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 PROTHESE DE GENOU TRICOMPARTIMENTAIRE CIMENTEE - Notice d'instructions

Avant d’utiliser une prothése de genou tricompartimentaire de la gamme HiFit PS cimentée, le
chirurgien est tenu de prendre connaissance des recommandations suivantes :

1- GENERALITES

1.1 Le fabricant et le fournisseur d’une prothese 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 documentation commerciale.
Il est strictement interdit d’utiliser les composants prothétiques de genou CERAVER® avec des
composants d’une autre origine.
1.2 Plusieurs critéres ont une importance décisive pour le succes d’une intervention utilisant une
prothese totale de genou tricompartimentaire HiFit PS cimentée:

- La sélection appropriée du patient pour I'intervention,

- 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.
1.3 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®,
1.4 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 étre
enseignée dans un centre chirurgical ot les chirurgiens ont acquis une parfaite maitrise de celle-ci.
1.5 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 prothese.

2- DESCRIPTION DE LA PROTHESE

La prothése totale de genou tricompartimentaire HiFit PS (Postéro Stabilisée) cimentée est une
prothése totale du genou a glissement a contraintes modérées comprenant trois composants
prothétiques : le composant fémoral, I'embase tibiale et le plateau tibial. L'implant 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 polyéthyléne. Ce dispositif est exclusivement indiqué pour un usage cimenté. En outre, la
prothése peut étre associée a deux composants supplémentaires : le bouton rotulien et la rallonge
tibiale. L'utilisation ou non de ces composants est laissée a I'appréciation du chirurgien en fonction
des caractéristiques du patient.

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

Composants

Le composant fémoral HiFit PS cimenté est fabriqué en alliage de cobalt chrome molybdeéne coulé

(CoCrMo - Norme IS0 5832-4).

Le composant tibial HiFit PS cimenté est constitué de deux éléments assemblés au moment de

I'intervention :

- L'embase tibiale est fabriquée en alliage de Ti-Al6-V4 corroyé, forgé (Norme ISO 5832-3),

- Le plateau tibial HiFit PS est fabriqué en polyéthyléne a trés haut poids moléculaire (ULHMWPE)
(Norme IS0 5834-2).

3- INDICATIONS

Les composants de la prothése de genou tricompartimentaire HiFit PS cimentée sont indiqués
uniquement pour une implantation avec ciment pour prothése chez les patients a 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.
D’une fagon générale, les patients doivent présenter une atteinte articulaire sévere et inaccessible a
un traitement conservateur ou a une thérapie chirurgicale.

Larthroplastie totale de genou a pour but de redonner au patient toute ou partie de sa mobilité et de
sa stabilité tout en minimisant les douleurs voire en les supprimant.

4- UTILISATION
Les facteurs suivants peuvent étre extrémement importants pour la réussite de I'intervention :

4.1 Sélection de I'implant

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, de la forme et du modele de I'implant. Cette prothése totale du genou exige une
mise en place soigneuse et devra étre réservée a un niveau de contrainte fonctionnelle limité.

4.2 Choix des candidats a une prothése totale de genou

En ce qui concerne le choix des candidats a une prothése totale du genou, les facteurs suivants

peuvent étre extrémement importants pour la réussite de I'intervention :

- Poids du patient: chez un patient obese, un poids excessif risque d’augmenter les charges
imp(?séles ala prothése et peut compromettre I'intégrité de la couche de ciment et/ou du dispositif
medical,

- Activité ou occupation du patient : si la profession ou I'activité du patient exige de celui-ci qu'il
marche, qu'il court 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,

- Troubles de sénilité, de maladie mentale ou d’usage de toxiques (alcooli par
exemple) : ces troubles peuvent notamment conduire le patient & ignorer certaines précautions et
limitations nécessaires dans I'emploi du dispositif médical et risquent de compromettre I'intégrité
de I'implant ou d’entrainer d’autres complications,

- Certaines affectations dégénératives : dans certains cas, I'évolution de maladies dégénératives
peut étre telle au moment de I'implantation qu’elle peut diminuer de fagon sensible la durée de vie
du dispositif médical. Dans ces cas, considérer uniquement la mise en place d’une prothése totale
du genou comme remeéde temporaire a la douleur ou comme intervention intermédiaire,

- Sensibilité aux corps étrangers : si une sensibilité au matériau employé est suspectée, effectuer
les tests appropriés avant de sélectionner le matériau de fabrication de la prothese ou de procéder
a I'implantation,

- Infection : une infection locale, qu’elle soit récente ou chronique, peut constituer une contre-
indication a la mise en place d'une prothése totale du genou. Procéder avec précaution a la
sélection des patients présentant une infection récente ou chronique.

4.3 Manipulation du dispositif médical

- Les surfaces articulaires des implants mises a nu ne devront étre en contact avec aucun objet
meétallique 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.
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4.4 Assemblage et compatibilité des composants

4.4.1 Généralités

- Le composant fémoral HiFit PS cimenté peut étre associé aux boutons rotuliens cimentés réf :
5090, 5091, 5092, 5093 ;

- Ne pas echanger les composams de genou CERAVER® avec ceux d’autres fabricants ;

- Ne pas échanger les composants des gammes HiFit PS avec ceux de la gamme CERAGYR* ;

- Ne pas échanger les composants de genou CERAVER® avec ceux d'autres fabricants, a I'exception
du composant rotulien d’une autre marque qui peut dans le cas de révision étre conservé a
condition qu’il ait une forme proche de notre implant & savoir une portion de sphére. En effet dans
certains cas, il est plus raisonnable de préserver la rotule que de tenter de I'enlever au risque de
fragiliser la rotule et d'affecter I'efficacité de I'appareil extenseur. La gestion de cette décision ne
peut étre prise que par le chirurgien qui est le seul a pouvoir analyser le risque et le bénéfice.

- 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 HiFit PS ne sont pas compatibles avec les embases tibiales des gammes
HERMES 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.

- Pour la compatibilité entre les différents composants, se référer au tableau suivant :

TAILLES COMPOSANTS TIBIAUX (PLATEAU + EMBASE)

NG I HERVES PS | HERMES PS | HERMESPS | HERMESPS | HiFitPS | HifitPs
01/2/3 | 2/3/af5 | Révision | Revision | A/B/C/D | C/D/EF
(etitplot) | (grand plot) | 12 34 | (petitplo | (grand plot)
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PN HERVES PS
2 [T NoN ou NoN ou NoN ou
Iy HERMES PS
=3
§§ HERMES PS oul NON oul NoN ou NoN
A reneies | Now oul NON oul NON oul
o
= e
= B oul NON oul NON oul NoN
HiFitFS NON oul NON oul NON oul

4.4.2 Association d’une rallonge

Les rallonges tibiales sont des composants optionnels pour les protheses HiFit PS.

L'embase tibiale HiFit PS cimentée peut étre associée aux rallonges et vis suivantes :

- Rallonge tibiale (5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089) ;

- Vis pour rallonge (3051).

La quille des embases tibiales HiFit PS posséde un bouchon dévissable (Réf. 6297) qu'il faudra
retirer avant de combiner une rallonge avec I'embase tibiale.

L'assemblage des rallonges tibiales est assuré, dans le cas des embases tibiales HiFit PS, par un
emmanchement conique associé a une vis de montage (Réf. 3051) :

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

- Monter la rallonge dans I'embase sans I'impacter ;

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

- 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.

5- CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications générales
L'implantation de la prothése tricompartimentaire HiFit PS est contre-indiquée dans les cas suivants :
- Etat physique du patient tendant a compromettre I'ancrage ou un positionnement correct 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 larticulation (arthropathies neurogenes, insuffisances €S majeures, inc: i
articulaires multiples, déformation fixée de la hanche sus-jacente en position vicieuse) ;
- Milieu septique, infection, Iésion cutanée persistante ;
- Mauvaise couverture cutanée au niveau de I'articulation du genou ;
- Allergie connue aux matériaux employés ;
- 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.

Mise en garde (causes susceptibles de limiter la survie de I'implant)
- Antécédent d’ostéotomie ou cal vicieux ;
- Indice de Masse Corporelle élevé (>30 kg/m?) ;
- Activité physique importante en charge (sport, activité professionnelle) ;
- Déficit fonctionnel important des ligaments collatéraux.

6- AVERTISSEMENTS

6.1 Avertissements pré-opératoires

- La technique chirurgicale et la planification pré-opératoire pour I'implantation de prothése de
genou tricompartimentaire de la gamme HiFit PS constituent les principes de base d’une bonne
pratique chirurgicale pour la pose d’une prothese 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
succes de I'intervention. La brochure de technique chirurgicale associée au type de prothese 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 a I'axe HKA. Il faudra disposer d’un stock adéquat d’implants de
tailles diverses au moment de I'intervention chirurgicale, y compris des tailles plus petites et plus
grandes que celles prévues. Vérifier soigneusement I'intégrité de tous les emballages et implants
avant I'intervention chirurgicale,

- Ne réutiliser en aucun cas un implant chirurgical. Aprés implantation, si I'implant est retiré il doit
étre jeté. Bien qu'il puisse paraitre intact, il peut présenter de petits défauts et des signes de
contraintes internes pouvant en compromettre I'intégrité. N'utiliser que des implants neufs et ne
pas en altérer la configuration avant leur utilisation.



 PROTHESE DE GENOU TRICOMPARTIMENTAIRE CIMENTEE - Notice d'instructions

6.2 Avertissements per-opératoires

- La sélection de Iimplant correct est cruciale. Elle dépend de la taille correspondant a chaque
patient et doit tenir compte des facteurs anatomiques et biomécaniques en cause. Ces facteurs
comprennent notamment : I'4ge, le niveau d’activité physique, le poids et la condition musculaire
et la qualité osseuse du patient,

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

- Ne pas utiliser les composants, instruments et prothéses d’essai CERAVER® avec ceux d’un autre
fabricant. Comme il n’est pas possible de garantir la compatibilité des dimensions, I'utilisation
de composants d’autres fabricants risque d’entrainer de mauvais résultats. A I'exception du
composant rotulien, ne pas échanger les composants de la gamme HERMES ou HiFit avec ceux de
la gamme CERAGYR (pour correspondances HERMES/HiFit cf. tableau précédent),
Implanter le composant tibial de maniére a garantir un recouvrement adéquat de la corticale de I'os
dans toutes les directions (médiale-latérale et antérieure-postérieure),
- La préparation et le nettoyage adéquat des surfaces tibiales sont importants pour I'obtention d’'une
bonne fixation des protheses. Limiter I'ablation osseuse au degré nécessaire a la mise en place
des implants. Une ablation osseuse excessive peut entrainer des troubles mécaniques et une
résorption osseuse et, par conséquent, I'échec de I'intervention & la suite d’'un descellement ou
d’une déformation de I'implant. Lors de la préparation et du placement des composants tibiaux,
vérifier le bon alignement tibial,

L'emploi de ciment au polyméthacrylate de méthyle (PMMA) peut contribuer a fixer, soutenir et

biliser certaines i ions osseuses, mais ne saurait remplacer la fonction de soutien d’un
0s sain ni éliminer le soutien supplémentaire nécessaire au cours de la période de consolidation.

Quand un ciment est employé pour la fixation de I'implant, veiller & ce qu'il y ait un soutien

total du ciment sur toutes les parties du composant incluses dans le ciment afin d’éviter toute

concentration éventuelle de contraintes pouvant compromettre le succes de I'intervention,

- Avant de refermer le site chirurgical, le nettoyer soigneusement pour éliminer tous fragments
0sseux, 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- PRECAUTIONS

7.1 Précautions pré-opératoires

- Quand la mise en place d’une 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 pré-opératoires 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 sécurité et I'efficacité d’emploi des prothéses tricompartimentaires de la gamme HiFit PS dans
des applications bilatérales restent a I'appréciation du chirurgien.

7.2 Précautions per-opératoires
- Une manipulation correcte de I'implant est extrémement importante. Ne pas laisser ce dispositif
entrer en contact avec une surface métallique ou toute autre surface dure avant I'implantation.

Ne pas utiliser ce dispositif avec des éraflures ou autres‘altérations, qui risquent d’entrainer des
défauts et des contraintes pouvant compromettre le succes de I'implantation,
- Ne pas retirer et réinsérer les inserts en polyéthyléne une fois qu’ils sont mis en place.

7.3 Précautions post-opératoires

Les soins post-opératoires sont importants.

- Informer le patient des limitations imposées par la prothése tricompartimentaire du genou de la
gamme HiFit PS et I'avertir quant & la mise en appui du membre opéré, du niveau d’activité permis.
Surveiller soigneusement les premiers efforts d’appui,

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

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

- Tout patient porteur d’une prothése de genou tricompartimentaire CERAVER® doit se soumettre a un
contréle post-opératoire par un chirurgien orthopédiste. Ce contréle est nécessaire afin de détecter
les signes d'usure ou de descellement prothétique avant I'apparition de manifestations fonctionnelles,

- Procéder régulierement & des examens radiographiques pour les comparer aux radiographies prises
aprés I'intervention afin de détecter tous les signes d'évolution @ moyen et long terme ou changements
progressifs dans la position ou le descellement de/ou des implants, ou bien tous les signes de repli de
I'0s, de fracture du composant ou du ciment et/ou de désassemblage des composants,

- Dans le cas ou le controle annuel est impossible, il conviendrait d’envoyer au moins une fois par
an au chirurgien un cliché radiologique de controle en vue d’une évaluation, I'étude radiologique
permettant de dépister d’éventuelles Iésions précoces,

- Les implants sont compatibles avec un examen IRM. lis peuvent néanmoins générer des artefacts qu'il
convient de prendre en compte pour la parfaite interprétation de I'examen. Un délai de 48 heures est
toutefois recommandé entre la pose de I'implant et I'examen afin d’éviter tout déplacement du dispositif,

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

- L'innocuité, la compatibilité, tout comme I'échauffement et la migration de I'implant HiFit PS n’ont
pas été évalués dans un IRM.

8- EFFETS INDESIRABLES

- Complications de I'anesthésie ;

- Choc au ciment ;

- Lésions vasculaires, musculo-ligamentaires, ou nerveuses régressives ou définitives ;

- Fractures per- et post-opératoires ;

- Hémorragie, transfusion hétérologue/autotransfusion ;

- Défaut d’alignement des composants prothétiques ;

- Autres complications associées @ une intervention chirurgicale générale (problemes digestifs et
cardio-vasculaires...) aux médicaments ou au matériel chirurgical auxiliaire employé, au sang,
etc...;

- Hématomes ;

- Complications thromboemboliques : phlébite et embolie pulmonaire ;

- Troubles de la cicatrisation ;

- Infections précoces et tardives ;

- Inflammation ;

- Algodystrophie ;

- Ossifications ectopiques ;
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- Douleurs du genou persistantes, diminution de I'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 ou d’usure pouvant provoquer une ostéolyse ;

- Mobilisation ou Descellement des composants prothétiques ;

- Réintervention.

9- EMBALLAGE ET STOCKAGE

- Les prothéses sont stockées dans leur emballage d'origine.

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

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

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

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

10- STERILISATION

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

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

11- RESTERILISATION ET REUTILISATION

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.

La restérilisation et/ou la réutilisation des éléments constitutifs d’une prothése de genou CERAVER®
entrainerait une diminution des performances biologiques et mécaniques du dispositif.

12- ELIMINATION APRES UTILISATION

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

13- NOTA

La gamme HiFit PS a été marquée CE en 2012.

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

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

CERA\ER CERAVER® - Les Lahoratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
-_ e | S, 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France

Teél. : 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax : 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

Date de derniére révision : Avril 2015
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is from the
ing recommendations:

Before using a tri tmental knee p
must familiarise with the

1- GENERAL POINTS

1.1 The manufacturer and supplier of CERAVER® total knee prostheses guarantee manufacturing
and materials quality. A prosthesis that has already been used must not be implanted again.
Instructions for assembling the various components must be respected, as specified in the
commercial documentation.
Using CERAVER® prosthetic knee components with components of other origins is strictly prohibited.
1.2 Several criteria are key to the success of a procedure involving the use of a cemented HiFit PS
tricompartmental total knee prosthesis:

- Appropriate patient selection for the procedure,

- Observance of the operative technique and correct use of the surgical instruments specially

designed by CERAVER®,

- Application of strict aseptic conditions.
1.3 The surgeon is responsible for any complications that may arise from erroneous indication
and/or use of the instruments associated with the operative technique and/or of poor asepsis;
neither the manufacturer nor the supplier of the CERAVER® products can be held responsible for
these complications.
1.4 The surgeon must be aware of all possible problems involved in implanting a knee prosthesis.
The surgical procedure for implanting a CERAVER® total knee prosthesis can best be learned at a
clinic with surgeons who have acquired expertise in the technique.
1.5 The surgeon must inform patients receiving prosthetic knee joints of the fact that their weight
and activity levels may affect the durability and performance of the prosthesis.

2- DESCRIPTION OF THE PROSTHESIS

The cemented HiFit PS (posterior stabilised) tricompartmental total knee prosthesis is a sliding
total knee prosthesis with moderate constraints comprised of three prosthetic components: the
femoral component, the tibial base and the tibial plate. The femoral implant and the tibial implant
are separate from each other; they roll and slide on each other by means of a polyethylene insert.
This device is indicated solely for cemented use. Furthermore, the prosthesis may be combined
with two additional components: the patellar button and the tibial extender. Whether these
components are used or not is decided by the surgeon, based on the characteristics of the patient
in question.

d HiFit PS range, surgeons

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

Components

The cemented HiFit PS femoral component is manufactured from cast cobalt-chromium-

molybdenum alloy (CoCrMo - ISO Standard 5832-4).

The cemented HiFit PS tibial component is made up of two elements assembled during surgery:

- The tibial base is manufactured from forged, cast Ti-Al6-V4 alloy (ISO Standard 5832-3),

- The HiFit PS tibial plate is manufactured from ultra-high molecular weight polyethylene
(UHMWPE) (ISO Standard 5834-2).

3- INDICATIONS

The components of the cemented HiFit PS tricompartmental knee prosthesis are indicated
solely for cemented prosthesis implant among patients with bone maturity presenting one of the
following arthritic conditions: arthritis, post-trauma arthritis, rheumatoid arthritis and necrosis,
causing daily handicap that was not sufficiently improved by medical treatment or surgery, after
an observation period ranging from a few weeks to a few months.

In general, the patient must suffer from severe joint involvement that is unlikely to respond to
conservative treatment or another surgical strategy.

The aim of total knee arthroplasty is to restore all or some of a patient’s mobility and stability, while
minimising or even eradicating pain entirely.

4- USE
The following factors may be extremely important to the success of the procedure:

4.1 Selecting the implant

Careful selection of the right implant size is necessary for correct joint function. The degree of
success of a total knee prosthesis implant depends on choosing an implant of the right size, shape
and model. This total knee prosthesis requires careful placement and should be reserved for a
limited level of functional constraint.

