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PRODUCT HANDLING

Implants are provided sterile and should always be stored unopened in their respective
protective containers. Prior to use, inspect package for damage, which may compromise
sterility. If packaging has been opened or damaged, contact manufacturer's representative.
When unpacking the implant, verify the labeling for correct Cat. No. and size. When removing
the implant from it's packaging, the sterile technique must be observed. Protect prosthesis from
contact with objects that may damage the surface finish. Inspect each implant prior to use for
visual damage. Procedures for implanting and removal are available upon request.

This implant is part of a system and should be used only in combination with their original Apex
Knee product belonging to the same system.

DESCRIPTION

The Apex Knee'™ System is a semi-constrained tri-compartmental total knee replacement for
cemented and uncemented applications. The Apex Knee consists of multiple modular
components, with various sizes and options available for each component: a femoral
component for resurfacing the distal femur (either uncoated [for cemented use only], or porous
coated [uncemented or cemented use]), a tibial tray (either uncoated [for cemented use only], or
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porous coated [for uncemented use only]), an UHMWPE tibial articular component that locks to
the tibial tray, and an UHMWPE patellar component (cemented use only). This configuration
allows the user to choose a combination of femoral, tibial, and patellar components to
appropriately fit the anatomy of the patient. The tibial articular components are available in
various thicknesses to aid in obtaining appropriate soft tissue balance and joint line height. The
tibial articular inserts are size specific to the selected femoral component. Additional optional
components include modular pegs, modular augments and modular attachment bolts of various
configurations sizes and thicknessed compatible with specific femoral and tibial tray versions as
well as, modular stems of various thicknesses and lengths compatible with specific femoral and
Tibial tray components all intended for cemented use only.

The femoral component, tibial tray and tibial tray specific augments are manufactured from cast
cobalt chromium alloy (ASTM F 75), and the bolt that locks the tibial articular component to the
tibial tray is manufactured from wrought annealed Ti-6Al-4V titanium alloy (ASTM F 136-84).
The tibial articular components are manufactured from compression molded ultra high molecular
weight polyethylene (UHMWPE) ASTM F648-04. The optional porous coating on the femoral
components is composed of sintered cobalt chrome beads (ASTM 1377). The optional porous
coating on the tibial trays is composed of unalloyed titanium (ASTM F 1580) applied by plasma
spray with an overcoat of hydroxyapatite (ASTM F 1185) on top of the titanium plasma spray.
This porous coating is on the flat undersurface of the tray and extends partially down the
surfaces of the central post and keels. Femoral component specific augments, stems, modular
pegs and augment attachment bolts are manufactured from wrought annealed Ti6Al4V titianium
alloy (ASTM F136-84) .

INDICATIONS FOR USE

The Apex Knee'™ System is intended for use as a primary or revision total knee replacement.

This prosthesis may be used for the following conditions, as appropriate:

 Non-inflammatory degenerative joint disease, including osteoarthritis and avascular
necrosis;

¢ Rheumatoid arthritis;

e Correction of functional deformity;

e Revision procedures where other treatments or devices have failed,;

The porous coated femoral component may be used cemented or uncemented (biological
fixation). The porous coated tibial baseplate component may be used uncemented (biological
fixation). All other femoral, tibial baseplate and patellar components are indicated for cemented
use only.

The Apex Knee™ Modular Tibia System Tibial Augments are intended to be bolted to the Tibia
Baseplate and cemented to the prepared tibia. The Apex Knee Revision Femur system
augments are intended to be bolted to the femoral component and cemented to the prepared
femur.

CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications include:

¢ Infection or sepsis or osteomyelitis;

¢ Insufficient bone structure or quality which may affect the stability of the implant;
¢ Rapid joint destruction or bone absorption;

o Skeletal immaturity;
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e Muscular, ligamentous, neurological, vascular deficiencies or poor skin coverage, which may

compromise the affected extremity;

Alcoholism or other addictions;

Sensitivity to the implant materials;

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

Obesity can produce loads on the prosthesis, which can lead to fixation failure or prosthesis

breakage or fracture.

Relative contraindications include:

e Uncooperative patient or a patient with neurological disorders and incapable of following
instruction;

e Metabolic disorders which may impair bone formation or bone quality;

o Distant foci of infections.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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.

In using total joint implants, the surgeon should be aware of the following:

e The correct selection of the modular implant components is extremely important. The
potential for success in total joint replacement is increased by the selection of the proper
size, shape and design of the implant. Total joint prostheses require careful seating and
adequate bone support, and should be restricted to limited functional stress. The surgeon is
to be thoroughly familiar with the implant, instruments, and surgical procedure prior to
performing surgery.

¢ In selecting patients for total joint replacements, the following factors can be of extreme
importance to the eventual success of the procedure:

1. The patient's weight. An overweight or obese patient can produce loads on the prosthesis,
which can lead to failure of the prosthesis. This becomes a major consideration when a
small prosthesis must be used. Patients receiving knee joint replacements should be
advised that the longevity of the implant may depend on their weight and level of activity

2. The patient's occupation or activity. If the patient is involved in an occupation or activity,
which includes substantial walking, running, lifting, or muscle strain, the resultant forces can
cause failure of the fixation, the device or both.

3. A condition of senility, mental illness or alcoholism. These conditions, among others, may
cause the patient to ignore certain necessary limitations and precautions, leading to failure
or other complications.

4. Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, appropriate tests should be
made prior to material selection or implantation.

5. Certain degenerative diseases. In some cases, the progression of degenerative disease
may be so advanced at the time of implantation that it may substantially decrease the
expected useful life of the appliance. For such cases, total joint replacement can only be
considered a delaying technique or temporary relief.

e The correct handling of the implant is extremely important. Care must be taken to protect
mating surfaces and polished bearing surfaces from nicks and scratches which could
become the focal point for failure. Do not tamper with the implant as contouring or bending
of the implant may reduce its service life and may cause immediate or eventual failure under
load.

e A surgical implant should not be reused. Even though a used implant may appear
undamaged, it may have small defects and internal stress patterns, which may lead to
failure. Use only new prosthesis of the current design.
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o Resterilization of the device is not recommended.

The tibial locking bolt must be firmly seated to prevent disassociation of the modular tibial
articular and tray components. Scratching of the polished metal surfaces should be avoided.
Repeated assembly and disassembly of the tibial components could compromise a critical
locking action. The modular components should be changed only when clinically necessary.
The interfaces should be clean and free from debris prior to assembly.

e Bone excision should be limited to the amount necessary to accommodate the implants.
Prior to closure, the surgical site should be thoroughly cleaned of bone chips, bone cement
or other detritus that may cause a third body wear problem. Range of motion should be
checked for impingement or instability.

o Postoperative care is important. The patient should be instructed on the limitations of these
devices and should be cautioned regarding load-bearing, ranges of motion, and activity
levels permissible. Excessive physical activity and trauma affecting the replaced joint have
been implicated in premature failure by loosening, fracture and/or wear of the prosthesis
implant. Early load-bearing should be carefully controlled. The patient should be advised to
report any related pain, decrease in range of motion, swelling, fever, and unusual
incidences.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

The possible adverse effects of the Apex Knee System are similar to those occurring with any

total knee replacement and include the following:

¢ Dislocation or subluxation due to improper positioning or muscle and fibrous tissue laxity.

¢ Loosening or migration of components due to trauma and/or loss of fixation.

¢ Accelerated wear of the polyethylene articulating surfaces. Such wear may be initiated by
particles of cement, metal, or other debris which can cause abrasion of the articulating
surfaces. Accelerated wear shortens the useful life of the prostheses, and leads to early
revision surgery to replace the worn components.

e Histiocytic granuloma formation and osteolysis around the implant due to wear debris.

¢ Fracture of the implant as the result of strenuous activity, improper alignment, inadequate
fixation or extreme duration of service.

¢ Urological complications, especially urinary retention and infection.

¢ Other complications associated with general surgery, drugs or ancillary devices used, blood,

etc.

Intraoperative and early postoperative complications can include:

e Damage to blood vessels;

e Temporary or permanent neuropathies;

e Undesirable shortening or lengthening of the limb;

e Traumatic arthrosis of the knee from Intraoperative positioning of the extremity;

e Cardiovascular disorders including venous thrombaosis, pulmonary embolism, or myocardial
infarction;

e Hematoma;

¢ Delayed wound healing;

e Infection

Late postoperative complications can include:

¢ Patellar dislocation or subluxation due to soft tissue imbalance or component malalignment;

o Aggravated problems of the hip or ankle of the affected limb or contralateral extremity by leg
length discrepancy or muscle deficiency;

¢ Bone fracture by trauma or excessive loading, particularly in the presence of poor bone stock;
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e Compression fracture of the proximal tibia by trauma or excessive loading, particularly in the
presence of poor tibial bone density;

¢ Periarticular calcification or ossification, with or without impediment to joint mobility;

¢ Inadequate range of motion due to improper selection or positioning of components, boney
impingement and periarticular calcification.

e Excessive joint pressures and pain with ambulation due to excessive scarring of the joint
capsule and surrounding tissues.

¢ Infection

CAUTION
Disposal of implants should be carried out using the hospital’s standard method for non-
biodegradable non-combustible medical waste.

MRI SAFETY INFORMATION

The implants have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. They
have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety
of the implants in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may
result in patient injury.

All rights reserved. OMNI Knee™ and Apex Knee™ System are trademarks of OMNIlife
science, Inc.

Additional information about the Apex Knee™ System may be obtained from OMNIlife science,
Inc.
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Apex KneeTM Sistema Basque- EU

PRODUKTUAREN ESKUZTATZEA

Inplanteak esterilizaturik hornitzen dira eta beti gordeko dira haien bilgarri babeslean, ireki gabe. Erabili aurretik,
aztertu bilgarria, inplantearen esterilitatean eragina izan duen kalterik ez dagoela ziurtatzeko. Bilgarria hautsita edo
irekita badago, fabrikatzailearen ordezkariarekin hitz egin. Inplantea bere bilgarritik ateratzean, etiketa irakurri
tamaina eta kategoriaren zenbakia zuzenak direla egiaztatzeko. Inplantea paperetik ateratzean, aplikatu esterilitatea
mantentzeko teknikak. Azaleraren akabera honda dezaketen objektuetatik babestu inplantea. Erabili aurretik,
inplanteak banan-banan aztertu kalterik ez dutela ziurtatzeko.

Inplantea sistema baten barruan dago eta sistema berdinaren jatorrizko beste Apex Knee produktuekin bakarrik
erabili daiteke. Ezartzeko eta kentzeko prozedurak badaude, eskatuz gero.

DESKRIBAPENA

Apex KneeTM zementuarekin edo zementurik gabe erabil daitekeen hiru konpartimentuko belauneko artroplastia
osoko sistema erdihertsatua da. Osagai modular anitz ditu sistemak, hainbat tamainakoak, eta osagai bakoitzerako
hainbat aukera ditu: femur distala berriro azaleratzeko femurraren osagai bat (estaldura gabe [zementuarekin
bakarrik erabiltzeko], edo estaldura porotsua duena [zementuarekin edo zementu gabe erabiltzeko]), erretilu tibiala
(estaldura gabe [zementuarekin bakarrik erabiltzeko], edo estaldura porotsuarekin [zementuarekin edo zementu gabe
erabiltzeko]), erretilu tibialera finkatzen den UHMWPE osagai artikular tibial bat eta UHMWPE errotula-osagai bat
(zementuarekin bakarrik erabiltzeko). Konfigurazio horri esker, erabiltzaileak femurraren, tibiaren eta errotularen
osagaien konbinazio desberdinak erabili ahal izango ditu pazientearen anatomiara egokitzeko. Tibiaren osagai
artikularrek hainbat lodiera dituzte, zati bigunen arteko oreka eta giltzaduraren lerroaren altuera egokia lortzeko.
Tibiaren giltzaduraren txertoen tamaina zehatza da aukeratu den femurraren osagaierako. Osagai gehigarrien artean,
ziri modularrak, gehitzapen modularrak eta berno modular gehigarriak, tibia eta femur erretiluen bertsio zehatzekin
bateragarriak diren hainbat konfigurazio neurritan eta lodieratan, eta, horrez gain, tutu modularrak ere baditu, tibia eta
femur erretiluen bertsio zehatzekin bateragarriak diren hainbat konfigurazio neurritan eta lodieratan. Horiek guztiak
elementu zeramikoekin erabiltzeko diseinatuta daude.

Femurraren osagaiak, tibiaren erretilua, eta tibiaren erretiluen gehikuntza zehatzak kromo-kobaltozko aleazio urtu
batez daude eginda (ASTM F 75) eta osagai tibial artikularra erretilu tibialera finkatzen duen bernoa titanio Ti-6Al-4V
forjatuzko eta tenplatuzko (ASTM F 136-84) aleazioz. Tibiako giltzaduraren osagaiak konpresioz moldeatutako
(ASTM F 684-04) oso pisu molekular altuko polietilenoz daude eginda (UHMWPE). Femurreko osagaien aukerazko
estaldura porotsua kromo-kobalto sinterizatuzko bolaz (ASTM 1377) dago osatuta. Erretilu tibialen aukerazko
estaldura porotsua aleatu gabeko titaniozkoa da (ASTM F 1580), titaniozko plasmaz ihinztatutako geruzaren gainean
plasmaz ihinztatutako hidroxiapatitazko (ASTM F 1185) bigarren geruzaz aplikatuta duena. Geruza porotsu hori
erretiluaren beheko gainazal lauan dago eta erdiko zutabearen eta gilen gainazaletatik beherantz hedatzen da
partzialki. Femur osagaien gehikuntza zehatzak, tutu modularrak eta berno modular gehigarriak Ti6AI4V titanio
aleazio suberatu forjarriaz daude eginda (ASTM F136-84).

ERABILERA-ZEHAZTAPENAK

Apex Knee TM Sistema lehen mailako edo berrikuspeneko belauneko artroplastia osoetan erabili behar da.
Ondorengo gaitzak tratatzeko erabil daiteke protesi hau:

¢ Hantura gabeko endekapen-artropatia, artrosia eta nekrosi abaskularra barne,

e Artritis erreumatoidea;

e Itxuragabetasun funtzionalak zuzentzeko;

e Beste tratamendu edo gailuek huts egin duten azterketa-prozeduretan.

Estaldura porotsua duen femurraren osagaia zementuarekin edo zementu gabe erabil daiteke (finkatze biologikoa).
Estaldura porotsua duen tibia-oinarrizko osagaia zementuarekin edo zementu gabe erabil daiteke (finkatze
biologikoa). Gainerako femurren, tibia-oinarrien eta errotulen osagai guztiak zementuarekin bakarrik erabiliko dira.
Apex Knee™ Tibia Handiagotzeko Tibia Sistema Modularrak Platertxo Tibialei atxikitzeko eta horretarako prestatu
den tibiari zementatzeko xedea dute. Apex Knee Berrikuspenerako Femur Sistemaren gehikuntzak femur osagaiean
lotzeko eta prestatutako femurrean txertatzeko diseinatuta daude.

KONTRAINDIKAZIOAK

Kontraindikazio absolutuen artean, honakoak daude:

¢ Infekzioa edo septizemia edo osteomielitisa;

¢ Inplantearen egonkortasunean eragina izan dezaketen hezurren egitura edo kalitatearen gabeziak;
e Artikulazio hondatzea edo hezur-xurgatze azkarrak;

e Eskeletoaren heldutasunik eza;
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Mindutako gorputz-adarra arriskuan jarriko luketen giharren edo lotailuen gabeziak, gabezia neurologikoak edo
zainetakoak, edo hezurduraren estaldura txarra;

Alkoholismoa edo beste menpekotasunak;

Inplantearen materialekiko sentsibilitatea;

Jarduera fisiko maila handia (esaterako, lehiaketa-kirolak, lan fisiko gogorra);

Obesitateak protesia gehiegi karga dezake, finkapenean akatsak eta protesian hausketak eraginez.

Kontraindikazio erlatiboen artean, honakoak daude:

Kooperatzeko gai ez diren pazienteak, arazo neurologikoak dituztenak edo jarraibideak jarraitzeko gai ez diren
pazienteak;

Hezurraren eraketan edo kalitatean eragina izan dezaketen arazo metabolikoak;

Urrutiko infekzio-fokuak.

OHARRAK ETA ARRETA-NEURRIAK
Belauneko artroplastia osoak hezur osasuntsu normalek jasaten dituzten jarduerak eta kargak jasateko diseinatu izan
ez diren arren, paziente askoren mugikortasuna berreskuratu eta haien mina murrizten dute.

Artikulazioen inplante osoak erabiltzean, zirujauak ondorengo puntuak izan beharko ditu kontuan:

Oso garrantzitsua da inplante modularraren osagaiak ongi aukeratzea. Artikulazioen artroplastia osoan,
arrakasta-aukerak asko areagotzen dira inplantearen tamaina, forma eta diseinu egokiak aukeratuz gero.
Artikulazioen protesi osoak ezartzeko, beharrezkoa da hezurra ongi finkatzea eta oinarri egokia izatea, eta tentsio
funtzional mugatuetara murriztu behar dira. Zirujauak ongi ezagutuko ditu, ebakuntzari ekin aurretik, inplantea,
jarraituko duen prozedura kirurgikoa eta hura gauzatzeko beharko duen tresneria.

Artroplastia artikular osoak ezartzeko pazienteak aukeratzean, ebakuntzaren azken emaitzetan garrantzia handia
izan dezakete ondorengo faktoreek:

Pazientearen pisua. Gainpisua edo obesitatea duten pazienteek protesia gehiegi karga dezakete eta, ondorioz,
inplanteak huts egin dezake. Faktore hori kontuan hartuko da bereziki protesi txikiak erabiliko direnean.
Belauneko giltzadura ordeztu zaien pazienteek inplantea beren pisuaren eta jarduera mailaren araberakoa izango
dela jakin beharko lukete.

Pazientearen lana edo jarduera. Pazientea, bere lanbidea edo jarduera dela-eta, asko ibiltzen, korrika egiten,
pisua jasotzen edo tentsio muskularra jasaten badu, finkatzeak, gailuak edo biek huts egin dezakete.
Zahar-dementzia, buruko gaixotasuna edo alkoholismoa. Besteak beste, beharrezkoak diren mugei edo arreta-
neurriei arretarik ez jartzea eragin dezakete, inplanteak huts egitea edo bestelako arazoak eraginda.

Gorputz arrotzei sentsibilitatea izatea. Materialen aurreko sentsibilitatea egon daitekeela susmatuz gero,
materialak aukeratu edo jarri aurretik, beharrezkoak diren probak egin beharko dira.

Zenbait endekapen-gaixotasun. Zenbait kasutan, ezarpena egiteko unean, endekapen-gaixotasuna fase
aurreratuan egon daiteke eta horrek gailurako aurreikusitako iraupena laburtu egiten du. Kasu horietan,
artroplastia artikular osoa aldi baterako aringarria edo beste ebakuntza batzuk atzeratzeko teknika izango da.
Oso garrantzitsua da inplantea ongi eskuztatzea. Leundutako akoplamendu-gainazalak edo oinarriak urradura
edo kolpeetatik babestu behar dira inplanteak puntu horietan akatsik izan ez dezan. Ez ezazu inplantea gaizki
eskuztatu eta ez zaitez hura moldeatzen edo okertzen saiatu, horrela bere iraupena laburtzea eragin baitaiteke,
kargapean egonez gero momentuko edo etorkizuneko huts egitea eraginez.

Inplante kirurgikoak ez dira berrerabili behar. Erabilitako inplanteak ongi egon badaitezke ere, arazoak sor
ditzaketen huts txikiak edo tentsio-ereduak izan ditzakete. Diseinua eguneratuta duten protesi berriak bakarrik
erabili.

Ez da gomendatzen gailua berriro esterilizatzea.

Tibia blokeatzeko bernoa ongi finkatuta egon behar da tibiaren osagai artikular modularrak eta erretilua ez
daitezen banatu. Leundutako metalezko gainazalak ezin dira urratu. Osagai tibialak behin eta berriro muntatu eta
desmuntatzeak inplantearen beharrezko blokeoan eragina izan dezake. Klinika aldetik beharrezkoa denean
bakarrik aldatu beharko dira osagai modularrak. Ukipen-gainazalak garbi eta hondakinik gabe egon behar dira
muntatu aurretik.

Hezurraren erresekzioa inplanteak ezartzeko bezainbestekoa izango da, ez gehiago. Itxi aurretik, ebakuntzaren
lekutik hezurraren zatiak, zementua eta bestelako aztarnak kenduko dira, gorputz arrotzen ondoriozko higadurak
saihesteko. Mugikortasuna egiaztatu beharko da ezegonkortasunik edo konpresiorik ez dagoela ziurtatzeko.
Garrantzitsuak dira ebakuntzaren ondorengo arreta-neurriak. Pazienteari gailuaren mugak eta honek onar
ditzakeen kargak jakinaraziko zaizkio, mugimenduak eta jarduera maila onargarriak azalduz. Ordeztutako
artikulazioan gehiegizko jarduera fisikoa gauzatzen bada edo traumatismoren bat jasaten bada, inplante
protesikoek behar baino lehen huts egin dezake, askatu, hautsi edo higatu baitaiteke. Arreta handiz zaindu behar
da inplantearen ondorengo aldian jasango den karga. Pazienteak minik sentitzen badu, mugitzeko gaitasuna
murrizten bada edota hantura, sukarra edo ohikoak ez diren arazoak baditu, jakinaraztea eskatuko zaio.
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KONTRAKO EFEKTU POSIBLEAK

Apex Knee sistemaren kontrako efektuak belauneko beste edozein artroplastia osok eragin ditzakeen berberak dira,

hauek hain zuzen:

e Zuntz ehunen eta giharren laxotasuna edo inplantea gaizki jarri delako luxazioa edo subluxazioa.

e Osagaiak lasaitzea edo lekualdatzea kolperen baten ondorioz edo inplantea askatu delako.

¢ Polietilenozko artikulazioetako gainazalen higadura azkarra. Zementuzko edo metalezko partikulen edo bestelako
hondakinen ondorioz, higadura gerta daiteke eta artikulazioetako gainazaletan urradurak sortu. Higadura azkarrak
protesiaren iraupena laburtzen du eta higatutako osagaiak aldatzeko aldez aurreko azterketa-kirurgia
beharrezkoa izaten da.

e Higaduraren ondorioz sortutako hondakinen eraginez inplantearen inguruan granuloma histiozitikoa eta osteolisia
gertatzea.

e Jarduera nekagarriaren, lerrokatze okerraren, gaizki finkatu izanaren edo gehiegizko iraupenaren ondorioz
inplantea haustea.

e Arazo urologikoak, batez ere gernu-erretentzioa edo infekzioa.

e Kirurgia orokorrarekin, erabili diren sendagai edo gainerako gailuekin, odolarekin eta abarrekin lotutako beste
hainbat konplikazio.

Ebakuntzaren barruko eta ondorengo konplikazio goiztiarrak honakoak izan daitezke, besteak beste:

e Lesioak odol-hodietan.

¢ Aldi baterako edo betirako neuropatiak.

Gorputz-adarraren nahi gabeko luzatze edo laburtzea.

Belaunaren artrosi traumatikoa gorputz-adarra ebakuntzan jarri izanagatik.

Arazo kardiobaskularrak, zainetako tronbosia, biriketako enbolia edo miokardioko infartoa, besteak beste.

Hematoma.

Zauriak ixteko arazoak.

¢ Infekzioa.

Ebakuntzaren ondorengo konplikazio berantiarren artean daude:

e Errotularen luxazioa edo subluxazioa zati bigunen arteko desorekagatik edo osagaien lerrokapen okerragatik.

e Mindutako gorputz adarreko mokor edo orkatilla arazoen larriagotzea, edota kontrako gorputz adarreko arazoak
hanka bat bestea baino luzeagoa izateagatik edo urritasun muskularragatik.

e Hezurra haustea kolpe edo gehiegizko zamaren ondorioz, hezurdura urritasuna dagoenean, bereziki.

e Tibia proximala konpresioa, kolperen bat edo gehiegizko zama jasatearen ondorioz haustea, tibiako hezurraren
dentsitatea eskasa denean bereziki.

o Artikulazioaren mugikortasunean eragina izan dezakeen kaltzifikazio edo osifikazio periartikularra.

e Osagaien aukeraketa okerrak, hezurren konpresioak edo kaltzifikazio periartikularrak eragindako mugimendu
ezegokia.

o Artikulazioko kapsula eta inguruko ehunak gehiegi ixteak eragindako artikulazioaren gehiegizko presioa eta
ibiltzean mina.

¢ Infekzioa.

ERNE!
Inplanteak botatzeko, erabili ospitalearen metodo estandarra biodegradagarriak ez diren eta erregaiak ez diren
hondakin medikuetarako.

MRI SEGURTASUN INFORMAZIOA:

Inplanteen segurtasuna eta bateragarritasuna MR ingurunean ez dira ebaluatu. Ez dira MR ingurunuean berokuntza,
migrazio edo irudi artefaktuetarako probatu. Inplanteen segurtasuna MR ingurunean ezezaguna da. Gailu hau duen
gaixo bat eskaneatzeak lesioak eragin litzake.

Eskubide guztiak gordeta. OMNI Knee™ eta Apex Knee™ sistemak OMNIlife science, Inc.-ren marka erregistratuak
dira.
Apex Knee™ sistemari buruzko informazio gehiago lortzeko, eskatu OMNIllife science, Inc. enpresari.
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Sistema Apex Knee™ Catalan- CA

MANIPULACIO DEL PRODUCTE

Els implants se subministren esteérils i cal conservar-los sempre en els envasos protectors respectius i sense obrir.
Caldra inspeccionar I'embalatge abans d'’utilitzar-los per detectar possibles danys que hagin pogut afectar I'esterilitat.
Si 'embalatge esta obert o malmes, poseu-vos en contacte amb el representant del fabricant. En desembalar
I'implant, comproveu l'etiqueta per verificar que la mida i el nUmero de categoria sn correctes. En extreure I'implant
de I'embalatge cal mantenir l'esterilitat en tot moment. Eviteu que la protesi entri en contacte amb objectes que
puguin malmetre I'acabat superficial. Inspeccioneu visualment cada implant abans d'utilitzar-lo per detectar possibles
danys. Si se sol-licita, es pot disposar dels procediments per a la implantacid i la retirada de I'implant.

Aquest implant forma part d'un sistema i només s’ha de fer servir en combinacié amb altres productes Apex Knee
originals del mateix sistema.

DESCRIPCIO

Apex Knee™ és un sistema d’artroplastia total de genoll tricompartimental i semiconstreta per a I'aplicacié amb i
sense ciment. El sistema consta de multiples components modulars, de diferents mides i amb diverses opcions
disponibles per a cada component: un component femoral per a la resuperficialitzacié del fémur distal (sense
recobriment [només per a I'is amb ciment] o amb recobriment poros [per a I'is amb o sense ciment]), una safata
tibial (sense recobriment [només per a I'is amb ciment] o amb recobriment porés [per a I'tis amb o sense ciment)),
un component articular tibial dUHMWPE que es fixa a la safata tibial, i un component rotular d’UHMWPE (només per
a us amb ciment). Aquesta configuracioé permet que l'usuari trii una combinacié de components femorals, tibials i
rotulars per adaptar-se a lI'anatomia del pacient. Els components articulars tibials es presenten en diversos gruixos,
per aconseguir un equilibri de les parts toves i una altura de la linia articular adequats. La mida de les insercions
articulars tibials és especifica per al component femoral seleccionat. Els components addicionals d’'Us opcional
inclouen clavilles, augments i perns de fixaci6 modulars de diverses mides i gruixos, compatibles especificament
amb les versions de les safates tibials i femorals, a més de les tiges modulars de diversos gruixos i longituds
compatibles especificament amb els components de les safates tibials i femorals. Tots s6n Unicament per a Us
cimentat.

El component femoral, la safata tibial i els augments especifics per a la safata tibial es fabriguen amb un aliatge fos
de crom-cobalt (ASTM F 75), i el pern que fixa el component tibial articular a la safata tibial es fabrica amb un aliatge
de titani Ti-6Al-4V forjat i trempat (ASTM F 136-84). Els components articulars tibials es fabriquen amb polietilé de
pes molecular ultra alt (UHMWPE) modelat per compressié (ASTM F 684-04). El recobriment pords opcional dels
components femorals esta compost per boles de crom-cobalt sinteritzat (ASTM 1377). El recobriment pords opcional
de les safates tibials esta compost per titani no aliat (ASTM F 1580) aplicat mitjangant polvoritzacié per plasma amb
una segona capa d’hidroxiapatita (ASTM F 1185) sobre la capa polvoritzada amb plasma de titani. Aquesta capa
porosa es troba a la superficie inferior plana de la safata i s'estén parcialment cap avall per les superficies de la tija
central i les quilles. Els augments, tiges, clavilles modulars i perns de fixaci6 dels augments especifics per al
component femoral estan formats per l'aliatge TisAlsV de titani temprat i forjat (ASTM F136-84).

INDICACIONS D'US

El Sistema Apex Knee™ s'ha d'utilitzar en artroplasties totals de genoll primaries o de revisié. Aquesta protesi es pot
utilitzar per tractar les afeccions segients:

e Artropatia degenerativa no inflamatoria, com ara artrosi i necrosi avascular;

e Artritis reumatoide;

e Correcci6 de deformitats funcionals;

e Procediments de revisi6 en els quals han fracassat altres tractaments o dispositius.

El component femoral amb recobriment porés es pot utilitzar amb o sense ciment (fixacié biologica). EI component
de base tibial amb recobriment porés es pot utilitzar sense ciment (fixacio biologica). L'Us de tots els altres
components femorals, de base tibial i rotulars només esta indicat amb ciment.

Els augments tibials del sistema tibial modular Apex Knee™ han d'anar units amb perns a la placa de base de la tibia
i cimentats a la tibia preparada. Els augments del sistema femoral de revisié Apex Knee™ han d’anar units amb
perns al component femoral i cimentats al fémur preparat.

CONTRAINDICACIONS

Les contraindicacions absolutes inclouen:

¢ Infecci6 o septicemia o osteomielitis;

e Estructura o qualitat 0ssia insuficients que podrien afectar I'estabilitat de I'implant;
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e Destrucci6 articular o absorcié 0ssia rapides;

e Immaduresa esquelética;

e Deficiencies musculars, lligamentoses, neuroldgiques o vasculars 0 mala cobertura cutania, que podrien posar en
perill I'extremitat afectada;

e Alcoholisme o altres addiccions;

e Sensibilitat als materials de l'implant;

¢ Nivells elevats d'activitat fisica (p. ex., esports de competicio, treball fisic intens);

e L'obesitat pot donar lloc a carregues sobre la protesi, que poden provocar una fallada de la fixacié o el
trencament o la fractura de la protesi.

Les contraindicacions relatives inclouen:

e Pacients poc disposats a cooperar, 0 pacients amb trastorns neuroldgics i incapagos de seguir instruccions;
e Trastorns metabolics que podrien alterar la formacié o la qualitat de I'os;

e Focus d'infeccions distants.

ADVERTENCIES | PRECAUCIONS

Tot i que les artroplasties totals de genoll no s'han dissenyat per resistir els nivells d'activitat i les carregues a les

quals se sotmet |'os sa normal, constitueixen una manera de restablir la mobilitat i reduir el dolor en molts pacients.

En utilitzar implants articulars totals, el cirurgia haura de tenir en compte els aspectes segients:

e Es summament important seleccionar correctament els components d'implant modular. En I'artroplastia total
d'articulacions, les possibilitats d'éxit augmenten si se seleccionen la mida, la forma i el disseny correctes de
l'implant. Les protesis articulars totals requereixen un assentament i un suport ossi adequats, i cal sotmetre-les a
tensions funcionals limitades. El cirurgia ha d'estar completament familiaritzat amb l'implant, l'instrumental i el
procediment quirdrgic abans de dur a terme la intervencio.

e En seleccionar pacients per a artroplasties articulars totals, els factors segiients poden ser de la maxima
importancia per a I'éxit final de la intervencio:

1. El pes del pacient. Un pacient amb sobrepés o obesitat pot produir carregues sobre la protesi, cosa que pot
provocar la fallada de I'implant. Aquest és un aspecte essencial que cal tenir en compte quan s’hagin d'utilitzar
protesis petites.

