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 PROTHESE DE GENOU TRICOMPARTIMENTAIRE

HERMES PS REVISION CIMENTEE
Notice d’instructions

Notice relative aux composants suivants :

Composant Fémoral Gauche 5701 | 5702 | 5703 | 5704
Composant Fémoral Droit 5801 | 5802 | 5803 | 5804
Cale monobloc 10 mm -
Totale 5241 | 5242 | 5243 | 5244
Cale monobloc 10 mm
Embase Interne Gauche / 5341 | 5342 | 5343 | 5344
Tibiale Externe Droit
Cale monobloc 10 mm
Interne Droit / 5441 | 5442 | 5443 | 5444
Externe Gauche
Taille 9 97 | 1198 | 1199 00 | 492 01
Taille 0; 03 | 1204 | 1205 06 | 492! 07
.. (Taille 0! 09 | 1210 1 2 | 492 9
Plateau Tibial Ijyjc% 4| 1215 | 1216 | 1217 | 1218 | 4924 | 1213
Taille 2 plot Taille 344 | 1341 | 1342 | 1343 | 1338 | 4926 | 1385 |
Taille 3 plot Taille 345 | 1346 | 1347 | 1348 | 1384 | 4927 /
Ep. 5 mm / Ext Droit -

Int Gauche 5541 | 5542 | 5543 | 5544

Ep. 10 mm / Ext Droit -
Cale Fémorale |Int Gauche
Postérieure  Ep. 5 mm / Int Droit -
Ext Gauche

Ep. 10 mm / Int Droit -
Ext Gauche

5641 | 5642 | 5643 | 5644

5651 | 5552 | 5553 | 5554

5651 | 5652 | 5653 | 5654
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Distale Ep. 5 mm / Int Droit

Cale Fémorale |Ep. 10 mm / Ext Gauche

Vis pour les Cales Fémorales
Rallonge Angle 5°
Fémorale Angle 7°

Excentrigue

Symbole Titre du symbole

“ Fabricant

Symbole

®

|Ep. 10 mm / Int Gauche | 5561 | 5562 | 5563 | 5564 |

Ep. 10 mm / Int Gauche | 5661 | 5662 | 5663 | 5664

|Ep. 5 mm / Ext Gauche | 5571 | 5572 | 5573 | 5574
671 [ 5672 | 5673 | 6674 |
5581 | 5582 | 5583 | 5584

Ep. 10 mm / Int Droit | 5681 | 5682 | 5683 | 5684 |

|Ep. 5 mm / Ext Droit 5591 | 5592 | 5593 | 5594 |

Ep. 10 mm / Ext Droit 5691 | 5692 | 5693 | 5694
503
5034 | 5035 | 5036 | 5037 | 5038 | 5039 |
5044 | 5045 | 5046 | 5047 | 5048 | 5049 |
5806 | 5807 | 5808 | 5809

Titre du symbole

Ne pas réutiliser

g Date limite d'utilisation

Code de lot

A\

Attention, il est nécessaire de consulter
les précautions d’emploi pour toute
information importante liée a la
sécurité, comme les avertissements

et précautions a prendre

H Stérilisé par irradiation

Référence catalogue

(E 0459 Marquage CE suivi de I'identification de
I'Organisme Notifié, (0459, LNE/G-MED)




Avant d’utiliser une Prothése Totale de Genou Tricompartimentaire de la gamme HERMES PS
REVISION cimentée, le chirurgien est tenu de prendre connaissance des recommandations
suivantes :

1 - GENERALITES

A. Lefabricant et le fournisseur d’une prothése totale de genou CERAVER 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 criteres ont une importance décisive pour le succés d’une intervention utilisant une
prothese totale de genou tricompartimentaire HERMES PS REVISION :

- La sélection appropriée du patient pour I'intervention ;

- Le choix correct de I'implant ;

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

- Le respect de I'asepsie la plus stricte.

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

D. Le chirurgien doit connaitre tous les problémes posés par la mise en place d’une prothése de
genou. La technique opératoire d’'implantation d’'une prothése totale de genou CERAVER peut
etre enseignée dans un centre chirurgical ou un centre de formation ou les chirurgiens pourront
acquérir une parfaite maitrise de celle-ci ;

E. Le chirurgien doit signaler aux patients recevant une prothése de I'articulation du genou que leur
poids et leur niveau d'activité peuvent influer sur la longévité et la performance de la prothése.

Remarque importante : Les utilisateurs du systeme HERMES PS REVISION reconnaissent qu’ils ont
lu et accepté les conditions énoncées dans cette notice considérées comme contractuelles.

2 - DESCRIPTION DE LA PROTHESE

La prothése totale de genou tricompartimentaire HERMES PS REVISION cimentée est une prothese
totale du genou a glissement & contraintes modérées comprenant trois composants prothétiques : le
composant fémoral, I'embase tibiale et le plateau tibial.
Limplant fémoral et I'implant tibial sont indépendants I'un de I'autre ; ils roulent et glissent I'un sur
I"autre par I'intermédiaire d’un insert en polyéthylene.
Ce dispositif est exclusivement indiqué pour un usage cimenté.
En cas de défect osseux, la gamme HERMES PS REVISION propose :
- une solution amovible au niveau du fémur. Le composant fémoral peut étre associé a des cales de
comblement distale et/ou postérieure de 5 et 10 mm d’épaisseur fixé par une vis ;
- une solution monobloc au niveau du tibia. L'embase tibiale posséde une cale monobloc de
surépaisseur de 10 mm interne, externe ou totale.
Les rallonges tibiales et fémorales permettent d'assurer la stabilisation et ancrage osseux des
composants fémoral et tibial, souvent nécessaire dans les cas de révision.
En outre, la prothése peut étre associée a un composant supplémentaire : le bouton rotulien. L utilisation
ou non de ce composant est laissée a I'appréciation du chirurgien en fonction des caractéristiques du
patient.
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Composants

Le composant fémoral HERMES PS REVISION cimenté est constitué au minimum des deux premiers
éléments assemblés pendant I'intervention :

- Un composant fémoral HERMES PS REVISION fabriqué en alliage de cobalt chrome molybdene
(CoCrMo - Norme IS0 5832-4) ;

- Une rallonge fémorale, fabrlquee en alliage de titane (Ti-Al6-V4 - Norme IS0 5832-3) ;

- Une ou deux cale(s) distale(s) (optionnelle), fabriquées en alliage de titane (Ti-Al6-V4 - Norme 1SO
5832-3) ;

- Une ou deux cale(s) postérieure(s) (optionnelle), fabriquées en alliage de titane (Ti-Al6-V4 - Norme
1S0 5832-3) ;

- Une ou plusieurs vis pour fixer les cales fémorales (optionnelle) en alliage de cobalt chrome
molybdéne (CoCrMo - Norme IS0 5832-12).

Le composant tibial HERMES PS REVISION cimenté est constitué au minimum des trois premiers
éléments listés ci-dessous assemblés pendant I'intervention :

- Une embase tibiale HERMES PS REVISION, fabriquée en alliage de titane (Ti-Al6-V4 - Norme
1S0 5

-Un plateau tibial HERMES PS REVISION , fabriqué en polyéthyléne & trés haut poids moléculaire
(UHMWPE - Norme SO 5834-2) ;

- Une rallonge tibiale, fabriquée en alliage de titane (Ti-Al6-V4 - Norme 1SO 5832-3) ;

- Un excentrique (optionnel), fabriqué en alliage de titane (Ti-Al6-V4 - Norme 1SO 5832-3).

3 - INDICATIONS

Les composants de la prothése de genou tricompartimentaire HERMES PS REVISION cimentée sont
indiqués uniquement pour une implantation avec ciment pour prothése en cas de défect osseux
limité a I'épiphyse (inferieur a 20 mm au fémur et 15 mm au tibia) et/ou en I'absence de défaillance
ligamentaire collatérale ou de défaillance faible a modérée :

- dans le cadre du remplacement d’un implant, prothése unicompartimentaire (fémoro-tibiale ou
fémoro-patellaire) ou prothése tricompartimentaire a glissement ;

- en premiere intention, lors de situations cliniques particuliéres, chez les patients @ maturité
osseuse présentant une des arthropathies suivantes : arthrose, arthrose posttraumatique,
polyarthrite rhumatoide et nécrose provoquant un handicap quotidien insuffisamment amélioré
par un traitement médical ou chirurgical, aprés une période d’observation de quelques semaines a
quelques mois nécessitant I'utilisation :

- du coté fémoral : d’une rallonge et/ou de cales ;
- du coté tibial : d’une rallonge avec ou sans excentrique et/ou de cales.

4 - PERFORMANCES ATTENDUES

A. Larthroplastie totale 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. Sur la base des tests selon la norme ISO 21536, la prothéese HERMES PS REVISION peut
atteindre, avant implantation, une amplitude articulaire de 136.

5 - CONTRE-INDICATIONS

Limplantation de la prothése tricompartimentaire HERMES PS REVISION est contre-indiquée dans les
cas suivants :
Contre-indications générales



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

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

C. Allergie connue aux matériaux employés ;

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

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

Contre-indications spécifiques :

F.  Défect osseux métaphysaire-diaphysaire ;

G. Déficit fonctionnel important des ligaments collatéraux pouvant nuire a la stabilité de la
prothese ;

H. Remplacement d’une prothése charniére.

6 - AVERTISSEMENTS
6.1 Averti pré-opé
6.1.1 Généralités

A. Lamise en place d’une prothése de genou peut étre envisagée dans le cas ol toutes les
autres possibilités chirurgicales ont été pesées soigneusement et considérées comme
moins appropriées ;

. Une prothése 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 & 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.

w

o

=

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

A. Indice de Masse Corporelle élevé (>30 kg/m2) : chez un patient obése, 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 professionnelle) : si la profession
ou I'activité du patient exige de celui-ci qu'il marche, qu'il coure ou qu'il souléve des
poids et/ou qu'il fasse des efforts musculaires, les forces résultantes risquent de
provoquer une défaillance du ciment, de la fixation biologique et/ou du dispositif médical.

@
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6.2 Averti

o

m m o

Désaxation majeure dans le plan (rontal et sagittal : en raison de modific@tions de la
morphologie osseuse des extrémités et/ou de la présence de matériel d’ostéosynthese.

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

pathologie vasculaire.

Antécédents d’infection au niveau de Iarticulation 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.

per-op!

6.2.1 Généralités

6.2.

N

A

@

m mo o

La bonne sélection de la taille de I'implant est nécessaire pour assurer un bon respect
fonctionnel de I'articulation. Le degré de réussite de la mise en place d’une prothése
totale du genou est lié a 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, de la qualité osseuse du patient et de I'état des ligaments collatéraux.

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

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

Ne pas retirer et réinsérer les inserts en polyéthyléne une fois qu’ils sont mis
en place.

Assemblage et compatibilité des composants

A
. Les embases tibiales HERMES PS REVISION ne sont pas compatibles avec les

[ .-

o

m

Le composant fémoral HERMES PS REVISION cimenté peut étre associé aux boutons
rotuliens cimentés réf : 5090, 5091, 5092, 5093.

plateaux tibiaux de la gamme HiFit PS.

. Les implants HERMES PS REVISION sont compatibles avec les prothéses de premiere

intention HERMES PS de facon a limiter la reprise opératoire au changement de la
seule partie de la prothese qui le nécessite (fémur ou tibia) et de préserver ainsi le
stock osseux du patient.

. Ne pas utiliser les dispositifs CERAVER avec ceux d’autres fabricants, a I'exception,

dans le cadre d’une révision, du bouton rotulien (a condition qu'il ait une forme
sphérique). La conservation du bouton rotulien reste a I'appréciation du chirurgien.
Pour la compatibilité entre les différents composants des gammes HERMES PS
REVISION et HIFIT PS, se référer au tableau suivant :



TAILLES COMPOSANTS TIBIAUX (PLATEAU + EMBASE)

HERMES PS | HERMES PS |HERMES PS| HERMES PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS
CULZUCIELERN REVISION | REVISION | REVISION | REVISION | AB /D c/D E/F
Taille 1 et 2 | Taille 3 plot 2 | Taille 3 et 4 | Taille 2 plot 3| (petit (petit (grand | (grand
intermédiaire intermédiaire | plot) plot) plot) plot)
HERMES PS
REVISION 1 oul oul NON NON oul oul NON | NON
Sl HERMES PS
ER reusion 2 oul oul NON oul oul oul NON | NON
=}
=M HERMES PS
E Revision 3 | NON NON oul oul NON | NON oul oul
2
I HERMES PS
<<
El Revsons | NON NON oul oul NON | NON oul oul
o
H
=l HIFITPS
S oul oul NON oul oul oul NON | NON
=
=
3l HIFITPS
=3 671819 NON NON oul oul NON | NON oul oul
F. Le composant tibial est constitué de deux parties qui devront étre assemblées par

encliquetage d’arriére en avant au moment de I'intervention chirurgicale.
- Les plateaux tibiaux HERMES PS REVISION ne sont pas compatibles avec les
embases tibiales des gammes HIFIT PS et réciproquement ;
- Le mécanisme d’enclenchement ne peut étre actif qu’une seule fois. Ne pas
tenter de réinsérer un insert tibial précédemment utilisé.

o

. Association d’une cale fémorale
Il est possible d’associer une ou plusieurs cales postérieure(s) et/ou distale(s) au
composant fémoral HERMES PS REVISION :
- Disposer la cale sur le composant fémoral ;
- Visser la vis pour cales fémorales (réf. 5033).

B

Association d’une rallonge fémorale
I estS ogligatoire d’associer une rallonge fémorale au composant fémoral HERMES PS
REVISION :
- Monter la rallonge dans le composant fémoral ;
- Impacter la rallonge avec minimum 3 coups d’un marteau de 500 sur une surface
la plus rigide possible en évitant le contact métal-métal par interposition d’une
compresse pliée sur plus de 3 épaisseurs.

. Association d’une rallonge tibiale
L'embase tibiale HERMES PS REVISION cimentée doit étre associée aux rallonges
(5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089) et la vis.
- Monter la rallonge dans I'embase sans I'impacter ;
- En”gager la vis de montage dans I'embase jusqu’a ce qu’elle soit vissée dans la
rallonge ;
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- Impacter la rallonge avec minimum 3 coups d’un marteau de 500g sur une surface
la plus rigide possible en évitant le contact métal-métal par interposition d’une
compresse pliée sur plus de 3 épaisseurs.

- Finir de visser.

Il est possible d’intercaler un excentrique (réf. 5806, 5807, 5808, 5809) entre la
rallonge et 'embase tibiale. La rallonge tibiale s’assemble alors avec I'excentrique par
emmanchement conique :

- Une fois I'excentrique positionné par rapport a I'embase tibiale, engager la vis

de montage ;

- Positionner I'excentrique, comme défini durant I'intervention, dans I'embase sans
I'impacter ;

- Engager la vis de montage dans I'embase jusqu'a ce qu'elle soit vissée dans
I'excentrique ;

Placer la rallonge dans I'excentrique ;

Impacter la rallonge avec minimum 3 coups d’un marteau de 500g sur une surface
la plus rigide possible en évitant le contact métal-métal par interposition d’une
compresse pliée sur plus de 3 épaisseurs.

Finir de visser.

7 - PRECAUTIONS
7.1 Précautions pré-opératoires

A

Quand la mise en place de la prothése totale 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 préopératoires du médecin.

. 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.

. La technique chirurgicale et la planification préopératoire pour I'implantation de prothése

de genou tricompartimentaire de la gamme HERMES PS REVISION constituent les principes
de base d’une bonne pratique chirurgicale pour la pose d’une prothése totale du genou.
Une connaissance approfondie de la technique chirurgicale est essentielle.

. Utiliser les instruments chirurgicaux spécifiques associés a une familiarisation de leur

manipulation. Vérifier I'instrumentation assurant I'alignement et les guides de coupe avant
I'intervention chirurgicale. Des instruments endommagés ou tordus peuvent entrainer
un mauvais positionnement de I'implant et compromettre par conséquent le succeés de
I'intervention. La brochure de technique chirurgicale associée au type de prothése est
fournie avec chaque instrumentation et est disponible auprés de CERAVER.

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

ainsi que I'alignement par rapport @ I'axe HKA. Il faudra disposer d’un stock adéquat
d'implants de tailles diverses au moment de I'intervention chirurgicale, y compris des
tailles plus petites et plus grandes que celles prévues. Vérifier soigneusement I'intégrité de
tous les emballages et implants avant I'intervention chirurgicale.

La sécurité et I'efficacité d’emploi des prothéses tricompartimentaires de la gamme
HERMES PS REVISION dans des applications bilatérales restent a I'appréciation du
chirurgien.



7.2 Précautions per-opératoires

A. Silors 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.

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

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

D. Lemploi de ciment au polyméthacrylate de méthyle (PMMA) peut contribuer a fixer,
soutenir et iliser certaines imy i 0Sseuses, 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.

E. 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.

7.3 Précautions post-opératoires

A. Informer le patient des limitations imposées par la prothése tricompartimentaire du genou
de la gamme HERMES PS REVISION 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.

B. Structurer soigneusement les premiers soins post-opératoires de fagon a maintenir la
mobilité articulaire et empécher toute dislocation ou thrombo-embolie.

C. Structurer les traitements post-opératoires, les soins prodigués au patient (changement
des pansements, placement sur bassin hygiénique, par exemple) et ses activités physiques
de fagon a empécher toute surcharge sur le genou opéré. L'dge et/ou la qualité osseuse du
patient peuvent exiger une prolongation de la période de mise en charge limitée.

D. Tout patient porteur d’une prothése de genou tricompartimentaire CERAVER doit se
soumettre @ un controle postopératoire par un chirurgien orthopédiste. Ce controle est
nécessaire afin de détecter les signes d’usure anormale ou de descellement prothétique
avant I'apparition de manifestations fonctionnelles.

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

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

G. Les implants sont compatibles avec un examen IRM. 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 recommandeé 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 PS REVISION n’ont pas été testés dans un IRM, I'évaluation a
été réalisée par comparaison avec des dispositifs équivalents présents sur le marché.
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8 - EFFETS INDESIRABLES

Les complications potentielles les plus souvent rapportées sont les suivantes :
A. Complications de I'anesthésie ;
B. Choc au ciment ;
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. Lésions vasculaires, musculo-ligamentaires, ou nerveuses régressives ou définitives ;
X Frgctures per et post opératoires ;
. Hémorragie, transfusion hétérologue/autotransfusion ;

Défaut d’alignement des composants prothétiques ;

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

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

. Hématomes, épanchements intra articulaires hématiques ou non ;

Complications thromboemboliques : phlébite et embolie pulmonaire ;

. Troubles de la cicatrisation ;
. Infections précoces et tardives ;

Inflammation ;

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

Diminution ou faible amplitude articulaire ;

. Instabilité de I'articulation du genou, luxation ou subluxation fémoro-patellaire ou fémoro-tibiale ;
. Allergie aux composants des implants ;
. Réaction aux produits de corrosion, aux particules libres de ciment ou d’usure pouvant

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

. Réintervention.

9 - EMBALLAGE ET STOCKAGE

A
B.

Les protheses sont dans leur
condition particuliére de stockage .

Les différents composants sont a usage unique, ils sont conditionnés unitairement en double
emballage et livrés stériles. Le conditionnement assure I'étanchéité et la non contamination du
produit, ceci pour des conditions normales de manipulation et de transport.

d’origine intact et non ouvert. Aucune

. |l est impératif de vérifier I'intégrité du conditionnement avant toute utilisation. Ne pas utiliser

I'implant si le conditionnement est endommagé ou ouvert. En cas de dépassement de la date
de péremption, ne pas utiliser le dispositif. Contacter votre représentant Ceraver et lui 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
polymeére lors du traitement de stérilisation.

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



11 - RESTERILISATION ET REUTILISATION

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

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

12 - ELIMINATION APRES UTILISATION

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

13 - RECLAMATIONS

Tout professionnel de la santé (par exemple un chirurgien utilisateur des produits) qui a une réclamation
ou qui a constaté une insatisfaction portant sur la qualité, I'identification, la fiabilité, la sécurité,
I'efficacité et/ou la performance du systtme HERMES PS REVISION doit informer CERAVER ou le
distributeur autorisé. Dans le cas d’un incident ou risque d’incident grave susceptible d’entrainer ou
d’avoir entrainé la mort ou une dégradation grave de I'état de santé d’un patient ou d’un utilisateur,
CERAVER ou le distributeur autorisé doit étre avertiimmédiatement par téléphone, télécopie ou courrier.
Il est demandé de fournir avec toute réclamation le(s) nom(s), la(les) référence(s), et le(s) numéro(s)
de lot du(des) composant(s) incriminé(s), ainsi que le nom et I'adresse du réclamant, la nature de la
réclamation en détaillant le plus possible et I'indication d’une réponse demandée.

