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* HERMES FP - Notice d'instructions

Avant d'utiliser une prothése de genou Unicompartimentaire Fémoro-Patellaire HERMES FP,
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-
Patellaire HERMES FP 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-Patellaire HERMES FP :

- 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 Unicompartimentaire Fémoro-Patellaire HERMES FP. La technique opératoire
d’'implantation d’une prothése de genou Unicompartimentaire Fémoro-Patellaire HERMES FP
de CERAVER peut étre enseignée dans un centre chirurgical ou un centre de formation ol les
chirurgiens pourront acquérir une parfaite maitrise de celle-ci.

E. Le chirurgien doit si aux patients une protheése de Iarticulation du genou
que leur poids et leur niveau d’activité influer sur la longévité et la per
de la prothése.

2 - DESCRIPTION DE LA PROTHESE

La protheése de genou Unicompartimentaire Fémoro-Patellaire HERMES FP comprend deux composants
prothétiques : le composant trochléen fémoral et le bouton rotulien. Cet ensemble remplace I'articulation
fémoro-patellaire isolée du genou. Le composant trochléen fémoral est donc le composant qui est fixé
sur le fémur. Le bouton rotulien est fixé sur la rotule.

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

Composants

- Le composant trochléen fémoral de la prothése Unicompartimentaire Fémoro-Patellaire
HERMES FP est fabriqué en alliage de cobalt chrome molybdéne (CoCrMo - Norme NF ISO 5832-4).

- Le bouton rotulien est fabriqué en polyéthyléne a trés haut poids moléculaire (ULHMWPE - Norme
NF IS0 5834-2). Le bouton rotulien est totalement compatible avec la gamme tricompartimentaire
HERMES PS, CERAGYR* et HiFit PS.



3 - INDICATIONS

Les composants de la prothése de genou Unicompartimentaire Fémoro-Patellaire HERMES FP
mentionnés ci-dessus sont indiqués uniqguement pour une implantation avec ciment chez les patients &
maturité osseuse présentant une des arthropathies suivantes : arthrose localisée au seul compartiment
fémoro-patellaire et arthrose fémoro-patellaire post-traumatique ou sur dysplasie trochléenne
provoquant un handicap quotidien insuffisamment amélioré par un traitement médical ou chirurgical,
apreés une période d’observation de quelques semaines a quelques mois.

D’une fagon générale, les patients doivent présenter une atteinte articulaire sévere et inaccessible & 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. Ddala conservation 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 Fémoro-Patellaire HERMES FP est contre-indiquée
dans les cas suivants :

A. Etat physique du patient tendant & compromettre le positionnement correct et I'ancrage
des implants (osteoporose 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 neurogenes, 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 Iarticulation du genou.

Contre-indications spécifiques a PTHERMES FP :

Atteintes rhumatismales inflammatoires ;

Atteinte arthrosique fémoro patellaire associée a celle d’un compartiment tibio-fémoral ;
. Déficit fonctionnel des ligaments croisés et/ou collatéraux ;

Désaxation osseuse majeure dans le plan frontal ;

Anomalies de la hauteur rotulienne dans la mesure ol celle-ci ne peut étre corrigée ;

. Insuffisance probable de I'épaisseur rotulienne restante aprés recoupe osseuse.

xe—xTom



* HERMES FP - Notice d'instructions

6 - AVERTISSEMENTS
6.1 Avertissements pré-opératoires
6.1.1 Généralités
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La mise en place d’une prothése Unicompartimentaire Fémoro-Patellaire de genou peut
étre envisagée dans le cas ou toutes les autres possmllltes chirurgicales ont été pesées
soigneusement et considérées comme moins appropriées.

. La prothése unicompartimentaire Fémoro-Patellaire HERMES FP doit &tre 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 :
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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 patellaires importants: en raison de

modifications de la morphologie osseuse et/ou présence de matériel d’ostéosynthése.

. 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

d’infection systémique pouvant affecter la prothése.

Traitements médicamenteux généraux, pouvant conduire, a une détérioration
progressive du soutien osseux de la prothése.

Chondrocalcinose évolutive.

6.2 Avertissements per-opératoires
6.2.1 Généralités

A

La bonne sélection‘de Ia taille de Iimplant est n_écessaire 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 & la bonne sélection de la taille et du modele



de I'implant et doit tenir compte de I'dge, du niveau d'activité physique, du poids, de
la condition musculaire et de la qualité osseuse du patient et de I'état des ligaments
croisés et collatéraux.

. Si '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/
prothese 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.
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Assemblage et compatibilité des composants

A. Les composants fémoraux HERMES FP cimenté peuvent étre associés a tous les
boutons rotuliens cimentés réf : 5090, 5091, 5092, 5093.

B. 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. La technique chirurgicale et la planification pré-opératoire pour I'implantation de prothése
de genou Unicompartimentaire Fémoro-Patellaire HERMES FP constituent les principes de
base d’une bonne pratique chirurgicale pour la pose d’une prothese unicompartimentaire
du genou : une de la technique chirurgicale est essentielle.

D. Utiliser les instruments chlrurglcaux 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 succés de
I'intervention. La brochure de technique chirurgicale associée au type de prothése est
fournie avec chaque instrumentation et est disponible auprés de CERAVER.

E. Utiliser des calques radiographiques pour estimer la taille et le positionnement de
I'implant. 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.

F. La sécurité et I'efficacité d’emploi des prothéses Unicompartimentaire Fémoro-Patellaire
HERMES FP dans des applications bilatérales restent a I'appréciation du chirurgien.

G. Il faut s’assurer, avant chaque opération, de di d’une prothése totale de
genou.




* HERMES FP - Notice d'instructions

7.2 Précautions per-opératoires

7.

w

A
B.

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.

La préparation et le nettoyage adéquat des surfaces fémorales 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 a la suite d’un descellement ou d’une déformation de I'implant.

. L'emploi de ciment au polyméthacrylate de méthyle (PMMA) contribue & 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.

. Avant de refermer le site chirurgical, le nettoyer soigneusement pour éliminer tous

fragments osseux, tissus osseux ectopiques, ciment, etc. La présence de particules
étrangéres 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 Fémoro-
Patellaire du genou HERMES FP 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 fagon & 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 fagona empecher 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 Fémoro-Patellaire

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

. Encourager le patient & informer immédiatement le médecin de tous les changements

inhabituels dans Iarticulation opérée.
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 contréle en vue d’une évaluation.

. Les implants sont compatibles avec un examen IRM. lls 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. L'innocuité, la compatibilité, tout comme
I'échauffement et la migration de I'implant HERMES FP n’ont pas été testés dans un IRM,
:’évaluart]ipn a été réalisée par comparaison avec des dispositifs équivalents présents sur
e 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 ires, 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, etc...

. 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 ;

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

Allergie aux composants des implants ;

Extension de I'arthrose au compartiment fémoro-tibial ;

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 |ui retourner le produit.

10 - STERILISATION

A

B.

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.

Avant utilisation, il convient de vérifier I'intégrité du protecteur de stérilité.
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11 - RESTERILISATION ET REUTILISATION

A. La restérilisation et/ou la réutilisation des éléments constitutifs d’une prothese 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 &tre 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-Patellaire HERMES FP a été marqué CE en 1998.

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 'étranger et & ses distributeurs.

* CERAGYR : Prothése de genou a plateau mobile non homologuée au Canada.

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 FP - Instructions for use

Before using a HERMES FP uni tmental knee p is, the ion of
the surgeon is drawn to the following recommendations:

1 - GENERAL POINTS

A. The manufacturer and supplier of a HERMES FP unicompartmental patellofemoral 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 must be adhered to, 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 implant a HERMES FP unicompartmental
patellofemoral 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 associated with HERMES FP unicompartmental
patellofemoral knee prosthesis implantation. The surgical procedure for implantation of a
HERMES FP unicompartmental patellofemoral knee prosthesis from CERAVER 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 FP unicompartmental patellofemoral knee prosthesis consists of two prosthetic
components: a femoral trochlear component and a patellar button. This assembly replaces the isolated
femoropatellar knee joint. The femoral trochlear component is fixed onto the femur. The patellar button
is fixed onto the patella.

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 trochlear component of the HERMES FP knee prosthesis is made of cast cobalt-
chromium-molybdenum alloy (CoCrMo - NF ISO 5832-4 standard).
- The patellar button is made from ultra high molecular weight polyethylene (UHMWPE - NF ISO
5834-2 standard). The patellar button is perfectly compatible with the HERMES PS, CERAGYR* and
HiFit PS tricompartmental range.



3 - INDICATIONS

The above-mentioned components of the HERMES FP unicompartmental patellofemoral knee prosthesis
are designed exclusively for implantation with cement in patients with mature bones with one of the
following arthropathies: arthrosis solely located in the femoropatellar compartment and post-traumatic
femoropatellar arthrosis or trochlear dysplasia causing everyday disability that has not responded to
medical or surgical treatment, 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 FP unicompartmental patellofemoral 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;

. Septic environment, infection and/or persistent skin lesion;

. Poor skin coverage over the knee joint.

moo w

Specific HERMES FP contraindications:

Inflammatory rheumatism;
. Femoropatellar arthritis combined with arthritis of a tibial or femoral compartment;
. Impaired function of the cruciate and/or collateral ligaments;

Major bone misalignment in the frontal plane;

Abnormal patellar height that cannot be corrected;
. Likelihood of insufficient patellar thickness after the bone has been sectioned.

Re—xTom
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6 - WARNINGS
6.1 Preoperative warnings
6.1.1 General points

A

o W

o

E.

A unicompartmental femoropatellar 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 FP 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
joint 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 repeat operation necessary.

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

6.1.2 Warnings
Factors that may shorten the implant’s lifetime:

A
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G.

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 severe patellar osteotomy or malunion: due to changes in the bone

morphology and/or the presence of osteosynthesis material.

. Vascular insufficiency 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.

Progressive chondrocalcinosis.

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.

mo o

6.2.2 Assembly and compatibility of components

A. HERMES FP cemented femoral components are compatible with all cemented patellar
buttons with reference numbers: 5090, 5091, 5092, 5093.

B. 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 FP
unicompartmental femoropatellar 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.

E. Radiographic templates should be used to estimate the size and positioning of implants.
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.

F. Itis up to the surgeon to gauge the safety and efficacy of bilateral HERMES FP prosthesis
implantation.

G. Prior to each operation, it is necessary to ensure that a total knee prosthesis is
available.
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7.2 Peroperative precautions

7.

w

A
B.

