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@ VHCTPYKLIMS MO MPUMEHEHMIO

ToTanbHbIA U OQHOMONMIOCHbIN NpoTe3
KOINeHHOro cycraBa

BAXHASA MUHOOPMALIUA — noxanyicTa, npounTanTe nepes
ncnonb3oBaHMeM

® STERILE | Metoauky cM.B MHCTPYKUMHM K npenapaty

BHUMAHUE: ®epepanbHbiii 3akoH CLUA pa3peliaeT npogaxy 3Toro
npoayKTa TONbKO BpayaM UM no 3akasy Bpayveu.

OMUCAHUE N3OENNA

ToTanbHbIi npoTe3 KONMEeHHOro cyctaBa COCTOUT U3 OTAENbHO YyNakoBaHHbIX
(bemopaanblx, TUBUanbHbIX U natennsapHbIX KOMNOHEHTOB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX
ANsA 3aMeHbl eCTECTBEHHbIX CYyCTaBHbIX I'IOBerHOCTeVI KONeHHOro cycraea.
®demoparbHbIi KOMNOHEHT NPEACTaBNAET COBOM MeTanMyeckuii UMNaHTaT

c unu 6e3 NOPWUCTOrO NMOKPbITUA. TvbuanbHbIA KOMMOHEHT MOXET COCTOATb U3
MOMHOCTLIO NONUITUNEHOBOTO KOMMOHEHTa UMW MeTanIM4eckoro TubruansHoro
nnato c unu 6e3 MOPUCTOro NOKPbITUA U NOAN3TUNEHOBOMO BKadblwa

U 3aMblKaKLWKMUX KOMMNOHEHTOB. HeKOTOpre MeTannmyeckme KOMMNoHeHTbI
VNMEIT MOZYMbHbIE CTEPXHW, BTYINKU U (Mnn) MoAyIbHbIE KNWHbS. MaTennspHbIn
KOMMOHEHT MOXET GbITb MOSTHOCTHLI0 MOSUSTUNEHOBLIM U COCTOSATH U3
MONMaTUIIEHa C METanNNYecKon I'IO[J,Kna,ClKOVI.

O,ClHOI'IOJ'IPOCHbII;I NpOTE3 KOJTEHHOro cyctaBa COCTOUT U3 OTAENbHO YNakoBaHHbIX
(beMOpaJ'lele ¥ TMBUanbHbIX KOMMOHEHTOB, npegHasHavYeHHbIX Ana 3aMmeHbl
€©CTeCTBEHHbIX CYyCTaBHbIX I'IOBerHOCTeI;I KONneHHoro cycraea. QeMopaﬂbelﬁ
KOMMOHEHT MOXET UMETb U HE UMETb NOPUCTOrO MOKPbLITUSA. TubunansHblii
KOMMOHEHT MOXeT npeacrtaBnATb o601 NOMNHOCTbIO NONUITUNEHOBBIN
KOMMOHEHT UNu COCTOSITb M3 METanNM4Yeckoro TMbnansHOro nNnarto ¢ unu

6e3 MOPWUCTOrO MOKPbLITUA N NONN3ITUNEHOBOIO BKNabla 1 3aMblKaroLmnx
KOMMOHEHTOB.
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OBJIACTb NPEAMNONATAEMOIO NPUMEHEHUA
ToTanbHasi UnM ofHOMOINIOCHas apTponnacTuka KONMeHHOro CycTaBa NPOBOAUTCS
ANS yNy4YLWeHWs NOABWKHOCTU NauMeHTa u obnerdequnst 6Gonu nytem 3ameHb
NOBPEXAEHHOTO KONIEHHOTO CyCTaBa Y MaLWeHTOB, Y KOTOPbIX UMEKTCS
[oKa3aTenbCcTea AOCTATOMHON KOCTHOM MIOTHOCTY Af1st YCTAHOBKM W MOAZAEPKKA
KOMMOHEHTOB. ToTarbHOe UM OAHOMONIOCHOE SHAOMNPOTE3NPOBAHNE KONEHHOTO
cycTaBa MOXHO PeKOMEHA0BaTb MOMOALIM NaLWeHTaM, eCiu, N0 MHEHUIO
XUpypra, UMEetoTCs YeTkve NnokasaHus Ansi ToTanbHOro Ui ofHOMNOMCHOMO
3HOMPOTE3NPOBAHUSA CyCTaBa, KOTOPble NepPeBELUMBAOT PUCKW, CBA3AHHbIE

C BO3PACTOM NaLMEHTa, U [AOMYCKaOTCH OrpaHNyeHHbIE TpeGoBaHus

K aKTUBHOCTM W Harpyske Ha KONMeHHbIi cycTas. B aTy rpynny Bkrovaot
NauMeHTOB C BbIPAKEHHO UHBANWUAHOCTLIO BCIIEACTBIE MHOXECTBEHHOTO
MOpaXXeHWs! CyCTaBOB, AJ1si KOTOPbIX NOSIBNIEHUE MOABWMKHOCTU B KONEHHOM
cycTaBe npegnonaraeT 3HauMTeNbHOE ynyylleHne KavyecTBa ux XKU3HU.

NMOKA3AHUA

ToTtanbHoe 1nn oAHOMOMICHOE 3HAONPOTE3NPOBaHNE KONEHHOrO CycTaBa
NpoBOAAT NaLMEHTaM C BblpaXeHHO apTpanruen u/vnu nmmodunusaumei
cycTaBa B pesynbraTe 0CTeoapTpuTa, NoCTTPaBMaTU4eCckoro apTpuTa,
PEBMaTOMIHOMO apTpuTa UMK HeyAaqHoW NpeaLLecTByoLLe MMNaHTaumum.
Y kaHAWMAATOB Ha OAHOMONIOCHYI0 apTPOMMACcTUKy KONEHHOTO cycTaBa
NopaKeH TOMbKO OWH N3 KOMMOHEHTOB COUNIEHEHUs (MeananbHbIi 1nn
narteparnbHbI KOMMOHEHT).

®EMOPAIIbHBIE KOMMOHEHTbI SIGMA® C/R POROCOAT®
NPEAHA3HAYEHbI ANA NPUMEHEHUA C LEMEHTOM UINN BE3 HEFO
B KAYECTBE ®EMOPAJIbHbIX KOMMNOHEHTOB B COCTABE CUCTEMbI
TOTAJIbHOIO 3HAOMPOTE3UPOBAHUA KONEHHOIO CYCTABA.

B CLLA BCE APYITME KOMNOHEHTbI C MOPUCTbLIM NOKPbLITUEM
YTBEPXAEHbI TONbKO A5 NPUMEHEHUSA C LEMEHTOM.

JIIOBbIE KOMMOHEHTbI BE3 MOPUCTOIO MOKPbLITUA
NPEAHA3HAYEHbI TONbKO AN LEMEHTHOIO NPUMEHEHUSA.
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NMPOTUBOMNOKA3AHUA

CHeﬂleLLlI/Ie YCnoBUA ABMAOTCA NPOTUBOMNOKa3aHUAMU A5 TOTanbHOro unu
OOHOMOSIFOCHOMO 3HAONPOTE3MPOBAHUSI KONTIEHHOrO CycTaBa:

1.
2.

AKTUBHas MECTHAsi UNN CUCTEMHAs MHAEKLIUS.

HepocraTok KOCTHOW TKaHK UK MYCKynaTypbl, OCTEONOPO3, HEPBHO-
MbILLEYHOE MOpaXeHWe UM CoCyaUCTasi HeAOCTaTOHHOCTb B MOPAXKEHHON
KOHEYHOCTW B TOii CTEMEHU, KOTopas AenaeT npoLenypy Heo60CHOBaHHOM
(Hanpumep, OTCYTCTBUE MBILLIL, UMW CBSI30K, OCYLLECTBSAIOLLMX NOAAEPXKKY,
cycTaBHas Herponarus).

BbipaxeHHas HecTabunbHOCTL BCNEACTBUE 3HAYUTENBHOTO pPa3pyLeHns
KOCTHO-XPAILLEEBOI CTPYKTYpbI UK OTCYTCTBUS KOMnaTeparnbHbIX CBA3OK.
OpHOMOmMoCHOE 3HAOMPOTE3NPOBAHKE KOMEHHOTO CycTaBa NpOTMBOMNOKa3aHo
nauveHTam ¢ BblpaxxeHHo (6onee 30°) hrkcMpoBaHHOM BanbrycHOM unu
BapycHol fedopmauueit.

MPUMEYAHUE: B HacTosiLLee Bpems caxapHblii AnabeT He yTBepaeH

B KayecTBe NpOTMBOMOKa3aHus. TeM He MeHee, BBUY NOBbLILLEHHOrO pycka
TaKNX OCNIOXKHEHWIA, Kak MHDEKLIMS, MEANEHHOE 3aXVBNeHNe paHbl 1 T. [., Bpady
creayerT TwaTenbHo 06aymaTh HeOBXOANMOCTbL 3HOMPOTE3NPOBAHUS KONTEHHOrO
cycTaBa Yy NauMeHTOoB C TshKerbiM CaxapHbIM AuabeTom.

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTHU
BHUMAHUE:

Hukoraa He ucnonb3yiTe BMeCTe MMNMaHTaThl U KOMIMOHEHTbI
NPOGHUKOB OT Pa3fIMYHbIX MPOU3BOAUTENEN UMK U3 Pa3NUYHBIX
CUCTeM uMmnnaHTauum.

KoMnoHeHTbI npoTe3a KONeHHOro cycrtaBa Hesfb3A UMNNaHTUPOBaTh
NMOBTOPHO. JJ,a)Ke ecnu UMniaHTaT KaXeTca HenoBpeXaAeHHbIM,

OH MOXeT coaepXxaTb MMKpOAed)eKTbI, KOTOopble MOryT npuBecTu

K Heyaaue.

Mpo6Hble NpoTe3bl UCNONb3YITe TONBKO € Lenbio anpobauuun. Henb3as
COoeAuHATb I1p06HVIKVI C KOMMNOHeHTaMu, npegHasHa4YeHHbIMKU Ansa
NOCTOAAHHOMN nMnnaHTayuu. npOSHMKVI AONMXHbl UMETb pasmMmep
KOH(pUrypaumm, COoTBeTCTBYHOLMUI pa3mepy KOMMNOHEHTOB Ans
NOCTOAHHOMN nMnnaHTauyuu.

Henb3s HUKOMM 0Gpa3oM U3MEHATL UNu MoaudUUMpoBaTh
KOMMOHEHTbI.
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* He cnepyeT cBepnuUTL MHOXECTBO OTBEPCTUI ANA WTUMDTOB
B MPOKCUManbHOW YacTu 60MnblueGepLOBOI KOCTH, T. K. 3TO MOXET
VU3MEHUTb KOMMPECCUOHHYIO YCTONYMBOCTb GonblueGepLIOBOIA KOCTH.

OCTOPOXXHO: Cnepytowue ycrnosus, No oTAENbHOCTY U B COYETaHNUN,
CrocobCTBYOT CUIMBHO Harpy3ske Ha NopaxeHHYH KOHEYHOCTb, TEM CaMbiM
noasepras NnauneHTa NoBbILEHHOMY PUCKY He3deKTUBHOCTH
3HO0NPOTE3UPOBAHUA KONEHHOro cyctasa:

OxupeHne Unu n3bbITOYHBIN BEC NaLUeHTa.
dusnyeckuii Tpya.

AKTVBHbIE 3aHATUS CMOPTOM.

BbiCokuit ypoBeHb akTUBHOCTY NaLneHTa.
CKMOHHOCTb K NafeHnsM.

ArKoronbHas Unu HapkoT4eckasi 3aBUCHMOCTb.
[lpyrie COOTBETCTBYIOLLME HAPYLLEHWSI.

Nooswn =

Momumo nepevncrnieHHbIX Bbllle, crefyrume comaTtnyeckne CoCTtosaHus, no
OTAENbHOCTN U B COYEeTaHnu, MoryT HESJ'IaI'OI'IpMﬂTHO BIINATb Ha (bIAKCaLlI/IIO
3HAOMPOTE3a KONEHHOro cycTaea:

1. BblpaXeHHbIi OCTEONOPO3 MU HEAOCTATOK KOCTHOW TKaHW.

2. Mertabonuyeckne HapyLLEHWs UMK CUCTEMHbIE NleKapCTBEHHbIe Npenaparb,
KOTOPble NPUBOAAT K NPOrpeccupytoLemy YXyLIEHNI0 KOCTHO NoAAEePKKM
UMnnaHTaTa (HanpuMep, caxapHblii Anabert, neveHre ctepouaamu,
MMMyHOAEenpeccyBHbIE Npenaparsl U T. 4.).

3. CwucTeMHble Unn MecTHble UHMEKLUN B aHaMHe3e.

4. BblpaxeHHble AedopMaLmm, KOTOpbIe NPUBOASAT K HAPYLLEHWIO drkcaumm
UMW HENpaBUIbHON YCTaHOBKE MMMNaHTaTa.

5. Onyxonu noaaepXuBatoLLnxX KOCTHbIX CTPYKTYP.

6. Anneprudeckve peakuum Ha matepuansl UMnnaHTaTa (Hanpumep, KOCTHbIN

LUeMeHT, meTtann, I'IOJ'II/ISTI/IJ'IeH).

7. TkaHeBble peakuun Ha KOMMOHEHTbI, 06pa3yloLmecs Npy paspyLleHun
uMnnaHTaTa unm ero U3HalnBaHun.

8. HapylweHne dyHKUMM APYrX CycTaBoB (T. €. TasobeapeHHbIX Unn
TrONEHOCTOMHbIX).

CoobLLaeTcs, YTO Cpeam NaLMEHTOB C naparnnerven, KOpKoBbIM Napanuyom unm
Gone3aHbto MapkMHCOHa YacTo CryqaeTcs Heygada TpaHCnnaHTaumm.

ECIU XWPYPI" ONPEAENAET, YTO 3HOOMNPOTE3VPOBAHVNE
KONEHHOIO CYCTABA ABNAETCSA NYYLIEW JOCTYMHOM
MEAVLIMHCKOW BO3MOXHOCTBLIO U PELLAET NMPUMEHATH
OAHHBIV NPOTES Y NMALIMEHTA, KOTOPbLIV UIMEET JTIOBOE U3
YKA3AHHBIX BbILLE COCTOAHUM WU KOTOPLIN MPOCTO MONOS,

122




W AKTUBEH, TO NALVEHT JOMKEH BblTb OBA3ATENIbHO V3BELLEH
O HAMPY304HbIX OrPAHUYEHUAX MATEPUANOB, MCMNOJBb3YEMbIX
ANA USrOTOBNEHWSA USAENUSA U ®UKCALMK, U MPOUCTEKAIOLLEN
OTCIOOA HEOBXOOMMOCTW B CYWECTBEHHOM YMEHBLIEHWN UMA
YCTPAHEHWU BbILLEYKA3AHHbBIX YCITOBUW.

B xofe onepauym 1 B NOCTONEPALMOHHbIN NEPUOA YXOh BOMbHBLIX JOMKeH
OCYLLECTBATLCS C YHETOM BCEX UMEIOLLMXCS COCTOAHUI. OTHOLLIEHNE
naumeHTa 1 ncuxudeckue 3abonesaHusi, KOTopble MPUBOAST K HEBO3MOXHOCTH
cobrnioAeHns NpeanucaHnii Xupypra MoryT NpUBECTY K 3aAepXKe NnocTonepa-
LIMOHHOTO BOCCTaHOBIEHUS W/ YBENUYNTD PUCK HEXKENaTENbHbIX SIBNEHNIA,
BKIIH04ASH HECOCTOSITENBHOCTb UMMMAHTATa UK €10 drKcaLmum.

W36bITo4Has prsnyeckas akTMBHOCTbL UMK TpaBMa NpoTe3NpoOBaHHOMO

CycTaBa MOXET NPUBECTU K NMPEKAEBPEMEHHON HECOCTOSITENLHOCTY

KOMEHHOTO 3HAOMPOTE3a 13-3a €70 CMELLEHNS, NEPENoMa /NN U3HALLIMBAHUS
umnnaHTatos. K HacTosiemy BpeMeHun (pyHKUMOHANbHas [ONroBEYHOCThL
VMMNaHTaTOB KONIEHHOrO 3HAONPOTEe3a TOYHO He ycTaHoBNeHa. Cneayet
MH(MOPMUPOBATL NALMEHTA, YTO Takne hakTopbl, kak BEC U yPOBEHb aKTUBHOCTU
MOTYT B 3HA4NTENbLHOW CTENEHN NOBNUSATL HA N3HOC KOMMOHEHTOB.

Paspa6otka npoayktoB DePuy ans ogHOKpaTHOroO NPUMEHEHUS He
npegnonaraeT Kakux-nmbo nx mogudukaLmui, Hanpumep pasbopku, O4UCTKN
uwnun I'IOBTOpHDVI cTepunusaunu, NnpoOBOAUMbIX NOCIE NPUMEHEHUA Y OQHOro
nauueHTa. nOBTOpHOe npyuMeHeHne MoXeT He6na|'0|'|pl/lS|THblM OGPEQOM
CKasaTbCs Ha beHKL[I/IOHaI'II:.HOCTVI yCTpOVICTBa 1 6esonacHocTn nauueHTa.

OAHHbIE MO BE3OMACHOCTU NPU MPT

Be3onacHoCTb 1 COBMECTUMOCTb TOTarbHbIX U OAHOMNOMIOCHbBIX 3HAOMPOTE30B
KoneHHoro cyctasa npun MPT He nayyanuck. HarpesaHue v cmelleHne
yctpoucTs npu MPT He usyyanuce. [MposeaeHve ckaHMpoBaHUA Y NaumneHTa,
nmeroLlero JjaHHoe yCTpOVICTBO, MOXET NMPUBECTN K TPAaBMUPOBaHWIO NaymeHTa.

Pucku, cBA3aHHble C APpYyrMMu NacCUBHbIMW UMMNIIAHTaTamMu Npyn NposeaeHnmn
MPT OUEHNBarnucb; U3BECTHbIE PUCKU BKINKOYAKOT HarpeeaHune, cMelleHne

n noMexu Ha MSOSPB)KGHM;IX B MeCTe unu pagom ¢ MectoM yCTaHOBKU
umMmnnaHTara.
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WHPOPMALUA NO NPUMEHEHUIO
Mepen onepauven

XWPYPI" OMKEH OBCYAUTL C NAUMEHTOM 4O ONEPALIMA BCE
DPUBNYECKME N NCUXNYHECKVE OrPAHUYEHUA, UMEIOLLVE
OTHOLWEHWE K KOHKPETHOMY MALIMEHTY, 1 BCE BOMPOCHI,
KACAKOLWMECA OMEPALIMN M MPOTE3A. CnieayeT 06CyanTb OrpaHu4eHnst

1 BO3MOXHble MOCNEACTBYS 9HAONPOTE3MPOBAHUS cycTaBa W HEOGXOANMOCTb
cnepfoBaTh MHCTPYKLUMSAM XUpypra B MOCTONEPaLIMOHHbIV Nepuoa, B 0CO6EeHHOCTH
B OTHOLLUEHWUW aKTUBHOCTU U Beca Tena.

[loonepaunoHHoe NnaHnpoBaHUe 1 XMpypruyeckue MeTofbl MNnaHTauum
[aHHbIX KOMMOHEHTOB TOTaMNLHOTO UMM OZJHOMOJTKOCHOTO 3HAOMNPOTE3a KOSIEHHOTO
cycTaBa CTPOSAITCS Ha OCHOBE XVPYPTNYECKOro OnbiTa, MPUOBpEeTeHHOro

B X07ie pa3paboTkn MHOXECTBA TOTarbHbIX UI OIHOMOJIOCHBIX SHAONPOTE30B
KOMeHHOro cycTaBa. Xupypram He crieflyeT HaunHaTb KIIMHUYECKoe NpuMeHeHne
Kakux-nnbo NpoTe30B KOMEHHOTo cycTaBa Ao TLaTeNbHOTO 03HaKOMMEHNs!

C COOTBETCTBYIOLLE/ METOANKON UMNNaHTaLmu. Hekotopble MeToabl Co
BPEMEHeM MOryT MEeHATLCS N0 Mepe NPUoBpeTeHnst HOBOTO KNMHNYECKOro
onbiTa. Kputnyeckas oLeHka Takux U3MeHeHWii NpeacTaBseTcs Ha perynsipHo
NPOBOAUMBIX Kypcax Mo XMPYPruyeckM NHCTPYKLIMSIM, KOTOPbIE peKOMeHayeTcs
nepuoanyecku nocellatb. BpoLuopbl 1 BUAEOMUNBbMBI C XMPYPrUYECKUMM
MeToAaMn MOXHO nony4uts B DePuy.

CI'IeLLI/IaJ'IbeIe npensapuTeribHble YCNoBusa Ansa ToTanbHOro unim
MOHOMOSAPHOro 3HA0MNPOTE3UPOBAHUSA KOMEHHOro CycTaBa, KOTOpble JOMMKHbI
CTPOro BbIMOMHATLCA:

1. 3HauuTenbHoe nopaxeHvie GonbluebepLioBo-6eApeHHbIX U/Mnu naTennspHo-
BepeHHbIX NOBEPXHOCTel cycTasa.

CrabunbHble unm nognexatime BOCCTaHOBIIEHUIO KoniaTteparnbHble CBA3KN.
duanonornyeckoe unm KOppEeKTUpyemMoe nonoxXeHne ocu.

WHTakTHasn YeTblpexrnasas Mbiliua 6e,qpa W NOAKONMEeHHOEe CyxoxXunue.

Ecnu ecTb HeOGXO,ClVIMOCTb B UCNJI0S1Ib30BaHUU NaTennsapHOro KOMMNoHeHTa,
TO KOCTb HaZKONNEHHMNKa AO0MMKHA NoAX0oAUTb ANs yCTaHOBKWU naTennsapHoro
KOMMOHEHTa.

apmd
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Bo Bpemsi onepauuu

B Xofe onepaunn pekomeHayeTCAa MMeTb B CBOEM pacnopsi>KeHun
A0NONHUTENbHbIE UMNMAHTaThbI, BKItOYasa UMNMaHTaTbl C pa3amepom Gonblue
W MEHbLLIe TOro, KOTOPbIA NPEACTOUT UCNONb30BaTb.