2. L'ocupaci6 o l'activitat que duu a terme el pacient. Si el pacient duu a terme una feina o activitat que requereix
caminar, correr, aixecar pes o exercir tensid muscular de forma intensa, les forces resultants poden provocar la
fallada de la fixacié, del dispositiu o de tots dos.

3. Senilitat, malaltia mental o alcoholisme. Aquestes afeccions, entre altres, poden fer que el pacient ignori certes
limitacions i precaucions necessaries, i provocar la fallada de I'implant o altres complicacions.

4. Sensibilitat a cossos estranys. Quan se sospiti de I'existéncia de sensibilitat als materials, caldra fer les proves
adequades abans de seleccionar o implantar els materials.

5. Certes malalties degeneratives. En alguns casos és possible que en el moment de la implantacioé la malaltia
degenerativa es trobi en una fase avancada i es redueixi substancialment la vida Gtil prevista del dispositiu. En
aquests casos, I'artroplastia articular total només es podra considerar un alleujament temporal 0 una técnica per
a posposar altres intervencions.

e Es summament important manipular l'implant de forma correcta. Cal protegir les superficies d'acoblament i suport
polides d'impactes i ratllades que puguin convertir-se en un focus de fallada de limplant. No manipuleu l'implant
de forma indeguda, ni tracteu de modelar-lo o flexionar-lo, ja que aixd podria reduir-ne la vida util i provocar-ne la
fallada immediata o futura sota carrega.

e Els implants quirdrgics no s’han de reutilitzar. Encara que és possible que un implant usat no presenti danys, pot
tenir petits defectes o patrons de tensio interna que podrien provocar una fallada. Utilitzeu només protesis noves
amb el disseny actualitzat.

¢ No es recomana reesterilitzar el dispositiu.

e Cal que el pern de bloqueig tibial quedi assentat amb fermesa per evitar la dissociacio dels components articulars
tibials modulars i de safata. No s’han de ratllar les superficies de metall polit. EI muntatge i desmuntatge reiterat
dels components tibials pot afectar I'accié de bloqueig crucial de I'implant. Els components modulars només s’han
de substituir quan sigui medicament necessari. S’ha de netejar i treure la bruticia de les interficies abans de
realitzar el muntatge.

e Cal limitar I'excisié 0ssia a la quantitat necessaria per donar cabuda als implants. Abans del tancament, és
necessari eliminar completament del lloc quirargic els fragments d'os, el ciment ossi i altres restes que puguin
provocar un problema de desgast a causa de cossos estranys. Cal comprovar el rang de moviment per si existeix
inestabilitat o compressio.

e L'atencié postoperatoria és important. Es necessari informar el pacient de les limitacions d'aquests dispositius i
cal advertir-lo de les condicions de carrega, el rang de moviment i el nivell d'activitat permissibles. S’ha associat
I'activitat fisica excessiva i el traumatisme a l'articulacié sotmesa a artroplastia amb la fallada prematura per
afluixament, fractura o desgast de I'implant protétic. Cal supervisar atentament I'aplicacio de carrega en el
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periode posterior a lI'implant. Cal demanar al pacient que informi de qualsevol mena de dolor, reducci6 del rang
de moviment, tumefaccio, febre i incidéncies inusuals que tinguin relacié amb el dispositiu.

POSSIBLES EFECTES ADVERSOS

Els possibles efectes adversos del Sistema Apex Knee sén similars als que es produeixen en qualsevol artroplastia

total de genoll, i inclouen els seglents:

e Luxacio o subluxacié a causa d'una col-locaci6 incorrecta o de laxitud dels teixits musculars o fibrosos.

¢ Afluixament o migracié de components a causa de traumatisme o pérdua de fixacio.

e Desgast accelerat de les superficies articulars de polietile. Aquest desgast pot ser causat per particules de
ciment, metall o altres residus que poden provocar I'abrasié de les superficies articulars. El desgast accelerat
escurca la vida Gtil de les protesis i requereix cirurgia de revisio precog per substituir els components desgastats.

e Formacio de granuloma histiocitic i ostedlisi al voltant de I'implant a causa dels residus produits pel desgast.

e Fractura de l'implant com a resultat d'activitat extenuant, alineacio incorrecta, fixacio inadequada o durada
extrema de la vida util.

e Complicacions urologiques, especialment retencié i infeccié urinaria.

¢ Altres complicacions associades a cirurgia general, farmacs o dispositius auxiliars utilitzats, sang, etc.

Les complicacions intraoperatories i postoperatories precoces poden incloure:

e Lesions als vasos sanguinis;

e Neuropaties temporals o permanents;

e Escurcament o allargament no desitjat de I'extremitat;

e Artrosi traumatica del genoll a causa de la col-locacio intraoperatoria de I'extremitat;

e Trastorns cardiovasculars com ara trombosi venosa, embolia pulmonar o infart de miocardi;

¢ Hematoma,;

e Retard en la cicatritzaci6 de ferides;

e Infeccio.

Les complicacions postoperatories tardanes poden incloure:

e Luxacio o subluxacié rotular a causa del desequilibri en parts toves o de la mala alineacié de components;

e Agreujament dels problemes de maluc o turmell de I'extremitat afectada o de I'extremitat contralateral per una
discrepancia en la longitud de la cama o una deficiencia muscular;

e Fractura 0ssia per traumatisme o carrega excessiva, especialment en preséncia de massa ossia deficient;

e Fractura per compressio de la tibia proximal deguda a traumatisme o carrega excessiva, especialment en
presencia d'una mala densitat de I'os tibial;

e Calcificacio o ossificacié periarticular, amb o sense afectacio de la mobilitat articular;

e Rang de moviment inadequat a causa d'una seleccio o col-locacio incorrectes dels components, compressio
ossia i calcificacio periarticular;

e Pressions articulars excessives i dolor durant la deambulacié a causa d'una cicatritzacié excessiva en la capsula
articular i dels teixits adjacents;

¢ Infeccio.

ATENCIO

L’eliminacié dels implants s’ha de portar a terme segons el metode estandard de I'hospital per a residus médics no
biodegradables i no combustibles.

INFORMACIO DE SEGURETAT DE LA RESSONANCIA MAGNETICA:

Els implants no han estat avaluats per la seguretat i compatibilitat dins un entorn de ressonancia magnética. No han
estat avaluats per calefaccid, migracio, artefacte d'imatge dins un entorn de ressonancia magnetica. La seguretat
dels implants dins un entorn de ressonancia magnetica és desconeguda. Examinar un pacient que té aquest
dispositiu pot provocar-li lesions al pacient.

Tots els drets reservats. Els sistemes OMNI Knee™ i Apex Knee™ so6n marques registrades d’OMNllife science, Inc.
OMNllife science, Inc. pot proporcionar-vos més informacio sobre el Sistema Apex Knee™ .
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Apex Knee'™ System Danish- Dansk- DA

PRODUKTANVENDELSE

Implantater leveres sterile og skal altid opbevares udbnede i deres respektive beskyttende beholdere. Inden
anvendelse skal emballagen kontrolleres for at sikre, at den ikke er blevet beskadiget, hvilket kan kompromittere
produktets sterilitet. Hvis emballagen er blevet dbnet eller beskadiget, bedes du kontakte producentens
repreesentant. Nar implantatet pakkes ud, skal etiketten kontrolleres for korrekt Kat.nr. og starrelse. Nar implantatet
tages ud af emballagen, skal der anvendes steril teknik. Beskyt protesen mod kontakt med genstande, der kan
beskadige overfladens belaegning. Kontroller hvert implantat for synlig skade, inden anvendelse. Procedurer for
implantation og fiernelse leveres p& anmodning.

Dette implantat indgar i et system og ma kun bruges sammen med andre originale ApexKnee produkter, der indgar i
det samme system.

BESKRIVELSE

Apex Knee'™ System er en semi-begraenset total knaeudskiftning i tre dele til cementerede og ucementerede
anvendelser. Apex Knee bestéar af flere moduleere komponenter med forskellige stgrrelser og valgmuligheder for hver
del: en larbenskomponent til overfladefornyelse af den distale femur (enten uden beleegning [kun til cementeret brug],
eller med porgs belaegning [til ucementeret eller cementeret brug]), en skinnebensbase (enten uden belaegning [kun
til cementeret brug] eller med porgs beleegning [kun til ucementeret brug]), en UHMWPE skinnebensledkomponent,
som laser fast i skinnebensbasen, og en UHMWPE knaeskalskomponent (kun cementeret brug).

Denne udformning tillader brugeren at veelge en kombination af larbens-, skinnebens- og knaeskalskomponenter,
som passer til patientens anatomi. Skinnebensledkomponenterne fas i forskellige tykkelser for at hjzelpe med at opna
en passende balance i blgddele og ledlinjehgjde. Skinnebensledindlaeggenes starrelse afheenger af det valgte
larbenskomponent. Yderligere valgfri komponenter omfatter moduleere tapper, moduleere augmenter og modulzere
fastgarelsesbolte af varierende udformninger, starrelser og tykkelser, som er kompatible med specifikke larbens- og
skinnebensbaseversioner savel som moduleere skafter af varierende tykkelser og leengder, som er kompatible med
specifikke larbens- og skinnebensbasekomponenter, der alle kun er beregnet til cementeret brug.

Larbenskomponenten, skinnebensbasen og de skinnebensbasespecifikke augmenter er fremstillet af en stabt
koboltkrom legering (ASTM F 75), og bolten, som laser skinnebensledkomponentet til skinnebensbasen er fremstillet
af en smedet, udglgdet Ti-6Al-4V titaniumslegering (ASTM F 136-84). Skinnebensledkomponenterne er fremstillet af
trykstabt polyethylen med ultrahgj molekyleer veegt (UHMWPE) ASTM F648-04. Den valgfrie porgse beleegning pa
l&rbenskomponenterne er sammensat af sintrede perler af koboltkrom (ASTM 1377). Den valgfrie porase belaegning
pa skinnebensbaserne er sammensat af ulegeret titanium (ASTM F 1580) pafgrt med plasmaspray med en
overbeleegning af hydroxyapatit (ASTM F 1185) oven pa titaniumplasmasprayen. Denne porgse belaegning er pa de
flade undersider af basen og spreder sig delvist ned over overfladerne pa den centrale stift og kiler. De
larbenskomponentspecifikke augmenter, skafter, modulzere tapper og fastgarelsesbolte til augmenter er fremstillet i
en forarbejdet, blgdglgdet Ti6AI4V titianiumslegering (ASTM F136-84).

INDIKATIONER
Apex Knee'™ System er beregnet til anvendelse som en primaer eller revision af total knaeudskiftning. Denne protese
kan, hvor det er passende, bruges til de fglgende tilstande:

e |kke-inflammatorisk degenerativ ledsygdom, inklusive slidgigt og avaskuleer nekrose,
e |leddegigt,

e  Korrigektion af funktionel deformitet,

e Revisionsprocedurer, hvor andre behandlinger eller anordninger er mislykket.

Larbenskomponenten med porgs beleegning, kan bruges cementeret eller ucementeret (biologisk binding).
Skinnebensbasen med porgs belaegning kan bruges ucementeret

(biologisk binding). Alle andre larbens-, skinnebensbase- og knaeskalskomponenter er kun beregnet til cementeret
brug.

Apex Knee™ Modular Tibia System tibiale augmenter er beregnet til at blive skruet fast pa skinnebensbasen og
cementeret til den forberedte tibia. Apex Knee Revision Femur systemets augmenter er beregnet til at blive skruet
fast pa larbenskomponenten og cementeret til den forberedte femur.

KONTRAINDIKATIONER
Absolutte kontraindikationer omfatter:

e Infektion eller sepsis eller knoglemarvsbeteendelse,
e  Utilstreekkelig knoglestruktur eller -kvalitet, som kan pavirke implantatets stabilitet,
e  Hurtig nedbrydning af led eller knogleabsorption.
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Ikkeudvoksede knogler,

Muskuleere, ligamentgse, neurologiske, vaskuleere mangler eller darligt huddaekning, hvilket kan kompromittere
den pavirkede ekstremitet,

Alkoholisme eller andre afhaengigheder,

Overfglsomhed over for implantatets materialer,

Hgje niveauer at fysisk aktivitet (f.eks. konkurrencesport, hardt fysisk arbejde),

Fedme kan belaste protesen i en saddan grad, at det kan forarsage fikseringssvigt eller protesebrud eller -fraktur.

Relative kontraindikationer omfatter:

Usamarbejdsvillige patienter eller patienter med neurologiske sygdomme, som ikke er i stand til at falge
instruktioner,

Metaboliske sygdomme, der kan heemme knogledannelse eller knoglekvalitet,
Fjerne fokusser af infektioner.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Skant totale knaeproteser ikke er beregnede til at modsté aktivitetsniveauer og belastninger for normale sunde
knogler, er de et middel til at genoprette mobilitet og reducere smerte for mange patienter.

Ved brug af totale ledimplantater skal kirurgen veere opmaerksom pa fglgende:

Det korrekte valg af de moduleere implantatkomponenter er yderst vigtigt. Valg af korrekt starrelse, form og
design af protesen gger muligheden for vellykket resultat af totale ledudskiftninger. Totale ledproteser kreever en
omhyggelig lejring og tilstreekkelig knoglestgtte, og bgr indskreenkes til begraenset funktionel belastning. Inden
indgrebet skal kirurgen veere grundigt bekendt med implantatet, instrumenterne og den kirurgiske procedure.

Foalgende faktorer ved udveelgelse af patienter til totale ledudskiftninger kan veere afggrende for et endeligt
vellykket resultat af indgrebet:

Patientens veegt. En overveegtig eller korpulent patient kan belaste protesen i en séddan grad, at det kan medfgre
protesesvigt. Dette er et starre problem, nar der skal bruges en lille protese. Patienter, som modtager kunstige
knaeled, skal vejledes i, at implantatets levetid kan afheenge af deres vaegt og aktivitetsniveau.

Patientens erhverv eller aktivitet. Hvis patienten arbejder med eller er involveret i en aktivitet, som omfatter
betydelig gang, lgb, laft eller muskelbelastninger, kan de resulterende kraftpavirkninger forarsage svigt af
fikseringen, implantatet eller begge dele.

En tilstand af senilitet, mental sygdom eller alkoholisme. Disse tilstande, blandt andre, kan forarsage, at
patienten ignorerer visse ngdvendige begraensninger og forholdsregler ved brug af implantatet, hvilket kan fare
til svigt eller andre komplikationer.

Overfglsomhed over for fremmedlegemer. Hvis der misteenkes overfglsomhed over for materialet, skal der
udfgres passende test inden valg af materiale eller implantation

Visse degenerative sygdomme. | nogle tilfelde kan degenerative sygdomme veere sa fremskredne ved
tidspunktet for implantation, at det kan nedsaette protesens forventede levetid veesentligt. | disse tilfeelde kan
totale ledudskiftninger kun antages for at vaere en forsinkende teknik eller en midlertidig lindring.

Den korrekte handtering af implantatet er yderst vigtig. Pasflader og polerede lejeoverflader skal beskyttes mod
hak og ridser, da disse kan udvikle sig til at blive arsagen til svigt. Implantatet m& ikke manipuleres, da
konturering eller bgjning af implantatet kan reducere dets levetid og forarsage omgaende eller eventuelt svigt
ved belastning.

Et kirurgisk implantat ma aldrig genbruges. Selv om et brugt implantat forekommer ubeskadiget, kan det have
flere sma defekter og indvendige belastningsmgnstre, som kan medfare svigt. Brug kun nye proteser af det
aktuelle design.

Resterilisering af implantatet anbefales ikke.

Skinnebenslasebolten skal vaere sat fast pa plads for at forhindre adskillelse af den moduleaere skinnebensled- og
basekomponenter. Ridsning af de polerede metaloverflader bgr undgas. Gentaget montering og afmontering af
skinnebenskomponenterne kan kompromittere en kritisk Iasemekanisme. De modulaere komponenter bgr kun
udskiftes, nar det er klinisk ngdvendigt. Graensefladerne skal veere rene og fri for rester, forud for montering.

Knoglefjernelse skal begreenses til den ngdvendige maengde for at montere implantaterne. Forud for lukning af
operationsstedet, skal alle knoglerester, knoglecement eller andre rester, som kan forarsage slidproblemer pga.
fremmedlegemer, fiernes. Bevaegelsesfrineden skal kontrolleres for indeklemning eller instabilitet.

Postoperativ pleje er vigtig. Patienten skal instrueres i disse protesers begraensninger og bar tilrddes med
hensyn til tilladte belastninger, bevaegelsesgrader og aktivitetsniveauer. Overdreven fysisk aktivitet og laesioner,
der pavirker det udskiftede led, kan medfare for tidligt svigt ved lgsning, fraktur og/eller slid af protesen. For tidlig
belastning skal kontrolleres ngje. Patienten bgr tilrddes at rapportere enhver relateret smerte, nedsat
bevaegelsesfrihed, heevelse, feber og ussedvanlige heendelser.

MULIGE BIVIRKNINGER
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De mulige bivirkninger for Apex Knee System er lignende de, der opstar med enhver anden total knaeudskiftning, og

omfatter fglgende:

e Dislokation eller subluksation pga. ukorrekt placering eller muskel- eller fibrgst veevsslaphed.

e Lgsning eller migrering af komponenter pga. leesion og/eller fikseringstab.

e Accelereret slid af polyethylen ledflader.

e Etsadant slid kan startes af partikler af cement, metal eller andre rester, som kan forarsage afslibning af
ledfladerne. Accelereret slid forkorter protesens brugstid og resulterer i tidlige revisionsindgreb til at udskifte
slidte komponenter.

e Histiocytisk granulomdannelse og osteolyse rundt om implantatet pa grund af slidrester.

e Fraktur af implantatet som et resultat af anstrengende aktivitet, forkert linjefaring, utilstreekkelig fiksering eller

ekstrem varighed af brug.

Urologiske komplikationer, isaer urinretention og infektion.

Andre komplikationer i forbindelse med generel kirurgi, medicin eller andre brugte apparater, blod, osv.

ntraoperative og tidlige postoperative komplikationer kan omfatte:

Skade pé blodkar;

Midlertidige eller permanente neuropatier;

Ugnsket forkortelse eller forlaengelse af lemmet;

Traumatisk artrose i knaeet fra intraoperativ placering af ekstremiteten;

Hjerte-karsygdomme, inklusive vengs trombose, lungembol, eller myokardieinfarkt;

Haematom;

Forsinket sarheling;

Infektion.

Sene postoperative komplikationer kan omfatte:

o Dislokation eller subluxation af knaeskal pa grund af ubalance i blgdt veev eller forkert linjefgring af komponent;

e Forveerrede problemer i hofte eller ankel i den pavirkede ekstremitet eller kontralaterale ekstremitet i form af
forskel pa benlaengde eller muskelmangel;

e  Knoglebrug ved laesion eller for stor belastning, iszer i tilfeelde af darlig knoglekvalitet;

e Trykbrud pa proksimalt pa skinnebenet ved leesion eller for stor belastning, iseer i tilfzelde af darlig
skinnebensknogledensitet;

e  Periartikuleer forkalkning eller ossifikation, med eller uden hindring af ledbeveegelighed,

e  Utilstraekkelig beveegefrined pga. forkert valg eller placering af komponenter, knogleagtig indeklemning og
periartikuleer forkalkning;

e  For stort ledtryk og smerte under gang pa grund af for overdreven ardannelse pa ledkapsel og omgivende veev;

e Infektion.

FORSIGTIG
Bortskaffelse af implantater skal ske vha. hospitalets standardmetode for ikke-bionedbrydeligt, ikke-braendbart
medicinsk affald.

MR-SIKKERHEDSINFORMATION:

Implantaterne er ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. De er ikke blevet testet for
opvarmning, vandring eller billedartefakt i MR-miljget. Sikkerheden af implantaterne i MR-miljget er ukendt. Scanning
af en patient, der har denne enhed, kan medfgre patientskade.

Alle rettigheder forbeholdes. OMNI Knee™ og Apex Knee™ System er varemaerker tilhgrende OMNIlife science, Inc.
Yderligere oplysninger om Apex Knee™ System kan rekvireres hos OMNIlife science, Inc.
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Knee'™ System German- Deutsch- DE

HANDHABUNG DES PRODUKTS

Die Implantate werden steril geliefert und sind immer verschlossen in ihren entsprechenden Schutzverpackungen
aufzubewahren. Vor Gebrauch die Verpackung auf mogliche Schaden prifen, die die Sterilitat beeintrachtigen
konnen. Ist die Verpackung gedffnet oder beschadigt, setzen Sie sich bitte mit dem Vertreter des Herstellers in
Verbindung. Beim Auspacken des Implantats tiberpriifen, ob Katalognummer und GréR3e korrekt sind. Bei der
Entnahme des Implantats aus der Verpackung auf Anwendung eines sterilen Verfahrens achten. Halten Sie die
Prothese fern von Gegenstanden, die die Oberflachenbeschaffenheit beschadigen kénnten. Vor der Anwendung
jedes Implantat auf sichtbare Schéaden prifen. Anleitungen fur die Im- und Explantation sind auf Anfrage erhaltlich.

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und ausschlie3lich mit anderen original Apex Knee-Produkten desselben
Systems zu verwenden.

BESCHREIBUNG

Das Apex Knee'™ System ist eine teilgekoppelte, trikompartimentelle Kniegelenk-Totalendoprothese zur
zementierten und zementfreien Anwendung. Das Apex Knee System besteht aus mehreren modularen Komponenten
mit verschiedenen GréRRen und Optionen flr jede Komponente: eine Femurkomponente zur Erneuerung der distalen
Femurflache (entweder unbeschichtet [nur fir zementierte Anwendung] oder porés beschichtet [zementfreie oder
zementierte Anwendung]), ein Tibia-Einsatz (entweder unbeschichtet [nur fiir zementierte Anwendung] oder porés
beschichtet [nur fir zementfreie Anwendung]), ein UHMWPE-Tibiagelenk, das mit dem Tibiaplateau verbunden wird
und eine UHMWPE (hoch-molekulares Polyethylen)-Patellakomponente (nur zementierte Anwendung). Mit dieser
Konfiguration kann der Anwender eine Kombination aus Femur-, Tibia- und Patellakomponenten fiir die perfekte
Anpassung an die Anatomie des Patienten wahlen. Die Tibia-Gelenkkomponenten stehen in mehreren Starken zur
Verfiigung, wodurch die richtige Weichteilbalance und Gelenkhdhe erzielt werden kann. Die Tibia-Gelenkeinsatze
sind der gewéahlten Femurkomponente in der GréRe angepasst. Zusatzliche optionale Komponenten sind modulare
Stifte, modulare Augmente und modulare Befestigungsschrauben verschiedener Konfigurationen, Gré3en und
Starken, die mit spezifischen Versionen der Femur- und Tibiaeinsatze kompatibel sind, sowie modulare Schéfte
unterschiedlicher Starken und Langen, die mit spezifischen Femur- und Tibiaeinsatzkomponenten kompatibel sind
und alle ausschlieBlich fiir die zementierte Anwendung bestimmt sind.

Die Femurkomponente, das Tibiaplateau und die flir das Tibiaplateau spezifischen Augmente sind aus einer
gegossenen Kobalt-Chrom-Legierung (ASTM F 75) und die Schraube, mit der das Tibiagelenk mit dem Tibiaplateau
verbunden wird, besteht aus einer geschmiedeten Titanlegierung Ti-6Al-4V (ASTM F 136-84). Die Tibiagelenk-
Komponenten sind aus formgepresstem hoch-molekularem Polyethylen (UHMWRPE) ASTM F648-04. Die optionale
pordse Beschichtung der Femurkomponenten besteht aus gesintertem Kobalt-Chrom-Pulver (ASTM 1377). Die
optionale porése Beschichtung der Tibiaplateaus ist aus mit Plasmaspray aufgetragenem, nicht legiertem Titan
(ASTM F 1580) und ist zusatzlich mit Hydroxylapatit (ASTM F 1185) beschichtet. Diese pordse Schicht befindet sich
an der flachen Unterseite des Plateaus und erstreckt sich teilweise nach unten unter den Hauptstift und den Kiel. Die
spezifischen Augmente fur die Femurkomponente, Schéfte, modularen Stifte und Befestigungsschrauben fiir die
Augmente bestehen aus einer geschmiedeten Titanlegierung Ti-6Al-4V (ASTM F136-84).

INDIKATIONEN

Das Apex Knee'™ System ist flr den totalen Kniegelenkersatz als primare oder Revisionsoperation bestimmt. Diese
Prothese kann, sofern geeignet, bei folgenden Indikationen eingesetzt werden:

¢ Nichtentziindliche, degenerative Gelenkserkrankung einschlielich Arthrose und avaskuléarer Nekrose;

¢ Rheumatoide Arthritis;

e  Korrektur funktioneller Deformierung;

¢ Revisionsbehandlung, wenn andere Behandlungen oder Hilfsmittel gescheitert sind.

Die por6s beschichtete Femurkomponente kann zementiert oder zementfrei (biologische Fixierung) angewendet
werden. Die pords beschichtete Tibia-Basisplatte ist zur zementfreien Anwendung (biologische Fixierung) geeignet.
Alle anderen Femur-, Tibia- und Patella-Komponenten miissen zementiert werden.

Die Tibia-Augmente des modularen Apex Knee™ modularen Tibiasystems werden mit der Tibiabasisplatte
verschraubt und an der praparierten Tibia zementiert. Die Augmente des Apex Knee Revisionssystems mit
Femurersatz werden mit der Femurkomponente verschraubt und an dem préparierten Femur zementiert.

KONTRAINDIKATIONEN

Absolute Kontraindikationen sind:

e Eine Infektion, Sepsis oder Osteomyelitis;

e Ungenigende Knochenstruktur oder -qualitat, die die Stabilitat des Implantats beeintrachtigen kann;
e Schneller Abbau des Gelenks oder Knochenresorption;
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¢ Nicht abgeschlossenes Skelettwachstum;

e  Muskel-, Béander-, Neurologie- und GefaRRdefekte oder unzureichende Hautbedeckung an der betroffenen
Extremitat;

e Alkoholismus oder andere Suchtkrankheiten;

e Empfindlichkeit gegenuber den Implantatmaterialien;

e Hoher Grad an kérperlicher Aktivitéat (z. B. Leistungssport, schwere kérperliche Arbeit);

e Ubergewicht kann eine hohe Belastung der Prothese darstellen, woraus ein Versagen der Fixierung, ein Bruch
der Prothese oder eine Fraktur resultieren kénnten.

Relative Kontraindikationen sind:

¢ Nicht kooperative Patienten oder Patienten mit neurologischen Stérungen, die Anweisungen nicht befolgen
kénnen;

e Stoffwechselstdrungen, die die Knochenbildung oder Knochenqualitat beeintréchtigen kdnnen;

e Entfernt liegende Infektionsherde

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Kniegelenk-Totalendoprothesen sind nicht daflir gedacht, den gleichen Aktivitdten und Belastungen wie normales,

gesundes Knochengewebe standzuhalten. Sie sind jedoch fir viele Patienten ein Mittel zur Wiederherstellung der

Mobilitat und zur Verringerung der Schmerzen.

Bei der Verwendung von Gelenk-Totalimplantaten sollte der Chirurg sich des Folgenden bewusst sein:

e Die richtige Auswahl der modularen Implantatkomponenten ist extrem wichtig. Die Erfolgsaussichten bei einem
Gelenk-Totalersatz werden durch die prazise Wahl der GréRRe, der Form und des Designs des Implantats
gesteigert. Gelenk-Totalprothesen erfordern eine sorgfaltige Anpassung und Abstiitzung am Knochen und
sollten nur begrenzten funktionellen Belastungen ausgesetzt werden. Der Chirurg muss mit dem Implantat, den
Instrumenten und dem chirurgischen Verfahren vor der Operation griindlich vertraut sein.

e Beider Auswahl der Patienten fiir einen Gelenk-Totalersatz kdnnen folgende Faktoren fur den Erfolg des
Verfahrens ausschlaggebend sein:

1. Das Gewicht des Patienten: Bei einem ibergewichtigen oder fettleibigen Patienten kann die Prothese hohen
Belastungen ausgesetzt sein, die zu einem Versagen der Prothese fiihren kdnnen. Dies ist besonders bei einer
kleinen Prothese zu beriicksichtigen. Patienten, die sich einer Kniegelenkersatz unterziehen, sind dartiber zu
informieren, dass die Haltbarkeit des Implantats vom K&rpergewicht und der Intensitéat der Aktivitdten abhangen
kann.

2. Die Beschaftigung oder Téatigkeit des Patienten: Geht er einer Beschéaftigung nach, die in hohem Umfang Gehen,
Laufen, Heben oder Muskelbelastungen beinhaltet, kdnnen die daraus resultierenden Kréfte zu einem Versagen
der Fixierung, des Implantats oder beidem flihren.

3. Senilitat, Geisteskrankheit oder Alkoholismus: Diese und dhnliche Krankheiten kdnnen dazu fuhren, dass der
Patient sich nicht an bestimmte notwendige Einschrankungen und Vorsichtsmafinahmen halt und es so zu
einem Versagen oder anderen Komplikationen kommt.

4. Uberempfindlichkeit gegeniiber Fremdkdrpern: Wenn ein Verdacht auf allergische Reaktionen gegeniiber einem
Stoff besteht, sollten vor der Wahl des Materials bzw. der Implantation entsprechende Tests vorgenommen
werden.

5. Bestimmte degenerative Krankheiten: In manchen Féllen kann die degenerative Erkrankung zum Zeitpunkt der
Implantation so weit fortgeschritten sein, dass die voraussichtliche Nutzungsdauer der Prothese erheblich
reduziert wird. In solchen Féllen kann ein Gelenk-Totalersatz lediglich ein hinauszégerndes Verfahren oder eine
voriibergehende Hilfe sein.

e Die korrekte Handhabung des Implantats ist extrem wichtig. Passflachen und polierte Gleitflachen sind gegen
Kerben und Kratzer zu schitzen, da von diesen Stellen Briiche ausgehen kénnen. Nehmen Sie keine
Veranderungen an dem Implantat vor. Verbiegen oder Verdrehen kann seine Lebensdauer reduzieren und zu
einem sofortigen oder spateren Versagen unter Belastung fiihren.

e Ein chirurgisches Implantat darf nicht wiederverwendet werden. Auch wenn ein gebrauchtes Implantat
unbeschéadigt scheint, kann es kleine Méngel und interne Beschadigungen aufweisen, die zum Versagen fuhren
kénnen. Verwenden Sie nur neue Prothesen des aktuellen Designs.

e Die Resterilisation des Produkts wird nicht empfohlen.

e Der Tibiaverschluss muss fest sitzen, um der Disassoziation des modularen Tibiagelenks und der
Plateaukomponente vorzubeugen. Kratzer auf den polierten Metalloberflachen sind zu vermeiden. Wiederholtes
Zusammensetzen und Zerlegen der Tibiakomponenten kénnte zu einer mangelhaften Arretierung filhren. Die
modularen Komponenten sollten nur bei klinischer Notwendigkeit ausgetauscht werden. Die Kontaktflachen
sollten vor dem Zusammensetzen sauber und frei von Fremdkdrpern sein.

e Die Knochenexzision beim Anpassen des Implantats sollte auf das notwendige MaR3 beschrankt werden. Vor
dem Wundverschluss sollte der Operationsbereich griindlich von Knochenspénen, Knochenzement oder
sonstigen Fremdpartikeln gereinigt werden, um einem Dreikorperverschleil3 vorzubeugen. Der
Bewegungsumfang sollte im Hinblick auf ein mégliches Impingement und Instabilitat Uberprift werden.
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e Esist auf eine angemessene postoperative Nachsorge zu achten. Der Patient sollte auf die Einschrénkungen
dieser Prothesen und die Einhaltung der zulassigen Grenzen fir Belastung, Bewegungsumfang und Aktivitaten
hingewiesen werden. Ubermé&Rige korperliche Aktivitat und Traumata, die sich auf das ersetzte Gelenk
auswirken, wurden mit einem vorzeitigen Versagen durch Lockerung, Bruch und/oder Abnutzung der
implantierten Prothese assoziiert. Die ersten Belastungen sollten sorgfaltig kontrolliert werden. Der Patient sollte
angewiesen werden, jeglichen diesbeziglichen Schmerz, eine Verringerung des Bewegungsumfangs sowie das
Auftreten von Schwellungen, Fieber oder anderen ungewdéhnlichen Vorkommnissen zu melden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Die jedem Kniegelenk-Totalersatz ahnlichen, méglichen Nebenwirkungen des Apex Knee Systems sind wie folgt:

e |uxation oder Subluxation durch unsachgemale Positionierung oder Muskel- bzw. Bindegewebsschwéache.
e Lockerung oder Migration von Komponenten bedingt durch ein Trauma und/oder Verlust der Fixierung.

e  Beschleunigter Verschleil3 der Polyethylen-Gelenkoberflachen. Dieser kann durch Zement- und Metallpartikel
oder sonstige Fremdpartikel verursacht werden. Beschleunigter Verschleil? verkirzt die Lebensdauer der
Prothesen und fiihrt zu einer frihen Revisionsoperation, um die abgenutzten Komponenten zu ersetzen.