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.

It is important to ensure adequate femoral 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
andi consequently, failure of the procedure as a result of loosening or deformation of the
implant.

. 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.

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

. 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 FP 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:

A. Anesthesia complications;

B. Bone cement implantation syndrome;

C. Regressive or permanent vascular, musculoligamentous or nerve lesions;

D. Per and postoperative fractures;

E. Hemorrhage, heterologous/autologous transfusion;

F. Misalignment of prosthetic components;

G. Other complications associated with a general surgical procedure (digestive, cardiovascular,
pulmonary, urological problems, etc.), medicines or ancillary surgical equipment used, blood,
etc.

H. Hematomas, sanguineous or non-sanguineous intra-articular effusions;

I Thromboembolic complications: phlebitis and pulmonary embolism;

J. Wound healing disorders;

K. Early and late-onset infections;

L. Inflammation;

M. Algodystrophy;

N. Ectopic ossification;

0. Persistent knee pain;

P. Reduced or low amplitude of movement;

Q. Knee joint instability, femoropatellar dislocation or subluxation;

R. One or more torn cruciate ligaments requiring a new operation;

S. Allergy to implant components;

T. Spread of arthrosis to the femorotibial compartment;

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

V. Movement, loosening or breakage of prosthesis components;

W. 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.

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.



* HERMES FP - Instructions for use

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 FP unicompartmental femoropatellar prosthesis was granted CE Marking in 1998.

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.

* CERAGYR: mobile-bearing knee prosthesis not approved in Canada.

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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Vor der Verwendung einer unikompartimentellen Femoropatellar-Knieprothese HERMES FP
sollte der Operateur folgende Empfehlungen aufmerksam lesen:

1 - ALLGEMEINE ANGABEN

A. Der Hersteller und Lieferant dieser unikompartimentellen Femoropatellar-Knieprothese HERMES
FP von CERAVER garantiert eine hohe Material- und Herstellungsqualitat. 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

Femoropatellar-Prothese HERMES FP spielen folgende Kriterien eine entscheidende Rolle:

- Die Auswahl geeigneter 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 mit den mdglichen Risiken bei der Implantation einer
unikomparti 1 Femorop -Knieprothese HERMES FP  vollstdndig  vertraut
sein. Operateure konnen sich in einer chirurgischen Klinik oder einem Schulungszentrum
weiterbilden, um das zur Implantation einer unikompartimentellen Femoropatellar-Prothese
HERMES FP von CERAVER 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 unikomparti Femorop Knieprothese HERMES FP besteht aus zwei prothetischen
Komponenten: der Femurtrochleakomponente und der Patellakomponente. Diese Komponenten
ersetzen das vom Knie abgetrennte Femoropatellargelenk. Die Femurtrochleakomponente wird am
Femur fixiert. Die Patellakomponente wird an der Kniescheibe fixiert.

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 Femurtrochleakomponente der unikompartimentellen Femoropatellar-Prothese HERMES FP
besteht aus einer Kobalt-Chrom- Molybdan Legierung (CoCrMo Norm NF IS0 5832-4).

- Die Patellakomponente besteht aus Polyethylen mit ( ht (PE-UHM
(Norm NF ISO 5834-2). Die Patellakomponente ist mit der tnkompartlmentellen Reme HERMES PS,

CERAGYR* und HiFit PS vollstdndig kompatibel.




3 - INDIKATIONEN

Die oben erwédhnten Komponenten der unikompartimentellen Femoropatellar-Knieprothese
HERMES FP sind ausschlieBlich fiir eine zementierte Implantation bei Patienten mit abgeschlossenem
Knochenwachstum bestimmt, die an einer der folgenden Gelenkerkrankungen leiden: auf das
femoropatellare Kompartiment begrenzte Arthrose und posttraumatische oder durch Trochleadysplasie
bedingte Femoropatellararthrose, die eine Behinderung im Alltag verursacht und sich nach einer
Beobachtungszeit von einigen Wochen bis einigen Monaten durch eine medikamentdse oder
chirurgische Behandlung nicht ausreichend verbessert hat.

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

4 - ERWARTETE LEISTUNGEN

A. Die Knieteilprothese soll die Stabilitat und die 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 Implantation der unikompartimentellen Femoropatellar-Prothese HERMES FP ist in den folgenden
Fallen kontraindiziert:

A. Wenn der Gesundheitszustand des Patienten die korrekte Positionierung und Verankerung
des Implantats beeintrdchtigen konnte (ausgeprdgte 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 iibermaBig belastet
wird (neurogene Arthropathien, Muskel- oder Bénderinsuffizienz, multiple Gelenkbeschwerden,
fixierte Fehlstellung der dariberliegenden Hiifte);

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

C. Bei bekannter Allergie auf verwendete Materialien;

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

E. Bei unzureichender Hautabdeckung am Kniegelenk.

Spezielle Kontraindikationen fiir HERMES FP:

Entziindliche rheumatische Erkrankungen;
. Femoropatellararthrose in Kombination mit Arthrose eines tibiofemoralen Kompartiments;
. Funktionsbeeintrachtigung der Kreuz- und/oder Seitenbander;

Gravierende Fehlstellung der Knochen in der Frontalebene;

Anomalien der Patellahohe, die nicht mehr korrigiert werden kénnen;
. Eventuell nicht ausreichende Kniescheibendicke nach dem Knochenschnitt.

Re—xTom

21



22

* HERMES FP - Anleitung

6 - WARNHINWEISE
6.1 Préaoperative Warnhinweise
6.1.1 Aligemeine Hinweise

6.1.
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Die Implantation einer unikomparti 1 Femoroy -Knieprothese kann dann
in Betracht gezogen werden, wenn samtliche anderen chirurgischen Mdglichkeiten
sorgféltig abgewogen und als unzulénglich eingestuft wurden.

. Die unikompartimentelle Femoropatellar-Prothese HERMES FP darf nur von orthopédischen

Chirurgen i iert werden, die r ig 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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G.

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 kdrperliche 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 starke tberschieBende Kallusbildung der Patella:
wegen Veranderungen der Knochenmorphologie 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 allméahlichen Knochenabbau
in der Implantatumgebung fiihren konnen.

Fortschreitende Chondrokalzinose.

6.2 Perioperative Warnhinweise
6.2.1 Aligemeine Hinweise

A

Die Funktionalitét des Gelenks kann nur durch die Wahl der richtigen ImplantatgroBe
gewdhrleistet werden. Der Erfolg der Implantation einer unikompartimentellen
Knieprothese hangt von der richtigen Wahl der ImplantatgroBe und des Implantatmodells
ab. Dabei miissen das Alter, das Niveau der korperlichen Aktivitét, die Muskelkondition
und die Knochenqualitét des Patienten sowie der Zustand der Kreuz- und Seitenbénder
beriicksichtigt werden.



. Hat das verwendete Implantat nicht die optimale GroBe, entspricht eine Komponente
nicht genau den Knochenschnittflachen oder ist die Stabilitdt der Prothese nicht
gewahrleistet, kann es zu Lockerung, Dislokation, Regression oder Komponentenbruch
kommen. Daher muss insbesondere 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 Oberflache beschadigt werden konnte.

. Die Gelenkprothesen diirfen nicht behandelt oder veréndert werden.

. Beschadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgeméaBen oder vom Hersteller
nicht zugelassenen Behandlung unterzogen wurden, dirfen nicht implantiert werden.

[=~]
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6.2.
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Kombination und Kompatibilitat der Komponenten

A. Die zementierten Femurkomponenten HERMES FP kénnen mit folgenden
Patellakomponenten kombiniert werden: 5090, 5091, 5092, 5093.

B. Die Priifkomponenten, -instrumente und -prothesen von CERAVER diirfen nicht 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, zunéchst sémtliche Aspekte des
Eingriffs und des Implantats geklért 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
unikomparti Femorop Knieprothese HERMES FP 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 iiberpriifen und die Ausrichtung und Schnittfiihrung vor dem
chirurgischen Eingriff sicherstellen. Die Verwendung schadhafter oder verbogener
Instrumente kann zu einer unsachgeméBen Positionierung des Implantats fiihren und
folglich den Behandlungserfolg beeintrachtigen. Die Broschiire liber das dem jeweiligen
Prothesentyp entsprechenden OP-Verfahren liegt den Instrumenten bei und ist bei
CERAVER erhéltlich.

E. Rontgenschablonen verwenden, um die ImplantatgroBe und -positionierung zu bestimmen.
Zum Zeitpunkt des Eingriffs sollte ein Vorrat an Implantaten unterschiedlicher GroBe,
d. h. auch Kleinere und groBere Implantate als vorgesehen, zur Verfligung stehen.
Vor dem Eingriff miissen Verpackungen und Implantate auf eventuelle Beschadigungen
(iberpriift werden.

F. Die Sicherheit und Wirksamkeit einer beidseitigen Implantation von unikompartimentellen
Femoropatellar-Knieprothesen HERMES FP miissen vom Chirurgen eingeschétzt werden.

G. Vor jedem Eingriff ist sicherzustellen, dass eine Knietotalprothese vorratig ist.
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7.2 Perioperative VorsichtsmaBnahmen

7.

w

A
B.

Wird bei einer Operation eine Kontraindikation festgestellt, obliegt es der Einschétzung des
Chirurgen, die Implantation abzubrechen oder einen anderen Prothesentyp zu implantieren.
Um eine optimale Fixierung der Prothesen zu erzielen, miissen die Femurflichen
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.

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

Fixierung, zum Halt und zur Stabilisierung bestimmter Knochenimplantate 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 werden.

. Vor dem Verschluss der OP-Wunde die Stelle sorgféltig reinigen, um Knochenfragmente,

ektopisches Knochengewebe, Zement usw. vollstdndig zu entfernen. Fremdpartikel im
Bereich der Metall/Kunststoff-Kontaktfldchen kdnnen zu iberméBigem VerschleiB und/oder
(iberméBiger 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 Einschréankungen der unikompartimentellen Femoropatellar-
Knieprothese HERMES FP hinweisen und iiber die zuldssige Belastung des operierten
Beins beim Auftreten und das entsprechende Aktivitatsniveau aufklaren. Die ersten
Belastungsversuche sorgféltig tiberwachen.

