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Prothése totale de genou
MADISON
Implant stérile a usage unique
Notice d'utilisation a I'attention du chirurgien - 30020/Version 03

Vous avez choisi un implant destiné a I'arthroplastie totale du genou fabriqué par la
société IMPLANET. A ce titre, il satisfait aux exigences de conception, de fabrication et
de controle décrites dans la norme IS0 13485.

- Avant utilisation, il est indi ble de prendre i e des i
figurant dans cette notice et des données de étiquetage.
« Le cas échéant, des documents d'acc tels que la doc

commerciale, la technique opératoire, les calques, les fiches techniques et les plans
de surveillance des kits sont disponibles aupres de notre service clients et/ou sur le
site internet d'IMPLANET.

« Cetimplant doit étre utilisé exclusivement par des personnes formées, qualifiées et
ayant pris connaissance de la présente notice d'utilisation.

1. Performances

« (et implant fait partie d'une gamme concue et réalisée pour restaurer la
fonctionnalité de I'articulation du genou dans le cadre d'une premiére intention ou
dans le cas d'une reprise.

« La longévité et la qualité de I'arthroplastie dép de son envi des
conditions de mise en place et de ses conditions d'utilisations.

« Pour obtenir des performances et une longévité optimales de la prothese, il est
impératif de respecter les associations préconisées dans notre systeme doc

« Les implants de la gamme MADISON ne doivent en aucun cas étre mixés avec des
implants d’une autre gamme.

2. Matériaux
« IMPLANET utilise exclusivement, sauf si spécification contraire, les matériaux normés
et spécifiquement destinés aux implants chirurgicaux suivants :

Composants fémoraux et embases tibiales :

- Alliage de chrome/cobalt

- Alliage de titane

- Titane pur et hydroxyapatite (implants revétus uniquement)



Rotules :
- polyéthyléne a trés haut poids moléculaire
- Alliage de titane

Inserts :
- polyéthyléne a trés haut poids moléculaire

« La fixation des composants fémoraux et embases tibiales non revétus se fait par
lintermédiaire de ciment acrylique.

« La nature exacte du matériau de chaque composant est mentionnée sur I‘étiquette.

« IMPLANET respecte, pour les assemblages, les compatibilités des matériaux définies
par les normes en vigueur.

3. Indications
Cetimplant est destiné a remplacer I'articulation du genou et les principales indications
sont:

- Ostéoarthrite dégénérative ou arthrose post traumatique, chez les patients dont
I'age, le poids, et le niveau d'activité sont compatibles avec un résultat a long
terme satisfaisant.

- Polyarthrite rhumatoide

- Révision de procédure d'arthroplastie unicompartimentale, si le capital osseux et
la stabilité ligamentaire le permettent

- Echec dostéotomie

4. Contre-indications
Il est d'usage de considérer certaines de ces affections comme des contre-indications a
la mise en place d'une prothése totale de genou :
Contre indications absolues :
- support osseux insuffisant ou de mauvaise qualité
- ligaments latéraux endommagés, dysfonctionnement de I'appareil extenseur,
- infection locale, a distance ou antérieure, sepsis du genou
- maladie vasculaire grave,
- déformation en recurvatum ayant pour origine une déficience musculaire,
- déformation en flessum ne pouvant étre corrigée
- arthrodese du genou réussie



- paramétres incompatibles avec de bons résultats a long terme : age, poids, niveau
dactivité physique, ...
- état I du patient inc
liées a ce type d'intervention
Contre-indications relatives :
- contre indication médicale sopposant a I'anesthésie
- allergie connue a I'un des composants de limplant,
- antécédents d'ostéomyélite autour du genou,
- articulation neuropathique,
- couverture musculaire ou tissulaire insuffisante du site opératoire
- obésité.
Cependant, il est laissé a I'appréciation du chirurgien d'‘évaluer le rapport bénéfice/risque
pour décider, ou non, de la mise en place d'une prothese dans le cadre de ces étiologies.

avec les contraintes post:

Important : lorsque la mise en place d’un implant est estimée étre la meilleure
solution pour le patient et que celui-ci présente une ou plusieurs contre-indications,
il est de la responsabilité du chirurgien de linformer des risques encourus vis-a-vis
de la réussite de I'intervention et de donner au patient tous conseils utiles quant aux
mesures permettant de réduire les effets de ces contre-indications.

5. Conditions de stockage / Pérempti

« Les conditions de stockage et de manipulation doivent permettre d'assurer Iintégrité
de l'implant et de son conditionnement.

« Toutimplant endommagé ne doit pas étre utilisé.

« Avant d'utiliser cet implant, il est impératif de vérifier lintégrité de I'emballage et de
controler la date de péremption qui figure sur |étiquette, garantes du maintien de
Iétat stérile.

6. Stérilisation

« Cet implant a été stérilisé conformément aux normes en vigueur par irradiation
gamma (étiquetage « R»)

« La re-stérilisation de cet implant est formellement proscrite et dégagerait la
responsabilité d'IMPLANET.

« En cas de réutilisation d’un produit a usage unique, la performance, le nettoyage et la
stérilité du dispositif ne sont plus assurés. Ceci peut entrainer notamment Iéchec de
l'intervention ou des risques d'infections pouvant conduire au déces du patient.



7. Recommandations d’usage

« Ilest essentiel de respecter les conditions d'asepsie lors de l'ouverture de l'emballage
protecteur et de I'extraction de Iimplant.

« Certaines parties d'implant sont protégées de maniére spécifique ou sont livrées avec

un dispositif a usage unique destiné a faciliter leur utilisation. Prendre soin d‘dter ces

protections ou dispositifs dés qu’ils ne sont plus utiles.

Tout implant doit étre utilisé dans sa forme originelle sauf si cela est spécifiquement

mentionné. Le cas échéant, toute modification de Iimplant est de la responsabilité

exclusive du chirurgien. Les implants doivent étre manipulés de facon minutieuse ;

couper, déformer ou rayer leur surface peut restreindre de fagon importante leur

durée de vie

Le composant fémoral existe en version droite et gauche. Il est indispensable de

respecter l'indication de c6té clairement mentionnée sur I‘étiquette.

La planification préopératoire et l'utilisation dimplants d'essai permettent de

déterminer la taille des implants définitifs.

Seule I'utilisation correcte du matériel ancillaire fournit par IMPLANET et spécifique a

l'implant garantit sa mise en place satisfaisante.

- Encas ion, les conditions de dé ination et de stérilisation doivent

étre respectées.

Nous déconseillons formellement I'association de nos produits avec des éléments

d’une autre origine (fabricant).

Les déchets résultants de lintervention (emballages, explants...) sont a gérer

comme tout autre déchet médical par I‘établissement de soins.

La technique de cimentation requiert des précautions particuliéres (préparation de la

cavité osseuse, technique de ci avec 'anesthésiste, ...) qui

sont détaillées dans la notice d'instruction spécifique au ciment.

Les dispositifs MADISON nlont pas fait l'objet dévaluation de la sécurité et

compatibilité en envi de Ré M éch etla
migration des dispositifs MADISON en envil de Ré: e Magnéti
n'ont pas été testés.

7.1 Recommandations d'utilisation générales liées a la technique

« Les gestes chirurgicaux destinés a la préparation du lit osseux doivent étre adaptés
aux dimensions et aux qualités mécaniques de ['os.

« La stabilité et le positi des b, fulai
vérifiés.

doivent toujours étre




« Le choix de la voie d'abord du genou et sa fermeture doivent prendre en compte la
qualité de la reconstruction architecturale et mécanique du genou et respecter les
équilibres musculaires.

« Dans tous les cas la qualité de i fon (stabilité, positi propreté des
surfaces, recherche d'effet de came, essai de réduction,...) doit étre vérifiée en fin
de pose.

7.2 Recommandations spécifiques

« Les 3 éléments principaux constituant la prothése totale de genou (composant
fémoral, insert, embase tibiale) sont chacun déclinés en 8 tailles, de 1 a 8. Des
différences dimensionnelles sont possibles entre les condyles fémoraux d'une part et
I'embase tibiale d'autre part chez un méme patient. De ce fait le chirurgien peut étre
amené a choisir un composant fémoral et une embase tibiale de tailles différentes.

De maniére générale, la prothése MADISON tolére un écart de 2 tailles quand le

composant tibial est plus petit et dans le cas d’un plateau mobile, et un écart de plus ou

moins une taille dans toutes les autres configurations. Implanet recommande de ne pas

utiliser de composants au-dela de ces écarts.

Deux cas de figure se présentent :

- une prothese a plateau mobile. Pour les écarts d'une taille, I'insert peut étre soit de
la taille du composant tibial, soit de la taille du composant fémoral. Pour les écarts
de 2 tailles, I'insert doit étre de taille intermédiaire. Ex : utilisation d'un plateau
tibial taille 3 et d’un fémur taille 5, lnsert doit impérativement étre de taille 4.

- une prothese a plateau fixe, Lembase tibiale et Insert doivent impérativement
étre de méme taille



Plateau mobile

Ecart de 1 taille entre composant fémoral
et embase tibiale Ecart de 2 tailles
lercas:méme | 2émecas:méme | €ntre composant
taille entre taille entre fémoral et embase
composant fémoral | insert et embase tibial
etinsert tibiale
G Taille +1ou-1 Taille +1
femoral 0
Insert 0
0
Embase tibial Taille +10u-1 Taille -1
Plateau Fixe
Ecart de 1 taille entre composant
fémoral et embase tibiale
Gz Taille +1ou-1
femoral Non applicable
Insert
0
Embase tibial

Le choix de cimenter ou non un des deux composants métalliques (fémur ou embase
tibiale) est indépendant du choix de 'autre composant. La société ne dispose pas de
données en ce qui concerne les combinaisons fémur cimenté - embase sans ciment
et fémur sans ciment - embase sans ciment : il est contre indiqué d'utiliser cette
configuration.

En cas de doute sur la stabilité de I'embase tibiale définitive, des tiges dextensions
sont prévues et leur mise en place se fait par vissage sous la quille tibiale, aprés retrait
du bouchon métallique pré-monté

Les désignations ML et AP des étiquettes indiquent les dimensions Médio-Latérales
et Antéro-Postérieures des implants




8. Effets secondaires indésirables
8.1 Effets secondaires indésirables liés au patient :
- thrombose veineuse profonde et embolie pulmonaire,
- réaction d’hypersensibilité a I'un des composants de Iimplant.

8.2 Effets secondaires indésirables liés a I'arthroplastie :
- fractures osseuses (dont fracture rotulienne)
- réactions osseuses au contact de limplant, ostéolyse
- calcifications articulaires ou péri-articulaires
- défaillance articulaire : défaillance de I'appareil extenseur, instabilité et/
ou limitation de la mobilité articulaire liée a un mauvais positionnement de
Iimplant, flessum ou récurvatum, défaut d‘alignement du genou, déformation en
varus ou valgus, rotation excessive, raideur, luxation ou subluxation
- inégalité de longueur de membre,
- escarre ou retard de cicatrisation
- hématome, Iésions vasculaires et/ou accident thrombo-embolique
neuropathies périphériques,
infection,
douleurs,
- descellement pouvant entrainer une migration, déformation, fissure ou fracture
d'un composant
- défaillance de I'adhésion hydroxyapatite / spray titane
usure de linsert au niveau des surfaces articulaires de frottement
réaction tissulaire locale ou a distance provoquée par les débris dusure inhérents
au fonctionnement d’une protheése de genou (ces débris peuvent diffuser dans
l'organisme et initier une réaction tissulaire),
- réaction allergique de sensibilité aux matériaux constitutifs des implants
- l'utilisation de ciment a ses complications propres

9. Informations a donner aux patients par le chirurgien

« Le chirurgien doit conseiller aux patients porteurs d'un implant dobserver des
régles d’hygiene de vie et les mettre en garde contre toutes sollicitations abusives
ou péjoratives de l'articulation prothésée. Il convient notamment de signaler aux
patients que leur poids et leur niveau d'activité peuvent influer sur la longévité de la
prothése.



Les facteurs susceptibles de compromettre le succés de Iimplantation sont, en

particulier :

- absence de prévention des infections locales et générales,

- toxicomanie et/ou tendance a I'abus de drogues et de médicaments,

- excédent de poids,

- activités physiques intenses ou mouvements répétitifs qui exposent la prothése a
des charges excessives (travail physique pénible, course a pied...),

- risques de conflit avec d'autres protheses,

- incapacité intellectuelle du patient a comprendre et & suivre les instructions du
médecin

Lors de tout traitement ou investigation a proximité de Iimplant (injections

médicamenteuse dans la fesse, ou scanner, ou IRM, ...), le patient devra signaler

quil est porteur d’une prothése.

Le chirurgien doit avertir le patient, qu‘avec le temps, des possibilités d'usure de

certains composants prothétiques et des modifications éventuelles de l'os au contact

de Iimplant peuvent survenir. Il doit lui signaler qu'une surveillance réguliére de sa

prothése par un chirurgien orthopédiste est indispensable et lui conseiller deffectuer

une nouvelle consultation pour tout symptome lui paraissant anormal.

10. Responsabilité

IMPLANET ne peut étre tenu pour responsable face a toute perte consécutive ou
accidentelle a l'opération, dommages ou dépenses, directement ou indirectement,
provenant de ['utilisation du produit.

IMPLANET n‘assume et n‘autorise aucun tiers a assurer en son nom toute responsabilité
additionnelle ou responsabilité liée a ses produits.

11. Information qualité

Dans le cas ol cet implant ne rencontrerait pas votre compléte satisfaction, veuillez
contacter le service qualité d'IMPLANET et nous indiquer la nature des imperfections
observées avec la référence et le numéro de lot de Iimplant.
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MADISON
Total knee prosthesis
Sterile single use implant
Surgeon'’s instructions for use - 30020/Version 03

You have chosen an implant intended for knee arthroplasty manufactured by
IMPLANET. As such it satisfies the requirements relating to design, manufacture and
control described in standard 150 13485.

« Prior to use it is essential to read through the information provided in these
instructions as well as the data shown on the labeling.

« If applicable, the accompanying documents such as sales documentation, operating
technique, tracings, technical files and kit follow-up plans are available from our
customer service and/or on the IMPLANET internet site.

« This implant must be used exclusively by trained and qualified persons who are
familiar with these instructions for use.

1. Performance

« This implant forms part of a range designed and produced in order to restore the
functionality of the knee joint within the context of first intention treatment or in the
event of a revision.

« The longevity and the quality of the arthroplasty depend on its environment, the
positioning conditions and its conditions of use.

« In order to obtain optimum performances and longevity of the prosthesis, it is
essential to comply with the combinations recommended in our documentary
system.

« Under no circumstances must implants from the MADISON range be mixed with
implants from another range.

2. Materials
« IMPLANET uses exclusively, unless specified otherwise, the following standardized
materials specifically intended for surgical implants:

Femoral components and tibial base plates:

- Chrome/cobalt alloy

- Titanium alloy

- Pure titanium and hydroxyapatite (coated implants only)



Patellas:
- Very high molecular weight polyethylene
- Titanium alloy

Inserts:
- Very high molecular weight polyethylene

« Uncoated femoral components and tibial base plates are fixed with acrylic cement.

« The exact nature of the material of each component is mentioned on the label.

« Asfaras assembly is concerned IMPLANET respects the compatibility of the materials
defined by the regulations in force.

3. Indications
Thisimplant is intended to replace the knee joint and the main indications are as follows:
- Degenerative osteoarthritis or post traumatic arthrosis, in patients whose age,
weight, and level of activity are compatible with a satisfactory long term result
- Rheumatoid polyarthritis
- Revision of unicompartmental arthroplasty procedure, if bone mass and ligament
stability allow
- Failed osteotomy

4. Contraindications
Itis usual to consider some of these problems as contraindications to positioning a total
knee prosthesis:
Absolute contraindications:
- Inadequate or poor quality bone support,
- lateral ligaments damaged, malfunction of extensor apparatus,
- local infection, some time ago or earlier, sepsis of the knee,
serious vascular disease,
recurvatum deformity originating in muscle deficiency,
flexum deformity which cannot be corrected,
- successful arthrodesis of the knee,
- parameters which are incompatible with satisfactory long term results: age,
weight, level of physical activity, etc.,
neurological condition of the patient incompatible with the post-operative
constraints associated with this type of intervention.



Relative contraindications:
- medical contraindication to anesthesia,
- known allergy to one of the implant components,
- history of osteomyelitis around the knee,
- neuropathic joint,
- muscle or tissue cover of the operational site inadequate,
- obesity.
However, the surgeon is responsible for evaluating the risk/t ratio when making a
decision about whether or not to use a prosthesis within the context of these etiologies.

N.B.: when positioning an implant it is considered to be the best solution for the
patient and the latter presents one or several contraindications. The surgeon is
responsible for informing this patient of the possible risks regarding the success of
the intervention and for giving him or her any useful advice relating to the measures
which may reduce the effects of these contraindications.

5. Storage conditions/ Expiry date

« The storage and handling conditions must be able to guarantee the integrity of the
implant and its packaging.

« Damaged implants must not be used.

« Before using this implant, it is essential to make sure that the packaging is
undamaged and to check the expiry date indicated on the label, which provide a
guarantee that the implant s in a sterile condition.

6. Sterilization

« This implant was sterilized in accordance with current regulations by gamma
irradiation ("R”labeling).

« Re-sterilization of this implant is categorically prohibited and would free IMPLANET
from any liability.

« Ifasingle use product is re-used, the performance, cleaning and sterility of the device
can no longer be guaranteed. This can lead in particular to failure of the intervention
or to the risk of infection which may result in the patient’s death.

7. Recommendations for use
« It is essential to comply with conditions of asepsis when opening the protective
packaging and removing the implant.
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« Certain parts of the implant are specifically protected or are delivered with a single
use device intended to facilitate their use. Take care when removing this protection or
these devices once they are no longer useful.

All implants must be used in their original form unless specifically mentioned
otherwise. Any required changes to the implant are the surgeon’s exclusive
responsibility. Implants must be handled with meticulous care; cutting, twisting or
scratching their surface may significantly reduce their lifetime.

There is a right and left version of the femoral component. It is essential to comply
with the indication for the appropriate side clearly indicated on the label.

The size of the permanent implants can be determined via pre-operative planning
and use of trial implants.

Only correct use of the ancillary equipment supplied by IMPLANET and specific to the
implant guarantees its satisfactory positioning.

In the event of ion, dec ination and sterilization conditions must be
respected.

We categorically advise against combining our products with elements from other
sources (manufacturer).

The waste resulting from the operation (packaging, explants, etc.) must be dealt with
in the same way as the health facility deals with any other medical waste.

The cementing technique requires special precautions (preparation of the bone
cavity, cementing technique, cooperation with the anesthetist, etc.) which are listed
in the special instruction leaflet for the cement.

MADISON devices have not been the subject of a safety and compatibility assessment
in a magnetic resonance environment. Heating and migration of MADISON devices in
amagnetic resonance environment have not been tested.

1.1 Recommendations for general use relating to technique

« Surgical actions aimed at preparing the bone bed must be adapted to suit the
dimensions and mechanical qualities of the bone.

« The stability and positioning of the modular assemblies must always be checked.

« The choice of approach to the knee and its closure must take into account the quality
of the architectural and mechanical reconstruction of the knee and must respect
muscle balance.

« In all cases the quality of the implant (stability, positioning, cleanliness of surfaces,
search for cam effect, reduction test, etc.) must be checked once positioning is complete.
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7.2 Specific recommendations

« The 3 main elements constituting the total prosthesis of the knee (femoral
component, insert, tibial base plate) are each available in 8 sizes, from 1 to 8.
Dimensional differences are possible between the femoral condyles, on the
one hand, and the tibial base plate, on the other hand, in the same patient.
Consequently the surgeon may prefer to choose a femoral component and a tibial
base plate of different sizes.

Generally speaking, the MADISON prosthesis tolerates a difference of 2 sizes when the

tibial component is smaller, and with a mobile plate, and a difference of more or less

one size in all other c ions. Implanet s not using c with

differences greater than these.

There are two possible cases:

- aprosthesis with a mobile plate. For differences of one size, the insert can be the
size of either the tibial component or the femoral component. For differences of 2
sizes, the insert must be of the intermediate size. Example: if a size 3 tibial plate
and a size 5 femur are used, the insert must be size 4.