Histiozytare Granulombildung und Osteolysen rund um das Implantat infolge von Abrieb.

Fraktur des Implantats durch hohe Beanspruchung, ungenaue Einpassung oder Fixierung oder extrem lange
Einsatzdauer.

Urologische Komplikationen, vor allem Harnverhalt und Harnwegsinfekte.

Komplikationen, die allgemein in Verbindung mit einem chirurgischen Eingriff, verabreichten Arzneimitteln oder
Blut oder zusatzlich eingesetzten Geraten auftreten kdnnen.
Mégliche intraoperative und friihe postoperative Komplikationen:

Verletzung von Blutgefalien;

Zeitweilige oder permanente Neuropathien;

Unerwinschte Verkirzung oder Verlangerung der Extremitat;

Traumatische Arthrose des Knies durch die intraoperative Positionierung der Extremitat;
Herz-Kreislauf-Stérungen einschl. Venenthrombose, Lungenembolie oder Myokardinfarkt;
Hamatome;

Verzogerte Wundheilung;

Infektionen.
Mdogliche spéate postoperative Komplikationen:

e  Patellaluxation oder -subluxation durch Weichteildysbalance oder Fehlausrichtung der Komponenten;

e Durch einen Langenunterschied der Beine oder Muskelschwund verschérfte Beschwerden im Huftgelenk oder
Knochel der betroffenen oder kontralateralen Extremitat;

e  Traumatisch oder durch extreme Belastung bedingte Knochenfrakturen, insbesondere bei unzureichender
Knochensubstanz;

e Traumatisch oder durch Uberbelastung bedingte Kompressionsfrakturen der proximalen Tibia, besonders bei
reduzierter Knochendichte in der Tibia;

Periartikulare Kalzifikation bzw. Ossifikation mit oder ohne Beeintrachtigung der Gelenkmobilitat;

Unzureichende Beweglichkeit durch unsachgeméafie Auswahl oder Positionierung von Komponenten,
Knochenimpingement oder periartikulare Ossifikation.

e  UbermaRiger Gelenkdruck und Schmerzen beim Gehen durch exzessive Narbenbildung der Gelenkkapsel und
der umliegenden Gewebe.

e |nfektionen
VORSICHT

Die Implantate sind in Ubereinstimmung mit den Standardverfahren des Hospitals fir die Entsorgung von biologisch
nicht abbaubarem, nicht entziindlichem medizinischem Abfall zu entsorgen.

MRI SICHERHEITSINFORMATION:

Die Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in der MR-Umgebung untersucht. Sie wurden nicht auf
Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit der Implantate in der MR-
Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten mit diesem Gerat kann zu Verletzungen des Patienten
fuhren.

Alle Rechte vorbehalten. OMNI Knee™ und Apex Knee™ System sind Marken von OMNIlife science, Inc. Zusatzliche
Informationen zum Apex Knee™ System kdnnen bei OMNIlife science, Inc. angefordert werden.
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ZooTnpa Apex Kneet™ Greek- EAAnVKa- EL

XEIPIZMOZ NMPOIONTOZ

Ta epuTetpaTa dIaTIBEVTAI ATTOOTEIPWHUEVA KAl TTPETTEI TTAVTA va atroBnkelovTal, Xwpig va €Xouv avoixBei, aTig
QAVTIOTOIXEG TTPOCTATEUTIKEG CUOKEUAaieg Toug. IMpiv atmd Tn xprion, emMBewpnoTE TN CUCKEUAaia yia TUXOV CnUIEG, Ol
oTToieg evOéxeTal va BEgouv o€ Kivouvo Tn aTelpdTNTA TNG. AV N CUCGKEUACIa gival avoryuévn ) €xel uttoaTei ¢nuid,
ETMKOIVWVACOTE JE TOV QVTITIPOCWTTO TOU KATaokeuaaTr. Katd 1o dvolyua TNG CUCKEUATIag TOU ENQUTEUNATOC,
BeBaiwBeite OTI N €TTIOAUAVAN AVAPEPEI TO CWOTO APIBUO KaTaAdyou Kail péyeBog TTpoidvTog. Katd tnv agaipeon Tou
€MPUTELPATOG OTTO TN CUCKEUACIia Tou, Ba TTPETTEl va TNPEITE aTEipa TeXVIKR. BeBaiwBeite 0TI N TpdoBeon dev £pxeTail
g€ ETTAPN PE QVTIKEIUEVA TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV {NUIG OTO QIVipIopa TNG emMQAveIdg TnG. EmBewproTte 6Aa
TA EYPUTEUPATA TTPIV OTTO Tn XPrON TOUG YId TUXOV U@AVEiG CnUIES. AlaTiBevTal, KATOTTIV AITHOEWG, SI0dIKATIES yIa TV
EMPUTEUOT KOl TNV aPaipean.

AuTé 1O EPQUTEUPA aTTOTEAET PEPOG EVOG TUCTHATOG Kal Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTIOIEITAI HOVO O OUVOUAOUO PE AAAT
auBevTikd TTpoidvTa Apex Knee TTou avrikouv oTo id1o gUoTnua.

MNEPIFPA®H

To oUotnua Apex Knee'™ atroTeAei pia NWI-TTEPIOPIOTIKN, OAIKI) AVTIKATAOTOOT YOVATOU TTOU OTTOTEAEITAI aTTd TPia
eCapTApaTa yia epapuoyEg Pe 1 xwpig Toipévio. To Apex Knee atroteAeital ammd ToAATTAd TTpocapuolopeva
eCaptiuara, e didgopa peyEdn kai eTTIA0YEG SlaBEaiya yia KABe eEdpTnua: €va pnpiaio EEAPTNHA YO AVAKOTOOKEUR
EMPAVEIAG TOU TTEPIPEPIKOU TUNMATOG TOU Unpiaiou (€iTe pn eMKAAUPPEVO [yla Xprion e TOINEVTO POVO] €iTe pe
TTopWON £MKAAUYN [yIa XPAON PE N XWPIG TOINEVTO]), éva KvnuIaio eEApTNUA (€iTE YN €TTIKOAUPPEVO [yia Xprion ME
TOIUEVTO YOVO] €iTE PE TTOPWAN ETTIKAAUYWN [YIO XPAON XWPIS TOIUEVTO PWOVO]), éva Kvnuiaio apBpikd €apTnUa aTTd
UHMWPE (TToAuaiBulevio utrepuynAol popiakou BAapoug) TTou ac@aAilel GTov Kvnuiaio 8ioKo Kal éva eTTyovaTidikd
e¢aptnua amé UHMWPE (yia xprion pe ToIPEVTo pévo). H S1audp@wan auTr ETTITPETTEI GTO XPAROTN Va ETTIAEEEI Eva
guvouaouo unpIciwy, KVNUIOiwy Kal ETTIYOVOTISIKWY £EAPTNUATWY TTOU va e@apuolouv KaTaAANAa oTnv avartoyia Tou
aoBevoug. Ta kvnuiaia apBpikd e¢aptripaTa gival dlabéaipa ae did@opa TTAXN, WOTE VA ETTITUYXAVETAI N KOTAAANAN
100ppOTTia JOAGKOU 10TOU Kal TO KATAAANAO UWog apBpIkng ypapung. Ta kvnuidia apBpikd EvOeTa €XOUV OUYKEKPIPEVO
MEYEBOG yia TO €TTIAEYPEVO Unplaio e€apTnua. EmTTpdabeTa TpoaipeTIKG e§apTApaTa TEPIAQUBAVOUV TIG
TPOCAPHOLOUEVES TIPOEEOXEG, TIG TTPOCAPHOLOUEVES TTPOCBNKEG ETTAUENONG KAI TOUG TIPOCAPHOLONEVOUG KOXAIEG
TPOCAPTNONG JIAPOPWV UeYEBWYV dIaNOPPWONG Kal TTAXOUG TTou gival cUUBaTA Je I0IKEG EKOOTEIG UNPIaiWY Kal
Kvnuigiwy diokwv, KaBwg eTTiong Kal TTPocapuoloueva aTEAEXN ME DIAQPOPA TTAXN KAl JUAKN TTOU €ival cUPBaTA e
€I0IKA e€apTAPATA UNplaiwy Kal Kvnuigiwv diokwv, 6Aa Ta oTroia TTpoopiovTal yia Xprion HOVo JE TOIPEVTO.

To pnpiaio €§apTNUA, 0 KvNuUIaiog ioKog Kal ol €18IKEG TTPOOBNKES £TTAUENONG TWV KVNMIAiWVY SioKwV
KATaoKeudgovTal atmmo XuTo Kpapa kKoBaAtiou-xpwpiou (ASTM F 75), evid 0 KOXAIOG TTOU KAEIBWVEI TO KVNUIaio
apBpIKO €EAPTNHA OTOV KVNUIQio 8iOKO KATAOKEUAZETAI OTTO GQUPNAATO avoTITNUéVOo Kpdua TiTaviou Ti-6Al-4V (ASTM
F 136-84). Ta kvnuiaia apBpikd e€apTAipaTa kKataokeudlovTal ammd TToAUaIBUAEVIO UTTEPUYWNAOU opPIaKoU BAapoug
(UHMWPE) ASTM F648-04, xuteupévo Pe oupTriean. H TTpoaipeTIK TTopwdng ETTIKAAUYWN TWV pNpIciwy EapTnudaTwy
atroTeAeiTal ammd TTUPOCUCCWHATWHEVA oQaIpidia KoBaATiou-xpwpiou (ASTM 1377). H TTpoalpeTiKr TTopwdng
EMKAAUWN TwV KVNUIaiwV iKWV KOTAOKEUAZETal aTTO Un KpauaToTroinuévo Titdvio (ASTM F 1580), epapuoouévo Pe
Wekaouo TTAdopatog, pe emkaAuyn udpoduarratitn (ASTM F 1185) advw atréd Tov Yekaopuo TAdopaTog Titaviou. H
TTopWONG aUTH ETTIKAAUWN BPIOKETAI OTNV ETTITTEDN KATW ETTIPAVEIN TOU DIOKOU KAl EKTEIVETAI PEPIKWG KATW OTTO TIG
EMPAVEIEG TOU KEVTPIKOU OTUAOU Kal TwV Kapivwy. O €1BIKEG TTPOGOAKES ETTAUENONG TWV UNPIaiwy §apTNUATWY, TA
oTeAEYXN, Ol TIPOCOAPUOLOUEVES TTPOECOXES KAl Ol TIPOOONKES £TTAUENONG TWV KOXAIWV TTPOCAPTNONG €ival
KATAOKEUAOUEVA aTTO GQUPAAATO avoTITNUEVO Kpdua TiTaviou TiBAI4Y (ASTM F136-84).

ENAEIZEIX XPHZHZ
To oUotnua Apex Knee'™ gvdeikvuTal yia Xpron wg apxIkn rf avabewpnTikr oAIKr avTikatdoTtaon yovatou. H
TPGCoOean auTh YTTOPEI va XpnaoIuoTToInBei, TTavTa Pe TNV TAPNON TWY TTAPAKATW 6pwv, OTTOU aTTaITETAl:
o Mn @Aeypovwdelg ekQUNIOTIKEG apBpoTTaBeleg oupTTEPIAAUBAVOUEVWY TG 00TEOAPBPITIOAG KAl TG OONTITIKAG
VEKPWONG,
Peuparoeidng apbpitida,
AI6pBwaon AEITOUPYIKWY TTAPAUOPPWOEWY,
AvaBewpnTikéG B1adIKATIES, EKEI TTOU £XOUV OTTOTUXEI OI UTTOAOITTEG BEpATTEIEG | TUOKEUEG.

To pnpiaio €€apTNUa e TTOPWAN ETMIKAAUYN UTTOPEI va XpNaIUoTroinBei he A xwpig Ta1uévto (BioAoyikn kabnAwan).
To €§apTnUa KvNuIaiag Bacoikng TTAGKAG PE TTOPWAN ETTIKAAUWN UTTOPEI va XpNOIPoTToINOEi Xwpig Ta1uévTo (BIoAoyiKn
kaBnAwaon). OAa Ta dAAa e€apTiuaTa, unpeiaia, kvnuiaiag Bacikng TTAGKAG Kal ETTIYOvaTIOIKA, evOEiKvUVTaAl yia XPACN
ME EQAPHOYR UE TOIUEVTO HOVO.
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O1 kvnuIaieg TTPoaBrKeg £TaUENONG TOU TTPOCAPUOOUEVOU OUCTHNATOG KVARNG Apex Knee™ TrpoopifovTal yia
€@apuoyn pe KoxAieg aTnv kvnuiaia Bacikr TTAGKa Kal yio TOTTOBETNGN WE TOINEVTO OTNV TTPOETOINATUEVN KVAUN. Ol
TTPOOBNKEG ETTAUENONG TOU CUCTAPATOG avaBewpnong unplaiou Apex Knee mrpoopidovTal yia eQapuoyr] Je KOXAIES
OTO PNpPIaio e§APTNUA YE TOIMEVTOKOVIO OTOV TTPOETOINOACHUEVO UNPO.

ANTENAEIZEIZ
O1 améAuTeg avTevoeifelg TTepIAauBavouy:

e Aoipwén, onywn r ooTEOPUEAITION,

AkatdAAnAn doun ) TOIGTNTA 00TOU, N OTToIa EVOEXETAI VA ETTNPEATEI TN OTABEPOTNTA TOU ELPUTEUPATOG,
Paydaia kataoTpo@r Twv apBpwaccwy A amroppdépncon ooTou,

Mn oAokAnpwpévn OKEAETIKA avaTTugn,

Muikr}, ouvOeOUIKRA, VEUPOAOYIKK], AYYEIOKHA OVETTAPKEIQ 1] AVETTOPKNG KAAUWN SEPUOTOG TTOU EVOEXONEVWG BETOUV
o€ Kivduvo 1o TTpooBAnBEév dkpo,

AAkooAIgu6g 1 dAAoI eBIoOI,

EuaioBnaoia o1o UAIKS TOU gu@UTEUNATOCG,

YwnAd emmireda cwpaTikAg 8pacTnPIOTATAG (TT.X. AVTOYWVICTIKG aBAARuaTa, £VvTovn CWHATIKA Epyaacia),

H traxuoapkia evdéxetal va empBapuvel TNV TTPOcOean, yeyovog TTou utropei va odnynoel oe aduvapia
kaBnAwong, Bpauon f prign TNG TTPOcBeaNG.

O1 oxeTIkég avTevdeitelg TrepIAapBdavouyv:

e  Mn ouvepydoipog aoBevig i} aoBevig e veEUPOAOYIKEG dlaTapaxEg Kal aduvapia va akoAoubrioel odnyieg,
®  MeTafoAIKEG BIOTAPAXES O OTTOIEG EVOEXETAI VA EUTTODITOUV TO GXNUATIOUO 1) TNV TTOIOTNTA TOU 0CGTOU,

®  ATTOMOKPUOUEVEG €0TIEG AOINWEEWV.

MPOEIAOMNOIHZEIX KAl MPO®YAAZ=EIX

MapdTi o1 OAIKEG AVTIKATOOTACEIG YOVATOU OEV avauéveTal va eTIOEIKVUOUV avToxr oTa idia eTTiTeda dpacTnpIdTNTAG
KOl T QOPTIA TWV PUCIOAOYIKWY UYIWV 00TWYV, aTToTEAOUV PHECA ATTOKATAOTACNG TNG KIVATIKOTNTOG KAl HEiwoNG Tou
TTévou yia TToAAoUG aaBeveig.

MNa TN XprRon OAIKWVY EPQUTEUPATWY apBpwaEwV 0 XEIPpoUpyog Ba TTpETTEl va yvwpilel Ta akdAouba:

e H owaoTh €mmAoyr TwV TTPOCAPPOLOUEVWY EEAPTNHATWY EPPUTEUPATOG gival eEQIPETIKA onuavTikA. H mlavéTtnTa
€MTUXIOG TNG ONIKAG avTiKaTdoTaong TG ApBpwang augaveral Pe TNV MAOYA EPPUTEUPATOG KATAAANAOU
peyEBoug, oxnuarog kai axediou. O1 TTpoaBETEIG OAIKNAG apBPOTTAACTIKNG ATTAITOUV TTPOCEKTIKI) TOTTOBETNON KOl
ETTAPKI) UTTOOTAPIEN TOU 00TOU, evw Ba TTpéTTel va uttoBAAAovVTal O€ TTEPIOPIGHEVN AEITOUPYIKN KaTatrovnan. O
XEIPOUPYOG TTPETTEI Va €ival ATTOAUTA EEOIKEIWPEVOG LE TO EPPUTEUUA, TO EPYOAEIQ KAl TN XEIPOUPYIKA ETTEURACN
TTPOTOU TTPAYUATOTIOINCEI TN XEIPOUPYIKN €TTEURATN.

e  Kard TnVv emAoyn aoBevwy yia OAIKr) avTIKOTAOTOCN apBpWOEwY, Ol TITApaKATwW TTAPAYOVTEG UTTOPE] va gival
uWioTnNG onuaciag yia TNV TEAIKN mITUXia TNG €TTEURAONG:

1. To Bapog Tou aaBevoug. Kamolog utrépBapog f raxUoapkog aoBevig evdéxeTal va emiBapuvel Tnv TTpdabeon,
yeyovog TTou uTTopei va odnyroel o€ aaTtoxia TnNG. Auto Ba rpétrel va An@Bei 181aiTepa uTTOWn OTAV TTPETTEI VA
xpnoipotroinBei pia pikpr) mpdoBeon. O acBeveig TTou AapBdavouv avTIKataoTaoelg apBpwoewy yovaTou Ba
TIPETTEI VA vnUEPWVOVTAI OTI N SIdPKEIa (WG TOU EPQUTEUPATOG PTToPEi va e€apTnBei atrd 10 BAPOG TOUG Kal TO
emmiTredo TNG SpacTNPIOTNTAG TOUG.

2. To emayyeAua i n dpacTnpidTnTa ToU aoBevolg. Av 0 aoBeviAg aaxoAsital Je KATTolo eTTayyeAUa 1] dpacTnpIdTnTa
TToU TTEPIAapBAvouv TTOAU Badioua, TpECIMO, dpan Bapwy ) hUIK Tdvuaon, ol SUVAEIG TTOU TTPOKUTITOUV UTTOPET
va TTpokaAégouv aduvapia emiteugng kaBAwaong, agTtoyiag TG dIGTagNG i Kal Twv dUo.

3. KardoTtaon avoiag, TveupaTIKAG aoBévelag 1 aAkooAioudg. O1 KaTaoTAOEIG QUTEG, METAEU GAAWY, UTTOPEi va
£XOUV WG ATTOTEAEOUA O AOOEVAG VO AYVONOElI CUYKEKPIMEVOUG OTTAPAITNTOUG TTEPIOPIOUOUG Kal TIPOPUAAEEIG,
odnywvTag o€ acToxia A AAAEG ETTITTAOKEG.

4. EuaioBnoia ota géva owuaTa. Ze TEPITITWON UTToyiag euaiobnaoiag ae UAIKA, Ba TTPETTEl va yivouv KATAAANAEG
e€eTaoeIg TTpIv atmd TNV €AoY Tou UNIKOU A TNV euQUTEUON.

5. OpIioyéveg eKQUAIOTIKEG QODEVEIEG. Z€ OPICUEVES TTEPITITWOEIG, N EKQUAICTIKF aoBévela utropei va gival og 1600
TIPOXWPNMEVO OTABIO KATA TO XPOVIKO SIACTNMA TNG EUPUTEUCNG, WOTE PTTOPEN VA PEIWTEI ONUAVTIKA TOV
QAVaPEVOUEVO XpOvo (wNAG TNG SIATagNG. ZTIG TTEPITITWOEIG QUTEG, N OAIK avTIKaTdoTaon TG apBpwaong YTTopei va
BewpnBei pOVO WG TEXVIKA KABUOTEPNONG A TTPOCWPIVAG AvaKoU@Iong.

o O owaoTdG XEIPIOPOG TOU EUPUTEUNATOC €ival uYioTng onuagiag. Oa TTpéTel va dobei TTpoooxr aTNV TTPOCTAGIO
TWV oUVOUAOUEVWY ETTIQAVEIWY KAl TWV CTIABWHEVWY QEPOUCWIV ETTIPAVEIWV OTTO XAPAYES KAl YPATGOUVIEG, Ol
oT1r0ieg Ba uTTopoUcav va atoTeAETOUV TO E0TIOKO Onueio aaToyiag. Mnv TTapaTrolgite To eueUTEUPA, KABWG N
SlapdpPwWan Tou TTEPIYPAPMPATOS TOU I N KAPWI TOU EVOEXETAI VA PEIWOEI TRV WPEAINN Bidpkela (wAG TOU Kal va
TIPOKAAEDEL, UTTO POPTION, dueon f TENIK aoToyia.
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To XEIPOUPYIKO eP@UTEUA BEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOIYOTTOIEITAL. [apd TO yeEyovog OTI TO XPNOIHOTTOINUEVO
EMQUTEUPO PTTOPET VO QaiveTal OTI eV £XEI UTTOOTET CNUIC, EVOEXETAI VA £XEI UTTOOTET HIKPEG OTEAEIEG Kal
E0WTEPIKEG TTAPAPOPPWOEIG AOYW KATATTOVNONG TTOU evOEXETAI va 0dnyfoouv o€ acToyia. Na xpnoIpoTrolgiTe
pbVO VEeG TTPOOBETEIG TTPOOPATOU OXESIOCHOU.

Agv ouvigTdaTal n eTTavaTTooTEipwan NG dIATagNG.

H kvnuiaia Bida otepéwaong TpéTrel va gival oTaBepd TOTTOBETNPEV, WOTE VO OTTOPEUYETAI O DIAXWPICHOG TWV
TTpoCappolOuevwY apBpoluevwy Kvnuiaiwy eEapTnUAaTwy Kal Tou kKvnuiaiou diokou. MpéTrel va amo@elyeTai n
Xapayn Twv oTIABwHPEVWY PETAANIKWY ETIQaAvEILV. H eTTaveiAnuuévn ouvappoAdynon Kai armooguvapuoAdynon
TWV Kvnuiaiwv eEaptTnudTwy utropei va Béoel o Kivouvo KATTola Kpiaiun evépyeia kKAEIdwPaTog. H aAAayr] Twv
TTPOCAPHOOUEVWY £EQAPTNHATWY TTPETTEI VA YiVETAI HOVO OTAV QUTO KPiveTal KAIVIKG atrapaitnto. Or SIETIQAvEIES
Ba péTrel va gival KaBapég Kal Xwpig UTTOAEiJpaTa Trpiv TNV cuvapuoAdynaon.

H ekTopr Tou 00TOU TIPETTEl VA TTEPIOPICETAI OTNV ATTAPAITATN TTOCOTNTA YIA TNV TOTTOBETNON TWV EUPUTEUPATWV.
Mpiv a11é TN gUYKAEION, TO ONPEIO TNG XEIPOUPYIKNG TEPRaaNG Ba TTpéTrel va kabBapileTal TTARPWGS atré ooTIKA
Bpavopata, TOIYEVTO YIa 00TA 1) GAAO KATAAOITTA TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAEGOUV TTPOBANUa @Bopdg atrd Tpito
owpa. To eUpog Kivnong TTPETTEN va EAEYXETAI yIa TTPOOKPoUaH i aoTabela.

H peteyxeipnTikr @povTida eival anuavTik. O acBevAg TrpéTrel va AdRel odnyieg yia Toug TTEPIOPIOUOUG QUTWY
TWV dIATAEEWYV KOl va TTPOEIOOTTOINOEI OXETIKA PE T QOPTION, TO £UPOG KIVATEWY Kal Ta €TTITTEdQ dPaAaTNPIOTNTAG
TTou emiTpETTOVTAl. H UTTEPBOAIKA CWHATIKA dpaaTnPIOTNTA KAl TO TPAUNA TToU £TTNEEACOUV TNV avTIKaTaoTadgioa
apBpwan atmoteAouv aitieg TTPoOwWPENG acToxiag Adyw xaAdpwaong, Bpalong kai/fi pBopdg Tou TTPOCBETIKOU
eMuUTEUPATOG. MPETTEN va EAEYXETAI TTPOCEKTIKA N TTPWIKN @OPTION. Oa TTPETTEl va divovTal odnyieg aTov acBevr)
WOTE VO avagEépel TUXOV OXETIKO TTOVO, PEiwan Tou eUpoug Kivnang, oidnua, TTUPETO Kal TUXOV TTapAgeva
ouppavra.

MIOANEX ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEX
O1 mBavég avemBUPNTEG evEPYEIEG TOU ZUOTrPaTOG Apex Knee gival TTapOuoIEG PE EKEIVEG OTTOIOTOATTIOTE OAIKAG
avTikatdoTaong yovatou Kal TepIAauBavouy Ta €ENG::

E€apBpwon A pepikA e€GpOpwan Adyw un cwaoTrG TOTTOBETNONG A XAAQPOTNTAG TOU PUIKOU Kal IVWOOoUG IGTOU.
XaAdpwaon 1 JETATOTTION TWV £EAPTNUATWY Adyw TpaUPaTog Kal/fj aTTwAEIOG KaBrAwaong.

Emitayxuvéuevn @Bopd Twv apBpoluevwy Tipaveiwy TToAuaiBuAeviou. TéTola @Bopd ptTopei va TTpokANnBei atrd
owparidla TaIuéviou, HETAAAOU ) GAAWY UTTOAEIUUATWY Ta OTToIa PTTOPET Va TTPOKAAECOUV OTTOEEDT TWV

apBpoupevwy em@aveiwy. H emrayxuvopevn @Bopd PeIwVel TNV wQEAIUN didpkeia {wNG Twv TTPOoBETEWY Kal
odnyei o€ TTpWIPN €TEUBAON avabewpnong yia TNV aVTIKATACTACT TwV @BAPPEVWY €EaPTNUATWVY.

2XNUATIONOG IOTIOKUTTAPIKOU KOKKIWHATOG KAl 00TEOAUONG YUpW aTTO TO EPPUTEUPA AOYW UTTOAEINUATWY
®Bopdc.

Opauon Tou gueuTELPATOS Adyw évtovng dpacTnpidTnTag, Aavlacouévng euBuypdupIong, aveETTapKoUg
KaBnAwaong i uttepPOAIKAG didpKeIag xpriong.

OupoAoyikEG ETITTAOKEG, 10iwG KATAKPATNON oUpwVY Kail Aoipwen.

AMNEG €TTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI UE TN YEVIKI XEIPOUPYIKN, PApUaKa f BondnTikég diIaTAgeIS TToU
XPNOIUOTTOIOUVTAl, ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI JE TO Aija, KTA.

O1 digyxEIPNTIKES KAl TIPWIMEG JETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG EVOEXETAI VA TTEPIAAUBAVOUV:

BAGRBN ota aigo@dpa ayyeia,

MpoowpIvéG A HOVIUEG VEUPOTTABEIEG,

AvemBUuNTN Bpdyuvon 1 ETTIUAKUVON Tou AKPouU,

Tpaupatik apBpwan Tou yovaTou atd dleyxelpnTIKA TOTToB£TNON Tou dkpou,

Kapdiayyelakég diatapayxeg auptreplAapfavouévwy Tng eAeBoBpouBwaong, TnG TTVEUUOVIKAG EUBOANG A Tou
EMQPAyPaTOG TOU PHUOKapPdiou,

Alpatwpa,

KaBuoTtepnuévn eToUAwon TpaUuaTog,

Noipwén

O1 OYIPEG PETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG EVOEXETAI VA TTEPIAGUBAVOUV:

E&apBpnua 1 utre€apBpnua tng emmyovaTtidag Adyw Aviong KATavourg Tou paAakouU 10Tou 1) KaKAG
€uBuypdupIong Tou £EaPTHMATOG,

MpoBAAuaTa Tou IoXiou 1} TNG TTOSOKVNMIKAG TOU TTPOCBERANUEVOU 1) TOU ETEPOTTAEUPOU GKPOU, TA OTTOIa
€mMOEIVWVOVTaI aTTO TNV AVICOOKEAIQ ) Ta JUIKG eAAgippaTa,

Kdatayua ootod Adyw TpaupaTtog i utrepBoAIKOU @opTiou, 10iwg O€ TTEPITITWAN 00TOU KAKKG TTOIOTNTAG,
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®  YUMTTIEDTIKO KATayua TG £yyUg KvARNG Adyw Tpalduatog A uTTEpBOAIKAG GOPTIONG, I8iWG OE TTEPITITWAON XAUNANG
TTUKVOTNTAG KVNIaiou ooTou,
MepiapBpikA atoTITdvwon f} 00TEOTTOINGT, HE A XWPIG TTApEUTTOdION KIVNTIKOTATAG TNG dpBpwong,
AveTTapkéG €UPOG Kivnang Adyw Pn owaTnG €TTIAOYAG ) TOTTOBETNONG TWV £E0PTNUATWY, TTPOCKPOUCNG OCTWV Kal
TEPIAPOPIKAG ATTOTITAVWONG,

®  YTepPBoAIKEG TTIECEIG OTIG APOPWOEIG Kal TTOVOG aTNV €AeUBepn Kivnaon Adyw uTTEPBOAIKAG ouAoTToinang oTnv
apBpikn k&wa kal Toug TTEPIBAAAOVTEG 1I0TOUG,

e  Noipwén

NPOZOXH
H améppiyn Twv euQuUTEUUATWY Ba TTPETTEN va DIEEAYETAI PE TN XPAON TNG ouvnBIouEéVNG VOOOKOUEIOKAS UEBGDOU yia
Ta hN B10dIACTIWHEVA, PN EUPAEKTA, 10TPIKA atTéRANTA.

