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1. Product Handling
Implants are provided sterile and should always be stored unopened in their respective protective containers. Prior to use, inspect package for damage that may compromise sterility. If packaging has been opened or damaged upon receipt, contact the manufacturer's
representative. Also inspect the labeling to verify that the expiration date has not passed. If the product is expired, contact Customer Service and do not use the implant. When unpacking the implant, verify the labeling for correct Reference No. and size. When removing
the implant from its packaging, the relevant aseptic instructions must be observed. Protect prosthesis from contact with objects that may damage the surface finish. Inspect each implant prior to use for visual damage. This implant is part of a system and should be used
only in combination with other original DJO Surgical product belonging to the same knee system, unless otherwise specified.
2. Product Description and Implant Materials

Applicable
Fixation ASTM Applicable
Component Method Material Standard 1SO Standard
FOUNDATION® Femur
-Primary, Posterior Cemented CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Stabilized, Revision
FOUNDATION Fermur CoCrMo ASTMF75 1S0 5832-4
-Primary, Posterior Cemented TiNON
Stabilized
FOUNDATION® Tibia CoCrMo ASTMF75 1S0 5832-4
-Stemmed, Modular Cemented
. ASTM F136 /
Revision, Resurfacing Ti6AI4V alloy ASTM F1472 1SO 5832-3
ASTMF136/
TiBAI4V allo 1SO 5832-3
FOUNDATION Porous | V| asMF72
Coated Tibia
CP Ti Porous Coating ASTM F67 1SO 5832-2

Medical grade
Cemented UltraHigh Molecular ASTM F648 1SO 5834-1 &2
Weight Polyethylene

FOUNDATION® All Poly
Tibia

FOUNDATION® Tibial
Inserts

-Primary, Ultra-
congruent, Posterior

Medical grade
Cemented UltraHigh Molecular ASTM F648 1SO 5834-1 &2

Stabilized, Lateral Pivot, Weight Polyethylene
Constrained
FOUNDATION® Stem ) ASTMF136
Extensions Cemented Ti6AI4V alloy ASTM F1472 18O 5832-3
FK/3DKNEE™ Downsize ) ASTMF136
Tibia Cemented Ti6AI4V alloy ASTM F1472 18O 5832-3
3DKNEE™ Femur Cemented CoCrldo ASTMFT5 1S0 58324
TiNbN
3DKNEE™ Porous CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
Coated F Cemented
oated Femur CP Ti Porous Coating |~ ASTM F67 1S0 5832-2
3DKNEE™Tibia Cemented CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
ASTMF136 1S0 5832-3
TIGAI4V allo
3DKNEE™ Porous S Y| astMFnan2
Coated Tibia
CP Ti Porous Coating ASTM F67 1SO 5832-2
- Medical grade
lsn[:::EE Standard Cemented | UltraHigh Molecular | ASTMF648 | IS0 5834182

Weight Polyethylene




Applicable
Fixation ASTM Applicable
Component Method Material Standard IS0 Standard

3DKNEE™ Insert - e+

® -
EPIKE Uni-System Inlay Highly Cross-Linked | ASTM F2695

—et Cemented
EPIK® Uni System Vitamin E UHMWPE ASTM F2565
Onlay - e+
" P
Exprt™ Revision Knee Cemented CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
Femur
"
Exprt™ Revision Knee Cemented CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4

Tibia

Medical gradk
Exprt™ Revision Knee ledical grade

Cemented UltraHigh Molecular ASTM F648 1SO 5834-1 &2
Insert Standard )
Weight Polyethylene
Exprt™ Revision Knee Highly Cross-Linked ASTM F2695
Cemented
Insert e+ Vitamin E UHMWPE ASTM F2565
™ Bt
Bart™ Revsion Knee | o enteg CoCrio ASTM 1537
Stem Extension
™ P -
Bxprt™ Revision Tibal | ¢ mented CoCrio ASTMFT5 10 5832-4
Augment
EPIK® Uni Femur Cemented CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
EPIK® Uni Tibia Cemented CoCrMo ASTMF75 18O 5832-4

Medical grade
EPIK® Uni Tibial Insert Cemented UltraHigh Molecular ASTM F648 180 5834-1 & 2

Weight Polyethylene
MJS™ Femur Cemented CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
MJS™ Tibia Cemented CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
MJS™ Tibial Locki
US™ Tibial Locking Cemented CoCrio ASTM F799 10 5832-4
Screw
Medical grade
MJS™ Tibial Insert Cemented UltraHigh Molecular ASTM F648 180 5834-1 & 2
Weight Polyethylene
I )
RAM® Mobile Beating | - oo eriog CoCrMo ASTMFT5 150 5832-4
Knee* Femur
RAM® Mobile B:
oblle BEarg | Gementeq CoCrio ASTMFT5 10 5832-4

Knee* Tibia

Medical grade
Cemented UltraHigh Molecular ASTM F648 1SO 5834-1 &2
Weight Polyethylene

RAM® Mobile Bearing
Knee* Insert

Medical grade
Cemented UltraHigh Molecular ASTM F648 1SO 5834-1 &2
Weight Polyethylene

Patella - All Poly
Domed & Sombrero

Patella - All Poly e+ Cemented Highly Cross-Linked ASTM F2695
Domed & Sombrero Vitamin E UHMWPE | ASTM F2565

Medical grade
UltraHigh Molecular ASTM F648 180 5834-1 & 2

Weight Polyethylene
Patella - Metal Backed Cemented
ASTM F136 /
TiBAI4V alloy ASTM F1472 180 5832-3
CP Ti Porous Coating ASTM F67 1SO 5832-2
ASTM F136 /
Ti6AI4V alloy ASTM F1472 18O 5832-3
Modular Spacer Blocks Cemented
CoCrMo ASTMF75 1SO 5832-4
) ASTMF136/
Attachment Screws Cementless Ti6AI4V alloy ASTM F1472 18O 5832-3
Medical grade
Baseplate Plugs Cementless | UltraHigh Molecular ASTM F648 1SO 5834-1 & 2

Weight Polyethylene

*Not Available in the United States

Depending on the DJO Surgical Knee System, femoral prostheses may be available in left and right configurations. Femoral augmentation blocks are available in corresponding distal and posterior sizes and femoral extension stems and tibial extension stems are
available in various lengths and diameters. Depending on the DJO Surgical Knee System, the stemmed baseplate is available in left and right configurations. Tibial augmentation blocks are available in corresponding medial and lateral sizes of tibial baseplates.

Note: Size interchangeability between the Posterior-Stabilized or Revision femur and Posterior-Stabilized or Constrained Tibial insert is limited to one size larger and one size smaller.
Note: Size interchangeability between the FOUNDATION® Primary femur and Lateral pivot tibial inserts is limited to one size larger and one size smaller.
Note: Size interchangeability between the FOUNDATION® femoral components and Ultra-congruent tibial inserts is limited to one size larger and one size smaller.

Note: 3DKNEE™ femurs are to be used with 3SDKNEE™ tibial inserts and FK/3DKNEE™, FOUNDATION® or 3DKNEE™ tibial baseplates and patellae. If using FK/I3DKNEE™ or FOUNDATIONe® tibial baseplates with SDKNEE™ femurs, use baseplates that are one size
smaller.



Note: Size 3, 5, and 7 3DKNEE™ femurs and inserts are to be used with SDKNEE™ Tibial Components that are one size larger or FOUNDATION® or FK/3DKNEE™ downsize components that are one size smaller.
Note: The 3DKNEE™ femur and the 3DKNEE™ insert size must match. The insert will mate with the same size 3DKNEE™ baseplate or one size smaller FOUNDATION® or FK/3DKNEE™ baseplate.
Note: The 3DKNEE™ tibial insert - e+ is compatible with the same sized 3DKNEE™ femur.

3. Indications
Joint replacement is indicated for patients suffering from disability due to:

. degenerative, post-traumatic or rheumatoid arthritis;

. avascular necrosis of the femoral condyle;

. post-traumatic loss of joint configuration, particularly when there is patellofemoral erosion, dysfunction or prior patellectomy;
. moderate valgus, varus or flexion deformities;

. treatment of fractures that are unmanageable using other techniques.

This device may also be indicated in the salvage of previously failed surgical attempts. All devices are intended for cemented applications except for the 3DKNEE™ Porous Coated Femur which is intended for cementless applications.

While knee replacements are not intended to withstand activity levels and loads of normal healthy bone, they are a means of restoring mobility and reducing pain for many patients.

Indications for EPIK® Uni Knee:

Intended for partial replacement of the articulating surfaces of the knee when only one side of the joint is affected due to compartmental primary degenerative or post-traumatic degenerative disease, previous tibial condyle or plateau fractures, deformity or revision of
previous arthroplasty. The device is a single use implant intended for implantation with bone cement.

4. Intended Use

DJO Surgical knee devices are intended for treatment of patients who are candidates for knee arthroplasty per the Indication for use. While total knee replacements are not intended to withstand activity levels and loads of normal healthy bone, they are a means of
restoring mobility and reducing pain for many patients.

5. Contraindications

Joint replacement is contraindicated where there is:

. infection (or a history of infection), acute or chronic, local or systemic;

. insufficient bone quality which may affect the stability of the implant;

. muscular, neurological or vascular deficiencies, which compromise the affected extremity;
. obesity;

. alcoholism or other addictions;

. materials sensitivity;

. loss of ligamentous structures;

. high levels of physical activity (e.g. competitive sports, heavy physical labor).

6. Precautions and Warnings
An implant should never be reused. Although the implant may appear undamaged, previous stresses could create imperfections that may lead to mechanical failure. It is advised to utilize new prostheses of current design.

Familiarity with, and attention to the surgical technique recommended for this device is imperative for best results. The correct selection as well as the correct seating/placement of the prosthetic implant is extremely important. Only DJO Surgical Knee System instruments
and trial prostheses should be used.

Care must be taken to protect mating surfaces (i.e. tapers) and polished bearing surfaces from nicks and scratches which could become the focal point for failure. Contouring or bending of the implant may reduce its service life and may cause immediate or eventual
failure under load. An implant must not be tampered with, as tampering will adversely affect the performance of the implant.

DJO Surgical (Hip, Knee, and Shoulder) systems have not been evaluated for safety and compatibility in the Magnetic resonance environment. The (Hip, Knee, Shoulder) systems have not been tested for heating or migration in the Magnetic resonance environment.
CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

7. Preoperative Planning and Postoperative Care

Preoperative planning provides essential information regarding the appropriate prosthesis and likely combinations of components. Use instrument trial components for fit verification (where applicable) and extra implant components for backup. X-ray templates for all sizes
of the DJO Surgical Knee systems are available upon request.

Accepted surgical practices should be followed for postoperative care. The patient should be made aware of the limitation of total joint reconstruction. Excessive physical activity and trauma affecting the replaced joint have been implicated in premature failure by
loosening, fracture, and/or wear of the prosthetic implants. The patient should be cautioned to govern his activities accordingly as the risk of implant failure increases with weight and activity levels of the patient.

8. Adverse Effects

Some of the adverse effects that could occur related to total knee arthroplasty are:

. fracture of the tibia or femur;

. transient peroneal palsy secondary to surgical manipulation;
. patellar subluxation or dislocation;

. patellofemoral impingement;

. instability, changes in position, or loosening of components;
. ligamentous laxity;

. dissociation of components;

. infection;

. poor range of motion;

. shortening of limbs;

. metal sensitivity reactions.

9. Sterilization
Unless opened or damaged, DJO Surgical implants are supplied sterile in multiple pouches or barrier blister trays. Upon receipt, check all packaging for punctures or other damage. If packaging is opened or damaged, contact the manufacturer or manufacturer’s
representative for instructions.

Sterilization of implants other than the SDKNEE™ Tibial Inserts - e+, Exprt™ Revison Knee e+ Tibial Inserts, EPIK® Onlay - e+, EPIK® Inlay - e+, and e+ Patellas are performed by gamma radiation at the minimum dose of 25 kGy to achieve a Sterility Assurance Level
(SAL) of 10. Implants are single-use devices. Trials and other instruments are used to determine sizing before the sterile package needs to be opened. Should the original sterile package be inadvertently opened or compromised before implantation, the device cannot be
implanted. Contact manufacturer or manufacturer’s representative for instructions. Do not resterilize an implant or component that has been in contact with or contaminated by blood or other substances. Do not try to clean an implant since standard procedures cannot be
relied upon to remove contamination from porous coating and storage of any opened implant or component should be avoided.

Sterilization of the SDKNEE™ Tibial Inserts - e+, Exprt™ Revision Knee e+ Tibial Inserts, EPIK® Onlay - e+, EPIK® Inlay - e+, and e+ Patellas are performed by hydrogen peroxide gas plasma to achieve a Sterility Assurance Level (SAL) of 10. These liners are single-
use devices and CANNOT be resterilized by a healthcare facility. Trials and other instruments are used to determine sizing before the sterile package needs to be opened. Should the original sterile package be inadvertently opened or compromised before implantation,
the device cannot be implanted. Contact manufacturer or manufacturer’s representative for instructions. Do not resterilize an implant or component that has been in contact with or contaminated by blood or other substances.

Instruments are provided nonsterile and should be stored in their original packaging until cleaned and sterilized according to the recommended guidelines found in the DJO Surgical Instrumentation Instructions for Use.

WARNING: DO NOT resterilize any knee prosthesis distributed by DJO Surgical (Encore Medical, L.P.) if sterile packaging is opened or damaged upon receipt. Return the implant with respective packaging to DJO Surgical for inspection and disposition.
WARNING: Protect all porous coated and polished surfaces. Standard cleaning procedures cannot be relied upon to remove contamination from porous coating.

WARNING: DO NOT resterilize UHMWPE (ultra-high molecular weight polyethylene).

DJO Surgical has validated sterilization cycle data on file.
NOTE: DJO Surgical does not recommend Flash or Chemical Sterilization.
For further information regarding the use of the DJO Surgical Knee Systems, contact your DJO Surgical representative or distributor.

DJO Surgical Knee Systems are manufactured by ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 USA (Made in the USA)

10. Trademarks and patents

FOUNDATION®, 3DKNEE™, MJS™, EPIK®, RAM® is a trademark of DJO Surgical.
U.S. patents: 5,413,604



DE
1. Umgang mit den Produkten
Die Implantate werden steril geliefert und sind stets ungedffnet im jeweiligen Schutzbehalter aufzubewahren. Die Verpackung vor der Verwendung auf Schaden untersuchen, die die Sterilitat beeintrachtigen konnen. Falls die Verpackung bei Erhalt gedffnet oder
beschadigt ist, einen Vertreter des Herstellers kontaktieren. Auerdem die Angaben auf dem Etikett dahingehend iiberpriifen, ob das Verfallsdatum nicht iiberschritten ist. Bei einem abgelaufenen Produkt ist der Kundendienst zu kontaktieren und das Implantat nicht zu
verwenden. Beim Auspacken des Implantats die Etikettangaben zu Bestellnummer und GroRe priifen. Beim Auspacken des Implantats miissen entsprechende aseptische Kautelen beachtet werden. Die Prothese nicht mit Gegenstanden in Berlihrung kommen lassen, die
das Oberflachenfinish beschadigen kénnten. Jedes Implantat vor der Verwendung auf sichtbare Schaden untersuchen. Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf, soweit nicht anders angegeben, nur zusammen mit anderen Originalprodukten von DJO Surgical aus
dem gleichen Knie-System verwendet werden.