- aprosthesis with a fixed plate; the tibial base plate and the insert must be of the

same size.
Mobile plate
Difference of 1 size between femoral
component and tibial base plate Difference of 2 sizes
Tst case: femoral | 2nd case: insert between femoral
component and and tibial base | componentand tibial
insert are the plate are the base plate
same size same size
(] Size +1or-1 Size +1
component 0
Insert 0
0
Tibial base plate Size +1or-1 Size -1




Fixed plate

Difference of 1 size between femoral
component and tibial base plate

Tibial base plate

el Size +1or-1
component
Insert

0

Not applicable

The choice of either cementing one of the two metal components (femur or tibial

base plate) or not doing so is independent of the choice of the other component.
We do not have any data concerning combinations of a cemented femur with an
uncemented socket or an uncemented femur with a cemented socket: use of these
configurations is contraindicated.

Ifthere are any doubts about the stability of the definitive tibial base plate, extension

stems are provided and they are positioned by screwing under the tibial keel, after
removing the pre-assembled metal cap.
« The designations ML and AP on the labels indicate the Medio-Lateral and Antero-
Posterior dimensions of the implants.

8. Adverse effects

8.1 Adverse side effects relating to the patient:
- deep vein thrombosis and pulmonary embolism,

- hypersensitivity reaction to one of the implant components.

8.2 Adverse side effects associated with arthroplasty:
- bone fractures (including fracture of the patella),

- reactions in bones in contact with the implant, osteolysis,

- articular or peri-articular calcifications,
- joint failure: failure of the extensor apparatus, instability and/or limitation of joint
mobility associated with poor positioning of the implant, flexum or recurvatum,
faulty alignment of the knee, varus or valgus deformities, excessive rotation,



stiffness, luxation or subluxation,

- unequal limb length,

- scabs or delayed healing,

- hematoma, vascular lesions and/or thromboembolic accident,

peripheral neuropathies,

infection,

- pain,

- loosening which may cause migration, deformity, cracks or fractures of a
component,

- failure of hydroxyapatite / titanium spray adhesion,

insert wearing at the joint surfaces where friction occurs,

local or remote tissue reaction caused by debris from wear inherent in the

functioning of a knee prosthesis (this debris may spread inside the body and start

up a tissue reaction),

- allergic sensitivity reaction to the materials constituting the implants,

- using cement has its own complications.

9. Information to be given to patients by the surgeon
The surgeon must advise patients with implants to comply with the rules relating toa
hygienic lifestyle and warn them of any incorrect or harmful stress applied to the joint
with the prosthesis. It is particularly advisable to inform patients that their weight
and level of activity may influence the longevity of the prosthesis.
Factors likely to compromise the success of the implant operation are, specifically:
- non-prevention of local and general infections,
- drug addiction and/or habit of drug and medication abuse,
- excess weight,
- intense physical activities or repeated movements which expose the prosthesis to
excessive loads (hard physical work, running, etc.),
- risks of conflict with other prostheses,
- patient’sintellectual incapacity to understand and follow the doctor’s instructions.
« Atthe time of any treatment or investigation in the vicinity of the implant (injections
of medication into the buttocks, or scan, or MRI, etc.), the patient must indicate that
he has a prosthesis.
« The surgeon must inform the patient that as time goes by there is a possibility of
experiencing wear of certain prosthetic components and possible changes in
the bone in contact with the implant. He or she must be informed that regular
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monitoring of the prosthesis by an orthopedic surgeon is essential and he or she must
be advised to arrange another consultation for any symptoms which seem abnormal.

10. Liability

IMPLANET cannot be held responsible for any consecutive or accidental loss relating to
the operation, damages or costs, directly or indirectly resulting from using the product.
IMPLANET does not assume and does not authorise any third party to take on in its
name any additional liability nor any liability associated with its products.

11. Information on quality

If this implant fails to meet with your entire satisfaction, please contact the IMPLANET
quality department and notify us of the nature of the faults noted with the reference
and the lot number for the implant.

Manufactured by: IMPLANET
Technopole Bordeaux Montesquieu
Allée Frangois Magendie
33650 Martillac - France
Phone 33(0)557 995 555 / Fax. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

(€use @ ®

2010
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MADISON
Protesis total de rodilla
Implante estéril de un solo uso
de uso para el cirujano - 30020/ Version 03

Usted ha elegido un implante disefiado para la artroplastia de rodilla fabricado por
IMPLANET. Como tal, cumple los requisitos relativos al disefio, fabricacion y control
descritos en la norma S0 13485.

« Antes de utilizarlo, es fundamental que lea la informacion contenida en estas
instrucciones, asf como los datos que figuran en la ficha técnica.

« Si procede, puede solicitar a nuestro servicio de atencién al cliente o consultar en el
sitio web de IMPLANET los documentos complementarios, como la documentacion de
ventas, la técnica de operacion, los disefios, los expedientes técnicos y los planes de
seguimiento de los kits.

« Elimplante debe ser utilizado exclusivamente por personas con la debida formacion
y cualificacion que estén familiarizadas con estas instrucciones de uso.

1. Prestaciones

« Este implante forma parte de una gama disefiada y fabricada con el objetivo
de restablecer la funcionalidad de la articulacién de la rodilla en el contexto del
tratamiento de primera intervencion o en el caso de una revision.

« Lalongevidad y a calidad de la protesis dependeran de su entorno, de las condiciones
de colocacion y de las condiciones de uso.

« Conel fin de obtener unos resultados y una longevidad de la prétesis optimos, resulta
fundamental el cumplimiento de las combinaciones recomendadas en nuestro
sistema documental.

« Los implantes de la serie MADISON no se deben combinar en ninglin caso con
implantes de otra gama.

2. Materiales
« IMPLANET utiliza exclusi amenos que se especifique lo contrario, los siguientes
i lizados destinad ificamente a los implantes quirdirgicos:

Componentes femorales y platillos tibiales:

- Aleacidn de cromo / cobalto

- Aleacion de titanio

- Titanio puro e hidroxiapatita (solamente en implantes recubiertos)
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Rétulas:
- Polietileno de peso molecular muy alto
- Aleacidn de titanio

Insertos:
- Polietileno de peso molecular muy alto

« Los componentes femorales y los platillos tibiales no recubiertos se fijan con cemento
acrilico.

« Lanaturaleza exacta del material de cada componente se menciona en la etiqueta.

« En cuanto al montaje, IMPLANET respeta la compatibilidad de los materiales
definidos por la normativa vigente.

3. Indicaciones
Este implante estd destinado a sustituir la articulacion de la rodilla y sus principales
indicaciones son las siguientes:
- Artrosis degenerativa o artrosis postraumatica en pacientes cuya edad, peso y
nivel de actividad sean compatibles con un resultado satisfactorio a largo plazo
- Poliartritis reumatoide
- Revision de una artroplastia unicompartimental, siempre que la masa dsea y la
estabilidad de los ligamentos lo permitan
- Fracaso de la osteotomia

4. Contraindicaciones
En términos generales, se considera que algunos de estos problemas constituyen
contraindicaciones para la colocacion de una protesis total de rodilla:
Contraindicaciones absolutas:

- soporte dseo inadecuado o de mala calidad;

- ligamentos laterales dafiados, mal funcionamiento del aparato extensor;

- infeccién local, reciente o de hace alguin tiempo, septicemia de la rodilla;

- vasculopatia grave;

- deformidad por genu recurvatum con origen en la deficiencia muscular;

- deformidad por genu flexum que no se puede corregir;

- artrodesis de rodilla satisfactoria;

- pard que sean inc ibles con resultados satisfactorios a largo plazo:

edad, peso, nivel de actividad fisica, etc.;
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- trastorno neuroldgico del paciente incompatible con las restricciones
postoperatorias asociadas a este tipo de intervencion.
Contraindicaciones relativas:
- contraindicacion médica de la anestesia;
- alergia conocida a uno de los componentes del implante;
- antecedentes de osteomielitis alrededor de la rodilla;
- articulacion neuropética;
- cobertura muscular o tisular inadecuada del lugar de la intervencion quirtirgica;
- obesidad.
Sin embargo, el cirujano es responsable de evaluar la relacion riesgo-beneficio al tomar
una decision sobre si debe o no utilizar una protesis en el contexto de estas causas.

Nota: en el caso de que se considere que la colocacidn de un implante es la mejor
solucion para el paciente y este presente una o varias contraindicaciones, el cirujano
es responsable de informar al paciente de los posibles riesgos en relacion con el éxito
de la intervencin y de ofrecerle consejos titiles en relacion con las medidas que
pueden reducir los efectos adversos de estas contraindicaciones.

5. Condiciones de conservacion / fecha de caducidad

« Las condiciones de conservacion y manipulacion deben garantizar la integridad del
implante y su embalaje.

« No debe utilizar los implantes dafiados.

« Antes de utilizar este implante, es fundamental que se cerciore de que el envase no
estd dafiado y que compruebe la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, lo que
garantizard que el implante se encuentra en condiciones de esterilidad.

6. Esterilizacion

« Este implante ha sido ilizado de idad con la iva vigente por
irradiacion gamma (etiquetado «R»).

« La reesterilizacion de este implante queda categdricamente prohibida y eximiria a
IMPLANET de cualquier responsabilidad.

« La reutilizacion de un producto de un solo uso implica que las prestaciones, la
limpieza y la esterilidad del dispositivo no se pueden garantizar. Esto puede provocar,
en particular, el fracaso de la intervencion o un riesgo de infeccion, que podria
ocasionar la muerte del paciente.
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7. Recomendaciones de uso

« Es esencial que respete las condiciones de asepsia al abrir el embalaje de proteccion y
extraer el implante.

Algunas piezas del implante estan especificamente protegidas o se entregan con un
dispositivo de un solo uso destinado a facilitar su utilizacion. Tenga cuidado al retirar
esta proteccion o dispositivo una vez que ya no resulten necesarios.

Todos los implantes se han de utilizar en su forma original, a menos que se indique
especificamente lo contrario. El cirujano serd exclusivamente responsable de
cualquier cambio necesario en el implante. Los implantes se deben manipular con
un cuidado meticuloso. El corte, la torsién o el rayado de su superficie pueden reducir
significativamente su vida util.

El componente femoral esté disponible en una version izquierda y una derecha.
Resulta fundamental que observe la indicacién de la parte correcta, que aparece
claramente indicada en la etiqueta.

La planificacién preoperatoria y el uso de implantes de prueba permitiran determinar
el tamafio de los implantes permanentes.

Unicamente el uso correcto de los equipos auxiliares suministrados por IMPLANET y
espeifico del implante garantiza su colocacién satisfactoria.

En el caso de explantacion, debe respetar las condiciones de descontaminacion y
esterilizacion.

Desaconsejamos categdricamente la combinacion de nuestros productos con
elementos de otros origenes (fabricantes).

Los residuos resultantes de la operacion (embalaje, implantes explantados, etc.)
deben ser tratados del mismo modo que el centro sanitario gestiona el resto de
residuos médicos.

La técnica de cementacion requiere precauciones especiales (preparacion de la
cavidad dsea, técnica de cementacion, cooperacion con el anestesista, etc.), que se
enumeran en el folleto de instrucciones especiales para el cemento.

No se han evaluado la seguridad ni la ibilidad de los disp
MADISON en el caso de la resonancia magnética. Tampoco se han evaluado
el calentamiento y la migracion de los dispositivos MADISON en el caso de la
resonancia magnética.

7.1 Recomendaciones generales de uso en relacion con la técnica
« Las acciones quirdrgicas destinadas a la preparacion del lecho 6seo deben adaptarse
alas dimensiones y propiedades mecanicas del hueso.
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« Se han de comprobar en todo momento la estabilidad y la posicion de los conjuntos
modulares.

« La eleccion del abordaje de la rodilla y su cierre deben tener en cuenta la calidad de
la reconstruccidn estructural y mecanica de la rodilla y deben respetar el equilibrio
muscular.

« En todos los casos se debe revisar la calidad del implante (estabilidad,
posicionamiento, limpieza de las superficies, verificacion de un posible efecto de
leva, prueba de reduccion, etc.) una vez finalizada su colocacién.

7.2 Recomendaciones especificas

« (ada uno de los 3 elementos principales que constituyen la prétesis total de rodilla
(componente femoral, inserto y platillo tibial) estd disponible en ocho tamafios,
numerados del 1 a 8. Es posible que haya diferencias de dimensin entre los
condilos femorales, por un lado, y el platillo tibial, por otro, en el mismo paciente. En
consecuencia, el cirujano puede optar por elegir un componente femoral y un platillo
tibial de diferentes tamafios.

En términos generales, la protesis MADISON tolera una diferencia de 2 tamaios cuando

el componente tibial es mds pequefio, y siempre que se incluya un platillo movil, y una

diferencia de un un tamafio mas o menos en todas las otras configuraciones. Implanet

no recomienda el uso de componentes con diferencias superiores a estas.

Hay dos casos posibles:

- una protesis con un platillo movil. En el caso de las diferencias de un tamao, el
inserto puede ser del mismo tamafio que el componente tibial o el componente
femoral. En el caso de diferencias de dos tamaios, el inserto debe ser de un
tamafio intermedio. Ejemplo: si se utiliza un platillo tibial de tamafio 3 y un
componente femoral de tamario 5, el inserto debe ser de tamafio 4.

- una prétesis con un platillo fijo: el platillo tibial y el inserto deben ser del mismo
tamafio.
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Platillo mévil

Diferencia de 1 tamafio entre el

componente femoral y el platillo tibial Diferencia de 2
1% caso: el compo- | 2° caso: el inserto tamafios entre el
nente femoraly | yel platillotibial | Componente femoral
elinserto son del son del mismo y el platillo tibial
mismo tamaio tamaiio
Guyanals Tamafio +10-1 Tamafio +1
femoral 0
Inserto 0
0
Platillo tibial Tamafio +10-1 Tamafio -1
Platillo fijo
Diferencia de 1tamafio entre el
componente femoral y el platillo tibial
Componente _
femoral Tamafio +10-1 No procede
Inserto
Platillo tibial

« Laeleccion de cementar uno de los dos componentes metalicos (componente femoral
o platillo tibial) 0 no hacerlo es independiente de la eleccién del otro componente.
La empresa carece de datos sobre las combinaciones de fémur cementado-placa sin
cemento y fémur sin cemento-placa sin cemento. El uso de estas configuraciones esté

contraindicado.

« Sihay alguna duda sobre la estabilidad del platillo tibial definitivo, se proporcionan
vastagos de extension que se colocan con tornillos debajo de la quilla tibial, después
de quitar la tapa de metal preensamblada.
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« Las designaciones ML y AP en las etiquetas indican las dimensiones medio-lateral y
antero-posterior de los implantes.

8. Efectos adversos
8.1 Efectos adversos relacionados con el paciente:
- trombosis venosa profunda y embolia pulmonar;
- reaccion de hip ibilidad a uno de los del implante.

8.2 Efectos adversos asociados a la artroplastia:
- fracturas dseas (como una fractura de la rotula);
reacciones de los huesos en contacto con el implante, ostedlisis;
calcificaciones articulares o periarticulares;
fracaso de laarticulacin: fracaso del aparato extensor, inestabilidad y/o limitacion
de lamovilidad de las articulaciones asociado a mala posicion del implante, genu
flexum o genu recurvatum, alineacion incorrecta de la rodilla, deformidades
envaro o en valgo, rotacion excesiva, rigidez, luxacion o subluxacion;
longitud desigual de las extremidades;
- costras o retraso en la cicatrizacion;
hematoma, lesiones vasculares o accidentes tromboemboélicos;
- neuropatias periféricas;
- infeccin;
- dolor;
aflojamiento, que puede causar migracién, deformidad, grietas o fracturas de un
componente;
fracaso de la adherencia del aerosol de hidroxiapatita / titanio;
- desgaste del inserto en las superficies articulares, donde se produce friccin;
- reaccion tisular local o remota causada por los residuos del desgaste inherente al
funcionamiento de una protesis de rodilla (estos residuos pueden extenderse por
el interior del cuerpo y desencadenar una reaccion tisular);
reaccion de sensibilidad alérgica a los materiales de los implantes;
el uso de cemento comporta sus propias complicaciones.

9. Informacion que el cirujano debe facilitar a los pacientes

« El cirujano debe aconsejar a los pacientes con implantes que respeten las
normas relativas a un modo de vida higiénico y advertirles sobre los problemas
de aplicar cualquier tension incorrecta o perjudicial sobre la articulacion en la
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que estd implantada la protesis. Es especialmente importante que informe a los

pacientes de que su peso y su nivel de actividad pueden influir en la longevidad de

la prétesis.
En concreto, los factores que pueden comprometer el éxito de la intervencion de
implante son:

- ausencia de prevencion de las infecciones locales y generales,

- drogadiccion o consumo habitual de drogas y medicamentos,

- exceso de peso,

- actividades fisicas intensas o movimientos repetidos que expongan a la protesis a
una carga excesiva (trabajo fisico duro, correr, etc),
riesgos de conflicto con otras protesis,
incapacidad intelectual del paciente para entender y sequir las instrucciones del
médico.
« Al someterse a cualquier tratamiento o investigacion en las inmediaciones del
implante (inyecciones de medicamentos en los gliiteos, una tomografia o una
resonancia magnética, etc.), el paciente debe indicar que tiene una protesis.
El cirujano debe informar al paciente de que, con el paso del tiempo, existe la
posibilidad de que experimente el desgaste de algunos componentes de la prétesis
y posibles cambios en el hueso en contacto con el implante. Se debe informar al
paciente de la crucial importancia de un sequimiento regular de la protesis por parte
de un cirujano ortopédico, asi como de la conveniencia de consultar en caso de que
sufra cualquier sintoma que parezca anormal.

10. Responsabilidad

IMPLANET no se hace responsable de las pérdidas consecuentes o accidentales
relacionadas con el funcionamiento, dafios o costes, que surjan directa o indirectamente
del uso del producto.

IMPLANET no asume ni autoriza a terceros a asumir en su nombre, ninguna
responsabilidad adicional ni ninguna responsabilidad relacionada con sus productos.

11. Informacién sobre la calidad

Si este implante no es de su entera satisfaccion, le rogamos que se ponga en contacto
con el departamento de calidad de IMPLANET y nos informe de la naturaleza de los
fallos observados, asi como de la referencia y el nimero de lote del implante.
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MADISON
Knietotalprothese
Steriles Implantat zur einmaligen Anwendung
isung fiir den Chirurgen - 30020/Version 03

Sie haben sich fiir ein fiir die Kniearthroplastik bestimmtes Implantat von IMPLANET
entschieden. Dieses Implantat erfiillt alle Anforderungen an Design, Herstellung und
Kontrolle, die in der Norm 150 13485 beschrieben sind.
« Esistwichtig, dass Sie vor der Anwendung die Angaben in dieser Gebrauchsanweisung
und die Daten auf der Produktkennzeichnung lesen.
« Gegel IIs sind Begleitdok wie Vertriel ( 0] { hnik,
Pl ichnungen, technische Dok ionen und Kit-Uberwach
von unserem Kundendienst und/oder auf der IMPLANET-Internetseite erhltlich.
« Dieses Implantat darf nur von ausgebildeten und qualifizierten Personen verwendet
werden, die mit dieser Gebrauchsanweisung vertraut sind.

1. Funktionen

« Dieses Implantat ist Teil eines Sortiments von Produkten, die zur Wiederherstellung
der Funktionsfahigkeit des Kniegelenks als First-Line-Therapie oder im Rahmen einer
Revision entwickelt und hergestellt wurden.

. Langleblgken und Qualitat einer Arthroplastik hangen vom Milieu, den
P bedi und den Gebrauchsbedi ab.

« Damit die Prothese optlmal funkuonlen und lange haltbar ist, |st es von groBter
Wichtigkeit, die in unserem D fohl u
beachten.

« Implantate des MADISON-Sortiments diirfen unter keinen Umstanden mit
Implantaten anderer Sortimente gemischt werden.

2. Material
« Sofern nichts anderes angegeben ist verwendet IMPLANET ausschlieBlich die

ten die speziell fiir chirurgische Implantate

bestimmt sind:

Femurkomponenten und Tibiabasisplatten:
- Chrom/Kobalt-Legierung

- Titanlegierung
- ReinesTitan und
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Kniescheiben:
- Ultrahochmolekulares Polyethylen
- Titanlegierung

Einsétze:
- Ultrahochmolekulares Polyethylen

« Unbeschichtete F und Tibiabasispl werden mit Acrylzement
fixiert.

« Die fiir jede Komponente verwendete Materialart ist auf dem Etikett aufgefiihrt.

« Bei der Montage beachtet IMPLANET die geltenden Vorschriften hinsichtlich
Materialkompatibilitét.

