Description
‘The Maxx Orthopedics Freedom* Total Knee Systems a system of components intended to replace the femoral, tibial and patella
articular Surfaces of the knee joint. Components are available In many styles and sizes and are manufactured from various types of

Freedom® Total Knee System

AN

Carefully read all instructions and be familiar
with the surgical techniques prior to use.

metals and non-metallic materials. The different product categories include
1. The Freedom Total Knee System
a. Metal Backed Tibial Components
b. Al-Poly Tibial Components (CR and PS)
c. Femoral (CR and PS)
2. Freedom Stemmed Tibial Components
3. Freedom PCK Components

The component style size. compatibility. and specific component material is provided on the outside carton label. All
implantable ‘components are designed for single use only. Note: PCK components are not licensed for sale in Canada.

Product Selection Information

« Appropriate matching of the components will occur when the articular component is matched to the femoral component (by letter
size designaion and constraint style) and to the base (by numerical size designation), For example a size B1-2PS (Posterior
Stabilized) articular component is appropriately matched to a size B PS femoral component and either a size 1 or size 2 tibial base
plate. The UC (Ultra Congruent) constrain style tibial articular components are matched with comesponding letter size CR femoral
components is matching may result in poor surface contact and produce pain, decrease wear resistance, produce instabilty of the

impiant, or otherwise reduce implant life

« Use only instruments and trials specifically designed for use with these devices to help ensure accurate surgical implementation,

soft issue balancing, and evaluation of knee function:
« Selections between the various sizes is a matter of physician discretion.
« Do not use products pasttheir expiration date.
Indications
« Severe knee joint pain, loss of mobilly, and disability due to: rheumatoid arthritis, osteoarthritis, traumatic arthritis, polyarthritis.
« Correction of functional deformities.
« Post traumatic loss of knee joint contour, particularly when there is patellofemoral erosion, dysfunction, or prior patellectomy.
* Moderate valgus, varus, or flexion trauma

Primary PCK components.

The Freedom Total Knee System, Freedom Siemmed Tibial Components and Freedom PCK Components are indicated for

cemented fixation.
Contraindications
« History of infection in the affected joint that may affect the implanted prosthetic.

« Less than optimal bone stock on femoral or tibial surfaces resulting from a history of disease, infection, or prior surgical procedures

Knee fractures unireatable by other methods.
Revision surgery where sufficient bone stock and soft tissue integrity are present is indicated only for PCK components and

which cannot provide adequate support for the implantation.
« Compromised skeletal bone quality.
» Neuropathic disease that adversely affects the prostheticioint.
« Osteaporosis or deficiency of musculature that compromises the affected limb.
« Pain-free and stable arthrodesis in an adequate functional position.

« Instable knee jont secondary to negative collateral ligament integrity. The conditions like obesity or ovenveight*. active sports
participation, high levels of patient activity”, tend to impose severe loading on the affected extremity, thereby placing the patient at

higher risk for failuré of he knee implant.

» The safely and eflecliveness of the use of the Freedom total knee system in patients depends on various factors which include, but

are not limited to, Surgical technique, patient build, preoperative flexion and age.
» Known allergic reactions of metallic corroslons, wear debris, or cement particles.

Note:

* WHO (World Health Organization) defines “overweight as a BMI (Body mass index) greater than or equal to 25, and “obesity” as a

BMI greater than or equal fo 30.

** According to The Knee Society, appropriate activities for patients following joint replacement surgery include cycling,
calisthenics, lowresistance rowing. walking, hiking, low-resistance weighliing and use of stationary skiing matings. Other suitable
activities Include bowiing, croquet, golf, doubles tennis, table tennis and ballroom and square dancing. According to The Knee
Society, actives such as down sking, Scuba diving, in-line skaling, ice skating, softball volleybell speed walking, horseback
riding, hunting ‘and low-impact aerobics are suitable, but include more risk: Baseball, basketball, football, hockey, soccer,
gymnastics, jogging, rock climbing, hang gliding, parachuting and high-impact aerobics are activities that should be avoided.

A lbrahim Akkawi et al. Sports after Total Knee Prosthesis. Springer-Veriag Berlin Heidelberg 2014.
Adverse Effects
« Long term swelling or infection
« No improvement in range of motion.
* Neuropathic disorders.
« Dislocations, bone fractures, and or joint instabilty.
« Wear and / or deformation of articulating surfaces.
* Venous thrombosis.
« Prolonged and excessive joint pain and/or inflammation.
« Asepiic loosening of implant.
« Possible detachment of the coating(s) on components with porous coating, potentially leading to increased debris particles
Warnings and Precautions:

« This device is intended for cemented use only. Whereby stem extensions are either for cemented or press-fit use. Stems with length

of 40 mm are recommended to be used cemented.

« This device is for single patient use only. Never reuse the implant, even though it may appear undamaged as the implant may
have developed microscopic imperfections which could lead to failure. Reuse can potentially compromise device performance and

patient safety. If prosthesis is reused, there are chances of infection, loosening or revision surgery.

« Malalignment of the components or inaccurate implantation can lead to excessive wear and / or failure of he implant or procedure.
« Polished bearing areas must not come in contact with hard or abrasive surfaces. Bearing areas must be free of debris and clean

prior to assembly.

Contouring or bending of the implant may reduce its fatigue strength and cause premature failure under load.
All-polythylene tibial base plate should be use in low demand (i. modest weight, activity Ive! patients wit good bone quality
Return all packages with flaws in the sterile barrier to the supplier. Do not re-steriize.

* The optional Freedom Stemmed Tibial Augments are intended for screw attachment to the Stemmed Tibial Base Plate.
« The optional Freedom PCK Femoral Augments are intended for scrow attachment to the PCK Femoral Component.

« The Freedom branded devices have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment, It has not been tested
for healing, migration, or image arifact n ihe MR environment. The Safety of Freedom branded devices in the MR environment is

unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

« In case of revision surgery, special care should be taken on removal of primary device and whie implanting revision device. When
removing the Components to be revised, care must be take to preserve as as much as of the remaining bone Stock as possible and

to avoid the risk of fracture of the residual bone
Storage Condition:
To be stored in temperature range of 15 °C to 25 °C.

Materials

All of the materials used in the Maxx Orthopedics’ Freedom@Total Knee System meet ASTM standards for implants.
Sterilization

« All Implants are supplied sterile in protective packaging to a Sterilty Assurance Level (SAL) of 10 using either gamma radiation

or Ethylene Oxide.

« The method of sterilization is provided on the outside carton label. Components sterilized through radiation have been exposed to

a ‘minimum dose of 25 kGy of gamma radiation.

« The packaging of al sterile products should be inspected for flaws in the sterile barrier before opening. In the event of such a flaw
the product must be returned non-sterile. Trial componenis should be used to avoid having to open any aspect of the sterile package

prior to ihe component use.

« Care should be taken to prevent contamination of the component, In the event of contamination, this product should be discarded.
If the packages opened, but the product is not used, the component should not be re-sterized and should be discarded or retumed

othe supplier

Component Type

Material

Applicable standard

Sterilization Method

Femoral Components
(CR, PS and PCK)

Cobalt Chromium Molybdenum
(CoCrMo) alloy

ISO 5832-4/ ASTM F75

Ethylene Oxide

Tibial Articular Surfaces
(CR, PS, and PCK)

Ultra-High Molecular
Weight Polyethylene (UHMWPE)

ISO 5834-4/ ASTM F648

Ethylene Oxide

Tibial Base Plates
(Standard and Stemmed)

Cobalt Chromium Molybdenum
(CoCrMo) alloy

ISO 5832-4 /| ASTM F75

Ethylene Oxide

All Poly Patellas

Ultra-High Molecular
Weight Polyethylene (UHMWPE)

ISO 5834-4/ ASTM F648

Ethylene Oxide

Offset Junctions Ti-6Al-4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 | Gamma Irradiation
Stem Extensions Ti-6AI-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 | Gamma Irradiation
Augments (Tibial and Femoral) Ti-6AI-4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 | Gamma Irradiation

Patient Guidance

The probabilly of resulting complications and or failure of total knee prostheses is increased in cases where the patient’s physical and
medical presentation (e.g. weight or other diseases) is a detriment, the patients the functional outcome goals is above what reasonably
attainable, the patient's knee joint are unrealistic, and/or the patients engages in less optimal level of rehabilitation post- surgery.
The patient must be instructed about all postoperative restrictions, particularly those related to occupational and sports activities and
about the possibly that the implant or its components may wear out, fail, or need to be replaced. The implant may not, and is not
guaranteed to last the rest of the patient’s life. Because prosthetic joints are not as strong, reliable, or durable as natural, healthy joints,
all prosthetic knees may need to be replaced at Some joint. The prosthesis will not restore functions to the level expected with normal
healthy bone, and the patient should temper their expectations to a realistic level. AS with all prosthetic implants, the durability of the
components is affected by numerous biological. biochemical, and other external factors which can limit their service life. Adherence to

the indications, contraindications, precaution and warnings for the product is essential for maximizing the service life.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A LICENSED PHYSICIAN.
Carefully read all instructions and be familiar with the surgical techniques prior to use.
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Freedom® Ukfad Catkowity Knee

Przed uzyciem produktu uwaznie przeczytaj wszystkie instrukcje
i zapoznaj sie z technikami chirurgicznymi przed uzyciem.
Opis
Freedom® catego systemu kolanowego Maxx ortopedii ‘to system komponentéw przeznaczonych do zastgpienia kosci udowej,
piszczelowej i rzepki powierzchnie stawowe stawu kolanowego. Sktadniki sa dostepne w wielu rozmiarach i style i sg wytwarzane z
réznych rodzajow metali i materiatéw niemetalicznych. Poszczegdlne kategorie produktéw to:
1. Wolnos¢ Total kolana system

a. Metalowe podparte komponenty Tibial
b. All-Poly piszczelowej Components (CR | PS)
c. Udowej (CR IPS),
2. Freedom Wynikata komponenty piszczelowej
3. Freedom PCK Components
Styl, wielko$¢, kompatybilnos¢ i specyficzny materiat sktadnika znajduje sie na zewnetrznej etykiety kartonu. Wszystkie
komponenty do implantu sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Notatka: Sktadniki PCK nie posiadaja licencji do
sprzedazy w Kanadzie.

Informacja Wybér produktu

« Odpowiednie dopasowanie sktadnikow nastgpi wtedy, gdy komponent stawowy jest dopasowany do komponentu kosci udowej
(wedtug oznaczenia rozmiaru liter i stylu ograniczenia) i piszczelowej podstawy (wedtug oznaczeniu rozmiaru numerycznego). Na
przyktad, komponent stawowy o rozmiarze B1-2 PS (Stabilizowany posterior) jest odpowiednio dopasowany do komponentu kosci
udowej o rozmiarze B P S lub ptyty bazowej o rozmiarze 1 lub 2. Komponenty piszczeli stawowej o ograniczonym stylu UC (Ultra
Przystajgce) s dopasowane do odpowiednego rozmiaru komponentéow CR kosci udowej. Niedopasowanie moze spowodowaé¢
pogorszenie styku powierzchni i spowodowac bél, zmniejszy¢ odpornos¢ na Scieranie, i spowodowac niestabilno$¢ implantu lub w
inny spos6b zmniejszy¢ zywotno$¢ implantu

« Nalezy uzywac tylko przyrzadow i prob, ktore zostaty specyficznie zaprojektowane do uzytku do urzadzen, aby zapewni¢ doktadne
chirurgiczne wykonanie, migkkie rownowazenie tkanki i oceny funkcji stawu Kolanowego.

* Wybor pomiedzy réznych rozmiarach nalezy do lekarza.

* Nie nalezy uzywac¢ produktéw po terminie waznosci.

wskazania

« Silny bol stawéw kolanowych, utrata mobilnoéci i niepetnosprawno$¢ wynikajg z: reumatoidalnego zapalenia stawow, choroby

zwyrodnieniowej stawéw, traumatycznym zapaleniem stawow, zapalenie wielostawowe.

Korekcja znieksztatcen funkcjonalnych.

Pourazowe utrata konturu stawu kolanowego, zwtaszcza gdy istnieje  erozja rzepkowa-udowa, zaburzenia lub przed patelektomig.

Umiarkowane ko$lawosci, Varus, lub zgigcia traumy.

Ztamania kolana nieuleczalne innymi metodami.

Zabieg rewizyjny, w przypadku wystarczajgcej ilosci tkanki kostnej i integralnosci tkanek migkkich, jest wskazany wytgcznie w

przypadku sktadnikow PCK i pierwotnych sktadnikéw PCK.

Catkowity system stawu kolanowego Freedom, Komponenty piszczelowe powstrzymujgce Freedom i Komponenty Freedom

PCK sg wskazane do cementowegozamocowania.

Przeciwwskazania
Historia zakazenia stawu, ktory moze mie¢ wpltyw na dziataniewszczepionej protezy.

¢ Stan masy kostnej na powierzchniach kosci udowej lub piszczelowej mniej niz optymalny wynikajacych z historii choroby, infekcji

lub zabiegu chirurgicznego, ktére nie moagzapewni¢ odpowiedniego wsparcia dla implantacji.

Zagrozona jakos$¢ kosci szkieletowych.

Choroba neuropatyczna, ktéra ma niekorzystny wptyw na proteze stawowg.

Osteoporoza lub niedoboér migéni, ktéry narusza dotknietg korczyne.

Bezbolesna i stabilna artrodeza w odpowiedniej pozycji funkcjonalnej.

Niestabilna integralno$¢ wigzadta stawu kolanowego wtérnego lub pobocznego. Warunki takie jak otyto$¢ lub nadwaga*, aktywne

uprawianie sportu czy wysoki poziom aktywnosci pacjenta**, majg tendencje do naktadania cigezkiego obcigzenia na dotknigtg

konczyne, co powoduije, Ze pacjent jest bardziej zagrozony niepowodzeniem implantu Kolanowego.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania catkowitego systemu kolanowego Freedom u pacjentéw zalezy od réznych czynnikow,

ktore obejmujg, ale nie ograniczajgsie do techniki chirurgicznej, budowy pacjenta, zgigcia przedoperacyjnego i wieku.

* Znane reakcje alergiczne na korozje metaliczng zuzyte resztki lub czgstki cementu.

Notatka:

* WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia) definiuje “nadwage” jako BMI (wskaznik masy ciata) wigkszy lub réwny do 25, a “otyto$¢”
jako BMI wigkszy lub rowny do 30.

** Wedtug The Knee Society, odpowiednie zajecia dla pacjentéw po operacji wymiany stawow obejmujg jazde na rowerze, kalistenika,
ptywanie, wiostowanie o niskim oporze, spacery, wedrowki, podnoszenie cigzarow o niskim oporze i korzystanie ze stacjonarnych
maszyn narciarskich. Inne odpowiednie zajgcia obejmuja kregle, krykiet, golf, dubla w tenisa, tenis stotowy, taniec salonowy i taniec
w cztery pary. Wedtug The Knee Society, zajecia takie jak narciarstwo zjazdowe, nurkowanie, jazda na rolkach, jazda na tyzwach,
softball, siatkéwka, szybkie chodzenie, jazda konna, polowanie i aerobik o niskim stopniu intensywnosci, sa odpowiednie, ale
wigza sie z wiekszym ryzykiem. Baseball, koszykowka, futbol amerykanski, hokej, pitka nozna, gimnastyka, przebiezka, wspinaczka
skatkowa, lotniarstwo, skoki spadochronowe i aerobik o wysokim stopniu intensywnosci to zajecia, ktérych nalezy unikac.

Niekorzystne skutki

« Dtugotrwate obrzek lub zakazenie.

« Brak poprawy zasiggu ruchu.

+ Zaburzenia neuropatyczne.

Dyslokacje, ztamania kosci i/lub niestabilno$¢ stawow.

Zuzycie i/lub deformacja powierzchni przegubowych.

Zakrzepica zylna.

Przedtuzony i nadmierny bél stawoéw i/lub zapalenie.

Aseptyczne obluzowanie implantu.

Mozliwe odtaczenie powtoki (powtok) na komponentach z porowatg powtoka, potencjalnie prowadzace do zwiekszonych czastek

zanieczyszczen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

« To urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do cementowania. W zwigzku z tym przedtuzenia trzpienia mozna stosowa¢ zaréwno
do cementowania, jak i wciskania. Trzpienia o diugosci 40 mm zaleca sig stosowaé cementowane.

« To urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku dla jednego pacjenta. Nigdy nie uzywaj ponownie implantu, nawet jesli

moze wydawac sie nieuszkodzony, poniewaz implant moze mie¢ mikroskopijne niedoskonatoéci, ktére mogg doprowadzi¢ do

uszkodzenia. Ponowne uzycie moze potencjalnie zagrozi¢ dziataniu urzgdzenia i bezpieczenstwu pacjenta. Jesli proteza zostanie

ponownie uzyta, istnieje ryzyko zakazenia, péluzowania lub operacje naprawczg.

Nieprawidtowe ustawienie komponentéw lub niedoktadna implantacja moze prowadzi¢ do nadmiernego zuzycia i/lub uszkodzenia

implantu lub zabiegu.

Polerowane powierzchnie tozysk nie mogg styka¢ sig z twardymi lub $ciernymi powierzchniami.Powieszchnie fozysk muszg by¢

wolne od zanieczyszczen i czyste przed montazem.

Catkowicie polietylenowe plyty bazowe piszczelowe powinny by¢ ograniczone do uzycia przy niskim popycie (tj. Niewielka waga,
poziom aktywnosci) pacjentéw z dobrg jakoscag kosci.

Wszystkie opakowania z wadami w sterylnej barierze nalezy przekaza¢ dostawcy. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Opcjonalne Wzmocnienie Piszczelowe Trzpieniowe Freedom sg przeznaczone do przykrgcania do ptyty podstawy trzpienia.
Opcjonalne wzmocnienie kosci udowej Freedom PCK przeznaczone jest do przykrecenia do komponentu koéci udowej PCK.
Urzadzenia oznaczone marka Freedom nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa i kompatybilno$ci w srodowisku MR. Nie
zostato przetestowane pod katem ogrzewania, migracji ani artefaktu obrazu w $rodowisku MR. Bezpieczenstwo urzgdzen marki
Freedom w $rodowisku MR jest nieznane. Skanowanie pacjenta, ktéry ma to urzgdzenie, moze spowodowac obrazenia u pacjenta.
W przypadku zabiegu rewizyjnego nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy wyjmowaniu urzgdzenia podstawowego i podczas
wszczepiania urzadzenia rewizyjnego. Podczas usuwania komponentéw, ktére majg byé poddane przeglagdowi, nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby zachowac jak najwigcej pozostatego materiatu kostnego i unikng¢ ryzyka ztamania kosci pozostatej.

Warunki przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze od 15 °C do 25 °C.

Materiaty

Wszystkie materiaty zastosowane w catkowitym systemie kolanowym Maxx Orthopedics Freedom® spetniajg wymagania w zakresie

wzorcow norm ASTM.

Sterylizacja

« Wszystkie implanty sg dostarczane w stanie sterylnym w opakowaniu ochronnym do poziomu kontroli bezptodnoséci (SAL) 10 przy
uzyciu promieniowania gamma lub tlenku etylenu.

« Komponenty sterylizowane za pomoca promieniowania zostaty wystawione na minimalng dawke 25 kGy promieniowania gamma.

« Przed otwarciem opakowania wszystkich sterylnych produktéw nalezy sprawdzi¢, czy nie ma wad w sterylnej barierze. W przypadku

takiej wady, produkt musi zosta¢ zwrécony niesterylnie. Nalezy uzy¢ sktadnikéw probnych, aby unikngé koniecznosci otwierania

jakiegokolwiek komponenty sterylnego opakowania przed jego uzyciem.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$c¢, aby zapobiec zanieczyszczeniu komponentu. W przypadku skazenia produktu, nalezy go wyrzucic.

Jesli opakowanie jest otwarte, ale urzadzenie nie byto uzywane, komponent nie nalezy poddac¢ sterylizacji i powinien by¢ usuniety

lub zwrécony do dostawcy.

Rodzaj Komponentu Material Odpowiedni standard Metoda sterylizacji

Komponenty udowe
(CR, PSi PCK)

Chrom kobaltowy Molibden

(CoCrMo) stop ISO 5832-4/ ASTM F75

Tlenek etylenu

Powierzchnie stawowych kosci
piszczelowej (CR, PS, a PCK)

Polietylen o ultrawysokiej ma-

sie czasteczkowej (UHMWPE) ISO 5834-4/ ASTM F648

Tlenek etylenu

Ptyty bazowekos$ci piszczelowej
(standardowe i trzpieniowe)

Chrom kobaltowy Molibden

(CoCrMo) stop I1SO 5832-4 / ASTM F75

Tlenek etylenu

Polietylen o ultrawysokiejmasie

czasteczkowej (UHMWPE) 1SO 5834-4/ASTM F648

Catkowicie polietylenowe rzepki Tlenek etylenu

Skrzyzowania z offsetem T-6Al-4V-ELI I1SO 5832-3/ASTM F136 | Promieniowanie Gamma
Rozszerzenia trzpieniowe T1-6Al-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 | Promieniowanie Gamma
Wsparcia T1-6Al-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 | Promieniowanie Gamma

(kosci udowej i piszczelowej)

Poradnik dlapacjenta

Prawdopodobienistwo wystgpienia powiktan i/lub niepowodzenia catkowitych protez stawu kolanowego jest zwigkszone w przypadkach,
gdy prezentacja fizyczna i medyczna pacjenta (np. waga lub inne choroby) jest szkodliwa, cele funkcjonalne wyniku leczenia
pacjenta znajdujg sie powyzej tego, co jest mozliwe do osiggnigcia, pacjentowi, oczekiwania dotyczace funkcji stawu kolanowego sg
nierealistyczne i/lub pacjent angazuje sie w mniej niz optymalny poziom rehabilitacji pooperacyjnej. Nadmierna aktywnos¢ fizyczna
powinna by¢ ograniczona. Pacjent musi zosta¢ pouczony o wszystkich ograniczeniach pooperacyjnych, szczegélnie tych zwigzanych
z zajeciami zawodowymi i sportowymi oraz o mozliwosci, ze implant lub jego komponenty moga ulec zuzyciu, awariii lub koniecznosci
wymiany. Implant nie moze i nie ma gwarancji, ze przetrwa reszte zycia pacjenta. Poniewaz potgczenia protetyczne nie satak mocne,
niezawodne lub trwate, jak naturalne, zdrowe stawy, wszystkie protetyczne kolana mogg wymagac wymiany w pewnym momencie.
Proteza nie przywroci funkcji do poziomu oczekiwanego przy prawidtowej zdrowej kosci, a pacjent powinien uspokoi¢ ich oczekiwania
do realistycznego poziomu. Podobnie jak w przypadku wszystkich implantéw protetycznych, na trwato$¢ komponentow wptywa wiele
biologicznych, biomechanicznych i innych czynnikéw zewnetrznych, ktére moga ograniczy¢ ich zywotnos¢. Przestrzeganie wskazéwek,
przeciwwskazan, srodkéw ostroznosci i ostrzezen dla tego produktu ma zasadnicze znaczenie dla maksymalizacji zywotnosci.

UWAGA: PRAWO FEDERALNE (U.S.A) ZEZWALANASPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE NAZAMOWIENIE LEKARZA.
Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje i zapoznac sie z technikami chirurgicznymi przed uzyciem.

Maxx Orthopedics, Inc.
c € 2460 BLOnly

2460 General Armistead Avenue
Suite 100, Norristown, USA

Obrys lub wygiecie implantu moze zmniejszy¢ jego wytrzymato$¢ zmeczeniowg i spowodowac przedwczesne uszkodzenie niedocigzenia.
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Freedom® Teljes Térdrendszer

Hasznalat el6tt alaposan olvassa at az utasitasokat,
A és ismerkedjen meg a miitéti technikakkal.

Leiras
A Maxx Orthopedics' Freedom® teljes térdrendszer olyan részelemek rendszere, mely a térdiziilet combcsonti, sipcsonti, valamint a
térdkalacs izuleti feluleteinek potlasaraszolgal. A részelemek tébbféle modellben és méretben elérhetek, anyagaik kiilénbozd tipust
Fémes, és nem-fémes alkotérészekbdl allnak. A kiilonb6z6 termékkategoriak az alabbiak:
1. Freedom Teljes Térdrendszer
a. Metal tmogatott Tibia alkatrészek
b. Tiszta mlianyag sipcsonti elemek (CR és PS)
c. Combcsonti elem (CR és PS)
2. Freedom szaras sipcsonti elemek
3. Freedom PCK elemek
Az egyes elemek modellje, mérete, Osszeilleszthetésége és adott anyaga a kiilsé kartoncimkén talalhatoé. Minden beépithetd
elem csak egyszeri hasznalatra alkalmas. Megjegyzés: A PCK elemek nem rendelkeznek értékesitési engedéllyel Kanadaban.

Informéciék a termékvalasztékkal kapcsolatban

« Az egyes elemek akkor illeszthetéek megfeleléen, ha az izuleti elem illik a combcsonti elemhez (ez torténhet a betijeltlés
méretének és a modellnek megfeleléen), és a sipcsonti alaphoz (szamozas alapjan) Példa: B1-2 PS méret (PS - utostabilizalt)
iztleti elem megfeleléen illesztheté a B PS combcsonti elemhez, illetve az 1-es vagy 2-es sipcsonti alaplemezhez. Nem megfelelé
illeszkedés esetén a fellleti érintkezés gyengesége fajdalomhoz, kénnyebb kopashoz vezethet, illetve a bedlietés instabilla valhat,
annak élettartama csokkenhet.

« Hasznaljon kifejezetten az ilyen jellegli egységekhez alkalmazott eszkozoket és probakat, ezzel biztositva a pontos mlitéti
beliltetést, a lagy szévetek egyensulyi allapotat és a térd funkcidinak vizsgalhatosagat.

« Akulonbozé méretek kozti valasztas az orvos kizarolagos déntése.

« Ne haszndlja a termékeket, ha azok szavatossaga lejart.

Hasznélati javaslatok

« Sllyos térd izuleti fajdalom, a mobilitas elvesztése, és a fogyatékossag miatt: rheumatoid arthritis, osteoarthritis, traumas izuleti
gyulladas, izuleti gyulladas.

Funkcionalis torzulasok korrekciojara.

A térdizllet kontlrjanak poszttraumas elvesztése esetén, kulénésen olyan esetben, ahol patellofemoralis erézio, diszfunkcié vagy
a patella sebészeti beavatkozasa tortént.

Mérsékelt valgus, varus, vagy hajlitasi trauma.

Mas modszerekkel nem kezelhetd térdtérések esetén.

A helyreallitd sebészeti beavatkozas, amennyiben megfelelé6 mennyiségl csontallomany és lagyszévet-integritas all rendelkezésére.
csak a PCK 6sszetevok és Primary PCK 6sszetevok esetében indikalt.

A Freedom TeljesTérdrendszer, a Freedom szaras sipcsonti elemek és a Freedom PCK elemek cementes rogzitéssel
alkalmazandoak.

Ellenjavallatok

» Az érintett izliletben tortént el6zetes gyulladas hatassal lehet a betliltetés miikodésére.

+ Ha a comb- vagy sipcsonti fellileten az optimalis csontmennyiség korabbi betegség, gyulladas vagy sebészeti beavatkozas

kovetkeztében nem kielégitd, a betlltetés tartasa nem lesz megfeleld.

A test csontszerkezetének gyenge minésége.

Az idegrendszer betegségei rossz hatassal lehetnek a betiltetett iziiletre.

A csontritkulas és az izomelégtelenség kihat az illetd végtagra is.

A fajdalommentes, és stabil iziileti merevités biztositja a megfelel6 funkcionalis helyzetet.

A nem stabil térdiziilet masodlagos a negativ jarulékos inszalag épségéhez. Az olyan allapotok, mint az elhizas vagy tulsaly *, az

aktiv részvétel sportokban, a betegaktivitas ** magas hatasa miatt stlyos terhelést jelentenek az érintett végtagra, ezaltal a beteget

nagyobb kockazatnak kitéve a térd implantatum meghibasodasat illeéen.

* A Freedom teljes térdrendszer hasznalatanak biztonsaga és hatékonysaga a betegnél kiilénb6zé tényezékidl fligg, melyek
tartalmazzak, de nem kizardlag, a sebészeti technikakat, beteg felépitését, mitét el6tti hajlast, kort.

« Ismert alergias reakciok fémes korroziora, kopasra, vagy cement részecskékre.

Megjegyzés

* AWHO (Egészségugyi Vilagszervezet) a “tulsulyt” igy hatarozza meg, hogy a BMI (testtdmeg-index) érték nagyobb vagy egyenld
25-tel, és az “elhizas” BMI nagyobb vagy egyenl6 30-as értékkel.

** A “Térd Tarsasag” szerint az izilet helyettesitdé mutétet kovetéen a betegek szamara megfeleld tevékenységek kézé tartozik a
kerékparozas, a tornagyakorlatok, az Uszas, a kis ellenallasl evezés, a séta, a tirazas, a kis ellenallasu sulyemelés és staconarois
sifelszerelések hasznalata. Az egyéb alkalmas tevékenységek kozé tartozik a bowling, a krokett, a golf, a paros tenisz, az
asztalitenisz, a baltermi és paros tanc. A “Térd Tarsasag” szerint a lesiklas, a bavarkodas, az gérkorcsolyazas, a korcsolyazas,
a softball, a réplabda, a gyors gyaloglas, a lovaglas, a vadaszat és a konny( aerobic tevékenységek alkalmasak, de nagyobb
kockazatot jelentenek. Baseball, kosarlabda, amerikai labdarigéas, jégkorong, labdarigas, torna, kocogas, sziklamaszas,
sarkanyreplulés, ejtéernyézés és nehéz aerobik olyan tevékenységek, amelyeket el kell keriilni.
2lbrahim Akkawi et al. Sport a teljes térdprotézis utan. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014

Kedvezétlen mellékhatasok

» Hosszitavu duzzadas vagy fertézés.

* A mozgas mértéke nem javul

* Idegrendszeri problémak

» Kimozdulasok, csonttorések és/vagy izileti instabilitas.

» Csuklds fellletek kopasa és/vagy deformacidja

* Vénas trombozis

« ElhUzddo vagy erds izleti fajdalom és/vagy gyulladas.

» Az implantatum fert6zésmentes kilazulasa

« Az alkotéelemek boritdsanak esetleges levalasa a szivacsos boritasok esetén, mely tormelékképzddéshez vezethet

désak-

Figyell ések és ovir

« Ez az eszkdz kizardlag cementes hasznalatra lett szanva. Mialtal a szar bévitmények vagy cementes, vagy sajtol6 illesztés
alkalmazasra készilnek. A40 mm hosszUsagu szarakat ajanlott cementes kivitelben alkalmazni.

« Ez az eszkdz csak egy betegre alkalmazhat6. Soha ne hasznalja Gjra az implantatumot még akkor sem, ha az teljesen épnek
tlinik, mivel az implantatumban kialakulhattak mikroszkopikus tokéletlenségek, amelyek meghibasodashoz vezethetnek. Az
Ujrafelhasznalas potencialisan veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét és a betegek biztonsagat. Ha a protézis tjrahasznalodik,
fennall a fertézés, kilazulas vagy helyreallité mitét lehetésége

» A komponensek egyenetlensége vagy pontatlan betltetése az implantatum vagy eljaras tulzott kopasat és / vagy elégtelenségét
okozhatja.

+ Alesimitott tartoelemek soha nem kerllhetnek érintkezésbe kemény vagy surol6 feltletekkel.

« Atamaszték terlletek 6sszaallitas elbtt legyenek térmeléktdl mentesek és tisztak.Az implantatum formalasa vagy elhajlitasa
ronthat annak tartészilardsagan, mely terhelés alatt id6 elétt elgyengilhet.

» Atelies mlanyag sipcsonti lemezek hasznalata alacsony megterhelési szintti (alacsony testsuly és aktivitas) betegekre korlato-
zott, akik csontmindsége is kielégitd.