NAHPO®OPIEZ AXDAAEIAX ZE NEPIBAAAON MAINHTIKOY TOMOIPA®OY:

Ta gpoutetpata dev £xouv agloAoynBei yia acpdAcia kal cupBatdtnTa o€ TePIBAAAOV payvnTiKoU Topoypd@ou. Agv
€xouv uTToBANBei og BoKIYEG BEpPOTNTAG, HETAVAOTEUONG I TEXVAUOTOG €IkOVAG Ot TTEPIBGAAOV payvnTiKoU
Topoypd@ou. H aog@dAeia Twv eUQUTEUPATWY o€ TTEPIBAGAAOV payvnTikou Topoypagou eival dyvwoTn. H odpwaon evog
aoBevoug TTOU QEPEI AUTH) TN CUCKEUN PTTOPET va odnynRoel o€ CwuaTikr) BAGBN Tou acBevoug.

Me Tnv em@UAagn TTavTog vopipou dikaiwuatog. Ta Zuotiuata OMNI Knee™ kai Apex Knee™ atroTtehoUv orjuata
katateBévta TG OMNIlife science, Inc. MTTopeite va AaBeTte TTPOaBeTEG TTANPOPOPIES yia To ZUoTnua Apex Knee!™
amé Tnv OMNIlife science, Inc.
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El Sistema Apex Knee™ Spanish- Espafiol- ES

MANIPULACION DEL PRODUCTO

Los implantes se suministran estériles y deben conservarse siempre en sus envases protectores respectivos y sin
abrir. Debera inspeccionarse el embalaje antes de su uso para detectar posibles dafios que pudieran haber afectado
a la esterilidad. Si el embalaje esta abierto o dafiado, pongase en contacto con el representante del fabricante. Al
desembalar el implante, compruebe la etiqueta para verificar que el tamafio y el nUmero de referencia son correctos.
Al extraer el implante del embalaje debe mantenerse en todo momento la esterilidad. Proteja la protesis del contacto
con objetos que puedan dafar el acabado de la superficie. Inspeccione visualmente cada implante antes de su uso
para detectar posibles dafios. Hay informacion sobre procedimientos de implantacion y extraccion disponible bajo
pedido.

Este implante forma parte de un sistema y sélo debe usarse en combinacion con otros productos Apex Knee
originales del mismo sistema.

DESCRIPCION

Apex Knee™ es un sistema de artroplastia total de rodilla tricompartimental y semiconstrefiida para aplicacién con y
sin cemento. El sistema consta de multiples componentes modulares, de distintos tamafios y con diversas opciones
disponibles para cada componente: un componente femoral para resuperficializacion del fémur distal (sin
recubrimiento [solo para uso con cemento], o con recubrimiento poroso [para uso con o sin cemento]), una bandeja
tibial (sin recubrimiento [solo para uso con cemento], o con recubrimiento poroso [para uso con o sin cemento]), un
componente articular tibial de UHMWPE que se fija a la bandeja tibial, y un componente rotuliano de UHMWPE (solo
para uso con cemento). Esta configuracion permite que el usuario elija una combinacién de componentes femorales,
tibiales y rotulianos para adaptarse correctamente a la anatomia del paciente. Los componentes articulares tibiales
se presentan en diversos grosores, para lograr un equilibrio de las partes blandas y una altura de la linea articular
adecuados. El tamafio de los insertos articulares tibiales es especifico para el componente femoral seleccionado.
Entre los componentes adicionales de uso opcional se encuentran clavijas, suplementos y pernos de fijacion
modulares de distintos tamafios y grosores, compatibles especificamente con las versiones de las bandejas tibiales y
femorales, asi como vastagos modulares de distintos grosores y longitudes compatibles especificamente con los
componentes de las bandejas tibiales y femorales. Todos ellos son Unicamente para uso cementado.

El componente femoral, la bandeja tibial y los suplementos especificos para la bandeja tibial se fabrican con una
aleacion fundida de cobalto-cromo (ASTM F 75), y el perno que fija el componente tibial articular a la bandeja tibial
se fabrica con una aleacion de titanio Ti-6Al-4V forjado y recocido (ASTM F 136-84). Los componentes articulares
tibiales se fabrican con polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) moldeado por compresién (ASTM F 684-
04). El recubrimiento poroso opcional de los componentes femorales se compone de bolas de cobalto-cromo
sinterizado (ASTM 1377). El recubrimiento poroso opcional de las bandejas tibiales se compone de titanio no aleado
(ASTM F 1580) aplicado mediante pulverizacion con plasma con una segunda capa de hidroxiapatita (ASTM F 1185)
encima de la capa pulverizada con plasma de titanio. Esta capa porosa se encuentra en la superficie inferior plana
de la bandeja y se extiende parcialmente hacia abajo por las superficies del poste central y las quillas. Los
suplementos, vastagos, clavijas modulares y pernos de fijacion de los suplementos especificos para el componente
femoral estan compuestos por la aleacién TisAlsV de titanio forjado y recocido (ASTM F136-84).

INDICACIONES DE USO

El Sistema Apex Knee™ debe utilizarse en artroplastias totales de rodilla primarias o de revision. Esta protesis puede
utilizarse para tratar las siguientes afecciones:

e Artropatia degenerativa no inflamatoria, incluidas artrosis y necrosis avascular;

e Artritis reumatoide;

e Correcciéon de deformidades funcionales;

e Procedimientos de revision en caso de fallo de otros tratamientos o dispositivos;

El componente femoral con recubrimiento poroso puede utilizarse con o sin cemento (fijacion bioldgica). El
componente de placa base tibial con recubrimiento poroso puede utilizarse sin cemento (fijacién biolégica). El uso de
todos los deméas componentes femorales, de base tibial y rotulianos solo esta indicado con cemento.

Los suplementos tibiales del sistema tibial modular Apex Knee™ deben ir unidos con pernos a la placa base de la
tibia y cementados a la tibia preparada. Los suplementos del sistema femoral de revision Apex Knee™ deben ir
unidos con pernos al componente femoral y cementados al fémur preparado.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones absolutas incluyen:

¢ Infeccion o septicemia u osteomielitis;

e Estructura o calidad dseas insuficientes que podrian afectar a la estabilidad del implante;
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Destruccién articular o absorcién 6sea rapidas;

Inmadurez esquelética;

Deficiencias musculares, ligamentosas, neuroldgicas o vasculares o mala cobertura cutanea, que podrian poner
en peligro la extremidad afectada;

Alcoholismo u otras adicciones;

Sensibilidad a los materiales del implante;

Niveles elevados de actividad fisica (p. €j., deportes de competicidn, trabajo fisico intenso);

La obesidad puede dar lugar a cargas sobre la prétesis, que pueden provocar el fallo de la fijacién o la rotura o
fractura de la protesis.

Las contraindicaciones relativas incluyen:

Pacientes poco dispuestos a cooperar, 0 pacientes con trastornos neuroldégicos e incapaces de seguir
instrucciones;

Trastornos metabdlicos que podrian alterar la formacién o la calidad del hueso;

Focos de infeccion distantes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Aungue las artroplastias totales de rodilla no se han disefiado para resistir los niveles de actividad y las cargas a las
gue se somete el hueso sano normal, constituyen un modo de restablecer la movilidad y reducir el dolor en muchos
pacientes.

Al utilizar implantes articulares totales, el cirujano debera tener en cuenta los aspectos siguientes:

Es sumamente importante seleccionar correctamente los componentes de implante modular. En la artroplastia
total, las posibilidades de éxito aumentan si se seleccionan el tamafio, la formay el disefio correctos del implante.
Las prétesis articulares totales requieren un asentamiento cuidadoso y un apoyo 6seo adecuado, y deben
restringirse a tensiones funcionales limitadas. El cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante,
el instrumental y el procedimiento quirdrgico antes de llevar a cabo la intervencion.

Al seleccionar a pacientes para artroplastias totales, los siguientes factores pueden ser de la maxima importancia
para el éxito final de la intervencion:

El peso del paciente. Un paciente con obesidad o preobesidad puede producir cargas sobre la prétesis, lo que
puede provocar el fracaso del implante. Este es un aspecto esencial a tener en cuenta cuando deban utilizarse
protesis pequefias. Se debe informar a los pacientes sometidos a artroplastia de rodilla de que la duracién del
implante puede depender de su peso y de su nivel de actividad.

La ocupacién o la actividad que desempefia el paciente. Si el paciente lleva a cabo un trabajo o actividad que
incluye caminar, correr, levantar peso o ejercer tension muscular de forma intensa, las fuerzas resultantes
pueden provocar el fracaso de la fijacion, el dispositivo o ambos.

Senilidad, enfermedad mental o alcoholismo. Estas afecciones, entre otras, pueden hacer que el paciente ignore
ciertas limitaciones y precauciones necesarias, y provocar el fracaso del implante u otras complicaciones.
Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche de la existencia de sensibilidad a los materiales, deberan
realizarse las pruebas adecuadas antes de seleccionar o implantar los materiales.

Ciertas enfermedades degenerativas. En algunos casos, es posible que en el momento de la implantacién la
enfermedad degenerativa se encuentre en una fase tan avanzada que se reduzca sustancialmente la vida util
prevista del dispositivo. En tales casos, la artroplastia total sélo podra considerarse un alivio temporal o una
técnica para posponer otras intervenciones.

Es sumamente importante manipular el implante de forma correcta. Las superficies de acoplamiento y apoyo
pulidas deben protegerse de impactos y arafiazos que puedan convertirse en un punto focal de fallo del implante.
No manipule el implante de forma indebida, ni trate de moldearlo o flexionarlo, ya que ello podria reducir su vida
util y provocar su fracaso inmediato o futuro bajo carga.

Los implantes quirtrgicos no deben reutilizarse. Aunque es posible que un implante usado parezca no tener
dafios, puede tener pequefios defectos o patrones de tensién interna que podrian provocar un fallo. Utilice
solamente protesis nuevas con el disefio actualizado.

No se recomienda reesterilizar el dispositivo.

El perno de bloqueo tibial debe quedar asentado con firmeza para evitar la disociacién de los componentes
articulares tibiales modulares y de bandeja. Las superficies de metal pulido no deben arafiarse. EI montaje y
desmontaje reiterado de los componentes tibiales podrian afectar a la accion de bloqueo crucial del implante. Los
componentes modulares deben sustituirse solamente cuando sea clinicamente necesario. Las superficies de
contacto deben estar limpias y libres de residuos antes del montaje.

La reseccién de hueso debe limitarse a la cantidad necesaria para dar cabida a los implantes. Antes del cierre, es
necesario eliminar completamente del sitio quirdrgico los fragmentos de hueso, el cemento dseo y otros restos
gue puedan provocar un problema de desgaste debido a cuerpos extrafios. Debe comprobarse la amplitud de
movimiento por si existe inestabilidad o pinzamiento.

Los cuidados postoperatorios son importantes. Es necesario informar al paciente de las limitaciones de estos
dispositivos y debe advertirsele de las condiciones de carga, de la amplitud de movimiento y de los niveles de
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actividad permisibles. La actividad fisica excesiva y el traumatismo en la articulaciéon sometida a artroplastia se
han asociado a fracaso prematuro por aflojamiento, fractura o desgaste del implante protésico. La aplicacion de
cargas en el periodo inmediatamente posterior al implante debe supervisarse atentamente. Debe pedirse al
paciente que informe de cualquier tipo de dolor, reduccién de la amplitud de movimiento, inflamacion, fiebre e
incidencias inusuales que guarden relacién con el dispositivo.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos del Sistema Apex Knee son similares a los que se producen con cualquier artroplastia

total de rodilla, e incluyen los siguientes:

e Luxacion o subluxacion debido a una colocacion incorrecta o laxitud de tejidos fibrosos y musculares;

¢ Aflojamiento o migracién de componentes debido a traumatismo o pérdida de fijacion;

o Desgaste acelerado de las superficies articulares de polietileno. Este desgaste puede deberse a particulas de
cemento, metal u otros residuos que pueden provocar la abrasion de las superficies articulares. El desgaste
acelerado acorta la vida util de las proétesis, y requiere cirugia de revision temprana para sustituir los
componentes desgastados;

e Formacion de granuloma histiocitico y ostedlisis alrededor del implante debido a los residuos producidos por el
desgaste;

e Fractura del implante como resultado de actividad extenuante, alineacion incorrecta, fijacion inadecuada o
duracién extrema de la vida (til;

e Complicaciones uroldgicas, especialmente retencion e infeccion urinaria;

e Otras complicaciones asociadas a cirugia general, farmacos o dispositivos auxiliares utilizados, sangre, etc.

Las complicaciones intraoperatorias y postoperatorias tempranas pueden incluir:

Lesiones en los vasos sanguineos;

Neuropatias temporales o permanentes;

Acortamiento o alargamiento no deseados de la extremidad;

Artrosis traumatica de la rodilla debido a la colocacion intraoperatoria de la extremidad,;

Trastornos cardiovasculares tales como trombosis venosa, embolia pulmonar o infarto de miocardio;

Hematoma;

e Retraso en la cicatrizacion de heridas;

¢ Infeccion.

Las complicaciones postoperatorias tardias pueden incluir:

e Luxacion o subluxacion rotuliana debido a desequilibrio en partes blandas o mala alineaciéon de componentes;

e Agravamiento de los problemas de cadera o tobillo de la extremidad afectada o de la extremidad contralateral por
una discrepancia en la longitud de la pierna o una deficiencia muscular;

e Fractura ésea por traumatismo o carga excesiva, especialmente en presencia de reserva 6sea deficiente;

e Fractura por compresion de la tibia proximal debida a traumatismo o carga excesiva, especialmente en presencia
de una mala densidad del hueso tibial;

e Calcificacion u osificacion periarticulares, con o sin afectacion de la movilidad articular;

e Amplitud de movimiento inadecuada debido a una seleccion o colocacion incorrectas de los componentes,
pinzamiento 0seo y calcificacion periarticular;

e Presiones articulares excesivas y dolor durante la deambulacién debido a una cicatrizaciébn excesiva en la
capsula articular y los tejidos adyacentes;

¢ Infeccion.

ATENCION
La eliminacion de los implantes debe llevarse a cabo de acuerdo con el método estandar del hospital para residuos
médicos no biodegradables y no combustibles.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA LA RESONANCIA MAGNETICA:

Los implantes no han sido evaluados para verificar la seguridad y compatibilidad en el entorno de la RM. No se han
probado para el calentamiento, migracion o artefactos de imagenes en el entorno de la RM. Se desconoce la
seguridad de los implantes en el entorno de la RM. Explorar a un paciente que tiene este dispositivo puede resultar
en lesiones para el paciente.

Todos los derechos reservados. Los sistemas OMNI Knee™ y Apex Knee™ son marcas comerciales de OMNIlife
science, Inc. OMNIlife science, Inc. puede proporcionarle mas informacion sobre el Sistema Apex Knee™.
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Apex Knee'™ -jarjestelma Finnish- Suomi- FI

TUOTTEEN KASITTELY

Implantit toimitetaan steriileina ja ne tulee sailyttdd avaamattomina omissa suojapakkauksissaan. Tarkista ennen
tuotteen kayttamista, onko pakkauksessa vaurioita, jotka voivat vaarantaa tuotteen steriiliyden. Ota yhteys
valmistajan edustajaan, mikali pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Kun avaat implantin pakkauksesta, tarkista
tuotemerkinndista, etté luettelonumero ja koko ovat oikeat. Noudata steriilid tekniikkaa, kun otat implantin
pakkauksestaan. Al4 anna proteesin koskettaa esineitd, jotka voivat vaurioittaa proteesin pintaa. Tarkasta jokainen
implantti ennen kayttéa silmamaaraisesti vaurioiden varalta.Implantointi- ja poistomenettelyjen ohjeita on saatavana
pyynnosta.

Tama implantti on osa jarjestelmaa. Implanttia on kaytettava vain yhdessa samaan jarjestelmaan kuuluvan
alkuperaisen ApexKnee-tuotteensa kanssa.

KUVAUS

Apex Knee'™ -jarjestelma on puolikytketty kolmiosainen polven kokotekonivel sementtikiinnitteisiin ja sementittomiin
sovelluksiin. Apex Knee -jarjestelmé koostuu useista modulaarisista osista. Jokaista osaa on saatavilla erilaisina
kokoina ja vaihtoehtoina: femoraalinen komponentti distaalisen reisiluun uudelleenpinnoittamiseen (joko
paallystamatdn [vain sementtikiinnitteiseen kayttéon] tai huokospintainen [sementittdmaén tai sementtikiinnitteiseen
kayttdon]), tibiaalinen taso (joko paallystamaton [vain sementtikiinnitteiseen kayttéon] tai huokospintainen [vain
sementittomaan kayttoon]), tibiaalinen UHMWPE-nivelkomponentti, joka lukittuu tibiaaliseen tasoon, ja patellaarinen
UHMWPE-komponentti (vain sementtikiinnitteiseen kayttéon). Nain kayttaja voi valita potilaan anatomiaan soveltuvan
yhdistelman femoraalisia, tibiaalisia ja patellaarisia komponentteja. Tibiaalisia nivelkomponentteja on saatavilla eri
paksuuksina, jotta saavutetaan sopiva pehmytkudostasapaino ja niveltason korkeus. Valittua femoraalista
komponenttia vastaa tietyn kokoinen tibiaalinen nivelsiséosa. Valinnaisiin lisdkomponentteihin kuuluvat erirakenteiset,
erikokoiset ja eripaksuiset modulaariset nastat, modulaariset pidennykset ja modulaariset kiinnityspultit, jotka ovat
yhteensopivia tiettyjen femoraalisten ja tibiaalisten tasoversioiden kanssa, seka eripaksuiset ja eripituiset
modulaariset varret, jotka ovat yhteensopivia tiettyjen femoraalisten ja tibiaalisten tasokomponenttien kanssa, ja jotka
kaikki on tarkoitettu vain sementtikiinnitteiseen kayttéon.

Femoraalinen komponentti, tibiaalinen taso ja erityiset tibiaalisen tason pidennykset on valmistettu valetusta koboltti-
kromiseoksesta (ASTM F 75) ja pultti, joka lukitsee tibiaalisen nivelkomponentin tibiaaliseen tasoon, on valmistettu
taotusta ja karkaistusta Ti-6Al-4V-titaaniseoksesta (ASTM F 136-84). Tibiaaliset nivelkomponentit on valmistettu
muottipuristetusta erittéin suuren molekyylipainon polyeteenistda (UHMWPE) ASTM F648-04. Femoraalisten
komponenttien valinnainen huokospinta koostuu sintratuista kobolttikromihelmistda (ASTM 1377). Tibiaalisten tasojen
valinnainen huokospinta koostuu seostamattomasta plasmasuihkulla levitetysta titaanista (ASTM F 1580) ja
hydroksiapatiitin (ASTM F 1185) kerroksesta, joka on lisatty titaaniplasmasuihkun paalle. Tama huokoinen pinnoite
on tason litteélla alapinnalla ja se ulottuu osittain keskipylvéén ja kaltevien pintojen alaosiin saakka. Femoraalisille
komponenteille ominaiset pidennykset, varret, modulaariset nastat ja pidennysten kiinnityspultit on valmistettu
taotusta, karkaistusta Ti6Al4V-titaaniseoksesta (ASTM F136-84).

KAYTTOAIHEET

Apex Knee'™ -jarjestelmé on tarkoitettu kaytettavéksi polven primaari- tai uusintatekonivelleikkauksessa. Tata
proteesia voidaan kayttaa seuraavien tilojen hoitoon tarpeen mukaan:

e ei-tulehduksellinen degeneratiivinen nivelsairaus, kuten osteoartriitti ja avaskulaarinen nekroosi

e nivelreuma

e toiminnallisen epamuotoisuuden korjaaminen

e  korjaustoimenpiteet, kun muut hoidot tai laitteet eivat ole korjanneet tilannetta.

Huokospintaista femoraalista komponenttia voidaan kayttdd sementtikiinnitteisena tai sementittémana (biologinen
kiinnittyminen). Huokospintaista tibiaalista pohjalevykomponenttia voidaan kayttda sementittoména (biologinen
kiinnittyminen). Kaikki muut femoraaliset komponentit, tibiaaliset pohjalevyosat ja patellaariset komponentit on
tarkoitettu ainoastaan sementtikiinnitteiseen kéayttoon.

Apex Knee™ Modular Tibia System -jarjestelmén sadriluun pidennykset on tarkoitus kiinnittda pulteilla séariluun
pohjalaattaan ja sementoida valmisteltuun saariluuhun. Apex Knee Revision Femur -jarjestelman pidennykset on
tarkoitus kiinnittaa pulteilla reisiluukomponenttiin ja sementoida valmisteltuun reisiluuhun.

VASTA-AIHEET
Ehdottomia vasta-aiheita ovat:

e infektio tai sepsis tai osteomyeliitti
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riittdm&ton luun rakenne tai laatu, joka saattaa vaikuttaa implantin stabiiliuteen
nopea nivelen tuhoutuminen tai luun resorptio
luuston epékypsyys

lihasten tai nivelsiteiden vauriot, neurologiset tai vaskulaariset vauriot tai heikko ihopeitto, jotka saattavat
vaarantaa hoidettavan raajan

alkoholismi tai muut riippuvuudet
yliherkkyys implantin materiaaleille
hyvin suuri fyysinen aktiivisuus (esim. kilpaurheilu, raskas fyysinen tyo)

liikalihavuus voi kuormittaa proteesia, miké voi aiheuttaa kiinnityksen pettdmisen tai proteesin hajoamisen tai
murtumisen.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat:

yhteisty6haluton potilas tai potilas, joka neurologisista syista ei pysty noudattamaan ohjeita
metaboliset hairidt, jotka voivat heikentdd luun muodostumista tai luun laatua
etéisinfektiot.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Vaikka polven kokotekonivelia ei ole tarkoitettu kestaméaéan normaalin, terveen luun aktiivisuustasoa ja kuormitusta,
niiden avulla voidaan palauttaa monien potilaiden liikuntakyky ja lievittda kipuja.

Kokonivelimplantteja asettavan kirurgin pitdé huomioida seuraavat seikat:

On erittéin tarke&d, ettd potilaalle valitaan oikeat modulaariset implanttikomponentit. Kokotekonivelleikkauksen
onnistumisen todennakdisyys kasvaa, kun valitun implantin koko, muoto ja malli ovat oikeat. Kokonivelproteesit
pitaa istuttaa huolellisesti, niiden taytyy saada riittavaa tukea luulta ja niiden altistus toiminnalliselle rasitukselle
tulee pitaa kohtuullisena. Ennen leikkausta kirurgin tulee perehtya lapikotaisesti implanttiin, tyévalineisiin ja
suoritettavaan kirurgiseen toimenpiteeseen.

Kun potilaita valitaan kokotekonivelleikkauksiin, seuraavat seikat voivat olennaisesti vaikuttaa toimenpiteen
lopulliseen onnistumiseen:

Potilaan paino. Ylipainoinen tai lihava potilas voi kuormittaa proteesia, miké& voi johtaa proteesin hajoamiseen.
Tama on yksi tarkeimpid huomioitavia asioita, kun taytyy kayttéaa pienikokoista proteesia. Polven tekonivelen
saaville potilaille on neuvottava, ettd implantin kestévyys saattaa riippua potilaan painosta ja aktiivisuustasosta.
Potilaan ammatti tai harrastukset. Jos potilas toimii sellaisessa ammatissa tai harrastaa sellaista toimintaa, johon
littyy hyvin paljon kévelemistd, juoksemista, nostelua tai lihasrasitusta, tasté aiheutuvat voimat voivat johtaa
kiinnityksen, implantin tai molempien hajoamiseen.

Seniiliys, mielisairaus tai alkoholismi. Mm. ndma sairaudet voivat johtaa siihen, etta potilas jattdd huomiotta tietyt
valttamattomat rajoitukset ja varotoimenpiteet, minka seurauksena voi olla implantin vaurio tai muita
komplikaatioita.

Yliherkkyys vierasesineille. Jos epaillaén, etté potilas on yliherkk& materiaalille, asianmukaiset testit pitéa
suorittaa ennen materiaalin valintaa tai implantointia.

Tietyt degeneratiiviset sairaudet. Joissain tapauksissa degeneratiivinen sairaus voi olla edennyt
implantaatiohetkell& niin pitkalle, etté se voi merkittavasti lyhentaa implantin odotettua kayttoikaa. Tallaisissa
tapauksissa kokotekonivelleikkausta voidaan pitda ainoastaan hidastavana tekniikkana tai valiaikaisena
lievityskeinona.

On erittain tarkeaa, etté implanttia kasitellaan oikein. Suojaa kosketuspintoja ja kiillotettuja tukipintoja kolhuilta ja
naarmuilta, jotka voivat olla implantin rikkoutumisen alkupisteita. Ala muuntele implanttia esimerkiksi
muotoilemalla tai taivuttamalla sit, silla tima saattaa lyhentaa implantin kayttdikaa ja aiheuttaa implantin
hajoamisen kuormitettuna joko valittdmasti tai jonkin ajan kuluttua.

Kirurginen implantti on kertakayttdinen. Vaikka kaytetty implantti saattaa vaikuttaa vahingoittumattomalta, siin&
voi olla pienié vikoja ja siséisia kulumia, jotka voivat aiheuttaa implantin hajoamisen. Kayta ainoastaan samalla
tavalla muotoiltua uutta proteesia.

Laitteen uudelleensterilointia ei suositella.

Tibiaalinen lukituspultti pitéda istuttaa tukevasti, jotta modulaariset tibiaaliset nivel- ja tasokomponentit eivat paase
irtoamaan toisistaan. Valté kiillotettujen metallipintojen naarmuttamista. Tibiaalisten komponenttien toistettu
kokoaminen ja purkaminen voi heikentaé ratkaisevan tarkeaa lukittumistoimintoa. Modulaarisia komponentteja
saa vaihtaa vain silloin, kun tdma on kliinisesti valttamatdnta. Valipintojen pitaa olla puhtaita ja jaamattdmia
ennen kokoaamista.
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e Poista ainoastaan sen verran luuta, mik& on valttamatonté implanttien sopimiseksi. Ennen sulkemista
leikkauskohdasta tulee puhdistaa huolellisesti kaikki luusirut, luusementti ja muut irronneet ainekset, jotka voivat
aiheuttaa hankautumisongelmia. Liikelaajuus pitda tarkistaa ahtauden tai epavakauden varalta.

e Postoperatiivinen hoito on tarke&a. Potilasta tulee ohjeistaa implantin asettamista rajoituksista ja
kuormitusrajoista ja niiden vaikutuksista liikelaajuuteen ja sallittaviin aktiviteetteihin. Tekoniveleen kohdistuvan
liiallisen fyysisen aktiivisuuden ja traumojen on todettu voivan aiheuttaa proteesi-implantin ennenaikaisen
hajoamisen implantin [8ystymisen, murtumisen ja/tai kulumisen kautta. Pian leikkauksen jalkeen tapahtuvaa
kuormitusta pitda valvoa tarkasti. Potilasta tulee neuvoa kertomaan kaikista toimenpiteeseen liittyvista kivuista,
liikelaajuuden pienentymisestd, turvotuksesta, kuumeesta ja epatavallisista ilmidista.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Apex Knee -jarjestelman mahdolliset haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin muihin tekonivelleikkauksiin liittyvéat
haittavaikutukset. Niihin siséltyvat seuraavat:
e Sijoiltaanmeno tai osittainen sijoiltaanmeno, joka johtuu virheellisesta sijoittamisesta tai lihaksen ja sidekudoksen
valjyydesta.
Komponenttien 10ystyminen tai siirtyminen trauman ja/tai kiinnityksen irtoamisen vuoksi.
Polyeteenisten nivelpintojen kiihtynyt kuluminen. Tallaisen kulumisen voivat aloittaa sementin, metallin tai
muiden jadmien hiukkaset, jotka voivat aiheuttaa nivelpintojen hankautumista. Kiihtynyt kuluminen lyhentaa
proteesien kayttoikaa ja johtaa aikaiseen uusintaleikkaukseen kuluneiden osien vaihtamiseksi.
Histiosyyttisen granulooman muodostuminen ja osteolyysi implantin ymparilla kulumisjaamien vuoksi.

Implantin murtuminen voimakkaan rasituksen, virheellisen kohdistuksen, riittamattéman kiinnityksen tai
aarimmaisen pitkan kayttdian seurauksena.

e Urologiset komplikaatiot, erityisesti virtsaretentio ja virtsatieinfektiot.

e  Muut yleiskirurgiaan, l&dkkeisiin, oheislaitteisiin, vereen jne. liittyvat komplikaatiot.

Intraoperatiivisia ja varhaisia postoperatiivisia komplikaatioita voivat olla:

verisuonten vauriot

véliaikaiset tai pysyvét neuropatiat

raajan tahaton lyheneminen tai piteneminen

polven traumaattinen artroosi raajan intraoperatiivisen asettamisen vuoksi

kardiovaskulaariset hairit, kuten laskimotukos, keuhkoveritulppa tai sydaninfarkti

hematooma

haavan hidas parantuminen

infektio.

Myohéisia postoperatiivisiakomplikaatioita voivat olla:

e polvilumpion sijoiltaanmeno tai osittainen sijoiltaanmeno, joka johtuu pehmytkudoksen epéatasapainosta tai
komponentin vaarasta kohdistuksesta

e kyseessa olevan tai kontralateraalisen raajan lonkan tai nilkkan pahentuneet ongelmat, jotka johtuvat jalkojen
pituuden epésuhdasta tai lihasheikkoudesta

e trauman tai liiallisen kuormituksen aiheuttama reisiluun murtuma, erityisesti heikon luumassan esiintyessa

e trauman tai liiallisen kuormituksen aiheuttama proksimaalisen s&@&riluun puristusmurtuma, erityisesti kun
saériluun tiheys on véahainen

e periartikulaarinen kalkkeuma tai luutuminen, joka saattaa heikentaa nivelen liikkuvuutta

e riitthmaton liikkelaajuus, joka johtuu osien virheellisesta valinnasta tai sijoittamisesta, reisiluuhun osumisesta tai
periartikulaarisesta kalkkeutumisesta

o liiallinen nivelpaine ja liikkumiseen liittyva kipu, joka johtuu nivelkapselin ja ympérdivien kudosten runsaasta
arpeutumisesta

e infektio

HUOMIO
Implantit tulee havittéda sairaalan biohajoamattomia ja palamattomia sairaalajatteitd koskevien tavallisten
havittémismenetelmien mukaisesti.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT:

Implantteja ei ole arvioitu turvallisuuden ja yhteensopivuuden varalta MR-ymparistdssa. Niita ei ole testattu
kuumenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varalta MR-ympéristossa. Implanttien turvallisuus MR-ymparistossa
on tuntematon. Tata laitetta kantavan potilaan kuvantaminen voi aiheuttaa potilasvahinkoja.
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Kaikki oikeudet pidatetaan. OMNI Knee™ ja Apex Knee™ System ovat OMNIlife science, Inc -yhtion tavaramerkkeja.
Lisatietoja Apex Knee™ -jarjestelmésté voi saada OMNIlife science, Inc -yhti6lta.
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La prothése de genou Apex Knee!™ French- Francgais- FR

MANIPULATION DU PRODUIT

Les implants sont livrés stériles et doivent toujours étre conservés dans leurs conteneurs emballage de protection
respectif scellés. Avant d'utiliser le produit, examinez le conditionnement pour vous assurer gu'il toute utilisation,
vérifier que 'emballage n’a subi aucune détérioration qui pourrait dommage risquant de compromettre la stérilité du
produit. Si le conteneur I'emballage a été ouvert ou détérioré endommagé, contactez un concessionnaire le
représentant du fabricant. Lorsque vous sortirez du déballage de I'implant du conteneur, vérifiez que le numéro de
référence et la taille figurant sur I'étiquette correspondent a I'usage souhaité. Retirez les implants des conteneurs
dans des conditions stériles. Il convient de retirer les implants de leur emballage en utilisant une technique d'asepsie.
Protégez I'implant des tout contacts avec des objets qui pourraient abimer le fini de leur susceptibles d’en altérer la
surface. Effectuez a un examen visuel de chaque implant avant de I'utiliser afin de détecter les tout détériorations
dommage éventuelles. Des procédures d'implantation et de retrait sont disponibles sur demande.