14 - NOTA
La gamme HERMES PS REVISION a été marquée CE en 1997.

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

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

95957 Roissy CDG Cedex - France
Tél. : 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com ; adv@ceraver.com

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

Date de derniére révision : Novembre 2018
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* CEMENTED HERMES PS REVISION TRICOMPARTMENTAL

KNEE PROSTHESIS
Instructions for use

Instructions for use for the following components:

Left femoral component 5701 | 5702 | 5703 | 5704
Right femoral component 5801 | 5802 | 5803 | 5804

Monoblock augment
10mm - Total
Tibial Monoblock augment 10 mm

Left medial / Right lateral
base plate Monoblock augment

5241 | 5242 | 5243 | 5244

5341 | 5342 | 5343 | 5344

10 mm 5441 | 5442 | 5443 | 5444
Right medial / Left lateral

Size 96 | 1197 | 1198 | 1199 | 1200 | 4921 | 1201
Size 02 | 1203 | 1204 | 1205 | 1206 | 4922 | 1207
Tibial insert |SiZ8 08 | 1209 | 1210 | 1211 | 1212 | 4923 | 1339
Size 4] 1215 7 [ 1218 | 4924 [ 1213
Size 2 Peg size 3 344 | 1341 | 13 3 | 1338 | 4926 | 1385
Size 3 Peg size 2 345 | 1346 | 1347 | 1348 | 1384 | 4927 |/
Thickness 5 mm /
Right lateral - Left medial| 5541 | 5542 | 5543 | 5544
Posterior | LMckness 10 mm / 5641 | 5642 | 5643 | 5644

femoral Right lateral - Left medial
augment Thickness 5 mm /

Right medial - Left lateral
Thickness 10 mm /

Right medial - Left lateral

5551 | 5552 | 5553 | 5554

5651 | 5652 | 5653 | 5654
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Thickness 10 mm /
left medial 5561 | 5562 | 5563 | 5564
Thickness 10 mm /
left medial 5661 | 5662 | 5663 | 5664
Thickness 5 mm /
Left lateral 5571 | 5572 | 5573 | 5574
Thickness 10 mm /
Distal femoral | Left lateral 5671 | 8672 | 5673 | 5674
Augment Thickness 5 mm /
Right medial 5581 | 5582 | 5583 | 5584
Thickness 10 mm /
Right medial 5681 | 5682 | 5683 | 5684
Thickness 5 mm /
Right lateral 5591 | 5592 | 5593 | 5594
Thickness 10 mm /
Right lateral 5691 | 5692 | 5693 | 5694
Screw for the Femoral Augments 5033
Femoral Angle 5° 5034 | 5035 | 5036 | 5037 | 5038 | 5039 |
extension Angle 7° 5044 | 5045 | 5046 | 5047 | 5048 | 5049 |
Tibial stem offset 5806 | 5807 | 5808 | 5809
Symbol Symbol title Symbol Symbol title
Manufacturer ® Do not reuse
Expiry date Please note that the special precautions
for use should be checked for any
f A 5 important safety information such as
Batch code warnings or precautions to be taken

STERILE n

Sterilized by irradiation

(=

Catalogue reference

(€ |oa59

CE marking followed by the code for
the notified body (0459, LNE/G-MED)




Before using a cemented HERMES PS REVISION tri t
of the surgeon is drawn to the following recommendations:

1 - GENERAL POINTS

A. The manufacturer and supplier of a CERAVER total knee prosthesis guarantee the quality of
the manufacturing process and materials used. A prosthesis which has already been used must
not be implanted again. Instructions for the assembly of the different components have to be
respected, as specified in these instructions and the commercial documentation.

Thehubse gf 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 PS REVISION
tricompartmental total knee 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 aseptic practice; neither
the manufacturer nor the supplier of the CERAVER products can be blamed for these complications;

. The surgeon must be aware of all problems posed by implanting a knee prosthesis. The surgical
procedure for implantation of a CERAVER total knee prosthesis can be best learned at a clinic
or training centre 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.

Important note: All users of the HERMES PS REVISION system acknowledge that they have read and
accepted the conditions set out in this document, which are to be taken as contractually binding.

2 - DESCRIPTION OF THE PROSTHESIS

The cemented HERMES PS REVISION tricompartmental total knee prosthesis is a total knee sliding
prosthesis with moderate stresses comprising three prosthetic components: the femoral component,
the tibial baseplate and tibial insert.
The femoral implant and tibial implant are independent from each other; they roll and slide over each
other by means of a polyethylene insert.
This device is exclusively indicated for a cemented use.
In the event of a bone defect, the HERMES PS REVISION range offers:
- a removable solution on the femur. The femoral component can be combined with distal and/or
posterior filler augments of 5 and 10 mm thickness, fixed by means of a screw;
- a single block solution on the tibia. The tibial baseplate has a monoblock augment of 10 mm
thickness, internal, external or total.
The tibial and femoral extensions provide better bone anchoring of femoral and tibial components,
often necessary in revision procedures.
Furthermore, the prosthesis can be associated to an additional component: the patellar component.
The use or non-use of this component is left up to the assessment of the surgeon according to
the characteristics of the patient.

ntal knee pr is, the attention
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Components

The cemented HERMES PS REVISION femoral component comprises at least the first two elements
assembled during the procedure:

- A HERMES PS REVISION femoral component, made of cobalt chromium-molybdenum alloy
(CoCrMo - ISO 5832-4 standard);

- A femoral extension, made of titanium alloy (Ti-Al6-V4 - ISO 5832-3 standard);

- One or two distal augment(s) (optional), made of titanium alloy (Ti-Al6-V4 - ISO 5832-3 standard);

- One or two posterior augment(s) (optional), made of titanium alloy (Ti-Al6-V4 - ISO 5832-3
standard);

- One or more screws for the femoral augments (optional), made of cobalt chromium-molybdenum
alloy (CoCrMo - ISO 5832-12 standard).

The cemented HERMES PS REVISION tibial component comprises at least the first three elements
listed below, assembled during the procedure:

- AHERMES PS REVISION tibial extension, made of titanium alloy (Ti-Al6-V4 - ISO 5832-3 standard);

- The HERMES PS REVISION tibial insert, made from ultra high molecular weight polyethylene
(UHMWPE - IS0 5834-2 standard);

- A tibial extension, made of titanium alloy (Ti-Al6-V4 - ISO 5832-3 standard);

- Afibial stem offset adapter (optional), made of titanium alloy (Ti-Al6-V4 - 1ISO 5832-3 standard).

3 - INDICATIONS

The components of the cemented HERMES PS REVISION tricompartmental knee prosthesis are only
indicated for implanting with cement of prostheses for bone defects limited to the epiphysis (below
20 mm at the femur and 15 mm at the tibia) and/or with no collateral ligament failure or slight to
moderate failure:

- in the context of replacing an implant, unicompartmental prosthesis (femorotibial or femoropatellar)
or sliding tricompartmental prosthesis;

- as a first-line treatment, in specific clinical situations, in patients with mature bones with one of
the following arthropathies: arthrosis, post-traumatic arthrosis, rheumatoid arthritis and necrosis
causing daily handicap insufficiently improved by medical or surgical treatment, after an
observation period of a few weeks to a few months requiring the use of:

- on the femoral side: an extension and/or augments;
- on the tibial side: an extension with or without tibial stem offset and/or augments.

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. On the basis of test according to standard IS0 21536, the HERMES PS REVISION prosthesis can
have an amplitude of joint movement of 136° before implantation.

5 - CONTRAINDICATIONS

HERMES PS REVISION tricompartmental prosthesis implantation is contraindicated in the following
cases:
General contraindications



A. Aphysical 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 contraindications:

F. Metaphyseal-diaphyseal bone defect;
G. Significant functional defect of collateral ligaments that may reduce the stability of the prosthesis.
H. Replacement of a hinged prosthesis.

6 - WARNINGS
6.1 Preoperative warnings
6.1.1 General points

A. Aknee 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.

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

0n 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 re-operation necessary.

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

leave debilitating sequelae.

@
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6.1.2 Warnings
Factors that may shorten the lifetime of the implant:

A. 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.
Major misalignment in the frontal and sagittal plane: due to changes in the bone
morphology at the ends and/or the presence of osteosynthesis material.

@
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D.
E.

F.

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

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

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

6.2 Peroperative warnings
6.2.1 General points

6.22
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. Careful selection of the right implant size is necessary for correct joint function.

The degree of success of a total 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 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.

Do not remove and reinsert the polyethylene inserts once they are in place.

Assembly and compatibility of components

A
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The cemented HERMES PS REVISION femoral component can be combined with
cemented patellar components, ref.: 5090, 5091, 5092, 5093.

. HERMES PS REVISION tibial extensions are not compatible with the tibial inserts

of the HiFit PS range.

HERMES PS REVISION implants are compatibles with HERMES PS first-line treatment
prostheses so as to limit repeat operative work when changing the only part of the
prosthesis that requires it (femur or tibia) and thus preserve the patient's bone stock.

. Do not use CERAVER devices with those of other manufacturers, apart from, as part

of a revision, the patellar component (and provided that it is spherical in shape).
The conservation of the patellar component is left up to the surgeon's assessment.
Refer to the following table for the compatibility between the different components
of the HERMES PS and HiFit PS range:
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HERMES PS | HERMES PS |HERMES PS | HERMES PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS
CUUZVETINEN REViSION | REVISION | REVISION | REVISION | AB | CD | G/ EF
Sze1 |Sizedpeg2| Size3 |Size2peg3| (small | (small | (arge | (arge
and2 | intermediate | and4 | intermediate | peg) peg) peg) peq)
HERMES PS
Revison T | YES YES NO NO YES | VES | NO | NO
HERMES PS
Revsons | YES YES NO YES YES | YES | NO | NO
HERMES PS
Revisions | MO No YES YES NO | No | YES | YES
HERMES PS
Revision4 | MO No YES YES NO | NO | VES | YES
HIFIT PS
o | YES YES NO YES YES | VES | NOo | NO
HIFIT PS
6718/ NO NO YES YES No | No | YES | YES

TIBIAL COMPONENT SIZE (INSERT + BASEPLATE)

-

o

x

. The tibial component comprises two parts that must be assembled by clicking them

together from the back to the front during the surgical operation.
- HERMES PS tibial inserts are not compatible with the tibial base plates of
the HIFIT PS ranges and vice versa;
- The snap mechanism can only be used once. Do not attempt to reinsert a tibial
insert that has already been used.

. Combination with a femoral augment

One or more posterior and/or distal augments can be associated with the HERMES
PS REVISION femoral component:

- Position the augment on the femoral component;

- Screw in the femoral augment screw (ref. 5033).

. Association of a femoral extension

Afemoral extension must be associated with the HERMES PS REVISION femoral component:
- Assemble the extension on the femoral component;
- Strike the extension at least 3 times with a 500 g hammer on a surface as rigid
as possible while preventing metal-metal contact by interposing a compress folded
3 times;

Association of a tibial i
The cemented HERMES PS REVISION tibial baseplate must be associated with
the extensions (5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089) and
the screw for tibial extension.

- Assemble the extension in the baseplate without knocking it;

- Insert the assembly screw into the baseplate until it is screwed into the extension;
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- Strike the extension at least 3 times with a 500 g hammer on a surface as rigid
as possible while preventing metal-metal contact by interposing a compress folded
3 times;

- Finish screwing.

An offset adapter (ref. 5806, 5807, 5808, 5809) can be inserted between the extension
and the tibial baseplate. The tibial extension is then assembled with the offset adapter
by conical sleeve:
- Once the offset adapter is positioned in relation to the tibial baseplate, insert
the assembly screw;
Position the offset adapter, as defined during the operation, in the baseplate
without knocking it;
- Insert the assembly screw into the baseplate until it is screwed into the offset
adapter;
Place the extension in the offset adapter;
Strike the extension at least 3 times with a 500 g hammer on a surface as rigid
gs possible while preventing metal-metal contact by interposing a compress folded
times;
Finish screwing.

7 - PRECAUTIONS
7.1 Preoperative precautions

A

When implanting a total 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.

. 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.

y
. Surgical technique and preoperative planning for the implantation of a HERMES PS REVISION

range tricompartmental knee prosthesis correspond to the basic principles of good surgical
practices for fitting a total knee prosthesis. An in-depth knowledge of the surgical technique
is required.

. 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.

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

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

It is up to the surgeon to gauge the safety and efficacy of bilateral HERMES PS REVISION
range tricompartmental prosthesis implantation.



7.2 Peroperative precautions

A. 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.

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

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

D. The use of polymethyl methacrylate (PMMA) cement can help 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.

E. 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.

7.3 Postoperative precautions

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

B. Carefully structure initial postoperative care in such a manner as to maintain joint mobility
and to prevent any dislocation or thromboembolism.

C. 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.

D. All patients implanted with a CERAVER tricompartmental knee prosthesis should see an
orthopaedic 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.

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

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

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

The most commonly reported potential complications are:
A. Anesthesia complications;
B. Bone cement implantation syndrome;

oOmMmoo
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. Regressive or permanent vascular, musculo-ligamentous or nerve lesions;
. Per and postoperative fractures;
. Haemorrhage, heterologous/autologous transfusion;

Misalignment of prosthetic components;

. Other complications associated with a general surgical procedure (gastrointestinal, cardiovascular,

pulmonary, urological problems, etc.), with the medicines or ancillary surgical equipment used,
with blood, etc.

. Haematoma, sanguineous or non-sanguineous intra-articular effusions;

Thromboembolic complications: deep vein thrombosis and pulmonary embolism;

. Wound healing disorders;
. Early and late-onset infections;

Inflammation;

. Algodystrophy;
. Ectopic ossification;

Persistent knee pain;
Reduced or low amplitude of movement;
Knee joint instability, femoropatellar or femorotibial dislocation or subluxation;

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

Movement, loosening or breakage of prosthesis components;

. New operation.

9 - PACKAGING AND STORAGE

A
B.

The prostheses are stored in their original packaging, intact and not opened. No special storage
conditions

The various components are single-use, they are unit packaged in double bags and provided
sterile. The packaging ensures that the product is sealed and not contaminated, given normal
handling and transport conditions.

. The integrity of the packaging must be checked before use. Do not use if the packaging

is damaged Do not use the device after the expiry date. Contact your CERAVER representative
to return the product.

10 - STERILIZATION

A
B.

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.
Before use, it is important to check the integrity of the sterility protection.



11 - RESTERILIZATION AND REUSE

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

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

12 - DISPOSAL AFTER USE

If a device is removed for revision surgery, 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 - COMPLAINTS

Any healthcare professional (for example a surgeon using the products) who has a complaint or who
has noted a defect relating to the quality, identification, reliability, safety, effectiveness and/or
performance of the HERMES PS REVISION system must inform CERAVER, or the authorised distributor.
In the event of a serious incident, or risk of a serious incident, with the potential to cause or have
caused death or severe harm to the health of a patient or a user, CERAVER or the authorised distributor
must be informed immediately by telephone, fax or mail. For all complaints, we ask that the name(s),
reference(s), and lot number(s) of the implicated components be supplied, as well as the name
and address of the complainant, the nature of the complaint with as much detail as possible and
an indication of the expected response.

14 - NOTE
The HERMES PS REVISION range was granted CE Marking in 1997.
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.

95957 Roissy CDG Cedex - France
Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com ; adv@ceraver.com

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

Last updated: November 2018
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o ZEMEMTIERTE TRIKOMPARTIMENTELLE KNIEPROTHESE

HERMES PS REVISION
Anleitung

Hinweise zu folgenden Komponenten:

Linke Femurkomponente 5701 | 5702 | 5703 | 5704
Rechte Femurkomponente 5801 | 5802 | 5803 | 5804

Augmentationsblock 5041 | 5042 | 5243 | 5044

10 mm - total
Augmentationsblock
Tibialkompo- |10 mm 5341 | 5342 | 5343 | 5344
nente Int. links / Ext. rechts
Augmentationshlock
10 mm 5441 | 5442 | 5443 | 5444
Int. rechts / Ext. links
GroBe 96 | 1197 | 1198 | 1199 | 1200 | 492 01
GroBe 02 | 1203 | 1204 | 1205 | 1206 | 492 07
GroBe 208 | 1209 | 1210 | 1211 12 | 4923 | 1339 |
PE-Ei - GroBe 214 | 1215 16 17 18 | 4924 13
GroBe 2 Tibiazapfen

1344 | 1341 | 1342 | 1343 | 1338 | 4926 | 1385

GroBe 3
Griflc 3 Tiblazapfon 1345 | 1346 | 1347 | 1348 | 1384 | 4027 | /
Dicke 5 mm / Ext. echts - 5541 | 5542 | 5543 | 5544

omgmeniati- | Dicke © mm /Int. rechts - f o5 | sg52 | 5553 | 5554
Dicke 10 mm /nt.rechts - sgs1 | s652 | 5653 | 5654
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Hersteller

®

Dicke 10 mm / Int. links | 5561 | 5562 | 5563 | 5564
Dicke 10 mm / Int. links | 5661 | 5662 | 5663 | 5664
Distaler D!cke 5 mm / Ext. Iir!ks 5571 | 5572 | 5573 | 5574
Augmenta- D!cke 10 mm / Ext. links | 5671 | 5672 | 5673 | 5674
tionsblock D!cke 5 mm / Int. rechts | 5581 | 5582 | 5583 | 5584
Dicke 10 mm / Int. rechts | 5681 | 5682 | 5683 | 5684 |
Dicke 5 mm / Ext. rechts | 5591 | 5592 | 5593 | 5594
Dicke 10 mm / Ext. rechts | 5691 | 5692 | 5693 | 5694
Schrauben fiir die femoralen 5033
Ausgleichsblicke
Femoraler Winkel 5° 5034 | 5035 | 5036 | 5037 | 5038 | 5039 |
aschaft | Winkel 7° 5044 | 5045 | 5046 | 5047 | 5048 | 5049 |
aler Offsetschaft 5806 | 5807 | 5808 | 5809
Symbol Bedeutung des Symbols Symbol Bedeutung des Symbols

Nicht zur Wiederverwendung

Ik

Verwendbar bis

A\

Informationsbeilage beachten

LOT Chargenbezeichnung
e ] | s
(E 0459 CE-Zeichen und Kennnummer der
benannten Stelle (0459, LNE/G-MED)
Artikelnummer




Vor der Verwendung einer zementierten trikompartimentellen Knietotalendoprothese der Reihe
HERMES PS REVISION sollte der Operateur folgende Empfehlungen aufmerksam lesen:

1 - ALLGEMEINE ANGABEN

A. Hersteller und Lieferant von CERAVER-Knietotalendoprothesen garantieren eine hohe Material-
und Herstellungsqualitdt. 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 trikompartimentellen
Knietotalendoprothese HERMES PS REVISION spielen folgende Kriterien eine entscheidende Rolle:
- Die entsprechende Auswahl des Patienten fiir den Eingriff;

- Die richtige Implantatwahl;

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

- Die strikte Einhaltung von aseptischen Bedingungen.

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

D. Der Operateur sollte daher vollstandig mit den mdglichen Risiken bei der Implantation einer
Knieprothese vertraut sein. Operateure konnen sich in einer chirurgischen Klinik oder einem
Schulungszentrum weiterbilden, um das zur Implantation einer Knietotalendoprothese 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 Funktionsfahigkeit
der Prothese haben kénnen.

Wichtiger Hinweis: Die Anwender des Systems HERMES PS REVISION erkennen an, dass Sie die
in dieser Anleitung aufgefiihrten und als vertraglich bindend geltenden Bedingungen gelesen und
akzeptiert haben.

2 - BESCHREIBUNG DER PROTHESE

D|e trikompartimentelle Kmetotalendoprothese HERMES PS REVISION ist eine teilgekoppelte
joprothese mit Gl die aus drei Pr ymonenten besteht: der Femurkomponente,

derlelakomponente und dem PE-Einsatz.

Das Femurimplantat und das Tibiaimplantat sind unabhéngig voneinander; der gegenldufige Roll- und

Gleitvorgang erfolgt mithilfe eines Polyethylen-Einsatzes.

Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir den zementierten Einsatz vorgesehen.

Bei Knochendefekten bietet die Reine HERMES PS REVISION folgende Mdglichkeiten:

- Eine versetzbare Losung auf Hohe des Femurs. Die Femurkomponente kann mit distalen und/
oder posterioren Augmentationsblocken mit einer Dicke von 5 und 10 mm mithilfe einer Schraube
verbunden werden;

- Eine Monoblock-Losung auf Hohe der Tibia. Die Tibiakomponente verfiigt (ber einen
Augmentationsblock mit einer Verdickung von 10 mm intern, extern oder total.

