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Alla c.a. del chirurgo

INFORMAZIONI MEDICHE IMPORTANTI

Sistema K-MONO

Protesi di ginocchio monocompartimentale femorotibiale

DEFINIZIONI
Sull’etichetta esterna e/o sulla confezione possono essere presenti simboli (UNI CEI EN 1SO 15223-1). La
seguente tabella fornisce la definizione di tali simboli.

Tabella 1: definizi dei possibili simboli presenti sull'etichetta

Simbolo Definizione

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Data di scadenza

Non utilizzare se I'imballo & danneggiato

Data di produzione

el
™ Fabbricante

Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizzato con radiazioni
DESCRIZIONE

La protesi monocompartimentale di ginocchio K-MONO ad inserto articolare fisso & una protesi di ginocchio
indicata per impianto primario in un solo compartimento femoro-tibiale (laterale o mediale). Essa &
costituita da diversi elementi come la componente femorale, il piatto tibiale e I'inserto meniscale fisso. Le
in diversi design protesici:

componenti femorali e tibiali sono disponibil
e Componente femorale:

o 3CuT
o RES
o  Componente tibiale:
o MetalBack
o AllPoly
Sono inoltre disponibili un tappo tibiale, pr alla tibia IBack Non Cc e una vite per

tibia da utilizzare nell'impianto di tale versione.

La componente femorale 3CUT e quella tibiale MetalBack in Titanio sono disponibili sia in versione
cementata sia in quella non (con ri i poroso); la c femorale RES, la
componente tibiale MetalBack in CrCoMo e quella AllPoly sono disponibili nella sola versione cementata.




Le componenti femorali 3CUT e RES sono disponibili anche in versione anallergica da cementare,
caratterizzata da un rivestimento in TiNbN. Tale rivestimento rende anallergiche le componenti realizzate in
CoCrMo mentre le i in Ti6AI4V e polietil risultano essere { anche senza tale

rivestimento.

La componente femorale 3CUT & disponibile anche in versione non cementata anallergica, caratterizzata
dalla presenza sia del rivestimento in TiNbN sia di un rivestimento poroso.

MATERIALI

| materiali utilizzati per la realizzazione dei prodotti commercializzati da Gruppo Bioimpianti rispondono alle
normative internazionali del settore che garantiscono, a tutt’'oggi, i migliori livelli di biocompatibilita
(Tabella 2). Il ciclo produttivo dei nostri dispositivi viene integrato da una serie di controlli conformi alle
normative del settore (ISO 9001, ISO 13485).

Tabella 2: materiali in cui sono realizzati i vari i del sistema K-MONO
Materiale Norma di rif
Componente femorale (3CUT e RES) Lega di CoCrMo 1SO 5832-4
Piatto tibiale Metal Back CrCoMo Lega di CoCrMo 1SO 5832-4
Piatto tibiale Metal Back Titanio Lega Ti6AI4V 1SO 5832-3
Piatto tibiale AllPoly UHMWPE 1SO 5834-2
XLPE 1SO 5834-2
XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Inserto UHMWPE 1SO 5834-2
XLPE 1SO 5834-2
XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Tappo tibiale MetalBack Non Cementata | Lega Ti6AI4V. 1SO 5832-3
Vite per Tibia MetalBack Non Cementata Lega Ti6AI4V 1SO 5832-3

STERILIZZAZIONE
] prodotto viene fornito sterile (secondo la definizione riportata nella norma UNI EN 556). In particolare le
sono sterilizzate a raggi (Beta o gamma) conformemente alla norma UNI EN 1SO
;-3 mentre quelle in polietilene ad ossido di etilene (EtO) conformemente alla norma UNI EN ISO
. La sterilizzazione & garantita 10 anni in entrambi i casi. La modalita di sterilizzazione viene
riportata sull’apposita etichetta unitamente alla data di scadenza che indica il limite massimo entro il quale
il prodotto deve essere utilizzato. La ione (doppio i io) permette la movi ione da parte
di personale non sterile durante la conservazione del prodotto. L’estrazione del pezzo dall'imballaggio,
invece, deve essere eseguita da personale sterile addetto all'intervento operatorio. Qualora in qualsiasi
momento delle fasi di disimballaggio compaia una situazione anomala ci si raccomanda la non utilizzazione
del pezzo, in quanto c’¢ il rischio che possa aver perso la natura di “sterile”, e la riconsegna dello stesso a

Gruppo Bioimpianti che provvedera a effettuare, ove possibile, un ricondizionamento.




IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA

Tutti i prodotti di Gruppo Bioimpianti sono identificati dall’etichetta riportata sulla confezione in cui viene
dichiarato il contenuto, la taglia o un altro parametro che ne identifica la misura, il codice, il lotto di
fabbricazione, il simbolo di sterilita unitamente alla data di scadenza e al metodo di sterilizzazione
utilizzato. Per garantire la rintracciabilita esterna anche dopo I'impianto, vengono fornite una serie di
etichette all’'interno della confezione che devono essere utilizzate sul registro degli interventi e sulla cartella
clinica del paziente.

CONSERVAZIONE

Ci si raccomanda di conservare il dispositivo imballato in un locale igienicamente controllato. Il sistema di
confezionamento garantisce le necessarie protezioni al fine di evitare rigature, danneggiamenti e perdita
della sterilita del prodotto durante le normali fasi di movimentazione. Manipolare e conservare in modo
tale da non danneggiare la confezione: qualora cio non avvenisse, il prodotto, dopo opportuna valutazione,
deve essere reso a Gruppo Bioimpianti s.r.l. che provvedera alle necessarie rilavorazioni o alla sua
eliminazione. Non utilizzare il dispositivo se I'imballo & aperto o danneggiato, o se la data di scadenza
risulta passata.

INDICAZIONI

K-MONO:

La protesi di ginocchio monocompartimentale ad inserto articolare fisso K-MONO & indicata per interventi
di primo impianto nella sostituzione femoro-tibiale monocompartimentale dell'articolazione del ginocchio.
Essa & indicata nei casi di patologie che interessino un solo compartimento femoro-tibiale del ginocchio
quali: la artrosi monocompartimentale, anche post-traumatica e la necrosi localizzata e limitata del condilo
femorale.

Condizione necessaria per I'utilizzo di tale protesi & che tutti i legamenti del ginocchio interessato alla

pr i ione siano i te e funzi te intatti.

Le componenti femorali e i piatti tibiali che non presentano il rivestimento poroso sono indicati
ESCLUSIVAMENTE per [’ i Le i caratterizzate dal rivestimento
poroso sono invece indicate per un’applicazione non cementata. Nel caso di utilizzo della componente
tibiale con rivestimento poroso & necessario il contemporaneo utilizzo di una vite autofilettante da
spongiosa.

La versione anallergica femorale & caratterizzata da un rivestimento in TINbN che la rende adatta per il
trattamento di pazienti che mostrano sensibilita ai metalli e deve essere impiantata mediante
cementazione. Per la versione femorale 3CUT & disponibile anche la versione non cementata anallergica,
per impianto non cementato in pazienti che mostrano sensibilita sia agli ioni metallici che al cemento per
ossa.

La versione anallergica tibiale & disponibile solo in versione da cementare & rappresentata dalle
componenti MetalBack in Titanio e AllPoly.

CONTROINDICAZIONI
Lintervento di artroplastica di ginocchio primario & assolutamente controindicato in caso di: infezione
locale o sistemica, sepsi e osteomielite. Risulta relativamente controindicato in caso di:

1. Osteoporosi;

2. Lesioni delle strutture ossee (i.e. cellule tumorali giganti o qualsiasi tipo di tumore maligno, cisti
ossee etc.);

3. Paziente non cooperativo o affetto da disordini neurologici, incapace di seguire le indicazioni;

Disordini sistemici /o metabolici che portano ad un progressivo deterioramento del supporto

osseo;

Osteomalacia;

Sorgenti distanti di infezioni che potrebbero diffondersi al sito di impianto;

Indebolimento generale del sistema immunitario

Insufficienza vascolare, atrofia muscolare, patologie neuromuscolari;
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9.

10.
11.

Incompleta o insufficiente presenza di tessuti molli intorno allarticolazione del ginocchio;
Abituale ed eccessivo consumo di alcool e/o droghe;
Obesita

12. Immaturita scheletrica.

A tali controindicazioni generiche, si aggiungono quelle piti specifiche per la protesi monocompartimentale
femorotibiale di ginocchio:

1. Adiposit:

2. Grave disfunzione dei due crociati;

3. Precedente osteotomia correttiva;

4. Deficit di estensione di oltre 10°;

5. Interessamento avanzato degli altri compartimenti;

6. Artrite reumatoide;

7. Artrosi retrorotulea;

8. Sostanza ossea insufficiente e qualita ossea scadente che potrebbero compromettere un
ancoraggio stabile dell'impianto;

9. Deformita in varo/valgo di oltre 10°.

AVVERTENZE

1. Ui scelta, posi: i e ione di uno o piil i potrebbe
comportare una non corretta distribuzione degli sforzi, con conseguente riduzione della vita
dell'impianto protesico.