Haanexallee obpalleHne ¢ MNnaHTaTamu siBNsieTcs 06s3aTenbHbIM
ycnosuem. MaHVII'IyJ'IﬂuVIVI C 3TUMK NPOTE3aMUn MOTYT BbINOSTHATE TOJbKO
COTPYAHUKWN B CTEPUITbHBIX XUPYPrU4eCcKnX nepyarkax. He AonycKaTb KOHTaKTa
TOGbIX KOMMOHEHTOB C TBEepAbIMU NpegMmetTamu. He A0nycKaTb KOHTaKTa
NOPUCTbIX I'IOBerHOCTeﬁ C TKaHbK U1 OpyruMn matepuanamu, oT KOTOPbIX
MOryT OTAENATLCA BOSTOKHA. JZlo ncnonb3oBaHUs criegyert B 06bIYHOM nopsake
NPOBECTH BU3yarbHbI OCMOTP KaX/J0ro UMNNaHTaTa Ha npeaMeT BO3MOXKHbIX
nedekToB. MoBpexaeHne unu fedopmaums Mobbix KOMNOHEHTOB UMMNAHTaTa
MOXET AaBaTtb Harpysky W/vnu BbI3biBaTb NOSIBNIEHNE ,Cle(*)eKTOB, KOTOpble MOryT
CTaTtb MeCTOM neperioma uMmnnaHTaTa.

B npouecce NpoBeAeHUst AaHHOI XVMPYPriieckoi onepaumu npeanonaraeTcs
UCMOMb30BaHUE ONpefeneHHbIX CreLnanbHbIX XUPYPruiecknx MHCTPYMEHTOB.
Crnepyet 063aTenbHO 03HaKOMUTLCS C MHCTPYKLMSIMU MO NPUMEHEHMIO

1 06paLLeHMIo C STUMW UHCTPYMeHTamu. [lo onepauuy cneayet npoBepuTh
LWaBNOoHbI AN15 BbIPABHUBAHWS 1 CBEPNEHNS OTBEPCTUIA. MpUMeHeHne
[ehOPMUPOBAHHBIX MW MOBPEXKAEHHbLIX MHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTN

K HEMPaBWIbHOW YCTaHOBKE MMMIIaHTaTa u ero Nepenomy.

[insi dpyKcaumm npotesa BaxKHO NPOBECTU HAAMNEKALLYIO O4YUCTKY U MOATOTOBKY
KOCTHbIX MOBEPXHOCTEN. KOCTHBIE HACEUKN LOMKHbI OrpaHUYMBaTLCS
pasMepamu, 4OCTaTO4HbIMY ATt YCTAaHOBKW UMNMaHTaToB. M36bITouHOoe
yAaneHue KOCTHOM TKaHW U NPUMEHEHWe MHOXeCTBa LWTUKTOB ANs
3aKPENNEHNsi UHCTPYMEHTOB MOXKET NPUBECTU K MEXaHUYECKUM MOBPEXAEHUAM
1 pe3opBLmMmM KOCTY C MOCTIEAYIOLLEN HECOCTOSTENBLHOCTLIO MPOLEAYPLI BBUAY
pacluaTbiBaHus Unu gecopmauy umnnaHTara. Mpu noarotoBke KOCTHBIX
MOBEPXHOCTEN 1 YCTaHOBKE KOMMNOHEHTOB CrieayeT o6ecneuunTb Haanexallee
BblpaBHWUBaHME.

D.O 3aKpbITUA MeCTO onepaunn AOMKHO 6bITb TWaTenbHO O4YUMLLEHO OT

KOCTHbIX OCKOJTKOB, 3KTOMUYECKUX KOCTHbIX TKaHel;l, KOCTHOrO uemMmeHTa

nap. COI'IpVIKOCHOBeHVIe WHOPOAHbIX YacTul C MeTaninyecknmMm nnm
NacTUKOBbLIMU CyCTaBHbIMU KOMMOHEHTaMUN MOXET Bbi3blBaTb N30bITOYHbII
M3HOC. JKTONMYeckas KOCTHas TKaHb U/WMN KOCTHbIE HapOoCTbl MOryT
NpMBOAUTL K ANCIOKaLMM KOMMOHEHTOB UNu Aenatb ABMXeHUA BonesHeHHbIMU
W OrpaHn4YeHHbIMU. Cﬂel:lyeT TWaTtenbHO NPoOBEPUTH obbem AEM)KSHVIVI Ha
npeamet Hel'lpaBMﬂbHOIZ CTbIKOBKU, HecTabunbHOCTW Unn coyfapeHnvs 1 npu
HeOGXOI:lVIMOCTVI NpoBECTN UcnpasrieHne 3TN HeJOCTaTKOB.
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Mocne onepauun

l‘{pe:!EbNaIZHO BaXHO, YTOObI nauueHT CTporo crefoBan UHCTPYKUUAM

" npeaynpexaeHnam xumpypra. nOCTOnepaLlMOHHbIIZ yxopn AOIMKEH BbINOMHATLCA
B COOTBETCTBUW C MPUHSITON KNMHUYECKON NpakTUKoii. Mocne onepauum
NauneHT JormkeH ObiTb 0CBeJOMNEH O HEOBXOAMMOCTY PerynmpoBaTh ypoBeHb
CBOEWN aKTUBHOCTU ANnA 3anTbl 3HAONPOTEe3a CcycTaBa OT HEYMepPEeHHbIX
Harpysok. I'Iau,meHTa BbINUCLIBAKOT U3 60J'IbHI/IL|bI C NONHbIMX NNCbMEHHbIMU
WHCTPYKUMAMU N NpeaynpexneHnamMmn B OTHOLLEeHUN d)VIaI/NeCKI/IX Harpysok,
neyYeHns 1 nbbix orpaqueHwZ €ro akTMBHOCTU. PeKOMeH,CLyeTCH nepvogunyeckoe
obcnenoBanune, BKNYas peHTreHonornyeckne MeToabl, ANs TWaTenbHOro
conocTasneHns ¢ HegaBHUMU NMOCTONEPaUNOHHBIMU COCTOAHUSAMU C Lienbo
BbISABNEHNA LONMTOCPOYHbIX [OKa3aTenbCTB VN3MEHeHUIn nonoxeHus,
pacwaTtbiBaHuA, p,ecbopmaumm nnn nosBNeHnsa TpewwmnH KOMNOHEHTOB.

Ecrn OGHapyM(eHbl AoKasaTtenbCcTBa OAHOro UM HEeCKOSTbKMUX U3 3TUX

YCIMOBWIA, TO NALMEHT NPOXOAUT TlaTenbHoe obcnefoBaHve, OLeHUBatoTCS
BEPOSITHOCTY AanbHeNLLero yXy/ALWEeHWs 1 YYUTLIBAIOTCS NpenmMyLLecTsa

OT CKOpeWLLIen peBusunm.

HEXENATENbHbIE ABJIEHUA U OCNNOXHEHUA

,D,anee cnenyet nepevYeHb Hanbornee YacTbIX HeXenaTernbHbIX SBNEHUI
1 OCTNIOXHEHW, KOTOpbl€ MOryT BO3HUKaTb Npu TOTanbHoOM unu O[J,HOI'IOJ'IIOCHOVI
apTponnacTuke KONeHHOro cyctaea:

O6wue

1. PaHHee unu nosgHee pacluatbiBaHue, ocefaHve 6onbliebepLioBoi
KOCTU, UCKPUBIEHWE, packarbiBaHue, nepenom, AecopmMaLys unm
M3HaLLVBAHWE OAHOTO UM HECKOMbKUX KOMMOHEHTOB MpoTe3a, KoTopble
BO3HMKAIOT B pesynbrate AeCTBUS (hakTOPOB, NepeYnCreHHbIX B pasaene
«NPEQYNPEXAEHUA N MEPbLI MPEOOCTOPOXHOCTW». Kpome Toro,
pacluaTbiBaHWe MOXEeT MPOUCXOAUTb B peayrTaTe HenpaBUIbHON ukcaLmm
UMW YCTaHOBKU.

2. PaHHsis unu noagHsist MHEeKUMs, KoTopasi MOXeT noTpeboBaTh yaaneHus
vMnnaHTaTa u nocneayloLero aptTpoaesa.

3. bornb, BbIBUX, NOABLIBUX, CrbaTenbHas KOHTPaKTypa, yMeHbLUeHe
obbema ABWXEHNIN UMW YAIMHEHUE UIN YKOPOYEHNE HOTU, BbI3BaHHbIE
HEenpaBUIbHON YCTaHOBKOM, pacllaTbiBaHWeM Ui U3BHOCOM KOMMOHEHTOB.

4. W36bITOYHbIN N3HOC NOMUITUNEHOBbLIX KOMMOHEHTOB BBUAY
MHTpaomnepaLyoHHOro NoBpexaAeHUs heMoparnbHOrO KOMMOHEHTa,
pe3opbummn LieMeHTa U/Unm KOCTHbIX hparMeHTOB W/WUIN BLICOKOTO YPOBHSI
aKTUBHOCTM NaLMeHTa Unu Beca.
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Mepenombl Gonbluebepuosort unv GeapeHHoit kocT. MHTpaonepaumoHHble
nepenomMbl 06bIYHO BO3HMKAIOT NPY PEBU3UOHHBIX Onepauusx, AedopmaLmm
1/Mnu BbipaxkeHHOro ocTeornopo3a. MocneonepauyoHHble NeperomMbl
06bI4HO BbI3BaHbI Harpyakamu. MNepenomMbl MOryT Bbi3BaHbl AedekTamn

B KOPKOBOM CI10€ KOCTU B pe3yribTaTe MHOXECTBEHHbIX LUITU(TOBBIX
OTBEPCTUN, NPEALLECTBYIOLLMX OTBEPCTUIA ANISA LLIYPYNOB, pacluMpeHnst
NoNocTU B HEMPaBUILHOM HanpaBNeHun u/mnu HegocTaTka unu
HEPaBHOMEPHOTO pPacnpeeneHnsi KOCTHOMO LIEMEHTA.
CeppaeuHococyancTble 3aboneBannsi 1 TPOMGOIMOONUYECKINE OCIIOKHEHMS,
BKI1H04asi BEHO3HbIV TPOMBO3 11 3MBOMNMI0 NETOYHbBIX apTepuit U CepAeYHbIit
npucTyn.

TkaHeBble peakLum, OCTEONU3NC U/MnK pacluaTbiBaHWe UMMNMaHTaTa,
BbI3BaHHbIE KOPPO3UEN MeTanna, anneprueil, NpoaykTamu u3Hoca unm
pe3opbumeit yacTuy LeMeHTa.

OccnuumpyoLLnii MUO3UT, OCOBEHHO Y MYXKYUH C rUNepTpodUIeckum
apTPUTOM, OrpaHNYeHHbI 06beM ABWKEHWIT A0 onepauun u/vnu
npeaLecTBYOLLMIA MUMO3UT. YacToTa 0cCUULIMPYIOLLMX MUO3UTOB
YBENU4YMBAETCs NpU NPELLECTBYIOLLMX OnepaLusix U B criydae UHdekumum.
Bo3MOXHbI Napanuy Mano6epLoBoro Hepea nocre narepansHon
O/IHOMOSIOCHOW KONEHHOMN apTpOrnnacTuku.

PaHHue nocrtonepauuoHHblIe

1.
2.
3.
4.

lematoma.

3apepxka 3aXVBMNEHVs paHbl UMK PAaCXOXEHWE KpaeB paHbi.
BapycHo-BanerycHas aecopmaums.

OcepaHue, cBsizaHHasi C UCMONb30BAHUEM JIIOBbIX CIIOXHbBIX KOMMOHEHTOB.

Mo3aHue nocTonepaumoHHble

1.

2.

3.

4.

HepocTtaTouHblli 06beM ABWXEHUI BCNIEACTBYE HEMPaBUILHOIO BbiGopa
UMW YCTaHOBKM KOMMOHEHTOB, COyAapeHne /U oKonocycTaBHast
KanbumbmKaums.

OkorocycTaBHas KanbLmhuKkaLums Unm occudmrkaLms ¢ HapyLLieH1em unu
6e3 HapyLUeHUst NOABWMXHOCTYN CycTaBa.

Mepenom HagKoneHHWKa B pesyrbTate Ype3aMEpHOro HaTsHXKEHUs U
HeafieKBaTHOro MHTPaonepaLoOHHOrO OCrabneHns Harpysku.

YXyALLeHe COCTOSIHNS NOPaXXeHHOW UM KOHTpanaTeparbHO KOHEYHOCTH,
BbI3BAHHbIX Pa3HOW ANVHON HOT.
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PacnpocTpaHeHHOCTb U TAKECTb OCMOXHEHUN NPU TOTaNbHOM

1 OQHOMOMIOCHOM 3HAONPOTE3UPOBAHNUM KOSIEHHOrO CycTaBa Npyu PeBU3nUK
06bI4HO Bbille, YeM NMEPBUYHBIX onepauumsx. HacTo Bo3HWKaT Npobremsl,
cBsi3aHHble C BbIGOPOM MecTa paspesa u pesopbumert kocTu. B xoae pesusun
MOXHO OKUAATH YBENWUYEHHYH NPOAOIIKUTENBHOCTL OMEPaLN 1 NOBBILLEHHYHO
4aCTOTY UHMULIMPOBaHUS, SMBOMNMIO NEroYHbIX apTepuii u obpasosaHue
remaTombl B paHe.

CNOoCOBb NOCTABKHU

KoMnoHeHTbI TOTanbHOro U oAHOMNOKOCHOMO 3HAONPOTE3a KOMIEHHOro

cycTaBa MMeIoT MHAMBUAYanbHYI0 ynakoBky 1 noctaensiotca 8 CTEPUNIBHOM
suae. Bce MeTannmyeckne KOMNOHEHTLI NPOXOANT NyYeByro CTEPUNN3aLnIO.
MonnaTneHoBbIe KOMMOHEHTLI MOTYT BbITh CTEPUNN30BAHbI ra3opa3psAHON
nnasmoi Unu paguaLmen, YTo ykasaHo Ha STUKETKe BHeLLHel ynakosku. CHATue
yNakoBKM C cobniofeHnem AonyCTUMbIX METOA0B acenTuk1 NPOU3BOANTCS
TONbKO NOCne onpeaeneHns Toro gakTa, YTo pasmep ABNAETCA NPaBUMbHLIM.

[ns nony4eHus 4ONOMHUTENbHON TEXHUYECKON Hpopmaumm obpaTtuTech
B OTaen obenyxuBaHus knueHToB komnanuy DePuy Orthopaedics, Inc.
3AMPELLAETCS CTEPUNU30BATb MOBTOPHO n UICMNOJNb30BATb,
€cnu ynakoBka NoBpexaeHa unu umeet AedekTbl U eCTb BEPOSITHOCTb
HapyLUEHUs CTEPUITbHOCTW.
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@) NsTrucTIONS FOR USE

P.F.C.® Modular Plus Tibial Wedges and
P.F.C.® SIGMA® Femoral Augments
IMPORTANT INFORMATION - Please read before use

® STERILE | See product label for method

P.F.C. MODULAR PLUS TIBIAL WEDGES:

The P.F.C. Modular Plus Tibial Wedges are provided for optional use with

the P.F.C. Modular Plus and Modular Plus Offset Tibial Trays to augment a
tibial plateau with bone deficiencies. The wedges are attached to the P.F.C.
Modular Plus or Modular Plus Offset Tibial Tray with the use of two or four
Co-Cr-Mo attachment screws. The reversible wedges are provided in assorted
hemispherical stepped (STEP), hemispherical angled (HEMI), and full angled
(FULL) configurations to facilitate surgeon selection for addressing typical bony
defects. These wedges have a recessed waffle pattern and an anterior pocket
for cement fixation.

Co-Cr-Mo FEMORAL AUGMENTATION COMPONENTS
DISTAL AND POSTERIOR

The Femoral Augmentation Components provide the surgeon the option of
building up the distal and/or posterior surfaces of the Femoral Component in
cases of bony insufficiency. The Femoral Augmentation Components utilize

a Co-Cr-Mo collet and set screw that locks into a cavity on the inner surface of
the Femoral Component. Applying the specified torque to the set screw expands
the collet, securing the Augmentation Component in place. The Augmentation
Components are available in distal or posterior configurations in various
thicknesses, for use with the Cruciate Substituting or TC3 Femoral Components.

INDICATIONS AND USAGE:

The P.F.C. Modular Plus Tibial Wedges and P.F.C. SIGMA® Femoral Augments
are indicated for use as a total knee replacement for patients suffering from
severe pain and disability due to permanent structural damage resulting from
rheumatoid arthritis, osteoarthritis, post-traumatic arthritis, collagen disorders
or pseudogout. This damage may also be the result of trauma or failed prior
surgical intervention.




Choice of specific femoral and tibial components will depend on whether
the posterior cruciate ligament is retained or excised, the extent and nature
of anterior/posterior and medial/lateral stabilization, the femoral and/or tibial
augmentation required, and the need for enhanced mechanical fixation
provided by femoral and tibial stems or fluted rods.

Components are indicated for use only with Polymethylmethacrylate (PMMA)
bone cement.

The P.F.C. Tibial Wedge is indicated to provide augmentation of a tibial plateau
with bony defects.

INFORMATION FOR USE:

An instrumentation system is available to assure proper fit and alignment of the
prosthesis. Correct fit and alignment will reduce stresses at interface surfaces
to enhance implant fixation. The surgeon should refer to the appropriate
surgical technique manual for details on the use of the instrument system and
implantation of the prosthesis. This manual is available from your local DePuy
sales representative or distributor.

CONTRAINDICATIONS:

Use is contraindicated in cases with active or recent joint sepsis, insufficient
bone stock, skeletal immaturity, inadequate soft tissue coverage or support,
Charcot arthropathy, significant muscular or neuromuscular compromise or
psychosocial disorders that would limit rehabilitation.

WARNINGS:

Improper prosthesis selection or alignment, inadequate fixation, use where
contraindicated or in patients where medical, physical, mental or occupational
conditions will likely result in extreme stresses to the implant, may result in
premature failure due to loosening, fracture, or wear. Postoperative care is
extremely important. The patient should be instructed on the limitations of

the device and should be cautioned regarding load bearing, ranges of motion,
and activity levels permissible. Early motion and load bearing should be
carefully controlled.

Refer to “Precautions” for important component compatibility information.
Failure to adhere to the compatibility recommendations will result in poor
function, loosening, wear, fracture, or premature failure. Use of other
manufacturer’s components with this system is not advised.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.




DePuy’s Single Use devices have not been designed to undergo or withstand
any form of alteration, such as disassembly, cleaning or re-sterilization, after
a single patient use. Reuse can potentially compromise device performance
and patient safety.

MRI SAFETY INFORMATION:

The P.F.C. Modular Plus Tibial Wedges and P.F.C. SIGMA Femoral Augments
have not been tested for safety and compatibility in the MR environment.

The devices have not been tested for heating or migration in the MR environment.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Risks associated with other passive implants in an MR environment have been
evaluated and are known to include heating, migration, and image artifacts at
or near the implant site.

PRECAUTIONS:

COMPONENT COMPATIBILITY - P.F.C. TIBIAL WEDGES:

P.F.C. Modular Plus Tibial Wedges can only be attached, with the use of screws,
to the P.F.C. Modular Plus or Modular Plus Offset Tibial Tray of the corresponding
size. The full P.F.C. Modular Plus Tibial Wedge must be fixed to the tibial tray
with two long screws on the thick side and two short screws on the thin side

of the wedge.

COMPONENT COMPATIBILITY - FEMORAL AUGMENTATION COMPONENTS:
Femoral Augmentation Components, available in either Distal or Posterior
configurations, may be used only with either Cruciate Substituting or TC3
Femoral Components and have a one-to-one size relationship with these
femoral components. Certain individual Posterior and Distal Augmentation
Components can be combined. When a combination of individual components
are utilized, the compatibilities in Table 1 must be observed.

An implant should never be reused. Any implant, once used, should be
discarded. Even though it appears undamaged, it may have small defects and
internal stress patterns that may lead to failure. Likewise, a new implant should
be handled carefully to avoid damage that could compromise the mechanical
integrity of the device and cause early failure or loosening.

The wear rate of prosthesis contact surfaces is greatly accelerated if loose
fragments of bone cement become detached and act as an abrasive in the
bearing surfaces. When using bone cement, care should be taken to remove
all excess cement from the periphery of the implant.




ADVERSE EFFECTS:

Fracture may occur due to improper preparation of the implant site or if
excessive force is used during seating of the implant.

Transient peroneal palsy has been reported following total knee arthroplasty
especially after correction or severe flexion or valgus deformities.

Patients have complained of persistent pain and stiffness following total knee
arthroplasty. In addition, patellar tendon rupture, femoral-tibial subluxation

or dislocation and persistent ligamentory laxity have been reported with use
of total knee implants. Infection and loosening have been reported following
total knee arthroplasty, as have wear and failure due to fracture of the knee
prosthesis components.

Histological reactions have been reported as an apparent response to exposure
to a foreign material.

Serious adverse effects may necessitate surgical intervention.

STERILITY AND HANDLING:

The P.F.C. Modular Plus Tibial Wedges and P.F.C. SIGMA Femoral Augments
are provided STERILE using gamma irradiation. Remove from the package using
accepted aseptic technique only after the correct size has been determined.

The operating room staff should be conservative in component selection since
opened packages will not be accepted for credit.

HOW SUPPLIED:

The P.F.C. Modular Plus Tibial Wedges and P.F.C. SIGMA Femoral Augments
are supplied in a range of sizes. Please refer to the current price list for product
codes and sizes available.