4.2 Choosing candidates for a total knee prosthesis

Concerning the selection of total knee prosthesis candidates, the following factors may be

extremely important to procedure success:

- Patient’s weight: in obese patients, excessive weight may increase the load applied to the
prosthesis and can compromise the integrity of the cement layer and/or of the medical device.

- Patient’s activity or occupation: if the patient’s activity or profession requires him/her to walk,
run, lift heavy loads and/or make muscular efforts, the resulting forces can lead to a failure of
the cement, biological anchoring and/or of the medical device.

- Senility, mental di: or abuse ism for these disorders
may, in particular, cause the patient to ignore certain precautions and necessary limitations
related to the use of the medical device and can potentially compromise the implant’s integrity
or lead to other complications.

- Certain degenerative diseases: in certain cases, the evolution of degenerative diseases may
have progressed to such an extent at the time of implant placement that they may significantly
reduce the medical device’s service life. In these cases, the placement of a total knee prosthesis
should only be considered a temporary remedy for pain, or as an intermediate procedure.

- Sensitivity to foreign bodies: if sensitivity to the material used is suspected, conduct all
appropriate tests prior to selecting the prosthesis material and performing implant placement.

- Infection: a local infection, whether recent or chronic, may constitute a contraindication to
the implantation of a total knee prosthesis. Take all the necessary precautions when selecting
patients presenting with a recent or chronic infection.

4.3 Handling the medical device

- 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
authorised by the manufacturer must not be implanted.
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4.4 Component assembly and compatibility

4.4.1 General points

- The cemented HiFit PS femoral component can be combined with patellar buttons
(Ref. 5090, 5091, 5092, 5093).

- Do not exchange CERAVER® knee components with those of other manufacturers.

- Do not exchange components from the HiFit PS range with components from the CERAGYR*
range.

- Do not exchange CERAVER® knee components with those of other manufacturers, with the
exception of a different brand of patellar component which, in revision cases, may be retained
provided that its shape is similar to our implant, i.e. a portion of a sphere. Indeed, in some
cases, it is preferable to keep the patella rather than attempting to remove it, as this risks
weakening the patella and reducing the effectiveness of the extensor apparatus. Only the
surgeon can make this decision as he/she is the only person able to analyse the associated
risks and benefits.

- The tibial component is made up of two parts that must be engaged by using a rear to front
movement during surgery.

« HiFit PS tibial plates are not compatible with HERMES PS tibial bases and vice versa.
 The locking mechanism can only be activated once. Do not attempt to reinsert a previously
used tibial insert.

- To check compatibility between different components, refer to the table below:

TIBIAL COMPONENT SIZES (PLATE + BASE)

(AU CITIa A HERMES PS | HERMESPS | HERMESPS | HERMESPS | HiFitPS | HiFitPS
0/1/2/3 2/3/4/5 Revision Revision A/B/C/D C/D/E/F
(small stud) | (large stud) 12 34 (small stud) | (large stud)
A e YES NO YES NO YES NO
.
2
<l HERMES PS
NO YES NO YES NO YES
2 EERZD
@ HERMES PS
8 Aevison 112 YES NO YES NO YES NO
=
5 IEER
M NO YES NO YES NO YES
; Revision 3/4
s HiFit PS
S YES NO YES NO YES NO
£ IR
HiFiL S NO YES NO YES NO YES

4.4.2 Adding an extender

Tibial extenders are optional components for HiFit PS prostheses.

The cemented HiFit PS tibial base may be combined with the following extenders and screws:
- Tibial extender (5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089);

- Extender screw (3051).

HiFit PS tibial base shafts have a screw cap (Ref. 6297) that must be removed before connecting
an extender to the tibial base.

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

For HiFit PS tibial bases, tibial extenders are assembled using a tapered socket connected to

an assembly screw (Ref. 3051):

- Mount the extender on the base without seating it;

- Engage the assembly screw in the base until it is screwed into the extender;

- Seat the extender using a 500 g hammer, tapping it at least 3 times while supported on a
surface that is as rigid as possible, avoiding metal-on-metal contact by inserting a dressing
folded at least 3 times;

- Finish screwing in.

5- CONTRAINDICATIONS

General contraindications
The placement of a HiFit PS tricompartmental prosthesis is contraindicated in the following cases:

- Patient’s physical condition likely to compromise the anchoring or correct positioning of implants
(pronounced osteoporosis, systemic and metabolic disorders causing progressive skeletal
deterioration, malignant tumours, widespread bone cysts, other joint impairment, severe
deformity). Conditions potentially causing excessive joint stress or overload (neurogenic arthritic
conditions, major muscle impairment, multiple joint disabilities, fixed deformity of the ipsilateral
hip in a prejudicial position);

- Local sepsis, infection, persistent skin lesion;

- Poor skin coverage over the knee joint;

- Known allergy to any of the materials used;

- Repeated falls, major neurological problems, a mental or neuromuscular disorder that could
result in unacceptable risk for the patient and lead to postoperative complications.

Warnings (factors that may shorten the implant’s service life)
- A history of osteotomy or malunion;

- High Body Mass Index (>30 kg/m?);

- Stress due to intense physical activity (sport, occupation);
- Major functional deficiency of the collateral ligaments.

6- WARNINGS

6.1 Preoperative warnings

- Surgical technique and preoperative planning for the implantation of a tricompartmental knee
prosthesis from the HiFit PS range are the basic principles of good surgical practices for the
fitting of a total knee prosthesis. In-depth knowledge of the surgical technique is required.
Specific surgical tools must be used and the surgeon must be familiar with them. Check the
alignment and cutting guide instruments before surgery. Damaged or bent instruments may lead
to incorrect implant positioning, thus compromising the success of the procedure. The surgical
technique brochure associated with the type of prosthesis is available from CERAVER®.

- Use X-ray templates to estimate the size and positioning of the implant, and its alignment with
the HKA axis. A sufficient stock of implants of various sizes must be available at the time of
surgery, including implants that are smaller and larger than planned. Carefully check the integrity
of all packaging and implants before surgery.

- Do not, under any circumstances, reuse a surgical implant. After placement, if an implant is
removed, it must be discarded. Though it may appear intact, it may present small defects and
signs of internal stress that could compromise its integrity. Only use new implants and do not
alter their configuration before use.
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6.2 Perioperative warnings

- Choosing the right implant is crucial. Selection must be made in accordance with the appropriate
size for each patient and must take relevant anatomical and biomechanical factors into account.
These factors include, in particular: the patient's age, level of physical activity, weight, muscle
conditions and bone quality.

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

- Do not use CERAVER® components, instruments and test prostheses with those of another
manufacturer. As dimensional compatibility cannot be guaranteed, using components by other
manufacturers could result in a poor outcome. With the exception of the patellar component, do
not exchange components from the HERMES or HiFit ranges with components from the CERAGYR
range (to check HERMES/HiFit matches, see above table).
Implant the tibial component in such a way as to guarantee suitable bone cortex coverage in all
directions (medial-lateral and anterior-posterior).
- It is important to ensure adequate tibial surface preparation and cleaning to achieve correct
prosthesis anchoring. Keep bone ablation to the strict minimum to allow implant placement.
Excessive bone ablation can lead to mechanical disorders, bone resorption and, consequently,
failure of the procedure as a result of a loose or deformed implant. When preparing and placing the
tibial components, ensure correct tibial alignment.
The use of polymethyl methacrylate (PMMA) cement may help fix, support and stabilise 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 to secure the
implant, ensure that the cement is supported on all parts of the component included in the cement
in order to avoid any possible concentration of stresses that could compromise the success of
the procedure.

- Before closing the surgical site, clean 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 mobilisation. Check joint mobility carefully to detect any early contact or
instability.

7- PRECAUTIONS

7.1 Preoperative precautions

- When a total knee prosthesis implant is being considered, particularly in a young and/or active
patient, 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, and though rare, it is necessary to consider and eliminate any risks
of allergy and other reactions to the implant materials.

- Assessment of the safety and efficacy of using HiFit PS tricompartmental prostheses in bilateral
applications is the remit of the surgeon.

7.2 Perioperative precautions

- Correct implant handling is extremely important. Do not allow the device to touch another metallic
or hard surface prior to implant placement. Do not use this device if it displays scratches or other
damage that could cause defects and stress potentially compromising the success of the implant.

- Do not remove then reinsert previously used polyethylene inserts.

7.3 Postoperative precautions

Postoperative care is important.

- The patient must be informed of the limitations imposed by a HiFit PS tricompartmental knee
prosthesis, warned about weight-bearing on the operated limb and given information about
permitted levels of activity. Monitor initial support attempts closely.

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

- Structure postoperative treatment, patient care (dressing changes, bed pan use, etc.) and
physical activities in a way that will prevent overloading the operated knee. The patient’s age
and/or bone quality may require the limited load period to be extended.

- All patients who have a CERAVER® tricompartmental knee prosthesis fitted should see an
orthopaedic surgeon for postoperative follow-up. This examination is important to detect any
signs of prosthetic wear or loosening before the appearance of functional manifestations.

- Perform regular X-ray examinations for comparison to X-rays taken after the procedure in
order to detect any medium- and long-term progressive position changes or loosening of the
implant(s), or any signs of bone retraction, component/cement fracture and/or component
disassembly.

- When annual examination is impossible, the surgeon should receive, at least once a year, a
control X-ray plate for evaluation and to allow early detection of any lesions.

- 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.

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

- HiFit PS implant safety, compatibility, heating and migration have not been assessed by MRI.

8- ADVERSE EFFECTS

- Complications of anaesthesia;

- Cement-induced shock;

- Vascular, muscular or ligament lesions or regressive or definitive nerve problems;

- Perioperative and postoperative fracture;

- Haemorrhage, heterologous or autologous transfusion;

- Misalignment of prosthetic components;

- Other complications associated with general surgical procedures, (digestive and cardiovascular
problems), with drugs or ancillary surgical equipment used, with blood, etc.

- Haematoma;

- Thromboembolic complications: phlebitis and pulmonary embolism;

- Slow wound healing;

- Early and late-onset infections;

- Inflammation;

- Algodystrophy;

- Ectopic ossification;

- Persistent knee pain, reduced range of joint movement;

- Instability of knee joint, femoropatellar or femorotibial dislocation or sub-dislocation;

- Allergy to any of the implant components;

- Osteolysis-inducing reaction to products generated by corrosion or wear;

- Mobilisation or detachment of prosthetic components;

- Revision surgery.
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9- PACKAGING AND STORAGE

- The prostheses are stored in their original packaging.

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

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

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

- [:]o not gse the device after the expiration date. Contact your CERAVER® representative to return
the product.

10- STERILISATION

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

11- RESTERILISATION AND REUSE

The resterilisation and/or reuse of any of the components of a CERAVER® knee prosthesis is strictly
forbidden because of the risk of contamination that could lead to infection.

The resterilisation and/or reuse of any of the components of a CERAVER® knee prosthesis may
compromise the device’s biological and mechanical performance.

12- DISPOSAL AFTER USE

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

13- NOTE

The HiFit PS range obtained CE marking in 2012.

Federal law in the USA and CANADA requires that prosthetic components be purchased by a
pharmacist.

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

CS 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France
Tel.: +33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: +33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM
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Vor Verwendung einer trikompartimentellen zementierten Knieprothese der Reihe HiFit PS sollte
der Operateur die folgenden Empfehlungen aufmerksam lesen:

1- ALLGEMEINE ANGABEN

1.1 Der Hersteller und der Lieferant einer CERAVER®-Knievollprothese garantieren die Qualitat der
Herstellung und des Materials. Eine Prothese, die bereits benutzt wurde, darf nicht wieder implantiert
werden. Es empfiehlt sich, die Anweisungen zur Kombination der verschiedenen Komponenten, wie
in den Produktbroschiiren definiert, zu befolgen.
Es ist streng untersagt, Knieprothesenkomponenten von CERAVER® in Verbindung mit Komponenten
anderer Herkunft zu benutzen.
1.2 Verschiedene Kriterien spielen eine entscheidende Rolle fiir den Erfolg eines chirurgischen
Eingriffs unter Verwendung einer trikompartimentellen zementierten HiFit-PS-Knievollprothese:

- Die Auswahl des fiir den jeweiligen Eingriff geeigneten Patienten,

- Perfekte Operationstechnik und korrekte Anwendung der von CERAVER® speziell entwickelten Instrumente,

- Strikte Einhaltung von Asepsis.
1.3 Der Operateur ist fiir Komplikationen verantwortlich, die auf eine falsche Indikationsstellung, eine
fehlerhafte Operationstechnik oder mangelnde Asepsis zuriickzufiihren sind, weder Hersteller noch
Lieferant von CERAVER®-Produkten konnen hierfiir verantwortlich gemacht werden.
1.4 Der Operateur muss vollstédndig mit den Risiken bei der Implantation einer Knieprothese vertraut sein.
Die fiir die Implantation einer Knievollprothese von CERAVER® erforderliche Operationstechnik kann in
einer chirurgischen Klinik, in der die Chirurgen diese Technik einwandfrei beherrschen, erlernt werden.
1.5 Dem fiir eine Kniegelenksprothese vorgesehenen Patienten sollte mitgeteilt werden, dass das
Ei icht sowie das Aktivitatsni Einfluss auf die Langlebigkeit und Leistungsfahigkeit der
Prothese haben kénnen.

2- BESCHREIBUNG DER PROTHESE
Die trikompartimentelle zementierte Knievollprothese HiFit PS (posterior stabilisiert) ist eine

Knievollprothese zur maBigen Glei Ing mit drei prc Komponenten: Femoralkomponente,
Tibiasockel und Tibiaplatte. Das Femoral- und das Schienbeinimplantat sind voneinander unabhéngig.
Sie rollen und gleiten aufei mittels einer Polyethyleneinlage. Dieses Implantat ist ausschlieBlich fiir

eine Verwendung mit Zement indiziert. AuBerdem kann die Prothese mit zwei erganzenden Komponenten
verbunden werden: Patellaknopf und Tibiaverlangerung. Die Verwendung oder Nichtverwendung dieser
Komponenten ist dem Urteil des Chirurgen je nach Patientencharakteristika tiberlassen.

Die CERAVER®-Knieprothesen werden gemdB modernster Technologien hergestellt. Ihre
mechanischen und funktionellen Eigenschaften kdnnen nur dann garantiert werden, wenn die
erforderliche Operationstechnik und die vorliegende Gebrauchsanweisung respektiert werden.

Komponenten

Die zementierte Femuralkomponente HiFit PS wird mit einer Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung

hergestellt (CoCrMo — Norm ISO 5832-4).

Die zementierte Tibiakomponente HiFit PS setzt sich aus zwei Elementen zusammen, die im Zuge des

Eingriffs zusammengefiigt werden:

- Der Tibiasockel ist aus einer geschmiedeten TiAlBV4-Knetlegierung gefertigt (Norm IS0 5832-3).

- Die Tibiaplatte HiFit PS ist aus Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht gefertigt (U(HMWPE)
(Norm IS0 5834-2).

3- INDIKATIONEN

Die Komponenten der trikompartimentellen zementierten Knieprothese HiFit PS sind ausschlieBlich
fiir eine Implantation mit Zement fiir Prothesen bei Patienten mit ausgewachsenen Knochen indiziert,

die eine der folgenden Arthropathien aufweisen: Arthrose, posttraumatische Arthrose, rheumatoide
Polyarthritis und Nekrose, die eine Behinderung im Alltag zur Folge haben, die sich durch eine
medizinische oder chirurgische Behandlung nach einer Beobachtungsphase von einigen Wochen bis
Monaten nur unzureichend bessert.

Grundsatzlich leidet der Patient unter einer schweren Beeintréchtigung des Gelenkes, die sich durch
gelenkerhaltende MaBnahmen oder einen chirurgischen Eingriff nicht beheben lasst.

Die Totalarthroplastie des Knies hat zum Ziel, dem Patienten seine vollstindige oder teilweise
Beweglichkeit und Stabilitdt bei gleichzeitiger Verringerung oder sogar Beseitigung seiner
Schmerzen zuriickzugeben.

4- ANWENDUNG
Folgende Faktoren kénnen fiir den Erfolg des Eingriffs duBerst wichtig sein:

4.1 Wahl des Implantates

Die Funktionalitat des Gelenks kann nur bei sachgemaBer Wahl der richtigen ImplantatgroBe
gewahrleistet werden. Der Erfolg der Implantation einer Knievollprothese héngt von der sachgemaBen
Wahl der ImplantatgrdBe, -form und des -modells ab. Die Knievollprothese muss mit groBter Sorgfalt
implantiert werden und darf nur einer begrenzten funktionalen Belastung ausgesetzt werden.

4.2 Wahl der Kandidaten fiir eine Knievollprothese

Der Erfolg des Eingriffs héngt des Weiteren davon ab, inwieweit sich der Patient fiir die Implantation

einer Knievollprothese eignet. Folgende Faktoren konnen dabei duBerst wichtig sein:

- Das Korpergewicht des Patienten: Bei Patienten mit Ubergewicht besteht die Gefahr, die
Prothese zu Uberlasten und die Integritat der Zementschicht und/oder des Medizinprodukts zu
beeintrachtigen.

- Aktivitat oder Beruf des Patienten: Muss der Patient aus beruflichen oder sonstigen Griinden
gehen, laufen oder Lasten heben und/oder sich muskuldr anstrengen, kdnnen die dadurch erzeugten
Kréfte die Zementierung, die biologische Fixierung und/oder das Medizinprodukt schwachen.

- Senile Storungen, Geisteskrankheiten oder Drogenmissbrauch (z. B. Alkoholismus): Solche
Storungen konnen insbesondere dazu fiihren, dass der Patient bestimmte VorsichtsmaBnahmen
und Belastungsgrenzen beim Einsatz des Implantats missachtet, wobei die Integritdt des
Implantats beeintrachtigt wird oder andere Komplikationen entstehen kénnen.

- Bestimmte degenerative Erkrankungen: In bestimmten Féllen kann eine degenerative Erkrankung
zum Zeitpunkt der Implantation bereits so weit fortgeschritten sein, dass die Lebensdauer des
Implantats betrdchtlich verkiirzt wird. In diesen Féllen sollte die Implantation einer Knievollprothese
lediglich als voriibergehende Schmerzbehandlung oder als Zwischenldsung angesehen werden.

- Empfindlichkeit gegeniiber Fremdkdrpern: Bei Verdacht auf Empfindlichkeit gegeniiber den
verwendeten Materialien, vor Auswahl der Prothese oder vor der Implantation geeignete Tests
durchfiihren.