Die tibialen und femoralen Schéfte erlauben die Stabilisation und die Verankerung der Femur- und
Tibiakomponenten im Knochen, was im Falle einer Revision héufig erforderlich ist.
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Dariiber hinaus kann die Prothese mit einer zusatzlichen Komponente verbunden werden:
der Patellakomponente. Ob diese Komponente verwendet wird oder nicht, wird in Abhéngigkeit von den
Eigenschaften des Patienten von dem Chirurgen eingeschétzt.

Komponenten

Die zementierte Femurkoponente HERMES PS REVISION besteht aus mindestens zwei
Priméarelementen, die wahrend des Eingriffs zusammengefiigt werden:

- Einer aus einer Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung (CoCrMo — Norm NF ISO 5832-4) bestehenden
Femurkomponente HERMES PS REVISION;

- Einem aus einer Titanlegierung (Ti-Al6-V4 - Norm NF EN ISO 5832-3) bestehenden Femurschaft;

- Einem oder zwei aus einer Titanlegierung (Ti-Al6-V4 - Norm NF EN ISO 5832-3) bestehenden
distalen Augmentationshldcken (optional);

- Einem oder zwei aus einer Titanlegierung (Ti-Al6-V4 - Norm NF EN ISO 5832-3) bestehenden
posterioren Augmentationsblécken (optional);

- Einer oder mehreren Schrauben zum Fixieren der femoralen Augmentationsblicke (optional),
bestehend aus einer Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung (CoCrMo — Norm NF IS0 5832-12).

Die zementierte Tibiakomponente HERMES PS REVISION besteht aus mindestens den drei nachfolgend
aufgefiihrten Primarelementen, die wéhrend des Eingriffs zusammengefiigt werden:

- Einer aus einer Titanlegierung (Ti-Al6-V4 - Norm NF EN ISO 5832-3) bestehenden Tibiakomponente
HERMES PS REVISION;

- Einem aus Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (ULHMWPE - Norm NF ISO 5834-2)
bestehenden PE-Einsatz HERMES PS REVISION;

- Einem aus einer Titanlegierung (Ti-Al6-V4 - Norm NF EN IS0 5832- -3) bestehenden Tibiaschaft;

- Einem aus einer Titanlegierung (Ti-Al6-V4 - Norm NF EN ISO 5832-3) bestehenden Exzenter
(optional).

3 - INDIKATIONEN

Die Komponenten der zementierten trikompartimentellen Knieprothese HERMES PS REVISION sind
ausschlieBlich fiir eine te Prothesenimy bei Knochendefekten bestimmt, die auf
die Epiphyse beschrénkt sind (weniger als 20 mm am Femur und 15 mm an der Tibia), und/oder bei
fehlender Instabilitat der Kreuz- und Seitenbander oder bei geringgradiger oder mittelgradiger Instabilitét:

- Im Rahmen des Austauschs eines Implantats, einer unikompartimentellen Prothese (femoro-tibial
oder femoro-patellar) oder einer trikompartimentellen Prothese mit Gleitlager;

- In erster Linie in besonderen Klinischen Situationen bei Patienten mit abgeschlossenem
Knochenwachstum, die an einer der folgenden Gelenkerkrankungen leiden: Arthrose,
posttraumatische Arthrose, rheumatoide Arthritis und Nekrose, 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, und den
Einsatz folgender Mittel erfordert:

- femurseitig: Femurschaft und/oder Augmentationsblock;
- tibiaseitig: Tibiaschaft mit oder ohne Offsetschaft und/oder Augmentationsblock.

4 - ERWARTETE LEISTUNGEN

A. Die Knietotalendoprothese soll die Stabilitét und Mobilitat des operierten Knies wiederherstellen
und gleichzeitig die Schmerzen minimieren bzw. beseitigen;

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

C. Auf der Grundlage von Tests gemaB Norm ISO 21536 kann die Prothese HERMES PS REVISION
vor der Implantation eine Gelenkamplitude von 136 erreichen.




5 - KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantation der trikompartimentellen Prothese HERMES PS REVISION ist in den folgenden Féllen
kontra|nd|2|ert
ine Kontraindik
A. Wenn der Gesundheitszustand des Patienten die korrekte Positionierung und Verankerung des
Implantats beeintrachtigen kénnte (ausgepragte Osteoporose, Kdrper- und Stoffwechselstorungen,
die eine fortschreitende Schadigung des Skeletts nach sich ziehen, maligne Tumoren, ausgedehnte
Knochenzysten, andere Gelenkbeschwerden, schwere Fehistellungen). Bei Vorliegen von
Bedingungen, bei denen das Gelenk ibermaBig belastet wird (neurogene Arthropathien, Muskel- oder
Banderinsuffizienz, multiple Gelenkbeschwerden, fixierte Fehlistellung der dariiber liegenden Hiifte);
B. Bei wiederholten Stiirzen, schweren neurologischen Erkrankungen, geistigen oder
neuromuskuldren Storungen, 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:

F. Knochendefekt metaphysér und diaphysér;

G. Erhebliches Funktionsdefizit der Kreuz- und Seitenbénder, welches die Stabilitét der Prothese
beeintrachtigen konnte;

H. Ersatz einer Schamierprothese.

6 - WARNHINWEISE
6.1 Préaoperative Warnhinweise
6.1.1 Allgemeine Angaben

A. Die Implantation einer Knieprothese kann dann in Betracht gezogen werden, wenn samtliche

anderen chirurgischen Moglichkeiten sorgfaltig abgewogen und als unzuldnglicher

eingestuft wurden.

Selbst bei einer erfolgreichen ion sind die Eiger einer G othese

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 Extremitdt ermoglicht.

Jede Gelenkprothese unterliegt einer unvermeidlichen Abnutzung. Auch nach einer korrekt

durchgefiihrten Implantation kann sich eine Prothese mit der Zeit lockern. Abnutzung und

Lockerung der Prothese kdnnen einen erneuten Eingriff erforderlich machen.

. Eine infizierte Prothese muss in den meisten Féllen entfernt werden und kann unter
Umstanden eine Behinderung nach sich ziehen.

@

o

o

6.1.

N

Warnhinweise
Faktoren, die die Lebensdauer des Implantats verkiirzen konnen:
A. Erhdhter BMI (>30 kg/m2): Bei einem adipdsen Patienten konnen das Implantat

liberméBig belastet und die Integritét der Zementschicht und/oder des Implantats
beeintrachtigt werden.
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Belastende korperliche Betétigung (Sport, Beruf): Falls der Patient einen Beruf oder eine
Tatigkeit ausiibt, bei der er gehen, laufen oder Gewichte heben muss und/oder falls
er groBe Muskelanstrengungen unternimmt, konnen die daraus resultierenden Kréfte
zu Versagen des Zements, der biologischen Fixierung und/oder des Implantats fiihren.

Erhebliche Fehlstellung in der Frontal- und Saglttalebene Wegen Veranderungen der

KnochenmorphologlederExtremltatenund/oder 1von Ostec
GefaBinsuffizienz in der betroffenen Extremitat: erfordert das Gutachten elnes
Angiologen.

Vorangegangene Infektion des betroffenen Gelenks und/oder vorangegangene
systemische Infektion, die das Implantat beeintréchtigen kdnnen.

Allgemeine medikamentdse Behandlungen, die zu einem allméhlichen Knochenabbau
in der Implantatumgebung fiihren kdnnen.

6.2 Intraoperative Warnhinweise
6.2.1 Allgemeine Angaben

6.2.

N

A

@

m mo o

Die Funktionalitét des Gelenks kann nur durch die Wahl der richtigen ImplantatgroBe
gewdhrleistet werden. Der Erfolg der Implantation einer Knietotalendoprothese
héngt von der richtigen Wahl der ImplantatgroBe und des Implantatmodells ab.
Dabei missen das Alter, das Niveau der korperlichen Aktivitét, die Muskelkondition,
die Knochenqualitdt 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
gewdhrleistet, 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 Oberflédche beschadigt werden kénnte.
Die Gelenkprothesen diirfen nicht behandelt oder verandert werden.

Beschadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgeméBen oder vom Hersteller
nicht zugelassenen Behandlung unterzogen wurden, diirfen nicht implantiert werden.
Die Polyethylenteile diirfen nach ihrer Platzierung nicht entfernt und wieder neu
eingesetzt werden.

Kombination und Kompatibilitdt der Komponenten

A
. Die Tibiakomponenten HERMES PS REVISION sind nicht kompatibel mit den

o w

o

m

Die zementierte Femurkomponente HERMES PS REVISION kann mit folgenden
zementierten Patellakomponenten kombiniert werden: 5090, 5091, 5092, 5093.

PE-Einsatzen der Reihe HiFit PS.

Die Implantate HERMES PS REVISION sind kompatibel mit den Primérprothesen HERMES
PS, wenn der Revisionseingriff sich auf den Ersatz einer einzigen Prothesenkomponente
beschrénkt (Femur oder Tibia) und auf diese Weise die Knochensubstanz des Patienten
erhalten bleibt.

Die CERAVER-Produkte diirfen nicht mit denen anderer Fabrikate verwendet werden, mit
Ausnahme der Patellakomponente (vorausgesetzt, dass diese kugelformig ist) im Rahmen
einer Revision. Die Erhaltung der Patellakomponente obliegt der Einschatzung des Chirurgen.
Die Kompatibilitdt der verschiedenen Komponenten der Reihen HERMES PS REVISION
und HiFit PS ist der folgenden Tabelle zu entnehmen:



GROSSE DER TIBIAKOMPONENTEN (PE-EINSATZ + SOCKEL)

HERMES PS| HERMES PS | HERMES PS| HERMES PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS
PO Tl REVISION | REVISION | REVISION | REVISION | AB | CD | CD EF
GroBen1 | GroBe3 | GroBen3 | GroBe2 | (deiner | (Keiner | (groBer | (groBer
und2 | Tibiazapfen2 | und4 | Tibiazapfen3 | Tibia- | Tibia- | Tibiazap- | Tibiazap-
2Zwischenstiick Zwischenstiick | zapfen) | zapfen) fen) fen)
HERMES PS
= Fevsion JA JA NEIN NEIN JA JA | NEIN | NEN
I
=0 HERIES PS
W rvsonz | A JA NEIN JA JA JA | NEIN | NEN
g
M HERVIES PS
W Geusions | NEW NEIN JA JA NEIN | NEIN | JA JA
g
=l HERVIES PS
] NEIN NEIN JA JA NEIN | NEIN | JA JA
E REVISION 4
=0 HIFIT PS
2 R JA JA NEIN JA JA JA | NEIN | NEN
Q
= HIFIT PS
S v NEIN NEIN JA JA NEIN | NEIN | JA JA

F. Die Tibiakomponente besteht aus zwei Teilen, die wéhrend des chirurgischen Eingriffs
durch Einrasten von hinten nach vorn zusammengefiihrt werden miissen.
- Die PE-Einsdtze HERMES PS REVISION sind nicht kompatibel mit den
Tibiakomponenten der Reihe HIFIT PS und umgekehrt.
- Der Einrastmechanismus kann nur ein einziges Mal aktiviert werden. Nicht
versuchen, einen bereits benutzten PE-Einsatz nochmals einzusetzen.

o

Verbindung mit einem femoralen Ausgleichshlock
Es ist mdglich, einen oder mehrere posteriore und/oder distale Augmentationsblocke
mit der Femurkomponente HERMES PS REVISION zu verbinden:

- Den Augmentationsblock auf der Femurkomponente ansetzen;

- Die Schraube fiir femorale Augmentationsblocke einschrauben (Nr. 5033).

Verbindung mit einem Femurschaft
Es ist zwingend notwendig, einen Femurschaft mit der Femurkomponente HERMES PS
REVISION zu verbinden:
- Den Femurschaft in die Femurkomponente einbringen;
- Den Tibiaschaft mit mindestens 3 Schldgen mit einem 500 g-Hammer so fest
wie mdglich auf die Oberfldche schlagen, wobei der Metall-Metall-Kontakt durch
Einlegen einer gefalteten Kompresse mit mehr als 3 Lagen vermieden wird;

. Verbindung mit einem Tibiaschaft
Die zementierte Tibiakomponente HERMES PS REVISION muss mit dem Tibiaschaft (5080,
5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089) und der Schraube verbunden werden.
- Den Tibiaschaft in die Tibiakomponente einbringen, ohne diesen zu beschadigen;
- Die Sicherungsschraube in die Tibiakomponente einbringen, bis sie in dem
Tibiaschaft verschraubt ist;
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- Den Tibiaschaft mit mindestens 3 Schldgen mit einem 500 g-Hammer so fest
wie mdglich auf die Oberfléche schlagen, wobei der Metall-Metall-Kontakt durch
Einlegen einer gefalteten Kompresse mit mehr als 3 Lagen vermieden wird;

- Schraubvorgang beenden.

Es ist moglich, einen Offsetschaft (Nr. 5806, 5807, 5808, 5809) zwischen dem
Tibiaschaft und der Tibiakomponente zu verklemmen. Der Tibiaschaft verbindet sich
mit dem Offsetschaft demnach durch konische Verpressung:

- Sobald der Offsetschaft im Verhaltnis zur Tibiakomponente positioniert ist, die
Sicherungsschraube einbringen;
Den Offsetschaft gemaB Vorgabe wéhrend des Eingriffs in die Tibiakomponente
positionieren, ohne diesen zu beschédigen;
- Die Sicherungsschraube in die Tibiakomponente einbringen, bis sie in dem Offsetschaft
verschraubt ist;
Den Tibiaschaft in dem Offsetschaft platzieren;
Den Tibiaschaft mit mindestens 3 Schidgen mit einem 500 g-Hammer so fest
wie mdglich auf die Oberfléche schlagen, wobei der Metall-Metall-Kontakt durch
Einlegen einer gefalteten Kompresse mit mehr als 3 Lagen vermieden wird;
Schraubvorgang beenden.

7 - VORSICHTSMASSNAHMEN
7.1 Préoperative Warnhinweise

A

Ist die ion der Kni Joprothese geplant, sollten, inshesondere mit jungen
und/oder aktiven Patienten, zunéchst sé@mtliche Aspekte des Eingriffs und des Implantats
gekléart 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 préoperativen érztlichen
Anweisungen besprochen werden.

. Im Laufe der praoperativen Phase muss jede Mdglichkeit von Allergien und anderen

Reaktionen auf Implantatwerkstoffe ausgeschlossen werden.

. Das Operationsverfahren und die prdoperative Planung der Implantation einer

trikompartimentellen Knieprothese HERMES PS REVISION sind die Grundlagen einer guten
chirurgischen Praxis fiir die Implantation einer Knietotalendoprothese. Eine griindliche
Kenntnis der chirurgischen Technik ist eine wesentliche Voraussetzung.

. Chirurgische Spezialinstrumente verwenden und sich mit deren Handhabung vertraut

machen. Instrumente iberpriifen 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 beeintréchtigen. Die Broschiire tber das dem jeweiligen
Prothesentyp entsprechende OP-Verfahren liegt den Instrumenten bei und ist bei
CERAVER erhaltlich.

. Rontgenschablonen verwenden, um die ImplantatgroBe und -positionierung sowie die

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

Die Sicherheit und Wirksamkeit einer beidseitigen Implantation von trikompartimentellen
HERMES PS REVISION Prothesen miissen vom Chirurgen eingeschétzt werden.



7.2 Intraoperative Warnhinweise

A. Wird bei einer Operation eine Kontraindikation festgestellt, obliegt es der Einschdtzung des
Chirurgen, die Implantation abzubrechen oder einen anderen Prothesentyp zu implantieren.

B. Die Tibiakomponente muss so implantiert werden, dass eine addquate Bedeckung der
Knochenrinde in alle Richtungen (medial-lateral und anterior-posterior) erzielt wird.

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

D. Die Verwendung von Polymethylmethacrylat (PMMA) als Knochenzement kann zur Fixierung,
zum Halt und zur Stabilisierung bestimmter Knochenimplantationen beitragen. Sie kann jedoch
weder den Halt eines gesunden Knochens ersetzen noch den in der Konsolidierungsphase
erforderlichen zusétzlichen Halt bieten. Um eine Beeintréchtigung des Behandlungserfolges
durch eine zu starke Belastung zu vermeiden, muss beim Anwenden der Zementiertechnik
darauf geachtet werden, dass alle betroffenen Implantat-Teile komplett zementiert sind.

E. Vor dem Verschluss der OP-Wunde die Stelle sorgfaltig reinigen, um Knochenfragmente,
ektopisches Knochengewebe, Zement usw. vollstdndig zu entfernen. Fremdpartikel im Bereich
der Metall/Kunststoff-Kontakiflachen kénnen zu iibermaBigem VerschleiB und/oder tiberméBiger
Reibung fiihren. Ektopisches Knochengewebe und/oder Knochenfortsétze kdnnen zu einer
Dislokation bzw. einer schmerzhaften und eingeschrénkten Mobilisierung fiihren. Die Mobilitét
des Gelenks sorgféltig tiberpriifen, um vorzeitigen Kontakt oder Instabilitat zu erkennen.

7.3 Postoperative Warnhinweise

A. Den Patienten auf die Einschrénkungen der trikompartimentellen Knieprothese HERMES
PS REVISION hinweisen und (iber die zuldssige Belastung des operierten Beins beim
Auftreten und das entsprechende Aktivitatsniveau aufklaren. Die ersten Versuche des
Auftretens sorgféltig tiberwachen.

B. Die ersten postoperativen VersorgungsmaBnahmen so planen, dass die Mobilitit des
Gelenks gewahrt bleibt und Dislokationen oder Thromboembolien vermieden werden.

C. Die postoperativen Behandlungen und VersorgungsmaBnahmen (z. B. Verbandwechsel,
Benutzung des Sanitdrbeckens) und die korperliche Betétigung des Patienten so planen,
dass das operierte Knie nicht tiberlastet wird. Je nach Alter und/oder Knochenqualitét des
Patienten darf das Knie unter Umsténden langere Zeit nur begrenzt belastet werden.

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

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

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

G. Die Implantate sind MRT-kompatibel. Sie 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 PS REVISION Implantat wurde nicht
im Hinblick auf seine Sicherheit und Kompatibilitat sowie auf Erwdrmung und Migration bei
MRT-Untersuchungen getestet. Die Beurteilung erfolgte durch Vergleich mit &hnlichen auf dem
Markt erhltlichen Implantaten.
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8 - NEBENWIRKUNGEN
Magliche Nebenwirkungen, die am haufigsten gemeldet wurden:

A

Komplikationen bei der Anésthesie;

B. Schockreaktion auf den Zement;

oOmMmoo

. Reversible oder anhaltende GefaB-, Muskel-, Ligament- oder Nervenschadigungen;
. Frakturen wahrend oder nach der Operation;
. Blutungen, heterologe Transfusion/Autotransfusion;

Fehistellung der prothetischen Komponenten;

. Andere Komplikationen, die bei einem chirurgischen Eingriff als Reaktionen auf Medikamente,

chirurgisches Hilfsmaterial, Blut usw. auftreten kénnen (Verdauungsstorungen, Herz-Kreislauf-
Storungen, pulmonale oder urologische Probleme usw.);

. Hamatome, Gelenkerguss (blutig oder nicht);

Thrombc he Kompli Venenentziindung und Lungenembolie;

. Schlechte Vernarbung;
. Friihe oder spéte Infektionen;

Entziindung;

. Algodystrophie;
. Ektopische Ossifikation;

Andauernde Schmerzen im Knie;
Einschrénkung der Bewegungsfreiheit;

. Instabilitat des Kniegelenks, femoropatellare oder femorotibiale Luxation oder Subluxation;
. Allergie auf Implantatkomponenten;
. 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
B.

Die Prothesen in der intakten und unge6ffneten Originalverpackung lagern. Keine speziellen

Lagerungsbedingungen.

Die einzelnen Komponenten sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie sind stiickweise

doppelt verpackt und werden steril geliefert. Die Verpackung gewahrleistet bei normaler

Eanddhkabung und normalen Transportbedingungen die Dichtheit und Kontaminationsfreiheit des
rodukts.

. Es ist unerldsslich, die Integritat der Verpackung vor jedem Gebrauch zu kontrollieren. Bei einer

beschédigten oder gedffneten Verpackung darf das Implantat nicht verwendet werden. Das Produkt
darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Kontaktieren Sie den zusténdigen
Ceraver-Vertreter und geben Sie das Produkt zurtick.

10 - STERILISATION

A

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

Es empfiehlt sich, vor der Benutzung die Unversehrtheit der Sterilitdtsschutzverpackung
zu Uberpriifen.



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 fihren kann.

B. Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER-Knieprothese
vermindert/vermindern die biologische und mechanische Leistungsféhigkeit der betreffenden
Produkte. Ein chirurgisches Implantat darf auf keinen Fall wiederverwendet werden.
Explantierte Implantate entsorgen. Auch wenn die Implantate duBerlich intakt aussehen, kénnen
dennoch kleine Fehler oder Zeichen interner Beanspruchung vorliegen, die die Integritat des
Implantats beeintréchtigen. 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 - REKLAMATIONEN

Jeder Gesundheitsfiirsorger (der die Produkte beispielsweise in der Chirurgie einsetzt) und der eine
Reklamation hat oder der die Qualitdt, Kennzeichnung, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit
und/oder Leistung des Systems HERMES PS REVISION beanstandet, muss CERAVER oder den
entsprechend autorisierten Vertreter {ber diesen Umstand informieren. Bei einem Vorfall oder dem
Risiko eines schwerwiegenden Vorfalls, der zum Tod oder zu einer starken Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten oder Bedieners fiihren kann, miissen CERAVER oder der
autorisierte Vertreter unverziiglich telefonisch, per Fax oder postalisch davon in Kenntnis gesetzt werden.
Bei jeder Reklamation miissen der/die Name(n), die Referenz(en) und die Nummer(n) der Charge des/
der beanstandeten Produkt(e) angegeben werden sowie ferner Name und Anschrift des Reklamierenden,
die Art der Reklamation (mdglichst ausfiihrlich) sowie der Verweis auf eine Riickantwort.

14 - HINWEISE
Die Reihe HERMES PS REVISION tragt seit 1997 das CE-Zeichen.

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.

95957 Roissy CDG Cedex - Frankreich
Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com; adv@ceraver.com

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

Datum der letzten Uberarbeitung: November 2018
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LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL

® |STERILE| R I |C€ ‘0459|

* PROTESIS DE RODILLA TRICOMPARTIMENTAL

HERMES PS REVISION CEMENTADA
Manual de instrucciones

Manual referente a los siguientes componentes:

o Espariol |

Ext. izquierda

Componente femoral izquierdo 5701 | 5702 | 5703 | 5704
Componente femoral derecho 5801 | 5802 | 5803 | 5804
Cufia monobloc 10 mm -
Total 5241 | 5242 | 5243 | 5244
Cufia monobloc 10 mm
- Interna izquierda / 5341 | 5342 | 5343 | 5344
Base tibial Externa derecha
Cuiia monobloc 10 mm
Interna derecha / 5441 | 5442 | 5443 | 5444
Externa izquierda
Tamaio 96 | 1197 | 1198 99 00 | 492 01
Tamaio 02 | 1203 | 1204 05 06 | 492! 07
Tamaiio 208 | 1209 | 1210 | 1211 [ 1212 | 4923 | 1339 |
Platillo tibial I:mg;g o 214 | 1215 16 17 18 | 4924 13
2
Tamaiio 3 1344 | 1341 | 1342 | 1343 | 1338 | 4926 | 1385
Tamaiio 3 pivote
Tamaiio 2 1345 | 1346 | 1347 | 1348 | 1384 | 4927 /
Ep. 5 mm / Ext. derecha -
Int. izquierda 5541 | 5542 | 5543 | 5544
Ep. 10 mm / Ext. derecha -
Cuiia femoral |Int. izquierda 5641 ) 5642 | 5643 | 5644
posterior Ep. 5 mm / Int. derecha -
Ext. izquierda 5551 | 5552 | 5553 | 5554
Ep. 10 mm / Int. derecha - 5651 | 5652 | 5653 | 5654
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wl

Fabricante

®

No reutilizar

Ep. 5 mm / Int. izquierda | 5561 | 5562 | 5563 | 5564
Ep. 10 mm / Int. izquierda | 5661 | 5662 | 5663 | 5664
Ep. 5 mm / Ext. izquierda | 5571 | 5572 | 5573 | 5574
Cuiia femoral |Ep. 10 mm / Ext. izquierda| 5671 | 5672 | 5673 | 5674
distal |Ep. 5 mm / Int. derecha | 5581 | 5582 | 5583 | 5584
Ep. 10 mm / Int. derecha | 5681 | 5682 | 5683 | 5684 |
|Ep. 5 mm / Ext. derecha | 5591 | 5592 | 5593 | 5594
Ep. 10 mm / Ext. derecha | 5691 | 5692 | 5693 | 5694
Tornillo para cuias femorales 5033
Vastago Angulo 5° 5034 | 5035 | 5036 | 5037 | 5038 | 5039
femoral |Angulo 7° 5044 | 5045 | 5046 | 5047 | 5048 | 5049
Excéntrico 5806 | 5807 | 5808 | 5809
Simbolo Titulo del simbolo Simbolo Titulo del simbolo

&

Fecha de caducidad

Cadigo de lote

A

Atencion, es necesario consultar
las instrucciones de seguridad

para obtener cualquier informacion
importante relacionada con la seguridad,
como las advertencias y precauciones.

Esterilizado por irradiacion

Nimero de catélogo

(€ |oa59

Marcado CE seguido de la identificacion

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




Antes de utilizar una prétesis total de rodilla tricompartimental de la gama HERMES PS REVISION
cementada, el cirujano debe tener en cuenta las siguientes recomendaciones:

1 - INFORMACION GENERAL

A. Elfabricante y el proveedor de una protesis total de rodilla CERAVER 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
estéan 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 factores que tienen una importancia decisiva para que una intervencion en la
que se utilice una protesis total de rodilla tricompartimental HERMES PS REVISION tenga éxito:
- La eleccion adecuada del paciente para la intervencion;

- La eleccion correcta del implante;

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

- El respeto de la asepsia mas estricta.

C. Elcirujano es responsable de las complicaciones resultantes de una indicacion y de una utilizacion
erronea del instrumental asociado a la técnica quirirgica o de una falta de asepsia; estas
complicaciones no pueden ser imputadas al fabricante ni al proveedor de los productos CERAVER;

. El cirujano debe conocer todos los problemas que plantea la colocacion de una prétesis de
rodilla. La técnica operatoria de la implantacion de una protesis total de rodilla CERAVER
puede aprenderse en un centro quirdrgico o de formacion donde los cirujanos hayan adquirido
un perfecto dominio de esta;

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

de que su peso y su nivel de actividad pueden influir en la durabilidad y el desempefio de la
prétesis.

Comentario importante: Los usuarios del sistema HERMES PS REVISION confirman que han leido
y aceptado las condiciones especificadas en el presente manual, ya que se consideran contractuales.

2 - DESCRIPCION DE LA PROTESIS

La prétesis total de rodilla tricompartimental HERMES PS REVISION cementada es una prétesis total
de rodilla de deslizamiento poco constrefiida que incluye tres componentes protésicos: el componente
femoral, la base tibial y el platillo tibial.
El implante femoral y el implante tibial son independientes entre si, giran y se deslizan uno sobre el otro
mediante un injerto de polietileno.
Este dispositivo esta indicado exclusivamente para el uso cementado.
En caso de pérdida 6sea, la gama HERMES PS REVISION propone:
- una solucién modular a nivel femoral. Al componente femoral se puede unir unas cufas de relleno
distal y/o posterior de 5y 10 mm de espesor, fijadas por un tornillo;
- una solucion monobloc a nivel tibial. La base tibial posee una cufia monobloc con un espesor
adicional de 10 mm interna, externa o total.
Los vastagos femoral y tibial permiten garantizar la estabilizacion y el anclaje dseo de los componentes
femoral y tibial, suelen ser necesarios en caso de revision.
Ademas, la protesis se puede asociar con un componente adicional: el componente rotuliano.
El cirujano decidira si se utilizara o no este componente en funcion de las caracteristicas del paciente.

o
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Componentes

El componente femoral HERMES PS REVISION cementado esta compuesto, como minimo, por los dos
primeros elementos ensamblados durante la intervencion:

- El componente femoral HERMES PS REVISION fabricado en aleacion de cobalto cromo molibdeno
(CoCrMo — Norma NF ISO 5832

- Un vastago femoral fabricado en aleamon de titanio (Ti-Al6-V4 - Norma ISO 5832-3);

- Una o dos cufias distales (opcionales) fabricadas en aleacion de titanio (Ti-Al6-V4 - Norma ISO
5832-3);

- Una o dos cufias posteriores (opcionales) fabricadas en aleacion de titanio (Ti-Al6-V4 - Norma
1S0 5832-3);

- Uno o varios tornillos para fijar las cufias femorales (opcionales) en aleacion de cobalto cromo
molibdeno (CoCrMo — Norma ISO 5832-12).

El componente tibial HERMES PS REVISION cementado esta formado, como minimo, por los tres
primeros elementos indicados a continuacion ensamblados durante la intervencion:

- Una base tibial HERMES PS REVISION fabricada en aleacion de titanio (Ti-Al6-V4 - Norma ISO 5832-3);

- Un platillo tibial HERMES PS REVISION fabricada en polietileno de muy alto peso molecular
(UHMWPE - Norma ISO 5834-2);

- Un vastago tibial fabricado en aleacion de titanio (Ti-Al6-V4 - Norma IS0 5832-3);

- Un excéntrico (opcional) fabricado en aleacion de titanio (Ti-Al6-V4 - Norma ISO 5832-3).

3 - INDICACIONES

Los componentes de la prétesis de rodilla tricompartimental HERMES PS REVISION cementada estan
indicados exclusivamente para una implantacion con cemento para prétesis en caso de defecto dseo
limitado a la epifisis (inferior a 20 mm en el fémur y a 15 mm en la tibia) y/o en ausencia de insuficiencia
ligamentosa colateral o de insuficiencia leve a moderada:
- en caso de sustitucion de un implante, de una protesis unicompartimental (femorotibial o
femoropatelar) o de una protesis tricompartimental de deslizamiento;
- como primaria, en situaciones clinicas particulares, en caso de pacientes con madurez osea
que presenten las siguientes artropatias: artrosis, artrosis p artritis
necrosis que los incapaciten en el dia a dia con escasa mejora a través de un tratamiento medlco
0 quirtrgico, después de un periodo de observacion de semanas a meses en el que se necesite
la utilizacion:
- en el lado femoral: de un vastago y/o cufias;
- en el lado tibial: de un vastago con o sin excéntrico y/o cufias.

4 - RESULTADOS ESPERADOS

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

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

C. Atendiendo a las pruebas realizadas conforme a la norma ISO 21536, la prétesis HERMES PS
REVISION puede alcanzar, antes de su implantacion, una amplitud articular de 136°.

5 - CONTRAINDICACIONES

La implantacion de la protesis tricompartimental HERMES PS REVISION esta contraindicada en los
siguientes casos:
Contraindicaciones generales




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 patologias que puedan causar 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 neuroldgicos importantes, trastornos mentales
0 neuromusculares que puedan constituir un riesgo no aceptable para el paciente y ser fuente
de complicaciones postoperatorias;

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:

F. Defecto 6seo metafisodiafisario;

G. Deficiencia funcional importante de los ligamentos colaterales que pueda perjudicar a la estabilidad
de la protesis;

H. Sustitucion de una protesis de bisagra.

6 - ADVERTENCIAS
6.1 Advertencias preoperatorias
6.1.1 Informacion general

A. Se puede plantear la colocacion de una prétesis de rodilla después de que se haya
sopesado cuidadosamente todas las demas posibilidades quirdrgicas y que se hayan
consideradas menos adecuadas;

Una proétesis articular, incluso colocada con éxito, presenta cualidades inferiores a los
de una articulacion natural. Una protesis 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 prétesis articular esta sujeta a un desgaste que no se puede evitar. Una prétesis
cuya colocacion haya sido inicialmente estable puede sufrir un aflojamiento con el paso
del tiempo. El desgaste y aflojamiento de la protesis pueden requerir que el cirujano
vuelva a intervenir;

En la mayoria de los casos, la infeccion de una prétesis requiere su extraccion y puede
dejar secuelas discapacitantes.

@

o
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6.1.2 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 prétesis y puede comprometer la integridad
de la capa de cemento y/o del dispositivo médico.
Actividad fisica significativa (deporte, actividad p i :sila pi on 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.

I
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C.

m m o

Desaxacig’)nlimportante en el plano frontal y sagital: debida a las modificaciuqes dela
morfologia 6sea de las extremidades y/o la presencia de materiales de osteosintesis.

. Insuficiencia vascular en el miembro afectado: es necesaria la opinién 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.

6.2 Advertencias preoperatorias
6.2.1 Informacion general

6.2.

N

A

@

m mo o

La correcta seleccion del tamafio del implante es fundamental para garantizar el respeto
de la funcion articular. El grado de éxito de la colocacion de una protesis total de rodilla
esta relacionado con la buena seleccion del tamafio y del modelo del implante y debe
tener en cuenta la edad, el nivel de actividad fisica, el peso y la condicién muscular, la
calidad 6sea del paciente y el estado de los ligamentos colaterales.

Si el implante utilizado no es del tamafio optimo, si el componente no esta bien
adaptado a los cortes dseos 0 si la estabilidad del producto sanitario no esta
garantizada, puede producirse un aflojamiento, una dislocacion, una regresion o una
fractura de los componentes. En particular, es preciso cerciorarse de que haya un
contacto estrecho entre hueso/prétesis o hueso/cemento/protesis.

Las superficies articulares de los implantes al descubierto no deben estar en contacto con
objetos metalicos u otros objetos duros que favorezcan una alteracion de la superficie.
Las prétesis articulares no deben someterse a ningun tratamiento o modificacion.

No se debe implantar prétesis daiadas o sometidas a un tratamiento inadecuado o no
autorizado por el fabricante.

No retirar y reinsertar los injertos de polietileno una vez colocados.

Ensamblaje y compatibilidad de los componentes

A
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Los componentes femorales HERMES PS REVISION cementados pueden combinarse
con los comy rotulianos c jos con las siguientes referencias: 5090,
5091, 5092, 5093.

Las bases tibiales HERMES PS REVISION no son compatibles con los platillos
tibiales de la gama HiFit PS.

Los implantes HERMES PS REVISION son compatibles con las proteS|s primarias
HERMES PS a fin de limitar la reintervencion quirrgica al cambio de la Gnica parte
de la prétesis que lo necesita (fémur o tibia) y preservar el capital 6seo del paciente.

. No utilizar los dispositivos CERAVER con los de otros fabricantes, con excepcion del

componente rotuliano, en caso de una revision (a condicion de que tenga una forma
esférica). El cirujano debera valorar la conservacion o no de la rétula.

Para consultar la compatibilidad de los diferentes componentes de las gamas HERMES
PS REVISION y HIFIT PS, consulte el siguiente cuadro:



TAMANO DE LOS COMPONENTES

FEMORALES /

TAMANOS DE LOS COMPONENTES TIBIALES (PLATILLO + BASE)

HERMES PS| HERMES PS | HERMES PS | HERMES PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS
O RO REVISION | REVISION | REVISION | REVISION | AB c/D /D EF
Tamario Tamafio 3 Tamafio Tamafio 2 (pivote (pivote (pivote (pivote
1y2 pivote 2 3y4 pivote 3 | Peaueio) | peauefo) | pequefic) | pequeiic)
intermedia intermedio
HERMES PS
REVISION 1 si si NO NO si si No | NO
HERMES PS " ( . . .
REVISION 2 si si NO si si si NO NO
HERMES PS " . . .
Revisionz | N0 No i i NO | No | si si
HERMES PS . . " .
Revisions | MO No i i NO | No | si si
HIFIT PS
1/2/3/4/5 si si NO si si si No | NO
HIFIT PS . . . .
6/7/8/9 No No i si NO | No | s si
F. El componente tibial estd compuesto de dos partes que deben acoplarse mediante una

o

x

maniobra de atras hacia delante en el momento de la intervencion quirdrgica.

- Los platillos tibiales HERMES PS REVISION no son compatibles con las bases

tibiales de las gamas HIFIT PS y viceversa;

- El mecanismo de acoplamiento solo se puede usar una vez. No se debe

intentar reinsertar un platillo tibial que ya se haya utilizado.

. Agregar una cuiia femoral

Es posible agregar una o varias cufias posteriores y/o distales al componente femoral
HERMES PS REVISION:
- Posicionar la cufia sobre el componente femoral;
- Colocar y apretar el tornillo para cufias femorales (ref. 5033).

. Agregar un vastago femoral

Es obligatorio agregar un vastago femoral al componente femoral HERMES PS

REVISION:

- Posicionar el vastago en el componente femoral;
- Golpear como minimo 3 veces el vastago con un martillo de 500 g sobre una
superficie lo mas rigida posible, evitar el contacto entre partes metdlicas
interponiendo una compresa doblada con mas de 3 pliegues.

. Agregar un vastago tibial

La base tibial HERMES PS DE REVISION cementada debe unirse a los vastagos (5080,
5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089) y al tornillo.
- Posicionar el vastago en la base tibial sin impactarlo;
- Introducir el tornillo de fijacion en la base hasta que se enrosque en el vastago;
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- Golpear como minimo 3 veces el vastago con un martillo de 500 g sobre una
superficie lo mas rigida posible, evitar el contacto entre partes metalicas
interponiendo una compresa doblada con mas de 3 pliegues.

- Terminar de atornillar.

Es posible intercalar un excéntrico (ref. 5806, 5807, 5808, 5809) entre el vastago y la
base tibial. El vastago tibial se fija al excéntrico por acoplamiento conico:

- Colocar el excéntrico en la base tibial, en la posicion determinada durante la
intervencion, sin impactarlo;
Atornillar el tornillo de fijacion en la base hasta que se enrosque en el excéntrico;
Introducir el tornillo de montaje en la base hasta que se enrosque en el periférico;
Colocar el vastago tibial en el excéntrico;
- Golpear como minimo 3 veces el vastago con un martillo de 500 g sobre una
superficie lo mas rigida posible, evitar el contacto entre partes metdlicas
interponiendo una compresa doblada con mas de 3 pliegues.
Terminar de atornillar.

7 - PRECAUCIONES
7.1 Precauciones preoperatorias

A. Cuando se considera la colocacion de una proétesis total de rodilla, sobre todo en un paciente
joven y/o activo, se debe informarle de 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
consignas 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 tricompartimental de la gama HERMES PS REVISION constituyen los principios
bésicos de una buena practica quirdrgica para la colocacion de una protesis total
de rodilla: Es esencial tener un profundo conocimiento de la técnica quirdrgica.

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 las guias de corte antes de la intervencion quirdrgica. Unos instrumentos dafiados o
doblados pueden provocar una mala colocacion del implante y, por lo tanto, comprometer
el éxito de la intervencion. El folleto de la técnica operatoria asociada al tipo de protesis se
suministra con cada instrumentacion y esta disponible en CERAVER.

E. Utilizar plantillas radiogréficas para estimar el tamafio y posicionamiento del implante, y la
alineacion seguin el eje CRT. Es necesario tener un stock suficiente de implantes de diferentes
tamarios en el momento de la intervencion quirtirgica, incluyendo tamafios més pequefios y
mas grandes de lo previsto. Revisar cuidadosamente la integridad de todos los envases y los
implantes antes de la intervencion quirdrgica.

F. Elcirujano debe valorar la seguridad y la eficacia de uso de las prétesis tricompartimentales
de la gama HERMES PS REVISION en el caso de las aplicaciones bilaterales.



7.2 Precauciones peroperatorias

A. Sidurante la operacidn se observa alguna contraindicacion, el cirujano debe decidir si anularla
0 si colocar otro tipo de protesis.

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

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

D. El empleo de cemento de polimetacrilato de metilo (PMMA) puede ayudar a fijar, apoyar
y estabilizar ciertas implantaciones dseas, 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 contacto completo del cemento en todas
las partes del componente incluidas dentro del cemento para evitar cualquier posible
concentracion de cargas que pueda afectar al éxito de la intervencion.

E. Antes de volver a cerrar el sitio quirrgico, limpiarlo a fondo para eliminar todos los
fragmentos de hueso, tejidos 6seos ectopicos, cemento, etc. La presencia de particulas
extrafias a nivel de la interfaz metal/plastico puede causar un desgaste y/o una
friccion excesiva. Un tejido 6seo ectopico y/o las esquirlas de hueso pueden provocar
una dislocacion o una movilizacion dolorosa y limitada. Compruebe cuidadosamente la
movilidad articular para detectar cualquier contacto precoz o cualquier inestabilidad.

7.3 Precauciones postoperatorias

A. Informar al paciente de las limitaciones que conlleva la prétesis tricompartimental HERMES
PS REVISION de rodilla y advertirle acerca de la puesta en carga del miembro operado y del
nivel de actividad permitido. Vigilar cuidadosamente las primeras puestas en carga.

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

C. Estructurar los tratamientos postoperatorios, la atencion al paciente (cambios de apdsitos,
colocacion en la cufia 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 la puesta en carga.

D. Cualquier paciente con una protesis de rodilla tricompartimental CERAVER debe pasar una
revision postoperatoria realizada 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.

E. Animar al paciente a que le informe inmediatamente al médico sobre cualquier cambio
inusual en la articulacion operada.

F. Enelcaso de que resulte imposible llevar a cabo la revision anual, convendria enviar al cirujano
al menos una vez al afio una radiografia de control para que la evalte.