® P.F.C. and SIGMA are trademarks of DePuy Synthes




Table 1 (A)

P.F.C. SIGMA Femoral Augmentation Interchangeability (B)
Posterior Augment Thickness (D)

Distal 4mm 4mm 8mm 8mm 8mm
Augment Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior
Thickness (E) Combo (©)} Combo Combo

©C) (8mm Distal) (4mm Distal) | (8mm Distal)
H) 0]
4mm Distal X X X
)
8mm Distal X X X
(K) Size 1.5 only
(G}
12mm Distal* X X
(M) Sizes 1.5, 2, Sizes 4
2.5and 3 and 5
N) ©)
16mm Distal+ X X
(P) Sizes 2,2.5 Sizes 4
and 3 and 5
Q ©)

“X” denotes compatibility (R)

* The 12mm and 16mm Distal Augmentation Components are indicated for use in
conjunction with a stem for additional implant fixation and stability. (S)
+ The 16mm Distal Augmentation Components are indicated for use with a TC3

Femoral Component. (T)
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€D srucsanvisninG

P.F.C.® Moduleer Plus tibiakiler og
P.F.C.® SIGMA® femurforstaerkninger
VIGTIG INFORMATION - Laeses for brug

® STERILE | Se produktetiketten ang. metode

P.F.C. MODULZR PLUS TIBIAKILER

P.F.C. Modulzer Plus tibiakiler leveres som ekstratilbehor til P.F.C. Modulser
Plus og Modulzer Plus offset tibiabakker til at forsteerke et tibiaplateau med
knoglemangel. Kilerne fastgeres til P.F.C. Moduleer Plus eller Moduleer Plus
offset tibiabakke vha. to eller fire kobolt-krom-molybdenlegering (Co-Cr-Mo)
fastgeringsskruer. De vendbare kiler leveres i forskellige konfigurationer, sdsom
hemisfeerisk trininddelt (STEP), hemisfaerisk vinklet (HEMI) og helvinklet (FULL)
for at lette kirurgens valg ved behandling af typiske knogledefekter. Disse kiler
har et forsaenket vaffelmenster og en anterior lomme til cementfiksering.

Co-Cr-Mo FEMURFORST/ZARNINGSKOMPONENTER
DISTALT OG POSTERIORT

Femurforstaerkningskomponenterne giver kirurgen muligheden for at opbygge
de distale og/eller posteriore overflader pa femurkomponenten i tilfeelde af
knogleinsufficiens. Femurforstaerknings-komponenterne anvender en Co-Cr-M
otang og fikseringsskrue, der lases ind i et hulrum pé femurkomponentens
indre overflade. N&r det angivne drejningsmoment péaferes fikseringsskruen,
abner tangen sig, hvilket bevirker, at forsteerkningskomponenten fastgeres.
Forstaerkningskomponenterne fas i distale eller posteriore konfigurationer i
forskellige tykkelser til anvendelse sammen med korsbandserstattende- eller
TC3 femurkomponenter.

INDIKATIONER OG BRUG

P.F.C. Moduleer Plus tibiakiler og P.F.C. SIGMA® femurforsteerkninger er
indiceret til anvendelse som en total kondyleprotese hos patienter, der lider af
alvorlige smerter og invaliditet pa grund af permanent, strukturel beskadigelse
forarsaget af arthritis rheumatoides, osteoarthritis, posttraumatisk arthritis,
kollagene lidelser eller pseudoarthritis. Denne skade kan ligeledes vaere et
resultat af traume eller tidligere mislykket kirurgisk indgreb.




Valg af specifikke femur- og tibiakomponenter vil veere afhaengigt af om
det bageste korsband er bevaret eller fiernet, omfanget og beskaffenheden
af anterior/posterior (A/P) og medial/lateral (M/L) stabilisering, pakraevede
femurog/ eller tibiaforstaerkninger samt behovet for yderligere mekanisk
fiksering vha. tibia- og femurstem eller rillede stave.

Komponenter er kun indikeret til anvendelse sammen med polymetylmetakrylat
(PMMA) knoglecement.

P.F.C. tibiakile er indiceret til at forsteerke et tibiaplateau med knoglemangel.

BRUGSANVISNING

Et instrumenteringssystem fas til at sikre korrekt pasform og opretning

af protesen. Korrekt pasform og opretning vil reducere belastninger pa
greensefladerne og forstaerke implantatfiksering. Kirurgen henvises til den
beherige kirurgiske tekniske vejledning vedrerende detaljer om anvendelsen
af instrumentsystemet og implantation af protesen. Denne vejledning fas hos
den lokale DePuy salgsrepraesentant eller forhandler.

KONTRAINDIKATIONER

Brug kontraindiceres i tilfeelde med aktiv eller nylig ledsepsis, utilstraekkelig
knoglemaengde, manglende udvikling af knoglesystemet, utilstraekkelig
daekning eller stotte af bladt veev, Charcots ledsygdom, signifikant muskulaer
eller neuromuskulzer kompromis eller psykosociale sygdomme, der kunne
begraense rehabilitering.

ADVARSLER

Ukorrekt protesevalg eller opretning, utilstraekkelig fiksering, brug i kontra-
indicerede tilfeelde eller hos patienter, hvor medicinske, fysiske, mentale eller
beskeeftigelsesmaessige forhold sandsynligvis vil resultere i ekstreme belastninger
af implantatet, kan resultere i preematurt svigt pa grund af lesning, fraktur eller slid.
Postoperativ behandling er yderst vigtigt. Patienten ber vejledes i anordningens
begraensninger og ber advares om tilladt vaegtbelastning, bevaegelighed og
aktivitetsniveau. Tidlig beveegelse og veegtbelastning ber kontrolleres omhyggeligt.

Se “Forsigtighedsregler” vedrarende vigtige oplysninger om
komponentkompatibilitet. Manglende overholdelse af anbefalinger om
kompatibilitet kan resultere i ringe funktion, lesning, slid, frakturer eller
tidligt svigt. Det tilrddes at undga anvendelse af komponenter fra andre
producenter sammen med dette system.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun seelges af
eller pa ordinering af en leege.
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DePuys engangsanordninger er ikke designet til at underga eller modsta
nogen form for endring, sdsom demontering, rengering eller gensterilisering
efter anvendelse til en enkelt patient. Genbrug kan potentielt kompromittere
enhedens ydeevne og patientens sikkerhed.

OPLYSNINGER OM SIKKERHED VED MR-SCANNING

P.F.C. Moduleer Plus tibiakiler og P.F.C. SIGMA femurforstaerkninger er ikke
blevet testet for sikkerhed og forligelighed i MR-miljoet. Anordningerne er ikke
blevet testet med henblik pa opvarmning eller migration i MR-miljeet. Scanning
af patienter med denne anordning kan medfere patientskade.

De risici, som forbindes med andre passive implantater i et MR-miljg, er blevet
evalueret og vides at inkludere opvarmning, migration samt billedartefakter ved
eller teet pa implantatstedet.

FORHOLDSREGLER

KOMPONENTKOMPATIBILITET - P.F.C. TIBIAKILER

P.F.C. Moduleer Plus tibiakiler kan kun fastgeres vha. skruer, til P.F.C. Modulzer
Plus eller Moduleer Plus offsettibiabakke af tilsvarende storrelse. Hele P.F.C.
Moduleer Plus tibiakilen skal fastgeres til tibiabakken med to lange skruer pa
den tykke side og to korte skruer pa den tynde side af kilen.

KOMPONENTKOMPATIBILITET -
FEMURFORSTZARKNINGSKOMPONENTER

Femurforstaerkningskomponenter fés i enten distale eller posteriore konfigurationer
og ma kun bruges med enten korsbandserstatnings- eller TC3 femurkomponenter
og har et en- til-en storrelsesforhold med disse femurkomponenter. Visse
individuelle posteriore og distale forstaerkningskomponenter kan kombineres.

Nar en kombination af individuelle komponenter anvendes, skal kompatibiliteterne
i tabel 1 overholdes.

Et implantat ber aldrig genanvendes. Ethvert implantat skal bortskaffes, nar det
er brugt. Selvom det synes ubeskadiget, kan det have sméa defekter og indre
belastningsmenstre, der kan fore til svigt. Ligeledes skal et nyt implantat
handteres forsigtigt for at undgé beskadigelse, der kan kompromittere
anordningens mekaniske integritet og resultere i praematurt svigt eller losning.

Slidhastigheden af protesens kontaktflader fremskyndes voldsomt, hvis lose
knoglecementfragmenter lasriver sig og virker som et slibemiddel pa de
beerende overflader. Nar der anvendes knoglecement, skal det sikres,

at al overskydende cement fiernes fra implantatets periferi.




UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Fraktur kan forekomme, hvis implantatstedet er forberedt ukorrekt, eller der
er anvendt for stor kraft til at indsaette implantatet.

Kortvarig peroneus parese, iseer efter korrektion af alvorlig fleksion- eller
valgusdeformiteter, er rapporteret efter total kneealloplastik.

Patienter har klaget over vedvarende smerte og stivhed efter total knzealloplastik.
Ruptur af patellasene, femur-tibiasubluksation eller dislokation samt vedvarende
ligamentslaphed er ogséa rapporteret ved brug af total knaeimplantater. Infektion
og lesning er blevet rapporteret efter total ledalloplastik, foruden slid og svigt pa
grund af fraktur af knaeprotesekomponenterne.

Histologiske reaktioner er blevet rapporteret som en synlig reaktion pa
udseettelse for fremmedlegemer. Den faktiske kliniske signifikans pé disse
reaktioner er ukendt.

Alvorlige ugnskede bivirkninger kan nedvendiggere kirurgisk indgreb.

STERILITET OG HANDTERING

P.F.C. Modulzer Plus tibiakiler og P.F.C. SIGMA femurforsteerkninger leveres
STERILT med brug af gammastraling. Tages ud af emballagen ved brug af
godkendt, aseptisk teknik, og ikke for den korrekte storrelse er blevet bestemt.
Operationspersonalet skal veere forsigtigt ved valg af komponenter, eftersom
komponenter i 4bnet emballage ikke tages tilbage.

LEVERING

P.F.C. Moduleer Plus tibiakiler og P.F.C. SIGMA femurforstaerkninger leveres i
et udvalg af sterrelser. Der henvises til den gaeldende prisliste for produktkoder
og tilgeengelige storrelser.

® P.F.C. og SIGMA er varemzerker tilherende DePuy Synthes




Tabel 1 (A)

P.F.C. SIGMA femurforstaerkningers udskiftelighed (B)

Posterior forstaerkningstykkelse (D)

Distal 4 mm 4 mm 8 mm 8 mm 8 mm
forstaerkning Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior
stykkelse (E) kombo (©)} kombo kombo

© (8 mm distal) (4 mm distal) | (8 mm distal)
H) 0]
4 mm Distal X X X
)
8 mm Distal X X X
(K) Kun storrelse
1,5
G
12 mm Distal* X
(M) Storrelse 1,5, Storrelse 4
2,2,5093 og5
N) ©)
16 mm Distal+ X
P) Storrelse 2, Storrelse 4
25093 og5
Q ©)

“X” betegner kompatibilitet (R)
* 12 mm og 16 mm distal forsteerkningskomponenter indikeres til anvendelse sammen

med et stem for yderligere implantatfiksering og stabilitet. (S)
+ 16 mm Distalforsteerkningskomponenter er indikeret til anvendelse med en TC3

femurkomponent. (T)
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@ GEBRAUCHSANWEISUNG

P.F.C.® Modular Plus Tibia-Keile und
P.F.C.® SIGMA® Femur-Augmentate
WICHTIGE INFORMATIONEN - Vor Gebrauch bitte lesen

® Sterilisati siehe Prc

P.F.C. MODULAR PLUS TIBIAKEILE

Die P.F.C. Modular Plus Tibiakeile dienen zur optionalen Verwendung mit
den P.F.C. Modular Plus und Modular Plus Offset-Tibiakomponenten zur
Augmentation eines Tibia- Plateaus mit Knochendefekten. Die Keile werden
mit zwei oder vier Co-Cr-Mo- Befestigungsschrauben an der P.F.C. Modular
Plus oder Modular Plus Offset- Tibiakomponente angebracht. Die reversiblen
Keile werden in verschiedenen Ausfiihrungen, hemisphérisch-gestuft (STEP),
hemisphérisch-gewinkelt (HEMI) und vollstandig gewinkelt (FULL) angeboten,
um dem Chirurgen die richtige Wahl der passenden Komponente fiir einen
Knochendefekt zu erleichtern. Diese Keile haben ein vertieftes Waffelmuster
und eine anteriore Tasche zur Zementfixierung.

Co-Cr-Mo FEMURAUGMENTATIONSKOMPONENTEN,
DISTAL UND POSTERIOR

Die Femuraugmentationskomponenten bieten dem Chirurgen die Mdglichkeit,

im Falle von Knocheninsuffizienz distale und/oder posteriore Oberflachen

der Femurkomponenten aufzubauen. Die Femuraugmentationskomponenten
verwenden eine Spann- und Einstellschraube aus Co-Cr-Mo, die in

einem Hohlraum im Inneren der Femurkomponente befestigt wird. Durch
Anwenden eines bestimmten Drehmoments auf die Einstellschraube wird

die Klemmvorrichtung ausgeweitet, wodurch die Augmentationskomponente
verankert wird. Die Augmentationskomponenten stehen in distaler und posteriorer
Ausflihrung in verschiedenen Dicken zur Verfiigung und sind zur Verwendung mit
den kreuzbandersetzenden oder TC3 Femurkomponenten gedacht.

INDIKATIONEN UND VERWENDUNG

P.F.C. Modular Plus Tibia-Keile und P.F.C. SIGMA® Femur-Augmentate
sind firr den totalen Knieersatz bei Patienten bestimmt, die unter starken
Schmerzen und einer schweren Behinderung aufgrund permanenter
struktureller Schadigungen leiden, verursacht durch rheumatoide Arthritis,
Arthrose, post-traumatische Arthritis, Kollagenstérungen oder Pseudogicht.
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Der Gelenkschaden kann auch durch ein Trauma oder durch Versagen eines
vorangegangenen chirurgischen Eingriffs entstanden sein.

Die Auswahl der spezifischen Femur- und Tibiakomponenten ist davon
abhéangig, ob das hintere Kreuzband erhalten oder entfernt werden soll, sowie
von dem Umfang und der Art der anterior-posterioren und medial-lateralen
Stabilisierung, der erforderlichen femoralen und/oder tibialen Augmentation
und der Notwendigkeit einer verbesserten mechanischen Fixierung durch die
tibialen oder femoralen Schafte oder kannelierten Stéabe.

Die Komponenten sind nur fir die Verwendung mit Polymethylmethacrylat
(PMMA) Knochenzement indiziert.

Die P.F.C. Tibiakeile sind zur Augmentation eines Tibia-Plateaus mit
Knochendefekten indiziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ein Instrumentensystem steht zur Verfligung, um den richtigen Sitz und die korrekte
Ausrichtung der Prothese zu gewahrleisten. Durch richtigen Sitz und korrekte
Ausrichtung werden Belastungen an den Kontaktflachen reduziert, um so die
Fixierung des Implantats zu verstarken. Einzelheiten tber die Verwendung dieses
Instrumentensystems und die Implantation der Prothese erhalt der Operateur aus
dem entsprechenden operationstechnischen Handbuch. Dieses Handbuch erhalten
Sie von Ihrem DePuy Medizinprodukteberater oder Handler vor Ort.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung der Prothese ist kontraindiziert bei aktiver oder vor
kurzem aufgetretener Gelenksepsis, ungentigendem Knochenbestand,
nicht abgeschlossenem Skelettwachstum, nicht ausreichender
Bindegewebsabdeckung oder -unterstiitzung, Charcot-Arthropathie,
erheblicher muskularer oder neuromuskulérer Beeintrachtigung oder
psychosozialen Stérungen, die eine Rehabilitation einschrénken wiirden.

WARNHINWEISE

Inkorrekte Auswahl oder Ausrichtung der Prothese, nicht ausreichende Fixierung
sowie die Verwendung des Produkts fiir kontraindizierte Falle oder bei Patienten,
bei denen medizinische, kérperliche, geistige oder berufliche Bedingungen mit
groBer Wahrscheinlichkeit zu extremen Belastungen des Implantats fiihren,

kann zu einem vorzeitigen Produktversagen durch Lockerung, Bruch oder
VerschleiB fiihren. Die postoperative Betreuung ist auBerordentlich wichtig.

Der Patient sollte (iber die Einschrankungen des Produkts sowie (iber Belastung,
Bewegungsumfang und erlaubte Aktivitaten informiert werden. Friihzeitige
Bewegung und Belastung sind sorgféltig zu kontrollieren.
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Wichtige Informationen in Bezug auf die Kompatibilitdt des Produkts

sind unter ,VorsichtsmaBnahmen* aufgefiihrt. Die Nichteinhaltung

der Kompatibilitdtshinweise fiihrt zu Funktionsstérungen, Lockerung,
VerschleiB, Bruch oder vorzeitigem Versagen des Implantats. Komponenten
anderer Hersteller sollten nicht mit diesem System verwendet werden.

ACHTUNG: Die US-Bundesbehérde bestimmt, dass dieses Produkt nur mit
dem Einverstandnis eines Arztes gekauft werden kann.

Einwegprodukte von DePuy sind nach Verwendung bei einem Patienten
nicht fir eine Nachbearbeitung, wie z. B. Demontage, Reinigung oder
erneute Sterilisation, vorgesehen. Eine Wiederverwendung kann eventuell die
Leistungsfahigkeit des Produkts und die Patientensicherheit gefahrden.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

P.F.C. Modular Plus Tibia-Keile und P.F.C. SIGMA Femur-Augmentate wurden
in MRT-Umgebungen nicht hinsichtlich ihrer Sicherheit und Kompatibilitét
getestet. Die Bestandteile wurden nicht hinsichtlich Erhitzung oder Migration in
der MRT-Umgebung geprift. Beim Scannen eines Patienten mit implantiertem
Implantat kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

Zu den untersuchten und bekannten Risiken bei anderen Passivimplantaten
in einer MRT-Umgebung gehdren Erwarmung, Migration sowie Bildartefakte
an oder nahe der Implantatstelle.

VORSICHTSMASSNAHMEN

KOMPONENTENKOMPATIBILITAT - P.F.C. TIBIAKEILE

P.F.C. Modular Plus Tibiakeile kénnen (mit Schrauben) nur an der P.F.C.
Modular Plus oder Modular Plus Offset-Tibiakomponente der passenden GroBe
befestigt werden. Der gesamte P.F.C. Modular Plus Tibiakeil muss mit zwei
langen Schrauben an der dicken und zwei kurzen Schrauben an der diinnen
Seite des Keils an der Tibiakomponente fixiert werden.

KOMPONENTENKOMPATIBILITAT - FEMURAUGMENTATIONSKOMPONENTEN
Femuraugmentationskomponenten, die in distaler und posteriorer Ausfiihrung
zur Verfigung stehen, diirfen nur mit kreuzbandersetzenden oder TC3
Femurkomponenten verwendet werden und missen die gleiche GréBe

wie die Femurkomponenten haben. Bestimmte, individuelle posteriore und
distale Augmentationskomponenten kénnen kombiniert werden. Wenn

eine Kombination individueller Komponenten verwendet wird, missen die
Kompatibilitdten in Tabelle 1 beachtet werden.




Ein Implantat darf niemals wieder verwendet werden. Jedes bereits verwendete
Implantat muss entsorgt werden. Auch wenn das Implantat unbeschadigt
erscheint, kann es kleine Beschédigungen und innere Spannungen aufweisen,
die zu einem Versagen fiihren kénnen. Gleichfalls ist ein neues Implantat
sorgféltig zu handhaben, um Beschédigungen zu vermeiden, die die
mechanische Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen und friihzeitig

zu Versagen oder Lockerung filhren kénnten.

Die VerschleiBrate von Prothesenkontaktflachen wird deutlich beschleunigt,
wenn sich lockere Knochenzementfragmente ablésen und wie ein Schleifmittel
auf die Kontaktflachen wirken. Bei der Verwendung von Knochenzement
missen alle Knochenzementreste sorgfaltig von der Peripherie des Implantats
entfernt werden.

NEBENWIRKUNGEN
Mangelhafte Vorbereitung des Implantationssitus oder iiberméaBige
Krafteinwirkung beim Einsetzen kann zum Bruch des Implantats fiihren.

Es liegen Berichte Uber voriibergehende Peronduslahmung nach einer totalen
Kniegelenkplastik vor, insbesondere nach Korrektur einer starken Flexions-
oder Valgusdeformation.

Patienten klagten Uber anhaltende Schmerzen oder Steifheit nach einer totalen
Kniegelenkplastik. Es liegen auch Berichte Uber Patellasehnenrupturen,
femorotibiale Subluxation oder Luxation und anhaltende Banderschwache

im Zusammenhang mit Total-Knieimplantaten vor. AuBerdem wurde tber
Infektionen und Lockerung im Zusammenhang mit einer Totalknieplastik

sowie Uber Verschlei und Versagen aufgrund gebrochener Knieprothesen-
Komponenten berichtet.

Es liegen Berichte Uber histologische Veranderungen als offensichtliche Reaktion
auf ein kérperfremdes Material vor. Die derzeitige klinische Bedeutung dieser
Reaktionen ist unbekannt.

Ernsthafte Nebenwirkungen kdnnen eine operative Intervention
erforderlich machen.

STERILITAT UND HANDHABUNG

P.F.C. Modular Plus Tibia-Keile und P.F.C. SIGMA Femur-Augmentate werden
mit Gammastrahlen STERILISIERT geliefert. Komponenten erst nach Ermitteln
der korrekten GréBe und unter Verwendung einer anerkannten aseptischen
Methode aus der Verpackung nehmen.

Gegebenenfalls kann eine Sterilisation fiir den sofortigen Gebrauch geméB den
Richtlinien der entsprechenden Gesundheitseinrichtung/Klinik durchgefiihrt werden.
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LIEFERUMFANG

P.F.C. Modular Plus Tibia-Keile und P.F.C. SIGMA Femur-Augmentate werden
in verschiedenen GréBen angeboten. Angaben zu den Bestellnummern und
verfligbaren GréBen finden Sie in der aktuellen Preisliste.