- Infektion: Bei akuter oder chronischer lokaler Infektion kann die Implantation einer Knievollprothese
kontraindiziert sein. Patienten mit akuter oder chronischer Infektion mit Vorsicht auswéhlen.

4.3 Handhabung des Produkts

- Frei gelegte Gelenkflichen der Implantate diirfen nicht mit Metall- oder anderen harten
Gegensténden in Kontakt kommen, durch die die Oberfldche beschadigt werden konnte.

- Die Implantate diirfen keiner Behandlung oder Anderung unterzogen werden.

- Beschadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgeméBen oder vom Hersteller nicht
zugelassenen Behandlung unterzogen wurden, diirfen nicht implantiert werden.
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4.4 Montage und Kompatibilitat der Komponenten

4.4.1 Allgemeine Angaben

- Die zementierte Femoralkomponente HiFit PS kann mit zementierten Patellaknopfen kombiniert
werden (Ref.: 5090, 5091, 5092, 5093);

- Kniekomponenten von CERAVER® nicht durch Komponenten anderer Hersteller auswechseln;

- Die Komponenten der Reihe HiFit PS nicht durch Komponenten der Reihe CERAGYR* auswechseln
- Die Knieprothesenkomponenten von CERAVER® nicht durch die anderer Hersteller auswechseln

- Die Verlangerung im Sockel montieren, ohne sie zu beschédigen;

- Die Montageschraube in den Sockel eindrehen, bis sie in der Verlangerung verschraubt ist;

- Die Verlangerung mit mindestens 3 Schidgen eines Hammers von 0,5 kg auf einer moglichst
festen Oberfldche bearbeiten und dabei den Metall-Metall-Kontakt durch Zwischenlegen einer
mehr als dreifach gefalteten Kompresse vermeiden;

- Schraube vollstandig eindrehen.

5- KONTRAINDIKATIONEN

Allgemeine Kontraindikationen
Die Implantation der trikompartimentellen Prothese HiFit PS ist in folgenden Féllen kontraindiziert:

auBer der Patellakomponente einer anderen Marke, die im Falle einer Revision in ihrem Zustand
erhalten werden kann, vorausgesetzt dass sie eine unserem Implantat ahnliche Form besitzt,
namlich eine Kugelteilfldche. In bestimmten Féllen ist es tatséchlich angebrachter, dieselbe
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Patella zu verwenden, um diese durch den Austausch nicht zu schwachen und die Wirksamkeit
des Streckapparates nicht zu beeintrachtigen. Diese Entscheidung ist nur vom Operateur zu
treffen, der als einziger Risiken und Nutzen abwagen kann.

- Die lelakomponente setzt sich aus zwei Teilen zusammen, die durch Einklinken von vorne nach
hinten im Zuge des chirurgischen Eingriffs montiert werden missen.

* Die Tibiaplatten HiFit PS sind nicht mit den Tibiasockeln HERMES PS kompatibel und umgekehrt.

e Der Einrastmechanismus kann nur einmal betétigt werden. Ein bereits verwendetes
Tibiaimplantat nicht erneut einsetzen.

- Fiir die Kompatibilitét der verschiedenen Komponenten beziehe man sich auf folgende Ubersicht:

GROSSEN TIBIAKOMPONENTEN (PLATTE UND SOCKEL)

- Physischer Zustand des Patienten, der die Verankerung oder die korrekte Positionierung des Implantats
gefahrdet (ausgepréagte Osteoporose, Korper- oder Stoffwechselstorungen, die eine fortschreitende
Schadigung des Skelettes nach sich ziehen, maligne Tumore, ausgedehnte Knochenzysten, andere
Gelenkprobleme, schwere Fehlbildung). Bedingungen, bei denen das behandelte Gelenk oder die
betroffene GliedmaBe iiberlastet wird (neurogene Arthropathien, starke Muskelinsuffizienz, multiple
Gelenkbeschwerden, feste Verformung der in einer falschen Position dariiber liegenden Hiifte);

- Septische Umgebung, Infektion, langwierige Hautverletzung;

- Unzureichende Hautabdeckung am Kniegelenk;

- Bekannte Allergie auf verwendete Materialien;

- Wiederholte Stiirze, schwere neurologische Stdrungen, geistige oder neuromuskuldre Stérungen
konnen ein unakzeptables Risiko fir den Patienten darstellen und konnen postoperative

POUIIN(ING /A HERMES PS | HERMES PS | HERMES PS | HERMESPS |  HiFit PS HiFit PS Komplikationen nach sich ziehen.
0/1/2/3 2/3/4/5 Révision Révision A/B/C/D C/D/E/F .
(kleiner Stift) | (groBer Stift) (kleiner Stift) | (groBer Stift) Warnhinweis (Griinde fiir eine verringerte Uberlebensrate des Implantats)
HERMES PS - Vorangehende Osteotomie oder bosartiger Kallus,
11,5/212,5 JA NEIN JA NEIN JA NEIN - Zu hoher Body Mass Index (>30 kg/m?),
- - Re korperliche B g (Sport, berufliche Aktivitat),
& “52"'553/25 NEIN A NEIN A NEIN A - Funktionelles Defizit der Kollateralbander.
= ;!
g 6- WARNHINWEISE
] HERMES PS
(=] Révision 1/2 A NEIN A NEIN A NEIN 6.1 Praoperative Warnhinweise
=8 HERMES PS - OP-Technik und préoperative Planung fiir die Implantation einer trikompartimentellen Knieprothese
Ed Revision 3/44 NEIN JA NEIN JA NEIN JA der Reihe HiFit PS stellen die Grundprinzipien guter chirurgischer Praktiken bei der Implantation
5 — einer Knievollprothese dar. Die griindliche Kenntnis der chirurgischen Technik ist grundlegend.
= HiFit PS JA NEIN JA NEIN JA NEIN Chirurgische Spezialinstrumente verwenden und sich mit deren Handhabung vertraut machen.
3 123405 Instrumente  dberpriifen, die die Ausrichtung und Schnittfiihrung vor dem chirurgischen
HiFit PS NEIN " NEIN " NEIN " Eingriff sicherstellen. Die Verwendung schadhafter oder verbogener Instrumente kann zu einer
6/7/8/9 unsachgemdBen Positionierung des Implantats fiihren und folglich den Behandlungserfolg

4.4.2 Verbindung mit einer Verlangerung

Die Tibiaverlangerungen sind optionale Komponenten fiir die HiFit-PS-Prothesen.

Derdzementierte Tibiasockel HiFit PS kann mit folgenden Verléngerungen und Schrauben kombiniert
werden:

- Tibiaverldngerung (5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089);

- Schrauben fiir Verlangerung (3051).

Der Schaft der Tibiasockel HiFit PS besitzt einen Drehverschluss (Ref. 6297); dieser muss vor der
Kombination einer Verldngerung mit dem Tibiasockel abgenommen werden.

Die Montage der Tibiaverldngerungen ist bei HiFit-PS-Tibiasockeln durch eine konische, mit einer
Montageschraube verbundenen Klemme gesichert (Ref. 3051):

*CERAGYR: Knieprothese mit mobiler Platte in Kanada nicht zugelassen

beeintrachtigen. Die Broschiire mit der dem jeweiligen Prothesentyp entsprechenden OP-Technik

ist bei CERAVER® erhéltlich.

Planungsfolien fiir Rontgenaufnahmen zur Einschatzung der GroBe und der Positionierung des

Implantats verwenden wie auch die Ausrichtung gegentiiber der HKA-Achse (hip-knee-ankle). Zum

Zeitpunkt des Eingriffs sollten verschiedene ImplantatgréBen zur Verfiigung stehen, einschlieBlich

kleinere und groBere Prothesen als vorgesehen. Die Integritat aller Verpackungen und Implantate

vor dem chirurgischen Eingriff sicherstellen.

- Ein chirurgisches Implantat auf keinen Fall wiederverwenden. Entfernte Implantate entsorgen.
Auch wenn die Implantate duBerlich intakt aussehen, kdnnen dennoch kleine Fehler oder Zeichen
interner Beanspruchung vorliegen, die die Integritdt des Implantats beeintréchtigen. Nur neue
Implantate verwenden und deren Konfiguration vor der Anwendung nicht verandern.
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6.2 Perioperative Warnhinweise

- Die Auswahl des richtigen Implantats ist von groBter Wichtigkeit. Sie ist abhangig von der jedem
Patienten entsprechenden GroBe und muss anatomische und folglich biomechanische Faktoren
beriicksichtigen. Zu diesen Faktoren gehdren vor allem: Alter, Niveau der kérperlichen Akfivitdt,
Kérpergewicht und Muskelkondition sowie Knochenqualitét des Patienten.

- Hat das verwendete Implantat nicht die optimale GroBe, entspricht eine Komponente nicht genau den
Knochenschnittflachen oder ist die Stabilitat der Prothese nicht gewahrleistet, kann es zu Lockerung,
Dislokation, Regression oder Komponentenbruch kommen. Es muss demnach insbesondere fiir eine
schmale Schnittstelle zwischen Knochen/Prothese oder Knochen/Zement/Prothese gesorgt werden.

- Die Priifkomponenten, -instrumente und -prothesen von CERAVER® nicht mit denen eines anderen Herstellers

verwenden. Da die Kompatibilitdt der Abmessungen nicht gewahrleistet ist, kann es bei der Verwendung

von Komponenten anderer Hersteller zu unbefriedigenden Ergebnissen kommen. Mit Ausnahme der

Patellakomponente diirfen die Komponenten der Reihen HERMES oder HiFit nicht durch die Komponenten

der Reihe CERAGYR hselt werden (fiir Entsprechungen HERMES/HiFit vgl. vorherige Ubersicht).

Die Tibiakomponente so implantieren, dass die Knochenkortikalis in alle Richtungen angemessen

abgedeckt wird (mediolateral und anterioposterior).

Die Tibiaflachen miissen entsprechend prapariert und gereinigt werden, um eine optimale Fixierung der

Prothesen zu erzielen. Die Knochenflédchen nur so weit ablatieren, wie fir die Anbringung des Implantats

notwendig ist. Eine iiberméBige Knochenablation kann zu mechanischen Stérungen, 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 Tibiaausrichtung sicherstellen.

Die Verwendung von Polymethylmethacrylat (PMMA) kann zur Fixierung, zum Halt und zur

Stabilisierung bestimmter Knochenimplantationen beitragen, sie kann jedoch den Halt eines gesunden

Knochens weder ersetzen noch den in der Konsolidierungsphase erforderlichen zusétzlichen Halt

bieten. Bei Anwenden der Zementiertechnik fiir die Befestigung des Implantats muss darauf geachtet

werden, dass alle in der Zementierung eingeschlossenen Implantatteile komplett zementiert sind, um
zu vermeiden, dass eine eventuelle Belastungskonzentration den Behandlungserfolg beeintrachtigt.

- Vor OP-Wundverschluss die Stelle sorgféltig reinigen, um alle Knochenfragmente, ektopisches Knochengewebe,
Zement usw. zu beseitigen. Die Prasenz von Fremdpartikeln im Bereich der Kontakifldchen Metall/Kunststoff
kann zu (iberméaBigem Verschlei® und/oder Reibung fiihren. Ektopisches Knochengewebe und/oder
Knochenfortsatze kdnnen zu einer Dislokation bzw. schmerzhaften und eingeschrankten Mobilisierung fiihren.
Die Mobilitét des Gelenks sorgfaltig tiberpriifen, um vorzeitigen Kontakt oder Instabilitdt zu erkennen.

7- VORSICHTSMASSNAHMEN

7.1 Praoperative VorsichtsmaBnahmen

- Ist die Implantation einer Knievollprothese geplant, vor allem mit jungen und/oder aktiven Patienten,
zuerst samtliche Aspekte des Eingriffs und des Implantats besprechen. In diesem Gespréch miissen
die Grenzen der Gelenkrekonstruktion, die individuellen Grenzen des jeweiligen Patienten, die
maglichen Folgen, die sich aus diesen Einschrénkungen ergeben und folglich die strikte Einhaltung
der préoperativen drztlichen Anweisungen besprochen werden.

- In der préoperativen Phase miissen auBerdem die Mdglichkeiten allergischer Reaktionen auf
Implantatmaterialien in Betracht gezogen und beseitigt werden, auch wenn diese nur selten vorkommen.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit der Verwendung von trikompartimentellen Prothesen der Reihe HiFit
PS fiir bilaterale Anwendungen sind vom Operateur abzuwégen.

7.2 Perioperative VorsichtsmaBnahmen

- Die sachgemaBe Handhabung des Implantats ist von sehr groBer Bedeutung. Das Implantat vor der
Implantation nicht mit Metall- oder sonstigen harten Fldchen in Kontakt kommen lassen. Weist das
Implantat Schiirfungen oder sonstige Schaden auf, darf es nicht verwendet werden, da es sonst zu
Fehlbelastungen kommen kann, die den Behandlungserfolg beeintréchtigen.

- Eingesetzte Polyethyleneinlagen nicht entfernen und wiederverwenden.

7.3 Postoperative VorsichtsmaBnahmen

Die postoperative Versorgung ist wichtig.

- Den Patienten auf die Grenzen der trikompartimentellen Knieprothese der Reihe HiFit PS hinweisen
und beziiglich des Auftretens iber die zuldssige Belastung des operierten Beins und das
entsprechende Aktivitatsniveau aufkldren. Die ersten Versuche des Auftretens sorgféltig tiberwachen.

- Die ersten postoperativen VersorgungsmaBnahmen sorgfaltig strukturieren, so dass die Mobilitdt des
Gelenks bewahrt und Di: i oder TF bolien vermieden werden.

- Die postoperativen Behandlungen und Pflegemaf (z. B. Ver , Benutzung des
Sanitdrbeckens) und die korperliche Betétigung des Patienten strukturieren, um das operierte Knie
nicht zu tiberlasten. Je nach Alter und/oder Knochenqualitdt des Patienten kann ein ldngerer Zeitraum
erforderlich sein, in dem das Knie nur begrenzt belastet werden darf.

- Alle Patienten mit einer trikompartimentellen Knieprothese von CERAVER® miissen sich einer
postoperativen Kontrolle durch einen orthopédischen Chirurgen unterziehen. Bei dieser Kontrolle
werden Anzeichen von VerschleiB oder Lockerung der Prothese erkannt und zwar bevor es zu
Funktionsstdrungen kommt.

- RegelmaBig Rontgenkontrollen durchfiihren, um diese mit den im Anschluss an den Eingriff gemachten
Rontgenaufnahmen zu vergleichen, um mdgliche Zeichen mittel- und langfristiger Entwicklung oder
progressive Verénderungen der Position oder Lockerung des/bzw. der Implantate oder jegliche Anzeichen
von Knochenfalten, Komponenten- oder Zementbruch und/oder Demontage der Komponenten zu erkennen.

- Sollte eine jahrliche Kontrolle nicht mdglich sein, dem Operateur zur Bewertung mindestens einmal
jahrlich ein Rontgenbild schicken, da anhand der Rontgenkontrolle mdgliche vorzeitige Lasionen
erkannt werden konnen.

- Die Implantate sind MRT-kompatibel. Sie konnen aber auch zu Artefakten fiihren, die fiir eine perfekte
Interpretation der Untersuchung berticksichtigt werden sollten. Eine Frist von 48 Stunden zwischen
Implantation und Untersuchung wird jedoch empfohlen, um so das Bewegen oder Verschieben des
Implantats zu vermeiden.

- Den Patienten dazu auffordern, sofort den Arzt zu informieren, wenn es zu ungewohnten
Verdnderungen im operierten Gelenk kommt.

- Die Vertraglichkeit, Kompatibilitdt sowie die Erwdrmung und die Wanderung des Implantates HiFit PS
wurden nicht im MRT evaluiert.

8- NEBENWIRKUNGEN

- Anésthetische Komplikationen,

- Beschadigung des Zements,

- Vaskuldre, ligamentar-muskuldre Schadigungen oder Schadigungen von Nerven, regressiv oder definitiv,

- Intra- oder postoperative Frakturen,

- Blutungen, heterologe Transfusion/Autotransfusion,

- Fehlstellung der prothetischen Komponenten,

- Sonstige, mit einem chirurgischen Eingriff im Allgemeinen (Verdauungsschwierigkeiten, Herz-
Kreislaufprobleme usw.), der Verabreichung von Arzneimitteln oder der Anwendung chirurgischer
Hilfsinstrumenten, mit Blut usw. verbundene Komplikationen,

- Hématome,

- Thromboembolische Komplikationen: Phlebitis und Lungenembolie,

- Wundheilungsstorungen,

- Vorzeitige oder spatere Infektionen,

- Entziindung,

- Algodystrophie,

- Ektope Ossifikation,

- Anhaltende Knieschmerzen, Verringerung der Gelenkbeweglichkeit,

- Instabilitat der Gi oder femorotibiale Luxation oder Subluxation,

jlichkeit, femorc
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- Allergie auf Implantatkomponenten,

- Reaktion auf Korrosions- oder VerschleiBprodukte, die eine Osteolyse zur Folge haben konnen,
- Bewegung oder Lockerung der Prothesenkomponenten,

- Reintervention.

9- VERPACKUNG UND LAGERUNG

- Die Prothesen in der Originalverpackung lagern.

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

- Die Gelenkprothesen diirfen nicht behandelt oder verandert werden.

- Beschadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgemaBen oder vom Hersteller nicht
zugelassenen Behandlung unterzogen wurden, diirfen nicht implantiert werden.

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

10- STERILISATION

- Alle Knieimplantate von CERAVER® sind mit Gammastrahlen mit einer Dosis von mindestens 25 kGy
sterilisiert; die UHMWPE-Komponenten sind zum Schutz vor Oxidation des Polymers im Zuge der
Sterilisation mit Argon konditioniert.

- Es empfiehlt sich, vor der Benutzung die Unversehrtheit der Sterilitatsschutzverpackung zu
{iberpriifen.

11- RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer Knieprothese von CERAVER®

ist streng verboten, um eine Kontamination des betreffenden Patienten zu vermeiden, da diese zu

einer Infektion fiihren kann.

Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung von Komponenten einer CERAVER®-Knieprothese

Lﬂhg iu einer Verminderung der biologischen und mechanischen Leistungsfahigkeit der betreffenden
rodukte.

12- ENTSORGUNG NACH GEBRAUCH

Beim Entfernen der Prothese fiir die Revision sind die Komponenten gemas den Entsorgungsrichtlinien
fiir medizinische Abfalle der Klinik zu behandeln. Dieser Hinweis bezieht sich nicht auf eine Revision
in Folge eines Vorfalls von Materiovigilanz.

13- HINWEISE

Die Reihe HiFit PS wurde 2012 mit CE gekennzeichnet.

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.

