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INSTRUCTIONS FOR USE — MULTIGEN PLUS SYSTEM

Before using a LimaCorporate product, the surgeon should carefully study the following recommendations,
warnings and instructions, as well as the available product-specific information (e.g.: product literature,
surgical technique).

1. PRODUCT INFORMATION

Multigen Plus components are knee prosthesis components designed for long-term implantation inside the
human body and must be exclusively utilized by orthopaedic surgeons having a good knowledge of the specific
operative technique. The main goal of a knee joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy reducing
pain and give articular mobility to the patient. The degree of pain reduction and mobility depends in part on
the pre-operative situation, intra-operative options and on the post-op rehabilitation. Multigen Plus system is
a modular system used to replace knee joint during surgery. Both primary design (CR and PS versions) and
revision design (CCK and H versions) are available for Multigen Plus system.

- CR version is used when the posterior cruciate ligament (PCL) is intact or in which the ligament is repaired
at the same time as the joint is replaced or, in absence of the posterior cruciate ligament, only with the proper
ultra-congruent liner.

- PS version is used when the PCL is not preserved;

- CCK is a semi-constrained system used when the PCL is not preserved; in this case the post is higher and
thicker and it is intended to be coupled with a box in the femoral component: this coupling ensures a greater
stability to the joint compared to the PS version.

- H versions is a constrained (or hinged) system used only in cases of revisions in which severe instability,
laxity of the knee and great bone loss are encountered.

Multigen Plus components should not be used alone as single components, or with implants from other
manufacturers.

1.1. MATERIALS

The materials of Multigen Plus System are reported in the table of Section 2.1.

Some patients may be hypersensitive or allergic to the implant materials; this should be appropriately
considered by the Surgeon.

Multigen Plus components can be inserted cementless or implanted using cement (PMMA). Follow the
instructions of the manufacturer of bone cement (PMMA) for preparing the bone and applying the bone cement
for prosthesis fixation.



1.2. HANDLING AND STORAGE

All devices are provided sterile and should be stored at ambient temperature (indicative range 0-50° C / 32-
122° F) in their protective closed packaging in controlled rooms, protected from exposure to light, heat and
sudden changes in temperature.

Once the package is opened check that both the model and size of the implant correspond exactly to the
description printed on the labels. Avoid any contact between the implant and objects or substances that can
alter the sterile condition or the surface integrity. Careful visual examination of each implant is recommended
before use in order to verify that the implant is not damaged. C T d from the

should not be used if they are dropped or suffer other accidental impacts. Devices should not be
modified in any way.

The device’s code and lot number should be recorded in the patient’s case history by using the labels included
in the components packaging.

The disposal of medical devices is to be performed by the hospitals i in conformity with appllcable laws.

Re-use of previously implanted devices must be . Risks with reuse of
single use devices are infection; * early or late failure of the dewce or device fixation; ¢ lack of
appropriate p (e.g. taper ); * device wear and wear

debris iated icati o tr ission of di: (e.g. HIV, h itis); i system
response / rejection.

The components forming original LimaCorporate systems must be rigorously coupled following the given
indications. The use of single components, or components belonging to other systems, are subject to the
approval by LimaCorporate. The manufacturer and the dealer are not liable for possible coupling incompatibility.

2. GENERAL INFORMATION ON INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS

2.1. INDICATIONS

Multigen Plus knee system includes femoral components, tibial components, tibial liners and patellar
components: it is a modular system indicated for use in total knee replacement, both primary and revision.
Multigen Plus total knee system is indicated for use in knee arthroplasty in skeletally mature patients with the
following conditions: « Advanced articular destruction generated by primary degenerative or post-traumatic
arthrosis or rheumatoid arthritis; + traumatic events with articular pain; « avascular necrosis; * congenital or
acquired deformity; « failures of previous operations, articular reconstruction, arthrodesis or total arthroplasty.
Multigen Plus components are intended for both cemented and cementless use



Components ‘ Material ‘

(o}
CoCrMo X
Femoral component CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6Al4V (for H design) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Tibial plate CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (for H design) X
UHMWPE (for CR, PS and UC design) X X
Tibial liner UHMWPE + Ti6AI4V (for CCK design) X
UHMWPE + CoCrMo + TiBAI4V (for H design) X
Tibial stem and modules Ti6AI4V X
Femoral stems and modules Ti6AI4V X
Femoral and tibial augments TiBAI4V X
Patella UHMWPE X

Material Standards

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Poroti Titanium Coating (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = Cemented; NC = Not Cemented

2.2. CONTRAINDICATIONS
Contraindications include: « acute or chronic infections, local or systemic infections; « serious muscular,
neurological or vascular diseases affecting the concerned limb; « bone destruction or poor bone quality,
which could compromise implant’s stability; « any concomitant disease and dependence that might affect the
implanted prosthesis; « allergy to material.
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2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight; « strenuous physical
activities (active sports, heavy physical work); « fretting of modular junctions; + incorrect implant positioning
(e.g. varus positioning); « insufficient bone to support the femoral and/or tibial components; * medical
disabilities which can lead to an unnatural gait and loading of the knee joint; « Improper fixation of the device;
* Bone resorption (e. g. due to osteolysis); « errors of operative technique; « muscle deficiencies; « multiple
joint disabilities; « refusal to modify postoperative physical activities; « patient’s history of infections or falls;
« systemic diseases and metabolic disorders; + local or disseminated neoplastic diseases; * drug therapies
that adversely affect bone quality, healing, or resistance to infection; « drug use or alcoholism; * marked
osteoporosis or osteomalacia; « patient’s resistance to disease generally weakened (HIV, tumor, infections);
« severe deformity leading to impaired anchorage or improper positioning of implants.

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

LimaCorporate products should be implanted only by surgeons familiar with the joint replacement procedures
described in the specific surgical techniques. The responsibility for negative outcomes and complications
resulting from a failure to follow these instructions for use, from incorrect material handling and from incorrect
clinical indications resides with the surgeon. In such circumstances the manufacturer accepts no liability. The
components of Multigen Plus system should not be used outside the allowed combinations or with components
belonging to other manufacturer.



The permitted combinations of femur and tibia sizes for Multigen Plus systems are shown in the following
tables:

For CR/PS systems with mobile plates (the size of the mobile liner must match the size of the femoral
component)

Fem

#0 #1 #5
v v

° v v v

= v v v v

8 v v v v v

= v v v v v v
v v v v v v

For CR/PS systems with fixed coupling (the size of the fixed liner is the same of the size of the fixed tibial plate)

Femoral Component

#0 #1 #2 #3 #4 #5
v
v v v v v
v v v v v
v v v v v
v v v v v
v v v v v




For ultracongruent (UC) liners with fixed coupling (the size of the fixed liner is the same of the size of the

fixed tibial plate)

#0 #1 #2 #3 #4 #5
v
1 v
2
- v v
[
© v v v
= v v v v
v v v v v

For CCK system (the size of the tibial liner is the same of the size of the tibial plate)

| Component
#1 #2 #3 #4 #5
v v
o,
29 v v v
T £
o= v v v
3
<] v v v
£gF
v v




For H system (the size of the tibial liner must match the size of the femoral component)

Femoral Componel

#1 #2 #3 #4 #5
v v

£ v v v

o

= v v v v

= v v v v v
v v v v v

Note: the information about allowed model combinations are reported also in the surgical techniques.

Pre-operative planning, through radiographic templates in different formats, provides essential information
regarding the type and size of components to be used and the correct combination of required devices
based on the anatomy and specific conditions of each patient. Inadequate preoperative planning can lead to
improper selection of the implants and/or incorrect implant positioning. Complications or failures of the total
knee replacement are more likely to occur in heavy and highly active patients. The surgeon should perform
a careful evaluation of the patient’s clinical condition and level of physical activity before performing knee
replacement. LimaCorporate specialized technical staff is available to provide advice regarding pre-operative
planning, the surgical technique, and product and instrumentation assistance both prior to and during surgery.
The patient should be warned that the prosthesis does not replace normal healthy bone, that the prosthesis
can fail or become damaged as a result of certain activity or trauma, that it has a finite expected implant life,
and may need to be replaced at some time in the future: the longevity and the performance of the implant
over time, in fact, can be influenced by the natural/physiological progression of the patient pathology, the
insurgence of co-morbidities and post-operative complications, even if they are not directly implant-related (i.e.
infection, pain, stiffness, reduced range of motion). The possible impact of the factors mentioned in sections
2 and 3.4 should be considered preoperatively and the patient informed as to what steps he/she can take to
reduce the possible effects of these factors. Implants are single use devices; do not re-use implants that were
previously implanted in another patient. Do not re-use an implant that has previously come into contact with
the body fluid or tissue of another person. Surgical instruments are subject to wear with normal usage. After
extensive use or excessive loads, instruments are susceptible to fracture. Surgical instruments should be
used only for their specific purpose. Before use, the functionality of surgical instruments should be checked
since the use of damaged instruments may lead to early failure of the implants. Damaged instruments should
be replaced before surgery. It is extremely important to inform the patient before the surgery on the factors
that may prejudice the success of the operation. The information to the patient has to be documented before

the surgery.
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3.2. INTRAOPERATIVE

The use of trial devices is recommended to check the correct site preparation, size and positioning of the
implants to be used. It is recommended that additional implants are available during surgery for use in those
cases requiring prostheses of different sizes or when the preoperatively selected prostheses cannot be
used. The correct selection as well as the correct seating/placement of the implant is extremely important.
Improper selection, positioning, alignment and fixation of the implant components may result in unusual stress
conditions which may affect system performance and survival of the implant. The components forming original
LimaCorporate systems must be assembled according to the surgical technique and used only for the labelled
indications. Use only instruments and prosthesis trials specifically designed for use with the implants being
used. The use of instruments from other manufacturers or the use of instruments designed for use with other
systems can lead to inappropriate preparation of the implant site, incorrect positioning, alignment and fixation
of the devices followed by loosening of the system, loss of functionality, reduction of the durability of the
implant, and the need for further surgery. Care must be taken to protect the surfaces involved in the coupling
between components (e.g. taper coupling between the tibial plate and the tibial stem and coupling between
the tibial plate and the tibial liner); the articular surfaces of the implants should be protected from scratches or
any other damage. All component coupling surfaces should be clean and dry before assembly. The stability of
component couplings should be verified as described in the surgical technique. Particles of bone cement or
bone can cause an increased rate of wear of the polyethylene insert (so-called third body wear). To avoid this
problem the joint and the surrounding bone-implant interfaces should be carefully washed and cleaned and
all foreign material must be removed.

3.3. POST-OPERATIVE CARE

Adequate post-operative care should be provided by the surgeon or other suitably qualified medical staff.
Regular postoperative x-ray follow up is recommended to detect possible changes in position or condition
of the implant or surrounding tissues. The surgeon should make the patient aware of the limitations of limb
function after knee arthroplasty and that caution is needed, especially in the post-operative period. Excessive
physical activity or trauma to the involved knee can lead to premature failure through loosening, fracture, or
abnormal wear of the prosthetic implants. The patient should be cautioned by the surgeon to govern activities
accordingly and advised that the implants may fail due to excessive joint wear.

In particular the following precautions should be presented to the patient by the surgeon: « avoid repeated high
weight lifting; « keep body weight under control, overweight conditions may adversely affect the outcomes of
joint replacement; « serious morphological alterations of the supporting bone structures or articular damage
of the sliding coupling might modify the performance expected by the prosthetic implant; « avoid sudden peak
loads (consequences of activities, such as running and skiing), movements which can lead to sudden stops
or twisting; + avoid movements associated with excessive range of motion and positions that can increase
the risk of dislocation.

Lack of appropriate post-operative rehabilitation instructions and care can negatively influence the outcome
of the surgical procedure.
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3.4. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Adverse effects that can occur in knee arthroplasty include: * loosening of the prosthetic components; «
prosthesis dislocation and instability; « damage to the prosthetic implant; + instability of the system because
of inadequate soft tissue balancing; « dissociation due to incorrect coupling of the devices; « infection; « tissue
reaction to the implant material or abrasion; « local hypersensitivity; « bone fracture; « local pain; « periprosthetic
fractures; « temporary or permanent nerve damage; ¢ flexion contracture; ¢ limited range of motion; «
lengthening or shortening of the leg; « anesthetic and intraoperative events; + patellofemoral disorders; *
arterial injuries; « wound problems; « fracture of the devices; * excessive wear of UHMWPE components due
to damaged articular surfaces or the presence of particles; « additional surgery.

Some adverse effects can lead to death. General complications include venous thrombosis with/without
pulmonary embolism, cardiovascular or pulmonary disturbances, hematomas, systemic allergic reactions and
systemic pain.

4. STERILITY

a. Implants

All implantable components of the Multigen Plus knee system are provided sterile with a Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°. Metal components are sterilized by radiation or EtO and UHMWPE components by EtO.
Do not use any component from a package that has been previously opened or appears to be damaged. Do
not use implants after the expiration date printed on the label.

b. Instruments

Instruments are supplied non sterile and must be cleaned, disinfected and sterilized before use according
to appropriate validated methods (refer to the “Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”
brochure for validated sterilization parameters; this brochure is available on request or downloadable from
www.limacorporate.com in the Products section). Users should validate their specific cleaning, disinfection and
sterilization processes and equipment’s.

5. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

The Multigen Plus System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The
devices have not been tested for heating or migration in the MR environment. Since these devices have
not been tested, LimaCorporate cannot make a recommendation for the use of MRIs with these implants,
neither for safety considerations nor imaging accuracy. The risks associated with a passive implant in an MR
environment have been evaluated and are known to include heating, migration and image artifacts at or near
the implant side.






ITALIAN - ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’'USO — SISTEMA MULTIGEN PLUS

Prima di utilizzare un prodotto LimaCorporate, il chirurgo deve studiare attentamente le seguenti
raccomandazioni, avvertenze ed istruzioni, oltre alle informazioni specifiche disponibili sul prodotto (come ad
esempio la brochure e la tecnica chirurgica).

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

| componenti Multigen Plus sono componenti per protesi di ginocchio progettati per Iimpianto a lungo termine
nel corpo umano e devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi ortopedici con una buona conoscenza
della specifica tecnica operatoria. L'obiettivo principale di una protesi articolare di ginocchio & quello di
riprodurre I'anatomia dell’articolazione riducendo il dolore e restituendo al paziente la mobilita articolare. Il
grado di attenuazione del dolore e la mobilita conseguibile dipendono in parte dalle condizioni pre-operatorie,
dalle opzioni intra-operatorie e dalla riabilitazione post-operatoria. Il sistema Multigen Plus & un sistema
modulare utilizzato per sostituire chirurgicamente I'articolazione del ginocchio. Sia il modello per la chirurgia
primaria (versioni CR e PS) sia quello per la chirurgia di revisione (versioni CCK e H) sono disponibili per il
sistema Multigen Plus.

- La versione CR si usa quando il legamento crociato posteriore (PCL) & intatto o quando il legamento
viene riparato nel corso dello stesso intervento in cui viene sostituita I'articolazione oppure, in assenza del
legamento crociato posteriore, soltanto con I'apposito inserto ultra-congruente.

- La versione PS si usa quando I'LCP non é preservato;

- CCK & un sistema semi-costretto che si usa quando I'LPC non & preservato; in questo caso il post & piu alto e
pit1 spesso ed é destinato ad essere accoppiato con un box nel componente femorale: questo accoppiamento
assicura una maggiore stabilita dell'articolazione rispetto alla versione PS.

- La versione H & un sistema costretto (o incernierato) che si usa soltanto nei casi di revisione che presentano
grave instabilita, lassita del ginocchio e una consistente perdita ossea.

| componenti Multigen Plus non vanno utilizzati da soli come singoli componenti, né con impianti di altri
produttori.

1.1. MATERIALI

| materiali del sistema Multigen Plus sono riportati nella tabella della sezione 2.1.

Alcuni pazienti potrebbero essere ipersensibili o allergici ai materiali dell'impianto. Il chirurgo deve
opportunamente prendere in considerazione tale eventualita.

| componenti di Multigen Plus possono essere inseriti senza cemento oppure impiantati con il cemento
(PMMA). Attenersi alle istruzioni del produttore del cemento osseo (PMMA) per la preparazione dell'osso e

per I'applicazione del cemento per il fissaggio della protesi. 1




1.2. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Tutti i dispositivi sono forniti sterili e devono essere conservati a temperatura ambiente (indicativamente tra
0-50°C /32-122°F) nell'apposito imballaggio protettivo chiuso, in ambienti controllati e protetti da luce, calore
e sbalzi termici.

Una volta aperta la confezione controllare che il tipo e la taglia dellimpianto corrispondano esattamente
allindicazione che compare sull'imballaggio. Evitare che I'impianto venga a contatto con oggetti o sostanze
capaci di alterarne la condizione di sterilitd o lintegrita della superficie. Prima delluso, si raccomanda
un’accurata ispezione visiva di ciascun impianto, verificando I'assenza di danni. | componenti rimossi
dal pacchetto non devono essere utilizzati se sono caduti o se hanno subito impatti accidentali. |
dispositivi non devono essere in alcun modo modificati.

I numero di lotto e il codice del dispositivo devono essere riportati nella cartella clinica del paziente, utilizzando
le etichette incluse nella confezione.

Lo smaltimento dei dispositivi medici deve essere effettuato dalle strutture sanitarie in conformita alle leggi
vigenti.

Il riutilizzo di un impianto deve essere assolutamente evitato. Il riutilizzo di un dispositivo monouso
comporta i seguentl rischi: « infezione; « fallimento precoce o tardivo del dispositivo o del fissaggio del

corretto frale dulari (ad es. i conici);
. compllcanze dovute aII’usura del dlsposmvo e ai detriti da usura; * trasmissione di malattie (ad es.
HIV, r del iolrigetto.

| componenti che formano i sistemi originali LimaCorporate devono essere rigorosamente accoppiati secondo
le indicazioni fornite. L'uso dei componenti singoli, o di componenti appartenenti ad altri sistemi, & soggetto
allapprovazione di LimaCorporate. Il produttore e il rivenditore non si assumono la responsabilita della
potenziale incompatibilita di accoppiamento.

2. INFORMAZIONI GENERALI SU INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO

2.1. INDICAZIONI

Il sistema di ginocchio Multigen Plus include componenti femorali, componenti tibiali, inserti tibiali e
componenti rotulei: € un sistema modulare indicato per I'impiego nelle sostituzioni totali di ginocchio, sia
primarie che di revisione.

Il sistema protesico totale per il ginocchio Multigen Plus & indicato per I'artroplastica del ginocchio in pazienti
scheletricamente maturi che presentano le seguenti condizioni: « danneggiamento articolare avanzato
generato da artrosi primaria degenerativa o post-traumatica oppure da artrite reumatoide; « eventi traumatici
con dolori articolari; + necrosi avascolare; « deformita congenita o acquisita; * fallimenti di precedenti
operazioni, ricostruzione articolare, artrodesi o artroplastica totale.

| componenti Multigen Plus sono destinati all'impiego sia cementato che non cementato



Componente ‘ Materiale ‘

CoCrMo
Componente femorale CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6AI4V (per il modello H) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Piatto tibiale CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (per il modello H) X
UHMWPE (per i modelli CR, PS e UC) X X
Inserto tibiale UHMWPE + Ti6AI4V (per il modello CCK) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (per il modello H) X
Steli e moduli tibiali TiBAI4V X
Steli e moduli femorali Ti6AI4V X
Spessori femorali e tibiali TiBAI4V X
Rotula UHMWPE X

Standard dei materiali

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Rivestimento in titanio PoroTi (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = Cementato; NC = Non Cementato



2.2. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono: « infezioni acute o croniche, infezioni locali o sistemiche; « gravi patologie
muscolari, neurologiche o vascolari che colpiscono I'arto interessato; * danno osseo o scarsa qualita ossea
che potrebbero compromettere la stabilita dellimpianto; « qualsiasi patologia e dipendenza concomitanti che
possano compromettere la protesi impiantata;  allergia al materiale.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

Con questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati non soddisfacenti: « sovrappeso;
« attivita fisica intensa (sport attivi, lavoro fisico pesante); « fretting della giunzione modulare; « posizionamento
non corretto dell'impianto (ad es. posizionamento in varo); « quantita ossea non sufficiente a supportare i
componenti femorale e/o tibiale; « disabilita mediche che possano portare ad un’andatura innaturale e ad un
sovraccarico dell'articolazione del ginocchio; « fissaggio non corretto del dispositivo; * riassorbimento osseo
(ad es. dovuto ad osteolisi); « errori nella tecnica operatoria; « insufficienze muscolari; « disal articolari
multiple;  rifiuto da parte del paziente di modificare le attivita fisiche in fase post-operatori precedenti
infezioni o cadute registrate nella storia clinica del paziente; + patologie sistemiche e disordini metabolici;
+ patologie neoplastiche locali o metastatiche; « terapie farmacologiche che condizionino sfavorevolmente
la qualitd ossea, la guarigione o la resistenza alle infezioni; + uso di droghe o alcolismo; * marcata
osteoporosi od osteomalacia; « paziente soggetto a malattie generalmente debilitanti (HIV, tumore, infezioni);
« grave deformita che comporti un ancoraggio compromesso o un posizionamento non corretto degli impianti.

3. AVVERTENZE

3.1. PIANIFICAZIONE PREOPERATORIA

| prodotti LimaCorporate devono essere impiantati solo da chirurghi che conoscano bene le procedure di
sostituzione articolare descritte nelle specifiche tecniche chirurgiche. La responsabilita per eventuali esiti
negativi e complicazioni derivanti dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni per 'uso, dall'impiego
non corretto dei materiali e da indicazioni cliniche non corrette & a carico del chirurgo. In tali circostanze il
produttore declina ogni responsabilita. | componenti del sistema Multigen Plus non vanno utilizzati al di fuori
delle combinazioni consentite o con componenti di altri produttori.



Le combinazioni consentite delle taglie di femore e tibia per il sistema Multigen Plus sono riportate nelle
seguenti tabelle.

Per i sistemi CR/PS con piatti mobili (1a taglia dell'inserto mobile deve corrispondere alla taglia del componente

femorale)
Componente femorale = Inserto tibiale

Taglia 0 | Taglia 1 | Taglia 2 | Taglia 3 | Taglia 4 | Taglia 5

Taglia 0 v v

= Taglia 1 v v v

=N Taglia2 | v v v

'=H Taglia 3 v v v v v

= Taglia 4 v v v v v v
Taglia 5 v v v v v v

Per i sistemi CR/PS con accoppiamento fisso (la taglia dell'inserto fisso & la stessa del piatto tibiale fisso)

Componente femorale

Taglia 0 | Taglia 1 | Taglia 2 | Taglia 3 | Taglia 4 | Taglia 5

Taglia 0 v

Taglia 1

Taglia 2

Taglia 3
Taglia 4
Taglia 5

]
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Per gli inserti ultra-congruenti (UC) con accoppiamento fisso (la taglia dell'inserto fisso & la stessa del piatto

tibiale fisso)
Componente femorale

Taglia 0 | Taglia 1 | Taglia 2 | Taglia 3 | Taglia 4 | Taglia 5

o Taglia 0 v
e Taglia 1 v
== Taglia 2 v v
; ‘g Taglia 3 v v v
EE Taglia 4 v v v v
Taglia 5 v v v v v

Per i sistemi CCK (la taglia dell'inserto tibiale & la stessa del piatto tibiale)

Componente femorale

Taglia 1 | Taglia 2 | Taglia 3 | Taglia 4 | Taglia 5
Taglia 1 v v
Taglia 2 v v v
Taglia 3 v v v
Taglia 4 v v v
Taglia 5 v v
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Per i sistemi H (la taglia dell'inserto tibiale deve corrispondere alla taglia del componente femorale)

Componente femorale = Inserto tibiale

Taglia 1 | Taglia2 | Taglia3 | Taglia4 | Taglia5

Taglia 1 v v

Taglia 2 v v v

Taglia 3 v v v v

Taglia 4 v v v v v
Taglia 5 v v NG v v

Nota: le informazioni sulle combinazioni di modelli consentite sono riportate anche nelle tecniche chirurgiche.
La pianificazione pre-operatoria, attraverso I'utilizzo di lucidi radiografici in differenti formati, permette
di ottenere informazioni essenziali sul tipo e sulla taglia dei componenti da utilizzare e sulla corretta
combinazione dei dispositivi necessari in base all'anatomia e alle specifiche condizioni di ogni paziente. Una
pianificazione pre-operatoria inadeguata pud determinare una scelta non corretta degli impianti e/o errori
nel loro posizionamento. Complicanze o fallimenti della sostituzione totale del ginocchio sono piti probabili
in pazienti in sovrappeso o fortemente attivi. Prima di eseguire l'intervento di sostituzione del ginocchio, il
chirurgo deve condurre un’attenta valutazione delle condizioni cliniche del paziente e del suo grado di attivita
fisica. Lo staff specializzato di LimaCorporate € a disposizione per fornire consigli riguardo alla pianificazione
pre-operatoria, alla tecnica chirurgica e all’assistenza sui prodotti e sugli strumentari, sia prima che durante
l'intervento. Il paziente deve essere informato che la protesi non sostituisce il normale osso in salute, che
pud danneggiarsi o non funzionare bene in seguito a determinate attivita o traumi e che ha una durata di
impianto limitata e pud essere necessario sostituirla in futuro: la durata e le prestazioni dellimpianto nel
tempo, infatti, possono essere influenzate dalla progressione naturaleffisiologica della patologia del paziente,
nonché dall'insorgenza di comorbidita e di complicanze post-operatorie, anche se non direttamente legate
allimpianto (cioé infezione, dolore, rigidita, range di movimento ridotto). In fase pre-operatoria occorre
considerare il possibile impatto dei fattori indicati nelle sezioni 2 e 3.4, e il paziente deve essere informato
riguardo alle precauzioni da adottare per ridurre i possibili effetti attribuibili a tali fattori. Gli impianti sono
dispositivi monouso; i dispositivi precedentemente impiantati su un altro paziente non devono mai essere
riutilizzati. Non riutilizzare un impianto venuto precedentemente a contatto con fluidi biologici o tessuti di
un’altra persona. Il normale utilizzo degli strumenti chirurgici li sottopone a usura. Dopo I'impiego protratto
nel tempo o se sottoposti a carichi eccessivi, gli strumenti sono suscettibili di rottura. Gli strumenti chirurgici
devono essere utilizzati solo per gli scopi a cui sono destinati. Prima dell'uso, controllare la funzionalita degli
strumenti chirurgici. L'impiego di strumenti danneggiati puo determinare il fallimento prematuro dell'impianto.
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Gli strumenti danneggiati devono essere sostituiti prima dell'intervento. E di estrema importanza informare
il paziente prima dell'intervento chirurgico riguardo ai fattori che potrebbero pregiudicare il successo
dell'operazione. Le informazioni fornite al paziente devono essere documentate prima dell'intervento.

3.2. FASE INTRA-OPERATORIA

Si raccomanda I'utilizzo dei componenti di prova per controllare la corretta preparazione della sede, la
dimensione e il posizionamento degli impianti da utilizzare. Si consiglia di avere impianti aggiuntivi durante
l'intervento per utilizzarli nei casi che richiedono protesi di taglie diverse o quando le protesi selezionate prima
dell'intervento non possono essere usate. E estremamente importante valutare correttamente sia il tipo di
impianto da utilizzare sia il suo corretto posizionamento/inserimento. Gli errati selezione, posizionamento,
allineamento e fissaggio dei componenti dell'impianto possono causare condizioni di stress insolite che
possono compromettere la prestazione del sistema e la sopravvivenza dell'impianto. | componenti costitutivi
di un sistema originale LimaCorporate devono essere assemblati conformemente alla tecnica chirurgica e
utilizzati solo in base alle indicazioni d’uso. Utilizzare solo strumenti e protesi di prova destinati specificamente
all'uso con gli impianti impiegati. L'utilizzo di strumenti realizzati da altri produttori o progettati per 'impiego
con sistemi diversi puo comportare I'inappropriata preparazione della sede dell'impianto e un posizionamento,
allineamento e fissaggio non corretti dei dispositivi, con conseguenti allentamento del sistema, perdita di
funzionalita, riduzione della vita utile dellimpianto e necessita di un ulteriore intervento. Bisogna avere
cura di proteggere le superfici interessate dall’accoppiamento fra componenti (ad es. I'accoppiamento
conico fra il piatto tibiale e lo stelo tibiale e 'accoppiamento fra il piatto tibiale e I'inserto tibiale); le superfici
articolari dellimpianto non devono essere graffiate e devono essere protette da altri tipi di danno. Prima
dellassemblaggio tutte le superfici dei componenti che andranno accoppiati devono essere lavate e
asciugate. La stabilita del’accoppiamento dei componenti deve essere verificata come descritto nella tecnica
operatoria. Particelle di cemento osseo o di 0sso possono causare un aumento nel grado di usura dell'inserto
in polietilene (la cosiddetta usura da terzo corpo). Per evitare questo problema, I'articolazione e le interfacce
osso-impianto circostanti devono essere lavate e pulite accuratamente e tutti i materiali estranei devono
essere rimossi.

3.3. ASSISTENZA POST-OPERATORIA

II' chirurgo o altro personale medico qualificato dovrebbe fornire un’adeguata assistenza post-operatoria
al paziente. Si suggerisce di effettuare regolari controlli radiografici post-operatori per rilevare possibili
modifiche della posizione o delle condizioni dell'impianto o dei tessuti circostanti. Il chirurgo deve informare
il paziente delle limitazioni della funzionalita dell'arto in seguito all'intervento di artroplastica del ginocchio e
della necessita di usare cautela, in special modo nel periodo post-operatorio. Un’attivita fisica eccessiva o
traumi al ginocchio interessato possono portare al fallimento prematuro a causa di allentamenti, fratture o
usura eccessiva dell'impianto protesico. Il paziente deve essere avvertito dal chirurgo su come controllare
i movimenti e deve essere avvisato sul possibile fallimento degli impianti a causa di un’eccessiva usura
dell'articolazione.
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In particolare il chirurgo deve illustrare al paziente le seguenti precauzioni: « evitare il sollevamento ripetuto
di carichi molto pesanti; « tenere sotto controllo il peso: condizioni di sovrappeso potrebbero influenzare
negativamente I'esito dell'intervento; + gravi alterazioni morfologiche delle strutture ossee di supporto o danni
articolari all'accoppiamento scorrevole possono modificare le prestazioni previste per Iimpianto protesico;
« evitare picchi di carico improvvisi (come conseguenza di attivita quali la corsa e lo sci) e movimenti che
possono provocare arresti improvvisi o torsioni; + evitare i movimenti associati ad un range di movimento
eccessivo e le posizioni che possono aumentare il rischio di lussazione.

L'assenza di appropriate istruzioni e assistenza durante la fase di riabilitazione post-operatoria possono
influenzare negativamente i risultati dell'intervento chirurgico.

3.4. POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Nell'artroplastica articolare del ginocchio si possono verificare eventi avversi come: « allentamento dei
componenti protesici; * lussazione e instabilita della protesi; « danneggiamento dell'impianto protesico;
« instabilita del sistema a causa di un inadeguato bilanciamento dei tessuti molli; « disassemblaggio dovuto
ad un accoppiamento non corretto dei dispositivi; « infezione; « reazione dei tessuti ai materiali dell'impianto
o abrasione; « ipersensibilita locale; « frattura ossea; « dolore locale; « fratture periprotestiche; « danni
temporanei o permanenti alle strutture nervose; * contrattura in flessione; « limitazione del range di movimento;
« allungamento o accorciamento della gamba; « eventi intra-operatori e legati all’anestesia; « disturbi femoro-
rotulei; « lesioni arteriose; « problemi legati alla cicatrice; « fratture dei dispositivi; * eccessiva usura dei
componenti UHMWPE a causa di superfici articolari danneggiate o per la presenza di particelle; « intervento
aggiuntivo.

Alcuni eventi avversi possono avere esito letale. Le complicazioni generali includono trombosi venosa con/
senza embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o polmonari, ematomi, reazioni allergiche sistemiche e
dolore sistemico.

4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantatili del sistema di ginocchio Multigen Plus vengono forniti sterili, con un livello di
sicurezza della sterilita (SAL) di 10°. | componenti metallici vengono sterilizzati mediante radiazioni o con
ossido di etilene, mentre per i componenti in UHMWPE si utilizza I'ossido di etilene. Non utilizzare alcun
componente proveniente da una confezione il cui imballaggio & stato precedentemente aperto o appare
danneggiato. Non utilizzare gli impianti dopo la data di sull’eti

b. Strumenti

Gli strumenti vengono forniti non sterili. Pertanto, prima dell'utilizzo, devono essere lavati, disinfettati e
sterilizzati secondo idonei metodi approvati (per ulteriori chiarimenti sui parametri di sterilizzazione approvati
fare riferimento alla brochure “Cura, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione degli strumenti”, disponibile
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su richiesta o scaricabile dal sito www.limacorporate.com nella sezione Prodotti). Gli utilizzatori devono
convalidare i Ipropri specifici processi di lavaggio, disinfezione e sterilizzazione cosi come I'attrezzatura.

5. RISONANZA MAGNETICA (RM)

La sicurezza e la compatibilita del sistema Multigen Plus non sono state valutate in ambiente di RM. |
dispositivi non sono stati sottoposti a test per valutare il riscaldamento o la migrazione in ambiente di RM.
Dal momento che questi dispositivi non sono stati testati, LimaCorporate non pud raccomandarne l'uso in
ambiente di RM, sia in riferimento alle questioni legate alla sicurezza sia per I'accuratezza delle immagini.
| rischi associati all'uso di un impianto passivo in ambiente di RM sono stati valutati ed é risultato che essi
includono riscaldamento, migrazione e distorsioni delle immagini nella sede o vicino alla sede dell'impianto.



GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG — MULTIGEN PLUS SYSTEM

Vor der Verwendung eines LimaCorporate Produkts sollte der Operateur die nachfolgenden Empfehlungen,
Warnhinweise und Anweisungen sowie die verfligbaren produktspezifischen Informationen (z. B.
Produktliteratur, Operationstechnik) sorgféltig durchlesen.

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Bei den Multigen Plus Komponenten handelt es sich um endoprothetische Komponenten fiir das Knie,
die fur die Langzeitimplantation im menschlichen Korper vorgesehen sind. Sie dirfen ausschlieBlich von
orthopadischen Chirurgen verwendet werden, die fundierte Kenntnisse in der speziellen Operationstechnik
besitzen. Der Hauptzweck einer Kniegelenksprothese besteht darin, die Anatomie des Gelenks nachzubilden,
sodass Schmerzen vermindert und die Beweglichkeit des Gelenks wiederhergestellt werden. Der Grad der
erreichbaren Schmerzlinderung und Mobilitét ist teilweise von der praoperativen Situation, den intraoperativen
Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhéngig. Das Multigen Plus System ist ein modulares
System fiir den chirurgischen Kniegelenkersatz. Dabei ist das Multigen Plus System sowohl als Ausfiihrung
fiir die Primar- (CR- und PS-Version) als auch fiir die Revisionsoperation (CCK- und H-Version) erhéltlich.

— Die CR-Version dient zur Verwendung bei intaktem hinteren Kreuzband (HKB) oder bei gleichzeitiger
Bandrekonstruktion und Endoprothetik oder, in dem Fall, dass kein HKB vorhanden ist, ausschlieBlich in
Kombination mit einem passenden ultra-kongruenten Inlay.

— Die PS-Version ist fiir den Fall vorgesehen, dass das HKB nicht erhalten werden kann.

— Die CCK-Version ist ein teilgekoppeltes System fiir Falle ohne Erhalt des HKB. Bei dieser Version ist der
Stiel hoher und dicker und wird Uber eine Aussparung in der Femurkomponente gekoppelt, wodurch eine
hohere Gelenkstabilitat als mit der PS-Version erreicht wird.

— Bei der H-Version handelt es sich um ein vollgekoppeltes System (oder Scharniersystem) zur
ausschlieBlichen Verwendung bei Revisionen mit Vorliegen schwerer Instabilitat, Knielaxizitat und
ausgepragtem Knochenverlust.

Die Multigen Plus Komponenten diirfen nicht einzeln oder mit Implantaten anderer Hersteller verwendet
werden.

1.1. MATERIALIEN

Die Materialien das Multigen Plus Systems sind in der Tabelle in Abschnitt 2.1 aufgefiihrt.

Patienten konnen iberempfindlich oder allergisch auf die Implantatmaterialien reagieren. Dies ist vom
Operateur in angemessener Weise zu beriicksichtigen.
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Die Multigen Plus Komponenten konnen zementfrei oder zementiert (PMMA) implantiert werden.
Folgen Sie hinsichtlich der Praparation des Knochens und der Anwendung des Knochenzements fir die
Prothesenfixierung den Anweisungen des Herstellers des Knochenzements (PMMA).

1.2. HANDHABUNG UND LAGERUNG

Alle Komponenten werden steril geliefert und miissen bei Raumtemperatur (Richtbereich 0-50 °C/32—

122 °F) in ihrer verschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Rdumen, vor Licht, Hitze und plétzlichen

Temperaturschwankungen geschiitzt, aufbewahrt werden.

Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob Modell und GréRe des Implantats genau der Beschreibung

auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen dem Implantat und Gegenstanden

oder Substanzen, die den sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritat verdndern kénnten. Es wird

empfohlen, jedes Implantat vor der Verwendung einer sorgféaltigen Sichtpriifung zu unlemehen um

sicherzustellen, dass das Implantat nicht beschadigt ist. Aus der Ver

diirfen nicht verwendet werden, wenn sie heruntergefallen sind oder anderweitiger Kraftelnwukung
waren. Die diirfen in keiner Weise verandert werden.

Die Artikel- und Chargennummer des Produkts ist mithilfe der in der Implantatverpackung enthaltenen

Etiketten in der Patientenakte zu vermerken.

Die Entsorgung von Medizinprodukten ist von den Krankenhdusern unter Einhaltung der einschlagigen

Rechtsvorschriften vorzunehmen.

Wurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter keinen Umstdnden wiederverwendet werden.

Zu den Risiken der Wiederverwendung von Elnmalprodukten gehoren: ¢ Infektion ¢ frilhes oder

spates Versagen des Implantats oder der ung * Halt an en
Verbil (z. B. Ki ) * Komplikati infolge von Verschlei oder Abrieb
der Komponenten * Ubertragung von Kr i (z. B. HIV, F itis) © i durch

das Immunsystem.

Die einzelnen Komponenten der original LimaCorporate Systeme miissen streng den entsprechenden
Indikationen folgend kombiniert werden. Die Verwendung einzelner Komponenten oder von Komponenten
anderer Systeme unterliegt der Zustimmung durch LimaCorporate. Weder der Hersteller noch der Handler
haftet fir mogliche Inkompatibilitaten bei der Verbindung.

2.ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN

2.1. INDIKATIONEN

Das Multigen Plus Kniesystem umfasst Femurkomponenten, Tibiakomponenten, Tibia-Inlays und
Patellakomponenten. Es handelt sich um ein modulares System, das sowohl fiir die primare als auch die
Revisionstotalendoprothetik des Knies indiziert ist.

Das Multigen Plus System fiir den Kniegelenktotalersatz ist fiir die Verwendung in der Knieendoprothetik
bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett unter folgenden Bedingungen indiziert: « fortgeschrittene
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Gelenkdestruktion infolge einer priméren ¢ iven oder posttrat ischen Arthrose oder rheumatoiden
Arthritis + Traumata mit Gelenkschmerzen « avaskulare Nekrose + kongenitale oder erworbene Fehlbildung
« Fehlschlagen von vorherigen Operationen, Gelenkrekonstruktion, Arthrodese oder Totalendoprothetik.

Die Multigen Plus Komponenten sind sowohl fiir die zementierte als auch die zementfreie Verwendung
vorgesehen.

‘ . ‘ Verwendung
Komponenten Material | —
\ z | zF
CoCrMo X
Femurkomponente CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR-PEEK + Ti6AI4V (H-Version) X
TiBAI4V + UHMWPE X
Ti6AI4V + PoroTi X
Tibiakomponente CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR-PEEK (H-Version) X
UHMWPE (CR-, PS- und UC-Version) X X
Tibia-Inlay UHMWPE + Ti6Al4V (CCK-Version) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (H-Version) X
Tibiaschaft und Module Ti6AI4V X
Femurschéfte und Module Ti6AI4V X
Femorale und tibiale Augmente Ti6AI4V X
Patella UHMWPE X

Werkstoffnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — PoroTi Titanbeschichtung (ASTM F1580) — CFR-PEEK (ASTM F2026)

Z = zementiert; ZF = zementfrei
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2.2. KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen sind: « akute oder chronische Infektionen, lokale oder systemische Infektionen
« schwerwiegende Muskel-, GefaR- oder Nervenerkrankung mit Auswirkung auf die betroffene Extremitat
» Knochendestruktion oder schlechte Knochenqualitat, welche die Stabilitat des Implantats beeintrachtigen
konnte « Begleiterkrankungen und Abhangigkeiten, welche die implantierte Prothese beeintrachtigen kénnten
« Allergie gegen die Materialien.

2.3. RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren kénnen zu mangelhaften Ergebnissen mit dieser Prothese fiihren:
« Ubergewicht  anstrengende korperliche Aktivitaten (Aktivsport, schwere korperliche Arbeit) « Abrieb
an modularen Verbindungsstellen « falsche Positionierung des Implantats (z. B. Varusstellung) « zu wenig
Knochen, um die Femur- und/oder Tibiakomponente zu unterstlitzen < korperliche Behinderungen,
die zu einem unnatirlichen Gang und einer unnatirlichen Belastung des Kniegelenks fiilhren kénnen
» unsachgemaRe Fixierung des Implantats « Knochenresorption (z. B. infolge von Osteolyse) « Fehler
bei der Operationstechnik + Muskelschwache « Beeintrachtigung mehrerer Gelenke < Weigerung,
postoperativ die korperlichen Aktivititen anzupassen + anamnestisch bekannte Infektionen oder
Stiirze + systemische Erkrankungen und Stoffwechselstérungen < lokalisierte oder disseminierte
Tumorerkrankungen + medikamentése Therapien, die sich negativ auf die Knochenqualitit, Heilung
oder Widerstandskraft gegen Infektionen auswirken « Drogenkonsum oder Alkoholismus « ausgepragte
Osteoporose oder Osteomalazie ¢ allgemein geschwachter Zustand des Patienten (HIV, Tumor, Infektionen)
« schwere Fehlbildungen, die zu einer Beeintrachtigung der Verankerung oder einer unsachgemafRen
Positionierung des Implantats fiihren.

3. WARNHINWEISE

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG

Die Produkte von LimaCorporate diirfen nur von Operateuren implantiert werden, die mit den in den
spezifischen Operationstechniken beschriebenen Endoprothetikverfahren vertraut sind. Die Verantwortung fir
unerwiinschte Ergebnisse und Komplikationen infolge der Missachtung der vorliegenden Gebrauchsanweisung,
der inkorrekten Handhabung der Materialien und dem Vorliegen nicht zutreffender klinischer Indikationen liegt
bei dem Operateur. Unter diesen Umstanden Gibernimmt der Hersteller keine Haftung. Die Komponenten des
Multigen Plus Systems dirfen weder mit anderen als den erlaubten Kombinationen noch mit Komponenten
anderer Hersteller verwendet werden.



Die zuldssigen Kombinationen der unterschiedlichen GroRen fiir die Femur- und Tibiakomponenten des
Multigen Plus Systems sind in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrt.