2. Produktb ibung und alien
Fixierungs- Anwendbarer Anwendbarer ISO-
Komponente methode Material ASTM-Standard Standard
FOUNDATIONe-Femur
-Primar, Posterior Zementiert CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
stabilisiert, Revision
FOUNDATION-Femur
- By . CoCrMo
-Primar, Posterior Zementiert § ASTM F75 1SO 5832-4
- TiNbN
stabilisiert
FOUNDATIONe-Tibia CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
-Mit Schaft, Modulare Zementiert
Revision, Ti6AUV-Legierung | ASTM F136 /ASTM 150 58323
Oberfléchenersatz F1472
) ) ASTM F136 / ASTM
FOUNDATION®-Tibia TI6AI4V-Legierung iy, IS0 5832-3
mit pordser ‘'ementiert
Beschichtung CP Tiportse ASTM F67 10 5832-2
Beschichtung
Ultrahochmolekulares
FOUNDATION®- " medizinisches
Vol-PE-Tibia Zementiert Polyethylen ASTM F648 180 5834-1 & 2
(UHMWPE)
FOUNDATIONe-
T;E:;z?ssrtzrikon ruent Ultrahochmolekulares
' o .g | Zementiert medizinisches ASTM F648 180 5834-1 & 2
Posterior stabilisiert, Polyethylen
Lateraler Drehpunkt, velny
Gekoppelt
FOUNDATION®- " ) . ASTM F136 / ASTM
Schaftvertangerungen Zementiert Ti6AI4V-Legierung 1472 18O 5832-3
FK/3DKNEE™- " . ASTM F136 / ASTM
Untergrofien-Tibia Zementiert TiBAI4V-Legierung 472 180 5832-3
3DKNEE™-Femur Zementiert Co.CrMo ASTM F75 1SO 5832-4
TiNbN
CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
3DKNEE™-Femur mit Zementiert
pordser Beschichtung CP Ti pordse ASTM F67 1S0 5832-2
Beschichtung
3DKNEE™-Tibia Zementiert CoCrMo ASTMF75 1SO 5832-4
TIGAI4V-Legierung ASTM :232/ ASTM 180 5832-3
3DKNEE™-Tibia mit .
pordser Beschichtung Zemenfi -
CP Tiportse ASTM F67 10 5832-2
Beschichtung
- Ultrahochmolekulares
SDKNEE?-Standard- | zomentiert medizinisches ASTM F648 1S0 5834-1 &2
Einsatz
Polyethylen
3DKNEE™-Einsatz - e+
®-Uni- -
EPIKe-Uni-System: . Hochvernetzlés ASTM F2695
Inlay - e+ Zementiert UHMWPE mit ASTM F2565
EPIKe-Uni-System- Vitamin E
Onlay - e+
Exprt™
Revisionskniegelenk, Zementiert CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Femur
Exprt™
Revisionskniegelenk, Zementiert CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Tibia
Exprt™ Ultrahochmolekulares
Revisionskniegelenk, Zementiert medizinisches ASTM F648 1SO 5834-1 &2
Einsatz, Standard Polyethylen
™
EXpI.’l ) ) Hochvernetztgs ASTM F2695
Revisionskniegelenk, Zementiert UHMWPE mit
) - ASTM F2565
Einsatz - e+ Vitamin E
Exprt™
Revisionskniegelenk, Zementiert CoCrMo ASTM 1537
Schaftverlangerung
M isi ibia-
Bxprt™ Revision, Tbla- | 74 nten CoCrMo ASTMFT5 10 58324
Augmentierung




Fixierungs- Anwendbarer Anwendbarer ISO-
Komponente methode Material ASTM-Standard Standard
EPIK®-Uni-Femur Zementiert CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
EPIKe-Uni-Tibia Zementiert CoCrMo ASTMF75 18O 5832-4
Ultrahochmolekulares
EPIKe-Uni-Tibiaeil ementiert i ASTM F648 1S0 5834-1 & 2
Polyethylen
MJS™-Femur Zementiert CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
MJS™-Tibia Zementiert CoCrMo ASTMF75 1SO 5832-4
MJS™Tibia- Zementiert CoCrMo ASTM F799 10 58324
Verriegelungsschraube
Ultrahochmolekulares
MJS™-Tibiaeinsatz Zementiert medizinisches ASTM F648 180 5834-1 & 2
Polyethylen
ok !
RAMe-Knie, mobiles Zementiert CoCrMo ASTMFT5 150 5832-4
Lager*, Femur
- |
RaM Kn.\g, mobles Zementiert CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
Lager*, Tibia
Ultrahochmolekulares
ok .
RAM Kn.\e, mobiles Zementiert medizinisches ASTM F648 180 5834-1 & 2
Lager*, Einsatz
Polyethylen
Patella - Voll-PE Ultrahochmolekulares
Kuppelfrmig und Zementiert medizinisches ASTM F648 180 5834-1 & 2
Sombreroférmig Polyethylen
Patella - Vg\\-PE et , Hochvernetzlgs ASTM F2695
Kuppelférmig und Zementiert UHMWPE mit
L ASTM F2565
Sombreroférmig Vitamin E
Ultrahochmolekulares
medizinisches ASTM F648 150 5834-18 2
Polyethylen
Patela - mi Zementiert ASTM F136 / ASTM
Metallunterlage Ti6AI4V-Legierung 1S0 5832-3
F1472
CP Tiportse ASTM F67 190 56322
Beschichtung
TiBAI4V-Legierung ASTMF136 /ASTM 1SO 5832-3
F1472
Modulare Zementiert
Abstandhalter
CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Befestigungsschrauben Zementfrei Ti6AI4V-Legierung ASTM Eis 2/ ASTM 1SO 5832-3
Ultrahochmolekulares
Grundplatte — Stopfen Zementfrei medizinisches ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
Polyethylen

*In den USA nicht erhaltich

Je nach DJO Surgical Knie-System sind Femurprothesen in links- und rechtsseitiger Konfiguration erhltlich. Ebenso sind femorale Augmentationskomponenten in entsprechenden distalen und posterioren GrRen sowie femorale und tibiale Schaftverlangerungen in
verschiedenen Langen und Durchmessern erhéltiich. Je nach DJO Surgical Knie-System ist die Grundplatte mit Schaft in links- und rechtsseitiger Konfiguration erhéltiich. Es sind tibiale Augmentationskomponenten fiir die entsprechenden medialen und lateralen GroRen
der Tibia-Grundplatten erhaltlich.

Hinweis: Die GroRenkompatibilitat der Komponenten zwischen posterior stabilisiertem bzw. Revisions-Femur und posterior stabilisiertem bzw. gekoppeltem Tibiaeinsatz ist auf eine GroRe kleiner oder groRer beschrénkt.
Hinweis: Die GroRenkompatibilitat zwischen dem FOUNDATION®-Primar-Femur und dem Tibiaeinsatz mit lateralem Drehpunkt ist auf eine GroRe kleiner oder groRer beschrankt.
Hinweis: Die Groenkompatibilitat zwischen den FOUNDATIONe-Femurkomponenten und dem ultrakongruenten Tibiaeinsatz ist auf eine GroRe kleiner oder gréRer beschrankt.

Hinweis: 3DKNEE™-Femure sind nur mit 3DKNEE™-Tibiaeinsétzen und FK/3DKNEE™-, FOUNDATIONe- oder 3DKNEE™-Tibia-Grundplatten und Patellakomponenten zu verwenden. Bei der Verwendung von FK/3DKNEE™- oder FOUNDATIONe®-Tibia-Grundplatten mit
3DKNEE™-Femuren miissen die Grundplatten eine GroRe Kleiner sein.

Hinweis: 3DKNEE™-Femure und -Einsatze der GroRen 3, 5 und 7 sind mit 3DKNEE™-Tibiakomponenten, die eine GroRe groRer sind, oder mit FOUNDATION®- oder FK/3DKNEE™-UntergréRen-Komponenten, die eine GréRe kleiner sind, zu verwenden.
Hinweis: Der 3DKNEE™-Femur und der 3SDKNEE™-Einsatz miissen dieselbe GroRe aufweisen. Der Einsatz ist kompatibel mit der SDKNEE ™-Grundplatte derselben GroRe und mit der FOUNDATION®- oder FK/3DKNEE ™-Grundplatte, die eine GroRe kleiner ist.
Hinweis: Der 3DKNEE™-Tibiaeinsatz - e+ ist kompatibel mit dem 3DKNEE™-Femur derselben GroRe.

3. Indikationen
Eine Gelenkersatzoperation ist indiziert bei Patienten, die aufgrund einer der folgenden Erkrankungen kérperlich behindert sind:

. degenerative, posttraumatische oder rheumatoide Arthritis;

. avaskulare Nekrose des femoralen Condylus;

. posttraumatischer Verlust der Gelenkkonfiguration, insbesondere im Fall von patellofemoraler Erosion, Funktionsstérung oder vorhergehender Patellektomie;
. moderate Valgus-, Varus- oder Flexionsfehlstellung;

. Frakturen, die mit anderen Methoden nicht zu beheben sind.

Dariiber hinaus kann dieses Medizinprodukt auch bei der Umwandlung zuvor fehigeschlagener Operationsversuche verwendet werden. Alle Produkte sind fiir die zementierte Anwendung vorgesehen, mit Ausnahme der 3SDKNEE ™-Femurkomponente mit pordser
Beschichtung, die fiir die zementfreie Anwendung bestimmt ist.

Zwar sind Knie-Endoprothesen nicht darauf ausgelegt, die gleichen Aktivitaten und Belastungen wie normales, gesundes Knochengewebe zu verkraften, sie kdnnen aber vielen Patienten ihre Mobilitat zuriickgeben und die Schmerzen verringern.

Indikationen fiir das EPIK® Uni-Kniegelenksystem:
Das System ist fiir den Teilersatz der Gelenkoberflachen des Kniegelenks in Fallen mit einseitiger Beteiligung des Gelenks durch kompartimentelle primar d ive oder bedingte D ionser vorherige Fraktur des Tibiakondylus oder -plateaus,
Missbildung oder Revision einer friiheren Arthroplastik bestimmt. Das Produkt ist ein Implantat zum einmaligen Gebrauch, das fiir die Implantation mit Knochenzement bestimmt ist.

4. Verwendungszweck
Die Knieprodukte von DJO Surgical sind fiir die Behandlung von Patienten bestimmt, die nach den Indikationen fiir eine Kniearthroplastik infrage kommen. Zwar sind Kniegelenkersatzprodukte nicht darauf ausgelegt, die gleichen Aktivitéten und Belastungen wie normaler,
gesunder Knochen zu verkraften, sie kénnen aber vielen Patienten ihre Mobilitét zuriickgeben und die Schmerzen verringern.



5. Kontraindikationen
Unter den folgenden Umstanden ist eine Gelenkersatzoperation kontraindiziert:

. akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion (bzw. Vorliegen einer entsprechenden Anamnese);
. unzureichende Knochenqualitét, die die Stabilitét des Implantats beeintrachtigen kann;

. Muskel-, Nerven- oder GefaRdefekte, die das befallene Bein betreffen;

. Adipositas;

. Alkoholmissbrauch oder andere Suchterkrankungen;

. Uberempfindlichkeit auf die Herstellungsmaterialien;

. fehlender Banderapparat;

. hohes MaR an kdrperlicher Aktivitét (z.B. Leistungssport, schwere kérperliche Arbeit).

6. Vorsi 1 und War

Implantate niemals wiederverwenden. Auch wenn ein Implantat &uRerlich unversehrt erscheint, kdnnen vorhergehende Belastungen zu Schaden gefiihrt haben, die eventuell ein mechanisches Versagen nach sich ziehen. Es empfiehlt sich die Anwendung neuer
Prothesen, die aktuellen Konstruktionsprinzipien folgen.

Zur Erreichung der bestmdglichen Ergebnisse ist es unerlasslich, sich mit der fiir dieses Produkt empfohlenen Operationstechnik vertraut zu machen und auf ihre Einhaltung zu achten. Die richtige Auswahl des Prothesenimplantats und seine sachgerechte Anpassung
und Insertion sind von hdchster Wichtigkeit. Es diirfen nur Instrumente und Einprobeprothesen aus dem Knie-System von DJO Surgical verwendet werden.

Es muss sorgfaltig darauf geachtet werden, Passflachen (z.B. Kegel) und polierte Lageroberflachen vor Kerben und Kratzern zu schiitzen, da diese zum Ausgangspunkt eines Materialversagens werden kdnnten. Eine Bearbeitung der Kontur oder ein Biegen des
Implantats kann seine Lebensdauer verkiirzen und kann zu sofortigem oder spéterem Versagen bei Belastung fiihren. Implantate diirfen nicht veréndert werden, da dies die Leistung des Implantats herabsetzt.

Die Hiift-, Knie- und Schultersysteme von DJO Surgical wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat bei MRT-Untersuchungen getestet. Die Hiift-, Knie- und Schultersysteme wurden nicht auf Erwérmung oder Migration bei MRT-Untersuchungen getestet.
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf diese Prothese nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

7. Praoperative Planung und postoperative Nachsorge

In der préoperativen Planung werden die grundlegenden Entscheidungen zur geeigneten Prothese und den wahrscheinlich bendtigten Komponentenkombinationen getroffen. Einprobekomponenten (soweit zutreffend) zur Passungsiiberpriifung verwenden und
Reservekomponenten bereithalten. Rontgenschablonen fiir alle GroRen des Knie-Systems von DJO Surgical sind auf Anfrage erhéltlich.

Bei der postoperativen Nachsorge sind die akzeptierten chirurgischen Methoden zu verwenden. Der Patient muss (iber die Beschrénkungen einer Totalprothese informiert werden. UberméRige korperliche Anstrengung und Traumata mit Einbeziehung des ersetzten
Gelenks sind mit einem vorzeitigen Versagen durch Losen, Bruch und/oder Verschleil von Implantaten in Verbindung gebracht worden. Der Patient ist zu ermahnen, seine Aktivitéten entsprechend einzuschranken. Das Risiko eines Implantatversagens nimmt mit dem
Kérpergewicht und dem Aktivitétsniveau des Patienten zu.

8. Nebenwirkungen

Die Implantation einer Knie-Totalprothese kann die folgenden Nebenwirkungen haben:

. Fraktur von Tibia oder Femur;

. voribergehende peroneale Lahmung auf Grund des operativen Eingriffs;
. Subluxation oder Luxation der Patella;

. patellofemorales Impingement;

. Instabilitét, Verschiebung oder Lockerung der Komponenten;
. Schwéche des Bénderapparates;

. Dissoziation von Komponenten;

. Infektion;

. eingeschrankte Gelenkmobilitat;

. Verkiirzung der Extremitét;

. Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Metall.

9. Sterilisation
Alle DJO Surgical-Implantate sind, sofern sie nicht gedffnet oder beschédigt wurden, steril in Mehrfachbeuteln oder unterteilten Blisterschalen verpackt. Alle Verpackungen bei Erhalt auf Locher oder andere Schaden untersuchen. Falls die Verpackung gedffnet oder
beschédigt ist, den Hersteller bzw. die Vertretung des Herstellers um Anweisungen bitten.

Die Sterilisation der Implantate mit Ausnahme der 3DKNEE ™-Tibiaeinsatze - e+, der Exprt™ Revisionskniegelenk-Tibiaeinsatze - e+, des EPIK®-Onlay - e+, des EPIK®-Inlay - e+ und der e+ Patellae erfolgt mit Gammastrahlung bei einer Dosis von mindestens 25 kGy,
wobei ein Sterilitétssicherheitswert (SAL, Sterility Assurance Level) von 106 erzielt wird. Die Implantate sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Zur GroRenbestimmung werden Einprobeprothesen und andere Instrumente benutzt, bevor die sterile Verpackung
gedffnet werden muss. Sollte die sterile Originalverpackung vor der Implantation unbeabsichtigt gedffnet oder beschadigt werden, kann keine Implantation des Produkts stattfinden. Fiir Anweisungen den Hersteller oder den achti Vertreter des H
kontaktieren. Ein Implantat bzw. eine Komponente, die mit Blut oder anderen Korpersubstanzen in Kontakt gekommen bzw. dadurch kontaminiert worden ist, darf nicht ereut sterilisiert werden. Nicht versuchen, ein Implantat zu reinigen, da die Gblichen Methoden eine
Kontamination der pordsen Beschichtung nicht zuverlassig beseitigen kdnnen und eine Lagerung des offenen Implantats bzw. der offenen Komponente zu vermeiden ist.

Die Sterilisation der SDKNEE ™-Tibiaeinsatze - e+, der Exprt™ Revisionskniegelenk-Tibiaeinsétze - e+, des EPIK®-Onlay - e+, des EPIK®-Inlay - e+ und der e+ Patellae erfolgt mit Wasserstoffperoxid-Gas-Plasma, wobei ein Sterilitatssicherheitswert (SAL, Sterility
Assurance Level) von 10 erzielt wird. Diese Einsétze sind Einmalprodukte und kdnnen im Krankenhaus NICHT erneut sterilisiert werden. Zur GréRenbestimmung werden Einprobeprothesen und andere Instrumente benutzt, bevor die sterile Verpackung gedffnet werden
muss. Sollte die sterile Originalverpackung vor der Implantation unbeabsichtigt geéffnet oder beschédigt werden, kann keine Implantation des Produkts stattfinden. Fir Anweisungen den Hersteller oder den bevollméchtigten Vertreter des Herstellers kontaktieren. Ein
Implantat bzw. eine Komponente, die mit Blut oder anderen Substanzen in Kontakt gekommen bzw. dadurch kontaminiert worden ist, darf nicht erneut sterilisiert werden.