® P.F.C. und SIGMA sind Warenzeichen von DePuy Synthes.
Tabelle 1 (A)

Austausch von P.F.C. SIGMA Femur-Augmentaten (B)
Dicke — posteriore Augmentation (D)
Dicke - distale 4 mm 4 mm 8 mm 8 mm 8 mm
Augmentation posterior posterior, posterior posterior, posterior,
C) (E) Kombo [(©)] Kombo Kombo
(8 mm distal) (8 mm distal) | (8 mm distal)
F H) (0]
4 mm distal X X X
)
8 mm distal X X X
(K) Nur GréBe 1,5
L
12 mm distal* X X
(M) GroBen 1,5, GroBen 4
2,2,5und 3 und 5
(N) ©)
16 mm distal+ X X
P) GroBen 2, GroBen 4
2,5und 3 und 5
Q ©)

»X“ zeigt Kompatibilitat an (R)

* Die 12 mm und 16 mm distalen Augmentationskomponenten sind fir die Verwendung
mit einem Schaft flr zusatzliche Fixierung des Implantats und Stabilitat indiziert (S)

+ Die 16 mm distalen Augmentationskomponenten sind fiir die Verwendung mit einer
TC3 Femurkomponente indiziert (T)
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@ NsTRUCCIONES DE EMPLEO

Cunas tibiales modulares Plus P.F.C.®y
Aumentos femorales P.F.C.© SIGMA®
INFORMACION IMPORTANTE - Sirvase leerla antes de emplear

() [sTeRLE |

CUNAS TIBIALES MODULARES PLUS P.F.C.

Las cunas tibiales modulares plus P.F.C. se suministran o son de uso opcional
con las Bandejas tibiales acodadas modulares plus P.F.C. y modulares plus
para aumentar una meseta tibial con deficiencias éseas. Las cunas se fijan a
la bandeja tibial acodada modular plus P.F.C. o modular plus con el uso de
dos o cuatro tornillos de fijacién de cobalto-chromo-molibdeno (Co-Cr-Mo).
Las cufas reversibles se suministran en diferentes configuraciones de
escalonamiento hemisférico (STEP), angulo hemisférico (HEMI) y angulo total
(FULL) para facilitar la seleccién por parte del cirujano para el tratamiento de
defectos dseos tipicos. Estas cufas tienen forma de gofre ahuecado y un
bolsillo anterior para la fijaciéon con cemento.

COMPONENTES DISTALES Y POSTERIORES DE
AUMENTO FEMORAL DE Co-Cr-Mo

Los componentes de aumento femoral ofrecen al cirujano la opcién de
aumentar las superficies distales y/o posteriores del componente femoral en
casos de insuficiencia 6sea. Los componentes de aumento femoral utilizan

un anillo de cierre de Co-Cr-Mo y un y tornillo de ajuste que se fija en una
cavidad en la superficie interior del componente femoral. Al aplicar la torsién
especificada al tornillo de ajuste se expande el anillo, lo cual fija el componente
de aumento en su lugar. Los componentes de aumento se ofrecen en
configuraciones distales o posteriores de varios espesores, para ser utilizados
con los componentes femorales para sustitucion del ligamento cruzado o TC3.

INDICACIONES Y USO

Las Cufas tibiales modulares Plus P.F.C. y los Aumentos femorales P.F.C.
SIGMA® estan indicados para la artroplastia total de rodilla en pacientes que
sufren gran dolor e incapacitaciéon debido al dafio estructural permanente
como resultado de una artritis reumatoide, osteoartritis, artritis postraumatica,
alteraciones del colageno o pseudogota. Este dafio también puede provenir
de un traumatismo o de una intervencién quirldrgica previa fallida.

Para el método de esterilizacion, ver la etiqueta del producto
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La eleccion de los componentes femorales y tibiales especificos dependera de
que el ligamento cruzado posterior sea retenido o extirpado, de la extension

y naturaleza de la estabilizacién antero/posterior (A/P) y medio/lateral (M/L),
del aumento femoral y/o tibial requerido, y de la necesidad de fijacién
mecanica optimizada, proporcionada por los vastagos tibiales y femorales

o las barras acanaladas.

Los componentes estan indicados para ser utilizados solamente con cemento
6seo de polimetiimetacrilato (PMMA).

La cufa tibial P.F.C. estd indicada para aumentar una meseta tibial con
defectos Oseos.

INFORMACION DE USO

Se encuentra disponible un sistema de instrumental, asi como un sistema de
componentes de prueba para garantizar el encaje y la alineacién adecuados
de la prétesis. Un encaje y alineacion adecuados reduciran las presiones en las
superficies de interfaz y aumentaran la fijacion del implante. El cirujano debe
consultar el manual de técnica quirlirgica adecuado para conocer los detalles
con respecto al uso del sistema de instrumental y a la implantacién de la
prétesis. El manual puede obtenerse a través de su representante de ventas

o distribuidor local de DePuy.

CONTRAINDICACIONES

El uso estd contraindicado en casos de sepsis articular activa o reciente,
insuficiente material dseo, inmadurez esquelética, cubierta o soporte de tejido
blando inadecuados, artropatia de Charcot, compromiso muscular o neuro-
muscular significativo o alteraciones psicosociales que podrian limitar

la rehabilitacion.

ADVERTENCIAS

La seleccion o la alineacion inapropiadas de la protesis, la fijacion inadecuada,
el uso en casos contraindicados o en pacientes en los que ciertas condiciones
médicas, fisicas, mentales u ocupacionales ocasionen presiones extremas

en el implante, puede tener como resultado el fallo prematuro del dispositivo
debido a aflojamiento, fractura o desgaste. Es extremadamente importante

el cuidado posoperatorio. Se debe dar instrucciones al paciente respecto

a las limitaciones del dispositivo y advertirle en cuanto a la carga que este
ultimo puede soportar, a los rangos de movimiento y a los niveles de actividad
fisica autorizados. Los primeros movimientos y transportes de carga deben
controlarse cuidadosamente.
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Consulte la seccion “Precauciones” para obtener informacion importante
sobre la compatibilidad de los componentes. De no seguirse las
recomendaciones sobre compatibilidad, se provocara un funcionamiento
deficiente, holgura, desgaste, fractura o un fallo prematuro. No se
recomienda el uso de componentes de otros fabricantes con este sistema.

ATENCION: la ley federal de EE.UU. impone que este dispositivo sélo puede
ser vendido por un médico o bajo prescripcién médica.

Los dispositivos de un solo uso de DePuy no han sido disefiados para tolerar
ni someterse a ningun tipo de alteracion, tales como su desmontaje, limpieza o
reesterilizacion, después de su uso en un solo paciente. La reutilizacién puede
afectar al funcionamiento del dispositivo y a la seguridad del paciente.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA IRM

Las Cufas tibiales modulares Plus P.F.C. y los aumentos femoral P.F.C. SIGMA
no se han evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el entorno

de RM. No se han evaluado el calentamiento ni el desplazamiento de estos
dispositivos en entornos de RM. La exploracion en pacientes que tengan este
dispositivo puede causar lesiones al paciente.

Se han evaluado los riesgos asociados con otros implantes pasivos en
entornos de RM y se ha observado calentamiento, desplazamiento y artefactos
en laimagen en el drea del implante y alrededor de ella.

PRECAUCIONES

COMPATIBILIDAD DE COMPONENTES —CUNAS TIBIALES P.F.C.

Las cufas tibiales modulares plus P.F.C. sélo pueden fijarse, con el uso de
tornillos, a la bandeja tibial acodada modular plus P.F.C. o modular plus del
tamafo correspondiente. La cufa tibial modular plus P.F.C. total debe fijarse
a la bandeja tibial con dos tornillos largos en el lado grueso de la cufia y con
dos tornillos cortos en el lado delgado.

COMPATIBILIDAD DE COMPONENTES —COMPONENTES DE
AUMENTO FEMORAL

Los componentes de aumento femoral, disponibles en configuraciones distal
o posterior, pueden utilizarse tnicamente con Componentes femorales con
sustitucion de cruzado o TC3 y tienen una relacién de uno a uno con estos
componentes femorales. Algunos componentes de aumento posteriores

y distales pueden combinarse. En aquellos casos en que se utiliza una
combinacién de componentes individuales, deben observarse

las compatibilidades indicadas en la Tabla 1.

23




Jamas debe reutilizarse un implante. Cualquier implante, una vez que ha sido
utilizado, debe ser desechado. A pesar de que parezca sano, el implante puede
tener pequefas imperfecciones y patrones de tension interna que pueden llevar
a su fallo. Asimismo, un implante nuevo debe manipularse cuidadosamente
para evitar el dafio que podria comprometer la integridad mecanica del
dispositivo y causar el fallo o el aflojamiento prematuros.

El nivel de desgaste de las superficies de contacto de la prétesis se acelera

en gran medida si se separan fragmentos del cemento dseo y actian como un
abrasivo en las superficies de apoyo. Cuando se utiliza cemento 6seo se debe
tener cuidado de retirar todo el exceso de cemento de la periferia del implante.

EFECTOS SECUNDARIOS
Puede ocurrir una fractura debido a una preparacion inadecuada del sitio del
implante o a la aplicacién de fuerza excesiva durante el asentamiento del implante.

Se ha informado como efecto adverso la pardlisis peroneal transitoria luego de
la artroplastia total de rodilla, especialmente después de la correccion de una
flexiéon grave o deformaciones en posicion valgo.

Los pacientes han acusado dolor persistente y rigidez luego de la artroplastia
total de rodilla. Ademas, tras un implante total de rodilla, se han informado

los siguientes efectos adversos: ruptura del tenddén rotuliano, subluxacién o
dislocacion tibia-fémur y laxitud persistente de los ligamentos. Se han informado
casos de infeccién y aflojamiento luego de la artroplastia total de la articulacion,
asi como desgaste y fallo debido a la fractura de los componentes de la prétesis
de rodilla.

Se han informado reacciones histolégicas como aparente respuesta a la
exposicion a material extrafio. No se conoce el significado clinico real de
estas reacciones.

Los efectos secundarios graves pueden requerir una intervencion quirtrgica.

ESTERILIDAD Y MANIPULACION

Las Cufias tibiales modulares Plus P.F.C. y los Aumentos femorales P.F.C.
SIGMA se proporcionan ESTERILES mediante radiaciéon gamma. Empleando
una técnica aséptica aceptada, retire el envase Unicamente después de haber
determinado el tamafio correcto.

El personal del quiréfano debe tener una actitud conservadora en cuanto a
la seleccién de los componentes ya que, una vez abiertos, no se aceptaran
los envases para su abono.

24




PRESENTACION
Las Cunas tibiales modulares Plus P.F.C. y los Aumentos femorales P.F.C.
SIGMA se suministran en diferentes tamafios. Consulte la lista de precios
vigente para obtener los cédigos de producto y los tamafios disponibles.

® P.F.C. y SIGMA son marcas comerciales de DePuy Synthes

Tabla 1 (A)
Intercambiabilidad del Aumento femoral P.F.C. SIGMA (B)
Espesor del aumento posterior (D)
Espesor del 4 mm 4 mm 8 mm 8 mm 8 mm
aumento distal posterior posterior posterior posterior posterior
C) (E) combinado [(©)] combinado | combinado
(8 mm distal) (4 mm distal) | (8 mm distal)
(] H) (0]
4 mm distal X X X
)
8 mm distal X X X
(K) Tamafio 1,5
solamente
L
12 mm distal* X X
™M) Tamanos 1,5, Tamarfios
2,25y3 4y5
(N) ©)
16 mm distal+ X X
P) Tamarios 2, Tamarios
25y3 4y5
Q ©)

“X” denota compatibilidad (R)

* Los componentes de aumento distal de 12 mm y 16 mm estan indicados para una

fijacion y estabilidad del implante adicionales. (S)
+ Los componentes de aumento distal de 16 mm estan indicados para ser utilizados

con un componente femoral TC3. (T)
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INTERPRETACION DE SIMBOLOS

DEPUY, INC. CANTIDAD MATERIAL

Lwre], [s2]

MFG/MANUFACTURED BY: y

FABRICADO POR: TAMANO ATENCION: LA LEY FEDERAL

DE EE. UU. IMPONE QUE
ESTE DISPOSITIVO SOLO
PUEDE SER VENDIDO

POR UN MEDICO O BAJO
PRESCRIPCION MEDICA.

® e C.CoCr

NO EMPLEAR SI EL FABRICANTE CROMO COBALTO
PAQUETE ESTA DANADO

Representante en la CE
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o KAYTTOOHJEET

FI-P.F.C.® Modular Plus saariluun kiilat ja
P.F.C.® SIGMA® reisiluutuet
TARKEAA - Lue ennen kiyttéa

() [sTeRLE |

MODULAARISET P.F.C.-SAARILUUKIILAT

Modulaariset P.F.C.-sa4riluukiilat on tarkoitettu valinnaiseen kayttoon
modulaaristen P.F.C.- ja offset-saariluulevyjen kanssa saariluun tasanteen
tukemiseen, kun luu on vaurioitunut. Kiilat kiinnitetdan modulaariseen P.F.C.-
tai offset-séariluulevyyn kahden tai neljan kobolttikromiseoksesta valmistetun
(Co-Cr-Mo) kiinnitysruuvin avulla. Kaanteiset kiilat on saatavana seuraavan
mallisina: puolipallo-askellettu (STEP), puolipallo-viistottu (HEMI) ja suorakulma
(FULL), joista kirurgi voi valita tyypillisia luuvaurioita hoidettaessa. Kiiloissa on
upotettu ruutukuvio ja etutasku sementtikiinnitysta varten.

DISTAALISET JA POSTERIORISET KOBOLTTI-
KROMISEOKSESTA Co-Cr-Mo VALMISTETUT
REISILUUTUET

Reisiluutuet tarjoavat kirurgille mahdollisuuden tukea reisiluuosan distaalista
ja/tai posteriorista pintaa, kun luuaines on riittdméaton. Reisiluutukien
kanssa kaytetaan koboltti- kromiseoksesta Co-Cr-Mo valmistettua rengasta
ja asetusruuvia, joka lukittuu reisiluuosan sisdpinnalla olevaan loveen.

Kun asetusruuvia kiristetdan sopivasti, rengas laajenee ja kiinnittaa tukiosan
paikalleen. Tukiosia on saatavana seké distaalista etta posteriorista kaytt6a
varten eri paksuisina ja niitd kdytetaan yhdessa ristisiteen korvaavien tai
TC8- reisiluuosien kanssa.

INDIKAATIOT JA KAYTTO

P.F.C. Modular Plus saariluun kiilat ja P.F.C. SIGMA® reisiluun laajentimet on
tarkoitettu kéytettaviksi koko polven proteesissa potilailla, joilla on nivelreumasta,
osteoartriitista, post-traumaattisesta artriitista, kollageenisairaudesta tai
pseudokihdista johtuva rakenteellinen vaurio, joka aiheuttaa kovaa sérkya tai
invaliditeettid. Tdma vamma voi myds olla peréisin traumasta tai aikaisemmasta
epédonnistuneesta kirurgisesta toimenpiteesta.

4 16ytyy tuot
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Kéytettavien reisiluu- ja sariluuosien valinta riippuu siita sailytetaanko vai
poistetaanko takaristiside seka anterio-posteriorisen ja mediaali-lateraalisen
stabiloinnin tarpeesta ja luonteesta, reisi- ja/tai séariluun tuen tarpeesta
seka sadriluu- etta reisiluuvarsien tai sementittémien varsien vaatimasta
ylimaaraisestd mekaanisesta kiinnitystarpeesta.

Osat on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan PMMA-luusementin kanssa
(polymetyylimetakrylaatti).

P.F.C.-saariluukiila on tarkoitettu saariluun tasanteen tukemiseen, kun luu
on vaurioitunut.

KAYTTOOHJEET

Instrumenttijarjestelmé on saatavana proteesin oikean mitoituksen ja
kohdistuksen varmistamiseksi. Oikean koon valinta ja implantin kohdistaminen
oikein vahentévat liitospintoihin kohdistuvaa painetta ja edistévat implantin
kiinnittymista. Kirurgin tulee perehtyé kyseisté leikkaustekniikkaa koskevan
kasikirjan instrumenttien kayttda ja proteesin implantointia koskeviin ohjeisiin.
Tama kasikirja on saatavana paikalliselta DePuyn edustajalta tai jalleenmyyjalta.

KONTRAINDIKAATIOT

Kéyttd on kontraindikoitu tapauksissa, joissa aktiivi tai vimeaikainen

nivelen sepsis, riittdmaton luuaines, luuston keskenkasvuisuus, riittdmaton
pehmytkudospeitto, Charcotin artropatia, kuntoutusta vaikeuttava huomattava
lihasperdinen tai neuromuskulaarinen sairaus tai psykososiaalinen hairio.

VAROITUKSET

Vaara proteesin valinta tai vaara kohdistus, riittdmaton kiinnitys, kayttd
kontraindikoiduissa tapauksissa tai potilailla, joiden |adketieteellinen,

fyysinen, psyykkinen tai ammatillinen tilanne voi kohdistaa aarimmaista
rasitusta proteesiin, saattaa aiheuttaa proteesin ennenaikaisen toimintahairion
16ystymisen, murtumisen tai kulumisen vuoksi. Leikkauksen jélkeinen hoito

on erittdin tarkeda. Potilaalle on annettava proteesin aiheuttamia rajoituksia,
kuormittamista, sallittuja liikkeité ja toimintoja koskevat ohjeet. Varhaisvaiheessa
on potilaan liikkkumista ja kuormitusta seurattava huolellisesti.

Katso osassa “Varotoimet” esitettyja tarkeita tietoja osien
yhteensopivuudesta. Yhteensopivuutta koskevien suositusten
laiminlydminen johtaa implantin heikkoon toimintaan, irtoamiseen,
kulumiseen tai ennenaikaiseen pettamiseen. Muiden valmistajien osien
kaytto tdman jarjestelman kanssa ei ole suositeltavaa.
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HUOMAA: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamaén laitteen saa myyda
ainoastaan |aakari tai ladkarin maarayksesta.

DePuy-yhtion valmistamia kertakayttoisia vélineita ei ole suunniteltu
altistettavaksi yhdella potilaalla kayton jalkeen minkaanlaiselle muuntelulle,
kuten purkamiselle, puhdistamiselle tai uudelleensteriloinnille, tai kestamaan
kyseistd muuntelua. Uudelleenkaytté voi mahdollisesti vaarantaa vélineen
toimivuuden ja potilaan turvallisuuden.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT

P.F.C. Modular Plus saariluun kiilojen ja P.F.C. SIGMA reisiluutukien
turvallisuutta ja yhteensopivuutta MR-ympaéristéssa ei ole testattu. Laitteita

ei ole testattu MR-ymparistdssa tapahtuvan kuumentumisen tai siirtymisen
varalta. Sellaisen potilaan kuvaaminen, jolle on asennettu tdma laite, voi johtaa
potilasvammaan.

Muihin passiivi-implantteihin MR-ymparistdssa liittyvét riskit on arvioitu, ja
tunnettuja riskeja ovat muun muassa kuumentuminen, siirtyminen ja kuva-
artefaktit implanttikohdassa tai sen laheisyydessa.

VAROTOIMET

OSIEN YHTEENSOPIVUUS - P.F.C.-SAARILUUKIILAT

Modulaariset P.F.C.-saariluukiilat voidaan kiinnittda ruuveilla ainoastaan
vastaavankokoisiin modulaarisiin P.F.C.- tai offset-saariluulevyihin.
Suorakulmainen modulaarinen P.F.C.-s&ériluukiila on kiinnitettdva
sadriluulevyyn kahdella pitkalla ruuvilla kiilan paksulta puolelta ja kahdella
lyhyelld ruuvilla kiilan ohuelta puolelta.

OSIEN YHTEENSOPIVUUS - REISILUUTUET

Reisiluutuet on saatavana joko distaalista tai posteriorista kaytt6a varten

ja niité voidaan kayttaa ainoastaan joko ristisiteen korvaavien osien tai
TC3-reisiluuosien kanssa ja niiden koot vastaavat naiden reisiluuosien kokoja.
Tiettyja erillisia posteriorisia ja distaalisia tukiosia voidaan yhdistella. Kun erillisia
osia yhdistelldén, taulukossa 1 olevia yhteensopivuustietoja on noudatettava.

Implanttia ei saa kayttda uudelleen. Kaikki kdytetyt implantit on havitettava.
Vaikka implantti nayttaisikin vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia
vaurioita ja siséisié rasituksia, jotka voivat johtaa toimintah&irioon. Samoin
on uutta implanttia kasiteltédva varoen, jotta véltetddn sen mekaanisten osien
vahingoittuminen ja vauriot, jotka voivat aiheuttaa implantin ennenaikaisen
toimintahairion tai irtoamisen.
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Proteesin liitospinnat kuluvat huomattavasti nopeammin, jos luusementisté irtoaa
palasia, jotka sitten hankaavat kantavia pintoja. Luusementtia kaytettdessa on
varmistettava, etta kaikki ylimaarainen sementti poistetaan implantin ymparilta.

HAITTAVAIKUTUKSET

Implanttialueen virheellinen valmistelu tai liiallinen voiman kaytté implantoinnin
aikana voi johtaa murtumaan.

Tilapéista pohjehermohalvausta on raportoitu totaalisen polven artroplastia-
toimenpiteen jélkeen erityisesti merkittavén fleksion tai valguksen
korjaustoimenpiteen jélkeen.

Potilaat ovat valittaneet jatkuvasta kivusta ja jaykkyydesta totaalisen polven
artroplastiatoimenpiteen jalkeen. Taman lisaksi polvijanteen repeytymista,
reisisédriluun subluksaatiota tai sijoiltaanmenoa ja jatkuvaa nivelsiteen velttoutta
on raportoitu totaalisten polven implanttitoimenpiteiden yhteydessa. Totaalisen
polviartroplastiatoimenpiteen jalkeen on raportoitu infektiota ja I6ystymista,
samoin polviproteesin osien murtumasta johtuvaa kulumista ja toimintahairigita.

Kudosainereaktioita on raportoitu ilmeisesti vierasainereaktioina. Naiden
reaktioiden varsinaista kliinistd merkitysté ei tunneta.

Vakavat haittavaikutukset voivat vaatia uusintaleikkauksen.

STERIILIYS JA KASITTELY

P.F.C. Modular Plus saériluun kiilat ja P.F.C. SIGMA reisiluutuet toimitetaan
gammaséteilylla STERILOITUINA. Poista pakkauksesta hyvéksyttya aseptista
menetelmaa noudattamalla ja vasta, kun implantin oikea koko on méaritetty.

Leikkaussalihenkilokunnan on valittava osat huolellisesti, silla avattuja
pakkauksia ei voi palauttaa.