« A sérilt csomagolasokat sterilen lezarva juttassa vissza a gyartdhoz. Ne sterilizalja djra

» Az opciondlis Freedom szaras sipcsonti kiegésziték a tartozékok felcsavarasara szolgalnak a szaras sipcsonti alaplemezre.

» Az opcionalis Freedom PCK combcsonti kiegészitdk a tartozékok felcsavarasara szolgalnak a PCK combcsonti elemre.

* A Freedom markaju eszkézoket nem vizsgalték biztonsag és kompatibilitas szempontjabdl MR kérnyezetben. Az MR kérnyezet-
ben nem vizsgaltak fltés, migracio és képhiba szempontjabdé. A Freedom markaju eszkdzok biztonsaga MR kérnyezetben
ismeretlen. Olyan beteg szkennelése, aki ezzel az eszkdzzel rendelkezik, sérilést okozhat.

« Helyreallitd miitét esetén kulonos figyelmet kell forditani az elsédleges eszkéz eltavolitdsara és a helyredllitasi eszkdz belltetése
soran. A helyredllitandd komponensek eltavolitdsakor tgyelni kell arra, hogy a fennmaradé csontallomany leheté legtdbb darabjat
meg0rizzik, és elkerlljik a maradék csont térésének kockazatat.

Raktérozasi feltételek:

15 °C és 25 °C kozotti homérsékleten kell tarolni.

Anyagok

Minden anyag, mely a Maxx Orthopedics’ Freedom® Teljes térdrendszerben felhasznalasra kerilt, az ASTM implantatumokra

vonatkozo6 szabvanyoknak megfelel.

=

Fertétlenités

* Minden implantatum steril védécsomagolasban kertl szallitasra, mely megfelel a 10 Sterilitds-biztositasi szint (SAL) el6irasain-
ak, mely gamma sugéarzassal és etilén-oxiddal torténik.

« Afertétlenités modja a kils6 kartoncimkén kertilt feltintetésre.A sugarzassal fertétlenitett komponenseket Minimum 25 kGy
gamma sugarzas érte.

« A steril termékek csomagolasanak épségét a steril zar alatt felnyitas el6tt ellendrizni kell. Amennyiben sériléseket talal, azt
nem-steril allapotban vissza kell juttatni a gyartéhoz. Hasznalja a prébakat, hogy elkeriilhesse a steril csomagolas barmely
részének felnyitasat az egyes részelemek hasznalata el6tt.

* Az egyes részelemek szennyezddéseinek elkeriilése érdekében legyen koriltekinté. Ha a termék mégis szennyezddne, a
terméket ki kell selejtezni.

+ Ha a csomagolast mar kinyitotta de a terméket még nem hasznalta, az elemet mar nem fertétlenitheti djra, ezért a terméket ki kell
selejtezni vagy vissza kell juttatni a gyartéhoz.

A Komponensek Anyag Alkalmazhaté szabvany Fertétlenitési mod

Combcsonti elemek Kobalt krom-molibdén

(CR, PS és PCK) (CoCrMo) tvészet ISO 5832-4/ ASTM F75 Etilén-oxid
Sipcsonti izlleti feltletek (CR, | Ultra-nagy molekulatémegi B P
PS és PCK) polietilén (UHMWPE) ISO 5834-4/ ASTM F648 Etilén-oxid
Sipcsonti alaplemezek (stan- Kobalt krom-molibdén (CoCrMo) 1SO 5832-4/ ASTM F75 Etilén-oxid
dard és szaras) otvozet

Teljes miianyag térdkalacs Ultra-nagy molekulatmegi ISO 5834-4/ ASTM F648 Etilén-oxid

polietilén (UHMWPE)

Ofszet csomépontok Ti-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 Gamma-sugarzas
Szarbévitések Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Gamma-sugarzas
Kiegészitdk (sipcsonti és Ti -6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 | Gamma-sugérzés

combcsonti)

Utmutatas betegek szamara

Ateljes térdprotézist koveté komplikaciok és/vagy sikertelenség esélye magasabb, ha a beteg fizikai vagy orvosi allapota (testsuly,
illetve egyéb betegségek) arra karos hatassal van, illetve, ha a beteg elvarasai a miikddéssel kapcsolatban magasabbak, mint ami
ésszer(lien elérhetd, ha a térdizulet miikodésével kapcsolatban tll sokat var el, és/vagy nem vallal elegendd szerepet a sebészeti
beavatkozast kévetd rehabilitacioban. A tulzott fizikai aktivitast korlatozni kell. A beteget tajékoztatni kell a sebészeti beavatkozast
kovetd korlatozasokrol, kiiléndsen érintve a foglalkozashoz és sporthoz kéthetd aktivitasokat, tovabba tudnia kell annak az esh-
etdségérdl, hogy az implantatum elemei elkophatnak, meghibasodhatnak és azokat adott esetben ki kell cserélni. Az implantatumok
élettartama a beteg élete vegéig nem garantalhatd, és erre nincs is garancia. Tekintve, hogy a bediltetett izlletek nem lehetnek oly-
an erések, megbizhatdak és tartdsak mint a természetes iziletek, egy bizonyos id6é mulva a térdimplantatumokat ki kell cserélni. A
protézis nem fogja visszaallitani a funkciokat a normalis egészséges csontrnal elvart szintre, és a betegnek elvarasait realis szintre
kell emelnie. Mint minden protézis implantatum esetében, a komponensek tartéssagat szamos biolédgiai, biomechanikai és egyéb
kils6 tényez6 befolyasolja, amelyek korlatozhatjak azok élettartamat. A termék indikacioinak, ellenjavallatainak, évintézkedéseinek
és figyelmeztetéseinek kvetése az élettartam maximalizélasa szempontjabdl elengedhetetien

FIGYELMEZTETES: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYKEZESE ENNEK AZ ESZKOZNEK AZ
ERTEKESITESET KIZAROLAG OKLEVELES ORVOSOK SZAMARA ENGEDELYEZI.

Figyelmesen olvasson el minden utasitast és hasznalat el6tt ismeije meg a miitéti technikakat.




Totalni kolenni systém Freedom®

Peclivé si prectéte vSechny pokyny a obeznamte se
& pred pouzitim s chirurgickou technikou.

Popis
Freedom® souprava pro nahradu kolenniho kloubu spolecnosti Maxx Orthopedics’je souprava komponent uréenych k nahradé
femoralnich, tibialnich a patelarnich artikularnich povrchi kolenniho kloubu. Rizné kategorie vyrobk( zahrnuji:
1. Totalni kolenovy systém Freedom
a. TIbialni ¢asti vyztuzené kovem
b. V8echny umélohmotné tibialni komponenty (CR a PS)
c. Femoralni (CR a PS)
2. PGvodni tibialni komponenty Freedom
3. PCK komponenty Freedom
Tvar komponentu,velikost, kompatibilita a specifikace materialu komponentu je uvedena zevné na Stitku kartonu.
Komponent muZze byt uréen pro aplikaci s nebo bez kostniho cementu. V8echny implantabilni komponenty jsou
uréeny pouze pro jedno pouZziti. Poznamka: PCK komponenty nemaji licenci k prodeji V Kanadé.
Informace k vybéru vyrobku
» Ke spravnému sparovani komponent dojde pokud artikularni komponenta zapadne do femoralni komponenty (dle pismenem
oznacené velikosti a vymezeného tvaru) a do tibialni zakladny (dle Ciselného oznaceni velikosti). Napfiklad velikost B1-2 PS
(Zadni stabilizované) artikularni komponenta je sparovana bud s B P S femoralni komponentou velikosti 1nebo s velikosti 2 tibialni
zakladny. Kloubové komponenty tibidlnich artikularmich stitki UC (Ultra Congruent) jsou kompatibilni s odpovidajicim pismenem
CR femoralnich component. Nesoulad mize znamenat nedostatecny povrchovy dotek a pusobit bolest, snizit odolnost vuci
opotiebovani, zpusobit instabilitu implantatu nebo jinak zkratit jeho Zivotnost.
Pouzivejte pouze nastroje a zkusebni pomUcky specialné uréené k pouziti s témito zafizenimi, nebot ty pomohou zajistit pfesnou
chirurgickou implementaci, vybalancovani mékké tkané a vyhodnoceni funkce kolenniho kloubu.
» Vybér z riznych velikosti je véci zvazeni operujiciho Iékare.
» Po ukonéeni doby pouZitelnosti, vyrobky nepouzivejte.

Indikace

» Zavazna bolest kolenniho kloubu, ztrata mobility a omezeni nasledkem: revmatické artritidy, osteoartritidy, traumatické artritidy,
golyartritldy.

+ Uprava funkénich deformit.

» Postraumaticka ztrata kontur kolenniho kloubu, zvlasté za pfitomnosti patelofemoralni eroze, dysfunkce nebo pred patelektomii.

» Nevelké valgozity, varozity nebo flekéni traumata.

Kolenni zlomeniny nelégitelné jinymi metodami.

Revizni operace, pfi které je k dispozici dostate¢na kostni hmota a integrita mékkych tkani, je indikovana pouze pro komponenty

PCK a primarni komponenty PCK.

Free dom souprava kolenniho kloubu, Freedom navrzené komponenty a Freedom PCK komponenty jsou indikovany PCK ¢asti jsou

indikovany k provedeni cementované fixace.

Kontraindikace

* Anaméza infekce v postizeném kloubu, ktera by mohla nepfiznivé ovlivnitfunkci implantované protézy.

+ Méné nez optimalni mnoZstvi kostni tkané na femoralnich nebo tibidlnich povrsich nasledkem onemocnéni, infekce nebo
predchozich chirurgickych zakroku, které neumoznuiji patfiéné zabezpeceni pro implantaci.

+ Spatna kvalita skeletu kosti.

» Neuropatie, ktera nepfiznivé ovliviiuje kloubni nahradu.

» Osteoporéza nebo svalova slabost, ktera nepfiznivé ovliviiuje postizenou konéetinu.

* Nebolestiva a stabilni artrodéza v nespravném funkénim postaveni.

+ Nestabilni kolenni kloub nasledkem negativni integrity postrannich vazl, podminky jako obezita nebo nadvaha aktivni ucast ve
sportu*, vysokéa Uroveri aktivity pacienta**, tendence nakladat tézké bfemeno na postizenou konéetinu a tak vystavovat pacienta
velkému riziku kolenniho implantatu.

» Bezpecnost a Gcinnost pouzivani celkového kolenniho systému Freedom u pacientt zavisi na rliznych faktorech, mezi které patfi
mi mo jiné chirurgicka technika, stav pacienta, pfedoperacni flexe a vék.

+ Znama alergicka reakce na kovovou korozi, otér nebo ¢astice cementu.

Poznamka:

* WMO (Svétova zdravotnicka organizace) definuje “nadvahu” jako BMI (index télesné hmotnosti) vétsi nebo rovny 25 a “obezitu”
jako BMI vétsi nebo rovnou 30.

** Podle spole¢nosti The Knee Society patfi mezi vhodné aktivity pro pacienty po kloubni nahradé cyklistika, kalestenika, plavani,
veslovani s nizkym odporem, pési turistika, vzpirani s nizkym odporem a pouzivani stacionarnich lyzafskych stroji. Mezi
dal$i vhodné aktivity patfi bowling, kroket, golf, tenisové kurty, stolni tenis a tane¢ni sal a ¢tvercovy tanec. Podle spolecnosti
The Knee Society jsou vhodné aktivity, jako je sjezdové lyZovani, potapéni, in-line brusleni, softball, volejbal, jizda na konich,
jizda na koni, lov a aerobik s nizkym narazem, ale obsahuiji vice rizika. Baseball, basketbal, fotbal, hokej, fotbal, gymnastika,
jogging, horolezectvi, zavésné klouzani, parasutismus a aerobik s vysokym narazem jsou ¢innosti, kterym je tfeba se vyhnout.
albrahimAkkawi et al. Sportovani po Totalni Protéze Kolen. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014.

Nezadouci ucinky

+ Dlouhodoby otok a infekce.

Zadné zlep&eni rozsahu pohyb.

Neuropatické poruchy.

Dislokace, zlomeniny kosti a/nebo kloubni instabilita.

Opotfebeni a / nebo deformace kloubovych ploch.

Zilni trombéza.

Dlouhotrvajici a znacna bolest a/nebo zanét.

Aseptické uvolnéni implantatu.

Mozné odtrzeni potahu(i) na komponentach sporéznim povrchem(y) mizezvysit vytvareni drtéz drobnych soucasti

Varovani a predbézna opatreni

« Toto zafizeni je uréeno pouze pro cementovani. Pfi¢emz kmenova prodlouzeni jsou uréena bud pro pouziti s cementem nebo
systémem press-fit. Doporucuji se prodlouzeni o délce 40 mm, které se maji pouzit jako cementované.

Tento prostfedek je pouze pro jedno pouziti. Nikdy nepouzivejte implantat opakované, i kdyz se zda byt neposkozen, nebot
implantat mohl utrpét mikroskopické nedokonalosti, které by mohly vést k selhani. Opétovné pouziti mize potencialné ohrozit
vykon zafizeni a bezpe¢nost pacientu. Pokud je protéza znovu pouzita, existuje pravdépodobnost infekce, uvolnéni nebo revizniho
chirurgického zakroku.

Nesrovnalost sou¢asti nebo nepiesna implantace muze vést k nadmérnému opotiebeni a / nebo selhani implantatu nebo postupu.
Lesténé nosné plochy nesmi piijit do styku stvrdymi nebo drsnymi povrchy

Oblasti loZiska musi byt pfed montazi bez drté a musi byt isté.

Tvarovani nebo ohybani implantatu mize snizit inavovou pevnost a zpusobit pii zatizeni pfed¢asné selhani.

Na v8echny zakladové tibialni plochy by mély byt pfi uzivani omezené naroky (napf. pfiméfena hmotnost, omezena pohybova
aktivita) u pacientli s dobrou kostni kvalitou.

V8echna baleni s nejistou steriliitou vratte dodavateli. Neresterilizujte.

Volitelnézasilenétibialni komponenty firmyFreedom jsou uréeny k uchyceni Sroubu k zakladové desce tibie.

Volitelné femoralni zesilené Freedom PCK jsou uréeny k uchyceni $roubu na PCK femoralni komponentu.

V pfipadé revizni operace je tfeba vénovat zvlastni pozornost demontazi primarniho zafizeni a pfi implantaci revizniho zafizeni.
Pri odstrafiovani soucastek, které maji byt revidovany, je tfeba dbat na to, aby se zachovalo co nejvétsi mnozstvi zbyvaijici kostni
hmoty a aby se zabranilo riziku zlomeniny zbytkové kosti.

Skladovaci podminky:
Ke skladovani pfi teplotnim rozmezi 15 °C az 25 °C.

Materialy
V8echny materialy pouZzité u soupravy pro celkovou nahradu kolenniho kloubu Maxx Orthopedic Freedom®Total Knee System,
vyhovuji ASTM standardiim pro implantaty.

Sterilizace

» V3Sechny implantaty jsou dodavany sterilni v ochranném obalu zabezpecujicim sterilitu ve stupni (SAL)10® pouzitim bud gamma
radiacnich paprsku nebo ethylen oxidu.

Metoda sterilizace je uvedena na &titku zevniho kartonového obalu. Komponenty sterilizované radiaci minimalni davce 25kGy
radiace paprski gamma.

Baleni v8ech sterilnich vyrobk(i by méla byt zkontrolovana k vyloug¢eni moznych nedostatkii v dodrzeni sterilni bariéry pred
otevienim. V takovém pfipadé musi byt vadny vyrobek vracen nesterilni. ZkuSebni komponenty musi byt pouzity k vylouceni
jakékoliv moznosti otevieni sterilniho obalu pfed samotnym pouzitim komponent.

V prevenci kontaminace komponentu je tfeba dbat zvySené opatrnosti. V pfipadé kontaminace, by mél byt vyrobek zlikvidovan.

Typkomponenty Material Platna norma Metodasterilizace

Femoralni komponenty Kobalt Chrom Molybden (CoCrMo)

(CR,PS a PCK) slitina ISO 5832-4/ASTM F75

Ethylen oxidem

Tibialni kloubni plochy
(CR,PS a PCK)

Polyetylén s velmi vysokou molekulovou

hmotnosti (UHMWPE) ISO 5834-4/ASTM F648

Ethylen oxidem

tibialni povrchy kloubni gﬁﬁz‘ Chrom Molybden (CoCrMo) ISO 5832-4 / ASTM F75 Ethylen oxidem

Polyetylén s velmi vysokou molekulovou

hmotnosti (UHMWPE) ISO 5834-4/ASTM F648

V8echny patelly Ethylen oxidem

Ofsetova spojeni Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ASTM F136 Ozareni Gama
22;2?\’6 prodlouzeni Ti-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 Ozafeni Gama
Upravy kosti Ti-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 Ozafeni Gama

(tibialnl a femoralni)

Pokyny pro pacienta

Pravdépodobnost komplikaci a/nebo selhani totalnich protéz kolennich kloubu se zvySuje u pacientl jejichz fyzicky a medicinsky stav
(napf. hmotnost nebo jind onemocnény) je Spatny, jejichz predstavy jsou optimistictéjsi, nez je realné dosazitelné, jejichz ocekavani
funkce kloubu jsou nereélné a u pacientli s mensi nez optimalni trovni pooperacni rehabilitace. Nadmérna fyzicka aktivita by méla
byt omezena.. Pacient musi byt poucen o vSech pooperacnich omezenich, zvlasté spojenych s praci a sportovnimi aktivitami a s
moznosti, Ze implantat nebo jeho komponenty se mohou opotiebovat, selhat nebo budou vyzadovat vyménu. Implantat nemlze a
nema garantovanou tranlivost do konce pacientova Zivota. Vzhledem k tomu, Ze kloubni protézy nejsou tak odolné, spolehlivé nebo
trvanlivé, jako pfirozené, zdravé klouby, mlze se stat, Ze vSechny kolenni protézy bude zapotiebi po urcité dobé vyménit. Protéza
neobnovi funkce na Urover oekavanou u zdravé kosti a pacient by mél nastavit sva o€ekavani na realistickou uroven. Stejné jako u
vsech protetickych implantatu je trvanlivost component ovlivnéna spoustou biologickych, biomechanickych a dal$ich externich faktort,
které mohou omezit jejich provozni Zivot. Dodrzovani pokynu, kontraindikaci, bezpe¢nostnich opatieni a varovani pro tento vyrobek
je nezbytné pro maximalizaci Zivotnosti.

UPOZORNENI: FEDERALNi ZAKON (U.S.A) OMEZUJE PRODEJ NEBO OBJEDNAVKU TOHOTO VYROBKU NA PREDPIS
LICENZOVANEHO LEKARE.

Peclivé si prectéte vSechny pokyny pred pouZitim a dobfe se seznamte s chirurgickymi technikami.

Pokud je baleni otevfeno, ale vyrobek nebyl pouzit, Casti by nemély byt resterilizovany, mély by byt zlikvidovany nebo vraceny dodavateli|

Freedom® Tam Diz Sistemi

Cerrahi teknikler ile kullanmadan 6nce tiim talimatlari
dikkatlice okuyun ve asgina olun.

Agiklama
Maxx Orthopedics' Freedom® Tam Diz Sistemi femoral, tibiyal veya patella diz ekleminin artiktiler ytizeyinin yerini almasi amaglayan
bilesenler sistemidir. Bilegenler bir gok stil ve boyutta mevcuttur ve Uretimi birgok gesitte metal v metal olmayan malzemelerden olusur.
Farkhirin kategorileri sunlardir:
1. Freedom Tam Diz Sistemi
a. Metal Dstekil Tibiyal Bilesenleri
b. Tamami-Poli Tibiyal Bilesenleri (CR ve PS)
c. Femoral (CR ve PS)
2. Freedom Sapl Tibiyal Bilesenler
3. Freedom PCK Bilesenler
Bilesen stili, boyutu, uyumlulugu ve belirli bir bilesen malzemesi dis karton etiket izerinde saglanir. Tim implanmasif bilesenler
sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Not: PCK bilesenleri Kanada ‘da satisa lisansli degildir.
Uriin Segimi Bilgisi
+ Bilegenlerin uygun eslestirmesi artikiler bilesen femoral bilesene (harf boyutu tanimi ve kisitlama tarzi ile) ve tibiyal tabana (say!
boyutu belirlenmesi ile) eslestigi zaman gergeklesecektir. Ornegin bir boyut B1 -2 PS (Posteriyor Stabilize edilmis) artikuler bileseni
bir B PS boyutunda femoral bilesen ve ya boyut 1 ya da boyut 2 tibiyal taban plakasi ile uygun eslesmektedir. UU (Ultra Uyumlu)
sinirh tarden tibiyal artikuler bilesenler harf boyutuna denk gelen CR femoral bilesenlerle eslesmededir. Uyusmazlik zayif yizey
temasi ile sonuglanabilir ve agriya, aginma direncinin artmasina, implant istikrarsizliginin ortaya gikmasina neden olabilir veya
implant 6mrini azaltabilir.
Sadece ve 6zellikle bu cihazlar ile kullaniimak igin tasarlanmis alet ve klinik ¢alismalari kullanarak, dogru cerrahi uygulama, yu-
musak doku dengeleme ve diz fonksiyonu degerlendirmesi saglayin.
* Cesitli boyutlar arasindaki segim hekimin takdirindedir.
« Son kullanim tarihi gegmis Griinleri kullanmayin.

Belirtiler

» Romatizma artrit, osteoarthrit, travmatik artrit, poliartrit nedensyle siddetli diz eklem agdrisi, hareket kaybi ve sakatlik.

Fonksiyonel deformitelerin diizeltimesi.

« Diz eklemi kontiri post-travmatik kaybi, 6zellikle de patellofemoral erezyonu, islev bozuklugu veya daha énceden var olan pa-
tellektomi bulunmasi.

Orta valgus, varus, veya fleksiyon travma.

Bagka yontemlerle tedavi edilemeyen diz kiriklari.

Yeterli kemik yogunlugu ve yumusak doku biitunltginiin bulundugu yerlerdeki revizyon cerrahisi sadece PCK ve Birincil PCK
bilesenleri icin gosterilmistir.

Freedom Tam Diz Sistemi, Freedom Sapl Tibiyal Bilesenier ve Freedom PCK Bilesenler cimentolu fiksasyon igin endikedir.

Kontrendikasyonlar

« implante protezin islevini etkileyebilecek etkilenen eklemdeki enfeksiyon gegmisi.

« Hastalik gegmisi, enfeksiyon veya implantasyon icin yeterli destek saglayamayan 6nceki cerrahi islemlerden dolay femoral veya

tibiyal ylizeylerde kemik stokunun optimalden az olmasi.

Riskli iskelet kemik kalitesi

Eklem protezini olumsuz yénde etkileyen noropatik hastaliklar.

Osteoporoz veya etkilenen uzuvda taviz veren kaslarin yetersizligi.

Yeterli bir islevsel pozisyonda agrisiz ve istikrarli artrodez.

Negatif kollateral bag dokuya sekonder instabil diz eklemi. Obezite veya kilolu olma*, aktif sporlara katim, yiksek seviyelerde

hasta aktivitesi **, etkilenmis ekstremite tizerine asiri yiiklenme egilimi gésterebilir ki bu sartlar diz implantinin basarisiz olma riskini

artirabilmektedir.

Hastalarda, Freedom tam diz sisteminin emniyetli ve etkili bigimde kullanilmasi cerrahi teknik, hastanin bedensel yapisi,

operasyon &ncesi fleksiyon ve yas gibi gesitli faktorlere bagh olup bu faktérler zikredilenlerle sinirli degildir.

» Metalik korozyon, asinma debisi veya gimento partikillerine karsi bilinen aleljik reaksiyonlar.

Not:

* WHO (Diinya Saglik Orgiitii), BMI'nin (Viicut Kiitle indeksi) 25'e esit ya da daha yiiksek olanlari "kilolu" ve BMI'nin si 30’a esit ya da
daha yiksekolanlari "obez" olarak tanimlamaktadir.

** Diz Demegi'ne gore eklem replasman cerrahisi sonrasi uygun olan faaliyetleri bisiklete binme, Jimnastik, ytizme, dusuk-direngli
kirek gekme, yurime, kirlarda gezme, disuk-direngli adirlik kaldirma ve sabit kayak makinesi kullanimi olarak belirtmektedir.
Diger uygun faaliyetler ise bovling, kriket, golf, giftler tenis, masa tenisi ve salon danslari olarak siralanabilir. Diz Demegi'ne
gbre yamagtan kayma, tlplu dalig, diz-hat paten kayma, buz pateni, softball, voleybol, tempolu yiriyus, at binme, avlanma ve
dusuk-etkili aerobik faaliyetler uygun ama daha riskli olarak belirtmektedir. Beyzbol, Amerikan futbolu, hokey, futbol, jimnastik,
hafif tempo kosu, tirmanma, yamag parasitu, parasit ve yuksek-etkili aerobik gibi faaliyetlerden kaginilmasini belirtmektedir.
albrahim Akkawi ve ark. Total Diz Protezi Sonrasi Spor. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014.

Yan Etkiler

« Uzun streli sisme veya enfeksiyon.

Hareket agikliginda gelisme olmamasi.

Noéropatik bozukluklar.

Cikiklar,, kemik kiriklari ve/veya eklem instabilitesi.

Artikuler ytizeylerin asinmasi ve/veya deformasyonu.

Vendéz tromboz.

Uzun sureli ve asiri eklem agrisi ve/veya inflamasyon.

implantin aseptik gevsemesi.

Gozenekli kaplamaya sahip, potansiyel olarak daha ¢ok kalinti pargaciklari igeren bilesen(ler)in olasi detagsmani

Uyarilar ve Tedbirler:

* Bu cihaz sadece cimentolu kullanim igin tasarlanmistir. Bu nedenle kék uzantilarinin ya gimentolu veya basin-Fit kullanimi igin.
40 mm uzunlugundaki kaynaklarla cimentolu kullaniimalidir.

Bu cihaz sadece tek hastada kullaniimak igindir. Her ne kadar hasarsiz gériinse bile implanti asla tekrar kullanmayin ¢tinkd implant
Uzerinde proseduril basarisizliga goétirebilecek mikroskopik kusurlar olusmus olabilir. Tekrar kullanim potansiyel olarak cihaz
performansini ve hasta emniyetini tehlikeye sokacaktir. Protez tekrar kullaniimigsa enfeksiyon, gevseme veya revizyon cerrahisi
ihtimali olugacaktir.

Bilesenlerin kusurlu hizalanmasi veya uygunsuz implantasyonu implantin asiri agsinmasina ve/veya implantin ya da prosedtiin
basarisiz olmasina neden olabilir.

Cilali yatak alanlari sert veya asindirici yuzeylerle temas etmemelidir.

Oturma ylzeyi montaj 6ncesinde temiz ve dokunttlerden arindiriimis olmali.

implantin sekillendirilmesi ve bikilmesi onun yorulma dayani mini azaltabilir ve yik altinda erken bozulmaya neden olabilir.
Tam-polietilen tibiyal tabanli plakalar iyi kemik kalitesine sahip dusuk ihtiyagli (yani orta derecede kilo, aktivite diizeyi) hastalarda
uygulanmasi sinirli olmalidir.

Kusurlu tiim paketleri steril bariyer icinde tedarik¢iye iade edin. Tekrar sterilize etmeyin.

istege bagl Freedom Tibiyal Artirmalari Sapl Tibiyal Tabanli Bilesene vida eklenmesi amagldir.

istege bagl Freedom PCK Femoral Artirmalari PCK Femoral Bilesene vida eklenmesi amaghdir.

Freedom marka cihazlar MR ortaminda emniyet ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. Isinma, migrasyon ve gérunti
olusturma igin test edilmemistir. Freedom marka cihazlarin MR ortaminda emniyeti bilinmemektedir. Cihazi viicudunda barindiran
bir hastanin MR taramasi yaralanma ile sonuglanabilir.

Revizyon cerrahisi durumunda revizyon cihazi implante edilirken asil cihazin gikarilimasina 6zellikle dikkat edilmelidir. Revize edilecek
bilesenler ¢ikarilirken olabildigince kalan kemik stokunun korunmasina dikkat edilmeli ve kalan kemigin kirilma riski énlenmelidir.

Saklama Kosulu:
15 °C ila 25 °C sicaklik araliginda saklanmalidir.

Malzemeler
Maxx Orthopedics' Freedom® Tam Diz Sisteminde kullanilan tim malzemeler ASTM'nin implan tstandartlarina uyar.

Sterilizasyon

« Tum implantlar 10 gamma radyasyon ya da Etilen Oksit kullanilarak Sterilite Glivence Seviyesine (SAL) koiuyucu ambalaj iginde
steril olarak temin edilir.

Sterilizasyon yontemi dis karton etikette verilmektedir. Radyasyon yolu ile sterilize edilen bilesenler minimum doz 25 kGy gamma
radyasyona maruz kalmistir.

Tum steril Grtinlerin ambalaji agilmadan énce steril bariyerler iginde kusurlar kontrol edilmelidir. Herhangi bir kusur durumunda, triin
steril olmadan iade edilmelidir. Deneme bilesenleri, bilesen kullanimindan énce steril ambalajin herhangi bir sekilde agilmasina
mahal vermemek igin kullaniimalidir.

Bilesenin kirlenmesini énlemek igin dikkat edilmeli. Kirlenme durumunda, bu rtin atiimalidir.

Paketi agilmis fakat triin kullanilmamigsa bilesen yeniden sterilize ediimemeli ve atiimali veya tedarikgiye iade edilmelidir.

Bilesen Tipi Materyal Uygulanabilir standart Sterilizasyon Yontemi

Kobalt Krom Molibdenum

Femoral Bilesenler (CR, PS ve PCK) (CoCrMo) alagim

ISO 5832-4/ ASTM F75 Etilen Oksit

Ultra-Yiksek Molekiler
Agirlikta Polietilen (UHMWPE)

Tibiyal Artikuler Yuzeyler

(CR, PS ve PCK) ISO 5834-4/ ASTM F648 | Etilen Oksit

Tibiyal Taban Plakalar
(CR, PS ve PCK)

Kobalt Krom Molibdenum

(CoCrMo) alagim ISO 5832-4 / ASTM F75 Etilen Oksit

Ultra-Yiiksek Molekiiler

Tam Poli Patella Agirlikta Polietilen (UHMWPE)

ISO 5834-4/ ASTM F648 Etilen Oksit

Offset Eklemler Ti-6Al-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 Gamma Isinlama
Sap Uzantilar Ti-6AI-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Gamma Iginlama
Arttirmalar (Tibiyai ve Femoral) Ti-6AI-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Gamma Isinlama

Hasta Rehberligi

Tam diz protezin ariza yapma ve/veya komplikasyon ihtimali, hastanin fiziksel ve medikal gérinuimi (6r. agirhk veya baska
hastaliklar) hasarl ise, hastanin fonksiyonel sonug hedefleri makul ulasilabilenin tizerinde ise, hastanin diz bileseni fonksiyon
beklentileri gergekei degil veya hastanin taahhutleri ameliyat sonrasi rehabilitasyon seviyesinden az oldugunda artar. Asiri fiziksel
aktivite sinirlandinimalidir. Hasta tim ameliyat sonrasi kisittamalar, 6zellikle de mesleki ve spor faaliyetler ile ilgili ve implantin veya
bilesenlerin yipranabilme, basarisiz olabilme veya yenilenmesine ihtiyaci ile ilgili bilgilendiriimelidir. implant hastanin hayatinin geri
kalan siiresince dayanmayabilir ve dayanacagdi da garanti ediimez. Protez eklemleri dogal, saglikl eklemler kadar gugli, gtvenilir ve
dayanikli olmadigi igin tiim protez dizlerin belli bir noktada degistirilmesi gerekebilir. Protez normal saglikli bir kemikten beklenecek
fonksiyonlari geri getirmeyecektir ve hasta beklentilerini gergekgi bir seviyeye ¢ekmelidir. Tum protez implantlarda oldugu tzere
bilesenlerin dayanikliligi hizmet stresini sinirlandirilabilecek biyolojik, biyomekanik ve baska dis etmenlerden etkilenmektedir. Bu triin
icin endikasyonlara, kontraendikasyonlara, tedbirlere ve uyarilara uymak servis émriinti en yiiksek diizeye ¢ikarmak igin gereklidir.

