepyet y6eauThCsl B LIENIOCTHOCTY CTEPUIbHOM
YNaKoBKN.

11 - NTOBTOPHbIE CTEPUJIN3ALUA U UCNOJIb30BAHUE

A. TloBTOpHas cTepunusauysi U/unm NOBTOPHOE UCMOMNL30BaHNE KOMMIEKTYIOLLMX NpoTesa
koneHHoro cyctasa CERAVER cTporo 3anpetueHbl, B MPOTUBHOM Cly4ae nauueHT
rof1BEPraeTCs PUCKY 3apakeHns 1 nocneayioLiein nHhekuum.

B. lMoBTopHas CcTepuuMsauusi WWaM  BTOPUYHOE — UCMONL30BAHUE  KOMMEKTYHOLLMX
npote3a koneHHoro cyctasa CERAVER BnedeT 3a co6oii CHWKEHVNEe GUONoriecknx n
MexaHU4eCKNX Ka4ecTs ycTpoiicTea. MoBTOpHOE WCMoONb3oBaHNe XUPYPrU4ecKnx

TOB CTporo it 7 nocne UMNNaHTaLuuM NpoTes NOANEXUT
yTuamusaumu. HecMoTps Ha OTCYTCTBME BUAVMBIX NPU3HAKOB MOBPEXAEHUSs, B NpoTese
MOTYT MPUCYTCTBOBATL Mesikne AeEKTbl U MPU3HAKK BHYTPEHHNX HAMPSIKEHWIA, HTO
MOXET MOCTaBUTL MOf, YrPO3y €ro LEeNoCTHOCTb. VICNonbayiiTe TONbKO HOBble MPOTesbl.
3anpeLLaeTcs BHOCUTL U3MEHEHIS B KOH(UIypaLyio NPoTe30B Nepef X UCMOoNL30BaHNEM.

12 - YTUNU3ALIUS NOCJIE UCMNOJIb3OBAHUSA

B cnyyae usBneyeHus ycTpoiicTBa Npu MOBTOPHOIW onepauuu, noxanyncra, yTUnM3upyiTte
KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUN C HpOueFLprﬁ ytunmsaumm MeguunHCKnX oTxoaos B6OMBbHNYHOTO
ueHTpa. [laHHOE yKasaHue He PacrpoCTPaHsieTCsl Ha MOBTOPHbIE Onepauun B pesysbtate
HErnonagoK, 0GHapY>KEHHbIX B MPOLECCE KOHTPOSS Haf, USAENNSIMA MEAULIMHCKOTO Ha3HauYeHMs.

13 - IPUMEYAHUNSA

OpHOMBILLENKOBLIN heMmopoTnbuansHblil Npotea konexHoro cyctasa HERMES UNI nonyuun
mMapkuposky EC B 1990 1.

DepepanbHblil 3akoH CLUA 1 KaHapgpl Tpebyet, 4To6bl NPOTE3HbIE KOMMOHEHTbI 3aKynanuch
hapmaLesToM.

3a  [OMONHUTENBHOM  MH(OPMALWME OTHOCUTENBHO UCMOMB30BaHUA  3TUX  MEAVNLIMHCKIX
YCTPOWCTB 06pallaiiTeck K MPOM3BOAUTENIO, B ero (unmnansl 3a py6exxom 1 K AucTpubsiotopam.
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