. 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 Sanitérbeckens) und die korperliche Betétigung des Patienten so planen,
dass das operierte Knie nicht iiberlastet wird. Je nach Alter und/oder Knochenqualitét des
Patienten darf das Knie unter Umsténden langere Zeit nur begrenzt belastet werden.

. Jeder Patient, dem eine unikompartimentelle Femoropatellar-Knieprothese von CERAVER

eingesetzt worden ist, 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.

. Der Patient ist anzuhalten, sofort den Arzt zu informieren, wenn es zu ungewohnten

Verénderungen im operierten Gelenk kommt.
Sollte eine jdhrliche Kontrolle nicht mdglich sein, empfiehlt es sich, dem Operateur
mindestens einmal jahrlich ein Rontgenbild zur Bewertung zu schicken.

. Die Implantate sind MRT-kompatibel. Sie kdnnen 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 FP Implantat wurde nicht im
Hinblick auf seine Sicherheit und Kompatibilitdt sowie auf Erwdrmung und Migration bei
MRT-Untersuchungen getestet. Die Beurteilung erfolgte durch Vergleich mit dhnlichen auf
dem Markt erhéltlichen Implantaten.



8 - NEBENWIRKUNGEN

Magliche Nebenwirkungen, die am haufigsten gemeldet wurden:

. Komplikationen bei der Andsthesie;

. Schockreaktion auf den Zement;

. Reversible oder anhaltende GefaB-, Muskel-, Ligament- oder Nervenschadigungen;

. Frakturen wahrend oder nach der Operation;

Blutungen, heterologe Transfusion/Autotransfusion;
Fehlstellung der prothetischen Komponenten;

. Andere Komplikationen, die bei einem chirurgischen Eingriff als Reaktionen auf Medikamente,
chirurgisches Hilfsmaterial, Blut usw. auftreten konnen (Verdauungsstorungen, Herz-Kreislauf-
Storungen, pulmonale oder urologische Probleme usw.);

. Hdmatome, Gelenkerguss (blutig oder nicht);

Thromboembolische Komplikationen: Venenentziindung und Lungenembolie;

Schlechte Vernarbung;

Friihe oder spéte Infektionen;

. Entziindung;

. Algodystrophie;

. Ektopische Ossifikation;

. Anhaltende Schmerzen im Knie;

Einschrankung der Bewegungsfreiheit;

. Instabilitdt des Kniegelenks, femoropatellare Luxation oder Subluxation;

Kreuzbandriss, der einen neuen Eingriff erfordert;

. Allergie auf Implantatkomponenten;

Ausweitung der Arthrose auf das femorotibiale Kompartiment;
Reaktion auf Korrosionsprodukte, freie Zementpartikel oder Abnutzung, die eine Osteolyse
hervorrufen kann;
Mobilisation, Lockerung oder Bruch von Implantatkomponenten;
. Erneute Operation.

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 sind zum Schutz vor Oxidation des Polymers in
einer Argonatmosphére sterilisiert.

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

oOmMmMooOw>
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* HERMES FP - Anleitung

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 Leistungsfahigkeit der betreffenden
Produkte. Ein chirurgisches Implantat darf auf keinen Fall wiederverwendet werden.
Explantierte Implantate entsorgen. Auch wenn die Implantate &uBerlich intakt aussehen, kdnnen
dennoch kleine Fehler oder Zeichen interner Beanspruchung vorliegen, die die Integritdt 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 Femoropatellar-Prothese HERMES FP besitzt seit 1998 die CE-Kennzeichnung.

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

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

*CERAGYR: Knieprothese mit mobiler Platte in Kanada nicht zugelassen.

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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* HERMES FP - Instrucciones de utilizacion

Antes de utilizar una prétesis de rodilla unicompartimental femoropatelar HERMES FP,
el cirujano debe tener en cuenta las siguientes recomendaciones:

1 - INFORMACION GENERAL

A. El fabricante y el proveedor de una protesis de rodilla CERAVER unicompartimental
femoropatelar HERMES FP garantizan la calidad de la fabricacion y de los materiales. No se
debe reimplantar una prétesis 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.

B. Existen varios criterios que tienen una importancia decisiva para el éxito de una intervencion en
la que se utilice una prétesis de rodilla unicompartimental femoropatelar HERMES FP:

- 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.

C. El cirujano es responsable de las complicaciones resultantes de una indicacién y de una
utilizacion errénea del instrumental asociado a la técnica quirtirgica o de una falta de asepsia;
gsEtgz ch)F;nplicaciones no pueden ser imputadas al fabricante ni al proveedor de los productos

D. El cirujano debe conocer todos los problemas que plantea la colocacion de una prétesis de
rodilla unicompartimental femoropatelar HERMES FP. La técnica quirtirgica de la implantacion
de una protesis de rodilla unicompartimental femoropatelar HERMES FP de CERAVER puede
aprenderse en un centro quirdrgico o de formacion donde los cirujanos hayan adquirido un
perfecto dominio de la misma.

E. El cirujano debe informar a los pacientes que reciban una protesis de articulacion
de rodilla de que su peso y su nivel de actividad pueden influir en la longevidad
y el desempeiio de la prétesis.

2 - DESCRIPCION DE LA PROTESIS

La protesis de rodilla unicompartimental femoropatelar HERMES FP incluye dos componentes protésicos:
el componente troclear femoral y el componente rotuliano. Este conjunto sustituye la articulacion
femoropatelar aislada de la rodilla. EI componente troclear femoral es el que se fija en el fémur. El boton
rotuliano se fija en la rotula.

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

Componentes

- El componente troclear femoral de la protesis unicompartimental femoropatelar HERMES FP
se fabrica en aleacion de cobalto cromo molibdeno (CoCrMo — Norma NF ISO 5832-4).

- El componente rotuliano se fabrica en polietileno de muy alto peso molecular (JHMWPE -
Norma NF IS0 5834-2).
El componente rotuliano es totalmente compatible con la gama tricompartimental HERMES PS,
CERAGYR* y HiFit PS.



3 - INDICACIONES

Los componentes de la protesis de rodilla unicompartimental femoropatelar HERMES FP anteriormente
mencionados estan indicados solamente para una implantacion con cemento en pacientes con
madurez 6sea que presenten las siguientes artropatias: artrosis localizada en el tnico compartimento
femoropatelar y artrosis femoropatelar postraumatica o displasia troclear que provogue una
discapacidad diaria con escasa mejora para un tratamiento médico o quirdrgico, después de un periodo
de observacion de semanas a meses.

En general, los pacientes deben tener una patologia que imposibilite optar por un tratamiento
conservador o a una terapia 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 prétesis unicompartimental femoropatelar HERMES FP esta contraindicada en
los siguientes casos:

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 multiples, deformacion fija de la cadera
subyacente en posicion viciosa);

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

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 FP:

Lesiones reuméticas inflamatorias;

. Lesion artrésica femoropatelar asociada a un compartimento tibiofemoral;
Déficit funcional de los ligamentos cruzados y/o colaterales;

Desalineacion dsea importante en el plano frontal;

Anomalias de la altura rotuliana en la medida en que no pueda corregirse;
Insuficiencia probable del grosor rotuliano restante después de corte 6seo.

Ne—xTom
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* HERMES FP - Instrucciones de utilizacion

6 - ADVERTENCIAS
6.1 Advertencias preoperatorias

6.1.1
A

6.1.

N

Informacion general

La colocacion de una protesis de rodilla unicompartimental femoropatelar se puede
considerar en el caso en el que se hayan sopesado cuidadosamente todas las demas
posibilidades quirirgicas y se hayan considerado menos adecuadas.

. La prétesis unicompartimental femoropatelar HERMES FP 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 gniculacig')n natural. Una prc’gtegis articular reemplaza convenientemente una
articulacion patolégica mediante la eliminacion del dolor, la recuperacion de una buena
movilidad articular y el buen soporte de peso en el miembro operado.

. Toda protesis 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.

. Lainfeccion 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 supervivencia del implante:

A. 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 patelares importantes: debidos a las
modificaciones de la morfologia dsea 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 protesis.

Tratamientos farmacoldgicos generales, que pueden conducir a un deterioro progresivo
del soporte 6seo de la protesis.

G. Condrocalcinosis evolutiva.

mom O o =~

6.2 Advertencias preoperatorias

6.2.1

30

Informacion general

A. La correcta seleccion del tamafo del implante es fundamental para garantizar un
buen desempefio funcional de la articulacion. El grado de éxito de la colocacion de
una protesis 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
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 uni6n estrecho entre hueso/prétesis o hueso/cemento/protesis.

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

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

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

[=~]
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6.2.

[N

Ensamblaje y compatibilidad de los componentes

A. Los componentes femorales HERMES FP cementados se pueden combinar con todos
los botones rotulianos cementados, ref.: 5090, 5091, 5092, 5093.

B. BNo utilizar componentes, instrumental ni prétesis de prueba CERAVER con los de otros
fabricantes.

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 él 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.

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

C. La técnica quirdrgica y la planificacion preoperatoria para la implantacion de la protesis de
rodilla unicompartimental femoropatelar HERMES FP constituyen los principios bésicos de
una buena préactica quirtrgica para la colocacion de una prétesis de rodilla unicompartimental:
es esencial tener un profundo conocimiento de la técnica quirtrgica.

D. Utilizar el instrumental quirdrgico 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.

E. Utilizar capas radiogréficas para estimar el tamafio y posicionamiento del implante.
Es necesario tener un stock suficiente de implantes de diferentes tamaiios en el momento
de la intervencion quirdrgica, incluyendo tamafios méas pequefios y mas grandes de lo
previsto. Revisar cuidadosamente la integridad de todos los envases y los implantes antes
de la intervencion quirdrgica.

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

G. Antes de cada operacion, debe cerciorarse de disponer de una protesis de rodilla
de mayor tension.
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* HERMES FP - Instrucciones de utilizacion

7.2 Precauciones preoperatorias

7.

w

A
B.

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

La preparacion y la limpieza adecuada de las superficies femorales 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 mecanicos y una resorcion dsea y, por tanto, al fracaso de la intervencion
como consecuencia del aflojamiento o deformacion del implante.

El empleo de cemento de polimetacrilato de metilo (PMMA) ayuda a fijar, apoyar y
estabilizar ciertos implante 6seos, pero no puede reemplazar la funcion de apoyo de
un hueso sano ni eliminar el apoyo complementario necesario durante el periodo de
consolidacion. Asegurese 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.