DIKKAT: FEDERAL HUKUK(U.S.A) BU CIHAZ: LISANSLI BIR HEKIM TARAFINDAN VEYA SIPARISE GORE SATISLA KiSIT -
LAR.

Biitiin talimatlari dikkatlice okuyunuz ve kullanimdan 6nce cerrahi tekniklere asina olunuz.

Freedom © Totales Kniesystem

CE Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch und machen Sie sich
vor der Anwendung mit den chirurgischen Techniken vertraut.

Beschreibung

Das Freedom® Totales Kniesystem von Maxx Orthopedics ist ein System aus Komponenten fir den Ersatz von femoralen, tibialen

und zum Kniescheibengelenk gehérenden Oberflachen des Kniegelenks. Die Gelenkkomponenten sind in vielen Ausfiihrungen

und GroRen erhéltlich und aus verschiedenen Metallarten und nichtmetallischen Materialien gefertigt. Die unterschiedlichen

Produktkategorien umfassen:

1. Freedom® Totales Kniesystem
a. Tibia-Komponenten mit Metall-Backing
b. Reine Polyethylen-Tibia-Komponenten
c. Femurkomponente (CR und PS)
2. Freedom Tibia-Schaftkomponenten
3. Freedom PCK-Komponenten
Der Komponententyp, die GréRe, die Kompatibilitdt und das spezifi sche Komponentenmaterial sind auf dem Kartonetikett an
der AuRenseite angegeben. Alle implantierbaren Komponenten sind fiir den Einmalgebrauch konzipiert. Anmerkung: PCK-Kom-
ponenten haben keine Marktzulassung in Kanada.

Informationen zur Produktwah!

+ Geeignete Ubereinstimmung der Komponenten wird erreicht, wenn die Gelenkkomponente an die Femurkomponente (durch
BuchstabengréRenbezeichnung und Randbedingungsstil) und an die Tibiabasis (durch numerische GréRenbezeichnung) angepasst
wird. Zum Beispiel wird eine Gelenkkomponente der GroRe B1-2 PS (Posterior stabilisiert) passend zu einer B PS femoralen
Komponente der GréRRe B und entweder einer Tibia-Grundplatte der GréRe 1 oder GroRe 2 angepasst. Die Tibia-Gelenkkomponenten
des UC (Ultra kongruent) Constraint-Typs werden mit den entsprechenden Femurkomponenten der Buchstabengréfe CR
abgestimmt. Fehlanpassungen kénnen zu einem schlechten Oberflachenkontakt fiihren und Schmerzen verursachen, den
VerschleiBwiderstand verringern, das Implantat instabil machen oder die Lebensdauer des Implantats anderweitig verringern.

« Benutzen Sie ausschlieflich Instrumente und Verfahren, die fiir diese Gerate vorgesehen sind, um eine exakte chirurgische
Ausfiihrung, Weichgewebeanpassung und Evaluierung der Kniegelenkfunktion sicherzustellen.

« Die Wahl zwischen den verschiedenen GroRen liegt im Ermessen des Arztes.

« Produkte nach Ablauf des Verbrauchsdatums nicht mehr verwenden.

Indikationen

« Schwere Kniegelenkschmerzen, Verlust der Mobilitat sowie Behinderung infolge rheumatoider Arthritis, Osteoarthritis, trauma-
tischer Arthritis oder Polyarthritis.

« Korrektur funktioneller Deformitéten.

« Posttraumatischer Verlust der Kniegelenkkontur, insbesondere bei patello-femoraler Erosion, Dysfunktion oder Zustand nach
Patellektomie.

* Leichte Valgus-bzw. Varusstellung oder Flexionstrauma.

 Kniefrakturen, die nicht mit anderen Methoden behandelt werden kénnen.

« Eine Revisionsoperation, bei der ausreichend Knochenmaterial und Weichteilintegritat vorhanden sind, ist nur fir PCK-
Komponenten und primdre PCK-Komponenten angezeigt.

Das Freedom Totale Kniesystem, Freedom stielige Tibia-Komponenten und Freedom PCK-Komponenten sind zur zementierten
Fixierung angezeigt.

Kontraindikationen

« Anamnese einer Infektion im betroffenen Gelenk, die die Funktion der implantierten Prothese beeinflussen kann.

« Weniger als optimaler Knochenbestand auf Femur- oder Tibialoberflachen, der auf eine Vorgeschichte von Krankheiten, Infektionen
oder friiheren chirurgischen Eingriffen zurlickzufiihren ist, die die Implantation nicht ausreichend unterstiitzen kénnen.

« Kompromittierte Knochenqualitat.

» Neuropathische Krankheit, die das Gelenkgelenk kompromittiert.

« Osteoporose oder Muskelschwéche, die die betroffene Extremitét gefahrdet.

« Schmerzfreie und stabile Arthrodese in einer angemessenen Funktionsposition.

« Instabiles Kniegelenk infolge negativer Kollateralbandintegritét. Die Bedingungen wie Adipositas oder Ubergewicht *, aktive Sport-
beteiligung, hohe Patientenaktivitat ** neigen dazu, die betroffene Extremitat stark zu belasten, wodurch der Patient einem héheren
Risiko ausgesetzt ist, das Knieimplantat zu versagen.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung des Freedom Total-Kniesystems bei Patienten hangt von verschiedenen Faktoren ab,
zu denen die Operationstechnik, der Patientenaufbau, die praoperative Flexion und das Alter gehéren, ohne darauf beschrankt zu sein.|

« Bekannte allergische Reaktionen auf metallische Korrosionen, Abrieb oder Zementpartikel.

Hinweis:

* Die WHO (Weltgesundheitsorganisation) definiert "Ubergewicht" als einen BMI (Body-Mass-Index) von mindestens 25 und
"Adipositas" als einen BMI von mindestens 30.

** Laut The Knee Society umfassen Patienten, die nach einer Gelenkersatzoperation operiert werden, folgende Aktivitaten: Radfahren,
Freiibungen, Schwimmen, Rudern mit geringem Widerstand, Gehen, Wandern, Gewichtheben mit geringem Gewichtheben und
den Einsatz von stationdren Skimaschinen. Weitere geeignete Aktivitaten sind Bowling, Krocket, Golf, Doppeltennis, Tischtennis,
Ballsaal und Square Dance. Laut The Knee Society sind Aktivitaten wie Abfahrtslauf, Tauchen, Inline-Skaten, Schlittschuhlaufen,
Softball, Volleyball, Speedwalking, Reiten, Jagen und Aerobic mit geringem Einfluss geeignet, beinhalten aber mehr Risiko. Baseball,
Basketball, FuRball, Hockey, Fufball, Gymnastik, Joggen, Klettern, Drachenfliegen, Fallschirmspringen und beeindruckende
Aerobic-Aktivitdten sollten vermieden werden.
albrahim Akkawi et al. Sport nach Total Knieprothese. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014.

Unerwtiinschte Ereignisse

« Langfristige Schwellung oder Infektion.

« Keine Verbesserung der Bewegungsreichweite.

* Neuropathische Erkrankungen.

« Luxationen, Knochenbriiche und / oder Gelenkinstabilitaten.

» Verschlei und/oder Verformung von artikulierenden Flachen.

» Venose Thrombose.

+ Anhaltende und GberméRige Gelenkschmerzen und / oder Entziindungen.

» Aseptische Lockerung des Implantats.

« Mogliches Ablésen der Beschichtung (en) von Bauteilen mit poréser Beschichtung, die mdglicherweise zu erhéhten
Schmutzpartikeln fiihren

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

« Dieses Gerét ist zum ausschliesslichen zementierten Einsatz vorgesehen. Wobei Stammverlédngerungen entweder fiir den
Zement- oder Presssitz verwendet werden. Es wird empfohlen, Stdmme mit einer Lénge von 40 mm zu verwenden.

» Dieses Gerat darf nur von einem Patienten verwendet werden. Verwenden Sie das Implantat niemals wieder, auch wenn es
unbeschéadigt erscheint, da das Implantat méglichenweise mikroskopische Unvollkommenheiten aufweist, die zum Versagen
fuhren kénnen. Die Wiederverwendung kann die Geréateleistung und die Patientensicherheit beeintrachtigen. Wenn die Prothese
wiederverwendet wird, besteht die Gefahr einer Infektion, Lockerung oder Revision.

« Eine fehlerhafte Ausrichtung der Komponenten oder eine ungenaue Implantation kann zu tibermaRigem Verschleif und / oder zum
Versagen des Implantats oder des Verfahrens fuhren.

« Polierte Lagerbereiche durfen nicht mit harten oder abrasiven Oberflachen in Bertihrung kommen. Lagerbereiche mussen vor dem
Zusammenbau Schmutz und Schmutz enthalten.

« Eine Konturierung oder Biegung des Implantats kann die Dauerfestigkeit verringern und zu einem vorzeitigen Versagen der Un-
terlast fuhren.

« Tibia-Grundplatten aus Polyethylen sollten auf Patienten mit niedriger Nachfrage (d. H. Geringes Gewicht, Aktivitatsniveau) mit
guter Knochenqualitat beschrankt sein.

+ Senden Sie alle Pakete mit Fehlern in der sterilen Barriere an den Lieferanten zuriick. Sterilisieren Sie erneut nicht.

« Die optional erhaltlichen Freedom Stemmed Tibia Augments sind zur Schraubbefestigung an der Stemmed Tibial Base Plate
vorgesehen.

« Die optional erhéltlichen Freedom PCK Femoral-Augments sind zur Schraubbefestigung an der PCK Femoral-Komponente
vorgesehen.

« Die Geréate der Marke Freedom wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung geprtift. Es wurde nicht auf
Erwérmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit von Geraten der Marke Freedom in der
MR-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Gerat besitzt, kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

« Bei Revisionseingriffen ist beim Entfernen des Primargerats und beim Implantieren des Revisionsgerats besondere Vorsicht
geboten. Beim Entfernen der zu Uberarbeitenden Komponenten muss darauf geachtet werden, dass méglichst viel des
verbleibenden Knochenvorrats erhalten bleibt und das Risiko eines Bruchs des restlichen Knochens vermieden wird.

Lagerungszustand:

Im Temperaturbereich von 15 °C bis 25 °C lagern.

Materialien

Alle Materialien, die im Freedom®Totalen Kniesystem von Maxx Orthopaedics verwendet werden, entsprechen den ASTM-Standards

fur Implantate.

Sterilisation

« Alle Implantate werden steril in einer Schutzverpackung mit einem Sterilitatssicherungsgrad (SAL) von 10% geliefert, wobei
entweder Gammastrahlung oder Ethylenoxid verwendet wird.

« Die Sterilisationsmethode befindet sich auf dem Etikett des duReren Kartons. Durch Strahlung sterilisierte Komponenten wurden
einer minimalen Dosis von 25 kGy Gammastrahlung ausgesetzt.

« Die Verpackung aller sterilen Produkte sollte vor dem Offnen auf Fehler in der sterilen Barriere gepriift werden. Im Falle eines
solchen Fehlers muss das Produkt unsteril zurtickgegeben werden. Testkomponenten sollten verwendet werden, um zu vermeiden,
dass vor der Verwendung der Komponenten ein Teil der sterilen Verpackung gedffnet wird.

« Esist darauf zu achten, dass die Komponente nicht verunreinigt wird. Bei Kontamination sollte dieses Produkt verworfen werden.

« Wenn die Verpackung geéffnet ist, das Produkt jedoch nicht verwendet wird, sollte die Komponente nicht erneut sterilisiert und
entsorgt oder an den Lieferanten zurlickgegeben werden.

Komponententyp Material Anwendbarer Standard Sterilisationsmethode

Femurkomponenten Kobalt-Chrom-Molybdan- Legierung

(CR. PS und PCK) (CoCrMo) 1SO 5832-4/ ASTM F75

Ethylenoxid

Tibia-Gelenkflachen
(CR, PS und PCK)

Ultrahochmolekulares Polyethylen

(UHMWPE) ISO 5834-4/ ASTM F648 Ethylenoxid

Tibiabasisplatten Kobalt-Chrom-Molybdén- Legierung

(Standard und stielig) (CoCrMo) 1SO 5832-4 /| ASTM F75

Ethylenoxid

Versatzknoten Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Gamma-Bestrahlung
Erweiterungen Ti-6AI-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Gamma-Bestrahlung
ErhShungen Ti-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 | Gamma-Bestrahlung

(Tibia und Femoral)

Patientenfiihrung

Die Wahrscheinlichkeit von daraus resultierenden Komplikationen und / oder Misserfolgen von Knieprothesen insgesamt ist in Fallen
erhoht, in denen die korperliche und medizinische Behandlung des Patienten (z. B. Gewicht oder andere Krankheiten) nachteilig ist, die
Erwartungen des Patienten an die Kniegelenkfunktion unrealistisch sind und/oder der Patient nach der Operation in einem nicht optimalen
Rehabilitationsniveau sich befindet. UbermaRige kérperliche Aktivitat sollte begrenzt sein. Der Patient muss (iber alle postoperativen
Einschrénkungen unterrichtet werden, insbesondere tber berufliche und sportliche Aktivitdten und Uber die Moglichkeit, dass das
Implantat oder seine Komponenten abgenutzt werden kénnen, ausfallen oder ausgetauscht werden mussen. Das Implantat héalt
mdglicherweise nicht den Rest des Lebens des Patienten und ist nicht garantiert. Da Prothesengelenke nicht so stark, zuverlassig oder
haltbar sind wie natirliche, gesunde Gelenke, miissen mdéglicherweise alle Knieprothesen irgendwann ersetzt werden. Die Prothese stellt
die Funktionen nicht auf das mit normalen gesunden Knochen erwartete Niveau wieder her, und der Patient sollte seine Erwartungen
auf ein realistisches Niveau bringen. Wie bei allen prothetischen Implantaten wird die Haltbarkeit der Komponenten durch zahlreiche
biologische, biomechanische und andere duRere Faktoren beeinflusst, die ihre Lebensdauer beeintrachtigen kénnen. Die Einhaltung der
Indikationen, Kontraindikationen, Vorsichtsmanahmen und Wamhinweise fiir dieses Produkt ist fir die Maximierung der Lebensdauer
unerlasslich.

ACHTUNG: ACHTUNG: BUNDESRECHT (USA) BESCHRANKT DIESES GERAT ZUM VERKAUF DURCH ODER AUF
BESTELLUNG EINES ZUGELASSENEN ARZTES.

Lesen Sie alle Anweisungen sorgféltig durch und machen Sie sich vor der Anwendung mit den Operationstechniken vertraut.

Freedom® Total Knee System

Laes alle instruktioner omhyggeligt, og vaer
& fortrolig med de kirurgiske teknikker for brug.

Beskrivelse af systemet
Maxx Orthopedics’ Freedom® Total Knee System er et system af komponenter, der er designet til at erstatte knzeleddets femur, tibiale
og patella ledflader. Komponenterne fas i mange stilarter og stgrrelser og er fremstillet af forskellige typer metaller og ikke-metalliske
materialer. De forskellige produktkategorier omfatter:
1. Det Freedom Total Knee System
a. Tibia-komponenter med metalbagside
b. Tibia-komponenter All- poly (CR og PS)
c. Femoral (CR og PS)
2. Freedom Stemmed Tibia-komponenter med skinne

3. Freedom Stemmed PCK-komponenter

Komponenttype, starrelse, kompatibilitet og specifikt kompositmateriale er angivet pa den udvendige etiket pa enheden. Alle
implanterbare komponenter er kun beregnet til engangsbrug. Bemaerk: PCK-komponenter er ikke licenseret til salg i Canada.
Information om produktvalg
« Korrekt tilpasning af komponenterne vil ske, nar ledkomponenten matches med larbenskomponenten (efter bogstavbetegnelse
og begreaensningsstil) og med tibiakomponenten (efter numerisk sterrelsesbetegnelse). For eksempel passer en storrelse
B1-2 PS (Posterior Stabilized) ledkomponent passende til en starrelse B PS larbenskomponent og enten en starrelse 1 eller
storrelse 2 tibiaplade. UC (Ultra Congruent) begraensningsstil ledkomponenter til tibia matches med tilsvarende sterrelse CR
larbenskomponenter. Manglende matchning kan resultere i darlig overfladekontakt og medfere smerte, mindske slidstyrke,
forarsage ustabilitet af implantatet eller reducere implantatets levetid.
Brug kun instrumenter og forseg, der er specielt designet til brug med disse komponenter for at sikre ngjagtig kirurgisk
implementering, afbalancering af bledt vaev og evaluering af knaefunktion.
« Valget mellem de forskellige starrelser er et spgrgsmal om leegens skan.
+ Brug ikke produkter efter udlgbsdatoen.
Indikationer
» Alvorlige knzeledssmerter, tab af beveegelighed og invaliditet pa grund af: reumatoid artritis, osteoartritis, traumatisk artritis,
polyartritis.
Korrektion af funktionelle deformiteter.
Posttraumatisk tab af knaeleddets kontur, iszer hvis der er patellofemoralt erosion, dytion eller tidligere patellektomi.
Moderat valgus-, varus- eller fleksionstraume.
Kneefrakturer, der ikke kan behandles med andre metoder.
Revisionskirurgi, hvor der er tilstraekkelig knoglemasse og blgddelsintegritet til stede, er kun indiceret for PCK-komponenter og
primaere PCK-komponenter.
Freedom Total Knee System, Freedom Stemmed Tibial-komponenter og Freedom PE-komponenter er indiceret til cementeret
fiksering.

Kontraindikationer

Tidligere infektion i det bergrte led, som kan pavirke funktionen af den implanterede protese.

Mindre end optimal knoglelager pa femur- eller tibiaoverflader som falge af sygdomshistorie, infektion eller tidligere kirurgiske

procedurer, som ikke kan give tilstreekkelig stette til implantationen.

Kompromitteret knoglekvalitet i skelettet.

Neuropatisk sygdom, der pavirker proteseleddet negativt.

Osteoporose eller mangel pa muskulatur, der kompromitterer det bergrte led.

Smertefri og stabil artrodese i en tilstraekkelig funktionel position.

Ustabilt knzeled sekundaert til negativ kollateralligamentintegritet. Tilstande som fedme eller overvaegt*, aktiv sportsdeltagelse, hgj

patientaktivitet har en tendens til at pafere den bergrte ekstremitet** stor belastning og derved udszette patienten for en hgjere

risiko for svigt af knaeimplantatet.

Sikkerheden og effektiviteten ved brug af Freedom Total Knee System afhaenger af forskellige faktorer, som omfatter, men ikke er

begraenset til, kirurgisk teknik, patientens kropsbygning, praeoperativ fleksion og alder.

» Kendte allergiske reaktioner over for metallisk korrosion, slidaffald eller partikler.

Bemaerk:

* WHO (World Health Organization) definerer "overveegt” som et BMI (Body Mass Index) starre end eller lig med 25, og "fedme” som
et BMI starre end eller lig med 30.

** Ifelge The Knee Society omfatter passende aktiviteter for patienter efter ledudskiftningskirurgi cykling, calisthenics, svemning
med lav modstand, gature, vandreture, veegtleftning med lav modstand og brug af stationaere skismaskiner. Andre egnede
aktiviteter er bowling, kroket, dobbelttennis, bordtennis, boldrum og squaredance. Ifglge The Knee Society er aktiviteter som
alpint skilgb, dykning, rulleskeijtelgb, skejtelab, softball, volleyball, hastighedsgang, ridning, jagt og aerobic med lav belastning
velegnede, men mere risikable. Baseball, basketball, fodbold, hockey, Soccer gymnastik, jogging, bjergbestigning, drageflyvning,
faldskeermsudspring og aerobic med hgj belastning er aktiviteter, der ber undgas.
2lbrahim Akkawi et al. Sport efter total knaeprotese. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014.

Bivirkninger

» Langvarig haevelse eller infektion.

Ingen forbedring af beveegelsesomradet.

Neuropatiske lidelser.

Dislokationer, knoglebrud og/eller ustabilitet i led.

Slid og/eller deformation af led-flader.

Vengs trombose.

Langvarige og voldsomme ledsmerter og/eller inflammation.

Aseptisk lgsning af implantat.

Mulig lgsrivelse af beleegningen/belzegningerne pa kompter med porgs belaegning, hvilket potentielt kan fere til ffere affaldspar-

tikler.

Advarsler og forsigtighedsregler:

« Denne enhed er kun beregnet til cementeret brug. Forleengelser er enten til cementeret eller press-fit brug. Staengler med en
leengde pa 40 mm anbefales at blive brugt cementeret.

» Denne enhed er kun til brug for en enkelt patient. Implantatet ma aldrig genbruges, selv om det ser ubeskadiget ud, da det kan

have udviklet mikroskopiske fejl, som kan fere til fejl. Genbrug kan kompromittere enhedens ydeevne og patientsikkerheden. Hvis

protesen genbruges, er der risiko for infektion, l@sning eller revisionskirurgi.

Fejljustering af komponenterne eller ungjagtig implantation kan fere til overdreven slitage og/eller svigt af implantatet eller

proceduren.

Polerede lejeomrader ma ikke komme i kontakt med uforarbejdede eller slibende overflader. Lejeomraderne skal veere fri for

affald og rene for montering.

Konturering eller bgjning af implantatet kan reducere dets tilslutningsstyrke og forarsage for tidlig svigt under belastning.

Tibiale basisplader i ren polyethylen ber kun bruges til patienter med lav belastning (dvs. beskedne aktivitetsniveauer) og god

knoglekvalitet.

Returnér alle pakker med fejl i den sterile barriere til producenten. Ma ikke steriliseres igen.

De valgfrie Freedom Stemmed Tibial-augmenter er beregnet til foragelse af Stemmed Tibial basepladen.

De valgfrie Freedom PCK femur-augmenter er beregnet til foragelse af PCK femurkomponenten.

Freedom-enhederne er ikke blevet evalueret med hensyn til sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. De er ikke blevet testet for

opvarmning, migration eller billedartefakter i MR-miljget. Sikkerheden ved Freedom-mzerkede enheder i MR-miljget er ukendt.

Scanning af en patient, der har dette apparat, kan resultere i patientskade.

| tilfeelde af revisionskirurgi skal der udvises forsigtighed ved fiernelse af den primaere enhed og ved implantation af revisionsen-

heden. Nar man fierner de komponenter, der skal revideres, skal man veere omhyggelig med at bevare sa meget af det eksister-

ende knoglelager som muligt og undga risikoen for fraktur af den resterende knogle.

Opbevaringsbetingelser:
Skal opbevares ved en temperatur pa mellem 15 °C og 25 °C.

Materialer
Alle de materialer, der anvendes i Maxx Orthopedics’ Freedom® Total Knee System, opfylder geeldende ASTM-standarder for
implantater.

Sterilisering

+ Alle implantater leveres sterile i beskyttende emballage til et steriliseringsniveau (SAL) pa 10 ved hjeelp af enten gammastraling eller
ethylenoxid.

Steriliseringsmetoden er angivet pa den udvendige etiket pa kartonen. Komponenter, der er steriliseret ved hjeelp af straling, er blevet
udsat for en minimumsdosis pa 25 kGy gammastraling.

Emballagen til alle sterile produkter skal inspiceres for teethedsbarriere, for den abnes. | tilfeelde af en sadan fejl skal pakken returneres
usteril. Forsegskomponenter ber anvendes for at undga at abne nogen del af den sterile emballage for brug af komponenten.

Der skal udvises forsigtighed for at forhindre kontaminering af komponenterne. Hvis der er mistanke om kontaminering, skal produktet
kasseres.

Hvis pakken abnes, men produktet ikke bruges, ma komponenten ikke steriliseres igen, men skal kasseres eller returneres til leverandgren.

Komponenttype Materiale Gzldende standard Steriliseringsmetode

Cobalt Chromium Molybdenum

Femurkomponenter (CR, PS og PCK) (CoCrMo) legering

I1SO 5832-4/ ASTM F75 Ethylenoxid

Polyethylen med ultrahg;j

Tibiale led-flader (CR, PS og PCK) molekylvaegt (ULHMWPE)

ISO 5834-4/ ASTM F648 | Ethylenoxid

Tibia-basisplader
(standard og med steengel)

Cobalt Chromium Molybdenum

(CoCrMo) legering ISO 5832-4 /| ASTM F75 | Ethylenoxid

Polyethylen med ultrahg;j

Alle poly patellaer ISO 5834-4/ ASTM F648 | Ethylenoxid

molekylveeqt (ULHMWPE)
Offset-overgange Ti-6Al -4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 | Gamma-bestraling
Steengelforleengelser Ti-6Al -4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 | Gamma-bestraling
Augmenter (Tibial og Femoral) Ti-6Al -4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 | Gamma-bestraling

Vejledning af patienten

Sandsynligheden for komplikationer og/eller svigt af totale knaeproteser er sterst i de tilfaelde, hvor patientens fysiske og
medicinske praesentation (f.eks. veegt eller andre sygdomme) er en ulempe, patientens funktionelle resultat afheenger af, hvad der
med al sandsynlighed vil kunne opnas, patientens forventninger til knzeleddenes funktion er urealistiske, og/eller patienten deltager i
et rehabiliteringsniveau efter operationen, der ikke er optimalt. Overdreven fysisk aktivitet bar begreenses. Patienten skal informeres
om alle postoperative begreensninger, iseer dem, der vedrerer erhvervs- og sportsaktiviteter, og om muligheden for, at implantatet
eller dets komponenter kan blive slidte eller skal udskiftes. Det er ikke sikkert, at implantatet holder resten af patientens liv, og det er
heller ikke garanteret. Da ledproteser ikke er sa steerke, palidelige eller holdbare som naturlige, sunde led, kan det vaere ngdvendigt
at udskifte knaeprotesen pa et tidspunkt. Protesen vil ikke genoprette funktionerne til det niveau, der forventes med normal sund
knogle, og patienten ber deempe sine forventninger til et realistisk niveau. Som med alle proteseimplantater pavirkes komponenternes
holdbarhed af mange biologiske, biomekaniske og andre eksterne faktorer, der kan begreense deres levetid. Overholdelse af
indikationer, kontraindikationer, forholdsregler og advarsler for dette produkt er afggrende for at maksimere levetiden.

FORSIGTIG: FODERAL LOV (USA) BEGRANSER DENNE ENHED TIL SALG AF ELLER EFTER ORDRE FRA EN
AUTORISERET LAGE.

Laes alle instruktioner omhyggeligt, og ger dig bekendt med kirurgiske teknikker for brug.
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Freedom® Total Knee System

Nepiypagn

To Maxx Orthopedics’ Freedom® Total Knee Systenrnvai éva ouoTnua §apTNUATWY TTOU €XEI OKOTTO VA QVTIKATACTACE! TN unplaia,
Kvnuiaia kal TNV apBpn em@dveia TnG dpBpwang Tng £TTyovartidag kail Tou yovarog. Ta e§apTita diaTiBevral o€ TTOAG OTUA Kol JeyEBn
Kal KATAOKATIAZOWPOPOUG TUTTOUG HETAAAWY Kal PN HETAAAIKG UAIKA. O1 idgpopeg Katnyopieg TTpoidvTwy TrepIAapBavouv:
1. Tci Freedom Total Knee System
a. E¢aptmipara KvAipng pe MetaAAikr Bdon
b. OAa-MoAupepn ZuoTaTika TiRiaiou (CR kai PS)
¢. Mnpiaia (CR kai PS)
2. EAeuBepia Kvnuiaia E¢aptripata
3. E¢aptiipata Freedom PCK
To OTUA TwV CUCTATIKWY PEYEBOG, TN CUPBATOTNTA KAl TO UAIKO TWwV EEAPTNHGTWY TTOPEXOVTOG EEWTEPIKN ETIKETA TNG
ouokeuaoiag. OAa Ta e§aptipaTa eupUTEUONG €ival oxediaopéva yia pia govadikh xprion. Znueiwon: a eéaptipara PCK dev
SiaBéTouv ddela TTWANoNG oTov Kavadd.
IMAnpogopiss EmiAoyrig lMpoiévrog
* HavrioToixion Twv eEapTNUdTWY gival owoTh 6Tav To apOpIKPTPEa TAIPIGLE! PE TO PNPIaio EEAPTNHA CUPPWVA HE TTPOCDIOPITHS TO
HéyeBOg YPAUPATOG KAl TO OTUA TTEPIOPIOHOU) Kal e TNV Kvnuidia Bdon pe apiBunTikd Tpoadlopiond peyéBoug). Ma mapddelyua,
éva apBpIkB e¢dptnua peyéBoug B1-2 PS (OticBio Z1abepotroinuévo)epapuddel KatdAAnAa e éva pnpiaio e§dptnua peyéBoug B
PS ka1 e kvnpiaia Bdon mAGkag peyéBoudi 1y peyéBoug 2.
H pn avTioToixion evOéxeTal va 0dnyAoEl OE KOKN ETTOQN TNG ETTQAG Kal va TTPOKAAECEI TTOVO PEILOEN TNV avioxh oTn ¢Bopd, va
TIPOKOAETEI ATTOOTAOEPOTTOINGN TOU EUPUTEUNATOS ) Va PEIWOEN T dIdPKEIa (WG TOU EYPUTEUNATOG PE GAAO TPOTTO.

Al0BdaoTe TTPOCTEKTIKA OAEG TIG 0BNYieg Kol £SOIKEIWOEITE
HE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TIPIV OTTO T XPRON.