Cet implant fait partie d’un dispositif et ne doit étre utilisé qu’avec un autre produit Apex Knee d'origine appartenant
au méme dispositif.

DESCRIPTION

Le dispositif Apex Knee'™ est une arthroplastie totale du genou semi-contrainte tricompartimentale pour applications
cimentées et non cimentées. Apex Knee est constitué de plusieurs composants modulaires, qui existent en plusieurs
en différentes tailles et avec des options pour chaque composant : un composant fémoral pour le fémur distal (soit
sans revétement [uniqguement pour utilisation cimentée], soit a revétement poreux [utilisation non cimentée ou
cimentée]), un plateau tibial (soit avec revétement [uniquement pour utilisation cimentée], soit a revétement poreux
[uniquement pour utilisation non cimentée], un composant tibial articulaire en UHMWPE qui fixe le plateau tibial et un
composant rotulien en UHMWPE (utilisation cimentée uniqguement). Cette configuration permet a I'utilisateur de
choisir la combinaison de composants fémoraux, tibiaux et rotuliens la mieux adaptée a I'anatomie du patient. Les
composants tibiaux articulaires existent en plusieurs épaisseurs, ce qui permet d'obtenir I'équilibre des tissus mous et
la hauteur de l'interligne articulaire adaptés. Les inserts tibiaux articulaires ont une taille spécifique en fonction du
composant fémoral choisi. Les composants supplémentaires comprennent les chevilles modulaires, les
augmentations modulaires et les boulons de fixation modulaires de différentes tailles et épaisseurs compatibles avec
des versions spécifiques de plateaux fémoral et tibial, ainsi que des tiges modulaires de différentes épaisseurs et
longueurs compatibles avec des composants spécifiques de plateaux fémoral et tibial, tous congus pour un usage
cimenté uniquement.

Le composant fémoral, le plateau tibial et les augmentations spécifiques du plateau tibial sont en alliage moulé de
cobalt chrome (ASTM F 75), et le boulon qui fixe le composant tibial articulaire au plateau tibial est en alliage de
titane Ti-6AI-4V (ASTM F 136-84) corroyé et recuit. Les composants tibiaux articulaires sont en polyéthyléne de tres
haut poids moléculaire (UHMWPE) moulé par compression (ASTM F648-04). Le revétement poreux (en option) des
composants fémoraux est composé de couches frittées de cobalt chrome (ASTM 1377). Le revétement poreux (en
option) des plateaux tibiaux est composé de titane (ASTM F 1580) appliqué par projection de plasma dont la surface
est enduite d’hydroxyapatite (ASTM F 1185). Ce revétement poreux est posé sur une sous-couche plate du plateau
et s’étend partiellement vers les surfaces des quilles et des tiges centrales. Les augmentations spécifiques des
composants fémoraux, les tiges, les chevilles modulaires et les boulons de fixation des augmentations sont fabriqués
a partir d’'un alliage en titane Ti6Al4V travaillé et recuit (ASTM F136-84).

INDICATIONS
La prothese de genou Apex Knee'™ est prévue pour une premiére arthroplastie totale du genou ou une reprise
chirurgicale. Cette prothése peut étre utilisée dans les indications suivantes :

e Maladie dégénérative non inflammatoire de I'articulation, dont les ostéo-arthrites et les nécroses vasculaires
e Polyarthrite rhumatoide

e Correction d’'une malformation fonctionnelle

e Procédures de reprise chirurgicale la ou d’autres traitements ou éléments ont échoué

Le composant fémoral & revétement poreux peut étre utilisé cimenté ou non cimenté (fixation biologique). Le
composant a revétement poreux du corps de la prothése tibiale peut étre utilisé non cimenté (fixation biologique).
Tous les autres corps de protheése fémorale, tibiale ainsi que les composants rotuliens ne sont indiqués que pour un
usage cimenté.

Les augmentations tibiales du dispositif de tibia modulaire Apex Knee™ doivent étre vissées sur I'embase tibiale et
cimentées avec le tibia préparé. Les augmentations du dispositif de fémur de révision Apex Knee™ doivent étre
vissées sur le composant fémoral et cimentées avec le fémur préparé.
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CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications absolues comprennent :

Infection, sepsis, ostéomyélite

Structure ou qualité insatisfaisante de I'os, qui pourrait affecter la stabilité de I'implant
Destruction rapide de I'articulation ou absorption osseuse

Immaturité du squelette

Déficiences musculaires, ligamenteuses, neurologiques, vasculaires ou faible recouvrement de la peau
susceptibles de constituer un risque pour I'extrémité affectée;

Alcoolisme ou autres dépendances
Sensibilité aux matériaux des implants
Niveaux élevés d’activité physique (sportifs de haut niveau, travailleurs de force)

L’'obésité peut peser sur la protheése, ce qui peut entrainer un échec de la fixation, un bris de la prothése ou une
fracture

Les contre-indications relatives comprennent :

Les patients non compliants et les patients atteints de troubles neurologiques qui sont incapables de respecter
les instructions

Les troubles du métabolisme qui peuvent compromettre I'ostéogenése ou la qualité osseuse

Les foyers d'infections distants.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Si ces implants ne sont pas congus pour résister aux niveaux d'activité et de charges d'un os sain, en revanche, ils
permettent de rétablir la mobilité de nombreux patients et de réduire leur douleur.

Les chirurgiens qui utilisent des implants articulaires totaux devront garder & I'esprit les informations suivantes :

Le choix des composants des implants modulaires est extrémement important. Les chances de succeés d'une
arthroplastie totale sont accrues si I'implant sélectionné a une taille, une forme et une conception adaptées. Les
arthroplasties totales nécessitent une implantation minutieuse et un support osseux adapté, et elles doivent étre
soumises a un stress fonctionnel limité. Le chirurgien doit maitriser parfaitement les implants, les instruments et
la procédure avant d'effectuer I'intervention.

Lors du choix des patients pouvant bénéficier d'une arthroplastie totale, les facteurs suivants peuvent jouer un
réle crucial pour le succés de la procédure :

Le poids du patient. Une surcharge pondérale ou une obésité peut peser sur la prothése, ce qui peut entrainer
un échec de la prothése. Ce facteur revét une importance considérable si la prothése est de petite taille. Les
patients qui subissent une arthroplastie totale doivent étre informés que la longévité de I'implant peut dépendre
de leur poids et de leur activité physique.

La profession ou les activités du patient. Si le patient exerce un métier ou a une activité ou il doit marcher
beaucoup, courir, soulever des objets lourds ou faire des efforts musculaires conséquents, les forces résultantes
peuvent générer une défaillance de la fixation, de la prothése, ou des deux a la fois.

La sénilité, une maladie mentale ou I'alcoolisme. Ces affections, parmi d'autres, peuvent mener le patient a
ignorer certaines limites ou précautions nécessaires, ce qui causerait une défaillance ou d’autres complications.
Sensibilité aux corps étrangers. Si une sensibilité aux matériaux est suspectée, des tests adaptés doivent étre
effectués avant de choisir ou d'implanter un matériau.

Certaines maladies dégénératives. Dans certains cas, la progression d’'une maladie dégénérative peut étre si
avancée au moment de la pose de I'implant gu’elle peut réduire considérablement la durée de vie attendue du
dispositif. Dans ce cas, I'arthroplastie totale ne peut étre qu'un moyen de retarder l'inévitable, ou un soulagement
temporaire.

La manipulation correcte de I'implant est extrémement importante. Protégez les surfaces de fagon a prévenir les
éraflures, qui causeraient une défaillance. N'altérez pas l'implant. Si vous le tordez, si vous modifiez les
contours, vous pourriez réduire sa durée de vie ou causer une défaillance, immédiate ou future, sous une
charge.

Un implant chirurgical ne doit pas étre réutilisé. Un implant déja utilisé peut paraitre intact tout en ayant de petits
défauts et des contraintes internes qui risquent d’entrainer une défaillance. Utilisez seulement des prothéses
neuves de conception récente.

La restérilisation du dispositif n’est pas recommandée.

Le boulon de fixation du tibia doit étre fermement serré afin de prévenir la dissociation de I'articulation modulaire
du tibia et des composants du plateau. Evitez de rayer les surfaces métalliques. L’assemblage et le
désassemblage répétés des composants du tibia peuvent compromettre une action de fixation importante. Les
composants modulaires ne doivent étre changés que si cela s'avére cliniquement nécessaire. Les interfaces
doivent étre propres, sans débris, avant d'étre assemblées.
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e L’excision de I'os doit étre limitée a la quantité nécessaire a l'installation de I'implant. Avant de refermer, le
chirurgien devra nettoyer le site pour éliminer les éclats d'os, les résidus de ciment osseux et les autres débris et
corps étrangers qui pourraient causer une usure. L'amplitude de mouvement devra étre vérifiée pour détecter les
coincements et les d'instabilités.

® |es soins postopératoires sont importants. Le patient devra étre informé des limites de ces dispositifs et il devra
connaitre ses restrictions quant au le port d'objets lourds, quant a I'amplitude des mouvements et quant aux
niveaux d’activités permis. Une activité physique excessive et un traumatisme de la prothese articulaire ont été
mis en cause dans la défaillance prématurée de la prothése implantée, le relachement, la fracture et/ou l'usure
de la prothése. Le patient devra étre trés prudent lorsqu'il porte des objets lourds peu de temps aprées
I'implantation de la prothese. Le médecin conseillera au patient de signaler les douleurs, la réduction de son
amplitude de mouvement, les gonflements, la fievre et les événements inhabituels.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables possibles de la prothése de genou Apex Knee sont semblables & ceux qui se produisent lors

d'une arthroplastie totale du genou. lls comprennent :

e Luxation ou subluxation due a une position incorrecte ou a une laxité musculaire et fibreuse

e Descellement ou déplacement des composants di a un traumatisme ou a une perte de la fixation

e Usure accélérée des surfaces d’articulation en polyéthyléne. Cette usure peut étre causée par des particules de
ciment, de métal ou d'autres débris qui peuvent entrainer I'abrasion des surfaces d’articulation. L'usure
accélérée raccourcit la durée de vie de la prothése et conduit & une reprise chirurgicale précoce pour remplacer
les composants abimés

e Laformation d'un granulome histiocytaire ou I'apparition d'une ostéolyse autour de I'implant, causées par des
débris d'usure

e La fracture de I'implant résultant d’'une activité physique intense, d'un mauvais alignement, d'une fixation
incorrecte ou d'une durée de service excessive

e Des complications urinaires, rétention et infection urinaires notamment

e D’autres complications associées a l'intervention en général, aux médicaments, aux ancillaires, au sang, etc.

Les complications peropératoires et postopératoires anticipées peuvent comprendre :

Des lésions des vaisseaux sanguins

Des neuropathies temporaires ou permanentes

Un raccourcissement ou un rallongement indésirable du membre

Une arthrose traumatique du genou due a la position peropératoire de I'extrémité

Des troubles cardiovasculaires, dont la thrombose veineuse, I'embolie pulmonaire ou l'infarctus du myocarde

Des hématomes

Une guérison tardive de la plaie

Une infection.

Les complications postopératoires tardives peuvent comprendre :

e  Une luxation de la rotule ou une subluxation due a un déséquilibre des tissus mous ou a un mauvais alignement
d'un composant

e Une aggravation des troubles de la hanche ou de la cheville du membre affecté ou de I'extrémité opposée dus a
une différence de longueur de jambes ou a une déficience musculaire

e Une fracture osseuse par traumatisme ou par exces de charge, particulierement en présence de faible masse
osseuse

e Une fracture de compression du tibia proximal par traumatisme ou par charge excessive, particulierement en
présence de faible densité osseuse du tibia

e Une calcification ou une ossification péri-articulaire avec ou sans géne du mouvement de I'articulation

e Une mauvaise amplitude de mobilité causée par un mauvais choix ou un mauvais positionnement des
composants, un pincement de I'os et une calcification péri-articulaire

e Des pressions articulaires excessives et de la douleur pendant le déplacement causés par une cicatrisation
excessive de la capsule articulaire et des tissus environnants

e Une infection.

ATTENTION
L’élimination des implants doit étre effectuée dans le respect du protocole de I'établissement pour les déchets
médicaux non biodégradables et non combustibles.

INFORMATIONS DE SECURITE CONCERNANT L'IRM
La sécurité et la compatibilité des implants dans un environnement RM n'ont pas été évaluées. Aucun test n'a été
effectué pour découvrir si les implants chauffent, se déplacent ou créent des artefacts dans un environnement RM.
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Le niveau de sécurité des implants dans un environnement RM est inconnu. Scanner un patient doté de ce dispositif
est susceptible de lui causer des dommages corporels.

Tous droits réservés. OMNI Knee™ et la prothése de genou Apex Knee™ sont des marques déposées d’OMNllife
science, Inc. Pour en savoir plus sur la prothese de hanche Apex, veuillez vous adresser a OMNIlife science, Inc.
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O sistema Apex Knee'™ Galego-GA

MANIPULACION DO PRODUTO

Os implantes subministranse estériles e deben conservarse sempre nos seus envases protectores respectivos e sen
abrir. Debera inspeccionarse a embalaxe antes do seu uso para detectar posibles danos que poidan afectar a
esterilidade. Se a embalaxe esta aberta ou danada, péfiase en contacto co representante do fabricante. Ao
desembalar o implante, comprobe a etiqueta para verificar que o tamafio e 0 nimero de categoria sexan correctos.
Ao extraer o implante da embalaxe, debe manterse en todo momento a esterilidade. Protexa a protese do contacto
con obxectos que poidan danar o acabado superficial. Inspeccione visualmente cada implante antes do seu uso para
detectar posibles danos. Hai dispofiibles procedementos de implantacién e retirada de se solicitaren.

Este implante forma parte dun sistema e s6 debe usarse en combinacién con outros produtos Apex Knee orixinais do
mesmo sistema.

DESCRICION

Apex Knee™ é un sistema de artroplastia total de xeonllo tricompartimental e semiconstrinxida para aplicacién con e
sen cemento. O sistema consta de miltiples compofientes modulares, de distintos tamarfios e con diversas opcions
dispofiibles para cada compofiente: un compofiente femoral para resuperficializacién do fémur distal (sen
recubrimento [sé para uso con cemento], ou con recubrimento poroso [para uso con ou sen cemento]), unha
bandexa tibial (sen recubrimento [s6 para uso con cemento] ou con recubrimento poroso [para uso sen cemento]),
un compofiente articular tibial de UHMWPE que se fixa & bandexa tibial e un compofiente rotular de UHMWPE (s6
para uso con cemento). Esta configuracion permite que o usuario elixa unha combinacién de compofientes femorais,
tibiais e rotulares para adaptarse & anatomia do paciente. Os compofientes articulares tibiais preséntanse en
diversos grosores, para lograr un equilibrio das partes brandas e unha altura da lifia articular axeitados. O tamafio
dos insertos articulares tibiais € especifico para o compofiente femoral seleccionado.

Os compofientes modulares opcionais inclien espigas modulares, aumentos modulares e buldns de fixacion de
distintas configuracions, tamafios e grosores compatibles con versiéns especificas da bandexa femoral e tibial, asi
como barras modulares de distintos grosores e lonxitudes compatibles con compofientes especificos da bandexa
tibial e femoral, todos eles destinados ao uso con cemento.

O compofiente femoral, a bandexa tibial e os aumentos especificos da bandexa tibial fabricanse cunha aliaxe
fundida de cromo-cobalto (ASTM F 75) e o buldn que fixa o compofiente tibial articular & bandexa tibial fabricase
cunha aliaxe de titanio Ti-6 Al-4 V forxada e recocida (ASTM F 136-84). Os comporientes articulares tibiais
fabricanse con polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) moldeado por compresion (ASTM F 684-04). O
recubrimento poroso opcional dos compofientes femorais componse de bélas de cromo-cobalto sinterizado (ASTM
1377). O recubrimento poroso opcional das bandexas tibiais componse de titanio non aliado (ASTM F 1580) aplicado
mediante pulverizacion por plasma cunha segunda capa de hidroxiapatita (ASTM F 1185) enriba da capa
pulverizada con plasma de titanio. Esta capa porosa atépase na superficie inferior plana da bandexa e esténdese
parcialmente cara a abaixo polas superficies do poste central e as quillas. Os aumentos, as barras, as espigas
modulares e os buldns de fixacién dos aumentos especificos dos compofientes femorais fabricanse cunha aliaxe de
titanio Ti-6 Al-4 V forxada e recocida (ASTM F136-84).

INDICACIONS DE USO

O sistema Apex Knee™ debe utilizarse en artroplastias totais de xeonllo primarias ou de revision. Esta prétese pode
utilizarse para tratar as seguintes afeccions:

e Artropatia dexenerativa non inflamatoria, incluindo artrose e necrose avascular.

e Artrite reumatoide.

e Correccion de deformidades funcionais.

e Procedementos de revision nos que fracasaron outros tratamentos ou dispositivos.

O compofiente femoral con recubrimento poroso pode utilizarse con ou sen cemento (fixacion bioléxica). O
compofiente de base tibial con recubrimento poroso pode utilizarse sen cemento (fixacidn biol6xica). O uso de todos
os demais compofientes femorais, de base tibial e rotulares sé esta indicado con cemento.

Os aumentos tibiais para tibia modular do sistema Apex Knee™ estan desefiados para ser abulonados & placa base
tibial e fixados con cemento a tibia preparada. Os aumentos para cirurxia de revision do fémur do sistema Apex
Knee™ estan desefiados para ser abulonados ao compofiente femoral e fixados con cemento ao fémur preparado.

CONTRAINDICACIONS

As contraindicacions absolutas inclien:
e Infeccion ou septicemia ou osteomielite.
e Estrutura ou calidade 6sea insuficiente que poderia afectar a estabilidade do implante.
e Destrucion articular ou absorcién 6sea rapidas.
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e Inmaturidade esquelética.

e Deficiencias musculares, ligamentosas, neuroléxicas ou vasculares ou mala cobertura cutanea, que
poderian pofier en perigo a extremidade afectada.

e Alcoholismo ou outras adiccions.

e Sensibilidade aos materiais do implante.

e Niveis elevados de actividade fisica (p. ex.: deportes de competicion ou traballo fisico intenso).

e A obesidade pode dar lugar a cargas sobre a protese, que poden provocar un fallo da fixaciéon ou rotura ou
fractura da protese.

As contraindicacioéns relativas inclGen:

e Pacientes pouco dispostos a cooperar ou pacientes con trastornos neuroléxicos e incapaces de seguir
instrucions.

e Trastornos metabdlicos que poderian alterar a formacién ou a calidade do 6so.

e Focos de infeccions a distancia.

ADVERTENCIAS E PRECAUCIONS

Ainda que as artroplastias totais de xeonllo non se desefiaron para resistir os niveis de actividade e as cargas as que
se somete 0 6so san normal, constitien un modo de restablecer a mobilidade e reducir a dor en moitos pacientes.
Ao utilizar implantes articulares totais, o cirurxian debera ter en conta os aspectos seguintes:

E sumamente importante seleccionar correctamente os compofientes do implante modular. Na artroplastia total
de articulaciéns, as posibilidades de éxito aumentan se se seleccionan o tamario, a forma e o desefio correctos
do implante. As préteses articulares totais requiren un asentamento e un apoio 6seo axeitados e deben
restrinxirse a tensions funcionais limitadas. O cirurxian debe estar completamente familiarizado co implante, co
instrumental e co procedemento cirdrxico antes de levar a cabo a intervencion.

Ao seleccionar pacientes para artroplastias articulares totais, os factores seguintes poden ser da maxima
importancia para o éxito final da intervencion:

O peso do paciente. Un paciente con obesidade ou preobesidade pode producir cargas sobre a prétese, o que
pode provocar o fracaso do implante. Este é un aspecto esencial que se ha ter en conta cando se deban utilizar
préteses pequenas. Os pacientes que se someten a artoplastias de xeonllo deben ser advertidos de que a
lonxevidade do implante pode depender do seu peso e do seu nivel de actividade.

A ocupacion ou a actividade que desempefia o paciente. Se o paciente leva a cabo un traballo ou actividade que
implique camifiar, correr, levantar peso ou exercer tension muscular de forma intensa, as forzas resultantes
poden provocar o fracaso da fixacion, do dispositivo ou de ambos.

Senilidade, enfermidade mental ou alcoholismo. Estas afeccidns, entre outras, poden facer que o paciente
ignore certas limitaciéns e precauciéns necesarias e provocar o fracaso do implante ou outras complicaciéns.
Sensibilidade a corpos estrafios. Cando se sospeite da existencia de sensibilidade aos materiais, deberan
realizarse as probas axeitadas antes de seleccionar ou implantar os materiais.

Certas enfermidades dexenerativas. Nalglns casos, € posible que no momento da implantacién a enfermidade
dexenerativa se atope nunha fase avanzada e se reduza substancialmente a vida Util prevista do dispositivo. En
tales casos, a artroplastia articular total s6 podera considerarse un alivio temporal ou unha técnica para
pospofier outras intervencions.

E sumamente importante manipular o implante de forma correcta. As superficies de acoplamento e apoio
pulidas deben protexerse de impactos e rabufios que poidan converterse nun punto focal de fallo do implante.
Non manipule o implante de forma indebida, nin trate de moldealo ou flexionalo, xa que iso poderia reducir a sta
vida util e provocar o seu fracaso inmediato ou futuro baixo carga.

Os implantes cirtrxicos non deben reutilizarse. Ainda que € posible que un implante usado non presente danos,
pode ter pequenos defectos ou patréns de tension interna que poderian provocar un fallo. Utilice soamente
préteses novas co desefio actualizado.

Non se recomenda reesterilizar o dispositivo.

O bulén de bloqueo tibial debe quedar asentado con firmeza para evitar a disociacion dos compofientes
articulares tibiais modulares e da bandexa. As superficies de metal pulido non deben rabufiarse. A montaxe e a
desmontaxe reiterada dos compofientes tibiais poderian afectar a importante accién de bloqueo do implante. Os
compofientes modulares deben substituirse soamente cando sexa clinicamente necesario. As superficies de
contacto deben estar limpas e libres de residuos antes da montaxe.

A reseccién de 6so debe limitarse & cantidade necesaria para lles dar cabida aos implantes. Antes do peche, é
necesario eliminar completamente do sitio cirarxico os fragmentos de 6so, o cemento 6seo e outros restos que
poidan provocar un problema de desgaste debido a corpos estrafios. Debe comprobarse o rango de movemento
por se existe inestabilidade ou compresion.

Os coidados postoperatorios son importantes. E necesario informar ao paciente das limitacions destes
dispositivos e debe advertirselle das condicions de carga, dos rangos de movemento e dos niveis de actividade
permisibles. A actividade fisica excesiva e o traumatismo na articulacion sometida a artroplastia asociaronse ao
fracaso prematuro por afrouxamento, fractura ou desgaste do implante protético. A aplicacion de carga no
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periodo posterior ao implante debe supervisarse atentamente. Debe pedirselle ao paciente que informe de
calquera tipo de dor, reducion do rango de movemento, tumefaccion, febre e incidencias inusuais que garden
relacién co dispositivo.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Os posibles efectos adversos do sistema Apex Knee son similares aos que se producen con calquera artroplastia

total de xeonllo e inclien os seguintes:

¢ Dislocacion ou subluxacion debido a unha colocacion incorrecta ou & relaxacion dos musculos ou dos tecidos
fibrosos.

e Afrouxamento ou migracion de compofientes debido a traumatismo ou perda de fixacion.

e Desgaste acelerado das superficies articulares de polietileno. Este desgaste pode deberse a particulas de
cemento, metal ou outros residuos que poden provocar a abrasion das superficies articulares. O desgaste
acelerado acurta a vida Util das préteses e require cirurxia de revision precoz para substituir os compofientes
desgastados.

e Formacion de granuloma histiocitico e ostedlise arredor do implante, debido aos residuos producidos polo
desgaste.

e Fractura do implante como resultado de actividade extenuante, alifiacion incorrecta, fixacion inadecuada ou
duracion extrema da vida util.

e Complicacions uroldxicas, especialmente retencién e infeccion urinaria.

e Outras complicacions asociadas & cirurxia xeral, aos farmacos ou aos dispositivos auxiliares utilizados, sangue,
etc.

As complicacions intraoperatorias e postoperatorias precoces poden incluir:

Lesidns nos vasos sanguineos.

Neuropatias temporais ou permanentes.

Acurtamento ou alongamento non desexado da extremidade.

Artrose traumatica do xeonllo debido & colocacion intraoperatoria da extremidade.

Trastornos cardiovasculares, tales como trombose venosa, embolia pulmonar ou infarto de miocardio.

Hematoma.

Atraso na cicatrizacion de feridas.

Infeccion.

As complicaciéns postoperatorias tardias poden incluir:

e Dislocacién ou subluxacion rotular debido ao desequilibrio en partes brandas ou mala alifiacion de compofientes.

e Agravamento dos problemas de cadeira ou nocello da extremidade afectada ou da extremidade contralateral por
unha discrepancia na lonxitude da perna ou unha deficiencia muscular.

e Fractura ésea por traumatismo ou carga excesiva, especialmente en presenza de masa 6sea deficiente.

e Fractura por compresion da tibia proximal debida a un traumatismo ou carga excesiva, especialmente en
presenza dunha mala densidade do dso tibial.

e Calcificacion ou osificacion periarticular, con ou sen afectacion da mobilidade articular.

e Rango de movemento inadecuado debido a unha seleccién ou colocacién incorrectas dos compofientes,
compresion 6sea e calcificacion periarticular.

e Presiéns articulares excesivas e dor durante a deambulacion por mor dunha cicatrizacion excesiva da capsula
articular e dos tecidos adxacentes.

e Infeccion.

ATENCION
A eliminacion de implantes debe realizarse segundo o método estandar do hospital para residuos médicos non

biodegradables e non combustibles.

INFORMACION DE SEGURIDADE DA RMN:
Non se evaluou a seguridade e a compatibilidade dos implantes no entorno da RM. Non se probou o quecemento,

desplazamento ou a imaxe do artefacto no entorno da RM. Descofiécese a seguridade dos implantes no entorno da
RM. Escanear un paciente que tefia este dispositivo pode xerarlle lesiéns.

Todos os dereitos reservados. Os sistemas OMNI Knee™ e Apex Knee™ son marcas rexistradas de OMNIlife
science, Inc. Pode obter mais informacion sobre o sistema Apex Knee™ en OMNIlife science, Inc.
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Sistema Apex Kneet™ Italian- Italiano- IT

MANIPOLAZIONE DEL PRODOTTO

Gli impianti sono forniti sterili e devono essere sempre conservati negli appositi contenitori protettivi chiusi. Prima
dell’'uso occorre verificare che la confezione non abbia subito danni che potrebbero comprometterne la sterilita. Se la
confezione é stata aperta o danneggiata, contattare il rappresentante del produttore. Al momento di aprire la
confezione dell'impianto, verificare la correttezza del numero di catalogo e delle dimensioni riportati sull’etichetta.
Durante la rimozione dell'impianto dalla confezione € necessario rispettare le tecniche sterili. Proteggere I'impianto
dal contatto con oggetti che possano danneggiarne la finitura della superficie. Prima dell’'uso, controllare che ciascun
impianto non presenti danni evidenti. Le informazioni relative alle procedure di impianto e rimozione sono disponibili
su richiesta.

Il presente impianto & parte di un sistema e pertanto deve essere utilizzato esclusivamente in combinazione con altri
prodotti originali Apex Knee appartenenti al medesimo sistema.

DESCRIZIONE

Il sistema Apex Knee'™ & un impianto semi-vincolato tricompartimentale per la sostituzione totale del ginocchio, per
applicazioni cementate e non cementate. Il sistema Apex Knee & composto da vari componenti modulari, disponibili
in diverse misure e soluzioni per ogni componente: un componente femorale per il rivestimento del femore distale
[privo di rivestimento (solo per applicazioni cementate), o con rivestimento poroso (per applicazioni cementate e non
cementate)], un inserto tibiale [privo di rivestimento (solo per applicazioni cementate), o con rivestimento poroso (solo
per applicazioni non cementate)], un componente articolare tibiale in UHMWPE che blocca l'inserto tibiale ed un
componente patellare in UHMWPE (solo per applicazioni cementate). Questa configurazione consente all'utente di
scegliere la combinazione di componenti femorali, tibiali e patellari pit idonea all'anatomia del paziente. | componenti
tibiali articolari sono disponibili in diversi spessori in modo da favorire il corretto equilibrio di tessuti molli e I'altezza
della linea mediana appropriata. Gli inserti tibiali articolari hanno dimensioni specifiche per il componente femorale
selezionato. Ulteriori componenti opzionali includono punte modulari, incrementi modulari e perni di fissaggio
modulari di varie dimensioni e spessori, compatibili con le versioni specifiche di inserti femorali e tibiali.
Comprendono inoltre steli modulari di vari spessori e lunghezze, compatibili con i componenti specifici degli inserti
tibiali e femorali. Tali componenti opzionali sono indicati per il solo uso cementato.

Il componente femorale, l'inserto tibiale e gli incrementi specifici per inserti tibiali sono stati fabbricati in lega di cromo-
cobalto stampata (ASTM F 75), mentre la vite che fissa il componente articolare tibiale all'inserto tibiale € in lega di
titanio TI-6AL-4V battuto e temprato (ASTM F 136-84). | componenti tibiali articolari sono fabbricati in polietilene ad
altissimo peso molecolare (UHMWPE) ASTM F648-04 stampato a compressione. Il rivestimento poroso opzionale
dei componenti femorali € composto da perle sinterizzate in lega di cromo-cobalto (ASTM 1377). Il rivestimento
poroso opzionale degli inserti tibiali € composto da titanio non legato (ASTM F 1580), applicato mediante
nebulizzazione di plasma con un rivestimento di idrossiapatite (ASTM F 1185) sulla nebulizzazione di plasma di
titanio. Tale rivestimento poroso si trova sulla sottosuperficie piana dell'inserto e si estende parzialmente lungo le
superfici del supporto centrale e delle chiglie. Gli incrementi specifici per componenti femorali, gli steli, le punte
modulari e i perni di fissaggio degli incrementi sono fabbricati in lega di titanio Ti-6AL-4V battuto e ricotto (ASTM
F136-84).

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema Apex Knee'™ & indicato per I'uso per la sostituzione primaria totale o di revisione del ginocchio. Questa
protesi puo essere utilizzata per le seguenti condizioni, se appropriate:

* Malattia articolare degenerativa non infammatoria, incluse 'osteoartrite e la necrosi avascolare;

e Artrite reumatoide;

e Correzione di deformita funzionali

*  Procedure di revisione nel caso in cui altri trattamenti o dispositivi non abbiano avuto successo.

Il componente femorale con rivestimento poroso puo essere utilizzato per applicazioni cementate e non cementate
(fissazione biologica). Il componente del piatto tibiale con rivestimento poroso puo essere utilizzato per applicazioni
non cementate (fissazione biologica). Tutti gli altri piatti femorali e tibiali e i componenti patellari sono indicati per il
solo uso cementato.

Gli incrementi tibiali del sistema tibiale modulare Apex Knee™ sono stati progettati per essere fissati mediante perni
al piatto tibiale e cementati alla tibia preparata. Gli incrementi del sistema femorale di revisione Apex Knee sono stati
progettati per essere fissati mediante perni al componente femorale e cementati al femore preparato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni assolute includono:
. Infezione o sepsi 0 osteomielite;
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e Struttura o qualita ossea insufficienti che possano compromettere la stabilita dell'impianto;

e Artropatia o riassorbimento osseo a rapida evoluzione;

. Immaturita scheletrica;

« Insufficienze muscolari, legamentose, neurologiche, vascolari o ridotta copertura cutanea le quali potrebbero
compromettere I'estremita in questione;

¢ Alcolismo o altre forme di dipendenza;

«  Sensibilita ai materiali dell'impianto;

¢ Livelli sostenuti di attivita fisica (per esempio sport agonistico, attivita professionale di fatica);

« L'obesita puo sovraccaricare le protesi e quindi portare alla mancata fissazione o alla frattura o rottura della
protesi.