Bei CR-/PS-Systemen mit mobilen Komponenten (gleiche GroRe fir mobiles Inlay und Femurkomponente

erforderlich)
Femurkomponente = Tibia-Inlay

Gr.0 Gr. 1 Gr.2 Gr. 3 Gr. 4 Gr. 5
Qo . 0 v v
§ 1 v v v
2 .2 v v v v
E .3 v v v v v
2 .4 v ~ v ~ v v
= .5 v v v v v v

Bei CR-/PS-Systemen mit fixer Verbindung (die GroRe des fixen Inlays entspricht der GroRe der fixen

Tibiakomponente)
Femurkomponente

Gr.0 Gr. 1 Gr.2 Gr.3 Gr. 4 Gr.5
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Bei ultra-kongruenten (UC-)Inlays mit fixer Verbindung (die GroRe des fixen Inlays entspricht der GroRe der
fixen Tibiakomponente)

Femurkomponente

Gr.0 Gr. 1 Gr.2 Gr. 3 Gr. 4 Gr.5
n v
8
c > v
O ©
5= v | v
go
EZ v v v
5
- v v v v

v v v v v

Beim CCK-System (die GroRe des Tibia-Inlays entspricht der GroRe der Tibiakomponente)

Femurkomponente

Gr.1 Gr.2 Gr. 3 Gr. 4 Gr. 5
I Gr. 1 v v
8
S Gr. 2 v NS NS
e
=9 Gr. 3 v v v
==
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= Gr. 4 v v v
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Beim H-System (gleiche GroRe fir Tibia-Inlay und Femurkomponente erforderlich)

Femurkomponente nlay

Gr. 1 Gr.2 Gr.3 Gr. 4 Gr.5
) v N
=
8 v v v
o
o
£ v v v v
o
<
© N v N N v
=
= v v v v v

Hinweis: Die Angaben zu den zuldssigen Modellkombinationen sind auch in der Operationstechnik aufgefiihrt.
Die praoperative Planung liefert anhand von Roéntgenschablonen in verschiedenen Formaten wesentliche
Informationen hinsichtlich der Art und GroéRe der zu verwendenden Komponenten und der richtigen
Kombination von Implantaten, die aufgrund der Anatomie und des individuellen Zustands des Patienten
erforderlich sind. Eine ungeniigende praoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate
und/oder einer nicht korrekten Positionierung des Implantats fiihren. Komplikationen oder Versagen der
Knietotalendoprothese treten mit groRerer Wahrscheinlichkeit bei schwergewichtigen oder sehr aktiven
Patienten auf. Der Operateur sollte vor Ausfiihrung des Kniegelenkersatzes eine sorgféltige Beurteilung des
klinischen Zustandes des Patienten und des Intensitdtsgrades seiner korperlichen Aktivitaten vornehmen.
Die qualifizierten technischen Mitarbeiter von LimaCorporate stehen bereit, um Sie bei der préoperativen
Planung und der Operationstechnik zu beraten und Sie sowohl vor als auch wahrend der Durchfiihrung der
Operation hinsichtlich der Produkte und Instrumente zu unterstiitzen. Der Patient muss darauf hingewiesen
werden, dass das Implantat keinen normalen gesunden Knochen ersetzt, dass das Implantat versagen oder
durch bestimmte Aktivitdten oder Traumata beschadigt werden kann, dass die zu erwartende Lebensdauer
des Implantats begrenzt ist und es unter Umstanden irgendwann ersetzt werden muss. Die Haltbarkeit und
Belastbarkeit des Implantats konnen in der Tat durch die natiirliche/physiologische Progression der Pathologie
des Patienten und das Auftreten von Komorbidititen und postoperativen Komplikationen, selbst wenn diese
das Implantat nicht direkt betreffen (z. B. Infektionen, Schmerzen, Steifheit, reduziertes BewegungsausmaR),
beeinflusst werden. Die moglichen Auswirkungen der in Abschnitt 2 und 3.4 genannten Faktoren sollten vor
der Operation in Betracht gezogen werden. Zudem sollte der Patient darliber informiert werden, welche
MaRnahmen er treffen kann, um die moglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu begrenzen. Implantate
sind fir den Einmalgebrauch bestimmt. Implantate, die zuvor bei einem anderen Patienten implantiert waren,
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dirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Es darf kein Implantat wiederverwendet werden, das zuvor in
Kontakt mit Korperflissigkeit oder Gewebe einer anderen Person gekommen ist. Chirurgische Instrumente
unterliegen bei normaler Verwendung Verschlei3. Nach intensivem Gebrauch oder bei (ibermaRiger Belastung
besteht die Gefahr des Instrumentenbruchs. Chirurgische Instrumente diirfen nur fiir ihren spezifischen
Zweck verwendet werden. Vor Gebrauch ist die Funktionstlchtigkeit chirurgischer Instrumente zu priifen,
da die Verwendung beschadigter Instrumente zu einem friihzeitigen Versagen der Implantate fiihren kann.
Beschadigte Instrumente missen vor der Operation ausgetauscht werden. Der Patient muss vor der
Operation unbedingt (iber die Faktoren informiert werden, die den Erfolg des Eingriffs beeintréchtigen kénnen.
Die Aufklarung des Patienten ist vor der Operation zu dokumentieren.

3.2. INTRAOPERATIV

Die Verwendung von Probeimplantaten wird empfohlen, um die korrekte Préparation der Implantationsstelle
sowie die GroRe und Positionierung der zu verwendenden Implantate zu prifen. Fir den Fall, dass
Prothesen einer anderen GroRe bendtigt werden oder die préaoperativ ausgewahlte Prothese nicht
verwendet werden kann, wird empfohlen, wahrend der Operation zuséatzliche Implantate bereitzuhalten.
Die korrekte Auswahl und Einpassung/Platzierung des Implantats sind auBerordentlich wichtig. Eine falsche
Auswahl, Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Implantatkomponenten kann zu auRerordentlichen
Belastungen fiihren, welche die Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats beeinflussen kénnen.
Die einzelnen Komponenten der original LimaCorporate Systeme miissen gemaR der Operationstechnik
zusammengefiigt werden und dirfen nur fir die zugelassenen Indikationen verwendet werden. Es diirfen
nur Instrumente und Probeprothesen verwendet werden, die speziell fiir die verwendeten Implantate
entwickelt wurden. Die Verwendung von Instrumenten anderer Hersteller oder von Instrumenten, die
fiir andere Systeme entwickelt wurden, kann zu fehlerhafter Praparation der Implantationsstelle und zu
inkorrekter Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Implantate fiihren und demzufolge zur Lockerung
des Systems, zum Funktionsverlust und verkirzter Lebensdauer des Implantats sowie der Notwendigkeit
weiterer Operationen. Es ist auf den Schutz der Verbindungsflachen der Komponenten zu achten (z. B. die
Konusverbindung zwischen Tibiakomponente und Tibiaschaft bzw. die Verbindung zwischen Tibiakomponente
und Tibia-Inlay). Die Gelenkflachen der Implantate sind vor Kratzern und anderen Beschadigungen zu
schiitzen. Alle Verbindungsflachen der Komponenten miissen vor dem Zusammenbau sauber und trocken
sein. Die Stabilitat der Komponentenverbindungen ist gemaR der Beschreibung in der Operationstechnik
zu Uberpriifen. Knochen- oder Knochenzementpartikel kénnen die VerschleiRrate des Polyethyleneinsatzes
erhohen (sogenannter DreikdrperverschleiR). Zur Vermeidung dieser Problemstellung sollten das Gelenk und
die umliegenden Knochen-Implantat-Ubergangsflachen sorgféltig abgewaschen und gereinigt werden. Zudem
missen alles Fremdkérper entfernt werden.



3.3. POSTOPERATIVE NACHSORGE

Eine angemessene postoperative Nachsorge ist vom Operateur oder von anderem ausreichend qualifiziertem
medizinischen Personal durchzufiihren. RegelméRige postoperative Roéntgenuntersuchungen werden
empfohlen, um magliche Dislokationen des Implantats oder Schaden am Implantat oder umliegenden Gewebe
festzustellen. Der Operateur muss den Patienten (iber die Funktionseinschréankung der Extremitat nach der
Knieendoprothetik sowie (ber die erforderliche Vorsicht, vor allem in der postoperativen Phase, aufklaren.
UberméBige kérperliche Aktivitat oder Verletzungen am betroffenen Knie kénnen durch Lockerung, Fraktur
oder UberméaRige Abnutzung der Implantate zu einem vorzeitigen Versagen fiihren. Der Operateur sollte
den Patienten zur entsprechenden Vorsicht bei seinen Aktivititen ermahnen und darauf hinweisen, dass die
bermaRige Gelenkbeanspruchung zu einem Implantatversagen fiihren kann.

Insbesondere sollte der Operateur den Patienten die folgenden Vorsichtsmanahmen darlegen: « Wiederholtes
Heben schwerer Gewichte vermeiden. « Das Kérpergewicht kontrollieren. Ubergewicht kann das Ergebnis
des Gelenkersatzes beeintrachtigen. « Schwerwiegende morphologische Veranderungen der tragenden
Knochenstrukturen oder gelenkseitige Schaden der Gleitverbindung kénnten die erwartete Leistung des
prothetischen Implantats beeintrachtigen. » Pltzliche Spitzenbelastungen (wie sie bei Aktivitaten wie Laufen
oder Skifahren auftreten) und Bewegungen, die zu abruptem Anhalten oder Verdrehen fiihren kénnen,
vermeiden. * Kérperbewegungen mit ibermaRigem BewegungsausmalR sowie Kérperpositionen vermeiden,
die das Risiko einer Dislokation erhdhen kdnnen.

Das Ausbleiben geeigneter Anweisungen fiir die postoperative Rehabilitation und Nachsorge kann einen
negativen Einfluss auf das Ergebnis der Operation haben.

3.4. MOGLICHE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Unerwiinschte Wirkungen, die bei der Knieendoprothetik auftreten koénnen, sind: < Lockerung der
Komponenten der Prothese « Dislokation und Instabilitdt der Prothese * Beschadigung des prothetischen
Implantats « Instabilitat des Systems aufgrund inadaquater Weichteilbalance « Loslosung aufgrund
mangelhafter Verbindung der Komponenten « Infektion « Gewebereaktion auf das Implantatmaterial oder
Abrieb -« lokale Uberempfindlichkeit + Knochenfraktur « lokaler Schmerz « periprothetische Frakturen
« vorlibergehende oder bleibende Nervenschadigung « Flexionskontraktur « begrenztes Bewegungsausmaf
« Verlangerung oder Verkiirzung der Extremitdt « Anasthesie-bedingte und intraoperative Ereignisse
« femoropatellare Funktionsstérungen « Arterienverletzungen « Probleme mit der Wundheilung + Bruch der
Implantate « iberméaRiger Verschleily von UHMWPE-Komponenten aufgrund von beschadigten Gelenkflachen
oder dem Vorhandensein von Partikeln « zusatzlicher operativer Eingriff.

Einige unerwiinschte Wirkungen kénnen zum Tode filihren. Zu den allgemeinen Komplikationen gehéren
Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskuldre oder pulmonale Stérungen, Hamatome,
systemische allergische Reaktionen und systemische Schmerzen.
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4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des Multigen Plus Kniesystems werden steril mit einem
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10° geliefert. Metallkomponenten werden mittels Strahlung oder EtO
sterilisiert. UHMWPE-Komponenten werden mittels EtO sterilisiert. Verwenden Sie keine Komponenten aus
einer Packung, die bereits gedffnet ist oder beschédigt zu sein scheint. Implantate nicht nach Ablauf des auf
dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

b. Instrumente

Instrumente werden unsteril geliefert und missen vor Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. (Validierte Sterilisationsparameter kénnen Sie der Broschiire
.Pflege, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten entnehmen. Diese Broschiire steht
Ihnen auf Anfrage oder zum Download auf www.limacorporate.com im Bereich Produkte zur Verfiigung.)
Anwender missen ihre spezifischen Verfahren und Ausriistungsgegenstande zur Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation validieren.

5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Die Sicherheit und Kompatibilitat des Multigen Plus Systems in der MRT-Umgebung wurden nicht evaluiert.
Die Produkte wurden nicht auf Erwarmung oder Migration in der MRT-Umgebung getestet. Da die Produkte
bisher nicht getestet wurden, kann LimaCorporate keine Empfehlung hinsichtlich der Anwendung von MRT
fiir diese Implantate aussprechen, weder hinsichtlich der Sicherheit noch der Bildgebungsgenauigkeit. Die
Risiken passiver Implantate in der MRT-Umgebung wurden getestet und beinhalten Erwdrmung, Migration
und Bildartefakte im Bereich des Implantats.



FRENCH - FRANGCAIS

MODE D’EMPLOI - SYSTEME MULTIGEN PLUS

Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien est invité a lire attentivement les recommandations,
avertissements et consignes qui suivent, ainsi que les informations relatives au produit (telles que la
documentation produit et la technique chirurgicale).

1. INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Les composants de la prothése de genou Multigen Plus sont congus pour étre implantés durablement dans
le corps humain et ne doivent étre utilisés que par des chirurgiens orthopédiques maitrisant la technique
chirurgicale correspondante. L'objectif principal d’'une prothése de genou est de reproduire I'anatomie de
I'articulation, de soulager la douleur et de restaurer la mobilité articulaire du patient. Le degré de réduction des
douleurs et de regain de mobilité dépendent en partie de la situation pré-opératoire, des options peropératoires
et de la rééducation postopératoire. Multigen Plus est un systéme modulaire destiné au remplacement
chirurgical de I'articulation du genou. Le systéme Multigen Plus est décliné pour les interventions de premiére
intention (modéles CR et PS) et de révision (modéles CCK et H).

—Le modéle CR est utilisé dans les cas ou le ligament croisé postérieur (LCP) est intact ou réparé au cours de
I'arthroplastie ou, si le LCP est absent, uniquement avec l'insert ultra-congruent approprié.

— Le modéle PS est utilisé dans les cas ou le LCP n’est pas préservé.

— Le modéle CCK est une prothése semi-contrainte destinée aux cas ou le LCP n’est pas préservé. Le plot
est plus grand et plus gros et s’articule avec une cage dans le composant fémoral, un couplage qui améliore
la stabilité de I'articulation par rapport au modéle PS.

— Le modéle H est une prothése contrainte (a charniére) réservée aux cas de révision en présence d’une
instabilité et d’une laxité importantes du genou et d’'une perte majeure de substance osseuse.

Les composants de la prothése Multigen Plus ne doivent pas étre utilisés isolément, ni associés & des
composants d'autres fabricants.

1.1. MATERIAUX

Les matériaux constituant la prothése Multigen Plus sont répertoriés dans le tableau de la section 2.1.
Certains patients peuvent présenter une hypersensibilité, voire une allergie aux matériaux de I'implant ; le
chirurgien devra en tenir compte.

Les composants Multigen Plus peuvent étre mis en place sans ciment ou fixés avec du ciment (PMMA). Suivre
les instructions du fabricant de ciment osseux (PMMA) pour la préparation et I'application du ciment osseux
pour la fixation de la prothése.
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1.2. MANIPULATION ET STOCKAGE

Tous les dispositifs sont livrés stériles et doivent étre stockés a température ambiante (plage indicative :
0450 °C/32 a 122 °F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement controlé, a I'abri de la
lumiére, de la chaleur et des changements brusques de température.

Aprés ouverture de I'emballage, vérifier que le modéle et la taille de I'implant correspondent exactement a
la description indiquée sur les étiquettes. Eviter tout contact de I'mplant avec des objets ou substances qui
pourraient compromettre sa stérilité¢ ou I'intégrité de sa surface. Il est conseillé de procéder a un examen
visuel minutieux de chaque implant pour s’assurer qu'il n'est pas endommagé. Les composants retirés
de ’emballage ne doivent pas étre utilisés s’ils sont tombés ou ont subi un choc accidentel. Aucune
modification ne doit étre apportée aux dispositifs.

La référence et le numéro de lot du dispositif doivent étre consignés dans le dossier du patient au moyen des
étiquettes fournies avec les composants.

La mise au rebut des dispositifs médicaux doit étre exécutée par les hopitaux conformément aux Iégislations
en vigueur.

Eviter absolument de réutiliser un implant. Risques liés a la réutilisation de matériel a usage unique :
« infection ; * défaillance précoce ou tardive du dlsposmf ou de sa fixation ; * couplage inapproprié

entre les j; dulaires (p ex. r d: Ilees a I usure du dlsposmf
ou aux débris d’usure ; de ies (p. ex. VIH, ite) ; jet du
immunitaire.

L'association des composants des systémes LimaCorporate originaux doit respecter rigoureusement
les indications fournies. L'utilisation de composants seuls ou de composants d’autres systémes doit
étre approuvée par LimaCorporate. Le fabricant et le distributeur ne sont pas responsables d’éventuelles
incompatibilités d’association.

2. INFORMATIONS GENERALES SUR LES INDICATIONS, LES CONTRE-INDICATIONS ET LES
FACTEURS DE RISQUE

2.1. INDICATIONS

La prothése de genou Multigen Plus comprend des composants fémoraux, des composants tibiaux, des
inserts tibiaux et des composants patellaires : il s’agit d'un systéme modulaire destiné a I'arthroplastie totale
de genou de premiére intention et de révision.

La prothése totale de genou Multigen Plus est indiquée dans les cas d'arthroplastie chez les patients ayant
un squelette adulte et qui souffrent des affections suivantes : « importante destruction articulaire due a une
arthrose dégénérative primaire ou post-traumatique ou a une polyarthrite rhumatoide ; « traumatismes
associés a des douleurs articulaires ; nécrose avasculaire ; « déformation congénitale ou acquise ; « échec
d’'opérations antérieures telles que : ostéosynthése, reconstruction articulaire, arthrodése ou arthroplastie
totale.

Les composants Multigen Plus sont destinés a une utilisation cimentée et sans ciment.
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Composants } Maté

CoCrMo X
Composant fémoral CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR PEEK + TiBAI4V (pour le modéle H) X
TiBAI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Plateau tibial CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR PEEK (pour le modéle H) X
UHMWPE (pour les modéles CR, PS et UC) X X
Insert tibial UHMWPE + Ti6Al4V (pour le modéle CCK) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (pour le modéle H) X
Tige et modules tibiaux TiBAI4V X
Tiges et modules fémoraux TiBAI4V X
Cales fémorales et tibiales Ti6AI4V X
Patella UHMWPE X

Normes des matériaux

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Revétement en titane PoroTi (ASTM F1580) — CFR PEEK (ASTM F2026)

C =cimenté ; NC = sans ciment

35



2.2. CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications comprennent : « infections locales ou systémiques aigués ou chroniques ; * affection
musculaire, neurologique ou vasculaire grave du membre opéré ; - destruction osseuse ou qualité
osseuse insuffisante susceptibles de compromettre la stabilité de I'mplant ; « toute maladie et dépendance
concomitante susceptible d'affecter la prothése implantée ; « allergie aux matériaux.

2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer des résultats insatisfaisants avec cette prothése : « surpoids ;
« activités physiques intensives (sports intensif, travail physique pénible) ; « usure de contact des jonctions
modulaires ; « positionnement incorrect de I'implant (p. ex. en varus) ; « capital osseux insuffisant pour soutenir
les composants fémoral et/ou tibial ; « incapacités médicales susceptibles d’entrainer une démarche non
naturelle soumettant l'articulation du genou & une charge excessive ; * fixation inadéquate du dispositif ;
« résorption osseuse (p. ex. ostéolyse) ; + erreurs chirurgicales ; « déficiences musculaires ; + handicaps
articulaires multiples ; » refus de modifier ses activités physiques aprés I'intervention ; » antécédents d'infections
ou de chutes du patient ; » maladies systémiques et troubles métaboliques ; » maladies néoplasiques locales
ou diffuses ; « traitements médicamenteux altérant la qualité osseuse, la cicatrisation ou la résistance aux
infections ; « toxicomanie ou alcoolisme ; * ostéoporose ou ostéomalacie marquée ; ¢ affaiblissement général
de la résistance du patient aux maladies (VIH, tumeur, infections) ; + déformation importante entrainant une
défaillance de I'ancrage ou un positionnement incorrect des implants.

3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PRE-OPERATOIRE

Les produits LimaCorporate doivent étre implantés uniquement par des chirurgiens maitrisant les procédures
de remplacement d'articulations décrites dans les techniques chirurgicales spécifiques. La responsabilité
de mauvais résultats et complications résultant du non-respect de ce mode d'emploi, d’'une manipulation
incorrecte du matériel et du non-respect des indications cliniques incombe au chirurgien. Le fabricant décline
toute responsabilité en pareil cas. Les composants du systéme Multigen Plus ne doivent pas étre utilisés en
dehors des combinaisons permises ni avec des composants provenant d'autres fabricants.



Les combinaisons possibles des tailles de fémur et tibia du systéme Multigen Plus sont indiquées dans le
tableau suivant :

Pour les systémes CR/PS a plateau mobile (la taille de I'insert mobile doit correspondre a celle du composant
fémoral)

Composant fémoral = insert ti
n°0 n°1 n°2 n°3 n°4 n°5
n° 0 N v
g n° 1 v v v
; n° 2 v v v v
5 n° 3 v v v v v
S04 v v v v v v
n°5 v v v v v v

Pour les systémes CR/PS a couplage fixe (la taille de I'insert fixe est la méme que celle du plateau tibial fixe)

Composant fi al
n°0 n°1 n°2 n n°4 n°5
n° 0 v

= n° 1 v v v v v
= n° 2 v v v v v
= ne 3 v v v v v
ﬁ.g n° 4 v v v v v
= n°5 v v v v v
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Pour les inserts ultra-congruents (UC) a couplage fixe (la taille de l'insert fixe est la méme que celle du
plateau tibial fixe)

n°0 n°1 n°2 n°5
0 n° 0 v
oo L 4
oo
== n° 2 v v
ST I
S n° 3 N4 v N
° 0
Rl n° 4 N v N v
& n°5 v v v v v

Pour le systtme CCK (la taille de I'insert tibial est la méme que celle du plateau tibial)

Composant fémoral

n°1 n°2 n°3 n°4 n°5
A ne 1 v v
© ®©
) n° 2 v v v
S IEBE v v N
S o
SNTE n° 4 v v v
®© <
o n°5 v v




Pour le systéme H (la taille de I'insert tibial doit correspondre a celle du composant fémoral)

Composant fémoral nsert tibial

n°1 n°2 n°3 n° 4 n°5
| n° 1 v v
= n° 2 v v v
= n°3 v v v v
= I v v v v v
=0 s v v v v v

Remarque : les informations relatives aux combinaisons de modéles autorisées figurent également dans les
techniques chirurgicales.
A raide de transparents adaptés & 'agrandissement radiologique, la planification pré-opératoire fournit des
informations essentielles concernant le type et la taille des composants a utiliser, ainsi que sur la combinaison
des dispositifs nécessaires selon I'anatomie et I'état spécifique de chaque patient. Une planification pré-
opératoire insuffisante peut mener a sélectionner un implant inadapté et/ou @ un mauvais positionnement de
l'implant. Les complications ou défaillances de I'arthroplastie totale de genou sont plus fréquentes chez les
patients lourds et trés actifs. Le chirurgien doit effectuer un examen rigoureux de I'état clinique du patient et
de son niveau d’activité physique avant de procéder a une arthroplastie du genou. Le personnel technique
spécialisé de LimaCorporate est a disposition pour fournir des conseils sur la planification pré-opératoire, la
technique chirurgicale et I'assistance sur le produit et les instruments, avant et pendant I'opération. Le patient
doit étre informé que la prothése ne remplace pas un os normal sain, que la prothése peut se briser ou étre
endommagée a la suite de certaines activités ou d’'un traumatisme, qu’elle a une durée de vie limitée et qu'il
peut étre nécessaire de la remplacer ultérieurement : de fait, la longévité et les performances de I'implant
dans le temps peuvent étre influencées par la progression naturelle/physiologique de la pathologie du patient
ou la survenue de comorbidités et de complications postopératoires, méme si elles n'ont pas de lien direct
avec l'implant (c.-a-d. infection, douleur, raideur, diminution de 'amplitude articulaire). Le chirurgien doit tenir
compte dans la phase pré-opératoire de l'incidence des facteurs mentionnés dans les sections 2 et 3.4 et
informer le patient des précautions a prendre pour réduire les effets possibles de ces facteurs. Les implants
sont des dispositifs @ usage unique : ne jamais réutiliser un implant qui a déja été implanté chez un autre
patient. Ne pas réutiliser un implant qui a été en contact avec des fluides corporels ou des tissus d’une autre
personne. L'usure est un phénomeéne normal des instruments chirurgicaux utilisés. Une utilisation prolongée
ou des charges excessives peuvent entrainer une rupture des instruments. Les instruments chirurgicaux
doivent étre utilisés uniquement aux fins spécifiques pour lesquelles ils sont congus. Vérifier la fonctionnalité
des instruments chirurgicaux avant usage ; I'utilisation d’instruments endommagés peut étre a I'origine d'une
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défaillance prématurée des implants. Tout instrument endommagé doit étre remplacé avant I'intervention. Il est
extrémement important d'informer le patient, avant I'intervention, des facteurs susceptibles de compromettre
la réussite de I'opération. Cette information du patient doit étre documentée avant I'intervention.

3.2. PENDANT L’'OPERATION

Il est conseillé d'utiliser des dispositifs d'essai pour que la préparation du site, la taille et le positionnement
des implants soient corrects. En outre, il est judicieux d’avoir des implants supplémentaires a disposition
pendant I'opération, s'il s’avere nécessaire de changer de taille de prothése ou impossible d'utiliser les
prothéses sélectionnées a I'avance. Il est extrémement important de bien choisir et de bien placer/positionner
implant. Des composants mal sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer
des contraintes anormales susceptibles d’altérer les performances du systéme et la survie de I'implant. Les
composants constituant les systémes LimaCorporate d’origine doivent étre assemblés conformément aux
instructions de la technique chirurgicale, et leur utilisation doit étre réservée aux indications qui figurent sur
I'étiquette. N'utiliser que des instruments et des prothéses d’essai congus spécialement pour les implants
employés. L'utilisation d'instruments d’autres marques ou congus pour d’autres systémes peut se traduire
par une préparation inadéquate du site d'implantation et un défaut de positionnement, d’alignement et de
fixation des dispositifs, entrainant un descellement du systéme, une perte de fonctionnalités et une réduction
de la résistance de I'implant, ainsi que la nécessité d’'une nouvelle opération. Il est obligatoire de prendre
des précautions afin de protéger les surfaces impliquées dans le couplage des composants (p. ex. raccord
conique entre le plateau tibial et la quille tibiale et raccord entre le plateau tibial et I'insert tibial) ; les surfaces
articulaires des implants doivent étre protégées des éraflures ou de tout autre dommage. Toutes les surfaces
de couplage des composants doivent étre nettoyées et séchées avant 'assemblage. La stabilité des couplages
des composants doit étre vérifiée comme le stipule la technique chirurgicale. Les particules de ciment osseux
ou d’os peuvent augmenter le taux d’'usure de l'insert en polyéthyléne (ce phénoméne est appelé « usure du
troisiéme corps »). Pour éviter ce probléme, I'articulation et les interfaces os-implant environnantes doivent
étre soigneusement lavées et nettoyées et tout corps étranger doit étre retiré.

3.3. SOINS POSTOPERATOIRES

Des soins postopératoires appropriés doivent étre prodigués par le chirurgien ou par du personnel médical
qualifié. Un suivi radiographique régulier est recommandé aprés lintervention pour détecter d’éventuels
changements de position ou d'état de I'implant ou des tissus environnants. Le chirurgien veillera a informer le
patient des limitations fonctionnelles du membre opéré aprés une arthroplastie du genou, et des précautions a
prendre, en particulier pendant la période postopératoire. Une activité physique excessive ou un traumatisme
du genou opéré pourrait entrainer une défaillance prématurée par descellement, fracture ou usure anormale
des implants. Le chirurgien doit conseiller au patient d’adapter ses activités en conséquence, et I'informer du
risque de défaillance des implants du fait d'une usure excessive de I'articulation.

Le chirurgien doit notamment indiquer les précautions suivantes au patient : « éviter de soulever des poids
importants de maniére répétée ; « contréler son poids corporel, un surpoids pourrait avoir un effet négatif
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sur la prothése ; + des altérations morphologiques importantes des structures osseuses de soutien ou des
dégradations articulaires du couplage a glissement peuvent modifier les performances attendues de I'implant
prothétique ; « éviter les pics de charge (qui peuvent survenir lors d'activités comme la course ou le ski) ou
les mouvements conduisant & s’arréter ou & pivoter brusquement ; « éviter les mouvements associés a une
amplitude excessive et les positions susceptibles d’augmenter le risque de luxation.

L'absence d'instructions et de soins appropriés lors de la rééducation postopératoire peut avoir des
répercussions négatives sur les résultats de 'opération.

3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables qui peuvent se produire dans I'arthroplastie du genou incluent : « descellement des
composants prothétiques ; « luxation ou instabilit¢ de la prothése ; « dégradation de I'implant prothétique ;
« instabilit¢ du systéme du fait d’'un équilibre inapproprié des tissus mous ; « luxation résultant d'un
couplage incorrect des dispositifs ; « infection ; « réaction tissulaire aux matériaux de I'implant ou abrasion ;
« hypersensibilité locale ; « fracture osseuse ; * douleurs localisées ; « fractures périprothétiques ; « lésion
nerveuse temporaire ou permanente ; « contracture en flexion ; + amplitude de mouvements limitée ;
« allongement ou raccourcissement de la jambe ; « événements liés & I'anesthésie et peropératoires ;
« pathologie fémoropatellaire ; ¢ Iésions artérielles ; « problemes de cicatrisation ; « fracture des dispositifs ;
« usure excessive des composants en UHMWPE résultant de la dégradation des surfaces articulaires ou de la
présence de particules ; « nouvelle intervention chirurgicale.

Certains effets indésirables peuvent entrainer le décés du patient. Les complications générales comprennent :

thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire, perturbations cardiovasculaires ou pulmonaires,
hématomes, réactions allergiques systémiques et douleur systémique.

4. STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables de la prothése de genou Multigen Plus sont fournis stériles avec un niveau
d'assurance de stérilité (SAL) de 10°. Les composants métalliques sont stérilisés par irradiation ou par
EtO ; les composants en UHMWPE sont stérilisés par EtO. Ne jamais utiliser un composant provenant d’un
emballage déja ouvert ou qui semble endommagé. Ne pas utiliser les implants aprés la date d’expiration
indiquée sur I'étiquette.

b. Instruments

Les instruments fournis ne sont pas stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation
conformément aux méthodes validées qui conviennent (voir la brochure « Entretien, nettoyage, désinfection
et stérilisation des instruments » pour consulter les paramétres de stérilisation validés ; cette brochure est
disponible sur demande, ou au téléchargement sur www.limacorporate.com, dans la section Produits). Les
utilisateurs doivent valider leur matériel ainsi que leurs procédures de nettoyage, désinfection et stérilisation.
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5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

La sécurité et la compatibilité du systéme Multigen Plus n'ont pas été évaluées dans un environnement
IRM. L'échauffement et la migration des dispositifs n'ont pas été évalués dans un environnement IRM. Ces
dispositifs n'ayant pas fait I'objet de tests, LimaCorporate ne peut émettre de recommandations relatives
a I'utilisation de I'IlRM avec ces implants en matiére de sécurité ni en ce qui concerne la précision de
'examen d'imagerie. Les risques associés a un implant passif dans un environnement RM ont été évalués et
comprennent : échauffement, migration et artéfacts sur les clichés au site de I'implant ou a proximité.



INSTRUCCIONES DE USO - SISTEMA MULTIGEN PLUS

Antes de usar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar detenidamente las recomendaciones,
advertencias e instrucciones siguientes, asi como la informacioén especifica disponible sobre el producto
(p. €j., documentacion del producto, técnica quirdrgica).

1. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO m

Los componentes Multigen Plus son componentes para prétesis de rodilla disefiados para implantaciones
de larga duracion dentro del cuerpo humano y deben emplearlos exclusivamente cirujanos ortopédicos que
tengan conocimientos de la técnica quirdrgica especifica. El objetivo principal de una protesis articular de
rodilla es reproducir la anatomia de la articulacién, mitigando el dolor y restableciendo la movilidad articular
del paciente. La medida en que alivian el dolor y devuelven la movilidad depende, en parte, de la situacion
preoperatoria, las alternativas intraoperatorias y la rehabilitacion posoperatoria. El sistema Multigen Plus es
un sistema modular que se emplea para reemplazar la articulacion de la rodilla durante una cirugia. Tanto
el disefio primario (versiones CR y PS) como el disefio para revision (versiones CCK y H) estan disponibles
para el sistema Multigen Plus.

- La version CR se usa cuando el ligamento cruzado posterior (LCP) esta intacto, cuando se ha reparado de
forma simultanea a la sustitucién articular o bien, en ausencia del ligamento cruzado posterior, solo con el
revestimiento ultracongruente adecuado.

- La version PS se utiliza cuando no se ha conservado el LCP.

- La version CCK es un sistema semilimitado que se emplea cuando el LCP no se ha conservado. En este
caso, el poste es mas alto y grueso y esta disefiado para acoplarse con una pieza del componente femoral:
este acoplamiento asegura una mayor estabilidad en la articulacién en comparacion con la version PS.

- La version H es un sistema limitado (con bisagra) que solo se usa en caso de revisiones en las que exista
inestabilidad grave, laxitud de la rodilla y pérdida importante de hueso.

Los componentes de Multigen Plus no deben utilizarse solos como componentes Unicos ni con implantes de
otros fabricantes.

1.1. MATERIALES
Los materiales del sistema Multigen Plus se indican en la tabla de la Seccién 2.1.
Algunos pacientes podrian ser hipersensibles o alérgicos a los materiales del implante, por lo que es
necesario que el cirujano tenga en cuenta esta posibilidad.
Los componentes de Multigen Plus se pueden insertar sin cemento o implantar con cemento (PMMA). Siga
las instrucciones del fabricante de cemento 6seo (PMMA) para preparar el hueso y aplicar el cemento 6seo
para la fijacion de la prétesis.
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1.2. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Todos los dispositivos se suministran esterilizados y se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo

indicativo: 0-50 °C/32-122 °F) en sus embalajes protectores cerrados en salas controladas y protegidas frente

a la exposicion a la luz, el calor y los cambios de temperatura repentinos.

Una vez abierto el embalaje, compruebe que el modelo y el tamafio del implante se corresponden

exactamente con la descripcion impresa en las etiquetas. Evite el contacto entre el implante y objetos o

sustancias que puedan alterar las condiciones de esterilidad o la integridad de la superficie. Se recomienda

realizar un examen visual meticuloso de cada implante antes de usarlo para verificar que no esta dafiado. Los
I{ del io no se deben usar si se han caido o han sufrido algtin impacto

Los di: itivos no deben en modo alguno.

El codigo del dispositivo y el nimero de lote se deben anotar en el historial del paciente utilizando para ello

las etiquetas incluidas en el embalaje de los componentes.

Los hospitales deben encargarse de eliminar los dispositivos médicos de conformidad con las leyes

pertinentes.

Debe evitarse por completo la reutilizacion de un implante. Los riesgos asociados con la reutilizacion

de un dispositivo de un solo uso son: * infeccién; * fallo prematuro o tardio del dispositivo o de su

. falta de piado entre las dul (p. €] de cono); *
iadas con el de del di: iti y el materlal de desgaste, * transmision de
enfermedades (p. ej., VIH, itis); ion del si: io o rechazo.

Los componentes que conforman los sistemas LimaCorporate originales deben acoplarse siguiendo
rigurosamente las instrucciones indicadas. El uso de componentes Unicos o de componentes que pertenecen
a otros sistemas debe ser aprobado por LimaCorporate. El fabricante y el distribuidor no se responsabilizan
de las posibles incompatibilidades de acoplamiento.

2. INFORMACION GENERAL SOBRE INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE
RIESGO

2.1. INDICACIONES

El sistema de rodilla Multigen Plus incluye componentes femorales, componentes tibiales, revestimientos
tibiales y componentes patelares: es un sistema modular indicado para reemplazos de rodilla totales, tanto
primarios como de revision.

El sistema de rodilla total Multigen Plus esta indicado en casos de artroplastia de rodilla en pacientes
esqueléticamente maduros que retnan las siguientes condiciones: « Deterioro articular avanzado generado
por artrosis primaria degenerativa o postraumatica, o por artritis reumatoide; « eventos traumaticos con dolor
articular; « necrosis avascular; « deformidad congénita o adquirida; « fracaso de cirugias anteriores, como
reconstruccion articular, artrodesis o artroplastia total.

Los componentes de Multigen Plus se pueden usar tanto cementados como no cementados.



Componentes ‘ Material ‘

(o}
CoCrMo X
Componente femoral CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6AI4V (para disefio H) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Placa tibial CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (para disefio H) X
UHMWPE (para disefios CR, PS y UC) X X
Revestimiento tibial UHMWPE + Ti6AI4V (para disefio CCK) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (para disefio H) X
Modulos y vastago tibial TiBAI4V X
Médulos y vastagos femorales TiBAI4V X
Aumentos tibiales y femorales TiBAI4V X
Rétula UHMWPE X

Normas de los materiales

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Revestimiento de titanio PoroTi (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = Cementado; NC = No Cementado
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2.2. CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones se incluyen: « infecciones agudas o crénicas, infecciones locales o sistémicas;
« enfermedades vasculares, neurologicas o musculares graves que afecten a la extremidad pertinente;
+ deterioro 6seo o calidad 6sea deficiente, que pueda comprometer la estabilidad del implante; * cualquier
enfermedad concomitante y dependencia que pueda afectar a las protesis implantadas; ¢ alergia al material.

2.3. FACTORES DE RIESGO

Los factores de riesgo siguientes podrian causar resultados inferiores a los esperados con esta protesis:
« sobrepeso; ¢ actividades fisicas extenuantes (deportes activos, trabajo fisico intenso); « desgaste de las
uniones modulares; * colocacion incorrecta del implante (p. ej. colocacién en varo); « hueso insuficiente
para soportar los componentes femorales y/o tibiales; « discapacidades articulares que conlleven una
forma de andar antinatural y una carga de la articulacion de la rodilla; « fijacion incorrecta del dispositivo;
« reabsorcion 6sea (p. €j. a causa de ostedlisis); * errores de la técnica quirdrgica; « deficiencias musculares;
« negativa a modificar las actividades fisicas posoperatorias; * historial de caidas o infecciones del paciente;
+ enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos; * enfermedades neoplasicas locales o diseminadas;
- terapias con medicamentos que afecten negativamente a la calidad del hueso, la curacion o la resistencia a
la infeccion; « consumo de drogas o alcoholismo; « osteoporosis acentuada u osteomalacia; « resistencia del
paciente a las enfermedades debilitada de forma generalizada (VIH, tumor, infecciones); « grave deformidad
que pueda perjudicar el anclaje o impedir la correcta colocacion de los implantes.

3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

Los productos de LimaCorporate solo pueden ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con los
procedimientos de reemplazo articular descritos en las técnicas quirtrgicas especificas. La responsabilidad
de los resultados negativos o las complicaciones derivadas de seguir estas instrucciones de uso de forma
incorrecta, de manipular el material de forma inadecuada y de proporcionar indicaciones clinicas incorrectas
recae en el cirujano. En tales circunstancias, el fabricante no aceptara responsabilidad alguna. Los
componentes del sistema Multigen Plus no deben utilizarse con combinaciones que no sean las permitidas ni
con componentes que pertenezcan a otros fabricantes.



Las combinaciones permitidas de tamarios de fémur y tibia con los sistemas Multigen Plus se muestran en
las siguientes tablas:

En los sistemas CR/PS con placas mdviles (el tamafio del revestimiento mévil debe coincidir con el del
componente femoral)

Componente femoral = Revestimiento t

0 1 2 3 4 5

0

— N v | v |V

o

2 H v v v v

3 v v v v

= n v v v v v v
5 v | v v v v

En los sistemas CR/PS con acoplamiento fijo (el tamafio del revestimiento fijo es el mismo que el tamafio
de la placa tibial fija)

Componente femoral

0 1 2 3 4 5
0 v
=1 N v v v v
T o
-l 2 v v v v v
SEN v v N2 v N:
S
= 4 v v v v v
L 5 v v v v v
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En revestimientos ultracongruentes (UC) con acoplamiento fijo (el tamafio del revestimiento fijo es el mismo
que el tamano de la placa tibial fija)

Componente femoral

0 1 2 3 4 5
0 v
ne
—_c K v
YO
SES v v
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82
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En el sistema CCK (el tamafio del revestimiento tibial es el mismo que el tamafio de la placa tibial)

Componente femoral

1 2 3 4 5
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En el sistema H (el tamafio del revestimiento tibial debe coincidir con el del componente femoral)

Componente fem Revestimiento

1 2 3 4 5

_ K v N
©
= 2 v v v
3 v v v v
s v v v v v
o

5 v | v | v v | v

Nota: La informacién sobre las combinaciones de modelos permitidas se indica también en las técnicas
quirtrgicas.
En la planificaciéon preoperatoria, mediante plantillas radiograficas de diferentes formatos, se proporciona
informacion fundamental sobre el tipo y el tamafio de los componentes que se van a utilizar, asi como sobre
la correcta combinacién de dispositivos requeridos en funcion de la anatomia y las condiciones concretas
de cada paciente. Una planificacion preoperatoria inadecuada podria conllevar una seleccion incorrecta
de los implantes y/o una colocacién inapropiada de estos. La probabilidad de complicaciones o fallos del
reemplazo total de rodilla es mayor en pacientes con sobrepeso y en pacientes muy activos. El cirujano debe
evaluar con atencion la situacion clinica del paciente y el nivel de actividad fisica que realiza antes de llevar a
cabo el reemplazo de rodilla. El personal especializado de LimaCorporate esta a su entera disposicién para
asesorarle sobre la planificacion preoperatoria y la técnica quirirgica, asi como para prestarle ayuda con el
producto y el instrumental antes y durante la intervencion quirirgica. Es preciso advertir al paciente que la
prétesis no reemplaza a un hueso sano normal, que puede romperse o dafarse a causa de ciertas actividades
o traumatismos, que tiene una duracion limitada y que posiblemente tenga que cambiarse en el futuro: la
longevidad y el rendimiento del implante a lo largo del tiempo, de hecho, pueden verse afectados por la
progresion natural/fisiolégica de la patologia del paciente, la aparicion de comorbili y las compli e
posoperatorias, incluso si no estan relacionadas directamente con el implante (es decir, infeccion, dolor,
rigidez, rango de movimiento reducido). Antes de la operacion es preciso tener en cuenta el posible impacto
de los factores mencionados en las secciones 2 y 3.4, e informar al paciente de los métodos para reducir
los posibles efectos de estos factores. Los implantes son dispositivos de un solo uso; no reutilice nunca
unidades implantadas anteriormente en otro paciente. No se debe reutilizar un implante que ha estado en
contacto con el fluido o el tejido corporal de otra persona. Los instrumentos quirirgicos se desgastan con
el uso normal. Después de un uso continuado o tras cargas excesivas, los instrumentos son susceptibles
de sufrir fracturas. Los instrumentos quirirgicos se deben usar tnicamente para su fin especifico. Antes de
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usarlos, se debe comprobar la funcionalidad de los instrumentos quirtirgicos; el uso de instrumentos dafiados
puede provocar un fallo prematuro de los implantes. Los instrumentos dafiados se deben sustituir antes de
la intervencion quirdrgica. Es de extrema importancia informar al paciente antes de la cirugia de los factores
que pueden impedir que la operacion se realice con éxito. Hay que documentar la informacion del paciente
antes de la cirugia.

3.2. FASE INTRAOPERATORIA

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacion del sitio y el
tamario, asi como la colocacion de los implantes que se van a usar. También se recomienda que estén
disponibles implantes adicionales durante la operacion en caso de que se requieran protesis de diferentes
tamarios o de que las protesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar. La seleccion correcta
del implante, asi como su adecuada colocacién y asentamiento, son de extrema importancia. Una
eleccion, colocacion, alineacion y fijacion inadecuadas de los componentes del implante pueden generar
condiciones de tension inusuales que, a su vez, pueden repercutir negativamente en el rendimiento y la
duracion del implante. Los componentes de los sistemas originales de LimaCorporate se deben ensamblar
segun la técnica quirdrgica y se deben usar solo para las indicaciones recogidas en las etiquetas. Use solo
instrumentos y prétesis especificamente disefiados para su uso con los implantes correspondientes. El uso
de instrumentos de otros fabricantes o de instrumentos disefiados para combinarse con otros sistemas puede
resultar en una preparacioén inadecuada del entorno del implante, asi como en una colocacion, alineacion
y fijacién incorrectas de los dispositivos seguidas de aflojamiento del sistema, pérdida de funcionalidad y
reduccion de la duracion del implante, ademas de la necesidad de otra intervencion. Se debe tener cuidado
de proteger las superficies de acoplamiento de los componentes (p. ej., acoplamientos de cono entre la placa
tibial y el vastago tibial y acoplamientos entre la placa tibial y el revestimiento tibial); deben evitarse arafiazos
y otros dafios en las superficies articulares de los implantes. Todas las superficies de acoplamiento de los
componentes deben limpiarse y secarse antes de ensamblarlas. La estabilidad de todos los acoplamientos
de los componentes debe examinarse como se describe en la técnica quirtrgica. Las particulas de cemento
6seo o0 hueso pueden causar un mayor indice de desgaste en el inserto de polietileno (lo que se conoce como
desgaste por tercer cuerpo). Para evitar este problema, la articulacion y las areas de contacto entre el hueso
y el implante a su alrededor deben lavarse y limpiarse con cuidado para eliminar todo el material extrafio.

3.3. CUIDADO POSOPERATORIO

El cirujano o el personal médico debidamente cualificado deberan prestar el cuidado posoperatorio adecuado.
Se recomienda realizar un seguimiento mediante radiografias posoperatorias periédicas para detectar
posibles cambios en la posicion o estado del implante o los tejidos circundantes. El cirujano debe informar
al paciente de que la extremidad correspondiente tendra una funcién limitada tras la artroplastia de rodilla
y que debe tener cuidado, en especial durante el posoperatorio. La actividad fisica excesiva o cualquier
contusion en la articulacion de rodilla reemplazada pueden provocar el fracaso prematuro de la artroplastia
por aflojamiento, fractura o desgaste anormal de la prétesis implantada. El cirujano debe advertir al paciente
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que debe adecuar su actividad como corresponda y que los implantes pueden fallar a causa de un desgaste
articular excesivo.