. Antes de volver a cerrar el sitio quirlrgico, limpiarlo a fondo para eliminar todos los

fragmentos de hueso, tejidos dseos ectopicos, cemento, etc. La presencia de particulas
extrafias 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 dislocacién 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 por la protesis unicompartimental
femoropatelar HERMES FP de rodilla y advertir acerca de la carga de peso en el miembro
operado y el grado de permisos de actividad. Controlar cuidadosamente los primeros
esfuerzos de 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 femoropatelar CERAVER

debe pasar un control post-operatorio realizado por un cirujano ortopédico. Este 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.

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 evalte.

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 FP 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;

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;

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. Reintervencion.

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. Pdngase en contacto
con su representante de Ceraver y devuelva el producto.

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.
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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 prétesis de rodilla CERAVER
supone la reduccion de las propiedades mecanicas y de la seguridad bioldgica del dispositivo.
No reutilizar nunca un implante quirtrgico. Después de la implantacion, si el implante se
retira debe ser desechado. Aunque pueda parecer que esta intacto, puede tener pequefos
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 extraccion 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 femoropatelar HERMES FP tiene marca CE desde 1998.

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.

* CERAGYR: Protesis de rodilla con meseta movil no homologada en Canada.

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-PATELLARE CEMENTATA HERMES FP

Istruzioni per I'uso

Informazioni riguardanti le seguenti protesi:

Comp femoro-patellare
HERMES FP cementato

| 5901 ‘ 5902 ‘ 5903 ‘ 5911 ‘ 5912 ‘ 5913

Simbolo Spiegazione del simbolo Simbolo

“ Fabbricante ®

Spiegazione del simbolo

Non riutilizzare

Utilizzare fino a...

Numero del lotto

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

¢ le precauzioni da adottare

STERILE Prodotto sterilizzato per

irraggiamento
(€ |o459

Riferimento sul catalogo

-
[= |

Marchio CE seguito dal numero
identificante I'organismo notificato
(0459, LNE/G-MED)
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Prima di utilizzare una protesi di ginocchio monocompartimentale femoro-patellare HERMES FP,

il chi

rurgo deve essere a conoscenza delle seguenti raccomandazioni:

1 - INFORMAZIONI GENERALI

A

Il produttore e il fornitore della protesi di ginocchio CERAVER monocompartimentale femoro-

patellare HERMES FP 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-patellare HERMES FP:

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

. llchirurgo deve segnalare ai pazienti riceventi 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 ginocchio monocomparti femoro-p: HERMES FP comprende due
componenti protesici: il componente trocleare femorale € il bottone rotuleo. Questo insieme sostituisce
I"articolazione femoro-patellare isolata del ginocchio. Il componente trocleare femorale € quindi il
componente fissato sul femore. Il bottone rotuleo & fissato sulla rotula.

Le p

rotesi di ginocchio CERAVER sono fabbricate secondo le tecnologie piu 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

-l della protesi monocompartimentale femoro-patellare
HERMES FP & fabbricato in lega colata a base di cromo cobalto molibdeno (CoCrMo - Norma
NF SO 5832-4).

- Il bottone rotuleo & fabbricato in polietilene ad altissimo peso molecolare (JLHMWPE) (Norma
NF 1S0 5834-2). Il bottone rotuleo € interamente compatibile con la gamma tricompartimentale
HERMES PS, CERAGYR* e HiFit PS.



3 - INDICAZIONI

| componenti della protesi di ginocchio monocompartimentale femoro-patellare HERMES FP sopra
menzionati sono indicati unicamente per un impianto con cemento di fissaggio in pazienti con maturita
ossea che presentano una delle seguenti artropatie: artrosi localizzata al solo compartimento femoro-
patellare e artrosi femoro-patellare post-traumatica o su displasia trocleare che provoca disabilita
quotidiana insufficientemente migliorata dalla terapia medica o chirurgica, dopo un periodo di
osservazione della durata che vada da alcune settimane 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. L'artroplastica parziale di ginocchio ha lo scopo di restituire al paziente stabilita e una buona
mobilita del ginocchio operato, minimizzando o eliminando 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 femoro-patellare del ginocchio HERMES FP ¢
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 o 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, disordini neurologici maggiori, disturbi mentali o neuromuscolari che possono
costituire un rischio non accettabile per il paziente ed essere causa di complicanze post-
operatorie;

C. Allergia nota ai materiali impiegati;

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

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

Controindicazioni specifiche alla protesi HERMES FP:

Lesioni reumatiche infiammatorie;
. Lesione artrosica femoro-patellare associata a compartimenti tibio-femorali;
. Deficit funzionale del legamento crociato e/o collaterale;

Disallineamento osseo maggiore sul piano frontale;

Anomalie dell'altezza rotulea nella misura in cui questa non puo essere corretta;
. Probabile insufficienza dello spessore rotuleo rimanente dopo resezione ossea.

Re—xTom
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6 - AVVERTENZE
6.1 Avvertenze pre-operatorie
6.1.1 Informazioni generali

A

o W

o

m

6.1.

N

L'impianto di una protesi monocompartimentale femoro-patellare di ginocchio pud
essere considerato qualora tutte le altre possibilita chirurgiche siano state vagliate
accuratamente e considerate come meno appropriate.

. La protesi monocompartimentale femoro-patellare HERMES FP 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.

Le protesi articolari sono sempre soggette a inevitabile usura. 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.

Precauzioni

| seguenti fattori possono ridurre la durata dell'impianto:

A

@

m o ©

F

G.

Indice di massa corporea elevato (>30 kg/m2): in un paziente obeso, il sovrappeso
rischia di aumentare i carichi imposti alla protesi e 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'attivitd del paziente & tale da richiedergli di
camminare, correre 0 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 importante callo patellare vizioso: per via delle modifiche nella
morfologia ossea e/o della presenza di materiale di osteosintesi.

Insufficienza vascolare nell'arto interessato: & necessario il parere di uno specialista
in patologie vascolari.

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

sistemica che potrebbe interessare la protesi.

Trattamenti medicamentosi generici che possono causare il progressivo deterioramento
del supporto osseo della protesi.

Condrocalcinosi evolutiva.

6.2 Avvertenze intraoperatorie
6.2.1 Informazioni generali

A

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 del 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.
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. Se I'impianto utilizzato non ha le dimensioni ottimali, se il componente non & adattato
ai tagli delle ossa o se la stabilita del dispositivo medico non € assicurata, ¢’ il rischio
che si verifichino uno scollamento, una dislocazione, un’osteolisi precoce o0 una frattura
dei componenti. In particolare, & necessario assicurarsi che I'interfaccia osso/protesi o
o0sso/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.

Assemblaggio e compatibilita dei componenti

A. | componenti femorali HERMES FP cementati possono essere usati con tutti i bottoni
rotulei cementati con rif.: 5090, 5091, 5092, 5093.

B. 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 femoro-patellare HERMES FP 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 cattivo posizionamento 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 e disponibile presso CERAVER.

E. Utilizzare calchi radiografici per stimare la dimensione e il posizionamento dell'impianto.

necessario disporre di uno stock adeguato di impianti di dimensioni diverse al momento
dell'intervento chirurgico, comprese le dimensioni pili piccole e piti grandi di quelle
previste. Verificare con cura I'integrita di tutti gli imballaggi e impianti prima dell’intervento
chirurgico.

F. La sicurezza e I'efficacia di impiego delle protesi monocompartimentali femoro-patellari
HERMES FP in applicazioni bilaterali sono a discrezione del chirurgo.

G. Prima di ogni intervento, & io assi si di dispi di una protesi totale
di ginocchio.

mo o

6.2.

N
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7.2 Precauzioni intraoperatorie

7.

@

A
B.

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

La preparazione e la pulizia adeguata delle superfici femorali sono importanti per
I'ottenimento di un corretto fissaggio delle protesi. Limitare 'ablazione ossea al livello
necessario alla posa delle protesi. Un’ablazione ossea eccessiva pud comportare disturbi
meccanici e un riassorbimento osseo e, di conseguenza, I'insuccesso dell’intervento in
seguito a uno scollamento o0 a una deformazione della protesi.

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.

. 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 o0 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
femoro-patellare HERMES FP e informarlo in merito alla messa in appoggio del membro
operato e del livello dattivita permesso. Sorvegliare con attenzione i primi sforzi
d’appoggio.

. Strutturare attentamente 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 suela\ttivité 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 femoro-patellare

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.

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 FP 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:

omMmoow>
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. Complicanze dell'anestesia;

. Reazione o allergia al cemento;

. Lesioni vascolari, muscolo-legamentose o 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;

. Inflammazione;

. Algodistrofia;

. Ossificazioni ectopiche;

. Dolori persistenti al ginocchio;

Diminuzione o scarsa ampiezza del movimento;

. Instabilita dell'articolazione del ginocchio, lussazione o sublussazione femoro-patellare;

Frattura di uno dei legamenti crociati che richieda un nuovo intervento;

. Allergia ai componenti della protesi;

Estensione dell'artrosi al compartimento femoro-tibiale;

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.

10 - STERILIZZAZIONE

A

B.

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.

Prima dell’'uso, si consiglia di verificare I'integrita del protettore di sterilita.
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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-patellare HERMES FP & stata marcata CE nel 1998.

Negli USA e in Canada, la legge federale esige che i componenti protesici siano acquistati da un
farmacista.

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

* CERAGYR: Protesi di ginocchio a piatto mobile non omologata in Canada.