AKPIBAG XEIPOUPYIKF EQAPHOYN, N €GI00PPOTINGN TWV HOACGKWY I0TWV Kal N agloAdynon Tng AeImoupyiag Tou yovarog.
« H emAoynA avdpeoa ota didgopa PeyEON uAIKoU eTTagieTal aTnV Kpion Tou ITpou.
* Mnv xpnoipotrolgital Ta TTpoidvTa edv £xel TTapEABEI N nuepopnvia Afgne.
Evéeieig
« ‘EvTovog TTévog OTIG apBpwoEI§ TOU YOVATOG, OTTWAEIR KIVATIKOTNTAG Kal N aivaAdyw: peUPaToeidoug apBpiTidag, ooTeoapbpitidag,
TPAUUATIKAG apBpiTida
A16pBwan AEITOUPYIKWV TTAPAPOPPUICEWV.
MeTaTpaupaTiki amwAeia Tou TTEPIYPAUHATOG TNG ApBpwang Tou yovatog, Tépai otav uttdpxel diIdRpwan emmyovatidopnpiaia
SuoAeiToupyia A TTPONYOUUEVN ETTIYOVOTEKTOUN.
Métpia BaAyoug, paiBéTnTa ) Tpadpa aTréd KAPYn.
Kardypara yévatog rou dev emdéxovTal GAAN Bepartreia.
H avaBewpnTikr XEIPOUPYIKH ETTEPRACT OTTOU UTTAPXEI ETTAPKEG OOTIKG aTTOBEPA KAl OKEPAIOTNTA POAAKWY I0TWV EVOEIKVUTAI HOVO
yia Ta oToixeia Tou PCK kai Ta kUpia oToixeia Tou PCK.
To ZuoTtnua Mévatog Freedom, Ta Ztoixeia TiBiaAfg Bdong Freedom kai Ta Ztoixgia Freedom PCK eival katdAAnAa yia 0TepEwan pe TOIPEVTO.
YuoTarikd PCK evBeikvuvtal yia OTEPEWDN HE TOIPEVTO.
Avreviei§eig
« loTopikd Aoipwéng otnv TPooBePAnuévn dpBpwan evOEXETAI va ETTNPEGOEI TN AEITOUPYIO TOU EUPUTEUPEVOU TTPOOBETIKOU.
AiyoTepo atrd 1O BEATIOTO OOTIKO aTOBEUQ OTIG ETTIPAVEIEG TOU UNpIaiou fj TNG KVAMNG TTOU TTPOKUTITEI aTrd 10TOPIKG aoBévelag,
Aoipwgng r TTPONYOUHEVWV XEIPOUPYIKWYV ETTEPURACEWY TTOU deV PTTOPOUV Va TTAPEXOUV ETTAPKH UTTOOTAPIEN Yia TNV ep@UTEUON.
ANOIWPEVN TTOIOTNTA OKEAETIKWY OOTWV.
NeupotrdBeia TTou eTTnPeddel SUOUEVWG TNV TIPOOBETIKN GPBpwon.
OoTteomdpwaon A puikA arpogia Tou BETel o€ Kivouvo To TTPOoRERANPEVO GKPO.
Avwduvn kal oTabepr apBpddeon o€ eTapkn Aeitoupyikn Béan.
AoT1dBela otV dpBpwan Tou yovaTtog SEUTEPOYEVIG OTNV PVNTIKF) AKEPAIOTNTA TWV TTAPATTAEUPpWY oUVOEoPWY. KataoTdoelg 6Trwg n
TIaXUoOPKia 1 Ta TrapaTaviola KIAG*, n evepyr CUPPETOXT oTov aBANTIONO, Ta uYPnAd emTiTreda SpacTnpIdTTAG TOU aoBevoUg™, Teivouv
va emBapuvouv To TpooBeBAnuévo dkpo, BETovTag £T01 TOV aoBev o€ UPNASTEPO KiVOUVO yIa ATTOTUXiO TOU EUPUTEUPATOG OTO yOVaTO.
H aoc@dAeia kai n ammoreAeopaTikéTnTa NG Xpriong Tou Freedom total knee system oe aoBeveig egaptdrar amd didpopoug
TTapAyovTeG aTOUG OTToioug TTEPIAaPBAvovTal aAAd dev TreplopidovTal: N XEIPOUPYIKH TEXVIKH, N owpaTodopr) Tou acBevoug, n
TTPOEYXEIPNTIKA KAUWN Kal N nAIKia.
« MvwoTtég alhepyikég avTidpdoeig o€ didBpwon HETAAwWY, Bopd GUVTPINUIA  CwUaTdIa TOIEVTOU
Znueiwon:
* O NOY (Maykdéopiog Opyaviopods Yyeiag) opiel Tov «utrépPBapo» wg AMZ (Aeiktn Madag Zwparog) WeyoAUTEPO ) i0O HE
25x0100:plB>«1«i AMZ peyaAUTepo 1y ioo pe 30.
** Zopoewva pe v i* Knee Society, o1 KATAAANAEG SpacTnPIOTNTEG Yia ACBEVEIG HETA OTTO XEIPOUPYIKH ETTEPRACT apOPOTTAACTIKIG
TepIAapBdavouy TV n TodnAacia, Tnv KaAIGBEVIKY YUPVAOTIKR, TNV KOAUPBNOoN, TNV KwTTnAagia Ye PIKPA avTioTaon, To TTEPTIATNHA,
v medomropia, TNV dpon PBapwv XapnAnig avtiotaong Kal TNV Xpron OTATIKWV PNXavnudtwy o€ GAAEG dpaoTnpidTnTEG TTOU
XapakTnpidovTal wg KATAAANAEG TIEPIAQUBAVOUV TO HTTOOUAIVYK, TO KPOKED YKOAP, TO DITTAG TEVIG, TO TTIVYK TTOVYK, TO XOPO HEMOVWHEVA
Kal o€ euydpia. ApacTnEIOTNTEG OTTWG TO OKI, Ol KATABUCEIG TO TTATIVAE OTOV TIAYO, To COQTUTIOA, TO BOAET, TO TTEPTIATNHA O€ Ypriyopo
pubuo n ImrTTacia, To KUVAyl Kai N agpOpTTIK XapnAng éviaong eival katdAnAa oupgwva pe Tnv Kolvwvia Févatou Trou evéxouv
HEYaAUTEPO KivOUVOO. ApaaTnPIOTNTES TTOU €ival TTPOTIUATEPO va ATTOPEUYOVTAl EiVal TO PTTEICUTTOA, HTTACKET, TO TTOBOOPAIPO, TO XOKEI,
T0 TTOSOCTPAIPO, O ACKATEIG £DAPOUG, TO TCOKIVYK, N avappixnon, To aAEETITwTo TTAQYIAGS Kal TO agpOUTTIK UYNARG évTaong.
Ibrahim Akkawi kai cuv. ABAfparta petd 1o Total Knee Prosthesis. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014.
lMapevépyeieg
* Makpoxpdvio oidnua fi Aoipwgn.
* Mn BeATiwaon Tou £0poug Kivnong.
NeupomaBnTikég dlatapayég.
E¢apBpwpara, Katdypata ooTwy Kal/fj aoTdBeia dpbpwaong.
DBopd kai/ N TTaPAPOPPWAN APBPIKWYV ETTIQAVEIWV.
DAeBIKA BpOUBWON.
MapateTapévog kal UTTEPROAIKOG TTOVOG OTIG apBpWOEIS Kai/fy QAEyHovH.
AonTrTn XaAdPwWOoTn ToU EPPUTEUUATOG.
MBavr) amokdAAnon NG emioTpwong(wv) ot eEapTipata pe TTOPWON ETOTPWON, TIOU €VOEXOPEVWG OdNYEl 0 augnuéva
OWHaTIBIAKG UTTOAEIppaTa.
lNpociSotoinosis kai mMPoQuUAdeis:
« AuTA n ouokeun TIPoopideTal aTTOKAEIOTIKA yia Xprion pe TOIMEVTO. MEOW TOU OTTOIOU OI ETTEKTACEIG OTEAEXOUG TTpoOpIovTal EITE Yia
XPAon pe TOIWEVTO 1 yia Xprion e epappoyr TTieang. Ta oTeAéxn Pe prikog 40 mm CuVIOTATaI VA XPNOIPOTTOIOUVTaI JE TOIPEVTO.
* H xpfion auTrig TNG OUOKEUNG YiveTal HOVO atrd éva aoBevii. Mnv €TavaxpnoiPOTIOIEITE TTOTE TO €PPUTEUHA OKOMA KI OV auUTO
@aivetal dOIKTO, KABWG WTTOPE va €xel avaTrTUEEl HIKPOOKOTTIKA EAQTTWHATA TTOU Ba pTTopodoav va odnyfoouv o€ amoTuyia. H
£TTAVAXPNOIPOTIOINON WTTOPEi va BE0€l o€ KivOuvo Tnv atmddoon TG CUCKEURG Kal TNV ao@dAeia Tou aoBevolg. Edv 1o TTpoaBeTikd
£TTAVAXPNOIPOTIOINBE], UTTAPXOUV TNIBavVATNTEG HOAUVONG, XOADPWAONG ) XEIPOUPYIKAG avabewpnong.
H kakr euBUypAUpIon TWV EEAPTNUATWY 1) N EPPUTEUON HE avakpiBeia UTTopei va odnyroel o€ uTrEPBOAIKNA pBopd Kai/fy aoToyia Tou
epQUTELPATOG ) TNG dladiKaoiag.
O1 YUONIOPEVEG TTEPIOXEG TTOU EPATITOVTAI SEV TIPETTEI VA EPXOVTAI OE ETTAPK PE OKANPEG 1) AEIOVTIKEG ETIQAVEIEG. O1 TIEPIOKEG TTOU
£QATITOVTAI TIPETTEI VA Eival ATTAAAAYHEVES ATTO CUVTPIPKIA Kal KABAPEG TTPIV aTTd Tn CUVOPHOAdYNnan.

O1 TAdkeg Bdong TnG KvAuNg atmd TToAuaiBuAévio Ba TTpéTrel va TrepiopiovTal oTn Xprion o€ acBeveig xapnAig ¢Atnong (dnA. péTpio
Bdpog, emiTredo SpacTnPIOGTNTAG) HE KA TTOI6TNTA 0CTOU.

EmoTpéyTe OAEG TIG CUOKEUAOTEG PE EAATTWHATA PE TOV ATTOOTEIPWHEVO PPAYHO OTOV TTPOUNBEUTH. MV aTTOOTEIPWVETE §avd.

Ta TpoaipeTika Augrpata Kviung pe atéhexog Freedom mrpoopidovTal yia Bidwtr oUvdeon oTn Bdon Bdong Kvnuiaiou Pioxou.

Ta poaipeTikd Freedom PCK Mnpou Augntikrj Trpoopidovtal yia BidwTr Tpoadptnon otn PCK Mnpou ZuoTaTikd.

O1 guokeuég pe Tnv emmwvupia Freedom dev €xouv agioAoynBei wg TPog TNV ao@daAeia Kal Tn oupBaTtoétnTd Toug oTo TTEPIBAAAOV

HayvnTIKAG Topoypagiag. Aev €xel DOKINAOTE! yia B€ppavan, yeTavdaTeuon 1 TeExvoupynua Ikovag aTto TrepIBaAlov MR. H aopdAeia

TWV OUOKEUWY HE TNV eTTwvupia Freedom oTo TrepiBdAAov MR eival dyvwaTn. H e§étaon evog aoBevoug TTou £xel AUTH T OUCKEUR
JTTOpEi va 0dnyrRoel o€ TpaupaTioud Tou aoBevolg.

KOl KATG TNV €EPQUTEUCT TNG OUOKEURG Yyia avabewpnaon. Katd Tnv a@aipeon Twv TTpog avabewpnon e§aptnuaTwy, TTPETTEl Va
AapBdveTal pépiuva WOoTe va dlatnpeital 600 1o duvaTdV HEYAAUTEPO HEPOG TOU UTTOAEITTOPEVOU OOTIKOU OTTOBEPATOG OCTWYV Kal Va
ATTOQEUYETAI O KiVOUVOG KOTAYHATOG TOU UTTOAEITTOPEVOU OGTOU.

Zuvlrikeg Amolriksuong:

H amoBrikeuon mpéTrel va yivetal o€ eUpog Beppokpaaiag 15 °C €wg 25°C.

YAika

‘OAa Ta UAIKG TTou XpnaipoTroloUvTal oto Maxx Orthopedics’ Freedom® Total Knee System mAnpouv ta ioxUovTa rpétutia ISO/ASTM

yia egpuTEDPATA.

Amooreipwon

* OAa 10 EUQUTELATA TTOPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVA OE TIPOCTATEUTIKY OUTKeUaaoia ae emiredo dlao@dAiong aTeipdtnTag SAL) 10
XPNOIHOTIOIWVTAG €iTE OKTIVOBOAIa ydppa eiTe 0&eidio Tou aiBuAeviou.

* H pébodog atmmoaTeipwong avaypdpeTal 0TV EWTEPIKN ETIKETA TNG CUCKEUATIOG. ZUCTATIKG TTOU ATTOOTEIPWVOVTAI JE aKTIVOBOAia

€xouv exTeBEi O eAdyI0Tn ddoN akTivoBoAiag yappa 25 kGy.

H ouokeuaoia OAWY TwWV ATTOOTEIPWHPEVWY TTPOIOVTWY Ba TIPETTEN VO EAEYXETAI VIO EAATTWHATA GTOV ATTOOTEIPWHEVO GPAYHO TTIPIV

TO AVOIYHO. Z€ TIEPITITWON EAATTWHATOG, TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO ETIOTPAQET W ATTOOTEIPWHEVO. Ta SOKIMAOTIKA €€apTripaTa Ba

TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIOUVTal VIO VA ATTOPEUXBET TO GvolyHa OTTOINODATIOTE TITUXAG TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUOKEUATiag TrpIv atmd Tn

XPAon Tou e§aPTAPATOG.

MpéTel va AapBaveral pépIPva yia TNV atro@uyr HOAUVONG Tou EEAPTAPATOG. Z€ TIEPITITWON PHOAUVONG, TO CUYKEKPIPEVO TTPOIOV Ba

TIPETTEI VO ATTOPPIPOEI.

Edv n ouokeuaoia givar avoixTr], aAAd 1o TIpoidv dev €xel XPNOIUOTIOINGEI, TO £EGPTNHA OEV TTPETTEI VO ATTOOTEIPWOET €K VEOU Kal Ba

TIPETTEI VA ATTOPPIPOEI 1} VO EMOTPAPET OTOV TTPOUNBEUTH.

Tomog E§apTipatog YAk Eqappoaipog mpoétuto M£6odog

Mnpiaia E§aptripata
(CR, PS and PCK)

Kpdipa koBdATIou xpwiiou

uoAuBsaiviou (CoCrMo). IS0 5832-4/ASTM F75

O¢eidlo Tou AlBuAeviou

MoAuaiBuAévio e§aipeTikd uwnAou
popiakou Bdpoug (UHMWFE)

Kvnpuiaieg ApBpikég ETipdveieg

(CR,PS kai PCK) ISO 5834-4/ ASTM F648

O¢eidlo Tou AlBuAeviou

Kvnuiaieg MAdkeg Baong
(Tutrikég kai ue Mioxo)

Kpdéua koBdATIou xpwpiou

HoAuBdaiviou (CoCrMo). ISO 5832-4 /ASTM F75

O&eidlo Tou AlBuAeviou

MoAuaiBuAévio eEaIpeTIKG uwnAou

OAa MéAu MaréMa Hopiakou Bdpoug (UHMWPE)

1ISO 5834-4/ASTM F648 O&eidlo Tou AlBuAeviou

AlaoTaUPWOEIG 6QOET Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ASTM F136 AkTivoBoAia Mappa
Emektdoeig ZTeEAéxoug Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ASTM F136 AxTivopoAia Mappa
Autnoeig (Kvnuiaia kai Mnpiaia) | Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ASTM F136 AkTivopoAia Mappa

0dnydg Aobeviy

H mBavétnTa emakéAouBwy ETMITTAOKWY /kal aTToTuxiag Tng oAIKAG TTPOOBETIKAG yovaTou augdvetal o€ TIEPITTITWOEIG OTTOU N QUOIKHA KOl I0TPIKH
KaTdoTaon Tou aoBevoug (T1.X. Bapog i dAAeg aoBéveleg) eival emBAaBNG, oI Aeitoupyikoi oTdX0!I EkBaang Tou aoBevoug eival TIavw aTTé auTé TToU
eival elAoya eikTo O1 TTPoadokieg yia T AsiToupyia TG GpBpwang Tou yovarog dev eival peacTikEG Kal/f 0 aoBevig ePTTAEKeTal o€ AlyOTEPO AT TO
BéATIOTO £TTiTIEDO OTTOKATAGTOGNG WETA TNV £TTEPRacN. H uttepBoAIKA owpaTIKA dpacTnpIdTnTa TIPETTEl O TTEplopiaTel. O aoBevrig TTPéTTel va gival
EVNUEPWHEVOG YIa OAO TOUG PETEYXEIPNTIKOUG TTEPIOPITHOUG, IBIaiTEPA aUTOUG TTOU OXETICOVTal PE ETTAYYEAHOTIKEG Kal aBANTIKEG dpaaTnPIOTNTESG
Kal yia Tnv mMeavotnTa @Bopds EUQUTEUHATOG A TwV EEOPTNUATWY TOU TV ATTOTUXIO 1) avAyKn QVTIKATAoTaoNG. To ePQUTEUHa dev PTTOpET dev
eival eyyunuévo o1 Ba diapkéael yia 1o uTrdéAoro {wrig Tou acBevoUg. ETed ol TTpooBeTIKEG apBpwatlg dev Eival TOOO I0XUPEG, AgIOTTIOTEG 1
avBeKTIKEG GO0 OI PUOIKEG, UYIEIG apBPWOEIG, OAa Ta TIPOCBETIKG yovaTa UTTOpEi va XpeIaaTel var avtikataoTaBouv kdmola oTiyur|. H Tpoéobeon
Oev eTavaQEPE! TIG AEITOUPYIEG OTO AVAPEVOUEVO ETTITTIESO P QUOIOAOYIKG UYIf 00TA Kal 0 aoBeviig Ba TIPETTEl var PETPIGOEI TIG TIPOODOKIES TOU

og éva pealioTIKO eTmiredo. OTwg oupBaivel Pe OAA Ta TTPOOBETIKA EPQUTEUHATA, AVOEKTIKOTTA TwV €GAPTNUATWY ETTNPEGCETaN aTTd TTOAOUG

BrohoyikoUg, BlopnxavikoUg Kai dAAoUg e§wTepikoUg TTapdyovTeg TTou uTropoUv va Trepiopioou T didpkeia {wh ¢ Toug. H auppopewaon pe Tig
eVOEIEEIG, TIG aVTEVDEIGEIS, TIG TIPOQUAEEIS TIG TTPOEIBOTTIOINTEIG YIo AUTS TO TTPOIGV Eival aTTapaitnTn yia TN peyioToTroinon Tng didpkelag {wig.
NPOZOXH: H OMOZMNONAIAKH NOMO®EZIA (HMA) EXEI NMEPIOPIZEI THN MQAHZH AYTHZ THZ ZYZKEYHXZ ANO 'H ME
ENTOAH AAEIOAOTHMENOY IATPOY.

AlaBaoTe MPOOEKTIKA OAES TIC 08NYieS Kal E§OIKEIWOEITE HE TIC XEIPOUPYIKES TEXVIKES TIPIV QTTO TN XPIOTN).

XpNoIPoTTIoINOTE POVO Opyava Kal SOKIPACTIKWY EKSOOEWV TTOU £XOUV OXESIAOTE EIBIKG YIa QUTEG TIG CUOKEUEG WOTE VO SIGOQAAIOTEI N

To Trepiypappa A N KAUWN Tou EPQUTEUPATOG PTTOPET VOl JEITEI TNV AVTOXT| TOU OE KOTIWON Kal Va TIPOKAAETE! TIpOwpPn aoToxia UTtd gopTio.

& TEPITITWON XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG avabBewpnong, Ba péTel va doBki IBiaiTepn TTPOCOXT OTNV aQaipean TNG KUPIOG CUOKEURG

Descripcion
El sistema total de rodilla Freedom®, de Maxx Orthopedics, es un sistema de componentes concebido para reemplazar las superficies

1

2. Componentes tibiales con vastago Freedom
3. Componentes PCK Freedom

Informacion de seleccion de productos

Indicaciones

Contraindicaciones

Nota:

*

** Seglin The Knee Society, las actividades apropiadas para pacientes que se someten a una cirugia de reemplazo de articulaciones

Efectos adversos

Advertencias y Precauciones

Condiciones de Almacenamiento:

Almacenar en el rango de temperatura de 15 °C a 25 °C.

Materiales

Todos los materiales utilizados en el sistema total de rodilla Freedom® de Maxx Orthopedics cumplen con las normas ASTM para
implantes.

Esterilizacion

. Sistema total de rodilla Freedom

Sistema total de rodilla Freedom @

Lea detenidamente todas las instrucciones y familiaricese
con las técnicas quirurgicas antes de usar.

articulares femoral, tibial y patelar de la articulacion de la rodilla. Los componentes estan disponibles en numerosos estilos y tamafios
y estan hechos con diversos tipos de metales y materiales no metélicos. Las diferentes categorias de productos comprenden:

a. Componentes tibiales con refuerzo metalico
b. Componentes tibiales 100 % polietileno (CR y PS)
c. Femorales (CRy PS)

El estilo, el tamario, la compatibilidad y el material de cada componente especifico vienen indicados en la etiqueta del exterior del envase.
Todos los componentes implantables son para un solo uso. Nota: Los componentes PCK no cuentan con licencia para su venta en
Canada.

Los componentes quedan debidamente emparejados cuando el componente articular se empareja con el componente femoral (mediante
el tamario indicado con una letra y el estilo de la constriccion) y la base tibial (mediante el tamafio indicado con un numero). Por ejemplo,
un componente articular B1-2 PS (posterior estabilizado) esta correctamente emparejado con un componente femoral B PS femoral y
una placa base tibial 1 o bien 2. Los componentes articulares tibiales de estilo de restriccion UC (Ultra Congruente) se combinan con los
componentes femorales correspondientes de tamario de letra CR. El emparejamiento incorrecto puede dar lugar a una mala superficie
de contacto y producir dolor, disminuir la resistencia al desgaste, causar la inestabilidad en el implante o reducir la vida util del mismo.
Utilice unicamente instrumentos designados especifi camente para su uso con estos productos y realice exclusivamente pruebas
especifi camente indicadas para estos productos para garantizar que la implantacion quirtrgica sea precisa, equilibrar los tejidos
blandos y evaluar el funcionamiento de la rodilla.

La seleccion entre los diversos tamafios queda a criterio del médico.

No utilice los productos después de su fecha de caducidad.

Dolor intenso en la articulacion de la rodilla, pérdida de movilidad y discapacidad a causa de artritis reumatoide, osteoartritis, artritis
traumatica, poliartritis.

Correccion de deformidades funcionales.

Pérdida postraumatica de contorno de la articulacion de la rodilla, especialmente cuando existe erosiéon patelofemoral, disfuncion
0 una patelectomia previa.

Traumatismo moderado en valgo, varo o flexion.

Tratamiento de fracturas de rodilla que no puedan tratarse mediante otras técnicas.

La cirugia de revision, en la que existe suficiente reserva dsea y la integridad de los tejidos blandos, esta indicada solo para los
componentes PCK y los componentes PCK primarios.

El sistema total de rodilla Freedom, los componentes tibiales con vastago Freedom y los componentes PCK Freedom estan
indicados para fijaciones cementadas.

Antecedentes de infeccién de la articulacion afectada que puedan interferir en el funcionamiento de la prétesis implantada.
Reserva 6sea no optima en las superficies femoral o tibial como consecuencia de antecedentes de enfermedad, infeccion o cirugia
previa que no pueda proporcionar el soporte adecuado al implante.

Calidad esquelética insuficiente.

Enfermedad neuropatica que influya negativamente en la articulacion protésica.

Osteoporosis o deficiencia muscular que influya negativamente en la extremidad afectada.

Artrodesis i ndolora y estable en u na posicion fu ncional adecuada.

Inestabilidad de la articulacion de la rodilla a causa de una integridad del ligamento colateral negativa. Condiciones como obesidad
o sobrepeso®, participacion activa en deportes, altos niveles de actividad del paciente**, tienden a imponer una carga severa en la
extremidad afectada, lo que pone al paciente en mayor riesgo de falla del implante de rodilla.

La seguridad y la eficacia del uso del sistema total de rodilla Freedom en pacientes depende de varios factores que incluyen, entre
otros, la técnica quirlrgica, la formacion del paciente, la flexiéon preoperatoria y la edad.

Reacciones alérgicas conocidas a la corrosion metalica, residuos de desgaste o particulas de cemento.

La OMS (Organizacion Mundial de la Salud) define “sobrepeso” como un IMC (indice de masa corporal) mayor o igual a 25, y
“obesidad” como un IMC mayor o igual a 30.

incluyen ciclismo, calistenia, natacion, remo de baja resistencia, caminar, excursionismo, levantamiento de pesas de baja resistencia
y el uso de maquinas de esqui estacionarias. Otras actividades adecuadas incluyen bolos, croquet, golf, tenis doble, tenis de mesa
y salén de baile y bailes cuadrados. Seguin The Knee Society, las actividades como el esqui alpino, el buceo, el patinaje en linea, el
patinaje sobre hielo, el softbol, el voleibol, la caminata rapida, la equitacion, la caza y los aerébicos de bajo impacto son adecuadas,
pero incluyen mas riesgos. Las actividades que deben evitarse son el béisbol, el baloncesto, el futbol americano, el hockey, el
futbol, la gimnasia, el jogging, la escalada en roca, el ala delta, el paracaidismo y los aerébicos de alto impacto.

albrahim Akkawi et al. Sports after Total Knee Prosthesis. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014.

Hinchazon o infeccion a largo plazo.

Ninguna mejora en el rango de movimiento.

Trastornos neuropaticos.

Dislocaciones, fracturas 6seas y/o inestabilidad articular.

Desgaste y/o deformacion de superficies articuladas.

Trombosis venosa.

Dolor y/o inflamacién articular prolongados y excesivos.

Laxitud aséptica del implante.

Posible desprendimiento del (los) recubrimiento(s) en componentes con recubrimiento poroso, que podria conducir a un aumento
de los restos de particulas.

Este dispositivo esta destinado Unicamente para uso cementado. Por lo que las extensiones del vastago son para uso cementado
o de ajuste a presién. Se recomienda cementar los vastagos de 40 mm de longitud.

Este producto es de uso en un Unico paciente. No reutilice nunca el implante, aunque parezca no estar dafiado ya que el implanteg
puede haber desarrollado imperfecciones microscépicas que podrian llevar al fallo. La reutilizacion puede comprometer el desempefio
del dispositivo y la seguridad del paciente. Si se reutiliza la protesis, hay posibilidades de infeccion, aflojamiento o cirugia de revision.
La mala alineacion de los componentes o la implantacion incorrecta pueden provocar un desgaste excesivo y/o un fallo del implante
o del procedimiento.

Las zonas de soporte pulidas no deben entrar en contacto con superficies duras o abrasivas. Las zonas de soporte deben estar
limpias y sin residuos antes del montaje.

Si el implante se dobla o se remodelan sus contornos, puede reducirse la resistencia a la fatiga y provocarse un fallo prematuro
del mismo cuando esté sometido a cargas.

Las placas base tibiales de polietileno completo deberian limitarse a su uso en pacientes de baja demanda (es decir, peso modesto,
nivel de actividad) con buena calidad ésea.

Devuelva todos los paquetes que presenten algun defecto en el envase estéril al proveedor. No reesterilice el producto.

Los aumentos tibiales con vastago Freedom opcionales estan destinados a atornillarse a la placa base tibial con vastago.

Los aumentos tibiales PCK Freedom opcionales estan destinados a atornillarse al componente femoral PCK.

Los dispositivos de la marca Freedom no han sido evaluados por su seguridad y compatibilidad en el entorno MR. No se ha proba-
do en cuanto a calentamiento, migracion o artefactos de imagen en el entorno MR. La seguridad de los dispositivos de la marca
Freedom en el entorno MR es desconocida. Escanear a un paciente que tiene este dispositivo puede causar lesiones al paciente.
En caso de cirugia de revision, se debe tener especial cuidado al retirar el dispositivo primario y al implantarlo. Al retirar los compo-
nentes que se revisaran, se debe tener cuidado para preservar la mayor cantidad posible de la reserva 6sea restante y para evitar
el riesgo de fractura del hueso residual.

Todos los implantes se suministran esterilizados dentro de envases protectores, conforme a un nivel de aseguramiento de la
esterilidad (SAL) de 10 mediante radiacion gamma u éxido de etileno.

En la etiqueta del exterior del envase se indica el método de esterilizacion. Los componentes esterilizados mediante radiacion se
han expuesto a una dosis minima de 25 kG y de radiacién gamma.

Debe comprobar que el embalaje de cada producto esterilizado no presente defectos en la barrera estéril antes de abririo. En el
caso de que existan defectos, el producto debe devolverse en condicion de no esterilizado. Deben utilizarse los componentes de
prueba, a fin de evitar tener que abrir cualquier lado del paquete estéril antes de utilizar el componente.

Es necesario proceder con precaucion para evitar que el componente se contamine. En el caso de que se produzca contaminacion,
este producto debe desecharse.

Si se abre el paquete, pero no se utiliza el producto, el componente no debe reesterilizarse y debe desecharse o devolverse al proveedor.

Tipo de Componente

Material Norma aplicable Método de Esterilizacion

Componentes femorales
(RC, PE y PCK)

Aleacion de molibdeno de

cromo cobalto (CoCrMo) Oxido de efileno

I1SO 5832-4/ ASTM F75

Superficies articulares tibiales
(RC, PE y PCK)

Polietileno de peso molecular

ultra-alto (UHMWPE) Oxido de etileno

ISO 5834-4/ ASTM F648

Superficies articulares tibiales
(comunes y con vastago)

Aleacion de molibdeno de

cromo cobalto (CoCrMo) Oxido de efileno

I1SO 5832-4 /| ASTM F75

Rotulas hechas polietileno

Polietileno de peso molecular

ultra-alto (UHMWPE) Oxido de etileno

ISO 5834-4/ ASTM F648

Intersecciones compensadas Ti-6AI-4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 Radiacion gamma
Extensiones con vastago Ti-6Al-4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 Radiacion gamma
Aumentos (tibiales y femorales) Ti-6AI-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Radiacién gamma

Orientacion para el paciente

La probabilidad de que se produzcan complicaciones y/o un fallo en la protesis total de rodilla aumenta en los casos en los que el
estado fisico y médico del paciente (por ejemplo, su peso u otras enfermedades) constituyen un detrimento, asi como cuando los
objetivos del paciente sobre el resultado funcional exceden lo que es posible conseguir, y/o si las expectativas del paciente sobre el
funcionamiento de la articulacion de la rodilla no son realistas y/o si el nivel de actividad de rehabilitacion del paciente tras la cirugia
no es oOptimo. La actividad fisica excesiva debe ser limitada. Debe informarse al paciente de todas las restricciones postoperatorias,
en especial sobre las relacionadas con las actividades ocupacionales y deportivas; ademas, debe informéarsele sobre la posibilidad de
que el implante o sus componentes se desgasten, fallen o tengan que ser reemplazados No se garantiza que el implante dure el resto
de la vida del paciente y es posible que no lo haga. Dado que las prétesis articulares no son tan resistentes, fables y duraderas como
las articulaciones naturales y sanas, podria ser necesario cambiar la protesis de rodilla en algin momento. La protesis no restaurara
las funciones al nivel esperado con un hueso sano normal, y el paciente debe atenuar sus expectativas a un nivel realista. Al igual
que con todos los implantes protésicos, la durabilidad de los componentes se ve afectada por numerosos factores biolégicos, biome-
canicos y otros factores externos que pueden limitar su vida util. La adherencia a las indicaciones, contraindicaciones, precauciones
y advertencias de este producto es esencial para maximizarla vida util.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (U.S. A) RESTRINGE ESTE DISPOSITIVO A LA VENTA POR O EN EL ORDEN DE UN
MEDICO LICENCIADO.

Lea atentamente todas las instrucciones y familiaricese con las técnicas quirtirgicas antes de usar.

Prothése totale de genou Freedom®

Lire attentivement toutes les instructions et se familiariser AVEC
V4 \ les techniques chirurgicales avant d’utiliser la prothése.

Description
La prothése totale de genou Freedom®de Maxx Orthopedics est un systéme de composants destinés a remplacer les surfaces articulaires

1.

2.
3.

fémorale, tibiale et patellaire de I'articulation du genou. Les composants sont disponibles dans un grand nombre de styles et tailles et
sont fabriqués a partir de divers types de métaux et de matériaux non métalliques. Les différentes catégories de produits comprennent:
La prothése totale de genou Freedom

a. Des composants tibiaux a embase métallique

b. Des composants tibiaux tout polyéthyléne (CR et PS)

c. Des composants fémoraux (CR et PS)
Des composants tibiaux & tige Freedom
Des composants PCK Freedom
Le style, la taille, la compatibilité et le matériau spécifi que du composant sont indiqués sur I'étiquette de 'emballage extérieur. Tous les
composants implantables sont congus & usage unique exclusivement. Remarque: La vente des composants PCK n’est pas autorisée au
Canada.

Informations pour la sélection des produits

L'appariement adéquat des composants s’obtient en assortissant le composant articulaire au composant fémoral (par
correspondance des lettres et du style de contrainte) et a 'embase tibiale (par correspondance des chiffres). Par
exemple, un composant articulaire de taille B1-2 et de style B P S (ligament postérieur stabilisé) correspondra a un
composant fémoral de taille B et de style PS et a une embase tibiale de taille 1 ou de taille 2. Les composants
articulaires tibiaux contraints de type UC (ultra congruent) sont appariés aux composants fémoraux CR avec la taille de
la lettre correspondante. Une mauvaise correspondance peut entrainer un défaut de contact des surfaces et provoquer
des douleurs, réduire la résistance a I'usure, causer une instabilité de la prothése ou réduire la durée de vie de la
prothése.

N'utiliser que les instruments et composants d’essai spécifiquement congus pour une utilisation avec ces dispositifs
afin d’assurer la mise en place chirurgicale appropriée, I'équilibre des tissus mous et I'évaluation du fonctionnement du
genou.