CERA\ER CERAVER® - Les Laboratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
-_ e | 0§ 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - Frankreich

Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

Datum der letzten Uberarbeitung: April 2015

K= CERAVER

LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL

® |STERILE| R| ‘(E|0459|

o PROTESIS TRICOMPARTIMENTAL DE RODILLA CEMENTADA
Instrucciones de utilizacion

Instrucciones relativas a los siguientes implantes:

¥ 15501 | 15502 | 15503 | 15504 | 15505 | 15506 | 15507 | 15508 | 15509
femoral HiFit PS

cementado 15601 | 15602 | 15603 | 15604 | 15605 | 15606 | 15607 | 15608 | 15609
|Meseta tibial 15907 | 15909 | 15911 | 15913 | 15915 | 15917 | 15920 | 15927 | 15929
HiFit PS

15931 | 15933 | 15935 | 15937 | 15940 | 15947 | 15949 | 15951 | 15953

15955 | 15957 | 15960 | 15967 | 15969 | 15971 | 15973 | 15975 | 15977

15980 | 15987 | 15989 | 15991 | 15993 | 15995 | 15997 | 16000 | 16007

16009 | 16011 | 16013 | 16015 | 16017 | 16020 | 16027 | 16029 | 16031

16033 | 16035 | 16037 | 16040 | 16047 | 16049 | 16051 | 16053 | 16055

16057 | 16060

|M6du|o tibial HiFit
PS cementado 15701 | 15703 | 15705 ‘ 15707 ‘ 15709 ‘ 15711 ‘

Simbolo Titulo del simbolo Simbolo Titulo del simbolo

Fabricante ® No reutilizar

Importante: Lea atentamente las
precauciones de utilizacion para obtener
toda la informacién esencial relativa
ala sequridad, como las advertencias

y las precauciones necesarias

Fecha limite de utilizacion

Codigo de lote

Esterilizado por irradiacion

Marcado CE seguido de
(€ 0459 | 1aidentficacion del Organismo
. . Notificado, (0459, LNE/G-MED)
Referencia en catalogo

27



28

 PROTESIS TRICOMPARTIMENTAL DE RODILLA CEMENTADA - Instrucciones de utilizacion

Antes de utilizar una protesis tricompartimental de rodilla HiFit PS cementada, el cirujano debe
leer atentamente las recomendaciones siguientes:

1- ASPECTOS GENERALES

1.1 El fabricante y el proveedor de la prétesis total de rodilla CERAVER® garantizan la calidad de
la fabricacion y de los materiales. No se debe reimplantar una protesis que ya haya sido utilizada.
Conviene respetar las instrucciones de ensamblaje de los diferentes componentes tal y como se
indican en la documentacion comercial.
Estd estrictamente prohibido utilizar los componentes protésicos de rodilla CERAVER® con
componentes de otro origen.
1.2 Existen varios criterios que tienen una importancia decisiva para el éxito de una intervencion en
la que se utilice una protesis total tricompartimental de rodilla HiFit PS cementada:

- Seleccionar al paciente adecuado para la intervencion.

- Respetar la técnica operatoria y utilizar correctamente los instrumentos quirtrgicos

especialmente concebidos por CERAVER®.

- Respetar la mas estricta asepsia.
1.3 El cirujano es responsable de las complicaciones resultantes de una indicacion y utilizacion
erronea del instrumental asociado a la técnica operatoria o de una falta de asepsia; estas no pueden
ser imputadas ni al fabricante, ni al proveedor de productos CERAVER®.
1.4 El cirujano debe conocer todos los problemas que plantea la colocacion de una protesis de rodilla.
La técnica operatoria de la implantacion de una protesis total de rodilla CERAVER® puede aprenderse
en un centro quirdrgico donde los cirujanos hayan adquirido un perfecto dominio de la misma.
1.5 El cirujano debe sefialar a los pacientes que reciban una protesis de la articulacion de la rodilla que
su peso y su grado de actividad pueden influir en la longevidad y en el rendimiento de dicha prétesis.

2- DESCRIPCION DE LA PROTESIS

La prétesis total tricompartimental de rodilla HiFit PS (postero estabilizada) cementada es una prétesis
total de rodilla de deslizamiento moderado que esta formada por tres componentes protésicos: el
componente femoral, el modulo tibial y la meseta tibial. El implante femoral y el tibial son independientes
el uno del otro; ruedan y se deslizan el uno sobre el otro por medio de un inserto de polietileno. Este
dispositivo estd indicado exclusivamente para un uso cementado. Asimismo, la protesis puede
asociarse a dos componentes suplementarios: el botén rotuliano y la prolongacion tibial. El cirujano
debe decidir si es preciso utilizar estos componentes en funcion de las caracteristicas del paciente.
Las protesis de rodilla CERAVER® se fabrican segln los dltimos avances tecnologicos. Sus
caracteristicas mecanicas y funcionales solo se garantizan si se respeta la técnica operatoria y las
instrucciones descritas en este manual.

Componentes

El componente femoral HiFit PS cementado se fabrica en aleacion colada de cobalto-cromo-

molibdeno (CoCrMo — Norma IS0 5832-4).

El componente tibial HiFit PS cementado estd constituido por dos elementos que se ensamblan en

el momento de la intervencion:

- El mddulo tibial se fabrica en aleacion forjada de Ti-Al6-V4 (Norma ISO 5832-3).

- La meseta tibial HiFit PS se fabrica en polietileno de ultra alto peso molecular ((HMWPE) (Norma
1S0 5834-2).

3- INDICACIONES

Los componentes de la prétesis tricompartimental de rodilla HiFit PS cementada estan indicados
Ginicamente para una implant'acidn con cemento en pacientes con madurez osea que presenten
una de las siguientes artropatias: artrosis, artrosis postraumatica, poliartritis reumatoide y necrosis

que provocan una discapacidad diaria que no mejora lo suficiente con un tratamiento médico o
quirtirgico, después de un periodo de observacion de unas semanas a unos meses.

De forma general, los pacientes deben presentar una lesion articular grave e inaccesible a un
tratamiento conservador o a una terapia quirdrgica.

La artroplastia total de rodilla tiene por objetivo devolver al paciente toda o parte de su movilidad y
de su estabilidad, ademas de reducir los dolores e incluso suprimirlos.

4- UTILIZACION
Los siguientes factores pueden resultar de extrema importancia para el éxito de la intervencion:

4.1 Eleccion del implante
La correcta eleccion del tamafio del implante es fundamental para garantizar el respeto de la
funcionalidad de la articulacion. El grado de éxito de la colocacion de una protesis total de rodilla
depende de la correcta eleccion del tamaiio, la forma y el modelo del implante. Esta protesis total de
rodilla requiere una cuidadosa colocacion y debera reservarse para un nivel de limitacion funcional
lo suficientemente severo.

4.2 Eleccion de los candidatos a una prétesis total de rodilla

En cuanto a la eleccion de candidatos a una protesis total de rodilla, los siguientes factores pueden

resultar de extrema importancia para el éxito de la intervencion:

- Peso del paciente: en los casos de pacientes con obesidad, existe el riesgo de que un peso
excesivo aumente las cargas impuestas a la protesis, lo que puede comprometer la integridad de
la capa de cemento o del dispositivo médico.

- Actividad u ocupacion del paciente: si la profesion o la actividad del paciente exigen que éste
camine, corra, levante peso o que haga esfuerzos musculares, la fuerza empleada podria provocar
la debilitacion del cemento, de la fijacion bioldgica y/o del dispositivo médico.

- Trastornos seniles, enfermedad mental o abuso de sustancias toxicas (por ejemplo,
alcoholismo): estos trastornos pueden llevar al paciente a ignorar ciertas precauciones y
limitaciones necesarias en el uso del dispositivo médico, y pueden comprometer la integridad del
implante o generar otras complicaciones.

- Ciertas afecciones degenerativas: en ciertos casos, la evolucion de las enfermedades
degenerativas en el momento de la implantacion puede ser tal que disminuya sensiblemente la
vida Util del dispositivo médico. En estos casos se debe considerar la colocacion de una protesis
total de la rodilla inicamente como remedio temporal al dolor o como una intervencion intermedia.

- Sensibilidad a los cuerpos extraiios: si se sospecha una sensibilidad al material empleado, se
realizaran las pruebas adecuadas antes de seleccionar el material de fabricacion de la protesis o
antes de proceder a su implantacion.

- Infeccidn: una infeccion local, ya sea reciente o cronica, puede constituir una contraindicacion a
la colocacion de una protesis total de rodilla. Proceder con precaucion en la seleccion de pacientes
que presenten una infeccion reciente o cronica.

4.3 Manipulacién del producto sanitario

- Una vez desprovistas de toda proteccion, las superficies articulares de los implantes no deberan
entrar en contacto con ninglin objeto metalico ni con ninglin otro objeto duro que pueda producir
una alteracion de las superficies.

- Las protesis articulares no deben ser sometidas a ningun tratamiento, ni a ninguna modificacion.

- Las protesis dafiadas o sujetas a un tratamiento inadecuado o no autorizado por el fabricante no
deben ser implantadas.
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4.4 Ensamblaje y compatibilidad de los componentes

4.4.1 Aspectos generales

- El componente femoral HiFit PS cementado puede asociarse a los botones rotulianos
cementados con referencia: 5090, 5091, 5092, 5093.

- No cambiar los componentes de rodilla CERAVER® por los de otros fabricantes.

- No cambiar los componentes de las gamas HiFit PS por los de la gama CERAGYR*.

- No cambiar los componentes de rodilla CERAVER® por los de otros fabricantes, con excepcion de
un componente rotuliano de otra marca que pueda, tras haber sido revisado, conservarse con la
condicion de que tenga una estructura similar a la de nuestro implante, por ejemplo, una porcion
de esfera. En efecto, en ciertos casos resulta méas razonable preservar la rétula que intentar
retirarla con el riesgo de fragilizar la rétula y afectar a la eficacia del aparato extensor. Esta
decision solo puede ser tomada por el cirujano, que es el (nico responsable capaz de analizar
los riesgos y beneficios de la operacion.

- El componente tibial esta formado por dos partes que deberan ensamblarse en el momento de
la intervencion quirdrgica.

o Las mesetas tibiales HiFit PS no son compatibles con todos los médulos tibiales de las gamas
HERMES PS y viceversa.

 El mecanismo de anclaje solo puede estar activo una sola vez. No intentar volver a insertar
un inserto tibial utilizado anteriormente.

- Para la compatibilidad entre los diferentes componentes, véase la siguiente tabla:

TAMARO DE LOS COMPONENTES TIBIALES (MESETA Y MODULO)

[ROTTIN(CINDTY M HERMES PS | HERMES PS | HERMES PS | HERMES PS | HiFit PS HiFit PS
0/1/2/3 2/3/4/5 Revision Revision A/B/C/D C/D/E/F
(tetdn pequefio)| (teton grande) 1/2 3/4 (tetdn pequeiio)| (teton grande)
. A sl NO s NO sl NO
@ 51212,
2
o HERMES PS NO sl NO sl ) sl
E ] HERMES PS
a ’ ) ]
] Revision 172 si NO sf NO sf NO
gs HERMES PS
e Revision 3/4 no sl No sl No sl
=]
o —
= A S NO S NO S NO
=
= -
= HiFit S NO oul NO oul NO si

4.4.2 Asociacion de la prolongacion

Las prolongaciones tibiales son componentes opcionales para las protesis HiFit PS.

El mddulo tibial HiFit PS cementado puede asociarse a las siguientes prolongaciones y tornillos:

- Prolongacion tibial (5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089).

- Tornillo para prolongacion (3051).

El vastago de las mesetas tibiales HiFit PS cuenta con una cabeza atornillada (Ref. 6297) que sera
necesario retirar antes de fijar la prolongacion al mddulo tibial.

El ensamblaje de prolongaciones tibiales queda garantizado, en el caso de los médulos tibiales
HiFit PS, gracias a un acoplamiento cénico asociado a un tornillo de fijacion (Ref. 3051):

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

- Fijar la prolongacion en el n]édulo sin golpearla. ) )

- Enroscar el tornillo de fijacion en el modulo hasta que esté atornillado en la prolongacion.

- Golpear al menos tres veces con un martillo de 500 g en una superficie lo mas rl'giqa posible
evitando el contacto metal-metal por interposicion de una compresa doblada en més de tres
capas.

- Terminar de apretar el tornillo.

5- CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones generales
La implantacion de la protesis tricompartimental HiFit PS esta contraindicada en los siguientes casos:
- Estados fisicos del paciente que tiendan a comprometer el buen anclaje o colocacion de los
implantes (osteoporosis marcada, desordenes sistemicos y metabdlicos que conlleven un deterioro
progresivo del esqueleto, tumores malignos, quistes 0seos extendidos, otras incapacidades
articulares o malformaciones graves). Patologias que pueden crear impedimentos excesivos o una
sobrecarga en la articulacion (artropatias neurogénicas, insuficiencias musculares importantes,
incapacidades articulares mdltiples o deformidad fija en la cadera subyacente en postura viciosa).
- Medio séptico, infeccion o lesion cutédnea persistente.
- Mala cobertura cutdnea a nivel de la articulacion de la rodilla.
- Alergia conocida a los materiales utilizados.
- Mltiples caidas, trastornos neuroldgicos importantes, trastornos mentales o neuromusculares
que puedan constituir un riesgo no aceptable para el paciente y ser fuente de complicaciones
posoperatorias.

Advertencia (causas que pueden limitar la supervivencia del implante)
- Antecedentes de osteotomia o callo vicioso.
- Indice de masa corporal elevado (>30 ka/m?).
- Actividad fisica importante en carga (deportes, actividad profesional).
- Déficit funcional importante de los ligamentos colaterales.

6- ADVERTENCIAS

6.1 Advertencias preoperatorias

- La técnica quirtrgica y la planificacion preoperatoria para la implantacion de la prote5|s de rodilla

tricompartimental HiFit PS constituyen los principios bésicos de una buena practica quirdrgica

para la colocacion de una protesis total de rodilla. Es esencial poseer amplios conocimientos de
la técnica quirdrgica. Utilizar instrumental quirdrgico especifico con el que se esté familiarizado.

Verificar la instrumentacion que garantiza la alineacion y las guias de corte antes de la intervencion

quirtrgica. El instrumental deteriorado o torcido puede causar un posicionamiento incorrecto del

implante y, en consecuencia, comprometer el éxito de la intervencion. Los folletos de la técnica
operatoria asociada a cada tipo de prétesis estan disponibles bajo solicitud a CERAVER®.

Se deben emplear calcos radiograficos para estimar el tamafio y el posicionamiento del implante,

asi como la alineacion en relacion con el eje cadera-rodilla-tobillo (HKA). Sera preciso disponer

de un stock adecuado de implantes de diferentes tamafios durante la intervencion quirtrgica,
incluyendo tamafios més pequefios y mas grandes que los previstos. Comprobar cuidadosamente
la integridad de todos los embalajes e implantes antes de la intervencion quirdrgica.

- No reutilizar nunca un implante quirdrgico. Si se retira el implante después de ser implantado,
debera desecharse. Aunque pueda parecer intacto, es posible que tenga pequefios defectos y
sefiales de tensiones internas que pueden comprometer su integridad. Utilizar unicamente
implantes nuevos y no alterar su configuracion antes de utilizarlos.
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6.2 Advertencias interoperatorias

- Es fundamental seleccionar el implante correcto. A cada paciente le corresponde un tamafio de
implante, que debe tener en cuenta los factores anatémicos y biomecénicos en cuestion. Estos
factores incluyen principalmente: la edad, el grado de actividad fisica, el peso y la condicion
muscular, y la calidad 6sea del paciente.

- Si el implante utilizado no es del tamaiio dptimo, si el componente no esté bien adaptado a los
cortes 6seos o si la estabilidad del producto sanitario no esta garantizada, puede producirse un
despegado, una dislocacion, una regresion o una fractura de los componentes. En particular, es
preciso cerciorarse de que exista una interfaz estrecha hueso/prétesis o hueso/cemento/protesis.

- No utilizar componentes, instrumental ni prétesis de prueba CERAVER® con los de otros fabricantes.
Dado que no es posible garantizar la compatibilidad de las dimensiones, la utilizacion de componentes
de otros fabricantes podria conllevar resultados no satisfactorios. Con la excepcion del componente
rotuliano, no intercambiar los componentes de la gama HERMES o HiFit con los de la gama CERAGYR
(véase la tabla anterior para obtener una lista de correspondencias entre HERMES y HiFit).
Implantar el componente tibial de tal forma que garantice un recubrimiento adecuado de la cortical
del hueso en todas direcciones (medial-lateral y anterior-posterior).
- La preparacion y la limpieza adecuada de las superficies tibiales son importantes para obtener una
buena fijacion de las protesis. Limitar la ablacion 6sea en la medida de lo posible para la colocacion de
los implantes. Una ablacion dsea excesiva puede causar problemas mecanicos y una reabsorcion 6sea y,
por tanto, el fracaso de la intervencion debido al despegado o a la deformacion del implante. Durante la
preparacion y la colocacion de los componentes tibiales, comprobar que la alineacion tibial es correcta.
La utilizacién de cemento con polimetacrilato de metilo (PMMA) puede contribuir a fijar, mantener y
estabilizar algunas implantaciones dseas, pero no sustituye la funcion de sustentacion de un hueso
sano ni elimina el soporte suplementario necesario durante el periodo de consolidacién. Cuando
se emplea cemento para la fijacién del implante, hay que comprobar que exista un soporte total
en todas las partes del componente incluidas en el cemento para evitar cualquier concentracion
eventual de tensiones que puedan comprometer el éxito de la intervencion.

- Antes de cerrar la zona quirdrgica, limpiarla cuidadosamente para eliminar cualquier fragmento
6seo, tejido dseo ectdpico, cemento, etc. La presencia de particulas extraias en la interfaz metal/
pléastico de la articulacion puede provocar friccion y/o un desgaste excesivo. La presencia de
tejido 6seo ectopico y/o de astillas dseas puede provocar una dislocacion o una movilizacion
dolorosa y limitar la funcionalidad de la articulacion. Comprobar cuidadosamente la movilidad de la
articulacion para detectar cualquier contacto precoz o inestabilidad.

7- PRECAUCIONES

7.1 Precauciones preoperatorias

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

- Durante el periodo preoperatorio, se debera considerar y eliminar toda posibilidad de alergia y de
otras reacciones a los materiales del implante, aunque éstas sean poco comunes.

- La seguridad y la eficacia del uso de las protesis tricompartimentales de la gama HiFit PS en las
aplicaciones bilaterales quedan a juicio del cirujano.

7.2 Precauciones interoperatorias

- Es sumamente importante manipular correctamente el implante. No dejar que este producto
entre en contacto con una superficie metdlica ni con cualquier otra superficie dura antes de la
implantacion. No utilizar este producto si presenta arafiazos u otras alteraciones, ya que existe el

riesgo de que causen defectos y tensiones que podrian comprometer el éxito de la implantacion.
- No retirar y volver a introducir los insertos de polietileno una vez colocados.