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

42



K= CERAVER

LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL

® |STERILEI

r] |C€|oaso|

* OAHOMbILLIEJIKOBbI ®EMOPONATEJIIAPHbIN

> Pycoun |

NMPOTE3 KOJIEHHOIO CYCTABA LLEMEHTHOM

®UNKCALIMN HERMES FP
NHCTPYKLMA MO SKCTNYATALINN

WUHcTpykuus ans

AytoL

TOB:

®demopanbHbIi KOMMOHEHT
| emenTHOM dhukcauyum HERMES FP | 5901 ‘ 5902 ‘ 5903 ‘ 5911 ‘ 5912 ‘ 5913 |
OGosHaueHne HassaHue OGo3HaueHne HasBaHue

WaroTosutens

®

BTopu4HO He ncnonb3osath

Kk

Cpok rogHocTn

A\

BHumaHne, Heo6xoanMo
03HAKOMUTLCS C Mepamin
NPEAOCTOPOXKHOCTU

ANS NONYHEHNs BXKHOI
MHopMaLmm No obecneyeHnio

Mosuuws B kaTanore

[C€]oase]

LOT Kog naptiu 6€30MaCHOCTY, TaKOM Kak
NPEAOCTEPEXEHINS U MEPbI
NPEA0CTOPOXKHOCTU
STERILE ﬂ CTepunn3osaHo Mapkuposka CE ¢
06. NAEHTUPUKALUNOHHBIM

HOMEPOM HOTU(DULIMPOBAHHOIO
opraHa cepTuduKauum
(0459, LNE/G-MED)

43



44

* HERMES FP - VHcTpykuys o skcnnyatauyun

Mepepn o ¢ P T pHOro  npoTesa
koneHHoro cyctasa HERMES FP xupypry AyeT U3YUUTb C y

1 - OBLWUE CBEAEHUA

A. MpounssoanTens 1 NOCTaBLMK OAHOMbILLENKOBOrO (hemMoponaTeNisipHoro npoTesa
koneHHoro cyctasa HERMES FP npownssoactea CERAVER rapaHTvpytoT ka4ectso
W3rOTOBNIEHNA U WCMOMb30BaHHLIX MaTepuanos. [locne MCMonb30BaHUs NpoTes
He nopnexut noBTOPHOW umnnanTauun. Cobniopaiite MHCTPYKUMM no cbopke
PasNNyHbIX KOMMOHEHTOB, NPUBE/EHHbIE B HACTOALLIEM JOKYMEHTE U B KOMMEPYECKOA
AOKyMeHTauuu. CTporo 3anpeujaetca ncnonb3oBaTtb KOMMOHEHTbI nporesa
KoneHHoro cyctaBa CERAVER ¢ KOMMOHeHTamm Apyrux npoussoguTteneit.

B. [Insl ycnewHoro xmpypriieckoro BMeLLaTebCTsa C NPYMEHEHNEM OJHOMbILLENKOBOrO
emoponatennspHoro npotesa HERMES FP peluaiolliee 3Ha4eHne UMEIOT HECKONBKO
chakTopoB:

- Hapnexatynit oT6op nauyeHTa ANs NPOBEeAEeHUs XUPYPruYeckKoro BMeLIaTensCTsa;

- NpaBuUbHbINA BLIGOP UMNNaHTaTa;

- CO6IofieHNE XMPYPrUHECKON TEXHVKM 11 MPaBUIbHOE UCTIONb30BaHNE XMPYPruHecKux
VIHCTPYMEHTOB, CrieLmanbHO paspabotaHHbix komnanmnern CERAVER;

- cTpoXaiiluee cobniofieHne npaBu acenTuku.

C. Xl/lpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OC/IOXKHEeHMsi, BO3HUKWWE B pesynbrare
OWNBOoYHOro BbIGOpPa MOKasaHW K onepauuyn, HenpaeUbHOTO UCMONb30BaHUS
OTHOCSLLMXCH K  XWUPYPru4eckon TeXHUKE WHCTPYMEHTOB WU  Heco6niofeHns
npaswui acenTuKW; MNPoU3BOAUTENb W MocTaBLwK uspenuii CERAVER He HecyT
OTBETCTBEHHOCTU B C/ly4ae BO3HMKHOBEHUS TaKUX OCNOXHEHUN.

D. Xvpypr [onmxeH 3HaTb BCe NPoBnembl, CBS3aHHbIe C MNaHTaLyell OAHOMBILLENKOBOro
chemoponarennspHoro npotesa koneHHoro cyctasa HERMES FP. TexHuka nposefeHus
onepauvy Mo UMMNaHTauui  OfHOMBILLIENKOBOrO  (heMOPONaTENNIAPHOro  MpoTesa
HERMES FP npownssopactBa CERAVER MoXeT npenopaBaTbCsi B XVPYPriHeckoM
LeHTPe WM B LieHTPe MOBbILLEHNS KBannduKkaLmy, rae Xvpypriu MoryT OBfafeTh eio B
COBEpLLEHCTBE.

E. Mepea wmnnaHTauveli npoTe3a KONEHHOro CycTaBa XWpypr o06s3aH
npeaynpexaatb NaunueHTos, YTO UX BeC U YPOBEeHb aKTUBHOCTU MOTyT NOBAUATb
Ha [ONrOBEYHOCTb M 3KCNJyaTauMOHHbIe KayecTsa npoTesa.

2 - ONMUCAHUE NPOTE3A

OpHOMbILLENKOBBIN themoponaTennspHblii npoTes koneHHoro cyctasa HERMES FP coctout
13 [ABYyX MNPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB: TPOXneapHoro 68ApeHHOI’O n nportesa KONeHHoW
valeykn. IToT Habop 3ameHsieT CobOoil U30NMPOBaHHbLIN (hemoponaTennsipHblii OTAen
KOJIeHHOro cycTasa. TpoxeapHblii 6eApeHHbI KOMMOHEHT KPenuTcs K 6eApeHHON KOCTH.
MpoTes3 KoNeHHOM Yalleyku KPenuTca K HaaKONEHHNKY.

MpoTesbl koneHHbix cyctaBoB CERAVER n3rotaBnuBatloTcsi C MCMONb30BaHUEM HOBEMLLNX
TEXHONOMUIA. CoxpaHeHme MexXaHU4eCKunx n d)yHKLlVIOHaI'IbeIX CBOICTB nportesa
rapaHTUpyeTcs MpW yCnoBUW COGNIOAEHWSI TEXHUKW onepaumn U AaHHOW WHCTPYKUWWU Mo
JKcnnyatayuun.

KomnonenTsi

- TpoxneapHblii GeApeHHbIi KOMMOHEHT OfHOMBILLENIKOBOro  heMoponaTenispHoro
npotesa HERMES FP usrotoBneH n3 crnaea kobassra, xpoma 1 monmbaeHa (CoCrMo -
CraHpapt NF ISO 5832-4).

- MpoTe3 KONEHHOM YalLeYKM 13rOTOBNEH 13 CBEPXBLICOKOMOIEKYNIPHOIO MONNSTUNEHa
(UHMWPE - CraHpgapt NF ISO 5834-2). lpoTe3 KONEHHOW Yalleykn MONHOCTBIO
COBMECTVM C TpexmblLLiesikoBol cepueii HERMES PS, CERAGYR* u HiFit PS.



3 - MOKA3AHUSA

MepeyncnerHbie Bbille KOMMOHEHTbI OfHOMBILLENKOBOrO (DEMOPONATEIAPHOrO NpoTe3a
HERMES FP nokasaHbl K MPYMEHEHUIO WCKMIOYUTENBHO B ClyyYae WMNnaHTauum ¢
LeMeHTHOI brkcaumell y nauneHToB CO 3penioit KOCTHON TKaHblo, CTPaAAloLLMX OT OfHOro
13 cnepylowvx BUAOB apTponaTun: SIOKann30BaHHbIi B OfHOM (heMoponaTensisipHOM
oTAene apTpo3 1 NOCTTPaBMaTUYECKUin (hemMoponaTennspHbiii apTpo3 Wi TpoxsieapHas
[VCNNasys, Bbi3blBAOWNA (DU3NHECKUI HEAOCTATOK B OObIAEHHON >KWN3HWU, HEAO0CTATOYHO
OTKOPPEKTVPOBAHHLIN B XOfe MEAUKAMEHTO3HOrO JIEYEHWs WM  XMPYPrHecKoro
BMeLLaTeNbCTBa, Nocne nepuopa HabmlofeHUs, KOTOPbI MOXET AIMTLCS OT HECKOSbKNX
Heflenb [10 HECKOMBKIX MECALIEB.

Kak npasuno, NauneHTbl A0MKHbI CTPaaaTh OT CePbe3HbIX I'IOpa)KeHI/II?I CyCTaBOB, Hen3nev4nmbIx
KOHCepBaTMBHbIMWU METOAAMU NIeYEHNSA NN NOCPEACTBOM )(I/Ipypl’l/NeCKOl?l Tepanuu.

4 - OXKWAAEMBIE PE3VYJIbTATbI

A. YacTuyHoe SHAOMPOTE3NPOBAHWE KOJMIEHHOrO CycTaBa HaleneHo Ha obpeTeHue
NauVeHToOM CTabUNLHOCT W Hajfiexallei MOABMXKHOCTU  NPOONEPUPOBAHHOMO
KOJIEHHOrO CycTaBa Hapsily ¢ MUHAMU3ALMeN Ui NOJHBIM yCTpaHeHeM 6onu.

B. Oxupaemblil nokasatenb Mo wWkane MexayHapoaHoro o6LliecTsa Xvpypros
KoneHHoro cycTaea (IKS): He meHee 70.

C. Brarogapsi COXpaHeHnto KpecToobpasHbix CBA3OK W obecnequsarolieli csobomy
[IBUKEHW KOHCTPYKLWN MpoTe3a, MOABWKHOCTL CycTaBa Mocnie onepauun [omkHa
6bITb KakK MUHUMYM paBHa A00MEPALIMOHHOMY YPOBHIO.

5 - TPOTUBOMNOKA3AHUA

imMnnaHTaums  opgHOMBbIWENKoBOro  cemoponatennspHoro npotesa HERMES  FP
NpoTUBOMNOKa3aHa B CNeayloLnX Cy4asx:

A. ®usnHeckue COCTOSHUSI MNaLVeHTa, KOTOpble MOTYT MPYBECTV K HEMpaBUIbHOMY
PasMELLEHNIO WM 3aKPEMfeHNIo  UMMNaHTaToB  (Tskenble  (hOpMbl  OCTEONOPO3a,
CHCTEMHbIE METaGoNMHecKne PacCTPOVICTBE, BbI3bIBAIOLLME MOCTEMEHHOE paspyLUeHe
CcKefleTa, 3/10KaYECTBEHHbIE OMyXOnW, OBLUMPHBIE KOCTHbIE KUCTbI, APYriie NOpaxeHust
CyCTaBOB 11 TsDKEsble NOPOKN passuThsl). COCTOSHMS, CO3AAlOLME MOBbILLEHHOE
HanpsKeHUe U HarpysKy Ha CycTaBbl (HeNpOreHHas apTponaTusi, Cepbe3Has MbllLeyHast
HEAOCTAaTOMHOCTh UM CNaBoCTb  CBSASOYHOTO  annaparta, MNOPaKEHUEe  HECKONbKIX
CcycTaBoB, Aedhopmauvs Bhiluenexatlero 6efpa, CPOCLIAACS B MOPOYHOM NONOXKEHMN).