En particular, el cirujano debe pedir al paciente que adopte las siguientes medidas de precaucion: « evitar
levantar pesos de forma reiterada; + controlar el peso corporal, ya que el sobrepeso puede repercutir de forma
negativa en el resultado del reemplazo articular; « las alteraciones morfolégicas graves de las estructuras
oseas de soporte o el deterioro articular del acoplamiento deslizante pueden modificar el rendimiento previsto
del implante protésico; « evitar picos de carga inesperados (a consecuencia de actividades como correr o
esquiar) o movimientos que puedan conllevar paradas o flexiones bruscas; + evitar movimientos asociados
con un rango de movimiento excesivo y posiciones que puedan aumentar el riesgo de luxacion.

La falta de instrucciones de rehabilitacion y de cuidados posoperatorios adecuados puede repercutir de forma
negativa en el resultado del procedimiento quirtirgico.

3.4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Entre los efectos adversos que se pueden producir en la artroplastia de rodilla se incluyen: « aflojamiento de
los componentes de la protesis; + luxacion e inestabilidad de la protesis; « dafios en el implante protésico; +
inestabilidad del sistema causada por una simetria inadecuada de los tejidos blandos; + separacién debida
al acoplamiento incorrecto de los dispositivos; « infeccion; « reaccion del tejido al material del implante o
abrasion; « hipersensibilidad local; ¢ fractura ésea; « dolor local; « fracturas periprotésicas; + dafio nervioso
temporal o permanente; « contractura por flexién; « limitacion del rango de movimiento; + alargamiento o
acortamiento de la pierna; « eventos anestésicos e intraoperatorios; * trastornos patelofemorales; ¢ lesiones
arteriales; « problemas con heridas; « fractura de los dispositivos; * desgaste excesivo de los componentes
de UHMWPE debido a dafios en las superficies articulares o a la presencia de particulas; cirugia adicional.
Algunos efectos adversos pueden ser mortales. Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa
con o sin embolismo pulmonar, trastornos cardiovasculares o pulmonares, hematomas, reacciones alérgicas
sistémicas y dolor sistémico.

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Todos los componentes implantables del sistema de rodilla Multigen Plus se suministran esterilizados con un
Nivel de Garantia de Esterilidad (SAL) de 10°. Los componentes de metal se esterilizan mediante radiacion o
EtO, mientras que los componentes de UHMWPE se esterilizan mediante EtO. No utilice ninglin componente
si el envoltorio se ha abierto con anterioridad o sospecha que esta dafiado. No utilice implantes después de
la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

b. Instrumentos
Los instrumentos se suministran sin esterilizar y se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su uso
segun los métodos aprobados apropiados (consulte el folleto “Instrument Care, Cleaning, Disinfections
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and Sterilization” [*Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental”], que puede solicitar o
descargar del sitio web www.limacorporate.com en la seccién Products [Productos]). Los usuarios deben
validar sus procesos y equipos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion especificos.

5. IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del sistema Multigen Plus en el entorno de RM. No se
ha comprobado el calentamiento ni la migracién de los dispositivos en el entorno de RM. Estos dispositivos
no se han probado, por lo que LimaCorporate no puede recomendar el uso de RM con estos implantes, ni
por consideraciones de seguridad ni por exactitud de imagen. Se han evaluado los riesgos asociados con
un implante pasivo en un entorno de RM y se sabe que incluyen calentamiento, migracién y generacion de
artefactos de imagen en el lugar del implante o cerca de él.



PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SISTEMA MULTIGEN PLUS

Antes de utilizar um produto LimaCorporate, o cirurgido deve estudar cuidadosamente as seguintes
recomendagdes, adverténcias e instrugdes, bem como a informagao especifica do produto disponivel (ex.:
literatura do produto, técnica cirtrgica).

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

Os componentes Multigen Plus sdo componentes protésicos de joelho, destinados a implantagdo de longo
prazo no corpo humano, e devem ser exclusivamente utilizados por cirurgides ortopédicos que possuam
bons conhecimentos da técnica operativa especifica. O principal objetivo da prétese de uma articulagdo do
joelho é reproduzir a anatomia articular, reduzindo a dor e conferindo mobilidade articular ao doente. O grau
de mobilidade e de redugéo de dor depende, parcialmente, da situagao pré-operatéria, das opgdes intra-
operatorias e da reabilitagdo pos-operatéria. O sistema Multigen Plus € um sistema modular utilizado para
substituir a articulagéo do joelho durante uma cirurgia. Tanto o design primario (versées CR e PS) como o
design de revisdo (versdes CCK e H) estao disponiveis para o sistema Multigen Plus.

- A verséo CR é utilizada quando o ligamento cruzado posterior (LCP) esté intacto ou quando o ligamento &
reparado ao mesmo tempo que a articulagéo é substituida ou, na auséncia do ligamento cruzado posterior,
apenas com o revestimento ultracongruente correto.

- Aversdo PS é utilizada quando o LCP nao se encontra preservado;

- CCK é um sistema semiconstrito utilizado quando o LCP n&o se encontra preservado; neste caso, o poste &
mais alto e mais grosso e destina-se a ser ligado a uma caixa no componente femoral: esta ligagao assegura
maior estabilidade articular em comparagao com a versao PS.

- Aversao H é um sistema constrito (ou em charneira) utilizado apenas em casos de reviséo em que se verifica
instabilidade grave, frouxidao do joelho e perda 6ssea elevada.

Os componentes Multigen Plus ndo devem ser utilizados como componentes individuais, nem com implantes
de outros fabricantes.

1.1. MATERIAIS
Os materiais do sistema Multigen Plus estdo indicados no quadro da secgao 2.1.
Alguns doentes podem ser hipersensiveis ou alérgicos aos materiais do implante; este facto deve ser
devidamente analisado pelo cirurgido.
Os componentes Multigen Plus podem ser inseridos sem cimento ou implantados usando cimento (PMMA).
Siga as instrugdes do fabricante de cimento dsseo (PMMA) para preparar o osso e aplicar o cimento 6sseo
na fixagdo da protese.
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1.2. MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Todos os dispositivos sdo fornecidos esterilizados e devem ser armazenados a temperatura ambiente
(intervalo indicado de 0-50 °C/32-122 °F) nas suas embalagens protetoras fechadas, em salas com ambiente
controlado e protegidos da exposi¢ao & luz solar, calor e alteragGes subitas de temperatura.

Assim que se abrir a embalagem, assegure-se que tanto o modelo como o tamanho do implante
correspondem, exatamente, a descrigdo impressa nos rétulos. Evite qualquer contacto entre o implante e
objetos ou substancias que possam alterar o estado esterilizado ou a integridade da superficie. Recomenda-
se uma inspegdo visual cuidadosa de cada implante antes da utilizagdo de modo a confirmar que o implante
nao esta danificado. Os componentes retlrados da embalagem ndo devem ser utilizados se cairem
ou sofrerem outro tipo de tr Os instr nao devem ser modificados de
nenhuma forma.

O cadigo do dispositivo e o nimero do lote devem ser registados no histérico do paciente, utilizando os rétulos
incluidos na embalagem dos componentes.

Aeliminagédo de d|spos|tlvos médicos deve ser reallzada pelos hospitais de acordo com as leis aplicaveis.

A reutilizagdo de disp tem de ser absolutamente evitada. Riscos
associados a reutilizagao de produtos de uso dnico: * infegao; « falha precoce ou tardia do dispositivo

ou da fixagdo do dispositivo; ¢ falta de Ilgagao dequada entre as j ) dul. (por ex.:
ligacd oni . licacod iad. d do di iti ea particulas de desgaste;
« transmisséao de doengas (por ex.: VIH, ite); « Irejeicdo do

Os componentes que formam os sistemas LimaCorporate originais devem ser ngorosamente Ilgados de
acordo com as indicagdes dadas. O uso de componentes isolados ou componentes pertencentes a outros
sistemas esta sujeito a aprovacao da LimaCorporate. O fabricante e o revendedor ndo sao responsaveis por
eventual incompatibilidade de acoplamento.

2. INFORMAGAO GERAL SOBRE INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO

2.1. INDICAGOES

O sistema de joelho Multigen Plus inclui componentes femorais, componentes tibiais, revestimentos tibiais
e componentes rotulares: trata-se de um sistema modular indicado para uso na substituigéo total do joelho,
tanto priméaria como de reviséo.

O sistema de joelho total Multigen Plus € indicado para uso na artroplastia do joelho em doentes de
esqueleto maduro com as seguintes condigdes: « Destruigao articular avangada causada por artrose primaria
degenerativa ou pos-traumatica ou artrite reumatoide; « Eventos traumaticos com dor articular; « necrose
avascular; « deformidade congénita ou adquirida; « falhas de cirurgias anteriores, reconstrucao articular,
artrodese ou artroplastia total.

Os componentes Multigen Plus destinam-se a utilizagdo cimentada e ndo cimentada



Componentes ‘ Material ‘ c
CoCrMo X
Componente femoral CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6Al4V (para o design H) X
TiBAI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Placa tibial CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (para o design H) X
UHMWPE (para o design CR, PS e UC) X X
Revestimento tibial UHMWPE + Ti6AI4V (para o design CCK) X
UHMWPE + CoCrMo+ Ti6AI4V (para o design H) X
Haste e médulos tibiais TiBAI4V X
Haste e médulos femorais TiBAI4V X
Aumentos femorais e tibiais Ti6AI4V X
Rotula UHMWPE X

Normas dos materiais

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Revestimento de titanio Poroti (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = Cimentado; NC = Nao Cimentado
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2.2. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes incluem: « infegdes agudas ou crénicas, infecdes locais ou sistémicas; * doencas
musculares, neurolégicas ou vasculares graves que afetem o membro em causa; * destruigdo dssea ou
mé qualidade éssea que possa comprometer a estabilidade do implante; « qualquer doenga e dependéncia
concomitante que possa afetar a protese implantada; ¢ alergia ao material.

2.3. FATORES DE RISCO

Os seguintes fatores de risco podem ter resultados insatisfatérios com esta prétese: ¢ obesidade;
- atividades fisicas extremas (desportos ativos, trabalho fisico intenso); * fricgdo das jungdes modulares;
+ posicionamento incorreto do implante (por ex: posicionamento em varo); ¢ osso insuficiente para
suportar os componentes femoral e/ou tibial; « incapacidades médicas que podem provocar uma marcha
anormal ou uma carga sobre a articulagdo do joelho; + fixagdo deficiente do dispositivo; * reabsorgédo
ossea (por exemplo, devido a ostedlise); + erros da técnica cirurgica; + deficiéncias musculares;
« multiplas deficiéncias das articulagdes; * recusa em modificar as atividades fisicas poés-operagéo;
« historial de infegdes do doente; + doencas sistémicas e distdrbios metabdlicos; « doengas neoplasicas
locais ou disseminadas; « terapias medicamentosas que afetam negativamente a qualidade do osso,
a cicatrizagdo, ou a resisténcia a infegdes; * consumo de drogas ou alcoolismo; ¢+ osteoporose ou
osteomalacia acentuada; - resisténcia do doente a doengas enfraquecida de forma geral (VIH, infegdes);
« deformidade grave que conduza a fixagéo deficiente ou posicionamento inadequado dos implantes.

3. AVISOS

3.1. PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO

Os produtos da LimaCorporate devem ser implantados apenas por cirurgides familiarizados com
os procedimentos de substituicdo de articulagbes descritos nas técnicas cirlrgicas especificas. A
responsabilidade por resultados negativos e complicagdes resultantes da ndo observancia destas instrugdes
de utilizagdo, do manuseamento incorreto do material e de indicagdes clinicas incorretas cabe ao cirurgido.
Nestas circunstancias, o fabricante declina toda e qualquer responsabilidade. Os componentes do sistema
Multigen Plus nao devem ser utilizados fora das combinagdes permitidas ou com componentes pertencentes
a outro fabricante.



As combinagdes permitidas entre os tamanhos do fémur e da tibia para os sistemas Multigen Plus séo
indicadas nos quadros seguintes:

Para os sistemas CR/PS com placas mdveis (o tamanho do revestimento mével deve corresponder ao
tamanho do componente femoral)

Componente femora

N°O | N°1 | N°2
N.° 0 v v
E N.°1 v v v
= N2 v v v v
§ N.° 3 v v v v v
G N.° 4 v v N v v v
N.°5 v v v v v v

Para os sistemas CR/PS com ligagéo fixa (o tamanho do revestimento fixo € o mesmo da placa tibial fixa)

Componente femoral

N.°0

N.°1

N.°2

N.°3

N.°4

N.°5

N.°c0 v

N.° 1

N.°2

N.° 3

N.° 4

N.° 5

NNENENIEGEN

NS

NENENIEGEN

NI

NENENIEGEN
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Para os revestimentos ultracongruentes (UC) com ligag&o fixa (o tamanho do revestimento fixo € o mesmo

da placa tibial fixa)
Componente femoral

N.°0 N.°1 N.°2 N.°3 N.° 4 N.°5

N.°0 v
‘2 IEX v
S5 :
Ses LEE v v
mgf—f N.° 3 v v v
S >
g o
ze LA v v v v
N.°5 v v v v v

Para o sistema CCK (o tamanho do revestimento tibial € o mesmo da placa tibial)

Componente femoral

N.°1 N.°2 N.°3 N.°4 N.°5

TN N.° 1 v v

CR N 2 v v v

S E®

==2 IER v v v

(I

A N2 4 v v v
AN s v v




Para o sistema H (o tamanho do revestimento tibial deve corresponder ao tamanho do componente femoral)

Componente fem Revestimento tib
N.°1 N.°2 N.° 4 N.°5
O NC1 v v
S Ne2 v o v
= TR v v v v
= R v v v v N
= N.°5 v v v v v

Nota: a informag&o sobre as combinagées de modelos permitidas consta igualmente das técnicas cirlrgicas.
O planeamento do pré-operatério, através de modelos radiograficos em formatos diferentes, fornece
a informagao essencial relativa ao tipo e tamanho dos componentes a utilizar e a combinagéo correta
dos dispositivos necessarios, com base na anatomia e nas condi¢des especificas de cada doente. Um
planeamento pré-operatério inadequado pode levar a selegdo e/ou ao posicionamento incorreto dos
implantes. O surgimento de complicagdes ou de falhas na substitui¢éo total do joelho é mais provavel em
doentes pesados e extremamente ativos. O cirurgido deve realizar uma avaliagdo cuidadosa da condigédo
clinica do paciente e do nivel de atividade fisica antes de realizar a substituicao do joelho. O pessoal técnico
especializado da LimaCorporate esta disponivel para prestar aconselhamento relativamente a planeamento
pré-operatorio, técnica cirtrgica, assisténcia de produto e de instrumentagéo, tanto antes como durante a
cirurgia. O doente deve ser avisado que a prétese nao substitui 0 osso saudavel normal, que a prétese pode
falhar ou ficar danificada em resultado de determinada atividade ou trauma, que tem uma vida de implantagéao
prevista e finita e que pode precisar de ser substituida em determinada altura no futuro: a longevidade e
o desempenho do implante, ao longo do tempo, de facto, pode ser influenciada pela progressao natural/
fisioldgica da patologia do doente, o ressurgimento de comorbidades e complicagdes pos-operatérias, mesmo
que estas nao estejam diretamente relacionadas com o implante (ou seja; infegéo, dor, rigidez, amplitude de
movimento reduzida). O possivel impacto dos fatores mencionados nas secgdes 2 e 3.4 deve ser considerado
e analisado no pré-operatorio. O doente deve ser informado sobre o que deve fazer para reduzir os possiveis
efeitos destes fatores. Os implantes séo dispositivos de uso Unico; nédo reutilize implantes anteriormente
implantados noutro paciente. N&o reutilize um implante que tenha anteriormente entrado em contacto com
fluidos corporais ou tecido de outra pessoa. Os instrumentos cirlrgicos estdo sujeitos a desgaste com
utilizagdo normal. Apés uma utilizagdo extensiva ou cargas excessivas, os instrumentos sdo suscetiveis a
fratura. Os instrumentos cirdrgicos devem ser utilizados apenas para as suas finalidades especificas. Antes
da sua utilizagao, deve-se verificar a funcionalidade dos instrumentos cirdrgicos uma vez que a utilizagédo

de instrumentos danificados pode provocar a falha prematura dos implantes. Os instrumentos danificados
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devem ser substituidos antes da cirurgia. E extremamente importante informar o doente antes da cirurgia
sobre os fatores que podem prejudicar o sucesso da operagéo. A informag&o transmitida ao paciente deve
ser documentada antes da cirurgia.

3.2. INTRAOPERATORIO

Recomenda-se a utilizagdo de dispositivos de teste para verificar a preparagéo correta do local, tamanho
e posicionamento dos implantes a utilizar. Recomenda-se que implantes adicionais estejam disponiveis
durante a cirurgia, para utilizagdo nos casos em que sdo necessarias proteses de tamanhos diferentes
ou quando as préteses selecionadas no pré-operatério ndo podem ser utilizadas. A selegdo correta, bem
como a implantagdo/colocagao correta do implante, é de extrema importancia. A selegao, posicionamento,
alinhamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem resultar em situagdes de tenséo
invulgares, o que pode afetar negativamente o desempenho do sistema e a sobrevivéncia do implante. Os
componentes que constituem os sistemas LimaCorporate originais tém de ser montados de acordo com
a técnica cirdrgica e utilizados apenas para as indicagdes rotuladas. Utilize apenas instrumentos e testes
de proteses concebidos especificamente para os implantes em utilizagdo. A utilizagao de instrumentos de
outros fabricantes, ou a utilizagdo de instrumentos concebidos para utilizagdo com outros sistemas, pode
conduzir & preparagéo inadequada do local da implantag&o, posicionamento incorreto, alinhamento e fixagao
dos dispositivos seguidos pelo afrouxamento do sistema, perda de funcionalidade, redugéo da durabilidade
do implante e necessidade de cirurgia adicional. Deve ter-se o cuidado de proteger as superficies envolvidas
na ligagéo entre componentes (por ex: a ligagéo conica entre a placa tibial e a haste tibial e a ligagéo entre a
placa tibial e o revestimento tibial); as superficies articulares dos implantes devem ser protegidas contra riscos
ou quaisquer outros danos. Todas as superficies de ligagao dos componentes devem ser limpas e secas antes
da montagem. A estabilidade dos acoplamentos dos componentes deve ser verificada conforme descrito
na técnica cirrgica. As particulas de cimento ¢sseo ou de osso podem causar um aumento da taxa de
desgaste do revestimento de polietileno (o chamado desgaste por terceiro corpo). Para evitar este problema,
a articulagéo e as interfaces osso-implante circundantes devem ser cuidadosamente lavadas e limpas e todos
os materiais estranhos devem ser removidos.

3.3. CUIDADOS DE POS-OPERATORIO

Os cuidados de pés-operatorio adequados devem ser prestados pelo cirurgido ou por pessoal médico com
qualificagbes adequadas. Recomenda-se o acompanhamento regular do pés-operatério com raios X para
detetar quaisquer alteragdes na posigao ou condigdo do implante ou dos tecidos circundantes. O cirurgido
deve informar o doente das limitagdes da fungcdo do membro apés a artroplastia do joelho e aconselha-lo a
que tenha cuidado, sobretudo no periodo pés-operatério. Atividade fisica excessiva ou trauma no joelho em
causa pode levar a falha prematura dos implantes protésicos por afrouxamento, fratura ou desgaste anormal.
O doente deve ser advertido pelo cirurgido por forma a realizar as suas atividades de forma adequada e
informado de que os implantes podem falhar devido a desgaste excessivo da articulagéo.

As precaugdes especificas a seguir devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido: * evitar erguer
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grandes pesos repetidamente; + manter o peso corporal sob controlo, uma vez que as condigbes de
excesso de peso podem afetar de forma adversa os resultados da substituicdo da articulagéo; « alteragoes
morfolégicas graves das estruturas de suporte do osso ou danos articulares da ligagao deslizante podem
modificar o desempenho esperado do implante prostésico; « evitar cargas de pico stbitas (consequéncias de
atividades como, por exemplo, correr e esquiar), movimentos que possam conduzir a paragens ou rotagoes
sUbitas; « evitar movimentos associados a uma amplitude excessiva de movimento e posigdes que possam
aumentar o risco de deslocagéo.

A auséncia de instrugdes de reabilitagdo do pds-operatério e de cuidados adequados pode influenciar
negativamente o resultado do procedimento cirtirgico.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem ocorrer na artroplastia do joelho incluem: + afrouxamento dos componentes
protésicos; « deslocacéo e instabilidade da prétese; « danos no implante protésico; « instabilidade do sistema
devido a equilibrio inadequado do tecido mole; « dissociagéo devida a ligagéo incorreta dos dispositivos;
« infegdo; * reacdo do tecido ao material do implante ou abrasZo; « hipersensibilidade local; « fratura ¢ssea;
+ dor local; « fraturas periprotésicas; * danos nos nervos temporarios ou permanentes; + contratura em
flexdo; « amplitude limitada de movimento; « alongamento ou encurtamento da perna; « eventos anestésicos
e intraoperatdrios; + disturbios rétulo-femorais; « lesdes arteriais; * problemas com feridas; + fratura dos
dispositivos; « desgaste excessivo das componentes UHMWPE devido a superficies articulares danificadas
ou a presenga de particulas; « cirurgia adicional.

Alguns efeitos adversos podem levar a morte. As complicagdes gerais incluem trombose venosa com/sem
embolia pulmonar, distlrbios cardiovasculares ou pulmonares, hematomas, reagoes alérgicas sistémicas e
dor sistémica.

4. ESTERILIDADE

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis do sistema de joelho Multigen Plus s&o fornecidos esterilizados com um
Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL) de 10®. Os componentes metalicos sao esterilizados por radiagéo ou
por oxido de etileno, e os componentes UHMWPE por 6xido de etileno. Nao utilize nenhum componente de
uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que aparente estar danificada. Nao utilize implantes
apos a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos séo fornecidos néo esterilizados e tém de ser lavados, desinfetados e esterilizados antes
de serem utilizados, de acordo com os métodos apropriados e validados (consulte o documento Cuidados,
limpeza, desinfecdo e esterilizagéo de instrumentos” para conhecer os parametros de esterilizagdo validados;
este doumento estd disponivel mediante pedido ou pode ser transferido em www.limacorporate.com na
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secgdo Produtos). Os utilizadores devem validar os seus processos e equipamentos de lavagem, desinfecéao
e esterilizagéo especificos.

5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

O Sistema Multigen Plus nao foi testado quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM. Os
dispositivos nao foram testados quanto a aquecimento ou migragdo em ambiente de RM. Uma vez que estes
dispositivos ndo foram testados, a LimaCorporate ndo pode fazer uma recomendagéo para a utilizagéo de
RM com estes implantes devido a questdes de seguranca ou a precisao da aquisigao de imagem. Os riscos
associados a um implante passivo em ambiente de RM foram testados e sabe-se que incluem aquecimento,
migragao e artefactos de imagem no ou junto ao local do implante.



NAVODILA ZA UPORABO - SISTEM MULTIGEN PLUS

Kirurg mora pred uporabo katerega koli izdelka druzbe LimaCorporate natanéno prebrati naslednja priporocila,
opozorila in navodila ter razpoloZljive specificne informacije o izdelku (npr. literaturo o izdelku in operacijski
tehniki).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Komponente Multigen Plus so protetiéne komponente za koleno, zasnovane za dolgotrajno vsaditev
v ¢lovesko telo, in jih smejo uporabljati izkljuéno ortopedski kirurgi, ki dobro poznajo dolo¢eno operativno
tehniko. Glavni cilj proteze kolenskega sklepa je obnoviti anatomijo sklepa, zmanjsati bole¢ino in bolniku
omogociti gibljivost sklepa. Stopnji zmanj$anja bolecine in izbolj$anja gibljivosti sta delno odvisni od stanja
pred posegom, moznosti, ki so na voljo med posegom, in rehabilitacije po posegu. Sistem Multigen Plus je
modularni sistem, s katerim se med kirurskim posegom zamenja kolenski sklep. Za sistem Multigen Plus sta
na voljo tako primarna zasnova (razli¢ici CR in PS) kot tudi revizijska zasnova (razli¢ici CCK in H).

- Razli¢ica CR se uporablja, kadar je zadnja krizna vez (PCL) nepoSkodovana ali kadar se hkrati z zamenjavo
sklepa vez popravi, v primeru, da zadnje krizne vezi ni, pa se uporablja samo skupaj z ustrezno in povsem
skladno oblogo.

- Razli¢ica PS se uporablja, kadar zadnja krizna vez ni ohranjena.

- Razli¢ica CCK je delno omejen sistem, ki se uporablja, kadar zadnja krizna vez ni ohranjena. V tem primeru
je precka vi§ja in debelej$a ter je namenjena prileganju s $¢itnikom v femoralni komponenti: to prileganje
zagotavlja vecjo stabilnost sklepa v primerjavi z razlic¢ico PS.

- Razli¢ica H je omejen (ali nataknjen) sistem, ki se uporablja samo v primerih revizij, pri katerih pride do hude
nestabilnosti, popusc¢anja kolena in vecje izgube kostne mase.

Komponent Multigen Plus ne smete uporabljati kot samostojne komponente ali z vsadki drugih izdelovalcev.

1.1. MATERIALI

Materiali sistema Multigen Plus so navedeni v tabeli v razdelku 2.1.

Nekateri bolniki so lahko preobcutljivi ali alergiéni na materiale, iz katerih so izdelani vsadki. Kirurg mora to
dejstvo ustrezno upostevati.

Komponente Multigen Plus se lahko vstavijo brez cementa ali se vsadijo s cementom (PMMA). Upostevajte
navodila izdelovalca kostnega cementa (PMMA) za pripravo kosti in uporabo kostnega cementa za pritrditev
proteze.
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1.2. RAVNANJE IN SKLADISCENJE
Vsi pripomocki so ob dobavi sterilni in jih je treba hraniti pri temperaturi okolja (od 0 do 50 °C/od 32 do 122 °F)
v posebni zaprti zad¢itni ovojnini v nadzorovanem okolju, zascitenem pred svetlobo, vrocino in nenadnimi
temperaturnimi spremembanmi.
Ko je ovojnina odprta, se prepricajte, da tip in velikost vsadka natancno ustrezata podatkom na oznakah.
Preprecite stik vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko ogrozili njegovo sterilnost ali poskodovali njegovo
povrsino. Priporo¢amo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno pregledate in se prepricate, da ni poskodovan.
Komponent, k| ste jih vzeli iz ovojnine, ne smete uporabiti, €e so vam padle iz rok ali utrpele nakljuéno
Pri ne smete spreminjati na noben nacil
Kataloska in serijska Stevilka pripomocka morata biti zabelezenl v bolnikovi kartoteki, za kar uporabite
nalepke, priloZzene posameznim komponentam.
Medicinske pnpomocke zavrzejo bolmsnlce skladno z veljavnimi zakoni.

Ponovna up: ¢ka je strogo prepo . Tveganja, p! S p!
uporabo prlpomockov za enkratno P! , SO ; ¢ zgodnja ali p p

ali p pritrditev prip ¢ * nepravilno prileganj
delov (npr. jev ); * zapleti, p: i z obrabo prip ¢ka in pri: jo delcev kot
posledice obrabe; ¢ prenos bolezni (npr. virusa HIV, iti *odziv i i nitev.

Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme druzbe LimaCorporate, se morajo zelo natanéno prilegati v
skladu z danimi indikacijami. Uporabo posameznih komponent ali komponent iz drugih sistemov mora
odobriti druzba LimaCorporate. Proizvajalec in prodajni posrednik ne odgovarjata za mozne nezdruZljivosti
pri prileganju.

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA

2.1. INDIKACIJE

Kolenski sistem Multigen Plus vklju¢uje femoralne komponente, tibialne komponente, tibialne obloge in
patelarne komponente: gre za modulami sistem, indiciran za uporabo pri popolni zamenjavi kolena, tako
primarni kot tudi revizijski.

Popolni kolenski sistem Multigen Plus je indiciran za uporabo pri artroplastiki kolena pri bolnikih z zrelim
skeletom in naslednjimi obolenji: + napredovano uni¢enje sklepa kot posledica primarne degenerativne
oziroma potravmatske artroze ali revmatoidnega artritisa; « travmatski dogodki z bole¢ino v sklepih; <
avaskularna nekroza; « prirojena ali pridobliena deformacija; « neuspele pretekle operacije, rekonstrukcija
sklepa, artrodeza ali popolna artroplastika.

Komponente Multigen Plus so namenjene uporabi s cementom in brez njega.



Komponenta ‘ Material

CoCrMo
Femoralna komponenta CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6AI4V (za zasnovo H) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Tibialna plos¢ica CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (za zasnovo H) X
UHMWPE (za zasnove CR, PS in UC) X X
Tibialna obloga UHMWPE + Ti6AI4V (za zasnovo CCK) X
UHMWPE + CoCrMo + TiBAI4V (za zasnovo H) X
Tibialno deblo in moduli Ti6AI4V X
Femoralno deblo in moduli Ti6AI4V X
Femoralni in tibialni vsadki Ti6AI4V X
Pogacica UHMWPE X

Standardi glede materialov

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — prevleka iz titana PoroTi (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = s cementom; NC = brez cementa
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2.2. KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije zajemajo: « akutne ali kroni¢ne okuzbe, lokalne ali sistemske okuzbe; * resne bolezni misic,
Ziveev ali zil, ki vplivajo na zadevno okoncino; « uni¢enje kosti ali slaba kakovost kosti, ki bi lahko ogrozila
stabilnost vsadka; « kakrdna koli so¢asna bolezen ali odvisnost, ki lahko vpliva na vsajeno protezo; + alergija
na material.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslabSajo rezultate vsaditve te proteze: ¢ prekomerna telesna teza;
« naporna telesna dejavnost (aktivno $portno udejstvovanije, tezko fizicno delo); « drgnjenje na modularnih
spojih; « nepravilen poloZaj vsadka (npr. varusni polozaj); « nezadostna kostna masa za podporo femoralnih
in/ali tibialnih komponent; « zdravstvene teZave, ki lahko povzrogijo nenaravno hojo in obremenitev
kolenskega sklepa; rimerna pritrditev pripomocka; * resorpcija kosti (npr. zaradi osteolize); « napake v
operativni tehniki; « ne pomanijkljivosti; « prizadetost ve¢ kot enega sklepa; * bolnikovo neupostevanje
spremembe telesne dejavnosti po posegu; * okuzbe ali padci v bolnikovi anamnezi; « sistemske bolezni in
presnovne motnje; « lokalne ali razsirjene neoplastiéne bolezni; « zdravljenje z zdravili, ki neZeleno vpliva na
kakovost kosti, celienje ali odpornost na okuzbe; + uzivanje mamil ali alkoholizem; « izrazita osteoporoza ali
osteomalacija; * splosno oslabljen imunski sistem (HIV, tumor, okuzbe); « huda deformacija, ki ogrozi sidranje
ali pravilen poloZaj vsadka.

3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vsaditi samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
skladno s specificnimi kirur§kimi tehnikami. Odgovornost za negativne rezultate in komplikacije, ki so posledica
neupostevanja teh navodil za uporabo, nepravilnega ravnanja z materiali in nepravilnih klini¢nih indikacij, nosi
kirurg. Izdelovalec v tak$nih primerih ne sprejema nobene odgovornosti. Komponent sistema Multigen Plus ne
smete uporabljati zunaj dovoljenih kombinacij ali s komponentami drugega izdelovalca.



Dovoljene kombinacije velikosti stegnenice in golenice za sisteme Multigen Plus so prikazane v naslednjih
tabelah:

Za sisteme CR/PS z mobilnimi plos¢icami (velikost mobilne obloge se mora ujemati z velikostjo femoralne

komponente)
Femoralna komponenta = tibialna obloga
0

1 2 3 4 5

S 0 v

o 1 v v v

° B v v v v

BN 3 v v v v v

g 4 v v v v v v
= 5 v v v v v v

Za sisteme CR/PS s fiksnim prileganjem (velikost fiksne obloge je ista kot velikost fiksne tibialne ploscice)

Femoralna komponenta

0 1 2 3 4 5
S - M v
o 2K v v v v v
< ” S B v v v N v
Sy 3 v N v N v
s 2 v N v v v
5 =
(S 5 v v v v v

67



Za povsem skladne (UC) obloge s fiksnim prileganjem (velikost fiksne obloge je ista kot velikost fiksne tibialne
ice)

ploscice
Femoralna komponenta

0 1 2 3 4 5
s o M
2 % 1 v
Rl o v v
o a
s c B v v v
ER v v v v
a2 =2
= = v v v v v

Za sistem CCK (velikost tibialne obloge je ista kot velikost tibialne ploscice)

Femoralna komponenta

1 2 3 4 5
©
© 1 v v
o 9
FE- 2 N v N
EO
N 3 v v v
g =
s S K v N v
= =
= 5 v v




Za sistem H (velikost tibialne obloge se mora ujemati z velikostjo femoralne komponente)

Femoralna komponenta alna
obloga

1 2 3 4 5
S 1 v v
=
o 2 v v v
N v v v v

o

By 4 v v v v v
[ 5 v v N v v

Opomba: informacije o dovoljenih kombinacijah modelov so navedene tudi v kirurskih tehnikah.
Predoperativno nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razliénih oblikah omogoc¢a pridobitev osnovnih
informacij o tipu in velikosti komponent ter o pravilnih kombinacijah potrebnih pripomockov, ki temeljijo
na anatomiji in specifiénih lastnostih posameznega bolnika. Posledici neustreznega predoperativnega
nacrtovanja sta lahko napacna izbira vsadkov in/ali nepravilen poloZaj vsadka. Zapleti ali neuspeh pri
zamenjavi celotnega kolena so verjetnej$i pri bolnikih z veliko telesno maso in zelo aktivnih bolnikih. Pred
zamenjavo kolenskega sklepa mora kirurg natanéno oceniti bolnikovo klinigno stanje in stopnjo telesne
aktivnosti. Pred kirurskim posegom in med njim vam je za nasvete o predoperativnem nacrtovanju in kirurski
tehniki ter za pomog pri izdelkih in instrumentih na voljo specializirano tehni¢no osebje druzbe LimaCorporate.
Bolnika je treba opozoriti, da proteza ne more zamenjati normalne zdrave kosti, da se lahko zlomi ali
poskoduje zaradi nekaterih dejavnosti ali delovanja zunanijih sil, da nima neomejene Zivljenjske dobe in da jo
bo v prihodnosti morda treba zamenjati: na Zivljenjsko dobo in dolgoroéno delovanje vsadka dejansko lahko
vpliva naravnoffiziolosko napredovanje patologije bolnika, pojav pridruZenih motenj ali pooperativnih zapletov,
tudi ¢e niso neposredno povezani z vsadkom (tj. okuzba, bolecina, otrdelost, zmanj$anje razpona gibljivosti).
Morebitni vpliv dejavnikov, omenjenih v razdelkih 2 in 3.4, je treba upostevati Ze pred posegom ter obvestiti
bolnika o ukrepih, s katerimi lahko sam zmanj$a morebitne u¢inke teh dejavnikov. Vsadki so namenjeni za
enkratno uporabo. Nikoli ponovno ne vsadite vsadkov, ki so Ze bili vsajeni v telo drugega bolnika. Prav tako
ne uporabljajte vsadkov, ki so bili predhodno v stiku s telesnimi tekocinami ali tkivi drugega ¢loveka. Kirurski
instrumenti se z redno uporabo obrabijo. Ce jih uporabljate zelo pogosto ali jih pretirano obremenjujete, se
lahko zlomijo. KirurSke instrumente smete uporabljati izkljuéno za namene, za katere so bili izdelani. Pred
uporabo preverite njihovo delovanje, saj lahko uporaba poskodovanih instrumentov pripomore k prezgodnji
odpovedi vsadka. PoSkodovane instrumente morate pred posegom zamenjati. Zelo pomembno je, da bolnika
pred kirurS8kim posegom seznanite z dejavniki, ki lahko vplivajo na uspeh kirurSkega posega. Seznanitev
bolnika je treba dokumentirati pred kirurskim posegom.
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3.2. MED POSEGOM

Priporo€amo uporabo testnih vsadkov, s katerimi boste preverili pravilno pripravo mesta vsaditve ter velikost in
poloZaj vsadka, ki ga nameravate vsaditi. Priporo¢amo tudi, da imate med posegom na voljo dodatne vsadke,
Ce boste morda potrebovali proteze druge velikosti ali ¢e ne boste mogli uporabiti protez, ki ste jih izbrali pred
posegom. Pravilna izbira vsadka in njegova pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna izbira,
postavitev, poravnava in pritrditev komponent vsadka lahko privedejo do neobicajnih stresnih pogojev, ki lahko
poslab3ajo delovanje sistema in skraj$ajo Zivljenjsko dobo vsadka. Komponente, ki sestavljajo originalne
sisteme druzbe LimaCorporate, morate sestaviti v skladu s kirurko tehniko in jih uporabljati samo za
navedene indikacije. Uporabite samo tiste instrumente in testne proteze, ki so posebej zasnovani za uporabo
z vsadki, ki jih nameravate vsaditi. Uporaba instrumentov drugih izdelovalcev ali instrumentov, ki so namenjeni
drugim sistemom, lahko privede do nepravilne priprave lokacije vsadka ter nepravilne namestitve, poravnave
in pritrditve vsadka. Posledice so rahljanje sistema, izguba funkcije in zmanj$anje trajnosti vsadka ter potreba
po dodatnih kirurskih posegih. Paziti morate, da zascitite povrsine, ki so udelezene pri prileganju komponent
(npr. konusno prileganje med tibialno plo&¢ico in tibialnim deblom ter prileganje med tibialno plos¢ico in tibialno
oblogo); povrsine sklepov na vsadkih morate zascititi pred praskami ali kakrsnimi koli drugimi poskodbami.
Pred sestavljanjem morajo biti vse povrsine za prileganje na vseh komponentah Ciste in suhe. Stabilnost
prileganja komponent morate preveriti, kot je opisano v kirur3ki tehniki. Delci kostnega cementa ali kosti lahko
povzrocijo hitrejSo obrabo polietilenskega vstavka (t. i. troplastna obraba). Da se izognete tej tezavi, je treba
povrsine sklepa in okoliSkega kostnega vsadka pazljivo oprati in ocistiti ter odstraniti vse tujke.

3.3. POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblieno medicinsko osebje. Po
opravljenem posegu se priporo¢ajo redni pregledi z rentgenskim slikanjem, s katerim bo mogoce opaziti
morebitne spremembe poloZaja oziroma stanja vsadka ali spremembe na bliznjih tkivih. Kirurg mora bolnika
seznaniti z omejitvami delovanja okoncine po artroplastiki kolena in s tem, da je treba ravnati previdno, $e
posebej v pooperativnem obdobju. Prekomerna telesna aktivnost ali poSkodba zamenjanega kolena lahko
povzrocita prezgodnjo odpoved zaradi rahljanja, zZloma ali neobicajne obrabe proteti¢nih vsadkov. Kirurg mora
opozoriti bolnika, da naj prilagodi svojo telesno aktivnost in da lahko vsadek odpove zaradi pretirane obrabe
sklepa.

Zlasti mu mora predstaviti naslednje previdnostne ukrepe: « izogibati se mora ponavljajoemu se dvigovanju
teZe; « ohranjati mora nadzor nad svojo telesno teZo, saj lahko prekomerna telesna teza negativno vpliva na
rezultat zamenjave sklepa; « resne morfoloske spremembe v podporni kostni strukturi ali sklepne posSkodbe
drsnega spoja lahko spremenijo pricakovano delovanje proteticnega vsadka; « izogibati se mora nenadnim
obremenitvenim sunkom (posledice dejavnosti, kot sta npr. tek in smucanje) ali gibom, pri katerih pride do
nenadnega ustavljanja ali zvijanja; « izogibati se mora premikom, povezanim s prekomernim razponom
gibanja, ter poloZajem, ki lahko povecajo tveganje za dislokacijo.

Ce bolnik po posegu ne prejme ustreznih navodil za pravilno rehabilitacijo in nego, je lahko rezultat
operativnega posega slabsi.
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3.4. MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Morebitni nezZeleni ucinki pri artroplastiki kolenskega sklepa vkljuCujejo naslednje: « rahljanje komponent
proteze; + dislokacija in nestabilnost proteze; « poskodbe proteticnega vsadka; * nestabilnost sistema zaradi
neustreznega uravnoteZenja mehkega tkiva; « logitev zaradi neustreznega prileganja pripomockov; « okuzba;
« odziv tkiva na material vsadka ali drgnjenje; « lokalna preobcutljivost; * zlom kosti; + lokalna bolecina;
« periproteti¢ni zlomi; « za¢asna ali trajna poskodba Zivcev; » skréenost kolenskega sklepa; « omejen razpon
gibanja; « podaljanje ali skraj$anje noge; * anesteticni ali medoperativni dogodki; « patelofemoralne motnje;
« arterijske poskodbe; * teZave z ranami; « zlom pripomockov; « prekomerna obraba komponent iz UHMWPE
zaradi po$kodovanih povrsin sklepov ali prisotnosti delcev; « dodaten kirurski poseg.

Nekateri neZeleni uginki lahko povzrocijo smrt. Med splo$nimi mogo¢imi zapleti so venska tromboza s plju¢no
embolijo ali brez nje, kardiovaskularne ali plju¢ne motnje, hematomi, sistemske alergijske reakcije in sistemska
bolecina.

4. STERILNOST

a. Vsadki

Vse vsadne komponente kolenskega sistema Multigen Plus so ob dobavi sterilne s stopnjo zagotavljanja
sterilnosti (SAL) 10°. Kovinske komponente so sterilizirane z obsevanjem ali etilenoksidom, komponente iz
UHMWPE pa z etilenoksidom. Ne uporabljajte komponent, ¢e je bila ovojnina Ze odprta ali ¢e menite, da je
poskodovana. Ne uporabljajte vsadkov po izteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na nalepki.

b. Instrumenti

Instrumenti so ob dobavi nesterilni, zato jih je treba pred uporabo oéistiti, razkuZiti in sterilizirati v skladu z
ustreznimi validiranimi metodami (informacije o validiranih sterilizacijskih parametrih so navedene v brouri
»Vzdrzevanje, ¢is¢enje, dezinfekcija in sterilizacija instrumentov«, ki je na voljo na zahtevo in na spletnem
mestu www.limacorporate.com v razdelku Products (lzdelki)). Uporabniki morajo validirati svoje specificne
postopke ter opremo za Cis¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo.

5. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MRI)

Pri sistemu Multigen Plus niso ocenili varnosti in zdruZljivosti z magnetnoresonanénim okoljem. Pripomockov
niso testirali v zvezi s segrevanjem ali premikom v magnetnoresonancnem okolju. Ker ti pripomocki niso
bili testirani, druzba LimaCorporate ne more priporociti njihove uporabe pri magnetnoresonanénem
slikanju niti v smislu varnosti niti v smislu natancnosti slike. Tveganja, povezana s pasivnim vsadkom v
magnetnoresonanénem okolju, so ocenili in znano je, da zajemajo segrevanje, premike in artefakte na sliki na
strani vsaditve ali v njeni bliZini.
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UPUTE ZA UPOTREBU - SUSTAV MULTIGEN PLUS

Prije upotrebe proizvoda tvrtke LimaCorporate kirurg bi trebao paZljivo prouciti ove preporuke, upozorenja i
upute, kao i dostupne informacije specificne za odgovarajuci proizvod (npr. literaturu o proizvodu, kirurkoj
tehnici itd.).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Komponente sustava Multigen Plus komponente su proteze koljena dizajnirane za dugotrajnu implantaciju
unutar ljudskog tijela. Njima se smiju koristiti iskljucivo ortopedski kirurzi koji su dobro upoznati s tom
specificnom operativnom tehnikom. Glavni je cilj proteze koljenog zgloba reproducirati artikularnu anatomiju
uz smanjenje boli i omoguciti artikularnu pokretljivost kod pacijenta. Stupanj smanjenja boli i stupanj
pokretljivosti djelomi¢no ovise o prijeoperativnoj situaciji, intraoperativnim moguénostima i postoperativnoj
rehabilitaciji. Sustav Multigen Plus modularan je sustav koji se upotrebljava za zamjenu koljenog zgloba
tijekom kirur$kog zahvata. Za sustav Multigen Plus dostupni su primarni dizajn (verzije CR i PS) i revizijski
dizajn (verzije CCK i H).

- Verzija CR upotrebljava se kada straznji krizni ligament (PCL) nije oStecen ili ako se ligament operira
istodobno sa zamjenom zgloba ili, ako straZnjeg kriznog ligamenta nema, samo s odgovaraju¢om
ultrakongruentnom oblogom.

- Verzija PS upotrebljava se kada straznji krizni ligament nije sacuvan.

- CCK djelomicno je ograni¢en sustav koji se upotrebljava kada straznji krizni ligament nije sacuvan; u tom
slucaju podupirac je visi i deblji i spaja se s kutijom femoralne komponente: taj spoj osigurava vecu stabilnost
zgloba u usporedbi s verzijom PS.