2. Un non corretto allineamento o un impianto non accurato pud portare ad un eccessivo fenomeno
di usura e/o al fallimento dell'impianto stesso.

3. Un non corretto allineamento o un non opportuno bilanciamento dei tessuti molli pub determinare
forze non naturali che possono causare eccessiva usura. In questo caso potrebbe essere necessario
un intervento di revisione per evitare il fallimento dell'impianto;

4. Manipolare i prodotti con le dovute cautele evltando scalfltture accidentali, anche durante i
momenti operatori. Una i del di pre-operatoria e/o intra-
operatoria, o un qualsiasi danno a suo carico, pud porTare a corrosione, rottura per fatica o usura
eccessiva. Usare guanti puliti quando si maneggia il dispositivo;

5. Una completa pulizia e rimozione di particelle metalliche, cemento per ossa cosi come di qualsiasi
altro debris derivante dall’intervento chirurgico, & necessaria per minimizzare I'usura della
superficie articolare;

6. Non utilizzare il dispositivo se si riscontra un qualsiasi danneggiamento dello stesso;

7. Non alterare I'impianto in alcun modo;

8. | componenti del sistema protesico K-MONO sono MONOUSO percio non devono assolutamente
essere riutilizzati. Il reimpiego porta ad utilizzare un sistema gravato da un uso precedente, che
pregiudica la resistenza a fatica e, pertanto, incrementa il rischio di rottura;

9. Non impiantare un componente in un paziente se esso era gia stato impiantato, seppur
momentaneamente, in un altro paziente;

10. In nessun caso un componente del sistema protesico K-MONO pusd essere usato in combinazione
con un prodotto di un’altra azienda, in quanto la compatibilita non & garantita;

11. Utilizzare SEMPRE la vite autofilettante da spongiosa in caso di impianto di componente tibiale non
cementata;

12. La componente tibiale MetalBack ed il relativo inserto articolare impiantati devono
necessariamente avere la stessa misura;

13. Vi & la completa modularita tra le varie misure della componente tibiale (MetalBack o AllPoly) e di
quella femorale;

14. Particolare attenzione deve essere posta nel garantire il completo supporto di tutti i componenti

fissati mediante cemento; questo per evitare una sovrasollecitazione che potrebbe determinare il
fallimento dell'impianto;



15. & responsabilita del chirurgo determinare se la stabilita e il fissaggio realizzati sono adeguati.

16. Pazienti fumatori possono avere un ritardo nella guarigione, non guarigione e/o una
compromissione della stabilita;

17. E’ responsabilita del chirurgo assicurarsi che il paziente non sia sensibile ai materiali con cui sono

realizzati i componenti dell'impianto.

. Il personale utilizzatore dei dispostivi deve essere consapevole che, a fronte di un espianto, le
componenti rimosse devono essere trattate come prodotti contaminati e contaminanti e che
devono essere quindi smaltiti secondo opportune procedure ospedaliere.

19. | dispositivi prodotti da Gruppo Bioimpianti non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita
nell'ambiente MRI. Non sono stati testati per riscaldamento, migrazione o artefatto dell'immagine
nell'ambiente MRI. La loro sicurezza nell'ambiente MRI non & nota. La scansione di un paziente con
tali dispositivi pud provocare lesioni al paziente.

o
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Il sistema di protesi di ginocchio K-MONO fornisce al chirurgo gli strumenti necessari per ridurre il dolore e
ripristinare la funzionalita articolare. Seppur questi dwsposmvn abbnano successo in questo, essi non possono

garantire i livelli di attivita e funzi a di un‘arti
STRUMENTARIO CHIRURGICO
Gli strumentari realizzati da Gruppo ianti sono stati oppor studiati e realizzati per fornire