B. HeopHokpaTHble nafieHusi, cepbeaHble HEBPONOTNHYECKIe 3a60IeBaHNS, NCUXNHECKIE
VAN HEPBHO-MbILLEYHbIE PACCTPOCTBA, KOTOPbIE MOTYT NPEACTaBNATL HENPUEMEMbIi
PUCK 118 NauneHTa 1 GbITb NCTOHHUKOM MOCIEONEPALIMOHHBIX OCOXKHEHMWA.

C. WsBecTHas anneprus Ha maTtepuassl npoTesa.

D. CenTudeckas cpefa, UHheKLns n/unn nopaxeHue Koxu 3aTshkHOro xapakTepa.

E. HapylueHue LeNoCTHOCTI KOXXHOrO NOKPOBa B 06/1aCTi KONEHHOro cycTasa.

Cneuunduyeckue npotmsonokasanua Kk HERMES FP:

PeBMaTn4eckoe NopaxxeHne BOCMaNMTENbHOM xapakTepa.

. demoponaTeNsipHbI apTPo3 1 apTPO3HOE NopakeHue 6eapeHHO-60MbLIe6epLOoBbIX
OTOENOoB.

N (DyHKLU/lOHaJ'IbHaH HEenoJIHOUEeHHOCTb ercmoﬁpaethx nunnn narepasnbHbIX CBA3OK.
3HauuTenbHoe CMeLLeHNe KOCTU OTHOCUTENBHO (PPOHTANIBHON MIOCKOCTU.
AHOManbHO BbICOKOE CTOSIHME HagKoneHHnKa, He nogaaroLeecs Koppekuun.
BeposiTHOCTb HE[OCTaTOYHON TOMLWHBI HafKONEHHMKA Nocne npoueaypbl KOCTHOM
pesekuuu.

xe—T om
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* HERMES FP - VHcTpykuys o skcnnyatauyun

6 - NPEQOCTEPEXXEHUSA
6.1 Np p
6.1.1 O6Gwme 3ameuyaHus

A. VIMnnaHTaums ogHOMbILLENKOBOro heMoponaTenspHOro npoTe3a KoNeHHoro
CycTaBa paccMaTprBaeTCs B TOM Clyyae, KOraa nocne TaTenbHOro nayyHeHins
BCE OCTaSlbHble BapUaHTbl XMPYPrHeCKOro neveHns Gbinii CouTEeHbl MeHee
LienecoobpasHbIMU.

. OpHOMbILLENKOBLI  heMoponaTeNNsapHbIA  NPOTE3  KOMEHHOro  cycTasBa
HERMES FP pomkeH ObiTb WMMIQHTUPOBaH XMpypramu-opTorneaamu,
PerynsipHo NPakTUKYOLLMMU NPOTE3HYIO XUPYPIio KONeHa.

C. [laxke Npw yCreLUHOV UMNNAHTaLMN NPOTE3 CycTaBa yCTyrnaeT eCTECTBEHHOMY
cyctaBy Nno kadectsy. [lpoTe3 cycTaBa SIBNSETCA BbIFOAHOW 3ameHon
NaToNorN4eckn W3MEHEHHOTO CycTaBa B TOM CMbIC/e, YTO OH YCTpaHsieT
60nb, BOCCTaHaBNMBAET XOPOLLYIO MOABIKHOCTL cycTasa u obecnedvnsaet
NpaBUbHYIO HArpy3Ky Ha MPOONepUPOBaHHYI0 KOHEYHOCTb.

. JTio6oii npoTe3 cycTaBa MopBepXeH HensbexHoMy wusHocy. B nportese,

VMMNaHTaLWs KOTOPOro Gbina nepBoHaYabHO CTabNIbHOM, CO BPEMEHEM MOXET

HapyLUWTBLCA MPOYHOCTL LieMeHTa. VI3HOC 1 HapylueHWe MPOYHOCTU LieMeHTa

npoTe3a MOryT NPYBECTY K MOBTOPHOMY XVPYPriiECKOMY BMELLIATENLCTBY.

B 6onblumHCTBE CnyyaeB MHMULMPOBaHWE NpoTe3a BreyeT 3a coboii ero

yfanexue, a NHOrAa MOXeT NPUBECTU K MHBANNAU3NPYIOLLMM OCTIOXHEHVSIM.

joe)

o

m

6.1.2 Npepynpexpexnns
DaKTOPbI, KOTOPbIE MOTYT OFPaHUYNTL BbIXXMBAEMOCTL UMMNAHTaTa:

A. ToBbIWEHHbI  MHAEKC Maccbl Tena (>30 Kr/M2): cpegu  NauveHToB,
CTpaparoLmnx OXXpeHnem, Ha6J'I|O[J,aSTCF| MOBbILLEHHbIV puck [J,OI'IOI'IHI/ITeJ'IbHOl)'I
Harpysku Ha NpoTe3, 4TO MOXXET NPUBECTY K HAPYLLEHWIO COS LieMeHTa u/vnn
nedopmanmm MegULMHCKOro n3penms.

. 3HaunTenbHas usmnyeckas aKTVBHOCTb c Harpyskoi (cnopr,
I'IpOd)eCCI/IOHaJ'IbHaH [J,e;lTel'IbHOCTb): ecnm I'IpOd)eCCI/IOHaJ'IbeIe 06513aHHOCTN
WNn OesTenbHOCTh NnauvieHTa TpebytoT OT Hero nepeasukeHuid newkom, Gera,
MOAHATVS rPY30B W/WN MbILLIEYHbIX YCUNA, PaBHOAECTBYIOLLME CUMbl MOTYT
NPUBECTV K HapyLUeHUIO Cnosi LemMeHTa, 6Guonorndeckon dukcaumm wmnm
nedopmaLm MeguLMHCKOro N3Aenis.

C. OcTeoToMMs B aHamHe3e MM OBLIMPHbIE HAAKONEHHbIE MOPOYHbIE KOCTHbIE
MO30MN: B CBA3WM C W3MEHEHUSIMUA KOCTHON MOpq)OJ'IOI’MI/I nwnunum Hanuuns
MaTepunasos 0CTEOCHHTE3a.

. COCy‘:lVICTaSI He4oCTaTo4YHOCTb B paCCManI/IBaeMOVI KOHEYHOCTU: HeO6XO,E[I/IMO
3aKn4eHne cneymanucTa no CocyamucTbiM NaTonornam.

E. MHd)eKL[MOHHbIe 3aboneBaHuss B aHamHe3de B o6nactu paccmartpvsaemMoro

cycTaBa U/unn CUCTEMHbIE MH(EKLMOHHbIE 3a60neBaHns B aHaMHe3e, KoTopble

MOryT NoOBMUATbL Ha NPOTe3.

O6LLee MeAMKaMEHTO3HOE NeYeHIe, MOoryLLiee NPUBECTM K NPOrpeccrpyioLLemMy

YXYALWEHWNIO KOCTHON OMopbl NpoTesa.

G. MNporpeccypyoLwmii XOHAPOKaNbLMHO3.

6.2 UnT
6.2.1 O6wme 3ameyaHus

A. MpasunbHbll  BbiGOp pasvepa npote3a obecneynBaeT  Hapnexallee
hyHKUMOHMpOBaHMe cycTasa. B Hemanoi creneHy ycnex vmnnaHTayum
‘OHOMBbILLIENKOBOro ('beMOpOI'IaTeI'IﬂﬂpHOI’O npoTe3a KONIEHHOro cycrtasa

oo
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m

46



3aBVCUT OT NPaBUILHOrO BbIGOpa pasMepa ¥ MOAENM UMMNAaHTaTa C y4eTom
BO3PACTa, YPOBHS (hN3NHECKOI aKTUBHOCTU, BECA, COCTOSIHIS MbILLLL 1 KOCTEN
nauueHTa, a TakKe COCTOSIHUSA KPeCTOO6Pa3HbIX 1 KonnatepasbHbiX CBA30K.
Vcnonb3oBaHne MpoTe3a HEeCOOTBETCTBYIOLIErO  pa3Mmepa, HemnnoTHoe
npuneraHue npoTe3a K Cpe3y KOCTM W OTCyTCTBME CTaGUSIbHOCTM
ME[VLIMHCKOrO  YCTPOCTBA MOTYT MPUBECTU K HApYLEHWIO MPOYHOCTM
LeMeHTa, CMeLeHMo, Perpeccun 1 nepenomy KOMMOHEHTOB npoTesa.
B 4acTHOCTW, HEOGXOAMMO Y6eanTLCA B TOM, YTO rpaHuLibl KOHTaKTa Mexay
KOCTHOM TKaHbiO M NMPOTE30M UM KOCTHOW TKaHbO, LEMEHTOM U NpOTe30M
NJOTHO NPUIEraoT APYr K ApYry.

OTKpbITbIE CYCTaBHbIE MOBEPXHOCTU NPOTE30B He [OSKHbI CoMnprKacaTtbCs C
METINYECKMU 1 APYrIMA TBEPABIMIA NPeAMeTamMu, CoCOGHBIMI MPUBECTN
K aechopmMaLmy NOBEPXHOCTU.

MpoTesbl CyCTaBoB He Nofnexar Kakon-nm6o 06paboTke U MoAUMIKaLMSM.
3anpeLuaeT0ﬂ UMNNaHTUPOBaTb MNOBPEXAEHHble NPOoTe3bl WA NPOTE3bl,
NOABEPTHYTbIE HeHafNeXalleil Unn He paspelleHHON Mpou3BoAUTENeM
obpaboTke.

@
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6.2.2 C60pKka M COBMECTUMOCTb KOMMNOHEHTOB

A. BegpeHHble komnoHeHTbl HERMES FP uemeHTHON hukcaumm coBMECTVMbI
CO BCEMY MPUBEAEHHBIMU HUXXE HAKONEHHBIMU KOMMOHEHTaMN LIeMEHTHOM
ukcauyuu: 5090, 5091, 5092, 5093.

B. 3anpellaetca  1CMoONb30BaTh  KOMMOHEHTbl, WHCTPYMEHTbI 1 NpOTe3bl
CERAVER coBMeCTHO C n3aenusimv Apyroro npon3soavTens.