- Verzija H ogranicen je (ili zglobni) sustav koji se upotrebljava samo u slu¢ajevima revizija u kojima se susre¢u
velika nestabilnost, slabost koIJena i veliki gubitak kosti.

Komponente Multigen Plus ne smiju se upotrebljavati kao pojedinacne komponente ili s implantatima drugih
proizvodaca.

1.1. MATERIJALI
Materijali sustava Multigen Plus navedeni su u tablici u odjeljku 2.1.
Neki pacijenti mogu biti preosjetljivi ili alergi¢ni na materijal implantata pa kirurg to mora na odgovarajuci
nacin uzeti u obzir.
Komponente Multigen Plus mogu se umetnuti bescementno ili implantirati s pomo¢u cementa (PMMA).
Slijedite upute proizvodaca kostanog cementa (PMMA) za pripremu kosti i njegovu primjenu u fiksiranju
proteze.
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1.2. RUKOVANJE | SKLADISTENJE
Sva pomagala isporucuju se u steriinom pakiranju i moraju se skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni
raspon 0 — 50 °C, 32 — 122 °F) u odgovaraju¢em i zatvorenom pakiranju u kontroliranim prostorijama sa
zastitom od svjetlosti, vrucine i naglih promjena temperature.

Nakon otvaranja pakiranja provjerite odgovaraju li model i veli¢ina implantata opisu navedenom na
naljepnicama. Izbjegavaijte bilo kakav kontakt izmedu implantata i predmeta ili tvari koje bi mogle izmijeniti
sterilnost ili cjelovitost povrsine. Preporucuje se da paZl]IVO pregledate svaki implantat pnje upotrebe da biste
provjerili ima li oStecenja. K iz ja ne smuu se upotreblj i ako su pale na
pod ili su pretrpjele bilo kakvo slu¢ajno oSteéenje. Pomagala se ni na koji nain ne smiju modificirati.
Sifra i broj serije pomagala moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta s pomoc¢u naljepnica isporué¢enih
u pakiranju komponente.

Odlaganje medicinskih proizvoda obavlja bolnica u skladu s vaze¢im zakonim:
Ve¢ implantirano pomagalo niposto se ne smue ponovno upotrijebi

ci povezani s ponovnom

upotrebom jednokratnih su slj * rano kasno zatajenje pomagala ili
fiksacije pomagala; * neprikladna p nih (npr.: veze); ¢ ikacij
uzr Senj | mrvljenj p . pruenos bolesti (npr HIV, hepatitis); « reakcija

/ j I
Komponente koje ¢ine originalne sustave tvrtke LimaCorporate moraju biti Evrsto spojene u skladu s navedenim
indikacijama. Za upotrebu pojedina¢nih komponenti ili komponenti koje pripadaju drugim sustavima potrebno
je odobrenije tvrtke LimaCorporate. Proizvodac i trgovac ne snose odgovornost za moguce inkompatibilnosti
prilikom spajanja.

2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | CIMBENICIMA RIZIKA

2.1. INDIKACIJE

Sustav koljena Multigen Plus sadrzi femoralne komponente, komponente goljeni¢ne kosti, obloge goljeniéne
kosti i patelarne komponente: to je modularan sustav namijenjen za upotrebu u potpunoj zamjeni koljena,
primarnoj i revizijskoj.

Potpuni koljeni sustav Multigen Plus namijenjen je za upotrebu u artroplastici koljena kod pacijenata zrelog
kostanog sustava sa sljedecim uvjetima: « uznapredovalo propadanje artikulacije prouzroeno primarnom
degenerativnom ili posttraumatskom artrozom ili reumatoidnim artritisom; « traumatski dogadaiji s artikularnom
boli « avaskularna nekroza; « prirodeni ili steceni deformitet; « neuspjesne prethodne operacije, rekonstrukcije
artikulacije, artrodeze ili potpune artroplastike.

Komponente Multigen Plus namijenjene su za cementnu i bescementnu upotrebu



‘ Upotreba

Komponente ‘ ‘ c
CoCrMo X
Komponente bedrene kosti CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6AI4V (za H dizajn) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Plo¢a goljeni¢ne kosti CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (za H dizajn) X
UHMWPE (za CR, PS i UC dizajn) X X
Obloga goljeniéne kosti UHMWPE + Ti6AI4V (za CCK dizajn) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (za H dizajn) X
Stem i moduli goljeni¢ne kosti TiBAI4V X
Stemovi i moduli bedrene kosti TiBAI4V X
Pojacanja bedrene i goljenicne kosti | Ti6AI4V X
Patela UHMWPE X

Norme za materijale

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Poroti premaz od titanija (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = cementno; NC = bescementno

75



2.2. KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije ukljuCuju: + akutne ili kroni¢ne infekcije, lokalne ili sistemske infekcije; * teske misiéne,
neuroloske ili vaskularne bolesti koje utje¢u na zahvaceni ud; « propadanje kosti ili nisku kvalitetu kosti, §to
moZe ugroziti stabilnost implantata; « bilo koju popratnu bolest i ovisnost koja moze utjecati na implantiranu
protezu; + alergiju na materijal.

2.3. CIMBENICI RIZIKA

Sliedeci ¢imbenici rizika mogu prouzroditi loSe rezultate pri ugradnji proteze: « prekomjerna tjelesna teZina;
« naporne fizicke aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); « abrazivno poliranje modularnih
spojeva; * nepravilan poloZaj implantata (npr. varus poloZaj); * nedovoljno kosti za potporu femoralnih i/ili
goIJenlc h komponenti; *+ medicinska o$tec¢enja koja mogu uzrokovati neprirodan hod i optere¢enje zgloba
neispravno fiksiranje pomagala; « resorpcija kosti (npr. zbog osteolize); * pogre$ne operativne
manjak miSicne mase; * viSestruka oStec¢enja zgloba; « odbijanje promjena u postoperativnim
fizickim aktivnostima; * povijest bolesti pacijenta koja upucuje na Ceste infekcije ili padove; « sistemske bolesti
i metabolicki poremecaji; « lokalne ili diseminirane neoplastiéne bolesti; « terapije lijekovima koji Stetno utjecu
na kvalitetu kosti, zacjeljivanje rana ili otpornost na infekciju; « zlouporaba droga ili alkoholizam; « izrazita
osteoporoza ili osteomalacija; + opcenito oslabliena otpornost pacijenta na bolesti (HIV, tumori, infekcije);
« teske deformacije koje dovode do oteZzanog ili nepravilnog pozicioniranja implantata.

3. UPOZORENJA

3.1. PRIJEOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba
opisanima u specificnim kirurskim tehnikama. Kirurg je odgovoran za negativne ishode i komplikacije do kojih
dode zbog propusta u pracenju ovih uputa za upotrebu, neispravnoga rukovanja materijalom i neispravnih
klini¢kih indikacija. U tim sluc¢ajevima proizvoda¢ ne preuzima odgovornost. Komponente sustava Multigen
Plus ne smiju se koristiti u nedopustenim kombinacijama ili s komponentama drugog proizvodaca.



Dopustene kombinacije veliina bedrene i goljeni¢ne kosti za sustave Multigen Plus prikazane su u sliede¢im
tablicama:

Za sustave CR/PS s mobilnim plo¢ama (veli¢ina mobilne obloge mora odgovarati velicini femoralne
komponente)

Komponenta bedrene kos bloga golj
kosti

#0 #1 #2 #3 #4 #5
() v v
=
2 v v v
=
2z v v v N
S 3
O v v v v v
@
° v v v v v v
[ v v v v v v

Za sustave CR/PS s fiksnim spojem (veli¢ina fiksne obloge jednaka je veli¢ini fiksne ploge goljeni¢ne kosti)

Komponenta bedrene kosti

#0 #1 #2 #3 #4 #5
2 5 4
3 =2 v v v v v
2z
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oY o w
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Za ultrakongruentne (UC) obloge s fiksnim spojem (veli¢ina fiksne obloge jednaka je veli€ini fiksne ploce

goljeniéne kosti)
Komponenta bedrene kosti

#0 #1 #2 #3 #4 #5

0 @ v
= 5
LE’ = v

&
o v v
o (=}
o0 2 v v v
S< S
S g v v v v
o g v v v v v

obloge goljeni¢ne kosti jednaka je veli¢ini ploce goljeni¢ne kosti)

omponenta bedrene kosti

#1 #2 #3 #4 #5
2 v v
=
= v v v
£} v v v
> v v v
o
3 v v




Za sustav H (veli¢ina obloge goljeni¢ne kosti mora odgovarati veli¢ini femoralne komponente)

Komponenta i = obloga
#1 #4 #5
v
2
©0 = v
B=T
o5 0o v v
o=
% v v v
v v v v v

Napomena: informacije o dopustenim kombinacijama modela navedene su i u kirur§kim tehnikama.

Predoperativno planiranje s pomocu rendgenskih predloZaka razlicitih formata pruza osnovne informacije o
vrsti i veli¢ini komponenata koje ¢e se koristiti i ispravnoj kombinaciji potrebnih pomagala ovisno o anatomiji
i specificnim karakteristikama pojedinog pacijenta. Neprikladno prijeoperativno planiranje moze dovesti do
neispravnog odabira implantata i/ili njegova nepravilnog postavljanja. Komplikacije ili zatajenja pri totalnoj
zamijeni koljena vjerojatnija su u pacijenata s vecom tjelesnom tezinom i u vrlo aktivnih pacijenata. Stoga
bi kirurg prije zamjene koljena trebao provesti pazljivu procjenu klinickog stanja pacijenta, kao i razine
njegove fizicke aktivnosti. Struéno osoblje tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruZanje savjeta u
vezi s prijeoperativnim planiranjem i kirurSkom tehnikom, kao i za pruZanje pomoéi u vezi s proizvodima
i instrumentima prije i tijekom kirurSkog zahvata. Pacijenta treba upozoriti na to da proteza ne zamjenjuje
normalnu zdravu kost te da se moZe slomiti ili oStetiti zbog odredenih aktivnosti ili trauma, da ima ogranicen
vijek trajanja te da se nakon nekog vremena moZe pokazati potreba za njezinom zamjenom: $toviSe, na
trajnost i u€inkovitost implantata moze utjecati prirodna/fizioloSka progresija patologije pacijenta kao i pojava
komorbiditeta i postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako one nisu izravno povezane s implantatom (npr.
infekcije, bol, ukocenost, smanjeni opseg kretanja). Prije operacije potrebno je uzeti u obzir mogucéi utjecaj
¢imbenika navedenih u odjelicima 2 i 3.4 pa je potrebno obavijestiti pacijenta o tome Sto moze poduzeti za
smanjenje utjecaja navedenih ¢imbenika. Implantati su pomagala za jednokratnu upotrebu; nikada nemojte
upotrebljavati implantate koji su ve¢ bili implantirani kod drugog pacijenta. Nemojte upotrebljavati implantate
koji su prethodno bili u kontaktu s tjelesnim tekuéinama ili tkivom neke druge osobe. Kirurski instrumenti
podlijezu tro$enju uslijed uobicajene upotrebe. Nakon dulje upotrebe ili povecanog opterecenja instrumenti
su skloni lomljenju. Kirurski instrumenti smiju se upotrebljavati samo u svrhu za koju su namijenjeni. Prije
upotrebe potrebno je provjeriti kirurSke instrumente jer oSteceni instrumenti mogu dovesti do ranih zatajenja
implantata. O$teceni instrumenti moraju se zamijeniti prije kirurSkog zahvata. Iznimno je vazno upozoriti
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pacijenta prije operacije na ¢imbenike koji mogu ugroziti uspjeh operacije. Informacije ustupljene pacijentu
potrebno je dokumentirati prije operacije.

3.2. INTRAOPERATIVNI POSTUPCI

Upotreba probnih pomagala preporucuje se radi provjere ispravnosti pripreme mjesta, veli¢ine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se upotrebljavati. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu primijeniti
tijekom operacije u slucajevima kada su potrebne proteze drugih veli¢ina ili u slu¢ajevima kada se ne mogu
koristiti prethodno odabrane proteze. Izuzetno je vazan ispravan odabir implantata, kao i njihovo ispravno
namjestanje/postavljanje. Neispravan odabir te neispravno postavljanje, poravnanje i fiksiranje komponenata
implantata mogu prouzroéiti neuobi¢ajeno naprezanje koje posljedi¢no moze utjecati na uc¢inkovitost sustava
i trajanje implantata. Komponente koje €ine izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se slagati strogo
u skladu s predvidenom kirur§kom tehnikom i indikacijama navedenim na oznaci proizvoda. Upotrebljavajte
samo instrumente i probne proteze koje su posebno namijenjene za implantate koji se upotrebljavaju.
Primjena instrumenata drugih proizvodaca ili primjena instrumenata namijenjenih upotrebi s drugim sustavima
mogu dovesti do neprikladne pripreme mjesta za implantaciju, pogrednog postavljanja, poravnanja i fiksiranja
pomagala, 3to posljedicno moZe dovesti do nestabilnosti sustava, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti
implantata i potrebe za dodatnim kirurskim zahvatima. Potrebno je zatititi povrSine koje dolaze u dodir sa
spojem izmedu komponenata (npr. spoj konusa izmedu ploce i stema goljeni¢ne kosti i spoj izmedu ploce i
obloge goljeni¢ne kosti); artikularne povrsine implantata moraju se zastititi od ogrebotina ili drugih oSte¢enja.
Sve povrsine na koje se spajaju komponente moraju biti Ciste i suhe prije spajanja. Stabilnost spojeva
komponenata mora se provjeriti u skladu s uputama u kirurskim tehnikama. Cestice kostanog cementa ili
kosti mogu prouzroditi povecanu stopu tro$enja polietilenskog umetka (tzv. trosenje treceg tijela). Da biste
izbjegli taj problem zglob i okolne povrsine ko$tanog implantata trebaju se pazljivo oprati i o€istiti, a sav strani
materijal mora se ukloniti.

3.3. POSLIJEOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati odgovarajucu poslijeoperativnu njegu.
Preporuguju se redovite postoperativne rendgenske kontrole kako bi se otkrile moguce promjene u poloZaju ili
stanju implantata ili okolnog tkiva. Kirurg mora upozoriti pacijenta na ograni¢enja funkcije ekstremiteta nakon
artroplastike koljena te da je potreban oprez, osobito u poslijeoperativnom razdoblju. Pretjerana tjelesna
aktivnost ili trauma zahvaéenog koliena mogu uzrokovati prijevremeno zatajenje uslijed labavljenja, loma ili
nenormalnog tro$enja implantata proteze. Kirurg mora upozoriti pacijenta da na odgovarajuéi nacin kontrolira
svoje aktivnosti te da implantat moze zatajiti uslijed prekomjernog tro$enja zgloba.

Kirurg pacijenta posebice treba upoznati sa sljedec¢im mjerama opreza: « izbjegavanje ¢estog podizanja teskih
tereta; + kontrola tjelesne tezine, prekomjerna tezina moze negativno utjecati na konacan rezultat zamjene
zgloba; « teSke morfoloske promjene potpornih kostanih struktura ili o$tec¢enja artikulacije kliznog spoja mogu
utjecati na ucinak koji se ocekuje od protetskog implantata; « izbjegavanje iznenadnih vrénih opterecenja
(posljedice aktivnosti kao $to je tr¢anje i skijanje) ili pokreta koji mogu dovesti do iznenadnog zaustavljanja
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ili savijanja tijela; « izbjegavanje kretnji povezanih s prevelikim rasponom pokreta i izbjegavanje poloZaja koji
mogu povecati rizik od is¢asenja.

Nepridrzavanje uputa za poslijeoperativnu rehabilitaciju i njegu moZe negativno utjecati na rezultat kirurskog
zahvata.

3.4. MOGUCI STETNI UCINCI

Stetni uginci koji se mogu javiti kod artroplastike koliena uklju€uju sliedece: « labavljenje protetskih
dijelova; ¢ dislokacija i nestabilnost proteze; « oStecenja protetskog implantata; « nestabilnost sustava zbog
neodgovarajué¢e ravnoteze mekog tkiva; + razdvajanje uslijed pogre$nog spajanja pomagala; « infekcija;
« reakcija tkiva na materijal implantata ili abraziju; « lokalna preosjetljivost; « prijelom kosti; « lokalna bol;
periprotetski lomovi; « priviemeno ili trajno o$tecenje Zivca; « fleksijska kontraktura; « ograni€en opseg pokreta;
« produljenje ili skracenje noge; « anestezijski i intraoperativni dogadaiji; « patelofemoralni poremecaji; « ozljede
arterija; « problemi s ranama; + lomovi pomagala; * prekomjerno troSenje komponenata izradenih od polietilena
ultravisoke molekularne tezine (UHMWPE) zbog ostec¢enja na artikularnoj povrsini ili prisutnosti Cestica; *
dodatni kirurski zahvati.

Neki nezeljeni ucinci mogu dovesti do smrti. Opée komplikacije uklju¢uju vensku trombozu s pluénom
embolijom ili bez nje, kardiovaskularne ili pluéne smetnje, hematome, sistemske alergijske reakcije i sistemsku
bol.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente sustava koljena Multigen Plus isporucuju se steriine na razini osiguranja sterilnosti (SAL)
od 10°. Metalne komponente steriliziraju se zracenjem ili etilen-oksidom, a komponente od UHMWPE-a
steriliziraju se etilen-oksidom. Nemojte upotrebljavall nijednu komponentu iz paklranja koje je bilo otvoreno
ili koje izgleda osteceno. j 3] lj kojima je prosao rok trajanja naveden na
naljepnici.

b. Instrumenti

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe u skladu s
odgovaraju¢im metodama provjere (parametre za provjeru sterilizacije potraZite u broSuri ,Odrzavanje,
¢ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata”; tu broSuru moZete dobiti na zahtjev ili je moZete preuzeti na
web-mjestu www.limacorporate.com u dijelu Proizvodi). Korisnici su duzni provjeriti svoje postupke i opremu
za CiS¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.
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5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR)

Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost sustava Multigen Plus u MR okruZenju. Pomagala nisu ispitana
na zagrijavanje ili migraciju u MR okruzenju. Kako ova pomagala nisu ispitana, tvrtka LimaCorporate ne moze
dati preporuke za njihovu upotrebu s MR sustavima u smislu sigurnosti ni u smislu to¢nosti slike. Opasnosti
povezane s pasivnim implantatima u MR okruZenju procijenjene su i poznato je da ukljuCuju zagrijavanje,
migraciju i anomalije slike na mjestu implantata ili u njegovoj blizini.



NAVOD K POUZITi - SYSTEM MULTIGEN PLUS

Pred pouzitim produktu spolecnosti LimaCorporate by mél chirurg peclivé prostudovat nasledujici doporuceni,
varovani a pokyny a rovnéz dostupné informace o produktu (napf. produktové dokumentace, chirurgicka
technika).

1. INFORMACE O PRODUKTU

Komponenty Multigen Plus pfedstavuji komponenty endoprotéz kolene, které jsou uréeny k dlouhodobé
implantaci do lidského téla a smi je pouzivat pouze ortopedicti chirurgové, ktefi maji dobrou znalost konkrétni
operacni techniky. Hlavnim cilem kloubni nahrady kolenniho kloubu je reprodukovat anatomii kloubu, snizovat
bolest a poskytovat kloubni pohyblivost pacienta. Stupef zmirnéni bolesti a mobilita ¢aste¢né zavisi na stavu
pred operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperacni rehabilitaci. Systém Multigen Plus pfedstavuje
modularni systém, ktery se pouziva k nahradé kolenniho kloubu béhem operaéniho zakroku. Pro systém
Multigen Plus jsou k dispozici jak primarni (verze CR a PS), tak revizni design (verze CCK a H).

Verze CR se pouziva pfi neporuSeném zadnim kfiZovém vazu (PCL) nebo pfi sou¢asné reparaci ligamenta a
nahradé kloubu nebo v pfipadé, kdy neni zadni kfizeny vaz pfitomen, a to pouze s pfisluSnou ultrakongruentni
vlozkou.

- Verze PS se pouziva, pokud PCL neni zachovan;

- Verze CCK predstavuje ¢aste¢né omezeny systém pouzivany v pfipadé, Ze PCL neni zachovan; v tomto
pfipadé je podpéra vy$si a silngjsi a je uréena ke spojeni s oddilem femoralni komponenty: toto spojeni
zajistuje vetsi stabilitu kloubu ve srovnani s verzi PS.

- Verze H je omezeny (nebo sklopny) systém pouzivany pouze v pfipadech revizi, pfi kterych dochazi k
zavazné nestabilité, laxité kolene a pfi velké ztraté kostni hmoty.

Komponenty systému Multigen Plus nepouZzivejte samostatné jako samostatnou komponentu nebo s
implantaty od jinych vyrobcu.

1.1. MATERIALY

Materialy systému Multigen Plus jsou zaznamenany v tabulce v ¢asti 2.1.

Néktefi pacienti mohou byt hypersenzitivni nebo alergicti na materialy implantatu, coz by mél chirurg peclivé
zvazit.

Komponenty systému Multige Plus Ize zavadét bez cementu nebo implantovat pomoci cementu (PMMA).
Dodrzujte pokyny vyrobce kostniho cementu (PMMA) k piipravé kosti a aplikaci kostniho cementu
pouzivaného k fixaci nahrady.
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1.2, ZACHAZENI A SKLADOVANI

V3echny prostiedky jsou sterilni a musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientaéni rozmezi 0-50 °C /
32-122 °F) v ochrannych uzavienych obalech na kontrolovaném misté, chranény pfed svétiem, teplem a
nahlymi zménami teploty.

Jakmile je baleni oteviené, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu pfesné odpovida popisu vytisténému
na Stitcich. Zabraiite jakémukoliv kontaktu implantatu s predméty nebo latkami, které mohou narusit sterilitu
nebo integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantat pfed pouzitim dukladné zkontrolovat, jestli neni
poskozen. Soucasti vy]mute z obalu se nesméji pouzn pakud spadnou na zem nebo pokud jsou
nahodné vystaveny jinému narazu.Prostfedky nesmi byt Z. b

Do zaznamU pacienta je tfeba vloZzit kod prostfedku a ¢islo sarze pomoci $titkd, ktere jsou soucastl baleni
komponent.

Likvidace Iékafskych prostfedkﬂ v nemocnicich musi byt provadéna v souladu s pfislusnymi zakony.

P pouziti i i je prisné aza ¢i jena s op: y
pouzitim prostfedku uréenych na jedno pouziti: * infekce; * €asné nebo pozdni selhani prostredku
nebo fixace prostredku, * nespravné spojeni v oblasti spojeni modult (napf. kuZelova spojeni); «

P! a p ymi pfi op i; « pfenos

(naerIV itis); » reakce/odmitnuti i é
Komponenty, které tvori puvodni systémy LimaCorporate musi byt dusledn spojeny podle danych indikaci.
Pouziti jednotlivych komponent nebo komponent, které nalezi k jinym systémim, musi byt schvaleny
spolecnosti LimaCorporate. Vyrobce ani distributor nenesou zodpovédnost za mozné nekompatibility pfi
spojovani.

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1. INDIKACE

Systém kolenni nahrady Multigen Plus zahrnuje femoraini komponenty, tibialni komponenty, tibialni viozky a
patelarni komponenty: jedna se o modulami systém uréeny k pouiti pfi totalni nahradé kolenniho kloubu, a
to jak primarni, tak i revizni.

Systém totalni endoprotézy kolene Multigen Plus je uréen k celkové artroplastice kolenniho kloubu u pacientt
s ukonéenym vyvojem kostry trpicich témito obtizemi: « pokrocila destrukce kloubu na podkladé primarni
degenerativni nebo posttraumatické artrézy ¢i revmatoidni artritidy; « traumatické udalosti s kloubni bolesti;
« avaskularni nekréza; « kongenitalni &i ziskana deformita; « selhani dfivéjSich operaci, rekonstrukce kloubu,
artrodézy ¢i totalni artroplastiky.

Komponenty systému Multigen Plus jsou uréeny k cementovanému i necementovanému pouZziti



Komponenty } Mat:

CoCrMo X
Femoralni komponenta CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6AI4V (pro konstrukci H) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Tibialni desticka CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (pro konstrukci H) X
UHMWPE (pro konstrukci CR, PS a UC) X X
Tibialni viozka UHMWPE + Ti6AI4V (pro konstrukci CCK) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (pro konstrukci H) X
Tibalni dfik a moduly TiBAI4V X
Femoralni dfiky a moduly TiBAI4V X
Femoralni a tibialni rozsifeni Ti6AI4V X
Patela UHMWPE X

Materialové normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Poroti, titanova povrchova vrstva (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = cementované; NC = necementované
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2.2. KONTRAINDIKACE

Mezi kontraindikace patfi: « akutni nebo chronické infekce, mistni nebo systémové infekce; « zavazna svalova,
neurologicka ¢i vaskularni onemocnéni postihujici dotéenou koncetinu; + destrukce kosti nebo $patna kvalita
kosti, ktera by mohla ohrozit stabilitu implantatu; « jakékoliv soub&zné onemocnéni ¢i okolnosti, které by mohly
mit vliv na implantovanou protézu; « alergie na material.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky pfi pouZiti téchto protéz mohou zpUsobit nasledujici rizikové faktory: « nadvaha; ¢ silové
fyzické aktivity (aktivni sporty, tézka fyzicka prace); « tfeni v misté spojeni modulli; « nespravné umisténi
implantatu (napf. varézni postaveni); « nedostatecna kostni tkarn pro podporu femoralnich a/nebo tibialnich
komponent; « zdravotni postiZeni, kterd& mohou vést k nepfirozené chlzi a zatizeni kolenniho kloubu;
« nespravna fixace prostredku: esorpce kosti (napf. v dusledku osteolyzy); * chyby operativni techniky;
« svalova nedostatecnost; * vicecetna kloubni postizeni; + odmitnuti upravit pooperacni fyzické aktivity;
« infekce nebo pady v anamnéze pacienta; * systémova onemocnéni a metabolickd onemocnéni; « lokalni
nebo roztrousena neoplasticka onemocnéni; + lécba pripravky, které nezadoucim zplsobem ovliviiuji
kvalitu kosti, hojeni ¢i odolnost vigi infekci; « uzivani drog nebo alkoholismus; ¢« vyraznd osteoporéza
nebo osteomalacie; + celkové sniZena odolnost pacienta vaci onemocnéni (HIV, nador, infekce);
« zavazné deformity vedouci ke snizené kvalité ukotveni ¢i nespravnému umisténi implantatu.

3. VAROVANI

3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

Produkty spole¢nosti LimaCorporate by méli implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfislusnych chirurgickych technikach. Odpovédnost za negativni nasledky
a komplikace vyplyvajici z nedodrzeni téchto pokynt k pouZiti, nespravné manipulace s materidlem a
nespravnych klinickych indikaci, méa chirurg. Za téchto okolnosti vyrobce nepfebira Zadnou odpovédnost.
Sougasti acetabularniho systému Multigen Plus nepouZivejte mimo povolenych kombinaci nebo se sougastmi
od jiného vyrobce.



Povolené kombinace velikosti fermoralnich a tibidlnich komponent systém Multigen Plus jsou znazornény v
nasledujicich tabulkach:

Pro systémy CR/PS s pohyblivymi destickami (velikost pohyblivé viozky musi odpovidat velikosti femoraini

komponenty)
Femoralni komponenta = ti ni viozka

¢.0 (] ¢.2 ¢.3 c. 4 ¢.5
s R v v
S
2 KN N N v
s BB v v v v
E ¢. 3 v v v v v
= X v v v v v v
= K v N v N v v

Pro systémy CR/PS s pevnym spojenim (velikost pevné vlozky musi byt stejna jako velikost pevné tibialni

desticky)
Femoralni komponenta

¢.0 &1 c.2 ¢.3 c. 4 ¢.5
¢.0 v
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Pro ultrakongruentni (UC) vlozky s pevnym spojenim (velikost pevné viozky musi byt stejna jako velikost
pevné tibidlni desticky)

Femoralni komponenta

¢.0 ¢.1 ¢.2 ¢.3 c. 4 ¢.5
¢.0 v
¢ 1 v
¢.2 v v
¢. 3 Vv v v
¢. 4 v v N v
¢.5 v v v v v

¢.1 ¢.5
¢. 1 v v
¢. 2 v v v
¢.3 v v v
¢. 4 v v v
¢.5 v v




Pro systém H (velikost tibialni viozky musi odpovidat velikosti femoraini komponenty)

o

o«

— ©
=2
52
5%
F3

o

o
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Poznamka: informace o povolenych kombinacich modell jsou popsané rovnéz v pfisludnych chirurgickych
technikéch.
V ramci pfedoperacniho planovani s vyuZitim radiografickych $ablon riznych formata se shromazduji zakladni
informace o typu a velikosti soucasti, které se maji pouzit, a o spravnych kombinacich poZzadovanych prostiedku
na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostate¢né predoperacni planovani muze vést
k nespravnému vybéru implantati a/nebo nespravnému umisténi implantatu. Komplikace nebo selhani totalni
endoprotézy kolenniho kloubu je pravdépodobnéjsi u téZkych a vysoce aktivnich pacient(. Pfed provedenim
nahrady kolenniho kloubu by mél chirurg peclivé zhodnotit klinicky stav a Urover fyzické aktivity pacienta.
Specializovani technici spole¢nosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi prfedoperaénim
planovani ¢&i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a nastroju pred i béhem
operace. Pacient musi byt upozornén, Ze endoprotéza nenahrazuje normaini zdravou kost, Ze endoprotéza
muze selhat nebo Zze muze dojit k jejimu poskozeni v dusledku urcité aktivity nebo drazu, Ze implantat mam
ogekavanou Zivotnost a mize byt nutno jej po urcité dob& v budoucnosti vymeénit: Zivotnost a vykonnost
implantatu maze byt po Case ovlivnéna pfirozenou/fyziologickou progresi pacientova patologického stavu,
rozvojem komorbidit a pooperacnich komplikaci, prestoZe tyto nesouviseji pfimo s implantatem (tj. infekce,
bolest, ztuhlost, omezeny rozsah pohybu). Pfed operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktor(i uvedenych v
&astech 2 a 3.4 a informovat pacienta o zasadach, které by mél dodrZovat, aby snizil mozné vlivy téchto
faktor(i. Implantaty jsou prostfedky na jedno pouZiti. NepouzZivejte implantaty, které jiz byly dfive implantovany
jinému pacientovi. NepouZivejte znovu implantat, ktery jiz dfive pfiSel do kontaktu s t&Inimi tekutinami nebo
tkanémi jiné osoby. Chirurgické nastroje podléhaji opotfebeni pfi normalnim pouzivani. Po del$im pouzivani
nebo nadmérném zatiZeni jsou nastroje nachylné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany
pouze k G&elu, k némuz jsou uréeny. Pfed pouzitim je nutné funk&nost chirurgickych nastroju zkontrolovat,
jelikoZ pouziti poskozenych nastroju mize zpusobit pfedéasné selhani implantati. Poskozené nastroje by
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mély byt pfed operaci vyménény. Je nesmirné dulezité informovat pacienta pfed operaci ohledné faktor,
které mohou predurcit ispéch operace. Informace podané pacientovi musi byt pfed operaci zdokumentovany.

3.2. PEROPERACNI POSTUP

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, které maji byt pouzity, se
doporucuje pouzit zkuSebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotiebi protézy riznych velikosti, nebo pro
pfipad, Ze nelze endoprotézu zvolenou pied operaci pouzit, se doporucuje, aby byly béhem operace k dispozici
dal3i implantaty. Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu jsou velmi duleZité. Nespravny vybér, umisténi,
vyrovnani a fixace soucasti implantatu mize mit za nasledek nadmérné namahani, které muze ovlivnit vykon
systému a Zivotnost implantatu. Komponenty originalnich systém( od spole¢nosti LimaCorporate musi byt
sestaveny v souladu s chirurgickou technikou a pouzity pouze pro uvedené indikace. PouZivejte pouze
nastroje a zkusebni protézy specialné navrzené pro pouziti s pouzivanymi implantaty. Pouzivani nastroji od
jinych vyrobcd nebo nastroji uréenych pro pouziti s jinymi systémy muze vést k nespravné pipravé mista
implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s naslednym uvolnénim, ztratou funkénosti
alnebo snizenim trvanlivosti implantatu a nutnosti dalsi operace. Povrchy duleZité pro spojeni soucasti je
nutné chranit (napf. spojeni kuZelt mezi tibialni destickou a tibialnim diikem a spojeni mezi tibialni destickou
a tibidlni vloZkou); kloubni povrchy implantatu chrarite pfed poSkrabanim nebo jinym po$kozenim. Povrchy
vSech soucasti v oblasti spoji by mély by’tgfed sestavenim Cisté a suché. Stabilita spoji by méla byt ovérena,
jak je popsano v chirurgické technice. Castecky cementu nebo kosti mohou byt pfi¢inou zvy$ené miry
opotiebeni polyethylenové viozky (tzv. opotfebeni tfetiho télesa). Aby se tomuto problému predesio, je tfreba
peclivé omyt a vycistit kloub a okolni rozhrani kost-implantat a odstranit veskery cizorody material.

3.3. POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal by mél poskytnout adekvatni pooperacni péci.
Doporucuije se pravidelné pooperaéni RTG sledovani pro detekci moznych zmén pozice nebo stavu implantatu
nebo zmén okolni tkané. Chirurg musi upozornit pacienta, Ze je tfeba byt si po artroplastice kolenniho kloubu
védom omezeni funkce koncetiny, zejména v pooperacnim obdobi. Nadmérna fyzicka aktivita nebo poranéni
dotéeného kolenniho kloubu muZze vést k predéasnému selhani prostfedku v disledku uvolnéni, zlomeniny
nebo abnormalniho opotfebeni protetickych implantatd. Chirurg by mél pacienta upozornit, aby odpovidajicim
zpUsobem upravil své aktivity, a informovat, Ze implantaty mohou v dusledku nadmérného opotfebeni kloubu
selhat.

Chirurg by mél pacienta seznamit zejména s témito bezpecnostnimi zasadami: « zamezte opakovanému
zvedani tézkych predmétd; < udrZujte télesnou hmotnost pod kontrolou, nadvaha muze nezadoucim
zpusobem ovlivnit vysledky nahrady kloubu; « zavazné morfologické zmény podpurnych kostnich struktur
nebo kloubni po$kozeni posuvného spojeni mohou zménit vykon ocekavany pro proteticky implantat;
« vyhnéte se nahlé maximalni zatézi (nasledky ¢innosti, jako je béh ¢&i lyzovani) & pohybum, které jsou nahle
zastaveny ¢i rotaénim pohybum; « zamezte pohybtim spojenych s nadmérnym rozsahem pohybu a poloham,
které mohou zvysit riziko dislokace.
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Neposkytnuti vhodnych pokynt a péce pfi pooperacni rehabilitaci mize negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Ucinky, které se mohou objevit pfi artroplastice kolenniho kloubu, zahrnuji: « uvolnéni komponent
nahrady; ¢ dislokace a nestabilita protézy; « poskozeni protetického implantatu; « nestabilita systému v
dusledku nedostateéného vyvazeni mékkych tkani; « rozpojeni kvuli nespravnému spojeni prostfedku;
« infekce; « tkanova reakce na material implantatu nebo abrazi; + lokalni precitlivélost; « zlomeni kosti;
« lokalni bolest; « periprotetické zlomeniny; « docasné nebo trvalé poskozeni nervu; « flekéni kontraktura;
« omezeny rozsah pohybu; « prodlouZeni nebo zkraceni dolni koncetiny; « udalosti souvisejici s anestézii ¢i
intraoperaénim pribéhem; « patelofemoralni poruchy; « arterialni poranéni; « potize v misté rany; « zlomeni
prostiedki; « nadmémé opotfebeni soucasti z UHMWPE kvuli poskozenym kloubnim povrchim nebo
pritomnosti ¢astecek; « dalSi operace.

Nékteré nezadouci ucinky mohou vést k umrti. Obecné komplikace zahrnuiji Zilni trombdzy s plicni embolii
Ci bez ni, kardiovaskulami nebo plicni poruchy, hematomy, celkové alergické reakce a systémovou bolest.

4. STERILITA

a. Implantaty

V3echny implantabilni sou¢asti systému kolenni nahrady Multigen Plus se dodavaji sterilni a maji hodnotu
SAL (uroveni zarugené sterility) 10. Kovové komponenty jsou sterilizovany zafenim nebo ethylenoxidem a
komponenty UHMWPE jsou sterilizovany ethylenoxldem Nepouzwejte Zadnou soucast z baleni, ktere bylo
jiz dfive otevieno nebo jevi znamky poskozeni. Nep j po uplynuti doby z
vyznacené na Stitku.

b. Nastroje

Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouZitim je nutné je vygistit, dezinfikovat a vysterilizovat odpovidajicimi
validovanymi metodami. (Validované parametry sterilizace naleznete v broZufe ,Péce o nastroj, cisténi,
dezinfekce a sterilizace”. BroZura je k dispozici na pozadani nebo na strankach www.limacorporate.com v
¢asti Products (Produkty)). UzZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych procesu ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace a vybaveni.
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5. MAGNETICKA REZONANCE (MRI)

Systém Multigen Plus nebyl hodnocen z hlediska bezpegnosti a kompatibility v prostfedi magnetické
rezonance. Prostfedky neprosly testovanim zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické rezonance.
JelikoZ prostfedky nebyly testované, spolecnost LimaCorporate nemize poskytnout Zadna doporuceni
k pouziti MR u téchto implantatd, bezpecnostni opatfeni ani tdaje k presnosti zobrazeni. Rizika spojena
s pasivnim implantatem v prostfedi magnetické rezonance byla hodnocena a je znamo, Ze zahrnuji ohfev,
migraci a artefakty na snimku v misté nebo v blizkosti implantatu.



POKYNY NA POUZIVANIE — MULTIGEN PLUS SYSTEM

Pred pouzitim vyrobku spolo¢nosti LimaCorporate si chirurg musi pozorne prestudovat nasledujuce
odportcania, varovania a pokyny, ako aj dostupné Specifické informacie spojené s vyrobkom (napr. literattru
0 vyrobku, opera¢né techniky).

1. INFORMACIE O VYROBKU

Komponenty Multigen Plus si komponenty protézy kolena uré¢ené na dihodobul implantaciu do ludského
tela @ musia byt vyuzivané vyhradne ortopedickymi chirurgmi s patricnou znalostou Specifickej operacnej
techniky. Hlavnou tlohou protézy kolenného klbu je reprodukovat klbovi anatomiu, zmierfiovat bolest a zaistit
pacientovi mobilitu kibu. Stuperi zmiernenia bolesti a hybnost zavisi Ciastoéne od stavu pred operaciou, od
moznosti pri operacii a od rehabilitacie po operacii. Systém Multigen Plus je modularny systém pouzivany
na nahradu kolenného kibu pogas operacie. V pripade systému Multigen Plus je k dispozicii primarny dizajn
(verzie CR a PS) aj dizajn po revizii (verzie CCK a H).

- Verzia CR sa pouZiva, ked je zadny skrizeny vaz (PCL) nedotknuty alebo ked' sa jeho korekcia vykonava
zaroven s vymenou klbu. V pripade nepritomnosti zadného skrizeného vazu sa pouziva len so spravnou,
maximalne kongruentnou vypliiou.

- Verzia PS sa pouziva, ak PCL nie je zachovany;

- CCK je Ciastocne spojeny systém, ktory sa pouziva, ked PCL nie je zachovany. V takomto pripade je pilier
vy$$i a hrubsi a méa sa spojit s ramom vo femoralnom komponente - toto spojenie zabezpecuje vagsiu stabilitu
klbu v porovnani s verziou PS.

- Verzia H je spojeny (alebo sklopny) systém, ktory sa pouziva len v pripade revizii so zavaznou nestabilitou,
uvolnenim kolena a vyraznym ubytkom kosti.

Komponenty Multigen Plus by sa nemali pouZivat samostatne ako jednotlivé komponenty ani s komponentmi
od inych vyrobcov.

1.1. MATERIALY

Materialy systému Multigen Plus su uvedené v tabulke v ¢asti 2.1.

Niektori pacienti méZu byt hypersenzitivni alebo alergicki na materialy implantatu. Chirurg by mal na to brat'
primerany ohlad.

Komponenty Multigen Plus je mozné vlozit bez cementovania alebo implantovat pomocou cementu (PMMA).
Pri priprave kosti a aplikacii kostného cementu na fixaciu protézy dodrzZiavajte pokyny vyrobcu kostného
cementu (PMMA).
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1.2. MANIPULACIA A SKLADOVANIE
V3etky pomocky sa dodavaju steriiné a musia byt uskladnené pri teplote okolia (priblizny rozsah 0 — 50 °C,
32 — 122 °F) vo svojich ochrannych uzatvorenych obaloch v kontrolovanych miestnostiach, chranené pred
svetlom, teplom a nahlymi teplotnymi zmenami.
Po otvoreni obalu skontrolujte, ¢i model a velkost implantatu presne zodpovedaju popisu uvedenému na
etiketach. Vyhybajte sa akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo latkami, ktoré mézu sposobit’
zmenu sterilného stavu alebo neporusenosti povrchu. Pred pouzitim sa odporica kazdy implantat pozorne
vizualne skontrolovat, aby sa overilo, ¢i nie Je poskodeny Komponenty vybrané z obalu sa nesmi pouzn‘
ak spadli alebo boli inak nahod F 6cky sa nesmu Zi; y
upravovat'.
Kod pomécky a Eislo $arZze sa musia zaznamenat do chorobopisu kazdého pacienta prostrednictvom etikiet,
ktoré su v baleni kazdého komponentu.
L|kV|dac|u zdravotnlckych pomocok musia nemocnice vykonavat v sulade s platnymi zakonm\
Opa P uz ych pomd  je vyslovne a é. Rizika spoji

ziti 1] ia, * skoré alebo neskorsne zlyhanle
pomocky alebo ﬁxacne pomocky, . nedostatocny kontakt medzi spojmi (napr. zbiehavé spoje),
* opotreb p a Poj z op ia, * prenos choréb
(napr. HIV, h R : o :
Komponenty, ktoré 1vor|a povodné systemy LimaCorporate, mu51a byf dosledne pnpOJene podla uvedenych
pokynov. Pouzitie samostatnych komponentov alebo komponentov, ktoré patria k inym systémom, musi
odsuhlasit spoloénost LimaCorporate. Vyrobca a predajca neruci za pripadnt nekompatibilitu spojenia.

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2.1. INDIKACIE

Kolenny systém Multigen Plus obsahuje femoralne komponenty, tibidine komponenty, tibidlne viozky a
patelarne komponenty. Ide o modularny systém urceny na pouZitie pri primarnej aj reviznej totéinej nahrade
kolenného kibu.

Systém totalnej nahrady kolenného kibu Multigen Plus je uréeny na artroplastiku kolenného kibu u skeletaine
zrelych pacientov v nasledujicich stavoch: « pokrocila artikularna destrukcia generovana primarnou
degenerativnou alebo posttraumatickou artrézou alebo reumatoidnou artritidou, + traumatické udalosti s
bolestou kibu, « avaskularna nekréza, * vrodena alebo ziskana deformita, * zlyhania predchadzajicich
operacii, artikularnej rekonstrukcie, artrodézy alebo totalnej artroplastiky.

Komponenty Multigen Plus st uréené na pouZzitie s cementom aj bez cementu



Komponenty ‘ Material

CoCrMo
Femoralny komponent CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6AI4V (pre verziu H) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Tibialna platnicka CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (pre verziu H) X
UHMWPE (pre verziu CR, PS a UC) X X
Tibialna viozka UHMWPE + Ti6AI4V (pre verziu CCK) X
UHMWPE + CoCrMo + TiBAI4V (pre verziu H) X
Tibialny driek a moduly TiBAI4V X
Femoralne drieky a moduly TiBAI4V X
Femorélne a tibidlne rozirenia Ti6AI4V X
Patella UHMWPE X

Materialové normy

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2-
ASTM F648) - Poroti s titanovym povlakom (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = s cementom, NC = bez cementu
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2.2. KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie patria:  akutne alebo chronické infekcie, lokalne alebo systémové infekcie, « zavazné
svalové, neurologické alebo vaskularne ochorenia postihujice danu koncatinu, « destrukcia kosti alebo zla
kvalita kosti s moZnostou naru$enia stability implantatu, « akékolvek sprievodné ochorenie alebo zavislost,
ktoré mézu ovplyvnit implantovant protézu, « alergia na material.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

ZIé vysledky s touto protézou mdzu byt nasledkom nasleduijtcich rizikovych faktorov: « nadvaha, « namahava
fyzicka aktivita (aktivny Sport, namahava manuaina praca), « naruSenie modularnych spojov, * nespravne
umiestnenie implantatu (napr. vybo¢ené umiestnenie), « nedostatok kosti na podporu femoralnych a/alebo
tibialnych komponentoy, « zdravotné postihnutia, ktoré mézu viest k neprirodzenému spésobu chédze a
zatazeniu kolenného kibu, « nespravna fixacia pomocky, « resorpcia kosti (napr. kvéli osteolyze), * chyby v
operacnej technike, « svalovy deficit, « mnohopocetné postihnutie klbov, « odmietnutie Gpravy poopera¢nych
fyzickych aktivit, « infekcie alebo pady v anamnéze, ¢+ systémové ochorenia a metabolické poruchy,
+ lokalne alebo diseminované nadorové ochorenia, * terapia lie¢ivami, ktoré nepriaznivo ovplyviuju kvalitu
kosti, hojenie alebo odolnost voci infekcii » pouZivanie drog alebo alkoholizmus, * vyrazna osteoporéza
alebo osteomalacia, + celkovo oslabena odolnost pacienta voci chorobam (HIV, nador, infekcie),
« zévazné deforméacie vedice k naru$eniu ukotvenia alebo nesprévnej polohe implantatov.

3. VAROVANIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE

Vyrobky spolo¢nosti LimaCorporate smu implantovat len chirurgovia, ktori si oboznameni s postupmi pri
nahrade klbu opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikach. Zodpovednost za negativne vysledky a
komplikécie v désledku nedodrZania tychto pokynov k pouZivaniu, nespravnej manipulacie s materidlom
a nespravnych klinickych indikécii nesie chirurg. Vyrobca za takychto okolnosti odmieta akukolvek
zodpovednost. Komponenty systému Multigen Plus by sa nemali pouZivat mimo povolenych kombinacii,
alebo s komponentmi patriacimi inym vyrobcom.



Povolené kombinacie velkosti stehennej a holennej kosti pri pouZziti systémov Multigen Plus st uvedené v
nasledujucich tabulkach:

V pripade systémov CR/PS s mobilnymi platnic¢kami (velkost mobilnej viozky musi zodpovedat velkosti
femoralneho komponentu)

Femoralny komponent = tibialna vlozka

C.0 C.1 C.2 C.3 C.4 C.5

W Cc.o v v

S

= C.1 v v v

= X v v v v

LN C. 3 v v v v v

Sl C. 4 v v v v v v
C.5 v v v v v v

V pripade systémov CR/PS s fixnym spojenim (velkost fixnej vlozky musi byt rovnaka ako velkost fixnej

tibialnej platnicky)
Femoralny komponent

C.0 C.1 C.2 C.3 C.4 C.5

MR C. 0 v
S
o<
N C.1 N N N v v
=, > X v v v v v

©
s £ o] N N v N v
=
-l C. 4 v v v v v
= =
= .5 v v v v v
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V pripade uplne kongruentnych (UC) vloziek s fixnym spojenim (velkost fixnej viozky je rovnaka ako velkost
fixnej tibidlnej platnicky)

Femoralny komponent

C.0 C.1 C.2 C.3 C.4 C.5

N C.o v
T @
A C. 1 v
zo
He C. 2 v v
2o
:% C.3 N N Ng
_; C. 4 v v v v
C.5 N v N v N3

V pripade systému CCK (velkost tibidlnej vloZky je rovnaka ako velkost fixnej tibialnej platnicky)

moralny komponent

C.1 ¢.2 C.3 C.4 C.5
G N v
& ¢ 2 v v v
C.s v NG v
g ¢. 4 v v v
= C.5 v v




V pripade systému H (velkost tibialnej viozky musi zodpovedat velkosti femoralneho komponentu)

alny komponen

C.2 C.3
C.1 v v
R C. 2 % v %
Lo o=
=y C. 3 v v v v
= P v v v v v
¢.5 v v v v v

Poznamka: informéacie o povolenych kombinaciach modelov st uvedené aj v chirurgickych technikach.
Predoperacné planovanie pomocou radiografickych $ablén v réznych formatoch poskytuje nevyhnutné
informéacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maju pouZit, a o spravnej kombinacii poZadovanych
pomocok podla anatémie a podla Specifického stavu kazdého pacienta. Neprimerané predoperacné
planovanie moéZe viest k nevhodnému vyberu implantatov a/alebo k nespravnemu osadeniu implantatu.
Vyskyt komplikacii alebo zlyhani pri totalnej nahrade kolenného kibu je pravdepodobnejsi u tazkych a vysoko
aktivnych pacientov. Chirurg musi dokladne zhodnotit' klinicky stav pacienta a Uroveri jeho fyzickej aktivity
este pred vykonanim vymeny kolenného klbu. Specializovany technicky personal spolo¢nosti LimaCorporate
je plne k dispozicii po¢as predopera¢ného planovania, poskytne rady o chirurgickych metédach, o vyrobku a
indtrumentalnej asistencii pred operaciou, aj pocas nej. Pacienta je potrebné upozornit, Ze protéza nenahradza
normalnu zdravu kost, Ze protéza méze zlyhat alebo sa méze poskodit v désledku urgitej aktivity alebo traumy,
Ze implantat nema neobmedzenu predpokladant Zivotnost a v budtcnosti sa po istom ¢ase bude musiet
vymenit. Trvanlivost a funk&nost implantatu v priebehu ¢asu méze ovplyvnit prirodzena alebo fyziologicka
progresia patoldgie pacienta, vznik pridruzenych ochoreni a poopera¢né komplikacie, aj ked nemusia priamo
suvisiet' s implantatom (napr. infekcia, bolest, stuhnutie, znizeny rozsah hybnosti). Pred operaciou treba zvazit
mozny dopad faktorov uvedenych v ¢astiach 2 a 3.4 a pacient by mal byt informovany o krokoch, pomocou
ktorych méZe redukovat mozné dopady tychto faktorov. Implantaty s uréené na jednorazové pouZitie.
Implantat, ktory uz bol implantovany inému pacientovi, sa nesmie pouzit eSte raz. NepouZivajte znova
implantat, ktory predtym prisiel do kontaktu s fyziologickymi tekutinami alebo tkanivami inej osoby. Chirurgické
nastroje sa pri beznom pouzivani opotrebuvaji. Po ¢astom pouZzivani alebo nadmernom zatazZeni st nastroje
nachylné na prasknutie. Chirurgické nastroje by sa mali pouzivat len na uréené ucely. Pred pouzitim by sa
mala skontrolovat funkénost chirurgickych nastrojov, pretoZze pouzivanie poskodenych nastrojov moéze viest k
predéasnému poskodeniu implantatov. Poskodené nastroje sa pred operaciou musia vymenit. Je mimoriadne
dolezité pacienta pred operaciou informovat o faktoroch, ktoré mézu ohrozit' Uspech operéacie. Informéacie
poskytnuté pacientovi musia byt pred operaciou zdokumentované.
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3.2. INTRAOPERACNE

Spravnu pripravu l6zka pre implantat, velkost a umiestnenie implantatov, ktoré sa maju pouzit, sa odporaca
skontrolovat pomocou skusobnej pomécky. Odporica sa, aby pocas operacie boli k dispozicii dalsie
implantaty, a to pre pripad, Ze by boli potrebné protézy inych velkosti, alebo Ze by nebolo mozné pouZzit protézy
zvolené pred operaciou. Spravny vyber, ako aj spravne osadenie a umiestnenie implantatu st mimoriadne
dolezité. Nespravny vyber, umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu mézu mat za nasledok
stavy s neobvyklym namahanim, ktoré mézu ovplyvnit Gcinnost systému a preZitie implantatu. Komponenty
tvoriace originalne systémy LimaCorporate sa musia zostavit podia chirurgickej techniky a smu sa pouzit
iba pre oznacené indikacie. Pouzivajte iba nastroje a skisobné Sablony $pecialne navrhnuté na pouzitie s
prislusnymi implantatmi. Pouzivanie nastrojov od inych vyrobcov, alebo pouzivanie nastrojov navrhnutych na
pouzitie s inymi systémami, méze viest k nevhodnej priprave 16zka pre implantat, k nespravnemu umiestneniu,
zarovnaniu a fixacii pomécok, nasledkom €oho moéze byt uvolnenie systému, strata funkénosti a skratenie
Zivotnosti implantatu, z ¢oho vyplynie potreba dal$ej operacie. Povrchy spojov medzi komponentmi musia byt
starostlivo chranené (napr. zbiehavé spoje medzi tibialnou platnickou a tibidinym kmerfiom a spojenie medzi
tibialnou platnickou a tibialnou viozkou); kibové povrchy implantatov musia byt chranené pred skrabancami
alebo akymkolvek inym poskodenim. Vetky povrchy spojov komponentov maju byt pred zostavenim Cisté a
suché. Stabilitu spojov komponentov treba overit’ podla opisu postupu operacnej techniky. Kusky kostného
cementu alebo kosti mézu urychlit opotrebovanie polyetylénovej viozky (tzv. opotrebovanie spdsobené tretim
prvkom). Aby ste sa tomuto problému vyhli, kib a okolité rozhrania medzi kostou a implantatom by sa mali
starostlivo umyt a oGistit a v3etky cudzie materialy musia byt odstranené.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany persondl by mal poskytnit primerant pooperaénl starostlivost.
Odporucaju sa pravidelné poopera¢né rontgenové vySetrenia na zistenie moznych zmien polohy alebo
stavu implantatu a okolitych tkaniv. Chirurg musi pacienta upozornit na obmedzenia funkcie konc¢atiny po
artroplastike kolena, ako aj na to, Ze je potrebna opatrnost, a to najméa v pooperaénom obdobi. Nadmerna
fyzicka aktivita alebo trauma postihnutého kolena méZe viest k predéasnému zlyhaniu pomécok spasobenému
uvolnenim, fraktirou alebo abnormalnym opotrebenim protetickych implantatov. Chirurg by mal pacienta
upozornit na to, aby si podra toho upravil svoje fyzické aktivity a informovat ho o moznosti zlyhania implantatov
nasledkom nadmerného zatazovania kibu.

Chirurg by mal pacienta oboznamit predovsetkym s nasledujlcimi opatreniami: « vyvarovat sa opakovaného
zdvihania tazkych bremien, « udrZiavat si stalu hmotnost, nadvaha méze nepriaznivo ovplyvnit vysledky
nahrady klbov, + vazne morfologické zmeny nosnych kostnych Struktur alebo poskodenia klbov kiznej
spojky mézu modifikovat o€akavanu ucinnost protetického implantatu, « vyhybat sa nahlej extrémnej zatazi
(nasledky aktivit, ako je behanie a lyZovanie) alebo pohybom, ktoré si vynucuju prudké zastavenia alebo
oto€enia, * vyhnut sa poziciam s nadmernym rozsahom pohybu a pol6h, ktoré mézu zvysit riziko dislokacie.
Nedostato¢né vhodné poucenie o pooperaénej rehabilitacii a starostlivosti mdze negativne ovplyvnit vysledok
chirurgického zakroku.
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3.4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Pri artroplastike kolenného klbu sa mézu vyskytnut tieto neziaduce Ucinky: + uvolnenie protetickych
komponentoyv, « dislokécia a nestabilita protézy, « poskodenie protetického implantatu, « nestabilita systému z
dovodu nedostatoéného vyvazenia makkych tkaniv, * rozpojenie z dévodu nespravneho kontaktu pomaécok,
« infekcia, * reakcia tkaniva na material alebo oter implantatu, « lokalna precitlivenost, « zlomenina kosti,
« lokalna bolest, « periprotetické fraktury, « prechodné alebo trvalé poskodenie nervu, « flexna kontraktdra,
+ obmedzeny rozsah pohybu, * predizenie alebo skratenie dolnej konéatiny, « anestetické a intraoperagné
udalosti, « patelofemoralne poruchy, « poranenia artérii, « problémy s ranou, « fraktdra pomécok, * nadmerné
opotrebovanie komponentov UHMWPE z dévodu poskodenia klbovych povrchov alebo pritomnosti Eastic,
« dalsi chirurgicky zakrok.

Niektoré neZiaduce ucinky moézu byt smrtelné. VSeobecné komplikacie zahfiiaju Zilovi trombézu s plticnou
emboliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo pltcne poruchy, hematémy, systémové alergické reakcie a
systémovu bolest.

4. STERILITA

a. Implantaty

V8etky implantovatelné komponenty kolenného systému Multigen Plus sa dodavaju sterilné s Groviiou
bezpecnej sterility (Sterility Assurance Level — SAL) 10°. Kovové komponenty su sterilizované oZiarenim
alebo etylénoxidom (EtO) a komponenty UHMWPE etylénoxidom (EtO). NepouZivajte Ziadny komponent z
balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa zda, Ze je poskodené. Nepouzivajte implantaty po datume exspiracie
vytlaéenom na etikete.

b. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesteriiné a musia sa vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat pred pouzitim vhodnymi
overenymi metddami (pozrite si brozaru ,Starostlivost o nastroje, ich istenie, dezinfekcia a sterilizacia”, kde
najdete validované parametre sterilizacie. Tato broZira je k dispozicii na poZiadanie alebo je k dispozicii
na internetovej stranke www.limacorporate.com v &asti Products (Vyrobky)). V pripade svojich $pecifickych
postupov Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie a svojej vybavy si pouzivatelia musia overit moznost ich pouzitia
vopred.

5. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Vyhodnotenie bezpecnosti a kompatibility systému Multigen Plus v prostredi MR nebolo vykonané.
Pomécky neboli testované na zohrievanie ani migraciu v prostredi MR. Vzhladom na to, Ze tieto pomacky
sa nepodrobili testovaniu, spolo¢nost LimaCorporate neméze z bezpe¢nostnych hladisk ani pokial ide o
presnost zobrazovania odporuc¢at, aby sa tieto implantaty podrobili vySetreniu MRI. Posudili sa riziké spojené
s pasivnym implantatom v prostredi MR a vie sa, Ze zahffiaju zahrievanie, migraciu a obrazové artefakty v
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mieste implantatu alebo v jeho blizkosti.
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DUTCH - NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING — MULTIGEN PLUS-SYSTEEM

Voor het gebruik van een LimaCorporate-product dient de chirurg de volgende aanbevelingen, waarschuwingen
en instructies nauwgezet te bestuderen, net als de beschikbare productspecifieke informatie (zoals literatuur
over het product en de chirurgische techniek).

1. PRODUCTINFORMATIE

Multigen Plus-componenten zijn componenten voor knieprotheses ontwikkeld voor langdurige implantatie in
het menselijk lichaam en mogen alleen worden toegepast door orthopedisch chirurgen met goede kennis
van de specifieke operatietechniek. Het hoofddoel van een kniegewrichtprothese is het reproduceren van
de gewrichtsanatomie om de pijn te verminderen en de patiént gewrichtsmobiliteit te geven. De hoeveelheid
pijnverlichting en mobiliteit hangt gedeeltelijk af van de pre-operatieve situatie, de intra-operatieve opties en
de postoperatieve revalidatie. Het Multigen Plus-systeem is een modulair systeem dat wordt gebruikt om het
kniegewricht tijdens een operatie te verwijderen. Zowel het primaire ontwerp (CR- en PS-versies) als het
gereviseerde ontwerp (CCK- en H-versies) zijn beschikbaar voor het Multigen Plus-systeem.

- De CR-versie wordt gebruikt wanneer de achterste kruisband (PCL) intact is of wanneer de band tegelijk
met het gewricht wordt hersteld of, bij afwezigheid van de achterste kruisband, alleen met de juiste ultra-
congruente liner.

- De PS-versie wordt gebruikt wanneer de PCL niet behouden blijft;

- CCK is een semi-beperkt systeem dat wordt gebruikt wanneer de PCL niet behouden blijft; in dit geval is de
stang langer en dikker en is het de bedoeling dat deze gekoppeld wordt met een bak in de femurcomponent:
deze koppeling zorgt voor een grotere stabiliteit van het gewricht vergeleken met de PS-versie.

- De H-versie is een beperkt (of scharnierend) systeem dat alleen wordt gebruikt bij revisies waarbij ernstige
instabiliteit, verslapping van de knie en veel botverlies optreedt.

Multigen Plus-componenten mogen niet afzonderlijk van elkaar of met implantaten van andere producenten
worden gebruikt.

1.1. MATERIALEN
De materialen van het Multigen Plus-systeem worden vermeld in de tabel in paragraaf 2.1.
Sommige patiénten kunnen overgevoelig of allergisch zijn voor de materialen van het implantaat; dit moet op
de juiste manier worden beoordeeld door de chirurg.
Multigen Plus-componenten kunnen cementloos worden ingebracht of met cement (PMMA) worden
geimplanteerd. Volg de instructies van de fabrikant van botcement (PMMA) voor de voorbereiding van het bot
en de toepassing van botcement om de prothese te fixeren.
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1.2. GEBRUIK EN BEWAREN

Alle componenten worden steriel geleverd en moeten op kamertemperatuur worden bewaard (bereik bij
benadering tussen 0-50 °C/32-122 °F) in hun beschermende gesloten verpakking in een gecontroleerde
ruimte, beschermd tegen zonlicht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen.

Zodra de verpakking is geopend, moet worden gecontroleerd of het model en de maat van het implantaat
exact overeenkomen met de beschrijving op de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat en
stoffen die de steriliteit of het opperviak van het implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om elk
implantaat voor gebruik zorgvuldig visueel te controleren om na te gaan of het implantaat niet beschadigd
is. C die uit de ver ing zijn verwuderd mogen niet meer worden gebruikt als men ze
laat vallen of als er andere lijke optreden. De componenten mogen op geen
enkele manier worden gewijzigd.

De code en het partijnummer van het component moeten worden opgenomen in het medische dossier van de
patiént door gebruik te maken van de etiketten die in de componentverpakking zijn bijgesloten.

Afvoer van medische componenten en hun verpakking moet door ziekenhuizen worden uitgevoerd in
overeenstemming met de geldende wetten.

Hergebruik van eerder gei moet vermeden worden. Risico’s
geassocieerd met hergebruik van hulpmlddelen voor eenmalig gebruik zijn: « infectie; « vroeg of
laat falen van het i of de b van het i . gebrekklge koppellng tussen
modulalre verbindingen (zoals taper connecties); ¢ slijtage van het i

ten gevolge van slij issie van ziekten (zoals HIV of hepatitis); * |mmuunrespons
of ing door het i

De componenten waaruit de onglnele LimaCorporate-systemen bestaan moeten nauwgezet worden
gekoppeld volgens de geleverde aanwijzingen. Voor het gebruik van losse componenten, of componenten die
deel uitmaken van andere systemen, moet toestemming worden gevraagd bij LimaCorporate. De fabrikant en
leverancier zijn niet aansprakelijk voor eventuele incompatibiliteit bij het koppelen.

2. ALGEMENE INFORMATIE OVER INDICATIES, CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN

2.1. INDICATIES

Het Multigen Plus-kniesysteem bestaat uit femurcomponenten, tibiale componenten, tibiale liners en
patellacomponenten: het is een modulair systeem dat geindiceerd is voor gebruik bij volledige vervanging van
de knie, zowel primaire als revisionele.

Het Multigen Plus totale kniesysteem is geindiceerd voor gebruik bij atroplastiek van de knie bij patiénten
met de volgende aandoeningen: « Vergevorderde destructie van het gewricht veroorzaakt door primaire
degeneratieve of posttraumatische artrose of reumatoide artritis; « trauma met uitgesproken pijn; « avasculaire
necrose; * congenitale of verworven misvorming; ¢ falen van eerdere operaties, articulaire reconstructie,
artrodese, of totale artroplastie.

Multigen Plus-componenten zijn bedoeld voor zowel gecementeerd als cementloos gebruik
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Componenten ‘ Materiaal

CoCrMo
Femurcomponent CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6AI4V (voor H-ontwerp) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Tibiale plaat CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (voor H-ontwerp) X
UHMWPE (voor CR-, PS- en UC-ontwerp) X X
Tibiale liner UHMWPE + Ti6AI4V (voor CCK-ontwerp) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (voor H-ontwerp) X
Tibiale pennen en modules TiBAI4V X
Femorale stelen en modules Ti6AI4V X
Femorale en tibiale verbeteringen TiBAI4V X
Patella UHMWPE X

Materiaalnormen

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Poroti titaniumcoating (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = Gecementeerd; NC = Niet gecementeerd
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2.2. CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder andere: « acute of chronische infecties, lokale of systemische infecties; « ernstige
musculaire, neurologische of vasculaire aandoeningen die het betreffende ledemaat aantasten; « botafbraak
of slechte botkwaliteit die de stabiliteit van het implantaat kunnen verslechteren; « alle bijkomende ziektes of
afhankelijkheden die de geimplanteerde prothese kunnen aantasten; « allergie voor materiaal.

2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten van deze prothese nadelig beinvioeden: « overgewicht;
« zware lichamelijke activiteiten (actief sporten, zwaar lichamelijk werk); « loslaten van modulaire verbindingen;
« verkeerde plaatsing van het implantaat (bijv. varuspositie); « onvoldoende bot om de femur- en/of tibiale
componenten te ondersteunen; « medische aandoeningen die kunnen leiden tot een onnatuurlijke manier
van lopen en belasting van het kniegewricht; « verkeerde fixatie van het implantaat; * botresorptie (bijv. door
osteolyse); » verkeerde operatietechnieken; « spierdeficiénties; « meerdere gewrichtsproblemen; « weigering
om postoperatieve lichamelijke activiteiten te wijzigen; « voorgeschiedenis van infecties of vallen van de
patiént; + systemische aandoeningen en stofwisselingsstoornissen; « lokale of verspreide neoplastische
ziekten; + geneesmiddelentherapieén die de botkwaliteit, genezing of weerstand tegen infecties nadelig
beinvloeden; « drugsgebruik of alcoholisme; « vastgestelde osteoporose of osteomalacie; « weerstand van de
patiént tegen ziekten in het algemeen die verzwakt (HIV, tumor, infecties); « ernstige misvormingen die leiden
tot een slechte verankering of onjuiste plaatsing van implantaten.

3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PRE-OPERATIEVE PLANNING

Producten van LimaCorporate mogen alleen worden geimplanteerd door chirurgen die vertrouwd zijn met
de procedures voor gewrichtsvervanging die beschreven worden in de specifieke chirurgische technieken.
De verantwoordelijkheid voor negatieve resultaten en complicaties als gevolg van het niet volgen van deze
gebruiksaanwijzing, verkeerde materiaalbehandeling en onjuiste klinische indicaties, ligt bij de chirurg. In
dergelijke gevallen aanvaardt de fabrikant geen enkele aansprakelijkheid. De componenten van het Multigen
Plus-systeem mogen niet buiten de toegelaten combinaties of met componenten van andere producenten
worden gebruikt.
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De toegestane combinaties van femur- en tibia-afmetingen voor Multigen Plus-systemen worden in de
volgende tabellen weergegeven:

Voor CR/PS-systemen met mobiele platen (de grootte van de mobiele liner moet overeenkomen met de
grootte van de femurcomponent)

Femurcomponent
Nummer 0 | Nummer 1 | Nummer 2 | Nummer 3 | Nummer 4 | Nummer 5
Nummer 0 v N
= Nummer 1 v M v
| Nummer 2 v v ~ ~
% Nummer 3 v v v v v
= Nummer 4 v v N v v v
Nummer 5 v v v v v v

Voor CR/PS-systemen met vaste koppeling (de grootte van de vaste liner is gelijk aan de grootte van de

vaste tibiale plaat)

Nummer 0| Nummer 1| Nummer 2| Nummer 3 | Nummer 4 | Nummer 5
| Nummer 0 v
5 E Nummer 1 v v v v v
s, Nummer 2 v v v v v
(;‘;g Nummer 3 v v v v v
== Nummer 4 v v v v v
= Nummer 5 v v v N N
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Voor ultraconsistente (UC) liners met vaste koppeling (de grootte van de vaste liner is gelijk aan de grootte
van de vaste tibiale plaat)

Femurcomponent

Nummer 0 | Nummer 1 | Nummer 2 | Nummer 3 | Nummer 4 | Nummer 5

| Nummer 0 v
2 Nummer 1 v
o S
= | Nummer 2 v v

o
I Nummer 3 v v v
W5
=i= Nummer 4 v v v v
p=

Nummer 5 ~ ~ ~ N N

Voor CCK-systeem (de grootte van de tibiale liner is gelijk aan de grootte van de tibiale plaat)

Femurcomponent

Nummer 1 Nummer 2 Nummer 3 | Nummer4 | Nummer5
U Nummer 1 v NG
=
‘_ég Nummer 2 v v v
SO Nummer 3 N v v
2%
8=l Nummer 4 v v v
2F
= Nummer 5 v N
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Voor H-systeem (de grootte van de tibiale liner moet overeenkomen met de grootte van de femurcomponent)

Femurcomponent le liner
Nummer 1 Nummer 2 Nummer 3 | Nummer 4 Nummer 5
= Nummer 1 v v
g Nummer 2 v v v
8 Nummer 3 v v v N
| Nummer 4 v v v v v
= Nummer 5 v v v v v

Opmerking: de informatie over toegestane modelcombinaties wordt ook in de chirurgische technieken vermeld.
De pre-operatieve planning, met radiografische sjablonen in verschillende formaten, levert essentiéle
informatie over het type en de maat van de componenten die moeten worden gebruikt en over de juiste
combinatie van vereiste implantaten, op basis van de anatomie en de specifieke toestand van elke patiént.
Ontoereikende pre-operatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van implantaten en/of een
verkeerde positionering van het implantaat. Complicaties of falen van de volledige knievervanging komt vaker
voor bij zwaarlijvige en zeer actieve patiénten. De chirurg moet een grondige evaluatie maken van de klinische
toestand van de patiént en zijn fysieke activiteiten, alvorens over te gaan tot een knievervanging. Er staan
gespeclallseerde technische medewerkers van LimaCorporate ter beschikking voor advies omtrent de pre-
[¢ planning, de op niek en or Ining bij producten en gebruik van instrumenten, zowel
voor als tijdens de ingreep. De patiént moet worden gewaarschuwd dat de prothese niet een normaal gezond
bot vervangt, dat de prothese kan falen of beschadigd kan raken als gevolg van een bepaalde activiteit of
trauma, dat het implantaat een verwachte, beperkte levensduur heeft en dat het in de toekomst mogelijk zal
moeten worden vervangen: de levensduur en de prestatie van het implantaat kan in feite, na verloop van tijd
worden beinvloed door de natuurlijke/fysiologische progressie van de pathologie van de patiént, de revolte
van the comorbiditeiten en postoperatieve complicaties, zelfs als zij niet rechtstreeks aan het implantaat zijn
gerelateerd (bijv. infectie, pijn, stijfheid, minder bewegingsbereik). De mogelijke gevolgen van de factoren die
vermeld staan in de secties 2 en 3.4 moeten pre-operatief worden beoordeeld en de patiént moet worden
ingelicht omtrent de stappen die hij/zij kan ondernemen om de mogelijke gevolgen van deze factoren te
reduceren. Implantaten zijn componenten voor eenmalig gebruik; men mag nooit implantaten gebruiken die
reeds in een andere patiént zijn gebruikt. Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met
lichaamsvocht- of weefsel van een andere persoon. Chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan slijtage
bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige belasting kunnen instrumenten breken. Chirurgische

109



instrumenten mogen alleen worden gebruikt voor hun specifieke doel. Voor gebruik moeten chirurgische
instrumenten worden getest op functionaliteit; het gebruik van beschadigde instrumenten kan leiden tot
voortijdig falen van de implantaten. Beschadigde instrumenten moeten voor de chirurgische ingreep worden
vervangen. Het is uiterst belangrijk om de patiént voor de informatie te informeren over de factoren die het
succes van de operatie nadelig kunnen beinvioeden. De informatie die aan de patiént verstrekt is dient voor
de operatie gedocumenteerd te worden.

3.2. INTRA-OPERATIEF

Het gebruik van testmateriaal is aanbevolen om de juiste voorbereiding van het operatieveld, de maat
en positionering van de te gebruiken implantaten te controleren. Het wordt aanbevolen, om tijdens de
chirurgische ingreep extra implantaten beschikbaar te houden voor gebruik, voor gevallen waarin de
protheses verschillende maten moeten hebben of wanneer de pre-operatief geselecteerde protheses niet
kunnen worden gebruikt. De juiste selectie, alsook de juiste zitting/plaatsing van het implantaat, is uiterst
belangrijk. Een verkeerde keuze, positionering, uitlijning en fixatie van de implantaatcomponenten kan
leiden tot ongebruikelijke belastingen die de systeemprestaties en duurzaamheid van het implantaat kunnen
beinvioeden. De componenten die de originele LimaCorporate-systemen vormen, moeten samengesteld
worden met de juiste chirurgische techniek en mogen alleen voor de vermelde indicaties gebruikt worden.
Gebruik alleen instrumenten en testprotheses die specifiek zijn ontworpen voor de implantaten die gebruikt
zullen worden. Het gebruik van instrumenten van andere producenten of van instrumenten die zijn ontworpen
voor gebruik met andere systemen kan leiden tot een ongepaste voorbereiding van de implantatieplek en een
verkeerde positionering, uitlijning en fixatie van de componenten, wat aanleiding kan geven tot loslating, een
verlies aan functionaliteit en/of een verminderde levensduur van het implantaat en de noodzaak tot verdere
chirurgie. Om de oppervlakken te beschermen die betrokken zijn in het koppelen van de componenten
(oftewel koppeling van taper tussen de tibiale plaat en de tibiale steel en koppeling tussen de tibiale plaat en
de tibiale liner); De gewrichtsoppervlakken van de implantaten moeten worden beschermd tegen krassen en
andere beschadigingen. Alle oppervlakken voor componentkoppeling moeten schoon en droog zijn alvorens
deze te assembleren. De stabiliteit van de componentkoppelingen moet worden gecontroleerd, zoals wordt
beschreven in de chirurgische techniek. Deeltjes van botcement of bot kunnen verhoogde slijtage van het
polyethyleen inzetstuk veroorzaken (dit noemen we third body wear). Om dit probleem te voorkomen, moeten
het gewricht en de omliggende botimplantaat-interfaces zorgvuldig worden gewassen en gereinigd en moet al
het lichaamsvreemd materiaal worden verwijderd.

3.3. POSTOPERATIEVE ZORG

Adequate postoperatieve zorg moet worden geboden door de chirurg of andere geschikte en bekwame
medische medewerkers. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen aanbevolen
om eventuele veranderingen in de positie van het implantaat of het omliggende weefsel te detecteren.
De chirurg moet de patiént op de hoogte stellen van de beperkingen van de functie van het ledemaat na
atroplastiek van de knie en dat voorzichtigheid geboden is, vooral in de postoperatieve periode. Een
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buitensporige fysieke belasting of een trauma aan de desbetreffende knie kan tot voortijdig falen leiden door
loslating, breuk of abnormale slijtage van de prothetische implantaten. De patiént moet er door de chirurg voor
worden gewaarschuwd zodat hij/zij zijn/haar activiteiten dienovereenkomstig kan aanpassen en hij/zij ervan
op de hoogte is dat de implantaten door een buitensporige gewrichtsslijtage defect kunnen raken.

De chirurg moet de patiént met name de volgende waarschuwingen meegeven: « vermijd het herhaaldelijk
optillen van zware gewichten; « houd uw lichaamsgewicht onder controle; overgewicht kan nadelig van
invloed zijn op de resultaten van de gewrichtsvervanging; « ernstige morfologische veranderingen van de
ondersteunende botstructuren of gewrichtsschade van de glijdende koppeling kunnen de prestaties van
het prothetische implantaat veranderen.; « vermijd plotselinge piekbelastingen (gevolgen van activiteiten,
zoals rennen of skién) of bewegingen die kunnen leiden tot plotselinge stilstand of verdraaiingen; « vermijd
bewegingen die in verband worden gebracht met een groot bewegingsbereik en houdingen die kunnen leiden
tot het risico op dislocatie.

Geen of een gebrekkige postoperatieve revalidatie en nazorg kunnen het resultaat van de chirurgische
ingreep negatief beinvioeden.

3.4. MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

Nadelige gevolgen die kunnen voorkomen bij knie-artroplastiek omvatten: « loslaten van de prothetische
componenten; « dislocatie en instabiliteit van de prothese; « schade aan het prothetische implantaat;
« instabiliteit van het systeem door inadequate balancering van de weke delen; « dissociatie als gevolg van
incorrecte koppeling van de componenten; « infectie; « weefselreacties op het materiaal van het implantaat
of afslijting; « lokale overgevoeligheid; « botbreuk; « lokale pijn; « periprothetische fracturen; -« tijdelijke of
blijvende zenuwschade; ¢ flexiecontractuur; « verminderde bewegelijkheid; « langer of korter worden van
het been; « anesthetische of operatieve acties; « patellofemorale aandoeningen; « arteriéle aandoeningen;
« wondproblemen;  fracturen van de componenten; *overmatige slijtage van de UHMWPE-componenten als
gevolg van beschadigde articulaire oppervlakken of de aanwezigheid van partikels; « additionele chirurgie.
Sommige nadelige effecten kunnen de dood tot gevolg hebben. Algemene complicaties omvatten een
veneuze trombose met/zonder longembolie, cardiovasculaire of longaandoeningen, hematomen, systemische
allergische reacties en systemische pijn.

4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare componenten van het Multigen Plus-kniesysteem worden steriel geleverd met een
steriliteitsgarantieniveau (SAL) van 10¢. Metalen componenten worden gesteriliseerd met bestraling of EtO en
UHMWPE-componenten met EtO Gebruik geen componenten ult een verpakking die al eens is geopend of
beschadigd lijkt. Gebruik geen ii na de die op het etiket staat vermeld.
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b. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel geleverd en moeten worden schoongemaakt, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd voor gebruik, volgens adequate en gevalideerde methoden (zie de brochure “Schoonmaken,
Desinfecteren en Steriliseren en Zorgen voor Instrumenten” voor gevalideerde parameters voor sterilisatie;
deze brochure is op aanvraag beschikbaar of te downloaden via www.limacorporate.com in de Producten
sectie). Gebruikers dienen hun specifieke reinigings-, desinfectie-, hun sterilisatieprocessen en -apparatuur
te volgen en toe te passen.

5. MRI (BEELDVORMING DOOR MAGNETISCHE RESONANTIE)

Het Multigen Plus-systeem is niet gecontroleerd op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. De
componenten zijn niet getest op opwarming en migratie in de MRI-omgeving. Aangezien deze componenten
niet zijn getest, kan LimaCorporate geen aanbeveling doen voor het gebruik van MRI met deze implantaten,
noch om veiligheidsoverwegingen, noch voor de nauwkeurigheid van de beeldvorming. De risico’s die zijn
verbonden aan een passief implantaat in een MRI-omgeving zijn geévalueerd en het is bekend dat opwarming,
migratie en beeldartefacten op of nabij de implantaatiocatie kunnen optreden.
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RUSSIAN - PYCCKWUN

WHCTPYKUWUS NO NPUMEHEHUIO CACTEMbI MULTIGEN PLUS

Mepen ncnonb3osaHnem npogykumu LimaCorporate Xupypr AOMKeH BHUMATENbHO M3yuuTb crieaylolive
pekoMeHaaLUu, NPeoCTEPEXEHUs M UHCTPYKLMK, @ Takke AOCTYMHYID WH(MOPMaLMIo O MpoayKUM
(Hanpumep, TOBapOCONPOBOANTENLHYIO MUTEPATYPY, XMPYPrUdeckre METOANKNA).

1. AHOOPMALIMA O NPOAYKLUUKN

KomnoHeHTbl  Multigen Plus ABNAOTCS KOMMOHEHTaM ANA MPOTE3VMPOBaHUS  KOTMIEHHOro  CycTasa,
npeaHas3HayeHHsIMU NS UMNMAHTaUAM B OPraHM3M 4eroseka Ha [NUTeNbHbI Nepuom, W [AOMKHbI
VCMOMNb30BaTLCS MCKIIOYUTENBHO XWUPYPrami-opToneaamu, Xopowio pa3bupalolM1cs B XUpypriuyeckoi
meToanke. OCHOBHOI LIEMbio MPOTE3VPOBAHMA KOMEHHOTo CycTaBa SBNSETCA BOCCO3AaHME aHaToMuu
CcycTaBa C yMeHblueHnem Gonm 1 oGecnedeHemM NogBIKHOCTU CycTaBa nauneHTa. CTeneHb CHXeHUs Gonn
1 oBecrneyeHnsi NOABKHOCTI YACTUYHO 3aBUCUT OT NPEAONEPALIMOHHOTO COCTOSIHUS, MHTPAOMEPALIMOHHbIX
BO3MOXHOCTEN W MocreonepauvoHHoin peabunutaumn. Cuctema Multigen Plus sensieTcs MoaynbHoi
CUCTEMOW, MPUMEHSIEMOI ANs 3aMELIEHUsi KOMEHHOro CycTaBa MpU XWUPYPri4YeckoM BMeLLaTenbCTse.
[Ons cuctembl Multigen Plus umeetca kak nepsuiHas (sepcun CR 1 PS), Tak 1 peBu3NOHHas KOHCTPyKUMSA
aHponpotesoB (Bepcus CCK u H).

- Bepcusi CR NpUMEHSIETCs, eCnu 3aHss KDeCTooBpasHas CBs3Ka He 3aTPOHYTa Ui BOCCTAHOBIIEHMUE CBA3KN
BbINOMHSETCH OAHOBPEMEHHO C 3aMEHO CycTaBa fiGo — B OTCYTCTBME 3a[HEN KPeCTOOGPa3HOM CBA3KN —
TOMBKO C YNETPAKOHTPYIHTHBIM Pa3aenuTenem.

- Ecnin 3anHss kpecTooBbpasHas cesska He COXpaHeHa, UCronb3yeTcs Bepcus PS.

- CCK ABMsieTcs YaCTNIHO OrpaHUHYEHHOI CUCTEMON, UCTIOMNb3yeMOlt B Crlyyae, ecni 3aaHss kpecToobpasHas
CBAA3ka He CoxpaHeHa; B 3TOM Cllyyae UCMONb3YEeTCs WTUET GONbLUIEN BLICOTbI 1 TOMLIMHI, NPEAHA3HaYEHHBIR
Ans coefuHeHnsi ¢ Gnokom B GeapeHHOM KOMMOHEHTE: 3TO coeauHeHue obecnednBaeT Gonee BbICOKYO
YCTOYMBOCTb CycTaBa Mo cpaBHeHMIo ¢ Bepcueil PS.

- Bepcusa H siBnsieTcs orpaHnyeHHoN (Mni WapHUPHOIA) CUCTEMOIA, NCTONb3yeMOoit TONbKO B CRyYasx peBuanm,
NPy KOTOPbIX BCTPEYAIOTCH TsiKenas HecTabunbHOCTb, PaclaTaHHOCTb KOMEHHOTO CycTaBa W MacluTaGHast
yTpara KOCTHOM TKaHu.

KomnoHeHTbl Multigen Plus criefyeT ucronb3oBaTh Mo OTAENBHOCTU Kak CamMOCTOSITENbHbIE 4acTh Unu
COBMECTHO C KOMMOHEHTaMM [IpyriX NPOM3BOAUTENEN.

1.1. MATEPUATbI

Martepuans! cuctemsl Multigen Plus onucatbl B Tabnuue pasaena 2.1.

Y HEKOTOpbIX MaLMEHTOB MOXET BO3HMKHYTb WNEPYYBCTBUATENBLHOCTE MMM anneprus Ha MaTepuansl
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nMnnaHTara — 3710 COOTBETCTBYOWUM 06p630M AOMKHO y4YNTbIBATbCA XUPYProm.
KomnoHeHTbI Mulligen Plus MOryT yCTaHaBnmBaTbCs 6e3 ncnonb3oBaHus LuemMeHTa unu ¢ ero ncnones3osaHnem
(PMMA). insi npuroToBnenus KocTHoro LemeHTa (PMMA) npu nogrotoBke KOCTU U NPUMEHEHUMN LiEMEHTa Anst
rkcaumumu npoTesa cneayiTe NHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS KOCTHOMO LIEMEHTa.

1.2. MPABUJIA OBPALLEEHUSA U XPAHEHUSA

Bce nsgenus MocTaBnslOTCA B CTEPUNBHOM BUAE W [OMKHBI XPaHUTBCA MpU KOMHATHOW Temnepatype
(opneHTMpoBOYHbI AnanasoH 0-50 °C 2-122 °F) B 3aKpbiTbiX 3aLUMTHBLIX YMakoBKax B cheuManbHbIX
MOMELLEHNSX, 3aLUNLLEHHBIX OT CBETA, TeMna 1 Pe3kix nepenaaos TeMnepaTypsl.

TMocne BCKPLITUS YNakoBKM NPOBEPLTE TOYHOCTL COOTBETCTBUS MOAENM 1 pasMepa UMMMaHTaTa onnucaHuio,
yKa3aHHOMy Ha aTuKeTkax. W3Geraiite mioBbix KOHTAKTOB MUMMfaHTata C MpeAMETamu Wi BELLEecTBamm,
KOTOpble MOTYT HapyLMTb CTEPUNIbHOCTb WU LEMOCTHOCTL MOBEPXHOCTW. [lepen  MCnonb3oBaHem
PEKOMEH/YeTCS  BbINOMHUTL TILATEMbHbIA OCMOTP KaX/4oro MMNMaHTata 1 yGeauTcsi B OTCYTCTBUM
nospexaeHnii. K Thbl, u3 y He TbCA, ecnu
OHM ynanu wunu pravce  Apyrum y4ai paspywmt wctBuam. Jlobbie

Kop uapenusi n Homep napTun [OMKHbI BbiTh 3aHECEeHbI B CTOPUMIO BONE3HN NauueHTa ¢ Ucnonb3oBaHneM
STUKETOK U3enus, NpUnaraembix K KOMAOHEHTY BHYTPY YMaKoBKU.

YTunusaums  v3genuit MEAWLMHCKOTO  Ha3HAUYeHUs! BbLIMOMHSAETCH MEOULIMHCKUMU  yYpexaeHuamn B
COOTBETCTBU C MPUMEHUMbIM 3aKOHOAATENBCTBOM.

Hu B Koem cnyyae He y Tca pi nenons: TaToB. Pucku, le ¢

nosTop MUcnone: X e * OTKa3 nnu Hapy

(hMKCauMM M3nenus B PaHHEM UMW NO3AHEM NepUoAe; * OTCYTCTBME HAANexXallel CTLIKOBKA Mexay
y * U3HOC

Bbl! oT, BUe usHoca qacmuamu ; * nepea; 7

(nanpumep, BUY, renatur); * p
KOMMOHEHTbI, BXOASILLME B COCTaB OPUrUHANbHBIX CMCTEM leaCOrporate NOMKHB! BbiT coeaneHbl cTporo B
COOTBETCTBUN C PyKOBOACTBOM. MConb3oBaHme OTAeNbHbIX KOMMNOHEHTOB MMM KOMMOHEHTOB, OTHOCALLNXCS K
APYTUM cucTemam, JOMKHO BbiTb onobpeHo komnaxwueit LimaCorporate. MponssoauTens 1 ANCTpUGHLIOTOP He
HECYT OTBETCTBEHHOCTY 33 BO3MOXHYI0 HECOBMECTUMOCTb COEUHEHUS.

2. OBLLAA MHOOPMALIUA O MOKA3AHUAX, MPOTUBOMOKA3AHUAX N ®AKTOPAX PUCKA

2.1. MOKA3AHUA

Cuctema npotesvpoBaHus koneHHoro cyctasa Multigen Plus BkniodaeT B cebs GeapeHHble KOMMOHEHTI,
6GonblueGepLoBble KOMMOHEHTLI, GonblieBepLOBbie BKMNAALILM U KOMMOHEHTbI HAAKOMEHHMKA — 3TO
MOflynbHast cucTema, MpefiHasHaueHHas NS UCMONb30BaHNs MU TOTarbHOM MPOTE3UPOBAHNM KONEHHOTO
cycTaga, kak NepBUYHOM, Tak 1 PEBU3MOHHOM.
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Cuctema  TOTanmbHOrO  MpOTE3NPOBaHUA  KOMeHHoro  cyctaea  Multigen Plus  nokasaHa Ans
9H/I0NPOTE3MPOBAHNS KONEHHOTO CyCTaBa Yy MaLNeHTOB CO ChOPMUPOBABLLNMCS CKENETOM MpU CREeAyIoLinX
3abonesaHusix: * MPOrpeccUpyiollee MOPaxXeHUe CyCTaBOB, BbI3BAHHOE MEPBUYHBIM [ereHepaTuBHLIM
WM NOCTTPaBMATUYECKMM apTPO3OM MMM PEeBMAaTOWAHBIM apTpUTOM; * TpaBMbl C GOnbio B cycTase;
* aBacKynsipHbI HEKPO3; * BPOXAEHHas WM NpuoBpeTeHHas Aedopmauns; « HeyaauHsle npeablayuine
onepauym, PeKOHCTPYKLWS CyCTaBOB, apTPOAE3 Ui ToTanbHas apTponnacTika.