Le choix entre les diverses tailles se fait a la discrétion du médecin.

Ne pas utiliser les produits apres la date d’expiration.

Indications

Douleurs aigués au niveau de l'articulation du genou, perte de mobilité et invalidité dues a la polyarthrite rhumatoide, I'ostéoarthrite,
I'arthrite traumatique, la polyarthrite.

Correction des malformations fonctionnelles.

Usure post-traumatique du contour de I'articulation du genou, particuliérement en cas d’érosion ou de dysfonctionnement fémoro-
patellaire, ou en cas d’antécédents de patellectomie.

Genu valgum, genu varum ou traumatisme en flexion modérés.

Fractures du genou ne pouvant étre traitées par une autre méthode.

La chirurgie de révision, lorsque le stock osseux et l'intégrité des tissus mous sont suffisants, n'est indiquée que pour les
composants PCK et les composants primaires PCK.

La prothese totale de genou Freedom, les composants tibiaux a tige Freedom et les composants PCK Freedom sont indiquéspour
une application par fixation cimentée.

Contre-indications

Antécédents d’infection dans I'articulation atteinte, susceptibles d’affecter le fonctionnement de la prothése implantée.

Masse osseuse insuffi santé au niveau des surfaces fémorales ou tibiales en raison d’antécédents de maladies, d’infections ou
d’interventions chirurgicales ne permettant pas un ancrage adéquat de I'implant.

Mauvaise qualité de la structure osseuse.

Neuropathologie susceptible de compromettre le fonctionnement de 'articulation prothétique.

Ostéoporose ou insuffisance musculaire susceptible de compromettre le membre affecté.

Arthrodése indolore et stable effectuée dans une position fonctionnelle adéquate.

Instabilité de I'articulation du genou due a un défaut d’intégrité des ligaments latéraux. Les conditions telles que I'obésité or le
surpoids*, la participation active au sport, les taux élevés d’activitésof patient*, la tendance a imposer une charge intense sur
I'extrémité affected, en exposant donc le patienta une risque plus élevéfor la défaillance de I'implant du genou.

L'innocuité et I'efficacité de I'utilisation du systéme de genou total Freedom chez les patients dépend de plusieurs facteurs qui
incluent, sans s’y limiter, la technique chirurgicale, la corpulence du patient, la flexion préopératoire et I'age.

Réactions allergiques connues aux corrosions de métaux, aux débris d’usure ou aux particules de ciment.

Remarque :

*

L’OMS (Organisation mondiale de la santé) définit le « surpoids » comme un IMC (Indice de masse corporelle) supérieur ou égal a
25, et I « obésité » comme un IMC (Indice de masse corporelle) supérieur ou égal a 30.

** Selon The Knee Society, des activités appropriées pour les patients a la suite du remplacement des articulations de la mixte incluent

Ei

le cyclisme, la callisthénie, la natation, I'aviron a faible résistance, la marche, la randonnée, I'haltérophilie a faible résistance et
I'utilisation des machines stationnaires de ski. D’autres activités appropriées comprennent le jeu de boules, le jeu de croquet, le
golf, le tennis en double, le tennis de table et la salle de bal et les danses carrées. Selon The Knee Society, les activités telles que
le ski alpin, la plongée sous-marine, le patin a roues alignées, le patinage, le softball/base-ball, le volley-ball, la marche rapide,
I'équitation, la chasse et la danse aérobique a faible impact sont appropriés, mais comprennent plus de risques. Le base-ball, le
basket-ball, le football, le hockey, le soccer, la gymnastique, le jogging, I'escalade, le deltaplane, le parachutisme et les exercices
aérobiques sont des activités qui doivent étre évitées.2lbrahim Akkawi et al. Sports aprés une Prothése totale du genou. Springer-
Verlag Berlin Heidelberg 2014.

ffets indésirables

Gonflement ou infection a long terme.

Absence d’amélioration en termes d’amplitude articulaire.

Troubles neuropathiques.

Luxations, fractures des os et/ou instabilité articulaire.

Usure et/ou déformation des surfaces articulaires.

Thrombose veineuse.

Douleur articulaire prolongée ou excessive et/ou inflammation de I'articulation.

Relachement aseptique de la prothése.

Détachement possible des revétement(s) existants sur les composants dotés de revétement poreux conduisant a une
augmentation potentielle des particules de débris.

Warnings et précautions:

Cet appareil est destiné a un usage cimenté uniquement. Par lequel les rallonges de tige sont soit pour un usage cimenté ou de
serrage. |l est recommandé que les tiges avec une longueur de 40 mm soient utilisées cimentées.

Ce dispositif est a usage unique. Ne jamais réutiliser la prothése, méme si cette derniere semble étre en parfait état Iimplant aurait
développé les imperfections microscopiques qui pourraient conduire a I'échec. La réutilisation pourrait éventuellement comprom-
ettre la performance de I'appareil et la sécurité du patient. En cas de réutilisation de la prothése, il existe des risques d’infection, de
desserrement ou de chirurgie de reprise.

Le défaut d’alignement des composants ou une mauvaise implantation peut entrainer une usure excessive et/ou une défaillance
des implants ou de la procédure.

Les surfaces d’appui polies ne doivent pas entrer en contact avec d’autres surfaces dures ou abrasives. Les surfaces d’appui
doivent étre exemptes de débris et propres avant 'assemblage.

Tordre ou plier la prothése risque de réduire sa résistance a la fatigue et entrainer son échec prématuré sous tension.

Les embases tibiales uniquement composées de polyéthyléne doivent étre réservées aux patients chez qui la sollicitation sera
moins importante (a savoir, poids modéré, niveau d'activité modéré) et présentant des os de bonne qualité.

Renvoyer au fournisseur tous les emballages présentant des défauts au niveau de la barriére stérile. Ne pas restériliser.

Les cales tibiales a tige Freedom en option sont destinées a une fi xation par vissage sur 'embase tibiale a tige.

Les cales fémorales PCK Freedom en option sont destinées a une fi xation par vissage sur le composant fémoral PCK.

Les appareils marqués Freedom n’ont pas été évalués pour la sécurité et la compatibilité dans un environnement MR. Il n’a pas été
testé pour le chauffage, la migration, ou 'artéfact sur 'image dans I'environnement MR. La sécurité des appareils marqués Free-
dom dans I'environnement MR est inconnue. Scanner un patient qui porte cet appareil peut entrainer des Iésions chez le patient.
En cas de chirurgie de reprise, des précautions particuliéres doivent étre prises lors de I'enlevement de I'appareil initial et de I'im-
plantation de I'appareil révisé. Lors de I'enlévement des composants a réviser, des mesures particuliéres doivent étre prises pour
préserver au maximum et autant que possible le capital osseux restant et éviter le risque de fractures de I'os résiduel.

Conditions de stockage :

A

stocker a une température allant de 15 °C a 25 °C.

Matériaux
Tous les matériaux utilisés dans la fabrication de la prothése totale de genou Freedom® de Maxx Orthopedics sont conformes aux
normes ASTM concernant les implants.

Stérilisation

Tous les implants sont fournis stériles dans un emballage protecteur a un niveau d’assurance de stérilité (SAL, Sterility Assurance
Level) de 10 obtenu soit par rayonnement gamma ou par oxyde d’éthyléne.

La méthode de stérilisation est indiquée sur I'étiquette de 'emballage externe. Les composants stérilisés par rayonnement ont été
exposés a une dose minimum de 25 kGy de rayonnement gamma.

Les emballages des produits stériles doivent étre inspectés avant I'ouverture pour s’assurer que la barriére stérile n'est pas en-
dommagée. En cas de dommage, le produit doit étre renvoyé non stérile. Les composants d’essai doivent étre utilisés afi n d'éviter
d’avoir a ouvrir toute partie de 'emballage stérile avant I'utilisation du composant.

Veiller a ne pas contaminer le composant. En cas de contamination, ce produit doit &tre mis au rebut.

Si 'emballage est ouvert mais que le produit n’est pas utilisé, le composant ne doit pas étre restérilisé;il doit étre mis au rebut ou
renvoyé au fournisseur.

Type de composant Matériau Norme applicable Méthode de stérilisation

Composants fémoraux
(CR, PS et PCK)

Alliage de cobalt chrome

molybdene (CaCrMo) ISO 5832-4/ ASTM F75

Oxyde d’éthylene

Surfaces articulaires tibiales
(CR, PS et PCK)

Polyéthyléne de poids moléculaire

ultra-élevé (UHMWPE) ISO 5834-4/ ASTM F648

Oxyde d’éthyléne

Plaques de base tibiales
(standard et e tige)

Alliage de cobalt chrome

molybdéne (CoCrMo) I1SO 5832-4/ ASTM F75

Oxyde d’éthylene

Polyéthyléene de poids moléculaire

ultra-élevé (UHMWPE) ISO 5834-4/ ASTM F648

Toutes les paTellos poly Oxyde d’éthylene

Jonctions décalées Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Irradiation gamma
Extensions de tige Ti-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 Irradiation gamma
Augments {Tibial et Fémoral) Ti -6Al-4V-ELI I1SO 5832-3/ ASTM F136 Irradiation gamma

Infori i aux

p

La probabilité de complications et/ou d’échec des prothéses totales de genou augmente lorsque I'état physique et médical du patient
(par ex., surpoids ou autres affections) lui porte préjudice, lorsque les objectifs de récupération fonctionnelle du patient dépassent
les résultats réalisables, lorsque les espoirs de récupération fonctionnelle du patient ne sont pas réalistes, et/ou lorsque le patient ne
respecte pas un niveau de rééducation postopératoire optimal. L'activité physique excessive devrait étre limitée. Le patient doit étre
informé de toutes les restrictions postopératoires, tout particulierement les restrictions relatives aux activités professionnelles et sport-
ives, et étre conscient que la prothése ou ses composants peuvent étre soumis a l'usure ou a un échec de fonctionnement, ou peuvent
devoir étre remplacés. La prothése peut ne pas durer pendant toute la vie du patient, et la garantie ne couvre pas une telle éventualité.
Dans la mesure ou les articulations prothétiques ne sont pas aussi solides, fi ables ou méme durables que les articulations naturelles
saines, toutes les prothéses de genou sont susceptibles de devoir étre remplacées @ un moment donné. La prothése ne rétablira pas
les fonctions a un niveau attendu avec un os sain normal, et le patient devrait tempérer ses espoirs a un niveau réaliste. Comme pour
tous les implants prosthétiques, la longévité des composants est affectée par de nombreux facteurs biologiques, biomécaniques et
d’autres facteurs externes qui peuvent limiter leur durée de vie. Le respect des indications, des contre-indications, des précautions et
des mises en gardes pour ce produit est indispensable pour maximiser la durée de vie.

ATTENTION: LA LOI FEDERALE (U.S. A) LIMITE CE DISPOSITIFALA VENTE PAR OU SUR L'ORDRE D’UN MEDECIN
LICENCIE.

Lire attentivement toutes les instructions et se familiariser avec les techniques chirurgicales avant d’utiliser la prothése.




Sistema totale ginocchio Freedom®

Prima dell’'uso, leggere attentamente tutte le istruzioni
e familiarizzare con le tecniche chirurgiche.

Descrizione

Il sistema di protesi totale del ginocchio Freedom® di Maxx Orthopedics & un sistema di componenti inteso a sostituire le superfici
articolari del femore, della tibia e della rotula del ginocchio. | componenti sono disponibili in diversi stili e dimensioni e sono prodotti
con vari tipi di metalli e materiali non metallici. Le diverse categorie di prodotti includono:

1. Sistema di protesi totale del ginocchio Freedom

a. Componenti tibiali metal backed
b. Componenti tibiali realizzati interamente in polietilene (CR e PS)
c. Femorali (CR e PS)

2. Componenti a stelo tibiali Freedom

3. Componenti Freedom PCK
Lo stile, le dimensioni e la compatibilitd dei componenti, nonché il materiale delle parti specifiche, sono riportati sull’etichetta della
confezioneesterna. Tutti i componenti impiantabili sono concepiti per uso singolo (monouso). Nota: i component PCK e non pos-
sono essere venduti inCanada.

Informazioni per la selezione del prodotto

« L’abbinamento corretto dei componenti avviene nel far corrispondere il componente articolare al componente femorale (in base
al codice letterale delle dimensioni e allo stile) e alla base tibiale (in base al codice numerico delle dimensioni). Per esempio, un
componente articolare B1-2 PS (stabilizzazione posteriore) si abbina correttamente a un componente femorale B P Sea una piastra
basale tibiale di dimensioni 1 o 2. Le componenti articolari tibiali UC (Ultra Congruent) sono abbinate a componenti femorali CR
di dimensioni corrispondenti. L'abbinamento errato puo produrre una superficie di contatto scadente e causare dolore, ridurre la
resistenza all’'usura, determinare l'instabilita del'impianto o comunque ridurre la vita utile dell'impianto stesso.

« Usare solo strumenti e campioni concepiti appositamente per Iimpiego con questi dispositivi al fine di assicurare
un’implementazione chirurgica precisa, un adeguato bilanciamento dei tessuti molli e una corretta valutazione della funzionalita
del ginocchio.

« La selezione fra le diverse dimensioni & a discrezione del medico.

« Non usare i prodotti dopo la data di scadenza.

Indicazioni

« Grave dolore articolare al ginocchio, perdita di mobilita e disabilita a causa di: artrite reumatoide, osteoartrosi, artrite traumatica, poliartrite

+ Correzione di deformita funzionali

« Perdita post-traumatica del contorno articolare del ginocchio, particolarmente in presenza di erosione femoro-rotulea,
disfunzione o pregressa patellectomia.

« Valgismo, varismo o traumi in flessione di gravita moderata

« Fratture del ginocchio non trattabili con altri metodi

« L'intervento chirurgico di revisione in presenza di una quantita sufficiente di tessuto osseo e di integrita dei tessuti molli & indicato
solo per i componenti PCK anche per li componenti PCK primari.

Il sistema di protesi totale del ginocchio Freedom Knee, i componenti a stelo tibiali e i componenti PCK sono indicati per la
fissazione con cemento osseo.

Controindicazioni

« Infezioni pregresse dell'articolazione affetta che potrebbero influire sulla funzionalita della protesi impiantata.

« Patrimonio osseo sub-ottimale sulle superfici femorali o tibiali che non & in grado di assicurare il sostegno idoneo all'impianto a

causa di patologie, infezioni o procedure chirurgiche pregresse.

Qualita compromessa dell’'osso scheletrico.

Neuropatia che influisce negativamente sulla protesi articolare.

Osteoporosi o deficienza muscolare che possa compromettere I'arto interessato.

Artrodesi indolore e stabile in posizione funzionale adeguata.

Articolazione del ginocchio instabile secondaria alla mancata integrita del legamento collaterale. Condizioni come I'obesita o il

sovrappeso®, la partecipazione sportiva attiva, gli alti livelli di attivita del paziente**, tendono a imporre un grave carico sul estremita

affetta, ponendo quindi il paziente a maggior rischio di fallimento dell'impianto del ginocchio.

La sicurezza e I'efficacia dell’'uso del sistema di ginocchio totale Freedom nei pazienti dipende da vari fattori che includono, ma non

sono limitati a, tecnica chirurgica, costituzione del paziente, flessione pre-operatoria ed eta.

« Reazioni allergiche note a corrosioni metalliche, usura di detriti o particelle di cemento.

NOTE:

* L'OMS (Organizzazione mondiale della sanita) definisce il “sovrappeso” come un BMI (indice di massa corporea) maggiore o uguale
a 25 e “obesita” come indice di massa corporea maggiore o uguale a 30.

** Secondo The Knee Society, le attivita appropriate per i pazienti che seguono un intervento di sostituzione articolare
includono ciclismo, ginnastica, nuoto, canottaggio a bassa resistenza, camminata, escursionismo, sollevamento pesi
a bassa resistenza e uso di macchine da sci stazionarie. Altre attivita adatte includono bowling, croquet, golf, tennis
doppio, ping pong e sala da ballo e quadriglia. Secondo The Knee Society, attivita come lo sci da discesa, immersioni
subacquee, pattinaggio in linea, pattinaggio su ghiaccio, softball, pallavolo, speed walking, equitazione, caccia e aerobica
a basso impatto sono adatte, ma includono piu rischi. Baseball, basket, calcio, hockey, calcio, ginnastica, jogging,
arrampicata su roccia, deltaplano, paracadutismo e aerobica ad alto impatto sono attivita che dovrebbero essere evitate.
albrahim Akkawi et al. Sport dopo protesi totale di ginocchio. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014

Effetti indesiderati

Gonfiore o infezione a lungo termine.

Nessun miglioramento del range di movimento.

Neuropatie.

Slogature, fratture e/o instabilita articolare.

Usura e / o deformazione delle superfici articolate
Trombosi venosa.

Dolore e/o infiammazione articolare prolungati ed eccessivi.
Allentamento asettico dell'impianto.

Possibile distacco del rivestimento o dei rivestimenti dei componenti con rivestimento poroso, con la potenziale conseguenza di
un aumento dei detriti.

Avvertenze e Precauzioni:

* Questo dispositivo e destinato esclusivamente all'uso cementato. Le estensioni dello stelo possono essere utilizzate per cemen-
tazione o press-fit. Gli steli con una lunghezza di 40 mm sono consigliati per I'uso cementato.

Il dispositivo € stato concepito per I'uso in un singolo paziente. Non riutilizzare mai I'impianto, anche se dovesse sembrare
integro. poiché I'impianto potrebbe aver sviluppato imperfezioni microscopiche che potrebbero portare al fallimento. Il riutilizzo
pud potenzialmente compromettere le prestazioni del dispositivo e la sicurezza del paziente. Se la protesi viene riutilizzata, ci sono
possibilita di infezione, allentamento o chirurgia di revisione.

Il mal allineamento dei componenti o I'impianto impreciso pud portare ad n'usura eccessiva e/o al fallimento dell'impianto o della
procedura.

Le zone di carico levigate non devono entrare in contatto con superfici dure o abrasive. Le zone di carico devono essere libere da
residui e pulite prima dell’assemblaggio.

La contornazione o il piegamento dell'impianto pu6 ridurne la resistenza all’affaticamento e provocare fallimento prematuro sotto carico.
L'uso di tutte le piastre basali tibiali realizzate esclusivamente in polietilene va limitato ai pazienti con necessita limitate (cioe peso
e attivita fisica contenuti) con tessuto osseo di buona qualita.

Restituire al fornitore tutte le confezioni che presentino difetti nella barriera sterile. Non risterilizzare.

Gli spessori a stelo tibiali Freedom facoltativi vanno avvitati alla alla piastra basale a stelo tibiale.

Gli spessori femorali Freedom PCK vanno avvitati al componente femorale PCK.

Il dispositivi con marchio Freedom non sono stati valutati in relazione alla sicurezza e alla compatibilita in ambiente RM. Non sono
stati testati in relazione al riscaldamento, alla migrazione o agli artefatti nelle immagini negli ambienti di risonanza magnetica. La
sicurezza dei dispositivi con marchio Freedom negli ambienti RM non & nota. La scansione di un paziente con tale dispositivo pud
causare lesioni al paziente stesso.

In caso di chirurgia di revisione, & necessario prestare particolare attenzione alla rimozione del dispositivo primario durante
l'impianto del dispositivo di revisione. Quando si rimuovono i componenti da rivedere, & necessario fare attenzione a conservare il
piu possibile il rimanente materiale osseo e ad evitare il rischio di frattura dell’osso residuo.

Condizioni di conservazione:

Conservare tra 15°C e 25°C

Materiali

Tutti i materiali utilizzati nel sistema totale del ginocchio Freedom® di Maxx Orthopedics soddisfano gli standard ASTM per gli impianti.

Sterilizzazione

« Tutti gli impianti sono forniti in condizioni sterili, in una confezione protettiva, con un livello di garanzia della sterilitd SAL (Sterility
Assurance Level) uguale a 10 per mezzo di radiazioni gamma o ossido di etilene.

Il metodo di sterilizzazione € indicato sull’etichetta della confezione esterna. | componenti sterilizzati con radiazioni sono stati
esposti a una dose minima di 25 kGy di radiazioni gamma.

Le confezioni di tutti i prodotti sterili vanno esaminate prima dell'apertura per escludere la presenza di difetti della barriera sterile.
In presenza di un tale difetto il prodotto va restituito in condizioni non sterili. Si consiglia 'uso di componenti campione per evitare
di dover aprire qualsiasi aspetto della confezione sterile prima dell’'uso del componente.

Prestare la dovuta attenzione per evitare la contaminazione del componente. Questo prodotto va scartato nel caso di contaminazione.
Se la confezione viene aperta senza che il prodotto venga utilizzato, il componente non va risterilizzato, ma scartato o restituito
al fornitore.

Tipo di componente Materiali Standard applicabile Metodo di sterilizzazione

Componenti femorali Lega di cobalto-cromo-molibdeno

(CR, PS & PCK) (CoCrMo) ISO 5832-4/ ASTM F75

Ossido di etilene

Superfici articolali tibiali
(CR, PS e PCK)

Polietilene ad altissimo peso

molacolare (UHMWPE) ISO 5834-4/ ASTM F648

Ossido di etilene

Piastre basali tibiali Lega di cobalto-cromo-molibdeno

(standard e a stelo) (CoCrMo) IS0 5832-4/ ASTM F75

Ossido di etilene

Polietilene ad altissimo peso

molecolare (UHMWPE) ISO 5834-4/ ASTM F648

Tutte le patelle di polietilene Ossido di etilene

Giunzioni con offset Ti-6AI-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Radiazioni gamma

Steli di estensione Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Radiazioni gamma

I1SO 5832-3/ ASTM F136

Spessori (tibiali e femorali) Ti-6AI-4V-ELI Radiazioni gamma

Guida per il paziente

La probabilita di complicazioni e/o fallimenti derivanti dalle protesi totali del ginocchio aumenta nei casi in cui la presentazione fisica e
clinica del paziente (es. peso o altre patologie) sia pregiudizievole, gli obiettivi funzionali del paziente superino 'esito ragionevolmente
ottenibile, le aspettative del paziente relativamente alla funzionalita dell’articolazione del ginocchio non siano realistiche e/o il paziente
si impegni in un livello di riabilitazione postchirurgica meno che ottimale. Evitare I'eccessiva attivita fisica. Il paziente deve essere
informato di tutte le limitazioni previste per il decorso postoperatorio, in particolare quelle relative alle attivita lavorative e sportive, e
della possibilita che I'impianto o i suoi componenti possano usurarsi, fallire o dover essere sostituiti. L'impianto potrebbe non durare,
e la relativa durata non e garantita, per tutta la vita del paziente. Poiché le articolazioni protesiche non sono forti, affi dabili e durature
come le articolazioni naturali e sane, tutte le protesi di ginocchio potrebbero dover essere sostituite nel corso della vita del paziente. La
protesi non ripristinera la funzionalita allo stesso livello che ci si potrebbe aspettare con un osso sano e il paziente dovrebbe moderare
le proprie aspettative a un livello realistico. Come con tutti gli impianti protesici, la durata dei componenti € influenzata da numerosi
fattori biologici, biomeccanici e altri fattori esterni che possono limitare la loro durata. L'aderenza alle indicazioni, controindicazioni,
precauzioni e avvertenze per questo prodotto € essenziale per massimizzare la durata.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE (USA) LIMITA LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO A UN MEDICO AUTORIZZATO
O DIETRO PRESCRIZIONE DI UN MEDICO AUTORIZZATO.

Si rac da di leggere att

te tutte le istruzioni e di avere familiarita con le tecniche chirurgiche prima dell’us.

Freedom® totaal knie systeem

ﬁ Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door en zorg
dat je bekend bent met de chirurgische technieken.

Beschrijving

Het Freedom® totale kniesysteem van Maxx Orthopedics is een systeem van componenten, bedoeld ter vervanging van de
scharnierende vlakken van femur, tibia en patella in het kniegewricht. De componenten zijn leverbaar in vele stijlen en maten en
worden vervaardigd van verschillende metaalsoorten en niet-metaalhoudende materialen. De verschillende productcategorieén zijn:
1. Het Freedom totale kniesysteem

a. tibiacomponenten met metalen achterkant
b. all-poly tibiacomponenten (CR en PS)
c. femoraal(CR en PS)

2. Freedom tibiacomponenten met steel

3. Freedom PCK-onderdelen
De stijl, maat, compatibiliteit en het specifi eke materiaal van de component zijn vermeld op het etiket op de buitendoos. Alle implanteer
bare componenten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. N.B.: De verkoop van PCK is in Canada niet toegestaan.

Informatie voor productkeuze
« De componenten zijn correct gematcht wanneer de scharnierende component overeenkomt met de femurcomponent
(maataanduiding d.m.v. letters en stijl van bewegingsbeperking) en met de tibiabasis (maataanduiding d.m.v. cijfers). Zo is
bijvoorbeeld een maat B1-2 PS (posterieur gestabiliseerde) scharnierende component geschikt voor een maat BPS femurcomponent
en een tibiabasisplaat van maat 1 of maat 2. De UC (Ultra Congruent)constraint-stijl tibiale articulaire componenten zijn gekoppeld
aan corresponderende letter grootte CR-femorale componenten Een slechte match kan leiden tot slecht contact tussen de
opperviakken en kan pijn veroorzaken, de slijtagebestendigheid verlagen, instabiliteit van het implantaat veroorzaken of op andere
wijze de levensduur van het implantaat verkorten.

Gebruik uitsluitend instrumenten en proefprothesen die speciaal voor gebruik met deze implantaten zijn ontwikkeld zodat

nauwkeurige chirurgische implantatie, een goede balans van de weke delen en evaluatie van de kniefunctie gewaarborgd kunnen

zijn.

« De verschillende maten worden gekozen naar het oordeel van de behandelend arts.

« Gebruik geen producten waarvan de uiterste gebruiksdatum verlopen is.

Indicaties

« Ernstige pijn in het kniegewricht, verlies van mobiliteit en invaliditeit ten gevolge van: reumatoide artritis, artrose, traumatische

artritis, polyartritis.

Correctie van functie-afwijkingen.

Posttraumatisch verlies van de contouren van het kniegewricht, met name bij patellofemorale erosie, dysfunctie of eerdere

patellectomie.

Matige valgus, varus of fl exietrauma.

Niet op andere wijze te behandelen kniefracturen.

Revisiechirurgie waarbij voldoende botstructuur en weke delen intact zijn,is uitsluitend aangewezen voor PCK-componenten en

primaire PCK-componenten.

Het Freedom totale kniesysteem, Freedom tibiacomponenten met steel en Freedom PCK-componenten zijn geindiceerd voor

gecementeeerde fixatie.

Contra-indicaties

« Een geschiedenis van infectie van het aangetaste gewricht die van invloed kan zijn op het functioneren van de geimplanteerde

geimplanteerde prothese.

Suboptimaal bot aan de vlakken van femur of tibia ten gevolge van eerder doorgemaakte ziekteprocessen, infectie of voorgaande

chirurgische ingrepen, waardoor voldoende ondersteuning van het implantaat niet is gewaarborgd.

Bot van slechte kwaliteit.

Neuropathie die een negatief effect op de prothese kan hebben.

Osteoporose of onvoldoende musculatuur waardoor het desbetreffende been is verzwakt.

Pijnloze en stabiele atrodese in een acceptabele functionele stand.

Instabiel kniegewricht ten gevolge van collaterale ligamentproblematiek. De omstandigheden zoals obesitas of overgewicht*,

actieve sportdeelname de mate van activiteiten** die de patiént onderneemt, leggen vaak zware belastingen op de getroffen

extremiteit, waardoor de patiént een hoger risico loopt op het falen van het knie-implantaat.

De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van het Freedom total knee-systeem bij patiénten hangt af van verschillende factoren

waaronder, maar niet beperkt tot; chirurgische techniek, postuur van de patiént, preoperatieve flexie en leeftijd.

« Bekende allergische reacties op metaalcorrosie, slijtagedeeltjes of cementdeeltjes.

Opmerking:

* WHO (Wereldgezondheidsorganisatie) definieert “overgewicht” als een BMI (Body Mass Index) groter dan of gelik aan 25 en
“obesitas” als een BMI groter dan of gelijk aan 30.

** Volgens The Knee Society (Het kniegenootschap), omvatten gepaste activiteiten voor patiénten na een gewricht vervangende operatie;
fietsen, gymnastiek, zwemmen, roeien met lage weerstand, lopen, wandelen, lichtgewicht gewichtheffen en het gebruik van stationaire
skimachines. Andere geschikte activiteiten zijn; bowlen, croquet, golfen, dubbelspel tennis, tafeltennis, ballroom dansen en square-
dancing. Volgens The Knee Society zijn activiteiten zoals skién, duiken, inline-skaten, schaatsen, softbal, volleybal, snelwandelen,
paardrijden, jagen en low-impact aerobics geschikt, maar omvatten meer risico. Honkbal, basketbal, American football, hockey, voetbal,
gymnastiek, joggen, rotsklimmen, deltavliegen, parachutespringen en high-impact aerobics activiteiten die vermeden moeten worden.
2lbrahim Akkawi et al. Sports after Total Knee Prosthesis. Springer-Verlag Berlijn Heidelberg 2014.

Bijwerkingen

Langdurige zwelling of infectie

Geen verbetering in bewegingsbereik

Neuropathieén

Ontwrichtingen, botfraduur en/of gewrichtsinstabiliteit

Slijtage en/of vervorming van gewrichtsoppervlakken

Veneuze trombose

Langdurige en extreme gewrichtspijn en/of-ontsteking

Aseptisch losraken van het implantaat.

Mogelijke onthechting van de coating (s) op componenten met poreuze coating, die mogelijk leiden tot verhoogde puin deeltjes

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

« Dit apparaat is alleen bedoeld voor gecementeerd gebruik. Steel verlengingen moeten ofwel gecementeerd worden of geschikt zijn

voor press-fit gebruik. Het wordt aanbevolen om stelen met een lengte van 40 mm te cementeren.

Dit implantaat is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Het implantaat mag nooit hergebruikt worden, ook niet als het

er onbeschadigd uitziet, omdat het implantaat mogelijk microscopische onvolkomenheden heeft ontwikkeld die tot falen kunnen

leiden. Hergebruik kan mogelijk de prestaties van het apparaat en de veiligheid van de patiént in gevaar brengen. Als de prothese
wordt hergebruikt, zijn er kansen op infectie, losraken of revisieoperaties.

Een verkeerde uitlijning van de componenten of onnauwkeurige implantatie kan leiden tot overmatige slijtage en/of falen van het

implantaat of de procedure.

Gepolijste draagvlakken mogen niet in contact komen met harde of schurende opperviakken. Draagvlakken moeten voor

assemblage altijd schoon zijn en vrij van weefselresten.

Verbuiging of vervorming van een implantaat kan door materiaalmoeheid de sterkte doen afnemen en bij belasting tot voortijdige

uitval leiden.

Gebruik van all-poly tibiaplaten moet worden beperkt tot toepassing bij patiénten met een laag belastingsniveau (d.w.z. normaal

lichaamsgewicht, mate van activiteit) en met bot van goede kwaliteit.

Retourneer alle verpakkingen waarvan de steriele barriére is beschadigd aan de leverancier. Niet opnieuw steriliseren.

De optionele Freedom tibia-augmentatieblokjes met steel zijn bedoeld voor schroefbevestiging aan de tibiabasisplaat met steel.

De optionele Freedom PCK femur-augmentatieblokjes zijn bedoeld voor schroefbevestiging aan de PCK femur-component.

De apparaten met het Freedom-merk zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in een MRl omgeving. Ze zijn niet getest

op verwarming, migratie of beeldartefact in de MRI omgeving. De veiligheid van apparaten met het Freedom-merk in de MRI

omgeving is onbekend. Als u een patiént scant met een Freedom apparaat kan dit leiden tot letsel bij de patiént.