3. Indikationen
Dieses Implantat dient als Ersatz des Kniegelenks und ist hauptsichlich fiir die
folgenden Anwendungsgebiete bestimmt:

- Degenerative Osteoarthritis oder posttraumatische Arthrose bei Patienten,
deren Alter, Korpergewicht und B d mit einem zufriedenstellend
Langzeitresultat kompatibel sind

- Rheumatoide Polyarthritis

- Revision einer unikompartimentellen Arthroplastik, wenn Knochendichte und
Banderstabilitdt es zulassen

- Erfolglose Osteotomie

4. Gegenanzeigen
Die folgenden Probleme gelten iblicherweise als Gegenanzeigen fiir die Positionierung
einer Knietotalprothese:
Absolute Gegenanzeigen:
- Unzureichende oder mangelhafte Knochenunterstiitzung,
- Schadigung der Seitenbander, Fehlfunktion des Streckapparats,
- kurz oder langer zuriickliegende lokale Infektion, Sepsis des Knies,
- schwere GeféBerkrankung,
- Kniegelenksverformung (Genu recurvatum) durch Muskelschwache,
- Genu flexum, das nicht korrigiert werden kann,
- erfolgreiche Kniearthrodese,
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- Parameter, die mit sind:
Alter, Kbrpergewicht, Grad der kbrperlichen Bewegung usw.,
- neurologische Erkrankung des Patienten, die mit den postoperativen
Einschrankungen dieser Art von Eingriff inkompatibel ist.
Relative Gegenanzeigen:
- Medizinische Gegenanzeige gegen Andsthesie,
- bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile des Implantats,
- Osteomyelitis um das Knie in der Anamnese,
- neuropathisches Gelenk,
- unzureichende Muskel-oder G
- Adipositas.
Der Chirurg ist jedoch bei der Entscheidung fiir oder gegen eine Prothese im
| mit diesen Erkrank fiir die Bewertung des Risiko/Nutzen-
Verhiltnisses verantwortlich.

kung an der Op

Hinweis: Wenn die Positionierung eines Implantats als beste Losung fiir einen

Patienten mit einer oder mehreren Gegenanzeigen angesehen wird, muss der

Chirurg diesen Patienten iiber die mdglichen Risiken im Hinblick auf den Erfolg

des Eingriffs aufkldren und Ihn entsprechend beraten, welche MaBBnahmen die
dieser duzieren konnen.

5. Lagerbedingungen/Verfalldatum

« Die Lager- und Handhabungshedingungen miissen die Integritét des Implantats und
seiner Verpackung garantieren.

« Beschadigte Implantate diirfen nicht verwendet werden.

« Um die Sterilitit des u i muss vor A dung dieses
Implantats sichergestellt werden, dass dle Verpackung unbeschadigt ist und das
Verfalldatum auf dem Etikett nicht iiberschritten ist.

6. Sterilisation

« Dieses Implantat wurde entsprechend den aktuellen Vorschriften mit
(Gammastrahlung sterilisiert (,R"-Kennzeichnung).

« Resterilisation dieses Implantats ist ausdriicklich verboten und wiirde IMPLANET von
jeder Haftung befreien.

« Bei Wiederverwendung eines Produkts zur einmaligen Anwendung kdnnen
Funktion, Reinheit und Sterilitét des Produkts nicht mehr garantiert werden. Dies
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kann inshesondere zum Misserfolg des Eingriffs oder zu einem Infektionsrisiko und
resultierendem Tod des Patienten fiihren.

7. Empfehlungen fiir die Anwendung

« Esistiiberaus wichtig, dass beim Offnen der Schutzverpackung und bei der Entnahme
des Implantats aseptische Techniken befolgt werden.

« Bestimmte Teile des Implantats sind speziell geschiitzt oder werden zur leichteren

Anwendung zusammen mit einer Vorrichtung zur einmaligen Anwendung geliefert.

Wenn sie nicht mehr bendtigt werden, miissen diese SchutzmaBnahmen oder

Vorrichtungen vorsichtig entfernt werden.

Sofern nichts anderes angegeben ist, miissen alle Implantate in ihrer Originalform

verwendet werden. Fiir erforderliche Verinderungen des Implantats ist

ausschlieBlich der Chirurg verantwortlich. Implantate miissen iiberaus sorgfaltig
behandelt werden; Einschneiden, Verdrehen oder Zerkratzen ihrer Oberfléche kann
die Lebensdauer signifikant herabsetzen.

Es gibt rechte und linke Versionen der Femurkomponente. Es ist wichtig, die auf dem

Etikett deutlich angegebene Indikation fiir die entsprechende Seite zu beachten.

Die GroBe der permanenten Implantate kann wahrend der préoperativen Planung

und durch Verwendung von Probeimplantaten festgelegt werden.

Iufriedenstellende Positionierung ist nur bei korrekter Anwendung des von

IMPLANET gelieferten und fiir das Implantat spezifischen Zubehdrs garantiert.

Im Fall einer Explantation miissen die entsprechenden Dekontaminations- und

Sterilisationsbedingungen beachtet werden.

Wir raten dringend von der Kombination unserer Produkte mit Elementen anderer

Quellen (Hersteller) ab.

Das bei der Operation anfallende Abfallmaterial (Verpackung, Explantate usw.) muss

wie jeder andere medizinische Abfall von der medizinischen Einrichtung entsorgt

werden.

« DieZ i hnik erfordert besondere Vorsict b (Vork g
der Knochenhhle, Ze i hnik, & mit dem Nark usw.);
diese sind in der Gebrauchsanweisung fiir den Zement aufgefiihrt.

« MADISON-Produkte wurden noch keiner Sicherheits- und
Kompatibilitatsuntersuchung in einem Magnetresonanzumfeld unterzogen. Es wurde
noch nicht untersucht, ob MADISON-Produkte sich in einem Magnetresonanzumfeld
erhitzen und abwandern.
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1.1 Empfehlungen fiir die allgemeil dung im mit der Technik

« Die chirurgischen Manahmen zur Vorbereitung des Knochenbetts miissen sich an
den Abmessungen und mechanischen Eigenschaften des Knochens orientieren.

« Stabilitdt und Positionierung der modularen Anord miissen stets iiberpriift
werden.

« Bei der Wahl des Kniezugangs und seines Verschlusses miissen die Qualitét
der Architektur und mechanischen Rekonstruktion des Kniegelenks und das
Muskelgleichgewicht beriicksichtigt werden.

« Inallen Fallen muss die Qualitat des Implantats (Stabilitt, Positionierung, Sauberkeit
der Oberflachen, Suche nach einem Nockenwelleneffekt, Reduktionstest usw.) nach
vollstandiger Positionierung tiberpriift werden.

7.2 Spezielle Empfehlungen

« Die 3 Hauptel aus denen die Kni p besteht (Femurkomp
Einsatz, Tibiabasisplatte) sind in jeweils 8 GroBen von 1 bis 8 lieferbar. Zwischen
Femurkondylen einerseits und der Tibiabasisplatte andererseits kann es bei einem
Patienten dimensionale Unterschiede geben. Deshalb kann es der Chirurg vorziehen,
unterschiedliche GroBen von Femurkomponente und Tibiabasisplatte zu wahlen.

Im Allgemeinen toleriert die MADISON-Prothese einen Unterschied von 2 GroBen,

wenn die Tibiakomponente kleiner und mit einer beweglichen Platte ausgestattet

ist; in allen anderen Konfigurationen ist ein Unterschied von einer GroRe (kleiner oder

groBer) mdglich. IMPLANET rét von der Verwendung von Komponenten mit groBeren

Unterschieden als den oben aufgefiihrten ab.

Es gibt zwei magliche Félle:

- Eine Prothese mit einer beweglichen Platte. Fiir Unterschiede von einer GraBe
kann der Einsatz entweder so groB wie die Tibiakomponente oder so gro
wie die Femurkomponente gewahlt werden. Im Fall eines Unterschieds von 2
GroBen muss der Einsatz die dazwischen liegende GroRe aufweisen. Beispiel: Bei
Verwendung einer Tibiaplatte von GroBe 3 und eines Femurs von GroBe 5 muss
der Einsatz GroBe 4 aufweisen.

- Bei einer Prothese mit fixierter Platte miissen Tibiabasisplatte und Einsatz
dieselbe GroBe aufweisen.
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Bewegliche Platte
Unterschied von 1 GroRe zwischen
Femurkomponente und Tibiabasisplatte Unterschied von 2
1.Fall: Femur- | 2. Fall: Einsatz und rGrb'Ben 2wischen
und ibiabasi: !
Einsatz weisen weisen dieselpe | und Tibiabasisplatte
dieselbe GroBe auf GroBe auf
iemur— GroBe +1 oder -1 GroBe +1
(omponente 0
Einsatz 0 0
Tibiabasisplatte GroRe +1 oder-1 GroRe -1
Fixierte Platte
Unterschied von 1 GroBe zwischen
Femurkomponente und
Tibiabasisplatte
Femur- N
Komponente GroBe +1oder -1 Nicht zutreffend
Einsatz
0
Tibiabasisplatte
- Die Wahl, ob eine der beiden Metallk (Fe oder

Tibiabasisplatte) zementiert werden soll oder nicht ist unabhéngig von der Wahl
der jeweils anderen Komponente. Uns liegen keine Daten iiber Kombinationen
aus einem zementierten Femur mit einer unzementierten Pfanne oder einem
unzementierten Femur mit einer zementierten Pfanne vor: die Verwendung dieser
Konfigurationen ist kontraindiziert.

« Bei Zweifeln im Hinblick auf die Stabilitat der definitiven Tibiabasisplatte sind
Verlangerungsschafte vorgesehen, die nach Entfernen der vormontierten
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Metallkappe unter den Tibiakiel geschraubt werden.
« Die Hinweise ML und AP auf den Etiketten weisen auf die mediolateralen und
i der Impl. hin.

8. Nebenwirkungen
8.1 Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Patienten:
- Tiefe Venenthrombose und Lungenembolie,
- Uberempfindlichkeitsreaktion gegen einen der Bestandteile des Implantats.

8.2 Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Arthroplastik:
- Knochenfrak (einschlieBlich Patellafraktur),
- Reaktionen in Knochen, die mit dem Implantat in Beriihrung stehen, Osteolyse,
- artikulare oder periartikulare Kalzifizierung,
Gelenkversagen: Versagen des Streckapparats, Instabilitdt und/oder Einschrankung
der Gelenkbeweglichkeit im Zt mit Ihafter Positioni des
Implantats, Genu flexum oder recurvatum, Fehlausrichtung des Knies, Varus- oder
Valgus-Stellung, iibermaBige Rotation, Steifheit, Luxation oder Subluxation,
ungleiche Lange der GliedmaRen,
- Schorf oder verzogerte Wundheilung,
- Hamatom, GefaRlasionen und/oder thromboembolische Ereignisse,
- periphere Neuropathien,
Infektion,
Schmerzen,
Ldsen und daraus resultierend Migration, Verformung, Risse oder Frakturen einer
Komponente,
- Versagen der Haftung zwischen Hydroxylapatit und Titan-Spray,
- VerschleiB des Einsatzes an den Gelenkflachen, an denen Reibung auftritt,
Reaktion lokaler oder entfernt liegender Gewebe durch abriebbedingte Trimmer
infolge der Funktion der Knieprothese (diese Triimmer kénnen sich im Korper
verteilen und eine Gewebereaktion ausldsen),
- allergische Uberempfindlichkeitsreaktion gegen das Material, aus denen die
Implantate bestehen,
- Die Verwendung von Zement ist mit eigenen Komplikationen verbunden.
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9. Informationen, die der Chirurg dem Patienten geben muss

« Der Chirurg muss Patienten mit Implantaten darauf hinweisen, dass sie sich an die
Regeln fiir eine hygienische Lebensfilhrung halten miissen und eine falsche oder
schdliche Belastung des Gelenks mit der Prothese vermeiden miissen. Die Patienten
sollten insbesondere darauf hingewiesen werden, dass ihr Korpergewicht und der Grad
hrer kdrperlichen Bewegung einen Einfluss auf die Langlebigkeit der Prothese haben.

Inshesondere konnen die folgenden Faktoren den Erfolg der Implantation gefahrden:

- Nichtpravention von lokalen und allgemeinen Infektionen,

- Drogensucht und/oder Drogen-und Medikamentenmisshrauch,

- iiberméBiges Korpergewicht,

- intensive kdrperliche Aktivitaten oder wiederholte Bewegungen, die die Prothese
iiberméBig stark belasten (harte korperliche Arbeit, Laufen usw.),

Risiko eines Konflikts mit anderen Prothesen,

- mangelnde intellektuelle Fahigkeit des Patienten, die Anweisungen des Arztes zu
verstehen und zu befolgen.

« Bei jeder Behandlung oder Untersuchung in der Nahe des Implantats (Injektionen
von Medikamenten in das GesdB oder Aufnahmen oder MRT usw.) muss der Patient
darauf hinweisen, dass er eine Prothese tragt.

« Der Chirurg muss den Patienten darauf hinweisen, dass es im Laufe der Zeit zum
VerschleiB bestimmter Prothesenkomponenten und zu méglichen Verénderungen
des mit dem Implantat in Beriihrung stehenden Knochens kommen kann. Der Patient
muss darauf hingewiesen werden, dass eine regelméBige Kontrolle der Prothese
durch einen Orthopdden von groBter Wichtigkeit ist und dass er den Orthopaden
auch dann aufsuchen soll, wenn er auffallige Symptome bemerkt.

10. Haftung

IMPLANET ist nicht fiir Folgeverluste oder v liche Verluste im Z
mit der Operation, Schaden oder Kosten verantwortlich, die sich direkt oder indirekt
aus der Anwendung des Produkts ergeben.

IMPLANET akzeptiert und ermichtigt keine Drittpartei zur Ubernahme einer
weitergehenden Haftung oder einer Haftung im Zusammenhang mit den Produkten
von IMPLANET im Namen von IMPLANET.

" b
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11. Informationen zur Qualitét

Wenn dieses Implantat nicht zu lhrer vélligen Zufriedenheit ausféllt, setzen Sie sich
bitte mit der Qualitatsabteilung von IMPLANET in Verbindung und benachrichtigen
uns iiber die Art der bemerkten Fehler unter Angabe der Referenznummer und
Chargenbezeichnung des Implantats.

Hersteller: IMPLANET
Technopole Bordeaux Montesquieu
Allée Frangois Magendie
33650 Martillac - Frankreich
Tel. 33(0)557 995 555 / Fax. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

C€oiso ® ®

2010
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MADISON
Protesi totale di ginocchio
Impianto sterile monouso
Istruzioni per |'uso per il chirurgo - 30020/Versione 03

Ha scelto un impianto destinato all‘artroplastica di ginocchio prodotto da IMPLANET.
In quanto tale, risponde ai requisiti di design, produzione e controllo specificati nello
standard IS0 13485.

« Prima dell'uso, & fondamentale leggere le informazioni riportate in queste istruzioni
ei dati contenuti nelletichettatura.

« Se pertinente, i documenti di ac quali la doc jone di
vendita, la tecnica chirurgica, i tracciati, i file tecnici e i programmi di follow-up, sono
disponibili presso il nostro servizio clienti e/o nel sito internet di IMPLANET.

« Questoimpianto deve essere usato esclusi da personale formato e qualificato
e che sia a conoscenza di queste istruzioni per |'uso.

1. Prestazioni

« Questo impianto fa parte di una gamma di prodotti progettati e realizzati
per ripristinare la funzionalita dell’articolazione del ginocchio nell'ambito del
trattamento di prima intenzione o in caso di revisione.

« La longevita e la qualita dellartroplastica dipendono dal suo ambiente, dalle
condizioni di posizionamento e dalle condizioni d'uso.

« Per ottenere prestazioni e longevita della protesi ottimali, & fondamentale attenersi
alle combinazioni raccomandate nel nostro sistema documentale.

« In nessuna circostanza gli impianti della serie MADISON potranno essere combinati
con impianti di altra serie.

2. Materiali
« IMPLANET utilizza esclusivamente, salvo altrimenti specificato, i sequenti materiali
standardizzati, specificatamente destinati agli impianti chirurgici:

Componenti femorali e piatti tibiali:
- Lega di cromo-cobalto

- Lega di titanio

- Titanio puro e idrossiapatite (solo impianti rivestiti)
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Rotule:
- Polietilene ad altissimo peso molecolare
- Lega dititanio

Inserti:
- Polietilene ad altissimo peso molecolare

« Le componenti femorali e i piatti tibiali non rivestiti vengono fissati con cemento
acrilico.

« Lesatta natura del materiale di ciascuna componente € riportata nell'etichetta.

« Perquel che riguarda 'assemblaggio, IMPLANET rispetta gli standard di compatibilita
dei materiali definita dai regolamenti vigenti.

3. Indicazioni

Questo impianto & indicato per la sostituzione dell‘articolazione del ginocchio; le

indicazioni principali sono le seguenti:

- osteoartrosi degenerativa o artrosi post-traumatica in pazienti in cui I'et3, il peso e il
livello di attivita sono compatibili con un risultato soddisfacente a lungo termine

- poliartrite reumatoide

- revisione di procedura di artroplastica monocompartimentale, se la massa ossea e la
stabilita dei legamenti lo permettono

- fallimento dellintervento di osteotomia.

4. Controindicazioni
Tipicamente si considerano alcuni di questi problemi come controindicazioni al
posizionamento di una protesi totale di ginocchio:
Controindicazioni assolute:
- supporto osseo di scarsa qualita o inadeguato,
- legamenti laterali danneggiati, disfunzione dell'apparato estensore,
- infezione locale, remota o recente, sepsi del ginocchio,
- grave malattia vascolare,
- ginocchio recurvato originato da deficit muscolare,
- ginocchio flesso che non pud essere corretto,
- artrodesi riuscita del ginocchio,
- parametri inc ibili con risultati
livello di attivita fisica, ecc.,

Adict:

i a lungo termine: eta, peso,
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- ica del paziente inc
torie associate a questo tipo di intervento.

Controindicazioni relative:

- controindicazione medica all'anestesia,

- allergia nota a uno dei componenti dell'impianto,

- anamnesi di osteomielite intorno al ginocchio,

- artropatia neuropatica,

- superficie muscolare o tessutale che ricopre il sito operatorio inadeguata,

- obesita.
Nonostante cio, dovra essere il chirurgo a valutare il rapporto rischio/beneficio nel
momento in cui si decide se optare o meno per una protesi nellambito di queste
eziologie.

con le limitazioni postopera:

N.B.:seil posizi di un impianto é ritenutc lasoluzione migliore per il
paziente e presenta una o pil controindicazioni, é il chirurgo che si deve incaricare di
informare tale paziente dei possibili rischi relativi al successo dell'intervento e deve
fornire a questi consigli utili sulle misure che potrebbera ridurre gli effetti di queste
controindicazioni.

5. Condizioni di conservazione/Data di scadenza

« Le condizioni di conservazione e manipolazione devono poter garantire 'integrita
dellimpianto e della sua confezione.

« Non utilizzare impianti danneggiati.

« Prima di utilizzare questo impianto € essenziale accertare che la confezione sia priva
di danno e controllare la data di scadenza indicata sull'etichetta, che garantisce la
condizione di sterilita dell'impianto.

6. Sterilizzazione

« Questo impianto € stato sterilizzato ai sensi dei regolamenti vigenti per mezzo di
raggi gamma (etichettatura“R").

« Laristerilizzazione di questo impianto & categoricamente proibita e solleva IMPLANET
da qualsiasi responsabilita.

« Se un prodotto monouso viene riutilizzato, le prestazioni, la pulizia e la sterilita
del dispositivo non possono essere pil garantite. Cio puo portare a fallimento
dell'intervento o rischio di infezione, che potrebbe causare la morte del paziente.
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7. Raccomandazioni per I'uso

« Efondamentale osservare condizioni di asepsi quando si apre la confezione protettiva
essi estrae limpianto.

Alcune parti dellimpianto sono specificatamente protette o sono fornite con un
dispositivo monouso che serve a facilitarne I'uso. Prestare attenzione nel rimuovere
questa protezione o questi dispositivi quando non servono pitt.

Tutti gli impianti devono essere utilizzati nella loro forma originale, salvo altrimenti
indicato in maniera specifica. Qualsiasi modifica necessaria apportata allimpianto &
di responsabilita esclusiva del chirurgo. Gli impianti devono essere manipolati con
estrema cura: la loro durata puo ridursi significativamente se la superficie viene
tagliata, sottoposta a torsione o graffiata.