TOIMITUSTAPA

P.F.C. Modular Plus saéariluun kiiloja ja P.F.C. SIGMA reisiluun laajentimia on
saatavana eri kokoisina. Voimassa olevasta hinnastosta I6ytyvat tuotenumerot
ja saatavilla olevat koot.

® P.F.C. ja SIGMA ovat DePuy Synthes -yhtion tavaramerkkeja
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Aulukko 1 (A)

P.F.C. SIGMA reisiluutuen vaihdettavuus (B)
Posteriorisen tuen paksuus (D)
Distaalisen 4 mm 4 mm 8 mm 8 mm 8 mm
tuen paksuus | posteriorinen |posteriorinen|posteriorinen |posteriorinen| posteriorinen
©) (E) yhdistelma (©)} yhdistelm& | yhdistelma
(8 mm (4 mm (8 mm
distaalinen) distaalinen) | distaalinen)
) H) 0]
4 mm X X X
distaalinen
)
8 mm X X X
distaalinen Ainoastaan
(K) koko 1,5
L
12 mm X X
distaalinen* Koot 1,5, Koot 4 ja 5
™M) 2,25ja3 ©)
N)
16 mm X X
distaalinen+ Koot 2, Koot 4 ja 5
P) 25ja3 ©)
Q

"X merkitsee yhteensopivuutta (R)
* 12 mm ja 16 mm distaaliset tukiosat on tarkoitettu kéytettévaksi yhdessa varren

kanssa implantin kiinnityksen ja stabiliteetin varmistamiseksi. (S)
+ 16 mm distaaliset tukiosat on tarkoitettu kaytettavaksi TC3-reisiluuosan kanssa. (T)
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SYMBOLIEN SELITYKSET

DEPUY, INC. LUKUMAARA
[wrc], [sz]
MFG/MANUFACTURED BY: ja
VALMISTAJA: KOKO

® o]

El SAA KAYTTAA, VALMISTAJA
JOS PAKKAUS ON
VAHINGOITTUNUT

Edustaja Euroopan yhteiséssa
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o MODE D’EMPLOI

Cales tibiales modulaires Plus P.F.C.® et
augmentations fémorales P.F.C.© SIGMA®
INFORMATIONS IMPORTANTES - A lire attentivement avant d'utiliser

() [sTeRLE |

CALES TIBIALES MODULAIRES PLUS P.F.C.

Les Cales tibiales modulaires plus P.F.C. sont proposées en option avec le
Plateau tibial modulaire plus P.F.C. et le Plateaux tibial coudé modulaire plus pour
renforcer un plateau tibial présentant un déficit osseux. Les cales sont fixées au
Plateau modulaire plus P.F.C. ou au Plateau tibial coudé modulaire plus au moyen
de deux vis de fixation en Co-Cr-Mo. Les cales réversibles sont fournies dans un
assortiment de configurations hémisphériques étagées (STEP), hémisphérique
angulées (HEMI) et entierement angulées (FULL) pour faciliter le choix du
chirurgien en présence de défauts osseux spécifiques. Ces cales présentent un
motif en nid d’abeille creux et une poche antérieure pour la fixation du ciment.

COMPOSANTS DE RENFORT FEMORAL EN Co-Cr-Mo
DISTAUX ET POSTERIEURS

Les Composants de renfort fémoral donnent au chirurgien la possibilité de
reconstituer les surfaces distales et/ou postérieures du Composant fémoral
en cas d’insuffisance osseuse. Les Composants de renfort fémoral utilisent
une virole et des vis de calage en Co-Cr-Mo qui se fixent dans une cavité de
la surface interne du Composant fémoral. L’application du couple spécifié a
la vis de calage développe la virole, fixant en place le Composant de renfort.
Les Composants de renfort se présentent sous des configurations distales
ou postérieures dans différentes épaisseurs, pour utilisation avec

des Composants fémoraux postérostabilisés ou TC3.

INDICATIONS ET UTILISATION

Les cales tibiales Modular Plus P.F.C. et les augmentations fémorales P.F.C.
SIGMA® sont indiquées dans les arthroplasties totales du genou chez les
patients tres algiques et fortement handicapés par des lésions structurelles
définitives, consécutives a une polyarthrite rhumatoide, une arthrose, une
arthrite post-traumatique, des affections du collagéne ou une chondrocalcinose
articulaire. La lésion peut aussi résulter d’un traumatisme ou de I’échec d’une
intervention chirurgicale précédente.

La méthode de stérilisation, voir sur I’étiquette du produit
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Le choix des éléments fémoraux et tibiaux spécifiques s’effectue en fonction
de la préservation ou de I'excision du ligament croisé postérieur, de I'étendue
et de la nature de la stabilisation antéro/postérieure et interne/externe, du
renforcement fémoral et/ou tibial requis et de la nécessité d’améliorer la fixation
mécanique assurée par les tiges tibiales et fémorales ou les tiges d’extension.

Les composants sont indiqués pour étre utilisés avec du ciment osseux en
polyméthylméthacrylate (PMMA) uniquement.

La Cale tibiale P.F.C. est indiquée pour apporter un renfort au plateau tibial
présentant des défauts osseux.

MODE D’EMPLOI

Un ensemble d’instruments permet I'adaptation et I’ajustement corrects de

la prothése. Une bonne adaptation et un ajustement correct réduisent les
contraintes exercées sur les surfaces de contact et facilitent la fixation de
I'implant. Se reporter au manuel de technique chirurgicale approprié pour

les détails sur I'utilisation des instruments et I'implantation de la prothése.

Pour obtenir ce manuel, s’adresser au représentant ou distributeur local DePuy.

CONTRE-INDICATIONS

L’utilisation est contre-indiquée chez les patients ayant une infection articulaire
active ou récente, une réserve osseuse insuffisante, une immaturité osseuse ou
une protection ou un soutien inappropriés des tissus mous, une arthropathie de
Charcot, une Iésion musculaire ou neuromusculaire importante ou des troubles
psychosociaux susceptibles de limiter le rétablissement.

MISES EN GARDE

Un choix ou un ajustement inadéquats de la prothése, une fixation incorrecte,
une utilisation en cas de contre-indication ou chez des patients présentant un
état médical, physique, mental ou une situation professionnelle susceptibles

de provoquer des contraintes considérables sur I'implant, entraineraient la
défaillance prématurée du dispositif par descellement, fracture ou usure.

Les soins postopératoires sont extrémement importants. Informer le patient
des limites de ce dispositif quant au port de charges, a la liberté de mouvement
et au degré d’activité physique autorisés. Les premiers mouvements et ports
de charges aprés I'intervention doivent étre soigneusement mesurés.

Se reporter a la section « Précautions » pour des informations importantes
sur la compatibilité des composants. Le non-respect des recommandations
de compatibilité entrainera un mauvais fonctionnement, un descellement,
une usure, une fracture ou une défaillance prématurée. L'utilisation de
composants provenant d’autres fabricants avec ce systéme est déconseillée.
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ATTENTION : Selon la loi fédérale américaine, ces appareils ne peuvent étre
vendus que par un médecin, ou sur prescription médicale.

Les dispositifs a usage unique DePuy ne sont pas congus pour subir ni
supporter une quelconque forme d’altération telle que le désassemblage,
le nettoyage ou la restérilisation, aprées leur utilisation sur un seul patient.
Leur réutilisation est susceptible de compromettre les performances du
dispositif et la sécurité du patient.

INFORMATIONS DE SECURITE CONCERNANT L’IRM

La sécurité et la compatibilité des cales tibiales Modular Plus P.F.C. et

des augmentations fémorales P.F.C. SIGMA n’ont pas été évaluées dans
I’environnement IRM. Les phénoménes d’échauffement ou de migration de
ces dispositifs dans un environnement IRM n’ont pas été testés. Les patients
porteurs de ce dispositif peuvent étre blessés pendant I'examen IRM.

Les risques associés a d’autres implants passifs en environnement IRM ont
été évalués et sont connus pour inclure les phénomenes d’échauffement et de
migration et les artefacts d’image au niveau du site de I'implant ou a proximité
de celui-ci.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

COMPATIBILITE DES COMPOSANTS-CALES TIBIALES P.F.C.

Les Cales tibiales modulaires plus P.F.C. ne peuvent étre que fixées, au moyen
de vis, au Plateau tibial modulaire plus P.F.C. ou au Plateau tibial décalé
modulaire plus de la taille correspondante. Les Cales tibiales modulaires
entiérement angulées P.F.C. doivent étre fixées au plateau tibial au moyen de
deux vis longues du c6té épais et de deux vis courtes du coété mince de la cale.

COMPATIBILITE DES COMPOSANTS-COMPOSANTS DE RENFORT FEMORAL
Les Composants de renfort fémoral, en configurations distale ou postérieure, ne
peuvent étre utilisés qu’avec les Composants fémoraux postéro-stabilisés ou TC3
et ont une relation dimensionnelle de un a un avec ceux-ci. Certains Composants
de renfort postérieur et distal distincts peuvent étre combinés. Lorsqu’une
combinaison de composants individuels est utilisée, les compatibilités du
Tableau 1 doivent étre observées.

Ne jamais réutiliser un implant. Eliminer tout implant déja utilisé. Méme s’il ne
semble pas endommagé, il peut présenter de légers défauts et des contraintes
internes susceptibles d’entrainer un échec. De méme, manipuler un nouvel
implant avec précaution afin d’éviter tout dommage pouvant compromettre
I'intégrité mécanique du dispositif et provoquer une défaillance ou un
descellement prématurés.
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Le degré d’usure des surfaces de contact de la prothése est considérablement
augmenté si des fragments de ciment osseux se détachent, car ils abrasent les
surfaces d’appui. Lors des interventions utilisant du ciment osseux, prendre
soin de retirer tout excés de ciment a la périphérie de I'implant.

EFFETS INDESIRABLES

Une fracture peut se produire si la préparation du site d’implantation est
incorrecte ou en cas d’application d’une force excessive au cours de la
mise en place de I'implant.

Une paralysie péroniére momentanée a été signalée a la suite d’arthroplastie
totale du genou, particulierement apres réparation d’une flexion grave ou
de déformations en valgus.

Des patients ont souffert de douleurs et de rigidité persistantes a la suite
d’arthroplastie totale du genou. En outre, une rupture du tendon patellaire,
une subluxation ou une luxation fémoro-tibiale ainsi qu’une laxité ligamentaire
persistante ont également été observées avec I'utilisation d’implants totaux du
genou. On a signalé une infection et un descellement a la suite d’arthroplastie
totale de I'articulation, ainsi qu’une usure et une défaillance dues a la fracture
des composants de la prothese du genou.

Des réactions histologiques ont été signalées, comme réponse apparente
a I'exposition & un matériau étranger. La signification clinique réelle de ces
réactions est inconnue.

Des effets indésirables graves peuvent exiger une intervention chirurgicale.

STERILITE ET MANIPULATION

Les cales tibiales Modular Plus P.F.C. et les augmentations fémorales P.F.C.
SIGMA sont fournies STERILES par I'utilisation du rayonnement gamma.
Les retirer de leur emballage en utilisant une technique d’asepsie validée et
seulement apres avoir déterminé la bonne taille a utiliser.

Le retour des emballages ouverts ne sera pas crédité en avoir, le personnel
opératoire doit done faire preuve d’économie lors du choix des composants.

PRESENTATION

Les cales tibiales Modular Plus P.F.C. et les augmentations fémorales P.F.C.
SIGMA sont fournies dans diverses tailles. Se reporter a la derniére édition du
catalogue pour connaitre les références des produits et les tailles disponibles.

® P.F.C. et SIGMA sont des marques déposées de DePuy Synthes

36




Table 1 (A)

Interchangeabilité des augmentations fémorales P.F.C. SIGMA (B)
Epaisseur du renfort postérieur (D)
Epaisseur du | Postérieur |Combinaison| Postérieur |Combinaison|Combinaison
renfort distal 4 mm postérieure 8 mm postérieure | postérieure
©) (E) 4 mm (distale (©)} 8 mm (distale|8 mm (distale
8 mm) 4 mm) 8 mm)
(F) H) (U]
Distal 4 mm X X X
Distal 8 mm X X
(K) Taille unique
L
Distal 12 mm* X X
Tailles 1,5, 2, Tailles 4 et 5
25et3 ©)
N)
Distal 16 mm+ X X
P) Tailles 2,2,5 Tailles 4 et 5
et3 )
Q

«X» indique la compatibilité (R)

* L’emploi des Composants de renfort distal de 12 mm et 16 mm est indiqué en
association a une tige pour une fixation et une stabilité supplémentaires de I'implant. (S)

+ L’emploi des Composants de renfort distal de 16 mm est indiqué avec un Composant

m

fémoral TC3.
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0 ISTRUZIONI PER L'USO

Cunei tibiali Modular Plus P.F.C.® e
spessori femorali P.F.C.® SIGMA®
INFORMAZIONI IMPORTANTI - Leggere prima dell’uso

() [sTeRLE |

CUNEI TIBIALI P.F.C. MODULAR PLUS

| cunei tibiali P.F.C. Modular Plus vengono forniti per un uso opzionale con

il piatto tibiale P.F.C. Modular Plus e il piatto tibiale angolato P.F.C. Modular
Plus per incrementare un piatto tibiale con carenze ossee. | cunei vengono
collegati al piatto tibiale P.F.C. Modular Plus o al piatto tibiale angolato
P.F.C. Modular Plus usando due o quattro viti di collegamento in lega di
cobalto-cromo-molibdeno (Co-Cr-Mo). | cunei reversibili vengono forniti in
configurazioni emisferiche assortite a gradini (STEP), emisferiche angolate
(HEMI) e completamente angolate (FULL) per facilitare il chirurgo nella scelta
del dispositivo volto a far fronte ai difetti ossei tipici. Questi cunei hanno una
forma a wafer rientrante e una tasca anteriore per il fissaggio del cemento.

COMPONENTI DI INCREMENTO FEMORALE

DISTALI E POSTERIORI IN LEGA DI
COBALTO-CROMO-MOLIBDENO (Co-Cr-Mo)

Le componenti di incremento femorale forniscono al chirurgo la possibilita

di creare superfici posteriori /o distali della componente femorale nei casi

di insufficienza ossea. Le componenti di incremento femorale utilizzano una
boccola in lega di cobalto-cromo- molibdeno (Co-Cr-Mo) e una vite di fermo
che si blocca in una cavita della superficie interna della componente femorale.
Se si applica la coppia di fissaggio specifica alla vite di fermo, la boccola si
espande, fissando la componente di incremento in posizione. Le componenti di
incremento sono disponibili in varie misure in configurazioni distali o posteriori,
da usare con le componenti femorali per la sostituzione del legamento crociato
o con le componenti TC3.

Per il todo di sterili: ione, vedere Ieti del prodotto

39




INDICAZIONI PER L’'USO

| cunei tibiali Modular Plus P.F.C. e gli spessori femorali P.F.C. SIGMA® sono
indicati per I'uso nell’artroplastica totale di ginocchio in pazienti affetti da forti
dolori e disabilita dovuti a un danno strutturale permanente causato da artrite
reumatoide, osteoartrosi, artrite post-traumatica, anomalie del collagene

o pseudogotta. Il danno pud essere anche il risultato di un trauma o di un
intervento chirurgico precedente non riuscito.

La scelta delle specifiche componenti femorali e tibiali dipendera dal fatto se

il legamento crociato posteriore viene mantenuto o escisso, dal grado e dalla
natura della stabilizzazione anteriore/posteriore (A/P) e mediale/laterale (M/L),
dall’incremento femorale e/o tibiale occorrente e dalla necessita di un fissaggio
meccanico maggiore ottenuto mediante gli steli femorali e tibiali o cementati

0 non cementati.

Le componenti sono indicate esclusivamente per I'uso con cemento osseo
in polimetilmetacrilato (PMMA).

Il cuneo tibiale P.F.C. € indicato per fornire incremento ad un piatto tibiale
con difetti ossei.

INFORMAZIONI PER L’'USO

Per garantire una corretta installazione ed un buon allineamento della protesi,
& disponibile un sistema di strumenti. Un corretto combaciamento ed un buon
allineamento riducono le sollecitazioni sulle superfici di contatto migliorando

il fissaggio dell’impianto. Per ulteriori dettagli sull’'uso del sistema di strumenti
e sull'impianto della protesi, il chirurgo deve consultare il manuale tecnico
chirurgico appropriato. Tale manuale & disponibile presso il rappresentante

e distributore locale DePuy.

CONTROINDICAZIONI

Se ne sconsiglia I'uso in presenza di sepsi articolare attiva o recente, porzione di
osso insufficiente, immaturita scheletrica, copertura o supporto insufficiente del
tessuto molle, artropatia neuropatica di Charcot, danni rilevanti a livello muscolare
o neuromuscolare o disturbi psicosociali che potrebbero limitare la riabilitazione.

AVVERTENZE

La scelta di una protesi inadeguata, un errato allineamento, un fissaggio
inadeguato, I'uso quando controindicato o in pazienti le cui condizioni mediche,
fisiche, mentali o lavorative possano verosimilmente comportare sollecitazioni
eccessive all'impianto, sono fattori che possono causare una rottura prematura
dovuta all’allentamento, frattura o usura. Il trattamento post-operatorio &
estremamente importante.
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|l paziente deve ricevere informazioni sui limiti imposti dal dispositivo e sui
pesi trasportabili, movimenti e livello di attivita consentiti. Eventuali movimenti
prematuri e il sollevamento di pesi devono essere controllati scrupolosamente.

Fare riferimento alle “Precauzioni” per importanti informazioni sulla
compatibilita delle componenti. L’inosservanza delle raccomandazioni in
materia di compatibilita determinera scarsa funzionalita, allentamento,
usura, frattura o fallimento precoce della protesi. Si sconsiglia I'uso di
componenti di altre marche con questo sistema.

ATTENZIONE: la legislazione federale americana consente la vendita di questo
dispositivo solo dietro richiesta medica.

| dispositivi monouso di DePuy non sono destinati ad essere sottoposti

né possono tollerare forme di alterazione, come smontaggio, pulizia o
risterilizzazione, dopo 'uso in un singolo paziente. Il riutilizzo pud compromettere
potenzialmente le prestazioni del dispositivo e la sicurezza del paziente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA CON RM

La sicurezza e la compatibilita dei cunei tibiali Modular Plus P.F.C. e degli
spessori femorali P.F.C. SIGMA non sono state valutate per I'uso in ambiente
RM. | dispositivi non sono stati sottoposti a prove di riscaldamento o di
migrazione in ambiente RM. Sottoporre a scansione un paziente portatore di
questo dispositivo pud causare lesioni al paziente stesso.

Sono stati valutati i rischi associati ad altri impianti passivi in un ambiente RM
ed & noto che questi rischi includono il riscaldamento, la migrazione e artefatti
di immagine in corrispondenza o vicino alla sede di impianto.

PRECAUZIONI

COMPATIBILITA DELLA COMPONENTE—CUNEI TIBIALI P.F.C.

| cunei tibiali P.F.C. Modular Plus possono essere collegati al piatto tibiale
P.F.C. Modular Plus o al piatto tibiale angolato P.F.C. Modular Plus della misura
corrispondente solo facendo uso delle viti adeguate. Il cuneo tibiale completo
P.F.C. Modular Plus deve essere fissato al piatto tibiale con due viti lunghe sul
lato spesso e due viti corte sul lato sottile del cuneo.

COMPATIBILITA DELLA COMPONENTE—COMPONENTI DI
INCREMENTO FEMORALE

Le componenti di incremento femorale disponibili sia in configurazione distale
che in configurazione posteriore possono essere usate solo con le componenti
femorali per la sostituzione del legamento crociato posteriore oppure con le
componenti TC3 e hanno una correlazione di uno ad uno con tali componenti
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femorali. E possibile combinare fra loro determinate componenti di incremento
posteriori e distali. Quando si utilizza una combinazione di singole componenti,
osservare le compatibilita riportate in Tabella 1.

Un impianto non deve venire in nessun caso riutilizzato. Ogni impianto, dopo
I'utilizzo, deve essere gettato. Anche se non appare danneggiato, esso puo
presentare piccoli difetti e tracce di sollecitazione interna che possono portare
alla rottura. Allo stesso modo, un impianto nuovo deve venire maneggiato molto
attentamente per evitare danni che potrebbero comprometterne l'integrita
meccanica e causarne una rottura prematura o I'allentamento.

L’usurabilita delle superfici di contatto delle protesi viene notevolmente accelerata
se frammenti di cemento osseo si staccano e agiscono da abrasivi sulle superfici
portanti. Quando si utilizza il cemento osseo, bisogna prestare la massima
attenzione nel rimuoverne le quantita eccedenti attorno alla periferia dell'impianto.

EFFETTI COLLATERALI

Fratture possono aver luogo in seguito ad una errata preparazione della
sede dell'impianto o in caso di applicazione di una forza eccessiva durante
il posizionamento dell’impianto.

Casi di paralisi peroneale transitoria sono stati registrati in seguito ad artoplastica
totale del ginocchio, in modo particolare dopo la correzione di gravi flessioni o
deformita valghe. Alcuni pazienti hanno lamentato dolori persistenti e rigidita in
seguito ad artoplastica totale del ginocchio. Inoltre, I'uso di impianti totali per
ginocchio pud causare la rottura del tendine rotuleo, sublussazione o lussazione
femorale-tibiale e lassita persistente dei legamenti. Si sono registrati anche casi
di infezione e allentamento in seguito ad artroplastica totale dell’articolazione,
nonché casi di usura e rottura dovute alla frattura delle componenti della protesi
del ginocchio.

Reazioni istologiche sono state riportate come risposta apparente all’esposizione a
materiali estranei. L’effettivo significato clinico di tali reazioni & ancora sconosciuto.

Gravi effetti collaterali possono rendere necessario I'intervento chirurgico.

STERILITA E MANIPOLAZIONE

| cunei tibiali Modular Plus P.F.C. e gli spessori femorali P.F.C. SIGMA sono
forniti STERILI mediante irradiazione a raggi gamma. Si raccomanda che
I'estrazione dell'impianto dalla confezione venga eseguito con tecnica asettica
approvata e solo dopo aver stabilito la misura esatta da utilizzare.

Il personale della sala operatoria deve prestare la massima attenzione nella
selezione delle componenti in quanto le confezioni aperte non vengono
accettate in restituzione.
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FORNITURA

| cunei tibiali Modular Plus P.F.C. e gli spessori femorali P.F.C. SIGMA vengono
forniti in un’ampia varieta di taglie. Per i codici di prodotto e le taglie disponibili,
consultare il listino prezzi corrente.