In geval van een revisieoperatie moet er speciale aandacht besteed worden aan het verwijderen van het primaire apparaat en het

implanteren van het revisie-apparaat. Tijdens het verwijderen van de componenten die herzien moeten worden, moet ervoor gezorgd

worden dat zoveel mogelijk resterend botmateriaal wordt bewaard om het risico op het breken van het resterende bot te voorkomen.

Bewaarcondities:

Te bewaren bij een tem peratuurbereik tussen 15 °C - 25 °C.

Materialen
Alle in het Freedom®totale kniesysteem van Maxx Orthopedics verwerkte materialen voldoen aan de ASTM - normen voor
implantaten.

Sterilisatie

« Alle implantaten worden steriel geleverd in een beschermende verpakking volgens een steriliteitsverzekeringsniveau (Sterility
Assurance Level (SAL) van 10 met behulp van gammastraling of ethyleenoxide.

De sterilisatiemethode wordt op het etiket op de buitendoos vermeld. Door bestraling gesteriliseerde componenten zijn
blootgesteldaan een minimumdosis van 25 kGy gammabestraling.

De verpakking van alle steriele producten moet voér opening worden geinspecteerd op eventuele beschadiging van de steriele
barriére. In geval van een dergelijke beschadiging moet het product als niet-steriel worden teruggestuurd. Om het openen van een
steriele verpakking voor het gebruik van de component te vermijden, moeten pasprothesen worden gebruikt.

Let op dat de component niet verontreinigd raakt. In geval van verontreiniging moet dit product worden weggegooid.

Indien een verpakking is geopend maar het product niet wordt gebruikt, mag de component niet opnieuw worden gesteriliseerd
maar moet deze worden weggegooid of teruggestuurd naar de leverancier.

Type component Materiaal Toepasbare standaard Sterilisatiemethode

Femur-componenten Kobalt-Chrom-Molybda n-Legierung

(CR, PS en PCK) (CoCrMo) ISO 5832-4/ASTM F75

Ethyleenoxide

Tibiale Gewrichts Oppervlakken Ultrahochmolekulares Polyethylen

(CR. PS. en PCK) (UHMWPE) ISO 5834-4/ ASTM F648 | Ethyleenoxide

Tibiabasisplatten Kobalt-Chrom-Molybda n-Legieriung

(Standard und stielig) (CoCrMo) ISO 5832-4 / ASTM F75 Ethyleenoxide

Ultrahochmolekulares Polyethylen

Alle Poly-Patellas ISO 5834-4/ASTM F648 Ethyleenoxide

(UHMWPE)
Offset verbindingen T1-6Al-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 Gammabestraling
Steelverlengstukken T1-6Al-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 Gammabestraling
Augmentatieblokjes (fibia en T1-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 | Gammabestraling

femur)

Richtlijnen voor de patiént
De kans op latere complicaties en/of falen van een totale knieprothese is groter in gevallen waar de patiént om fysieke of medische
redenen (bijvoorbeeld vanwege gewicht of een ander ziekteproces) in een slechtere toestand verkeert, wanneer de patiént denkt dat er|
meer mogelijk zou zijn dan redelijkerwijs haalbaar is, wanneer de verwachtingen van de patiént voor de werking van het kniegewricht
onrealistisch zijn, en/of wanneer de postoperatieve revalidatie van de patiént niet optimaal verloopt. Door overmatige lichamelijke
inspanning moet beperkt zijn.De patiént dient te worden voorgelicht omtrent alle postoperatieve beperkingen, met name in verband met
beroepsmatige en sportgerelateerde activiteiten en ook over de mogelijkheid dat het implantaat of onderdelen ervan mogelijk slijten,
uitvallen of moeten worden vervangen. Het implantaat zal mogelijk niet de rest van het leven van de patiént meegaan; dit wordt ook
niet gegarandeerd. Omdat kunstgewrichten niet zo sterk, betrouwbaar en duurzaam zijn als natuurlijke gezonde gewrichten, kan een
knieprothese op een gegeven moment aan vervanging toe zijn. De prothese kan de functies niet terugbrengen naar een niveau dat
verwacht kan worden bij normaal gezond bot en de patiént moet zijn verwachtingen daarom aanpassen naar een realistisch niveau. Zoals|
geldt voor alle prothetische implantaten, wordt de duurzaamheid van de componenten beinvioed door tal van biologische, biomechanische|
en andere externe factoren die de levensduur kunnen beperken. Het naleven van de indicaties, contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen
en waarschuwingen voor dit product is essentieel voor het maximaliseren van de levensduur van het product

LET OP: DE FEDERALE WET (U. S. A) BEPERKT DIT APPARAAT TE KOOP DOOR OF OP DE VOLGORDE VAN EEN
ERKENDE ARTS.

Lees voor gebruik aandachtig alle instructies en zorg dat u bekent bent met de chirurgische technieken.

Freedom ® Total Knee System

Pre upotrebe pazljivo procitati sve instrukcije i
upoznati se sa svim hirur§kim tehnikama.

Opis
Freedom® Total Knee System kompanije Maxx Orthopedics je sistem komponenata namenjenih zameni femoralnih, tibijalnih
patelarnih povr$ina zgloba kolena. Komponente su dostupne u razli¢itim oblicima i veli¢éinama, izradene od razlicnih metala i
nemetalnih materijala. Razli¢ite kategorije proizvoda ukljuéuju:
1. Sistem Freedom Total kolena
a. Tibijalne komponente sa metalnom podlogom
b. Tibijalne komponente od polimernog materijala (CR i PS)
c. Femoralne komponente(CR i PS)
2. Tibijalne komponente Freedom stema
3. Freedom PCK komponente
Oblik, veli¢ina, kompatibilnost i materijal pojedinac¢nih komponenata navedeni su na deklaraciji na spoljnom delu pakovanja.
Sve implantibilne komponente su namenjene samo za jednokratnu upotrebu. Napomena: PCK komponente nemaju dozvolu
za prodaju u Kanadi.
Informacije o izboru proizvoda
« Odgovarajuce podudaranje komponenti ée se desiti kada se zglobna komponenta uskladi sa femoralnom komponentom (prema
slovnom oznakom veli¢ine i stilom ograni¢enja) i sa tibijalnom osnovom (prema numeri¢kom oznakom veli¢ine). Na primer, zglobna
komponenta veli¢ine B1 -2 PS (posteriorno stabilizovana) je na odgovaraju¢i nacin uskladena sa femoralnom komponentom
veli¢ine B PS i osnovnom plo¢om tibije veli¢ine 1 ili velicine 2. UC (Ultra Congruent) stil ogranicenja tibijalne zglobne komponente
su uskladene sa odgovarajucim CR femoralnim komponentama veli¢ine slova. Nepodudaranje moze dovesti do lodeg kontakta
sa povrsinom i uzrokovati bol, smanijiti otpornost na habanje, izazvati nestabilnost implantata ili na drugi nacin smanjiti Zivotni vek
implantata.
« Koristie samo instrumente i probe koje su specijalno dizajnirane za upotrebu sa ovim uredajima kako biste osigurali preciznu
hirur§ku implementaciju, balansiranje mekog tkiva i procenu funkcije kolena.
* Izbor izmedu razlicitih velicina odreduje lekar.
» Ne koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja.

Indikacije:
» Jaka bol u zglobu kolena, gubitak pokretljivosti i invaliditet usled: reumatoidnog artrititisa, osteoartritisa, traumatskog artrititisa,
polartrititisa.

« Korekcija funkcionalnih deformiteta.

+ Posttraumatski gubitak konture zgloba kolena, posebno kada postoji erozija patelofemoralnog dela, disfunkcija ili prethodna
patelektomija.

+ Umereni valgus, varus ili povreda fleksije.

» Prelomi kolena koji se ne mogu le¢iti drugim metodama.

» Revizijska hirurgija, gdje je prisutna dovoljna kostana masa i integritet mekog tkiva, indicirana je samo za PCK komponente |
primarne PCK komponente.

The Freedom Total Knee System, Tibijalne komponente Freedom Stemmed PCK komponente sistema Freedom su indikovane
za cementitiranu fiksacju.

Kontraindikacije:

« lIstorija infekcije u zahvacenom zglobu koja moZe titiuticati na funkcionisanje ugradene protetike.

* Manje od optimalne kostane mase na femoralnim ili tibijalnim povrSinama koje su rezultat istorije bolesti, infekcije ili prethodnih
hirurskih procedura koje ne mogu pruziti adekvatnu podrsku za implantaciju.

»  Kompromitovan kvalitet kostiju skeleta.

* Neuropatska bolest koja nepovoljno uti¢e na protetski zglob. i

» Osteoporoza ili nedostatak misicne mase koja kompromituje zahvaceni ekstremitet.

« Bezbolna i stabilna artrodeza u odgovarajucem funkcionalnom poloZaju.

« Nestabilnost zgloba kolena kao posledica narusenog integriteta kolateralnih ligamenata. Stanja poput gojaznosti* ili prekomerne
teZine aktivnosti u¢esce u sportu, visok nivo aktivnosti pacijenta**, obi¢no stvaraju veliko optere¢enje na zahva¢enom udu, ¢ime se
povecava rizik od neuspeha implantacije vestackog kolena.

+ Sigurnost i efikasnost korisc¢enja Freedom total knee system kod pacijenata zavisi od razliCitih faktora, ukljuujuéi ali ne
ograni¢avajuci se na hirursku tehniku, gradu pacijenta, preoperativnu fleksiju i godine.

« Poznate alergijske reakcije na koroziju metala, Cestice prasine ili Cestice cementa.

Napomena:

* SZO (Svetska zdravstvena organizacija) "prekomernu teZinu” defireSe kao indeks telesne mase (BMI (Body mass index)) veci od ili
jednak 25, a gojaznost kao BMI vedi od ili jednak 30.

** Prema The Knee Society (UdruZenje za koleno), odgovarajuce aktitivnosti za pacijente nakon operacije zamene zgloba ukljuéuju
voznju bicikla, kalistenicke vezbe, plivanje, veslanje sa niskim otporom, Setnju, planinarenje, podizanje tegova sa niskim otporom i
kori$¢enje stacionarnih sprava za skijanje. Ostale dozvoljene aktivnosti ukljucuju kuglanje, kriket, golf, tenis u parovima, stoni tenis i
ples quadrille. Prema The Knee Society (UdruZenje za koleno), aktivnosti poput skijanja nizbrdo, ronjenja, rolanje, klizanja na ledu,
softbola, odbojke, brzog hodanja, jahanja konja, lova i aerobika niskog intenziteta su dozvoljene, ali nose vedirizik. Bejzbol, kosarka,
ragbi, hokej, fudbal, gimnastika, tréanje, penjanje na stene, letenje paraglajderom, padobranstvo i aerobik visokog intenziteta su
aktivnosti koje treba izbegavati.

@lbrahim Akkawi i drugi. Sportske aktitivnosti nakon totalne zamene kolena. Springr-Verlag Berlin Heidelberg 2014.

NezZeljena dejstva

+ Dugotrajno oticanje ili infekcija.

Nedostatak poboljSanja u opsegu pokreta.

Neuropatski poremecaji.

Dislokacije, prelomi kostiju i/ili nestabilnost zgloba.

Habanije i/ili deformacija povrsina zglobova.

Venska tromboza.

Dugotrajna i prekomerna bol u zglobu i/ili upala.

Asepti¢no labavljenje implanta.

« Moguce odvajanje premaza ha komponentama sa poroznim premazom, $to moZe dovesti do povecanja broja &estice krhotina.

Upozorenja i mere opreza:

+ Ovaj uredaj je namenjen samo za cementnu upotrebu. ProduZeci su namenjeni ili za cementnu ili za pres -fit upotrebu. Preporucuje

se cementno koriScenje implantata duzine 40 mm.

Ovaj uredaj je namenjen samo za jednokratnu upotrebu kod jednog pacijenta. Nikada ne koristiti implante ponovo, ¢ak i ako

izgledaju neosteceno, jer mogu imati mikroskopske nedostatke koji mogu dovesti do neuspeha. Ponovna potreba potencijalno

moze ugroziti performanse uredaja i bezbednost pacijenta. Ako se proteza ponovno iskoristi, postoji rizik od infekcije, olabavljenja

ili ponovne operacije.

Neprecizna ugradnja ili nepravilan polozaj komponenti mogu dovesti do prekomernog habanja i/ili neuspesnosti implanta ili

procedure.

Polirane povrsine leziSta ne smeju dolaziti u kontakt sa tvrdim ili abrazionim povrS§inama. LeZista moraju biti potpuno Cista

pre montaze.

Konturisanje ili savijanje implanta moZe smanjiti njegovu otpornost i dovesti do prevremenog otkazivanja pod opterecenjem.

Baze tibijalnih plo¢a od polietilena treba ograniciti na upotrebu kod pacijenata sa niskim zahtevima (npr. umerena tezina, aktivnosti)

sa dobrim kvalitetom kostiju.

Sva pakovanja uredaja sa nedostacima u sterilnoj barijeri vratite dobavljacu. Ne sterilisati ponovo.

Opcioni Freedom Stemmed tibijalni augmenti su namenjeni za pri¢vricivanje $rafovima za Stemmed tibijalne bazne plode.

Opcioni Freedom PCK femoralni augmenti su namenjeni za priévricivanje $rafovima za PCK femoralnu komponentu.

Uredaji marke Freedom nisu ispitivani u pogledu bezbednosti i kompatibilnosti sa MR okruzenjem Nisu testirani na zagrevanje,

migraciju, ili imidZ artefakata na slikama u MR okruZenju. Bezbednost uredaja marke Freedom u MR okruZenju je nepoznata. Ske-

niranje pacijenta kom je ugraden ovaj uredaj moze dovesti do povrede pacijenta.

U sluc¢aju dodatne operacije, posebno voditi raéuna prilikom uklanjanja primarnog uredaja i implantacije revizijskog uredaja. Plikom

uklanjanja komponenti koje se revidiraju, treba paziti da se $to viSe o€uva preostala kostana zaliha i izbegne rizik od preloma

preostalih kostiju.

Uslovi ¢uvanja:

Cuvati na temperaturi od 15 °C do 25 °C.

Materijali

Svi materijali koji se koriste u Maxx Orthopedics Freedom® Total Knee System zadovoljavaju odgovarajuée ASTM standarde

za implante.

.

.

.

Sterilizacija

« Sviimplanti se isporuguju sterilni u zastithom pakovanju sa nivoom osiguranja sterilnosti (SAL) od 10 koristeci ili gama zragenje
ili Etilen Oksid.

+ Metod sterilizacije je naznacen na etiketi pakovanja. Komponente sterilisane zraéenjem izlozene su minimalnoj dozi od 25 kGy

gama zracenja.

Pre otvaranja, pakovanja svih sterilnih proizvoda treba pregledati u slu¢aju nedostataka u sterilnoj barijeri. U slu¢aju ikakvog

nedostatka, proizvod se mora vratiti kao nesterilan. Probne komponente treba koristiti kako bi se izbeglo otvaranje bilo kog dela

sterilnog pakovanja pre upotrebe komponente.

Neophodno je voditi racuna o spre¢avanju kontaminacije komponente. U slu¢aju kontaminacije, ne koristiti proizvod.

Ako je pakovanije otvoreno, ali proizvod nije koricen, komponenta se ne sme ponovo sterilisati, proizvod ne treba koristiti, ili vratiti

dobavljacu.

.

Vrsta komponente Materijal Standard primene Metod sterilizacije

Femoralne komponente Legura Kobalta, Hroma i Molibdena

(CR, PS i PCK): (CoCiMo) ISO 5832-4/ ASTM F75 | Etilen Oksid

Polietflen Ultra-visoke Molekulske
Tezine (UHMWPE)

Tibijalne artikularne povrsine

(CR. PS | PCK): ISO 5834-4/ ASTM F648 | Etilen Oksid

Tibijalne Bazne Plo¢e Legura Kobalta, Hroma i Molibdena

(Standardne i stemmed): (CoCrMo) ISO 5832-4 / ASTM F75 | Etilen Oksid

Polietflen Ultra-visoke Molekulske

Sve Poly Patella tezine (UHMWPE)

ISO 5834-4/ ASTM F648 | Etilen Oksid

Ofsetspojevi Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 | Gama iradijacija
Ekstenzije stema Ti-6Al-4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 | Gama iradijacija
Augmenti (Tibijalni i Femoralni) Ti-6Al-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 | Gama iradijacija

Uputstvo za pacijenta

Verovatnoca nastalih komplikacija i/ili kvara totalnih proteza kolena je povec¢ana u slu¢ajevima kada je fizicka i medicinska prezentaci-
ja pacijenta (npr. teZina ili druge bolesti) Stetna, ciljevi funkcionalnog ishoda pacijenta su iznad onoga $to je razumno moguce, paci-
jentova ocekivanja za funkciju kolenskog zgloba su nerealna, i/ili pacijent se angazuje manje od optimalnog nivoa rehabilitacije nakon
operacije. Preteranu fizicku aktivnost treba ograniciti. Pacijent mora biti obavesten o svim postoperativnim ogranic¢enjima, posebno
onim vezanim za profesionalne i sportske aktivnosti i 0 mogu¢nosti da se implantat ili njegove komponente istroSe, pokvare ili da budu
zamenjene. Implantat mozda nece, i nije garantovano da ce trajati tokom ostatka Zivota pacijenta. Posto protetski zglobovi nisu tako
jaki, pouzdani ili izdrzljivi kao prirodni, zdravi zglobovi, sva protetska kolena ¢e mozda morati da se zamene u nekom trenutku. Proteza
nece vratiti funkcije na nivo koji se ocekuje sa normalnom zdravom kosti, a pacijent treba da smaniji svoja o¢ekivanja na realan nivo.
Kao i kod svih protetskih implantata, na trajnost komponenti uti¢u brojni bioloski, biomehanicki i drugi spoljni faktori koji mogu ograniciti
njihov radni vek. Postovanje indikacija, kontraindikacija, mera predostroznosti i upozorenja za ovaj proizvod je od sustinskog znacaja
za maksimiziranje radnog veka.

OPREZ: FEDERALNI ZAKON (S.A.D) OGRANICAVA OVAJ UREDAJ NA PRODAJU OD ILI PO NALOGU LICENCERA.

Pazljivo procitajte sva uputstva i upoznajte se sa hirurskim tehnikama pre upotrebe.

Sistema Total do Joelho Freedom®

Leia cuidadosamente todas as instrugoes e familiarizese com
as técnicas cirargicas antes da utilizagao.

Descri¢ao

O Sistema Total do Joelho Freedom® da Maxx Orthopedics' & constituido por componentes destinados a substituicao de superficies

articulares femorais, tibiais e da patelada articulagdo do joelho. Os componentes estao disponiveis em muitos estilos e tamanhos e

sdo fabricados a partir de varios tipos de materiais metalicos e ndo metalicos. As diferentes categorias do produto incluem:

1. O Sistema Total do Joelho Freedom

a. Componentes tibiais reforgados a metal
b. Componentes tibiais em materiais poliméricos (CR e PS)
c. Femorais (CR e PS)

2. Componentes tibiais com haste Freedom

3. Componentes PCK Freedom
O estilo, tamanho e compatibilidade dos materiais especificos do componente estéo indicados no rétulo que se encontra na parte
exteriorda caixa. Todos os componentes implantaveis foram concebidos para apenas uma utilizagdo. Nota: Os componentes
PCK néo estao licenciados para venda no Canada.

Informacgao relativa a selec¢ao do produto

« O correcto emparelhamento dos componentes ocorrerd quando o componente articular ¢ conjugado com o componente femoral
(identifi cagao através do tamanho de uma letra e estilo de limitagdo) e a base tibial (através da designagdo numérica do tamanho).
Por exemplo um componente articular de tamanho B1-2 PS (Estabilizagdo Posterior) pode ser correctamente emparelhado com um
componente femoral de tamanho B PS (Estabilizagdo Posterior) e prato base tibial dos tamanhos 1 ou 2. Os componentes articulares
tibiais com restrigao do tipo UC (Ultra Congruent) sdo combinados com os componentes femorais CR com as dimensdes de letras
correspondentes. O emparelhamento incorrecto pode resultar num contacto deficiente das superficies, causando dor, diminuigdo da
resisténcia ao desgaste, provocando a instabilidade do implante ou reduzindo, de q ualqueroutra forma, o tempo de vida util do implante.

« Use apenas instrumentos e modelos especificamente concebidos para utilizagdo com estes dispositivos a fim de ajudar a assegurar
a precisdo da implementagao cirtrgica, o equilibrio dos tecidos moles e a avaliagéo da fungéo do joelho.

« As selegdes entre os varios tamanhos dependeréo do critério médico.

« Na&o use produtos depois de ultrapassada a respetiva data de validade.

Indicagées

« Dor articular grave ao nivel do joelho, perda de mobilidade e incapacidade devido artrite reumatdide, osteoartrite, artrite traumatica,

poliartrite.

« Correcgao de deformagdes funcionais.

« Perda pos-traumatica do contorno articular do joelho, em especial quando existe eros&o patelofemoral, disfungéo ou patelectomia

prévia.

« Valgo, varo ou les&o por flexdo moderados.

« Fracturas do joelho nao trataveis por outros métodos.

« Adcirurgia de revisdo, em que ha estoque 6sseo suficiente e integridade dos tecidos moles, ¢ indicada apenas para componentes

PCK e componentes PCK primarios.
Os componentes do Sistema Total de Joelho Freedom, componentes Tibiais com Haste Freedom e componentes PCK
Freedom estao indicados para fi xagédo com cimento.

Contraindicagées

« Historia de infecgéo na articulagéo afectada que possa comprometera fungéo da prétese implantada.

« Matéria 6ssea das superficies femoral ou tibial com integridade diminuida devido a histéria de doenca, infecgdo ou intervengdes

cirlrgicas anteriores, ndo podendo proporcionar um suporte adequado a implantacao.

Compromisso da qualidade 6ssea do esqueleto.

Doenga neuropatica que afecte adversamente a articulagéo prostética.

Osteoporose ou deficiéncia da musculatura que comprometa o membro afectado.

Artrodese estavel e sem dor, em posigédo funcional adequada.

Instabilidade da articulagéo do joelho, secundaria a falta de integridade do ligamento colateral. Doengas como a obesidade ou

peso excessivo*, participacéo ativa em desportos, niveis elevados de atividade** do paciente, tém tendéncia a aplicar uma carga

excessiva na extremidade, expondo assim o paciente a um risco mais elevado de falha do implante do joelho.

A seguranca e eficacia da utilizagdo do sistema total para joelho Freedom em pacientes depende de varios fatores incluindo, mas

nao limitados a, técnica cirdrgica, fisionomia do paciente, flexao pré-operatéria e idade.

« Reagdes alérgicas conhecidas a corrosdes metalicas, residuos de desgaste ou particulas de cimento.

Nota:

* AWHO (Organizagédo Mundial da Saude) define “excesso de peso” como um BMI (indice de massa corporal) igual ou superior a
25, e “obesidade” como um BMI igual ou superior a 30.

** De acordo com a The Knee Society, as atividades adequadas para pacientes apds cimrgia de substituicdo articular incluem
ciclismo, calistenia, natagdo, remo de baixa resisténcia, caminhada, caminhada de montanha, levantamento de pesos de baixa
resisténcia e utilizagdo de maquinas de ski estacionarias. Outras atividades adequadas incluem bowling, croquet, golfe, ténisde
duplas, ténis de mesa, dangas de saldo e quadrilha. De acordo com a The Knee Society, atividades como ski alpino, mergulho,
patinacé@o em linha, patinagéo no gelo, softebol, volei, caminhada rapida, equitagéo, caca e aerébica de impacto reduzido sdo
adequadas, mas implicam mais riscos. Beisebol, basquete, futebol americano, hoquei, futebol, ginastica, corrida, escalada, asa
delta, paraquedismo e aerébica de impacto elevado séo atividades a evitar.
2lbrahim Akkawi et al. Sports after Total Knee Prosthesis. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014.

Efeitos Adversos

« Edema ou infecgéo a longo prazo.

Auséncia de melhoria na amplitude de movimentos.

Perturbagdes neuropaticas.

Deslocagdes, fracturas 6sseas e/ou instabilidade articular.

Desgaste e/ou deformagéo de superficies articulares.

Trombose venosa.

Dor e/ou inflamagéo articular prolongada e excessiva.

Frouxidao asséptica do implante.

Possivel separagao do revestimento (s) dos componentes com revestimento poroso, levando potencialmente ao aumento de

particulas de detritos

Adverténcias e Precaugées:

« Este dispositivo destina-se apenas a utilizagéo cimentada, segundo o qual as extensdes de haste sdo para utilizagéo cimentada

ou press-fit. Hastes com 40 mm de comprimento séo recomendadas para a utilizagédo cimentada.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas num Unico paciente. Nunca reutilizar este implante, mesmo que parega nao

apresentar danos, ja que o implante pode ter desenvolvido imperfeicdes microscopicas que poderiam levar a falha. A reutilizagéo

podera comprometer o desempenho do dispositivo e a seguranga do paciente. Se a prétese for reutilizada, existe a hipétese de
infe¢do, desapertar ou cirurgia de revisao.

O desalinhamento dos componentes ou implantagéo incorreta pode levar ao desgaste excessivo e/ou falha do implante ou do

procedimento. As areas de suporte polidas ndo devem entrar em contacto com superficies duras ou abrasivas.

Remodelar ou dobrar o implante pode diminuir a sua resisténcia a fadiga e provocara sua falha prematura sob carga.

A utilizagéo dos pratos de base tibial de polietileno deve ser restrita aos pacientes de baixa exigéncia (ou seja, peso e nivel de

actividade moderada) e com boa qualidade éssea.

Devolver ao fornecedor todas as embalagens com defeitos na barreira estéril. Nao reesterilizar.

Os Aumentos Tibiais com Haste Freedom opcionais destinam-se a serem fixos por parafuso no Prato de Base Tibial com Haste.

Os Aumentos Femorais PCK Freedom opcionais destinam-se a serem fixos por parafuso no Componente Femoral PCK.

Os dispositivos da marca Freedom n&o foram avaliados quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de Ressonancia

Magnética. Nao foram testados relativamente ao aquecimento, migragéo ou artefacto de imagem no ambiente de Ressonéancia

Magnética. A seguranga dos dispositivos da marca Freedom no ambiente de Ressonancia Magnética é desconhecida. Areal -

izagdo deste exame num paciente que tenha este dispositivo pode provocar leso ao paciente.

No caso de cirurgia de revisdo, deve ter-se especial cuidado na remogé&o do dispositivo primario e durante a implantagédo do

dispositivo de revisdo. Ao remover os componentes a serem revistos, deve ter-se o cuidado de preservar o maximo de material

6sseo remanescente possivel, e evitar o risco de fratura do osso residual.

Condigées de Armazenamento:

Deve ser armazenado num intervalo de temperatura entre 15 °C e 25 °C.

Materiais

Todos os materiais utilizados no Sistema Total de Joelho Freedom © da Maxx Orthopedics cumprem os padrdes para implantes.
Esterilizagao

Todos os implantes séo fornecidos esterilizados numa embalagem de protecgdo com um Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL)
de 10 submetidos a radiagdo gama ou a gas de o6xido de etileno.

O método de esterilizagdo encontra-se indicado na rétulo na parte exterior da caixa. Os componentes esterilizados através de
radiagédo foram expostos a uma dose minima de 25 kGy de radiagao gama.

A embalagem de todos os produtos estéreis deve ser inspeccionada quanto a possiveis defeitos na barreira estéril antes de
abrir. Caso seja detectado qualquer defeito, o produto deve ser devolvido néo esterilizado. Os componentes de ensaio devem
ser usados para evitar ter de abrir qualquer aspecto da embalagem estéril antes da utilizagdo do componente.

Devem tomar-se precaugdes para evitar a contaminagédo dos componentes. Em caso de contaminagéo, este produto devera ser
eliminado.

Se a embalagem for aberta mas o produto nao for utilizado, os componentes ndo devem ser reesterilizados mas sim eliminados
ou devolvidos ao fornecedor.

Tipo de Componentes Material Norma aplicavel Método de Esterilizagao

Componentes Femorais
(CR, PS e PCK)

Liga de Molibdénio de Crémio-

Cobalto (CoCrMo) Oxido de Etileno

I1SO 5832-4/ ASTM F75

Pratos de Base Tibial
Superficies Articulares Tibiais
(CR, PS, e PCK)

Polietileno de Peso Molecular

Ultra-Elevado (UHMWPE) Oxido de Etileno

ISO 5834-4/ ASTM F648

Pratos de Base Tibial
(Padréo e comHaste)

Liga de Molibdénio de

Crémio Cobalto (CoCrMo) Oxido de Etileno

ISO 5832-4/ ASTM F75

Polietileno de Peso Molecular
Ultra-Elevado (UHMWPE)

Patelas totalmente em

o A Oxido de Etileno
materiais poliméricos

ISO 5834-4/ ASTM F648

Articulagdes de Desvio Ti-BAl-4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 Radiagdo Gama

Extensdes da Haste Ti-6AI-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Radiagdo Gama

Aumentos (Tibial e Femoral) Ti-6AI-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Radiagdo Gama

Orientagdo do Paciente

A probabilidade de ocorréncia de complicagdes e/ou de falha das proteses totais do joelho aumenta nos casos em que a
condigao fisica ou clinica do paciente € um factor limitante (por exemplo, peso ou outras doengas), os objectivos do paciente em
termos de funcionalidade estdo para além do que é razoavel conseguir, as expectativas do paciente em termos de funcionalidade
articular do joelho ndo séo realistas e/ou o nivel de reabilitagdo pos-cirtrgica levado a cabo pelo paciente é inferior ao desejado. A
actividade fisica excessiva deve ser limitada. O paciente deve ser instruido relativamente a todas as restricdes pds-operatorias, em
especial as relacionadas com as actividades ocupacionais e desportivas, e relativamente a possibilidade de o implante ou os seus
componentes se desgastarem, falharem ou necessitarem de ser substituidos. O implante pode ndo durar para o resto da vida do
paciente, nem oferece essa garantia. Dado que as proteses articulares ndo sdo tédo fortes, fidveis ou duraveis como as
articulagdes naturais saudaveis, todas as proteses de joelho poderdo eventualmente necessitar de vir a ser substituidas. A protese
n3o ira restaurar as fungdes para o nivel esperado no osso saudavel normal, e o paciente deve moderar as suas expectativas
para um nivel realistico. Como em todos os implantes prostéticos, a durabilidade dos componentes é afetada por inimeros fatores
biolégicos, biomecanicos e outros fatores externos que podem limitar a sua vida dtil. O cumprimento das indicagdes, contraindicagdes,
precaugdes e adverténcias para este produto é essencial para maximizar a sua vida util.

ATENGAO: A LEI FEDERAL (U.S.A) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS CREDENCIADOS OU MEDIANTE
RESPECTIVA RECEITA.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes e familiarize-se com as técnicas cirtrgicas antes da utilizagao.




NonHasa koneHHana cuctema Freedom® Sistemul pentru genunchi Freedom ° total

Freedom® celkom kolenny systém

Freedom® Polve Terviklik Stisteem

Kirjeldus

Maxx Orthopedics Freedom® Pdlve Terviklik Ststeem on osad, mis moeldud pélveliigese reieluu, saéreluu ja pdlvekedra
ligesepindade asendamiseks. Osad on erinevates stiilides ja suurustes ning need on valmistatud eri titpi metallilistest ja
mittemetallilistest materjalidest. Erinevad tootekategooriad on:

1. Freedom Pélve Terviklik Stisteem

MNepen npMMeHeHWeM BHMMaTENbHO NPOYUTANTE BCE MHCTPYKLUK
M 03HAKOMLTECH C XMPYPruyecKUMU MeToauKaMu.

Pred pPred pouzitim si pozorne precitajte cely navod a dokladne

Enne kasutamist lugege hoolikalt l1&bi koik juhised ja
sa osa oboznamte so vSetkymi chirurgickymi technikami.

tutvuge kirurgiliste meetoditega.

Cititi cu atentie toate instructiunile si familiarizati-va
cu tehnicile chirurgicale Tnainte de utilizare.