Le controindicazioni relative includono:

« Pazienti che non collaborano o pazienti affetti da disordini neurologici e incapaci di seguire le istruzioni;

«  Disordini metabolici che possono alterare la formazione o la qualita ossea;

« Infezione con focolaio distante.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Non e previsto che le protesi per la sostituzione totale del ginocchio sopportino gli stessi livelli di attivita e di carico
delle ossa normali e sane, seppure sono in grado di ripristinare la mobilita e ridurre il dolore in molti pazienti.

Quando si fa uso di impianti articolari totali, il chirurgo deve essere a conoscenza di quanto segue:

¢ La corretta selezione dei componenti degli impianti modulari € estremamente importante. Le probabilita di
successo delle sostituzioni articolari totali sono maggiori in caso di corretta selezione della misura, della forma e
del design dell'impianto. Le protesi articolari totali richiedono un posizionamento accurato e un adeguato
supporto osseo, e dovrebbero essere utilizzate in condizioni di stress funzionale limitato. Prima di eseguire
l'intervento, il chirurgo deve avere acquisito una profonda conoscenza dell'impianto, degli strumenti e delle
procedure chirurgiche.

»  Per selezionare correttamente i pazienti per le sostituzioni articolari totali, i seguenti fattori possono essere di
estrema importanza per il successo finale della procedura.

1. 1l peso del paziente. Un paziente in sovrappeso o obeso pud sovraccaricare la protesi, e pertanto cagionarne un
deterioramento. Si tratta dell'aspetto principale da tenere in considerazione in caso di protesi di piccole
dimensioni. E necessario comunicare ai pazienti sottoposti alla sostituzione articolare del ginocchio che la durata
dell'impianto pud dipendere dal loro peso e dal livello di attivita.

2. Laprofessione del paziente o il suo livello di attivita. Se il paziente & occupato in una professione o un'attivita
che comporta frequenti sforzi fisici, come camminare, correre, sollevare pesi o sottoporre i muscoli a sforzo, cio
puo causare la mancata fissazione della protesi, la rottura del dispositivo o entrambi.

3. Condizioni quali senilita, malattia mentale o alcolismo. Queste condizioni, tra le altre, possono portare il paziente
a ignorare determinate limitazioni o precauzioni necessarie, che possono cagionare il deterioramento
dellimpianto o altre complicazioni.

4. Reazioni di sensibilita ai corpi estranei. Se si sospettano reazioni di sensibilita ai materiali, & necessario eseguire
dei test adeguati prima di selezionare i materiali o eseguire I'impianto.

5. Determinate malattie degenerative. In alcuni casi, lo sviluppo della malattia degenerativa pud essere in una fase
talmente avanzata al momento dell'impianto da ridurre sensibilmente la vita utile del dispositivo. In tali casi, la
sostituzione articolare totale deve essere considerata esclusivamente come una tecnica di rinvio o un sollievo
temporaneo.

¢ La manipolazione corretta dell'impianto & estremamente importante. Occorre proteggere con la massima cura le
superfici di giunzione e le superfici portanti levigate da ammaccature e graffi, che potrebbero essere punti di
origine del deterioramento. Non modificare o alterare I'impianto. Modificare i contorni dell'impianto o sottoporlo a
flessioni potrebbe ridurne la durata, causandone il cedimento immediato o successivo sotto carico.

« Unimpianto chirurgico non deve mai essere riutilizzato. Anche se l'impianto, apparentemente, sembra non aver
subito danni, pud presentare piccoli difetti e tensione nelle parti interne che possono causarne il deterioramento.
Utilizzare solamente protesi nuove e realizzate con criteri progettuali attuali.

+  E sconsigliato sterilizzare nuovamente un impianto.

« La vite di bloccaggio tibiale deve essere saldamente posizionata per evitare la dissociazione dei componenti
articolari tibiali modulari e dell'inserto. Evitare di graffiare le superfici metalliche levigate. Il montaggio e lo
smontaggio ripetuti dei componenti tibiali possono compromettere I'importante funzione di bloccaggio. |
componenti modulari devono essere sostituiti solo se clinicamente necessario. Prima di procedere al montaggio
le interfacce devono essere pulite e prive di detriti.
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e La parte di osso asportata deve essere limitata a quella necessaria per il posizionamento dell'impianto. Prima
della conclusione, il sito chirurgico deve essere accuratamente ripulito da schegge d'osso, cemento osseo o altri
corpi estranei che possano causare problemi di usura. Occorre controllare la gamma di movimento per verificare
che non si verifichino impingement o instabilita.

e Le cure postoperatorie sono di massima importanza. Il paziente deve essere informato circa i limiti di questi tipi
di dispositivi e avvertito per quanto riguarda i limiti di carico, la gamma di movimento e i livelli di attivita
consentiti. Un'attivita fisica eccessiva e traumi alle protesi articolari sono stati associati all'insuccesso prematuro
della ricostruzione con conseguente distacco, rottura e/o usura degli impianti protesici. Il carico prematuro deve
essere controllato accuratamente. Dare istruzioni al paziente di comunicare eventuali dolori, diminuzione della
gamma di movimento, gonfiore, febbre ed eventi insoliti.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

| possibili effetti indesiderati del sistema Apex Knee sono simili a quelli che si verificano nelle procedure di
sostituzione totale del ginocchio e includono:

« Lussazione e sublussazione causata da posizionamento non corretto o lassita del tessuto muscolare e fibroso;

« Allentamento o migrazione dei componenti dovuti a trauma e/o perdita della fissazione;

e Usura accelerata delle superfici di articolazione in polietilene. L'usura pud essere iniziata da particelle di
cemento, metallo o altri detriti che possono causare I'abrasione delle superfici di articolazione. Il fenomeno
dell'usura accelerata causa la riduzione della durata della protesi e la necessita di ricorrere prima del dovuto a
un intervento chirurgico di revisione per la sostituzione dei componenti consumati;

« Formazione di granuloma eosinofilo dell'osso intorno all'impianto a causa di corpi estranei;

«  Frattura dell'impianto dovuta ad attivita eccessiva, a disallineamento, a fissazione inadeguata o alla durata
eccessiva della vita utile;

«  Complicazioni urologiche, in particolare ritenzione urinaria e infezione;

«  Altre complicazioni legate alla chirurgia generale, ai farmaci o dispositivi ausiliari utilizzati, al sangue, ecc.

Le complicanze intraoperatorie o postoperatorie premature includono:

« Danni ai vasi sanguigni;

*  Neuropatie temporanee o permanenti;

e Accorciamento o allungamento indesiderato dell'arto;

¢ Artrosi traumatica del ginocchio dovuta al posizionamento intraoperatorio dell'estremita;

« Disordini cardiovascolari, tra cui trombosi venosa, embolia polmonare e infarto del miocardio;

. Ematomi;

* Esito cicatriziale ritardato;

e Infezione.

Le complicanze postoperatorie tardive includono:

¢ Lussazione o sublussazione rotulea dovuta allo squilibrio di tessuti molli o al disallineamento dei componenti;

*  Problemi aggravati dell'anca o della caviglia dell'arto interessato o dell'estremita controlaterale causati da
discrepanza tra la lunghezza delle gambe o deficienza muscolare;

e  Frattura ossea da trauma o carico eccessivo, in particolare in presenza di un patrimonio osseo debole;

e Frattura da compressione della tibia prossimale da trauma o carico eccessivo, in particolare in presenza di
debole densita dell'osso tibiale;

« Calcificazione o ossificazione periarticolare, con 0 senza impedimento della mobilita delle articolazioni;

« Gamma di movimento inadeguata a causa della selezione o del posizionamento non corretti dei componenti,
impingement osseo e calcificazione periarticolare.

« Dolore e pressione eccessivi all'articolazione durante la deambulazione a causa di cicatrizzazione eccessiva
della capsula articolare e dei tessuti circostanti;

¢ Infezione.

ATTENZIONE
Gli impianti devono essere smaltiti in conformita agli standard ospedalieri in materia di rifiuti sanitari non

biodegradabili e non combustibili.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA:

Gli impianti non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita in ambiente di RM. Non sono stati eseguiti test
riguardanti il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti d'immagine in ambiente di RM. La sicurezza degli impianti in
ambiente di RM non e conosciuta. La scansione di un paziente con questo dispositivo puo causargli lesioni.
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Tutti i diritti riservati. | sistemi OMNI Knee™ e Apex Knee™ sono marchi di OMNIlife science, Inc. Per ulteriori
informazioni sul sistema Apex Knee™ contattare OMNIlife science, Inc.
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Het Apex Knee!™-systeem Dutch- Nederlands- NL

BEHANDELING VAN HET PRODUCT

Implantaten worden steriel geleverd en dienen altijd ongeopend in hun respectieve beschermende verpakkingen te
worden bewaard. Inspecteer de verpakking voér gebruik op schade die de steriliteit in gevaar kan brengen. Als de
verpakking geopend of beschadigd is, neemt u contact op met de vertegenwoordiger van de fabrikant. Verifieer bij
het uitpakken van het implantaat de documentatie om te zien of het cat. nr. en de grootte kloppen. Het verwijderen
van het implantaat uit de verpakking dient op steriele wijze te gebeuren. Bescherm het implantaat tegen contact met
voorwerpen die de oppervlaktelaag kunnen beschadigen. Inspecteer elk implantaat voor gebruik op zichtbare
schade.

Dit implantaat maakt deel uit van een systeem en mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met andere originele
Apex Knee-producten die tot hetzelfde systeem behoren. Procedures voor het implanteren en verwijderen zijn op
verzoek verkrijgbaar.

BESCHRIJVING

Het Apex Knee'™ System is een semi-constrained uit drie compartimenten bestaande volledige knievervanging voor
gecementeerde en ongecementeerde toepassingen. De Apex Knee bestaat uit verschillende modulaire
componenten, verkrijgbaar in verschillende maten en opties voor elke component: een femorale component voor
vernieuwing van het oppervlak van het distale femur (ongecoat [uitsluitend voor gecementeerd gebruik] of poreus
gecoat [voor ongecementeerd of gecementeerd gebruik]), een UHMWPE tibiale articulaire component die op het
tibiale vlak aansluit en een UHMWPE patellaire component (uitsluitend voor gecementeerd gebruik). Deze
configuratie stelt de gebruiker in staat een combinatie van femorale, tibiale en patellaire componenten te kiezen die
passen bij de anatomie van de patiént. De tibiale articulaire componenten zijn verkrijgbaar in verschillende dikten om
een bij elkaar passend geheel met de weke delen en een passende hoogte van de verbinding te bereiken. De tibiale
articulaire inzetstukken zijn afgestemd op de grootte van de geselecteerde femorale component. Aanvullende
optionele componenten zijn modulaire pinnen, modulaire augmentatiestukken en modulaire bevestigingsschroeven in
verschillende configuraties, afmetingen en diktes die compatibel zijn met specifieke tibiale en femorale vlakken,
evenals modulaire stelen van verschillende diktes en lengtes, die compatibel zijn met specifieke femorale en tibiale
vlakcomponenten. Al deze componenten zijn uitsluitend bedoeld voor gecementeerd gebruik.

De femorale component, het tibiale vlak en de specifiek voor tibiale vlakken bedoelde augmentatiestukken zijn
vervaardigd uit een gegoten kobaltchroomlegering (ASTM F 75), en de schroef waarmee de tibiale articulaire
component wordt bevestigd aan het tibiale vlak is vervaardigd van een gesmede gegloeide Ti-6Al-4V titaniumlegering
(ASTM F 136-84 ). De tibiale articulaire onderdelen zijn vervaardigd van persgegoten polyetheen met ultrahoog
molecuulgewicht (UHMWPE) ASTM F648-04. De optionele poreuze coating op de femorale componenten bestaat uit
gesinterde chroomkobaltkorrels (ASTM 1377). De optionele poreuze coating op het tibiale vlak bestaat uit
ongelegeerd titanium (ASTM F 1580) aangebracht door plasma-spray met een overcoating van hydroxyapatiet
(ASTM F 1185) boven op de titanium plasma-spray. Deze poreuze coating bevindt zich op de vlakke onderzijde van
het vlak en strekt zich gedeeltelijk uit over de opperviakken van de centrale post en kielen. Specifiek voor femorale
componenten bedoelde augmentatiestukken, stelen, modulaire pinnen en bevestigingsschroeven voor
augmentatiestukken worden vervaardigd van gesmede gegloeide Ti-6Al-4V titaniumlegering Ti6AI4V (ASTM F136-
84).

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Apex Knee'™-systeem is bestemd voor gebruik als een primaire volledige knievervanging of als revisie daarvan.
Deze prothese kan worden gebruikt voor de volgende aandoeningen, naar gelang de toepassing:

e Non-inflammatoire degeneratieve gewrichtsziekte, waaronder osteoartritis en avasculaire necrose;

e Reumatoide artritis;

e  Correctie van functionele misvorming;

e Revisie-ingrepen wanneer andere behandelingen of ander materiaal geen goed resultaat hebben opgeleverd;

De poreus gecoate femorale component kan gecementeerd of ongecementeerd (biologische fixatie) gebruikt worden.
De poreus gecoate tibiale basisplaat-component kan ongecementeerd (biologische fixatie) worden gebruikt. Alle
andere femorale, tibiale basisplaat- en patellaire componenten zijn alleen geindiceerd voor gecementeerd gebruik.
De Apex Knee™ Modular Tibia System-tibia-augmentatiestukken zijn bedoeld om met schroeven te worden
bevestigd op de tibiabasisplaat en op de geprepareerde tibia te worden gecementeerd. De augmentatiestukken van
het Apex Knee-systeem voor femorale revisie zijn bedoeld om met schroeven te worden bevestigd op de femorale
component en te worden gecementeerd op het geprepareerde femur.

CONTRA-INDICATIES
Absolute contra-indicaties zijn:
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Infectie of sepsis of osteomyelitis;

Onvoldoende botstructuur of -kwaliteit die van invloed kan zijn op de stabiliteit van het implantaat,
Snelle gewrichtsdestructie of botresorptie;

Onvolgroeid skelet;

Musculaire, ligamentaire, neurologische, vasculaire gebreken of slechte huidbedekking, die de betrokken
extremiteit kunnen compromitteren;

Alcoholisme of andere verslavingen;

Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen;

Intensieve lichamelijke activiteit (bv. wedstrijdsport, zware lichamelijke arbeid);

Obesitas kan de prothese belasten, wat kan leiden tot falen van de fixatie of breken van de prothese.

Relatieve contra-indicaties zijn:

Niet-meewerkende patiént of een patiént met neurologische stoornissen en niet in staat tot het opvolgen van
instructies;

Metabole aandoeningen die de botkwaliteit of botvorming kunnen verminderen;
Infectiehaarden op andere plaatsen in het lichaam.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Hoewel volledige knievervangingen niet bedoeld zijn om bestand te zijn tegen het activiteitsniveau en de belasting
van normaal gezond bot, zijn ze voor veel patiénten een middel om de mobiliteit te herstellen en de pijn te
verminderen.

Bij het gebruik van de volledige gewrichtsimplantaten, dient de chirurg zich bewust te zijn van het volgende:

De juiste keuze van de modulaire implantaatcomponenten is uiterst belangrijk. De kans op succes bij de totale
vervanging van het gewricht wordt vergroot door het kiezen van de juiste grootte, de juiste vorm en het juiste
ontwerp van het implantaat. Volledige gewrichtsprothesen vereisen zorgvuldige plaatsing en voldoende
botondersteuning, en dienen te worden beperkt tot gelimiteerde functionele belasting. De chirurg moet volledig
vertrouwd zijn met het implantaat, de instrumenten en de chirurgische procedure alvorens de operatie uit te
voeren.

Bij de selectie van patiénten voor volledige gewrichtsvervanging kunnen de volgende factoren van zeer groot
belang zijn voor het uiteindelijke slagen van de ingreep:

Gewicht van de patiént. Een patiént met overgewicht of obesitas kan leiden tot belasting van de prothese, wat
kan leiden tot het falen van de prothese. Dit wordt een belangrijk punt van overweging als er een kleine prothese
moet worden gebruikt.

Het beroep of de activiteit van de patiént. Als de patiént een beroep uitoefent of activiteiten verricht die veel
wandelen, hardlopen, tillen of spierspanning vereisen, kunnen de resulterende krachten leiden tot falen van de
fixatie, het hulpmiddel of beide.

Dementie, psychische aandoeningen of alcoholisme. Deze en andere aandoeningen kunnen ertoe leiden dat de
patiént bepaalde noodzakelijke beperkingen en voorzorgsmaatregelen negeert, met als gevolg falen of andere
complicaties.

Overgevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal. Wanneer overgevoeligheid voor het materiaal wordt vermoed,
moeten de juiste testen worden gedaan voordat het materiaal wordt gekozen en tot implantatie wordt
overgegaan.

Bepaalde degeneratieve ziekten. In sommige gevallen, kan de progressie van degeneratieve ziekte op het
moment van de implantatie zo ver zijn gevorderd dat de verwachte nuttige levensduur van het hulpmiddel
daardoor aanzienlijk wordt verminderd. Voor dergelijke gevallen kan volledige gewrichtsvervanging slechts
worden beschouwd als een vertragingstechniek of als tijdelijke verlichting.

Correcte behandeling van het implantaat is uiterst belangrijk. Speciale zorg moet worden besteed aan het
beschermen van pasvlakken en gepolijste draagvlakken tegen kerven en krassen die het begin kunnen vormen
van een faalpunt. Breng geen veranderingen aan aan het implantaat omdat profileren of buigen van het
implantaat de levensduur kan verminderen en kan leiden tot onmiddellijk of na verloop van tijd falen bij belasting.
Een chirurgisch implantaat mag niet opnieuw worden gebruikt. Hoewel een gebruikt implantaat onbeschadigd
kan lijken, kan het kleine gebreken en interne spanningspatronen hebben, die kunnen leiden tot falen. Gebruik
alleen nieuwe prothesen van het huidige ontwerp.

Opnieuw steriliseren van het apparaat wordt afgeraden.

De tibiale bevestigingsschroef moet stevig worden vastgezet om losraken van de modulaire tibiale articulaire en
vlakcomponenten te voorkomen. Krassen op de gepolijste metalen oppervliakken moet worden vermeden.
Herhaalde montage en demontage van de tibiale componenten kunnen een kritieke bevestiging compromitteren.
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De modulaire componenten mogen alleen worden vervangen wanneer dit klinisch noodzakelijk is. De
raakvlakken moeten vé6r het monteren schoon en vrij van débris zijn.

e Botexcisie dient te worden beperkt tot de hoeveelheid die noodzakelijk is om de implantaten te kunnen
aanbrengen. Voorafgaand aan de wondsluiting moet de operatieplaats grondig worden gereinigd van
botsplinters, botcement of ander afvalmateriaal dat kan leiden tot slijtage door lichaamsvreemd materiaal. Het
bewegingsbereik dient te worden gecontroleerd op belemmeringen of instabiliteit.

e Postoperatieve zorg is belangrijk. De patiént moet worden geinformeerd over de beperkingen van deze
hulpmiddelen en dient te worden gewaarschuwd met betrekking tot belasting, bewegingsbereik en toelaatbare
activiteitsniveaus. Overmatige lichamelijke activiteit en trauma die het vervangen gewricht beinvioeden, zijn in
verband gebracht met vroegtijdig falen door loslaten, breuk en/of slijtage van het prothese-implantaat. Vroege
belasting moet zorgvuldig worden begeleid. De patiént moet worden geadviseerd om gerelateerde pijn,
verminderd bewegingsbereik, zwelling, koorts en ongewone voorvallen te melden.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
De mogelijke ongewenste effecten van het Apex Knee-systeem zijn vergelijkbaar met elke volledige knievervanging
en omvatten het volgende:

e Dislocatie of subluxatie als gevolg van onjuiste plaatsing of spier- en bindweefselslapte.

e Losraken of verplaatsing van onderdelen door trauma en/of fixatieverlies.

e Versnelde slijtage van de polyethyleen gewrichtsopperviakken. Deze slijtage kan in gang worden gezet door
deeltjes cement, metaal of ander débris die slijtage van gewrichtsoppervlakken kunnen veroorzaken. Versnelde
slijtage verkort de levensduur van de prothesen, en leidt tot vervroegde revisiechirurgie ter vervanging van de
versleten componenten.

e Vorming van histiocytair granuloom en osteolyse rond het implantaat ten gevolge van débris door slijtage.

e Fractuur van het implantaat als gevolg van zware inspanning, onjuiste uitlijning, onvoldoende fixatie of extreem
lang gebruik.

e Urologische complicaties, met name urineretentie en infecties.

¢ Andere algemene complicaties van operaties, geneesmiddelen of gebruikte hulpmiddelen, bloed, enz.

Peroperatieve en vroege postoperatieve complicaties kunnen bestaan uit:

Beschadiging van bloedvaten;

Tijdelijke of blijvende neuropathieén;

Ongewenste verkorting of verlenging van ledematen;

Traumatische artrose van de knie door peroperatieve positionering van de extremiteit;

Cardiovasculaire aandoeningen, waaronder veneuze trombose, longembolie of myocardinfarct;

Hematoom;

Vertraagde wondgenezing;

Infectie

Late postoperatieve complicaties kunnen bestaan uit:

e Patellaire dislocatie of subluxatie ten gevolge van onvoldoende afstemming op weke delen of slechte uitlijning
van het materiaal;

e Verergerde heup- of enkelproblemen van de betrokken extremiteit of de extremiteit aan de andere zijde door
beenlengteverschil of spierdeficiéntie;

e Botbreuk door trauma of overbelasting, met name bij slechte conditie van de botmassa;

eCompressiefractuur van de proximale tibia door trauma of overbelasting, met name bij slechte tibiale botdichtheid;

ePeriarticulaire verkalking of verbening, met of zonder belemmering van de beweeglijkheid van het gewricht;

eOnvoldoende bewegingsbereik door verkeerde keuze of positie van componenten, botimpingement en
periarticulaire verkalking.

eOvermatige druk op het gewricht en pijn bij het lopen ten gevolge van overmatige littekenvorming van het
gewrichtskapsel en de omringende weefsels.

eInfectie

LET OP
Implantaten dienen te worden afgevoerd volgens de standaardmethode van het ziekenhuis voor niet-afbreekbaar en
niet-brandbaar medisch afval.

VEILIGHEIDSINFORMATIE M.B.T. MRI:

De implantaten zijn niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. Ze zijn niet getest op
verwarming, migratie of beeldartefact in de MRI-omgeving. De veiligheid van de implantaten in de MRI-omgeving is
onbekend. Een patiént scannen die dit apparaat heeft, kan leiden tot letsel bij de patiént.

Alle rechten voorbehouden. OMNI Knee™ en Apex Knee™ System zijn handelsmerken van OMNIlife science, Inc.
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Aanvullende informatie over het Apex Knee™-systeem kan worden verkregen bij OMNIlife science.
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Apex Knee'™-systemet Norwegian- Norsk-NO

PRODUKTHANDTERING

Implantatene leveres sterile og skal alltid oppbevares udpnede i forpakningen. Far bruk m& man kontrollere at
pakken ikke har noen skader som kan sette steriliteten i fare. Dersom pakken har vaert apnet eller er skadet, kontakt
produsentens kontaktperson. Nar du pakker ut implantatet, skal etiketten verifiseres for korrekt katalognr. og
stgrrelse. Nar implantatet tas ut av pakken. ma man alltid sagrge for at det holdes sterilt. Beskytt protesen fra kontakt
med objekter som kan skade dens overflate. Inspiser hvert implantat for skade far bruk.

Dette implantatet er en del av et system og skal kun brukes i kombinasjon med originale Apex Knee-produkter som
herer til det samme systemet. Prosedyrer for implantasjon og fierning er tilgjengelig pa foresparsel.

BESKRIVELSE

Apex Knee'™-systemet er en semi-constrained kneerstatning med tre compartments for sementerte og usementerte
applikasjoner. Apex Knee bestar av flere modulaere komponenter med varierende starrelse og tilgjengelige
muligheter for hver komponent: en larkomponent for gjenoppbygning av distalt larben (enten uten belegg [kun for
sementert bruk], eller porgst belagt [usementert eller sementert bruk]), en kneskal (enten ubelagt [kun for sementert
bruk], eller porgst belagt [kun for usementert bruk]), en UHMWPE-komponent for artikuleere ledd som laser kneskal
og en UHMWPE-kneskalskomponent (kun sementert bruk). Ved bruk av denne konfigurasjonen kan brukeren velge
en kombinasjon av femorale (1ar), tibiale (skinnben), og patelleere (kneskal) komponenter for & tilpasse riktig form til
pasientens anatomi. Kneskalskomponenten er tilgjengelig i forskjellige tykkelser slik at mykt vev, og leddets lengde
blir godt bevart. Kneskalen er starrelsesspesifikk til den valgte larkomponenten. Ytterligere tilleggskomponenter
omfatter modultapper, modulforsterkninger og modulfestebolter av forskjellige konfigurasjonsstarrelser og tykkelser,
som er kompatible med spesifikke femorale og tibiale skalversjoner, samt modulstammer av forskjellige tykkelser og
lengder, som er kompatible med spesifikke femorale og tibiale skdlkomponenter. Alle er beregnet kun til sementert
bruk.

Larkomponenten, kneskalen og tibialskalens spesifikke forsterkninger er fremstilt av stapt koboltkromlegering (ASTM
F 75), og bolten som laser kneskalkomponenten til kneskalen er fremstilt av utgladet Ti-6Al-4V titaniumlegering
(ASTM F 136-84). Kneskalskomponentene er fremstilt av UHMWPE (ASTM F648-04). Det valgfrie porgse belegget
pa larkomponenten er sammensatt av sintrede koboltkrompellets (ASTM 1377). Det valgfrie porgse belegget pa
kneskalen er sammensatt av ulegert titanium (ASTM F 1580) behandlet med plasmaspray med et lag av
hydroksyapatitt (ASTM F 1185) over titaniumplasmasprayen. Dette porgse belegget er den flate undersiden pa
skélen og forlenges delvis nedover innleggets overflate og underflate. Forsterkningene til femoralkompnentene,
stammer, modultapper og forsterkningsfestebolter er laget av smidd, glgdet Ti6AI4V titanlegering (ASTM F136-84).

INDIKASJONER FOR BRUK

Apex Knee'™-systemet er laget for primeer- eller total revisjon av kneerstatning. Protesen kan brukes ved fglgende
tilstander:

o Ikke-inflammatoriske degenerative leddsykdommer, inkludert osteoartritt og avaskulaer nekrose;

e Revmatoid artritt;

e Korreksjon av funksjonelle deformiteter;

e Revisjonsoperasjoner der annen behandling eller annet utstyr har mislykkes.

Den porgst dekkede larkomponenten kan brukes sementert eller usementert (biologisk fiksering). Den porgse
dekkede Tibia-baseplatekomponenten kan brukes usementert (biologisk fiksering). Alle andre femorale, tibiale
baseplater og patellare komponenter skal kun benyttes ved sementert bruk.

Apex Knee™ moduleere tibiale forsterkninger (Tibia System) skal skrus fast i Tibia-baseplate og sementeres til den
klargjorte tibiaen. Apex Knee-systemforsterkningene ved femurrevisjon skal boltes til femurkomponenten og
sementeres til den klargjorte femuren.

KONTRAINDIKASJONER

Absolutte kontraindikasjoner omfatter:

¢ Infeksjon eller sepsis eller osteomylitt;

Utilstrekkelig benstruktur eller darlig kvalitet som kan pavirke implantatets stabilitet;
Hurtig leddestruksjon eller benabsorpsjon;

Umodenhet i skjelettet;

Muskel-, leddbands- eller nevrologiske plager, blodfattighet, darlig tildekning med hud som kan kompromittere den
bergrte ekstremiteten;

Alkoholisme eller andre avhengighetstilstander;

e Fglsomhet for implantatenes materiale;

e Hgy fysisk aktivitet (f. eks. konkurransesport, tungt fysisk arbeid);
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e Fedme som pafarer protesen ekstra belastning som igjen kanfgre til fikseringsfeil, protesen kan brekke eller bli
gdelagt p& annen méte.
Relative kontraindikasjoner omfatter:
e Pasienter som er lite samarbeidsvillige, en pasient med nevrologiske problemer og pasienter som pa annen
mate ikke er i stand til & fglge instruksjoner;
o  Stoffskifteforstyrrelser som kan ha innvirkning p& bendannelse eller benets kvalitet;
e Fjerntliggende infeksjoner.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Kneerstatninger er ikke laget for & tale hgye aktivitetsnivder som normale friske ben taler, men de er et middel for &
gjenopprette mobilitet og for & redusere smerte for mange pasienter.

Ved bruk av leddimplantater skal kirurgen gjgres oppmerksom pé fglgende:

e Det korrekte valget av moduleer implantatkomponent er sveert viktig. Sjansen for & lykkes med erstatning av ledd
gkes ved & velge riktig starrelse, form og design pa implantatet. Totale leddproteser krever omhyggelig
plassering og tilstrekkelig benstgtte og skal vaere begrenset til begrenset funksjonelt stress. Kirurgen ma veere
kjent med implantatet, instrumenter og kirurgisk prosedyre far operasjonen utfares.

e Ved valg av pasienter med behov for ledderstatning er falgende faktorer sveert viktige for et vellykket inngrep:
Pasientens vekt. En overvektig eller adipgs pasient kan medfgre overbelastning av protesen, noe som kan fgre
til protesesvikt. Dette er den viktigste overveielsen nar man ma bruke en liten protese.

2. Pasientens yrke eller livsstil, om pasienten har et yrke eller bedriver en idrett som krever mye gange, lgping,
lafting eller muskelbelastning som kan skade fikseringen, implantatet eller begge deler.

3. Senilitet, mental sykdom eller alkoholisme. Disse tilstandene kan blant annet fare til at pasienten ignorerer
viktige begrensninger og forsiktighetsregler, som igjen kan fare til svikt eller andre komplikasjoner.

4. Sensitivitet mot fremmedlegemer. Dersom det er mistanke om materialsensitivitet, bar hensiktsmessige tester
utfgres fgr man velger materiale eller foretar implantasjonen.