La componente femorale presenta una versione destra e una sinistra. E fondamentale
attenersi alle indicazioni per il lato corretto indicate chiaramente sull'etichetta.

« Ladimensione degliimpianti p ipuo d inata nella pianificazione
preoperatoria e usando impianti di prova.

Solo I'uso corretto dell'apparecchiatura ausiliaria fornita da IMPLANET e specifica per
l'impianto garantisce il suo posmonamemo soddisfacente.

+ Incaso diespianto, sid it dizioni di d

Si raccomanda categon(amente di evitare la combinazione dei nostri prodotti con
elementi provenienti da altre fonti (produttori).

I rifiuti dell'operazione (confezione, espianti, ecc.) devono essere smaltiti nello stesso
modo in cui la struttura sanitaria smaltisce qualsiasi altro rifiuto sanitario.

La tecnica di (ementazwne richiede precauzioni speciali (preparazione della cavita
ossea, tecnica di ¢ cooperazione con I ista, ecc.), elencate nel
fogliollustrativo specifico del cemento.

| dispositivi MADISON non sono stati sottoposti a valutazione di sicurezza e
compatibilita in ambiente di risonanza magnetica. Il surriscaldamento e la migrazione
dei dispositivi MADISON in ambiente di risonanza magnetica non sono stati testati.

7.1 Raccomandazioni per I'uso generale relative alla tecnica

« E necessario adattare I'azione chirurgica volta alla preparazione del letto osseo per
accomodare le dimensioni e le proprieta meccaniche dell'osso.

« Controllare sempre la stabilita e il posizionamento degli elementi modulari.

« Lascelta di approccio al ginocchio e la sua chiusura devono tenere in considerazione
la qualita della ricostruzione architettonica e meccanica del ginocchio e devono
rispettare il bilancio muscolare.
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«In ogni caso la qualita dellimpianto (stabilita, posizionamento, pulizia delle
superfici, ricerca dell'effetto camma, test di riduzione, ecc.) deve essere controllata
a posizionamento completato.

7.2 Raccomandazioni specifiche

« |13 elementi principali che costituiscono la protesi totale del ginocchio (componente
femorale, inserto, piatto tibiale) sono disponibili ciascuno in 8 misure, da 1a 8. Nello
stesso paziente € possibile che vi siano differenze di dimensioni tra condili femorali,
da una parte, el piatto tibiale, dall‘altra. Di conseguenza il chirurgo puo preferire di
scegliere una componente femorale e un piatto tibiale di misure diverse.

In generale, la protesi MADISON tollera una differenza di 2 misure quando la

componente tibiale & pils piccola e con un piatto mobile, e una differenza di pit 0 meno

una misura in tutte le altre configurazioni. IMPLANET raccomanda di non utilizzare

componenti con differenze superiori a queste.

Vi sono due casi possibili:
- una protesi con un piatto mobile. Per differenze di una misura, lnserto pud avere
la stessa misura della componente tibiale o di quella femorale. Per differenze di 2
misure, 'inserto deve avere una misura intermedia. Per esempio: se si utilizzano un
piatto tibiale di misura 3 e un femore di misura 5, Iinserto deve essere di misura 4.
- una protesi con un piatto fisso: il piatto tibiale e I'inserto devono essere della
stessa misura.

Piatto mobile

Differenza di 1 misura tra componente

femorale e piatto tibiale Differenza di 2 misure
PEBEs- 2° caso: inserto e s compongnte
MEITEIELS iatto ti‘biale della femurél? ¢ patty
einserto della B 8 tibiale
" stessamisura
stessa misura
Componente Misura +10-1 Misura +1
femorale 0
Inserto 0
) 0
Piatto tibiale Misura+10-1 Misura -1

46



Piatto fisso

Differenza di 1 misura tra
componente femorale e piatto tibiale

@t Misura+10-1
femorale
Inserto
0
Piatto tibiale

Non applicabile

« La scelta di cementare una delle due componenti di metallo (femore o piatto
tibiale) o meno & indipendente dalla scelta dell’altra componente. La societa non
dispone di dati relativi alle combinazioni femore cementato - piatto non cementato
e femore non cementato - piatto non cementato: 'utilizzo di tali configurazioni &

controindicato.

« Se vi sono dubbi sulla stabilita del piatto tibiale definitivo, sono disponibili steli
di prolunga, che vengono posizionati avvitandoli sotto il fittone tibiale, dopo aver
rimosso la capsula metallica premontata.

« Le diciture ML e AP sulle etichette indicano la dimensione medio-laterale e antero-
posteriore degli impianti.

8. Effetti avversi

8.1 Effetti avversi relativi al paziente:
- trombosi venosa profonda ed embolia polmonare,
- reazione diipersensibilita a uno dei componenti dellimpianto.

8.2 Effetti avversi associati all‘artroplastica:
- frattura ossea (compresa la frattura della rotula),

- reazioni nelle ossa a contatto con Iimpianto, osteolisi,

- calcificazioni articolari o peri-articolari,
- deficit articolare: deficit dell'apparato estensore, instabilita e/o limitazione della
mobilita articolare associata a posizionamento difettoso dell'impianto, ginocchio
flesso o recurvato, allineamento incorretto del ginocchio, ginocchio varo o di
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valgo, rotazione eccessiva, rigidita, lussazione o sublussazione,

- lunghezza ineguale degli arti,

- croste o guarigione ritardata,

- ematoma, lesioni vascolari e/o accidenti tromboembolici,

neuropatie periferiche,

infezione,

dolore,

- allentamento che puo causare migrazione, deformita, incrinature o fratture di un
componente,

- mancata adesione dello spray di titanio e idrossiapatite,

usura dell'inserto nelle superfici articolari in cui si verifica frizione,

- reazione tessutale locale o remota causata da detriti per usura inerente al
funzionamento di una protesi di ginocchio (tali detriti possono disseminarsi
nell'organismo e provocare una reazione del tessuto),

- reazione allergica di sensibilita ai materiali che costituiscono gli impianti,

- I'uso del cemento ha le sue complicanze.

9. Informazioni che il chirurgo deve fornire ai pazienti

« Il chirurgo deve raccomandare ai pazienti con impianti di osservare le regole di igiene
quotidiana e deve avvertirli di evitare qualunque tensione scorretta o dannosa a
carico dellarticolazione con la protesi. E particolarmente consigliabile informare i
pazienti che il peso e il livello di attivita puo influire sulla longevita della protesi.

| fattori che & probabile ¢ il successo dell ione di impianto sono,

nello specifico:

mancata prevenzione di infezioni locali e generali,

- assuefazione a sostanze stupefacenti e/o tendenza all'abuso di farmaci e sostanze
stupefacenti,

- Peso eccessivo,

attivita fisiche intense o movimenti ripetuti che espongono la protesi a carichi

eccessivi (esercizio fisico intenso, corsa, ecc.),

rischi di conflitto con altre protesi,
- incapacita mentale del paziente a comprendere e attenersi alle istruzioni del

medico.

« Nell'eventualita di un qualsiasi trattamento o esame in prossimita dellimpianto
(iniezioni di farmaco nelle natiche o scansione o RM, ecc.), il paziente deve segnalare
la presenza di una protesi.
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« Il chirurgo deve informare il paziente che, col tempo, & possibile che si verifichino
usura di certi componenti protesici e alterazioni del tessuto osseo a contatto con
limpianto. Il paziente deve essere informato che & fondamentale sottoporsi a un
regolare monitoraggio da parte di un chirurgo ortopedico e deve essere invitato a
fissare un‘altra consultazione in caso di eventuali sintomi che appaiono anomali.

10. Responsabilita

IMPLANET non potra essere ritenuta responsabile di eventuali perdite consecutive o
accidentali relative all'operazione, danni o costi, diretti o indiretti, che derivano dall'uso
del prodotto.

IMPLANET non si assume né autorizza alcuna terza parte ad assumersi a suo nome
qualsiasi ulteriore responsabilita né qualsiasi responsabilita associata i suoi prodotti.

11. Informazioni sulla qualita

Qualora questo impianto non La soddisfi completamente, contatti il Dipartimento
di qualita di IMPLANET e ci informi della natura dei difetti notati con il numero di
riferimento e di lotto dell'impianto.

Prodotto da: IMPLANET
Technopole Bordeaux Montesquieu
Allée Frangois Magendie
33650 Martillac - Francia
Tel. 33(0)557 995 555/ Fax. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

(€uss @ ®

2010
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MADISON
Totale knieprothese
Steriel implantaat voor eenmalig gebruik
i ijzing voor chirurg - 30020/Versie 03

U hebt gekozen voor een implantaat bestemd voor knieartroplastiek dat is vervaardigd
door IMPLANET. Als zodanig voldoet het product aan de vereisten met betrekking tot
vormgeving, fabricage en controle zoals beschreven in ISO-norm 13485.

« Hetisvan essentieel belang om véor gebruik de informatie in deze gebruiksaanwijzing
en op de etiketten door te lezen.

. leidende doc ie, zoals verkoopd: e, i ie over de te
hanteren operatietechniek, tracing/kanalen/patronen, technische bestanden en
follow-upschema’s zijn, indien van toepassing, verkrijgbaar via onze kI vice
en/of te vinden op de IMPLANET-website.

« Dit implantaat mag uitsluitend worden gebruikt door daartoe opgeleide, bevoegde
personen die bekend zijn met deze gebruiksaanwijzing.

1. Werking

« Dit implantaat maakt deel uit van een serie producten die zijn ontworpen en
vervaardigd met het doel de functionaliteit van het kniegewricht te herstellen bij
eerste behandeling of bij revisie.

« De en kwaliteit van artroplastiek zijn afhankelijk van de omgeving en
factoren met betrekking tot plaatsing en toepassing.

« Met het oog op een optimale werking en levensduur van de prothese is het van
essentieel belang de combinaties in acht te nemen die in ons documentatiesysteem
worden geadviseerd.

« Implantaten uit de MADISON-serie mogen in geen geval worden gecombineerd met
implantaten uit een andere serie.

2. Materialen
« Tenzij anderszins vermeld, maakt IMPLANET uitsluitend gebruik van de volgende gestan-
daardiseerde materialen die specifiek bestemd zijn voor chirurgische implantaten:

Femurcomponenten en tibiaplaten:

- Chroom-kobaltlegering

- Titaniumlegering

- Zuiver titanium en hydroxyapatiet (alleen gecoate implantaten)
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Patella’s:
- Polyethyleen met zeer hoog moleculair gewicht
- Titaniumlegering

Tussenstukken:
- Polyethyleen met zeer hoog moleculair gewicht

« Ongecoate femurcomponenten en tibiaplaten worden gefixeerd met behulp van
acrylcement.

« De precieze aard van het materiaal van elke component staat vermeld op het etiket.

« Wat betreft het combineren van materialen respecteert IMPLANET de compatibiliteit
van de materialen zoals omschreven in de geldende regelgeving.

3. Indicaties
Dit implantaat is bedoeld ter vervanging van het kniegewricht. De belangrijkste
indicaties zijn:

- degeneratieve osteoartritis of artrose na trauma, bij patiénten bij wie de leeftijd,
het gewicht en de mate van activiteit een bevredigend langetermijnresultaat niet
in de weg staan;

- polyarthritis rheumatica;

- revisie van unicompartimentele artroplastiekingreep, indien botmassa en
ligamentaire stabiliteit dit toelaten;

- mislukte osteotomie.

4. Contra-indicaties

Volgens de gewoonte worden sommige van de onderstaande problemen beschouwd

als contra-indicaties voor het plaatsen van een totale knieprothese.

Absolute contra-indicaties:
- Idoende of gebrekkige benige
- beschadigde laterale ligamenten, gestoorde functie van de strekspieren;
- plaatselijke infectie, enige tijd geleden of langer geleden, sepsis van de knie;
- ernstig vaatlijden;
- recurvatied jteit als gevolg van sp
- flexiedeformiteit die niet kan worden gecorrigeerd;
- geslaagde artrodese van de knie;
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- factoren die een bevredigend langetermijnresultaat in de weg staan: leeftijd,
gewicht, mate van lichamelijke activiteit, enz.;
- neurologische aandoening van de patiént die onverenigbaar is met de
postoperatieve restricties die horen bij dit type ingreep.
Relatieve contra-indicaties:
- medische contra-indicaties voor anesthesie;
- bekende allergie voor een van de implantaatonderdelen;
- voorgeschiedenis van osteomyelitis rond de knie;
- neuropathische gewrichtsaandoening;
- onvoldoende spierweefsel of ander bedekkend weefsel op de operatieplaats;
- obesitas.
Desalniettemin is het aan de chirurg om de risico’s en voordelen af te wegen bij de
besluitvorming of plaatsing van een prothese al dan niet gewenst is in het licht van de
desbetreffende ziekteoorzaken.

NB: Als plaatsing van een implantaat als beste oplossing voor de patiént wordt
gezien ondanks dat er één of meer contra-indicaties van toepassing zijn, behoort
het tot de verantwoordelijkheid van de chirurg om de patiént in te lichten over
de mogelijke risico’s voor het welslagen van de ingreep en de patiént alle advies
te verstrekken dat nuttig kan zijn met betrekking tot maatregelen die kunnen
worden genomen om de gevolgen van de desbetreffende contra-indicaties
te beperken.

5. digheden/Uiterste g

« De omstandigheden waaronder het product wordt bewaard en gehanteerd, dienen
zodanig te zijn dat het i en de kking worden ij van
beschadigingen.

« Beschadigde implantaten mogen niet worden gebruikt.

« Hetis zeer belangrijk dat vaér gebruik van dit implantaat wordt gecontroleerd of de
verpakking onbeschadigd is en of de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken, om de
garantie te hebben dat het implantaat steriel is.

6. Sterilisatie
« Ditimplantaat is conform de huidige
(“R"-label).
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is beslist niet en zou

« Het opnieuw van dit i
IMPLANET ontslaan van alle aansprakelijkheid.

« Indien een product voor eenmalig gebruik opnieuw wordt gebruikt, kunnen de
werking, reiniging en steriliteit niet meer worden gegarandeerd. In het bijzonder
kan dit leiden tot mislukking van de ingreep of het risico van infectie met zich
meebrengen, wat kan resulteren in het overlijden van de patiént.

7. Advies met betrekking tot de toepassing
« Het s zeer belangrijk dat onder aseptische omstandigheden wordt gewerkt wanneer
de beschermende verpakking wordt geopend en het implantaat eruit wordt genomen.
« Bepaalde onderdelen van het implantaat zijn voorzien van een speciale bescherming
of worden geleverd met een voorziening voor eenmalig gebruik die dient om
de toepassing te vergemakkelijken. Zodra de desbetreffende bescherming of
voorzieningen geen nut meer hebben, dienen deze voorzichtig te worden verwijderd.
Alle implantaten dienen in hun oorspronkelijke vorm te worden toegepast, tenzij
specifiek anders wordt vermeld. Eventuele aanpassingen aan het implantaat die
nod|g mochten zijn, vallen onder de eigen verantwoordelijkheid van de chirurg. Met

dient uiterst zorgvuldig te worden snijden, vervormen of
krassen in het oppervlak kan de Ievensduur aanzienlijk verkorten.
« De femurcomp bestaat in een uitvoering voor de linker- en rechterzijde. Het is

van essentieel belang dat wordt gelet op de aanduiding van de desbetreffende zijde,
die duidelijk is aangegeven op het etiket.

De benodigde maat van het implantaat kan worden bepaald door preoperatieve
planning en het gebruik van testexemplaren.

Het implantaat kan alleen naar tevredenheid worden geplaatst bij correcte
toepassing van de bijkomende, door IMPLANET geleverde en specifiek voor het
implantaat bestemde benodigdheden.

Mocht het implantaat worden verwijderd, dan dient rekening te worden gehouden
met de voorwaarden die gelden voor desinfectie en sterilisatie.

Wij adviseren met klem om de producten niet te combineren met onderdelen van
andere herkomst (fabrikant).

Het bij de ingreep geproduceerde afval (verpakking, verwijderde implantaten, enz.)
dient de zorginstelling op dezelfde manier te behandelen als het andere medisch afval.
Het vastzetten van de prothese met cement vraagt om speciale maatregelen
(voorbereiding van de botholte, te gebruiken techniek, samenwerking met de
anesthesist, enz.), die zijn vermeld in het speciale instructieblad voor het cement.
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« De producten van MADISON zijn niet getest op veiligheid en compatibiliteit in
een MRI-omgeving, noch zijn er met de MADISON-producten verhittings- en
igrati in een MRI-omgeving

7.1 Algemene, techniekgerelateerde aanbevelingen

« Chirurgische handeli gericht op de iding van het botoppervlak waarop
het implantaat komt te rusten, dienen te worden afgestemd op de afmetingen en
mechanische eigenschappen van het bot.

« De stabiliteit en positie van de modulaire verbindingen dienen altijd te worden
gecontroleerd.

« Bij de keuze van de toegangsroute naar de knie en de te gebruiken hechttechniek dient
rekening te worden gehouden met de bouw en mechanische eigenschappen van de te
reconstrueren knie en dient het evenwicht tussen de spieren bewaard te blijven.

« In ieder geval dient na plaatsing controle plaats te vinden op de kwaliteit van het
implantaat (stabiliteit, positionering, afwerking van opperviakken, “cam effect’,
reductietest, enz.).

7.2 Specifieke aanbevelingen

« De drie hoofdonderdelen van de totale knieprothese (femurc |
tibiaplaat) zijn elk verkrijgbaar in acht maten: 1 t/m 8. Bij een patiént kunnen
afmetingsverschillen bestaan tussen enerzijds de femurcondyli en anderzijds de
tibiaplaat. Het is dan ook mogelijk dat de chirurg kiest voor een femurcomponent en
een tibiaplaat met een verschillende maat.

Over het algemeen is bij de MADISON-prothese een verschil van twee maten mogelijk

wanneer de tibiacomponent kleiner is en een mobiele plaat/schijf wordt gebruikt, en

een verschil van ongeveer één maat in alle andere gevallen. IMPLANET adviseert om

geen componenten te gebruiken met grotere verschillen.

Er bestaan twee mogelijkheden.

- Een prothese met een mobiel glijvlak. Bij verschillen van één maat kan
het tussenstuk de maat hebben van hetzij de tibiacomponent, hetzij de
femurcomponent. Bij een verschil van twee maten moet het tussenstuk de
tussenliggende maat hebben. Voorbeeld: Indien een tibiaplaat in maat 3 en een
femurcomponent in maat 5 worden gebruikt, is een tussenstuk in maat 4 nodig.

- Een prothese met een gefixeerd glijvlak. De tibiaplaat en het tussenstuk moeten
dezelfde maat hebben.
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Mobiel glijvlak
1 maat verschil tussen femurcomponent
en tibiaplaat 2 maten
Geval 1: Geval 2: verschil tussen
femurcomponent tussenstuk en femurcomponent
entussenstukmet | tibiaplaat met entibiaplaat
dezelfde maat dezelfde maat
[ Maat +1of -1 Maat +1
component 0
Tussenstuk 0
0
Tibiaplaat Maat +10f -1 Maat-1
Gefixeerd glijvlak
1 maat verschil tussen
femurcomponent en tibiaplaat
ey Maat +1of -1
component Niet van toepassing
Tussenstuk
0

Tibiaplaat

« De keuze om voor een van beide metalen componenten (femurcomponent of
tibiaplaat) al dan niet cement te gebruiken, staat los van de keuze van de andere
component. We hebben geen gegevens over combinaties van een gecementeerd
femur met een ongec de plaat of een d femur met een
gecementeerde plaat: het gebruik van deze configuraties is gecontra-indiceerd.

« Indien er twijfel bestaat over de stabiliteit van de gekozen tibiaplaat, kan gebruik
worden gemaakt van de geleverde verlengstukken, die na verwijdering van de
voorgemonteerde metalen dop onder de tibiakam worden geschroefd.
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« De aanduiding “ML" en “AP” op de etiketten verwijst naar respectievelijk de

mediolaterale en anterioposterieure dimensie van de implantaten.