7 - MEPbl MPEAOCTOPO>XHOCTU
7.1 N mepbl n

A. B cnyyae ecnv nnaHupyeTcst OCYLIECTBUTb UMMIAHTALMIO OfIHOMBILLENKOBOrO
hemMoponaTennspHOro NpoTesa KONeHHOro CycTasa, B 0COGEHHOCTU MOSIOAOMY
V/WNN aKTUBHOMY MaUUEeHTy, HeOGXOAMMO 0BCYaUTL C MOCNEAHNM BCE acneKTbl
XUPYPTrHECKOr0 XapakTepa 1 0COGEHHOCT MMNAHTAaTa 0 HEMOCPEACTBEHHOO
XUPYPr4ECKOro BMellaTenscTea. B xofe Takoi KOHCynbTaLum OCHOBHOE
BHUMaHNE yAENseTCs OrpaHN4eHusiM, CBSI3aHHbIM C PEKOHCTPYKLNEl cycTaBa,
cneundUYecKUM  OrpaHnYeHusM AN KaX[AOoro  nauyeHTa,  BO3MOXHbIM
NOCNEACTBUSM TakUX OrpaHW4eHuin 1, CnefoBaTefbHO, 06si3aTeNbHOCTN
cobnoaeHyst NpefonepauyioHHbIX PEKOMEHAALMIA Bpaya.

B. B npeponepauyoHHbI Neprop cneayeT y6eanTses B OTCYTCTBIN aniepruyeckon
1 NPOYNX PeaKLil, HECMOTPSI Ha TO, YTO OHW BCTPEYAIOTCA PEAKO, Ha BeLLecTsa,
BXOfISILLME B COCTAaB MMMNaHTarTa.

C. BrnapeHvne Xvpyprudeckoll TEXHUKOW 1 Hapnexaliee [oorepauvoHHoe
nNaHNpoBaHne MMNNaHTaLM1 OAHOMBILLIENKOBOTO (heMOpOnaTesIIPHOro npoTesa
HERMES FP sBRsitoTCSi OCHOBHbIMW MPUHLMNAMW HafiexXallei XMpypruyeckon
NPaKTVIKN NP1 NPOBEAEHNN NOJOBHOro BMeLLATENbCTBA: 0643aTeNbHbLIM YCNoBUEM
ABNSETCS [AOCKOHANILHOE 3HAHUE XUPYPTUYECKO TEXHUKM.

D. Vicnonb3oBaHue creumanbHbIX XMPYPrudeckux MHCTPYMEHTOB TPeByeT Hanuums
HaBbIKOB 0BpaLLeHs ¢ HUMK. [lo NMPOBEAEHNS XMPYPru4ecKoro BMeLIaTenbCTea
HEO6X0AUMO MPOBEPUTL UHCTPYMEHTAPUIA, OTBETCTBEHHbIN 3@ OPUEHTALIMOHHYIO
PEerynupoBKy, 1 HanpasuTeSlb XUPYypru4eckoro paspesa.  [loBpexaeHHble
VNN UCKPUBIEHHbIE WHCTPYMEHTbI MOFYT CTaTb MPUYUHON HEnpaBUbHOTO
pasmelLieHVst UMNiaHTaTa U, CefoBaTensHo, NOCTaBUTh Moy, Yrpo3y YorelHbin
VICXO[ XMPYPru4eckoro BMeLlaTenbcTsa. bpoLuopa ¢ onucaHneM Xvupypruseckon
TEXHUKN, COOTBETCTBYIOLLEN MNPUMEHSeMOMy TuMy npoTesa, npunaraeTca K
KaXXAoMy Habopy UHCTPYMeHTOB 1 nNpepocTasnsietcs CERAVER.

47



48
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E.

F

G.

[ins onpepaeneHus pasmepa i NoNoXeHNs MniaHTaTa cieayeT BOCMosb30BaTLCs
peHTreHorpauyeckumn  CHUMKamu.  [pu  MPOBEAEHNN  XUPYPriiYeckoro
BMelLaTeNbCTBa B OMEpauvoHHOV HeOoBXOAWMO KMETb [0CTaTOuHbIA 3anac
NPOTE30B Pa3nyHbIX PasMepOoB, B TOM YUCIE HEMHOTO GOnblue U MeHblue
nnaxupyemoro. Nepen Ha4anom Xvpypryeckoro BmellaTeNnbcTBa NPOBOAUTCS
TLWaTtenbHas NpoBepKa LEeNOCTHOCT YNakoBKN BCEX MPOTE30B W LENOCTHOCTY
camMnx UMnNNaHTaTos.

OueHka 6e30macHOCTN 1 3PMEKTUBHOCTA  ABYXCTOPOHHETO  MPUMEHEHUsS
OAHOMBILLENKOBbIX  hemoponaTennsipHbiXx — MPOTE30B  KONEHHOro  CycTaBa
HERMES FP npoBoauTCst Ha yCMOTPEHUe Xupypra.

o Hayana xMpypru4eckoro BMeLlaTenbCTBa cnefyert y6eanTbCsl B Hanu4Mm
MOJIHOrO NPOTEe3a KOJNIEHHOro CycTaBa.
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Ecnn B npoLiecce Xvpypru4eckoro BMeLLaTeNbcTea yCTaHOBNEHO NPOTUBOMNOKa3aHne
K MPUMEHEHI0, TO XVPYPr UMEET MPaBo OTMEHUTL NPOLIEAYPY MMNiaHTaumn unn
OCYLLECTBIUTL UMMIAHTaLMIO MPOTe3a Apyroro Tvna.

MoprotoBka 1 TujaTenbHas O4YUCTKA (hemMopanbHbIX NOBEPXHOCTEN urpatoT
Ba)KHYl0 Pofib B OBGecnedeHnn xopolei dukcaumn npoTte3os.  Pesekuuo
KOCTHOI1 TKaH! HEOBXOAMMO BbINOHATL B 06beMax, MUHMMAabHO HEOGX0ANMbIX
ANS YCTaHOBMEHWS UMMAAHTaToB. YpesmepHas Pes3ekuMsi KOCTHOW TKaHu
MOXXET CTaTb MPUYNHON MEXaHU4YeCcKnX NpobieM 1 KOCTHOW pe3opbuun 1, Kak
CnefcTBne, HeyAaqHoOro MCXOAa XUPYPrudeckoro BMeLLaTeNbCTBa, BbI3BAHHOMO
pacluaTbiBaH1eM nnu aechopmauven MniaHTara.

Vcnonb3oBaHne uUemeHTa n3 nonumetunmetakpunata (PMMA) cnocobetsyet
ukcaLmy, noaaepXKKe 1 CTabUNN3aLMN HEKOTOPLIX KOCTHbIX VMMNAHTATOB, HO
HEe 3aMeHsieT NOAAEePXKMBAIOLLYI0 (hyHKLMIO 3[0POBO KOCTW U He 136aBnsieT oT
HEo6X0VMOCTYN [JONONHUTENBHON MOANEPXKM B nepuop cpacTaHus.  Cnepyer
y6eauTbCca B MOMHOW MOAAEPXKKE BCEX HYacTell KOMMOHEHTOB, MOrPYXXEHHbIX B
LIEMEHT, BO 136exkaHie NoBbiX BO3MOXHBIX KOHLIEHTPaLMii HAMPSXKeHWI, KOTopble
MOryT OTPULATENBHO CKa3aThCA Ha Pe3y/bTaTax XMpypruyeckoro BMeLLaTenscTea.
Mepen 3akpbiTMeM 30HA  XVMPYPrUYECKOro  BMeELLaTeNbcTsa  MOANIEXUT
TLIATENBHON OYNCTKE W YAANEHUIO BCEX 63 UCKIIOYEHNS KOCTHBIX (hparMeHToB,
3KTOMMYECKOI KOCTHO TKaHW, LieMeHTa 1 T. N. [pUCyTCTBIE MHOPOAHBIX 4acTuLy,
Ha rpaHnLe MeTanna v NnacTuka MoXeT NPUBECTU K MPEeXAeBPEMEHHOMY N3HOCY
V/WNN NOBBILLIEHHOMY TPEHMIO. OKTOMNYeckas KOCTHas TKaHb W/UnK KOCTHbIEe
OTPOCTKN MOFYT CTaTb MPUYNHON CMELLEHNS! NN GONE3HEHHO 1 OrpaHUYEeHHON
NOABWKHOCTI CycTaBa. PekoMeHAyeTcsi TliaTeNbHO MPOBEPUTh MOABIKHOCTH
cycTaBa [ANsi PAHHEro BbISIBNIEHNS TAKOrO KOHTAKTa 1 HECTabULHOCTY NpoTe3a.

OcBepomMuTb NauyueHtTa 06 orpaHnyeHusix, OBYCNOBMEHHbIX MMMnaHTauuen
O[HOMBbILLENIKOBOrO  (heMOopOonaTensipHoro  MPOTE3aKoSIeHHOro  cycTasa
HERMES FP, u u13noXxuTb NpPeAoCTEPEXeHNsi OTHOCWUTENbHO yropa Ha
NPOOMNEPUPOBAHHYI0 HOTY 1 PA3PELLEHHOMO YPOBHSI aKTWBHOCTW. [lepBble
NOMbITKM BCTaTb Ha OMEPUPOBAHHYIO HOTy MPOW3BOASTCS NOp, TLATENbHbIM
HabnofeHneM Bpava.

. TwaTtenbHas opraH13aLys PaHHEro yxofa 3a NaLuyeHToOM B NOCE0nepaLioHHbIi

nepuoa Ans nogaep)xaHus NoAsv>XHOCTU CyCTaBOB M NpefoTBpalleHns No6bIX
CMELLEHNIA NN Pa3BrUTUSi TPOMGO3IMEBONNN.

. Opl’aHI/lBaLU/lﬂ nocneonepaynoHHOro neYexHns, TwaresbHOro yxoaa 3a naymeHToMm

(Hanpumep,  MepeBs3KY, MONMb30BaHNE CyAHOM) U OrpefenieHne  ypoBHS
(PU3NHECKON aKTUBHOCTY, MO3BOMSIOLIErO U30EXKaTb YPE3MEPHON Harpysku Ha
npooneprpoBaHHOe KoNeHo. Bo3pacT n/munn Ka4ecTBO KOCTHBIX TKaHEN nauyieHTa
MOrYT BANSITb Ha NPOACIKUTENBHOCTb NEPUOAA OrPaHNYEHHBIX HArpy30K.