7.3 Precauciones postoperatorias

Los cuidados postoperatorios son de gran importancia.

- Informar al paciente de las limitaciones impuestas por la protesis tricompartimental de rodilla de
la gama HiFit PS y advertirle en lo relativo al apoyo del miembro operado y del nivel de actividad
permitido. Vigilar cuidadosamente los primeros esfuerzos de apoyo.

- Estructurar cuidadosamente los primeros cuidados postoperatorios para mantener la movilidad
articular e impedir cualquier dislocacion o tromboembolia.

- Estructurar los tratamientos posoperatorios, los cuidados dispensados al paciente (por ejemplo, el

cambio de los apésitos, la colocacion sobre una cufia) y sus actividades fisicas para evitar toda

sobrecarga de la rodilla operada. La edad y la calidad dsea del paciente pueden exigir la prolongacion
del periodo de puesta en carga limitada.

Todos los pacientes portadores de una prétesis tricompartimental de rodilla CERAVER® deberan

someterse a un control posoperatorio realizado por un cirujano ortopédico. Este control es necesario

para detectar los signos de desgaste o de despegado de la protesis antes de la aparicion de
manifestaciones funcionales.

Proceder regularmente a examenes radiograficos para compararlos a las radiografias tomadas antes

de laintervencion con el fin de detectar cualquier signo de evolucién a medio y largo plazo o cualquier

cambio progresivo en la posicion o el despegado de implante, o bien cualquier signo de repliegue
del hueso, de fractura de un componente o del cemento o del desensamblaje de los componentes.

- Si el control anual resultara imposible, seria conveniente enviar al cirujano, al menos una vez al afio,

una imagen radioldgica de control para su evaluacion, ya que el estudio radioldgico permite detectar

eventuales lesiones precoces.

Los implantes son compatibles con los exdamenes IRM. Sin embargo, pueden generar artefactos que se

deben tener en cuenta para una perfecta interpretacion del examen. No obstante, para evitar cualquier

desplazamiento del implante, se recomienda un periodo de 48 horas entre su colocacion y el examen.

- Animar al paciente a informar inmediatamente al médico de cualquier cambio inusual en la

articulacion operada.

La inocuidad, la compatibilidad, el calentamiento y la migracion del implante HiFit PS no han sido

evaluados en un IRM.

8- EFECTOS INDESEABLES

- Complicaciones de la anestesia.

- Golpe con el cemento.

- Lesiones vasculares, de musculo y ligamento, o nerviosas regresivas o definitivas.

- Fracturas inter y posoperatorias.

- Hemorragia, transfusion heteréloga/autotransfusion.

- Defecto de alineacion de los componentes protésicos.

- Otras complicaciones asociadas a una intervencion quirirgica general (problemas digestivos y
cardi es, etc.), a los medi 0 al material quirdirgico auxiliar empleado, a la sangre, etc.

- Hematomas.

- Complicaciones tromboembodlicas: flebitis y embolia pulmonar.

- Trastornos en la cicatrizacion.

- Infecciones precoces y tardias.

- Inflamacion.

- Algodistrofia.

- Osificaciones ectdpicas.

- Dolores persistentes de rodilla, disminucion de la amplitud del movimiento articular.
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- Inestabilidad de la articulacion de la rodilla, luxacion o subluxacion femoropatelar o femorotibial.
- Alergia a los componentes de los implantes.

- Reaccion a los productos de corrosion o de desgaste que pueden provocar una ostedlisis.

- Movilizacion o despegado de los componentes protésicos.

- Reintervencion.

9- EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

- Las protesis se almacenan en su embalaje original.

- Los distintos componentes son de un solo uso, estdn envasados individualmente en embalajes
dobles y se entregan esterilizados.

- Las protesis articulares no deben someterse a ningun tratamiento ni modificacion.

- Las prétesis deterioradas, o que hayan recibido un tratamiento inadecuado o no autorizado por el
fabricante, no deben implantarse.

- No utilizar el producto después de la fecha de caducidad. Ponerse en contacto con el representante
CERAVER® y devolver el producto.

10- ESTERILIZACION

- Todos los implantes de rodilla CERAVER® se esterilizan por rayos gamma con una dosis minima
de 25 kGy, los componentes fabricados en UHMWPE estan acondicionados en argon para evitar la
oxidacion del polimero durante el tratamiento de esterilizacion.

- Antes de la utilizacion, es conveniente verificar la integridad del protector de esterilidad.

11- REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Estd terminantemente prohibida la reesterilizacion y/o la reutilizacion de los elementos que
componen una prétesis de rodilla CERAVER®, ya que se expone al paciente a una contaminacion
que puede provocar una infeccion.

La reesterilizacion y/o la reutilizacion de los elementos que componen una prétesis de rodilla
CERAVER® provocarian una reduccion de las prestaciones bioldgicas y mecanicas del producto.

12- ELIMINACION DESPUES DE SU UTILIZACION

En caso de gxtraccién del producto para revision, tratar los componentes segun el procedimiento
de eliminacion de residuos médicos del centro. Esta indicacion no se aplica en caso de una revision
después de un incidente de materiovigilancia.

13- NOTA

La gama HiFit PS obtuvo el marcado CE en 2012.

En Estados Unidos y Canada, la ley federal exige que los componentes protésicos los adquiera un
farmacéutico.

Para obtener cualquier informacion complementaria sobre la utilizacion de estos productos
sanitarios, dirijase al fabricante, a sus filiales en el extranjero o a sus distribuidores.

CERA\ER CERAVER® - Les Laboratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
-_ e | 0S 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - Francia

Tel.: +33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: +33 (0)1 48 63 83 99
WWW.CERAVER.COM

Fecha de la ultima revision: abril de 2015

K= CERAVER

LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL

® |STERILE| R| ‘(E|0459|

* PROTESI DI GINOGCHIO TRICOMPARTIMENTALE CEMENTATA
Istruzioni d’uso

Istruzioni rig i le p

¥ 15501 | 15502 | 15503 | 15504 | 15505 | 15506 | 15507 | 15508 | 15509
femorale HiFit PS

cementato 15601 | 15602 | 15603 | 15604 | 15605 | 15606 | 15607 | 15608 | 15609
|P' tto tibiale 15907 | 15909 | 15911 | 15913 | 15915 | 15917 | 15920 | 15927 | 15929
HiFit PS

15931 | 15933 | 15935 | 15937 | 15940 | 15947 | 15949 | 15951 | 15953
15955 | 15957 | 15960 | 15967 | 15969 | 15971 | 15973 | 15975 | 15977
15980 | 15987 | 15989 | 15991 | 15993 | 15995 | 15997 | 16000 | 16007
16009 | 16011 | 16013 | 16015 | 16017 | 16020 | 16027 | 16029 | 16031
16033 | 16035 | 16037 | 16040 | 16047 | 16049 | 16051 | 16053 | 16055
16057 | 16060

Base tibiale HiFit PS
|cementata 15701 | 15703 | 15705 ‘ 15707 ‘ 15709 ‘ 15711 ‘

Simbolo Titolo del simbolo Simbolo Titolo del simbolo

M Produttore @ Non riutilizzare

Attenzione, si raccomanda di consultare

Data limite di utilizzo

E le precauzioni d'uso per tutte le
informazioni importanti legate alla
sicurezza, come gli avvertimenti ed

Codice lotto eventuali precauzioni da seguire

Sterlizzazione per iraggiamento Marchio CE seguito dall'identificazione
(€ 0459

dell’Ente di certificazione, (0459,

- LNE/G-MED)
E Riferimento catalogo
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* PROTESI DI GINOCCHIO TRICOMPARTIMENTALE CEMENTATA - Istruzioni d’uso

Prima di utilizzare una protesi del ginocchio tricompartimentale della gamma HiFit PS
cementata, il chirurgo é tenuto a p delle i raccomandazioni:

1- GENERALITA

1.1 Il fabbricante e il fornitore di una protesi totale del 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 nella documentazione commerciale.
E rigorosamente vietato utilizzare i componenti protesici per ginocchio CERAVER® con componenti
di altra origine.
1.2 Diversi criteri hanno un’importanza decisiva per il successo di un intervento che utilizza una
protesi totale del ginocchio tricompartimentale HiFit PS cementata:

- la selezione appropriata del paziente per I'intervento,

- il rispetto della tecnica operatoria e il corretto uso degli strumenti chirurgici specialmente

realizzati da CERAVER®,

- il rispetto di un’asepsi ottimale.
1.3 Il chirurgo € responsabile delle complicazioni che possono derivare da un’indicazione errata o
da un uso improprio degli strumenti associati alla tecnica operatoria o dal mancato rispetto delle
norme di asepsi; tali complicazioni non possono essere imputate né al produttore, né al fornitore
dei prodotti CERAVER®.
1.4 1l chirurgo deve conoscere tutti i problemi legati alla posa di una protesi del ginocchio. La tecnica
operatoria di posa di una protesi totale del ginocchio CERAVER® puo essere insegnata in un centro
chirurgico in cui i chirurgi hanno acquisito una perfetta padronanza della stessa.
1.5 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 di vita e sulle performance della protesi.

2- DESCRIZIONE DELLA PROTESI

La protesi totale di ginocchio tricompartimentale HiFit PS (postero-stabilizzata) cementata & una
protesi totale del ginocchio a scivolamento e semivincolata che comprende tre componenti protesici:
il componente femorale, la base tibiale e il piatto tibiale. Limpianto femorale e I'impianto tibiale
sono indipendenti I'uno dall’altro; essi ruotano e scivolano I'uno sull’altro per mezzo di un inserto
in polietilene. Tale dispositivo si utilizza esclusivamente nelle protesi cementate. Inoltre, la protesi
puo essere associata a due componenti aggiuntivi: il bottone rotuleo e la prolunga tibiale. Spetta al
chirurgo decidere se utilizzare 0 meno questi componenti in base alle caratteristiche del paziente.
Le protesi del ginocchio CERAVER® sono fabbricate secondo le tecnologie piu recenti. Le loro
caratteristiche meccaniche e funzionali possono essere garantite soltanto se la tecnica operatoria e
le presenti istruzioni per I'uso sono state osservate.

Componenti

Il componente femorale HiFit PS cementato & realizzato in lega di cobalto-cromo-molibdeno colata

(CoCrMo - Norma IS0 5832-4).

Il componente tibiale HiFit PS cementato & formato da due elementi che vengono assemblati al

momento dell’intervento:

- la base tibiale & realizzata in lega di titanio Ti-Al6-V4 lavorata a caldo, forgiata (Norma ISO 5832-3),

- ilspoiano tibiale HiFit PS & realizzato in polietilene ad altissimo peso molecolare (JLHMWPE) (Norma
1S0 5834-2).

3- INDICAZIONI

| componenti della protesi di ginocchio tricompartimentale HiFit PS cementata sono da utilizzarsi
esclusivamente per impianti cementati in pazienti con maturita ossea che presentano una delle

seguenti artropatie: artrosi, artrosi post-traumatica, poliartrite reumatoide e necrosi con conseguenti
difficolta a compiere i gesti quotidiani e senza rilevanti miglioramenti a seguito di terapia medica o
chirurgica, dopo un periodo di osservazione di qualche settimana/qualche mese.

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

Lartroplastica totale del ginocchio serve a ridare al paziente totale o parziale mobilita e stabilita,
riducendo notevolmente o eliminando totalmente il dolore.

4- UTILIZZO
| seguenti fattori possono essere estremamente importanti per la riuscita dell’'intervento:

4.1 Selezione dell’impianto

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 del
ginocchio & collegato alla buona selezione della misura, della forma e del modello dell'impianto.
Questa protesi totale del ginocchio richiede un impianto curato e deve essere riservata a un livello
di limitazione funzionale ridotto.

4.2 Scelta dei candidati per una protesi totale di ginocchio

Per quanto concerne la scelta dei candidati a una protesi totale del ginocchio, i fattori seguenti

possono essere estremamente importanti per la riuscita dell’intervento:

- Peso del paziente: per un paziente obeso, il peso eccessivo rischia di aumentare il carico imposto
alla protesi e puo compromettere I'integrita dello strato di cemento e/o del dispositivo medicale,

- Attivita o occupazione del paziente: se la professione o I'attivita del paziente esige che cammini,
che corra o che sollevi pesi e/0 che faccia degli sforzi muscolari, le forze risultanti rischiano di
provocare un cedimento del cemento, del fissaggio biologico e/o del dlsposmvo medlcale

- Disordini dovuti a senilita, malattia mentale o uso di ad
esempio): i disordini possono in particolare portare il paziente a ignorare alcune precauzioni e
limitazioni necessarie nell’'uso del dispositivo medicale e rischiano di compromettere I'integrita
dell'impianto o di provocare altre complicazioni,

- Alcune malattie degenerative: in alcuni casi, I'evoluzione di malattie degenerative, al momento
dell'impianto, puo diminuire in modo sensibile la durata di vita del dispositivo medicale. In questo
caso, considerare I'impianto di una protesi totale del ginocchio unicamente come un rimedio
temporaneo al dolore o come intervento intermedio,

- Sensibilita ai corpi estranei: se € sospettata una sensibilita al materiale utilizzato, effettuare
dlt-lzi test appropriati prima di selezionare il materiale di fabbricazione della protesi o di procedere
all'impianto,

- Infezione: un’infezione locale, che sia recente o cronica, pud costituire una contro-indicazione
allimpianto di una protesi totale del ginocchio. Procedere con precauzione alla selezione dei
pazienti che presentano un’infezione recente o cronica.

4.3 Manipolazione del dispositivo medicale

- 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 dai
fabbricanti non devono essere impiantate,
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4.4 Assemblaggio e compatibilita dei componenti

4.4.1 Generalita

- Il componente femorale HiFit PS cementato puo essere associato ai bottoni rotulei cementati
rif.: 5090, 5091, 5092, 5093;

- Non scambiare i componenti di ginocchio CERAVER® con quelli di altri fabbricanti;

- Non scambiare i componenti delle gamme HiFit PS con quelli della gamma CERAGYR*;

- Non scambiare i componenti di ginocchio CERAVER® con quelli di altri fabbricanti, eccetto il
componente della rotula di un’altra marca che puo, nel caso di revisione, essere conservato a
condizione che abbia una forma compatibile con il nostro impianto, in particolare una parte di sfera.
Infatti, in alcuni casi, & pil ragionevole conservare la rotula piuttosto che rimuoverla, con il rischio
di fragilizzarla e alterare I'efficacia dell'apparato estensore. La gestione di questa decisione pud
essere presa soltanto dal chirurgo che € I'unico a poter analizzare il rischio e il beneficio.

- Il componente tibiale & costituito da due parti che dovranno essere assemblate mediante innesto
dalla parte posteriore alla parte anteriore al momento dell'intervento chirurgico.

o | piatti tibiali HiFit PS non sono compatibili con le basi tibiali delle gamme HERMES PS e
viceversa.

* || meccanismo di blocco puo essere attivo soltanto una volta. Non tentare di reinserire un
inserto tibiale utilizzato in precedenza.

- Per la compatibilita tra i vari componenti, consultare la seguente tabella:

DIMENSIONI COMPONENTI TIBIALI (PIATTO + BASE)

(MUNING/S HERMES PS | HERMES PS | HERMES PS | HERMESPS |  HiFit PS HiFit PS
0/1/2/3 2/3/4/5 | Revisione | Revisione | A/B/C/D C/D/E/F
(pivot piccolo)| (pivot grande) 1/2 3/4 (pivot piccolo)| (pivot grande)
S e sl NO sl NO sl NO
51212,
= HERMES PS J i i
g 3,574/5 NO si NO si NO si
o
E]  HERMES PS ! J !
EE’ Revisione 1/2 sl No s No s No
©s
B HERMES PS ) ) !
EEA Revisione 3/4 No sl No sl No sl
2
o HiFit PS
= sl NO sl NO sl NO
H 1/2/3/4/5
i NO sl NO sl NO sl

4.4.2 Assemblaggio di una prolunga

Le prolunghe tibiali sono componenti opzionali per le protesi HiFit PS.

La base tibiale HiFit PS cementata puo essere associata ai seguenti tipi di prolunghe e viti:

- Prolunga tibiale (5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089);

- Vite per prolunga (3051).

La chiglia delle basi tibiali HiFit PS & dotata di tappo svitabile (rif. 6297) che deve essere tolto prima
di unire la prolunga alla base tibiale.

Per le basi tibiali HiFit PS, I'assemblaggio delle prolunghe tibiali avviene mediante innesto conico
associato a una vite di sicurezza (rif. 3051):

- Montare la prolunga sulla base senza impattarla;

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

- Inserire la vite nella base e avvitarla fino a completo inserimento nella prolunga;

- Per impattare la prolunga, dare minimo 3 colpi con un martello da 500 gr appoggiandosi su una
superficie pil rigida possibile ed evitando il contatto metallo/metallo tramite I'inserimento di una
compressa di garza piegata piu di tre volte;

- Finire di awvitare.

5- CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni generali
L'impianto della protesi tricompartimentale HiFit PS & controindicato nei seguenti casi:

- Stato fisico del paziente tale da poter compromettere I'ancoraggio o il corretto posizionamento
degli impianti (osteoporosi grave, disturbi sistemici e metabolici con conseguente deterioramento
0sseo-scheletrico progressivo, tumori maligni, cisti ossee estese, altre incapacita funzionali delle
articolazioni, grave malformazione). Condizioni che potrebbero comportare limitazioni eccessive o un
sovraccarico sull'articolazione (artropatie neurogene, gravi insufficienze muscolari, varie incapacita
funzionali delle articolazioni, deformazione cronica dell’anca sovrastante in posizione viziosa);

- Ambiente settico, infezione, lesione cutanea persistente;

- Inadeguata copertura cutanea a livello dell’articolazione del ginocchio;

- Allergia nota ai materiali utilizzati;

- Cadute ripetute, gravi disturbi neurologici, disordini mentali o neuromuscolari che potrebbero
comportare un rischio non accettabile per il paziente e dar luogo a complicazioni post-operatorie.

Avvertenze (cause suscettibili di limitare la sopravvivenza della protesi)
- Precedente di osteotomia o callo vizioso;
- Indice di Massa Corporea elevato (>30 kg/m?);
- Attivita fisica importante con carico (sport, attivita professionale)
- Grave limitazione funzionale dei legamenti collaterali.