® P.F.C. e SIGMA sono marchi registrati di DePuy Synthes

Tabella 1 (A)
Intercambiabilita degli spessori femorali P.F.C. SIGMA (B)
Spessore di incremento posteriore (D)
Spessore di 4 mm Combinazione 8mm Combinazione | Combinazione
incremento | posteriore 4 mm posteriore (G) 8 mm 8 mm
distale (E) posteriore posteriore posterior
C) (8 mm distale) (4 mm distale) | (4 mm distale)
H) [0]
4 mm X X X
distale (J)
8 mm X X X
distale Solo misura
(K) 1,5
L
12 mm X X
distale* Misure 1,5, Misure 4 e 5
(M) 2,25e3 ©)
(N)
16 mm X X
distale+ Misure 2, Misure 4 e 5
P) 25e3 )
Q

“X” denota compatibilita (R)

* Le componenti di incremento distale da 12 e 16 mm sono indicate per I'uso insieme
ad uno stelo per ulteriore fissaggio e stabilita dell'impianto. (S)

+ Le componenti di incremento distale da 16 mm sono indicate per I'uso con una
componente femorale TC3. (T)
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INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI
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Rappresentante per la CE

44

MATERIALE

ATTENZIONE:

LA LEGISLAZIONE

FEDERALE (VIGENTE NEGLI
USA) LIMITA LA VENDITA

DI QUESTO PRESIDIO
ESCLUSIVAMENTE DA PARTE
O SU ORDINE DI UN MEDICO.

C.CoCr

COBALTO CROMO



a GEBRUIKSAANWIJZING

P.F.C.® Modulaire Plus tibiale wiggen en
P.F.C.® SIGMA® femurverstevigingen
BELANGRIJKE INFORMATIE - V66r gebruik lezen

() [sTeRLe |

P.F.C. MODULAIRE PLUS TIBIAWIGGEN

De P.F.C. Modulaire Plus tibiawiggen worden geleverd voor optioneel gebruik
met de P.F.C. Modulaire Plus en Modulaire Plus Offset tibiaplateaus voor
augmentatie van een tibiaplateau met botdeficiénties. De wiggen worden
bevestigd aan het P.F.C. Modulaire Plus- of Modulaire Plus Offset tibiaplateau
met behulp van twee of vier kobalt-chroom- molybdeenlegering (Co-Cr-Mo)
bevestigingsschroeven. De reversibele wiggen worden geleverd in verschillende
halfronde getrapte (STEP), halfronde hoekige (HEMI) en volledig hoekige

(FULL) configuraties om selectie door de chirurg te vergemakkelijken voor

het behandelen van typische botdefecten. Deze wiggen zijn voorzien van

een verzonken wafelpatroon en een voorzakje voor cementfixatie.

Co-Cr-Mo COMPONENTEN VOOR FEMURAUGMENTATIE,
DISTAAL EN POSTERIEUR

De componenten voor femuraugmentatie bieden de chirurg de optie om de distale
en/of posterieure oppervlakken van de femurcomponent op te bouwen in geval van
botdeficiéntie. De componenten voor femuraugmentatie gebruiken een Co-Cr-Mo
kraag en instelschroef die vastgeklemd worden in een gat aan het binnenopperviak
van de femurcomponent. Door het gespecificeerde draaimoment uit te oefenen

op de instelschroef wordt de kraag verwijd, waardoor de component voor
femuraugmentatie vast komt te zitten. De componenten voor femuraugmentatie
zijn verkrijgbaar in distale of posterieure configuraties in verschillende dikten, voor
gebruik met de Kruisbandvervangende of de TC3 Femurcomponenten.

INDICATIES EN GEBRUIK

De P.F.C. Modulaire Plus tibiale wiggen en P.F.C. SIGMA® femurverstevigingen
zijn geindiceerd voor gebruik als totale knievervanging voor patiénten die

lijiden aan ernstige pijn en bewegingsbeperking door permanente structurele
beschadiging door reumatoide artritis, osteoarthritis, post-traumatische artritis,
collageenstoornissen of pseudo-jicht. Deze beschadiging kan ook het gevolg
zijn van ongeval of mislukte eerdere chirurgische ingrepen.

Zie productetiket voor methode
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De keuze van specifieke femorale en tibiale componenten zal afhangen van
de vraag of de achterste kruisband behouden blijft of geéxcideerd wordt, de
mate en aard van de anterieure/posterieure (A/P) en mediale/laterale (M/L)
stabilisatie, de gewenste augmentatie van het femur en/of de tibia en de
behoefte aan de verbeterde mechanische fixatie die tibia- of femurstelen

of gegroefde stangen bieden.

Deze componenten zijn uitsluitend geindiceerd voor gebruik met
polymethylmethacrylaat (PMMA)-botcement.

De P.F.C. tibiawig is geindiceerd ter augmentatie van een tibiaplateau
met botdefecten.

GEBRUIKSINFORMATIE

Er is een instrumentatiesysteem beschikbaar om de juiste pasvorm en
uitlijning van de prothese te garanderen. Een juiste pasvorm en uitlijning
vermindert de spanningen aan de contactoppervlakken, waardoor het
implantaat beter gefixeerd wordt. De chirurg dient het juiste handboek voor
chirurgische technieken te raadplegen voor informatie over het gebruik van het
instrumentatiesysteem en het implanteren van de prothese. Dit handboek is
verkrijgbaar bij uw DePuyvertegenwoordiger of -leverancier.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik is gecontra-indiceerd in gevallen met actieve of recente
gewrichtssepsis, onvoldoende botvoorraad, onvolgroeid skelet, ontoereikende
bedekking met of ondersteuning door zacht weefsel, artropathie van Charcot,
significante musculaire of neuromusculaire problematiek of psychosociale
stoornissen die herstel zouden kunnen belemmeren.

WAARSCHUWINGEN

Onjuiste prothesekeuze of uitlijning, ontoereikende fixatie, gebruik ondanks
contraindicatie, gebruik bij patiénten voor wie medische, lichamelijke,
psychische of beroepsomstandigheden er vermoedelijk toe zullen leiden dat
het implantaat aan extreme spanningen wordt blootgesteld, kunnen leiden tot
voortijdig falen door loslating, fractuur of slijtage. De postoperatieve zorg is van
vitaal belang. De patiént moet geinformeerd worden over de beperkingen van
de prothese en dient te worden gewezen op de risico’s van drukbelasting en op
bewegingsmogelijkheden en toegestane activiteitenniveaus. Vroege mobilisatie
en belasting moeten onder nauwgezet toezicht plaatsvinden.
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Zie “Voorzorgsmaatregelen” voor belangrijke informatie over de
compatibiliteit van componenten. Wanneer men zich niet houdt aan de
aanbevelingen m.b.t. compatibiliteit, zal dit resulteren in slecht functioneren,
loskomen, slijtage, breuk of vroegtijdig falen. Het gebruik van componenten
van een andere leverancier met dit systeem wordt afgeraden.

OPGELET: In de Verenigde Staten mag dit product alleen door of op voorschrift
van een arts worden gekocht.

De apparaten voor eenmalig gebruik van DePuy zijn niet ontworpen om na
gebruik bij één patiént welke wijzigingen dan ook te ondergaan of doorstaan,
zoals demontage, reiniging of hersterilisatie. Hergebruik kan mogelijk de
werking van het apparaat en de veiligheid van de patiént in gevaar brengen.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

De P.F.C. Modulaire Plus tibiale wiggen en P.F.C. SIGMA femurverstevigingen
zijn niet getest op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving.

De apparaten zijn niet getest op verhitting of migratie in een MR-omgeving.
Een scan bij een patiént met dit apparaat kan leiden tot letsel.

De risico’s verbonden aan andere passieve implantaten in een MR-omgeving
zijn geévalueerd en omvatten opwarming, migratie en beeldvervormingen bij
of in de buurt van de implantaatlocatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

COMPATIBILITEIT VAN COMPONENTEN—P.F.C. TIBIAWIGGEN
P.F.C. Modulaire Plus tibiawiggen kunnen uitsluitend worden bevestigd
aan het P.F.C. Modulaire Plus- of Modulaire Plus Offset tibiaplateau van
de overeenkomstige maat, met behulp van schroeven. De volledige P.F.C.
Modulaire Plus tibiawig dient te worden bevestigd op het tibiaplateau met
twee lange schroeven aan de dikke zijde en twee korte schroeven aan de
dunne zijde van de wig.

COMPATIBILITEIT VAN COMPONENTEN — COMPONENTEN VOOR
FEMURAUGMENTATIE

Componenten voor femuraugmentatie, beschikbaar in distale of posterieure
configuraties, kunnen uitsluitend worden gebruikt met Kruisbandvervangende
of TC3 femurcomponenten en elk van deze componenten past slechts

op één bepaalde maat femurcomponent. Bepaalde posterieure en distale
augmentatiecomponenten kunnen worden gecombineerd. Wanneer een
combinatie van afzonderlijke componenten wordt gebruikt, dient rekening

te worden gehouden met de compatibiliteit in Tabel 1.
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Een implantaat mag nooit opnieuw worden gebruikt. Alle implantaten moeten
na gebruik worden vernietigd. Zelfs als er geen beschadiging zichtbaar is,

kan er sprake zijn van kleine afwijkingen of interne spanningspatronen die tot
falen kunnen leiden. Zo moet ook met een nieuw implantaat zorgvuldig worden
omgegaan ter voorkoming van beschadiging die de mechanische integriteit
van de prothese in gevaar zou kunnen brengen en voortijdig falen of loslating
zou kunnen veroorzaken.

De contactvlakken van een prothese slijten aanzienlijk sneller wanneer losse
botcementfragmenten loslaten en de steunpuntvlakken afschuren. Bij gebruik
van botcement moet ervoor gezorgd worden dat al het overtollige cement uit
de omgeving van het implantaat wordt verwijderd.

BIJWERKINGEN

Wanneer de implantatieplaats onvoldoende geprepareerd is of wanneer tijdens
het plaatsen van het implantaat te veel kracht gebruikt wordt, kan een fractuur
optreden.

Er zijn gevallen van transiénte peroneusverlamming bekend na totale knie-
artroplastiek, met name na correctie van ernstige flexie of valgusmisvormingen.

Er zijn klachten van patiénten over aanhoudende pijn en stijfheid na totale
knieartroplastiek. Verder zijn scheuring van de patellapees, subluxatie of
ontwrichting van het femur of de tibia en blijvend uitgerekte gewrichtsbanden
gemeld bij het gebruik van totale knie-implantaten. Er zijn gevallen van infectie
en loslating bekend na totale knieartroplastiek, alsmede van slijtage en falen
als gevolg van breuk van de knieprothesecomponenten.

Histologische reacties zijn gemeld, kennelijk als reactie op blootstelling

aan vreemd materiaal. De werkelijke klinische significantie van deze reacties
is niet bekend.

Wanneer ernstige bijwerkingen optreden, kan operatief ingrijpen
noodzakelijk zijn.

STERILITEIT EN BEHANDELING

De P.F.C. Modulaire Plus tibiale wiggen en P.F.C. SIGMA femurverstevigingen
worden steriel geleverd door gebruik van gammastraling. Neem ze pas met
behulp van de overeengekomen aseptische techniek uit de verpakking nadat
de correcte grootte is vastgesteld.

Het operatieteam moet weloverwogen voor bepaalde componenten kiezen,
aangezien geopende verpakkingen niet worden teruggenomen.
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LEVERING

P.F.C. Modulaire Plus tibiale wiggen en P.F.C. SIGMA femurverstevigingen zijn
verkrijgbaar in verschillende afmetingen. Raadpleeg de actuele prijslijst voor

productcodes en verkrijgbare afmetingen.
® P.F.C. en SIGMA zijn handelsmerken van DePuy Synthes

Tabel 1 (A)
Uitwisselbaarheid van P.F.C. SIGMA femurversteviging (B)
Dikte posterieure augmentatie (D)
Dikte distale 4 mm 4 mm 8 mm 8 mm 8 mm
augmentatie Posterieur Posterieur | Posterieur | Posterieur | Posterieur
C) (E) Combinatie [(©)] Combinatie | Combinatie
(8 mm (4 mm (8 mm
distaal) distaal) distaal)
(6] (H) (0]
4 mm distaal X X X
)
8 mm distaal X X X
(K) Uitsluitend
maat 1,5
L
12 mm distaal* X X
™M) Maten 1,5, 2, Maten 4
2,5en3 enb
(N) ©)
16 mm distaal+ X X
P) Maten 2, 2,5 Maten 4
en3 en5
Q) ©)

“X" geeft compatibiliteit aan (R)

* De distale augmentatiecomponenten van 12 mm en 16 mm zijn geindiceerd
voor gebruik in combinatie met een stang voor extra fixatie en stabiliteit van

het implantaat. (S)

+ De distale augmentatiecomponenten van 16 mm zijn geindiceerd voor gebruik
met een TC3 femurcomponent. (T)
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@ BRUKSANVISNING

P.F.C.® moduleere pluss tibiakiler og
P.F.C.® SIGMA® femurforsterkning
VIKTIG INFORMASJON - vennligst les for bruk

® STERILE | Se produktets etikett for metode

P.F.C. MODULZARE PLUSS TIBIAKILER:

P.F.C. moduleere pluss tibiakiler leveres for ekstra bruk med P.F.C. moduleere
pluss og moduleere pluss tibiaforskyvningsbrett for & oke et tibia platd med
beindefisiens. Kilene festes til P.F.C. moduleert pluss eller moduleert pluss
tibiaforskyvningsbrett med bruk av to eller fire Co-Cr-Mo festeskruer. De reversible
kilene leveres i assortert hemisfeerisk steppet (STEP), hemisfeerisk vinklet (HEMI)
og fullvinklet (FULL) konfigurasjon for a forenkle kirurgens valg for & handtere
typiske beindefekter. Disse kilene har en nedsunket vaffelmenster og anterior
lomme for sementfiksering.

Co-Cr-Mo FEMURFORGKELSESKOMPONENTER
DISTAL OG POSTERIOR:

Femurforokelseskomponentene gir kirurgen mulighet til & bygge opp distal
og/eller posterior overflate av femurkomponenten i tilfeller med beininsuffisiens.
Femurforokelseskomponenter bruker en Co-Cr-Mo-krage og settskrue som lases
inn i en kavitet pa indre overflate av femurkomponenten. Pafering av spesifisert
moment til settskruen utvider kragen og sikrer forekelseskomponenten pé plass.
Forokelseskomponentene er tilgjengelig i distal eller posterior konfigurasjoner i
ulike tykkelser, for bruk med korsbandserstatning eller TC3 femurkomponenter.

INDIKASJONER OG BRUK:

P.F.C. moduleere pluss tibia-kiler og P.F.C. SIGMA® femurforsterkning indikeres
for bruk som total kneerstatning for pasienter som lider av alvorlig smerte og
uferhet pga. permanent strukturell skade som felge av leddgikt, slitasjegikt,
posttraumatisk artritt, kollagenforstyrrelser eller pseudogikt. Denne skaden

kan ogsa vaere resultat av traume eller tidligere mislykket kirurgisk inngrep.

Valg av spesifikke femur- og tibiakomponenter vil avhenge av om posterior
korsband beholdes eller fiernes, grad og type anterior/posterior og medial/
lateral stabilisering, femur- og/eller tibiaforokelse som kreves, samt behovet for
forbedret mekanisk fiksering ved tibia- og femurstammer eller kannelerte stenger.
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Komponenter indikeres for bruk kun med polymetylmetakrylat (PMMA) beinsement.
P.F.C. tibiakile indikeres for & gi forekelse av tibiaplatd med beindefekter.

INFORMASJON OM BRUK:

Et instrumenteringssystem er tilgjengelig for a sikre riktig passform og
innretning av protesen. Riktig sterrelse og plassering vil redusere belastningen
ved artikuleringsflatene og dermed forbedre fikseringen. Kirurgen skal se den
gjeldende kirurgiske teknikkhandboken om detaljert bruk av instrumentsystemet
og implanteringen av protesen. Denne handboken er tilgjengelig fra den lokale
DePuy-salgsrepresentanten eller —distributeren.

KONTRAINDIKASJONER:

Bruk kontraindikeres i tilfeller med aktiv eller nylig leddsepsis, utilstrekkelig
beinlager, umodent skjelett, utilstrekkelig mykvevsdekning eller stotte, Charcot
artropati, betydelig muskulaer eller nevromuskuleer forringelse eller psykososiale
lidelser som ville begrense rehabiliteringen.

ADVARSLER:

Feil valg eller innretning av protese, utilstrekkelig fiksering, bruk i kontraindikerte
tilfeller eller pa pasienter med medisinske, fysiske, mentale eller yrkesmessige
omstendigheter som mest sannsynlig kommer til & resultere i ekstrem
belastning pa implantatet kan fere til prematur svikt pga. lesning, fraktur eller
slitasje. Postoperativ omsorg er sveert viktig. Pasienten skal informeres om
begrensningene til innretningen og skal advares om tillatte nivaer for belastning,
bevegelsesomrade og tillatelig aktivitets niva. Tidlig bevegelse og belastning
skal overvakes omhyggelig.

Se "Forsiktighetsregler” for viktig informasjon om komponentkompatibilitet.
Hvis kompatibilitetsanbefalingene ikke folges, vil dette fore til darlig
funksjon, losning, slitasje, fraktur eller tidlig svikt. Bruk av deler fra

andre produsenter er ikke tilrddelig med dette systemet.

FORSIKTIG: Federal lov (i USA) begrenser denne innretninger til salg av eller
etter forordning av lege.

Engangsprodukter fra DePuy er ikke utformet til & gjennomga eller tale noen
form for endring, slik som demontering, rengjoering eller resterilisering etter
engangsbruk pa én pasient. Gjenbruk kan potensielt redusere enhetens ytelse
og pasientens sikkerhet.
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SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR:

P.F.C. modulzere pluss tibia-kiler og P.F.C. SIGMA femurforsterkning har ikke
blitt testet med henhold til sikkerhet og kompatibilitet i MR-milje. Enhetene
har ikke blitt testet for oppvarming eller migrering i MR-milje. Skanning av

en pasient med denne enheten kan fore til pasientskade.

Risikoer tilknyttet andre passive implantater i et MR-miljo har blitt evaluert og
kjente risikoer inkluderer oppvarming, migrasjon og bildeartefakter ved eller
i neerheten av implantatstedet.

FORHOLDSREGLER:

KOMPONENTKOMPATIBILITET - P.F.C. TIBIAKILER:

P.F.C. modulzere pluss tibiakiler kan kun festes ved bruk av skruer til P.F.C.
moduleer pluss eller modulaer pluss tibiaforskyvingsbrett i tilsvarende storrelse.
Hele P.F.C. moduleer pluss tibiakilen ma fikseres til tibiabrettet med to lange
skruer pa den tykke siden og to korte skruer pa den tynne siden av kilen.

KOMPONENT KOMPATIBILITET - FEMUR FOROKELSESKOMPONENTER:
Femur forekelseskomponenter, tilgjengelige enten i distal eller posterior
konfigurasjon, kan brukes kun med enten korsbanderstatning eller TC3 femur
komponenter og har et en-til-en storrelsesforhold med disse femurkomponentene.
Bestemte individuelle posterior og distal forokelseskomponenter kan kombineres.
Ved bruk av en kombinasjon av individuelle komponenter, ma kompatibiliteten

i tabell 1 overholdes.

Et implantat skal aldri brukes pa nytt. Alle implantater skal kastes etter de

er brukt. Selv om det ser uskadet ut, kan det alltid ha sma defekter og indre
belastningsmenstre som kan fore til svikt. P4 samme mate skal et nytt implantat
héndteres forsiktig for & unnga skade som kan forringe den mekaniske
integriteten til innretningen og forarsake tidlig svikt eller lesning.

Slitasjehastigheten av kontaktoverflater akselereres betydelig hvis lose
fragmenter av beinsement lesner og virker som et slipemiddel i beerende
overflater. Ved bruk av bensement skal det pases at all overfladig sement
fra ytterkantene av implantatet fjernes.

UHELDIGE VIRKNINGER:

Fraktur kan oppsté pa grunn av feil preparering av implantatstedet eller hvis
det brukes overdrevet makt ved plasseringen av implantatet.

Transient peroneal lammelse er rapportert etter totalkneartroplastikk, spesielt
etter korrigering av alvorlig fleksjons- eller valgus deformeringer.
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Pasienter har klaget over vedvarende smerte og stivhet etter total kneartroplastikk.
| tillegg har patellar tendon ruptur, femur-tibia subluksasjon eller dislokasjon og
vedvarende ligamentlaksitet blitt rapportert med bruk av totalkneimplantater.
Infeksjon og lesning har blitt rapportert etter totalkneartroplastikk, i likhet med
slitasje og svikt som folge av fraktur av kneprotesekomponenter.

Histologiske reaksjoner har blitt rapportert som en tilsynelatende respons pa
eksponering for et fremmedlegeme.

Alvorlige uheldige bivirkninger kan gjore det nedvendig med kirurgisk inngrep.

STERILITET OG HANDTERING:

P.F.C. modulzere pluss tibia-kiler og P.F.C. SIGMA femurforsterkning leveres
STERILE etter gammastréaling. M& kun fiernes fra pakken ved bruk av godkjent
aseptisk teknikk etter at riktig storrelse er bestemt.

Operasjonsteamet skal veere konservativ i valg av komponenter, siden &pnede
pakninger ikke aksepteres for kreditering.

SLIK SKJER LEVERING:

P.F.C. moduleere pluss tibia-kiler og P.F.C. SIGMA femurforsterkning blir
levert i en rekke ulike storrelser. Se gjeldende prisliste for produktkoder
og tilgjengelige produktsterrelser.