5. Visse degenerative sykdommer. | noen tilfeller kan progresjonen av degenerative sykdommer ha kommet sa
langt at det begrenser forventningene betraktelig i forhold til & dra livslang nytte av erstatningen. | slike
situasjoner kan ledderstatning kun ansees som en utsettende teknikk eller midlertidig lindring.

e Korrekt handtering av implantatet er veldig viktig. Man ma vise hensyn slik at overflaten beskyttes og polerte
overflater ma beskyttes mot hakk og riper som som kan fare til svikt i implantatet eller fare til feil. Ikke skade
implantatet ved & omforme eller baye det da det kan forkorte holdbarheten og fare til akutt svikt eller
belastningssvikt.

e  Etkirurgisk implantat skal ikke gjenbrukes. Selv om et brukt implantat kan virke uskadet, kan det ha sma feil og
svake punkter som kan forarsake svikt. Bruk kun nye proteser med den nyeste utformingen.

e Resterilisering av enheten anbefales ikke.

e Den tibiale lasebolten ma settes godt pa plass for & forhindre at det moduleere tibialleddet og skalkomponentene
skiller seg. Skraping pa den polerte metalloverflaten ma unngas. Gjentatt montering og demontering av den
tibiale komponenten kan sette den viktige lasingen i fare De moduleere komponentene skal kun skiftes ved
klinisk behov. Kontaktflatene skal veere rene og frie fra rusk far montering.

e Bortskjeering av ben skal begrenses ned til det som er ngdvendig for a f& plass til implantatet. Far lukking skal
operasjonsomradet renses for bensplinter, bensement og annet dadt vev som kan skape slitasje pa kroppsdelen.
Bevegelsesnivaet skal sjekkes for komplikasjoner som falge av for liten plass eller ustabilitet.

e Postoperativ pleie er viktig. Pasienten skal veaere informert om alle begrensninger og skal utgve forsiktighet ved &
beere tungt, bevegelsesniva og ved aktivitet. Overdreven fysisk aktivitet og traume som pavirker det erstattede
leddet kan fare til forkortet levetid ved a lasne bruddet og/eller pafgre implantatet slitasje. Tidlig baering av tunge
barer skal kontrolleres ngye. Pasienten skal melde fra om relatert smerte, nedsatt bevegelighet, hevelse, feber
eller andre uvanlige tilstander.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger for Apex Knee-systemet ligner bivirkninger ved andre kneerstatninger og inkluderer fglgende:

e Forvridning eller subluksasjon som en fglge av feilaktig plassering eller slapphet i muskel- og fibervev.

e Lgsning av eller infeksjon i komponentene som en fglge av trauma og/eller tap av feste.

o Ikt slitasje av bevegelige overflater av polyetylen. Slik slitasje kan komme som en fglge fra partikler av sement,
metall eller annet rusk som kan slite pa de bevegelige overflatene. @kt slitasje forkorter protesens liv som kan
fare til en tidlig sarrevisjon for & erstatte komponenten.

e Dannelse av histiocytisk granulom og osteolyse rundt implantatet som en fglge av rusk fra slitasje.

e Brudd pa implantatet som et resultat av anstrengende aktivitet, feilaktig justering, utilstrekkelig fiksering eller
ekstrem lang brukstid.

e Urologiske komplikasjoner, spesielt urinretensjon og infeksjoner.
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e Andre komplikasjoner som kan oppsta ved generell kirurgi, bruk av legemidler ellerinstrumenter som ble brukt
under operasjonen, blod, osv.
Intraoperative og tidlig postoperative komplikasjoner inkluderer:

Skade pa blodkar;

Midlertidige eller kroniske nevropatier;

Ugnsket forkortning eller forlengning av benet;

Traumatisk kneartrose som fglge av intraoperativ posisjonering;

Hjerte- og karsykdommer inkludert blodpropp, lungeemboli eller hjerteinfarkt;
Hematom;

Forsinket sarheling;

Infeksjoner.
Senere postoperative komplikasjoner kan inkludere:

e  Kneskjellsforvridning eller subluksasjon pa grunn av ubalanse i mykt vev eller mistilpasning av komponenter;

e Forverrede problemer med hofte eller ankel pa det bergrte benet eller kontralateralt avvik i benlengden eller
muskelsvikt;

Benbrudd som fglge av traume eller ekstrem overbelastning, hovedsakelig i tilfeller av benskjarhet;

Brist som fglge av trykk pa det proksimale benet ved traume eller overbelastning. Dette forekommer
hovedsakelig i tilfeller av darlig tibial bentetthet;

e  Forkalkning i leddet eller forbening med eller uten
pavirkning av knebevegeligheten;

Utilstrekkelig bevegelighet som en falge av feil valg eller plassering av komponenter, benslitasje og forkalkning;

Stor belastning pa leddet og smerte ved bevegelse eller betydelig arrdannelse pa leddkapselen og
omkringliggende vev;

e Infeksjoner.
FORSIKTIG

Avhending av implantater skal skje i henhold til sykehusets standardmetode for ikke-nedbrytbart, ikke-brennbart
medisinsk avfall.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON:

Det har ikke blitt foretatt noen vurdering av implantatene i forhold til sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. De har
ikke blitt testet i forhold til oppvarming, migrasjon eller MR-artefakt i MR-miljget. Sikkerheten til implantatene i MR-
miljget er ukjent. Skanning av en pasient som har noen av disse implantatene kan fare til pasientskade.

Alle rettigheter er forbeholdt. OMNI Knee™ og Apex Knee™-systemet er varemerker for OMNIlife science Inc.
Ytterligere informasjon om Apex Knee ™-systemet kan innhentes fra OMNIlife science, Inc.
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System Apex Knee!™ Polish- Polisk- PL

POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM

Implanty sg dostarczane jako jatlowe i zawsze powinny by¢ przechowywane w odpowiednich, nieotwartych
pojemnikach ochronnych. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen, ktére mogg mie¢
wplyw na jatowosé. Jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, prosimy skontaktowacé sie z przedstawicielem
producenta. Podczas rozpakowywania implantu nalezy sprawdzi¢ oznaczenie pod katem poprawnosci nr kat. i
rozmiaru. Podczas wyjmowania implantu z opakowania nalezy przestrzegac zasad aseptyki. Proteze nalezy chronié¢
przed kontaktem z przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ wykonczenie jej powierzchni. Przed uzyciem kazdego
implantu nalezy sprawdzi¢ go pod kgtem widocznych uszkodzen. Procedury wszczepiania i usuwania sg dostepne na
zyczenie.

Niniejszy implant stanowi cze$¢ systemu i powinien by¢ stosowany tylko w potgczeniu z innymi oryginalnymi
produktami Apex Knee nalezagcymi do tego samego systemu.

OPIS

System Apex Knee'™ to tréjprzedziatowa, pétzwigzana proteza przeznaczona do rekonstrukcji catego stawu
kolanowego w zastosowaniach cementowych i bezcementowych. System Apex Knee sktada sie z kilku elementow
modutowych o réznych rozmiarach i opcjach dostepnych dla kazdego elementu: element kosci udowej do wymiany
powierzchni dystalnej kosci udowej (niepowlekany [tylko do zastosowan cementowych] lub porowaty powlekany
[zastosowanie bezcementowe lub cementowe]), taca piszczelowa (niepowlekana [tylko do zastosowan
cementowych] lub porowata powlekana [tylko do zastosowan bezcementowych]), piszczelowy element stawowy z
polietylenu o wysokiej masie czgsteczkowej (ang. UHMWPE), ktéry jest przytwierdzany do tacy piszczelowej oraz
rzepkowy element z UHMWPE (tylko do zastosowarn cementowych). Taka konfiguracja umozliwia uzytkownikowi
wybranie kombinacji elementow kosci udowej,strzatkowej lub rzepkowych odpowiednio dopasowanych do budowy
anatomicznej pacjenta. Piszczelowe elementy stawowe sg dostepne w réznej grubosci, aby utatwi¢ uzyskanie
odpowiedniego bilansu tkanki migkkiej i wysokosci linii stawu. Piszczelowe wkiadki stawowe majg rozmiary wtasciwe
dla wybranego elementu kosci udowej. Dodatkowe komponenty opcjonalne obejmujg kotki modutowe, modutowe
zabezpieczenia i modutowe sruby przytgczeniowe dla réznych wielkosci i grubosci konfiguracji kompatybilne z
wiasciwymi wersjami tacy udowej i piszczelowej, a takze modutowe trzpienie o réznej grubosci i dtugosci
kompatybilne z wkasciwymi komponentami tacy udowej i piszczelowej, wszystkie przeznaczone do zastosowan
cementowych.

Element kosci udowej, taca piszczelowa i wtasciwe zabezpieczenia tacy piszczelowej sg wytwarzane ze stopu
odlewniczego kobaltu i chromu (ASTM F 75), a Sruby mocujace piszczelowy element stawowy do tacy piszczelowej
sg wytwarzane z poddawanego obrébce plastycznej, wyzarzanego stopu tytanu Ti-6Al-4V (ASTM F 136-84).
Piszczelowe elementy stawowe sg wytwarzane z formowanego pod cisnieniem polietylenu o bardzo duzej masie
czgsteczkowej (UHMWPE) ASTM F648-04. Opcjonalna powtoka porowata na elementach kosci udowej sktada sie z
kulek spiekanego kobaltu (ASTM 1377). Opcjonalna powtoka porowata na tacach piszczelowych sktada sie z
niestopowego tytanu (ASTM F 1580) naktadanego metodg natryskiwania plazmowego z ptaszczem z
hydroksyapatytu (ASTM F 1185) nad warstwg natryskiwanego plazmowo tytanu. Taka powtoka porowata stanowi
ptaska warstwe ponizej powierzchni tacy i rozszerza sie czesciowo ponizej powierzchni stupka centralnego i kilow.
Zabezpieczenia wtasciwe dla elementu kosci udowej, trzpienie, kotki modutowe i $ruby przytgczeniowe zabezpieczn
sg wytwarzane z poddawanego obrébce plastycznej, wyzarzanego stopu tytanu Ti-6Al-4V (ASTM F 136-84).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System Apex Knee!™ przeznaczony jest do stosowania jako podstawowa lub korekcyjna rekonstrukcja catego stawu
kolanowego. Proteza ta moze by¢ stosowana w leczeniu nastgpujgcych stanow:

e Niezapalna degeneracyjna choroba stawu kolanowego, w tym zwyrodnieniowa choroba stawoéw oraz martwica
beznaczyniowa;
Reumatoidalne zapalenie stawow;
Korekta deformaciji funkcjonalnej;
Procedury korekcyjne, gdy zawiodty inne terapie lub urzadzenia;

Powlekany warstwg porowatg element kosci udowej moze by¢ stosowany cementowo lub bezcementowo (wigzanie
biologiczne). Powlekany warstwg porowatg element tacy piszczelowej moze by¢ stosowany bezcementowo (wigzanie
biologiczne). Wszystkie inne elementy kosci udowej, tacy piszczelowej lub rzepkowe sg wskazane wytgcznie do
zastosowan cementowych.

Zabezpieczenia piszczelowe modularnego systemu protezy kosci piszczelowej Apex Knee™ sg przeznaczone do
przykrecania do ptyty podstawowej kosci piszczelowej i zamocowania klejem kostnym (cementem) do przygotowanej
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kosci piszczelowej. Zabezpieczenia systemu rewizyjnego kosci udowej Apex Knee sg przeznaczone do przykrecania
do elementu kosci udowej i zamocowania klejem kostnym (cementem) do przygotowanej kosci udowej.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania bezwzgledne to:

e  Zakazenie, posocznica lub zapalenie szpiku;

Niewystarczajgca struktura lub jako$¢ kosci, ktéra moze wptyngé na stabilno$¢ implantu,

Szybkie niszczenie stawu lub absorpcja kosci;

Niedojrzatos¢ szkieletu;

Niedobory miesniowe, wiezadtowe, neurologiczne, naczyniowe lub stabe pokrycie skoéry, ktére mogg
niekorzystnie wptyng¢ na dotknietg konczyne;

Alkoholizm lub inne uzaleznienia;

Uczulenie na materialy, z ktérych wykonany jest implant;

Wysoka aktywnos¢ fizyczna (np. sporty wyczynowe, ciezka praca fizyczna);

Otytos¢ moze powodowac obcigzenia protezy, ktére mogg prowadzi¢ do niepowodzenia fiksacji bgdz ztamania
lub pekniecia protezy.

Przeciwwskazania wzgledne to:

e  Pacjent nie wykazujacy checi wspotpracy, z zaburzeniami neurologicznymi lub niezdolny do przestrzegania
zalecen;

Zaburzenia metaboliczne, ktére moga pogarszac jakosc¢ lub tworzenie kosci;
Odlegte ogniska zakazen.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Chociaz celem rekonstrukcji catego stawu kolanowego nie jest wytrzymywanie aktywnosci i obcigzen takich jak w

przypadku prawidtowej, zdrowej kosci, to u wielu pacjentdw moze ona przywrdci¢ mobilnos¢ i ztagodzi¢ bél.

Podczas stosowania implantow petnego stawu, chirurg musi mie¢ $wiadomosé¢, ze:

e Niezwykle istotny jest prawidtowy wybor elementéw implantu modutowego. Szansa na powodzenie rekonstrukcji
catego stawu zwigksza sie dzieki wyborowi odpowiedniego rozmiaru, ksztattu oraz typu implantatu. Protezy
catego stawu wymagajg starannego osadzenia i adekwatnego wsparcia kostnego, i powinny by¢ stosowane tylko
przy ograniczonym naprezeniu funkcjonalnym. Chirurg przed zabiegiem powinien szczegétowo zapoznac¢ sie z
implantem, narzedziami oraz procedura chirurgiczna.

e  Przy wyborze pacjentéw, u ktérych zostang zastosowane rekonstrukcje catego stawu, niezwykle wazne dla
powodzenia zabiegu sg nastepujgce czynniki:

1. Waga pacjenta. Pacjenci z nadwagg lub otyto$cig mogg powodowac obcigzenia protezy, ktére mogg prowadzic¢
do jej uszkodzenia. Stanowi to powazny problem, gdy trzeba uzy¢ niewielkiej protezy. Pacjenci, ktérym
wszczepiane sg protezy stawu kolanowego, powinni zosta¢ poinformowani, ze zywotnos$¢ implantu moze
zaleze¢ od ich masy ciata i poziomu aktywnosci

2. Praca zawodowa lub aktywnos$¢ pacjenta. Jezeli pacjent wykonuje prace zawodowg lub czynnosci obejmujgce
czeste chodzenie, bieganie, podnoszenie lub napiecie migeéni, dziatajgce przy tym sity mogg spowodowaé
niepowodzenie fiksacji i/lub uszkodzenie urzgdzenia.

Pacjenci, ktorym wszczepiane sg protezy stawu kolanowego, powinni by¢ poinformowani, ze Zzywotno$¢é implantu
moze zaleze¢ od ich masy ciata i poziomu aktywnosci.

3. Staros¢, choroba psychiczna lub alkoholizm. Miedzy innymi te stany moga sprawi¢, ze pacjent bedzie ignorowat
niezbedne ograniczenia i srodki ostroznosci, powodujgc niepowodzenie zabiegu lub inne powiktania.

4. Nadwrazliwo$¢ na ciata obce. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na materiat implantu, przed wyborem
materiatu lub implantacjg powinny by¢ wykonane odpowiednie testy.

5. Niektére choroby zwyrodnieniowe. W niektérych przypadkach, postep choroby zwyrodnieniowej moze by¢ tak
zaawansowany w chwili implantacji, ze moze to istotnie skroci¢ uzyteczny czas trwatosci implantu. W takich
przypadkach, rekonstrukcja catego stawu moze byé rozwazana jedynie jako technika op6zniajgca lub czasowa
poprawa.

e Bardzo wazne jest odpowiednie postepowanie z implantem. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby chronié
powierzchnie tgczone oraz wypolerowane powierzchnie nosne przed wyszczerbieniami i rysami, ktére mogg
stanowi¢ ognisko uszkodzenia. Nie nalezy manipulowaé¢ implantem, poniewaz profilowanie lub zginanie moze
skrdci¢ jego zywotnosc¢ i spowodowaé natychmiastowe lub opdznione uszkodzenie spowodowane obcigzeniem.
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Implantu chirurgicznego nie nalezy stosowac ponownie. Chociaz uzywany implant moze wyglgda¢ na
nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz naprezenia wewnetrzne mogace prowadzi¢ do uszkodzenia.
Nalezy stosowac wytgcznie nowe protezy aktualnego typu.

Ponowne jatowienie urzadzenia nie jest zalecane.

Sruba blokujgca elementu strzatkowego musi byé dobrze umocowana, aby zapobiec odigczeniu modutowego,
piszczelowego elementu stawowego oraz tacy. Nalezy unika¢ rysowania polerowanych powierzchni metalowych.
Powtarzane montowanie i demontowanie elementéw piszczelowych moze pogorszy¢ kluczowe dziatanie
blokujgce. Elementy modutowe powinny by¢ wymieniane wytgcznie w razie koniecznosci klinicznej. Potgczenia
przed montazem powinny by¢ czyste i wolne od zanieczyszczen.

Woycinanie kosci powinno by¢ ograniczone do zakresu wymaganego do umieszczenia implantéw. Przed
zamknieciem, miejsce zabiegu powinno by¢ doktadnie oczyszczone z odtamkéw kosci, cementu kostnego lub
innych szczatkdw martwej tkanki, ktére moga spowodowac problem zwigzany z obecnoscia ciat obcych. Zakres
ruchu nalezy sprawdzi¢ pod katem kolizji lub niestabilnosci.

Istotna jest opieka pooperacyjna. Pacjenta nalezy poinstruowac¢ o ograniczeniach tych urzadzen oraz o
koniecznosci zachowania ostroznosci w zakresie dopuszczalnych obcigzen, zakreséw ruchu i pozioméw
aktywnosci. Nadmierna aktywno$c¢ fizyczna lub uraz zrekonstruowanego stawu miaty wptyw na przedwczesne
niepowodzenie objawiajace sie poluzowaniem, peknieciem i/lub zuzyciem protezy. Nalezy starannie kontrolowaé
przenoszenie obcigzen we wczesnym etapie. Pacjentowi nalezy zaleci¢ zgtaszanie wszelkiego bélu, ograniczenia
zakresu ruchu, opuchlizny, gorgczki lub nietypowych zdarzen zwigzanych z implantem.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane z systemem Apex Knee sg podobne do dziatan wystepujacych w
przypadku rekonstrukcji catego stawu kolanowego i obejmujg nastepujace zdarzenia:

Nadwichniecie lub przemieszczenie stawu spowodowane nieprawidtowym umieszczeniem bgdz poluzowaniem
miesni lub widknistej tkanki tgczne;j.

Poluzowanie lub przemieszczenie elementéw z powodu urazu i/lub utraty mocowania.

Przyspieszone zuzycie polietylenowych powierzchni stawowych. Takie zuzycie moze by¢ zapoczgtkowane przez
drobiny cementu, metalu lub inne zanieczyszczenia, mogace powodowaé scieranie powierzchni stawowych.
Przyspieszone zuzycie skraca zywotnosc¢ protezy i prowadzi do wczesniejszego zabiegu korekcyjnego w celu
wymiany zuzytych elementow.

Powstanie ziarniaka histocytarnego i osteoliza wokét implantu spowodowane odtamkami powstajagcymi w czasie
Scierania.

Pekniecie implantu wskutek forsownej aktywnosci, nieprawidtowego wyréwnania, nieadekwatnego mocowania
lub skrajnie dtugiego okresu zywotnosci.

Powiktania urologiczne, zwlaszcza zatrzymanie moczu i zakazenie.

Inne powiktania zwigzane ogoélnie z zabiegiem chirurgicznym, lekami, zastosowanymi urzgdzeniami
pomocniczymi, krwig itp.

Powiktania $rod- i pooperacyjne obejmuja:

Uszkodzenie naczyn krwionosnych;

Czasowe lub trwate neuropatie;

Niepozgdane skrécenie lub wydtuzenie konczyny;

Urazowg chorobe zwyrodnieniowa stawu kolanowego w wyniku sroédoperacyjnego ustawienia konczyny;

Zaburzenia sercowo-naczyniowe obejmujace zakrzepice zylng, zatorowosc¢ ptucng lub zawat migénia
sercowego;

Krwiak;
Opobznione gojenie sie rany;
Zakazenie.

P6zne powiktania pooperacyjne mogg obejmowac:

Zwichniecie lub podwichniecie rzepki z powodu braku réwnowagi miesniowej (tkanki miekkiej) lub
nieprawidtowego ustawienia elementu;

Pogorszenie schorzen biodra lub kostki chorej konczyny lub przeciwlegtej koriczyny w zwigzku z rozbieznoscig
diugosci koiczyny lub niedoborem mieéni;

Ztamanie kosci w wyniku urazu lub nadmiernego obcigzenia, szczegélnie w przypadku stabego sktadu kosci;
Ztamanie kompresyjne blizszej nasady piszczeli w wyniku urazu lub nadmiernego obcigzania, szczegdlnie w
przypadku matej gestosci kosci piszczelowej;

Zwapnienia okotostawowe lub kostnienie, z lub bez upos$ledzenia mobilnosci stawu;
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¢ Nieodpowiedni zakres ruchu w zwigzku z nieprawidtowym wyborem lub ustawieniem elementéw sktadowych,
kolizjg kosci i zwapnieniem okotostawowym;

e Nadmierne uciski na staw i bdl przy poruszaniu w zwigzku z nadmiernym bliznowaceniem torebki stawowej i
otaczajgcych tkanek;

e Zakazenie.

PRZESTROGA
Utylizacja implantéw powinna by¢ dokonywana przy zastosowaniu standardowej metody obowigzujgcej w szpitalu w
odniesieniu do niebiodegradowalnych niepalnych odpadéw medycznych.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA:

Obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI): Implanty nie zostaty ocenione pod wzgledem
bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Nie zpostaly przebadane w
srodowisku MR pod wzgledem nagrzania, migracji oraz artefakt. Bezpieczenstwo implantu w srodowisku MR nie jest
znane. Uzycie niniejszego urzadzenia do skanowania pacjenta moze spowodowac¢ obrazenia u pacjenta.

Wszelkie prawa zastrzezone. OMNI Knee™ i Apex Knee™ System sg znakami towarowymi firmy OMNIlife science,
Inc. Dodatkowe informacje na temat systemu Apex Knee™ mozna uzyskac¢ od firmy OMNIlife science, Inc.
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Sistema Apex Kneet™ Portuguese- Portugués- PT

MANUSEAMENTO DO PRODUTO

Os implantes sdo fornecidos esterilizados e devem armazenar-se sempre fechados nos respectivos recipientes de
protecgdo. Antes de utilizar, inspeccione a embalagem para verificar se existem danos que possam comprometer a
esterilidade. Se a embalagem tiver sido aberta ou danificada, contacte o representante do fabricante. Quando
desembalar o implante, verifique o niUmero de categoria e o tamanho no rétulo. Quando retirar o implante da
embalagem, deve ser cumprida a técnica estéril. Evite 0 contacto da prétese com objectos que possam danificar o
acabamento da superficie. Inspeccione visualmente cada implante antes da sua utilizagéo para verificar se existem
danos. Os procedimentos de implantacdo e remogédo estdo disponiveis a pedido.

Este implante faz parte de um sistema e deve ser utilizado apenas em combinagdo com outros produtos originais
Apex Knee que pertencam ao mesmo sistema.

DESCRICAO

O Sistema Apex Knee'™ é uma substituicéo total do joelho tricompartimental semi-constrita para aplicagées com e
sem cimento. O Apex Knee consiste em varios componentes modulares, com varios tamanhos e opcdes disponiveis
para cada componente: um componente femoral para ressuperficializagdo do fémur distal (sem revestimento
[apenas para uso com cimento] ou com revestimento poroso [uso com ou sem cimento]), um prato tibial (sem
revestimento [apenas para uso com cimento] ou com revestimento poroso [apenas para uso sem cimento]), um
componente articular tibial de UHMWPE que se prende ao prato tibial e um componente patelar de UHMWPE
(apenas para uso com cimento). Esta configuragdo permite ao utilizador escolher uma combinagédo de componentes
femorais, tibiais e patelares que se adapte de forma adequada a anatomia do doente. Os componentes articulares
tibiais estdo disponiveis em varias espessuras para ajudar a obter o equilibrio adequado de tecidos moles e a altura
da linha da articulagdo apropriada. Os implantes articulares tibiais ttm um tamanho especifico para o componente
femoral seleccionado. Os componentes opcionais adicionais incluem pregos modulares, aumentos modulares e
cavilhas de fixagao de varios tamanhos de configuracdo e espessuras compativeis com versdes especificas do prato
tibial e femoral, bem como hastes modulares de varias espessuras e comprimentos, compativeis com componentes
especificos do prato tibial e femoral, todos destinados exclusivamente a uso com cimento.

O componente femoral, 0 prato tibial e os aumentos especificos do prato tibial sdo fabricados em liga de crémio
cobalto fundido (ASTM F 75) e o parafuso que blogqueia o componente articular tibial ao prato tibial é fabricado em
liga de titanio Ti-6Al-4V forjado temperado (ASTM F 136-84). Os componentes articulares tibiais sdo fabricados em
polietileno de peso molecular ultra-elevado (UHMWPE) ASTM F648-04. O revestimento poroso opcional dos
componentes femorais é composto por contas de crémio cobalto sinterizado (ASTM 1377). O revestimento poroso
opcional dos pratos tibiais € composto por titanio nédo ligado (ASTM F 1580) aplicado por plasma spray com um
revestimento de hidroxiapatite (ASTM F 1185) por cima do plasma spray de titnio. Este revestimento poroso
encontra-se na sub-superficie plana do prato e estende-se parcialmente para baixo, pelas superficies do pilar central
e das quilhas. Os aumentos, as hastes, 0s pregos e as cavilhas de fixagdo dos aumentos especificos dos
componentes femorais sao fabricados em liga de titanio Ti-6Al4V forjado temperado (ASTM F136-84).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O Sistema Apex Knee'™ destina-se a ser utilizado como substituicéo total do joelho primaria ou de revisdo. Esta
prétese pode ser utilizada nas seguintes condi¢des, conforme adequado:

e Doenga articular degenerativa ndo inflamatdria, incluindo artrose e necrose avascular;

e  Artrite reumatdide;

Correccéo de deformacéo funcional;

Procedimentos de revisao em caso de falha de outros tratamentos ou dispositivos;

O componente femoral com revestimento poroso pode ser utilizado com ou sem cimento (fixagdo bioldgica). O
componente do prato tibial com revestimento poroso pode ser utilizado sem cimento (fixagdo biolégica). Todos os
outros componentes femorais, patelares e do prato tibial sdo indicados apenas para utilizagdo com cimento.

Os aumentos tibiais do Sistema tibial modular Apex Knee™ destinam-se a serem aparafusados ao prato tibial e
cimentados na tibia preparada. Os aumentos do Sistema de revisdo femoral Apex Knee destinam-se a serem
aparafusados ao componente femoral e cimentados no fémur preparado.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagdes absolutas incluem:

* Infeccdo ou sépsis ou osteomielite;
e Estrutura dssea insuficiente ou qualidade que possa afectar a estabilidade do implante;
* Destruicdo da articulagéo ou absorcéo 0ssea rapida;
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* Imaturidade esquelética;

¢ Deficiéncias musculares, ligamentosas, neuroldgicas, vasculares ou cobertura cutanea fraca que possa
comprometer a extremidade afectada;

¢ Alcoolismo ou outras adi¢bes;

* Sensibilidade aos materiais do implante;

* Altos niveis de actividade fisica (por ex., desporto de competicéo, trabalho fisico intenso);

* A obesidade pode provocar cargas sobre a prétese que podem conduzir a falhas da fixagdo ou a ruptura ou
fractura da protese.

As contra-indicagdes relativas incluem:

* Doente ndo cooperante ou doente com distdrbios neurolégicos e incapaz de seguir instrugdes;

* Doencas metabdlicas que possam afectar a formagdo 6ssea ou a qualidade dssea;

* Focos de infecgBes distantes.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora as substituicdes totais de joelho ndo se destinem a suportar os niveis de actividade e as cargas do 0sso

saudavel normal, constituem uma forma de restaurar a mobilidade e de reduzir a dor em muitos doentes.

Ao utilizar implantes totais de articulacéo, o cirurgido deve ter presente o seguinte:

e A selecgao correcta dos componentes modulares do implante é extremamente importante. O potencial sucesso
da substituicéo total da articulagédo € aumentado pela selecgéo correcta do tamanho, da forma e do desenho do
implante. As proteses totais de articulagdes requerem um encaixe cuidado e um suporte 6sseo adequado e
devem restringir-se a um esforgo funcional limitado. O cirurgido deve estar amplamente familiarizado com o
implante, com os instrumentos e com o procedimento cirdrgico antes de realizar a cirurgia.

e Na selecgdo de doentes para substituicao total de articulagéo, os seguintes factores podem ser de extrema
importancia para o eventual sucesso do procedimento:

1. O peso do doente. Um doente obeso ou com excesso de peso pode produzir cargas sobre a prétese que podem

conduzir a falhas da mesma. Este factor é extremamente importante quando é necessario utilizar uma prétese
de pequenas dimensdes. Os doentes submetidos a artroplastias do joelho devem ser informados de que a
duracédo do implante pode depender do seu peso e nivel de actividade.

2. A profisséo ou actividade do doente. Se o doente tem uma profissao ou actividade que envolva andar, correr,
levantar pesos ou realizar esforcos musculares significativos, as forcas resultantes destas actividades podem
provocar a falha da fixagéo, do dispositivo, ou de ambos.

3. Um estado de senilidade, doenga mental ou alcoolismo. Estes estados, entre outros, podem fazer com que o
doente ignore determinadas limitagbes e precaugfes necessarias, conduzindo a falha ou outras complicacdes.

4. Sensibilidade a corpos estranhos. Em caso de suspeita de sensibilidade a materiais, devem ser realizados
testes adequados antes da selec¢éo ou do implante do material.

5. Determinadas doengas degenerativas. Em alguns casos, a progressao da doenc¢a degenerativa pode estar tao
avancada no momento do implante que pode diminuir substancialmente a vida Util esperada do dispositivo.

Nestes casos, a substituicdo total da articulagéo s6 pode ser considerada como uma técnica de retardamento ou

de alivio temporario.

¢ O manuseamento correcto do implante é extremamente importante. Devem tomar-se precaucgdes para proteger
as superficies de contacto e as superficies de rolamento polidas de cortes e arranhdes que possam constituir o
ponto central de falhas. N&o forcar o implante pois a deformagéo ou flexdo do implante pode reduzir a sua vida
util e provocar a sua falha imediata ou eventual quando submetido a cargas.

e Os implantes cirtrgicos ndo devem ser reutilizados. Mesmo que um implante utilizado possa parecer intacto,
pode ter pequenos defeitos e padrdes de esforgo internos que podem provocar a sua falha. Utilize apenas
préteses novas com o desenho actual.

¢ Nao é recomendado voltar a esterilizar um dispositivo.

e O parafuso de blogueio tibial deve ser firmemente encaixado para prevenir a desassocia¢cdo dos componentes
articulares tibiais modulares e do prato. Devem ser evitados arranhdes nas superficies de metal polidas. A
montagem e desmontagem repetida dos componentes tibiais pode comprometer uma acg¢éo de bloqueio critica.
Os componentes modulares s6 devem ser substituidos quando for clinicamente necessério. As superficies de
contacto devem estar limpas e isentas de residuos antes da sua montagem.

e Aressecgdo 6ssea deve ser limitada a quantidade necessaria para a colocacéo dos implantes. Antes do fecho,
o local cirtrgico deve ser amplamente limpo de enxertos 6sseos, de cimento 6sseo e de outros detritos que

possam provocar um problema de desgaste de corpos estranhos. A amplitude de movimento deve ser verificada

quanto a impacto ou instabilidade.

e Os cuidados pos-operatorios sdo importantes. O doente deve receber instrugdes sobre as limitagdes destes
dispositivos e deve ser avisado sobre o suporte de cargas, amplitudes de movimentos e niveis de actividade
permitidos. O excesso de actividade fisica e os traumatismos que afectam a articulagdo substituida foram
identificados como causa para a falha prematura devido a afrouxamento, fractura e/ou desgaste do implante
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prostético. A aplicacéo de cargas pouco tempo apos o implante deve ser atentamente controlada. O doente
deve ser aconselhado a comunicar qualquer dor, diminuicdo da amplitude de movimentos, inchago, febre ou
incidentes inusuais associados.

EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Os efeitos adversos possiveis do Sistema Apex Knee sdo semelhantes aos que ocorrem com qualquer substituicdo

total de joelho e incluem os seguintes:

e Deslocamento ou subluxagéo devido a posicionamento incorrecto ou frouxiddo muscular ou do tecido fibroso.

e Afrouxamento ou migracdo de componentes devido a traumatismo e/ou perda de fixagao.

e Desgaste acelerado das superficies articuladas de polietileno. Este desgaste pode ser iniciado por particulas de
cimento, metal ou outros detritos que podem causar abraséo das superficies articulares. O desgaste acelerado
reduz a vida Util da prétese e provoca a antecipagéo da cirurgia de revisdo para substituir os componentes
desgastados.

e Formacéo de granuloma histiocitico e ostedlise a volta do implante devido a detritos de desgaste.

e Fractura do implante como resultado de actividade extenuante, alinhamento incorrecto, fixagdo inadequada ou
duracdo extrema da utilizag&o.

e Complicagdes uroldgicas, principalmente retencéo e infecgdo urinarias.

e Outras complicacdes associadas a cirurgia geral, medicamentos ou dispositivos auxiliares utilizados, sangue,
etc.