6- AVVERTENZE

6.1 Avvertenze pre-operatorie

- La tecnica chirurgica e la pianificazione pre-operatoria per I'impianto della protesi del ginocchio

tricompartimentale della gamma HiFit PS costituiscono i principi alla base di una buona pratica

chirurgica per la posa di una protesi totale del ginocchio. Una conoscenza approfondita della tecnica
chirurgica e 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. Degli strumenti danneggiati o ritorti possono provocare un

cattivo posizionamento dell’'impianto e, di conseguenza, compromettere il successo dell’intervento.

L'opuscolo di tecnica chirurgica associato al tipo di protesi & disponibile presso CERAVER®,

Utilizzare dei lucidi radiografici per valutare le dimensioni e il posizionamento dell’impianto, nonché

I'allineamento rispetto all’asse HKA. E necessario disporre di uno stock adeguato di impianti di

dimensioni diverse al momento dell'intervento chirurgico, comprese le dimensioni pil piccole e

pit grandi di quelle previste. Verificare con cura I'integrita di tutti gli imballaggi e impianti prima

dell'intervento chirurgico,

- Non riutilizzare in nessun caso un impianto chirurgico. Dopo la posa, se I'impianto viene tolto,
deve essere smaltito. Nonostante possa sembrare intatto, 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.
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6.2 Avvertenze pre-operatorie

- La scelta dell'impianto corretto & estremamente importante. Questa dipende dalle dimensioni
corrispondenti ad ogni paziente e deve tener conto dei fattori anatomici e biomeccanici in causa.
| fattori includono, in particolare: I'eta, il livello d’attivita fisica, il peso e la condizione muscolare e
la qualita ossea del paziente,

- Se I'impianto utilizzato non ha le dimensioni ottimali, se il componente non & adattato ai tagli delle
o0ssa 0 se la stabilita del dispositivo medicale non € assicurata, ¢’¢ il rischio che si verifichino uno
scollamento, una dislocazione, una regressione o una frattura dei componenti. In particolare, &
necessario assicurarsi che I'interfaccia osso/protesi o osso/cemento/protesi sia stretta,

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

Poiché non & possibile garantire la compatibilita delle dimensioni, I'uso dei componenti di altri

produttori rischia di provocare risultati non soddisfacenti. Ad eccezione del componente della

rotula, non interscambiare i componenti della gamma HERMES o HiFit con quelli della gamma

CERAGYR (per le corrispondenze HERMES/HiFit cfr. tabella precedente)

Impiantare il componente tibiale in modo da garantire un ricoprimento adeguato della corticale

dell’osso in tutte le direzioni (mediale-laterale e anteriore-posteriore),

- La preparazione e la pulizia adeguata delle superfici tibiali sono importanti per I'ottenimento di
un corretto fissaggio delle protesi. Limitare I'ablazione ossea al livello necessario all'innesco 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. Durante la preparazione e il posizionamento dei componenti tibiali,
verificare il corretto allineamento tibiale,

- L'uso di cemento al polimetacrilato di metile (PMMA) puo 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.
Quando si utilizza un cemento per il fissaggio della protesi, assicurarsi che ci sia un sostegno
totale del cemento su tutte le parti del componente incluse nel cemento onde evitare un’eventuale
concentrazione di limitazioni che potrebbero compromettere il successo dell’intervento,

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

7- PRECAUZIONI

7.1 Precauzioni pre-operatorie

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

- Durante il periodo pre-operatorio, sara necessario, benché queste siano rare, prevedere ed
eliminare possibilita di allergie e altre reazioni ai materiali della protesi,

- Lasicurezza e I'efficacia d’uso delle protesi tricompartimentali della gamma HiFit PS in applicazioni
bilaterali sono a giudizio del chirurgo.

7.2 Precauzioni intraoperatorie

- £ estremamente importante una corretta manipolazione della protesi. Non lasciare che il
dispositivo entri in contatto con una superficie metallica o con qualsiasi altra superficie dura prima
dell’operazione. Non utilizzare il dispositivo con graffi o altre alterazioni che potrebbero creare

problemi o limitazioni che comprometterebbero il successo dell’operazione,
- Non togliere e reinserire gli inserti in polietilene dopo averli posizionati.

7.3 Precauzioni post-operatorie

Le cure post-operatorie sono importanti.

- Informare il paziente dei limiti imposti dalla protesi del ginocchio tricompartimentale della gamma
HiFit PS e informarlo in merito alla messa in appoggio dell'arto operato e del livello d’attivita
permesso. Sorvegliare con attenzione i primi sforzi d’appoggio,

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

- 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,

Qualsiasi paziente portatore di una protesi del ginocchio tricompartimentale CERAVER® deve

sottoporsi a un controllo post-operatorio effettuato da un chirurgo ortopedico. Questo controllo

€ necessario per rilevare i segni d’'usura o di scollamento protesico prima dell’apparizione di

manifestazioni funzionali,

Procedere regolarmente ad esami radiografici per confrontarli a quelli presi dopo I'intervento per

rilevare i segni d’evoluzione a media e lunga scadenza o cambiamenti progressivi nella posizione

0 lo scollamento della/e protesi, 0 i segni di piegatura dell’osso, di frattura del componente o del

cemento e/o di disassemblaggio dei componenti,

Nel caso in cui il controllo annuale sia impossibile, si consiglia di inviare al chirurgo, almeno una

volta all’anno, una radioscopia di controllo per un’analisi, poiché lo studio radiologico permette di

svelare eventuali lesioni precoci,

Le protesi sono compatibili con un esame IRM. Esse possono tuttavia creare artefatti che

dovrebbero essere presi in considerazione per una perfetta interpretazione dell’esame. Si

raccomanda tuttavia un periodo di 48 ore tra il posizionamento della protesi e I'esame onde evitare
qualsiasi dislocazione del dispositivo,

Incoraggiare il paziente ad informare immediatamente il medico di tutti i cambiamenti insoliti

nell’articolazione operata.

- L'innocuita, la compatibilita, il surriscaldamento e la migrazione dell'impianto HiFit PS non sono
stati valutati durante un esame IRM.

8 - EFFETTI COLLATERALI

- Complicazioni dell’anestesia;

- Sollecitazioni del cemento;

- Lesioni vascolari, muscolo-I 0 nervose regressive o definitive;

- Fratture intraoperatorie e post-operatorie;

- Emorragia, trasfusione eterologa/autotrasfusione;

- Difetto di allineamento dei componenti protesici;

- Altre complicazioni associate a un intervento chirurgico generale (problemi digestivi e
Eardiovascolari), alle medicine o al materiale chirurgico ausiliare utilizzato, al sangue, ecc...

- Ematomi;

- Complicazioni tromboemboliche: flebite ed embolia polmonare;

- Problemi di cicatrizzazione;

- Infezioni precoci o tardive;

- Infiammazione;

- Algodistrofia;

- Ossificazioni ectopiche;
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- Dolori del ginocchio persistenti, diminuzione dell’'ampiezza articolare;

- Instabilita dell’articolazione del ginocchio, lussazione o sublussazione femoro-patellare o femoro-tibiale;
- Allergia ai componenti dell’impianto;

- Reazione ai prodotti di corrosione o di usura che possono provocare un’osteolisi;

- Mobilizzazione o scollamento dei componenti protesici;

- Reintervento.

9- IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

- Le protesi sono stoccate nell’imballaggio d’origine.

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

- 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.

- In caso di superamento della data di scadenza, non utilizzare il dispositivo. Contattare il
rappresentante CERAVER® e rendergli il prodotto.

10- STERILIZZAZIONE

- Tutte le protesi del ginocchio CERAVER® sono sterilizzate ai raggi gamma con una dose minima
di 25 kGy, i componenti in UHMWPE sono condizionati sotto argo 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

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

La risterilizzazione e/o il riutilizzo di componenti di una protesi del ginocchio CERAVER®
comporterebbero una diminuzione delle prestazioni biologiche e meccaniche dei dispositivi in
questione.

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 del centro. Questa indicazione non si applica nel caso di una revisione
a seguito di un incidente di materiovigilanza.

13- NOTA

La gamma HiFit PS ha ricevuto la marcatura CE nel 2012.

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.

CERA\ER CERAVER® - Les Lahoratoires Osteal Médical
69 rue de la Belle Etoile
- | S 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - Francia

Tel.: 33 (0)1 48 63 88 63 - Fax: 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

Data ultima revisione: Aprile 2015
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« TPEXKOMTOHEHTHbII MIPOTE3 KONEHHOTO CYCTABA C LIEMEHTHOV OUKCALIMEN - VcTpykuws no akcrinyataLum

Mepep ncnonb3oBaHUeM TPEXKOMMOHEHTHOrO NpoTe3a KoneHHoro cycrasa cepuu HiFit PS xupypry
crneayeT U3y4uTb Cneayiolne peKoMeHaaumu:

1- OBLLUUE CBEEHUA

1.1 MpoussoauTens 11 NOCTaBLLUYK MOMHOrO npoTe3a koneHHoro cycrasa CERAVER® rapawTvpytor
Ka4ecTBO M3rOTOBNEHWS 11 MaTepuanos. [locne MCnonb3oBaHus MpOTe3 He MOANEXWUT MOBTOPHON
uMnnaxTalym.  CobniofaiiTe MHCTPYKUMM MO COOPKE PasfidHbiX KOMTMOHEHTOB, MpUBEAEHHbE B
TEXHINHECKOI [JOKYMEHTALWM.
3anpellaeTtcs MCnonb3oBaTb KOMMOHEHTBI NpoTe3a KoneHHoro cyctasa CERAVER® ¢ koMnoHeHTamn
APYriAX MPOV3BOANTENEN.
1.2 HekoTopble (hakTopbl UMEIOT peluaiollee 3HadyeHne ANS YCTIELWHOro WCXOAa XMPYPru4eckoro
BMeLLATENLCTBA C MPYMEHEHIEM TOMHOTO TPEXKOMTMOHEHTHOTO MpoTe3a KOMEHHOro CycTaBa cepuin
HiFit PS ¢ uemeHTHOi dukcauumeii:

- Hagnexauuit BbIGop nauyeHTa Anst POBEAEHNS XVPYPritHeCkoro BMeLLATeNbCTea;

- CobntofieHve XVpypri4eckol TEXHIKI 1 NPaBIIIbHOE 1CMOb30BaHIE XVPYPri1HECKUX MHCTPYMEHTOB,

cnewvanbHo paspabotanHbix komnanmeit CERAVER?;

- CTpoxaiilee cobntofeHe Npasun acenTuki.
1.3 Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 33 OCTIOXHEHWS, BOHVKLUME B Pe3ysbTate OLWMEOUHOrO BbiGopa
W UCTIONb30BAHNSA HE COOTBETCTBYIOLMX XVIPYPrUMECKON TEXHUKE WHCTPYMEHTOB WM HecobmofeHns
npaBui acenTukin; NPOU3BOAMTENb U MocTaBluvK uapenuii CERAVER® He HecyT OTBETCTBEHHOCTM B
Crny4ae BOSHIKHOBEHIS TaKIX OCTIOXHEHMIA.
1.4 Xvpypr pomkeH GbiTb OCBELOMNEH 060 BCEX OCNOXHEHUAX, CBA3aHHbIX C MMMNAHTAUMel mpoTesa
KOneHHOro cyctasa. OH MOXET NPOIATIA 06y HeHIe B XVPYPrU4ECKOM LIEHTPE, Xpypri1 KOTOPOro B COBEPLLEHCTBE
BNIAZEIOT TEXHUKOI OnepaLyiv Mo UMMAaHTaLWI MONHOrO MpoTe3a koneHHoro cyctasa CERAVER®,
1.5 lepen uMnnanTauveit npote3a KONEHHOro CycTaBa Xvpypr 06si3aH MpefynpexpaTb MaLyeHTos,
4TO UX BEC ¥ YPOBEHb aKTUBHOCTI MOTYT MOBMMSITL HA JONTOBEYHOCTb 11 3KCTTyaTaLMOHHbIE Ka4yecTBa
npotesa.

2- OMUCAHME NPOTE3A

[MoNHbIA  TPEXKOMMOHEHTHbIA NpoTe3 koneHHoro cyctasa HiFit PS  (3apHecTabunuanposanHbii) ¢
LieMEHTHOIN (hvKcaLyet — MOHbIi CKONb3ALLYI MPOTE3 KONIEHHOTO CycTaBa [ YMEPEHHBIX Harpy3oK,
COCTOSLUMIA M3 TPEX MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB: GENPEHHOr0 KOMMOHEHT, OMOPHON W CyCTaBHOM
NOBEPXHOCTEN GONbLIEGEPLIOBOIT KOCTU. BEAPeHHbIit NPOTES 1 NPOTE3 GONbLIEGEPLIOBOIT KOCTV SBNSIOTCS
HesaBuCIMbIMY APy OT Apyra. OHy BPALLAIOTCS 1 CKOMb3AT APy Ha Apyre C MOMOLLbIO NONMATUNEHOBOTO
BKnagbllLa. Mp1MeHeHe YCTPOVCTBa MOKa3aHO VCKITIOHUTENbHO 15 LEMEHTHON tukcaum. Kpowme Toro,
MPOTE3 MOXET COYETATLCS C ABYMS [AOMONHUTENbHbIMU KOMMOHEHTaMI: HAFKONEHHbIM KOMMOHEHTOM 1t
YOMHSIOLLMM TOUANbHBIM CTEPXKHEM. PeLLieHite 0 HeOBXOAVMOCTY UCTIONE30BaHIAS STUX KOMMOHEHTOB
NPYHUMAETCS XMPYPTOM B 3aBICUMOCTY OT COCTOSIHIS MaLMeHTa.

[poTesbl koneHHbIx cyctasos CERAVER® u3rotasivBatoTCst ¢ MCNoNb30BaH1eM HOBEMLLMX TEXHONOTWM.

CoxpaHeHme MEexXaHU4ecknx n (hyHKLlMC ar XapakTepUCTVK NpoTe3a rapaHTUpyeTcs npu ycrosum
COﬁﬂK}ﬂeHVIH TEXHWKM onepauumn u I:(aHHOV\ WHCTPYKLWW NO 3KCnayatauui.
KomnoHeHTb!

BeppenHbiit KoMMOHeHT HiFit PS ¢ LieMeHTHO uKcauyeil M3roToBneH u3 nuToro cnnaea Kobansra,

xpoma 1 MonmbaeHa (CoCrMo — Crarpapt NF ISO 5832-4).

BonbLuebepLosbiit koMmoHeHT HiFit PS ¢ LeMeHTHO dukcaLyeil COCTONT 13 [1BYX SMIEMEHTOB, KOTOpbIe

co6MpatoTCs BO BPEMSt XVPYPrUYECKOr0 BMELLIATENbCTBA:

- OnopHas MOBEPXHOCTb BONbLLEGEPLIOBOI KOCTV U3rOTOBMEHa U3 KAaTaHOro TUTaHOBOTO Crifiasa
Ti-Al6-V4 (Cranpapr 1SO 5832-3);

- CycTaBHas noBepxHOCTb GonbluebepLiosoit kocTu HiFit PS 1aroToneHa 13 cBEpXBbICOKOMONEKYNSPHOMO
nonuatunena (JLHMWPE) (cranpapt 1SO 5834-2).

3- MOKA3AHUA

KOMMOHEHTBI TPEXKOMMOHEHTHOTO MpoTe3a KoneHHoro cyctasa HiFit PS ¢ LemeHTHON dukcaumei
NOKa3aHb! K MPYMEHEHNIO UCKMIOYNTENLHO B Cly4ae MMMNaHTaLMK C LIEMEHTHOI (h1KcaLmel Y naLyueHTos
CO 3penoil KOCTHOI TKaHBIO, CTPAAAIOLLVX OT CRIEAYIOLLVMX apTPONATIil: apTPO3a, MOCTTPABMATUHECKOTO
apTpo3a, PEBMAaTOWAHOrO MNOMMAPTPUTA W HEKPO3a, MPEACTAaBASIOLMX CepbesHylo npobremy B
NOBCEAHEBHON XM3HU NaLVeHTa, 3aMETHOrO YNyuLLEHI COCTOSHIA KOTOPOro He Habiopaetcs nocne
TLATENLHOMO KypCa NeYeHIst 1 Neprofia HabIo[eHIst OT HECKONbKWX HefleMb [0 HECKOMBKMX MECSLIEB.
Kak npasuno, nauyeHTbl AOMKHbI CTPafaTh OT CEPbe3HbIX CYCTaBHbIX MOPaKEHNIA, HEN3NEYMMbIX
KOHCEPBATVIBHBIMY METOZAMIA JEYEHNS! I OCPEACTBOM XVPYPry4ecKoi Teparium.

Ll,enb»o NONHOM apTPONNacTUKKN ABNAETCH MOMHOE WM 4YacTU4HOE BOCCTAHOBJIEHWE MOABWXKHOCTW U
[PaBHOBECHSA NaLneHTa NPy CBeAeHUN K MUHUMYMY UK faxe yCTpaHeHnn 6onu.

4- CMOCOB NPUMEHEHUSA

ﬂﬂﬂ BOCTIKEHNS YCMELLHOro UCX0AA XMPYPruyecKoro BMeLlaTenbCTBa CeayeT yuuTbiBaTb Cneaytowme
BaXHble (haKTopbl:

4.1 BbiGop npotesa

[MpaBunbHblil BBIGOP pa3vepa npoTesa obecrieunBaeT Haanexallee (yHKUMOHMpOBaHME cycTaga. B
HEMArIoli CTEMeH YCMeX MMNaHTaLyy MOSHOMO MpoTe3a KOJIEHHOrO CycTaBa 3aBiCHT OT MPaBMIIbHOrO
BblGopa pasmepa, hopMbI 11 MOEMN MNAaHTaTa. STOT NONHbII NPOTES KONEHHOTO CycTaBa TPEGYET 04eHb
TLLATENBHON YCTAHOBKY 1 [IOMKEH MPelycMaTpVBaTh OrpaHi4eHIe YPOBHS (PYHKLIMOHANLHOI HArpy3KiA.

4.2 Mop6op KaHAVAATOB Ha NMONHOE NPOTE3NPOBaHe KONEHHOTO CycTaBa

[Insi JOCTKEHUS YCTELUHbIX PE3YNTAaToB  XMPYPriHECKOro BMELLATeNbCTBa ClIEHyeT y4uTbiBaTh

crieflylollye BaxkHble (hakTopbl, Kacalolwecs BbiGopa KaHauaatoB [/ MOSHOMO MpoTe3vpoBaHus

KONIEHHOrO CyCTaBa:

- Bec naumeHTa: y nauveHToB, CTPafaloLLuX OXVPEHEM, Hal4Me U3BLITOYHOrO Beca YBENM4MBaET

Harpy3Ky Ha MPOTE3 1 MOXET MPUBECTI K HAPYLLIEHNIO LIENOCTHOCTY LIEMEHTHOTO CRIOS W/ U3penusi.