8. Ongewenste effecten

8.1 Bijwerkingen voor de patiént:
- diepe veneuze trombose en longembolie;

- g i tie op een van de i

8.2 Ongewenste effecten met betrekking tot artroplastiek:

- fracturen (waaronder patellafractuur);

- reacties in bot dat contact maakt met het implantaat, osteolyse;

- articulaire of periarticulaire calcificatie;

functieverlies van gewricht; functieverlies van strekspieren, instabiliteit en/of
beperking van gewrichtsmobiliteit in verband met ongelukkige plaatsing van
het implantaat, gebrekkige flexie of recurvatie, gebrekkige uitlijning van de knie,
varus-of valgusdeformiteiten, overmatige rotatie, stijfheid, luxatie of subluxatie;

ongelijke beenlengte;

scabies of langzame wondheling;

hematoom, vasculaire laesies en/of trombo-embolie;

- perifere neuropathie;

- infectie;

- pijn;

losraken, mogelijk leidend tot migratie, deformiteiten, scheuren of breken van
een component;

dhesie*

- slijtage van het tussenstuk ter hoogte van de gewrichtsvlakken waar zich frictie
voordoet;

- reacties van plaatselijk dan wel elders gelegen weefsel, veroorzaakt door débris
als gevolg van slijtage inherent aan de functie van een knieprothese (het débris
kan zich verspreiden door het lichaam en een weefselreactie teweegbrengen);
allergische reactie op het materiaal van de implantaten;
- complicaties inherent aan de toepassing van cement.

9. Informatie die de chirurg aan de patiént moet geven
« De chirurg moet patiénten met implantaten adviseren om zich te houden aan de
regels met betrekking tot hygiéne en waarschuwen voor onjuiste of schadelijke
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belasting van het gewricht met de prothese. Het is in het bijzonder raadzaam om de
patiént ervan op de hoogte te brengen dat diens gewicht en mate van activiteit van
invloed kunnen zijn op de levensduur van de prothese.
Factoren die het welslagen van de implantatie nadelig kunnen beinvloeden, zijn met
name:
- geen preventie van plaatselijke dan wel systemische infecties;
- drugsverslaving en/of medicatiemisbruik;
- overgewicht;
- intensieve lichamelijke activiteiten of herhaalde bewegingen die de prothese te
zeer belasten (zware lichamelijke arbeid, hardlopen, enz.);
risico van problemen met andere prothesen;
onvoldoende verstandelijk vermogen van de patiént om de aanwijzingen van de
arts te begrijpen en op te volgen.
Wanneer de patiént een behandeling of onderzoek in de buurt van het implantaat
ondergaat (injectie van medicatie in de billen of een scan, MRI, enz.), dient de patiént
aan te geven dat hij of zij een prothese heeft.
De chirurg dient de patiént ervan op de hoogte te stellen dat na verloop van tijd
bepaalde prothesecomponenten slijtage kunnen vertonen en dat zich veranderingen
kunnen voordoen in bot dat in contact staat met de prothese. Hij of zij moet ervan op
de hoogte worden gebracht dat het van groot belang is dat de prothese regelmatig
wordt gecontroleerd door een orthopedisch chirurg. Ook moet worden geadviseerd
om bij klachten die abnormaal lijken, een aparte afspraak te maken.

10. Aansprakelijkheid

IMPLANET kan niet aansprakelijk worden gesteld voor gevolg- of accidentele schade
die verband houdt met de operatie, ander nadeel of kosten die direct dan wel indirect
voortvloeien uit de toepassing van het product.

IMPLANET aanvaardt geen verdere aansprakelijkheid, al dan niet verband houdend
met zijn producten, en machtigt ook geen derden om dit namens IMPLANET te doen.

11. Informatie met betrekking tot kwaliteit

Mocht u niet helemaal tevreden zijn over dit implantaat, dan kunt u contact opnemen
met de afdeling Kwaliteit van IMPLANET om melding te maken van de aard van de
ervaren gebreken, onder vermelding van het product- en lotnummer van hetimplantaat.
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MADISON
Protese total do joelho
Implante estéril, de uso tinico
Instrugdes de utilizagao para o cirurgiao - 30020/Versao 03

Escolheu um implante destinado a artroplastia do joelho fabricado pela IMPLANET.
Como tal, este implante satisfaz os requisitos relacionados com o design, fabrico e
controlo descritos na norma IS0 13485.

« Antes da utilizado, é essencial ler toda a informacdo fornecida nestas instrugdes,
bem como os dados apresentados no rotulo.

« Se aplicavel, os documentos inclusos, como, por exemplo, documentagao de vendas,
técnica cirdrgica, rastreabilidade, ficheiros técnicos e kits de planos de seguimento,
estao disponiveis junto da nossa assisténcia ao consumidor e/ou no site da IMPLANET
na Internet.

« Esteimplante deve ser utilizado exclusivamente por pessoas formadas e qualificadas,
que estejam familiarizadas com estas instrugdes de utilizacao.

1. Desempenho

« Este implante faz parte de uma gama concebida e produzida para repor a
funcionalidade da articulacdo do joelho, no contexto de tratamento de primeira
intencdo ou na eventualidade de uma revisao.

« Alongevidade e qualidade da artroplastia dependem do ambiente, das condicdes de
posicionamento e das respectivas condicdes de utilizacao.

« Para obter desempenhos e longevidade dptimos da prétese, € essencial cumprir com
as combinagdes recomendadas no nosso sistema de documentagdo.

« 0s implantes da gama MADISON ndo podem, em circunstancia alguma, ser
misturados com implantes de outra gama.

2. Materiais

« A IMPLANET utiliza exclusivamente, a menos que haja especificagdo em contrério,
os seguintes materiais padronizados, destinados especificamente a implantes
cirtirgicos:

Componentes femorais e placas de base

- Liga de cromio/cobalto

- Liga de titénio

- Titanio puro e hidroxiapatite (apenas nos implantes revestidos)
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Rotulas:
- Polietileno de peso molecular muito elevado
- Liga de titanio

Insercoes:
- Polietileno de peso molecular muito elevado

« 0s componentes femorais ndo revestidos e as placas de base tibial sdo fixadas com
cimento acrilico.

« Anatureza exacta do material de cada componente é referida no rétulo.

« No que respeita a montagem, a IMPLANET respeita a compatibilidade dos materiais
definidos pelos regulamentos em vigor.

3. Indicagdes

Este implante destina-se a substituir a articulagdo do joelho, sendo as principais

indicacdes as seguintes:

- Osteoartrite degenerativa ou artrose pds-traumatica, em doentes com idade, peso e
nivel de actividade compativeis com um resultado satisfatdrio a longo prazo

- Poliartrite reumatdide

- Revisdo de procedimento de artroplastia unicompartimental, se a massa dssea e a

bilidade dos li assim o p
- Osteotomia falhada

4. Contra-indicagoes
E habitual considerar alguns destes problemas como contra-indicacdes para o
posicionamento de uma protese total do joelho:
Contra-indicagdes absolutas:
- Suporte dsseo inadequado ou de baixa qualidade,
- ligamentos laterais danificados, mau funcionamento do aparelho extensor,
- infecgdo local, recente ou mais antiga, sepsia do joelho,
- doenga vascular grave,
- deformacao recurvatum, originada por deficiéncia muscular,
- deformacao em flexum que nao possa ser corrigida,
- artrodese bem sucedida do joelho,
- para que sejam il iveis com isfatdrios a longo prazo:
peso, idade, nivel de actividade fisica, etc.,
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- condicdo neuroldgica do doente incompativel com as restricoes pds-operatdrias
associadas a este tipo de intervengdo.

Contra-indicagdes relative

- contra-indicagdo médica a anestesia,

- alergia conhecida a um dos componentes do implante,

- histéria de osteomielite em redor do joelho,

- articulagdo neuroptica,

- revestimento muscular ou tecidular inadequado do local operatorio,

- obesidade.
No entanto, o cirurgiao é responsavel pela avaliagdo da relagao de risco/beneficio ao
tomar uma decisdo relativamente a utilizar ou ndo uma protese no contexto destas
etiologias.

N.B.: ao posicionar um implante, considera-se que este é a melhor solugdo para
0 doente e se este ap uma ou vdrias contra-indicagoes, o cirurgido é o

sponsdvel por informar o doente relati aos riscos possiveis no que respeita
ao sucesso da intervengdo, e por lhe prestar qualquer aconselhamento titil quanto ds
medidas que possam reduzir os efeitos destas contra-indicagdes.

5. Condigdes de conservagao / Prazo de validade

« As condigdes de conservacdo e manuseamento tém de conseguir garantir a
integridade do implante e da respectiva embalagem.

« Osimplantes danificados nao podem ser utilizados.

« Antes de utilizar este implante, é essencial assequrar-se de que a embalagem ndo
se encontra danificada e verificar o prazo de validade indicado no rétulo, o qual
proporciona uma garantia em como o implante se encontra em condicdo estéril.

6. Esterilizacao

« Este implante foi esterilizado de acordo com os regulamentos actuais por radiagdo
gama (rotulagem“R").

« Avreesterilizagdo deste implante estd categoricamente proibida e ilibaria a IMPLANET
de qualquer responsabilidade.

« Se um produto de uso dnico for reutilizado, o desempenho, a limpeza e a
esterilidade dos dispositivos deixam de poder ser garantidos. Isto pode levar, em
particular, a falha da intervencdo ou ao risco de infecgdo, que poderd resultar na
morte do doente.
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7. Recomendagbes de utilizagao

« E essencial cumprir com as condigdes de assepsia ao abrir a embalagem protectora e
o retirar o implante.

Determinadas partes do implante especificamente protegidas ou sdo
fornecidas como dispositivo de uso tnico, 0 que se destina a facilitar a respectiva
utilizagdo. Tenha cuidado ao retirar esta protecdo ou estes dispositivos quando
deixarem de ser iteis.

Todos os implantes tém de ser utilizados na sua forma original, a menos que haja
uma referéncia especifica em contrario. Todas as alteragdes necessarias ao implante
sdo da exclusiva responsabilidade do cirurgiao. Os implantes tém de ser manuseados
com um cuidado meticuloso; cortar, torcer ou riscar a superficie pode reduzir
significativamente o tempo de vida dos implantes.

Existe uma verso direita e esquerda do componente femoral. E essencial cumprir
com a indicao para o lado apropriado, que se encontra claramente indicado no
rétulo.

0 tamanho dos implantes p pode i através de pl.
pré-operatdrio e da utilizagdo de implantes de teste.

Apenas o uso correcto do equipamento auxiliar fornecido pela IMPLANET e especifico
para o implante garante o posicionamento satisfatério do mesmo.

Na eventualidade de explantacdo, tém de respeitar-se as condicdes de
descontaminagao e esterilizagao.

Aconselhamos categoricamente contra a combinagdo dos nossos produtos com
elementos de outras fontes (fabricante).

0s residuos resultantes da operacao (embalagem, explantes, etc.) devem ser tratados
damesma forma que a instituicao de satde lida com qualquer outro residuo médico.
A técnica de cimentagdo exige precaugdes especiais (preparacdo da cavidade dssea,
técnica de cimentagdo, colaboragdo com o anestesista, etc.), que se encontram
listadas no folheto de instrugdes especial para o cimento.

0Os dispositivos MADISON nao foram sujeitos a uma avaliagdo de sequranca e
compatibilidade num ambiente de ressondncia magnética. 0 aquecimento e a
migragdo dos dispositivos MADISON num ambiente de ressonancia magnética nao
foram testados.

7.1 Recomendagbes para o uso geral relacionadas com a técnica
« As medidas cirtrgicas destinadas a preparar o leito dsseo tém de ser adaptadas para
se adequarem as dimensdes e qualidades mecanicas do osso.
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« F necessério verificar sempre a estabilidade e o posicionamento das montagens
modulares.

« A escolha da abordagem ao joelho e o respectivo encerramento tém de ter em
consideracdo a qualidade da reconstrugao arquitectonica e mecanica do joelho e
respeitar o equilibrio muscular.

« Em todos os casos, a qualidade do implante (estabilidade, posicionamento, limpeza
das superficies, busca do efeito excéntrico, teste de reducdo, etc) tem de ser
verificada assim que o posicionamento estiver concluido.

7.2 Recomendacbes especificas

« 0s 3 elementos principais que constituem a protese total do joelho (componente
femoral, insercao, placa da base tibial) estao disponiveis, cada um, em 8 tamanhos,
de 1a 8. E possivel que, no mesmo doente, haja diferencas de dimensao entre os
condilos femorais, por um lado, e a placa da base tibial, por outro. Consequentemente,
0 cirurgido podera escolher um componente femoral e uma placa da base tibial de
diferentes tamanhos.

De um modo geral, a protese MADISON tolera uma diferenca de 2 tamanhos quando o

componente tibial é mais pequeno, e com uma placa mével, e uma diferenca de mais

ou menos um tamanho em todas as outras configuracdes. A Implanet recomenda nao

utilizar componentes com diferengas superiores a estas.

Existem dois casos possiveis:

- uma prétese com uma placa movel. Para as diferencas de um tamanho, a insercao
pode ser do tamanho do componente tibial ou do componente femoral. Para
as diferencas de 2 tamanhos, a insercdo terd de ser de tamanho intermédio.
Exemplo: se forem utilizados uma placa tibial de tamanho 3 e um fémur de
tamanho 5, ainsercao tera de ser de tamanho 4.

- uma prétese com uma placa fixa; a placa de base tibial e a insercdo terdo de ser do
mesmo tamanho.
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Placa mével

Diferenca de 1tamanho entre 0 compo-

nente femoral e a placa de base tibial Diferena de 2
tamanhos entre o
1.2 caso: 0 compo- | 2.° caso: ainsercao | componente femoral
nente femoral e eaplaca de base eaplaca de base
ainsercdo sdo do tibial sdo do tibial
mesmo tamanho mesmo tamanho
Componente Tamanho + 1 Tamanho +1
femoral 0 ou-1
Insercao 0
Placa de base Tamanho +1 0
g Tamanho -1
tibial ou-1
Placa fixa

Diferenca de 1tamanho entre o compo-
nente femoral e a placa de base tibial

Gyt Tamanho +1ou-1

femoral Néo aplicé
40 aplicavel

Insercao

Placa de base 0

tibial

« Aescolha de cimentar um ou dois componentes metalicos (fémur ou placa de base
tibial) ou de ndo o fazer é independente da escolha do outro componente. A empresa
nao dispoe de dados no que diz respeito a combinagdo de fémur cimentado/placa de
base sem cimento e de fémur sem cimento/placa de base sem cimento; a utilizagio
desta configuragdo é contra-indicada.

« Se houver dividas sobre a estabilidade da placa de base tibial definitiva, sdo
fornecidos eixos de extensdo, que so posicionados através de aparafusamento sob
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aquilha tibial, apds remover a tampa metélica pré-montada.
« As designacdes ML e AP nos rétulos indicam as dimensdes mediolateral e
anteroposterior dos implantes.

8. Efeitos adversos
8.1 Efeitos secundarios adversos relacionados com o doente:
- trombose venosa profunda e embolia pulmonar,
- reacgdo de hip ibilidade a um dos comp doimplante.

8.2 Efeitos secundarios adversos associados a artroplastia:
- fracturas 6sseas (incluindo fractura da rétula),

- reacgdes nos 0ssos que se encontram em contacto com o implante, ostedlise,
calcificagdes articulares ou periarticulares,

- falha articular: falha do aparelho extensor, instabilidade e/ou limitacdo da
mobilidade articular associadas a posicionamento inadequado do implante,
flexum ou recurvatum, alint d do joelho, def 0es em varo
ou valgo, rotacao excessiva, rigidez, luxagao ou subluxagdo,

- comprimento desigual dos membros,

crostas ou cicatrizagdo retardada,

- hematoma, lesoes vasculares e/ou acidente tromboembdlico,

- neuropatias periféricas,

- infeccdo,

- dor,

afrouxamento, que pode causar migracao, deformacao, rachas ou fracturas de um

componente,

- falha de ades@o do spray de hidroxiapatite/titanio,

- desgaste da insercao nas superficies articulares nas quais ocorre a friccao,

- reacgdo tecidular local ou remota causada por detritos devido ao desgaste

inerente ao funcionamento de uma protese do joelho (estes detritos podem

propagar-se no interior do corpo e dar inicio a uma reacgdo tecidular),

reacqao de sensibilidade alérgica aos materiais que constituem os implantes,

- autilizacdo de cimento tem as suas complicagdes proprias.

9. Informagao a ser facultada aos doentes pelo cirurgiao
« 0 cirurgido terd de aconselhar os doentes com implantes a cumprirem as regras
relativas a um estilo de vida higiénico e adverti-los relativamente a qualquer tensdo
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incorrecta ou nociva aplicada  articulagdo que tem a prétese. £ particularmente
aconselhavel informar os doentes de que o seu peso e nivel de actividade poderao
influenciar a longevidade da protese.

0s factores que tém probabilidade de comprometer o sucesso da operagao de implante

sdo, especificamente:

nao prevengao de infeccdes locais e gerais,

- toxicodependéncia e/ou habito de abuso de drogas e medicagdo,

- excesso de peso,

- actividades fisicas intensas ou movimentos repetidos que exponham a protese a
cargas excessivas (trabalho fisico intenso, correr, etc.),

- riscos de conflito com outras proteses,

capacidade intelectual do doente para compreender e seguir as instrugdes do

médico.

Aquando de qualquer ou exame compl de diagndstico

na proximidade do implante (injeccdes de medicagdo nas nddegas, exame de

imagiologia ou IRM, etc.), o doente deve indicar que tem uma prétese.

0 cirurgido terd de informar o doente de que, com o passar do tempo, existe a

possibilidade de ocorrer desgaste de determinados componentes protésicos e

possiveis alteragdes nos ossos em contacto com o implante. O doente tera de ser

informado de que € essencial a monitorizaao reqular da protese por parte de um

cirurgido ortopédico e terd de ser aconselhado a marcar outra consulta caso surjam

quaisquer sintomas que parecam anémalos.

10. Responsabilidade

AIMPLANET ndo pode ser responsabilizada por qualquer perda consecutiva ou acidental
relacionada com a operagao, danos ou custos que resultem, directa ou indirectamente,
da utilizagao do produto.

A IMPLANET ndo assume e ndo autoriza a terceiros que assumam, em seu nome,
qualquer responsabilidade adicional ou qualquer responsabilidade associada aos seus
produtos.

11. Informagdes sobre a qualidade

Se este implante falhar em obter a sua completa satisfagdo, queira contactar o
departamento de qualidade da IMPLANET e comunique-nos a natureza dos defeitos
notados, juntamente com a referéncia e o niimero do lote do implante.
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MADISON
Oiy mpdBean yovatog
ZIteipo epgitevpa piag xprong
08nyieg xpriong yta to xeipoupyd - 30020/ExSoon 03

‘Exete emhé€el éva epgUTeupa To omoio mpoopietat yia apBpomacTikiy yovatog mou

Kataokevaotnke amd v IMPLANET. Q¢ epgiteupa mnpoi TiC amaitoeLg OXETIKG e

™ oxediaon, TV Kataokeur kat Tov é\eyyo mou meptypagpovtat oto mpoturo IS0 13485.

« pw amd ™ yprion €ivat onpavtiko va dlaPacete Tig mnpogopieg mou mapéxovTal oTiC
Tapovoe 0dnyie¢, kaBug kal Ta oTolyEla MO AVaYPAPOVTAL OTIC ETIKETEC.

« Edv xpeidletar, ta ouvodevtika éyypaga OMws €yypaga MwAOEWY, EyXEPNTIKY
TEVIKT, €yypaga (yvnAaoIHoTNTAC, TEXVIKA apyeia kat oxédla yia KIT peTémerta
mapakohovBnon, eivar dtabéaipa amé o TpApa e§umpémong mENTAV pag f/kal
Tov tototomo ¢ IMPLANET.

« Auto To epguTeVPa Tipémel va ftar povo amd dva Kat
€101kevpiéva dTopa mou €ivat eE0IKEIW|IEVa [ie AUTEC TI 08nyieg Xpriong.

1. Amédoon

« Auto T0 EpQUTEUHA amOTENE( PéPOg jLag GEIpag U €xel OXeSIAOTE Kat KATAOKEVAOTE
Yia v anokatdotaon g Aerroupykdttag e dpdpwong Tou yovatog 0To maioto
€MéPBaoNC KAt mpWTo OKOMO 1} O€ MepiMTwon avabewpnong.

« H pakpopromta kat n nowdtnta Mg apBpomhactikic e§aptaviat amd o mepipdNiov
auTig, TI¢ ouvBrKeg TomoBETnonG Kai i GUVBrKeC Xpriong .

« Ta va emrevyBolv ot Péktiote amodooeig kat n pakpoPiotnta e mpodeon, eivat
ONUAVTIKY 1 GUHHOPQWON HE TOUG Houg mou ) 0T0 0UOTHA
TEKPNPIWOT(C pag.