G. Los implantes son compatibles con la RM. Sin embargo, pueden generar alteraciones que se
deben tener en cuenta para interpretar correctamente la resonancia. No obstante, se recomienda
esperar un periodo de 48 horas entre la colocacion del implante y la resonancia para evitar que el
dispositivo se movilice. La seguridad, la compatibilidad, asi como el calentamiento y la migracion
del implante HERMES PS REVISION no se han comprobado en RM, sdlo se ha realizado una
evaluacion comparativa de dispositivos similares disponibles en el mercado.
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8 - EFECTOS SECUNDARIOS

Las complicaciones posibles descritas con més frecuencia son:
A. Complicaciones de la anestesia;
B. Shock al cementar el implante;

oOmMmoo
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. Lesiones vasculares, ligamento-musculares o nerviosas regresivas o definitivas;
. Fracturas pre y postoperatorias; i
. Hemorragia, transfusion heteréloga/autotransfusion;

Desalineacion de los componentes protésicos;

. Otras complicaciones asociadas a una intervencion quirdrgica general (problemas digestivos

y cardiovasculares, pulmonares, uroldgicos, etc.) a los medicamentos o al material quirdrgico
auxiliar empleado, a la sangre, etc.

. Hematomas, derrames intraarticulares (hematicos o no);

Complicaciones tromboembdlicas: flebitis y embolia pulmonar;
Problemas de cicatrizacion;

. Infecciones precoces y tardias;

Inflamacion;

. Algodistrofia;
. Osificaciones ectdpicas;

Dolores persistentes de rodilla; .
Reduccion o limitacion del rango de movimiento;

. Inestabilidad de la articulacion de la rodilla, luxacion o subluxacion femoropatelar o femorotibial;
. Alergia a los componentes de los implantes;
. La reaccion a los productos de corrosion, a las particulas libres de cemento o al desgaste

puede causar ostg()lisis; .
Movilizacion, aflojamiento o rotura de los componentes protésicos;

. Reintervencion.

9 - PRESENTACION Y ALMACENAMIENTO

A
B.

Las protesis deben guardarse en el embalaje original intacto y sin abrir. No hay instrucciones
especificas de almacenamiento.

Los diferentes componentes son de un solo uso, se envasan por separado en un embalaje
doble y se suministran esterilizados. El embalaje garantiza el sellado y la no-contaminacion del
producto en condiciones normales de manipulacion y transporte.

. Se debe comprobar la integridad del embalaje antes de proceder al uso. No utilizar el implante

si el embalaje esta dafiado o abierto. En caso de que se supere la fecha de caducidad, no utilice
el dispositivo. Péngase en contacto con su representante de Ceraver y devuelva el producto.

10 - ESTERILIZACION

A

B.

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 atmdsfera de argén para evitar
la oxidacion del polimero durante el tratamiento de esterilizacion.

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



11 - REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

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

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

12 - ELIMINACION DESPUES DE USO

En el caso de extracci()n'del dispositivo para su revision, los componentes deben ser tratados segun
el protocolo de eliminacion de residuos médicos del centro. Esta indicacion no se aplica en el caso de
una revision posterior a un incidente de materia vigilancia.

13 - RECLAMACIONES

Si un profesional sanitario (por ejemplo: un cirujano usuario de los productos) tiene una reclamacion
0 ha detectado una insatisfaccion en la calidad, la identificacion, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia
o el rendimiento del sistema HERMES PS REVISION debe informar a CERAVER o al distribuidor
autorizado. En caso de incidentes o riesgo de que se produzcan incidentes peligrosos que puedan
provocar el fallecimiento o un deterioro grave del estado de salud de un paciente o usuario, se debera
notificar de inmediato a CERAVER o al distribuidor autorizado por teléfono, fax o correo. Junto con
la reclamacion, se debe proporcionar el (los) nombre(s), la(s) referencia(s) y el (los) nimero(s) de lote
del (de los) componente(s) en cuestion, asi como el nombre y la direccion de la persona que efectda
la reclamacion, el tipo de reclamacion lo mas detallada posible y la indicacion de solicitud de respuesta.

14 - NOTA

La gama HERMES PS REVISION esté certificado CE desde 1997.

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, dirfjase al fabricante,
a sus filiales en el extranjero y a sus distribuidores.

95957 Roissy CDG Cedex - Francia
Teléfono: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com; adv@ceraver.com

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

Fecha de la iltima revision: Noviembre de 2018
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* PROTESI DI GINOCCHIO TRICOMPARTIMENTALE

HERMES PS REVISIONE CEMENTATA
Istruzioni d’uso

Informazioni riguardanti le seguenti protesi:

Componente femorale sinistro 5701 | 5702 | 5703 | 5704
Componente femorale destro 5801 | 5802 | 5803 | 5804

Spessore monoblocco
di 10 mm - totale
Spessore monoblocco
di 10 mm

Interno sinistro /
esterno destro
Spessore monoblocco
di 10 mm

Interno destro /
esterno sinistro

5241 | 5242 | 5243 | 5244

5341 | 5342 | 5343 | 5344
Base tibiale

5441 | 5442 | 5443 | 5444

Taglia 96 | 1197 | 1198 99 00 | 4921 01
Taglia 0; 203 | 1204 5 6 | 4922 07
. L Taglia 0 209 | 1210 1 2 | 4923 | 1339
Piatto tibiale -\ 51ia 214 | 1215 | 121 7 | 1218 | 4904 | 1213
Taglia 2 perno Taglia 3 344 41 | 134 3 38 | 4926 | 1385
Taglia 3 perno Taglia 2 345 | 1346 | 134 348 84 | 4927 /
Sp. 5 mm / Est. destro -
Int. sinistro 5541 | 5542 | 5543 | 5544
Spessore | P L?n’i';'t‘:o’ Est. destro - | 51 | 5e4p | 5643 | 5644
femorale Sp.5 mm / Int. destro -
posteriore Est. sinistro 5551 | 5552 | 5553 | 5554
Sp. 10 mm / Int. destro -
Est. sinistro 5651 | 5652 | 5653 | 5654
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Sp. 5 mm / Int. sinistro | 5561 | 5562 | 5563 | 5564

Sp. 10 mm / Int. sinistro | 5661 | 5662 | 5663 | 5664
o Sp. 5 mm / Est. sinistro | 5571 | 5572 | 5573 | 5574

Femoral: Sp. 10 mm / Est. sinistro | 5671 | 5672 | 5673 | 5674
Distale |Sp. 5 mm / Int. destro 5581 | 5582 | 5583 | 5584
Sp. 10 mm / Int. destro | 5681 | 5682 | 5683 | 5684
|Sp. 5 mm / Est. destro 5591 | 5592 | 5593 | 5594
Sp. 10 mm / Est destra__ | 5691 | 5692 | 5693 | 5694

Vite per_spessori femorali 503!
Prolunga Anaolo di5° 5034 | 5035 | 5036 | 5037 | 5038 | 5039 |
femorale Angolo di 7° 5044 | 5045 | 5046 | 5047 | 5048 | 5049 |

Eccentrico 5806 | 5807 | 5808 | 5809

Simbolo Spiegazione del simbolo Simbolo Spiegazione del simbolo

Fabbricante ® Non riutilizzare

per informazioni importanti relative

Utilizzare fino a... A Attenzione, leggere il foglio illustrativo

alla sicurezza, come gli avvisi
Numero del lotto e le precauzioni da adottare

STERILE| R :roqoﬂo sterilizzato

Marchio CE seguito dal numero
(E 0459 identificante I'organismo

notificato (0459, LNE/G-MED)

gllEve

Riferimento sul catalogo




Prima di utilizzare una protesi totale di ginocchio tricompartimentale della gamma HERMES PS
REVISIONE cementata, il chirurgo deve essere a conoscenza delle seguenti raccomandazioni:

1 - INFORMAZIONI GENERALI

A. |l produttore e il fornitore della protesi totale di ginocchio CERAVER 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.

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

protesi totale di ginocchio tricompartimentale HERMES PS REVISIONE:

- La selezione appropriata del paziente per I'intervento;

- La scelta corretta dell'impianto;

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

- Il rispetto di un’asepsi rigorosa.

(]| chirurgo ¢ 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.

D. II chirurgo deve conoscere tutti i problemi legati all'impianto di una protesi di ginocchio.
La tecnica operatoria di impianto di una protesi totale di ginocchio CERAVER pud essere
insegnata in un centro chirurgico o in un centro di formazione, dove i chirurghi potranno
acquisire una perfetta padronanza della stessa.

E. Il chirurgo deve segnalare ai pazienti che ricevono una protesi dell’articolazione del ginocchio
che il loro peso e la loro attivita possono influire sulla durata e sulle performance della protesi.

Nota bene: Gli utenti del sistema HERMES PS REVISIONE confermano di aver letto e accettato
le condizioni specificate nel presente foglietto e ritenute vincolanti.

2 - DESCRIZIONE DELLA PROTESI

La protesi totale di ginocchio tricompartimentale HERMES PS REVISIONE cementata & una protesi totale
di ginocchio a scivolamento con vincoli moderati che include tre componenti protesici: il componente
femorale, la base tibiale e il piatto tibiale.
Limpianto femorale e I'impianto tibiale sono indipendenti uno dall’altro; si muovono e scivolano uno
sull"altro per mezzo di un inserto in polietilene.
Questo dispositivo & indicato ivamente per la posa cementata.
In caso di difetto osseo, la gamma HERMES PS REVISIONE propone:
- una soluzione modulare a livello del femore. Il componente femorale puo essere associato a degli
spessori di riempimento distale e/o posteriore di 5 e 10 mm fissati con una vite;
- Una soluzione monoblocco a livello della tibia. La base tibiale presenta uno spessore monoblocco
aggiuntivo di 10 mm interno, esterno o totale.
Le prolunghe tibiali e femorali consentono di assicurare la stabilizzazione e I'ancoraggio osseo dei componenti
femoro-tibiali, spesso necessario in caso di revisione.
Inoltre, la protesi puo essere associata a un componente supplementare: il bottone rotuleo. L'impiego
0 meno di questi componenti & a discrezione del chirurgo in base alle caratteristiche del paziente.
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Componenti

Il componente femorale HERMES PS REVISIONE cementato & composto da almeno i primi due
elementi assemblati durante I'intervento:

- Un componente femorale HERMES PS REVISIONE fabbricato in lega a base di cromo cobalto
molibdeno (CoCrMo - Norma ISO 5832-4);

- Una prolunga femorale, fabbricata in lega di titanio (Ti-Al6-V4 - Norma ISO 5832-3);

- Uno o due spessori distali (opzionali), fabbricati in lega di titanio (Ti-Al6-V4 - Norma IS0 5832-3);

- Uno o due spessori posteriori (opzionali), fabbricati in lega di titanio (Ti-Al6-V4 - Norma ISO 5832-3);

- Una o piu viti per gli spessori femorali (opzionali) in lega a base di cromo cobalto molibdeno
(CoCrMo - Norma IS0 5832-12).

Il componente tibiale HERMES PS REVISIONE cementato & composto da almeno i primi tre elementi
assemblati durante I'intervento e di seguito elencati:

- Una base tibiale HERMES PS REVISIONE, fabbricata in lega di titanio (Ti-Al6-V4 - Norma ISO 5832-3);

- Un piatto tibiale HERMES PS REVISIONE realizzato in polietilene ad altissimo peso molecolare
(UHMWPE - Norma ISO 5834-2);

- Una prolunga tibiale, fabbricata in lega di titanio (Ti-Al6-V4 - Norma ISO 5832-3);

- Un eccentrico (opzionale), fabbricato in lega di titanio (Ti-Al6-V4 - Norma ISO 5832-3).

3 - INDICAZIONI

| componenti della protesi di ginocchio tricompartimentale HERMES PS REVISIONE cementata sono
indicati unicamente per I'impianto con cemento di fissaggio in caso di difetto osseo limitato all’epifisi
(inferiore a 20 mm nel femore e 15 mm nella tibia) e/o all'assenza di fallimento del legamento
collaterale o di fallimento lieve-moderato:
- nell'ambito della sostituzione di un |mp|anto protesi unlcompammentale (femoro-tibiale o femoro-
patellare) o protesi tricompar
- in un intervento di chirurgia pnmarla |n caso di snuazmm cliniche particolari, in pazienti con
maturita ossea che presentano una delle seguenti artropatie: artrosi, artrosi post-traumatica,
poliartrite reumatoide e necrosi 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, e che necessita I'impiego:
- dal lato femorale: di prolunga e/o spessori;
- dal lato tibiale: di prolunga con o senza eccentrico e/0 spessori.

4 - RISULTATI ATTESI
A. L'artroplastica totale di ginocchio ha lo scopo di restituire al paziente stabilita e una buona
mobilita del ginocchio operato, minimizzando o eliminando al contempo i dolori;
B. Il punteggio IKS atteso & di almeno 70;

C. In base alle prove condotte in conformita con la norma ISO 21536, la protesi HERMES PS
REVISIONE puo raggiungere, prima dell'impianto, un’ampiezza di movimento di 136°.

5 - CONTROINDICAZIONI

Limpianto della protesi tricompartimentale HERMES PS REVISIONE & controindicato nei casi seguenti:
Controindicazioni generali




A. Condizioni fisiche che tendono a compromettere il corretto posizionamento e I'ancoraggio degli
impianti (osteoporosi marcata, disturbi sistemici e metabolici che comportano il deterioramento
progressivo dello scheletro, tumori maligni, cisti ossee estese, altra incapacita articolare,
malformazione grave); Condizioni che possono imporre limitazioni eccessive 0 un sovraccarico
dell'articolazione (artropatie neurogene, insufficienze muscolari o legamentose maggiori,
incapacita articolari multiple, deformazione fissa dell'anca soggiacente in posizioni viziate);
Frequenti cadute, disturbi neurologici maggiori, disordini mentali o neuromuscolari che possono
costituire un rischio non accettabile per il paziente ed essere causa di complicazioni post-operatorie;
. Allergia nota ai materiali impiegati;

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

Inadeguata copertura cutanea a livello dell’articolazione del ginocchio.

moo w

Controindicazioni specifiche:

F. Difetto osseo metafisario-diafisario;
G. Deficit funzionale importante dei legamenti collaterali che pud nuocere alla stabilita protesica.
H. Sostituzione di una protesi a cerniera.

6 - AVVERTENZE
6.1 Avvertenze pre-operatorie
6.1.1 INFORMAZIONI GENERALI

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

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

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

. Linfezione di una protesi comporta nella maggior parte dei casi la rimozione della
stessa lasciando a volte sequele invalidanti.

W
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6.1.2 Attenzione
| seguenti fattori possono ridurre la durata dell'impianto:

A. Indice di massa corporea elevato (>30 kg/m?: 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'attivita del paziente ¢ tale da richiedergli di camminare,
correre 0 sollevare pesi e/o compiere sforzi muscolari, le forze conseguenti rischiano
di provocare un fallimento del cemento, del fissaggio biologico e/o del dispositivo medico.

@
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Disarticolazione maggiore su piano frontale e sagittale: per via delle quific[le nella
morfologia ossea delle estremita 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 e/o precedente infezione
sistemica che potrebbe interessare la protesi.

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

6.2 Avvertenze intraoperatorie
6.2.1 INFORMAZIONI GENERALI

6.2.

N

A

@
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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 totale di ginocchio & collegato alla corretta selezione della misura e del
modello dell'impianto e deve tenere conto dell'eta, del grado di attivita fisica, del peso,
della condizione muscolare e della qualita ossea del paziente, nonché dello stato dei
legamenti crociati e collaterali.

Se Iimpianto utilizzato non ha le dimensioni ottimali, se il componente non e 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 o una frattura
dei componenti. In particolare, & necessario assicurarsi che linterfaccia osso/protesi
0 0sso/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.

Non estrarre e inserire nuovamente gli inserti in polietilene una volta impiantati.

Assemblaggio e compatibilita dei componenti

A
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Il componente femorale HERMES PS REVISIONE cementato pud essere associato ai
bottoni rotulei cementati rif.: 5090, 5091, 5092, 5093.

. Le basi tibiali HERMES PS REVISIONE non sono compatibili con i piatti tibiali della

gamma HiFit PS.

. Gli impianti HERMES PS REVISIONE sono compatibili con le protesi di primo impianto

HERMES PS in modo da limitare la correzione operatoria alla sola parte protesica che la
richiede (femore o tibia) e di conservare quindi lo stock osseo del paziente.

. Non utilizzare i dispositivi CERAVER con quelli di altri produttori ad eccezione,

nell'ambito di una revisione, del bottone rotuleo (a condizione che abbia forma sferica).
La conservazione del bottone rotuleo resta a discrezione del chirurgo.

. Per la compatibilita tra i diversi componenti delle gamme HERMES PS REVISIONE e HiFit

PS, fare riferimento alla seguente tabella:



TAGLIE COMPONENTI TIBIALI (PIATTO + BASE)

HERMES PS | HERMES PS |HERMES PS| HERMES PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS
RO N1/ Wl REVISIONE | REVISIONE | REVISIONE | REVISIONE | A/B ¢ c/D EF
Tagliale2| Taglia3 |Taglia3ed| Taglia2 (perno | (perno | (perno | (perno
perno 2 perno 3 piccolo) | piccolo) | grande) | grande)
intermedio intermedio
HERMES PS
REVISIONE 1 sl s NO NO sl sl NO NO
[ HERMES PS
=W revision 2 sl sl NO S| sl S| NO NO
£
IEJ HERMES PS
H
ol CESiONE 3 NO NO S| S| NO NO sl sl
=
[l HERMES PS
g
§ REVISIONE 4 NO NO S| S| NO NO sl sl
H
=@l HIFITPS
S R sl sl NO S| sl Sl NO NO
=1
EN HIFTPS
2
= 671819 NO NO S| sl NO NO sl sl
F. Il componente tibiale &€ composto da due parti che dovranno essere montate mediante

bloccaggio a scatto in senso posteriore-anteriore al momento dell’intervento chirurgico.
- | piatti tibiali HERMES PS REVISIONE non sono compatibili con le basi tibiali
delle gamme HIFIT PS e viceversa;
- Il meccanismo di bloccaggio a scatto puo essere attivato una sola volta.
Non cercare di reinserire un inserto tibiale precedentemente utilizzato.

o

. Associazione di uno spessore femorale
E possibile associare uno o piti spessori posteriori e/o distali con il componente femorale
HERMES PS REVISIONE:
- Posizionare lo spessore sul componente femorale;
- Stringere la vite per gli spessori femorali (rif. 5033).

x

. Associazione di una prolunga femorale
E necessario associare una prolunga femorale con il componente femorale HERMES
PS REVISIONE:
- Posizionare la prolunga sul componente femorale;
- Impattare la prolunga con almeno 3 colpi usando un martello da 500 g su una
superficie pill rigida possibile; evitare il contatto metallo-metallo interponendo una
garza ripiegata pit di 3 volte;

. Associazione di una prolunga tibiale
La base tibiale HERMES PS REVISIONE cementata deve essere associata alle prolunghe
(5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089) € alla vite.
- Montare la prolunga sulla base senza impattare;
- Inserire la vite di montaggio sulla base finché non ¢ awvitata nella prolunga;
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- Impattare la prolunga con almeno 3 colpi usando un martello da 500 g su una
superficie pit rigida possibile; evitare il contatto metallo-metallo interponendo una
garza ripiegata pit di 3 volte;

- Finire di avvitare.

E possibile intercalare un eccentrico (rif. 5806, 5807, 5808, 5809) tra la prolunga
e la base tibiale. In questo caso, la prolunga tibiale viene montata con I'eccentrico
attraverso I'accoppiamento conico:

- Appena I'eccentrico & posizionato rispetto alla base tibiale, inserire la vite di montaggio;
Posizionare I'eccentrico selezionato durante I'intervento nella base senza impattare;
Inserire la vite di montaggio sulla base finché non & avvitata nell'eccentrico;
Posizionare la prolunga nell’eccentrico;

- Impattare la prolunga con almeno 3 colpi usando un martello da 500 g su una
superficie pill rigida possibile; evitare il contatto metallo-metallo interponendo una
garza ripiegata piu di 3 volte;

Finire di avvitare.

7 - PRECAUZIONI
7.1 Avvertenze pre-operatorie

A

Quando & prevista la posa di una protesi totale di ginocchio, 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

gulestedllimitazioni e, di conseguenza, il rispetto imperativo delle istruzioni pre-operatorie
el medico.

. Nel periodo pre-operatorio, sara necessario prevedere ed eliminare qualsiasi eventualita

di esposizione allergica e altre reazioni ai materiali dell’impianto.

. La tecnica chirurgica e la pianificazione pre-operatoria dell'impianto della protesi di ginocchio

tricompartimentale HERMES PS REVISIONE costituiscono i principi di base di una buona prassi
chirurgica per la posa di una protesi totale di ginocchio. Una conoscenza approfondita della
tecnica chirurgica é essenziale.