[eATeNnbHOCTb UM PO 3aHATHIA MaLMeHTa: NPOMECCHst UM AEATENbHOCTb MALVIEHTa, CBSI3aHHbIE

C YacToit xonpboil, BEroM WNN NOAHSITUEM TSHKECTEN, Winn TPeGyloLMe MbILLEYHbIX YCUAMIT MOryT

NpYBECTI K 0cnabneHmio LeMeHTa, 61onorv4eckoi ukcaumi W NOBPEXAEHI0 MEAVLMHCKOTO

13Aenms.

- Crap paccTpoii 5 VN 310ynoTy TOi
BeLyecTBaMM (Hanpumep, ankoronnam): 3T PaccTpoiicTBa MOMYT CTaTb MPUYMHON UrHOPUPOBAHNS
NaLMEHTOM HEKOTOPbIX 0Bsi3aTeNbHbIX Mep MPEAOCTOPOXHOCTA U OrpaHUueHuii Mo aKcnnyaTaLym
ME[VLIMHCKOrO U3[eNs, a Takxe NocTasiTb NOA Yrpo3y LENOCTHOCTb MpOTe3a MW MPUBECTU K
TIOSIBNIEHVIO APYTUX OCNOXKHEHMIA.

- HekoTopble fereHepaTiBHble 3aGoneBaHust: B OTAENbHbIX Crly4asiX TEHeHWe AereHepaTuBHOrO

3a00nIeBaHNA HA MOMEHT SHOOMPOTE3NPOBAHNA MOXET MPUHUMATL  (POPMbI, KOTOpblE  MOryT

CyLLECTBEHHO COKPaTUTb CPOK CRyXObl MpoTesa. B aTvX cny4asx MOMHOE SHAOMPOTE3MpOBaHME

KONIEHHOrO CyCTaBa PaccMaTpvBaeTCsi Kak BPeMeHHOoe CPefCTBO W3basneHus OT 6onu um Kak

MPOMEXYTO4HOE XVPYPrUYECKOE BMELLIATENBCTBO.

MnepuyBCTBUTENBHOCTb K WHOPOAHbIM Tenam: B  Clydae rOJO3PEHNs Ha  Hamaune

TINEPHyBCTBUTENLHOCTA K MCMONb3YEMOMY MaTepuany, neper BoloOPOM MaTepyana s U3roToBneHis

npoTe3a W Nepef, ero UMMNaHTaLyel NPOBOAATCA COOTBETCTBYHOLLME aHaNM3b.

- WHdbeKums:  Hannume MeCTHO  WHAeKUMM  (HeMaBHell WM XPOHWYECKOW) MOXeT — CTaTb
NPOTUBONOKA3aHMEM K MOAHOMY 3HAOMPOTE3MPOBaHMIO KONeHHoro cyctasa. CnemyeT cobmopath
OCTOPOXHOCTb MPU HA3HAYEHUM JHOOMPOTE3NPOBAHNS MALMEHTaM C HEABHO MEPEHECEHHON 1
XPOHUYECKOI UHDEKLMEN.
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4.3 O6paLyenre ¢ MEAVLMHCKIM U3fennem

- He ponyckaTb KOHTaKTa OTKPbITbIX CYCTaBHbIX OBEPXHOCTEN MPOTE30B C METANMMHECKUMI 1 APYrMIA
TBEP/AbIMI MPEAMETaMM, CTIOCOBHBIMI PUBECTY K AhOpMALMM NOBEPXHOCTA.

- MpoTesbl CyCTaBOB He NOA/IexaT Kakoii-nnbo 06paboTke umm MoaMdUKaLVSM.

- 3anpeLLaeTcs UMNNaHTUPOBATL NOBPEXAEHHbIE NPOTEb! MM NPOTE3bl, NOABEPrHYTbIE HeHaaNexXaLLed
W He pa3peLLeHHOI NponaBopTenem obpaboTke.

4.4 C6opKa 1 COBMECTUMOCTb KOMMOHEHTOB
4.4.1 O6wme cBeaeHUs
- benpeHHbili KomnoHeHT HiFit PS ¢ LemeHTHON dukcaumeil MOXET CoHeTaThesi C HagKONeHHsIMI
KOMMOHEHTaMV C LIEMEHTHOI chukcaLmei ¢ Homepamu no karanory: 5090, 5091, 5092, 5093.
3anpelLaeTcs 3aMeHsiTb KOMMOHEHTbI MpoTe3a KonexHoro cyctasa CERAVER® KommoHeHTamu
[ApYrvx npou3soauTene.
- 3anpeLuaeTcs 3aMeHsTb NPOTe3Hble KoMMoHeHTs! cepum HiFit PS komnoHeHTamn cepun CERAGYR®.
3anpelyaeTcs 3aMeHsTb KOMMOHEHTbI MpoTe3a KonexHoro cyctasa CERAVER® komnoHeHTamm
IpyrvX MpoussopvTeneil. VckmoueHne COCTaBASIOT HafKOMEHHbIE KOMMOHEHTbI [PYTUX Mapok,
KOTOpbIE B CNy4ae PEBU3MOHHOMO BMELLATENLCTBA MOMYT BbiTb COXPaHEHb! NP YCIoBUM 6M3KOro
cootetcTBUs uMnnanTaty CERAVER® no chopme (T. e. 4acTb ccepbl). B HekoTopbix cryyasix
COXpaHeHe HapKoNeHHVKa NpeacTaBnseTcs bonee LienecoobpasHbiM, Yem yaaneHue ¢ puckom
HapyLLEHNs MPOYHOCTI HAZIKONEHHIKA 1 CHIDKEHS paBoTocnocoBHOCTI pasrnbaTens KoNeHHoro
cycTasa. PelleHne MPUHVMAETCS! XVPYPrOM, KOTOPbI €[VHCTBEHHbI CMOCOGEH OLIEHUTL
COOTHOLLIEHME «PUCK-TIONb3a».
BonbLuebepLOBbIii KOMMOHEHT COCTOMT U3 AABYX 4aCTel, KOTopble COBMPAIOTCS C NOMOLLBIO 3a7HET0
3alLlenKkuBaoLLIEro YCTPOVCTBA B MPOLIECCE XVPYPriyecKoro BMeLIaTenbeTsa.
* CycraBHble nmoBepxHocTu 6onbluebepuosoit koctu HiFit PS He coBMeCTMMbl ¢ OMOpHbIMIA
nosepxHocTamMu BonbLuebepLosoii kocTu cepun HERMES PS u Hao6opor.
 CTONOPHbIi MexaHn3M cpabaTbiBaeT TONbKO OfVH pas. He BCTaBMSITb paHee MCMONb30BaHHbIE
TUGMaNbHbIE BKNALKM.
- COBMECTIMOCTb Pa3/in4HbIX MPOTE3HBIX KOMMOHEHTOB CM. B TabnMLie HIbKe:

PA3MEPbI BO/NBLIEBEPLLOBOrO KOMMOHEHTA (M/1ATO + OMOPA)
COBMECTUMOCTb HERMESPS | HERMES PS HiFit PS

0A/2/3 213/4/5 npote3 npote3 AB/C/D C/D/EFF
(manbiit Gnok) | (Gonbluoii 6nok) | HERMES PS 1/2 | HERMES PS 3/4 | (Maniit 6nok) | (GonbLuoit Gnok)

PeBU3MOHHIA | PeBUMOHHBIA HiFit PS

HERMES PS
Ve A HET A HET oA HET

HERMES PS
3/3,5/4/5

HET A HET A HET oA

i v | e [ e [ [ w [

PeBu3NoHHbIi npoTe3
HERMES PS 3/4 HET e HET M HET m

KOMMOHEHTOB

HiFit PS

PA3MEPbI ®EMOPAJIbHbIX

HEnes i HET in HET i HET
HFLRS HET m HET m HET oA

* CERAGYR: NpoTe3 KoneHHOro cycTasa ¢ MOABUXHbIM M11aTo He MPOLLEN CepTUGhukaLuio B KaHage.

4.4.2C i 0 CTep:

YanuHsioLLme TbuansHble CTEPXHI — 3TO ONLIMOHAIbHbIE KOMMOHEHTBI A4S npoTe30B HiFit PS.

OnopHasi noBepxHOCTL GonbluebepLiosoit kocTu HiFit PS ¢ LeMeHTHOI (ukcaLyeil MoXeT co4eTaTbest

CO CrIEAYIOLLMY YMHSIOLLMMIA CTEPXHSIMIA 1 BUHTAMU:

- YpmHsioLwii TubrnansHbii crepxenb (5080, 5081, 5082, 5083, 5084, 5085, 5086, 5087, 5088, 5089).
- BuHT Ans yaavksioLLero ctepxhs (3051).

Hoxka T6uansHbix onop HiFit PS Meet oteuH-mBaemyio sarmyLuky (Kof 6297), KOTOpyIo HyXHO CHsiTb

nepef CLENNEHNEM yAMMHAIOLLEro CTEPXHS C TGMaBHOM OMopOii.

MpoyHOCTL COOPKI YAMMHSIOLX TUGHANbHbIX CTEpXHE B crydae TuBManbHbix onop HiFit PS

obecrieqnBaeTcs 6narofjapst KOHUYECKON HacaaKe, COBANHEHHON C YCTaHOBOYHbIM BIHTOM (Ko 3051).

- YCTaHOBUTE YANMHSIOLLWI CTEPXEHb B OMOpY, HE NOBPEAVB ee.

- BKpyTUTE YCTAHOBOUHbII! BIHT B OMOPY 10 €10 BXOXAEHNS! B YATMHSIOLLNI CTEPXEHD.

- HaHecuTe no yanuHsioLieMy CTEpXHIO He MeHee 3 ypapos Monotkom secom 500 r mo camoit
KECTKOV NOBEPXHOCTY, M3Berasi COMPUKOCHOBEHNS MeTana ¢ METasIoM Mpy NOMOLLM NPOKNaaKu
13 COXEHHOI1 B 3 CNOst CTEPUNbHON Mapnesoil canderkit.

- 3aKpyTuTe BUHT [0 KOHLA.

5- MPOTUBOMOKA3AHUSA
06Lyve NPOTUBONOKA3aHNA K MPUMEHEHNIO

VMnnaHTaums TPEXKOMMOHEHTHOro MpoTe3a KonexHoro cyctasa HiFit PS npotvsonokasaxa B crieaytoLyx
chyyasx:

- CocTosiHiie MaLveHTa, He MO3BOMSIOLLEE aHKEPOBKY MMM MPaBUNbHOE PacrionoXeHne MpoTesos
(BbIP@XEHHbIA  OCTEOMOPO3,  CUCTeMaTMYecKMe ¥ MeTaBonudeckie PaccTpoiiCcTBa,  BRIEKyLe
NOCTENEHHOE Pa3pyLUeHMe CKeNeTa, 3N0Ka4eCTBEHHbIE ONyXOMW, PacLUMpeHHble KOCTHble KWCTbI,
[Apyrvie NOPaXKeHus CyCTaBoB, CepbeaHble fedopmauiy). YCroBIs, MOryluje NoBAeYb YPe3MEPHble
Harpy3Ki UM MeperpysKky Ha CycTaebl (HeMporeHHas apTponaTyisi, 3Ha4MTeNbHas MblLLE4YHAs CabocTb,
MHOXECTBEHHbIE MOPaXeHUs CycTaBoB, (MKCUPOBaHHas Aechopmauvsi Bblluenexatiero 6eapa B
HEnpaByIbHOM NONOXEHMM).

CenTyeckas cpefa, MHMEKLVS, NOPaKeHNe KOXM 3aTSHKHOMO XapakTepa.

- HapyLueHve LienocTHOCTY KOXXHOTO MOKPOBa B 06MACTI KONEHHOTO CycTaBa.

- Annepriisi Ha N1060€ BELLECTBO, BXOSILLEE B COCTAB MPOTe3a.

MHoroumncneHHble MapeHinsi, 3HauUTENbHbE HEBPONOTUYECKME PAaCcCTPOACTBA, MCUXMHECKMe W
HEPBHO-MbILLEYHbIE PACCTPONCTBA, KOTOPbIE MOrYT MofpasymeBaTb HenpuemneMblii puck ana
nauvieHTa v GbiTb UCTOHHIKOM NOCNE0NePaLVOHHbIX OCTIOKHEHNIA.

MpeAocTepexeHHst ((hakTopsl, KOTOPbIE MOTYT OrPaHNH4ITb BbDKVBAEMOCTb UMMNAHTATA):
- [TocneacTsys OCTEOTOMUN MW HENPaBUIbHOE CpacTaHue TKaHei.
- MoBbILLIEHHBI MHAEKC Macchl Tena (>30 Kr/m?).
- MMoBblleHHas (U3n4ecKas aKTUBHOCTb B HArpyXXeHHOM COCTOSHUW (CMIOpT, MpodeccvoHanbHas
DEsTENbHOCTD).
- 3HauuTenbHas yHKLMOHabHaS HENMOMHOLIEHHOCTb GOKOBbIX KPECTOOGPAa3HBIX CBSI30K.

6- NPEAOCTEPEXXEHNSA

6.1 MpepgocTepexeHus B NpeAonepaLvoHHOM nepuope

- Xupypritdeckasi TeXHUKa M MPELONEPALMOHHOE MNaHVPOBAHNE SIBMSIOTC OCHOBOMONAraloLLMMIA
MPUHLMNAMA  HaeXalleil  XMPYPruyeckoi MpakTAKW Mpu  MOSHOM  3HAOMPOTE3NPOBaHIN
TPEXKOMMOHEHTHbIMM MPOTe3amu KoneHHbIX cycTasos HiFit PS. O6sizatenbHbiM ycnosiem sensetcs
[OCKOHaNLHOE  3HaHME XMPYPrudeckoi TexHuku. llcmonb3oBaHie CreuvanbHbX  XVPYPruHeckyx
VHCTPYMEHTOB TPEBYeT HanMuusi HaBblkoB OOpaLLeHUs C HMi. TMpOBEPUTL WMHCTPYMEHTapuii,
obecrieunBaloLyil - OPUEHTALMORHYIO PEryNMpOBKY, W HampaBuTeNlb XMPYPruyeckoro paspesa
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[0 XVPYPrUYECKOr0 BMeLLaTeNbCTBa. [M0BPEXAEHHbIE W UCKPUBEHHbIE WHCTPYMEHTBI MOryT
CTaTb MPUYIHOI HEMPABUIIEHOrO Pa3MELLEHIN NPOTe3a 1, CRIefOBaTeNbHO, MOCTAaBUTL MO, Yrpody
YCrewUHbIi ICXOf XVPYPri1HECKOro BMeLLIaTenbCTBa. BpoLuiopa ¢ N caHemM Xvpyprideckoi TeXHIKM,
COOTBETCTBYIOLLIG NPUMEHsieMoMy TUNy npoTeaa, npepocTasnsetcs CERAVER®.

[ing oueHK1 paamepa v pasMeLLEHIs NPoTe3a, a TakxKe ero BhbipaBHUBAHUS OTHOCUTENLHO ook BKI™
(6empo-KoneHo-roNeHOCTON) NCMOML3YIOTCS PEHTFEHOBCKVE CHIMKM. MY MPOBEAEHUY XUPYPriIHECKOro
BMeLLaTeNLCTBA B ONePaLMOHHOI IOMKEH MPUCYTCTBOBATL [JOCTATONHbII 3anac MPOTE308 PasNMUHbIX
Pa3MepOB (B TOM YKC/e HEMHOTO BONbLLE U MeHblLe NnaHupyemoro). Mepes Hauanom Xvpypriyeckoro
BMeLLaTeNbCTBa MPOBOANTCS TLATeNbHas MPOBEPKAa LENOCTHOCTA YNakoBKM BCEX MPOTE30B W
LieNnOCTHOCTY CaMyX VIMMIaHTaTOB.

Xupyprudeckuie mpoTesbl He MOEXAT MOBTOPHOMY MPUMEHEHHO. YAANEHHbII Mocne MMmnaHTaumun
MpOTe3 MOANEXWT YTUAM3aUMM. HecMoTps Ha OTCYTCTBME BMAVMBIX MPU3HAKOB MOBPEXAEHWS, B
npoTe3e MOryT NPUCYTCTBOBATL MeNke [edeKTbl 1 MPU3HAKY BHYTPEHHIX HAMPSKEHNI, 4TO MOXET
NOCTaBWTb MOf, YrPO3Y ero LNOCTHOCTb. /cnonb3yiiTe TONbKO HOBbIE MPOTE3bI. 3anpeLLaeTcs BHOCUTL
M3MEHEHIN B KOH(UIypaLyio NPOTe308B Mepef, VX CNONb30BaHNEM.

6.2 Mpepy BO Bpems

- MpasunbHblil BbIGOP MpoTe3a WMeeT NepBOCTENeHHOe 3HaueHue. Bbibop mpotesa onpenensercs

VHOVBUAYaNbHbIMY NapameTpamil MauyeHTa C Y4eToM BCEX COOTBETCTBYIOLWMX aHATOMUYECKIX

1 BromexaHnyecknx (haktopos. K Takum aktopam, B YaCTHOCT, OTHOCATCS: BO3PACT, YPOBEHb

hI13N4ECKOI aKTVIBHOCTH, BEC, COCTOSIHIE MbILLEYHOI TKaHY 1 Ka4ECTBO KOCTHOM TKaHM MauyeHTa.

Vlcrionb3oBaHe MPOTe3a HECOOTBETCTBYIOLIErO Pa3Mepa, HEMNOTHOe MpunieraHue npotesa K cpesy

KOCTA 1 OTCYTCTBUE CTABUNBHOCTU MEVLMHCKOrO YCTPOIACTBA MOMYT MPUBECTA K HapylEHMIo

NPOYHOCTY LIEMEHTA, CMELLIEHVI0, PErpeccuy 1 nepeniomy KOMMOHEHTOB NpoTeaa. B yacTHocTw, cnepyet

y6envThes B HaanexalLed NIoTHOCTI NpUneraxis KOCTL/MPOTes Wi KOCTb/LEMEHT/MpoTes.

3anpeLLaeTcs MCMoNb30BaTb KOMMOHEHTI, MHCTPyMeHTbl 1 mpoTesbl CERAVER® coBmecTHO ¢

M3AENMAMIA IPYroro MPOU3BOAUTENs. B CBA3N C HEBOBMOXHOCTHIO rapaHTUpOBaThb COBMECTUMOCTb

Pa3MepHOr0 Psfja, WCMONb30BAHME KOMMOHEHTOB APYrVX MPOWBOAWTENE MOXET NpUBECTU K

YXYAWEHMIO  Pe3yNIbTaToB  XVPYPrYecKoro BMeLLATeNbCTBa. 3aMeHa MPOTE3HbIX  KOMMOHEHTOB

(32 MckmoyeHneM HapkoneHHbIX KomnoHenTos) cepun HERMES wumn HiFit Ha komnoHeHTsl cepum

CERAGYR 3anpetugeHa (cosmecTumocTb cepuit HERMES/HiFit cm. B npeapipyLuei Tabnnue).