KomnoHeHTbl Multigen Plus npegHasHadeHbl Ans MCNONb30BaHWUA Kak C LEMEHTOM, Tak 1 6es

®ukcauus
KoMnoHeHTs! Marepuan - .| NC-ne
Py pyembiin
CoCrMo X
KomnoHeHT "
GenpeHHoro cycTasa CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + TiBAI4V (ans koHcTpykunum H) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
Ti6AI4V + PoroTi X
Bonblebepuosas CoCrMo X
nnactuHa
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (ansi koHCTpykumumn H) X
CBMI3 (ans koHcTpykumii CR, PS u UC) X X
Bonblebepuosbiin "
— CBMIM3+TiBAI4V (ansa koHcTpykumm CCK) X
CBMIM3+ CoCrMo+Ti6AI4V (ans koHcTpykummn H) X
Bonblebepuosas
HOXKa 11 MOAYNN Ti6AIYV X
BonbuebepLiosbie TisAIAV X
HOXKI 11 MOy
BenpeHHble n
GonblebepuoBbie Ti6AI4V X
aryMeHTbl
KoneHHas yaleyka CBMM3 X

137



Tunbl MaTepnanos

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — CBMNS (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — TutaHoBoe nokpbitie PoroTi (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = uemeHTupyemblit; NC = He LeMeHTUpyeMblit

2.2. NTIPOTUBOMOKA3AHUA

K npoTuBonokasaHWAM OTHOCATCS: * OCTPblE WM XPOHMYECKME MH(DEKUMM, MECTHble UMK CUCTEMHbIe
VHDEKLWK; * 3HAYNTENbHBIE MbILIEYHbIE, HEBPOMOTMYECKNe UMK cocyauCTbIe 3aboneBaHus, 3aTparveatoLime
paccmaTprBaemyo KOHEYHOCTb; * PaspyLUEHNe KOCTU UM HU3KOE Ka4eCTBO KOCTHOW TKaHM, KOTOPOe MOXeT
YXYALWMTL CTabUNBLHOCTL MMNNaHTaTa * nio6oe conyTcTeytoLiee 3a6oneBaHne 1 3aBUCUMOCTb, KOTOPbIE MOTYT
oKasaTb BNWAHWE Ha UMMNMAHTUPOBaHHbIA NPOTES; * anneprua Ha matepuan.

2.3. DAKTOPbI PUCKA

Cnepytouyme chakTopbl pUcka MOTYT HEraTUBHO MOBMUATL Ha Pe3yNbTaThl NPOTE3MPOBAHNS: * N3BLITOUHBII BEC;
* CyLLeCTBEHHbIE (PU3MHECKIE HArPY3KV (aKTUBHbIE BUABI CNOPTa, Tskenas pusndeckas paGora); « UCTUpaHue
MO[yNbHBIX COEAMHEHWN; * HempaBurbHas ycTaHoBKa WMMMaHTata (Hanpumep, BapycHasi YCTaHOBKa);
* HE[OCTAaTOK KOCTHOW TKaHW [Ans MOAAEPKKM GefpeHHOro w/mnn 6onbluebepLoBOro  KOMMOHEHTOB;
* MEAMLIMHCKIE COCTOSIHMUS, KOTOPBIE MOTYT NPUBECTU K HEECTECTBEHHON MOXOAKE U HArpy3ke Ha KOMEHHbIN
cycTaB; + HernpaBunbHas uKcauWs YCTPOWCTBa; * Pe3opbuusi KocTM (Hanpumep, M3-3a OCTEONN3a);
+ OWMBKN XMPYPrUYECKO METOAMKM; * MBILIEYHAs HEOCTATOYHOCTb; * MHOXECTBEHHbIE HapyLIEHUs
paGoTbl CyCTaBOB; * OTKa3 OT M3MEHEHNs MOCeonepaLroHHON (DN3MYECKON aKTUBHOCTH; * MHAEKLMN 1N
NajieHnsi NaLMeHTa B aHaMHe3e; * CUCTEMHbIE 3aGoneBaHns 1 HapyLUeHUsl OGMEeHa BELLECTB; * MECTHbIE Nk
pacnpocTpaHeHHble Heonnactuieckue 3abonesaqns; * NekapcTBeHHas Tepanus, HeraTMBHO BAMAIOLLAs Ha
Ka4YecTBO KOCTHOW TKaHW, 3aXWBMEHUE UMW YCTOMYMBOCTb K MHDEKUMM; * yrnoTpebneHne HapKkoTUKOB vnn
arnkorofinam; * BblpaXeHHbIV 0CTEONOPO3 UMK 0cTeoMarnsiLms; « oblee ocnabneHue ycToRUMBOCTM NaUMeHTa
Kk 3a6onesaHusim (BMY, onyxonb, nHdekuum); « Tsxxenas aedopmanus, NPMBOAALLAs K HapyLUeHUo chukcauum
VNN HEBEPHOMY MONOKEHMIO UMMNNAHTATOB.

3. NPEAYNPEXOEHUA

3.1. NPEAONEPALUVNOHHOE NNMAHUPOBAHUE

W3penus LimaCorporate AOMKHbI UMNNAHTAPOBATLCA TOMBKO XMPYpramu, 3HakOMbIMW C npouedypamu
3aMeHbl CyCTaBOB, ONMUCaHHbIMU B KOHKPETHbIX XUPYPru4eckux Metogukax. XMpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb
3a oTpuuarenbHble pesyneratbl U OCNOXHEHWUA, Bbl3BaHHbIE HSCOGI'IIOJJSHVISM AaHHbIX VIHCprKLlVIVI no
NPUMEHEHWI0, HenpasufbHbIM oﬁpau.lem/leM C Marepuanom v HeBepHbIMW KIMHWYECKUMU NOKasaHUsMu.
B nogoBHbIx criyyasix NpousBoauTeNb OTBETCTBEHHOCTU He HeceT. KommoHeHTbl cucTemsl Multigen Plus
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CriealyeT MCMonb3oBaTh TOMbKO C OAOBPEHHBIMU KOMMOHEHTaMN 1 He CrieayeT MCMOoNb3oBaTk COBMECTHO G
KOMMOHEHTaMy ApYrvX NPON3BOAVUTENEN.

PaspelueHHble covyeTaHusi pasmepoB GeapeHHbIX U GonbluebepLoBbiX KOMMOHEHTOB Ans cuctem Multigen
Plus npeacraeneHs! B cnegytowmx tabnuuax:

[ns cuctem CR/PS ¢ noaBMKHBIMM NNacTHamm (pasmep NofBIKHOTO PasaeniTens A0MKeH COOTBETCTBOBATL
pasmepy 6eApeHHOr0 KOMMOHEHTa)

KomnoHeHT GeapeHHoOro cyctasa
GonblwebepUoBbIii BKNagblw

#0 #1 #2 #3 #4 #5

S v v

@

gg v v v

5 v v v v

=
O o
o © v v v v v
ER
2° v v v v v v
8 v v v v v v
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[ns cuctem CR/PS ¢ xecTkum coep (pa3vep HOTO pasfenuTens aHanorvyeH pasmepy
huKkcypoBaHHOTO GonbLLEeGEpLIOBOTO KOMMOHEHTa)

KomnoHeHT 6eapeHHOro cycraBa

#0 #1 #2 #3 #4 #5
s
g, 3 -
20 & v v v v v
Tozx3
GERD v v v v v
O -0 ©
[ERCA T v v v v v
EER
g =3 v v v v v
3] S v v v v v
Ana  ynbTpakoHrpyaHTHbIX (YK) pasgenuteneil ¢ XecTkUM coepl (pasamep HOro
pasfenuTens aHasnoruyeH pavepy HOro 6ok 0 KOMMOHEHTa)
KomnoHeHT 6eapeHHOro cyctaBa
#0 #1 #2 #3 #4 #5
& v
o
SeS3 v
& A v v
© ©
[ = v v v
3 2
z 2 v v v v
3 v v N v v
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Ins cuctemsl CCK € XeCTKUM Cc (pa3smep Gonbi DBOrO pasfenuTens aHanornyeH pasmepy
BonbLuebepLoBoro KOMMoHeHTa)

KomnoHeHT 6eapeHHOro cycTaBa

#1 #2 #3 #4 #5
® S v v
s 3
2, 5
glog v v v
%I%ﬁ
0Ed 7 v v v
598
ERSE
253o v v v
===
o o

Ons cuctembl H (pasmep MOABWXKHOTO pa3AenuTens AOMKEH COOTBETCTBOBATb paamepy GegpeHHoro
KOMIMOHEHTa)

KomnoHeHT GeapeHHOro cycraBa

Gonblue6epuoBbI BKNaabll
#1 #2 #3 #4 #5
= v v
I
Se v v v
BE
© G v v v v
o ©
3c
ac v v v v v
5
o
] v v Vv v Vv




MpumedaHue. VHdopMaLUMs O AONYCTUMBIX COYETAHWSX MOAEMNEeN MPUBOAUTCA Takke B XMPYPrUYECKUX
meToankaXx.

MpenonepaumoHHoe NNaHMpoBaHNe Mpu MOMOLM PEHTreHorpacnyecknx WabnoHos B pasHbix (opmarax
oBecneynsaeT nonyyeHne HeobxoauMoit MHGOpMaLMKM O TUNe U pasMepe KOMMOHEHTOB, KoTopele GyayT
ncnonb3oBaTbCA, U NPaBUNbHOM COYEeTaHUn MSF\SHMIZ, OGyCJ'IOEJ'IEHHOM aHaTOMUYECKUMN OCOBEHHOCTAMU
1 COCTOSHNEM KaX/Aoro MaumeHTa. HeHagnexallee npefonepaLuoHHoe niaHupoBaHne MOXET NPUBeCTU K
HenpasuibHOMY BbIGOPY UMMMAHTaTOB WM HENPaBULHOMY PACMONOXEHWIO UMANaHTaTa. OCMOXHEHUS 1
Hey/jaum Npu MOsIHOI 3aMeHe KOMEHHOTO CycTaBa 60ree BepPOSTHBbI Y NALMEHTOB C 6OMbLLNM BECOM U BbICOKOM
aKTUBHOCTBIO. XVPYPr [OMKEH TLiaTeNbHbIM 0GPa30M OLIEHUTE KIMHUYECKOE COCTOSIHUE NaLMEHTa U YPOBEHb
€ro (pU3NYECKON aKTUBHOCTH, NPEXIE YeM BbIMOMHSATL 3aMeHy KOMEHHOro cyctasa. CreuuanianpoBaHHbIit
TexHudeckui  nepcoHan  LimaCorporate  MOXeT — NpefoCTaBUTh  KOHCYMbTALMW  OTHOCUTENBHO
NpeaonepaUroHHOro MNaHUPOBaHMS, XUPYPrUYECKon METOMNKN, NPOAYKUNM U NHCTPYMEHTOB Kak 10, Tak 1
BO BPEMsi XMpypPru4eckoi onepauyu. MauyeHta HEOGXOANMO NpeaynpeanTs O TOM, YTO NPOTE3 HE 3amMeHseT
HOPMarbHYI0 37J0POBYIO KOCTb, YTO OH MOXET BbIVTI U3 CTPOS UM NOBPEAUTLCSA B PE3yribTaTe OnpeeneHHom
aKTUBHOCTY MMM TPABMb, YTO OH UMEET KOHEUHBIV Npeanonaraembiii CPok Cryx6bl 1, BOIMOXHO, NoTpeByeTcs
€ro 3amMeHa B OnpeaeneHHbIi MOMEHT B GyayllieM: Ha /10NroBEYHOCTb U PaBoTOCNOCOGHOCTL MMNNaHTaTa
C TeyeHnem BpemeHu d)aKTI/NeCKVI MOryT BNUATb ecrecTBeHHoe/ (*)VISVIOHOI'IA‘-IGCKOG passuTue nartonoruu
nauveHTa, BO3HMKHOBEHME COMYTCTBYIOLMX 3a6GoneBaHuii U NoCNeonepaLoHHbIX OCIIOKHEHUIA, Jaxe ecru
OHU He CBA3aHbl HaMPAMYI0 C UMMNaHTaTOM (TO eCTb MHeKUns, GOonb, TYronmoABWKHOCTb, OrpaHuyeHne
[AnanasoHa ). BoamoxHoe hakTopoB, T HI B pasgenax 2 u 3.4, Heobxoaumo
paccmMoTpeTb A0 Onepaumui U COOGLUTL MaLMEHTY O TOM, KakiMe Mepbl OH/OHa MOXET MPEAnpUHNATL ANs
YMEHBLUEHNSI BO3MOXHbIX NOCHEACTBIA 3TUX (hakTopoB. VIMNnaHTaThl SBNSIOTCA U3AENUsMIA OAHOPa3oBOTO
VCTIOMNb30BaHMSI; HE WUCMONb3YNTe NOBTOPHO UMMMAHTAT, KOTOPBIN yXe Bblfl yCTaHOBMEH APYroMy MaLMeHTy.
3anpeLaeTcs UCronb3oBaTh MOBTOPHO UMMMAHTAT, KOTOPbIA paHee HaxOAMUICs B KOHTAKTE C KUAKOCTAMM
OpraHMama Wnu TKaHSMKU [PYroro Yeroseka. XMpyprudeckme WHCTPYMEHTbI MOABEPXKEHb! U3HOCY Mpu nX
HOPManbHOM WCMOMB30BaHMN. [Py CIIMLLIKOM [NUTENLHOM WUCMONB30BaHUN UM NP YPE3MEPHBIX Harpy3kax
MHCTPYMEHTbI MOTYT NOMaThCs. XMPYPrudeckne UHCTPYMEHTbI AOMKHBI MCMOMB30BATLCA TOMBKO MO CBOEMY
hYHKUMOHANLHOMY HasHa4eHo. Heo6xoanMmo NpoBsepsATh hyHKUMOHANBLHOCTL XMPYPrUYecKX MHCTPYMEHTOB
nepea ux MCNonb3oBaHWEM; WUCMONb30BaHWE NOBPEXAEHHbIX WHCTPYMEHTOB MOXET NpuBecTn K GbICTPOIZ
NonoMKe UMnnaHTaTa. MoBpeXAeHHbIE NHCTPYMEHTLI OMKHBI GbiTh 3aMeHeHs! A0 onepauui. KpaiiHe BaxHO
MHdOPMUPOBaTL NaLMeHTa nepes onepaumeit o aktopax, KOTopble MOFYT MOBAWSATL Ha ycrex onepaLuu.
WHdopmauus Ans naumeHTa fomkHa GbiTb JOKyMEHTarbHO 3auKCpoBaHa A0 onepauum.

3.2. B XOOE OMNEPALMK

PeKoMeHAYeTCs MCronb30BaTh TECTOBbIE YCTPOWCTBA /A NPOBEPKW MPaBUMBLHOCTY MOAFOTOBKU KOCTHOTO
noxa, pasMepa U PacrofiokeHUs UMMNMaHTaToB, KOTopble By/yT UCMoMnb30BaTbCs. YKenaTenbHo, YTobel BO
BpEMs OnepaLui B Hanuyui Gbini A0NONHUTENbHBIE UMNNAHTaTLI Ha Cryyall, eCri NoOHaaoBsATCs NPOTe3bl
[IPYrvX pasmMepoB Unn NpoTe3bl, BbIGPaHHLIE 10 OnepaLnm, He MOryT BbiTb MCMONb30BaHB!. Ype3sbiuaiiHo
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BaXHa He TOMbKO MPaBMNbHOCTb NOAGOPA, HO W MPaBUMBLHOCTE MOCAAKW/PA3MELLEHNS MMMNaHTaTa.
HenpaeunbHoi BbIGOP, PacronoXexue, BelpaBHNBaHUe 1 UKCALMS KOMIMOHEHTOB MMMNaHTaTa MOryT CTaTh
NPUYNHON HECTaHAAPTHON Harpysku, KOTOpasi, B CBOIO O4YEpe/b, OKaKeT BAMUsHUE Ha (yHKUMOHAmbHbIE
XapaKTEpUCTUKN CUCTEMbI W CHW3NT CTeneHb NPUKMBAEMOCTU MMNNaHTaTa. COCTaBHble KOMMOHEHTb!
opuruHanbHelx cuctem LimaCorporate A0mkHEI COBMPaTLCA B COOTBETCTBUAW C XWUPYPIUYECKON METOAMKON
M MCMOMb30BaTLCS MWLL COMMTACHO Y nc K np 0. Mcnonbayiite Tonbko Te
VHCTPYMEHTbI 1 NPOGHBIE NPOTE3bl, KOTOPLIE CeLUanbHO NpeAHasHaueHb! AN1s UCTOMb3yeMbIX UMMNaHTaToB.
Mcnonb3oBaHne WHCTPYMEHTOB [pyruX NpOM3BOAMTENEN WAM WHCTPYMEHTOB, MpEeAHa3HauYeHHbIX ans
VCMOMb30BaHNs C APYrMMU CUCTEMAMI, MOXET MPUBECTU K HECOOTBETCTBYIOLLIEI MOATOTOBKE KOCTHOTO 110Xa,
HEMpaBNMbHOMY MO3ULIMOHMPOBAHNIO, BLIPABHUBAHMIO 1 PUKCALIMM U3ENUIA, YTO NPUBEAET K ocnabnenmio
CUCTeMbI, NoTepe (YHKLMOHANBHOCTH, CHINKEHWMIO CPOKa CryXGbl UMNMaHTaTa, a Takke HeoGXoauMocTi
[lankHeNIIero Xvpypruieckoro BMellaTenscTea. HeoBxoaumo cobrioiaTe OCTOPOXHOCTL ANs 3alnThl
MOBEPXHOCTEN, Y4aCTBYIOWNX B COEAMHEHUM KOMMOHEHTOB (Hampumep, KOHYCHOE COeAMHEHUe Mexay
GonbLuebepLoBor NNACTUHOM 1 GonbLIEGEPLIOBO HOXKKOI 1 COeANHEHNE Mexy GonbLuebepLoBoi NIacTMHON
1 6GonblwebepyosbiM BKNAAbILWEM); CYCTaBHble MOBEPXHOCTM MMMNAHTATOB Heo6X0aMMO 3almliaTs oT
uapanuH 1 niobbIx ApYruX NOBpeXaeHuit. Bce NOBEPXHOCTM KOMMOHEHTOB B MECTax COEAMHEHMS AOMKHbI
BbITb YMCTBIMK U Cyxumu nepes cBopkoit. CTabUNbHOCTb COEANHEHUI KOMMOHEHTOB JOMKHA NPOBEPATLCS
COMMAacHO XMPYPruveckM MeToavkam. YacTulibl KOCTHOMO LEMEHTa WM KOCTHOM TKaHW MOTyT yBENuuUTh
CKOPOCTb WM3HOCa MONUATUNEHOBOWM BCTaBKW (Tak HasblBaeMblil U3HOC TpeTbero Tena). Bo usbexanue aton
npo6nembl HEOBXOAUMO TLATENLHO MPOMBITh 1 OYUCTUTL CYCTaB U OKPYXKAIOLNE KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTM
KOCTHOI1 TKaHU 11 UMNfaHTaTa W YAanuTh BCE MOCTOPOHHWE MaTepuartbi.

3.3. MOCMNEOMNEPALIMOHHBIN YXOA

AflekBaTHbIi  MOCNEONEPaLMOHHBI  YXOA4  AOMKeH — 0BecneyvBaTbCsl  XMPYProM WM ApYrum
KBaNMAULUMPOBAHHKIM MEANLIMHCKIMM NepCoHanoM. PeKoMeHAYeTCs perynsipHo Aenark nocneonepaLnoHHbie
PEHTTEHOBCKME CHUMKM ANs OGHapY)KEeHWs BO3MOXHBIX W3MEHEHUIl B PacrofOXEHUN WM COCTOSHAM
VMNNaHTaTa MM OKPYXaloLMX TkaHel. Xupypry HeoBXoauMo NpoMHGOpMMpoBaTh nauueHta o6
OrpaHnyeHUaX tyHKLIMN KOHEYHOCTEN Nocne SHAOMPOTE3NPOBAHMS KOSIEHHOTO CycTaBa U 0 HeoGXoAUMOCTH
cobriofjaTb OCTOPOXHOCTb, OCOBEHHO B TEUYEHNE NOCNEoNepPaLMOHHOro nepuoaa. YpesmepHas duanyeckas
aKTUBHOCTb WM TPABMa 3aMEHEHHOTO KOMIEHHOTO CYCTaBa MOXET NPUBECTY K NPEXAEBPEMEHHOMY BbIXOAY 13
CTPOsI U3flenuit B pesynsTaTe paciuaTbiBaHus,, Nepenoma Ui Ype3mMepHOro 3Hoca NPOTE3HbIX UMMIAHTaToB.
Xupypr [OMKeH MpedynpeauTs nauveHTa O HeOGXOAMUMOCTW KOHTPOMS (HU3NYECKON aKTUBHOCTU W
NpeaocTepeyb 0 TOM, YTO UMMANAHTaTbI MOrYT GbiTb NOBPEXAEHbI BCIIEACTBIE YDE3MEPHOTO U3HOCA CyCTaBa.
B 4aCTHOCTH, XMPYPr [IOMKEH COOBLIMTL NALMEHTY O HEOBXOAMMOCTM CMIEAYIOLLMX MEP MPEAOCTOPOXKHOCTM:
* n3GexaH1e MHOTOKPATHOTO NoibeMa THKECTENA; * KOHTPOSL MacChl Tefa, NOCKOMbKY N3BLITOUHbIA BEC MOXET
okasaTb HeraTMBHOE BIMSIHWE Ha Pe3yrbTaTkl NPOTE3NPOBaHMS CyCTaBa; * CyLecTBeHHbIe Mopdonornieckme
M3MEHEHS OMOPHBIX KOCTHBIX CTPYKTYP MU MOBPEXAEHIUE CKOMb3sLLei MyTel MOryT U3MEHNTL OXAAEMbIe
XapaKTepucTukn paboTel BHAONPOTE3a; * M3BEKaHWe BHE3AMHbIX MUKOBBIX HArpy3oK (pesynkTaThl Taknx
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[IeViCTBUI, Kak Ger 1 KaTaHue Ha Mbhkax), ABVKEHNIA, KOTOPble MOTYT MPUBECTU K BHE3aNHbIM OCTaHOBKaM
MNK pa3sopoTam; * n3BexaHne ABKEHINA, CBA3AHHBIX C YPE3MEPHOI aMNINTY/I0N 1 NONOXKEHNSIMM, KOTOPbIE
MOTYT YBENUYMUTL PUCK BbIBUXE.

OTCyTCTBIE COOTBETCTBYIOLUMX WHCTPYKLMIA MO peabunutaumm u yxomy B TeYeHue NocneonepaLmoHHOro
nepuoaa MOXeT HeraTuBHO NOBNUATL HAa pe3ynbTaTt XMpypru4eckoro BMmeLllaTenscrea.

3.4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

HexenatenbHble SBMEHMs!, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTh MPU NPOTE3UPOBAHNM KOMIEHHOTO CyCTaBa, BKIIOUaloT
B ceBs: + ocnabneHne KOMMOHEHTOB NPOTE3a; * CMELEHUe U HeCTabUnbHOCTL NpoTesa; * MoBpexaeHne
npoTesa; * HecTabunbHOCTb CUACTEMbI W3-3a HEOCTATOMHOTO GanaHca MSrkoW TKaHu; * pasbeauHeHue B
CBSI31 C HEMNPaBMIbHBIM COEAVHEHNEM U3ENWIA; * MH(DEKLMIO; PeaKLIo TKaHel Ha MaTepuarn Unu UCTUpaH1e
VIMMNaHTaTa; * MECTHYIO rMNepYyBCTBUTENHOCTE; * MECTHYIO GOfTb; * NEPUMNPOTE3HBIE NEPenombl; BpemeHHoe
N NOCTOSIHHOE NOBPEX/IEHNE HEPBOB; * CrGATENbHYIO KOHTPAKTYPY; * Orp; AvuanasoHa A

* YANVHEHNE UNN YKOPOUEHNE HOTY; * NOBGOYHBIE SBMIEHNS NPY 0BECTIEYEHNM aHECTE3NN 1 B Xofie onepauwm,
* HapylleHus paboTkl HafIKoNeHHO-GepPeHHOTo CycTaBa; * MOBPEXAEHUS apTepuii; * OCNOXHEHUS CO
CTOPOHbI NOCNEONepaLMOHHON paHbl; * NEPEnombl U3AENUIA; * YpeamepHbIin U3Hoc CBMIM3-KoMMNoHeHTOB B
CBAA3N C nospexagexHvem I'IOEEpXHOCTeI;I CyCTasa WUnn Hanudnem 4Yactuu; ¢ AONOMHUTENbHOE XUpypruyeckoe
BMeLLaTeNbCTBO.

HekoTtopble no6ouHble adhekTbl MOryT NpUBECTU K neTanbHomy ucxogy. ObLne OCMOXHEHUs BKIYaT
TPOMBO3 BEH C fIEro4HOi 9MB0nMel 1 6e3 Hee, CepAeHHO-COCY/ANCTBIE UMM NEFOYHBIE HAPYLUEHMS!, CUCTEMHbIE
annepruyeckme peakLmuy Ui CUCTEMHYIO Gorlb.

4. CTEPUNBHOCTb

a. UmnnanTatbl

Bce umnnaHTMpyemble KOMMOHEHTbI CUCTEMbI AN MPOTe3MpoBaHUsA KorneHHoro cyctasa Multigen Plus
NOCTaBNSATCA B CTEPUNBHOM BUAE C rapaHTUPOBaHHBIM YPOBHEM cTepunbHocTU (SAL) 10°. Metannuiyeckue
KOMMOHEHTbI  CTEPUNN3YIOTCH  BNEKTPOHHO-NYYEBBIM  MYYKOM MMM STUNEHOKCMAOM, @ KOMMOHEHTbI,
nsrotoBneHHble n3 CBMMMD, — atuneHokenaom. He ucnonbayinTe HUKakue KOMMOHEHTHI U3 OTKPLITON paHee
YNaKoBKW WM YNakoBKM, KOTOpasi MEET MpU3Haku noBpexeHus. He ucnonb3ayiiTe MMnnaHTaTsl nocne
OKOHYaHWA CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe.

6. UHCTpYMeHTbI

VIHCTPYMEHTbI MOCTABMISIOTCA B HECTEPUNILHOM BUAE W [OMKHbI MPOXOAUTL OYMCTKY, AE3UHEKUno U
CTEpUNU3aLVIo Nepes UCronb3oBaHeM B COOTBETCTBUN C HAAS Bay HbIM1 METOAAMM (CM.
6poLutopy «YXof, 04MCTKE, AE3NHMEKUMS U CTEPUNU3ALNS NHCTPYMEHTA ANS MOMYYEHNs BanuaMPOBaHHLIX
napameTpoB CTepuUnM3aLmuy»; ata GpoLulopa MpefoCcTaBnseTcs no TpeGoBaHMio UNK 3arpyxaetcs ¢ caita
www.limacorporate.com 8 pasgene «/1podykmei»). Monb3oBaTenn [OMKHLI BanNMaAMPOBaTL COGCTBEHHbIE
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COOTBETCTBYIOL{NE MPOLECCHI OYMCTKW, AE3NHMEKUAM U CTepunuaaumu, a Takke COOTBETCTByloLlee
ofopyaoBaHve.

5. MATHUTHO-PE3OHAHCHAA TOMOIPA®USA (MPT)

OueHka cuctembl Multigen Plus B OTHOWEHUM COBMECTMMOCTW U Ge3onacHocTU B Cpefle MarHUTHOro
pesoHaHca He NposoAUnack. M3nenns He UCMbITbIBANKUCH Ha NPeAMET HarpeBa UM CMELLEHNs B YCMOBUSX
MarHUTHOrO pe3oHaHca. MoCKOmbKy 9TW YCTPOMCTBA HE MPOXOAWUAN UCTbITaus, LimaCorporate He MoxeT
[iaTh PEKOMEHAALMIO MO MPOBEAEHMI0 MarHUTHO-PE3OHAHCHOI ToMorpadui C STUMKU UMNNAHTaTaMn HU C
TOYKM 3peHnsi GE30MACHOCTH, HI OTHOCUTENBHO TOYHOCTW BU3yanu3auuu. Beina npoBeaeHa oLeHKa pUCKoB,
CBSA3aHHBIX C NAacCUBHBIM UMMIAHTATOM B YCIIOBUAX MArHUTHOTO PE30HAHCa: U3BECTHO, YTO K HUM OTHOCSITCS
HarpesaHue, CMelleHne 1 NosiBrieHne apTedhakToB Ha CHUMKe B MECTe PacrofioXeHusi UMMnaHTata unu
BO3rie Hero.
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SWEDISH - SVENSKA

BRUKSANVISNING - MULTIGEN PLUS SYSTEM

Innan kirurgen anvéander en produkt fran LimaCorporate ska han/hon noggrant lasa igenom nedanstaende
rekommendationer, varningar och anvisningar samt studera tillganglig produktspecifik information (t.ex.
produktdokumentation, operationsteknik).

1. PRODUKTINFORMATION

Multigen Plus-komponenter ar kndproteskomponenter som ar utformade fér langvarig implantation i
manniskokroppen. De far endast anvéandas av ortopeder med god kunskap om den aktuella operationstekniken.
Det huvudsakliga syftet med en knéledsprotes &r att aterskapa ledanatomin, minska smarta och ge patienten
ledrérlighet. Graden av smartlindring och rorlighet ar delvis beroende av den preoperativa situationen,
intraoperativa alternativ och den postoperativa rehabiliteringen. Multlgen Plus-systemet ar modulart
och anvands for att byta ut knaleden under en operation. Bade den primara utformningen (CR- och PS-
versionerna) och revisionsutformningen (CCK- och H-versionerna) ar tillgangliga for Multigen Plus-systemet.
— CR-versionen anvands nar bakre korsbandet &r intakt eller om bandet lagas samtidigt som leden byts ut. Om
bakre korsbandet saknas ska den endast anvéndas med rétt ultrakongruent liner.

— PS-versionen anvénds nér bakre korsbandet inte ar bevarat.

— CCK ar ett halvrorligt system som anvéands nér bakre korsbandet inte ar bevarat. | detta fall ar stodpelaren
langre och tjockare och ska kopplas ihop med en box i femurkomponenten. Denna koppling ger leden stérre
stabilitet jamfért med PS-versionen.

— H-versionerna &r ett begransat (eller gangjarnsforsett) system som endast anvands vid revisioner nar
allvarlig instabilitet, knalaxitet och stor benforlust patraffas.

Multigen Plus-komponenter far inte anvandas fristiende som enskilda komponenter eller tillsammans med
implantat fran andra tillverkare.

1.1. MATERIAL m

Materialen i Multigen Plus System anges i tabellen i avsnitt 2.1.

Vissa patienter kan vara dverkansliga eller allergiska mot implanterade material, vilket ska beaktas av kirurgen.
Multigen Plus-komponenter kan foras in ocementerade eller implanteras med cement (PMMA). Folj
instruktionerna fran tillverkaren av bencementet (PMMA) fér férberedelse och applicering av bencementet
for protesfixering.
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1.2. HANTERING OCH FORVARING
Alla implantat levereras sterila och ska férvaras vid rumstemperatur (intervall 0-50 °C/32-122 °F) i
sina forslutna skyddsforpackningar i reglerade lagerutrymmen, skyddade mot ljus, varme och plétsliga
temperaturférandringar.
Nar férpackningen 6ppnas ska du kontrollera att implantatets modell och storlek exakt motsvarar det som
anges pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och féremal eller &mnen som kan andra de sterila
férhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av varje implantat rekommenderas fore
anvandning for att verifiera att implantatet inte &r skadat. Anvénd inte komponenter som har tagits ut
ur férpackningen om de har tappats eller utsatts fér andra stétar. Implantaten far inte modifieras pa
nagot sitt.
Implantatens kod- och partinummer ska registreras i patientens journal med hjélp av etiketterna som medféljer
i komponentférpackningen.
Kassering av medicintekniska produkter ska ut‘foras av sjukhusen i enllghet med gallande Iagar
Ateranvandnlng av tldlgare maste . Risker forkni med
ar: o i ion « tidiga eller sena problem med implantatet
eller mplantatfxermgen « felaktig koppling mellan olika moduldra delar (t.ex. tappkopplingar)
komplikationer pa grund av implantatslitage och rester efter slitage * 6verféring av sjukdomar (t.ex.
HIV, hepatit) » immunreaktion/avstétning.
De komponenter som ingar i originalsystem fran LimaCorporate maste kopplas ihop ordentligt enligt angivna
indikationer. Fristdende komponenter, eller komponenter som tillhér andra system, maste godkannas av
LimaCorporate innan de anvands. Varken tillverkaren eller aterforsaljaren ansvarar for inkompatibla kopplingar
som eventuellt gors.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1. INDIKATIONER

Multigen Plus-knésystemet omfattar femurkomponenter, tibiakomponenter, tibialiners och patellakomponenter:
det ar ett modulart system avsett att anvandas vid total knaledsplastik, bade i samband med priméar
knaledsplastik och revision.

Multigen Plus-systemet for totalkné &r avsett att anvandas vid knéartroplastik hos patienter med férdigvuxet
skelett vid féljande tillstand: « framskriden lednedbrytning orsakad av primér degenerativ eller posttraumatisk
artros eller reumatoid artrit « traumaskador med ledsmarta « avaskular nekros « medfédd eller forvarvad
deformitet « tidigare misslyckade operationer sasom ledrekonstruktion, artrodes eller total artroplastik.
Multigen Plus-komponenter &r avsedda for bade cementerat och ocementerat bruk.
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Komponenter } Mate!

CoCrMo
Femurkomponent CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6Al4V (for H-utformningen) X
Ti6AI4V + UHMWPE X
Ti6AI4V + PoroTi X
Tibiaplatta CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (for H-utformningen) X
UHMWPE (f6r CR-, PS- och UC-utformningen) X X
Tibialiner UHMWPE + Ti6AI4V (fér CCK-utformningen) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (fér H-utformningen) X
Tibiastam och moduler Ti6AI4V X
Femurstammar och moduler Ti6AI4V X
Femur- och tibiaférstarkningar TiBAI4V X
Patella UHMWPE X

Materialstandarder

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) - UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Poroti titanbeliggning (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = cementerad; EC = ej cementerad
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2.2. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna omfattar: « akuta eller kroniska infektioner, lokala eller systemiska infektioner « allvarliga
muskel-, nerv- eller karlsjukdomar som paverkar den berérda extremiteten « bendestruktion eller dalig
benkvalitet, vilket kan &ventyra implantatets stabilitet + samtidig sjukdom och beroende som kan paverka den
implanterade protesen « allergi mot materialen.

2.3. RISKFAKTORER

Foljande riskfaktorer kan leda fill daliga resultat med protesen: « 6vervikt < anstrangande fysisk aktivitet
(idrott, tungt fysiskt arbete) * nétning av moduléra kopplingar  felaktig implantatplacering (t.ex. varusstélining)
« ofillracklig benmassa for att stédja femur- och/eller tibiakomponenterna « medicinska funktionshinder som
kan leda till en onaturlig gang och belastning av knaleden - felaktig fixering av implantatet « benresorption (t.ex.
pa grund av osteolys) « felaktig operationsteknik « muskeldefekter « flera funktionsnedsattningar i leder « vagran
att andra postoperativa fysiska aktiviteter « patienthistorik med infektioner eller fall « systemiska sjukdomar och
metaboliska stérningar « lokala eller spridda neoplastiska sjukdomar ¢ Iakemedelsbehandling som inverkar
negativt p& benkvalitet, lakning eller infektionsresistens + drogmissbruk eller alkoholism « markant osteoporos
eller osteomalaci « patientens motstandskraft mot sjukdomar generellt forsvagad (HIV, tumér, infektioner)
« allvarlig deformitet som leder till férsamrad forankring eller felaktig placering av implantat.

3. VARNINGAR

3,1. PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporates produkter ska endast implanteras av kirurger som har kdnnedom om de procedurer
for ledersattning som beskrivs i de specifika operationsteknikerna. Ansvaret for negativa resultat och
komplikationer till folid av underlatenhet att folia dessa bruksanvisningar, felaktig materialhantering
och felaktiga kliniska indikationer ligger hos kirurgen. Tillverkaren patar sig inget ansvar i sadana fall.
Komponenterna i Multigen Plus-systemet far inte anvéandas med andra kombinationer an de som ar tillatna
eller med komponenter fran nagon annan tillverkare.
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Tilldtna kombinationer av femur- och tibiastorlekar for Multigen Plus-system visas i fljande tabeller:

For CR/PS-system med mobila plattor (storleken pa den mobila linern maste stdmma Gverens med storleken
pa femurkomponenten)

Femurkomponen
0 1 2 3 4 5
0 v
© 1 v v v
g_ 2 v Vv v v
2 K v v v v v
= v v v v v v
5 v v v v v v

For CR/PS-system med fixerad koppling (storleken pa den fixerade linern ar densamma som storleken pa
den fixerade tibiaplattan)

Femurkomponent

0 1 2 3 4 5
0 v
1 v v v v v
2 v v v v v
3 v v v v v
4 v v v v v
5 v v v v v




For ultrakongruenta liners med fixerad koppling (storleken pa den fixerade linern ar densamma som storleken
pa den fixerade tibiaplattan)

murkomponent

0 1 2 3 4 5
0 v

éa v

=B v v

E.E v v v
4 v v v v
5 v v v v v

For CCK-system (storleken pa tibialinern ar densamma som storleken pa tibiaplattan)

Femurkomponent

1 2 3 4 5
. v v
So v v v
<35 E v v v
228 v v v
= B v v
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For H-system (storleken pa tibialinern maste stamma Gverens med storleken pa femurkomponenten)

Femurkomponen ialiner

1 2 3 4 5
1 v | v
g
: E v v v
= B v v v v
4 v v v v v
5 v | v v v v

Obs! Informationen om tillatna modellkombinationer anges &ven i operationsteknikerna.
Preoperativ planering med hjalp av radiografiska mallar i olika format ger vasentlig information om vilken
typ och storlek av komponenter som ska anvandas och om den korrekta kombinationen av nédvandiga
enheter med utgangspunkt fran den enskilda patientens anatomi och specifika forutsattningar. Felaktig
preoperativ planering kan leda till olampligt val av implantat och/eller felaktig positionering av implantatet.
Komplikationer och problem med en total knaledsplastik uppstar mer sannolikt hos tunga och mycket aktiva
patienter. Kirurgen ska noggrant utvéardera patientens kliniska tillstand och grad av fysisk aktivitet innan
knaledsutbytet genomfors. Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till férfogande for att ge
rad om preoperativ planering och operationsteknik samt for att ge produkt- och instrumentassistans, bade
fore och under operationen. Patienten bor férvarnas om att protesen inte ersatter friskt ben, att protesen
kan g& sonder eller skadas av viss aktivitet eller trauma, att den har en slutlig férvantad livslangd och kan
behoéva bytas ut vid nagot tillfalle i framtiden, att protesens livslangd och prestanda med tiden faktiskt kan
paverkas av patientens naturliga/fysiologiska patologiska progression och att forekomsten av samsjuklighet
och postoperativa komplikationer kan 6ka, d&ven om de inte &r direkt relaterade till implantatet (dvs. infektion,
smarta, stelhet, minskat rérelseomfang). Méjliga betydelser av faktorerna som ndmns i avsnitt 2 och 3.4 ska
overlaggas preoperativt och patienten ska informeras om vilka matt som han/hon kan vidta for att reducera
de méjliga effekterna av dessa faktorer. Implantaten ska endast anvéndas en gang. Ateranvand inte implantat
som tidigare varit implanterade i en annan patient. Ateranvand inte ett implantat som tidigare har kommit i
kontakt med kroppsvatska eller vavnad fran en annan person. Kirurgiska instrument utsatts for slitage under
normal anvandning. Efter langvarig anvéndning eller tung belastning ar instrumenten kénsliga for frakturer.
Kirurgiska instrument ska endast anvandas for specifika andamal. Fére anvandning ska det kirurgiska
instrumentets funktioner kontrolleras eftersom anvandning av skadade instrument kan leda till tidiga problem
med implantaten. Skadade instrument ska ersattas fore operationen. Det &r mycket viktigt att patienten
informeras fore operationen om vilka faktorer som kan paverka ingreppets resultat. Informationen som ges till
patienten méaste dokumenteras fére operationen.
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3.2. INTRAOPERATIVT

Anvandningen av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt forberedelse av implantatstalle,
storlek och positionering av implantaten som ska anvandas. Det rekommenderas att ha extra implantat
tillgangliga under operationen i den héndelse en protes av annan storlek behdvs eller nar den i forvag utvalda
protesen inte kan anvandas. Bade korrekt val och korrekt placering av implantatet ar extremt viktiga. Felaktigt
val, placering, inriktning och fixering av implantatets komponenter kan orsaka ovanliga belastningstillstand,
vilket kan paverka systemprestanda och livslangd fér protesen. De komponenter som ingar i LimaCorporates
grundsystem maste monteras i enlighet med operationstekniken och endast anvandas for angivna
indikationer. Anvand endast instrument och provproteser som &r sarskilt konstruerade fér anvandning med
det implantat som anvands. Anvandning av instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument
som &r konstruerade fér anvandning med andra system kan leda till olamplig férberedelse av implantatstéllet
samt felaktig positionering, inriktning och fixering av implantaten med atféljande lossning av systemet, forlust
av funktion, reduktion av implantatets livslangd och behov av ytterligare kirurgi. Var noga med att skydda
ytorna som &r involverade i hopkopplingen av komponenter (t.ex. tappkopplingen mellan tibiaplattan och
tibiastammen och kopplingen mellan tibiaplattan och tibialinern). Implantatets ledytor ska skyddas mot repor
och annan skada. Alla kopplingsytor p4 komponenterna ska vara rena och torra fére montering. Stabiliteten
hos ihopsatta komponenter ska verifieras enligt vad som beskrivs i operationstekniken. Bencement- eller
benpartiklar kan leda till att polyetyleninsatsen slits snabbare (sa kallat "third body wear”). For att undvika
detta problem ska leden och omgivande benimplantatsytor tvattas och rengéras noga och allt frammande
material avlagsnas.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av annan lamplig kvalificerad medicinsk personal.
Regelbundna postoperativa uppfdljande réntgenundersokningar rekommenderas for att upptacka m
forandringar i implantatets eller omgivande vavnaders position eller skick. Kirurgen ska informera patienten
om den begransade ledfunktion som féljer pa knaartroplastik och att denne maste vara forsiktig, sarskilt
under den postoperativa perioden. Alltfor stor fysisk aktivitet eller trauma mot det berérda knaet kan leda till
fortida problem med protesen genom att den lossnar, bryts av eller néts pa ett avvikande satt. Patienten ska
uppmanas av kirurgen att anpassa aktiviteterna dérefter och informeras om att fel pa implantatet kan uppsta
pa grund av forhéjt ledslitage.

Kirurgen ska i synnerhet presentera féljande férsiktighetsatgarder for patienten: « undvik upprepade lyft med
tunga vikter « hall kroppsvikten under kontroll — &vervikt kan ha en negativ inverkan pa utfallet for ledersattning
« allvarliga morfologiska féréndringar av stédjande benstrukturer eller ledskada pa glidkopplingen kan &ndra
den prestanda som férvantas av implantatet « undvik plotsliga rr lingar (foljder av aktivif sasom att
springa eller aka skidor), rorelser som kan leda till pltsliga stopp eller vridningar « undvik rorelser forknippade
med for stort rérelseomfang och stallningar som kan oka risken for luxation.

Avsaknad av lampliga postoperativa rehabiliteringsanvisningar och postoperativ vard kan paverka utfallet av
det operativa ingreppet negativt.

154



3.4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan uppstd vid knéledsartroplastik inkluderar: * protesdelar som lossnar « |uxation
och instabilitet hos protesen « skada pa implantatet « instabilitet i systemet pa grund av inadekvat
mjukvavnadsbalansering + separation pa grund av felaktig hopkoppling av enheterna < infektion
« vévnadsreaktion mot implantatets material eller forslitning « lokal 6verkanslighet « benfraktur « lokal smérta
« periprostetiska frakturer - tillfallig eller permanent nervskada ¢ flexionskontraktur « begransad rorlighet
« férlangning eller férkortning av benet « komplikationer under anestesi och operation « patellofemorala
problem « artarskador « problem med sar « produktfrakturer « hogt slitage p4 UHMWPE-komponenter pa grund
av skadade ledytor eller férekomst av partiklar « ytterligare kirurgi.

Vissa biverkningar kan orsaka dodsfall. Allmanna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli,
kardiovaskuléra eller pulmonella stérningar, hematom, systemiska allergiska reaktioner och systemisk smarta.

4. STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter till Multigen Plus-knasystemet levereras sterila med en sékerhetsniva for
sterilitet (Sterility Assurance Level, SAL) pa 10. Metallkomponenter ar steriliserade med strélning eller EtO
och UHMWPE-komponenter med EtO. Anvénd inte komponenter ur en forpackning som tidigare dppnats eller
som forefaller skadad. Anvénd inte ii efter som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrumenten levereras osterila och maste rengéras, desinficeras och steriliseras fére anvéndning i enlighet
med Iampliga validerade metoder (se broschyren "Instrumentvard, rengéring, desinfektion och sterilisering” for
godkanda steriliseringsparametrar. Denna broschyr kan bestallas eller laddas ned fran www.limacorporate.
com, i avsnittet Produkter). Anvéndare ska validera sina specifika rengérings-, desinfektions- och
steriliseringsprocesser och sin utrustning.