« I€ Kapia mepimwon Ta epgutelpata e oelpdc MADISON dev mpémel va
Xpnotpomotodvrat padi pe epgutedpata dAng ogipd.

2. YNikd
« H IMPLANET { A G, ektoc edv mpoodtopiletal dlagopetikd, Ta
akdhouBa Tumononpéva uNikd mou mpoopilovat 151ka yia XeIPOUPYIKA pQUTEGpATA:

Mnpuaia eroyzia kat kvnpaiec mhakec é5paonc:

- Kpdpa koPaktiov/ypwpiov
- Kpapa traviov
- KaBapo tiravio kat udp: i (uovo HQUTEDH
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Emyovaridec:
- MohuaiBuhévio moXv uynob poptakod Papoug
- Kpdpa raviou

‘Evera:
- MohuaiBuhévio moXv uynob poptakod Papoug

« Ta pn emkaluppéva pnpiaia ototeia Kat ot kvpiaieg Paotkég MAdkeg oTepewvovTal
€ aKpUAIKO TOLyVTO.

« H akpiBric @uon Tov ukikoU kdBe oTotyEio avaypaeTal TV ETIKETA.

« 0oov apopd ) ouvappoyi n IMPLANET mpei T oupBatdmta twv uNKav mou
KkaBopilovtal amd Toug 10XVOVTEC KavovIopoUC.

3. Evéeieic
Avtd T0 pUTELPa MPoopilETal yia avTiKaTaaTaon TG dpBpwang Tou yovatog Kat ot
KUpteg evdeielg ivat ot €§c:
- EkpuhoTiki pBpinidan f apBpitida o€ aoeveig Twv omoiwv
n nAikia, To Bdpoc kat To eninedo owpatikiic SpactnpioTTag ivat cupata pe éva

Anom

- Peupatoe1dric mohvapBpinida
- AvaBea Eup ¢, €pdoov T0

i
EMTPEMOLY 1) 00TIKI) PA{a Kat n 0TaBepoTnTA TWV OUVSECHWY
- Avemtuyiic ooteotopia

4. Avtevdei€eic
Mepikd amd ta ouviifn mpopipata mov Bewpolvtal we avtevdeilelc yia my
TomoBétnan g oNikii¢ mpoBeang yovdrov eivat:
Anéhutec avrevdei€eic:
- Avemapkii 1y Minppeolg moLOTNTaAS 00TIKT OTAPIEN,

- BAdBn mayiwv ovvdéop \EITOUpYia EKTATIKOU Pnyaviopoy yovaro,
- Tomi Aoipwén, Niyo Kaipd mpiv rj mpoyevéaTepa, onyaiia yovatog,
- ZoBapr ayyetaxr voooc,

- Mapapdpewen avakvptou yovatog mou o@eihetal oe puiki avemdpkela,
- Napapopewon oe kappn mov dev eivat Suvato va SlopBwbei,
- Emuyiic apBpodeon yovatog,
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- Mapapetpot mou eivat pn OupBatéG pe  kavomonTikd  pakporpoBeopa
anoteréopata: HAkia, Bapoc, emimedo owpatikic Spaotnpiorac KA.,
- Nevpohoyikr) maBnon Ttov/tng aoBevoig pn oupPati pe peTeyxepNTIKOUG
TIEPLOPLO}OUE IOV OXETICoVTal e aUTOV Tov TUTo eméppaong.
Iyetkéc avrevbeiceic:
- latpikn avrévdeidn yia avatobnoia,
- Tvwotr aMepyia o€ KAOI0 AMd TA CUGTATIKA TOV EHPUTEVATOC,
- loTopikd ooteopuehitidag mépi§ Tou yovdtou,
- Nevpomabnukn dpbpwon,
- Avemapknc puik 1 0TIk kAAwpn ™e eyyelpnTIKiG Béon,
- Nayvoapkia.
Qotd00, 0 Xelpoupydc eivar umedBuvog yia Ty agtohoynon e avaloyiag KivSivov/
oéNoug 6Tav mpoKerTa va amoacioet edv n mpéBeon mpémet va xpnotpomoindei f oyt
070 MAi010 TWV €V YW QITIONOYIGV.

Znp i onpeiwon: Otav 101 £VOG EUQUTEUpAToC Bewpeitar 6t eivar
KaAutepn Avon) yia Tov/tnv acBevij av kat map det pia 1j apketé av igeig, 0
Xeipoupydc éxertnv evBovn va evipepwoe Tov/mnv aoBevij axetikd pe Toug mbavoug
Kvobvoug avagopikd pie TV emtuyia Tn¢ eméppacn kai va tov/g waoer Tuxov
Xpriowe GUpBOVAEC aXETIKG pE Ta HETPA TTOU UITOPOUY Va PEIOOUV TIC EMOPAOTEIS
QUTWV TWV avTevSeifewy.

5. ZuvOiikeg pulagne/ Hpepopnvia Ajéng

« Ot ouvBrikec pUAagNE kat yetplopol mpénet va Slac@ahiovy TV akepaidTTa TV
EJLQUTEDPATOG KAl TG GUOKEVADTag Tov.

« Dev mpémet va XpnotpomolodvTal epQUTEPATA TIOU £KOVV UMIOOTE {Id.

« Mlpw amd ™ xpAon Tou EuQUTEDPaATOC, €ival onpavtikd va Pefatwbeite ot n
0UOKevaOia Oev el uMOOTed (flulu Kal vu ehéytete m npepopnvia Aéng mov
avaypdgetal oTNY ETIKETA, TPOKEIPEVOL va dlaoe { 071 0 epgUTE A Eival o€
KaTdoTaon oTelpoTNTa.

6. Amooteipwon

« AUTO TO EHQUTEVHA AMOOTEIPWONKE GURPWVA HE TOUG TPEKOVTEC KAVOVIOHOUS JE
aktivoBolia vauun (ZApavon “R").

«H pwon autol Tou EPPUTEDH Yopeo W d kat
otV MEpimTwon num 1 IMPLANET amoroteitat kdfe eubovn.
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« Eav éva mpoiov piag xprong emavaypnotponomBei, dev eivar méov duvatd va
b i n anodooan), n kaBapdtnTa kat 1) oTEIITNTA. ZUYKEKPIPEVA QUTO Popel
va emoépel aotoyia ™ emépPaong i kivduvo Aoipwéng mov pmopei va éxel wg
anoté\eopia o Bdvarto Tou/tng aoBevouc.

7. Ynodeigeiq xpriong

« Eivat onpaveikg 1 ouppopewon pe Ti¢ ouvBkee aonpiag Katd To dvolypa g

TIPOOTATEVTIKI|C OUOKEVAGTaC Kal TV aQaipeon Tou ENQUTEDATOC.

Oplopiéva TRpaTA TOU EHQUTEVPATOG Elvat EBIK TP Héva iy mapéxe e pa

OUOKeUN pliag Xprong mpokelyévou va dieukohivetal 1) xprion Toug. A@ote mpocoyr

KATd TNV aQaipeon autig TG mpooTaciag fj QUTGY Twv GUOKEV@V dTav dev eival mhéov

XPhotpec.

. ‘Ohum HPUTEDH npénzlva Ovat aTnv apykr Toug pHoperj ekTog edv
(popeTIKd. Tuyov Opevec alayéc 0To epQUTEVHA EMagievial

u‘mv unox)\zlcnm €080V Tou XelpoupyoU. O XEIPIOPOC TV EUPUTEVHATWY TIpEMEL

va yivetat pe peydn mpoooyr. Ze mepimwon Komic, 6uoTPOPrC 1 ekdopdc TG

EMQaveldg Toug eivar Suvatd va petwdei onpaviika n Sidpketa {wi Toug.

To pnpiaio otoiyeio iatifetar o€ deid kar apiotepry exdoon. Eivar onpaviiky n

OUUHOPPWON HE TV EVOEEN yia T 0woTr Meupd Tou avaypdgeTal e cagrvela

0TV €TKETA.

To péyebog rwv uowumv eppuTevpdtwy ivat uvatd va npooélopwm Sla

0 katxpriong okiy

Movo 1) 6woT Xprion Tou Bondntikol e§omhiapod mov nupzxnal uno mv IMPLANET 0

omoiog eivat e101KA¢ yia To enpuTepa dlacpalile KR 01} TOU.

Te MePImTwOon EKQUTEVONG, TPEMEL va TpolvTaL ol GuVBriKeS amoAdpavong Kat

amooTEipwonG.

TuvioTdTal KaTNYopPNHATIKG va i cuvéudovTal Ta mpoiovTa pag e oTolxeia amé

(Neg TMyéc (KATAOKEVAOTEC).

- H iplon Twv anoPMjTwv mov mPOKY and v eyyeipnon (ouokevaoia,

EKPUTEEVA OTOIXE(d, KAL) TIPEMEL va yivetal OUPQWYVa e TG VOOOKOMIEIIKES

TIPAKTIKEC yia Tuxov dMa tatpika amophnta.

H tevikn otepéwon pie Tolpévto amartei 1diké mpogulagelc (mpoetotpacia 00TIKR¢

KoINGTTaG, TEXVIKT PE Xprion TOIévTou, ouvepyaoia jie Tov avatoBnatohdyo k.\.), ot

omoie¢ avaypdpovTat aTo £151k6 GUAAASI0 08NYIGV Yia TO TOIEVTO.

01 ouokevéc MADISON ev éxouv umoAnBei az aglohdynon wc TIPOG TNV AGQANED Kat

0 oupBatdTTa Toug o€ mepiPdXhov payvntikig Topoypapiag. Ot ouokevéc MADISON
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dev éxouv eheyxBei yia Béppavon 1 petavd | o€ mEPIBANNOV payvnTIK
Topoypagiac.

7.1 Ymodei€eIC yevikiC XprionC OXETIKG e TV TEXVIKN

- 0 £C EVEPYEIEC TTOU OTOXEGOLY OTNY TTp {a g oaTiKi¢ KNivng mpémet
va mpooappolovrar avahoya pe Tig Smmuoag Katic NXQVIKEG TOIOTATEC TOU 00TOU.
«H pOTNTA Kat ¢mon Twv apbp POV MpéMeL v ENéyovat

TAVTOTE.
« ia v emMoyi mpoaéyyiong oTo yovato kat Tn GUyKELoT| Tou mpémet va Aappdvetat
unoyn 1 motdThTa TG apy| f1G Kal HNXaviKi¢ fi¢ ToU yovatog Kat

TIpémeL va Tpeitat n puikr loopporia.
. Le o)\zc TIC MEPUTTWOEIC 1) TOIOTNTA TOU EUPUTElHATOC (oTaBepoTnTa, TomoBémon,
p (PAVELQY, €peuva yla TPOOKpoUeN TUMOU cam 0
Noyw unplumc unepdotwong), TeoT avdtadng, K.Am) mpémet va ehéyxetat poMg
ohokAnpwBei n Tomobétnon.

7.2 Eibikéc umobeiceic

« KaBéva and ta 3 kUpta Tunpata mov amoteholy Ty oNiki mpoBean yovartog (pnpiaio
otoixeio, évBero, kvnuiaia mhaka éSpaong) SatiBeviar o¢ 8 peyédn, and 1 éuwg 8.
Evbéyetar va undpyouv Slactactohoyikée Slagopéq petacl Twv pnplaiwv Kovoulwy
agevoc kat g kvnpaiag mdkag édpaong agetépou, atov/aTny idto/a acevy. ¢ ek
TOUTOU, 0 XEIPOUPYIC EVOEXOUEVWG Val TPOTIOEL va EMAECEL éva pnplaio oTolxE(o Kat
Jua kvnpaia mdka £5pacng SlagopeTikoy peyéBouc.

Ze yevikéC ypappéc, n mpoBean MADISON empémel pia Stagopa 2 peyebwv otav

T0 Kvnpuaio oToiggo eivat pKpoTePo Kat pe Kt mAdka Kat pua Slagopd ovv/

mnv evog peyéBoug oe ohoug Toug dMoug ouvduacpoic. H Implanet ouviotd va pn

XPnotomolobvTal oTotyeid e Slagopéq peyaNUTepes amd autéc.

Yndpyouv dvo mbavég nepimwoei:

- MpoBeon pe kwnt mhdka. Na Slagopé evog peyéBoug, To évBeto pmopei va éxel
T0 péyeBog ite Tou kvnpiaiou aToteiou €ite Tou pnplaiou atoiyeiov. Na dlapopéc
2 peyebwy, To péyebog Tou evBétou mpénmel va eivat evdidpeco. Mapddeypa: Edv
Xpnotporoteitat kvnpuaia mdka peyéBoug 3 kat pnplaio atoiyeio peyéboug 5, 0
péyeBog Tov evitou mpénet va eivat 4.

- MNpoBeon e otabepry mdka. H kvnputaia mhdka é5paon kat To évBeto mpénel va
eivat idiov peyéouc.
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Kiwvntiy mAéka
Magopd 1 peyéBoug petagh pnpiaiov ) )
oroiyeiou kat kvnpuaiag mkag édpaong | A1apopa 2 peyebiv
- - peta€y pnptaiov
n nepimtwon;: 2n mepimwon: oToixeiov Kat
pnpiaio otoxeio | évBero katkvpaia | yynuaiag mdkag
Kat évBeTo i6lou mhdka £5paong £5paong
JeyéBoug i61ov peyéBoug
Mnpiaio ooigeio 0 Méyebog +11-1 MéyeBog +1
‘Evbeto 0
Kvnpaia méka : . 0 L
éBpaonc MéyeBog +11-1 MéyeBog -1
ZtaBepn) mAdka
Niagopd 1 peyéBoug petad pnpiaion
aTolygiou kat kvnpaiag mhdkag
&bpaong
Mnpuaio ototyeio Méyebog +11-1 My A
EvBeto
Kvnpaia maka
£bpaong

« H emhoy otepéwong 1 pn pe TOPEVTO €viC ek Twv 00 PETAANKGV OToIKEIwV
(npiaio oToigeio fj kvnpaia mdka é5paonc) dev eaptdtat and Ty emoyr Tou
dNhou otorxeiov. H etaipeia dev Siabéter dedopéva 6oov agopd Toug uvduacyols
nplaiov oTotyeiou e ToIHEVTO - MAAKag £8paong Xwpic TOIHEVTO Kal pnplaiou
oTolyeiou Ywpig Totpévto - mdkag é5paong xwpic Totpévto: avtevdeikvutal i yprion
NG GUYKeKpIpévnG Slapdpewong.

« Edv undpyouv Tuxdv apgiBolies oyeTika pie T 0TaBepdTTA TG OPIOTIKIG Kvnpuiaiag

m\dkag €paong,

péyoval aTeeoi

mou

Ovtat e Bidwpa katw

and To kvnpuiaio atéhexog, agol agapebei To mpoouvappoloynpiévo petakhiko kduppia.
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« Ou evbei€eic ML kat AP mou umdpyouy oTic tikéteg mpoadlopiouy T pecomhdyla
(Medio-Lateral) kat v mpooBionioia (Antero-Posterior) Sidotaon Tou epgutebpatoc.

8. szmeupntz( TAPEVEPYELEC
8.1 3 OETIKG j1€ Tov/Tn)V a0Bevi:
- Evtw dbet hePikn BpopBwan kat mveupoviki epfoln
- Avtibpaon unepeuatobnaiag o€ KAMoLo aM6 Ta CUOTATIKA TOU EUPUTEDHATOC,

8.2 o 3 Tov oyetiCovral e Tryv apBpomh

- 0otikd katdypata (6mwg kdTaypa e emyovatidac),

- AvTIdpacelC 0€ 00TA O€ EMAQT LIE T EPPUTEUHA, 00TEONUON,

- ApBpiké Kat meplapBpikéc enaoBeotwoelc,

- Actoxia apBpwong: Aotoyia ektatikol 0, aoTdBewa f/kat
appiki¢  Kwnukomtac mov oxetiCetat pe mAnppely TomoBémon Tou
EJQUTEDpATOG, TAPApOPPWON O KApYn 1 avuwpmu vovmnc, so«pu)\usvn

Ypdypion yovatog, papotnia A l pPoAr mepLoTpOQI)

akappia, e€apBpnpa  ume€apBpnyia,

- Avi06TnTa prKouG AKpwY,

EpeNkieg 1} kaBuatepnpévn emovulwon,

- Apdrwpa, ayyeiakéc BAdpec f/kat BpopBoepBoliko eneioddio,

- Nepipepeaés veuponabeteg,

- oipwén,

- Ahyog,

- Xahdpwon n omoia evdéxetal va mpokahéoel ), TAPapOPPwON,
pwypéc 1y Bpadoeic kamotou aotyeiov,

- Actoia mpooguong ompél dpodvanatim,

- 0Bopd evbétou oTIC zmcpovazc dpBpwong 6rov mapovaidetat tpipr,

- Tomkn 1 amopakpuopévn avtidpaon 10TOV AGyw ouyKpipy and @Bopd

ouvugacpévn pe T Aeroupyia e mpoBeang yovatog (to v Aoyw oUyKpiupa
evbéyetal va S1aoKopPMOTE EVTOC TOU GWHATOC Kt Va TUPOJOTHOE ia avTidpaon
10TGV),

- AMepyikn avtidpaon evatobnoiac ota uNikd and Ta omoia anotelolvtal Ta
EpQUTElpaTa,

- Hyprion Totpévtou éxel Tig Sikég Tou emmokéc.
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9. Mnpogopieg mou mpémet va Sivovtal 6Toug acBeveic amd To xeipoupyd
« 0 yewpoupyog mpémet va ovpBouhépel Toug/Tic aoBeveic e epgutedpata va
OUHOPPGVOVTAL 1€ TOUG KAVOVEC TTOU OXeTICovTal e Tov Lylewd Tpomo {wnig Kat
va T0U¢/TIC Mpoetdonoloel OXeTKA e Tuyov akataMnAn 1y emBhapr Tdon mou
aokeitat oy dpBpwon pe T mpobeon. Zuvm'mml 1laitepa va evnpepavoval ot
aoBeveic 0Tt To BApOC Kal To eNinedo GWPATIKNC SpaoTnPIOTNTAS TOUG evieXOpé
empeadou T pakpoBiotTa g mpodeang.
Eidikotepa, ot mapayovteg mov mBavotata emnped{ouv Ty emtuyia G enéppaong Tov
jpUTEDpaTOC €ivar ot €g:
- Mn mpoAnYN TOMKGVY Kat YevIKav MotpeEEwy,
- EBlopog o€ vapkwTikég 0uaieg fy/kat ouviiBela KaTdypnong VapKWIIK®Y ouotav Kat
QAPUAKWY,
- YnepBohiko Bdpog,
- ‘Evtove owpatikég paotnplottes 1 enavahapPavopieves KIvioel mou ekBétouv
v npdBean o€ unepPohikéc poprioets (okAnpr owpaTiki epyaoia, TpESiyo, K.NT.),
- Kivévvor aoupBatétnrac pe dheg mpobéaeig,
- H vontiki avikavétnTa Tou/mg aoBevolg va katavoroel Kat va akohouBiget Tig
0dnyieg Tov/mg Latpov.
Te mepimwon Bepaneiag 1} Stepedvnong o eyyiTTa e T0 EPQUTEUPA (€VEDEIS
appdkov atou¢ youtodg, aovikri | MRI k.Ar.), o/n aoBeviic mpémetva avagépel 6t
pépet pia mpoBeon.
0 xetpoupydg mpénet va mAnpo@oproEl Tov/Ty aoBevr 0T jie To Mépacia Tov xpovou
undpyel mBavotnta va mapouctactei pBopd e opiopéva mpooBeTika oTolyEia
Kkat mBavég aMayég 0To 00T MoV €ival O€ Enagr e To EPPUTEVA. Oa MpENeL va
evnuepwOEi oTi €ivat onpavTiki n TakTiki mapakolovbnon e mpoBeang and kdmoto
opBomediko yelpoupyod kat 6Tt Ba mpémet va {nijoet atpik) GupPouAR yia TUXOV Hn
(QUGIONOYIKA CUPMT@pATA.

10. Amomoinon evBuvng

H IMPLANET &ev eivat duvato va BewpnBei umevBuvn yia Tuyov emakolovbec 1y
OUPMTWHATIKEG amiNeles mou oyetilovial pe Ty eméppaon, {nuée 1| Samdveg mov
TIPOKUITTOUV Aji€0a 1} £UUETa amd T XPrior TOU TIPOIGVTOG.