. Utilizzare gli strumenti chirurgici specifici associati a una familiarizzazione della loro

manipolazione. Prima dell’intervento chirurgico, verificare la strumentazione che assicura
I'allineamento e le guide di taglio. Strumenti danneggiati o ritorti possono provocare
un posizionamento errato dell'impianto e, di conseguenza, compromettere il successo
dell'intervento. L'opuscolo di tecnica chirurgica associato al tipo di protesi € fornito insieme
allo strumento ed € disponibile presso CERAVER.

. Utilizzare calchi radiografici per stimare la dimensione e il posizionamento dell'impianto,
g p ) p p

cosi come l'allineamento rispetto all'asse HKA. E necessario disporre di uno stock
adeguato di impianti di dimensioni diverse al momento dell'intervento chirurgico,
comprese le dimensioni pill piccole e pili grandi di quelle previste. Verificare con cura
I'integrita di tutti gli imballaggi e impianti prima dell’intervento chirurgico.

La sicurezza e |'efficacia di impiego delle protesi tricompartimentali HERMES PS REVISIONE
in applicazioni bilaterali sono a discrezione del chirurgo.



7.2 Avvertenze intraoperatorie

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

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

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

D. Luso di cemento al polimetacrilato di metile (PMMA) pud contribuire 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.

E. 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 pud comportare un’usura e/o una frizione eccessiva. Un tessuto
0sseo ectopico e/o delle spine ossee possono provocare una dislocazione o una mobilizzazione
dolorosa e limitata. Verificare con cura la mobilita articolare per rilevare ogni contatto precoce
0 instabilita.

7.3 Avvertenze post-operatorie

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

B. Strutturare attentamente le prime cure post-operatorie in modo da mantenere la mobilita
articolare ed impedire una dislocazione o una tromboembolia.

C. Strutturare i trattamenti post-operatori, le cure impartite al paziente (ad esempio: cambio
garze, posizionamento su padella sanitaria) e le sue attivita 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.

D. Tutti i pazienti portatori di una protesi di ginocchio tricompartimentale 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 della
comparsa di manifestazioni funzionali.

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

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

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

Le potenziali complicanze pill spesso riferite sono le seguenti:
A. Complicanze dell'anestesia;
B. Reazione o allergia al cemento;

oOmMmoo
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. Lesioni vascolari, muscolo-legamentose 0 nervose regressive o definitive;
. Fratture intra e post-operatorie;
. Emorragia, trasfusione eterologa/autotrasfusione;

Difetto di allineamento dei componenti protesici;

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

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

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

Complicanze tromboemboliche: flebite e embolia polmonare;

. Problemi di cicatrizzazione;

. Infezioni precoci o tardive;

. Infiammazione;

. Algodistrofia;

. Ossificazioni ectopiche;

. Dolori persistenti al ginocchio;

Diminuzione o scarsa ampiezza del movimento;

. Instabilita dell'articolazione del gi o, lussazione 0 ione femoro-patellare o femoro-tibiale;
. Allergia ai componenti della protesi;
. 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.

Le protesi sono stoccate nell’imballaggio d’origine intatto e chiuso. Non ci sono condizioni
particolari di stoccaggio.

| diversi componenti sono monouso. Sono imballati singolarmente con doppio imballaggio
e consegnati sterili. Il trattamento garantisce la tenuta stagna e la sterilita del prodotto in condizioni
normali di manipolazione e trasporto.

. E fondamentale verificare I'integrita del trattamento prima dell’ utilizzo. Non utilizzare I'impianto

se il trattamento & danneggiato o aperto. 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 I'ossidazione del
polimero durante il trattamento di sterilizzazione.

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



11 -RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

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

B. La risterilizzazione e/o il riutilizzo di componenti di una protesi di ginocchio CERAVER
comporterebbero una diminuzione delle prestazioni meccaniche e della sicurezza biologica dei
dispositivi in questione. Non riutilizzare in nessun caso un impianto chirurgico. 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 - RECLAMI

Gli operatori sanitari (per esempio chirurghi che utilizzano il prodotto) che hanno reclami da fare o che
non sono soddisfatti della qualita, I'identificazione, la sicurezza e/o le prestazioni del sistema HERMES PS
REVISIONE sono pregati di contattare CERAVER o il distributore autorizzato. In caso di incidenti o rischio
di incidenti gravi che possono comportare o che hanno comportato il decesso o I'aggravamento dello
stato di salute di un paziente o di un utilizzatore, & necessario contattare immediatamente CERAVER o il
distributore per telefono, fax o posta. Si dovra fornire insieme al reclamo, il/i nome/i, il/i riferimento/i
e il/i numero/i del/dei lotto/i del/dei componente/i in questione, unitamente al nome e indirizzo del
reclamante, alla natura del reclamo aggiungendo quanti piu dettagli possibile e all'indicazione di una
richiesta di risposta.

14 - NOTA
La gamma HERMES PS REVISIONE ha ricevuto la marcatura CE nel 1997.
Negli USA e in Canada, la legge federale esige che i componenti protesici siano acquistati da un farmacista.

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

95957 Roissy CDG Cedex - Francia
Tel: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 88 99
www.ceraver.com ; adv@ceraver.com

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

Data dell'ultima revisione: Novembre 2018
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R CERAVER

JNIABOPATOPUUN «OSTEAL MEDICAL» (CERAVER), ®paHuus
® |STERILE| R I |C€ ‘0459|

* TPEXKOMMOHEHTHbINA NMPOTE3 KOJIEHHOIO
CYCTABA HERMES PS REVISION LLEMEHTHOM
OUKCALIUN, NOBTOPHOE (PEBU3NOHHOE)
QHAOMPOTE3NPOBAHUE

VIHCTpyKUMs Mo aKcnyaTaumm

Py Ans TOB:
DeMOopabHbIii KOMIOHEHT — NEBblii 5701 | 5702 | 5703 | 5704
DemoparibHblii KOMMNOHEHT — NPaBblii 5801 | 5802 | 5803 | 5804
MononuTHas sBctaska 10 mm
— ToTanbHas 5241 | 5242 | 5243 | 5244
OnopHas MoHonutHas sctaska 10 mm
noBepxHoCTbL BHyTpeHHsis nesasi/Brewnsis | 5341 | 5342 | 5343 | 5344
% |Npasas
KoCTH MoHonuTHas BcTaBka 10 MM
BHyTpeHHsisi npasas/ 5441 | 5442 | 5443 | 5444
BHewHss nesas
Paamep 1 9 97 98 | 1199 00 | 492 201
o Paamep 2 0. 03 4 5 06_| 492 207
Paswmep 3 0f 09 0 1 492 339
6GonbluebepLoBoit | Pasmep 4 14 15 7 4924 | 1213
KocTH Pa3mep 2 6nok Pasvep 3 44 41 3 4926 | 1385
Pasmep 3 6nok Pasmep 2 45 46 8 4927 /
Tonuwwmha 5 mm/ BHew. npasas
— BHYTP. nesas 5541 | 5542 | 5543 | 5544
Sapmsn Tonuyawa 10w/ Briew. 5641 | 5642 | 5643 | 5644
themopantHan TonuwwmHa 5 mm/ B
BcTaBka AL 5551 | 5552 | 5553 | 5554
Tonuwwmnxa 10 mm/ BHyTp.
DaBas — BHELH, nesas 5651 | 5652 | 5653 | 5654
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WarotosuTens

®

Tonwwka 10 mm / Brytp. nesast | 5561 | 5562 | 5563 | 5564
TonwwHa 10 mm / BHyTp. nesas 5661_ 5662 | 566 3 | i 4_
TonwwHa 5 Mm / BHeluH. nesas 557 5572 | 557. 5574
Avcranshan Tonuwwna 10w / Brewn. nesas | 5671 | 5672 | 5673 | 5674
BCTaBKaA TonuwwHa 5mm / BryTp. npasas | 5581 | 5582 | 5583 | 5584
Tonwwta 10 mm / BHyTp. npasasi | 568 5682 | 5683 | 5684
Tonwwka 5mm / Brewn. npasas | 5591 | 5592 | 5593 | 5594
TonwwHa 10 mm / BHewn. npasas | 569 5692 | 5693 | 5694
BUWHT ansi hemMopasnbHbIX BCTAaBOK 5033
emopankHbiii | Yron 5° 5034 | 5035 | 5036 | 5037 | 5038 | 5039
o™ |yron7e 5044 | 5045 | 5046 | 5047 | 5048 | 5049
DKCLEHTPUK 5806 | 5807 | 5808 | 5809
O603HaueHne Hassanune O603HaueHne Hassanue

BTOPYHHO He uCTIons3osaTh

Cpok ropHocT!

Kog naprn

A\

BHUMaHIE, HEOGXOANMO O3HAKOMUTLCA
C Mepamy NPeOCTOPOXHOCTI

JANIA NONyHeHUs BaXKHOI MHbOPMaL
10 0GecneNeHIIo Ge3onacHocTH,

TaKoi Kak MPeoCTepeXeHis

U MepbI PEAOCTOPOXHOCTH

Crepnnusosaro obny-erviem

Mosuuws B katanore

CEc

|C€]o0ase]

HOMEPOM OCDULINANBHO YBEAIOMAEHHOTO
oprana cepTucViKaLM
(0459, LNE/G-MED)




Mepen HOro ro np 0 CcycTaBa NUHUN
HERMES PS REVISION uemeHTHoI chukcauum xupypry cnefyet usy

1 - OBLWWME CBEAEHUA

A. TpousBoauTenb 1 NOCTaBLLWK MOMHOTO MpoTesa KoneHHoro cyctasa CERAVER rapaHTupyoT
Ka4ecTBO M3rOTOB/NEHNS 1 MaTepuaios. M0cse 1CMoNL30BaHUS MPOTES HE MOIEXMT NOBTOPHON
vmnnanTaum. Co6MiofaiiTe NHCTPYKLMIA MO COOPKE PasfiniHbIX KOMMOHEHTOB, NPUBEMEHHbIE
B HACTOSILLEM [IOKYMEHTE 1 B KOMMEPHECKOI JOKyMEHTALMM.

CTporo 3anpeLaeTcsi UCnonb3oBaTb KOMMOHEHTbI NpoTesa KoneHHoro cyctasa CERAVER
C KOMMOHeHTamu apyrnx I'IpOI/I3ED[ZlI/ITeJ'IeI7I.

B. 1151 yCreLHoro Xyupypritieckoro BMELLIATENbCTBA C MPUMEHEHIEM TOTaIbHOMO TPEXMBILLIENKOBOTO
npotesa koneHHoro cyctasa HERMES PS REVISION petuatolee 3HaueHne UMET HECKONbKO
hakTopoB:

- Hagnexalumit oT60p naLveHTa /s POBEAEHNS XMPYPritieckoro BMeLaTeNbCcTea;

- MpaBunbHbIii BbIGOP MMMNaHTaTa;

- CobriiofieHne  XMPYPriuveckoil TeXHNKN 1 NpaBufibHOE WCTONb30BaHUE  XUPYPrUHecKuX
VHCTPYMEHTOB, crieLuanbHo paspaboTaHHbix komnaHunein CERAVER;

- CTpoxaiiluee cobofeHe Npasun acenTuku.

C. Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OC/IOXHEHWS, BOSHVKILNE B Pe3y/sTare OLNGOYHOro BeIGopa
nokasaHWii K Onepauyii, HempasW/IbHOO WCMONMb30BAHMA OTHOCALMXCS K XMPYPrin{eckoi
TEeXHWKE WHCTPYMEHTOB WU HeCOﬁﬂ)O,E[eHVIﬂ npasun acenTuKn; NPou3BoAUTENb U NOCTaBLNK
nspennit CERAVER He HecyT OTBETCTBEHHOCTU B Clly4ae BO3HUKHOBEHUS TakuX OCOXHEHWIA;

D. Xvpypr [OMKeH 3HaTb BCe NPOGnembl, CBA3aHHbIE C MMMNAaHTauvei nNpotesa KONEeHHOro
cycTasa. TexHuKa NPOBEEeHNs! onepauy N0 UMMNAHTaUMN TOTaNbHOTO NPOTe3a KOMEHHOro
cyctaBa CERAVER MoXeT npenofasBaTbCsi B XMPYPrivyeckoM LIEHTPE Ui B LLIEHTPE NOBbILLIEHUS
KBanMhuKaLum, rae XMpypri MoryT OBNaAETh €0 B COBEPLUEHCTBE;

E. MMepenuMmnnaHTaumeit Npotesa KoIEHHOro CycTaBa X pypr 0653aH NPpeAynpexaars NaLMeHTos,
4TO X BEC W YPOBEHb aKTUBHOCTU MOTYT MOBANSTL HA [AONTOBEYHOCTb U BKCMYaTaLMOHHbIE
Ka4ecTsa npoTesa.

BaxHoe npumeyanue: Monb3osatenu cuctemsl HERMES PS REVISION noateeppaaioT, 4To
03HAKOMUANCb C YCNOBUAMU, N3NOXKEHHbIMN B FLaHHOI;i WHCTPYKUWK, NPUHUMAIOT UX U CHUTaIOT
[AOrOBOPHbBIMU.

2 - ONMUCAHUE NPOTE3A

ToTanbHbI TPEXMBILLENKOBLIA MPOTe3 KoneHHoro cyctasa HERMES PS REVISION  uemeHTHO
hrkcaumn — 3TO MOMHbINA NONYCBA3aHHbIN CKONL3ALNIA MPOTES3 KOMIEHHOTO CyCTaBa, COCTOAWNA N3
TPEX KOMMOHEHTOB: (heMOPasTbHOrO KOMMOHEHTa, 60/bLLIEGEPLIOBOro KOMMOHEHTA 1 BKNaAbILLA.
DemopanbHblit U TUBUANBHBIN UMMNAHTaTbl HE3aBMCUMbI APYT OT [pYra: OHW BPALLAIOTCA U CKONL3AT
Apyr Ha apyre 6naropaps NOAMSTUNEHOBOMY BKNaAbILLY.

M3penvie npegHasHaueHo TOMBKO AN LEMEHTHON (ukcaumm.

Mpu BO3HMKHOBEHUU KOCTHOrO AedekTa nuHus HERMES PS REVISION npepnaraet:

- 3aMeHy Ha ypoBHE GEAPEHHON KOCTW. PemMOpasibHbIi KOMMOHEHT MOXET MPUCOEANHSTLCS
K HapaLLMBaoLLyM AUCTaNbHO W/nUnu 3apHeit BCTaBkam TONLLMHON 5 1 10 MM 1 ukcnpoBaTbest
BUHTOM;

- MOHONNTHOE pelleHne Ha YypoBHe 6GonbluebeploBoit  KocT. OMOPHbIA  KOMMOHEHT
60nbLUe6epLoBoit KOCTU CHAabXeH MOHONTHOWM BCTaBKOW WMPUHOW B 10 MM, KOTOpasi MOXeT
6bITb BHYTPEHHEN, BHELLHE U TOTabHOIA.

Tu6naneHbie 1 themopanbHeie YAIMHUTENbHbIE CTEPXHU OGECNEeYMBalOT KOCTHYIO CTabunusauuio
v dukcaumio TM6ManbHOro 1 (heMOPansHOro KOMMOHEHTOB, 4YTO 3auyacTyio HeobXxoavmo npu
npoBeaeHun NOBTOPHOI onepauun.

KDOMQ TOro, NPOTE3 MOXET UCNONb30BaTLCA C AONONHUTENIbHBIM KOMMOHEHTOM: NPOTE30M KONEHHoW
yaleykn. ITOT KOMMOHEHT MOXET MCMOfb30BaTbCs HA YCMOTPEHWE XMpypra B 3aBUCUMOCTY
OT 0CO6GeHHOCTEl NaumeHTa.
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KomnoxeHTsi

®emopanbHbli komnoHeHT HERMES PS REVISION LiemeHTHOI dhrkcaum COCTOUT Kak MUHAMYM 13 BYX
NepBbIX KOMMNEKTYIOLNX, KOTOPbIE MOHTMPYIOTCS B MOMEHT NPOBEAEHUS onepauum:

- themoparnbHblii komnoHeHT HERMES PS REVISION, narotoBneHHbIl 13 crinasa kobansTa, Xpoma

n monnépera (CoCrMo — Cranpapt NF ISO 5832-4);

themopanbHblii yANMHATENbHBIA CTEPXKEHb, U3rOTOBMIEHHDIV N3 TUTaHoBOro crnasa (Ti-Al6-V4 —

Cranpgapt ISO 5832-3);

- ofiHa WM ABE ANCTaNbHbIE BCTABKM ((haKyNsTaTUBHO), U3rOTOBIEHHbIE 3 TUTAHOBOTO Criasa
(Ti-Al6-V4 — CraHpapr ISO 5832-3);

- OfHa WM ABe 3afHne BCTaBKW ((hakynbTaTUBHO), N3roTOBMIEHHbIE U3 TUTAHOBOMO Crnnasa
(Ti-Al6-V4 — CtanpapT ISO 5832-3);

- OfIMH WA HECKONBKO BUHTOB NS themMopanbHbIX BCTABOK (thakynsTaTeHO) U3 crinasa Kobansa,
xpoma n monnbpaera (CoCrMo — Ctanpapt NF ISO 5832-12).

Tu6mnanbHbiii komnoHeHT HERMES PS REVISION LemMeHTHOM (hukcaumumy COCTOUT Kak MUHIMYM U3 TPex
NepBbIX KOMMIEKTYIOLLMX, KOTOPbIE MOHTUPYIOTCS B MOMEHT NPOBEAEHs onepauuin:

- Gonbluebepuosblit komnoHeHT HERMES PS REVISION, n3rotoBneHHbIn U3 TUTAHOBOrO cnnasa
(Ti-Al6-V4 — Cranpapr ISO 5832-3);

- Bknageiws HERMES PS  REVISION, uW3roToBAEHHbIA W3 CBEPXBbICOKOMONEKYSISIPHOIO

nonuatunera (ULHMWPE — Crangapt I1SO 5834-2);

TUBUANbHBIN YONMHATENBHBIA CTEPXKEHb, U3rOTOBMIEHHbIN U3 TuTaHoBoro cnnasa (Ti-Al6-V4 —

CraHpapT ISO 5832-3);

AKCLEHTPUK (thakynbTaTUBHO), N3rOTOBNEHHbIN M3 TuTaHoBoro cnnaea (Ti-Al6-V4 — crangapT

ISO 5832-3).

3 - MOKA3AHUA

OnemMeHTbl TPEXKOMMOHEHTHOrO npoTesa KoneHHoro cyctasa HERMES PS REVISION uemeHTHoON
uKcauMn MokasaHbl K MPUMEHEHMIO UCKIIOYNTENBHO B Clydae WMMAaHTauuu G LEMEHTHOI
ukcaumein ans NpoTe3os B cny4vae Aedekra KOCTU, He BbIXOAsALLEro 3a anudua (MeHee 20 MM Anst
6eapeHHoi koct 1 15 MM ans Gonbluoii 6epLoBOi KOCTU) WKWK B OTCYTCTBME HEOOCTaTOYHOCTW
KonnatepasbHbIX CBS30K W60 MPU HU3KOM UK CPEAHEM YPOBHE HEAOCTATOHHOCTY:

- Mpu3aveHe MMNJIaHTaTa, MbILLEKOBOro NpoTesa ((heMopoTuGHansHOro ui hemoponaresisipHoro)
VS CKOMb3SALLIErO TPEXKOMMOHEHTHOMO NPoTe3a;

- NPV NePBIYHOM BMELLIATENLCTBE B 0COBbIX KIMHYECKMX CIly4asix Y NaLMeHTOB CO 3PSO KOCTHON
TKaHBIO, CTPaAAoLLVX OT OAHOO 13 CIEAYIOLLMX BWAOB apTPOMNATI: apTPO3, NOCTTPaBMaTHeCKMi
apTpo3, PEeBMaToOMAHbIA MOAMAPTPUT U HEKPO3, Bbi3blBalOWMe (U3NHECKWNA HEAO0CTaTOK
B OﬁbIF[EHHOVI JKU3HW, HEeQOCTaTOYHO OTKOppeKTVIpOEaHHbIPI B X0OAe MeaukaMeHTO3HOro neyeHus
WM XVMPYPrveckoro BMeLLaTensCTsa, nocne nepuoaa HabnoaeHns, KOTOpPbIA MOXET ANTLCS
OT HECKOMbKUX HeleNb 0 HECKOMBKIX MECSLIEB, MU HEOGXOAUMOCTY UCNONE30BaHMA:

- C (hemMopasnbHOI CTOPOHBI: YANMHUTENBHOMO CTEPXKHSA /UMK BCTABOK;
- C TMBNANbHOM CTOPOHBI: YANNHUTENLHOTO CTEPXKHSA C IKCLEHTPUKOM U 6e3 Hero u/unu
BCTaBOK.