al chirurgo gli strumenti opportuni per un facile e sicuro impianto. Essi sono forniti in un set operatorio
organizzato in appositi cestelli oppure singolarmente, e sono identificati da un codice e dal numero di lotto,
riportati sull’etichetta ove presente e/o sul pezzo ove possibile. Gli strumenti devono essere conservati in
locali igienicamente controllati e possibilmente all'interno di opportuni sistemi di conservazione (cestelli
per strumenti chirurgici). | materiali scelti sono biocompatibili e garantiscono un buon comportamento alla
corrosione se conservati in condizione non particolarmente gravosa: si ricorda infatti che i liquidi organici
sono causa di corrosioni localizzate e, pertanto, & buona norma pulire prontamente gli strumenti dopo che
siano stati utilizzati, asportando tracce di sangue o di altri fluidi organici che potrebbero essere aggressivi
sul materiale se mantenuti in queste condizioni. Gli strumentari, sia quando fanno parte di un set
operatorio sia quando sono forniti singolarmente, vengono forniti non sterili. Gruppo Bioimpianti S..
sottopone singolarmente gli strumentari ad un oppammo ciclo di lavaggio secondo Istruzioni Operauve
interne. Gruppo Bioimpianti S.r.l sottolinea che & 3 dell'azienda iera effettuare, prima
di ogni atto chirurgico, la seguente sequenza di processi, da svolgere in modo opportuno secondo le
procedure approvate dalla singola struttura: decontaminazione, lavaggio (manuale o tramite ultrasuoni),
risciacquo, asciugatura, controllo dell’assenza di residui e altre impurita, della pervieta dei lumi e

dellintegrita degli strumenti e sterilizzazione degli strumentari secondo un sistema di sterilizzazione
conforme alle normative del settore (EN 556, SO 11137-1,-2,-3, IS0 11135-1 e UNI EN ISO 17665-1). E' stata
cura di Gruppo Bioimpianti s.r.|
anche con i sistemi pits semplici presenti generalmente negli ospedali ossia attraverso le sterilizzatrici a
vapore.

pi e a reali strumenti in grado di essere sterilizzati piti volte

Qualora lo strumentario perdesse la propria integrita o mostrasse evidenti segni di alterato stato
superficiale, si raccomanda di non utilizzarlo. Qualsiasi rottura o alterazione riscontrata nello strumentario
deve essere comunicata all'azienda. L'uso di componenti e/o strumenti non inclusi nello specifico
strumentario fornito da Gruppo Bioimpianti S.r.l., al di 12 di quelli generici utilizzati all'interno di una sala
operatoria (trapano, lame oscillanti), pud portare ad eventi negativi. Gli strumenti, se non sono utilizzati
con cura durante gli interventi chirurgici, potrebbero causare danni al dispositivo impiantabile. Gli
strumenti chirurgici vanno inevitabilmente incontro, nel tempo, ad usura e se sottoposti a stress eccessivi



possono andare incontro a rottura. Gli strumenti chirurgici devono essere utilizzati esclusivamente per il
loro scopo previsto, come illustrato nella Tecnica Operatoria fornita da Gruppo Bioimpianti S.rl. Si
raccomanda P'esecuzione di un controllo periodico degli strumenti al fine di individuare preventivamente
qualsiasi caso di danneggiamento. ATTENZIONI
connessione con un dispositivo medico attivo (motore elettrico), assicurarsi della compatibilita tra i due
elementi dell’accoppiamento. Non lasciare nel sito chirurgico alcun componente di prova, confezione,
strumento o sua parte. In quanto dispositivi medici, I'utilizzo degli stessi & demandato esclusivamente a
personale medico, il quale deve avere acquisito buona familiarita con il loro utilizzo prima dell'impianto.

se lo strumento & destinato ad essere utilizzato in

INDICAZIONI PRE-OPERATORIE

In generale ci si raccomanda di eseguire sempre una attenta analisi pre-operatoria, in modo da individuare
il sistema piti idoneo e la taglia corretta alla luce delle condizioni cliniche del paziente (et3, attivita fi
lavorativa, peso, eventuali malattie mentali, presenza di osteoporosi, patologie vascolari). Il chirurgo deve
avere acquisito familiarita con I'impianto, lo strumentario e la tecnica chirurgica prima dell'intervento. Per
cio che riguarda la tecnica operatoria, Gruppo Bioimpianti fornisce indicazioni relative ai propri prodotti.
Oltre alla documentazione, Gruppo Bioimpianti & pronta a favorire scambi professionali tra i medici che
hanno gia utilizzato il sistema K-MONO e nuovi operatori ad esso interessati.

cae

£ fondamentale un‘opportuna selezione dei pazienti durante la quale & opportuno tenere in considerazione
alcuni fattori importanti:

1. Il paziente deve aver raggiunto la piena maturita scheletrica;

2. Necessita di eliminare il dolore all’articolazione e incrementarne la funzionalita;

3. Capacita e volonta del paziente di seguire le indicazioni fornitegli, incluse quelle relative al
controllo del peso e al livello di attivita adeguato;

. Peso del paziente;

5. Livello di attivita e occupazione;

6. Stato di salute del paziente.

IS

Il paziente deve essere consapevole dei rischi chirurgici e dei possibili effetti collaterali. Il paziente deve
essere avvertito delle limitazioni della ricostruzione e dell’esigenza di proteggere I'impianto da un carico
completo, fino al raggiungimento di un’adeguata fissazione e di un’opportuna guarigione. Il paziente non
dovra nutrire aspettative funzionali irrealistiche per quanto riguarda attivita o occupazioni come la corsa,
sollevamento pesi, camminare per lunghi periodi. Un eccessivo o inusuale movimento e/o attivita, un
trauma, peso eccessivo e/o obesita, possono comportare un fallimento prematuro dell’impianto.