HIMPLANET &ev avayvuwpiCet kai dev e§ouatodortei tpitoug va avahapBdvouy ev ovopari
G TuYov mpoaBetn euBivn 1) Tuxov euBuvn mou oyetileTal e Ta mpoiovta .
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11. Mnpogopiec ax:nm’x pev nou’m]ru

Av 10 mapov epgUteupa O oag { Mipw¢, mapakaholy

pe 1o TpApa motdtntag g IMPLANET kat evnepwote pag OxeTIka e T q)uon Ty
ipoBAnudTwy mou MapaTnproaTe MAPEXOVTAC TOV KWIKO avagopdg Kat Tov apiBud
TIapTioag Tou E|PUTEDHATOC.

Kavaokevaotnke amé mv: IMPLANET
Technopole Bordeaux Montesquieu
Allée Frangois Magendie
33650 Martillac - FaAhia
TnA. 33(0)557 995 555 / ®ag. 33(0)557 995 700
www.implanet.com

(€ouss @ ®

2010
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MADISON
Total diz protezi
Steril tek kullamimlik implant
Cerrahi kullanim tali -30020/Versiyon 03

Diz artroplastisi igin IMPLANET tarafindan iretilen bir implanti tercih ettiniz. Bu iriin,

150 13485'te tanimlanan tasarim, iiretim ve kontrolle ilgili gerekliliklere uygundur.

« Kullanmadan 6nce bu talimatlarda verilen bilgilerin tamaminin yani sira etikette yer
alan verilerin okunmasi temel bir 6nem tasr.

« Gegerli oldugu hallerde satis dokiimantasyonu, operasyon teknigi, izleme, teknik
dosyalar ve kit takip planlan gibi belgeler miisteri hizmetlerimizden ve/veya
IMPLANET internet sitesinden temin edilebilir.

« Bu implant, sadece burada verilen talimatlan bilen egitimli ve Kalifiye kisiler
tarafindan kullaniimalidir.

1. Performans

« Bu implant, ilk intensiyon tedavisinde veya revizyon halinde diz ekleminin
fonksiyonelligini yeniden kazandirmak amacyla tasarlanip iiretilen bir iriin
yelpazesinin bir parcasini olusturur.

« Artroplastinin omrii ve kalitesi bulundugu ortama, konumlama sartlarina ve
kullanim sartlarina baglidir.

« Protezin optimum performans gdstermesi ve uzun dmiirlii olmasi icin, dokiiman-
tasyon sistemimizde tavsiye edilen kombinasyonlara uyulmasi temel bir Gnem tasir.

« Hicbir sartta MADISONdan alinan i dideri

2. Malzeme
« Aksi belirtilmedigi siirece IMPLANET 6zellikle cerrahi implantlara yonelik asagidaki
standart malzemeleri kullanmaktadir:

Femoral bilesenler ve tibial taban plakalan:
- Krom/kobalt alagimi

- Titanyum alagimi

- Saf titanyum ve hidroksi

it (sadece kapli i

Patellalar (diz kapag):
- Cok yiiksek molekiiler agirlikl polietilen
- Titanyum alagimi
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Insertler:
- Cok yiiksek molekiiler agirlikl polietilen

« Kaplamasiz femoral bilesenler ve tibial taban plakalan akrlllk yapistiriciyla sabitlenir.

« Her bir bilegenin malzemesinin tam yapisi etikette beli

« Montaj soz konusu oldugu siirece IMPLANET, yiiriirlikteki yonetmeliklerde
lanan malzeme luluguna dikkat etmektedi

3. Endikasyonlan
Buimplant, diz ekleminin yerine ve temel endi sunlardir:
- Yasi, agirhigr ve etkinlik diizeyi tatmin edici uzun vadeli sonuglarla uyumlu
hastalarda dejeneratif osteoartrit veya post travmatik artroz
- Romatoid poliartrit
- Kemik kiitlesinin ve ligamen stabilitesinin elverdigi hallerde unikompartmental
artroplasti isleminin revizyonu
- Basarisiz osteotomi

4. Kontrendikasyonlar
Total diz protezi konumlamada asagidaki sorunlar genellikle kontrendikasyon olarak
degerlendirilir:
Mutlak kontrendikasyonlar:
- Yetersiz veya dilsiik kaliteli kemik destegi,
- hasar gormis lateral ligamentler, ekstensor diizeneginin islev kaybi,
- dizde dncesinde lokal enfeksiyon veya sepsis,
- ciddi vaskiller hastalik,
- kas zayifligind rekiirvatum defc
- diizeltilemeyen fleksum deformitesi,
- dizde basaril artrodezi,
- tatmin edici uzun vadeli sonuglarla uyumsuz parametreler: yas, agirlik, fiziksel
etkinlik diizeyi, vs.,
- hastada bu tiir miidahaleyle iliskili operasyon sonrast kisitlarla uyumsuz nérolojik
durumlar.
Rolatif Kontrendikasyonlar:
- anesteziye karst tibbi kontrendikasyon,
- implant bilesenlerinden birisine karst bilinen alerji,
- diz evresinde osteomiyelit gecmisi,
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- noropatik eklem,

- operasyon bdlgesinin kas veya doku drtiisiiniin yetersiz olmasi,

- obeite.
Ancak cerrah, bu etiyolojiler baglaminda bir protez kullanip kullanmama kararini
verirken risk/fayda oranini degerlendirmekten sorumludur.

NOT: bir implant  yerlestirmenin hasta icin en iyi ¢oziim oldugu diisiiniiliiyor ve
bir veya birka k dik cerrah ilgili

h | riskler k da hastaya bilgi kten ve bu k [
etkilerini  azaltabilecek onlemlerle ilgili yararl tavsiyelerde bulunmaktan
sorumludur.

5. Saklama kogullari / Son kullanma tarihi

« Saklama ve kullanim kosullarinin, implant ve ambalajinin biitiin
etmesi gerekir.

« Hasar gormiis implantlar kullaniimamalidir.

« Bu implanti kullanmadan dnce ambalajin zarar gérmemis olduguna dikkat edin,
etiket iizerinde yer alan implantin steril durumda oldugunu garanti eden son
kullanma tarihini kontrol etmeyi ihmal etmeyin.

i garanti

6. Sterilizasyon

« Buimplant, yilriirliikteki yor likler uyarinca gama rad; la sterilize edilmigtir
(«R» etiketleme).

« Buimplantin tekrar sterilize edilmesi kesinlikle yasaktir ve bunun yapilmasi halinde
IMPLANET higbir yiikiimliiliik tagimaz.

« Tek kullanimlik bir @iriiniin ikinci kez kullanilmas halinde performansi, temizligi ve
sterilligi garanti edilemez. Bu, miidahalenin likla sonugl ya da
hastanin 6liimiine neden olabilecek enfeksiyon riskine yol acabilir.

7. Kullanim tavsiyeleri

« Koruyucu ambalaj agilirken ve implant ¢ikanlirken asepsi sartlarina uyulmasi temel
bir nem tasir.

« Implantin belirli parcalan tzel olarak | veya kullanimlanini kolayl ak
tek cihazlarla birlikte verilmektedir. Bu korumayi veya bu cihazlan artik
kullanih olmadiklar zaman gikarirken, dikkatli olun.
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« Aksi ozellikle belirtilmedigi ~siirece tim implantlann  orijinal ~ sekliyle
kullanilmasi gerekir. implantta gerekli degisikliklerin yapilmasi sadece cerrahin
sorumlulugundadir. implantlar biyiik bir titizlikle kullaniimahidir; implantin
kesilmesi, biikiilmesi, ya da yiizeyinin ¢izilmesi omriinii 5nemli dl¢iide kisaltabilir.

« Femoral bilesenin sag ve sol versiyonlar bulunmaktadir. Etikette acikca belirtilen
uygun taraf endikasyonuna uyulmasi temel bir Gnem tasir.

« Kalia implantlanin boyutlan, operasyon oncesi planlama ve gegici implantlar
kullanilarak tespit edilebilir.

« Sadece IMPLANET tarafindan saglanan ve implanta 6zgii olan yardima ekipman
tatmin edici yerlestirmeyi garanti eder.

« Ekspl halinde  dek i ve sartlarina  dikkat
edilmelidir.

« Uriinlerimizin baska kaynaklardan (iireticilerden) alinan elemanlarla birlegtirilmesini
kesinlikle tavsiye etmiyoruz.

« Operasyondan kaynaklanan atiklar (ambalaj, eksplantlar, vs.), bir saglik kurulusunda
dider tibbi atiklar nasil bertaraf ediliyorsa, o sekilde bertaraf edilmelidir.

« Yapistirma teknigi, yapistincinin ozel talimat brogiiriinde yer alan ozel onlemler
gerektirir (kemik kavitesinin hazirlanmasi, yapistirma teknidi, anestezi uzmaniyla
birlikte alisma, vb.).

« MADISON cihazlan manyetik rezonans ortaminda giivenlik ve uyumluluk
degerlendirmesine tabi tutulmamistir. MADISON cihazlarinin manyetik rezonans
ortaminda 1sinmasi ve yer degistirmesi (migrasyonu) test edilmemistir.

7.1. Teknikle ilgili genel kullanim tavsiyeleri

« Kemik yataginin hazirlanmasina yonelik cerrahi iglemlerin, kemigin boyutlarina ve
mekanik dzelliklerine uygun bicimde ayarlanmasi gerekir.

« Modiiler tertibatlarin stabilitesi ve yerlesimi siirekli kontrol edilmelidir.

« Dize ve kapanisina yaklasim tercihinde dizin mimari ve mekanik rekonstriiksiyon
kalitesi hesaba katilmali ve kas dengesine dikkat edilmelidir.

« Her durumda, yerlestirme tamamlandiktan sonra implantin kalitesi (stabilitesi,
konumlamasl, yiizeylerin temizligi, kam etkisinin arastinlmasi, rediiksiyon testi, vb.)
kontrol edilmelidir.

7.2 Ozel tavsiyeler
« Total diz protezini olusturan 3 ana elemanindan (femoral bilegen, insert, tibial taban
plakast) her birisi 1'den 8'e kadar olmak iizere 8 boyutta mevcuttur. Ayni hastada hem
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femoral kondiller, hem de tibial taban plakasi arasinda boyut farklar mimkiindir.
Dolayisiyla cerrah, farkli boyutlarda bir Femoral bilesen ve tibial taban plakasi tercih
edebilir.
Genel anlamda MADISON protezi tibial bilesenin daha kiigiik oldugu hallerde ve
hareketli bir plakayla 2 boyut farkini, diger tiim diizenlemelerde asagi yukan bir boyut
(size) farkini tolere edebilmektedir. Implanet, bunlardan daha bilyiik farklara sahip
bilesenlerin kullanilmasini tavsiye etmez.

ki muhtemel durum stz konusudur:

- hareketli plakali bir protez. Bir boyut (bir numara) farklar durumunda insert tibial
bilesen boyutunda veya femoral bilesen boyutunda olabilir. 2 boyut (size) farki
durumunda insert ara boyutta olmalidir. Ornek: 3 numara bir tibial plaka ve 5
numara bir femur kullanilmasi halinde insert 4 numara olmalidir.

- sabit plakali bir protezde tibial taban plakasi ve insert ayni biiyiikliikte
(numarada) olmalidir.

Hareketli plaka

Femoral bilesen ile tibial taban plakasi
arasinda 1 numara (boyut) farki Femoral bilesen ile
tibial taban plakasi
1.durum: femoral | 2.durum:insertve | arasinda2 numara
bilesen veinsert | tibial taban plakasi (boyut) farki
ayni biiyiikliikte ayni bilyiikliikte

Femoral bilegen Numara +1 veya -1 Numara +1
- 0
Insert 0

= 0
[l Numara +1veya-1 Numara -1
plakast
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Sabit plaka

Femoral bilegen ile tibial taban plakasi
arasinda 1 numara (boyut) farki

Femoral bilesen Numara +1veya-1

- Gegerli degil
Insert

Tibial taban 0

plakasi

« Iki metal bilesenden (femur veya tibial taban plakasi) birisinin yapistmimasi, ya
da yapistinimamasi tercihi diger bileenle ilgili tercihten bagimsizdir. Yapistinci
kullanilan femur ile yapistina kullanilmayan soket veya yapistina kullaniimayan
femur ile yapistina kullamilan soket kombinasyonlan konusunda herhangi bir veri

dir ve séz konusu k in kullanimi k

« Belirli tibial taban plakasinin stabilitesi konusunda kusku varsa, uzatma saplan
saglanir ve bunlar, nceden takili metal baslik ikarildiktan sonra tibial omurganin
altina vidalanarak yerlegtirilir.

« Etiketlerdeki ML ve AP harfleri, implantlarin Medio-Lateral ve Antero-Posterior
boyutlarini gdstermektedir.

8. Advers etkiler
8.1. Hastayla ilgili advers yan etkiler:
- derin ven trombozu ve pulmoner emboli,
- implant bilesenlerinden birisine karsi asin duyarlilik reaksiyonu.

8.2. Artroplastiile ilgili advers yan etkiler:
- kemik kinklar (patella kingi dahil),

- implantla temas halindeki kemiklerde reaksiyonlar, osteoliz,

- artikiiler veya peri-artikiiler kireclenmeler,

- eklem yetmezligi: ekstensor aparatusunun calismamasi, implantin iyi yerlestiril-
memesiyle iliskili olarak eklem hareketinde isti ve/veya kisitl
fleksum veya rekuvartum, dizin hatali hizalanmasi, varus veya valgus
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implant op basanisini

deformiteleri, agin donme, sertlik, luksasyon veya subluksasyon,

- esit olmayan ekstremite uzunlugu,

- yara veya iyilesmenin uzamasi,

- hematom, vaskiiler lezyonlar ve/veya tromboembolik kaza,

periferik néropati,

enfeksiyon,

- agn,

- birbilesenin migrasyonu, deforme olmasi, atlak veya kinklarin olusmasina neden
olabilecek gevseme,

- hidroksiapatit / titanyum sprey gerg

siirtiinme olan eklem yiizeylerinde insert aginmasi,

bir diz protezinin isleyisinde yapisal olan aginmadan kaynakli artiklanin neden

oldugu lokal veya uzak doku reaksiyonu (bu kalintilar viicudun iginde yayilarak bir

doku reaksiyonu baslatabilir),

- implant bilesenlerindeki malzemelere kars alerjik duyarlilik,

- yapistina kullanmanin kendi komplikasyonlari vardir.

. Cerrah tarafindan hastalara verilmesi gereken bilgiler

Cerrah, implant yapilan hastalara hijyenik yasam bicimiyle ilgili kurallara uymasini
salik vermeli ve protezli ekleme yanlis veya zararli stres yiikleme konusunda hastalari
uyarmalidir. Ozellikle de hastalara kilolarinin ve etkinlik diizeylerinin protez 6mriinii
etkileyebilecedi bilgisi verilmelidir.

ek etkenler arasinda ozellikle sunlar

bulunmaktadir:

- lokal ve genel enfeksiyonlarin Gnlenmemesi,

- uyusturucu bagimhlig ve/veya uyusturucu aliskanligi ve ilag istismari,

- asin kilo,

- protezi asin yiike maruz birakan yogun fiziki etkinlik veya tekrarlanan hareketler
(agr fiziki galisma, kosma, vs.),

- dider protezle catisma riski,

- hastanin doktorun talimatlarini anlama ve bunlara uyma konusundaki zihinsel
yetersizligi.

Tedavi veya implant cevresinde arastirma sirasinda (kalgadan ilag enjeksiyonu,

tarama, MRI, vb.) hasta protezi oldugunu belirtmelidir.

Cerrah hastaya zaman gectikce belirli protez parcalannda aginma olabilecegini,

implantla temas halindeki kemikte bazi degisikliklerin olabilecegini
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Protezin bir ortopedi cerrahi tarafindan diizenli takip edilmesinin gerekli oldugu,
anormal gdziiken belirtiler halinde hekime danismasi gerektigi anlatimalidir.

10. YViikiimliiliik

IMPLANET, iiriiniin kullaniimasindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan
ameliyat, zarar ziyan veya maliyetlerle ilgili zarar ziyandan sorumlu tutulamaz.
IMPLANET, ilave yiikiimliiliikler veya iriinleriyle iliskili yikiimlilikler tasimaz ve
{ictincii taraflari IMPLANET adina bu tiir yiikiimliiliikler Gstlenmesi icin yetkilendirmez.

11. Kalite bilgileri
Bu implanttan memnun olmamaniz halinde IMPLANET kalite departmaniyla irtibat
kurun ve implant lot numarastyla birlikte, not ettiginiz kusurlann yapisini bize bildirin.

Uretici: IMPLANET
Technopole Bordeaux Montesquieu
Allée Frangois Magendie
33650 Martillac - Fransa
Tel. 33(0)557 995 555/ Faks 33(0)557 995 700
www.implanet.com

C€oiso ® ®

2010
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ToTanbHblit npoTe3 KONeHHOro cycraBa
MADISON
G ] ana
PyKoBOACTBO No npuMeHeHuio Ans xupypros - 30020/Version 03

Bbl Bbi6pani UMNAAHTAT ANA apTPOMAACTUKM KONIEHHOTO CyCTaBa MPOM3BOACTBA
IMPLANET. On cooTBeTcTBYeT Tpe6oBaHUAM CTaHaapTa IS0 13485, npeabABnaeMbiM
K KOHCTPYKLWM, KAUeCTBY 1t KOKTPOMIo.
« Mepep wcnonb3oBaHieM KpaiiHe BaHO O3HAKOMUTbCA C  MHGOpMaLveli,
NPUBE/ICHHOI B HACTOAILLIEM PYKOBOJCTBE, @ TaKike C AAHHDIMY, YKa3aHHbIMM Ha
ANbIKaX 1 HakneiiKax.
Ecnn noHapo6uTea, B Halem oTAene NojAepKKM KMUEHTOB W/unM Ha Be6-caiite
komnanuu IMPLANET  pocTynHbl cnepytouive  BCOMOraTeNibHble  JOKYMEHTbI:
TOProBas AOKYMEHTALVA, OMUCaHite NPOLIeCca SKCNyaTaLuk, YepTexu Ha Kanbke,
ailbl TeXHUYECKVIX [JaHHbIX M NaHbl HAONIO/IeHVIA 33 NaLMeHTaMit Nocne onepaLui.
« [laHHblit JIOMKEH  UCl A TONbKO
BPaYaMyt C HAZNEXALLMM OMbITOM PaBOTbI, 03HAKOMMUBLIMMUCA C MOHbIM TEKCTOM
HaCTOALLETO PyKOBOACTBA.

1. TexHMYeCKHe XapaKTepUCTHKK
« [laHHbI/i UMNAAHTAT BXOAWT B CePUI0 VIMMNAHTATOB, MpeAHa3HAYeHHbIX ANA

BOCC 0 ™ cycTasa nocne nepi unm
PEBYI31I0HHOTO XVIPYPrU4eCKOro BMeLLaTeNbCTBa.

« (pok cnyx6bl M KauectBO apTp KM 3aBUCUT OT il cpenbl,

W YCNOBHiA ero uct

« [InA pocTiKeHma Hauny p ny CpoKa cnyx6bl Nporte3a
HeobXofMMo CniefioaTb BeM P no ¢
ONVCAHHBIM B Halllelt JJOKYMeHTaLuM.

. A1 cepun MADISON ¢ umnnanTaTamm apyroii
cepui.

2. Matepuannbi
« Ecn He ykasaHo wHoe, komnanua IMPLANET ncnonb3yer cnenyiowve Tunosble
ANA n3r XUpYpriyecknx UMNNaHTaTos:

Begpemible KOMMOHEHTbI U ﬁonbmeﬁepgonble ONOpHble NNACTHHI
- XpomokobansToBblii cinas
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- TutaHoBblii cnnas
- YnCTbili TATaH TUApOKCHanaTuT (TOanO ANA UMNIAHTATOB C I'IDKprTMeM)

HaﬂKOﬂeIIHbIE vaweyku:

- (BepxBbIC

- TutaHoBblil cNnaB

Bxnapbiwm:

- (BepxBbIC

« b 6e3 1 6 p OropHbIE NAACTUHbI
KPenaTca C NOMOLLbI0 aKPUNOBOTO LieMeHTa.

« TouHble CBelCHUA N0 MaTepuany [NA Ka/10ro KOMNOHEHTa yKa3aHbl Ha AAbIKe.

. IMPLANET ) [eliCTBYI0LLIVX 3aKOHOB 11 HOPMATHBOB
KacaTefbHO COBMECTUMOCTY MaTepUarnos, UCnofb3yeMbiX B COYETaHUM AYT ¢ Zipyrom.