As complicacdes intra-operatérias e pds-operatorias iniciais podem incluir:

e Danos nos vasos sanguineos;

e Neuropatias temporarias ou permanentes;

¢ Reducao ou alongamento ndo desejavel do membro;

e Artrose traumatica do joelho devido ao posicionamento intra-operatério da extremidade;

e Distlrbios cardiovasculares incluindo trombose venosa, embolia pulmonar ou enfarte do miocardio;

e Hematoma;

e Atraso na cicatrizagdo da ferida;

e Infeccdo.

As complicacdes pos-operatorias tardias podem incluir:

¢ Deslocamento ou subluxacgao patelar devido a desequilibrio dos tecidos moles ou alinhamento incorrecto dos
componentes;

e Problemas agravados da anca ou tornozelo do membro afectado ou da extremidade contralateral devido a
discrepancia do comprimento da perna ou deficiéncia muscular;

e Fractura 6ssea devido a traumatismo ou aplicacéo excessiva de carga, especialmente na presenca de reserva
Ossea reduzida;

e Fractura por compressao da tibia proximal devido a traumatismo ou aplicagcao excessiva de carga,
especialmente na presencga de densidade 6ssea tibial fraca;

e Calcificagdo ou ossificagéo periarticular, com ou sem impedimento da mobilidade éssea;

e Amplitude de movimentos inadequada devido a selec¢ao ou posicionamento incorrecto dos componentes,
compressao 0ssea e calcificagdo periarticular.

e Pressdes articulares excessivas e dor com ambula¢&o devido a cicatrizagdo excessiva da cdpsula articular e
tecidos envolventes.

e Infeccdo.

ATENCAO
A eliminacéo dos implantes deve ser efectuada utilizando o método de eliminacéo de residuos médicos ndo
biodegradaveis e ndo combustiveis normalmente utilizado no hospital.

INFORMA(;()ES DE SEGURANCA DURANTE A REALIZAC,AO DE RM:
A seguranca e compatibilidade dos implantes no ambiente de uma RM n&o foram avaliadas. Estes ndo foram

testados quanto a ocorréncia de aguecimento, migragdo ou surgimento de artefacto em imagens de RM. A
seguranga dos implantes no ambiente de uma RM é desconhecida. A realizacdo de uma RM a um paciente que
tenha este dispositivo pode resultar em ferimentos ao paciente.

Todos os direitos reservados. Os Sistemas OMNI Knee™ e Apex Knee™ sdo marcas comerciais da OMNllife
science, Inc. Podem ser solicitadas informagdes adicionais sobre o Sistema Apex Knee™ a OMNIlife science, Inc.
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The Apex Knee'™ System Swedish- Svenska- SW

HANTERING AV PRODUKTEN

Implantaten levereras sterila och ska alltid férvaras odppnade i sina respektive skyddsbehallare. Fére anvandning
ska férpackningen granskas for att se om eventuella skador uppstatt som skulle kunna aventyra steriliteten. Om
férpackningen har 6ppnats eller skadats, kontakta tillverkarens representant. Nar implantatet packas upp ska
markningen kontrollerasfor ratt katalognummer och storlek. N&r implantatet tas ur férpackningen maste steril
procedur iakttas. Skydda protesen fran kontakt med foremal som kan skada ytbelaggningen. Granska alla implantat
fére anvéandning for att upptécka synliga skador.

Detta implantat ar en del av ett system och bdr endast anvéndas tillsammans med andra Apex Knee
originalprodukter som hor till samma system.

BESKRIVNING

Apex Knee" System ar en delvis begransad trikompartmentell total kndledserséttning fér cementerad och
ocementerad tillampning. Apex Knee bestar av flera modulara komponenter, med flera olika storlekar och
valméjligheter tillgéngliga for varje komponent: en femurkomponent for nybelaggning av den distala femuren
(antingen obelagd [endast for cementerat bruk], eller med pords belaggning [fér ocementerat eller cementerat bruk]),
en tibial bricka (antingen obelagd [fér cementerat bruk], eller med pords belaggning [endast for cementerat bruk]), en
UHMWPE tibial artikular komponent som laser tibiabrickan och en UHMWPE patellakomponent (endast for
cementerat bruk). Denna konfiguration ger anvandaren mdjlighet att valja den kombination av femurala, tibiala och
patellara komponenter som bast passar patientens anatomi. De tibiala artikulara komponenterna finns i olika
tjocklekar for att hjalpa till att f& lamplig mjukvavnadsbalans och enhetlig linjelangd. De tibiala artikulara insatserna ar
storleksanpassade till den utvalda femurkomponenten. Ytterligare valbara komponenter inkluderar modulara stift,
moduléra férlangningar och moduléra fastbultar av olika konfigurationsstorlekar och i tjocklekar som ar férenliga med
specifika femur- och tibiabrickversioner, samt modulara stammar av olika tjocklekar och langder som &r férenliga med
specifika femur- och tibiabrickkomponenter, som alla endast &r avsedda fér cementerad anvandning.

Femurkomponenten, tibiabrickan och férlangningar som &ar specifika for tibiabrickan &r tillverkade av en gjuten kobolt-
kromlegering (ASTM F 75), och bulten som |&ser den tibiala artikulara komponenten vid tibiabrickan &r tillverkad av
en hérdad, bearbetbar titanlegering Ti-6Al-4V (ASTM F 136-84). De tibiala artikuldra komponenterna ar tillverkade av
formpressad polyeten med ultrahdg molekylvikt (UHMWPE) ASTM F648-04. Den alternativa porésa belaggningen pa
femurkomponenterna &r sammansatt av sintrade kobolt-krompérlor (ASTM 1377). Den valfria pordsa beldggningen
pa tibiabrickorna bestar av olegerat titan (ASTM F 1580), applicerat i form av plasmaspray, med en ytterbeldggning
av hydroxyapatit (ASTM F 1185) ovanpa titanplasmasprayen. Denna porosa belaggning finns pa den platta
undersidan av brickan och stracker sig delvis ned 6ver ytorna pa den centrala stommen och bottenstommen.
Femurkomponenter med specifika foérlangningar, stammar, moduléra stift och fastbultar for férlangningar tillverkas av
bearbetbar, hardad Ti6AI4V titanlegering (ASTM F 136-84).

BRUKSANVISNING

Apex Knee'" System ar avsett att anvdndas som en total, primar eller revisionsknéledsprotes. Denna protes &r
lamplig att anvanda vid foljande sjukdomstillstand:

e [cke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom, inklusive artros och avaskular nekros
e  Reumatoid artrit

e Korrigering av funktionell deformitet

e Revisionsingrepp dar andra behandlingar eller anordningar har misslyckats.

Den pordst belagda femurkomponenten kan anvandas cementerad eller ocementerad (biologisk fixation). Den porést
belagda komponenten p& den tibiala bottenplattan kan anvandas ocementerad (biologisk fixation). Alla de andra
femurala, tibiala bottenplatts- och patellara komponenterna ar avsedda att endast anvdndas med cement.

Apex Knee™ Modular Tibia Systems tibiaférlangningar ar avsedda att fastas med bultar i basen pé den tibiala
bottenplattan och cementeras pa en preparerad tibia. Apex Knee Revision Femurs systemférlangningar ar avsedda
att fastas med bultar i femurkomponenten och cementeras pa det preparerade larbenet.

KONTRAINDIKATIONER
Absoluta kontraindikationer inbegriper:

e Infektion eller sepsis eller osteomyelit
e  Otillracklig benstomme eller kvalitet som kan paverka implantatets stabilitet
e  Snabb leddestruktion eller benabsorption
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Omoget skelett

Muskel-, ligament-, neurologiska skador, vaskulara brister eller dalig hudtackning, som kan &ventyra drabbade
extremiteter

Alkoholism eller annat missbruk
Kéanslighet mot implantatmaterial
Hoga nivaer av fysisk aktivitet (t ex tavlingsidrott, tungt fysiskt arbete)

Fetma kan belasta protesen, vilket kan leda till fixationsfel eller protesbrott eller fraktur.
Relativa kontraindikationer inkluderar:

e  Samarbetsovillig patient eller patient med neurologiska sjukdomar som ar oférmégen att folja instruktioner;
e Metaboliskaa sjukdomar som kan férsamra benbildning eller benkvalitet
e Infektionsfokus p& annan plats.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Aven om den kompletta knéprotesen inte &r avsedd att tdla samma aktivitetsniva och belastning som ett normalt
friskt ben, &r den ett instrument for att aterstalla rorligheten och minska smartor hos manga patienter.

Vid bruk av totala ledimplantat bor kirurgen téanka pa féljande:

e  Ratt val av komponenterna till de moduldra implantaten ar oerhort viktigt. Méjligheterna till framgang vid total
ledprotes 6kar genom val av ratt storlek, form och design av implantatet. Totala ledproteser kraver noggrann
placering och tillrackligt stod fran benet, och bor inskrankas till en begransad funktionell belastning. Kirurgen
bor vara vél fortrogen med implantatet, instrumenten och det kirurgiska ingreppet innan operationen utfors.

e Vid urval av patienter som skall fa totala ledproteser, kan foljande faktorer vara av stérsta vikt for att ingreppet
ska bli framgangsrikt:

1. Patientens vikt. En 6verviktig eller fet patient kan dstadkomma belastningar p& protesen som kan leda till
att protesen gar sonder. Detta ar speciellt viktigt nar en liten protes skall anvandas.

2. Patientens yrke eller aktiviteter. Om patienten har ett yrke eller aktiviteter som medfér omfattande
promenader, l6pning, lyft eller muskelanstrangning, kan de belastningar som uppstar orsaka fixationsfel, fel
pa anordningen eller fel pa bada.

3. Tillstdnd av senilitet, mental sjukdom eller alkoholism. Dessa tillstand kan, bland andra, géra att patienten
ignorerar vissa nodvandiga begransningar och forsiktighetsatgarder, vilket kan leda till fel eller andra
komplikationer.

4. Kanslighet mot frammande kroppar. Om materialkanslighet misstanks, bor lampliga tester utforas fore val av
material eller implantation.

5. Vissa degenerativa sjukdomar. | vissa fall kan progressionen av en degenerativ sjukdom vara s
framskriden vid tidpunkten fér implantationen att den avsevart kan minska enhetens férvantade livslangd. |
sadana fall kan en total ledprotes endast anses vara en fordrojande teknik eller en tillfallig lindring.

e Korrekt hantering av implantatet &r ytterst viktig. Forsiktighet maste iakttas for att skydda ytorna och polerade
lagerytor fran skramor och repor som kan ge upphov till misslyckande. Mixtra inte med implantatet eftersom
konturering eller bojning av detta kan minska implantatets livslangd och orsaka omedelbara eller senare fel vid
belastning.

e  Ett kirurgiskt implantat bor inte ateranvandas. Aven om ett anvant implantat kan se ut att vara oskadat, kan det
ha sma defekter och inre pafrestningsmonster, vilket kan leda till att det gar sénder. Anvand endast en ny protes
med samma design.

e Resterilisering av enheten rekommenderas inte

Den tibiala sparrbulten maste sitta ordentligt fast for att forhindra att glapp bildas i de modulara tibiala artikulara
komponenterna och brickkomponenterna. Repor pa polerade metallytor bor undvikas. Upprepad montering och
demontering av tibiakomponenter kan dventyra en kritisk Iasningsmekanism. De modulara komponenterna bor
bytas ut endast nar det ar kliniskt nédvandigt. Gransytorna bor vara rena och partikelfria fore montering.

e Avlagsnande av ben bér begransas till den méangd som kravs for att lagga in implantatet. Fére slutning bor
operationsomradet rengéras omsorgsfullt frAn benflisor, bencement eller annat organiskt material som kan
orsaka slitage pa implantatet. Rorelsevidden boér kontrolleras med avseende pa sammanstotning eller
instabilitet.

e Den postoperativa varden &r viktig. Patienten bor informeras om implantatets begransningar och bor varskos
om vilken sorts barande, rérelseomfang och aktivitetsniva som &r tillaten. Overdriven fysisk aktivitet eller
trauma som paverkar den utbytta leden har visat sig paverka att implantatet lossnar, fraktureras och/eller forslits
i fortid. Tidig belastning bor noga kontrolleras. Patienten bér uppmanas att rapportera samtliga fall av smarta,
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minskad rorelsevidd, svullnad, feber och onormala handelser.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
De mdjliga biverkningarna fran Apex Knee System liknar de som 6vriga kompletta knaledsproteser kan ge upphov
till och innefattar foéljande:

Dislokation eller subluxation orsakad av felaktig placering eller laxitet i muskelvavnad och fibrés vavnad
Losgorande eller migration av komponenter pa grund av trauma och/eller forlust av fixation

Accelererat slitage pa de ledade ytorna av polyeten. Sadant slitage kan initieras av partiklar av cement, metall
eller andra material som kan orsaka nétning av de artikulerande ytorna. Accelererat slitage forkortar protesens
livslangd och leder till tidig revisionskirurgi for att byta ut de utslitna delarna.

Bildning av histiocytiskt granulom och osteolys runt implantatet p& grund av forslitningspartiklar

Fraktur p& implantatet till foljd av en anstrangande aktivitet, felaktig inlaggning, otillracklig fixation eller en
extremt lang funktionsperiod

Urologiska komplikationer, speciellt urinretention och infektion

Andra komplikationer i samband med allméan kirurgi, lakemedel eller anvandning av tillbehérsenheter, blod,
etc.

Intraoperativa och tidiga postoperativa komplikationer kan omfatta:

Skador pa blodkarl

Tillfalliga eller bestdende neuropatier

Ej dnskvard forkortning eller forlangning av extremiteten

Traumatisk artros i knaet pa grund av intraoperativ postionering av extremiteten
Hjart- och kéarlsjukdomar inklusive ventrombos, lungemboli eller hjartinfarkt
Hematom

Fordrojd sarlakning

Infektion.

Sena postoperativa komplikationer kan innefatta:

e Dislokation av patella eller subluxation pa grund av obalans av mjukvavnad eller felinriktning komponenten
e  Forvarrade problem i hoften eller fotleden i extremiteten ifrdga eller extremiteten pa motsatt sida pa grund av
benlangdsskillnad, alltfér kraftig medialisering av femur eller muskelférsvagning
e Benfraktur pa grund av trauma eller for hog belastning, i synnerhet vid otillracklig benmangd
e  Kompressionsfraktur pa proximala tibia pa grund av trauma eller for hog belastning, sarskilt vid dalig bentathet i
tibiabenet
e  Periartikular forkalkning eller benbildning, med eller utan inskréankning av ledrérligheten
e  Otillrackligt rérelseomfang pa grund av felaktigt val eller felaktig positionering av komponenter, benpaverkan
och periartikulér forkalkning
o Alltfor kraftigt tryck pa leden och smaérta vid rérelser pa grund av alltfor omfattande &rrbildning i ledkapseln och
omgivande vavnader
e Infektion.
VARNING
Implantat bor kasseras enligt sjukhusets standardmetoder for icke biologiskt nedbrytbart, icke-brannbart medicinskt
avfall.

MRI-SAKERHETSINFORMATION:

Implantaten har inte utvarderats fér sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6. De har inte testats fér uppvarmning,
migrering eller bildartefakter i MR-miljo. Implantatens sékerhet i MR-milj6 ar ok&nd. Avbildning av en patient som har
denna enhet kan leda till patientskada.

Alla rattigheter forbehalls. OMNI Knee™ och Apex Knee™ System &r varumarken som tillhér OMNIlife science, Inc.
Ytterligare information om Apex Knee ™ System kan erhallas fran OMNIlife science, Inc.
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Apex Knee'™ Sistemi Turkish- Tirkce- TR

URUNUN AMBALAJINDAN CIKARILMASI

implantlar, steril olarak sunulur ve daima ayri koruyucu kaplarinda agilimamis olarak muhafaza edilmelidir.
Kullanmadan dnce, sterilligi tehlikeye atabilecek hasarlara karsi ambalaji inceleyin. Ambalaj agiimis veya hasar
gérmisse Uretici temsilcisiyle iletisime gegin. implanti ambalajindan ¢ikarirken dogru Kategori Numarasi ve 8I¢i icin
etiketi dogrulayin. implanti ambalajindan cikarirken sterilizasyon tekniklerine uyulmasi gerekir. Protezleri, yiizey
kaplamasina hasar verebilecek nesnelerle temas etmesinden koruyun. Kullanmadan dnce her bir implanti, gériinen
hasarlara karsi inceleyin. Istek iizerine implantasyon ve cikarma islemleri saglanabilir.

Bu implant bir sistemin parcgasidir ve sadece ayni sisteme ait olan bagka bir orijinal Apex Knee uriniyle kombinasyon
halinde kullaniimahdir.

ACIKLAMA

Apex Knee'™ Sistemi, cimentolu ve ¢cimentosuz uygulamalara yonelik yari kisitlayici trikompartmantal total diz
replasmanidir. Apex Knee, her bilegsen icin mevcut ¢esitli 6l¢ii ve segeneklere sahip birden ¢ok moduler bilesenden
olusur: distal femurun yeniden kaplamasina yénelik bir femoral bilesen (kaplanmamis [sadece ¢imentolu kullanim
icin] veya portz kaplanmis [cimentosuz ya da ¢imentolu kullanim]), bir tibial tepsi (kaplanmis [sadece ¢imentolu
kullanim i¢in] veya portz kaplanmig [sadece ¢imentosuz kullanim igin]), tibial tepsiyi kilitleyen bir UHMWPE tibial
artikuler bilesen ve bir UHMWPE patellar bilesen (sadece ¢imentolu kullanim). Bu konfigiirasyon kullaniciya, hastanin
anatomisine gerektigi sekilde uymasi igin femoral, tibial ve patellar bilesen kombinasyonu se¢cme olanagi saglar.
Tibial artikiiler bilesenler, uygun yumusak doku dengesini ve eklem ¢izgisi yiksekligini saglamak tzere cesitli
kalinlklarda mevcuttur. Tibial artikiler insertler, secilen femoral bilesene gore 6l¢iye 6zeldir. Ek istege bagh
bilesenler arasinda, hepsi ¢imentolu kullanima ydnelik olmak Uzere, spesifik femoral ve tibial tepsi versiyonlariyla
uyumlu cesitli konfigtirasyonlarda, boylarda ve kalinliklarda moduler giviler, moduler giclendirmeler ve moduler
baglama civatalari, ayrica spesifik femoral ve Tibial tepsi bilesenleriyle uyumlu ¢esitli kalinlik ve uzunluklarda moduler
stemler bulunmaktadir.

Femoral bilesen ve tibial tepsi ve tibial tepsiye 6zel gliclendirmeler, dékme kobalt krom alagimdan (ASTM F 75) ve
tibial artikiler bileseni tibial tepsiye baglayan civata dévme tavli Ti-6Al-4V titanyum alagimdan (ASTM F 136-84)
Uretilmigtir. Tibial artikiler bilesenler basing kaliplamayla hazirlanmis ¢ok yiuksek molekuler agirlikli polietilenden
(UHMWPE) ASTM F648-04 Uretilmigtir. Femoral bilesenler Gizerindeki opsiyonel pordz kaplama sinterli kobalt krom
boncuklardan (ASTM 1377) olusmaktadir. Tibial tepsiler Gizerindeki opsiyonel pordz kaplama, titanyum plazma sprey
Ustlinde hidroksiapatit (ASTM F 1185) ust kaplamali plazma spreyle uygulanan alagimsiz titanyumdan (ASTM F
1580) olusmaktadir. Bu pordz kaplama tepsinin diiz ylzey altindadir ve orta post ve omurgalarin yiizeylerinden
asaglya dogru kismen uzanir. Femoral bilesene dzel glclendirmeler, stemler, moddler civiler ve giiclendirme
baglama civatalari, ddvme tavlanmis Ti6AI4V titanyum alasimdan (ASTM F136-84) imal edilmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Apex Knee'™ Sistemi, bir ilk veya revizyon total diz replasmani olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir. Bu protez,
asagidaki durumlar icin uygun gorildiga sekilde kullanilabilir:

e  QOsteoartrit ve avaskiler nekroz dahil enflamatuvar olmayan dejeneratif eklem hastaligi;
e Romatoid artrit;

e  Fonksiyonel deformitenin dizeltimesi;

e Diger tedavilerin ve cihazlarin basarisiz oldugu revizyon prosediirleri;

Pordz kaplama femoral bilesen ¢imentolu veya ¢imentosuz (biyolojik fiksasyon) olarak kullanilabilir. Por6z kaplamali
tibial taban plakasi bileseni ¢cimentosuz

(biyolojik fiksasyon) kullanilabilir. Diger tim femoral, tibial taban plakasi ve patellar bilesenler sadece ¢imentolu
kullanim i¢in endikedir.

Apex Knee™ Moduler Tibia Sistemi Tibial Glglendirmeler, Tibia Taban Plakasina vidalanmak ve hazirlanan tibiaya
¢cimentoyla baglanmak igindir. Apex Knee Revizyon Femuru sistemi gu¢lendirmeleri, femoral bilesene civatalanmak
ve hazirlanan femura ¢imentoyla baglanmak igindir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kesin kontrendikasyonlar sunlar igerir:

e Enfeksiyon veya sepsis ya da osteomyelit;
e implantin saglamhigini etkileyebilecek yetersiz kemik yapisi ya da kalitesi,
o  Hizh eklem yikimi veya kemik absorpsiyonu;
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iskelet gelismemisligi;

Muskdler, ligament6z, nérolojik, vaskiler eksiklikler veya etkilenen ekstremiteyi tehlikeye atan zayif deri;
Alkolizm veya diger bagimhliklar;

implant maddelerine kargi hassasiyet;

Yuksek duzeyde fiziksel aktivite (6r. rekabete dayal sporlar, agir fiziksel calisma);

Obezite, protezin Uizerinde fiksasyon hatalarina veya protez kirlmasina ya da ¢atlamasina neden olabilecek yiik
olusturur.
Rolatif kontrendikasyonlar sunlari icerir:

o [gbirligi yapmayan hasta veya nérolojik bozukluklara sahip ve talimatlari izleyemeyen bir hasta;
e  Kemik olusumunu veya kemik kalitesini bozabilecek metabolik bozukluklar;

e Uzak enfeksiyon odaklari.

UYARILAR VE ONLEMLER

Total diz replasmanlari, etkinlik seviyelerine ve normal saglkli kemigin yiklerine dayanmak icin tasarlanmamisken,
hareketliligi geri getirmenin ve birgok hastanin agrisini azaltmanin bir yoludur.

Total eklem implantlarinin kullaniminda cerrahin, asagidaki konular hakkinda bilgisi olmalidir:

e  Moduler implant bilesenlerinin dodru sec¢imi son derece 6nemlidir. Total eklem replasmaninda basari potansiyeli,
implantin él¢istinun, seklinin ve tasariminin uygun bir sekilde secilmesiyle artirilir. Total eklem protezlerinin,
dikkatlice yerlerine oturtulmasina ve yeterli kemik destegine ihtiyaci vardir ve sinirli fonksiyonel streslerle
kisitlanmaldir. Cerrah, ameliyati gerceklestirmeden dnce implanti, aletleri ve cerrahi prosediiri iyi sekilde
tanimahdir.

e Total eklem replasmanlari igin hastalarin seciminde asagidaki faktorler, prosedirin nihai basarisi igin buyik
onem tasgiyabilmektedir:

1. Hastanin agirhgi: Asiri kilolu veya obez hasta, protezin basarisizligina neden olabilecek sekilde protez tizerinde
agirlik olusturabilir. Kiiguk bir protezin kullanilacagdi durumlarda bu husus en énemli konu haline gelir. Diz eklem
replasman cerrahisi geciren hastalara, implantin dayanikliiginin hastanin agirligina ve faaliyet seviyesine bagh
oldugu ac¢iklanmalidir.

2. Hastanin meslegi veya faaliyeti: Hasta 6nemli dlgtide yuriyus, kosma, kaldirma veya kas gerdirmeyi kapsayan
bir meslege veya faaliyete sahipse bu kuvvetler bileskesi fiksasyonun, cihazin ya da her ikisinin basarisizligina
neden olabilir.

3. Bunama, akil hastaligi veya alkolizm durumlari: Bu durumlar digerlerine nazaran hastanin, aksaklik veya diger
komplikasyonlara yol acacak sekilde bazi gerekli sinirlamalari ve énlemleri ihmal etmesine neden olabilir.

4. Yabanci cisim hassasiyeti: Malzeme hassasiyetinin siiphelenildigi yerde, malzeme segiminden ve
implantasyondan dnce uygun testler yapiimalidir.

5. Belirli dejeneratif hastaliklar: Bazi durumlarda dejeneratif hastaligin devami implantasyon aninda oldukga
ilerlemis olabilir bu durum, cihazin beklenen yararl kullanim édmriint blylk oranda azaltir. Bu gibi durumlar igin
total eklem replasmani, sadece bir oyalama teknigi veya gegici rahatlama olarak nitelendirilebilir.

e implantin dogru kullaniimasi son derece énemlidir. Birlesme yiizeylerini ve parlak tasima yiizeylerinin
basarisizligin odak noktasi haline gelebilecek siyriklardan ve cizilmelerden korunmasi icin dikkat gdsterilmelidir.
implantin sekillenmesi veya egilmesi hizmet siiresini kisaltabilecegi ve yiik altinda hemen ya da ileride
basarisizliga yol acabilecedi i¢in implanta dokunmayin.

e  Bir cerrahi implantin tekrar kullanilmamasi gerekir. Kullanilan bir implant hasarsiz gériinse bile, basarisizliga
neden olabilecek bazi kiiguk bozukluklara ve gerilimli icyapiya sahip olabilir. Sadece giincel tasarimin yeni
protezini kullanin.

Aletin tekrar sterilize edilmesi tavsiye edilmemektedir.

Tibial kilitteme civatasi, modler tibial artikiilerin ve tepsi bilesenlerinin disasosiyasyonunu énlemek igin iyice
yerine oturtulmalidir. Parlak metal yuzeylerin ¢iziimesinden kaginiimalidir. Tibial bilegenlerin tekrarlanan
birlestirme ve dagitilmasi kritik bir kilitteme etkisini tehlikeye atabilir. Moduler bilesenler sadece Klinik agidan
gerekli oldugunda degistirilmelidir. Birlestirmeden 6nce ara yuzeylerin temiz ve kalintilardan arindiriimig olmasi
gerekmektedir.

e  Kemik eksizyonu, implantlarin alistiriimasi i¢in gerekli miktarla sinirli olmahdir. Kapama isleminden 6nce
ameliyat yeri, Gicli gévde asinma sorununa neden olabilecek kemik kirintilarindan, kemik ¢cimentosundan veya
diger parcalardan iyice temizlenmelidir. Hareket araligi, carpma ve dengesizlige kargi kontrol edilmelidir.

e  Ameliyat sonrasi bakim énemlidir. Hasta, bu aletlerin sinirlamalari hakkinda egitilmeli ve yik tasima, hareket
araliklari, izin verilebilir aktivite seviyeleri ile ilgili uyariimalidir. Degistirilen eklemi etkileyen asiri fiziksel aktivite
ve travma protez implantin gevsemesi, kirllmasi ve/veya aginmasi ile erken bozulmaya dahil edilmistir. Erken
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yuk tasima dikkatli sekilde kontrol edilmelidir. Hasta, implantla ilgili herhangi bir agriyi, hareket araligindaki bir
azalmayi, siskinligi, atesi ve olagandisi olaylari bildirmesi konusunda uyariimaldir;

OLASI ADVERS ETKILER

Apex Knee Sisteminin olasi advers etkileri, her total diz replasmani ile olusanlarla aynidir ve asagidakileri de icerir:

e Dogru olmayan konumlandirma veya kas ve lifli doku laksitesine bagli dislokasyon ve subluksasyon .

e  Travma ve/veya fiksasyon kaybina bagli bilesenlerin gevsemesi veya yer degistirmesi.

e  Eklemlerle birlestirilen polietilen ylizeylerin hizli aginmasi.
Bu tip asinma, eklemle birlestiriimis yuzeylerin aginmasina neden olabilecek ¢imento, metal veya diger
kalntilarin parcaciklari tarafindan baslatilabilir. Hizli aginma protezin kullanim édmrind kisaltir ve asinmis
bilesenlerin degistiriimesine yonelik erken revizyon ameliyatina neden olabilir.

e Asinma kirintilarina bagli histiyositik granilom olusumu ve implant ¢evresinde osteoliz.

Agir hareket, uygun olmayan yerlestirme, yetersiz fiksasyon veya asiri hizmet siresi neticesinde implantin
kiriimasi.

e Ozellikle tiriner retansiyon ve enfeksiyon olmak (izere iirolojik komplikasyonlar.

o  Genel cerrahi, kullanilan ilaglar veya yardimci aletler, kan vs. ile ilgili diger komplikasyonlar.

intraoperatif ve erken postoperatif komplikasyonlar agagidakileri icerebilir:

e Kan damarlarinda hasar;

Gegici veya kalici néropatiler;

Bacagin istenmeyen kisalmasi veya uzamasi;

Ekstremitenin intraoperatif konumlandirilmasindan kaynakli dizin travmatik artrozu;

Venodz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiist dahil olmak izere kardiyovaskuler bozukluklar;

Hematom

Gecg donem yara iyilesmesi;

Enfeksiyon

Geg¢ postoperatif komplikasyonlara asagidakiler dahil olabilir:

e  Yumusak doku dengesizligi veya yanlis bilesen yerlesiminden kaynakl patellar dislokasyonu veya
subluksasyonu;

e Etkilenen bacaga ait kalgcanin veya bilegin kotllesmis sorunlari veya bacak uzunlugu tutarsizligi nedeniyle
kontrolateral ekstremite veya kas zayifligr;

Ozellikle zayif kemik govdesi varliginda, travma veya asiri yiiklenme nedeniyle kemik kiriimast;

o Ozellikle zayf tibial kemik yogunlugunun varliginda travma veya agiri yilkklenme nedeniyle proksimal tibianin
kompresyon kirigi;

e Eklem hareketliligini engelleyen veya engellemeyen periartikiler kalsifikasyon veya osifikasyon;

Bilesenlerin hatali se¢imi veya konumlandiriimasi, kemik ¢carpmasi ve periartiktler kalsifikasyon kaynakli yetersiz
hareket arahgdi;

e Eklem kapsulinin ve gevreleyen dokularin asiri skarlasmasindan kaynakli asiri eklem basinglari ve dolasmali
agrisi.

e  Enfeksiyon

DIKKAT
implantlar, biyobozunmaya ugramayan, yanmaz tibbi atiklara iliskin hastane standart ydntemi kullanilarak bertaraf
edilmelidir.

MRI GUVENLIK BILGISI:

implantlar, manyetik rezonans (MR) ortamindaki giivenlik ve uyumlarina yénelik olarak degerlendirilmemistir. MR
ortamindaki 1sinma, yer degistirme ya da goriintii yapayhgina dair test edilmemislerdir. Implantlarin MR ortamindaki
guvenligi bilinmemektedir. Bu cihaza sahip bir hastada tarama yapilmasi, hastanin yaralanmasi ile sonuglanabilir.

Tu haklar saklidir. OMNI Knee™ ve Apex Knee™ Sistemi, OMNIlife science, Inc. sirketinin ticari markalaridir.
Apex Knee™ Sistemi hakkinda ilave bilgiler OMNIlife science, Inc. sirketinden alinabilir.