AN

Onucanune
Cuctema Ansi TOTabHOrO 3HAOMPOTE3NPOBaHWS KoreHHoro cyctaea Freedom® Total Knee komnaHum Maxx Orthopedics — aTo Popis
HaGop KOMMOHEHTOB, NpefHa3HaYeHHbIN [N 3aMeHbl CyCTaBHbIX MOBEPXHOCTel 6eapeHHOIt KocTu, 6onbLuebepLIoBoii KOCTU U Kolenny systém Maxx Orthopedics’ Freedom®Total Knee System je systém komponentov uréenych ako nahrada femoralnych,
HaAKONEHHUKa B KONEHHOM CYCTaBe. KOMMNOHEHTLI LOCTYIMHbI B LIMPOKOM aCCOPTUMEHTE TUNOB 1 PasMepOB v U3roTasnuealoTes tibialnych a patelamych povrchov kolenného kibu. K dispozicii je mnozstvo druhov a velkosti komponentov, ktoré st vyrobené
13 pa3nnyHbIX BUAOB METANIIOB M HEMeTannM4eckux Matepuanos. Mpeanaratotcsi crieayioLme kaTeropum U3penmii: 2 roznych kovov a nekovovych materidlov. Rézne kategérie produktov zahfajd:
1. CBoGoga Bcero KorneHa cuctembl 1. Sloboda celkom kolenny systém
a. bonbLu e6epLioBble KOMMOHEHTBI Ha METaNIMYECKoi OCHOBE
b. Bonblue6epLoBbIe KOMNOHEHTHI LienbHononuaTuneHossle (CR n PS)
c. beapeH Hble komnoHeHTbl (CR 1 PS)
BonbLuebepLioBble kKOMNOHEHTbI Freedom ¢ HoxKkow
KomnoreHTbl Freedom PCK
Tun, pasmep, COBMECTUMOCTb 1 BUA MaTepuana KOMMOHEHTa yka3aHbl Ha 3TUKETKe HapyXHOIi ynakoBku. Mpeanaratotcsi cneaytolume
kateropuu usgenuin: Mpumedanve. KomnoneHTbl PCK He nuueH3npoBaHbl Ans npofaxu B Kanage.

Descriere
Sistemul total al genunchiului marca Freedom® este un sistem de componente destinat sa inlocuiasca suprafetele articulare femurale,
tibiale si suprafetele articulareale rotulei aferente articulatiei genunchiului. Componentele sunt disponibile in mai multe modele si
dimensiuni si sunt fabricate din diferite tipuri de metale si materiale nemetalice. Diferitele categorii de produse includ:
1. Sistemul total al genunchiuluimarca Freedom
a. Componente tibiale cu suport metalic N e S
b. Componentele poli tibiale integrale (CR si PS) a. Metallist tagakljega saareluu osad
c. Femuralele (CR si PS) a. Taispolletileenist sééreluu osad (CR ja PS)
2. Componentele derivate tibiale marca Freedom a. Reieluu (CRja PS)
3. Componente PCK marca Freedom 2. Freedom varrega séareluu osad
Stilul componentei, marimea, compatibilitatea si materialul component specific sunt furnizate pe eticheta de carton exterioara. 3. Freedomi PCK osad

Toate componentele implantabile sunt concepute numai pentru o singura utilizare. Nota: Componentele PCK nu sunt licentiate Osa stiil, suurus, Gihilduvus ja kindla osa materjal on kirjas pakendi valisetiketil. Koik siirdatavad osad on tihekordsed.

pentru vanzare in Canada. N A K e
Informatii privind selectia produsului Mgrkus. PCK osadel ei ole Kanadas mdtigiluba.
Tootevaliku teave

« Compatibilitatea adecvata a componentelor va avea loc atunci cand componenta articulara se potriveste cu componenta femurala

a. Kovovétibialne komponenty
b. Celopolyetylénové tibialne komponenty (CR a PS)
c. Femoralne (CR a PS)
2. Freedom tibialnestem komponenty
3. Freedom PCK komponenty
Velkost, druh, kompatibilita a $pecificky material komponentov je uvedeny na Stitku vonkajSieho balenia. VSetky implanto-

Ungpopmayus no nod6opy uzdenus vatelné komponenty su uréené iba na jedno pouzitie. Poznamka: PCK komponentynie st povolené na predaj v Kanade.
. Hanne)«amaﬂ COBMECTUMOCTb KOMMOHEHTOB 06ecneymBaeTcs npu COBMECTUMOCTU CyCTaBHOIO KOMMOHEHTa C 6eﬂpeHHblM KOMMNOHEHTOM Informacie o V}'/bere v}'lrobku

(no BykseHHOMY 0B03Ha4EHHIO pasmepa v TUMYy KpenneHus) u ¢ GonbluebepLoBoit 0CHOBOM (MO YMCTIOBOMY 0603Ha4EHHIO pasmepa). « Vhodny vyber komponentov nastane vtedy, ked artikularny komponent zodpoveda femoralnemu komponentu(podia oznadenia

@ N

Hanpumep, cycTaBHOM KOMMOHEHT ¢ 0603HaueHem pasmepa B1-2 PS (3agHsist ctabunuaams) CoBMecTUM ¢ 6eipeHHbIM KOMMOHEHTOM,

pasmep koToporo o6o3HayeH kak B P S, n coBmecTum ¢ nnactuHoii 6onbluebepLoBoi ocHOBbI pasmepa 1 unu pasvepa 2. UC (ynstpa
COOTBETCTBYHOLMI) GonbLUeBGepLOBbIE UCKYCCTBEHHLIE KOMMOHEHTbI OrpaHUYMBAIOLLErO [EVCTBUS COOTBETCTBYIOT OyKBEHHOMY

pasmepy CR 6e,Cl,pEHHbIX KOMMOHEHTOB. HecoBMECTMMOCTb MOXET NPUBECTN K NITIOXOMY KOHTaKTy I'IOBerHOCTeI;I W BbI3blBaTb 60J'IVI,

CHWXeHne I/I3HOCOyCTOI7I‘-MBOCTVI, co3fasaTtb HecTabunbHOCTb UMNaHTaTa unm WHbIM 06p330M COKpaLlaTb CPOK CJ'Iy)K6bI nMnnaHTara.

ycTpoiicTBaMu. 3JTO MO3BONUT 0BecneynTb TOYHOE XMPYpPruyeckoe MOAENUpoBaHWe, BanaHc MArkux TKaHeil M OLeHKy yHKUMK
KOJTeHHOro cycrtasa.

* PelwweHve o Bblﬁope KOHKPETHbIX pa3mMepoB NpUHUMaeTCs cneunanmncTom.

. 3anpeu.|aeTc;| ncnonb3oBaTk NPOAYKLUUIO NOCNe NCTeYeHUss CpoKa roqHOCTU.

lMoka3aHus

+  Tsbkenbli Gonesol CUHAPOM B KONIEHHOM CycTaBe, MoTepsi NOABWKHOCTU, MHBANUAHOCTL BCEACTBUE PEBMATONAHOIO apTpuTa,
0CTeoapTpo3a, TPaBMaTU4eCcKoro apTpuTa, nonuapTpuTa.

«  Koppekuusa dyHKUMOHaNbHbIX AedopmaLimnii.

+ lMocTTpaBMaTuyeckasi NMoTepsi KOHTYpa KOMEHHOro cycTasa, B OCOBGEHHOCTU MPW HANMMYMM NaTenno-hemMopansHoi 3posuu,

AUCHYHKLNN AU COCTOSIHWS NOCNE NaTENIaKTOMUN.
*  YMepeHHasi BanbrycHasi, BapycHasi Aedpopmaums unm riekcMoHHasi Tpasma.
+  llepenombl KONIEHHOTO CycTaBa, He NOAAALLMECS NIEYEHMIO APYTMMU METOAAMU.

* PeBuanoHHas onepauus nNpu Hanu4nmM 4oCTaTo4HOro 3anaca KOCTHOW TKaHu u LUEenoCTHOCTU MATKUX TKaHeit nokasaHa TomnbKo Ansa

KoMnoHeHToB PCK 1 nepBuyHbIX komnoHeHToB PCK.

Cuctrema Freedom Total Knee n komnoHeHTbl Freedom Stemmed Tibial u Freedom PCK npeaHasHaueHbl Ansi LEMEHTHO

V]CI'IDJ'II:SyVITe TONMbKO WHCTPYMEHTbI U NPUMEPOYHbIE KOMMOHEHTbI, cneuuanbHO npeaHas3Ha4dyeHHble OnA MPpUMEeHEHUA C 3TUMn

velkosti a Stylu obmedzenia pismenom)a tibialnej zakladni(podla oznacenia velkosti ¢islom). Naprikladartikulamy komponent
velkosti B1-2 PS (stabilizované vzadu)zodpoveda femoralnemu komponentu B PS a tibialnej zakladni velkosti 1 alebo 2. Tibialne
artikularne komponenty $tylu obmedzenia UC (Ultra Congruent) zodpovedaju femoralnym komponentom velkosti CR. Nevhodna
kombinacia moze viest k nedokonalému povrchovému kontaktu a bolesti, znizenej odolnosti voci opotrebeniu, nestabilite implantatu
alebo k inému zniZeniu jeho Zivotnosti.

Pouzivajte iba nastroje a skusky, ktoré boli navrhnuté $pecialne na pouzitie s tymito poméckami. Tak dosiahnete presnu chirurgicki
implementéciu, vyvazenost méakkého tkaniva a hodnotenie funkcie kolena.

Vyber medzi réznymi velkostami a mozZnostami je zaleZitostou lekara.

Nepouzivajte vyrobky s uplynulou dobou exspiracie.

Indikacie

Silna bolest kolenného kibu, strata pohyblivosti a postihnutie v désledku: reumaticke; artritidy, osteoartritidy, traumatickej artritidy,
polyartritidy.

Naprava funkénych deformacii.

Post-traumaticka strata kontury kolena, zvlast, ak je pritomna patelofemoralna erézia, dysfunkcia alebo predchadzajuca
patelektomia.

Stredne zavazny valgus, varus alebo trauma flexie.

Zlomeniny kolena, ktoré nie je mozné liecit inym spésobom.

Revizna chirurgia, pri ktorej je pritomna dostato¢na kostna zasoba a integrita makkych tkaniv, je indikovana iba pre komponenty

Indicatii

(prin desemnarea dimensiunii literei si a stilului de constrangere) si catre baza tibiala (prin desemnarea dimensiunilor numerice).
De exemplu, o componenta articularéd de marime B1-2 PS (Stabilizata posterior) este potrivitd in mod aléd de marimea BPS si fie
cu o placa de baza tibiala de dimensiunea 1 sau 2. Componentele articulare tibiale cu stil de constrangere UC (Ultra Congruente)
sunt potrivite cu componentele femurale CR corespunzatoare dimensiunii literelor. Nepotrivirea poate avea ca rezultat contactul
necorespunzator al suprafetei si producerea durerii, reducerea rezistent®ei la uzura, producerea instabilitat®ii implantului sg
reducerea in alt mod a vietii implantului.

Utilizati numai instmmente si procese special concepute pentru a fi utilizate cu aceste dispozitive pentru a va asigura implementarea
chirurgicala precisa, echilibrarea téesuturilor moi si evaluarea functiei genunchiului.

Select@iile intre diferitele dimensiuni sunt o chestiune de discretie & medicului.

Nu utilizati produse dupa data de expirare.

Dureri articulare severe la nivelul genunchiului, pierderea mobilitatii si dezabilitétii datorate: artritei reumatoide, osteoartritei, artritei
traumatice, poliartritei.

Corectarea deformarilor functionale.

Pierderea post-traumatica a conturului articulatiei genunchiului, in special atunci cand exista eroziune, disfunctie patelofemurala
sau patellectomie anterioara.

Valgus moderat, varus sau traumatisme de curbare.

Fracturi de genunchi netratabile prin alte metode.

Interventia chirurgicald de revizie, in cazul in care exista un stoc osos suficient si integritate a tesuturilor moi, este indicatd numai

» Osade sobitamine toimub siis, kui ligeseosa sobitatakse reieluu osa (t&he suuruse ja vastava sideme jérgi) ja sadéreluu

laiusega (numbrilise téhise jargi). Naiteks suurus B1-2 PS (tagumise stabilisaatoriga) liigendosa on sobitatud B PS
suuruses reieluu osaga ja suurus 1 véi 2 sdéreluu alusplaadiga. UC (Ulikongruentne) piirava stiiliga saareluu ligeseosad
on sobitatud jargneva tdhesuurusega CR reieluu osadega. Sobimatute osade kasutamine v&ib pdhjustada kehva kontakti
pinnaga ja pdhjustada valu, véhendada kulumiskindlust, tekitada implantaatide ebastabiilsust véi muul viisil lthendada
implantaadi eluiga.

Kasutage ainult nende seadmetega kasutamiseks mdeldud instrumente ja katseid, et oleks véimalik tagada tépne
kirurgiline paigaldus, pehmete kudede tasakaalustamine ja pdlve funktsiooni hindamine.

Erinevate suuruste valik toimub arsti &randgemise jérgi.

Arge kasutage tooteid, mille aegumiskuup&ev on moddas.

Néidustused

Tugev pdlveliigese valu, liikumisvéime kaotus ja puue, mille pdhjuseks on: reumatoidartriit, osteoartroos, traumaatiline
artriit, poltartriit.

Funktsionaalsete deformatsioonide korrigeerimine.

Pélveliigese kontuuri traumajérgne kaotus, eriti pélvekedra-reieluu erosiooni, disfunktsiooni véi eelneva patellektoomia korral.
Méddukas valgus-, varus- véi flektsioonideformatsioon.

Muude meetoditega ravitavad pdlvemurrud.

Kordusoperatsioon, mille korral on olemas piisav luuvaru ja pehmete kudede terviklikkus, on naidustatud ainult PCK

komponentide ja primaarsete PCK komponentide puhul.

hukcaLmm PCK a primarne komponenty PCK. pentru componentele PCK si componentele PCK primare. - Freedom Pélve Terviklik Stisteem, Freedom varrega sééreluu osad ja Freedom PCK osad on naidustatud tsementeeritud
Mpomueonokasaus Kolenny systém Freedom - Uplna nahrada kolena, Freedom tibidlne stem komponenty a Freedom PCK komponenty su indikované Sistemul total al genunchiului, Componentele derivate tibiale marca Freedom si componentele PCK marca Freedom sunt indi paigaldamiseks.
*  VHdbekums NOBPeXaEHHOO CycTaBa B aHaMHe3e, KoTopast MOKET MOBAUATL Ha (PYHKLMIO MMMNIAaHTMPYeMOro npoTesa. pre cementovu fixaciu. cate pentru fixarea cu ciment. Vastunéidustused

* MeHee 4Yem onTMManbHOe KONMMYECTBO KOCTHOW TkaHu Ha GeapeHHol unu 6GonbluiebepLoBoii NoBepXHOCTSX (BCreacTsue

nepeHeceHHoro SaGOHeBaHMﬂ, VIH(beKLLI/II/I nnn NpeawecTBYOLWUX XUPYPrndyecknx npou,e/:lyp), He oﬁecneqmaarou.tee ,ClOCTaTO\‘IHOIZ
noaaepXku ans uMmnnaHTara.

CHWKEHHOE Ka4eCTBO CKeNleTHOM KOCTHOW TKaHMW.

HeBponaTtuyeckoe 3a6onesaHune, KOTOPOe HexenaTenbHbIM 06pa3oM BIUSIET Ha NMPOTE3NPYEMbIN CYCTaB.

OcTeonopos unu AeduumnT MyckynaTypbl, yxyawaroLlme CoCTOSIHUE NOpaxXeHHON KOHEYHOCTH.

Be360nesHeHHbIN CTabuIbHbIN apTpoae3 B aleKBaTHOM (PYHKLMOHAIBHOM MOSIOXEHUN.

KONTeHHOro nMnnaHTara.

« Be3onacHocTb 1 Sdbq)eKTMBHOCTb MCronb30BaHWsi KONeHHoro umnnaHTarta Freedom 3aBucuT ot Pasnn4HbIX anKTOpOB, KOTOpble

BKITIOMAIOT, HO HE OrPaHNYMBAIOTCS, XUPYPrveckon TEXHUKOM, CTPOEHNEM Tena nauueHTa, rmbkocTbio o onepaluy 1 Bo3pacToM.
* A3BecTHble annepruyeckme peakumm Ha MeTannmyeckne Kopposuu, MPoAYKTbl U3HOCA UMK LiIeMEHTUPYIOLLME YacTULbI.
lMpumeyaHue:

* BOS (BcemupHasi opraHusauus 3gpaBooxpaHeHust) onpeaensieT «M3bbiTouHbln Becy» kak UMT (MHaekc maccel Tena) 6onblue unu

paBHbI 25, a «oxupeHue» kak UMT GonbLue unu pasHsbiii 30.

** B cootBeTcTBMM C The Knee Society, naumeHTam nocne onepauumn no 3aMeHe CyctaBa paspeLleHO 3aHUMaTbCsl TakUMKU Buaamm

cnopTta, Kak es3fja Ha Bernocunene, rMuMHacTuka, nnasaHue, rpeﬁnn C HWU3KMUM CcONnpoTUBNEHUEM, Xoﬂbﬁa, newne nporynku,

Tshkenas atneTuka ¢ ManbiMy Becamy M UCMONb3oBaHWE CTaLMOHApPHbIX NMbDKHbIX TpeHaxepoB. Cpeau Apyrnx paspeLleHHbIX

BUAOB cropta GOYNUHI, KPUKeT, ronbd, NapHbli TEHHUC, HACTOMbHbIA TEHHUC W GanbHble TaHubl. B cootsetcTBUM ¢ The

Knee Society Takue BUAbl CoOpTa, Kak ropHble NbbkW, MOrPYKEHWSI C aKBaNaHrOM, KOHbKOBEXHbI CMOpT, kKaTaHWe Ha KOHbKax,

coT6on, BonenGon, cnopTuBHas xoabba, BepxoBas e3da, OXoTa U YNPaXHEHUst C Manow yAapHOW Harpyskoi MoryT ObiTb
paspeLLeHbl NALMEHTY, HO BKMo4aloT Gonee Bbicokwid puck. Beicbon, 6acketbon, dyT6on, xokkeid, rMMHacTuka, 6Ger TpycLoil,
ckarnonasaHue, gensrannaHepusm, NapaLllioTHbIA CMOPT W YNPaXHEHUs! C BbICOKOI yAapHOW Harpyskoii Heobxogumo nsberatb.
aMN6parum Akkasu 1 gp. CnopT nocne NonHOro NpoTe3aMpoBaHMsa KoneHHoro cyctasa. Springer-Veriag Bepnun Heidelberg 2014.

HexxenamenkHsie sieneHus

[AnuTenbHbI OTeK UNu MHMEKUNS.

OTcyTCTBYE YNyYlleHus B 06beme ABMKEHWIA.

HeBponatuyeckue paccTponcraa.

BbIBYXxU, Nepenomel KocTen u (Mnun) HecTabunbHOCTL cycTasa.

W3Hoc n/mvnu gedopmaumsi cycTaBHbIX MOBEPXHOCTEN.

BeHo3HbI TpomM603.

[nnTenbHbIN 1 Ype3MepHbIt GoneBon 1 (MNK) BocnanuTenbHbI CUHAPOM B CycTaBe.

AcenTuyeckoe pacluaTtbiBaHVe UMMNIaHTara.

Bo3moxHOe OTCroeHVe MOKPbLITUSI OT KOMMOHEHTOB C MOPUCTBLIM MOKPLITUEM, YTO MOXET MPUBOAUTL K YBENTUYEHWIO KONUYECTBa

3arps3HSAIOLLMX YaCTWLL.

lMpedynpexdeHus u npedocmepexeHusi:

* YCTpOWCTBO MpedHa3Ha4eHo TOMbKO AN LeMeHTHoW dukcauun. Beixon Tpy6ku Ans LeMeHTHON dukcaumm unm Tyroin nocagku,

ansa Tpy6ok AnnHon 40 cM pekoMeHAyeTCs MCMoNb3oBaTh LIEMEHTHYHO huKcaumto.

« OT0 u3aenue npeaHasHaveHo ANS UCMONb30BaHUSA TOMBKO Y OAHOrO nmauveHTa. Hukorga He cnedyeT Mcnonb3oBaTh UMMNAHTaT
MOBTOPHO, JaXKe eCINN OH BbIMMSAANT HEMOBPEXAEHHbIM, T.K. B UMNaHTaTe Mornu o6pasoBaTbcs MUKpOCKonuyeckue aecopmanium,
KOTOpPblE MOTYT MPUBECTU K OTTOPXXeHWIo. [OBTOPHOE UCnonb3oBaHMe MOTEHUManbHO MOXET yXyAlwuTb paboTy ycTponcTea u
nocTaBWUTb Noj yrpody 6e3onacHoCTb naumeHTa. MNpy NOBTOPHOM UCMONb30BaHUM NPOTE3a CYLLECTBYHOT LIAHChl MHPULMPOBaHUS,
ocnabneHns unn peB13MOHHON onepaLmm.

vMnna{TaTa unu npoueaypbl.

MonupoBaHHble 06MacT COYNIEHEHNs He [OIKHbI CompuKacaTbCst C TBepAbIMi Unn abpas3nBHbIMK NoBepxHOCTSMU. OBnacTu
COUNEHEHUS! He AOMKHbI BbITb 3arpsi3HeHbl NOCTOPOHHMMM YacTULamu. Mepen c6opkoii NpoTesa OHU JOIKHbI BbITh YNUCTBIMU.
KoHTypupoBaHue unm crubaHue UMnnaHTaTa MOXeT CHIKaTb €ro YCTONYMBOCTb K YCTanoCTHbIM Harpy3kam 1 npuBecTyn K paHHel
HECOCTOSITENbHOCTM MO, Harpy3KoiA.

LlenbHononuatuneHoBble GonbluebepLoBble OMOpHbIE NMaTo CreayeT WUCMonb3oBaTb TOMbKO AMS MALMEHTOB C XOPOLUMM
Ka4eCTBOM KOCTHOW TKaHW 1 HU3KOW Harpy3Kkoi Ha MMMNnaHTar (T.e. ¢ HeBGOmMbLLIOW MacCoii Tena u YypoBHEM aKTUBHOCTH).

Bce ynakoBku C MOBpeXAEHWSIMM CUCTEMbl 3alUUTbl CTEPUNbHOCTU HeobxoauMo BO3BpallaTh MOCTaBLUMKY. 3anpelyaeTcs
CTepunM3oBaTb NMOBTOPHO.

GonbLueGepLoBOMY ONOPHOMY NNATO C HOXKOM.
[NononHuTenbHble 6eapeHHble ayrmeHTbl Freedom PCK npeaHa3HaveHbl Anst NnpUcoeanHeHNst BUHTOM K 6epeHHoMY komnoHeHTy PCK.

HeunssecTHa. CKaHI/IpOBaHVIe nauueHTa, y KOTOporo yCTaHOBNEHO AaHHOe yCTpOﬁCTBO MOXET NPUBECTU K NOSTYYEHUIO TPaBM NaUUEHTOM.

PEeBU3NOHHOIO yCTpoﬁcma. Bo BpeMs n3BrevYeHUsa KOMMOHEHTOB, KOTOpble AOIMKHbI 6bITb noABEeprHyTbl peBsusnu, HEOGXOFLI/IMO
cneanTb 3a Tem, 4TOGbI COXPaHUTb KaK MOXXHO 6onblue KOCTHOro BelleCTBa, a Takke n3beratb pucCKka nepenoma OCTaBLLENCS KOCTH.

HecTabunbHOCTL KOMEHHOTO CycTaBa BCIEACTBME HapyLUEHUs LIENOCTHOCTM KomnatepanbHoi CBA3kM. Takue yCrnoBusi Kak
OXKUPEHWE UMK M3BLITOYHBIN BECY, aKTUBHBIE 3aHSTUS CMOPTOM, BbICOKWI YPOBEHb aKTWBHOCTW MauueHTa**, oBbl4HO MPUBOAST
K CUMbHBIM Harpyskam Ha MOBPEXOEHHYI0 KOHEYHOCTb, TEM CaMbIM MOABEPraloT NauMeHTa BbICOKOMY PUCKY MOBPEXAEHWS

CMelleHNe KOMMOHEHTOB UMM HETOYHash UMMNaHTauuu MOryT MPUBECTW K YPE3MEpPHOMY M3HOCY W/Mnn HeadeKTUBHOCTM

[lononHutenbHble GornbluebepuoBble ayrmeHTbl Freedom ¢ HOXKOM npefHasdHaveHbl AN NPUCOEAUHEHUS BUHTOM K

[ins yctpoitcte Freedom nposepka GesonacHocT 1 coBmecTUMocTM ¢ MR OKpyxeHWe npoBefeHa He Gbina. YCTPoucTBO He 6bino
NpOTECTUPOBAHO Ha 3aXMBNEHWE, CMeLLieHVe Unn apTedakT Ha cHuMmke B MR okpyxeHuun. besonacHocTb ycTpoiicts Freedom B MR okpykeHun

B cnyyae peBu3nOHHON onepauun HeobxoanmMo obpaTuTb 0coboe BHUMaHWE Ha yaaneHue NepBUYHOTO YCTPOWCTBA W yCTaHOBKE

Kontraindikacie

Anamnéza infekcie postihnutého kibu, ktora méZe mat nasledky pre implantovant protézu.

Nedostatoéna pevnost na povrchu femuru alebo tibie, ktora je dosledkom anamnézy ochorenia, infekcie alebo chirurgickych
zakrokov, a ktora znamena, Ze neexistuje dostatoéna podpora pre implantaciu.

Nedostatocna kvalita kostrovych kosti.

Neuropatické ochorenie, ktoré ma nepriaznivy vplyv na proteticky kib.

Osteoporoza alebo nedostatona svalova hmota, ktora ohrozuje koncatinu.

Bezbolestna a stabilna artrodéza vo vhodnej funkénej pozicii.

Nestabilny kolenny kib, sekundarny k negativnej kolateralnej vazivovej integrite.Faktory ako obezita &i nadvaha*, aktivnost
v Sporte, vysoka miera aktivnosti pacienta** méze spdsobit extrémnu zataz na postihnutt konéatinu ¢im je pacient vystaveny
velkému riziku na pred¢asné zlyhanie kolenného implantatu.

Bezpecnost a ucinnost pouzitia kolenného systému Freedom - Uplna nahrada kolena zavisi od réznych faktorov, ktoré zahfiaju, no
nie st obmedzené na, chirurgické techniky, stavbu tela pacienta, predoperacn flexiu a vek.

Zname alergické reakcie na kovové korézie, lomky z opotrebovania alebo cementové ¢astice.

Poznamka:

*

WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) definuje ,nadvahu“ s hodnotou BMI (Body mass index) va¢Sou alebo rovnou hodnote 25,
a ,obezitu“ s hodnotou BMI vaésou alebo rovnou hodnote 30.

** Podla organizacie ,The Knee Society“ medzi vhodné aktivity pre pacientov po operacii vymeny kibu patri cyklistika, kalestenika,

plavanie, veslovanie s nizkym odporom, chddza, turistika, vzpieranie s nizkym odporom a pouzivanie stacionarnych lyziarskych
strojov. Medzi dalSie vhodné aktivity patri bowling, kroket, golf, Stvorhra tenis, stolny tenis, spolocensky tanec a ludovytanec. Podla
organizacie ,The Knee Society” aktivity ako zjazdové lyZzovanie, potapanie, in-line korculovanie, softbal, volejbal, rychla chodza,
jazda na koni, lov a mierny aerobik st vhodné, ale nesu so sebou zvySené riziko. Aktivitam ako baseball, basketbal, futbal, hokej,
americky futbal, gymnastika, behanie, horolezectvo, paragliding, parasutizmus a klasicky aerobik je potrebné sa vyhybat.

albrahim Akkawi et al. Sporty po Uplnej vymene kolena.. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014.

NezZiaduce ucinky

Dlhodobé opuchy alebo infekcie.

Ziadne zlep$enie pohybového rozsahu.

Neuropatické poruchy.

Dislokacia, zZlomeniny alebo nestabilita kibu.

Opotrebovanie /alebo deforméaciapatelarnych povrchov.

Cievna tromboza.

Dlhodoba a nadmerna bolest kibu alebo zapal.

Aseptické uvolnenie implantatu.

Mozné oddelenie ochrannej vrstvy, ktora je na komponentoch s poréznou vrstvou moéze viest k zvySenému mnoZstvu Castic
tlomkov.

Bezpecnostné opatrenia a varovania:

Tato zdravotna pomocka je uréena len pre cementové pouzitie pricom stem nadstavec je bud pre cementové pouzitie alebo ako
vlozka. Stemy s dizkou 40 mm sa odporuéa cementovat.

Zdravotnicka pomocka je uréena iba pre jedného pacienta. Implantat nikdy nepouzivajte opakovane, aj ked sa méze zdat, Ze nie
je poskodeny kedZe implantat méze mat’ mikroskopické nedokonalosti, ktoré by mohli viest' k zlyhaniu. Opakované pouzitie méze
potencialne ohrozitfunkénost pomécky a bezpecnost pacienta. V pripade opakovaného pouzitia protézy, hrozi nebezpecie infekcie,
uvolnenia ¢i revizneho chirurgického zakroku.

Nespravne umiestnenie implantatu alebo nespravna implantacia méze znizit jeho odolnost voéi opotrebeniu a spésobit jeho
pred¢asné zlyhanie.

Lestené povrchy nesmu prist do kontaktu s tvrdymi alebo drsnymi povrchmi.Povrchy loZiska nesmu obsahovat odpad a pred
zostavenim musia byt Cisté.

Konturovanie alebo ohybanie implantatu méze znizit jeho odolnost voci opotrebovaniu a spdsobit jeho predéasné zlyhanie pri
zatazi.

Celopolyetylénové tibialne zakladne smu byt pouZzité iba pri nenarocnych pacientoch (t.,j. s miernou hmotnostou a aktivnych) s
dobrou kvalitou kosti.

Vsetky balenia s poruSenou sterilnou bariérou vratte dodavatelovi. Opakovane nesterilizujte.

MoZné Freedom tibalne stem augmentacie st uréené k priskrutkovaniu k tibialnej stem zakladni.

MoZzné femoralne Freedom PCK augmentéaciesu uréené k priskrutkovaniu k PCK femoralnym komponentom.

Zdravotné pomocky Freedom neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR. Neboli testované na
ohrievanie, posunutie ¢i obraz artefaktu v prostredi MR. Bezpecnost vyrobkov Freedom v prostredi MR je neznama. Snimanie
pacienta s touto pomockou méze mat za nasledok poskodenie pacienta.

V pripade reviznej operacie, osobitnt pozornost je potrebné venovat odstrafiovaniu pévodného, primarneho, implantatu a sti¢asne
implantacii nového, revizneho, implantatu. Pri odstrafiovani tych komponentov, ktoré budl revidované, je potrebné dbat na

Contraindicatii

Observatie:

*

** Potrivit Societatii Genunchiului, activitatile adecvate pentru pacientii care urmeaza interventia chirurgicala de inlocuire

Efecte adverse

Avertismente si precaultii:

Istoric de infectie n articulatia afectata care poate influent®a functia protezei implantate.

Material osos mai mic decat cel optim pe suprafetele femurale sau tibiale care rezulta dintr-un antecedent de boald, infectii sau
proceduri chirurgicale anterioare care nu pot oferi un suport adecvat pentm implant.

Calitatea osoasa compromisa a oaselor.

Boala neuropatica care afecteaza in mod negativ articulatia protetica.

Osteoporoza sau deficientéa musculard care compromite membrul afectat.

Artrodezie fara durere si stabila intr-o pozitie functionala adecvata.

Instabilitatea incheieturii genunchiului secundara integritatii ligamentului negativ colateral. Conditiile cum ar fi obezitatea sau
excesul de greutate *, participarea sportiva activa, nivelurile ridicate ale activitatii pacientului **, tind sa impuna o incarcare severa
asupra extremitatilor afectate, plasand astfel pacientului la un risc mai mare de esec al implantului genunchiului.