4 - OXKWAAEMbIE PE3YJIbTATbI

A. TotanbHoe SH[ONPOTE3MPOBAHNE KOIEHHOMO CYCTasa HaUENeHo Ha obpeTeHre NauneHTom
CTaBUNLHOCTY 1 HAJNIeXaLLE NOABIKHOCTY NPOONEPUPOBAHHOMO KOMIEHHOTO CycTaBa Hapsay
C MUHUMU3ALMEN AN NONHBIM YCTPaHEHeM 6onu ;

B. Oxwupaemblii nokasatenb Mo LiKane MexngapoAHoro obliecTBa XMPYpPros KONEHHOro
cycTaBa (IKS): He meHee 70 ;

C. Mo pesynbTatam aHanu3os no ctaHpaapTy ISO 21536 npotes HERMES PS REVISION moxet
[ocTurath, A0 UMMIaHTauuMW, CycTaBHo aMnauTyabl o 136°.



5 - NPOTUBOMOKA3AHUA

WmnnaHTaums Tpexmbiwienkosoro npotesa HERMES PS REVISION npoTtusornokasaHa B cny4asx,

NPUBEAEHHBIX HIKE:

O6wme NpoTUBONOKa3aHUs

A. ®u3nHecKune COCTOSHUSA NALMEHTa, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K HEMPaBU/LHOMY PasMeLLiEHMIo

VN1 3aKPENTIEHVIO UMMIAHTATOB (TsKerble (hOpPMbl 0CTEONOPO3a, CUCTEMHbIE METABOMHECKNEe
paccTpoiicTBa, Bbi3bIBaIOLIME NOCTENEHHOE PA3PYLLEHINE CKENETa, 3N10Ka4eCTBEHHBIE OMyXOmi,
OGLIMPHBIE KOCTHbIE KUCTbI, [APYrve MOPaXKEHWsi CYCTaBOB W TsHKENbIe MOPOKU PasBuTHS).
COCTOsAHYSA, CO3/AAIOLLIME NOBBILIEHHOE HAMPSXKEHNE UM HAarpy3Ky Ha CyCTaBbl (HEPOreHHas
apTpOnaTs, CepbesHasi MbllLeYHask HE[lOCTATOYHOCTL AN CNAGOCTL CBA30HHOTO annapara,
NopaxeHe HECKONbKMX CyCTaBoB, Aecopmauyms Bblllenexaliero 6eapa, CPOCLIAscs
B MNOPOYHOM MOSNOXKEHIN);

B. HeopHokpaTHble MafieHnsi, CepbesHble HeBPONornyeckine 3aboneBaHnsi, NCUXUHeckue unm
HEPBHO-MbILLEYHbIE PACCTPOWCTBA, KOTOPbIE MOTYT NPEACTaBNSATL HEMPUEMIEMbIV PUCK ANs
nauveHTa 1 GbITb CTOYHIKOM MOCEONEPALMOHHBIX OCTIOXHEHWIA;

V13BecTHas annepriisi Ha MaTepunarisl NpoTe3a;
CenTuieckas cpeaa, UHhEKLNS W/nn NopaxkeHne KOXi 3aTsKHOro xapakTepa;
HapylueHue LenoCTHOCTY KOXHOrO NOKPOBa B 06/1aCTH KOIEHHOrO CycTasa.

moo

Hble NPoT

F. MetacunzapHo-anadunsapHblil KOCTHbIN AedeKT;

G. 3HaumTenbHbIN hyHKUMOHANBHBIA ASHNLMT KonnaTepasibHbIX CBA3OK, KOTOPbI MOXET noMeLlaTh
CTabUNbHOCTY NPOTe3a;

H. 3ameHa LwapHUpHOro npotesa.

6 - MIPEAOCTEPEXXEHUS1
6.1 N
6.1.1 OG6wume npegocTepexxeHns

A. V|MI'IJ'IaHTaLLI/I5| npoTe3a KOMeHHOro cyctaBa paccMaTpuBaeTcs B TOM cny4vae, Korga
nocne TwaTtenbHOro n3y4eHus BCe OCTaslbHble BapuaHTbl XUPYPru4eckoro neveHns
BbINN COHTEHbI MEHee uenecooGpaaHble;

. [laxke Npy yCrneLwHon MMniaHTaumumn NpoTes cycTasa yCTynaeT eCTeCTBEHHOMY CycTaBy Mo

Ka4vecTsy. I'Ipo'rea CycTaBa fsBnsieTcsa Bbll’Oﬂ,HOVI 3aMEeHOI MaToNOrN4ECcKN N3MEHEHHOro

cyctTaBa B TOM CMbICNe, YTO OH YCTpaHseT 60ﬂb, BOCCTaHaBnMBaeT XopoLuyto

NOABVKHOCTL CycTaBa W 06eCcreyrBaeT NpaBibHYIO HarpysKy Ha NPOONEepPUPOBaHHYIO

KOHE4YHOCTb;

JMo6oit npoTea cycTasa Bcerga MofBepXeH HeusGexHOMy u3Hocy. B mpotese,

uMnnaHTayns KoToporo 6bina nepsoHa4YanbHO CTaGI/lJ'Il:HOIZ, CO BpEMEHeM MOXeT

HapyLwnTbCA NPOYHOCTL LieMeHTa. WN3Hoc u HapyleHne Npo4YHOCTU LeMeHTa npore3a

MOFyT NPVBECTU K MOBTOPHOMY XUPYPr4eCKOMy BMeLLaTenbCeTay;

B 6onblunHcTBE cnyyaes I/IHqJMLWIpOEBHI/le npoTe3a BneYeT 3a coboit ero ypanesue,

a nHorga MOXeT NpuBecTn K OLLIUM OCNO;

Joe)

o

o

6.1.2 MpepynpexaexHns
DaKTOpbl, KOTOPbIE MOrYT OrPaHN4NTL BbDKNBAEMOCTb UMMaHTaTa:
A. ToBbILEHHbIN MHAEKC Macchl Tena (> 30 Kr/M2): cpeay NauneHToB, CTPafatoLnx
OXVPEeHNEeM, HaBMIOAAETCS NOBbILLEHHBIV PUCK AOMONHUTENBHON HArpy3Kn Ha NpoTes,

HTO MOXET NPUBECTY K HAPYLLEHIO LIeNIOCTHOCTY CIOA LiIeMeHTa /U MEAULIMHCKOro
nsgenus.
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6.2 O

B.

o

o

m

m

BHaunTenbHas uanyeckas akTMBHOCTb C Harpyskoin (Cnoprt, npodeccuoHansHas
[IEATENBHOCTL): €C/IN NPO(ECCUOHASbHBIE 0GSA3AHHOCTY N AESTENLHOCTb NaLyeHTa
TPeGYIOT OT Hero nepepBUKEHNI NELKOM, 6era, NOAHATUS rPY30B W/WAN MbILIEYHBIX
YCUNWiA, Pe3yNTUPYIOLME CUAlbl MOTYT CMPOBOLMPOBATL MOBPEXAEHNE COA LiIeMEeHTa,
6ronornyeckon ukcauum n/unm MegULMHCKOro N3[enus.

3HaunTeNbHOE UCKPUBMIEHNE BO (DPOHTANILHON U CarrUTaNbHON MOCKOCTU: B CBS3N
C U3MEHEHNSIMU KOCTHOI MOPONOrN /WA HANNYNS MaTePUasnoB OCTEOCHHTESA.
CocyaucTasi  HEOCTATO4HOCTe B PACCMATPUBAEMON  KOHEYHOCTU:  HEOBXOAUMO
3aK/II0HEHNE CeLManicTa o COCYANCTbIM NaToNorusiM.

ViHbeKunoHHble 3aGoneBaHnsi B aHaMHe3e B 06NacTv paccMarTpuBaemoro cycrasa
W/ CUCTEMHBIE MH(EKLIMOHHBIE 3a60NEBaHIS B aHAMHE3e, KOTOPbIE MOTYT MOBASATH
Ha npoTes.

O6llee MEANKaMeHTO3HOe JIeYeHne, MOryllee NPUBECTU K MPOrpeccupyloLieMy
YXYALIEHNIO KOCTHOI OMNopbl NpoTesa.

6.2.1

6.2.2

0O6Lwwue npefocTepexXeHns

A

m

o

D.
E.

F.

MpasuneHbIN BLIGOP pPa3Mepa NpoTe3a 06eCre MBaeT Hafexalliee (hyHKLVMOHNPOBaHMe
cycTasa. CTeneHb ycriexa UMMIaHTaLun MonHOro MpoTesa KONeHHOro CycTaBsa 3aBucuT
OT NPaBINLHOMO BbIGOpa PasMepa 1 MOENM UMMJIAHTATa C Y4ETOM BO3pacTa, YPOBHS!
DUBNYECKON aKTUBHOCTW, BECA, COCTOSHWA MbILL, W KOCTE# MNauueHTa, a Takxe
COCTOSIHUS KONaTepasibHbIX CBA3OK.

. Vicnonb3oBaHne npoTe3a HECOOTBETCTBYIOWErO pasmepa, HennoTHoe npuneraHve

npotesa K Cpesy KOCTW W OTCYTCTBME CTaBGWUNLHOCTU MEAULIMHCKOrO YCTpoNCTBa
MOryT MPUBECTV K HapyLUEHWIO MPOYHOCTU LEMEHTa, CMEeLLeHWNo, perpeccun
nnn BO3MOXHOMY MNepenoMy KOMMOHEHTOB npoTesa. B 4YacTHOCTH, HEOGXOAMMO
yﬁel:lVITbCFl B TOM, 4TO rpaHunLbl KOHTaKTa mexay KOCTHOW TKaHblO 1 npoTe3oM nnn
KOCTHOM TKaHbtO, UEMEHTOM N NPOTEe30M MNIOTHO NpunerakT Apyr K gpyry.

OTKprTbIe CyCTaBHble MNOBEPXHOCTW MNPOTEe30B He [OO/KHbl CconpukacatbCcs
C METa/VIMHY4eCcKUMn 1 apyrumn TeepabiMn npeametTamu, Crnoco6HbIMN npusecTu
K Aeopmauy NoBEPXHOCTH.

MpoTesbl CycTaBoB He Noanexar kakon-nnéo obpaboTke nnv moaudukauum.
3anpeLaeTcs UMNNaHTPOBaTh NOBPEX/AEHHbIE NPOTESbI UMK NPOTESbI, NOABEPTHYThIE
HeHafexalleil unn He paspeLLeHHoi NponssoanTenem o6paboTke.

3 ITb U Tb NONNITI AeTanu nocne nx yCTaHoBKU.

CGopka U COBMECTUMOCTb KOMIMOHEHTOB

A

(Sl

o

m

. PemopanbHbIit komnoHeHT HERMES PS REVISION LemeHTHo hrkcauyn coBMecTum

C KOMEHHbIMM YaLlieqKamu LieMeHTHoi dukcaumu: 5090, 5091, 5092, 5093.
BonblueGepuoBbie komnoHeHTbl HERMES PS REVISION He cOBMECTUMbI C TUGMaNbHBIMKA
BKnagbiwamn nuuum HiFit PS.

Wmnnantatel HERMES PS REVISION coBMecTUMbl C NpoTesamyt NepBUYHOro psifa
HERMES PS ans Toro, 4To6bl OrpaHnyunTh NOBTOPHbIE ONepaLyn CMEHOMN TONLKO Toi
Y4acTu npoTesa, KoTopas B 3TOM HyXpaaeTcs (themopanbHbiii nan 6onbluebepLoBbIi
KOMMOHEHT), COXPaHsisi TEM CaMbIM KOCTHbIE Pe3epBbl NaLyeHTa.

Banpewjaetcsi ucnonb3osate usfgenus CERAVER c  KOMMOHeHTamu  ppyrix
NPOU3BOANUTENE 33 WCKMIOYEHNEM KOSIEHHBIX YalleYeK B Crydae MOBTOPHON
onepauuu (Mpy YCroBuW, YTO 3TN KOJIEHHBIE YaLLEYKI UMEIOT Chepuieckyio (hopmy).
PellieH1e 0 COXPaHEHUI KONIEHHOM YalLieHku MPUHIMAETCS Ha YCMOTPEHIE X1pypra.
[ns o6ecneyeHnsi COBMECTUMOCTY MEXAY PasfnuiHbIMA KOMMOHEHTaMU NHNIA
HERMES PS REVISION un HiFit PS cmoTpuTe cnepytoLuyto Tabnuuy:



PABMEPbI TUBMAJIbHbIX KOMMOHEHTOB

(CYCTABHASI MOBEPXHOCTb + OMOPHAS MOBEPXHOCTb)

HERMES | HERMES PS | HERMES | HERMES PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS | HIFIT PS
COBMECTUMOCTL gy REVISION PS REVISION | A/B co ¢ EF
REVISION | Paswep | REVISION | Pasmep2 |(Manessui|(vanessui | (Gonbwoii | (Gonsusoii
Pa3amep 36n0k 2 Paamep 610k 3 Grok) 6roK) 6Gnok) 6nok)
12 cpeavuin 3u4 cpeauuin
HERMES PS
OB REVISION 1 A aa HET HET oA 1A HET | HET
O HERMES PS
I
a REVISION 2 Aa A HET BA A BA HET HET
FIll HERMES PS
(RN
(Y Revisons HET HET BA A HET HET DA A
=0 HERMES PS
g ﬁ REVISION 4 HET HET A A HET HET nA oA
= HiFTPS
&
=5 IR AA nA HET A oA oA HET | HET
=S IR
ax
6/7/8/9 HET HET aA A HET | HET 1A nA
F. Tu6nanbHbIii KOMMOHEHT COCTOUT U3 ABYX YacTel, KOTOPbIE MOHTUPYIOTCS B MOMEHT

nposefeHus onepayumn, MexaHu3m 3alienkmsaHus cpaﬁaTb\BaeT npuv gBuXeHun caagu
Bnepeq.
- Bknageiun HERMES PS He coBmecTuMbl ¢ Gonblue6epLoBbIMU KOMMOHEHTamMn
nuHun HIFIT PS n Hao6opoT;
- MexaHnam 3awenknBaHns  MoXXeT 6bITb. akTMBMpOBaH TONMbKO OAUH pas.
BanpeLyaeTcst ABaXXAbl UCMONL30BaTL TNGKANBHBIN BKNAAbILL.

G. " oit
K demopansHomMy komnoHeHTy HERMES PS REVISION BO3MOXHO NPUKPEnUTb OfHY
WNN HECKONbKO 3aiHUX wnnn AncTanbHbIX BCTaBOK:

- Hanoxwute BcTaBky Ha themopasbHblil KOMIOHEHT;

- 3akpenute BUHT Ans pemopasibHbIX BCTaBOK (HOM. 5033).

T

Wcnonb3osaHue eMopanbHOro yANMHUTENbHOrO CTEPXKHS

C demopanbHbiM KomnoneHtom HERMES PS REVISION Heobxoaumo ob6asatenbHo
VICMoNb30BaTh (heMopaibHBIN YAIMHUTENbHbINA CTEPXKEHD :

YcTaHoBuTe y[:U'II/IHMTeI'IbeII/I CTep>XeHb Ha d]eMOpa."lebll/l KOMMOHEHT;

BakpenuTe YANMHSIOWLMIA CTepXeHb Kak MUHUMYM 3 yaapamu monoTka B 500 .,
Pa3smMecTVB ero Ha MaKCUMasTbHO TBEPAION MOBEPXHOCT, U3Gerasi KOHTaKTa Mexay
METaINYECKIMI  MOBEPXHOCTAMU MYTEM HANOXKEHNs KOMMPEecca TONLLMHOM
KaK MUHUMYM B 3 CIosi.

Vicronb3oBaHue TMGMaNbHOO YANMHUTENILHOTO CTEPXKHS
Bonbluebepuosbiit komnoHeHT HERMES PS REVISION uemeHTHON thukcauuu fomxeH
MPUMEHATLCS C YANMHUTENBbHBIMI CTep>kHsMKM (5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085,
5086, 5087, 5088, 5089) 1 BUHTOM.

- YCTaHoBWTE YANMHSAIOLMIA CTEPXKEHb Ha GOMNbLIEGEPLIOBLIN KOMMOHEHT, CTapasich
He MoBPeanTL ero;
3aKpenuTe ycTaHOBOHHbIN BUHT B 60/bLIE6EPLOBOM KOMNOHEHTE TakiM 06pasom,
4TOGLI BUHT 3ah1KCHPOBAN YA/IMHSIOLNIA CTEPXKEHD;
BakpenuTe yaNMHAIOLWLMIA CTEpXeHb Kak MUHUMYM 3 yaapamu monotka B 500 .,
pasMecTMB ero Ha MaKkCUManbHO TBEPAOV MOBEPXHOCTW, W36eras KOHTakTa
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MeX[y METaNMYeckuMi MOBEPXHOCTAMM MyTeM HaNoXKeHns komnpecca
TOMLLUMHOI Kak MUHUMYM B 3 Cosi.
- 3aBepluunTe KpenneHue BUHTa.

Mexay yANMHSIOWWM CTepXHEM 1 60Nblue6epLOBbIM  KOMMOHEHTOM  MOXHO
YCTaHOBUTb SKCLEHTPUK (HoM. 5806, 5807, 5808, 5809). TGUanbHbIA YAAUHAIOLLMA
CTep)KeHb B 3TOM C/ly4ae MPUCOEANHAETCS K SKCLIHTPUKY HePe3 KOHYECKMIA yCTyr.
Kak TONbKO OKCLEHTPUK MPaBUnbHO YCTAHOBMIEH Ha OMOPHOI NOBEPXHOCTM,
HaYHUTe 3aBOPAUMBATL YCTAHOBOUHBIN BUHT;

Pacrofnioxure 3KCLEHTPUK Kak yKkasaHo B XOfA€ Ornepauuv Ha OrMopHylo
NOBEPXHOCTb, CTapasiCh He NoBPEeauTL ee;

3akpenuTe yCTaHOBOUHIN BIUHT B OMOPHOI MOBEPXHOCTI TakuM 06Pa3oM, YTOGbI
BUHT 3a(hVKCMPOBAN IKCLIEHTPUK;

YCTaHOBUTE YANMHSIOLNI CTEPXKEHD Ha SKCLIEHTPK;

BakpenuTe yaNMHSIOLLMIA CTEPXeHb Kak MUHUMYM 3 yaapamu monotka B 500 .,
pasMecTuB €ro Ha MakCUMasibHO TBEpAOW MOBEPXHOCTW, usberas KOHTaKTa
MeX[y METaNIMYECKNMN  MOBEPXHOCTSMU MyTeM  HAaNIOKeHNs Komnpecca
TOMNMHOW KaK MUHUMYM B 3 Cnosi.

- 3aBeplunTe KpenneHue BUHTA.

7 - MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH
74 M p

A. B cnyyae ecnn NnaHUpyeTcsi OCYLIECTBUTE MMMJIAHTALMIO TOTa/IsHOrO MPOTE3a KOMEHHOro
CcycTasa, B OCOGEHHOCTM MONOAOMY WWAM aKTMBHOMY MalyeHTy, Heobxomumo oGCyauTs
C MOCRIeAHUM BCE acreKTbl XUPYPrudeckoro Xapaktepa W OCOBEHHOCTW MMMnaHTata fo
HEMNOCPE[CTBEHHOMO XMPYPrAYECKOro BMELLATENLCTBA, B Xoae Takoii KOHCYSIsTaL OCHOBHOE
BHVMaHIE YIeNSIeTCA OrPaHNIEHNAM, CBA3aHHBIM C PEKOHCTPYKLIVEN CYCTaBOB, CrieLmuHeckiiM
OrPaHNYEHUsIM AN KXKOrO MaLyeHTa, BO3MOXHBIM NOCNEACTBUSAM TaKiX OrpaHUYeHui u,
CrIefioBaTeNbHO, 06S3aTeNLHOCTI COBIOAEH!S MPEAONEPALIOHHBIX PEKOMEHAALWI BpaYa.

B. B npenonepauorHbiii Nepuos creayeT ybemuTeCsi B OTCYTCTBAW anniepriieckoii u
NPOYMX PeaKLMit, HECMOTPS! Ha TO, YTO OHI BCTPEHAKOTCS PE/IKO, Ha BELLECTBA, BXOASALLME
B COCTaB MMiaHTara.

C. BnajeHune Xupypruyeckoi TEXHUKOW 1 Hanexallee A0OMnepauyioHHOe NiaHuposaHie
UMNNaHTaUMn Tpexmbilenkosoro npotesa nuHum HERMES PS REVISION sensiotcs
OCHOBHBIMU MPUHLMNAMN Haffexallein XUpYpPriuyeckoi MpakTukiu Npu NpoBeaeHUN
nofo6Horo BMeLLaTenscTea. Obsi3aTesbHbIM YCIOBMEM SBASIETCH AOCKOHASBHOE 3HaHNe
XVPYPrUYECKON TEXHNKM.