Instrumente werden nicht-steril geliefert und sind bis zu ihrer Reinigung und Sterilisation nach den empfohlenen Richtlinien in der Gebrauchsanleitung fiir DJO Surgical-Instrumente in ihrer Originalverpackung aufzubewahren.

WARNHINWEIS: KEINE von DJO Surgical (Encore Medical, L.P.) i Kniep! erneut sterilisieren, wenn die sterile Verpackung geéffnet oder adigt ist. Das ist in der entsprechenden Ver zur Priifung und Verfiigung
an DJO Surgical zuriickzusenden.

WARNHINWEIS: Alle Oberfldchen mit poréser Beschichtung und alle polierten Oberflachen vor Ver i Die iiblich ini konnen eine K ination der pordsen Beschichtung nicht zuverlassig beseitigen.
WARNHINWEIS: Produkte aus UHMWPE (ultrahoch Polyethylen) NICHT erneut sterilisieren.

Validierte Sterilisationszyklusdaten liegen bei DJO Surgical vor.
HINWEIS: DJO Surgical empfiehit weder eine chemische noch eine ,Flash*-Sterilisation.
Fiir weitere Informationen beziiglich der Verwendung der DJO Surgical Knie-Systeme, wenden Sie sich an Ihren zusténdigen DJO Surgical-Vertreter oder Handler.

Die DJO Surgical Knie-Systeme werden von ENCORE MEDICAL, L.P. hergestellt.
9800 Metric Bivd., Austin, TX 78758 USA (Hergestellt in den USA)

10. Handelsmarken und Patente

FOUNDATION®, 3DKNEE™, MJS™, EPIK®, RAM® sind Marken von DJO Surgical.
US-Patente: 5,413,604



FR
1. Manipulation du produit
Les implants sont fournis stériles et doivent toujours étre stockés dans leur conditionnement protecteur respectif non ouvert. Avant I'utilisation, inspecter 'emballage pour vérifier qu'il n’est pas endommagé, ce qui pourrait compromettre la stérilité. Si 'emballage est ouvert
ou endommagé a la livraison, contacter le représentant du fabricant. Examiner également I'étiquetage pour vérifier que la date de péremption n'est pas dépassée. En cas de péremption du produit, contacter le service clientéle et ne pas utiliser I'implant. Lors du déballage
de limplant, vérifier 'étiquetage pour I'adéquation du n° de référence et de la taille. Respecter les instructions pertinentes relatives a I'asepsie pour sortir Iimplant de l'emballage. Eviter tout contact de la prothése avec des objets qui pourraient endommager la finition de
surface. Avant l'utilisation, inspecter chaque implant pour vérifier 'absence de dommages visibles. Cet implant fait partie d'un systéme et doit étre utilisé uniquement en combinaison avec d'autres produits DJO Surgical originaux appartenant au méme systéme de genou,
& moins d'une indication contraire.
2. Description du produit et des matériaux de I'implant

Méthode de Norme ASTM Norme ISO
Composant fixation Matériau applicable applicable
Fémur
FOUNDATION®
-Primaire, & Avec ciment CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
stabilisation
postérieure, de reprise
Fémur FOUNDATION
-Primaire, Avec ciment CoCrMo ASTMF75 1SO 5832-4
stabilisation TiNbN )
postérieure
Tibia FOUNDATION® CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
-Atige, de reprise
Avec ciment
modulaire, de T ASTMF136/
' Alliage Ti6AI4V 180 5832-3
resurfacage 9 ASTM F1472
) ASTM F136/
Tibia & revétement Alliage Ti6AI4V ASTM F1472 180 5832-3
poreux Avec ciment
FOUNDATION® Revetemer:iporeux CP ASTM F67 1S0 5832-2
Polyéthyléne de trés
e o ) o
Tibla FOUNDATION® | ) ipet | Ut polds moléculaire | ooy cere | 150 5834-1 8.2
100 % polyéthyléne de qualité médicale
(UHMWPE)
Inserts tibiaux
FOUNDATION®
-Primaires, Polyéthylene de trés haut
ultracongruents, & Avec ciment poids moléculaire de ASTM F648 1S0 5834-1 &2
stabilisation qualité médicale
postérieure, a pivot
latéral, contraints
Prolongateurs de tige " ASTM F136 /
FOUNDATION® Avec ciment Alliage Ti6AI4V ASTM F1472 180 5832-3
Tibia FK/3DKNEE™ ) ASTMF136 /
de taile réduite Avec ciment Alliage Ti6AI4V ASTM F1472 180 5832-3
Fémur 3DKNEE™ Avec ciment CoCrbdo ASTM F75 1S0 5832-4
TiNbN
CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
Fémur a revétement Avec ciment
poreux 3DKNEE™ Revétement poreux CP ASTM Fé7 1S0 56322
Ti
Tibia 3DKNEE™ Avec ciment CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Alliage Ti6AI4V ﬁ?m ::isz/ 105632-3
Tibia a revétement Sans ciment
poreux 3DKNEE™ N
RevetemenTliporeux cpP ASTM Fé7 1S0 56322
- Polyéthyléne de trés
'S”t:::jrdDKNEE Avecciment | haut poids moléculaire | ASTMF648 | 1S05834-1 &2

de qualité médicale

Insert 3SDKNEE™ - e+
Uni-systéme EPIK® UHMWPE hautement

L . - ASTM F2695
intrinséque - e+ Avec ciment réticulé avec de la ASTM F2565
Uni-systéme EPIK® vitamine E
extrinséque - e+
Fémur pour genoude | -, - Giment CoCrio ASTMF75 10 58324
reprise Exprt™
Tiba pour genou ey ¢ iment CoCrMo ASTMFTS | 15058324
reprise Exprt™
Insert standard pour Polyéthyléne de trés
genou de reprise Avec ciment haut poids moléculaire | ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
Exprt™ de qualité médicale
Insert e+ pour genou Avec ciment hautemli:lwley\:i':ﬁé avec ASTM F2695
de reprise Exprt™ - ASTM F2565
de la vitamine E
Extension de tige
pour genou de reprise Avec ciment CoCrMo ASTM 1537

Exprt™




Méthode de Norme ASTM Norme ISO

Composant fixation Matériau applicable applicable
iﬂ:sieéf;fﬁ Avec ciment CoGrMo ASTMFT5 | 15058324
Fémur uni EPIK® Avec ciment CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
Tibia uni EPIK® Avec ciment CoCrMo ASTM F75 180 5832-4

Polyéthyléne de trés

Insert tibial uni EPIK® Avec ciment haut poids moléculaire | ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
de qualité médicale

Fémur MJS™ Avec ciment CoCrMo ASTM F75 180 5832-4

Tibia MJS™ Avec ciment CoCrMo ASTM F75 180 5832-4

\I\llllj;e blocage fbial | -y oq ciment CoCrMo ASTM F799 150 58324
Polyéthyléne de trés

Insert tibial MJS™ Avec ciment haut poids moléculaire | ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
de qualité médicale

Fémur pour prothése

de genou* & appui Avec ciment CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4

mobile RAM®

Tibia pour prothése

de genou* a appui Avec ciment CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
mobile RAM®

Insert pour prothése Polyéthyléne de trés

de genou* a appui Avec ciment haut poids moléculaire | ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
mobile RAM® de qualité médicale

Rotule - 100 %

olyéthylene Polyéthylene de trés
poly i Viene, Avec ciment haut poids moléculaire | ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
bombé et en forme de .
. de qualité médicale
sombréro

Rotule - 100 %

po‘yéthy‘éne & Avec ciment Ul’:(‘:’x‘zi::?;?‘zm ASTM F2695
bombé et en forme de L ASTM F2565
A vitamine E
sombréro
Polyéthyléne de trés

haut poids moléculaire | ASTM F648 1SO 5834-1 &2
de qualité médicale

Rotule - A doublure

) Avec ciment ASTM F136 /
métallique i i X
q Alliage Ti6AI4V ASTM F1472 180 5832-3
Re"eteme"T'ip"'e”X CP 1 psTMFo7 1S0 5832-2
) N ASTMF136 /
i , Alliage Ti6AI4V ASTM F1472 1SO 5832-3
Piéces d’espacement )
. Avec ciment
modulaires
CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
" -~ . " N ASTM F136 /
Vis de fixation Sans ciment Alliage Ti6AI4V ASTM F1472 1SO 5832-3
Polyéthyléne de trés

Bouchons pour

plaque base Sans ciment haut poids moléculaire | ASTM F648 1SO 5834-1 &2

de qualité médicale

*Non disponible aux Etats-Unis

Selon le systéme de genou DJO Surgical, les prothéses fémorales peuvent étre disponibles en configurations droite et gauche. Les piéces d’augmentation fémorales sont disponibles dans les tailles distales et postérieures correspondantes et les prolongateurs de tige
fémoraux et tibiaux existent en multiples longueurs et diamétres. Selon le systéme de genou DJO Surgical, la plaque base a tige est disponible en configurations droite et gauche. Les piéces d’'augmentation tibiales sont disponibles dans les tailles médianes et latérales
correspondant aux plaques base tibiales.

Remarque : Les inserts fémoraux a stabilisation postérieure ou de reprise et les inserts tibiaux a stabilisation postérieure ou contraints peuvent étre échangés uniquement en augmentant ou en descendant d’une taille.
Remarque : Les inserts fémoraux primaires et les inserts tibiaux a pivot latéral FOUNDATION® peuvent étre échangés uniquement en augmentant ou en descendant d'une taille.
Remarque : Les implants fémoraux et les inserts tibiaux ultracongruents FOUNDATION® peuvent étre échangés uniquement en augmentant ou en descendant d'une taille.

Remarque : Les inserts fémoraux 3DKNEE™ doivent étre utilisés avec les inserts tibiaux 3DKNEE™ et les plaques base tibiales et les rotules FK/3DKNEE™, FOUNDATION® ou 3DKNEE™. Si les plaques base tibiales FK/3DKNEE™ ou FOUNDATION® sont utilisées avec
les fémurs 3DKNEE™, utiliser des plaques base qui sont inférieures d’une taille.

Remarque : Les fémurs et les inserts SDKNEE™ de taille 3, 5 et 7 doivent étre utilisés avec des composants tibiaux 3DKNEE™ qui sont supérieurs d'une taille ou avec des composants FOUNDATION® ou FK/3DKNEE™ de taille réduite qui sont inférieurs d'une taille.
Remarque : Le fémur 3DKNEE™ et I'insert 3DKNEE™ doivent étre de la méme taille. L'insert est adapté sur une plaque base 3DKNEE™ de la méme taille ou une plaque base FOUNDATION® ou FK/3DKNEE™ inférieure d'une taille.
Remarque : L'insert tibial 3DKNEE™ - e+ est compatible avec le fémur 3DKNEE™ de la méme taille.

3. Indications
Une arthroplastie est indiquée chez les patients présentant un handicap en raison de :

. arthrose, arthrite post-traumatique ou polyarthrite rhumatoide ;

. nécrose avasculaire du condyle fémoral ;

. perte post-traumatique de configuration articulaire, notamment en cas d'érosion ou de dysfonctionnement fémoro-patellaire ou bien de patellectomie antérieure ;
. déformations valgus, varus ou de flexion modérées ;

. fractures intraitables par d'autres moyens.

Ce dispositif peut également étre indiqué pour la reprise de traitements chirurgicaux antérieurs qui ont échoué. Tous les dispositifs sont prévus pour des applications cimentées & I'exception du fémur & revétement poreux 3DKNEE™ qui est prévu pour les applications non
cimentées.

Les prothéses de genou ne sont pas destinées a résister aux charges et aux niveaux d'activité normalement supportés par 'os sain normal, mais permettent cependant de rétablir la mobilité et de réduire la douleur chez de nombreux patients.



Indications pour le genou uni EPIK® :

Destiné au remplacement partiel des surfaces articulaires du genou lorsqu'un seul c6té de I'articulation est affecté a cause d'une maladie compartimentale dégénérative primaire ou maladie dégénérative post-traumatique, de fractures antérieures du condyle tibial ou du
plateau tibial, d'une malformation ou d'une reprise d’'une arthroplastie antérieure. Le dispositif est un implant & usage unique prévu pour limplantation avec du ciment & os.

4. Utilisation prévue

Les dispositifs de genou DJO Surgical sont destinés au traitement de patients candidats & une arthroplastie du genou selon les indications. Les arthroplasties totales du genou ne sont pas destinées & résister aux charges et aux niveaux d'activité normalement supportés
par ['os sain normal, mais permettent cependant de rétablir la mobilité et de réduire la douleur chez de nombreux patients.

5. Contre-indications

Une arthroplastie est contre-indiquée dans les situations suivantes :

. infection (ou antécédents d'infection), qu'elle soit aigué ou chronique, locale ou générale ;
. os de qualité insuffisante pouvant affecter la stabilité de l'implant ;

. déficience musculaire, neurologique ou vasculaire affectant le membre concerné ;

. obésité ;

. alcoolisme ou autres addictions ;

. intolérance aux matériaux ;

. perte des structures ligamenteuses ;

. niveau élevé d'activité physique (par ex., sport de compétition, travail physique intensif).

6. Précautions et avertissements
Ne jamais réutiliser un implant. Bien que I'implant puisse sembler intact, les contraintes subies antérieurement peuvent générer des imperfections qui pourraient entrainer une défaillance mécanique. Il est conseillé d'utiliser de nouvelles prothéses de conception actuelle.

Pour obtenir des résultats optimums, il faut impérativement connaitre et respecter la technique chirurgicale recommandée. Il est également trés important de sélectionner correctement limplant prothétique, et d’en assurer I'assise/la mise en place correctes. Utiliser
exclusivement les instruments et prothéses d'essai du systéme de genou DJO Surgical.

Il faut prendre soin de protéger les surfaces de connexion (par ex. les cnes) et les surfaces d'appui polies des entailles et griffures afin d'éviter qu'elles ne deviennent un point focal de défaillance. Cintrer ou plier un implant peut réduire sa durée de vie et provoquer une
défaillance immédiate ou ultérieure sous charge. Ne pas modifier un implant ; la modification d'un implant peut affecter négativement ses performances.

La sécurité et la compatibilité des systémes (de hanche, genou et d'épaule) DJO Surgical n'ont pas été évaluées en milieu d'imagerie par résonance magnétique. L'échauffement et la migration des systémes (de hanche, genou, d'épaule) n‘ont pas fait I'objet de tests en
milieu d'imagerie par résonance magnétique.

MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa prescription.

7. Planification préopératoire et soins

La planification préopératoire fournit des informations essentielles sur la sélection de la prothése appropriée et sur les combinaisons de composants probables. Utiliser les composants d'essai des instruments pour vérifier 'adéquation (quand applicable) et des
composants d'implants supplémentaires en réserve. Des gabarits radiographiques sont disponibles sur demande pour toutes les tailles des systémes de genou DJO Surgical.

Suivre les pratiques chirurgicales reconnues pour les soins postopératoires. Le patient doit étre averti des limitations d'une reconstruction articulaire totale. Une activité physique excessive ou un traumatisme de I'articulation prothétique peut entrainer une défaillance
prématurée par descellement, fracture et/ou usure des implants prothétiques. Aviser le patient qu'il devra adapter ses activités en conséquence, car le risque de défaillance de Iimplant augmente & mesure que son poids et son niveau d'activité physique augmentent.
8. Effets indésirables

Voici une liste d'effets indésirables que peut occasionner une arthroplastie totale du genou :

. fracture du tibia ou du fémur ;

. paralysie péroniere temporaire due aux manipulations chirurgicales ;
. subluxation ou luxation de la rotule ;

. accrochage fémoro-patellaire ;

. instabilité, déplacement ou descellement des implants ;
. relachement ligamentaire ;

. dissociation des implants ;

. infection ;

. amplitude de mouvement insuffisante ;

. raccourcissement des membres ;

. réactions de sensibilité au métal.

9. Stérilisation
Sauf si I'emballage est ouvert ou endommagé, les implants DJO Surgical sont fournis stériles dans plusieurs pochettes ou des plateaux a barriére blister. A la livraison, controler chaque emballage pour vérifier 'absence de ponction ou d'autres dommages. Si l'emballage
est ouvert ou endommageé, contacter le fabricant ou son représentant pour des instructions.