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Multigen Plus-sy et har inte utva med avseende pa sékerhet och kompatibilitet i en MR-milj6.
Enheterna har inte testas avseende uppvarmning eller migrering i en MR-miljé. Eftersom dessa enheter inte
har testats kan LimaCorporate inte ge nagra rekommendationer angaende anvandningen av MRT med dessa
implantat, varken med avseende pa sékerhet eller pa avbildningens noggrannhet. De risker som férknippas
med ett passivt implantat i en MR-milj6 har utvarderats och omfattar uppvarmning, migrering och bildartefakter
vid eller i nérheten av implantatstallet.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA — SYSTEM MULTIGEN PLUS

Przed przystgpieniem do stosowania produktéw firmy LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapoznac¢
sie z nastepujacymi zaleceniami, ostrzezeniami, instrukcjami oraz informacjami dotyczacymi produktéw (np.
broszurami i technikg operacyjna).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Elementy systemu Multigen Plus to czesci protez stawu kolanowego przeznaczone do dtugotrwatej implantacji
w organizmie cztowieka, ktére moga by¢ stosowane wytgcznie przez chirurgéw ortopedéw z dobrg znajomoscia
konkretnej techniki operacyjnej. Gtéwnym celem protezy stawu kolanowego jest odtworzenie jego anatomii
oraz zmniejszenie dolegliwosci bolowych i zapewnienie pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukciji bolu
i odzyskania ruchomosci stawu zalezy czesciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji $rodoperacyjnych
oraz rehabilitacji pooperacyjnej. Multigen Plus to system modutowy stosowany w celu zastgpienia stawu
kolanowego podczas operacji. System Multigen Plus jest dostepny zaréwno w wersji pierwotnej (wersje CR i
PS), jak i w wersji rewizyjnej (wersje CCK i H).

- Wersja CR jest stosowana, kiedy tylne wigzadto krzyzowe (PCL) jest nienaruszone lub kiedy wigzadto jest
r iane podczas prc ki stawu badz w przypadku braku tylnego wiezadta krzyzowego wytgcznie
po zastosowaniu odpowiedniej, ultradopasowanej wktadki.

- Wersja PS jest stosowana, kiedy PCL nie jest zachowane;

- CCK to system poétograniczony, stosowany kiedy PCL nie jest zachowane; w tym przypadku sztyft jest wyzszy
i grubszy oraz jest przeznaczony do potgczenia z modutem w elemencie udowym: potaczenie to zapewnia
wigkszg stabilnos¢ stawu w poréwnaniu z wersjg PS.

- Wersje H to system ograniczony (lub zawiasowy), stosowany wytacznie w przypadkach rewizji przy ciezkiej
niestabilno$ci, rozluznieniu stawu kolanowego oraz duzej utracie kosci.

Komponenty systemu Multigen Plus nie powinny by¢ uzywane osobno (pojedynczo) ani z implantami innych
producentéw.

1.1. MATERIALY
Materiaty zastosowane w systemie Multigen Plus wymieniono w tabeli w punkcie 2.1.
Chirurg musi uwzgledni¢ fakt, ze niektérzy pacjenci moga wykazywa¢ nadmierng wrazliwos¢ lub reakcje
alergiczne na materialy, z ktérych wykonano implant.
Elementy systemu Multigen Plus mozna wprowadza¢ bez cementu lub wszczepia¢ z uzyciem cementu
(PMMA). Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta cementu kostnego (PMMA) dotyczacych przygotowania
kosci i stosowania cementu kostnego do fiksacji protezy.
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1.2. OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie produkty dostarczane sg w stanie sterylnym i musza by¢ zawsze przechowywane w temperaturze
pokojowej (0-50°C / 32-122°F) w specjalnym zamknietym opakowaniu zabezpieczajacym, w pomieszczeniach
z kontrolowang temperatura, z dala od zrodet ciepta oraz zabezpieczone przed dostgpem $wiatta i nagtymi
zmianami temperatury.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada doktadnie opisowi
wydrukowanemu na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami,
ktére moga zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Przed uzyciem zaleca si¢ doktadne,
wzrokowe sprawdzenie kazdego implantu pod katem uszkodzen. Elementy wyjete z opakowanla nle moga

zostac uzyte, jesli zostaly upuszczone lub ulegly innym przyp: y nie
mozna w zaden sposéb modyfikowac.
Do dokumentacji pacjenta nalezy dotgczy¢ etykiety zami e wewnatrz op lia komponentow,

zawierajace kod i numer produktu.
Szpital musi przestrzega¢ przepisow prawa w Zakresle utyllzacu wyrobow medycznych

W zadnym wypadku nie nalezy uzywac y pr Ryzyka zwi:

z p y pi go uzytku: e i ja; © lub pézniej;
kodzeni hadi je; + brak p ia pomied ikami ymi (np. p
z . ie sie ) i ikacj te na skutek pojawienia sig fi

* przenoszenie choréb (np. HIV, y); * odpowiedz uktadu odpornosci

Elementy tworzace oryginalne systemy firmy leaCorporate muszg by¢ rygorystycznie po{qczone zgodnie
z podanymi wskazaniami. Stosowanie pojedynczych komponentéw lub komponentéw nalezacych do innych
systeméw wymaga akceptacji LimaCorporate. Producent i sprzedawca nie ponosza odpowiedzialnosci za
ewentualng niezgodnos¢ taczenia.

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

2.1. WSKAZANIA

System kolanowy Multigen Plus obejmuje komponenty udowe, piszczelowe, wktadki piszczelowe i komponenty
rzepkowe: jest to system modutowy przeznaczony do stosowania w przypadku catkowitej protezoplastyki
stawu kolanowego, zaréwno w zabiegach pierwotnych, jak i rewizyjnych.

System catkowitej protezoplastyki stawu kolanowego Multigen Plus jest wskazany do stosowania w
artroplastyce stawu biodrowego u pacjentéw z wyksztalconym uktadem kostnym w nastgpujgcych
przypadkach: « Zaawansowane zniszczenie stawoéw spowodowane pierwotng zwyrodnieniowg lub pourazowg
chorobg zwyrodnieniowg lub reumatoidalnym zapaleniem stawow; « urazy z bélem stawu; « jatowa martwica;
= wrodzone lub nabyta deformacja; * niepowodzenie wczesniejszych operacji, rekonstrukcja stawu, artodeza
lub artroplastyka catkowita.

Elementy systemu Multigen Plus sg przeznaczone do stosowania z cementem i bez cementu.
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‘ Zastosowanie

Komponenty ‘ Materiat ‘ c NG
CoCrMo X
Komponent udowy CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + TiBAI4V X
(w przypadku wersji H)
TiBAI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Plytka piszczelowa CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (w przypadku wersji H) X
UHMWPE (w przypadku wersji CR, PS i UC) X X
Whiladka piszczelowa UHMWPE + Ti6AI4V (w przypadku wersji CCK) X
UHMYVPE + CoCrMo + Ti6AI4V (w przypadku X
wersji H)
Trzpienie kosci piszczelowej i moduty | Ti6AI4V X
Trzpienie kosci udowej i moduty Ti6AI4V X
x?;;gila qulz;czelowe elementy TiGAIV
Rzepka UHMWPE X

Normy dotyczace materiatéw

Ti6AI4V (ISO 5832-3 — ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2
— ASTM F648) — Powtoka tytanowa PoroTi (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C =z cementem; NC = bez cementu
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2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Przeci lia: « ostre lub pr infekcje, zakazenia miejscowe lub ustrojowe; « ciezkie choroby
migsni, nerwow lub naczyn dotyczace operowanej konczyny; « zniszczenie kosci lub niska jakosé kosci, ktora
mogtaby zagrozi¢ stabilno$ci implantu; « wszelkie choroby wspotistniejgce i uzaleznienia, ktére moga mie¢
niekorzystny wptyw na implantowang proteze; « uczulenie na materiat.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujace czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wplyw na wynik endoplastyki: « nadwaga; * wysoka
aktywnos¢ fizyczna (uprawnianie sportéw wyczynowych, ciezka praca fizyczna); « korozja cierna potaczen
modutowych;+ niewtasciwe umieszczenie implantu (np. szpotawe); « ko$¢ niewystarczajgca do podtrzymania
komponentu udowego i/lub piszczelowego; « niestabilno$ci medyczne, ktére moga prowadzi¢ do nienaturalnego
chodu i obcigzenia stawu kolanowego; « nieprawidiowa fiksacja wyrobu; « resorpcja kosci (np. z powodu
osteolizy); « bledy zwigzane z technikg operacyjna; * ostabienie migsni; * schorzenia wielostawowe; * odmowa
zmiany fizycznej aktywnosci pooperacyjnej; + wczesniejsze infekcje lub upadki; « choroby ogéline i zaburzenia
metaboliczne; «choroby nowotworowe w kazdym stadium; « terapie lekowe, ktdre niekorzystnie wptywajg na
jako$¢kosci, zrostbgdz odporno$é nainfekcje; « uzaleznienie od narkotykow lub alkoholu; swidoczna osteoporoza
lub osteomalacja; * podatno$¢ lub przechodzenie chordb ostabiajgcych odpornosé (HIV, nowotwor, infekcje);
- ciezkie deformacje prowadzace do nieprawidtowego zakotwiczenia lub umiejscowienia implantow.

3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate mogg by¢ implantowane tylko przez chirurgéw dobrze znajgcych procedury
protezoplastyki opisane w odpowiednich technikach operacyjnych. Odpowiedzialno$¢ za negatywne rezultaty
i powiktania wynikajgce z nieprzestrzegania instrukcji uzycia, nieprawidtowego postgpowania z materiatem i
nieprawidtowych wskazan klinicznych ponosi chirurg. W takich okoliczno$ciach producent nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci. Komponenty systemu Multigen Plus nie powinny by¢ uzywane inaczej niz w dozwolonych
kombinacjach Iub z komponentami innych producentow.
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Dozwolone kombinacje rozmiaréw elementéw udowych i piszczelowych w przypadku systeméw Multigen Plus
przedstawiono w ponizszych tabelach:

W przypadku systemow CR/PS z plytkami ruchomymi (rozmiar wkfadki ruchomej musi by¢ zgodny z
rozmiarem komponentu udowego)

omponent udowy = wkiadka piszczelowa
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W przypadku systeméw CR/PS z taczeniem nieruchomym (rozmiar wktadki nieruchomej musi by¢ taki sam jak
rozmiar nieruchomej plytki piszczelowej)

Komponent udowy
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W przypadku wkiadek ultradopasowanych (UC) z taczeniem nieruchomym (rozmiar wktadki nieruchomej musi
by¢ taki sam jak rozmiar nieruchomej plytki piszczelowej)

ponent udowy
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W przypadku systemu CCK (rozmiar wktadki piszczelowej musi by¢ taki sam jak rozmiar plytki piszczelowej)

Komponent udowy
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W przypadku systemu H (rozmiar wktadki piszczelowej musi by¢ zgodny z rozmiarem komponentu udowego)

udowy = wktadka

zczelowa
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Uwaga: informacje na temat dozwolonych kombinacji modeli podane sg takze w technikach chirurgicznych.
Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach, dostarcza
podstawowych informacji dotyczacych rodzaju i rozmiaru komponentéw, ktére zostang zastosowane oraz
umozliwia wybér odpowiednich implantéw w zaleznosci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego
pacjenta. Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wyboru i/lub
osadzenia implantu. Powiktania i btedy w endoprotezoplastyce stawu kolanowego sg bardziej prawdopodobne
u pacjentéw o duzej wadze i os6b bardzo aktywnych. Chirurg musi bardzo uwaznie oceni¢ stan kliniczny
pacjenta oraz zakres jego aktywnosci fizycznej przed implantacja endoprotezy stawu. Wyspecjalizowany
personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego planowania,
techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed, jak i podczas
zabiegu. Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, ze proteza nie zastapi normalnej, zdrowej kosci, ze moze zawies$¢ lub
ulec uszkodzeniu w wyniku pewnych aktywnosci lub urazu, ze ma okreslong zywotnos$¢ i moze w przysziosci
wymagac¢ wymiany: z biegiem czasu na zywotnos$¢ i funkcjonowanie implantu moze wptywaé¢ naturalny/
fizjologiczny postep zmian patologicznych u pacjenta, wystepowanie choréb towarzyszacych i komplikacji
pooperacyjnych, nawet jesli nie sg one bezposrednio zwigzane z implantem (tzn. infekcja, bol, sztywnose¢,
zmniejszony zakres ruchu). Mozliwy wptyw czynnikéw wymienionych w punktach 2 i 3.4 nalezy rozwazy¢
przed operacja, a pacjenta nalezy poinformowa¢ o tym, jakie kroki powinien podja¢, aby zmniejszy¢
ewentualny wptyw tych czynnikéw. Implanty to elementy jednorazowego uzytku; nie mozna ponownie uzywac¢
implantow, ktore byly wczesniej wszczepione u innego pacjenta. Nie mozna ponownie uzywac implantow,
ktore miaty wezesniej jakikolwiek kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami innego pacjenta. Przy normalnym
uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uZzytkowaniu lub nadmiernym
obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢ wykorzystywane tylko
zgodnie ze swoim przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalno$¢ narzedzi chirurgicznych,
poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze doprowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia
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implantéw. Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢ wymienione przed operacjg. Niezwykle wazne jest
poinformowanie pacjenta przed zabiegiem o czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyng¢ na powodzenie
operacji. Informacje udzielone pacjentowi musza by¢ udokumentowane przed operacja.

3.2. SRODOPERACYJNIE

Zalecane jest uzywanie przymiaréw protez w celu sprawdzenia prawidlowego przygotowania miejsca
implantacji, pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez przygotowanie dodatkowych
implantéw na wypadek zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢
uzyta. Wiasciwy wybor, jak réwniez prawidiowe osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle istotne.
Nieprawidiowy dobér, umiejscowienie, wyréwnanie i mocowanie komponentéw implantu moze powodowac
obcigzenia majgce wplyw na wydajnos¢ systemu i zywotnos¢ implantu. Komponenty tworzace oryginalny
system firmy LimaCorporate muszg by¢ zaktadane zgodnie z technikg operacyjna i wykorzystywane wytacznie
do dozwolonych wskazan. Nalezy uzywac tylko instrumentéw i przymiaréw przeznaczonych specjalnie dla
danego typu implantéw. Stosowanie instrumentéw innych producentéw lub instrumentéw przeznaczonych
dla innych systeméw moze spowodowaé nieprawidlowe przygotowanie miejsca implantacji, niewtaciwe
pozycjonowanie, osadzenie i mocowanie, a w dalszej kolejnosci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalnosci,
zmniejszenie trwatosci oraz potrzebe wykonania kolejnych operacji. Nalezy dotozy¢ staran, aby ochroni¢
powierzchnie taczenia komponentéw (np. potgczenie stozkowe pomigdzy plytka piszczelowa i trzpieniem kosci
piszczelowej oraz potgczenie pomiedzy plytka piszczelowg i wktadkg piszczelowa); powierzchnie stawowe
implantéw nalezy chroni¢ przed zarysowaniem i wszelkimi innymi uszkodzeniami. Przed zatozeniem wszystkie
powierzchnie tgczace powinny by¢ czyste i suche. Stabilno$¢ potaczonych komponentéw nalezy zweryfikowac
w spos6b opisany w technice operacyjnej. Drobiny cementu kostnego lub kosci moga przyspieszy¢ zuzywanie
sie wktadki polietylenowej (tzw. zuzycie przez ciato obce). Aby unikng¢ tego problemu, staw i sgsiednie
ptaszczyzny potgczeniowe ko$é-implant powinny zosta¢ doktadnie sptukane i oczyszczone w celu usuniecia
catosci obcego materiatu.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien zapewni¢ odpowiednig opieke
pooperacyjng. Zalecane sa regularne pooperacyjne kontrolne badania RTG w celu wykrycia mozliwych zmian
pozycji lub stanu implantu badz sasiednich tkanek. Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o ograniczeniach
w funkcjonowaniu konczyny po artroplastyce stawu kolanowego oraz o koniecznosci zachowania
ostroznosci, zwtaszcza w okresie pooperacyjnym. Nadmierna aktywnos¢ fizyczna lub uraz operowanego
stawu kolanowego mogg doprowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantu poprzez obluzowanie,
ztamanie lub nieprawidiowe zuzycie elementdéw protezy. Chirurg powinien udzieli¢ pacjentowi informacji o
podejmowaniu odpowiedniej aktywnosci oraz uprzedzi¢ go, ze implanty mogg ulec uszkodzeniu wskutek
nadmiernego zuzycia stawu.

W szczegolnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastgpujgce $rodki ostroznosci: « unikanie wielokrotnego
podnoszenia cigzaréw; « utrzymywanie prawidtowej masy ciata; nadwaga moze niekorzystnie wptywa¢ na
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wyniki wymiany stawéw; « powazne zmiany morfologiczne w podtrzymujgcych strukturach kostnych lub
uszkodzenie powierzchni stawowej potgczenia przesuwnego moze zmieni¢ sposéb dziatania implantu
protetycznego; « unikanie nagtych nadmiernych obciazen (w wyniku takich aktywnosci fizycznych jak bieganie
i jazda na nartach) lub ruchow, ktére moga prowadzi¢ do nagtych zatrzyman lub skrecen; « unikanie ruchow
zwigzanych z nadmiernym zakresem ruchu i pozycji, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko zwichnigcia.

Brak odpowiednich instrukcji dotyczacych rehabilitacji i opieki pooperacyjnej moze negatywnie wptyngé na
wynik zabiegu.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane w przypadku artroplastyki stawu kolanowego obejmujg: « poluzowanie komponentéw
protezy; « przemieszczenie i niestabilno$¢ endoprotezy; « uszkodzenie implantu; « niestabilno$¢ spowodowana
niewystarczajgcym zréwnowazeniem tkanek migkkich; « oddzielenie spowodowane niewtasciwym potgczeniem
komponentéw; « infekcja; « reakcja tkankowa na materiat implantu lub tarcie; « miejscowa nadwrazliwo$
ztamanie kosci; * bol miejscowy; « ztamania okotoprotezowe; « czasowe lub trwate uszkodzenie nerwow;
ograniczenie fleksji; * ograniczenie zakresu ruchu; * wydtuzenie lub skrécenie nogi; « zdarzenia zwigzane ze
znieczuleniem i zdarzenia $rodoperacyjne; * zaburzenia rzepkowo-udowe; * uszkodzenie tetnicy; * problemy
zwigzane z rang; * ztamanie elementéw implantu; « nadmierne zuzycie komponentéw wykonanych z UHMWPE
w wyniku uszkodzenia powierzchni stawowych lub obecnosci czastek; « kolejna operacja.

Niektére dziatania niepozadane mogg prowadzié¢ do $mierci. Ogélne powiktania obejmujg zakrzepice zyt z
zatorowoscig ptucng lub bez zatorowosci ptucnej, zaburzenia uktadu krgzenia lub oddechowego, krwiaki,
ogolnoustrojowe reakcje alergiczne i bol catego ciata.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie wszczepialne komponenty systemu kolanowego Multigen Plus dostarczane w postaci jatowej,
zgodnie z poziomem zapewnienia sterylnosci (SAL) rzedu 10°. Komponenty metalowe sg sterylizowane
promieniowaniem lub tlenkiem etylenu (EtO). Komponenty wykonane z UHMWPE s3 sterylizowane tlenkiem
etylenu (EtO). Nie nalezy uzywac komponentu ktéry zostat wezesniej otwarty lub ktorego opakowame wydaJe
sie by¢ uszkodzone. Nie nalezy uzywac implantéw po uplywie terminu waz na

b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane jako niesterylne i musza zosta¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przed
uzyciem zgodnie z odpowiednimi poddanymi walidacji metodami (aktualne informacje dotyczace parametrow
sterylizacji mozna znalezé w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”,
dostepnej na zamoéwienie lub udostepnlonej do pobrania na stronie www.limacorporate.com w czesci
Products (Produkty)). Uzytkownicy podda¢ walidacji stosowane procesy i sprzet do czyszczenia, dezynfekcji
i sterylizacji.
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5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

System Multigen Plus nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa i zgodno$ci w Srodowisku rezonansu
magnetycznego. Elementéw systemu nie przetestowano pod katem indukcji ciepta i migracji w $rodowisku
rezonansu magnetycznego. Poniewaz te elementy nie zostaly przetestowane, firma LimaCorporate nie moze
okresli¢ zalecen dotyczacych stosowania rezonansu magnetycznego u oséb z wszczepionymi implantami
tego typu; nie gwarantuje tez bezpieczenstwa ani doktadno$ci obrazowania. Na podstawie oceny zagrozen
zwigzanych z elementem biernym w $rodowisku rezonansu magnetycznego stwierdzono, ze istnieje ryzyko
nagrzewania si¢ i przemieszczania elementu, a takze powstawania artefaktéw w miejscu zastosowania
implantu lub w jego poblizu.
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TURKISH - TURKG

KULLANIM TALIMATLARI — MULTIGEN PLUS SISTEM

Cerrah, bir LimaCorporate diriinini kullanmadan énce, asagidaki énerileri, uyarilari ve talimatlari ve yani sira
mevcut Uriine ézel bilgileri (6rn.; trlin literatiirii, cerrahi teknik) dikkatlice incelemelidir.

1. URUN BILGILERI

Multigen Plus komponentleri, insan viicuduna uzun sireli implantasyon igin tasarlanan ve yalnizca 6zel
ameliyat teknigini iyi bilen ortopedik cerrahlar tarafindan kullaniimasi gereken diz protezleri komponentleridir.
Diz eklemi protezinin esas amaci eklemsel anatomiyi yeniden kazandirmak, bu sayede agriyi azaltmak ve
hastaya hareket kabiliyeti saglamaktir. Agrinin azalma derecesi ve mobilite, bir dereceye kadar operasyon
o6ncesi duruma, operasyon segeneklerine ve operasyon sonrasi rehabilitasyona baglidir. Multigen Plus sistemi
ameliyat esnasinda diz eklemini degistirmek igin kullanilan modiiler bir sistemdir. Multigen Plus sistemi igin
hem primer tasarim (CR ve PS versiyonlari) hem de revizyon tasarimi (CCK ve H versiyonlari) mevcuttur.

- CR versiyonu, arka ¢apraz bag (PCL) intakt oldugunda veya bag dokusu eklemin degistirildigi anda
onarildijinda veya arka gapraz bag olmadiginda yalnizca uygun ultra esdeger liner ile kullanilir.

- PS versiyonu, PCL korunmadiginda kullanilir;

- CCK, PCL korunmadiginda kullanilan yari kisith bir sistemdir; bu durumda post daha yiksektir ve daha
kalindir ve femoral komponentte bir kutu ile birlestiriimesi amaglanmistir: Bu kaplin, PS versiyonuna gére
ekleme daha fazla stabilite saglar.

- H versiyonlari, yalnizca siddetli instabilite, diz laksitesi ve biyiik oranda kemik kaybi ile karsilagilan revizyon
durumlarinda kullanilan kisitli (veya agilir - kapanir) bir sistemdir.

Multigen Plus komponentler tek basina veya farkli Ureticilere ait diger implantlarla birlikte kullaniimamalidir.

1.1. MALZEMELER

Multigen Plus Sistemin malzemeleri Bolim 2.1'deki Tablo'da bildirilmistir.

Bazi hastalar, implant materyallerine karsi asiri duyarl olabilir ya da hastalarin bu materyallere alerjisi olabilir;
bu durum, cerrah tarafindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Multigen Plus komponentleri ¢imentosuz yerlestirilebilir veya ¢imento (PMMA) ile implante edilebilir. Kemik
hazirlama ve protez fiksasyonu amaciyla kemik sementi uygulamak igin kemik sementi Ureticisinin (PMMA)
talimatlarini takip edin.
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1.2. ELLEGLEME VE DEPOLAMA

Tum aletler, steril bir sekilde temin edilmektedir ve isiktan, i1sidan ve ani i1s1 degisimlerinden korunarak,
kontrollii odalarda, kapali koruyucu paketlerinin iginde ortam sicakliginda (6nerilen aralik 0-50°C / 32-122°F)
saklanmalidir.

Paket agildiginda, implantin hem modelinin hem de ebadinin, etiketler lizerinde yazili tanimlara tamamen
uyup uymadigini kontrol edin. Implantin sterilligini veya yiizey bitiinligiinii degistirebilecek nesne veya
maddeler ile temasindan kaginin. Implantin hasar gérmedigini dogrulamak amaciyla kullanimdan énce her
bir implantin dikkatli bir sekilde incelenmesi tavsiye edilmektedir. Paketten gikarilan komponentler, diigmesi
veya kazara zarar goérmesi halinde kullanilmamalidir. Aletler hicbir sekilde modifiye edilmemelidir.
Aletin kodu ve lot numarasi, komponent paketinde yer alan etiketler kullanilarak hastanin gegmisine
kaydedilmelidir.

Medikal aletlerin ve paketlerinin imhasi ve paketlenmesi, ydil
tarafindan gergeklestirilmelidir.

ritikteki kanunlara uygun bir sekilde hastaneler

Onceden kullanilmig implant aletlerinin yenii inlil Tek

aletlerin yeni iligkin riskler: « enfeksiyon; « alet veya alet fiksasyonunun

erken ya da geg . tler birlesimler uygun bag (konik

g 1 gibi); « alet ve aginma artiklariyla iligkili komplikasyonlar; « hastalik yayma (HIV,
hepatit gibi); * bag sistemi isi i

Orijinal LimaCorporate sistemlerini oIL§turan komponentler, verilen endikasyonlarin ardindan siki bir sekilde
baglanmalidir. Tek komponentlerin veya diger sistemlere ait komponentlerin kullaniimasi, LimaCorporate’in
onayina tabidir. Uretici ve satici, olasi baglanti uyumsuzlugundan sorumlu degildir.

2. ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RiSK FAKTORLERi HAKKINDA GENEL BILGILER

2.1. ENDIKASYONLAR

Multigen Plus diz sistemi, femoral komponentler, tibiyal komponentler, tibiyal linerler ve patellar komponentler
igerir: Hem primer hem de revizyon olmak (izere total diz replasmaninda kullaniimak igin endike bir modiiler
sistemdir.

Multigen Plus total diz sistemi, asagidaki sartlarda iskelet olarak olgun hastalarda diz artroplastisinde kullanim
icin endikedir: « Primer dejeneratif veya post-travmatik artroz veya romatoid artrit ile olusturulan gelismis
artikller destriiksiyon; « eklem agrili travmatik olaylar; « avaskiiler nekroz « konjenital veya edinilmis deformite
« eklem rekonstriiksiyonu, artrodezi veya total artroplasti gibi dnceki ameliyatlardaki basarisizliklar.

Multigen Plus komponentleri hem cimentolu hem de gimentosuz kullanimlar igin endikedir
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Komponentler ‘ Materyal

CoCrMo
Femoral komponent CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + TiBAI4V (H tasarimi igin) X
Ti6Al4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Tibiyal plaka CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (H tasarimi igin) X
UHMWPE (CR, PS ve UC tasarimi igin) X X
Tibiyal liner UHMWPE + Ti6AI4V (CCK tasarimi igin) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (H tasarimi igin) X
Tibiyal stem ve modiiller TiBAI4V X
Femoral stem ve modiiller Ti6AI4V X
Femoral ve tibiyal augmentler TiBAI4V X
Patella UHMWPE X

Materyal Standartlari

Ti6AI4V (SO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — Poroti Titanyum Kaplama (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = Gimentolu; NC = Gimentosuz
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2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyonlar sunlari igerir: « Akut veya kronik enfeksiyonlar, lokal veya sistemik enfeksiyonlar; « ilgili
uzvu etkileyen ciddi kas, norolojik veya vaskiiler 3 * implantin ilitesini tehlikeye atabilecek
kemik destriiksiyonu veya disiik kemik kalitesi; * implantasyonu yapilmis olan protezi etkileyebilecek olan
konkomitant hastalik ve bagimlilik; « malzemeye karsi alerji.

2.3. RiSK FAKTORLERI

Bu protez, asagidaki risk faktorleriyle birlikte zayif sonuglar dogurabilir: « fazla kilo; « yorucu fiziksel
aktiviteler (aktif sporlar, agir fiziksel is); « modiler baglantilarda asinma; + yanlis implant konumlandirma
(varus konumlandirma gibi); « femoral ve/veya tibiyal komponentleri desteklemek icin yetersiz kemik « dogal
olmayan yiirime sekline ve kalga ekleminde yiike yol acabilecek tibbi engeller; « yanlis cihaz fiksasyonu;
« kemik rezorpsiyonu (6rnegin osteoliz nedeniyle); « operatif teknik hatalar; « kas eksiklikleri; * coklu eklem
yetersizlikleri; « operasyon sonrasi fiziksel aktivitelerin modifiye ediimesini kabul etmeme; hastanin enfeksiyon
ve diigme gecmisi; * sistemik hastaliklar ve metabolik bozukluklar; « lokal veya yayilmis neoplastik hastaliklar;
= kemik kalitesini, iyilesmeyi veya enfeksiyona karsi direnci olumsuz etkileyen ilag tedavileri; * uyusturucu
kullanimi veya alkoliklik; « belirgin osteoporoz veya osteomalasi; * hastanin hastaliga kars! direncinin genel
olarak zayiflamasi (HIV, timor, enfeksiyonlar); « bozuk ankoraja veya implantlarin uygun olmayan bigimde
konumlandiriimasina yol agan asiri deformasyon.

3. UYARILAR

3.1. OPERASYON ONCESIi PLANLAMA

LimaCorporate Uriinleri, sadece spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasmani prosediirlerini iyi
bilen cerrahlar tarafindan yerlestirilmelidir. Bu kullanim talimatlarini yerine getirememekten, yanlis malzeme
kullanimindan ve yanlis klinik belirtilerden kaynaklanan olumsuz sonuglarin ve komplikasyonlarin sorumlulugu
cerrahin sorumlulugundadir. Bu gibi durumlarda dretici herhangi bir sorumluluk kabul etmez. Multigen
Plus sistemi komponentleri, izin verilen kombinasyonlarin disinda veya farkli treticilere ait komponentlerle
kullaniimamalidir,
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Multigen Plus sistemleri icin izin verilen femur ve tibia boyutlari kombinasyonlari asagidaki tablolarda
gosterilmektedir:

Mobil plakali CR/PS sistemleri igin (mobil linerin boyutu femoral komponentin boyutu ile eslesmelidir)

Femoral Komponen Tibiyal Liner

#0 #1 #2 #3 #4 #5
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Sabit kaplinli CR/PS sistemleri igin (sabit linerin boyutu sabit tibiyal plakanin boyutu ile ayni olmalidir)

Femoral Komponen
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Sabit kaplinli ultra eslesik (UC) linerler igin (sabit linerin boyutu sabit tibiyal plakanin boyutu ile ayni olmalidir)

moral Komponent

#0 #1 #2 #3 #4 #5
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CCK sistemi igin (tibiyal linerin boyutu tibiyal plakanin boyutu ile ayni olmalidir)

Femoral Komponent
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H sistemi igin (tibiyal linerin boyutu femoral komponentin boyutu ile eslesmelidir)

#1 #2 #3
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Not: izin verilen model kombinasyonlari ile ilgili bilgi cerrahi tekniklerde de belirtimektedir.

Farkli formatlarda radyografik sablonlar araciligiyla operasyon oncesi planlama, faydali ve kullanilacak
komponentlerin boyutu ve tipinin yani sira her bir hastanin anatomisine ve spesifik kosullarina bagl gerekli
dogru kombinasyonla ilgili gerekli bilgiler saglamaktadir. Operasyon &éncesi yetersiz planlama, uygunsuz
implant segimine ve/veya yanlis implant konumlandirmasina yol agabilir. Agir ve son derece aktif hastalarda
total diz replasmani komplikasyonlari ve bozulmalarinin meydana gelmesi daha olasidir. Cerrah, diz
replasmanini gergeklestirmeden 6nce hastanin klinik durumunu ve fiziksel aktivite seviyesini dikkatli bir
sekilde degerlendirmelidir. LimaCorporate uzman teknik personeli, cerrahi miidahalenin hem éncesinde hem
de sonrasinda operasyon dncesi planlama, cerrahi teknik ve riin ile alet destegiyle ilgili yardim saglamak igin
hazir bulunmaktadir. Sinirli bir implant kullanim émri oldugundan ve gelecekte deglgtlnlmesl gerektiginden
belirli bir aktivite veya travma sonucunda protez kirilabil gi veya zarar gérebi icin protezin normal
saglikli bir kemigin yerine gegmedigi konusunda hasta uyarilmalidir: implantin uzun émarliiligi ve zaman
igindeki performansi, aslinda, dogrudan implant ile iligkili olmasa da, hasta patolojisinin dogal/fizyolojik
ilerlemesinden, ek hastaliklarin ortaya gikmasindan ve post-operatif komplikasyonlardan (6rn;. enfeksiyon,
agr, sertlik, sinirli hareket kabiliyeti) etkilenebilir. Bolim 2 ve 3.4'te belirtilen etkenlerin olasi etkisi, operasyon
oncesinde degerlendiriimeli ve bu etkenlerin olasi etkilerini azaltmak igin atabilecegi adimlar hakkinda hasta
bilgilendirilmelidir. implantlar, tek kullanimlik aletlerdir; daha énce bagka bir hastaya takilmis implantlari
yeniden kullanmayin. Daha 6nce baska bir kisinin viicut sivisi veya dokusu ile temas etmis bir implanti yeniden
kullanmayin. Cerrahi enstriimanlar normal kullanimda asinmaya maruz kalirlar. Yogun kullanim veya asiri
yikler sonrasinda enstriimanlar kiriimaya karsi duyarli hale gelirler. Cerrahi enstriimanlar sadece spesifik
amaglarina gére kullaniimalidir. Hasarli enstriimanlarin kullanilmasi implantlarin erken bozulmasina yol
acabileceginden, kullanmadan 6nce cerrahi enstriimanlarin islevselligi kontrol edilmelidir. Hasarli enstriimanlar
cerrahi miidahaleden énce degistirimelidir. Ameliyattan dnce hastayi, ameliyatin basarisini zedeleyebilecek
faktérler hakkinda bilgilendirmek son derece 6nem arz eder. Ameliyattan 6nce hastaya bilgi verilmelidir.
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3.2. OPERASYON SIRASINDA

Dogru alanin hazirlandidini, kullanilacak implantlarin ebadini ve konumlandiriimasini kontrol etmek igin
deneme aletlerinin kullaniimasi tavsiye edilmektedir. Farkli ebatlarda protezin gerektirdigi veya operasyon
oncesi secilen protezin kullanilamadigl durumlarda kullanmak lzere cerrahi miidahale sirasinda ilave
implantlarin hazir bulundurulmasi tavsiye edilmektedir. implantin dogru oturtulmasi/yerlestiriimesi kadar, dogru
secim de son derece dnemlidir. Implant komponentlerinin yanlis segimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi ve
fiksasyonu sistem performansini ve implantin sagkalimini etkileyebilecek alisiimadik stres kosullariyla
sonuglanabilir. Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan komponentler, cerrahi teknige gére monte edilmeli
ve sadece etikette yer alan gostergelere gore kullaniimalidir. Sadece, kullanilan implantlarla kullaniimak tizere
ozel tasarlanmis test enstriimanlarini ve protezleri kullanin. Diger Ureticilerin enstriimanlarinin kullanimi veya
baska sistemlerle kullanim igin tasarlanmis enstriimanlarin kullanimi, implant sahasinin yanhs hazirlanmasi,
yanhs konumlandirma, hizalama ve fiksasyon nedeniyle sistemin gevsemesi, islevselligin kaybediimesi,
implantin dayanikliigin azalmasi ve ilave bir cerrahi miidahale ihtiyacina yol agabilir. Komponentler arasindaki
ylizeylere hassas bir sekilde muamele edilmelidir (6rnegin tibiyal plaka ile tibiyal stem arasindaki konik
kaplin ve tibiyal plaka ve tibiyal liner arasindaki kaplin); implantlarin artikiler ylizeyleri ciziklerden veya diger
hasarlardan korunmalidir. Tim komponent baglanti yizeyleri birlestiriimeden 6nce temiz ve kuru olmalidir.
Komponent baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte tanimlandigi sekilde teyit edilmelidir. Kemik gimentosu
veya kemik pargaciklari polietilen ekin asinma oraninin artmasina neden olabilir (ligiincli viicut aginmast).
Bu sorundan kaginmak igin eklem ve gevresindeki kemik implanti arayiizleri dikkatli bir sekilde yikanmali ve
temizlenmelidir ve tiim yabanci malzemeler ortadan kaldiriimalidir.

3.3. OPERASYON SONRASI BAKIM

Cerrah veya diger uygun kalifiye tibbi personel tarafindan operasyon sonrasi yeterli dikkat gosteriimelidir.
implantin ya da gevreleyen dokularin pozisyonunda veya durumunda herhangi bir degisikligi tespit etmek
icin operasyon sonrasi diizenli rontgen takibi tavsiye edilmektedir. Cerrah, hastaya, diz artroplastisinden
sonra uzuv fonksiyonunun sinirlandirimasi ve ézellikle buna ameliyat sonrasinda dikkat edilmesi gerektigini
hatirlatmalidir. ligili dizde asin fiziksel aktivite veya travma; prostetik implantlarin gevsemesi, kirimasi veya
anormal aginmaslyla erken bozulmaya yol agabilir. Hasta, aktiviteleri gerektigi sekilde idare etmesi ve asiri
eklem asinmasindan dolay implantlarin basarisiz olabilecegine dair cerrah tarafindan uyariimalidir.

Cerrah tarafindan ozellikle asagidaki uyarilar hastaya duyurulmalidir: « Tekrarlayan sekilde fazla agirlik
kaldirmaktan kaginmak; viicut agiriginin kontrol altinda tutulmasi, fazla kilolu kosullar eklem replasmaninin
sonuglarinda ters etkiye neden olabilir; « destekleyici kemik yapilarinin ciddi morfolojik alterasyonlari
veya kayar kaplinin artikliler hasari, prostetik implanttan beklenen performansi olumsuz etkileyebilir; « ani
asir yiiklenmelerden (kosma ve kayak gibi aktivitelerin sonuglari) veya ani duruslara veya biikilmeye yol
acan hareketlerden kacinma; « asir hareket araligi ile ilgili hareketler ve dislokasyon riskini artirabilecek
pozisyonlardan kaginin.

Operasyon sonras| uygun rehabilitasyon talimatlarinin ve bakimin bulunmamasi, cerrahi islemin sonuglarini
olumsuz etkileyebilir.
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3.4. OLASI YAN ETKILER

Omuz artroplastisinden meydana gelebilecek yan etkiler: « prostetik komponentlerin gevsemesi; * protez
dislokasyonu ve instabilite; « prostetik implantin zarar gérmesi; « yetersiz yumusak doku dengelemesinden
dolay sistemin instabilitesi; « aletlerin yanlis birlestiriimesinden dolay dissosiyasyon; « enfeksiyon; « implante
materyale doku reaksiyonu veya asinma; * lokal hipersensitivite; « kemik kiridi; « lokal agri; « periprostatik
kiriklar; « gegici veya kalici sinir hasarlari; « dirsek kontraktri; « sinirl hareket kabiliyeti; « bacak uzatma veya
kisaltma; « anestezik ve operasyon sirasinda meydana gelen olaylar; « patellofemoral bozukluklar; ¢ arteriyel
yaralar; « yaralanma sorunlari; « aletlerin kirlmasi; « hasarl artikiiler ylizeyler veya pargaciklarin mevcudiyeti
vb. nedeniyle UHMWPE komponentlerin asiri aginmasi; « ilave ameliyat.

Bazi yan etkiler 6lime yol acabilir. Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner embolili/embolisiz venéz
trombozlar, kardiyovaskdler veya pulmoner rahatsizliklar, hematom, sistematik alerjik reaksiyonlar ve sistemik
agr yer almaktadir.

4. STERILITE

a. implantlar

Multigen Plus diz sisteminin implante edilebilen tim komponentleri 10° Sterilite Giivence Dizeyi (SAL)
ile sterile edilmis bir sekilde temin edilmektedir. Metal komponentler radyasyon veya EtO ile, UHMWPE
komponentler ise EtO ile sterilize edili. Daha 6nce agilmis veya hasarli goriinen paketlerden gikartilan
komponentleri kullanmayin. Etiket lizerinde yazili son kullanim tarihinden sonra implantlari kullanmayin.

b. Ekipmanlar

Enstriimanlar sterilize edilmeden temin edilmektedir ve kullanmadan énce uygun dogrulanmis metotlara gére
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidirler, (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri igin “Enstriman
Bakimi, Temizligi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu” brosiriine bakiniz; bu brostr talep edildiginde temin
edilebilir veya www.limacorporate.com adresi Urtinler bélimiinden indirilebilir). Kullanicilar kendi spesifik
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerini ve ekipmanlarini teyit etmelidir.

5. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Multigen Plus Sistemi MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir. Cihazlar, MR
ortaminda isinma veya migrasyon agisindan test edilmemistir. Bu aletler test ediimediginden, LimaCorporate
bu implantlarin MRI'ler ile birlikte kullaniimasina yonelik ne giivenlik dnlemleri ne de gériintileme dogrulugu
icin herhangi bir tavsiyede bulunamamaktadir. MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya impant alaninda veya
yakinlarinda gérintl artefaktlarini iceren pasif implant ile iligkili riskler degerlendirildi.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ - ZYZTHMA ANTIKATAZTAZHZ FONATOZ MULTIGEN PLUS

Mpiv atré Tn xprion evog Tpoidviog Tng LimaCorporate, o xeIpoupyog Ba TTPETTEl va PEAETATEI TIPOCEKTIKG TIG
OUCTACEIG, TIG TTPOEISOTIOINCEIG Kal TIG 0dnyieg TTou akoAouBolv, kabwg kai Tig SIaBETINEG TTANPOPOPIEG TTOU
a@opoUlv €I8IKG To TTPOIGV (T1.X.: BIBAIOYpa@Ia TOU TTPOIGVTOG Kal XEIPOUPYIKI TEXVIKH).

1. MAHPO®OPIEZ MPOIONTOX

Ta e§apTpaTa TOU CUGTAKATOG avTIKATAoTAoNG yovatog Multigen Plus gival TrpooBeTiké eapTripaTa yévarog
OXEDIAOPEVA YIa HOKPOXPOVIA EPPUTEUTT OTOV avBpWITIVO Opyavioud Kol TIPETTEl va XpnaigoTrolouvTal
QATTOKAEIOTIKG OTTO XEIPOUPYOUS OpBOTTEDIKOUG HE KAAR yVWon TNG EIBIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG. O KUpIOg
OTOXOG MIag TIPOTBETIKNAG dpBpwong ydvarog eival n avamapaywyn Tng apbpIkiAg avaropiag pe Peiwon Tou
TIOVOU Kal N aTroKaTdoTacn g apbpikiAg KIvATIKGTATAG Tou aoBevoug. O BaBuog TG peiwong TTévou kal
NG KIVNTIKGTNTOG €EaPTATAN €V PUEPEI ATTO TNV TTPOEYXEIPNTIKA KATAOTACN, TIC BIEYXEIPNTIKEG ETIAOYEG Kal T
HETEYXEIPNTIKA aTToKaTdoTaon. To oUoTnua avTikataoTaong yovartog Multigen Plus gival éva apBpwtd aloThpa
TIOU XPNCILOTIOIEITAI YIA TNV QVTIKATACTAON TNG GpOpWong Tou yovaTog Katd Tn didpkela TG eéppaong. Ma 1o
ouoTnUa avTikardoTaong yévartog Multigen Plus SiatiBeTal kal oxedlaopog apxikng eméppaong (ekdéoeig CR
kail PS) kai oxedlaopog emépBaong avabewpnong (ekddoeig CCK kar H).

- H ékdoon CR xpnoipotroigital 6tav o otriobiog x10016g oUvdeopog (PCL) eival aképalog i 6Tav o oUVOETHOG
arrokabioTaTal TauTéXpova HE TNV QVTIKATEoTaon Tng apbpwaong r o€ TEPITTTWON aTrouciag Tou otriodiou
XIaOTOU CUVOECHOU, HOVO HE TO OWOTO Kal TTAEoV cupBaTd €vOeTo.

- H ékdoon PS xpnaoipotroigitar dtav o omiabiog xiaaTtdg auvdeapog (PCL) Sev gival aképalog.

- To CCK eival éva oUOTNHO JE PEPIKA CUYKPATNOT), TIOU XPNOIHOTIOIEITal OTaV 0 OTToBI0G XI00TAG CUVOECHOG
(PCL) dev eival aképaiog. Z& aQUTAV TNV TTEPITITWON, TO OTAPIYHA eival YnASTEPO Kal TIaxUTEPO Kal TTPOOPIZETAI
TPog 0UCeutn pe évav BaAapo oTo pnpiaio e€dpTnua: Auth n oUCeugn e§ao@alilel peyahiTepn oTaBepOTNTA
otV dpBpwon cuyKpITIKA We TV ékdoon PS.