Siguranta’si eficacitatea utilizarii sistemului de independenta totala a genunchiului la pacienti depinde de diferiti factori care includ,
dar nu se limiteaza la, tehnica chirurgicald, constructia pacientilor, curbura preoperatorie i varsta.

Reactjile alergice cunoscute la coroziunea metalica, uzura resturilor sau particulele de ciment.

OMS (Organizatia Mondiala a Sanatat@ii) definesteexcesul de greutatelca indice de masa corporald mai mare sau egal cu 25 si
"obezitate" ca IMC mai mare sau egala cu 30.

a fincheieturilor includ ciclismul, gimnastica calistenica, inotul, canotajul cu rezistentd scazuta, mersul pe jos, drumetiile,
rezistenta scazutd la ridicarea de greutat®i si utilizarea dispozitivelor stat@ionare de schi. Alte activitati potrivite includ
bowling, crichet, golf, tenis la’ dublu, tenis de masad si dans de societate si dans cadril. Potrivit Societatii Genunchiului,
sunt potrivite activitati precum slhiatul, scufundarile, patinajul in linie, patinajul pe gheata, softball, voleiul, mersul cu viteza,
caldria, vanatoarea si aerobicul ar fi potrivite, dar includ si mai mult risc. Baseballul, baschetul, fotbalul, hocheiul, fotbalul,
gimnastica, joggingul, alpinism, parapantismul, parasutismul si aerobicul cu impact sporit sunt activitati care trebuie evitate.
2lbrahim Akkawi si colab. Sport dupa Proteza Totala a Genunchiului. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2014.

Umflare sau infectie pe termen lung.

Tulburari neuropatice.

Dislocari, fracturi osoase si/sau instabilitate articulara.

Purtarea si/sau deformarea suprafetelor articulate.

Tromboza venoasa.

Dureri si/sau inflamatii prelungite si excesive ale articulatiilor.

Slabirea aseptica a implantului.

Posibila detasarea stratului de acoperire pe componentele cu acoperire poroasa, ceea ce poate conduce la cresterea particulelor
reziduale

Acest dispozitiv este destinat numai pentru utilizare cu ciment. Prin care extensiile de tija sunt fie pentru utilizare cu ciment, fie
pentru insert@ie prin presare. Sunt recomandate tulpini cimentate cu lungimea de 40 mm.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv pacientilor. Nu reutilizat®i niciodata implantul, chiar daca acesta poate parea nedeteriorat,
deoarece implantul poate sa fi produs imperfectiuni microscopice care ar putea duce la esec. Reutilizarea poate compromite
performanta dispozitivului si siguranta pacientului. Daca proteza este reutilizata, exista sanse de infectie, slébire a strangerii sau
interventie chirurgicala de revizuire.

Alinierea defectuoasa a componentelor sau implantarea inexacta poate duce la uzura excesiva si/sau la defectarea implantului
sau a procedurii.

Zonele lustruite nu trebuie sa intre in contact cu suprafetele dure sau abrazive. Zonele cu rulment trebuie sa nu prezinte bavuri si
sa fie curatate fnainte de asamblare.

Flexia sau indoirea implantului poate reduce rezistenta la torsiune si poate provoca o suprasarcina prematura.

Placile de baza cu tibie integrala din polietilena trebuie sa fie limitate in utilizare la pacientii a caror cerere este redusa si detin o
calitate bune a osaturii (de exemplu, greutate modesta, nivel de activitate).

Returnat@i catre furnizortoate pachetele cu defecte in bariera sterild. Nu resterilizat@i.

Componentele derivate tibiale de augmentare optionale, marca Freedom sunt destinate atasarii cu surub la placuta de baza
tibiala derivata.

Componentele derivate femurale optionale PCK, marca Freedom sunt destinate atasarii componentei femurale PCK.
Dispozitivele marca Freedom nu au fost evaluate pentru siguranta si compatibilitate in mediul MR. Acestea nu au fost testate la
Tncélzire, migrare sau artefact de imagine in mediul MR. Nu este cunoscuta siguranta dispozitivelor marca Freedom in mediul
MR.Imagistica unui pacient care are acest dispozitiv poate duce la vatamarea pacientului.

in cazul unei interventii chirurgicale de revizuire, trebuie acordata o atentie deosebita indepartarii dispozitivului primar si in timpul
implantarii dispozitivului de revizuire. Atunci cand se elimind componentele care urmeaza a fi revizuite, trebuie sa se aiba grija sa
se pastreze cat mai mult posibil din masa osoasa ramasa si sa se evite riscul de fractura a osului rezidual.

Varasem kahjustatud liigese nakkus, mis vdib méjutada kunstligese toimimist.

Ebapiisav luumass reieluu voi saareluu pindadel, mis on tingitud haigusest, nakkusest voi eelnevatest kirurgilistest
protseduuridest, ei suuda implantaati piisavalt toetada.

Véahene luustiku kvaliteet.

Neuropaatiline haigus, mis kahjustab proteesi liigest.

Osteoporoos véi lihaskonna puudulikkus, mis kahjustab haigestunud jéset.

lima valuta ja stabiilne artrodees piisavas funktsionaalses asendis.

Ebastabiilne pélveliiges, mis on tingitud sidemete kehvast terviklikkusest. Sellised seisundid nagu rasvumine voi tlekaal*,
aktiivne sportimine, patsiendi suur aktiivsus**, kipuvad avaldama kahjustatud jasemele tugevat koormust, suurendades
seelabi patsiendi pdlveimplantaadi paigaldamisel ebadnnestumise ohtu.

Freedomi tervikliku pélvesiisteemi kasutamise ohutus ja t6husus s6ltub patsientide puhul erinevatest teguritest, mille
hulka kuuluvad muuhulgas kirurgiline tehnika, patsiendi kehaehitus, I6ikuseelne painduvus ja vanus.

Teadaolevad allergilised reaktsioonid metalli rooste, kulumisjaatmete voi tsemendiosakeste suhtes.

Mérkus:

*

*x

WHO (Maailma Terviseorganisatsioon) méaératleb ,ulekaalu®, mille BMI (kehamassiindeks) on suurem kui 25 véi sellega
vérdne ja ,rasvumist”, mille BMI on suurem véi vérdne 30-ga.

Pélvetihendus andmetel on ligeseasenduse |6ikuse jargselt patsientide jaoks sobivad tegevused jalgrattaséit,
jouharjutused, madala takistusega sdudmine, kdndimine, matkamine, véaikese takistusega raskuste tdstmine ja
statsionaarse suusajéljendi kasutamine. Muude sobivate tegevuste hulka kuuluvad keegel, kroket, golf, tennise
paarismang, lauatennis ning tantsimine. Polvethendus andmetel sobivad sellised aktiivsed tegevused nagu
maestlaskumine, sukeldumine, rulluisutamine, uisutamine, pesapall, vorkpall, kirkdndimine, ratsutamine, jahil kédimine
ja véhese mojuga aeroobika, kuid need on ohtlikumad. Tuleks véltida pesapalli, korvpalli, Ameerika jalgpalli, jaahokit,
jalgpalli, véimlemist, sorkjooksu, ronimist, deltaplaaniga lendamist, langevarjuhippeid ja suure m&juga aeroobikat.
2lbrahim Akkawi jt Sport parast téieliku pdlveproteesi paigaldamist. Springer-Verlag Berliin Heidelberg 2014.

Kérvalméjud

H,

Hc

Pikaajaline turse v6i nakkus.

Liikumisulatus ei parane.

Neuropaatilised haired.

Nihestused, luumurrud ja liigese ebastabiilsus.

Liigesepindade kulumine ja/véi muljumine.

Venoosne tromboos.

Pikaajaline ja Ulem&érane liigesevalu ning/vdi -poletik.

Implantaadi aseptiline I6dvenemine.

Katte véimalik eraldumine poorse kattega osadelt, mis voib pohjustada prahiosakeste teket.

iatused ja ettev binéud:

See seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult tsementeerituna. Seejuures voib varrepikendusi kasutada kas
tsementeeritult voi pressitult. 40 mm pikkuseid varsi on soovitatav kasutada tsementeeritult.

See seade on mdeldud ainult Ghele patsiendile. Arge kunagi kasutage implantaati uuesti, isegi kui see voib tunduda
kahjustamata, kuna implantaadil véivad olla mikroskoopilised vead, mis véivad nurjata selle paigaldamist. Taaskasutamine
vbib-ollakahjustab seadme toimivust ja patsiendi ohutust. Kui proteesi kasutatakse uuesti, on oht nakatuda, see voib
I6dveneda voi voib tekkida vajadus korrigeerivaks operatsiooniks.

Osade vale paigutus vdi ebatépne siirdamine véib pdhjustada implantaadi liigset kulumist voi protseduuri nurjumist.
Poleeritud liigendite alad ei tohi kokku puutuda kdvade voi hédrduvate pindadega. Laagrite alad peavad olema enne
kokkupanekut puhtad.

Implantaadi kontuuride muutmine véi painutamine véib véhendada selle vasimustugevust ja see vdib koormuse all vajada
enneaegset véljavahetamist.
Taispoluetileenist saareluu alusplaate tuleks kasutada véhese néudlusega (st mdoduka kehakaalu, aktiivsusega) hea
luukvaliteediga patsientidel. .
Tagastage koik steriilse kaitselimbrise vigastusega tooted. Arge Uritage uuesti steriliseerida.
Valikulised Freedomi varrega saareluu suurendused peab kinnitama kruvidega varrega saareluu alusplaadile.
Valikulised Freedom PCK reieluu suurendused peab kinnitama PCK reieluu osa kiilge.

Freedomi kaubamargiga seadmeid ei ole saanud MR-keskkonnas ohutuse ja Gihilduvuse osas hinnangut, neid ei ole MR-
keskkonnas testitud tervenemise, likumise ega réntgeni suhtes. Pole teada, mis juhtub Safety of Freedom kaubamargiga
seadmetega MR-keskkonnas. Selle seadmega patsiendi skannimine v&ib pdhjustada vigastuse.
Kordusldikuse korral tuleb esmase proteesi eemaldamisel ja asendusseadme paigaldamisel olla eriti téhelepanelik.
Asendatavate osade eemaldamisel tuleb jalgida, et sailiks voimalikult suur osa allesjganud luumassist ja valditaks paris
luu murdumise véimalust.

Ycnosus xpaHeHusi: zachovanie o najvagsieho mnoZstva kosti a tym eliminovat riziko fraktiry zvy$nej kosti. Conditii de depozitare: Ho.lutmg’mused: . ) o .

XpaHuTb npu Temnepatype ot 15 °C go 25 °C. Podmienky skladovania: A se pastra in intervalul de temperaturi de la 15 °C la 25 °C. Hoida temperatuurivahemikus 15 °C kuni 25 °C.

Mamepuansi ) . o o Materiale Materjalid

B Freedom® Total K M Orthopedi Skladujte v teplotnom rozmedzi od 15 °C do 25 °C. e - - e - L. .
Ce MaTepuarbl, UCroMnb3yeMble B CUCTEeME TOTasnbHOro aHaonpoTesnposaHns Freedom® Total Knee komnanim Maxx Orthopedics, . Toate materialele utilizate in Sistemul total si complet al genunchiuluimarca Freedom®, aferentMaxx Ortopedics indeplinesc Koik Maxx Orthopedics’i Freedom® Pélve Terviklik Stisteem kasutatavad materjalid vastavad ASTM-i implantaatide

COOTBETCTBYIOT cTaHaapTam A STM Ana uMnnaHTaToB. Materialy

standardele ASTM pentru implanturi.

standarditele.

Cmepunu3ayusi
« Bce vmnnaHTaTthl NOCTaBMSAOTCS B CTEepUnNbHOM COCTOSAHUU B SaU_LIATHOIZ ynakoBke C ypOBHEM Ha[eXHOCTW cTepunusauum SAL
(SterilityAssurance Level) 10°8. CTepunuaaumsi oCyLLECTBNAETCA BO3AENCTBUEM raMMa-U3NyHeHUs UInn STUNeHokenaa.

Vsetky materialy pouzité v kolennom systéme VSetky materialy pouzité v systéme Maxx Orthopedics’ Freedom®Total Knee System »
spliiaju normy ASTM pre implantaty. pre implantaty. Sterilizarea

« Toate implanturile sunt furnizate in ambalaj steril, de protectie la un Nivel de Siguranta a Sterilitatii (SAL) de 10 u tilizand fie Steriliseerimine

* MeTop cTepunuaaumm ykasaH Ha 3TUKETKE Hapy>XHOW ynakoBku. KOMMOHEHTbI, CTepunuayemble nyTem obnyyeHus, noaseprawoT
BO3AENCTBUIO raMMa-n3ny4eHns B Ao3e He meHee 25 kI'p.

YnakoBka Bcex CTepUnbHbIX VI3[J,€J'IVII7I nepen BCKpbITUEM OIMKHA 6bITb OCMOTpeHa Ha npegmeTt noape)Kp,eHmﬁ B Cucteme 3auutbl
CTEepPUIbHOCTN. B Criy4ae BbIABMEHUA TaKOro NoBpexXneHusa nsgenue OormkKHO ObITb BO3BpaLLEeHO B HECTEPUITIbHOM BUAe. Cnep,yeT
NPUMEHATb I'Ip06HbIe Moaenn KOMMNOHEHTOB, 4TOObI U3bEXKaTH HeDﬁXO[J,I/IMOCTI/I BCKpbIBaTb Kako-nmbo anemeHT CTepI/IJ'IbHDVI
YNakoBKW A0 HENOCPEACTBEHHOIo NCMNOMb30BaHUA KOMMNOHEHTOB.

CnenyeT COﬁJ‘HO,ClaTb OCTOPOXHOCTb, YTOObI npenoTBpaTuTb 3arpA3HeHne KOMNOHEHTOB. B Cny4yae 3arpss3HeHus nsgenve crnegyert

Sterilizacia

Vsetky implantaty st dodavané v ochrannom obale, sterilizované na Groveri zabezpecenia sterility (SAL) of 10 za pouzitia bud
gama Ziarenia or Etylénoxidu.
Metoda sterilizacie je uvedena na stitku vonkajsieho obalu. Komponenty sterilizované pomocou Ziarenia boli vystavené minimainej
davke 25 kGy gama Ziarenia.
U v8etkych obalov sterilnych vyrobkov je potrebné pred ich otvorenim skontrolovat, ¢i nie je poskodena sterilna bariéra. Ak je
poskodend, vyrobok musi byt vrateny ako nesterilny. Pouzivajte skuSobné komponenty. Vyhnete sa tak zbytoénému otvaraniu

radiatii gamma, fie oxid de etilena.

Metoda de sterilizare este prevazuta pe eticheta de carten exterioara. Componenta sterilizata prin radiatie a fost expusa la o doza
minima de radiatie gamma de 25 kGy.

Tnainte de deschidere, ambalajul tuturor produselor sterile trebuie sa fie inspectat pentru defecte in bariera sterila. in cazul unui
astfel de defect, produsul trebuie returnat nesteril. Componentele procesului trebuie utilizate pentm a evita deschiderea oricarui
aspect al pachetului steril Inainte de utilizarea acestor componente.

Trebuie evitatd contaminarea componentei. in cazul contaminarii, acest produs trebuie aruncat.

Kéik implantaadid tarnitakse steriilselt kaitsvas pakendis kuni steriilsuse tagamise tasemel (SAL) 10, kasutades kas
gammakiirgust voi ettleenoksiidi.

Steriliseerimismeetod on kirjas karbi valiskuljel. Kiirgusega steriliseeritud osad on saanud gammakiirgust doosiga
véhemalt 25 kGy.

Steriilsete toodete pakendit tuleb enne avamist kontrollida, kas selle steriilsustdke on viga saanud. Sellise vea ilmnemisel tuleb
toode tagastada mittesteriilselt. Kasutada tuleks prooviosi, et véltida pakendi mis tahes osa avamist enne osa kasutamist.

+ Tuleb olla ettevaatlik, et valtida osa saastumist. Saastumise korral tuleb see toode &ra visata.
Kui pakendid avatakse, kuid toodet ei kasutata, tuleb see osa uuesti steriliseerida ja &ra visata voi tagastada teisele tarnijale.

yTUnn3npoBsaTthb.

akejkolvek Casti sterilného balenia pred pouzitim komponentu. + Daca ambalajul este deschis, dar produsul nu este utilizat, componenta nu trebuie resterilizata si ar trebui sa fie aruncata sau
Ecnu ynakoBka BCKpbITa, HO u3genve He WUCNOoNb30BaHO, KOMMOHEHT Hemnb3d CTepunu3oBaTb MOBTOPHO. Ero HeOﬁXOﬂMMO

Je potrebné dbat, aby sa zabranilo kontaminacii komponentu. V pripade kontaminacie by mal byt tento vyrobokzlikvidovany. returnata furnizorului.

YTUNU3MPOBATb UMW BEPHYTb MOCTABLUMKY. « Ak sa balenie otvori, ale vyrobok sa nepouzije, komponent sa nesmie opakovane sterilizovat a mal by byt zlikvidovany alebo . . e
vrteny dodavatelovi Tioul i Material Standardul aplicabil Metoda de sterili Osa tiliip Materjal Kohaldatav standard Steriliseerimismeetod
Tun KoMnoHeHTa Marepuan MNpuMeHUMbIe CTaHAAPTLI MeToa cTepunmsaummn i 1pul componentei atenal andardul aplicabi eloda de slerilizare
Tvo komponentu Materid] Unlatnitend norma Sterilizatnd metoda c o f | Alial Cobalt Grom Molibd Reieluu osad (CR, PS ja PCK) Koobaltkroommoltibdeeni 1SO 5832-4/ ASTM F75 Etuleenoksiid
Py ey o™ (Cogn jopaneTa, Xpowa M MOMMBASHA | 150 5832-4/ASTM FT5 | Sranenokon ypomp ’ (CRPSSPCK) Coco) e SO 5832-4/ ASTM F75 Oxid de etilena (CoCrMo) sulam
— c - F(‘émR‘”F‘f‘g”g ';"C"I“(‘;"”e”‘y Kobalt chrom Molybdén (CoCMo) | 150 5g32.4/ ASTMF75 | Etylénonid P o Saareluu ligesepinnad Ulikrge molekulmassiga ISO 5834-4/ ASTM F648 | Etilleenoksiid
nosepxsioon (CR. P& v PCK) | eicoron aomvocra CBMA3) | 1S0 5834-4/ASTM F648 | 3runenokcua : i (C“Rprapgte; SC'%’ areThEe e 'ir‘?;‘l":';(“uﬂfﬂ‘xpg"" eCUaE 1 150 5834-4/ ASTM F648 Oxid de etilend (CR, PS ja PCK) poliietileen (UHMWPE)
Tibialne patelame povrchy Ultravysoka molekulova hmotnost’ . . i sn . - K . -
- I1SO 5834-4/ ASTM F648 Etylénoxid - - . N Saéreluu alusplaadid Koobaltkroommolibdeeni 1ISO 5832-4/ ASTM F75 Ettileenoksiid
BonbLuiebepuosble CR, PS, a PCK Polyetyl UHMWPE a a : f
onopree naro (Cc”ggfwfgf AIILTa, XpoMa 1 MonuGAeHa ISO 5832-4 / ASTM F75 | 3muneHokowa ( 2Pe olvetienu ¢ ) (Pslfacr']gjrzzzing;argeni ont) '(L\(':'i’cf,az;"" Crom Molibden ISO 5832-4/ ASTM F75 Oxid de etilena (tavalidsed ja varrega) (CoCrMo) sulam
cTaHaa © 1 C HOXKOW ibi 4 5 & . . . ~ — . . -
(eranAaprie 1 ¢ XN I;t:!idizs:}gzi;e;ﬁ;azd;e;;ll))lalna ;T:alt chrom Molybdén (CoCrie) 1SO 5832-4/ ASTM F75 Etylénoxid S fetele articul | Polietilond at leculara Taispolumeerist pdlvekedrad Ulikdrge molekulmassiga 1ISO 5834-4/ ASTM F648 | Etuleenoksiid
LlensHononnatuneHosble CBepXBbICOKOMOIEKYMSPHbIA MONMITUNEH 1SO 5834-4/ASTM F648 | 3tunenokcn v rol:EIreai etele articulare ale ulct)rlae- Iijgﬁécfuﬂawpl;?o eculard | 150 5834-4/ ASTM F648 Oxid de etilena poltetileen (ULHMWPE)
HaKONEeHHWUKN BbicOKoW nNnoTtHocTn (CBMIM3) A Ultravysoka molekulova hmotnost - - - -
Celopolyetylénove Polyetylénu (UHMWPE) 1SO 5834-4/ ASTM F648 Etylénoxid Imbindrile offset TI-6AI4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 Radiatia Gamm Uhendusdetailid Ti-6AI-4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 | Gammakiirgus
OdbceTHble coenHeHs T1-6Al-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 | Famma-uanyueHve ye arlle ofise _ _ i adiatia Gamma v Kendused TOAIAV-ELI SO 5832.3/ ASTM F136 | G "
arre pikenduse i-6Al-4V-| - ammakiirgus
Ty — T1-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 | Tamma-usnyuenue Ofsetové spoje Ti-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 Gama Ziarenie Extensiile stern Ti-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 Radiatia Gamma P 9
Augmentairi Suurendused (s&areluu ja reieluu) | Ti-6Al-4V-ELI 1SO 5832-3/ ASTM F136 | Gammakiirgus
- . x: . u 1 . gt
AyrmeHTbI Nadstavce Stem Ti-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 Gama ziarenie L . Ti-6Al-4V-ELI 1ISO 5832-3/ ASTM F136 Radiatia Gamma
(BeapeHHble u GonbLueGepLOBLIE) T1-6Al-4V-ELI ISO 5832-3/ASTM F136 | Mamma-uanyyeHve (tibiale si femurale)
VkasaHust Onst nauuenmos ﬁi%?;?::t:(f:;emorélne) Ti-6AI-4V-ELI ISO 5832-3/ ASTM F136 | Gama ziarenie Linii directoare pentru pacient galﬁs'i"td'ljuh's‘:d (isistuste a/vai tislike oolveoroteeside paiaaldam mise tGend b iuhtudel kui
BepOSITHOCT BO3HUKHOBEHMS OCTIOKHEHNIA 1 (NK) HECOCTOATENLHOCTY TOTAMbHLIX 3HAONPOTE30B KONEHHOTO CyCTaBa NOBbILLIAETCS B CIEAYHOLLNX Probabilitatea aparitiei complicatiilor si/sau a esecului protezelor integrale la nivelul genunchiului este crescuta in cazurile in care ellest lulenevate lUsistusie ja/vol laielike polveproteeside paigaldamise nurjumise toenaosus suureneb juhtudel, kui

patsiendi flisiline ja meditsiiniline olukord (nt kehakaal v6i muu haigus) on kehv, patsiendi eesmaérgid seoses tulemusega
on suuremad, kui reaalselt on vdimalik saavutada, patsiendi ootused pdlveliigese toimivusele on ebarealistlikud ja/
voi patsient osaleb |6ikusejargses taastusravis vajalikust madalamal tasemel. Liigset flusilist aktiivsust tuleks piirata.
Patsienti tuleb teavitada koigist I6ikusejargsetest piirangutest, eriti nendest, mis on seotud t66- ja sporditegevusega, ning
vbimalusest, et implantaat voi selle osad vdivad kuluda, mitte toimida v6i vajada asendamist. Implantaat ei pruugi toimida ja
ei ole tagatud, et see kestab kogu patsiendi Ulejaanud elu. Kuna proteeside liigesed ei ole nii tugevad, usaldusvaéarsed ega
vastupidavad kui looduslikud terved liigesed, siis kdik pdlveproteesid véivad mingil hetkel vajada asendamist. Protees ei
taasta vdimalusi normaalse terve luuga eeldatavale tasemele ja patsient peaks hoidma oma ootused realistlikud. Nagu koigi
proteesi implantaatide puhul, méjutavad osade vastupidavust mitmed bioloogilised, biomehaanilised ja muud valistegurid,
mis vdivad nende kasutusiga lihendada. Kasutusea pikendamiseks on héadavajalik jérgida selle toote n&idustusi,
vastunéidustusi, ettevaatusabindusid ja hoiatusi.

HOIATUS: FODERAALSEADUSED USA KEELAVAD SELLE SEADME MUUGI LINTSENTSEERITUD ARSTI POOLT VOI TEMA KORRALDUSEL.
Enne kasutamist lugege hoolikalt labi koik juhised ja tutvuge kirurgiliste meetoditega.

cnyyasax: korga CpMBVNeCKOe W KNUHWYECKoe COCTOAHWE nauneHTa (Hal‘lpl/IMep, macca Tena vnu gpyrue 3360neBaHV|ﬂ) HeﬁnaroanﬂTHD ana
npoTe3npoBaHnA; Korga uenu naumMeHTa B OTHOWEHUN beHKLlVIOHaanHX pe3ynbTatoB NpeBbIatoT pasyMHO AOCTUXKMMbIE BO3MOXHOCTU; Koraa
0XunaaHusa nauneHTa B OTHOLIEHUN (*)yHKLWlM KOIeHHOro cyctaBa He COOTBETCTBYHOT pealibHblM BO3MOXHOCTAM; U (MHM) Korga nauneHT npoxoanTt
HeoCTaTo4yHOe KONnM4ecTBo peaGMnMTaLlMOHHbIX MepoanﬂTMﬁ nocne XMpypqueCKOﬂ onepauuu. qpeSMepHaﬂ d)MSquCKaﬂ aKTUBHOCTb [JOMMKHa
6bITb orpaHuyeHa. Mauventa cnefyet NPOUMHCTPYKTMPOBaTL B OTHOLLEHMM BCeX nocreonepaunoHHbIX OrpaHquHWﬂ, B 4aCTHOCTH, CBA3AHHbLIX C
I'IpO(beCCVIOHaJ‘IbHOl?I n CI'IOpTVIBHOVI LeATeNbHOCTbLI0, a TaKkKe O TOM, YTO 3HAO0MPOTE3 UK ero OTAeSbHbIE KOMMOHEHTbI MOTyT U3HOCUTLCA, CTaTb
HEeCcoCToATENbHbIMY NN MOTYT I'IOTpeﬁOBaTb 3ameHbl. iMnnaHTaTt MOXeT He NPOCNYXWTb 0 KOHLUA XMU3HW NauneHTa, N Taknux rapaHTVII7I nauveHTy
He npefocTaBnAeTcA. |_|OCKOJ'Ibe npoTe3Hble CyCTaBbl HE CTOJb XXe MPO4HbI, HAAEXHbl U AONroBeYHbl, Kak eCTECTBEHHbIE, 300POBble CYCTaBbl,
BCe NpoTe3bl KONEHHOro CycTaBa noAnexar 3aMeHe 4yepes Onpe,qeneHHbll?l MPOMEXYTOK BPEMEHWU. ﬂpOTes He BOCCTaHOBUT (byHKLlMM A0 YPOBHA,
KOTOpb”h npeanonaraeTcsa npu HOpMaanOﬁ mopoﬁoﬁ KOCTW, U nauneHTy HeO6X0ﬂMMO OnyCcTUTL CBOU OXMAaHMA 00 peanucTUYHOro YpOBHS.
Kak 1 co sBcemn dHAonNpoTesamu, CpoK CJ'Iy)KGbI KOMMOHEHTOB 3aBWUCUT OT pAaa 61ONornyeckmx, GUOXUMUYECKIX U MPOYNUX BHELUHMUX (baKTOpOB,
KOTOpbIE MOFYT OrpaHNuMTL CPOK ero Cryx6bl. CoBrioieH1e NokasaHui, NPOTMBOMOKa3aHNiA, Mep NPeaoCTOPOXHOCTY U NPedyNPEXAeHUA Ans
[AHHOTo NpoAyKTa ABnsAeTcs HGOGXO/JVIMbIM YCnoBuAM Anst MakCMmarnbHOro cpoka CJ'Iy)KGbI.

BHUMAHME: ®EOEPAJIbHbIN 3AKOH (U. S. A) OTPAHUYMBAET JAHHOE YCTPOWUCTBO AN MPOAAXW UMK NO
3AKA3Y JIMLIEH3UPOBAHHOIO BPAYA.

B HO Mpo T} ece (1

prezentarea fizica si medicald a pacientului (de exemplu, greutatea sau alte boli) este in detrimentul obiectivelor rezultatelor
functionale ale pacientului peste ceea ce este in mod rezonabil posibil, asteptarile privind functia articulatiilor genunchiului sunt
nerealiste si/sau pacientul se angajeaza intr-un nivel mai putin optim decét cel postoperatoriu de reabilitare. Activitatea fizica excesiva
ar trebui limitata. Pacientul trebuie instruit cu privire la toate restrictiile postoperatorii, in special cele legate de activitatile profesionale
si sportive si despre posibilitatea ca implantul sau componentele acestuia sa se poata uza, sa nu reuseasca sau sa fie inlocuite.
Implantul nu poate si nu este garantat sa reziste la restul viet@ii pacientului. Deoarece articulatiile protetice nu sunt la fel de puternice,|
fiabile sau durabile ca articulatiile naturale si sdnatoase, este posibil ca toti genunchii protezati sa fie inlocuiti la un moment dat.
Proteza nu va restabili functiile la nivelul asteptat cu os normal sanatos, iar pacientul ar trebui sa-si tempereze regleze asteptarile la
un nivel realist. Ca si in cazul tuturor implanturilor protetice, durabilitatea componentelor este afectatd de numerosi factori biologici,
biomecanici si de alt@i factori externi care pot limita durata de exploatare a produsului. Respectarea indicatiilor, contraindicatiilor, pre
cautiilor si avertismentelor pentru acest produs este esentiala pentru maximizarea duratei de exploatare a produsului.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A) RESTRICTIONEAZA VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV CARE POATE FI EFECTUATA
NUMAI DE CATRE UN MEDIC LICENTIAT SAU CA URMARE A UNEI COMENZI.

Cititi cu atentie toate instructiunile si familiarizati-va cu tehnicile chirurgicale inainte de utilizare.

Poucenie pacienta

Pravdepodobnost komplikacie alebo zlyhanie Uplnej kolennej protézy sa zvySuje v pripadoch, kedy pacientov telesny a zdravotny stav
(napr. hmotnost, ochorenie) st neprospesné, jeho funkéné ciele nie st rozumne dosiahnutelné, o¢akavania pacienta su nerealistické
alebo pacient neméa po operéacii dostatoénu rehabilitaciu. Nadmerna fyzicka aktivita by mala byt obmedzena.Pacienti musia byt
pouceni o pooperac¢nych obmedzeniach, hlavne tych, ktoré sa tykaju pracovnych a Sportovych aktivit, a 0 moznosti, Ze implantat
sa opotrebuije, zlyha alebo bude musiet byt vymeneny. Implantat nemusi vydrzat do konca Zivota pacienta. Nakolko protetické kiby
nie st tak pevné, spolahlivé a trvanlivé ako prirodzené zdravé kiby, u véetkych protetickych kolien hrozi potreba vymeny. Protetické
kiby nenahradia funkciu kibov na Grovni normalnej zdravej kosti a pacienti by tomu mali prisposobit svoje o&akavania. Ako u
vSetkych protetickych implantatov, odolnost komponentov podlieha vplyvu mnohych biologickych, biomechanickych a inych faktorov,
ktoré mo6zu obmedzit' ich Zivotnost. Na zaistenie ¢o najdlhSej Zivotnosti tohto vyrobku je délezité dodrziavat uvedené indikacie,
kontraindikacie, bezpe¢nostné opatrenia a vystrahy.

VAROVANIE: FEDERALNY ZAKON (U.S.A), OBMEDZUJE PREDAJ TEJTO ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY €I JEJ
OBJEDNAVANIE NA LICENCOVANEHO LEKARA.

Pred pouzitim si pozorne si precitajte cely navod a dékladne sa oboznamte so vsetkymi chirurgickymi technikami.

u 6ydbme 3HaKOMbI C XUPypau4ecKuMu memodamu neped UCMONb3oBaHMEM.