La stérilisation des implants autres que les inserts tibiaux 3DKNEE™ - e+, les inserts tibiaux e+ pour genou de reprise Exprt™, EPIK® extrinséques - e+, EPIK® intrinséques - e+ et les rotules e+ est réalisée par rayonnement gamma a la dose minimum de 25 kGy afin
d'obtenir un niveau d'assurance stérilité (SAL, Sterility Assurance Level) de 10. Les implants sont exclusivement & usage unique. Les composants d’essai et les autres instruments sont utilisés pour le dimensionnement avant de devoir ouvrir 'emballage stérile. Si
I'emballage d'origine stérile a été ouvert par inadvertance ou est compromis avant l'implantation, le dispositif ne peut pas étre implanté. Contacter le fabricant ou son représentant pour des instructions. Ne pas restériliser un implant ou composant qui aurait été contaminé
ou mis en contact avec du sang ou d'autres substances. Ne pas tenter de nettoyer un implant. En effet, les procédures standard ne permettent pas d'éliminer de maniére fiable la contamination d'un revétement poreux. Il faut éviter également le stockage d'un implant ou
d'un composant une fois que 'emballage a été ouvert.

La stérilisation des inserts tibiaux 3DKNEE™ - e+, des inserts tibiaux e+ pour genou de reprise Exprt™, EPIK® extrinséques - e+, EPIK® intrinséques - e+ et des rotules e+ est réalisée par plasma gazeux de peroxyde d’hydrogéne afin d'obtenir un niveau d'assurance
stérilité (SAL, Sterility Assurance Level) de 10+6. Ces inserts sont des dispositifs & usage unique et NE PEUVENT PAS étre restérilisés par un établissement de soins de santé. Les composants d'essai et les autres instruments sont utilisés pour le dimensionnement avant
de devoir ouvrir 'emballage stérile. Si I'emballage d'origine stérile a été ouvert par inadvertance ou est compromis avant I'implantation, le dispositif ne peut pas étre implanté. Contacter le fabricant ou son représentant pour des instructions. Ne pas restériliser un implant
ou composant qui aurait été contaminé ou mis en contact avec du sang ou d'autres substances.

Les instruments sont fournis non stériles et doivent étre conservés dans leur emballage d'origine jusqu'au moment du nettoyage et de la stérilisation, conformément aux recommandations du mode d’emploi de I'instrumentation DJO Surgical.

AVERTISSEMENT : NE restériliser AUCUNE prothése de genou distribuée par DJO Surgical (Encore Medical, L.P.) si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé a la livraison. Renvoyer I'implant avec son emballage a DJO Surgical pour inspection et
décision concernant la suite a donner.

AVERTISSEMENT : Protéger toutes les surfaces a revétement poreux et polies. Les procédu de ne permettent pas d’éliminer de maniére fiable une contamination du revétement poreux.

AVERTISSEMENT : NE PAS restériliser 'UHMWPE (polyéthyléne de trés haut poids moléculaire).

DJO Surgical dispose de données de cycles de stérilisation archivées validées.
REMARQUE : DJO Surgical ne recommande pas une stérilisation flash ou chimique.
Pour des informations supplémentaires concernant I'utilisation des systémes de genou DJO Surgical, contacter le représentant ou le distributeur DJO Surgical.

Les systémes de genou DJO Surgical sont fabriqués par ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 Etats-Unis (Fabriqué aux Etats-Unis)
10. Marques commerciales et brevets

FOUNDATION®, 3DKNEE™, MJS™, EPIK® et RAM® sont des marques commerciales de DJO Surgical.
Brevets américains : 5,413,604



ES
1. Manipulacién del producto
Los implantes se suministran estériles y deben almacenarse siempre sin abrir en sus respectivos envases protectores. Antes del uso, inspeccione el envase para comprobar si presenta dafios que puedan poner en peligro la esterilidad. Si al recibir el envase ya habia
sido abierto 0 esta dafiado, pongase en contacto con el representante del fabricante. Inspeccione también el etiquetado para comprobar que no se haya sobrepasado la fecha de caducidad. Si el producto ha caducado, pongase en contacto con el Servicio de atencion al
cliente y no utilice el implante. Al extraer el implante del envase, compruebe que el nimero de referencia y el tamafio indicados en la etiqueta sean correctos. El implante debe extraerse asépticamente de su envase siguiendo las instrucciones pertinentes. Proteja la
protesis del contacto con objetos que puedan dafiar el acabado de las superficies. Inspeccione cada implante antes de su uso para comprobar si presenta dafios visibles. Este implante es parte de un sistema y solo debe utilizarse junto con otros productos DJO Surgical
originales pertenecientes al mismo sistema de rodilla, a menos que se indique otra cosa.
2. Descripcion del producto y materiales del implante

Método de Norma aplicable | Norma aplicable
Componente fijacion Material de la ASTM delalSO
Fémur FOUNDATION®
-Primario, estabilizado Cementado CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
posterior, revision
Fémur
FOUNDATION -Primario, | Cementado C;ﬁm" ASTMFT5 1S0 5832-4
estabilizado posterior
Tibia FOUNDATION® CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
-Con véstagos,.revwsién Cementado Aleacion de ASTM F136/ 5058323
modular, revestimiento TiGAIAV ASTM F1472
Aleacion de ASTMF136 /
Tibia con revestimiento Ti6AI4V ASTM F1472 150 5832-3
poroso Cementado
FOUNDATION® Revestimento | psu e 1S0 5832:2
poroso CP Ti
Polietileno de
Tibia totalmente de peso molecular
polietileno Cementado | ultraelevado de ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
FOUNDATION® uso médico
(UHMWPE)
Inserlos ibiales Polietileno de peso
FOUNDATION® o rp
Primario, ultracongruente, | Cementado oecua ASTM 648 150 5834-1 & 2
- N ultraelevado de uso
estabilizado posterior, X
) . médico
pivote lateral, constrefiido
Extensiones de véstago Aleacion de ASTM F136 /
FOUNDATION® Cementado Ti6AY ASTM F1472 105852:3
Tibia FK/3DKNEE™ de Aleacion de ASTM F136 /
tamafio inferior Cementado TiGAY ASTM F1472 1905852:3
Fémur 3DKNEE™ Cementado C;zm" ASTMF5 1S0 5832-4
CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
Fémur con revestimiento Cementado
poroso 3DKNEE™ Revestimiento ASTM F67 1S0 5832-2
poroso de CP Ti
Tibia 3DKNEE™ Cementado CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
Aleacion de ASTM F136 / 1S0 5832-3
Tibia con revestimiento No TiBAY ASTM F1472
poroso 3DKNEE™ cementado .
Revestimiento | sy re 1S0 5832-2
poroso de CP Ti
Polietileno de
Inserto estandar peso molecular
3DKNEE™ Cementado dlraslevado de ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
uso médico
Inserto 3SDKNEE™ - e+
I’nc‘rustaaon para sistema QHMWPE con ASTM F2695
Unico EPIK® - e+ Cementado | vitamina E muy
. ! ASTM F2565
Cuspide para sistema entrecruzada
Gnico EPIK® - e+
Fémur de rodilla para
s " Cementado CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
cirugia de revision Exprt™
Til Il
102 de rodila para Cementado | CoCiMo ASTM F75 150 56324
cirugia de revision Exprt™
Inserto de rodilla para Z(s)‘o‘er;ﬂzlz Ocler
cirugia de revision Cementado p ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
| ultraelevado de
Exprt™, estandar .
uso médico
Ir?serfo de rod‘\H.a' para QHMWPE con ASTM F2695
cirugia de revision Cementado | vitamina E muy
ASTM F2565
Exprt™, e+ entrecruzada
Extension de vastago de
rodilla para cirugia de Cementado CoCrMo ASTM 1537
revision Exprt™
Aumento il para Cementado | CoCrMo ASTM F75 190 58324
cirugia de revision Exprt™
Fémur dnico EPIK® Cementado CoCrMo ASTM F75 180 5832-4




Método de Norma aplicable | Norma aplicable
Componente fijacion Material de la ASTM delaISO
Tibia Gnica EPIK® Cementado CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
Polietileno de
Inserto tbial tnico EPIKe | Cementado | PE°™MECHE | ey poag 130 5834-1 & 2
ultraelevado de
uso médico
Fémur MJS™ Cementado CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Tibia MJS™ Cementado CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
m;‘,‘l“’ de bloqueo thial | cntado CoCrMo ASTM F799 150 56324
Polietileno de
Inserto tiial MJS™ Cementado | PESOMOECURN | oyt Feag IS0 5834-1 &2
ultraelevado de
uso médico
Fémur para rodilla* con
componente esférico Cementado CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
movil RAM®
Tibia para rodilla* con
componente esférico Cementado CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
movil RAM®
. Polietileno de
Inserto para rodilla* con eso molecular
componente esférico Cementado p ASTM F648 1SO 5834-1 &2
L ultraelevado de
movil RAM® .
uso médico
Roétula - Totalmente de Polietileno de
lietil i lecul
polieieno con formade. | ¢ oo | PESOMmOleCUA |y posg 1S0 5834-1 & 2
clipula y con forma de ultraelevado de
Sombrero uso médico
RoFuI? - Totalmente de UHMWPE con
poletileno e+ Cementado | vitamina E mu ASTM F2695
con forma de ctpula y con ¥ ASTM F2565
entrecruzada
forma de Sombrero
Polietileno de
pesomolecular | oy posg 150 5834-1 &2
ultraelevado de
uso médico
Roétula - Con refuerzo Cementado
metalico Aleacion de ASTM F136 / 1S0 58323
TiBAI4V ASTM F1472
Revestimiento |y ey 1S0 5832-2
poroso CP Ti
Aleacion de ASTM F136 /
: Ti6AI4V ASTM F1472 1056323
Bloques espaciadores
Cementado
modulares
CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
No Aleacion de ASTMF136/
Tornillos de acoplamiento comentado TIBAIY ASTM F1472 180 5832-3
Polietileno de
N lecul
Tapones de base tibial 0 PesO MOCU | oy Fedg 190 5834-1 & 2
cementado | ultraelevado de
uso médico

*No disponible en Estados Unidos

Dependiendo del sistema de rodilla DJO Surgical, pueden estar disponibles protesis femorales en configuraciones izquierda y derecha. Hay bloques de aumento femoral disponibles en los tamarios distales y posteriores correspondientes, ademas de vastagos de
extension femoral y de extension tibial de distintas longitudes y diametros. Dependiendo del sistema de rodilla DJO Surgical, la base con vastagos esta disponible en configuraciones izquierda y derecha. Hay disponibles bloques de aumento tibial en los tamafios
mediales y laterales correspondientes a las bases tibiales.

Nota: La intercambiabilidad de tamarios entre el fémur estabilizado posterior o el fémur de revision y el inserto tibial estabilizado posterior o constrefiido se limita a un solo tamafio inferior o superior.
Nota: La intercambiabilidad de tamarios entre el fémur FOUNDATION® principal y los insertos tibiales de pivote lateral se limita a un solo tamafio inferior o superior.
Nota: La intercambiabilidad de tamafios entre los componentes femorales FOUNDATION® y los insertos tibiales ultracongruentes se limita a un solo tamafio inferior o superior.

Nota: Los fémures 3DKNEE™ son para uso con insertos tibiales SDKNEE™ y con bases tibiales y componentes rotulianos FK/3DKNEE™, FOUNDATION® o 3DKNEE™. Si utiliza bases tibiales FK/3DKNEE™ o FOUNDATION® con fémures 3DKNEE™, emplee bases un
tamafio menores.

Nota: Los fémures e insertos 3DKNEE™ de tamafios 3, 5y 7 son para uso con componentes tibiales SDKNEE™ un tamafio mayores o con componentes FOUNDATION® o FK/3DKNEE™ un tamafio menores.
Nota: El fémur 3DKNEE™ y el inserto SDKNEE™ deben ser del mismo tamafio. El tamafio del inserto debe coincidir con el de la base 3DKNEE™ o con una base FOUNDATION® o FK/3DKNEE™ un tamafio menor.
Nota: Elinserto tibial SDKNEE™ - e+ es compatible con el fémur 3DKNEE™ del mismo tamafio.

3. Indicaciones
La artroplastia esta indicada para pacientes con discapacidad debida a:

. artritis degenerativa, postraumética o reumatoide;

. necrosis avascular del condilo femoral;

. pérdida postraumatica de configuracion de la articulacion, especialmente cuando exista erosion patelofemoral, disfuncion o patelectomia anterior;
. deformidades moderadas en valgo, varo o de flexion;

. fracturas que no puedan tratarse empleando ofras técnicas.

Este dispositivo también puede estar indicado para el rescate de casos en los que las intervenciones quirirgicas anteriores no han tenido éxito. Todos los dispositivos estan indicados para aplicaciones cementadas excepto el fémur con revestimiento poroso 3DKNEE™
que esta disefiado para aplicaciones no cementadas.

Aunque la artroplastia de rodilla no esta concebida para soportar los niveles de actividad y las cargas que soporta el hueso sano normal, si permite restablecer la movilidad y reducir el dolor en muchos pacientes.



Indicaciones para la rodilla tnica EPIK®:

Disefiada para la artroplastia parcial de las superficies articulares de la rodilla cuando solo esté afectado un lado de la articulacion debido a una enfermedad degenerativa primaria compartimental o degenerativa postraumatica, fracturas de condilo o platillo tibial previas,
deformidad o revision de artroplastia previa. El dispositivo es un implante para un solo uso indicado para la implantacion con cemento dseo.

4. Uso indicado

Los dispositivos de rodilla DJO Surgical estan indicados para el tratamiento de pacientes aptos para la artroplastia de rodilla segun las indicaciones de uso. Aunque la artroplastia total de rodilla no esta concebida para soportar los niveles de actividad y las cargas que
soporta el hueso sano normal, si permite restablecer la movilidad y reducir el dolor en muchos pacientes.

5. Contraindicaciones

La artroplastia esta contraindicada cuando hay:

. infeccion (o antecedentes de infeccion) aguda o crénica, local o sistémica;

. hueso de calidad insuficiente que puede afectar a la estabilidad del implante;

. deficiencias musculares, neuroldgicas o vasculares que comprometen la extremidad afectada;
. obesidad;

. alcoholismo u otras adicciones;

. sensibilidad a los materiales;

. pérdida de estructuras ligamentosas;

. altos niveles de actividad fisica (p. €j., deportes de competicion y trabajos fisicos pesados).

6. Precauciones y advertencias
Los implantes nunca deben reutilizarse. Aunque pueda parecer que el implante no esta dafiado, es posible que tensiones previas hayan producido imperfecciones que puedan causar fallos mecanicos. Se aconseja utilizar protesis nuevas de disefio actual.

Para obtener resultados 6ptimos es imprescindible familiarizarse con la técnica quirirgica recomendada para este dispositivo y prestarle la debida atencion. La seleccion del implante protésico adecuado y su correcta colocacion y asentamiento son extremadamente
importantes. Sélo deben emplearse instrumentos y prétesis de prueba del sistema de rodilla DJO Surgical.

Las superficies de acoplamiento (p. €]., los elementos conicos) y las superficies esféricas pulidas deben protegerse para que no sufran cortes ni arafiazos que puedan causar fallos. El contorneo y el doblamiento del implante pueden reducir su vida util y causar fallos
inmediatos o posteriores al recibir carga. Los implantes no deben modificarse indebidamente, ya que esto reducira su eficacia.

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los sistemas DJO Surgical (cadera, rodilla y hombro) en un entorno de resonancia magnética. No se han comprobado el calentamiento ni la migracion de los sistemas (cadera, rodilla, hombro) en un entorno de
resonancia magnética.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

7. Planificacién preop a y cuidado p o
La planificacion preoperatoria ofrece informacion esencial sobre la prétesis apropiada y las combinaciones de componentes adecuadas posibles. Utilice los componentes de prueba del instrumental para la verificacion del ajuste (cuando corresponda) y los componentes
adicionales del implante como repuestos de reserva. Pueden solicitarse plantillas radiogréficas de todos los tamafios de los sistemas de rodilla DJO Surgical.

El cuidado posoperatorio debe llevarse a cabo empleando practicas quirdrgicas aceptadas. Debe informarse al paciente sobre las limitaciones de la reconstruccion articular total. Se ha observado que el exceso de actividad fisica y los traumatismos que afectan a la
articulacion sustituida han contribuido al fallo prematuro debido a aflojamiento, fractura o desgaste de los implantes protésicos. Debe advertirse al paciente que regule sus actividades en consecuencia, ya que el riesgo de fallo del implante aumenta en funcion del peso y
de los niveles de actividad del paciente.