D. Vicnonb3osaHue cneumanbHbIX XUPYPrudeckux MHCTPYMEHTOB TpebyeT Hannums HaBblkos
o6palleHnsi ¢ HUMW. [0 MPOBEAEHNS XVPYPri4eckoro BMeLLATeNbCTBa HEOGXOAMMO
NPOBEPUTE  MHCTPYMEHTAPWIA, OTBETCTBEHHBI 33 OPUEHTALMOHHYIO PErynnpoBky, 1
HanpaBUTEN XMPYPrYECKOro paspesa. MoBpex/aeHHbIE NN ICKPUBNEHHBIE MHCTPYMEHTbI
MOFyT CTaTb MPUYNHON HEMPaBUILHOTO Pa3MELLEHNs UMMaHTaTa 1, CNefoBaTenbHo,
NOCTaBUTL MOJ YrPO3Y YCrELLHbI UCXOA XMPYPIUHecKoro BMeluaTenscTea. Bpoluopa ¢
OMNCaHNEM XMPYPIUYECKON TEXHUKIA, COOTBETCTBYIOLLEN NMPUMEHSEMOMY TUMy MpoTesa,
npunaraeTcs K Kaxaomy Habopy UHCTPyMeHTOB 1 npepocTasnsieTca CERAVER.

E. [insi onpepeneHns pasmepa, nosioeHNs MMiaHTaTa 1 ero BeipasH1BaHms o ocyt HKA (yron
Mes 1y 6efIPOM, KONIEHOM 1 JIOABIKKON) CIIEflET BOCTONL30BATLCA PEHTrEHOrpatuiecKimMmn
cHUMKamu. [pu  NpoBeAeHUM  XMPYPru4ECKOro  BMELLaTeNbCTBa B ONEpPaLoHHON
HEOGXOMMO WMeTb [OCTATOuHbINM 3arac MPOTE30B PasfMiHbIX Pa3MepoB, B TOM 4ucie
MEHbLLUNX M GOMbLUMX Pa3MEPOB MO OTHOLLEHMIO K 3arfiaHupOBaHHLIM Ha Orepauyio
pasvepam. lMepesl Ha4anoM XvpPYpru4eckoro BMeLIaTeNlsCTBa MPOBOAUTCA TLiaTeNbHas
NPOBEPKa LIENIOCTHOCT YNaKOBKIA BCEX MPOTE30B 1 LIENIOCTHOCTI CaMiX UMMAHTATOoB.

F. OueHka 6e30MacHOCTY 1 3((HEKTUBHOCTI ABYCTOPOHHETO MPUMEHEHIS TPEXMBILLENKOBBIX
npotesos mHuM HERMES PS REVISION npoBoguTcs Ha yCMOTpeHue xupypra.
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A. Ecnv B MpoLIECCE  XVPYPrUHECKOTO BMELLATENLCTBA YCTAHOBMIEHO MPOTMBOMOKA3aHMe
K MPUMEHEHIIO, TO XVPYPT MEET MPaso OTMEHUTL MPOLIGAYPY UIMM/IAHTALMU W OCYLLECTBUTE
VIMMNaHTaLMIO MpoTe3a pyroro Tuna.

B. TMpu UMnnaHTaLmMm TMGHaNbHOMO KOMMOHEHTA CefyeT 0GecreqnBaTh afekBaTHOE MOKPbITUE
KOPKOBOTO C/I0St KOCTYA BO BCEX HaNpaB/ieHusix (CPE/IMHHO-60KOBOE, NepeiHe-3aaHes).

C. TMofrotoska W TUiaTeNbHas O4UCTKA TUGMANbHBIX NOBEPXHOCTEN WrpaioT BaXHYIO POfib
B obecneyeHun Hagnexatlen dukcaumm npote3os. PE3EKUUI0 KOCTHO TKaHN HEOBXOAUMO
BbINO/HSATE B 0GBEMAX, MUHIMA/IEHO HEOGXOANMBIX 151 YCTAHOBKM UMMNAHTaTOoB. YpeamepHas
PE3eKLMS KOCTHOM TKaHW MOXET CTaTb MPUYMHON MeXaHUYeckix NpPoGMiemM 1 KOCTHOI
pesopbLUMN 1, KaK CreACTBUE, HEYAAuHOro WCXOda XMPYPrilYeckoro BMeLLaTeNbCTsa,
BbI3BBAHHOIO paclLuaTbiBaHem win fedopmavyeit UMniaHTara. Mpu NOAToTOBKeE 1 YCTAaHOBKE
TUGNaNBHBIX KOMMOHEHTOB BaXKHO CNIEANTE 3a HafIeXALLM TUGASbHBIM BbPaBHIBAHNEM.

D. Wcnonesosanue LemeHTa w3 nonumetunmetakpunata (PMMA) croco6eTayet cukcauum,
NOAAEPKKE U CTabUIM3aLWM  HEKOTOPbIX KOCTHBIX VMMJIAHTATOB, HO He 3ameHseT
NOAZIePKMBAIOLLYI0  (DYHKUMIO 3[0POBOA KOCTW W He 13GaBfsieT OT HEeoGXOAMMOCTU
[NONONHUTENBHON MOAAEPXKY B NEPUOA cpacTaHmst. CreayeT y6eMTLCs B NOMHON NOAREp Ke
BCEX yacTen KOMMOHEHTOB, MOrPY>KEHHbIX B LEMEHT, BO n3bexaHne NoGbIX BO3MOXKHbIX
KOHLIEHTPALWAI  HAMPSDKEHUIA, KOTOPbIE MOMYT OTPULATENbHO CKasaTbCsl Ha pesyssratax
XVPYPrVHECKOro BMELLATENbCTRA.

E. TMepen 3aKkpbITEM 30Ha XVPYPri4eCKOro BMeLLaTeNbCTBa MOAMEXUT TLIATENBHON O4NCTKE
1 ypaneHmio Bcex 6e3 UCKIIOUEHNS! KOCTHBIX (hparMeHTOB, 3KTOMUHYECKOI KOCTHON TKaHu,
uemeHTa 1 T. n. MPUCYTCTBUE MHOPOAHBIX HACTWL, Ha rPaHVLe MeTajia 1 NacTuka MoXeT
NPYBECTN K MPEKAEBPEMEHHOMY W3HOCY WM MOBbILLEHHOMY TPEHMIO. SKTOMM4eckas
KOCTHast TKaHb W/ KOCTHbIE OTPOCTKIA MOFYT CTaTb NPUHMHONM CMELLEHSt Ui GONE3HEHHOM
V1 OrpaHNHeHHON MOfBIKHOCT CyCTaBa. PeKOMEHYETCS TILATENbHO MPOBEPHTL MOABIKHOCTL
CyCTaBa [i151 PAHHETO BbISIB/IEHUS KOHTAKTa Ui HECTaBUIbHOCTY MPoTe3a.

7.3 N

A. OcBeaoMMTL NaLyeHTa 06 OrpaHNHeHINsIX, 0BYCIIOBEHHbIX UMM/IAHTaLVE TPEXMBbILLIENKOBOTO
npotesa koneHHoro cyctasa HERMES PS REVISION, n n3noxuTb npenocTepexeHns
OTHOCUTESILHO Yriopa Ha MPOOMEPUPOBAHHYIO HOMY 11 PasPELLEHHOrO YPOBHS aKTUBHOCTU.
MepBble MOMBITKM BCTAaTb HAa OMEPUPOBAHHYIO HOTY MPOVBBOASTCS MO TLIATENbHBIM
HabnioaeHem Bpava.

B. TiwatensHasi OpraHM3aLvs paHHEro yxoaa 3a NauvieHToM B NoCieonepaLyMoHHsIi Neprop Ans
OfyiepXKaHVsi MOABIKHOCTY CYCTaBOB 1 NPEAOTBPALLIEHNS MIK0GLIX CMELLEHI N PasBATUS
TPOMG03IMEONNM.

C. OpraHu3aLusi NOCNIEONePaLMOHHOrO NIEUEHNS, TLLATENLHOMO YXOAA 3a MaLMeHTOM (Hanpuvep,
NepeBsi3kM, MOMb30BaHME CyAHOM) W OMpPedeNeHne YPOBHS (DU3MHECKON aKTUBHOCTH,
NO3BONSIOLLLErD M3BEXaTb YPE3MEPHOIN HArpy3KU Ha MPOONEPUPOBAHHOE KOMeHo. BospacT
WINN Ka4ecTBO KOCTHBIX TKaHeN MauvieHTa MOryT BT Ha NPOAOMKUTENBHOCTL Neproaa
OrpaHIieHHbIX Harpy3oK.

D. Kaxgelit NauveHT ¢ AMMNaHTUPOBaHHBIM TPEXMBILLENKOBLIM MPOTE30M KOJIEHHOTO CycTasa
CERAVER nognexwuT nocneonepauMoHHOMy KOHTPOJSIO XUPYProM-0pToneaoM. SToT KOHTPOSb
HEOGXOANM [1151 BbISIB/IEHUS MPU3HAKOB HEHOPMASTLHOMO M3HOCA UM PacLUaTbIBaHs NpoTesa
{10 NOSIBEHNS NPU3HAKOB (hYHKLMOHANBHBIX HAPYLLIEHNIA.

E. Cnenyer yBenoMuTb MaLyieHTa O HEOGXOMMMOCTV HEMENIEHHO COOGLLIATE Bpasy O MioBbiX
HEOBbI4HbIX U3MEHEHUsIX B NPOONEPUPOBaHHOM CyCTaBe.

F. Ecnn exeropHoe o6cnefoBaHiie nauveHTa He NpeaCcTasnseTcs BO3MOXHbIM, TO TPEGYeTes Kak
MUHIMYM OfVIH Pa3 B FO/ HAMPaB/ISTb XVUPYPrY KOHTPOSbHYIO PEHTTEHOTPAMMY [i/15t OLIEHKN.

G. [MpoTesbl coBMECTUMBI C ucnonbaosaHuem MPT. OgHako npu 3TOM OHKM MOTYT MOpoXaaTb
VICKYCCTBEHHO CO3/1aHHbIE N3MEHEHNS!, KOTOPbIE CIIEMYET Y4UTLIBATL [/IS NONYYEHNS TOUHOI
VHTEprpeTaLMn pesynkTaToB WUCCNEefoBaHWA. TeM He MeHee, PEKOMEHOYeTCs BblaepXaTb
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48-4acoBoW MHTEpPBaN MeXay UMMNaHTaumeil n UccnefoBaHneM Bo 36eXaHne CMeLeHns
ycTpoiicTBa. Be3BpegHoCTb, COBMECTUMOCTb, PUCKW Harpesa W CMELLEHWs vMnnaHTata
HERMES PS REVISION npu MPT He 6binu fjoKa3aHb! OMbITHbIM MyTeM, OLieHKa OCHOBbIBAETCS
Ha cp: c THBIMU VIMEIOLMMAUCS Ha PbIHKE.

8 — HEXXEJIATEJIbHbIE SIBJIEHUS

Mo nony4eHHbIM faHHbBIM, Halue BCero BO3HUKAIOT CleayioLine OCNIOKHEHMS:

omMmp oWy

CH 0D PUOZICALTI

OCNOXHEHNs aHecTe3nu;

OcTaHoBKa KPOBOOGPALLEHMS! MPW BBEAEHN LieMeHTa;

CocyamCTbIE, MbILLEYHO-CBSA304HBIE UV HEPBHBIE NOPAXKEHISt PEMPECCUBHOTO UMM NOCTOSIHHOTO
XapaKTepa;

OrepaLoHHBbIE 1 NOCEONePaLMOHHbIE NEPEOoMbI;

KpoBoTedeHne, reTeposiornieckoe nepenmneaHie Kposi/ayToTpaHcdysus Kposy;

HeypnauHoe OpueHTaLMOHHOE YNOPsiOUEHIe NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB;

[pyre OCNOXHEHWs, CBA3aHHble C OOLWM XUPYPrU4ECKUM BMELLATeNbCTBOM  (CepaguHo-
COCYANCTBIE, NULLEBAPUTENBHBIE, NIEFOHHBIE, YPONOMHECKIE HAPYLLIEHNS 1 T.A.), C NIEKapCTBEHHBIMM
npenapatami Ui 1Crose308aHHBIM BCTIOMOTaTENbHbIM XVMPYPTAHECKIIM MaTepUanioM, KPOBbIO 1 T. 4.
reMaTOMbI, BHYTPUCYCTaBHbIE KDOBOUINNAHUSA NN CyCTaEHhII;I BbINOT;

Tpom6oambonmieckne ocnoXxHeHs: hnebuT 1 aMEoNMs Nero4Hon apTepum;

Hapywerve pybuesanus;

PaHHve n nosaHne nHbekuum;

BocnaneHue;

. Anbropuctpodusi;

SKTONMYeckas occndukauvs;

YcToiumBble 601 B KONEHHOM CyCTaBe;

CoKpalLeH1e Wi MUHUMabHBIN YPOBEHb aMMINTY/bl ABUKEHNS CyCTaBa;

HecTabuneHOCTL KONIEHHOTO CycTaBa, (heMoponaTennsipHbiii nin hemMopoTNGNasHbIA BbIBIX
nnn NoagbIBUX;

Anneprust Ha KOMMOHEHTbI UMMNAHTATOB;

Peakuusi Ha NPOAYKTel KOPPO3M, CBOGOAHBIE 4aCTULl LIEMEHTa UMM YacTuLbl, Bbifensiemble
NPy U3HOCE, KOTOPbIE MOTYT CMPOBOLIMPOBATEL OCTEONNS;

CwMeLleHe, pacluatbiBaHie Ui MoiomMKa KOMMOHEHTOB NpoTe3a;

TMOBTOPHOE XVPYPrUYECKOe BMELLATENbCTBO.

9 - YMAKOBKA U XPAHEHUE

A
B.

TMpOoTe3kl XPAHSITCSA B 3aKPLITOM 1 HEMOBPEXAEHHO OPUMHASIBHOI YIAKOBKE. YCIOBIS XpaHeHst
CTaHaapTHble.

PasnunyHble KOMMOHEHTbI npegHasHayeHbl 4Ns 0[4HOPA30BOro NPUMEHEeHWs U NOCTaBNATCHA
CTEpUNbHBIMA B WHAVBUAYaNbHOWM [BYXCMOMHOM ynakoBKe. YnakoBka obecrneduBaeT
rePMETUYHOCTE U MPEAYNPEXAaeT KOHTaMUHALUMIO M3ENUst NPU CTaHAAPTHLIX YCOBUSIX
OTIPY3KM 11 TPAHCMOPTVPOBKM.

Mepen NioGbIM CMONL30BAHNEM CEAlyeT 06s3aTeNbHO NPOBEPSTh LENOCTHOCTL YNaKoBKM.
BanpetaeTcs UCMosb30BaTh MNP NOBPEXAEHHON YNakoBke. B cryyae npesbileHUs cpoka
rOfJHOCTV YCTPOICTBO MCNONb30BaTh 3anpetaeTcs. CBsKUTECh C BalM NpeacTaBuTenem
CERAVER 1 BEpHUTE €My HEVCnonb30BaHHOE n3penve.

10 - CTEPUNU3ALNA

A.

B.

Bce npotesbl koneHHoro cyctasa CERAVER cTepunnsoBaHbl raMma-nanyeHnemM ¢ MUHUMabHO
posoin 25 KMp. Bo wnsbexaHne OKUCNEHWS nonuMepa nop BO3AENCTBMEM CTepunnaaumn
KOMIMOHEHTbI 13 CBEPXBLICOKOMOIEKY/ISIPHOTO MOMMATUNEHA YNaKOBbIBAIOTCS C CMONb30BaHNEM
aproxa.

TMNepea Vcnonb3oBaHem U3AENNs CReayeT Y6eanTLCs B LIEOCTHOCTI CTEPUILHOI YNaKoBKN.



11 - NOBTOPHbIE CTEPUNU3ALNA U NCMNOJIb3OBAHUE

A. TloBTOpHas CTepunM3auus WWau MOBTOPHOE WCMONE30BaHNE KOMMIEKTYIOWMX MpoTe3a
KkoneHHoro cyctaa CERAVER cTporo 3anpellyeHbl, B MPOTVBHOM Cny4ae MaLVeHT
noaBEPraeTCs PUCKY 3apaXKeHns U nocneayoLlein nHhekLmn.

B. lMosTopHas cTepunnsaunsi W/unu BTOPUYHOE WCMOMb30OBaHWE KOMMNEKTYIOWMX npoTesa
koneHHoro cyctasa CERAVER BrneyeT 3a cO60ii CHUKEHNE B1ONOrMHECKUX N MEXaHUHECKIX
Ka4yecTs ycTpoiicTea. MMOBTOPHOE WCMONL30BAHME XMPYPrUHECKMX WMMNAHTATOB CTPOro
3anpeLLeHo. YaaneHHsIii Nocie UMNaHTaummn NpoTes NOANeXuT yTuansauun. HecmoTps Ha
OTCYTCTBUE BUANMBIX MPU3HAKOB MOBPEXAEHNS, B NPOTE3e MOTYT MPUCYTCTBOBATL MEsKuMe
nedeKTl N MPU3HAKN BHYTPEHHNX HAMPSHKEHWIA, YTO MOXET MOCTaBUTL oA Yrposy ero
LeNIOCTHOCTb.  MICNoNb3yiiTe TONbKO HOBbIE MPOTE3bl. 3anpeLiaeTcss BHOCUTL U3MEHEHWst
B8 KOH(UIypaLMio NPOTE30B Nepep UX UCMOb30BaHNEM.

12 - YTUNN3ALMA NOCJIE UCMONIb30BAHUSA

B cnyvae wusBneveHws ycTpoiicTBa Npu MOBTOPHOW oOnepauun, nNoXanyicra, yTUAN3UpYyiTe
KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBMW C MPOLEAYPOV YTUAN3ALMN MEAVNLIMHCKIX OTXOM0B GOMBHUYHOTO
ueHTpa. [laHHOe yKasaHue He PacrpOCTPaHSETCs Ha NOBTOPHbIE ONepaLyuu B pesynsTaTe Hernonazok,
0GHapy>XeHHbIX B MPOLIECCE KOHTPOMA Haf, N3AENMAMM MEANLIMHCKOrO HagHaueHus.

13 - PEKNTAMALIUKA

Jlio6oi coTpyaHuK chepbl 3[PaBOOXPAHEHNS (HANPUMEP, XUPYPT, NCNONb3YIOWWMiA AaHHOe U3penve),
KOTOpb\VI OCTancs HeyaoBNeTBOPEH [AaHHbIM un3genvem unn y KOTOPOro BO3HUKAW NPETeH3Un
OTHOCUTESLHO Ka4eCTsa, MapKUPOBKU, HAAEXHOCT, 6E30MacHOCTU, AtMEKTUBHOCTU /WA TEXHUHECKIX
Xapaktepuctuk cuctembl HERMES PS REVISION o6s3aH npouHdbopmirposaTts 06 3TOM KOMMaHUo
CERAVER wnnn oduumansHoro auctpubbtotopa. Crefyer HeMeaseHHO WHHOPMUMPOBaTh KOMMaHUIo
CERAVER nnu oduumanbHoro Anctpubbiotopa no TenedoHy, hakcy nnm Kypbepckoii cy»6oii o no6om
MPOVCLIECTBIN WM O PUCKE BO3HUKHOBEHUS CEPLESHOrO MPOMCLLECTBYS, KOTOPOE MOXET MOB/eqh
3a COGOV CMepTb UW CyLLECTBEHHOE YXy/lIEeHUE 3[0POBbs MaLMeHTa Ui nosb3osarens. B no6oit
peknamaummn cnepyeT 06s3aTeNbHO yKasblBaTb UMS(-eHa), HoMep(-a) n3penus(-wid) no katanory, Homep(-a)
napTin AeeKTHOrO KOMMOHEHTa(-0B), MS 11 aAPEeC LA, NOAAIOLLEro PeKNamMaLyio, a TakxkKe Kak MOXKHO
6onee Noapo6HO onncaTh CyTb XKanobbl 1 TPeGyemble AENCTBIS.

14 - NIPUMEYAHUSA
JNunns HERMES PS REVISION nonyuuna mapkuposky EC B 1997 r.
®epepanbHbii 3akoH CLLA n KaHagsl TpebyerT, 4ToGb! MPOTE3HbIE KOMMOHEHTBI 3aKynanvich (hapmaLesTom.

3a [ONONHUTENBHON MH(OPMALMEN OTHOCWUTENBHO WCMONb30BAHNS STUX MEAULMHCKUX YCTPOICTB
obpalljaiiTeck K NPON3BOANTENIO, B €ro thinnankl 3a Py6exom 1 K ANcTpubsbioTopam.
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