- IMnnaHTauvs TMGManbHOro KOMMOHEHTA MPOUSBOAUTCS C MPUMEHEHIEM TEXHUKY, rapaHTpYyHoLLeit
Haiexalliee BOCCTAHOBIIEHVE KOPTUKANbHOMO CIOSi KOCTU BO BCEX HaMpaBnieHnsX (MegvansHo-
nlaTepanbHOM 1 NepefHe-3aaHeM).

- MogroToBka 1 TiLATENbHAs 04CTKA TUBUANLHBIX MOBEPXHOCTEN UTPaIOT BaXKHYIO PO B 0BecneyeHum

XOPOLLIMX Pe3ybTaToB (h1KCaLW MpoTe3a B KOCTU. OrpaHnimTb Pe3eKLVIo KOCTHO TKaHi 0 Mpefena,

HEOBXOAVIMOrO [ YCTaHOBKY NpoTe3a. Ype3mepHas Pe3eKLs KOCTHOM TKaHI MOXET CTaTb MPUHNHON

MeXaH4eCKIX NpobiemM 1 pe3opbLM KOCTY 1, Kak CNIeCTBIE, HeyaYHOro UCXOfa XVPYPruieckoro

BMeELLATeNbCTBA, BbI3BAHHOMO HApyLLUEHWEM MPOYHOCTY LieMeHTa Wn Aedhopmauveit npotesa. Mpn

MOArOTOBKE 1 YCTaHOBKE TUOMaNbHbIX KOMMOHEHTOB PEKOMEHyeTCs y6eauTscs B MPaBUMbHOCTI

BbIpaBHWBaHIs 6OMbLLEGEPLIOBON KOCTH.

Monumetunvetakpunathbii  (MMMA)  LieMEHT — MOXET — MCronb3oBathCs s obecreyeHns

[AONONHUTENLHOI (DUKCALWN, NORAEPXKY U CTABUIN3ALMA HEKOTOPbIX KOCTHBIX MPOTE30B; OAHAKO OH

He 3aMeHseT NOAEePXIBaIOLLIYIO (YHKLIMIO 3A0POBOI KOCTHOM TKaHM 1 He UCKMio4aeT HeoBXOAMMOCTb

[OMONHUTENbHON NOAAEPXKA B NEpUof KOHCONMpaun. B cnyyae ucmonb3oBaHMs LeMeHTa Ans

huKcaLwy npoTesa crieflyeT y6eauTsCs B PaBHOMEPHOM PaCTPENENeHM LIEMeHTa BOKPYT BCEX 4acTeil

KOMTOHEHTOB, MOPYXKEHHbIX B LIEMEHT, BO 36exaHie MoGbiX BOSMOXHbIX KOHLIEHTPALWIA HAMPSHKEHNT,

KOTOPbIE MOrYT OTPULIATENbHO CKA3aThCs Ha PeaysisTaTax XMpyPriuyeckoro BMeLIaTebCeTsa.

lMepen 3aKpbITYEM 30Ha XVIPYPrHECKOr0 BMELLATENLCTBA NOANEXUT TLLATENLHOM O4UCTKE U YAaneHuio

BCEX 6e3 MCKMIoYeHNs (PParMeHTOB KOCTH, SKTOMMYECKOIN KOCTHOI TKaHW, LieMeHTa v T. . pucyTcTeie

VNHOPOAHbIX YaCTWL Ha rpaHuLe MeTasinia u nnactiuka MOXeT NPUBECTU K NPeXAeBpeMEHHOMY U3HOCY
wmn NOBbILUEHHOMY TPEHWIO. OKTOMMYECKas KOCTHast TKaHb WWn KOCTHblEe OTPOCTKW MOryT CTaTb
ﬂpMHMHOﬁ CMeLLeHns unn 60ne3HEHHON ¢ Ol'paHMHeHHOM MOABWKHOCTU CyCTaBa. PeKOMeH,U,yeTCﬂ
TwartesbHO MPOBEPUTL MOABVMKHOCTL CyCTaBa [ANA PaHHEr0 BbIABMNEHWA TakOro KOHTaKTa wu
HecTabunbHOCTY NpoTesa.

7- MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTH

7.1 Mepb! npepocToy BMp p

- Mp1 MNaHMpOBaHMM MOMHOTO 3HOOMPOTE3NPOBAHMS KOJIEHHOrO CycTaBa (0COGEHHO Yy MaLyeHToB
MOMOZOr0 BO3pacTa WM BefylWX aKTUBHbI 06pa3 XWU3HM) Mepen onepauyeil NPOBOAUTCS
KOHCYIsTaLMs C 06CY)K/eHEM BCEX aCMEeKTOB XVPYPrit4eckoro BMeLlaTenbCcTsa v uMnnaxTauym. B xope
TaKol KOHCY/IsTALM OCHOBHOE BHUMaHIE YAENsieTCs OrpaHuyeHsiM, CBA3aHHBIM C PEKOHCTPYKLMEN
CYCTaBOB, CELMMNHECKIM OrPaHIHEHNSIM NSt KKAOTO NaLMeHTa, BOMOXHBIM MOCNEACTBUSM TakuX
OrpaHy4eHIil 11 06513aTeNLHOCTIN COBMIOAEHINS MPEAONEPALIOHHbIX PEKOMEHAALMIA Bpaya.

- Bo Bpemsi MpeporiepaLvioHHOro neprofia cneayeT NpeaycMOTPETb 1 MOCTApaTLCs H30erarb BOIMOXHbIX
(XOTb 1 PEAKO BCTPEYAIOLLVIXCS) anNepriyeckyX 1 ipYritx peakLil Ha NpoTe3Hble MaTepuantl.

- BesonacHocTb 1 ahheKTUBHOCTb MPUMEHEHIs GinatepasbHbIX TPEXKOMMOHEHTHBIX MPOTE30B Cepuin
HiFit PS ouenvBaeT xvpypr.

7.2 Mepb! npep P BO Bpems

- Bornbluoe 3HaueHe UMEET NpaBunibHOe 0BpaLLeHie ¢ NPoTe3oM. He fonyckaTb KOHTaKTa npotesa ¢
MEeTan4YecKIMIA 1 NoGbIMI [Apyrmi TBEPALIMIA NOBEPXHOCTAMU Nepen MMI'IﬂaHTaLLIAeI?I. 3anpeu.lae'rcs|
ncnonb3oBatb MPOTE3bl MPU HAMYMM HA HUX UapanuH uan apyrux I/ISMeHeHI/IIZ, KOTOpble moryT
NPUBECTK K NOBPEXAEHNO NpoTe3a 1 BO3HUKHOBEHUIO Hal'lpﬂ)KEHVII;I, KOTOpble MOryT OTpUUAaTENBEHO
CKasaTbCs Ha pesynbrarax UMMIaHTaunn nporesa.

- 3anpeu.laeTc;| 13B1eKaTh 1 NOBTOPHO BCTaB/ATL NONNITUNEHOBbIE BKNAAILLM MOCIIE UX YCTaHOBKM.

7.3 Mepb! npepocTof B

Meproz NocneonepaLoHHOr0 BOCCTAHOBUTENBHOTO NEYeHNs UrPAET BaXHYIO POflb.

- [NauyeHTbl AOMKHbI BbITb MOCTaBEHbI B U3BECTHOCTb 06 OrpaHUueHsX, HanaraeMblx UMMnaHTaLmeit
TPEXKOMMOHEHTHBIX MPOTE30B KOMeHHoro cycTasa cepuy HiFit PS, a Takxe o cpokax, no 1cTeueHm
KOTOPbIX MOXHO OMMPaTbC Ha OMEPUPOBAHHYI0 KOHEYHOCTb, W AOMYCTUMOM YPOBHE aKTWBHOI
Harpy3ki. lepBbie MOMbITKI BCTaTb HAa OMEPUPOBAHHYIO HOTY MPOUSBOAATC MOR TLLATENbHbIM
HabniofeHeM Bpava.

- TiatenbHan OpraHM3aUMs PaHHero yXOfa 3a MaUMEHTOM B NOCNEONepaLyOHHOM Mepuose Ans
NO[iePXKaHNs MOABIKHOCTA CYyCTaBOB W MpefoTBpAlleHns MoBbIX CMELeHnid Unn passuTis
TpoMBoaMBONIM.

- OpraHusaupsi MocneonepaLyioHHoro  ieyeHins, TILATENLHOTO YXOAA 3a MauyMeHToM  (TepeBssky,
MONb30BaHe CyAHOM 11 T. M) W OMpefeneHiie YpoBHS (M3NHECKON aKTUBHOCTY, MO3BONSIOLLETO
136exarb Ype3MepHOIN Harpy3ky Ha MPOOMepUpOBaHHOe KoneHo. BoapacT u/inm KayecTso KOCTHBIX
TKaHei NnaLyeHTa MoryT BUSITb Ha MPOOIKUTENLHOCTb MEpUoaa OrPaHieHHbIX Harpy3ok.

- Kaxqplit nauyeHT ¢ yYCTaHOBMEHHbIM TPEXKOMMOHEHTHbIM MPOTE30M KoneHHoro cyctasa CERAVER®

06si3aH MpOWTI MocneonepauvoHHoe o6CnefoBaHe y Xvpypra-opTonefa. 370 obcnenosarme

HEOBXOIVMO [ BLISBMIEHNS MPU3HAKOB U3HOCA WM HapyLLEH MPOYHOCTU LieMeHTa npoTesa Ao

MOSIBNIEHNS NPU3HAKOB (yHKLIMOHAMBHBIX HAPYLLIEHNT.

MpoBOAATCA  perynsipHble  PEHTTeHONOrudeckve  O6CNeoBaHUS C  LeMbio  CpaBHeHMs ¢

noCneonepaLyoHHbIMIA CHUMKaMU 1 HabniofieHns 3a Pa3BUTUEM COCTOSHUS B CPENHECPOYHON 1

[ONTOCPO4HOI MEPCMEKTVIBE; BbIABNEHUS 3MEHEHNIA B MONOXEH NPOTe3a, HapyLLEHNiA MPOYHOCTU

LieMeHTa W/ MpoTesa; MPU3HaKoB M3rbaHInst KOCTY, MepernioMa KOMMOHEHTOB Wi LeMeHTa /i

PacLUaTbiBaHVs KOMMOHEHTOB.
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- Ecnv nposepeHme exerofHoro 06CnenoBaHs NaLMeHTa He MPEACTaBsAeTcs BOSMOXHbIM, He MeHee
OfJHOrO pa3a B o XVPYPry OTMPABIISETCS KOHTPOIbHbII PEHTTEHOBCKMI CHMOK Ha OLIEHKY, MOCKOMbKY
DEHTFEHONOrNECKOE CCIEA0BaHIE NO3BONSET BbISBNATL BOMOXKHbIE PaHHIE NOPaXEHUS.

- MpoTesbl No3BoNsoOT NPOBOAUTL 06CNefoBaHue ¢ cronb3osariiem MPT. OfHako npu 3TOM OHI MOryT
reHepupoBaTh apTedakTbl, KOTOPbE CREAYeT Y4uTbiBaTb IS MOMYYEHUs TOYHOI WHTEpNpeTaLu
Pe3ysTaToB MCCNefoBaHms. Tem He MeHee, PeKOMEHAYeTCs BbifepaTb 48-4acoBoit UHTEpBaN MeXay
UMMNIaHTaLyeNt v NCCreaoBaH1eM BO 36exaHie CMELLIHus YCTPOVCTBa.

- CnepyeT yBE[OMWTb NaLVeHTa 0 HEOBXOAMMOCTI HEMEANIEHHO COOBLLATL BPady O NtoGbIX HEOBbIYHbIX
3MEHEHISIX B MPOOMNEPUPOBAHHOM CYCTaBe.

- OueHka 6e30macHoCTi, COBMECTUMOCTW, @ Takke HarpeBaHus w murpauwn npotesa HiFit PS ¢
nomoLLsto MPT He npoBoaunack.

8- HEXXENATEJIbHbIE SIBNEHUSA

- OCnoXHeHIs, CBA3aHHbIE C aHecTeaneit;

- HenepeHocuMOCTb LieMeHTa;

- PerpecciBHble 1 OKOHYATESbHbIE COCYAUCTbIE, MbILLIEYHO-CBSI304HBIE U1 HEPBHBIE MOPAXEHINS;

- [loornepaLoHHble 1 MOCTIE0NePaLMOHHbIE NEPENoMb;

- KpoBoTeyeHue, reteponoruyeckas Tpacdyains/ayTotpaHcey3us;

- HeypadHoe opueHTaLyoHHOe YNopsifioyeHIne MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB;

- [lpyrvie 0CnOXHeHwsi, CBA3aHHBIE C XUPYPTIHECKIM BMELLATENLCTBOM (POGMIEMb! C MuLLeBapeHreM
1 CeppeyHo-COCYANCTON CUCTEMOIA), MPUEMOM JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB WIM UCTIONb30BaHNEM
BCTIOMOraTeNbHbIX XMPYPrU{ecKIX MaTepuasos, KDOBY U T. fi;

- [ematombl;

- TpomBoamBonyeckue OCNOXHEHNS: nebuT 1 3MGONNS NeroyHol apTepum;

- HapyLueHusi KoHconupauum;

- PaHHie 1 0TCpOYeHHbIE MHGEKLWM;

- BocnaneHve;

- AnbrogucTpodus;

- OKTOMNYECKYE OKOCTEHEHUS:;

- MocTosiHHblE 6OV B KONEHe, COKPALLEHIE aMmuTYfbl ABIDKEHNS CyCTaBOB;

- HecTabunbHocTb KONeHHOro cycTasa, (hemoponatennspbiii unn hemopoTubMansHblii BbIBIX WK
TIOMBbIBIX;

- Annepriis Ha KOMMOHEHTbI MPOTE30B;

- Peakuyst Ha NPOAYKTbI KOPPO3MN WM U3HOCA, CMIOCOBHAS BbI3BATH OCTEONNS;

- CMeLLeHMe N HapyLUEHIE NPOYHOCTIN KOMMOHEHTOB MpoTe3a;

- MoBTOPHOE XVPYPrUYECKOE BMELLIATENBCTBO.

9- YNAKOBKA W XPAHEHUE

- [1poTesbl XpaHATCS B OPUTHANBHOI YNakoBke.

- PaanuyHble KOMMOHEHTbI MpefHa3Ha4eHbl [Ns OAHOPA30BOTO MPUMEHEHWS W MOCTABNSIOTCS
CTEPUNbHBIMY B MHAVBIARYaNEHOI [IBYXCIOMHOI YNakoBKe.

- [1poTesbl cycTaBoB He NOAEXAT Kakoii-1nbo 0bpaboTke v MOaNMIKaLWsM.

- 3anpeLLaeTcs UMMNNaHTPOBATL NOBPEXEHHbIE MPOTE3bI I MPOTE3bI, NOJBEPTHYThie HEHARNEXALLEI
11 He pa3peLLEHHOI Npou3BopuTenem obpaboTke.

- B cnyyae npeBbILLEHIs CPOKA FO[HOCTI YCTPOICTBO MCMONb30BATb 3anpeLaeTcs. CBSXUTECH C BaLLMM
npepcrasutenem CERAVER® 1 BepHUTE eMy Hencnonb3oBaHHoe M3fenve.

Pycckuii
10- CTEPUNIN3ALNA

- Bee nportesbl konenHoro cyctasa CERAVER® cTepunmii3oBaHbl ramMma-i1anyyeHnem ¢ MIHUMAanbHON
1030t 25 KIp. Bo n3bexaHie ok1cneHs nonmepa noj BO3AECTBIEM CTEPUNM3ALMA KOMMOHEHTbI 13
CBEPXBbICOKOMONEKYIIPHOTO MOMMATUNIEH YTIAKOBLIBAIOTCS B aTMOCCepe aproHa.

- Mepep Ncnonb3oBaH1eM U3AenVs criefyeT yoeauTbCs B LENOCTHOCTI CTEPUIBHON YMaKoBKM.

11- NOBTOPHbIE CTEPUNU3ALSA N UCNONb30BAHVE

[MoBTOpHas CTepuaM3aLVs W/umn MOBTOPHOE WCMONb30BaHME KOMMNEKTYIOWWX MpOTe3a KONeHHOro
cycraBa CERAVER® cTporo 3anpetLieHbl, B POTUBHOM Cly4ae NaLveHT NOABEPraeTcs PUCKY 3apaKeHus
¥ nocnegytoLLei NHhekun.

MoBTOpHAs CTEpUIM3ALMS WWAM VUCTIONb30BaHIME KOMMIEKTYIOLMX MPOTE3a KOMEHHOro  CycTasa
CERAVER® Bneyer 3a 060/t CHIDKeHIe B11I0N0rM4ECKIX 1 MEXaHINHECKVX Ka4eCTB YCTPOIiCTBa.

12- YTUNU3ALMSA NOCIE UCNOJb30BAHUSA

B cny4ae 13BneyeHs yCTpOIiCTBa s PEBU3IN, MOXanyiicTa, 06paboTaiiTe KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUM
C MpOLieAYyPOit LIHTPa MO YTUIN3aLMA MELVLIMHCKIX OTXOR0B. [laHHOe Yka3aHie He pacnpoCTpaHsieTcs
Ha PeBI3VM B pesyrbTate Heronafok, 06HapyKeHHbIX B MPOLIECCE KOHTPONS M3MENUi MeAVLMHCKOro
HasHau eHIs.

13- MIPUMEYAHUSA
Mporesbi cepun HiFit PS nonyunnn mapkuposky CE B 2012 1.
Qepepanbhbii 3akoH CLUA n Kawapel Tpebyer, uToBbl MpOTE3Hble KOMMOHEHTBI 3aKynamucb
(hapmaLieBToM.

3a [ONOMHUTENbHOW MHGOPMALWMEN OTHOCUTENBHO WCTIONb30BAHUS STUX MEMULMHCKUX YCTPOICTB
o6palLjaiiTech K NPON3BOANTENIO, B €ro (unnansl 3a pyeexom i K AncTpuBLIoTopam.

CERAVER® - Les Laboratoires Ostéal Médical
CERA\ER 69 rue de la Belle Etoile
— .| G8, 54263 - 95957 Roissy CDG Cedex - France (®paHums)
LES LABORATOIRES OSTEAL MEDICAL Ten.:: 33 (0)1 48 63 88 63 - Dakc: 33 (0)1 48 63 88 99
WWW.CERAVER.COM

[lata nocnepHeit peaakumu: Anpenb 2015 1.
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