8. Efectos adversos

Algunos de los posibles efectos adversos relacionados con la artroplastia total de rodilla que pueden presentarse son:

. fractura de la tibia o el fémur;

. paralisis peroneal transitoria secundaria a la manipulacion quirdrgica;
. subluxacion o luxacion rotuliana;

. choque patelofemoral;

. inestabilidad, cambios de posicién o aflojamiento de componentes;
. laxitud ligamentosa;

. disociacién de los componentes;

. infeccién;

. rango de movimiento reducido;

. acortamiento de las extremidades;

. reacciones de sensibilidad al metal.

9. Esterilizacion
A menos que se hayan abierto o que estén dafiados, los implantes DJO Surgical se suministran estériles en varias bolsas o bandejas blister de barrera. Tras recibir el producto, examine todos los envases para comprobar si presentan perforaciones u otro tipo de dafio.
Si un envase esté abierto o dafiado, péngase en contacto con el fabricante o con su representante para solicitar instrucciones.

La esterilizacion de implantes distintos de los insertos tibiales 3DKNEE™ - e+, los insertos tibiales de rodilla para cirugia de revision Exprt™ - e+, la cUspide EPIK® - e+, la incrustacion EPIK® - e+ y las rétulas e+ se realiza utilizando radiacion gamma a una dosis minima
de 25 kGy para lograr un nivel de garantia de esterilidad (SAL, Sterility Assurance Level) de 10-6. Los implantes son dispositivos de un solo uso. Se utilizan unidades de prueba y otros instrumentos para determinar las dimensiones de los dispositivos antes de tener que
abrir el envase estéril. No puede implantarse el dispositivo si el envase estéril original se abriese o se viese comprometido accidentalmente antes de la implantacion. Péngase en contacto con el fabricante o su representante para solicitar instrucciones. No reesterilice
implantes ni componentes que hayan estado en contacto con sangre u otras sustancias, o que hayan sido contaminadas por ellas. No intente limpiar implantes, ya que los procedimientos habituales no pueden asegurar la descontaminacion del revestimiento poroso, y el
almacenamiento de implantes o componentes abiertos debe evitarse.

La esterilizacion de los insertos tibiales SDKNEE™ - e+, los insertos tibiales de rodilla para cirugia de revision Exprt™ - e+, la cuspide EPIK® - e+, la incrustacion EPIK® - e+ y las rétulas e+ se realiza con plasma gas de peréxido de hidrégeno, para lograr un nivel de
garantia de esterilidad (SAL, Sterility Assurance Level) de 10%. Estos insertos son dispositivos de un solo uso y NO PUEDEN reesterilizarseen centros sanitarios. Se utilizan unidades de prueba y otros instrumentos para determinar las dimensiones de los dispositivos
antes de tener que abrir el envase estéril. No puede implantarse el dispositivo si el envase estéril original se abriese o se viese comprometido accidentalmente antes de la implantacion. Péngase en contacto con el fabricante o su representante para solicitar
instrucciones. Noreesterilice implantes ni componentes que hayan estado en contacto con sangre u otras sustancias, o que hayan sido contaminadas por ellas.

Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben almacenarse en su envase original hasta que vayan a limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las pautas recomendadas en las instrucciones de uso del instrumental DJO Surgical.

ADVERTENCIA: NO reesterilice ninguna prétesis de rodilla distribuida por DJO Surgical (Encore Medical, L.P.) si al recibirlo el envase estéril esta abierto o daiiado. Devuelva el implante con el envase respectivo a DJO Surgical para su inspeccion y
eliminacion.

ADVERTENCIA: Proteja todas las superficies con revestimiento poroso y pulidas. Los pi de limpieza habi no pueden g izar la d inacion del r imi poroso.

ADVERTENCIA: NO reesterilice el UHMWPE (polietil de peso molecular ultr )

DJO Surgical cuenta con datos archivados del ciclo de esterilizacion validados.
NOTA: DJO Surgical no recomienda la esterilizacion instantanea («Flash») nila quimica.
Para obtener méas informacion sobre el uso de los sistemas de rodilla DJO Surgical, pongase en contacto con su representante o distribuidor de DJO Surgical.

Los sistemas de rodilla DJO Surgical estan fabricados por ENCORE MEDICAL, L.P.

9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 EE.UU. (Fabricado en EE.UU.)

10. Marcas comerciales y patentes

FOUNDATION®, 3DKNEE™, MJS™, EPIK® y RAM® son marcas comerciales de DJO Surgical.
Patentes estadounidenses: 5,413,604



IT
1. Manipolazione del prodotto
Gli impianti sono forniti sterili e devono essere sempre conservati in confezione chiusa nei rispettivi contenitori di protezione. Prima dell'uso, esaminare la confezione per escludere la presenza di danni in grado di compromettere la sterilita. Se la confezione é stata
ricevuta aperta o danneggiata, rivolgersi al rappresentante del fabbricante. Inoltre, esaminare le etichette per verificare che non sia stata superata la data di scadenza. Se il prodotto & scaduto, contattare il servizio di assistenza clienti e non utilizzare I'impianto. Prima di
aprire la confezione dell'impianto, verificare che il numero di riferimento e la misura indicati sull'etichetta corrispondano a quelli previsti per la procedura. Per estrarre limpianto dalla confezione, adottare le opportune tecniche asettiche. Proteggere la protesi dal contatto
con oggetti in grado di danneggiarne la finitura superficiale. Prima dell'uso, esaminare ciascun impianto per escludere la presenza di eventuali danni visibili. Il presente impianto fa parte di un sistema e, se non altrimenti specificato, deve essere usato esclusivamente in
combinazione con altri prodotti originali DJO Surgical appartenenti al medesimo sistema protesico per ginocchio.
2. Descrizione del prodotto e materiali dell’'impianto

Metodo di Norma ASTM Norma ISO
Componente fissaggio Materiale applicabile applicabile
Femore FOUNDATION®
-primario, postero- Cementato CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
stabilizzato, revisione
Femore FOUNDATION
o CoCrMo
-primario, postero- Cementato § ASTM F75 1SO 5832-4
) TiNbN
stabilizzato
Tibia FOUNDATION® CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
-con stelo, revisione Cementato
! ) ASTM F136 /
modulare, Resurfacing Lega Ti6AI4V ASTM F1472 180 5832-3
Lega Ti6AI4V ,ﬁz‘II\MA 2332/ 1SO 5832-3
Tibia con rivestimento Cementato
poroso FOUNDATION® Rivestimento
) ASTM F67 18O 5832-2
poroso CP Ti
Polietilene ad
Tibia interamente in altissimo peso
polietilene (All Poly) Cementato | molecolare per uso ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
FOUNDATION® medico
(UHMWPE)
Inserti tibiali
FOUNDATION® ::!:‘r‘zne:s‘l
-primari, ultra-congruenti,| Cementato P ASTM F648 1S0 5834-1 &2
" molecolare per uso
postero-stabilizzati, a
) . " medico
pivot laterale, vincolati
Prolunghe per steli ) ASTM F136 /
FOUNDATION® Cementato Lega Ti6AI4V ASTM F1472 18O 5832-3
Tibia sottodimensionata ASTM F136 /
FK/3DKNEE™ Cementato Lega Ti6AI4V ASTM F1472 180 5832-3
Femore 3DKNEE™ Cementalo C;ﬁm" ASTMFT5 10 58324
Femore con CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
rivestimento poroso Cementato Rivestimento
3DKNEE™ poroso CP Ti ASTM F67 18O 5832-2
Tibia 3DKNEE™ Cementato CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
Lega Ti6AI4V izm :Zs 2/ IS0 5652:3
Tibia con rivestimento Non
poroso 3DKNEE™ cementato o
Rivestimento ASTM F67 10 5832-2
poroso CP Ti
Polietilene ad
Inserto standard altissimo peso
3DKNEE™ Cementato molecalare per uso ASTM F648 1S0 5834-18 2
medico
Inserto - e+ 3DKNEE™
e i LA
EPIK® Cementato altamente ASTM F2695
reticolato, con ASTM F2565
Innesto a Onlay - e+ o
. L vitamina E
sistema unicondilare
EPIK®
Femore per revisione
protesica del ginocchio Cementato CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Exprt™
Tibia per revisione
protesica del ginocchio Cementato CoCrMo ASTM F75 18O 5832-4
Exprt™
Inserto standard per :3!:‘;‘1?9:51
revisione protesica del Cementato P ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
. ) molecolare per uso
ginocchio Exprt™ )
medico
Inserto e+ per revisione UHMWPE
rotesica dZI inocchio Cementato altamente ASTMF2695
P g reticolato, con ASTM F2565
Exprt™
vitamina E
Prolunga per stelo per |- ¢ et CoCrMo ASTM 1537
revisione protesica del




Metodo di Norma ASTM Norma ISO
Componente fissaggio Materiale applicabile applicabile
ginocchio Exprt™
Spessore tibiale per
revisione protesica Cementato CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Exprt™
Femore unicondiare | ¢ ventato CoCrMo ASTM F75 190 56324
EPIK®
Tiba unicondilare Cementato CoCrMo ASTMFT5 10 5832-4
EPIK®
Polietilene ad
Inserto thizle Cementato | _ 2liSSimo peso ASTM F648 150 5834-1 & 2
unicondilare EPIK® molecolare per uso
medico
Femore MJS™ Cementato CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Tibia MJS™ Cementato CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
\rajesdl bloccaggio thiae | - ¢ entato CoCrMo ASTM F799 IS0 58324
Polietilene ad
Inserto tibiale MJS™ Cementato | _2lissimo peso ASTM F648 150 5834-1 &2
molecolare per uso
medico
Femore per ginocchio
mobile” RAM® Cementato CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
Tibia per ginocchio
mobile* RAM® Cementato CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
Polietilene ad
Inserto per ginocchio | o o | Blfssimo peso ASTM F648 S0 5834-1 & 2
mobile* RAM® molecolare per uso
medico
Rotula - Interamente in Polietilene ad
polietlene Cementato | _Clissimo peso ASTM F648 1S 5834-1 8 2
Acupolae molecolare per uso
A sombrero medico
Rotula - Interamente in UHMWPE
polietilene e+ Cementato altamente ASTM F2695
Acupolae reticolato, con ASTM F2565
A sombrero vitamina E
Polietilene ad
altissimo peso ASTM F648 1S 5834-1 8 2
molecolare per uso
medico
Rotula con rinforzo Cementato
metallico ) ASTM F136 /
Lega Ti6AI4V ASTM F1472 1S0O 5832-3
Rivestimento ASTM F67 10 5832-2
poroso CP Ti
ASTM F136 /
Lega Ti6AI4V ASTM F1472 180 5832-3
Distanziatori modulari Cementato
CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
- Non ASTM F136 /
Viti di attacco cementato Lega Ti6AI4V ASTM F1472 180 5832-3
Polietilene ad
N |
Tappi per placca basale on altssimo peso ASTM F648 1S0 5834-1 & 2
cementato | molecolare per uso
medico

*Non disponibile negli Stati Uniti d'America

A seconda del sistema protesico per ginocchio DJO Surgical in uso, possono essere disponibili protesi femorali nella configurazione sinistra e destra. | blocchi di prolunga femorale sono disponibili in dimensioni posteriore e distale corrispondenti, mentre gli steli di
prolunga femorali e tibiali sono disponibili in svariate lunghezze e diametri. A seconda del sistema protesico per ginocchio DJO Surgical in uso, la placca basale con stelo & disponibile nella configurazione sinistra e destra. | blocchi di prolunga tibiale sono disponibili nelle
dimensioni corrispondenti mediana e laterale delle placche basali tibiali.

Nota - L'intercambiabilita di formato tra il componente femorale stabilizzato posteriore o il componente femorale di revisione e l'inserto tibiale stabilizzato posteriore o vincolato & limitata a una misura in piti o in meno.
Nota - L'intercambiabilita di formato tra il componente femorale primario FOUNDATION® e gli inserti tibiali a pivot laterale & limitata a una misura in pili 0 in meno.
Nota - L'intercambiabilita di formato tra i componenti femorali FOUNDATION® e gli inserti tibiali ultra-congruenti & limitata a una misura in pili 0 in meno.

Nota - | femori 3DKNEE™ devono essere usati con gli inserti tibiali SDKNEE™ e con le placche basali tibiali e rotule FK/3DKNEE™, FOUNDATION® o 3DKNEE™. Se si usano le placche basali tibiali FK/3DKNEE™ o FOUNDATION® con femori 3DKNEE™, assicurarsi che le
placche basali siano di una misura pill piccola.

Nota - | femori e gli inserti 3DKNEE™ nelle misure 3, 5 e 7 devono essere usati con i componenti tibiali SDKNEE™ di una misura pit grande oppure con i componenti FOUNDATION® o FK/3DKNEE™ di una misura piu piccola.
Nota - Il femore 3DKNEE™ e l'inserto 3DKNEE™ devono essere di misura corrispondente. L'inserto deve essere accoppiato a una placca basale 3DKNEE™ della stessa misura oppure a una placca basale FOUNDATION® o FK/3DKNEE™ di una misura pili piccola.
Nota - L'inserto tibiale 3DKNEE™ - e+ & compatibile con il femore 3DKNEE™ della stessa misura.

3. Indicazioni
La sostituzione dell'articolazione & indicata per i pazienti soggetti a invalidita imputabile a:

. artrite degenerativa, post-traumatica o reumatoide;



. necrosi avascolare del condilo femorale;

. perdita post-traumatica della configurazione dell'articolazione, in particolare in presenza di erosione patellofemorale, disfunzione o pregressa patellectomia;
. valgo moderato, varo o deformita flessorie;
. trattamento di fratture non gestibili utilizzando altre tecniche.

Il presente dispositivo pud anche essere indicato nella correzione di interventi chirurgici precedenti falliti. Tutti i dispositivi sono previsti per applicazioni cementate, ad accezione del femore con rivestimento poroso 3SDKNEE™, il quale & indicato per applicazioni non
cementate.

Sebbene le protesi del ginocchio non siano previste per sostenere gli stessi livelli di attivita e carichi sopportati da un’articolazione sana normale, esse consentono di ripristinare la mobilita di molti pazienti e di alleviarne la sofferenza.

Indicazioni per il ginocchio del sistema unicondilare EPIK®

Previsto per la sostituzione parziale delle superfici articolari del ginocchio quando € interessato un solo lato dell'articolazione a causa di sindrome compartimentale degenerativa primaria o post-traumatica, fratture pregresse del condilo o del plateau tibiale, deformita o
revisione di un'artroplastica precedente. I dispositivo & un impianto monouso previsto per l'uso con cemento osseo.

4. Uso previsto

| dispositivi per ginocchio DJO Surgical sono previsti per il trattamento dei pazienti candidati all'artroplastica del ginocchio in base alle indicazioni per 'uso. Sebbene le sostituzioni totali del ginocchio non siano previste per sostenere gli stessi livelli di attivita e carichi
sopportati da un osso sano normale, esse consentono di ripristinare la mobilita e di alleviare il dolore in molti pazienti.

5. Controindicazioni

La sostituzione dell'articolazione é controindicata in presenza di:

. infezione (o presenza di infezione in anamnesi) acuta o cronica, locale o sistemica;

. scarsa qualita ossea in grado di pregiudicare la stabilita dell'impianto;

. deficienze muscolari, neurologiche o vascolari con compromissione dell'arto interessato;
. obesita;

. alcolismo o altro tipo di dipendenza;

. ipersensibilita ai materiali;

. compromissione delle strutture legamentose;

. elevati livelli di attivita fisica (come sport agonistici, lavori fisici pesanti).

6. Precauzioni e avvertenze

Un impianto non deve mai essere riutilizzato. Anche se I'mpianto, apparentemente, sembra non aver subito danni, sollecitazioni precedenti possono avere creato imperfezioni in grado di provocare cedimenti meccanici. Si consiglia di utilizzare protesi nuove sviluppate
con criteri progettuali moderni.

La familiarita con la tecnica chirurgica richiesta per questo impianto e il suo continuo affinamento sono essenziali i fini dell'ottenimento dei migliori risultati. La scelta corretta e I'esatto posizionamento e fissaggio dellimpianto protesico sono fattori di estrema importanza.
Usare esclusivamente strumenti e protesi di prova specifiche per il sistema protesico per ginocchio DJO Surgical.