D. Kaxablit NauyeHT ¢ UMNAaHTypoBaHHLIM OAHOMBILLENKOBbLIM (heMoponaTenspHbIM
npoTe3oM  KofeHHoro — cyctasa  npowssogctea  CERAVER — nognexut
nocseonepaLyioHHOMY KOHTPOJTO XMPYProM-0pTOneaoM. TOT KOHTPOb HEOOXoAUM
[ BbISIBNIEHUS NPW3HAKOB HEHOPMAJTbHOrO N3HOCa AN PacLUaTbIBaHUs NpoTesa Ao
NOSIBNIEHUS NPU3HAKOB (DYHKLIMOHASbHBIX HAPYLLIEHNIA.

E. Crnepyet yBefoMuTb nauyieHTa 0 HEOGXOAMMOCTU HEME/JIEHHO CoObLLaTL BpaYy
0 NI0ObIX HEOBbIYHbLIX U3MEHEHUAX B MPOONEPUPOBAHHOM CycTaBse.

F. Ecnu exerofHoe o6GCnefoBaHne MauveHTa He MpefcTaBNsieTcs BO3MOXHbBIM,
TO TpebyeTca Kak MUHUMYM OAVH pa3 B rof HanNpasAaTh XUPYPry KOHTPOMLHYO
PEHTreHOrpaMMy A1si OLEHKN.

G. MpoTesbl COBMECTUMbI C Ucnonb3osaHnem MPT. OgHako npu 3TOM OHU MOryT
NopPOXAaTh VICKYCCTBEHHO CO3AaHHbIE N3MEHEHUS!, KOTOPbIE CNeayeT yunTbiBaTh
AN NOMYYEHUs TOYHOW WHTEpnpeTauun pesynstaToB UcCnefoBaHus. Tem He
MeHee, PEKOMEHAYEeTCS Bbiaep>KaTb 48-4acoBoi MHTepBan MeXAy UMMnaHTaumen
M uccrefoBaHnem BO u36exaHue CMelieHns ycTpoiicTea. BesspefHOCTb,
COBMECTUMOCTb, PUCKV HarpeBsa 1 cMmelleHns nmnnadtata HERMES FP npu MPT
He Obinn AO0Ka3aHbl ONbITHbIM MyTEM, OLUEHKa OCHOBbIBAETCA Ha CpaBHEHUW C
3KBUBANEHTHBIMU U3AENNAMI, UMEIOLLIUMICS Ha PbIHKE.

8 - HEXXEJIATEJIbHbIE SABJIEHUA

Mo Nony4eHHbIM AaHHbBIM, Yalle BCEro BO3HNKAIOT CNEeayoLLUE OCNOXHEHUS:

OCnoxHeHVst aHecTeanw;

OcTtaHoBka KpoBoo6paLLeHUs Npu BBEAEHUN LIEMEHTa;

CocyauCTble, MbILLEYHO-CBS304HbIE VNN HEPBHbIE MOPAXXEHWS PErPEeCCUBHOIO WM

MOCTOSHHOIO XapakTepa;

. OnepauvoHHbIe 1 MoCNeonepaLyoHHbIe NePenombl;
KpoBoTe4eHue, reTeponiornieckoe nepennsaHne Kposu/ayTotTpaHcdyaust Kposu;
HeypnayHoe opreHTaLuMoHHOE YNopsiAoUeHe MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB;
[pyrue OCnoXKHeHWs,, CBsi3aHHble C OOGLMM XUPYPruHeckrM BMeELLATENbCTBOM
(cepe4HO-CoCyANCTbIe, MULLEBAPUTENbHbIE, JIETO4HbIE, YPOJIOTNHYECKNE HAPYLLEHNS
n T.,El.)Y C NIeKapCTBEHHbIMM NpenapataMv 1AM UCNoJsib30BaHHbIM BCMOMOraTesibHbIM
XUPYPrUHeCKM MaTepuasioM, KPoBbO U T.A.;
reMaTOMbI, BHYTPUCYCTaBHbl€ KDOBOU3NUAHUS NN CyCTaEHbe;I BbINOT,
TpOMBO3MEONNYECKNE OCNIOXKHEHUSE: (PREBUT 1 SMBONNS NIErO4HON apTepni;
HapylweHue pybuesaHus;
PaHHue 1 no3gHue uHdbekumn;
Bocnanerue;

. AnbrogucTpodus;
OkTonuyeckasi occudukaumsi;
YcToituuBble 60nu B KOSIEHHOM CyCTaBe;
cOKan.leHVIe WA MUHUMANbHbIA YPOBEHb amMNnUTyAbl ABUKEHUSA CyCTaBa,
HecTabunbHOCTL KONEHHOTO CycTaBa, (hemMoponaTennsipHbIil BbIBUX WU NOABbLIBUX;
Paspbis KpeCcTo06Pa3HO (-biX) CBA3KY (-OK), TPEOYIOLLWII NOBTOPHOMO BMELLIATENLCTBA;
Anneprusi Ha KOMMOHEHTbI UMMIAHTATOB;
PacnpocTpaHeHve apTpo3a Ha 6epo-6epLioBblii oTAen;
Peakuusi Ha NpofyKTbl KOPPO3WW, CBOGOAHbIE 4ACTWLpl LiEMEHTa WMN 4acTuLbl,
BblfieNsieMble NP N3HOCE, KOTOPbIE MOTYT CMPOBOLWMPOBATL OCTEONUS;
CMelLieHVe, pacluatbiBaHne Uim NosoMKa KOMMOHEHTOB MpoTe3a;

. MoBTOPHOE XMPYPryeckoe BMeLLaTeNnsCTBO.

9 - YNAKOBKA U XPAHEHUE

A. TpoTesbl XpaHATCA B OPUrMHANLHO yNakoBKe.
B. PasnnyHble KOMMOHEHTbI MpefHasHaYeHbl [ OAHOPA30BOro MPUMEHeHUs 1
NOCTaBNSIOTCS CTEPUNbHBIMI B VHAVBIAYaNbHOW ABYXCONHON YNakoBKe.
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* HERMES FP - VHcTpykuys o skcnnyatauyun

C. B cnyyae npesbILIEHNsi CPOKa MOHOCTY YCTPOMCTBO UCMONL30BaTL 3arnpeLyaeTcs.
CasxuTech ¢ Bawmm npeactasutenem CERAVER 1 BepHUTE eMy HEUCTONb30BaHHOE
nsnenve.

10 - CTEPUIU3ALINSA

A. Bce npoTtesbl koneHHoro cyctasa CERAVER cTepunn3oBaHbl raMma-nuany4eHnemM c
MUHVManbHoM [030ii 25 KIp. Bo nstexxarnue okncneHns nonvumMepa nog Bo3aencTsmem
CTEPUNU3ALNN  KOMMOHEHTbI 13 CBEPXBbICOKOMOSEKY/ISIPHOMO  MOMAMSTUNEHA
YNakoBbIBAKOTCA C NCNONb30BaHMEM aproHa.

B. Tepen vicnonb3oBaHueM napenvsi crieflyet y6eauTbes B LENOCTHOCTU CTEPUIIbHON
YNaKkoBKU.

11 - NTOBTOPHbIE CTEPUWIN3ALUSA U UCNOJIb30OBAHUE

A. TloBTOpHas CTepuaM3aLyst W/wnM MOBTOPHOE WCMOMb30BaHNE KOMMIEKTYIOLMX
npote3sa koneHHoro cyctasa CERAVER cTporo 3anpeLleHbl, B NPOTUBHOM Cry4vae
NaLyeHT NofBEpPraeTCst PUCKY 3apadkeHUst 1 NOCNeAytoLLel UHeKLn.

B. lMoBTopHas crepunmsaums W/unu BTOPUYHOE WCMONb30BaHUE KOMMEKTYHOLLX
npoTesa konexHoro cyctasa CERAVER BneyeT 3a coboit CHIKEHNE GUONOrM4ecKnx
1 MexaHN4eckunx ka4ecTs ycTpoiicTsa. MoBTopHOE MCMONb30BaHME XUPYPIUYecKnX

TaToB CTPOro 3ar Ynar A nocne vMMnaHTauuu npotes
MOANeXWT yTUM3aLmn. HecMoTps Ha OTCYTCTBIE BUAVMBIX MPU3HAKOB MOBPEXAEHUS,
B MpoTe3e MOryT MpUCYTCTBOBaTb Menkne AedeKTbl W MPU3HAKN BHYTPEHHUX
HanpsKEHWiA, 4TO MOXET MOCTaBWTb MOA Yrpo3y ero LenocTHocTb. Vcnonesyiite
TONbKO HOBblE MPOTe3bl. 3anpellaeTcsi BHOCUTb W3MEHEHWs B KOHbWrypauuio
NpoTE30B nepep UX NCTONb30BaHNEM.

12 - YTUAN3ALUSA NOCIE UCNOJIb30BAHUS

B cnydae 13BneyeHrs ycTpoicTBa Npu MOBTOPHON orepauyu, noxanyicTa, yTunusupyire
KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUM C  MPOLIEAYPOI  yTUNN3aUMK  MEOULIMHCKUX — OTXOA0B
60MbHUYHOTO LieHTpa. [JaHHoe ykasaHne He PacrpoCTPaHSIETCs! Ha MOBTOPHbIE onepauun
B pesynsTaTe Hemonajok, OOHapyXeHHbIX B MPOLECCE KOHTPOMA Haj uW3fenvamu
ME/IVLIMHCKOrO HasHaueHNs.

13 - TIPUMEYAHUSA

OpHOMbILLENKOBBIN (hemoponaTenspHblii NpoTe3 koneHHoro cyctasa HERMES FP nonyyun
mapkuposky EC B 1998 .

DdefepanbHblil 3akoH CLUA 1 KaHagpl TpebyeT, 4To6bl MPOTe3Hble KOMMOHEHTbI 3aKynanuch
hapmaueBTom.

3a ,E[OI'IOJ'IHI/ITeﬂhHOVI VIHl'bOpMaLI,Meﬁ OTHOCUTENIbHO UCMONb30BaHUA 3TUX MeaUUNHCKUX
ycTpoincTs obpalwjaiiTeCb K Npou3BoAvTENt0, B €ero dunvanbl 3a pybexom u K
AUCTPUGLIOTOPaM.

* CERAGYR: NpoTe3 KOMEHHOro cycTasa C NMOABWKHBIM MIaTo He NpoLuen cepTudukaumio
B Kanape.
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