- H ékdoon H eival éva cUoTnua pe ouykpdtnon (i apBpwTo) TTOU XPNOIUOTIOIEITAI HOVO OF TTEPITITWOEIG
AVaBEWPNTIKWY ETTEPBACEWY OTIG OTTOIEG CUVAVTWVTAI coBapr] aoTaBeIa, XaAGPWan Tou yovaTog Kal JeyaAn
OOTIKI aTTWAEIA.

Ta egapTAPATA TOU CUCTARATOG AVTIKATAOTAONG yovatog Multigen Plus Sev TTpETTel va XpnalpoTrolouvTal Hova
TOUG WG HEHOVWHEVE EEAPTAHATA 1} HE EMQUTEGLATA GAAWY KATAOKEUAOTWV.

1.1. YAIKA
Ta UNK& TOUu OUCTAPATOG avTIKaT@oTaong yoévartog Multigen Plus Tapoucidlovial oTov Trivaka Tng
Evérnrag 2.1.
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Opiopévol aoBeveig evOEXETAI va epavioouy uTrepeuaiodnaia f aAAepyia oTa UNIKE TwV EPQUTEUPATWY. AUTO
Ba TpéTel va An@BEi BEOVTWG UTIOWN aTTO TOV XEIPOUPYO.

Ta e€apTAPATA TOU CUCTAPATOG avTIKATdoTaong yovarog Multigen Plus prropouv va eicayxB8ouv Xwpig TOINEVTO
A VO EPQUTEUTOUV pE Xpron TolpévTou (PMMA). AKoAouBEiTe TIg 0dNyieg KATAOKEUAOTH TOU OOTIKOU TOINEVTOU
(PMMA) do0ov a@opd TNV TIPOETOINACIA TOU 0GTOU Kal TNV EQAPHOYT TOU 0CTIKOU TOIMEVTOU YIa OTEPEWDT TNG
TIPOoBEoNG.

1.2. XEIPIZMOZ KAl ®YAAZH

‘OAeG Ol CUOKEUEG TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVES Kal Ba TPETTEl va uAdooovTal oe Beppokpaaia TrepIBAAAovTog
(evdelkTIKO €Upog 0-50 °C / 32—122 °F) eviog TnG KAEIOTAG TTPOCTATEUTIKAG OUOKEUADTAG, O€ eAEyXOHEVOUG
XWPOUG, TTPOPUAAYUEVEG OTTO TNV EKBECN OTO WG, TN BePUOTNTA Kal TIG aIPVidIEG PETABOAEG Beppokpaaiag.
MoAig avoigete Tn ouokeuaoia, BeBaiwbeite 6Tl 1600 To PovTéAO GO0 Kal TO PEYEBOG TOU EPPUTEUNATOG
QavTIoTOIXOUV ETTAKPIBWG OTNV TIEQIYPAPI) TTOU avaypa@eTal aTnv TIKETA. PPovTioTE WOTE TO EPPUTEUHA VA PNV
£pBel O€ ETTAQN PE AVTIKEIPEVA 1} OUTIEG TTOU PTTOPOUV va BIAKUBEUTOUVY TN OTEIPOTNTA 1 TNV GKEPAIOTNTA TWV
ETMPAVEIWV TOU. ZUVIOTATAI TIPOTEKTIKN OTITIKF EEETAON KABE EUPUTEIUATOG TIPIV ATTO T XPROT, TIPOKEINEVOU
va emBeBaiwdei 6T T epUTEUPA Bev £xel UTTOOTET {NUIG. Ta e§apTripaTa Tou éxouv agaipedei amd T
ouoKeuacoia dev Ba TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTAI PETG QTTO TUXOV TITWoN i GAAN akolUoia kpodon. Ta
TPOIGVTA BEV Ba TTPETTEI VA TPOTTOTTOIOUVTAI PE KAVEVAV TPOTTO.

O apibuog TrapTidag Kal 0 KwdIKGG TNG CUCKEUNG Ba TIPETTEI va KATaypd@ovTal 0TO I0TOPIKG TIEPIOTATIKOU TOU
aoBevoUg, ETTIKOAWVTAG TIG ETIKETEG TTOU TrEPIAApBAvVOVTal 0T CUCKEUATTT TWV E§APTNHATWY.

H améppiyn Twv 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TIPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAl ATT® TO VOOOKOWEIO, GUHPWVA
HE TNV IoxUouoa vouoBeaia.

ATrayopeUeTal QUOTNPA N ETTAVOXPNOIPOTIOINCT TIPOIGVTWY Trou £XOUV EPQUTEUBE] OTO TTapPeABOV OF
GAAoug acBeveig. O1 KivBuvol TTou OxeTilovTal e TNV ETTAVaXPENOINOTIOINGN TPoIdVTWY piag xpAang
€ivan o1 €8fig: * Aoipwen, * TPWINN / GYILN aTToTUXia Tou TTPOIGVTOS | TG GTABEPGTNTAS Tou TrPoidVTag,
* akaTdAANAN 00Zeugn PETagl TWV APBPWTWV EVWOEWV (TT.X. KWVIKEG CUVBECEIG), © (pBopu TPOiGVTOg
Kal €mITTAOKEG TTOU axan(ovml HE um))\slpuu'rq Aoyw @Bopdg, * petradoan voonudtwv (m.x. HIV,
narinda), ¢ pion / avogoa

Ta e€aptipaTta TTOU cnapﬁ(ouv Ta auBevtikad ouoTtiuata LimaCorporate Tpémel va cuvdéovtal TéAelD,
oUPQWva e TIG Sedopéveg evdeigelg. H xprion HeHovwHEVWY e§apTNHATWY i €§apTNUAETWY TTOU avikouv ot
GMa ouoTApata Ba TPETTel va uTToBAAAETal TTpog £ykpion até Ty LimaCorporate. O kataokeuaoTrg kal o
Biavopéag dev euBUVOVTaI i EVOEXOUEVN QOUHBATOTNTA PETAGU TWV CUVOECEWV.
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2. TENIKEZ MAHPO®OPIEZ IXETIKA ME TIZ ENAEIZEIZ, TIZ ANTENAEIZEIZ KAI TOYZ MAPAFONTEZ
KINAYNOY

2.1. INDICATIONS

To oUoTnua avTikataotaong yovarog Multigen Plus mrepihapBaver unpiaia e§aptipara, kvnuiaia e§aptipara,
Kvnuicia EvOETa Kal ETTyOVaTISIKG e§apTrpaATa: TIPOKEITAI yIa £va apBpwTd oUoTNA TToU eVEIKVUTal yIa XPAoN
o€ OAIKR avTIKaTdaTaon yévarog, 1600 apxIikA 600 Kal avaBewpnTIKA.

To oUoTnua oAikig avTikardoTaong yévarog Multigen Plus Tpoopiletal yia xprion o€ apBpotrAacTiki yovaTtog
0€ OKEAETIKA WPIHOUG aoBevEig pE TIG £§AG TTaBAOEIG: * Mpoxwpnuévn apBpIkh KATAoTPOPH TToU OQEIAETal OF
TTPWTOTTABN EKQUNIOTIKF 1} HETATPAUUATIKA 1} PEUNATOEIDH apBpiTida, * CUUBAVTA TPAUHATIOUWY HE apBPIKG
TTOVO, * aVAYYEIX VEKPWON * OUYYEVAG I} ETTIKTNTN TTAPAUOP@WON * AOTOXIEG TTPONYOUHEVWY ETTEURACEWY,
QAVAKATAOKEU apBpuwiaewv, apBpodean r) oAIKr) apBpOTTAACTIKH.

Ta €opTAPATA TOU TUCTAHATOG QVTIKATAOTAONG yovatog Multigen Plus TpoopidovTal yia Xprion e TOIHEVTO
KOl XWPIG TOIPEVTO

Egaptipara ‘ Material ‘ Xprion
\ | ¢ [ nc
CoCrMo X
Mnpiaio e§dpTnua CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek + Ti6AI4V (yia Tn didragn H) X
TiBAI4V + UHMWPE X
TiBAI4V + PoroTi X
Kvnpiaia Adka CoCrMo X
CoCrMo + PoroTi X
CoCrMo + CFR Peek (yia T didragn H) X
UHMWPE (yia Tig diardgeig CR, PS kai UC) X X
Kvnpiaio évBeto UHMWPE + Ti6AI4V (yia tn diatagn CCK) X
UHMWPE + CoCrMo + Ti6AI4V (yia T didragn H) X
Kvnuiaia oteAéxn kai oToixeia Ti6AI4V X
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Mnpiaia oTeAéxn kal oToIxEia Ti6AI4V X

Mnpiaieg kai kvnpiaieg
ETTEKTATEIG

Emyovartida UHMWPE X

Ti6AI4V X

Mpdtuta uNIKWV

Ti6AI4V (ISO 5832-3 - ASTM F1472) — CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) - UHMWPE (ISO 5834-2 —
ASTM F648) — EmrioTpwon Titaviou Poroti (ASTM F1580) — CFR Peek (ASTM F2026)

C = Me 1o1pévro NC = Xwpig To1gévio

2.2. ANTENAEIZEIZ

Or1 avrevdeigeig TepIAapBavouy Ta €8 * 0geieg 1 XPOVIEG AOIHWEEIG, TOTTIKEG 1 TUOTNHIKEG AOIHWEEIS,
* OOBOPEG PUIKEG, VEUPOAOYIKEG 1] QYYEIGKES TTABATEIG TTOU ETINPEGOUV TO £V AGYW GKPO, * OOTIKF KATAOTPOPH
A KOKA 0OTIKA TroI0TNTa, TTou Ba PTTopoucayv va SlakuBeloouv TN oTaBePOTNTA TOU EPQUTEUHATOG, * TUXOV
OUVUTIAPXOUCT VOOOG Kal £GAPTNOTN TToU Ba PTTOPOUCE Va ETINPEACE! TNV EPPUTEUNEVN TTPOCBEDN, * ahAepyia
oTa UNIKG.

2.3. MAPATONTEZ KINAYNOY

O1 akéhouBol TTapdyovTeg KIVOUVOU eVOEXETAI va OdNYAOOUV OF HEIWHEVN ATTOTEAEOHATIKOTNTA QUTAG TNG
TpéoBeoNG: * UTIEPPBAPOg aoBeVAG, * ETTITIOVEG PUOIKEG dPaoTnPIOTNTEG (€viovn aBANTIKA SpaoctnpidTnTa,
Bapid cwyaTikr epyacia), « SIABPWON TwV APBPWTWV EVWOEWY, * EOCPAAPEVN TOTTOBETNON EPPUTEUPATOG
(.. o€ Béon paIBOTNTAG), * AVETIAPKEID OOTOU yia TN OTAPIEN Twv Pnpiciwy f/Kal KvnuIdiwy e§apTnuaTwy
* TTABACEI TTOU UTTOPOUV va 08NYHOOUV OE PN QUOIOAOYIKA BABION Kal YOPTION TOU yOvaTog, * akaTaAANAn
OTEPEWON TOU TIPOIOVTOG, * OCTIKA ETavappo@non (Tr.x. Adyw ooTedAUONG) * CQAAUATO XEIPOUPYIKAG
TEXVIKAG * HUIKEG QVETTAPKEIEG * avaTnpieg ot TIOMATIAEG apBpwoelg, * dpvnon HETABOAAG Twv
OWHATIKWY OPAcTNPIOTATWY HETEYXEIPNTIKA, * ATOHIKO I0TOPIKG AOIMWEEWY i TITWOEWV Tou aoBevoug,
* OUOTNUOTIKG VOONuaTa fi METAROAIKEG DIATAPAXEG, * TOTTIKEG I YEVIKEUMEVEG VEOTTAAOUATIKEG VOTOI, *
QUPUAKEUTIKEG BEPATIEIEG PE APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTNV OCTIKA TTOIOTNTA, TNV £TTOUAWGCN A TNV avTioTaon
KATA TWV ACINWEEWY, * XPACN OUCIWV 1 GAKOOAICUOG * EKOECNUACHEVN OOTEOTIOPWON | 0OTEOHaAAKia,
* VEVIKA KaTaoToArj NG avrioTaong Tou aoBevolg katd Twv voonudtwy (HIV, dykol, AoipwEeg),
« ooBapry Tapapdépewaon Tou odnyei ot TpoPAfuaTa OTEPEWONG N OKATGAANAN TOTIOBETNON TWv
EMQUTEUHATWV.
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3. MPOEIAONMOIHZEIZ

3.1. NPOEMXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ

Ta TpoidvTa Tng LimaCorporate Ba TrpéTrel va eppuTeEUOVTal HOVO aTTd XEIPOUPYOUS TTOU Eival EEOIKEIWMEVOL
HE TIG ETTEPRACEIG QVTIKATAOTAONG OPBPWOEWY TIOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG EISIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
H €uBuvn yia v apvnTiki £KBacn Kal TIG ETMITTAOKEG TTOU TTPOKUTITOUV aTré aduvapia TAPNONG QUTWY TwV
odnyIwv XpAong, amé e0QAAPEVO XEIPIOPO UAIKWV Kal ammd e0QaAPEVEG KAIVIKEG evOEICels Baplvel Tov
XEIPOUPYO. Z€ uuTs’g TIg nzpmm’uoslg 0 KATAOKEUAOTAG dev avalapBdvel kapia euBuvn. Ta egapTApata Tou
OUCTAHATOG uv‘rlkummucng yoévarog Mulngen Plus dev Ba TRETTEI va XPNOILOTIOIOUVTAI EKTOG TWV ETTITPETITWV
OUVBUOOHWY 1 HE EEAPTAHATA TTOU AVAKOUV 0€ GAAOV KATAOKEUAOTH.

O1 EMTPETITOI CUVBUACHOI TWV PEYEBWV UNPOU Kal KVIUNG YIa T CUCTAHATA QVTIKATGoTaong yovarog Multigen
Plus Trapouciadovtal aTov TIapakaTw Tivaka:

Ma ta ouoTApara CR/PS pe KivnTéG TIAGKES (TO PEYEBOG TOu KIvNTOU £VBETOU TTPETTEN VA TAIPIGLE! PE TO PéyeBOg
TOU pnpidiou §apTANATOS)

Mnpiaio e§dpTnua = Kvnui

0 1 2 3 4 5
S 0 v v
= 1 v v v
: E v N v v
N 3 v v v v v
c B v v v v v N
= v N v N v N
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Ma Ta ouoTApata CR/PS pe otabepr ouleugn (To péyebog Tou aTabepou évBeTou eival idio Pe To péyeBog TNG
oTaBepnig Kvnpiaiag TTAGKag)

Mnpiaio e§dpTnua

0 1 2 3 4 5
[ o N2
g% 1 4 v ~ v v
) 2 v v v v v
235 H v v v v v
e « v v v v v
<* B v v v v v

Ma Ta TAéov kKat@AAnAa évBeta (UC) pe oTaBepr ougeugn (To péyeBog Tou oTaBepou €vBeToU eivail idIo PE TO
HEéyeBog TNG OTaBEPNG KVNuIaiag TTAGKaAg)

Mnpiaio e§dpTnua

0 1 2 3 4 5
[ o N2
S5 v
5D
%
[l 2 v v
5.2
23 K v v v
23
=g v v v v
cs
Ml 5 v v v v v
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Ma 1o oUoTnua CCK (1o péyeBog Tou kvnpiaiou £vBeTou eival id1o pe To PéyeBog TG KvnuIaiag TTAGKaAg)

Mnpiaio egdpTnpa

1 2 3 4 5
1 v v
g”%o v 4 v
58P
ax 3y K g v v
=
MR 4 N v NG
5 v v

Ma 1o ovotnua H (To péyeBog Tou Kvnuiaiou €vBeTou TTPETEI va TaIPIGlel Pe TO pEyeBOG TOu pnpiciou
€§apTnparog)

Kvnuiaio éveeto

4 5
S K
55 B
=¥
=3B v
=F A v v
>
N 5 v v v v v

Znueiwon: ol TTANPOPOPIEG TXETIKG PE TOUG ETTITPETITOUG OUVBUACHOUG MOVTEAWY QvapéPovTal £TTIONG OTIG
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
O TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG HECW AKTIVOYPAPIKWY TTPOTUTIWY SIGYOPWY HOPPWV TTAPEXE! TIG ATTAPAITNTES
TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TOV TUTTO KOl TO PEYEBOG TWV EEAPTNHATWY TTOU TTPETTEI VA XPNOIKOTIOINBOUV, KaBWG
Kal OXETIKG e TOV 0pBO oUVBUOOUO TwV ATTAITOUHEVWY TTPOIGVTWY, avaAoya e TNV avaTtopia Kal TiG EIBIKEG
TePIOTACEIG KABE a0BevoUg. O aveTTOPKAG TIPOEYXEIPNTIKOG OXEDINONOG UTTOPET VA EXEl WG ATTOTEAEOHA TNV
€TAOY AKATAAANAWY EPPUTEUPATWY F/Kal TNV ECQAAPEVN TOTTOBETNON TWV EPPUTEUNATWY. O1 ETTITTAOKEG 1)
01 aoTOXieG TG OAIKIG QVTIKATAOTAONG YOVaTOG Eival TBavOTEPEG OE a0BEVEIG HE AUENUEVO OWHATIKO BAPOg
n owpaTikh dpactnpidtnta. O Xelpoupyds Ba TPETEN va aglOAOYAOEI TIPOTEKTIKG TNV KAIVIKF KatdoTtaon
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Kal To ETMiTESO BPACTNEIGTNTAG TOu a0BEVOUG TIPOTOU TIPayHATOTIONCEN QVTIKATdoTaon yévarog. To
EEEIBIKEUPEVO TEXVIKG TIPOOWTTIK TG LimaCorporate eival 51aBEoiuo yia Ty TTapoxr cupBouAwy 6oV agopd
TOV TIPOEYXEIPNTIKG OXEBIAOUO Kal TN XEIPOUPYIKI TEXVIKN, KABWG Kai yia BOABEId GO0V apopd To TPOiGV
Kal Tov pyaAelakd eEOTTAIONO, TGO TIpIV aTmd TV €MEPPRACT 600 Kal KATd Tn SIGpKeIa auTAg. Oa TTPETTEl
va TIpoeISoTToIfoETE ToV acBevry 6T N TTP6oBean dev avTikaBIoTd TO PUOIOAOYIKG UYIEG 0OTO, 6T UTIApPXE!
TIEPITITWON ATTOTUXIAG 1) {NHIGG OTNV TTPOCHETN WG ATTOTEAECHA OPICHEVWY BPACTNPIOTATWY 1} TPAUNATIOUWY,
KABWG Kal OTI TO ENPUTEUNA EXEI TIETTEPATHEVO XPOVO WG KOl EVOEXETAI VA XPEINOTET AVTIKATAOTATT HEANOVTIKG:
n Sidpkeia (u)r’]g Kal N amédoon Tou ePQUTEUNATOG Ot BABOG XPOVOU WTTOPEN, OTNV TIPAYHATIKOTATA, vVa
ETINPENOTET ATTO TN QUOIKR/PuUTIoAoYIKN EEEAIEN TG TTaBoAOYiag TOU aoBeVOUG, TNV AVATITUEN CUVVOOPOTATWY
KQl TIG HETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKES, £0TW KAl Qv SEV OXETICOVTAI GUECA HE TO EPQUTEUHA (TT.X. AOILWEN, TTEVOG,
Suokapwia, PEIWPEVO E0pOG Kivnong). O BAVGG QVTIKTUTIOE Twy TIAPAYGVTWY TIOU avagépovtal OTig
€VOTNTEG 2 Kal 3.4 Ba TTPETTEl va AapBAVETaI UTTOWN TIPOEYXEIPNTIKA, EVW) O A0BEVIG Ba TIPETTEN VO EVEPWIVETAI
OXETIKA PE TO PETPA TTOU PTTOPET var AGBEI WWOTE va PEIWDTEI TIG THBAVEG EMOPATEIG AUTWVY TwV TrTapayovTwy. Ta
EPQUTEDATA Eival TTPOIGVTA TToU TTpoopifovTal yia pia pévo xprion. Mnv eTTavaxpnoIPoTTOIEITE EUQUTEUHATA
TIOU £X0UV EPPUTEUBET 0TO TIaPEABOV o€ GAAoUG aoBeveig. My eTTaVaYPNOIUOTIOIEITE EPPUTEUHATA TIOU £XOUV
£pBEI TIPONYOUPEVWG O€ ETTAPN e CWHATIKG UYPd 1} 10ToUG GAAOU aToHOoU. Ta XeIpoupyIkd epyaleia gBeipovTal
He TNV emavelAnppévn xpron. Kardmv ekTetapévng xpAong fi aoknong utrepBOAIKWY @opTiwy, Ta epyaAeia
eival emppeTTr o€ Bpauoelg. Ta xelpoupyika epyaleia Ba TTPETTEI va XpNoIpoTIoo0VTal HOVO yia Tov 1BIKG
OKOTIO yIa TOV OTI0I0 £X0UV KATAOKEUaaTEl. Mpiv atmd T xpron, Ba TPETEl va eAEyXETE TN AEITOUPYIKOTNTA
TWV XEIPOUPYIKWV EPYTAEiwY, KaBWG N Xpron epyaleiwv TTou EXouv UTTOOTE! {NUIG EVOEXETAI VA TIPOKAAEDE!
TPOWPN AOTOXIO TWV EPPUTEUPATWY. Oa TTPETTEI va avTIKABIOTATE Ta EpYaAEiat TTOU £XOUV UTTOOTET {NUIG TTPIV
aré v eméPaon. Eival e§aIpeTIka anpavTiké va TTANPOQOPATETE TOV aoBEVH TIPIV ATTO TV ETTEUBACT OXETIKA
HE TOUG TTaPAYOVTEG TTOU EVOEXETAI Va ETTNPEACOUV apvnTIKG TNV emTuXf €kBaon Tng. H TTAnpogdépnon Tou
aoBevoUg TTPETTEN va TEKUNPIWOET TTpIV atTrd Tv eTéuBaon.

3.2. AIEFXEIPHTIKA

ZuvIoTATal N XPAon SOKIMACTIKWY TTPOIOVTWY, TTIPOKEINEVOU va TTIRBERAIWBET OTI N TTpOETOINAsia Tou anyeiou,
n €mAoyn PEYEBOUG Kal N TOTTOBETNON TWV EPPUTEUNATWY TTOU TIPOKEITAI VA XpnaldoTroinBolv eival cwoTd.
ZuvioTatal va uTrdpxouv SiaBEipa eTITTAEOV EPQUTEDHOTA KOTG TN JIAPKEID TNG ETTEPRACNG, yia Xpron
oTa TEPIOTATIKA OTToU aTraitoUvTal TTPoBEaelg SlapopeTikoU peyéBoug fi dtav Sev eival EQIKTA N XpAON Twv
TIPoBECEWV TToU eTIAEXBNKav TTPOEYXEIPNTIKA. H owoTr emAoyn, KaBwg kal n owoTr £dpacn/TotrobéTnon
TOU ePQUTEUATOG, EXOUV Kpiolun onuaoia. H akatdAAnAn emAoyr, ToTToBETNON, EUBUYPAUHION Kal OTEPEWDN
TWV €EOPTNUATWY TOU EUPUTEUHATOG EVOEXETAI VO ODNYHOOUV OE CUVORKEG QOUVIABOUG KATATTOVNONG TToU
EVOEXETAI VA ETTNPEAOOUV TNV ATTOGd00N TOU CUOTAHATOG Kal TNV €MBiwan Tou ePQUTEUHATOG. Ta e§apTApaTa
TroU aTrapTifouv Ta cuoTApara TNg LimaCorporate Tpétel va ouvappoAoyoUvTal CUPPWYA PE TN XEIPOUPYIKT
TEXVIKI KAl VA XPNOIPOTIOIOUVTal PHOVO yia TIG EVOEILEIG TTOU avaypa@ovTal OTIG ETIKETEG TOUG. XPNOIUOTIOIEITE
Hovo epyaleia Kal SOKIPAOTIKEG TTPOBETEIG TTOU £XOUV OXEDIAOTE! EIBIKA YIa XPAON HE T XPNOIHOTIOIOUHEVO
epguTedpaTa. H xprion epyaleiwv GAAWV KATOOKEUOOTWY A n Xprion epyaAeiwv TTou €xouv oxedIaoTEl yia
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Xpron We GAAa ouoTAPATA UTTOPEl va odnyrnoel o akardAAnAn TTpoeToipaoia Tou onueiou eueUTEUONG,
€0QaApévN TOTIOBETNON, €UBUYPAUUION Kal OTEPEWON TWV TIPOIGVIWV Kai, akoAoUBwS, XaAdpwan Tou
OUOTANATOG, ATTWAEIA AEITOUPYIKOTNTAG, WEIWON TG QVTOXAG TOU EUQUTEUHATOS Kal QVAyKn Siegaywyng
TEPAITEPW ETTEPRAONG. ATTUTEITAI TIPOCOXT VIO TNV TIPOCTACTA TWV ETTIPAVEIWY TTOU GULHETEXOUV 0T OUZEUEN
HETAgU TwV €EAPTNHATWY (TT.X. KWVIKF OUZEUEN PETAGU TNG KVNUIdiag TTAGKAG Kal TOU KVNHICIoU OTEAEXOUG Kal
0oUeugn peTagu TnG Kvnpiaiag TTAGKAg Kail Tou kKvnuiaiou €vBeTou). O1 apBpIKEG ETIPAVEIEG TWV EPPUTEUPATWV
Ba TTpéTTel va TTpooTaTedovTal atré ypatdouviEg 1 GAAeG {nuigg. OAeg ol eipaveleg oUeugng Twv eEapTNUATWY
Ba TpéTTel va ival kaBapég kal OTEYVEG TIpIV aTrd Tn cuvappoAdynan. H oTtaBepdtnTa Twy péowv o0Zeugng Twv
€CaPTNUATWY Ba TTPETTEI va ETTAANBEVETAI CUPPWVA HIE TN XEIPOUPYIKR TEXVIKN. Ta owpaTtidia 00TIKOU TOIPEVTOU
A 00TOU pTTOpPOUV va TrpokaAécouv adgnan Tou pubuolU @Bopdg Tou EvBeTou TTOAUaIBUAEVioU (n Aeyopevn
@Bopd TpiTou owuaTog). Ma va amogeuxBei autd To TTPORANUA, N GPOPWON Kal OI TTAPAKEIUEVEG BIETTAPEG
00TOU-EUQUTEUHATOG Ba TIPETTEN var TTAEVOVTal Kal va KaBapi{ovTal TIPOCEKTIKA, Kal TIPETTEN VO a@aIpOUVTal
Oha Ta Eva UNIKA.

3.3. METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

ATaiTeital ETTAPKAG METEYXEIPNTIKA @POVTIdA aTrd TOV XEIPOUPYO 1 GAAov appddio etayyeAuartia uyeiag.
ZUVIOTATal N TOKTIKA GKTIVOYPAQIKY UETEYXEIPNTIKA TTapakoAoUBnon TIPOKEIPEVOU Va avixveuBolv Tavég
aMhayég oTn B€on A TNV KATAOTAGN TOU EPPUTEULATOG F) OTOUG TTAPAKEIPEVOUG 10TOUG. O XEIpoupyog Ba TrpéTTel
VO EVNUEPWOEI TOV AOBEV YIa TOUG TTEPIOPICHOUG AEITOUPYIKOTNTAG TOU PEAOUG WETE TNV apBpOoTTAACTIKY
yovarTog, kabwg Kal 6T aTraITeiTal TTPOCOoXH, EIBIKA KATA TN HETEYXEIPNTIKA TrEPiodo. Tuxdv uTrEpBOAIKG Eviovn
QUOIKRA dPaCTNPIOTATA i} TPAUHATIOHOG TOU EUTTAEKOPEVOU YOVATOG UTTOPET va 0dNyHoEl € TTPOwPN aoToia
Aoyw XaAdpwong, Kat@ypaTog f Un QUOIOAOYIKAG ®BOPAG TwV TIPOTBETIKWY EUPUTEUNATWY. O XEIPOUPYOS
Ba TIPETTEl va TIPOEISOTIOINCEN TOV aoBevr WOTE 0 TEAEUTaiOg va pubpilel Kat@AANAa TIg SpaaTnPIOTNTEG TOU,
YVwpidovTag 0TI Ta EPPUTEUHATA PTTOPET VO TTapousIdoouv aoToyia Adyw utrepBOAIKRG @Bopdag TG dpBpwong.
EidIkdTEpa, 0 XeIpoupydg Ba TIPETTEI va eVNUEPWOE! TOV acBevr OTI ammairouvTal ol €€ TTPOQUAGEEIS: *
armo@uyn eTavelAnppévng dpong Bapoug oe UYog, * diatpnan Tou BApoug UTTo £AeyXo, KABWG N TTaxuoapkia
WTTOPEi VO ETINPEACEI ApVNTIKA TIG EKBACEIG TNG QVTIKATAOTAONG APOBPWONG, * TUXOV COBAPESG HOPPOAOYIKEG
AMOIWOEIG TWV UTTOKEIPEVWY OOTIKWY dOPWY 1 {NHIEG oTnv apBpwon Tng olvdeong oAicBnaong evdéxetal
va 08nyAoOoUV O€ WN avapevopevn amddoon Tou TTPOTBETIKOU EUPUTEUHATOG, * ATTOQUY aIpVidiag TTApoUg
@6pTIoNG TNG APBPWONG (TTou oPeileTal o€ SPATTNPIOTNTEG BTTWG TO TPEEILO Kal TO OKI) 1} KIVAGEWY TTOU UTTopEl
va KataAgouv o€ amOTONO OTAPATNUA 1} TIEPIOTPOPN, * ATTOQUYR KIVAGEWY TTOU OUVBEOVTAl PE UTTEPBOAIKG
£0pOG Kivnong Kal OTACEWY TToU UTTopEi va augricouv Tov kivduvo e§apBpwaong.

H pn mapoxn Twv KatdAANAwy 0dnyIwv atrokardoTaong Kal TG amaitoUHEVNG GPOVTISag OTo HETEYXEIPNTIKO
OTAdIO PTTOPET Va ETTNPEACE ApvNTIKA TNV £€KBAOT TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONG.
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3.4. MIGANEZ ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

STIG QVETIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU WTTIOPOUV va ekONAwBOUV OE TTEPITITWON apBPOTTAQCTIKAG YOvaTOg
TrepidapBavovtar ol €€fig: © XaAdpwon Twv npocresnxwv £gapTNUATWY,* siupepwon Kal aoTaBelia me
TPOaBEONG, * {NUIA TOU TIPOCBETIKOU EPQUTELHATOG, * AOTABEIA TOU GUOTAMETOG ASyw avETapkoUg
100PPOTIAG TWV HAAAKWY HOPIWY, * JIaxwpIouog Adyw e0@aAuévng OUZEUENG TwWV TTPOIGVTWY, * Aoipwen, *
avTidpacn Tou 10ToU 0TO UAIKG TOU EUQUTEUHATOG 1} TNV ATTOEEDN * TOTTIKF UTIEPEUAIOBNTia, * KATaypa 0oToU
* TOTTIKOG TIOVOG, * TTEPITIPOOBETIKG KATAYUATA, * TIPOOWPIVA 1} HOVIUN VEUPIKA BAGRN, * oUoTacn kauyng, *
TIEPIOPIOPEVO EUPOG KivNONG, * ETTIPAKUVON 1) BPAxUvVan Tou TTodI0U, * avaioBnTIKG Kai SIeyXEIPNTIKG CUPBAVTA,
« gmMiyovamidopunplaieg dATapaxEg, * apTNPEIAKOi TPAUMATIOWOI, * TPoBAfpara Tpaluatog « Bpalon Twv
TPOoidVTWY * UTTEPPBOAIKT PBOoPd Twv eapTnuaTwy amé UHMWPE Adyw {npidg oTIG apBpIKEG ETTIQAVEIES 1}
Aéyw Trapouciag cwpaTiSiwy, * TTPOTBETN XEIPOUPYIKN ETTEURACT.

Opiopéveg aveTiBUUNTEG EVEPYEIEG €ival duvnTIKA Bavatn@opeg. ZTIG YEVIKEG ETITTAOKEG TrepIAapBavovTal:
QAeBIKA BpOPBwWON HE 1 XWPIig TIVEUPOVIKA EUPBOAR, KapdIayYEIOKEG f TIVEUHOVIKEG DIATAPAXES, QINATWHATA,
OUOTNHATIKEG GAAEQYIKEG QVTIBPATEIG KAl GUGTAHATIKOG TTOVOG.

4. ZTEIPOTHTA

a. Epguredpata

OAa 1a eg@uUTEUCIPA EEAPTAPOTA TOU OCUCTAUATOG avTIKATdoTaong yovarog Multigen Plus mapéxovral
QATIOCTEIPWHEVQ, pE ETTITTESO Blaopahiong oTelpotnTag (SAL) 10°. Ta peTaAikd §apTripaTa ATTOCTEIPLVOVTAL
He akTivoBoAia i pe ogeidio Tou aiBuleviou (EtO), ev Ta e€aptipata amé UHMWPE pe EtO. Mn xpnoipotrolgite
€CopTAPATA TTIOU TIEPIEXOVTOI OF OUOKEUaoia n otoia eival avolypévn 1 @aivetal KareoTpappévn. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TA EHQUTEUPATA TIEPAV TNG NUEPOUNVIOG ARENG TTOU avaypaQETAl OTNV ETIKETA.

B. EpyaAcia

Ta epyaleia TTAPEXOVTAI PN ATTOOTEIPWHEVA Kal TTPETTEN va uTToRGAAovTal o€ KaBapiopd, atmoAupavon Kai
ATTOTEIPWAN TIPIV ATTO T XPAON, CUPPWVA HE TIG KATAAANAQ ETTIKUPWUEVES DIABIKATTES [YIO TIG ETTIKUPWHEVEG
TIAPAPETPOUG OTTOOTEIPWONG avaTpégTe 0T0 QUAAGDIO «Instrument Care, Cleaning, Disinfections and
Sterilization» (®povrida, kabapiopdg, amoAluavon kal aTTooTEipwon EpyaAeiwy), TO OTIOI0 UTTOPEITE Va
QTIOKTACETE KATOTIV TrapayyeAiag 1 va kareBdcete améd v evétnta Products (Mpoidvta) oTtov 10TdTOTIO
www.limacorporate.com]. O1 xpioTeg Ba TTPETTEI VA ETTIKUPWOOUV TIG BIKEG TOUG DIADIKATTEG KAl TOV OXETIKO
£§0TTAIOUG kaBapiopoU, atmoAlpavong Kal atrooTEipwong.
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5. AMEIKONIZH MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

To ouoTnua avtikardoTaong yovarog Multigen Plus dev éxer aglohoynBei wg TIPog TNV ao@aAeia kai Tn
ouppaTOTNTA OF TIEPIBAAAOV payvnTIKoU cuvToviopoU (MR). Ta Trpoidvia dev €xouv UTTOBANGET Ot BOKIES
Bépuavong kai PETaTéTIong ot TrEPIBAAAOV payvnTikoU cuvtoviopou (MR). Aedopévou 0TI auTd Ta TTPoioVTa
Bev €xouv UTTOBANBEi 0t OXeTIKEG DokIpEég, n LimaCorporate dev ptropei va SlatuTiwoel oUoTaon yia Tn XprRon
MRI pg auTé Ta EuQUTELPATA, OUTE OXETIKG HE BEPATA AOPAAEIAG 1} OXETIKG HE TNV aKpPIBEIa TNG aTTelkdviong. O1
KivBuvol TTou oxeTifovTal Ue TNV TTapouadia TadnTikoU eupuTelpaTog ot TrepIBaAAov MR éxouv agioAoynBei kal
ival yvwaTé 0TI 0Toug KIvEUVoUG autoug TrepIAapBdvovTal n Béppavon, n JETATOTTIoN Kal N TTapapdpewon TG
ATTEIKOVIONG OTNV TIEPIOXH ) TTANCIOV TNG TTAEUPAG TOU EUPUTEUHATOG.

187



188

Single use | Uso unico | Zum einmaligen Gebrauch | Usage unique | Un solo uso | Descartavel |
Za enkratno uporabo | Oznaka Jednokratne upotrebe | K jednorazovému pouziti | Jedno Pouzitie
| Eenmalig gebruik | FLIKAER | 23IE | O/:lHopaaoaoe ncnonb3osakue | For engangsbruk |
Do jednorazowego uzytku | Tek kullanimlik | Miag xpriong

Use By | Scadenza | Verwendbar bis | A utiliser avant | Fecha de caducidad | Prazo de validade
| Uporabno do | Koristenje do | PouZijte do | Pouzit do | Gebruiken voor | fif# | AtZII8t |
Wcnonk3osate Ao | Utgangsdatum | Zuzyé do | Kullanim | Hpepopnvia Agng

Lot Number | Numero di lotto | Lot-Nummer | Numéro de lot | Numero de lote | Numero
do lote | Serijska S$tevilkka | Serijski broj | Cislo $arze | Vyrobné ¢&islo | Lotnummer |
5 | MIZ#S | Homep naptun | Lotnummer | Numer partii | Lot Numaras | ApiBpog mapridag

Reference number | Codice articolo | Referenznummer | Numéro de référence | Nimero de
referéncia | Nimero de referéncia | Kataloska stevilka | Referalni broj | Referencni Gislo | Referenéné
&islo | Referentienummer | 2% %5 | X5 | UREHTUGMKALMOHHBI HOMEP | Referensnummer |
Numer referencyjny | Referans numarasi | ApiBuég avagopdg

Caution | Attenzione | Vorsicht | Mise En Garde | Atencion | Atengéo | Pozor | Oprez | Upozornéni
| Upozornenie | Waarschuwing | /\(x | 52| | Buumatue | Varning | Uwaga | Dikkat | Mpoooxr



Consult instructions for use | Consultare le istruzioni per I'uso | Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | Consulter les consignes d'utilisation | Consultar instrucciones de uso |
Consultar as instrugoes de utilizagdo | Preberite navodila za uporabo | Konzultirajte uputstvo za
upotrebu | Clele pribalovy letak | Konzultujte navod na pouzitie | Raadpleeg de instructies voor
gebruik | Z I L] ANEXE | Mpumute BO nonk: 17 | Se
bruksanvisning | Sprawdz instrukcje obstugi | Kullanim igin talimatlara bakin | ZupBouAeuteite Tig
oBnyieg xpriong

Manufacturer | Fabbricante | Hersteller | Constructeur | Fabricante | Fabricante | Proizvajalec |
Proizvodat | Vyrobce | Vyrobca | Producent | #il3&7 | RIZ 3 Al | MPoussoanTens | Tillverkare |
Producent | Uretici | KataokeuaoTrig

Keep away from sunlight | Tenere lontano dalla luce solare | Vor Sonnenlicht schiitzen | Protéger des
rayons du soleil | No exponer a la luz solar | Manter afastado da luz solar | Shranjujte za3¢iteno pred
sonéno svetlobo | Ne izlagati sunéevom svjetlu | Chraiite pfed slune¢nim zafenim | Nevystavovat
slne&nému svitu | Verwijderd houden van zonlicht | B4 E ST | RAIZE 22 H 25 | Bepeub
OT conHeuHbIx nyyelt | Hall borta fran solljus | Chroni¢ przed $wiattem stonecznym | Giines 1sigindan
uzak tutun | PUAGOOETE HaKPIG aTTd TO NAIAKO WG

Keep dry | Tenere all'asciutto | Trocken aufbewahren | Tenir au sec | Mantener seco | Manter seco
| Shranjujte v suhem prostoru } Drzati na suhom mjestu | Uchovavejte v suchu | UdrZiavajte v
suchu | Droog houden | {3 | 2028 A SX | XpaHuTs B cyxom mecTe | Forvaras torrt |
Przechowywac¢ w suchym miejscu | Kuru yerde tutun | Aiatnpeite 10 oTEYVO

Do not use if package is damaged | Non utilizzare se il confezionamento & danneggiato | Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist | Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé | No
usar si el paquete esta deteriorado | N&o usar se a embalagem estiver danificada | Ne uporabljajte,
¢e je ovojnina poskodovana | Ne koristiti ukoliko je pakiranje oSteceno | Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozeno | Nepouzivajte ak je obal poruseny | Niet gebruiken indien de verpakking is

beschadigd | B3 U HIA, V2R ZE EAAl AL23X | HE MCnonb3oBATb, ECIU
YMAKOBKA MOBPEXAEHA | Anvand inte om forpackningen &r skadad | Nie uzywaé w przypadku
uszkodzenia opakowania | Paket hasarliysa 1 | Mnv 10 iTe £Gv N oL

£xe1 UTIoOTET {NpIG
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See affixed Iabel for method of sterilization of !hls devlce | Per il metodo di sterilizzazione del dispositivo si

vedano le | Bltte Sle die fiir dieses Produkt auf dem Etikett | Voir
la méthode de stérili: de ce di if sur I'éti | Ver etiqueta adjun(a para conocer el metodo de
esterilizacion del implante | Ver etiqueta para saber o método de neste

| Podatek o nacinu sterilizacije medicinskega pripomocka je naveden na nalepkah | Vidi naljepnicu za
vise mformacua o metodi stenllzacue | Pfipojeny sti k obsahuje informace pro metodu sterilizace tohoto
zafizeni | Pozri prilozené oznadenia pre metody steri e tohto zariadenia | Zie aangebracht etiket voor
de_sterilisatiemethode van dit toestel | Sﬂ,ﬁ&ﬂ&ﬁi, Tﬂﬂt*ﬂa‘]xﬁ?ﬂf | of Bxel AsHeol s
S2E 2HWS X | CMoTpeTh AOMOMHUTENLHYIO Hakneilky Ans cnoco6a crepunusauum 3toro npuGopa |
Se pasatt etikett for sterliliseringsmetod fér denna enhet | Sprawdz metode sterylizacji urzadzenia na przytwierdzonej
etyklecle | Bu aletin sterilizasyon yontemi igin ekli etikete bakin | Avarpégre otnv emmikoAAnpévn eTikéTa yia T péBodo
autig Tng

Sterilized using Irradiation \ Ster\llzzato ad iraggiamento | Sterilisiert mit Bestrahlung | Stérilisé par
irradiation | | com radlagao | Sterilizirano z obsevan]em
| Sterilizirano zracenjem | Sterilizovano pomoci ozafovani | \é Ziarenim |

d.m.v. bestraling | fERIHLTHUZEKE | A S(Irradiation) | CrepunuaosaHo obnydeHnem
| Steriliserad med stralning | Sterylizowane promieniowaniem | Isinlanma ile Sterilizasyon |
ATIOOTEIPWHEVO PE KTIVOBOAIQ

Sterilized using Ethylene Oxide | Sterilizzato ad Ossido di Etilene | Sterilisiert mit
Athylenoxid | Stérilisé par oxyde d'éthyléne | Esterilizado mediante 6xido de etileno | Esterilizado com
oxido de etileno | Sterilizirano z etilenoksidom | Sterilizrano upotrebom etilen-oksida | Sterilizovano
pomoci etylenoxidu | Sterilizované etylénoxidom | Gesteriliseerd d.m.v. ethyleenoxide | {ii 3% 2,
%iKi# | &S (Ethylene Oxide) | Crepunmsosako aTuneHokcuaom | Steriliserad med etylenoxid
| Sterylizowane tlenkiem etylenu | Etilen Oksit ile Sterilizasyon | ATTooTeIpwiIVO g QIBUAEVOEEIBIO
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CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale on or by the order of a physician. | ATTENZIONE:
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo su richiesta di un medico. | VORSICHT: Nach
den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verwendet werden. | MISE EN GARDE : selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription médicale. | la ley federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion médica. | ATENCAO: a lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricido médica. | POZOR: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega proizvoda le,
¢e ga predpiSe zdravnik. | OPREZ: Savezni zakon (SAD) ogra va prodaju tog ureda]a i moze ga se stoga
prodati samo po nalogu lijeénika. | UPOZORNENI: Federaln zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na prodej na zakladé objednavky doktora. | UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje
predaj, alebo objednavanie tohto zariadenia na lekara alebo objednavku lekara. | WAARSCHUWING: De

federale wet (VS) beperkt de verkoop van deze door of op ift van een dokter.
SE, SRR EEERSE, EERME | Fo = MES USA = ogdol met Boisi2
STl KZECH | BHUMAHME: ®egepantHbiin 3akoH (CLUA) orp: aToro nuwe no

Ha3HauyeHuto Bpaua | VARNING: Enligt federal lag i USA far denna produkt endast séljas av eller pa order av
en lakare. | DIKKAT: Federal kanun (ABD) bu aletin bir doktorun talimati veya emri ile satigini kisitlamaktadr. |
H opooTrovdiakii vopoleoia (Twv HIMA) emiTpémel Tnv TWANGN QUTAG TNG CUOKEUIG HOVO atrd 1aTPO 1} KATOTTIV
EVTOANG 1aTpOU.
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