Occorre proteggere con la massima cura le superfici di contatto (cioé le rastremature) e le superfici articolanti a specchio contro graffi e scalfitture che potrebbero dare origine al cedimento della protesi. La modifica dei contorni o la flessione dellimpianto puo ridurne la
vita utile causandone il cedimento immediato o eventuale in condizioni di carico. Per non compromettere le prestazioni dell'impianto, esso non deve essere modificato né alterato.

| sistemi DJO Surgical (per anca, ginocchio e spalla) non sono stati valutati per quanto riguarda la sicurezza e la compatibilita in ambienti di risonanza magnetica. | sistemi (per anca, ginocchio e spalla) non sono stati valutati per quanto riguarda il riscaldamento o la
migrazione in ambienti di risonanza magnetica.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato efo senza prescrizione.

7. Pianificazione preop ia e cure ie

La pianificazione preoperatoria fornisce informazioni essenziali sulla protesi pill indicata e sulle possibili combinazioni di componenti. Utilizzare componenti di prova (ove disponibili) per la verifica dell'idoneita e avere sempre a disposizione componenti di impianto
supplementari di riserva. Su richiesta, sono disponibili modelli radiografici per tutte le misure dei sistemi protesici per ginocchio DJO Surgical.

Per le cure postoperatorie, adottare le pratiche chirurgiche comunemente accettate. Il paziente deve essere informato dei limiti della ricostruzione totale dell'articolazione. L'esperienza dimostra che un‘attivita fisica eccessiva e i traumi a carico dell'articolazione sostituita
pregiudicano prematuramente il funzionamento degli impianti protesici determinandone I'allentamento, la rottura e/o l'usura. Il paziente deve essere invitato a moderare le proprie attivita tenendo presente la relazione diretta tra il rischio di deterioramento dell'impianto e
I'aumento del peso corporeo e del livello di attivita.

8. Effetti indesiderati

Aleuni degli effetti indesiderati che possono verificarsi in relazione a un'artroplastica totale del ginocchio sono:

. frattura della tibia o del femore;

. paralisi peroneale temporanea dovuta alla manipolazione chirurgica;
. lussazione o dislocazione della rotula;

. interferenza (impingement) patellofemorale;

. instabilita, cambiamenti di posizione o allentamento dei componenti;
. lassita dei legamenti;

. dissociazione dei componenti;

. infezione;

. limitazione dellampiezza dei movimenti;

. accorciamento degli arti;

. reazioni di sensibilita al metallo.

9. Sterilizzazione
A meno che la confezione non sia aperta o danneggiata, gli impianti DJO Surgical sono sterili e confezionati in buste multiple o in vassoi blister. Al ricevimento, controllare tutte le confezioni per escludere la presenza di perforazioni o di altri danni. Se la confezione &
aperta o danneggiata, chiedere ragguagli al fabbricante o al suo rappresentante.

La sterilizzazione degli impianti — eccetto gli inserti tibiali SDKNEE™ - e+, inserti tibiali e+ per revisione protesica del ginocchio Exprt™, EPIK® Onlay - e+, EPIK® Inlay - e+ e le rotule e+ — viene eseguita mediante raggi gamma, alla dose minima di 25 kGy, per ottenere
un livello di sicurezza della sterilita (SAL, Sterility Assurance Level) pari a 10. Gli impianti sono dispositivi monouso. Prima di aprire la confezione sterile & possibile utilizzare componenti di prova e altri strumenti per determinare le corrette dimensioni. Se la confezione
originale sterile dovesse essere accidentalmente aperta o danneggiata prima dellimpianto, non sara possibile impiantare il dispositivo. Rivolgersi al rappresentante del fabbricante per ottenere istruzioni. Non risterilizzare un impianto o un componente che sia venuto a
contatto o che sia stato contaminato con sangue o altre sostanze. Non tentare di pulire un impianto poiché non & possibile affidarsi a procedure standard per eliminare i contaminanti dal rivestimento poroso; evitare di immagazzinare impianti o componenti in confezioni
aperte.

La sterilizzazione degli inserti tibiali SDKNEE™ - e+, inserti ibiali e+ per revisione protesica del ginocchio Exprt™, EPIK® Onlay - e+, EPIK® Inlay - e+ e delle rotule e+ viene eseguita mediante gas plasma di perossido di idrogeno, per ottenere un livello di sicurezza della
sterilita (SAL, Sterility Assurance Level) pari a 10-6. Questi inserti sono dispositivi monouso e NON possono essere risterilizzati nell'ambito di una struttura sanitaria. Prima di aprire la confezione sterile € possibile utilizzare componenti di prova e altri strumenti per
determinare le corrette dimensioni. Se la confezione originale sterile dovesse essere accidentalmente aperta o danneggiata prima dell'impianto, non sara possibile impiantare il dispositivo. Rivolgersi al rappresentante del fabbricante per ottenere istruzioni. Non
risterilizzare un impianto o un componente che sia venuto a contatto o che sia stato contaminato con sangue o altre sostanze.

Alla consegna, gli strumenti non sono sterili e devono essere conservati nella confezione originale fino al momento della pulizia e della sterilizzazione, da svolgersi in base alle linee guida reperibili nelle istruzioni per I'uso degli strumenti DJO Surgical.

AVVERTENZA - NON risterilizzare le protesi per ginocchio distribuite da DJO Surgical (Encore Medical, L.P.) qualora la confezione sterile sia stata ricevuta aperta o danneggiata. Restituire I'impianto con la rispettiva confezione a DJO Surgical per
I'esame e lo smaltimento.

AVVERTENZA - Proteggere tutte le superfici con rivesti poroso e a specchio. Non & affidarsia p di pulizia dard per elimi i inanti dal rivesti poroso.

AVVERTENZA - NON risterilizzare gli impianti in UHMWPE (polieti ad altissimo peso molecolare)

DJO Surgical ha in archivio i dati di convalida del ciclo di sterilizzazione.
NOTA - DJO Surgical sconsiglia la sterilizzazione flash o chimica.
Per ulteriori informazioni sull'uso dei sistemi protesici per ginocchio DJO Surgical, contattare il rappresentante o distributore DJO Surgical della propria zona.

| sistemi protesici per ginocchio DJO Surgical sono fabbricati da ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Bivd., Austin, TX 78758 USA (Prodotto negli USA)

10. Marchi di fabbrica e brevetti

FOUNDATION®, 3DKNEE™, MJS™, EPIK® e RAM® sono marchi di fabbrica di DJO Surgical.
Brevetti statunitensi: 5,413,604
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Avahoya pe 1o guaTiarog yovérou mg DJO Surgical, eivar duvarév va diatiBevial pnpiaieg mpoBEoeig Le apioTepés kal Segié dlapoppwateig. Ta repdyia kvnpiaiag ematgnong oe avTioTolxa mepIPePeIaKkd Kai oTrioBia peyéBn kal ol OTeIAEOi pnpiaiag Kai Kvnpiaiog
emékTaang umrdipxouv dlaBéaipol ot didpopa pAkn Kai diapétpoug. Avahoya pe To auaTAparog yovérou Tng DJO Surgical, SiatiBeral Baoikr TAGKa pe oTeINed pe apIoTepég Kal SegiEg diapoppwaelg. Ta Tepdyia kvnuiaiag emaignang umdpxouv Siabéoipa oe avtiaTolxa
E0WTEPIKA KOl EGWTEPIKA PEYEDN KVNpIAiwY BATTKWY TTACKWV.

Inpeiwon: H evalaguémra peyéBoug avapeoa atov otriabio-otabepotoinuévo fi avaBewpnTikd pnpiaio 0aTé kai aTo 0TioBio-oTaBepoTroinpévo A TTEPIopIoHEVO Kvnpiaio EvBeTo TeplopileTal oe augopeiwan evog peyéBoug.
Inpeiwon: H evalaguémra peyéBoug avaeoa aTo TpwToyevég unpiaio kal ata AGyia kvnpiaia TepiaTpo@ikd évBera FOUNDATION® mrepiopieral o€ augopeiwan evog peyéBoug.
Inpeiwon: H evalagipémta peyéBoug avapeoa ota pnpiaia e§aptuara kai ota umep-emaAnAa kvnpiaia évBera FOUNDATION® mrepiopiletal o€ augopeiwan evog peyéboug.

Inpeiwon: Ta pnpiaia 3DKNEE™ mpémel va xpnoipotolouvTal pe Ta kvnpiaia évBeta SDKNEE™ kai pe Tig Baoikég kvnuiaieg mAdkeg kai Tig emyovarideg FK/3DKNEE™, FOUNDATION® fi 3SDKNEE™. Edv xpnaiyotroieite kvnuiaieg paotkég mAdkeg FK/3DKNEE™ fy
FOUNDATION® pe pnpiaia 3SDKNEE™, xpnoipotoifoTe Baaikég TAGKeS kard éva péyeBog pIKpOTEPES.

Inpeiwon: Ta pnpiaia kai Ta évBeta 3DKNEE™ peyéBoug 3, 5 kal 7 mpoopidovtal yia xpran pe kvnpiaia egaptipara 3DKNEE™ mrou eivar éva péyeBog peyaAutepa f pe egaptipata peiwong peyéBoug FOUNDATION® fj FK/3DKNEE™ mrou eival éva péyeBog pIKpoTepa.
Inpeiwon: To unpiaio SDKNEE™ mpémel va Taipidder pe 1o péyeBog Tou evbétou 3SDKNEE™. To évBeto koupmmwver pe T Baoiki mAdka 3DKNEE™ 15iou peyéBoug fj pe Baoikr mhdka FOUNDATION® fj FK/3BDKNEE™ éva péyeBog pikpoTepn.

Inpeiwon:To kvnpiaio évBero 3BDKNEE™ - e+ eivar oupBard pe 1o unpiaio 3SDKNEE™ idiou peyéBoug.

3. Evdeigeig

H avrikardoTaon 1oyiou ouviataral o€ aoBeveic pe avammpia Adyw:

. €KQUAIOTIKNG, HETA-TPOUNATIKAG I} pEUPaToeIdoug apBpimdag,

. avdyyelag vEkpwang Tou pnpiaiou kovdivou,

. peta-Tpauparikig amwAelag g Siapdpewang Tng apBpwang, e1dIk6Tepa dTav UTIdpXe! emmyovaTidounpiaia diaBpwan, duaheiroupyia fi TaAaidtepn emyovandekTopr,



. HETPILV TTOPOUOP@WOEWY paiBOTNTAG, AAICOTNTAS 1 KAUYNG,

. KATaYHATWY TTOU Sev JTTOPOUV VO QVTILETWTTIOTOUV HE XPROT AAAWY TEXVIKWV.

H didmagn auth evdéxetal emiong va evdeikvuvial yia T SIdowaon TPonyoUpEVWY aToTUXNUEVWY XEIPOUPYIKWY emepBactwy. OAeg ol Siatagelg TpoopifovTal yia epappoyég pe To1pEvTo exTog amd To pnpiaio SDKNEE™ pe mopwdn emkaAuyn ou poopiovTa yia
€QAPUOYEG PE TOIUEVTO.

MapbAo ToU 01 AVTIKATAOTAGEIS YOVATOU SV AVapEVETal va aVTEEOUV Tal ETTiTTEST SpaoTnPIGTNTAS Kall Ta YopTial TOU QUTTOAOYIKOU UyI0Ug 00TOU, aTroTeAOUV val PECO ATTOKATAGTACNG TG KIVATIKOTNTAS Kall Heiwang Tou dAyoug yia ToMoUg aoBeveig.

Evbeigeig yia 1o yévaro EPIK® Uni:

MpoopiZeTal yia TUNATIKT QVTIKATACTAOT TWV ETIPAVEIDLY APBPWONG Tou yovaTou pévov dtav emnpeddetal n pia mAeupd Tng apBpwaong Adyw g diapepioparikig Tpwrotabous ekQUAICTIKAG I HETATPAUPATIKAG EKPUAIGTIKAG VOTOU, TIponyo UEVWY KaTayudTwy Tou
Kkvnpiaiou kovBUAou fj Tou kvnpiaiou AT, Tapapdpewong fi avabewpnong TpoyevéaTepng apBpomAacTikig. H Siamagn amoteAei epgUTeupa piag xpriong Tou TIPoopiZeTal yia Xprian e 0GTIKG TOTUEVTO.

4. Xpnon yia Tnv omoia TpoopifovTal

O1 diarageig yovarou DJO Surgical mpoopidovtal yia T Bepareia aoBeviv of oToiol gival uTroyr@iol yia apBpoTTAACTIKI) YoVAToU TUpGuVA He TIG eVBEIGEIS Xpriang. MapoAo Tou ol oAIkEG avTIKATAOTATEIG YOVATOU Bev avapéveral va avtégouy Ta emimeda
SpaampIdTNTag Kal Ta gopTia Tou PUaIoAoyIKOU UyIoUg 0aToU, aTroTeAolV éva PEdo amoKaTdaTaong TG KIVATIKATNTAS Kal Peiwang Tou GAyoug yia TToAMoUG aobeveis.

5. Avrevdeigeig

H avrikaréataan tng apBpwaong avrevdeikvutal 6Tav uTrdipyel:

. Noiuwégn (A 10TopIKS AoIpwEEwY), ofeia iy Xpdvia, TOTTIKA 1} cUCTNPATIKA,

. akardAAnAn TToI6TTa 00TOU, N OTToia EVBEXETAI Va ETTNPEdTEl T 0TABEPOTNTA TOU EPPUTELNATOG,

. ik, veupohoyIki 1 ayyelak avedpkela, n otoia BETel ot Kivduvo To TpoaBAnBév akpo,

. Traxuoapkia,

. alkoohiopés kai Ghhol eBiapoi,

. euaioBnaia ata UAIkd,

. ATTWAEICt CUVOETHIKWY SOPLV,

. uynAd emimeda owpaTIKAG SpacTEIGTTAG (T1.X. avTaywvioTIkG abAqpaTa, éviovn owparikn epyaaia).

6. Mpoeidomoiaeig kal TPo@UAAgeg

Ta epguretpara dev Ba TTPETEN va eTravaypnalpotrolotvTal Toté. Mapoho Tou To eupUTeupa eVOEXETaI va gaivetal ABIKTO, oI TTponyoUpeveg Katamovioelg Ba pmmopodaav va xouv dnuioupyroel atéAeieg ol oTroieg EVOEXETaI Va TTPOKAAEGOUV UNXavIKr aaToyia.
ZuvIoTATal N XpAoN VEWY TIPoBECEWY TTPOTPATOU OXEDIOTHOU.

TNa kaAOTepa amoteAéapara givan emBeBAnuévn n egoikeiwan kai n TpoorAwon aTn XEIPOUPYIKNA TEXVIKNA TTOU cuvioTaTal yia auTh Tn ouakeur. Eivar e§aipeTikd onpavtiki n owotd emidoyn, kabwg eiong kai n owaoTr pappoyr/ToToBEman Tou TPoBeTIkoU
€UQUTENATOC. Oa TIPETTEI VOl XPNOIHOTIOIOUVTaI HOVOV epyaleia Kal SOKINATTIKEG TTPOBETEIG Tou uaTpaTog yovarou DJO Surgical.

Qa Tpémel va 50l TTPOTOK YIa TV TPOCTACTA TWV EQATITOUEVWY ETTIPAVEIWY (SNAASH TwV KWVWV) Kal Twv OTIABWHEVWY PEPOUTTV ETIQAVEILV ATTO XapayEs Kal ypaT{ouviés, ol oTroieg Ba pmopoUoav va amoteAégouv anpeio UTEUBuUVo yia acToia. H diapdppwaon
ToU TIEPIYpAPKATOG f N KAUYN £VOG EUQUTENATOG EVOEXETA VOl HEIWOE! TNV WEAUN Bidipkeia whg Tou Kai va ipokaAéael dpeon A TEAIKR aoToyia katé T option. To eugUTeua dev TPETEN va éxel Taparolnbei, kabg n Tapamoinor) Tou Ba mmpedoel SUTUEVG TV
amédoat Tou.

Ta ouatiuara mg DJO Surgical (1oxiou, yovérou kai wuou) Sev £xouv agioAoynbei wg pog Tv acggdAeia kai T cupBardmra Toug o TepiBarov payvnTikig Topoypagiag. Ta cuaTApaTa (I0Xiou, yovaTou Kai wiou) dev éxouv eAeyxBei yia Bépuavan A petatdmion ot
TiEPIBANOV PayvNTIKAG Topoypagiag.