Varemerkene © P.F.C. og SIGMA eies av DePuy Synthes
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Tabell 1 (A)

Ombyttbarhet av P.F.C. SIGMA femurforsterkning (B)

Posterior forokelsestykkelse (D)
Distal forokel- 4 mm 4 mm 8 mm 8 mm 8 mm
sestykkelse Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior
©) (E) kombi @) kombi kombi
(8 mm distal) (4 mm distal)| (8 mm distal)
(] H) 0]
4mm Distal X X X
)
8 mm Distal X X X
(K) Kun storrelse

1,5

L
12 mm Distal* X X

(M) Storrelser 1,5, Storrelse
2,2,5093 4095

(N) ©)

16 mm Distal+ X X
P) Storrelser 2, Storrelse
25093 4095
Q ©)

“X” betegner kompatibilitet (R)
* 12 mm og 16 mm distal forokelseskomponenter indikeres for bruk sammen

med en stamme for ekstra implantatfiksering og —stabilitet. (S)
+ 16 mm distal forokelseskomponenter indikeres for bruk med en TC3

femurkomponent. (T)
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SYMBOLENES BETYDNING

DEPUY, INC. MENGDE

[wrs ., [52]
MFG/MANUFACTURED BY: og
PRODUSERT AV: STORRELSE

® o]

MA IKKE BRUKES HVIS PRODUSENT
PAKKEN ER SKADET

Representant i EU
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@ INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Cunhas Tibiais Modulares Plus P.F.C.® e
Aumentos Femorais P.F.C.® SIGMA®
INFORMAGAO IMPORTANTE - E favor ler antes de utilizar

() [sTeRLe |

CUNHAS TIBIAIS MODULARES PLUS P.F.C.

As Cunhas tibiais modulares plus P.F.C. sdo fornecidas para utilizagdo opcional
com o Prato tibial modular plus P.F.C. e o Prato tibial aparafusado modular
plus para aumentar um prato tibial com deficiéncias 6sseas. As cunhas sdo
fixas ao Prato tibial modular plus P.F.C. ou ao Prato tibial aparafusado modular
plus através de dois ou quatro parafusos de fixagdo em Co-Cr-Mo. As cunhas
reversiveis sdo fornecidas em configuragdes sortidas escalonadas hemisféricas
(STEP), anguladas hemisféricas (HEMI) e totalmente anguladas (FULL) para
facilitar a selecgéo do cirurgido para fazer face a defeitos dsseos tipicos.

Estas cunhas tém um padréo delgado com recesso e uma bolsa anterior

para a fixagdo do cimento.

COMPONENTES DISTAL E POSTERIOR DE AUMENTO
FEMORAL EM Co-Cr-Mo

Os Componentes de aumento femoral facultam ao cirurgido a opgéo de
construir as superficies distal e/ou posterior do Componente femoral em
casos de insuficiéncia ¢ssea. Os Componentes de aumento femoral utilizam
um colar e parafuso de fixagdo em Co-Cr-Mo que se fixam numa cavidade da
superficie interior do Componente femoral. A aplicagao da torcéo especificada
no parafuso de fixagcdo expande o colar, fixando o Componente de aumento
na devida posicdo. Os Componentes de aumento estdo disponiveis em
configuracdes distal ou posterior com varias espessuras, destinando-se a ser
utilizados com os Componentes femorais de substituigdo do cruzado ou TC3.

INDICACOES E UTILIZACAO

As Cunhas Tibiais Modulares Plus P.F.C. e Aumentos Femorais P.F.C. SIGMA®
estdo indicados para utilizagdo enquanto substituicédo total do joelho para
doentes que sofram de dores graves e incapacidade devido a lesdo estrutural
permanente provocada por artrite reumatoide, osteoartrite, artrite pds-traumatica,
alteragdes de colagénio ou pseudogota. Esta lesdo também pode ser
consequéncia de traumatismo ou de uma intervencao cirdrgica prévia falhada.

Consulte a rotulagem do produto para o método
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A escolha dos componentes femorais e tibiais especificos dependera de o
ligamento cruzado posterior ser mantido ou extraido, da dimensao e natureza
da estabilizacédo antero-posterior e médio-lateral, da necessidade do aumento
femoral e/ou tibial e da necessidade de intensificar a fixagdo mecanica
providenciada pelas hastes tibiais e femorais ou varetas estriadas.

Os componentes s&o indicados para serem utilizados apenas com cimento
dsseo de polimetiimetacrilato (PMMA).

A Cunha tibial P.F.C. destina-se a proporcionar aumento de um prato tibial
com defeitos 6sseos.

INFORMACOES PARA UTILIZACAO

Existe ao dispor um sistema de instrumentos para garantir um encaixe e
alinhamento adequados da prétese. O encaixe e alinhamento correctos

vao reduzir o esforgo nas superficies de contacto para aumentar a fixagao

do implante. O cirurgido deve consultar o manual da técnica cirlrgica
adequada para obter detalhes quanto a utilizagéo do sistema de instrumentos
e implantagdo da protese. Este manual esta disponivel através do seu
representante local de vendas ou distribuidor da DePuy.

CONTRA-INDICACOES

A utilizagdo é contra-indicada em casos de sépsis articular activa ou recente, massa
dssea insuficiente, imaturidade esquelética, protecgdo ou apoio inadequados dos
tecidos moles, artropatia de Charcot, lesdo muscular ou neuromuscular grave ou
disturbios psicossociais que poderiam limitar a reabilitagdo.

ADVERTENCIAS

A selecgado ou alinhamento incorrectos da prétese, fixagao inadequada, utilizagao
contra- indicada ou em pacientes com condigdes médicas, fisicas, mentais ou
ocupacionais que possam resultar em esforco extremo no implante, podem
provocar falha prematura devido a lassidao, fractura ou desgaste. O cuidado
posoperatério é extremamente importante. Deve-se informar o paciente sobre

as limitages do dispositivo e adverti-lo sobre o carregamento de pesos, o tipo
de movimentos e os niveis de actividade permitidos. O movimento prematuro

e o carregamento de pesos devem ser cuidadosamente controlados.

Consulte a secgao “Precaugoes” para obter informagoes importantes
sobre a compatibilidade dos componentes. O ndo cumprimento das
recomendacdes de compatibilidade ira dar origem a funcionamento
deficiente, descolamento, desgaste, fratura ou falha prematura. Nao é
recomendavel a utilizacdo de componentes de outros fabricantes com
este sistema.
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ATENGCAQ: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob receita destes.

Os dispositivos de utilizagéo Unica da DePuy nao foram concebidos para
serem submetidos nem para suportar qualquer forma de alteragao, tal como
desmontagem, limpeza ou reesterilizagdo, apés uma Unica utilizagéo pelo
paciente. A reutilizagdo podera eventualmente comprometer o desempenho
do dispositivo e a seguranca do doente.

INFORMAGOES DE SEGURANGA DE IRM

As Cunhas Tibiais Modulares Plus P.F.C. e os Aumentos Femorais P.F.C. SIGMA
nao foram testados em termos de seguranga e compatibilidade no ambiente

de RM. Os dispositivos ndo foram testados relativamente ao aquecimento ou
migragdo em ambiente de RM. A realizagdo de exames de ressonancia magnética
em doentes que tém este dispositivo pode resultar em lesdes nos mesmos.

Os riscos associados a outros implantes passivos num ambiente de RM foram
avaliados e incluem o aquecimento, a migracao e artefactos de imagens no
ou perto do local do implante.

PRECAUCOES

COMPATIBILIDADE DOS COMPONENTES —CUNHAS TIBIAIS P.F.C.

As Cunhas tibiais modulares plus P.F.C. s6 podem ser fixas, por meio de
parafusos, ao Prato tibial modular plus P.F.C. ou ao Prato tibial aparafusado
modular plus de tamanho correspondente. Toda a Cunha tibial modular plus
P.F.C. deve ser fixa ao prato tibial com dois parafusos longos no lado espesso
e dois parafusos curtos no lado fino da cunha.

COMPATIBILIDADE DOS COMPONENTES —COMPONENTES DE
AUMENTO FEMORAL

Os Componentes de aumento femoral, disponiveis quer em configuracao
distal quer posterior, sé podem ser utilizados com Componentes femorais
de substituicdo do cruzado ou TC3 e que tenham uma relag&o de tamanho
um-a-um com estes componentes femorais. E possivel a combinagao de
alguns Componentes de aumento posterior e distal individuais. Sempre
que seja utilizada uma combinagao de componentes individuais, tém de ser
observadas as compatibilidades indicadas na Tabela 1.

Um implante nunca deve ser reutilizado. Qualquer implante, uma vez utilizado,
deve ser descartado. Mesmo que parega em perfeito estado, pode ter pequenos
defeitos e padrdes de esforco interno que podem levar a falha. Da mesma forma,
um novo implante deve ser manuseado cuidadosamente para evitar danos que
possam comprometer a integridade mecanica do dispositivo e provocar falha
prematura ou lassidao.
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A taxa de desgaste das superficies de contacto da prétese é grandemente
acelerada se particulas soltas de cimento 6sseo se destacarem e agirem como
abrasivo nas superficies de apoio. Durante a utilizagdo de cimento dsseo,
dever-sea ter o cuidado de remover qualquer excesso de cimento da periferia
do implante.

EFEITOS SECUNDARIOS

Pode ocorrer fractura devido a uma preparagéo incorrecta do local do implante
ou caso seja usada forga excessiva durante o encaixe.

Foi registada paralisia transitdria do nervo fibular depois de uma artroplastia
total do joelho, especialmente depois da correcgao de um flexo grave ou
deformagdes valgas.

Os pacientes queixaram-se de dor e rigidez persistentes a seguir auma
artroplastia total do joelho. Além disso, foram registadas ruptura do tendédo
rotuleano, subluxacéo ou luxagdo femorotibial e frouxidao ligamentar persistente,
com a utilizacdo de implantes totais do joelho. Na sequéncia de uma artroplastia
total do joelho, foram registadas infecgao e lassiddo, bem como desgaste e
falha devidos a fractura dos componentes da prétese do joelho.

Foram registadas reacgdes histolégicas como resposta aparente a exposicao
a um material estranho. Desconhece-se o verdadeiro significado clinico
destas reacgdes.

Efeitos secundarios graves podem exigir intervencgao cirurgica.

ESTERILIZAQAO E MANUSEAMENTO

As Cunhas Tibiais Modulares Plus P.F.C. e os Aumentos Femorais P.F.C.
SIGMA séo fornecidos ESTERILIZADOS por radiagdo gama. Retirar da
embalagem utilizando técnicas assépticas aceites e s6 depois de ter sido
determinado o tamanho correto.

O pessoal do bloco operatdrio deve ser cuidadoso na selecgdo de componentes,
pois as embalagens abertas ndo serdo aceites para crédito.

APRESENTAGAO

Cunhas Tibiais Modulares Plus P.F.C. e Aumentos Femorais P.F.C. SIGMA sao
fornecidos em varios tamanhos. Consulte a lista de pregos atual para obter

os cédigos dos produtos e tamanhos disponiveis.

® P.F.C. e SIGMA sdo marcas comerciais da DePuy Synthes
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Tabela 1 (A)

Permutabilidade de Aumento Femoral P.F.C. SIGMA (B)
Espessura do aumento posterior (D)
Espessura 4 mm 4 mm comb. 8 mm 8 mm comb. | 8 mm comb.
do aumento posterior posterior posterior posterior posterior
distal (E) (8 mm distal) (©)} (4 mm distal) | (8 mm distal)
(C) 0]
4 mm distal X X X
)
8 mm distal X X X
K) Tamanho 1,5
apenas
(G}
12 mm distal* X X
(M) Tamanhos Tamanhos
15,2,25e38 4eb
N) ©)
16 mm distal+ X
(P) Tamanhos 2, Tamanhos
25e3 4eb
Q ©)

“X” indica compatibilidade (R)
* Os Componentes de aumento distal de 12 e 16 mm sdo indicados para serem

utilizados estabilizagéo adicional do implante. (S)
+ Os Componentes de aumento distal de 16 mm s&o indicados para serem utilizados

com um Componente femoral TC3. (T)
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INTERPRETACAO DE SiMBOLOS

DEPUY, INC. QUANTIDADE
[wre]. [s2]
MFG/MANUFACTURED BY: e
FABRICADO POR: TAMANHO

® o]

NAO UTILIZAR SE A FABRICANTE
EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA

Representante na CE
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@ MHCTPYKLIMS O NMPUMEHEHUIO

TubunanbHble knuHbsA P.F.C.® Modular Plus
1 dpeMmopanbHble ayrmeHTbl P.F.C.2 SIGMA®
BAXHAA UH®OPMALIUA — o3HakoMbTeCh Nepes UCMomnb3oBaHUEM

® STERILE | Metoa cm. Ha aTukeTke npoaykTa

TUBUATbHbIE KIMUHbA P.F.C. MODULAR PLUS:

TubnanbHble knuHbs P.F.C. Modular Plus npeaHasHayeHbl Ans
[OMOMHNTENBHOTO UCMONb30BaHWsA ¢ TMbnaneHbIMK nnato P.F.C. Modular Plus
1 Modular Plus Offset ansi ykpennexusi TubmansHoro nnarto npv geduumte
KOCTHOI TkaHW. KnuHbsi npukpennstotcs kK TubuansHomy nnato P.F.C Modular
Plus u Modular Plus Offset ¢ nomoLLbio ABYX U YeTbIPEX KpenexHbIX BUHTOB
u3 cnnasa Co-Cr-Mo. [IByCTOPOHHME KIMHbS BbIMYCKaAIOTCS B KOHUIypaLmsx
STEP (nonycdepuyeckue ctynenyatble), HEMI (nonycgepunyeckvue HaknoHHbIe)
1 FULL (nonHble HaKkMoHHbIe), 4TO AaeT XUpYypry BO3MOXHOCTb BbliGopa
NOAXOASILLEro BapuaHTa A KoMNeHcaLuumn TUNNYHbIX BUAOB AeduuuTa
KOCTHOI TKaHW. [laHHble KITMHbSA UMEIOT peLleTyaTbin «BadenbHbIny penbed
1 NepeaHIolo BbleMKy Arsi LIEMEHTHO hukcaumum.

®EMOPAIJIbHbIE OUCTAJIbHBIE U 3AOHUE
AYTMEHTAUMOHHbIE KOMMNOHEHTbDI
M3 CNNABA Co-Cr-Mo

CDeMOpaJ'IbeIe ayrMeHTaLMOHHbIe KOMMOHEHTbLI Aat0T XMpYpry BO3MOXHOCTb
HapacTUTL AUCTasbHbIE U/MNW 3a[IHW1e NOBEPXHOCTH (heMOoparbHOro
KOMMOHEHTa B CriydasX HeJOCTaTO4YHOCTU KOCTHOW TKaHW. @emopaanble
ayrMeHTauMOHHbIe KOMMOHEHTbl UMEKT BTYJIKY U3 Ccrnasa Co-Cr-Mo

n yCTaHOBO‘-IHbIVI BUHT, erl‘lﬂLLlMﬁCﬂ B OTBEPCTUMN HA BHyTpeHHeI?I NOBEPXHOCTH
d)eMOpaanoro KOMMOHEeHTa. Flpm npunoXxeHuu onpeaenieHHoro KpyTaulero
MOMEHTa K yCTaHOBOYHOMY BUHTY BTYIKa pacxoguTca, 4To obecneynBaet
3aKpenneHne HapaLMBatoLLEro KOMMOHEHTa B HaANexallein NosuLmum.
CyLLeCTBYIOT KOH(UrypaLmun HapaLLmBaoLLMX ayrMEHTALNOHHBIX KOMMOHEHTOB
Ana AuctanbHbIX UNn 3agHUX nOBerHOCTeI?I, paSJ'IVI‘-lHOI;I TONLWMHBI,

Ans ncnonb3oBaHUA C (beMOpaJ'leblMVl KOMMOHEeHTaMu, 3aMeHALWnMn
KpecToobpasHyto cBasky, unu TC3.
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NMOKA3AHUA U MPUMEHEHME:

TubnanbHble knuHbsA P.F.C. Modular Plus u hemopanbHble ayrMeHTbl

P.F.C. SIGMA® nokasaHbl k NPUMEHEHUIO ANst 3HAONPOTE3NPOBaHUS

KOMEHHOro CycTaBa Y NaLWeHTOB C TsXenbiM 60MeBbIM CUHAPOMOM

1 HETPYAOCNOCOBHOCTbIO 13-3a HEOBPaTUMOrO CTPYKTYPHOTO NOBPEXAEHMS
cycTaBa npy peBMaTouMaHOM apTpuTe, OCTe0apTPO3e, NMOCTTPaBMaTU4ECKOM
apTpuTe, konnareHose unu ncesgonogarpe. Kpome Toro, AaHHOe NoBpexaeHve
MOXeT ObITb Pe3ynsTaToM TPaBMbl UMW HEYAAYHOTO MPEALIECTBYOLLEro
XUPYPru4eckoro BMeLLaTensCcTBa.

BbiGop KOHKpeTHbIX GeapeHHbIX N TMBUanbHbIX KOMMOHEHTOB 3aBUCUT OT

TOro, COXpaHeHa N1 3afHsAsA kpectoobpasHasi CBsi3ka, CTeneHu U xapaktepa
nepeaHesagHeit N MeananbHo-naTepansHol crabunusauum, notpebHocTu

B HapaluMBaHun 6epeHHbIX U/ TBUarnbHbIX KOMMOHEHTOB, a Takke
Heo6X0AMMOCTU B YCUNEHHON MeXaHU4ecko pukcaLumm ¢ NoMoLLbo 6eapeHHbIX
VN1 TMBManbHbIX WTUPTOB MU PUCIIEHBIX CTEPXKHE.

D,aHHbIe KOMMOHEHTbI NpeAHa3Ha4YeHbl Ans NpUuMeHeHUs TONbKO C KOCTHbIM
LieMEHTOM Ha OCHOBe nonumeTunmertakpunara (PMMA).

TubuanbHble knuHba P.F.C. npegHasHaueHbl Ans ykpenneHus TnbuansHoro
nnaTo Npu Hann4Ynmn KOCTHbIX nedaeKToa.

NH®OPMALIUA MO UCNONIb3OBAHMIO:

[ns obecneveHus Hagnexallei nocagkv U BblpaBHUBaHUSA NpoTesa JOCTynHa
WHCTpYMEeHTarnbHasa cucrema. I'IpaanbHaﬂ nocagka v BblpaBHMBaHWE
CI'IOCO6CTByeT YMEHbLUEHWNIO Harpy3kn Ha courieHaoLWwmnecsa NnoBepxHocTn

C Uenbio ycuneHus LbI/IKCaLLIAIA uMnnaHTarta. XMpypry Heoﬁxo,qmmo 06paTVITbC5|
K COOTBETCTBYHOLLEMY XMPYPrUYECKOMY METOANYECKOMY PYKOBOACTBY 3a
noapo6HON MHGopMAaLMelt Mo NCMNONb30BaHMIO MHCTPYMEHTANbHOW CUCTEMbI
n vmMnraHTaymMm nporesa. ﬂaHHOe PYKOBOACTBO MOXHO NOSy4YnTb Y MECTHOIO
TOProBoro npeacraBuTens komnanuy DePuy nnu auctpubstotopa.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA:

Wcnonb3oBaHue NpOTUBOMNOKAa3aHOo Npu TeKyLemMm Unn HegaBHeEM THOMHOM
apTpuTe, He4oCTaTO4HOM KOonn4yecTBe KOCTHOMo BellecTBa, He3penocTu
ckeneTa, HeJOCTaTOYHOM NOKPLITUM MNK OBecnedYeHnr Onopbl MArkUMK
TKaHaMK, apTponatum LLiapko, 3HaunTenbHOM MbILLEYHON NN HENPOMBILLIEYHOW
HEeAOoCTaToO4MHOCTM 1IN NMcuxocounarbHbIX HapyLWeHNAX, KOTOpble MOryT
orpaHu4mBaTb BO3MOXHOCTU peaﬁmnmaumw
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NPEQYNPEXOEHUA:

HenpasuribHbIi NOAGOP UMK NOATOHKA MPOTe3a; HeNPaBUIbHOE KPenneHue;
1CMorb30BaHWe Npu NPOTUBOMOKA3aHMSIX; UCTMONb30BaHWE Y MALMEHTOB,
KIMHUYECKoe, (h13NYeckoe, UHTENNEKTyanbHOe COCTOsIHIE UK
npoeccroHarnbHast AESTENbHOCTL KOTOPbIX MOTYT 0BYCMOBUTL YPE3MEPHbIE
HarpysKku Ha MMNNaHTaT, MOXeT NMPUBECTU MPEXAEBPEMEHHOMY HapyLLEHUIO
hyHKLMOHMPOBAHWS B CBSI3U C pacLuaTbiBaH1eM, NeperioMomM U U3HOCOM.
MocreonepaLmoHHbIi YXOa MMEET YpesBbluaiiHoe 3HaueHue. MaumneHTy
HeoBX0AMMO COOBLLMTL 06 OrpaHUEHUsIX YCTPONCTBA W NpeaynpeanTs

0 [0MyCTUMBIX Harpyakax, 0Gbeme ABVKEHUS 1 yPOBHE aKTUBHOCTU. HeoBxoanumo
CTPOTO KOHTPONMPOBATH ABVKEHUE U HArPY3KN Ha HAYaANbHOM CTaanm.

WHdopmMaLmio No COBMECTUMOCTMN BaXHbIX KOMOHEHTOB CM.

B pasgene «Mepbl npefocTopoxHoCcTU». HapylueHne pekomeHaaumii
10 COBMECTUMOCTM MOXET NPUBECTU K NIIOXOMY (PYHKLMOHMPOBAHMUIO,
pacluaTbIBaHUIO, U3HOCY, NEePerioMy UK npexaeBpeMeHHOMY
pa3spylueHuto. He pekoMeHAyeTCs UCMONb30BaTh C 3TOW CUCTEMOA
KOMMOHEHTLI APYrvUX Npou3BoAUTENEN.

BHVMAHMUE: ®enepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npofaxy 3Toro npoaykra
TOMbKO Bpa4am Unu no 3akasy Bpayew.

Paspabotka npogyktoB DePuy ans ogHOKpaTHOrO NPUMEHEHNS He
npepnonaraeT Kakmx-nmbo nx Mmoaundukauuin, Hanpumep pa3bopku, O4UCTKN
uwnun I'IOBTOpHOVI cTepunusaunu, NpoOBOAUMbIX NOCe NpUMEHeHUs y OQHOro
nauueHTa. nOBTODHOe npUMMeHeHne MoXeT Heﬁﬂal’ol‘lpMﬂTHblM o6pa30M
cka3aTbCs Ha (PYHKLMOHAmNBLHOCTU YCTPOCTBA M 6e30NacHOCTY NauueHTa.