3. Mokazanus K npuMeHeHuIo
Ha(TDﬂLI.lVIVI WUMNNAHTAT Npe/iHa3HayeH AnA 3aMeHbl KONEHHOr0 Cy(TaBa B CNeAyIoLLImuX

nyyanx:
- [lereHepaTviBHblii 0CTEOAPTPUT WAW MOCTTPABMATUUECKWiE APTPO3 Y NALYEHTOB,
yeii BO3pacT, BeC 1 06pa3 xku3Hm L0CTUYb

JL0NTOCPOYHbIX Pe3ynbTaToB

- PeBmatonaHbIii nonuaptput

- PeBusua 0ZHOMOMKCHO apTpoNNacTUKK (I'IpVI J0CTaTOYHOI KOCTHOI Macce
W CTaBUABLHOCT CYXOXKUNMiA)

- Heynauuaﬂ ocTeotomna

4. lpoTMBonoKasaHusa
Nepen ycTaHoBKoiA nporesa cycTasa NPUHATL BO
¢ {d

- HepoCTatoyHas unu cnabas nosAepxKa KOCTHOI TKaHbI,

- noBpexjeHne 6oKoBbIX (BA30K, HapyLueHue paéDTbI IKCTeH30pOB,

- o A HeJaBHO WK A Ha
NPOTAXEHUN ANUTENbHOrO BPEMEHU, HaNnune ovara 3apaxeHia B KONEHHOM
cycrase,

- 0cTpas Gopma CocyamcToro 3aboneBaHxus,
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- ZiehopmaLyA genu recurvatum, Bbi3BaHHA MbiLLIEYHO HEAOCTATOYHOCTbIO,
- nedopmauva genu flexum, KoppeKuva KOTopoit HeBO3MOXHA,
- yenewHblii apTPOjE3 KONEHHONO CyCTaBa,
- Tb UCI B (BA31 C TaKUMW Nap P Kak BO3pacT,
Macca Tena, ypoBeHb GU3uueckoil aKTBHOCTH 1 p.,
- HeBponoruyeckoe 3a6oneBanue NaLueHTa, B (BA3N CKOTOPbIM NALNEHT He CMOXeT
o YKa3aHuA 1 orp: 2 B
pe3ynbrate AaHHOT0 BUAA XUPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTea.
ﬂOﬂOﬂHWEﬂbeIE NPOTUBONOKA3aHU
- MeAULNHCKIe NPOTUBOMOKA3aHNA K aHecTe3nH,
- Hanuyne anneprun Ha OANH U3 KOMNOHEHTOB UMNIaHTaTa,
- paHee nepeHeceHHbM 0CTEOMUENUT BOKPYT KONeHa,
- HeiiporeHHas apTponaTvs,
- HeJOCTaTouHbII MbILUEYHbII NN TKaHeBOI MOKpOB B MecTe OnepaLuoHHoro
BMeLLATeNbCTBa,
- OXMpeHue nauneHTa.
Tem He MeHee, OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIMONHEHNE OLEHKY KoIpduLMeHTa pucka npu
NPUHATAN pelleHna 06 ncnonb3oBaHuN npoTe3a C y4yeTomM yKasaHHbIX natonoruit
NIeXWT Ha Xxupypre.

BasxHo: ecnu Y nayueHma umetromca Kakue-nu6o NpomueonoKasaxuaA K ucnons3o-

8aHulo npome3a, xupypz 0643aH 0 8cex puckax,

Komopele Mozym Ha Xupypz makxe 06a3aH

npedn(maeumb peKOMEHDﬂMUll 0 moMm, Kakum 06p1130M MOXHO cokpamums
ii 3¢hcpexm, ii ¢ makumu

5.Ycnosua xpaHenus/Cpok rogHocTi

« Yenosua XpaHeHua n o6pau.leuvm AOMKHBI obecneunBatb LeN0CTHOCTb UMN/IaHTaTa
W ero ynakosku.

. p A N p le

« llepes WCMONb30BaHNEM HACTOALETO WMMMNaHTaTa Heobxogumo ybeanTbea,
4TO YNaKoBKa He MOBPEeX/eHa, a TakXe NpoBepUTb CPOK roAHOCTH, YKa3aHHb\l7\
Ha ApAbIKe. Ecm CPOK FOAHOCTI UCTEK, CTEPUNbHOCTL U3JENNA He MOXeT ObiTh
rapaHTupoBaHa.
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6. Crepunusauua

. G JlaHHoro 6bina B (OOTBETCTBUM C
neiic 110 ramma-w3ny «R»).

« loTopHas ¢ JlaHHoro CTporo  3anp B cnyvae
NoBTOPHOiA cTepunm3aLyuv komnakus IMPLANET He HeceT HUKaKoii OTBETCTBEHHOCTI.

« B ayuae p ua U30eNUA €ro YACToTa

CTePUNLHOCTL He MOTYT 6biTb FrapaHTUPOBaHbI. B YaCTHOCTH, 3T0 MOXET NPUBECTI K
Hey0BNETBOPHTENbHbIM Pe3yIbTaTam XUpyprinyeckoro BMeLIaTenbCTea Ui pucky
MHOULVPOBAHUS, 4TO MOXET CTaTb NPUUVHON CMEpTM NaLiueHTa.

7. PeKomeHAALMN NO NPUMEHEHUI0

« Mpun il ynakoBku n
06n10AaTb BCe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, YTOBbI HE HapyLLIUTb €r0 CTePUNIbHOCTb.
« H p uMerT 3aWuTy,

b0 MOCTaBAAIOTCA B KOMMNEKTe C OAHOPa30BbIM NpUcnocobneHem Ana

1ICN0Mb30BaHNA TaKMX KOMNOHEHTOB. [0CIe yiaNeHIIA 3aLLuTbl UM UCNONb30BaHNA

TaKoro NPUCNoCo6NeHiA UX CnefiyeT U3BneKaTb C 0CTOPOXKHOCTbIO.
« Bce MMnnaHTaTbI NOCTABAAIOTCA FOTOBBIMM K MPUMEHEHII0 U He TPE6YIOT U3MeHeHuA
WX KOHCTPYKLMK, €N He YKa3aHo obpatHoe. Bce HeoBXxogumble MoavdUKaLmm
VIMNNAHTATa BbIMONHAIOTCA XUPYPOM MO €r0 eAMHONMYHYI0 OTBETCTBEHHOCTb.
0O6paiarbca ¢ UMNAAHTaTaMit ClieflyeT C 0COG0/i OCTOPOXHOCTbIO; NOpesbl,
neperu6axme unu yap Ha X NOBEPXHOCTH MOryT COKpaTUTb
CPOK CyBbl 3genui.
BefpeHHblii KOMMOHEHT J0CTyneH B J1BYX BapUaHTaX:  U3ru6om npaso i ¢ u3rubom
Bneso. Mepen u CBEUTBCA C APBIKOM,
4T06bI MCKMIOUUTD UC
Pa3mep KoHeuHoro A BO BpemA

p wm ¢ npobHbIX
Bl yCTaHoBKa obec A TONbKO MpU YCnoBUM
WCI B(I MHC noc

Kkomnanueii IMPLANET, u pasp [¢ ana
VIMNAHTUPYEMbIX KOMMOHEHTOB.
B cnyyae k¢ () ne
COCTOAHMUE UMINAHTaTa.
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« Mbl Hac p A 0T Ud Hawmx
W37enHit B CoYeTaHmm ¢ Apyrvx np i
- 06, A C OTXOZaMM, B P pauy

SK(MNAHTaThl, W TA.) CNefyeT B COOTBETCTBUM C MpaBUnamyu obpaiieHus ¢
MeULIHCKUMU OTXOAAMM, NPUHATBIMM B MEAULMHCKOM YUPeXIeHnM.

« Mlpn wc MeToAa il dukcauun Tpebyetca npuHATUE
CrewmanbHbIX Mep (MOATOTOBKA KOCTHOTO 10Xa, BbIGOP METOAWKM LieMeHTHOIA
DuKcaLyy, nomoLLb aHec nta), B 6yknete

INA U3ENUA LEMEHTHOI QUKcaLy.

W3penua MADISON He noasepranuch UCnbITaHUAM Ha 6e30MacHOCTb U cOYeTaeMocTb
C MArHUTHO-pe30HaHCHo cpepjoii. Harpes u cvewenue wpenuii MADISON B
MArHUTHO-PE30HAHCHOT CPefle He NPOBEPANIUCH.

7.106iv1e peKoMeHAALMM N0 XMYPTUYECKOiA TeXHUke
« Xupypruveckue fieiicTBUA N0 NOATOTOBKE KOCTHOTO N0Xa AOMKHbI BBINOAHATHCA €
Y4eTOM Pa3MepOB Ut MeXaHHueCKuX CBOVICTB KOCTU.

o f BCerga cTabl Tb 1 CM0CO6 pac 6noutbIx
C6OPHBIX KOMNOHEHTOB.
« Tpu Bbl60pe XMpypruyeckoro NoaXoAa  (nocoa yLunBaHA HeobXoAUMO YUTbIBATL
BOCC; opmbl Ut Kot ™
CYCTaBa, a TakxkKe MblLIeYHbIii 6anaHc.
« H BCerja  MpoBep Kauectso (cabl b,

PACroNoXeHMe, OTCYTCTBUE 3arPA3HEHNiA Ha NOBEPXHOCTAX, MPOBEPKA Ha 0CeBOe
(MeLLeHNe, NCnbiTaHne Ha (rmﬁaume, n T.Iil.) nocne ero 0KOHYaTenbHoi YCTaHOBKM.

7.2 0cobble pexomeHpaum

« Kaxpaplit ms TPeX OCHOBHbIX (oc i npote3

BKNadbiw, 6 p OnopHaA MnacTuHa),

nonyneu B Tpex pa3mepax, ot 10 8. Pasmep MBbILLENKOB GeApeHHOl KOCTH MOXKeT

He C pasmepom 6 PLIOBOIA OMOPHOI NNACTUHbI, MO3TOMY XUPYpT

MOXeT U 6 i n o ONOpHYI0
NNACTUHY Pa3HbIX PasMepoB.

Bumnnanate «MADISON» moryT uc il KoTopble )

Ha 2 pa3mepa Jipyr T Jipyra, Npy 3Tom GonbLbepLoBbIii MONM3TUNEHOBbII BKAAAbILL
MoXeT 6biTo Gonblie Ha o4uH pasmep 6onblueOepuoBoil MnacTuHbl. Bo Bcex
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0CTanbHbIX (N0cobax KOHQUrypaLnM JONYCKAETCA PasHULIA Ha OLMH Pa3mep MexXay
KoMnoHeHTamu npote3a. Komnanua S.A. «IMPLANET» pexomenziyeT cTporo cobniogatb
yKa3aHHbIE OrpaHUyeHNa o pasmepam.

/1Ba BapHaHTa Uc

- MpoTe3 ¢ MOOWNbHO MAACTUHO. ECMM KOMMOHEHTbI OTAUYAOTCA HA OfUH
pasmep, BKMafblll JOMKeH COBMajatb no pasmepy Au6o ¢ GeapeHHbim

nm6o ¢ 6 p Ecnn

OTNMYAKTCA HA /iBA Pasmepa, pasmep BKMAjbila JOMKeH 6biTb cpeaHUM.
Mpumep: ana GonbluebepuoBoii MnacTuHbl 3 pasmepa - 6eapeHHoro
KOMMNOHeHTa 5 pasmepa CleyeT Cnob30BaTh BKAAAbIL 4 pa3mepa.

- npote3 ¢ GUKp i NnacTUHoi; 6 0NopHasA MaCTHA U
BKNa/ibILL JOMKHbI ObITb 0AHOTO pa3mepa.

Mo6unbHana nnactuia
BeppeHHblii KOMNOHEHT 1
GonbLuebepioas onopHas nnactiHa -~
OTNMYaIOTCA Ha 1 pasmep beppentbiit
"
MepBblii BapuaHT: |  Bropoi BapuaT: Gonbluieepiosas
6GeapenHblit BKNabILL U onopHas AnacTika
KOMMOHEHT 6onblebeplosas OTAMYAITCA Ha
W BKNAbiLL orlopHas NacTuHa 2 pasmepa
0MHAKOBOrO 0/UHaKOBOrO
pasmepa pasmepa
BeapenHblit Pasmep +1
AP P Pasmep +1
KOMIOHeHT 0 w -1
Bknagbiw 0
Bonbuwe- 0
Pazmep +1
6epuosan a3mep Paswep -1
onopHas wm -1
nnacTuHa
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(DuKcmpoBaHHaA NnacTuHa

BeppeHHblil KOMNOHEHT i
6onbluie6eptioBas 0MopHaA NMacTUHa

OTAMYAITCA Ha 1 pasmep

beapenHblit

AD Pasmep +1wm 1

KOMMOHEHT

Brknagbiw

bonblue-

6epuosan 0

onopHas

nnacTHa

« Bbifop KacaTenbHO LEMEHTHON (UKCALMM OJHOTO W3 [BYX METannuyeckix
p ] w6 pLOBaA  ONOpHas

NNacTMHa) He 3aBUCUT OT (Noco6a UKCaL ApYroro KOMMOHeHTa. KomnaHua He
pacnonaraet AaHHbIMI OTHOCUTENbHO i i b i

KOMNOHEHT — HelleMeHTUpyeMan OnopHas MNacTiHa» U «HeleMeHTMpyeMblii
6enp it — OfopHaA  MAaCTUHa»: 3Ty
KOHUypaLyio HCMoNb30BaTb He PeKOMeHpyeTcA.

« ECnn uMeloTcA COMHeHIA KacaTenbHo CTabunbHoCTI KoHeuHoii GonbLue6eplioBoii
ONOPHOIA NNACTUHbI, MOXHO UC CTepXKHIL,
B KOMNNeKT. Mx noa
6 Kunem, CHAB  paHee  YCTaHOBMEHHblil
METaANMYECKMii KONNaYoK.

« A66pesuatypbl «ML» i «AP», ykasaHHble Ha APAIbIKaX, 0603HAUAKT «CpeaNHHO-
6okoBoit» (Medio-Lateral) u «nepesHe3agHuit» (Antero-Posterior) pasmepbl
VIMNAGHTATOB.

8. Mo6ouHble 3 peKTbl
8.1 Mo60uHbIe 3QdeKTbI, (BA3AHHbIE C NALMEHTOM:
- TpomB03 rnyGOKMX BeH U IMBOMUA NErKu,
- PeaKuuA TOBbILIEHHOM UYBCTBUTENbHOCTH HAa OAMH W3  KOMMOHEHTOB
UMINaHTaTa.
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8.2 Mo6ouHble 3deKTb, C d TUKOIL:
- mepenombl KocTeii (BK/H0uan nepenom HagKoneHHoii yalueuky),
- peaKuua BHYTPU KOCTW, COMPUKACaloLLeiCA ¢ NOBEPXHOCTAMMU MMMNaHTaTa,
ocTeonus,
CyCTaBHaA W OKONIOCYCTaBHAA KanlbLHALWA,
- paboTbl cycTaBa: Hap: paboTbl IKCTeH30POB, HECTAOUNBHOCTL
WM OTPaHUYeHe NOABIKHOCTU CyCTaBa BCIEACTBUE HENpaBUNbHOIO
genu flexum ww genu recurvatum,
CyCTaBa, Ba/bryCHas W BaprycHas
OTCYTCTBUE TUOKOCTH, BBIBUX I

NIOABBIBUX,
pa3Has ANMHa KoHeuHoCTell,

- CTPYN WAM ANUTENbHbII NPOLIECC 3aXUBAEHUA,

remartoma, cocyaucTble KOXM u/unn KWl ypap,
nepudepuyeckie Heiiponatuu,

- UHekuus,

- Goneble oLLlyllieHNs,

paclwarbiBakie, KOTOpoe MOXET NpUBECTM K CMellieHitio, AehopmaLy,
TPeLLHaM U NepeniomMam KOMNOKeHTa,

- TUPOKC I anon,
- U3HOC BKNaIbILLA Ha NOBEPXHOCTAX CYCTaBa, [/le BO3HUKAET TPeHme,
- peakuua wnm TKaHell, 0CKOKaM,

00pa3oBaBWIMMIACA  BUIGACTBUE U3HOCA, KOTOPble MOTYT OTPULATENbHO
NOBANATD Ha (YHKLMOHANBHOCTL KONEHHOrO NPOTe3a (JaHHble 0CKONKM MoryT
PACNPOCTPAHUTLCA BHYTPb OPraHU3Ma U BbI3BaTb PeaKiiuio TKaHeil),

- annepruveckan peakuus Ha Matepuanbi, W3 KOTOPbIX U3TOTOBEHbI
UMNAHTUPYeMble KOMNOHEHTb,

- npu i puKcaum cneLmuyeckie o

9. Undpopmauusa, Kotopyto Xupypr 06A3aH c006LUTb NaLMEHTy
« Xupypr 06%3aH C0OGLIMTb NalveHTam, KOTOPbIM Obin YCTaHOBNEH UMNNAHTaT, 0
TH € P il K NYHOIT rUrMeHe, a TakxXe 0 pucKax,
« C ii Harpy3Koit Ha np: if cyctas. B vactHocTH,
peKoMeHAYeTCA C00BLUMTb NALMEHTaM O TOM, 4T Macca X Tena u 06pa3 XusHi

MOTYT NOBNIMATD Ha CPOK CNObl npoTesa.
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Camble pacnpocTpaHeHHble (akTopbl, KOTOPbIe MOTYT OTPULATENbHO NOBAMATL Ha

pesynbrat UMnaHTaLuu:
- ii v 06LLieit uH

- HapKoTUYeckas 3aBUCMMOCTb W/ 3noyn07pe6neuue HapKOTUYeCckumMu 1
MEAVLIMHCKAMU Npenapatamu,

- NULWHWA BeC,

WHTEHCMBHAA ¢M3M‘1€(Kaﬂ AKTUBHOCTb WM NOBTOPALNECA ABWXKEHMA,

BbI3bIBAIOLLME UPe3MEPHYI0 HArpy3Ky Ha npote3 (Txenblit usnueckuit Tpys,

ber,ut.a.),

= PUCK HECOBMECTUMOCTI C APYrMI NpOTE3amH,

- 0TCyTCTBUE )’M(TBEHHOVI cnocobHocTn Y NauyenTa NOHATb U CNeJi0BaTb ykasaHUAM
Bpaua.

B cnyyae npoxoxzeHua nio6oro BiAa nevexa unu o6cnefoBaHua BOMU3N Mecta

YCTaHOBKK npoTesa (Bseneume NeKapCTBeHHbIX (PeACTB B AroAnLbl, (KaHnpoBaHue,

MPT, .5.), nauneHT 06a3aH coobLLUTL BPauy 0 HANMYUN NpoTE3a.

lepypl' o06a3aH (ODGLI.lMTb NaLUWeHTy, YTo C TeYeHemM BpeMeHI NOABNACTCA PUCK

U3HOCa p npotesa u ii B KocTAX, ™

KOTOpbIX CONPUKACAKTCA ¢ UMNNAHTATOM. I'Iauuem AOMKeH 6GbiTb 0CBeJIOMINEH O

HeoBX0AMMOCTY perynapHoro HabniojeHua y Xupypra-opronesa Ana KOHTpons

(COCTOAHMA NpOTe33, a B (yyae To6bIX CMMNTOMOB, KOTOPbIE MNOKAXYTCA NaLNeHTy

HeHOpManbHbIMW, OH JOMMKEH NOBTOPHO npwim Ha KOHCYnbTauuio.

10. OTBETCTBEHHOCTD

Komnatus IMPLANET He HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 33 KOCBEHHbIE 1 ClyyaiiHble YObITKM,
yiiep6 i pacxoabl, Hanp wm onocp « Cuc

[IaHHOTO M3genuA.

Komnatusa IMPLANET He 6epet Ha cebs Kakue-n160 JononHuTenbHble 0643aTenbcraa
[ T8, cee a TakxKe He Npe/oCTaBNAeT NpaBa

TPETbUM NIULiaM 6paTh Takme 06A3aTeNbCTBA OT ee UMeHN.

11. (BepeHuA 0 KauecTBe

Ecm Bac He yCTpanBaet KauecTBO UMMN/aHTaTa, NPOCUM Bac (BA3ATb(A C OTAENOM
KOHTpONA Kavectea komnaun IMPLANET v coobuiuts AedeKtax KOMMOHEHTOB,
YKa3aB X COOTBETCTBYIOLLME HOMEPA NO KaTanory 1 Homepa napTuu.
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