MPOZOXH: H opoaovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) mrepiopider Tnv mwAnan g dicmagng auTrg o€ 1aTpoug f Katoiv evioAg 1aTpou.

7. Mpogy oG o) HOG Kail PETEY il ppovTida

O TpoeyXEIPNTIKOG OXEDIAOHOG TTAPEXE BATIKES TTANPOQOPIES TXETIKA e TNV KATAMNAN Tp6BEDN Kal Tov TBAVO GUVBUACHO TwV EapTuATWY. XpnaIHoTIoINaTe SOKINAOTIKG e§apTuaTa yia Ty emBeBaiwan mg epapuoyig (6Tou eival epappdaIpo) Kal ETMTPOCHETA
£5apTALATA TOU EUQUTENHATOG WG EQEDPIKA. AlaTiBevTal, KaTOTIV aIToEWS, TTPOTUTIA AKTIVOYPOPIWY Yial GAa Ta peyéN Tou cuaTrApatog yovarou DJO Surgical.

Kard m peteyxeipniki) gpovTida TpETer va akoAouBoUvTal 0f ATTOBEKTES ITPIKEG TTPAKTIKEG. O AOBEVAG TIPETTEN VA EVUEPWVETAI OXETIKA e TOUG TTEPIOPITHOUS TG OAIKNAG avakaTtaakeurg TG apBpwang. H utrepBoAIK owpaTiki SpacTnpIdmTa Kai TUXGV TPAUNATIOHOG
TIou €T peagouv v pBpwon Tou Exel avtikataoTadei £xouv evoxotroinBei yia mpdwpn amotuyia Adyw xaAdpwaong, Bpaton Alkal pBopd Twv TPOBETIKWY UPUTEUPATWY. Oa TTPETTE va ETTIOTAGETE TNV TPodoXT} Tou acBevols WaTe va pubpioe! katéAAnAa Tig
SpacTnpIoMTES Tou, KaBWS 0 KivBuvog aaToxiag Tou peuTEDHaTOS augavetal e Ty al§non Tou GwHATIKOU BAPOUS Kail Twy EMITESWY SpacTPIGTNTAS Tou aoBevoUg.

8. AvemiBUpnTES EvEpyEIEG

Mepikég amo Tig avemBUNTES EvEpyele TTou TBavO va anpeiwBoly egauTiag TG OAIKG apBpOTTAATTIKIG yovdTou eival:

. Kkdmaypa TG kvAung i Tou unpiaiou 0oToU,

. petaparikr TepovIKr TTapaAuaT SEUTEPOVEVIG TWV XEIPOUPYIKWV XEIPIOHWY,
. €myovamdiké uegapBpnua i e§apBpnpa,

. €Tmyovandopnpiaia Tpéakpouan,

. aoTaBela, peTaBoAég ot Béon 1} XaAdpwaon Twv egapTudTwWY,
. Xahapdmra ouvoEoPwY,

. dIaoTIao Twv EAPTHATWY,

. Aoipwén,

. TIEPIOPICHEVO EUPOG KivaNG,

. Bpaxuvon Twv akpwv,

. avmdpdoeig evaiobnaiag oTa péTarAa.

9. AmooTeipwon
Ext6g edv £xouv avoixTei fj éxouv utrooTei {nuid, Ta euguredpara DJO Surgical mapéxovrai oeipa o€ ToAAATTAES Brike f diokoug pe ppaypd blister. Kard v mapaaph, eAéyre OAeg Tig guokeuaaies yia Tux6v omég i GAAn gnuidi. EGv n ouokeuaaia xer avoryTei f
UTTOOTE] {NIdI, ETTIKOIVWVATTE JIE TOV KATAOKEUAATH 1} TOV QVTITIPACWTIO TOU KATAGKEUADTH YIa 0dnyieg.

H amooTeipwon eppuTEUHATWY KTOG TwV Kvnpidiwy evBéTwv 3BDKNEE™ - e+, avaBewpnTikwv Kvnuiaiwv evBETwy yovatou Exprt™ e+, emBéparog EPIK® - e+, evBépatog EPIK® - e+ kal emiyovaridwy e+ Tpayparotroleital pe akTivoBoAia yaypa o€ ehaxiom doon 25 kGy
yia my emiteun emmédou diaopahiong ToiétnTag (SAL, Sterility Assurance Level) 10, Ta euguredpara eivar Siatéeig piag xprong. Xpnaipotrolodviar SokigaoTiké kai GAa epyakeia yia Tov Tpoadiopiopd Tou peyéBoug TrpoTou avoixTei n oTeipa ouokeuaaia. Ze
TrepiTTWOn TTou avoixTei karé AdBog i SiakuBeuBei n apxikn oTeipa ouckeuaaia TpIv amd T eupUTEUaN, N didTagn Sev PTTopei va epQUTEUBE. ETTIKOIVWVACTE LE TOV KATAOKEUAOTH 1 PE TOV QVTITTPOCWTTO TOU KATAOKEUAOT yia 0dnyieg. Mnv eTavammoaTelpiveTe éva
€lQUTEUpa ) eEpmua TTou €xel EpBel o€ emagn f €xel poAuveei pe aiua fy GAeg ouaieg. Mnv emixelprioete va kabapioeTe éva euguteupa, kabug dev JTopeite va BacioTeiTe oTIg TUTTIKEG dladikaaieg yia TV agaipean akaBapaiiwv aTmé Ty o pwdn emikdAuyn kal Ba
TIpETEl va ammo@eUyeTe T QUAAg ep@uTEUpATOG ) EGOPTAUATOG TIOU EXEI AVOIYTE.

H amooteipwon kvnpiaiwv eveétwv 3SDKNEE™ - e+, avaBewpnTikwy kvnpiaiwv eveTwy yovarou Exprt™ e+, embéuatog EPIK® - e+, evBéparog EPIK® - e+ kai emyovaridwy e+ mpayuatotolgital pe umepogeidio Tou udpoyovou yia mv emiteugn emmédou diacpahiong
Troi6Trag (SAL, Sterility Assurance Level) 106. Autég o emevaUoeig eival diatéeig piag xpriong kair AEN MITOPOYN va emavamooTeipwBolv atmé éva voonAeuTiké idpupa. XpnaoipotoloOvial SokIpaaTikd kal aAa epyaleia yia Tov TTpoadiopiopd Tou peyéBoug mpotold
avoixTei n) 0Teipa ouokevaaia. Xe mepiTTwon mou avoixTei karé AdBog 1 SiakuBeuBei n apy ki OTEipa cUCKeUATTa TTPIV Ao TNV ERQUTEUDT, N SIGTagN Bev PTTOPET va ePUTEUBET. ETTIKOIVWVATTE pE TOV KATAOKEUADTH 1 JE TOV QVTITTPOCWITO TOU KATAOKEUAOT Yia
odnyieg. Mnv emavaTmooTEIpLVETe éva eR@UTEUa ) eGapTHa TTOU EXEl £pBel O eTTagn ) £xel HOAUVBEI e aipa r GAeg ouaieg.

Ta epyakeia Tapéxovral un aTeipa kal Ba TPETEN va QUAGOTOVTAI GTNV APXIKN TOUG CUTKEUATTa PEXPIG 6TOU KaBapIaTouV kal ammooTelpwBolv GUNQWVA e TIG GUVIOTWHEVES KateuBuvTApieg 0dnyieg ou Bpiokoval aTig odnyieg xpriong Twv epyaheiwv DJO Surgical.

NPOEIAOMOIHEH: MHN € TEIPWVETE 1)
otn DJO Surgical yia emewpnon kai amoéppiyn.

1 YovéTou Trou Slavépetar amd Tnv DJO Surgical (Encore Medical, L.P.) €dv n oTeipa ouokevaoia £xel avolTei f) urooTei Jnpid. EMIoTpéyTe TO EPQUTEVPA E TRV QVTIOTOIXN CUCKEVOTIA

MPOEIAOMOIHZH: Mpo@uAdgTe OAEG TIG EMQAVEIES TTOU PEPOUV TTOPWEN ETTIKAAUYN Kail TIG OTIABWHEVES ETTIQPA Aev prropeite va BagIoTEITE OTIG TUTTIKEG ieg PITHOU YIa TRV a@aipeon

aré TV Topwdn emikdAuyn.

MPOEIAOMOIHZH: MHN emavamrooteipwvere UHMWPE (roAuaiBuAé Aol 0 Bépoug).

H DJO Surgical d1a8¢Te1 €TIKUPWUEVA OTOIXEIC OXETIKA PE TOV KUKAO QTTOOTEIpWANG O€ apXEio.
IHMEIQZH: H DJO Surgical dev auviotéa Ty umeptayeia (flash) fj xnuikr amooteipwon.
[a mepioo6TepE TANPOQOPiEG TXETIKA P T XPron Twv guoTnpaTwy yovarou DJO Surgical, emikovwviaTe pe Tov avrimpdowro f Siavopéa g DJO Surgical.

Ta ouatipara yovarou DJO Surgical karaokeuaovral amé Tnv ENCORE MEDICAL, L.P.
9800 Metric Bivd., Austin, TX 78758 H.M.A. (Karaokeuddetar oTig H.M.A.)

10. Eptropikd onpata Kal EUPECITEXVIES

Ta FOUNDATION®, 3DKNEE™, MJS™, EPIK®, RAM® givai epmropika orjpara g DJO Surgical.
ApiByoi dimAwpdTwy eupeamexviag H.M.A.: 5,413,604
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1. Uriin Kullanimi
implantlar steril olarak saglanmakta olup, daima ilgili koruyucu kaplarinda aglimadan saklanmalar gerekir. Kullanmadan énce ambalajin sterilitesini tehlikeye atabilecek bir hasar olup olmadigini gozden gegirin. Alindiginda ambalaj agiimis veya hasarliysa direticinin
temsilcisiyle irtibat kurun. Ayrica son kullanma tarihinin gegmemis oldugunu dogrulamak igin etiketleri inceleyin. Uriintin son kullanma tarihi gegtiyse Miisteri Hizmetleriyle irtibat kurun ve implanti kullanmayin. Implantin paketini agarken, referans numarasi ve
bilyiikligiintin dogru oldugundan emin olmak igin etiketlerini kontrol edin. implanti paketinden gikarirken, ilgili aseptik talimatiara uyun. Protezi, yiizey kaplamasina zarar verebilecek nesnelerle temastan koruyun. Kullanmadan énce her implanti gézle gériilebilecek hasar
agisindan inceleyin. Bu implant bir sistemin parcasidir ve aksi belirtimedikge, sadece ayni diz sistemine ait olan diger orijinal DJO Surgical Uriintyle birlikte kullanilmas gerekir.

2, Uriin Tanimi ve implant Materyalleri

Fiksasyon Uygulanabilir Uygulanabilir
Bilesen Yontemi Materyal ASTM Standardi IS0 Standardi
FOUNDATION® Femur
-Primer, Posterior Dolgulu CoCrMo ASTM F75 1S0O 5832-4
Stabilize, Revizyon
FOUNDATION. Femur CoCrMo
-Primer, Posterior Dolgulu ASTMF75 1SO 5832-4
L TiNbN
Stabilize
FOUNDATION® Tibia CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
-Stemli, Moduiler Dolgulu
Revizyon, Yiizey ASTM F136/ g
Olugturma TIBAI4V alagim ASTM F1472 1SO 5832-3
TIBAI4V alagim :::I'rm gisz/ 1SO 5832-3
FOUNDATION® Poréz Dolaulu
Kaplamal Tibia 9 CP Ti Poréz
ASTM F67 180 5832-2
Kaplama
Tibbi sinif, Ultra
FOUNDATION® Tam Yiiksek Molekiiler
Poli Tibia Dolguls | ik Politien | ASTM OB 1905834182
(UHMWPE)
FOUNDATIONE Tibial
insertler

Tibbi sinif, Ultra
Dolgulu Yiiksek Molekiiler ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
Agirlikli Polietilen

-Primer, Ultra Uyumlu,
Posterior Stabilize,
Lateral Pivot,

Sinirfandiriimis
FOUNDATION® Stem ASTM F136 /
Uzatmalan Dolgulu Ti6AI4V alagim ASTM F1472 180 5832-3
FK/3DKNEE™ Bilytiklik ) ASTM F136 /
Azaltici Tibia Dolgulu TIBAI4V alagim ASTM F1472 1SO 5832-3
3DKNEE™ Femur Dolgulu C;’ﬁg:'f ASTM 75 1S0 58324
CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
3DKNEE™ Poroz Dolgulu
Kaplamali Femur CPTiPorGz ASTM Fo7 10 5632:2
Kaplama
3DKNEE™ Tibia Dolgulu CoCrMo ASTM F75 180 5832-4
Tounvoggm | ASIE/ | 0%
3DKNEE™ Poroz
- Dolgusuz
Kaplamali Tibia CP Ti Poréz
ASTM F67 180 5832-2
Kaplama
™ Tibbi sinif, Ultra
;DKNEE Standart Dolgulu Yiiksek Molekiiler ASTM F648 180 5834-1 & 2
Insert . -
Agirlikli Polietilen
3DKNEE™ insert - e+ Yiiksek Olgiide
EPIK® Uni-Sistem Inlay Dolgulu Capraz Baglantil ASTM F2695
- e+ EPIK® Uni-Sistem 9 Vitamin E ASTM F2565
Onlay - e+ UHMWPE
™ B '
Bxprt™ Revizyon Diz Dolgulu CoCrMo ASTM F75 150 5832-4
Femur
" |
Exprt™ Revizyon Diz Dolgulu CoCrMo ASTMF75 150 5832-4

Tibia

Tibbi sinif, Ultra
Dolgulu Yilksek Molekiiler ASTM F648 180 5834-1 & 2
Agirlikli Polietilen

Exprt™ Revizyon Diz
inserti Standart

Yiiksek Olgiide
Exprt™ Revizyon Diz Dolaul Gapraz Baglantil ASTM F2695
inserti e+ 9 Vitamin E ASTM F2565
UHMWPE
—

Exprt™ Revizyon Diz Dolgulu CoCrMo ASTM 1537
Stem Uzatmas!
Exprt™ Revizyon Tibial

Xprt™ Revizyon Toil | iy CoCrlo ASTMFT5 150 58324
Biyitme
EPIK® Uni Femur Dolgulu CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4

EPIK® Uni Tibia Dolgulu CoCrMo ASTM F75 180 5832-4




Fiksasyon Uygulanabilir Uygulanabilir
Bilesen Yontemi Materyal ASTM Standardi 1SO Standardi

Tibbi sinif, Ultra
EPIK® Uni Tibial Insert Dolgulu Yiiksek Molekiiler ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
Agirlikli Polietilen

MJS™ Femur Dolgulu CoCrMo ASTM F75 180 5832-4

MJS™ Tibia Dolgulu CoCrMo ASTM F75 180 5832-4

MJS™ Tibial Kilitleme

" Dolgulu CoCrMo ASTM F799 1SO 5832-4
Vidasi

Tibbi sinif, Ultra
MJS™ Tibial insert Dolgulu Yiiksek Molekiiler ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
Agirlikli Polietilen

RAM® Hareketli Yiik

. Dolgulu CoCrMo ASTM F75 1SO 5832-4
Taslyan Diz* Femur

RAM® Hareketli Yik

Taglyan Diz* Tibia Dolgulu CoCrio ASTM F75 1S0 5832-4

Tibbi sinif, Ultra
Dolgulu Yiiksek Molekiiler ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
Agirlikli Polietilen

RAM® Hareketli Yik
Taslyan Diz* insert

Patella — Tam Poli Tibbi sinif, Ultra
Kubbeli ve Sombrero Dolgulu Yiiksek Molekiiler ASTM F648 180 5834-1 & 2
Sekilli Agirlikli Polietilen
‘ Yiiksek Olciide
sekl 9 Vitamin € ASTM F2565
UHMWPE
Tibbi sinif, Ultra
Yiiksek Molekiiler ASTM F648 1SO 5834-1 & 2
Agirlikli Polietilen
Patella — Metal Destekli Dolgulu ASTM F136 /
Ti6AI4V alagim ASTM F1472 180 5832-3
CP i Portz ASTM F67 10 5832-2
Kaplama
TiBAI4V alagim ASTMF136/ 1S0 5832-3
o ASTM F1472
Modiler Aralayict Dolgul
Bloklar 9
CoCrMo ASTM F75 1S0 5832-4
N ASTM F136 /
Tutturma Vidalar Dolgusuz TI6AI4V alagim ASTM F1472 180 5832-3

Tibbi sinif, Ultra
Plato Tikaglari Dolgusuz Yiiksek Molekiiler ASTM F648 180 5834-1 & 2
Agirlikli Polietilen

*Amerika Birlesik Devletlerinde Mevcut Degildir

DJO Surgical Diz Sistemine bagl olarak femoral protezler sol ve sag konfigiirasyonlarda saglanabilir. Femoral eklenti bloklari ilgili distal ve posterior bilyiikliklerde, femoral uzatma stemleri ve tibial uzatma stemleri ise gesitli uzunluk ve gaplarda mevcuttur. DJO Surgical
Diz Sistemine bagli olarak stemli plato sol ve sag konfigiirasyonlarda saglanabilir. Tibial eklenti bloklar, tibial platolarin ilgili medial ve lateral bilyiikliklerinde mevcuttur.