NHO®OPMALIUA O BE3SOMNACHOCTU NMPU MPT:

Be3onacHocTb 1 COBMECTUMOCTb TUGManbHbIx knnHbes P.F.C. Modular Plus

1 hemopanbHbix ayrmeHToB P.F.C. SIGMA npu npoeaerun MPT He ndyyanuceb.
VcnbiTaHust Ha HarpeB Unu cmeLLeHve nsnenuii npu nposeaeHnn MPT He
BbIMOMHANNUCH. CKaHMpPOBaHWE NauueHTa npy Hanmu4nuy Takoro U3AEnst MoXeT
NpYBECTU K TPABMe NaLueHTa.

OLleHVIBaJ'II/ICb PUCKK, CBA3AHHbIE C APYTMMW NACCUBHLIMW UMMAHTaTaMmn npu
nposeaeHn MPT; N3BeCTHbIe PUCKY BKIIOYAKOT HarpeBaHue, CMeLLeH1e 1 noMexu
Ha V|306pa)KeHVIﬂX B MecTe unn psaomM ¢ MeCcTom YCTaHOBKM UMNiaHTaTa.
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MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU:

COBMECTUMOCTb KOMMNOHEHTOB - TUBUATbHBIE KNUHbA P.F.C.:
TubnanbHble knuHbsA P.F.C. Modular Plus MoryT kpenutbes, C UCMonb3oBaHneM
BWHTOB, TONMbKO K TMBMansHomy nnato P.F.C. Modular Plus nnu Modular Plus
Offset cooTBeTcTBYMOLIErO pasmepa. MonHble TbuanbHble knuHbs P.F.C.
Modular Plus fomkHbl NPUKPENNATLCS K TMBMaNbHOMY NnaTo ABYMS ANVHHLIMW
BUHTaMW Ha TONCTOi CTOPOHE W ABYMSs KOPOTKUMM — Ha TOHKOW CTOPOHE KIvHa.

COBMECTUMOCTb KOMMOHEHTOB — ®EMOPANbHbIE
AYITMEHTALUMWOHHBLIE KOMMOHEHTbI:

®eMOpaJ’IbeIB ayrMeHTauMOHHbIe KOMMOHEHTbI, BbilMyCKaeMble B UCTarNbHbIX
n 3agHUX KOH(hMpraLLMHX, MOryT UCNOMb30BaTbCA TONbKO C d)eMOpaJ'leblMM
KOMMOHEHTaMW, 3aMeHSIIOLLMMU KpecTooGpasHyto casiaky unu TC3, npu aTom
[I0MKHO coBrtoaThesi COOTBETCTBUE pa3mep B paamep. OnpeaeneHHble
nHavBuayanbeHble 3agHVe U AUCTarnbHble ayrMeHTaLMOHHbIE KOMMOHEHTbI
MOXHO coveTaTb. I'IpM coYeTaHun nHamsugyarnbHbIX KOMMOHEHTOB HeDﬁXO[J,VIMO
CO6J'IIO,C|aTb npasuna COBMeCTUMOCTU, yKa3aHHbIe B Taﬁnwue 1.

He ponyckaetcs noBTopHOE Mcronb3oBaHve uMnnaxTara. Jlioboi
MCMOMNb30BaHHbIN UMNNAHTAT criedyeT yTUIM3MpoBaTh. [laxe ecnu nMnnaHTat
BbIMMSANT HEMOBPEXAEHHbBIM, OH MOXET UMETb HeGonblune AedekTbl

1 BHYTPEHHVE HanPsKeHWsl, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTY K BbIXOAY €ro U3 CTPOS.
AHanorn4Ho, HoBbI UMMNaHTaT TpebyeT akkypaTHOro obpallenust Ans
NpefoTBPALLEHS TOBPEXOEHNIA, KOTOPble MOTYT HAapyLLNTL MEXaHUYecKyto
LIeNoCTHOCTb YCTPOWCTBA W BbI3BaTb PaHHWIA BbIXOA 13 CTPOS UMK pacluaTbiBaHue.

CKOpOCTb NU3HOCa I'lOBerHOCTeVI COMPUKOCHOBEHUA NMpoTe3a 3Ha4YnUTeNbHO
BO3pacTaeT, ecn hparMeHTbl KOCTHOTO LieMeHTa OTCOEANHSIOTCS U AeCTBYIOT
Ha paboyne noBepxHOCTU kak abpasui. MNpu UCMNoNb30BaHUM KOCTHOTO LieMeHTa
crnenyet BHUMATENIbHO OTHECTUCH K TOMY, YTOGbI y6pan= BCE U3NULLKM LeMeHTa
no nepudepun nmnnaxHTarta.

HEXENATEJIbHbIE ABJNNEHUA:

I'Ip|/| Hel'lpaBI/IJ'IbHDVI NOAroToBKe MecCTa yCTaHOBKM UMMNaHTaTa Unu npuiioxeHnn
M36bITOYHOW CUMbl npu ero yCTaHOBKE MOXeT I'Ile/ISOVITI/I neperom.

CoobLianock 0 BpemeHHOM ManobepLoBOM Napanuye nocne ToTanbHoM
apTPONNacTUKK KONIEHHOTO CycTaBa, 0COBEHHO Nocne KOppeKLM BbIpaXeHHbIX
crubatenbHbIX UNK BanbrycHbIX AeopmaLyii.
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Mocne ToTanbHoOM apTPONMacTUKK KONIEHHOTO CyCTaBa MaLMeHTbl XanosBanuch Ha
NOCTOSIHHYtO 60ITb 1 CKOBaHHOCTb. Kpome Toro, npy 1cnonb3oBaHuM UMMaHTaToB
NS TOTarnbHOro 3HAOMNPOTE3MPOBAHNS KONIEHHOTO CycTaBa coobLianocs

0 pa3pblBe NaTENNSPHOTO CYXOXMIMS, NOABbLIBUXE/BbIBUXE GEAPEHHO-
6onbLLeGEPLIOBOTO CycTaBa W NMOCTOSIHHOW CraBoCcTy CBS304HOrO annapara.
MmetoTcsi COOBLUEHNS O BO3HUKHOBEHUM UHCDEKLMIA M paciuaTbiBaHWm nocne
TOTanbHOW apTPOMNNacTVKV KONIEHHOTO CyCTaBa, a Taloke U3HALLMBaHUM U BbIXOAE
13 CTPOS M3-3a Neperioma KOMMOHEHTOB 3HAOMPOTE3a KOMEHHOTO CycTaBa.

OnucaHbl TkKaHeBble peakunun Kak aBHasa peakuma Ha BOSFLeIZCTBVIe WMHOpoAHOro
martepuana.

CepbesHble HexenarenbHble 3¢ eKTbl MoryT noTpe6oBatb
XMPYPruyecKoro BMeLarenbcTea.

CTEPUINNIbHOCTb U NMPABUIA OBPALLEHUA:
TubnansHble knuHbsA P.F.C. Modular Plus u dpemoparnbHble ayrMeHTbl
P.F.C. SIGMA noctasnstotcss CTEPUNbHbIMW, ctepunusaums nposoautcs
C MOMOLLbIO raMMa-u3nyyeHnsi. CHATWE ynakoBku ¢ cobniogeHnem
YTBEPXAEHHbIX METOA0B acenTVK1 AOMKHO NPOVU3BOANTLCS TOMBbKO Mocre
YTOYHEHUS NPaBUIbHOCTM pa3mepa.

MepcoHan onepaLyoHHON [OIMKEH TLaTeNbHO NoadupaTh KOMMOHEHTHI,
NOCKOSIbKY BCKPbITbIE YakoBK/ BO3BPATY He noasexar.

CNOCOB NOCTABKM:

TubnanbHble knMuHbsA P.F.C. Modular Plus u dpemopanbHble ayrmeHTsl P.F.C.
SIGMA nocTaBnsioTCs B pasnuyHbiX pasmMepHbIx BapuaHTax. CM. Koabl U3aenui
1 pa3mepbl B HanNMuuu B AECTBYIOLLEM Npaic-nucTe.

® P.F.C. u SIGMA sBnstoTcsi ToBapHbIMU 3Hakamu komnanuu DePuy Synthes
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Ta6nuua 1 (A)
B3anmosameHsieMocTb dhemoparnbHbix ayrmeHTos P.F.C. SIGMA (B)
TonwwmHa 3agHero ayrmenTa (D

TonwmHa 4 MM 3aHVIA |4 MM 3aHWIA | 8 MM 3aaHUIA | 8 MM 3aaHWIA | 8 MM 3aaHMIA
[AncTanbHoro (E) Kkom60 (8 MM G) komM60 (4 MM | kKoMGO (8 MM
ayrmeHTa [AVICTanbHbI) [AVCTanbHbIA) | AUCTanbHbII)
4 MM X X X
AVCTanbHbIA
)
8 MM X X X
AVCTanbHbIR Tonbko
(K) pasvep 1,5
L)
12 Mm X X
AvcTanbHbli® | Pasmepsl 1,5, Pa3mepsb!
(M) 2,25u3 4n5
(N) (9)
16 mm X X
AvcTanbHbIn+ | Paamepsl 2, Pasmepsb!
25un3 4nb5
Q) )

«X» o6osHavaeT coBMecTUMOCTb (R)

* [IncTanbHble ayrMeHTaLMOHHbLIE KOMMOHEHTLI 12 MM 1 16 MM NpeaHasHaueHb!
[INS UCMOMNb30BAHMUS B COMETAHUM CO LUTU(TOM AMNst AONOMHUTENBHOMN thrKcaLmm
1 cTabunuaaumm umnnaxTara. (S)

+ [IucTtanbHble ayrMeHTaLMOHHbIE KOMMOHEHTLI 16 MM NpeaHasHaueHb! Ans
MCNonb30BaHUsA B codeTaHun hemoparbHbIM komnoHeHTom TC3. (T)
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WHTEPMNPETALUUA 3HAKOB
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Q BRUKSANVISNING

P.F.C.® Modular Plus tibiakilar och
P.F.C.® SIGMA® femorala pabyggnadskomponenter
VIKTIGT! - Las detta innan produkten anvands

® beskrivs pd mar

P.F.C. MODULAR PLUS TIBIAKILAR

P.F.C. Moduléar plus tibiakilar kan anvandas tillsammans med P.F.C. Modular
plus tibiaplatta och Modulér plus offset-tibiaplatta, fér uppbyggnad av en
tibiaplaté beh&ftad med bendefekter. Kilarna fasts vid P.F.C. Modular plus
tibiaplatta eller Modulér plus offset- tibiaplatta med hjélp av tva eller fyra
fastskruvar av koboltkrom- molybden-legering (Co-Cr-Mo). De vandbara
kilarna tillhandahalles i konfigurationerna halvsfarisk stegad (STEP), halvsfarisk
vinklad (HEMI) och helvinklad (FULL), for 6kad valmajlighet vid atgardande av
vanligt férekommande bendefekter. Dessa kilar &r férsedda med ett forsankt
vaffelménster och en anterior ficka for cementfixation.

DISTALA OCH POSTERIORA FEMORALA
PABYGGNADSKOMPONENTER AV
KOBOLT-KROM-MOLYBDEN-LEGERING (Co-Cr-Mo)

De femorala pabyggnadskomponenterna kan anvandas fér att bygga upp de
distala och/ eller posteriora ytorna pa femurkomponenten i situationer med
bendefekter. De femorala pabyggnadskomponenterna anvéands tillsammans
med en spéannhylsa och féastskruv av kobolt-krom-molybden-legering
(Co-Cr-Mo), som lases fast i en kavitet i femurkomponentens innersida. Nar det
specificerade vridmomentet anbringas pa fastskruven expanderar spannhylsan
s4 att pabyggnadskomponenten fasts. Pabyggnadskomponenterna finns
tillgéngliga i distal eller posterior konfiguration i olika tjocklekar, fér anvéndning
tillsammans med korsbandsersattande eller TC3- femurkomponenter.

INDIKATIONER OCH ANVANDNING

P.F.C. modular Plus tibiakilar och P.F.C. SIGMA femorala
pabyggnadskomponenter indikeras for anvandning vid total kndersattning
pa patienter som lider av kraftig smarta och invaliditet p.g.a permanent
strukturskada orsakad av reumatisk artrit, osteoartrit, post-traumatisk artrit,
kollagensjukdomar eller pseudogikt. Skadan kan ocksé ha uppstatt genom
trauma eller tidigare misslyckade kirurgiska ingrepp.
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Valet av specifik femur- och tibiakomponent beror av huruvida det bakre
korsbandet skall bevaras eller excideras, graden och typen av anterior/posterior
och medial/lateral stabilisering, behévlig femoral och/eller tibial pabyggnad

och behovet av ytterligare mekanisk fixation via femur- och tibiastammar eller
réfflade stavar.

Komponenterna ar endast indicerade fér anvandning med bencement av
polymetylmetakrylat (PMMA).

P.F.C. tibiakil &r indicerad fér uppbyggnad av tibiaplatder behaftade med
bendefekter.

BRUKSANVISNING

Ett instrumentsystem finns tillgéngligt for att sékerstalla korrekt tillpassning
och inriktning av protesen. Korrekt tillpassning och inriktning minskar
pafrestningarna vid grénsytorna och forbattrar darmed fixationen av
implantatet. For detaljerad information om anvéndning av instrumentsystemet
och implantation av protesen hanvisas till tilldmplig handledning i kirurgisk
teknik. Denna handledning kan fas fran lokal férséljningsrepresentant eller
distributor for DePuy.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning ar kontraindicerad vid aktiv eller nyligen genomgangen ledinfektion,
otillracklig benvévnad, omoget skelett, otillrécklig mjukdelstackning eller -stod,
Charcots artropati och signifikanta muskuléra eller neuromuskuléra rubbningar
eller psykosocialt tillstdnd som skulle begrénsa méjligheterna till rehabilitering.

VARNINGAR

Felaktigt protesval eller felaktig inriktning av protesen, inadekvat fixation,
anvandning trots foreliggande kontraindikation eller till patienter dar
medicinska, fysiska, mentala eller yrkesrelaterade forhallanden sannolikt skulle
resultera i extrema pafrestningar pa implantatet, kan leda till tidig funktionssvikt
pa grund av lossning, fraktur eller nétning. Den postoperativa varden &r ytterst
viktig. Patienten bor informeras om protesens begrénsningar och instrueras
avseende tillaten grad av belastning, rérelseomfang och fysisk aktivitetsniva.
Tidiga rorelser och tidig belastning bor ske under noggrann kontroll.

Se "Férsiktighetsatgarder” fér viktig information om komponentkompatibilitet.
Underlatenhet att folja kompatibilitetsrekommendationerna kan orsaka
tekniskt fel, lossning, slitage, fraktur eller for tidigt funktionsavbrott. Det ar
inte reckommenderbart att anvianda systemet tillsammans med komponenter
fran andra tillverkare.
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OBS! Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast séljas av eller
pa order av lékare.

DePuys enheter for engéngsbruk &r inte utformade for att underga eller
t&la nagon form av &ndring, till exempel isérmontering, rengéring eller
omsterilisering efter anvandning pa en enskild patient. Ateranvandning kan
aventyra enhetens funktion och patientens sékerhet.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRT

P.F.C. modular Plus tibiakilar och P.F.C. SIGMA femorala pabyggnads-
komponenter har inte testats vad galler sékerhet och kompatibilitet i MR-miljo.
Apparaterna har inte testats vad géller uppvarmning eller migration i MR-milj6.
Att skanna en patient med denna produkt kan leda till skador hos patienten.

De risker som &r associerade med andra passiva implantat i MR-miljé har
utvarderats och ar kanda for att innefatta uppvarmning, migration och
bildartefakter vid eller nara implantatstallet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

KOMPONENTKOMPATIBILITET - P.F.C. TIBIAKILAR

P.F.C. Modular plus tibiakilar kan endast sattas fast (medelst fastskruvning)

i P.F.C. Modulér plus tibiaplatta eller Modulér plus offset-tibiaplatta av
motsvarande storlek. Hela P.F.C. Modular plus tibiakilen maste fixeras till
tibiaplattan med tva langa skruvar pa kilens tjocka sida och tva korta skruvar
pa kilens tunna sida.

KOMPONENTKOMPATIBILITET - FEMORALA PABYGGNADSKOMPONENTER
Femorala pabyggnadskomponenter, som finns tillgangliga i antingen distal

eller posterior konfiguration, kan endast anvéndas tillsammans med antingen
korsbandsersattande eller TC3-femurkomponenter, och i samma storlek som
femurkomponenten ifraga. Vissa posteriora och distala pabyggnadskomponenter
kan kombineras. Vid kombination av individuella komponenter méaste
specifikationerna i tabell 1 avseende vilka komponenter som ar kompatibla foljas.

Implantat far aldrig teranvandas. Alla implantat skall kasseras efter
anvandning. Aven om implantatet kan férefalla oskadat, kan det vara behaftat
med sma defekter och interna stressmonster som kan leda till funktionssvikt.
Nya implantat skall hanteras forsiktigt, for undvikande av mekaniska skador
som skulle kunna orsaka tidig funktionssvikt eller lossning.

Notningen av protesens kontaktytor sker vasentligt snabbare om lésa bencement-
fragment frigérs och gnider mot de belastade ytorna. Vid anvandning av
bencement skall allt éverflddigt cement noga avldgsnas fran implantatets periferi.
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KOMPLIKATIONER

Fraktur kan uppsta pa grund av felaktig férberedelse av implantationsplatsen
eller vid anvandning av alltfor stor kraft vid insattning av implantatet.

Overgaende peroneuspares efter total knaledsplastik har rapporterats, sérskilt
efter korrektion av uttalade flexions- eller valgusfelstallningar.

Kvarstdende smaértor och stelhet efter total knéledsplastik har rapporterats
av patienter. Dessutom har ruptur av lig. patellae, femoro-tibial subluxation
eller luxation och persisterande slapphet i ligamentapparaten rapporterats i
samband med anvéndning av totala knaledsproteser. Infektion och lossning
har rapporterats efter total knéledsplastik, liksom n&tning och funktionssvikt
pa grund av frakturerade knéproteskomponenter.

Histologiska reaktioner har rapporterats, uppenbarligen som respons pa
exponering for ett frammande material. Den faktiska kliniska signifikansen
av dessa reaktioner ar inte kénd.

Allvarliga komplikationer kan nédvandiggéra kirurgisk intervention.

STERILITET OCH HANTERING

P.F.C. modulér Plus tibikilar och P.F.C. SIGMA femorala pabyggnadskomponenter
levereras STERILA med gammastralning. Packa upp ur férpackningen med
vedertagen aseptisk teknik efter att korrekt storlek har faststéllts.

Operationspersonalen bor vara restriktiv vid valet av komponenter, eftersom
odppnade férpackningar inte kan returneras for aterbetalning.

LEVERANS

P.F.C. modular Plus tibiakilar och P.F.C. SIGMA femorala p&byggnadskomponenter
finns i flera olika storlekar. Var god se den aktuella prislistan fér produktkoder och
tillgéngliga storlekar.

® P.F.C. och SIGMA &r varumarken som tillhér DePuy Synthes
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Tabell 1 (A)

Utbytbarhet for P.F.C. SIGMA femorala pabyggnadskomponenter (B)
Posteriora pabyggnadskomponenter, tjocklek (D)
Distala Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior
pabyggnads 4 mm 4 mm, 8 mm (G) 8 mm, 8 mm,
komponenter, (E) kombination, kombination | kombination
tjocklek (distal 8 mm) (distal 4 mm)| (distal 8 mm)
(O] H) 0]
Distal 4 mm X X X
)
Distal 8 mm X X X
(K) Endast storlek
L
Distal* 12 mm X X
(M) Storlekarna Storlekarna
15,2,2,5 4och5
och3 ©O)
(N)
Distal+ 16 mm X X
Storlekarna 2, Storlekarna
2,50ch 3 4ochb5
Q ©)

"X” anger kompatibilitet (R)
* 12 och 16 mm distala pabyggnadskomponenter &r indicerade fér anvandning

tillsammans med en stam for extra implantatfixation och -stabilitet. (S)
+ 16 mm distala pabyggnadskomponenter ar indicerade fér anvandning tillsammans

med en TC3-femurkomponent. (T)
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FORKLARNING AV OLIKA SYMBOLERS BETYDELSE

DEPUY, INC. KVANTITET MATERIAL
@ och @

MFG/MANUFACTURED BY: och

TILLVERKARE: STORLEK OBSERVERA! DESSA

PRODUKTER FAR ENLIGT
FEDERAL LAG | USA INTE
SALJAS AV ELLER PA ORDER
AV ANNAN AN LAKARE.

® e C...CoCr

FAR EJ ANVANDAS TILLVERKARE KOBOLTKROM
OM FORPACKNINGEN
AR SKADAD

Representant i EG
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B

DePuy (Ireland) DePuy Orthopaedics, Inc.
Loughbeg, Ringaskiddy 700 Orthopaedic Drive

Co. Cork Warsaw, IN 46582
Ireland
Tel: +353 214914000 Tel: +1 (800) 366 8143

Fax: +353 214914199

DePuy International Ltd. DePuy Ireland UC
St. Anthony’s Road Loughbeg, Ringaskiddy
Leeds LS11 8DT Co. Cork

*
*

England Ireland
Tel: +44 (113) 270 0461 Tel: +353 214914000
Fax: +44 (113) 2724101 Fax: +353 214914199

*For recognlxed manufacturer, refer to product label.
*Sep for infe ion om den anerkendte producent.
* Der anerkannte F ist auf dem
* Consulte el fabricante aprobado en la etiqueta del producto.

* Hyvéksytyn valmistajan nimi Ioytyy tuoteohjeesta.

* Le nom du fabricant agréé est indiqué sur l'étiquette du produit.

* Per il prodi riconosciuto, c¢ e l'etichetta del prodotto.

* Raadpleeg het etiket op het product voor de erkende fabrikant.

*Se produk etikett for kj
* Para obter informagoes sobre o fabricante reconhe(ldo, consulte o rétulo do produto.
*C o Tene cm. Ha

*Ti pap arkni
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