Not: Posterior-Stabilize veya Revizyon femur ile Posterior-Stabilize veya Kisitlamali Tibial insert arasindaki biiyiikliik degistirme olanagi sadece bir biyik ve bir kiiglk boyla sinirlidir.

Not: FOUNDATION® Primer femur ile Lateral pivot tibial insertleri arasinda biiyiikliik degistirme olanagi, sadece bir bilyiik ve bir kiigiik boyla siniriidir.

Not: FOUNDATION® femoral bilesenler ile ultra uyumlu tibial insertler arasinda biiyiikliik degistirme olanag, sadece bir bilyiik ve bir kiigiik boyla sinirlidir.

Not: 3DKNEE™ femurlar, 3SDKNEE™ tibial insertler ile ve FK/3DKNEE™, FOUNDATION® veya 3DKNEE™ tibial platolar ve patellalar ile birlikte kullanilir. FK/3DKNEE™ veya FOUNDATIONe® tibial platolar SDKNEE™ femurlarla kullaniliyorsa bir boy kiiiik platolar kullanin.
Not: 3, 5 ve 7 biiylkligiinde 3DKNEE™ femurlar ve insertler bir boy daha biiyik 3DKNEE ™ Tibial Bilesenler veya bir boy daha kiigiik FOUNDATION® veya FK/3DKNEE™ biiyiikliik azaltici bilegenlerle birlikte kullaniimalidir.

Not: 3DKNEE™ femur ve 3DKNEE™ insert bilyiikliikleri eglesmelidir. insert, ayni biiyiiklikteki 3SDKNEE™ plato veya bir boy kiigiik FOUNDATION® veya FK/3DKNEE™ plato ile eslesir.

Not: 3DKNEE™ tibial insert - e+ ayni biiyiikliikte SDKNEE™ femur ile uyumludur.

3. Endikasyonlar
Eklem replasmani, agagidaki sorunlar nedeniyle maluliyet bulunan hastalarda endikedir:

. dejeneratif, posttravmatik veya romatoid artrit;

. femoral kondilde avaskiiler nekroz;

. eklem konfigiirasyonunun posttravmatik kaybi, 6zellikle patellofemoral erozyon, disfonksiyon veya dnceden patellektomi varsa;
. orta siddette valgus, varus veya fleksiyon deformiteleri;

. bagka tekniklerle tedavi edilemeyen kiriklar.

Bu cihaz, bagarisiz olmug 6nceki cerrahi miidahaleleri diizeltme amaciyla da kullanilabilir. Dolgusuz uygulamalar i¢in amaglanmig 3SDKNEE™ Por6z Kaplamali Femur diginda tiim cihazlar gimentolu uygulamalar igin amaglanmistir.
Diz replasmanlari normal saglikli kemigin Ustlendigi yiikleri veya aktivite seviyelerini karsilama amacini tagimasa da, birgok hasta igin yeniden hareket kazandirmanin ve agriyi azaltmanin bir yoludur.

EPIK® Uni Diz igin Endikasyonlar:
Kompartmental primer dejeneratif veya post travmatik dejeneratif hastalik, dnceki tibial kondil veya plato kiriklari, deformite veya 6nceki artroplasti revizyonu nedeniyle eklemin sadece bir tarafi etkilendiginde artikilasyon yapan yiizeylerin kismi replasmani amaglidir. Bu
cihaz kemik gimentosuyla i ] tek bir implanttir.

4. Kullamm Amaci

DJO Surgical diz cihazlarinin kullanma endikasyonlarina gore diz artroplastisi adayi olan hastalarda kullaniimasi tasarlanmistir. Total diz replasmanlari normal saglikli kemigin Ustlendigi yiikleri veya aktivite seviyelerini karsilama amacini tagimasa da, birgok hasta igin
yeniden hareket kazandirmanin ve adriyi azaltmanin bir yoludur.

5. Kontrendikasyonlar

Eklem replasmani asagidaki durumlar varliginda kontrendikedir:

. enfeksiyon (veya enfeksiyon dykiisii), akut veya kronik, lokal veya sistemik;

. implant stabilitesini etkileyebilecek yetersiz kemik kalitesi;

. ilgili ekstremiteyi olumsuz etkileyen miiskiiler, ndrolojik veya vaskiler yetersizlikler;



. obezite;

. alkolizm veya diger bagimliliklar;

. materyallere hassasiyet;

. ligament yapilarinin kaybi;

. yiiksek diizeyde fiziksel aktivite (orn. yaris sporlari, agir fiziksel isler).

6. Onlemler ve Uyarilar
Bir implant asla tekrar kullaniimamalidir. implant hasarsiz gibi gériinse de, 8nceki stresler implantta mekanik bagarisizliga yol agabilecek kusurlar yaratmis olabilir. Mevcut tasarima sahip yeni protezlerin kullanilmasi nerilir.

En iyi sonuglarin elde edilmesi igin, bu cihaz igin dnerilen cerrahi teknigine asina olunmasi ve dikkatle uygulanmasi sarttir. Protez implantin dogru
protezleri kullaniimalidir.

i ve dogru oturtulmasi/) irilmesi son derece dnemlidir. Sadece DJO Surgical Diz Sistemi aletleri ve deneme

Kargilikli gelen yiizeyleri (yani konik kisimlar) ve cilali bilyeli yiizeyleri, baganisizigin odak noktasi olabilecek gentik ve giziklerden korumak igin dikkatli olunmalidir. implanta sekil verilmesi veya biikiilmesi, hizmet émriinii kisaltabilir ve yiik altinda hemen veya daha sonra
basarisizliga yol acabilir. implant kurcalanmamalidir glinkii bu islem implantin performansini olumsuz etkiler.

DJO Surgical (Kalga, Diz ve Omuz) sistemleri Manyetik Rezonans ortaminda gtivenlik ve uyumluluk icin degerlendirilmemistir. (Kalga, Diz, Omuz) sistemleri Manyetik Rezonans ortaminda 1sinma veya yer degistirme icin test edilmemistir.
DIKKAT: ABD yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

7. Preoperatif Planlama ve Postoperatif Bakim

Preoperatif planlama, uygun protez ve olas bilesen kombinasyonlari hakkinda temel zorunlu bilgileri saglar. Biiyiikligiin uygunlugunu dogrulamak icin aletin deneme bilesenlerini (gegerliyse) ve yedek olarak ekstra implant bilesenlerini kullanin. Ttim DJO Surgical Diz
sistemleri biiyiiklikleri igin, rontgen sablonlari talep tzerine temin edilebilir.

Postoperatif bakim icin, kabul edilmis cerrahi uygulamalar takip edilmelidir. Hasta, total eklem rekonstriiksiyonundaki kisittama konusunda bilgilendirilmelidir. Yenilenen eklemi etkileyen asiri diizeydeki fiziksel aktivite ve travmanin, protez implantlarda gevseme, kirilma
velveya asinma yoluyla erken basarisizlikta rol oynadigi diisiintilmektedir. implantin basarisiz olma riski hastanin kilosu ve aktivite diizeyleriyle birlikte arttigindan hasta, aktivitelerini buna gére ayarlamasi icin ikaz edilmelidir.

8. Ters Etkiler

Total diz artrc isinde meydana gelebilecek ters etkilerden bazilari sunlardir:
. tibia veya femurda kirik;

. cerrahi manipiilasyona sekonder gegici peroneal palsi;

. patellanin sublilksasyon veya dislokasyonu;

. patellofemoral ist tiste binme;

. bilesenlerde instabilite, pozisyon degisiklikleri veya gevseme;
. ligament laksitesi;

. bilesenlerin birbirinden ayriimasi;

. enfeksiyon;

. zayif hareket araligi;

. ekstremitelerde kisalma;

. metale duyarlilik reaksiyonlari.

9. Sterilizasyon
Paketi agiimamis veya hasar gormedigi siirece DJO Surgical implantlari steril olarak oklu posetlerde veya blister bariyer tepsilerde verilir. Alindiginda tiim ambalaji delinme veya bagka hasar agisindan kontrol edin. Ambalaj agik veya hasarliysa talimat almak icin Gretici
veya Ureticinin temsilcisiyle irtibat kurun.

3DKNEE™ Tibial Insertler - e+, Exprt™ Revizyon Diz e+ Tibial insertler, EPIK® Onlay - e+, EPIK® Inlay - e+ ve e+ Patellalarin sterilizasyonu 10+ Sterilite Giivence Diizeyi sajlamak (izere minimum 25 kGy dozda gamma radyasyonuyla yapilir. implantlar tek kullanimlik
cihazlardir. Steril paketin agiimasina gerek kalmadan biiyiikliigiin belirlenmesi igin denemeler ve diger aletler kullanilir. Orijinal steril ambalajin yanlislikla agiimasi veya implantasyon dncesinde sterilitesinin tehlikeye girmesi durumunda cihaz implante edilemez. Talimat
icin treticiyle veya Ureticinin temsilcisiyle irtibat kurun. Kan veya diger maddelere temas etmis veya bunlarla kontamine olmus bir implanti veya bileseni tekrar sterilize etmeyin. Kontaminasyonu poréz kaplamadan gikarma konusunda standart prosediirlere
glivenilemeyeceginden, implanti temi; ve herhangi bir agiimis implant veya bileseni saklamaktan kaginin.

3DKNEE™ Tibial Insertler - e+, Exprt™ Revizyon Diz e+ Tibial Insertler, EPIK® Onlay - e+, EPIK® Inlay - e+ ve e+ Patellalarin sterilizasyonu 10+ Steriite Giivence Diizeyi sa§jlamak iizere hidrojen peroksit gaz plazma ile yapilir. Bu linerler tek kullanimlik cihazlardir ve bir
saglik kurumu tarafindan tekrar sterilize EDILEMEZ. Steril paketin agilmasina gerek kalmadan bilyiikligin belirlenmesi igin denemeler ve diger aletler kullanilir. Orijinal steril ambalajin yanlislikla agiimasi veya implantasyon éncesinde sterilitesinin tehlikeye girmesi
durumunda cihaz implante edilemez. Talimat igin iireticiyle veya iireticinin temsilcisiyle irtibat kurun. Kan veya diger maddelere temas etmis veya bunlarla kontamine olmus bir implanti veya bileseni tekrar sterilize etmeyin.

Aletler steril olmayan sekilde saglanmakta olup, DJO Surgical Enstriimentasyonu Kullanim Talimatinda 6nerilen kilavuz ilkelere gore temizlenip sterilize edilinceye kadar orijinal ambalajlarinda saklanmalidir.

UYARI: DJO Surgical (Encore Medical, L.P.) tarafindan dagitilan herhangi bir diz protezini alindiginda steril ambalaj agiimis veya hasarliysa tekrar sterilize ETMEYIN. implanti ilgili jlyla birlikte i ve dii
gonderin.

in DJO Surgical'a geri

UYARI: Tiim por6z kaplamali ve cilali yiizeyleri koruyun. Por6z kaplamadan kontaminasyonu gidermek igin standart temizlik iglemlerine giivenilemez.
UYARI: UHMWPE (ultra yiiksek molekiiler agirlikli polietilen) tekrar sterilize ETMEYIN.

DJO Surgical arsivinde onayli sterilizasyon déngiisii verileri bulunmaktadir.
NOT: DJO Surgical, Flag veya Kimyasal Sterilizasyon 6nermez.
DJO Surgical Diz Sistemleri kullanimi hakkinda ek bilgi igin DJO Surgical temsilciniz veya distribiitoriiniizle irtibat kurun.

DJO Surgical Diz Sistemleri ENCORE MEDICAL, L.P. tarafindan dretilir.
9800 Metric Blvd., Austin, TX 78758 ABD (ABD'de yapiimistir)

10. Ticari markalar ve patentler
FOUNDATION®, 3DKNEE™, MJS™, EPIK®, RAM®, DJO Surgical ticari markalaridir.
ABD patentleri: 5,413,604

Single use - do not reuse
Zum einmali - Nicht zur Wiederverwend

A usage unique - Ne pas réutiliser
Para un solo uso, no reutilizar
Monouso - Non riutilizzare
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Tek — tekrar kull

Expiration Date
g Verwendbar bis
Date de péremption
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Huepopnvia Afgng
Son Kullanma Tarihi

Ll Keep Dry
T Trocken aufbewahren
Conserver a I'abri de I'numidité
Mantener seco
Tenere all’asciutto
Na Siatnpeital oTeyvo
Kuru Muhafaza Edin

Store in a cool place: Do not store in environments with the potential for extreme heat or direct sunlight
Kiihl lagern: Nicht in Umgebungen lagern, in denen starke Hitze oder direkte Sonneneinstrahlung moglich ist
Conserver dans un endroit frais : ne pas conserver dans un environnement potentiellement exposé a une chaleur extréme ou a la lumiére solaire directe




Almacenar en un lugar fresco: No almacenar en entornos en los que pueda haber calor extremo o exposicion directa a la luz solar
Conservare in un luogo fresco. Non conservare in ambienti soggetti a calore estremo o esposti alla luce solare diretta
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Numéro de lot/Code de lot
Numero de lote/Codigo de lote
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Lot numarasi/Parti Kodu

Sterile
Steril
Stérile
Estéril
Sterile
Ireipo
Steril

Sterility symbol: R: Sterile Using Irradiation
Sterilitatssymbol: R: strahlensterilisiert
Symbole de stérilité : R : stérilisé par rayonnement
Simbolo de esterilidad: R: Esterilizado mediante irradiacion
Simbolo di sterilita: R: sterilizzato mediante irrradiazione
ZUpBolo oteipétnTag: R: ZTeipo pe Xpnon akrivoBoAiag
Sterilite ii: R: Radyasyon ile Sterilize

Sterile symbol: H20: Sterilized Using Hydrogen Peroxide Gas Plasma
Sterilitatssy : H202: ilisiert mit Wi P i
Symbole de stérilité : H20: : stérilisé par plasma gazeux de peroxyde d’hydrogéne
Simbolo de esterilidad: H202: Esterilizado con plasma de gas de peréxido de hidrégeno
Simbolo di sterilita: H202: sterilizzato al gas plasma di perossido di idrogeno
Z0ppoAo amooTeipwong: H202: ‘Exel amoaTelpwbei pe xpon agpiou TAGopaTog urepogeidiou Tou udpoyévou
Steril sembol: H202: Hidrojen Peroksit Gaz Plazma ile Sterilize Edilmigtir

Non-sterile
Nicht steril
Non stérile
No estéril
Non sterile
Mn oteipo
Steril degildir

See “Instructions for Use”
Siehe ,Gebrauchsanleitung”
Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones de uso
Vedere le istruzioni per I'uso
Acite Tig «OBnyieg Xpong»
Bkz. “Kullanma Talimat”

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante

Fabbricante
KaraokevaoTig
Uretici

Qry

Quantity of items in package
Anzahl Artikel pro Packung
Quantité d’articles dans 'emballage
Cantidad de articulos en el envase
Quantita di prodotti nella confezione
ApIBu6G TEPOXiWY OTN CUCKEVaTia
Paket igindeki iiriin sayisi

EC | REP

Authorized Repr ive in European C
Bevollméchtigter in der EU
dans la C é europé
Representante autorizado en la Union Europea
Rappresentante Autorizzato nella Comunita Europea
EgouoioBomnpévog avrimpé § otnv Evpwaiki) Kovorn
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Catalog Number
Bestellnummer
Numéro de catalogue
Numero de catalogo
Numero di catalogo
ApiBu6g karaAdyou
Katalog Numarasi

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
Selon la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa prescription.
Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.
H opooTovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) mepiopilel Tnv TwAnon Tng didragng autig o€ 10TpoUg i KATOTIV EVTOANG 1aTPOU.
ABD yasalarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.