INDICAZIONI POST-OPERATORIE
Il paziente deve essere seguito dopo I'intervento portandolo a conoscenza dei limiti del decorso post-
operatorio. Il paziente deve seguire le indicazioni post-operatorie che gli vengono fornite, incluse quelle
derivanti dalle visite di controllo, e deve essere consapevole che una corretta riabilitazione & fondamentale
per il successo dellimpianto. Infatti pur dovendo arrivare a recuperare tutte le funzionalita proprie
dellarticolazione, ci deve essere una collaborazione 3l superamento di uno stato patologico e, come
richiesto dalle specifi viche, il di deve essere integrato in maniera tale da favorire i
normali processi di crescita ossea. Per fare questo & necessario prevedere un reintegro sociale del paziente
controllato attraverso esami e valutazioni radiologiche, al fine di gestire i carichi che si applicano
allarticolazione e, quindi, al dispositivo. A parte i primi momenti, i nostri dispositivi non creano particolari
problemi al paziente durante le normali relazioni sociali: qualora ne emergano di specifiche ci si
raccomanda di informare I'interessato. Si raccomanda I'esecuzione di periodici Raggi X di controllo.




POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
| possibili effetti collaterali che possono derivare dall’utilizzo del sistema K-MONO, sono i classici che

possono derivare da interventi di artroplastica totale di ginocchio primari o di revisione ed includono i
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Complicazioni generali collegate agli interventi chirurgici, ai farmaci, ad altri strumenti utilizzati, al
sangue ecc.

Particelle di usura provenienti dalle componenti metalliche o dal polietilene possono essere
presenti nei tessuti circostanti 'impianto. Studi riportano come le particelle di usura possono
sviluppare una reazione a carico dellorganismo che porta allosteolisi e alla mobilizzazione
dell'impianto;

Infezione precoce o tardiva, reazioni allergiche;

Fratture ossee intra-operatorie in particolare in presenza di scarsa densitd ossea dovuta a
osteoporosi, difetti ossei derivanti da precedenti interventi, riassorbimento osseo, o
nell’inserimento del dispositivo;

Mobilizzazione, migrazione o frattura dell'impianto a causa di traumi, perdita di fissazione, non
corretto allineamento, non corretto posizionamento, riassorbimento osseo, movimento improvviso
e/o non naturale e/o eccessiva attivita;

Calcificazione o ossificazione peri-articolare, con o senza impedimento della mobilita articolare;
Inadeguata ampiezza del movimento dovuta ad una scelta inadeguata dei componenti o ad un non
adeguato posizionamento;

Variazione della lunghezza dell’arto;

Dislocazione o sublussazione dovuto a: fissaggio i non corretto

o
posizionamento, movimento inusuale o eccessivo, trauma, obesita, significativo aumento di peso.
Lassita muscolare o dei tessuti molli;

Rottura per fatica di uno dei componenti derivante da una perdita nel fissaggio, attivita faticosa,
trauma, non corretto allineamento o peso eccessivo;

Corrosione all’interfaccia tra i componenti;

Usura e/o deformazione delle superfici articolari;

Deformita varo-valgo;

. Rottura del tendine patellare e lassita legamentosa;

Frattura ossea intra-operatoria o post-operatoria e/o dolore post-operatorio;
Ematomi e ritardo di guarigione delle ferite;

Neuropatie temporanee o permanenti;

Trombosi venosa ed embolia polmonare;

Disturbi cardiovascolari;

Disfunzioni nervose occasionali e durature.



Attention Operating Surgeon

IMPORTANT MEDICAL INFORMATION

K-MONO System

Unicompartmental femoro-tibial knee prosthesis

DEFINITIONS
Symbols may be used on the external label and/or on the package (UNI CEl EN 1SO 15223-1). The following
table provides the definition of these symbols.

Table 1: definitions of the possible symbols present on the label

Symbol Defil

Batch code

Catalogue number

Do not reuse

Consult operating instructions

Use by
Do not reuse if package is damaged

Date of manufacture

Manufacturer

EEO" e

Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using radiation

DESCRIPTION
K-MONO:
The unicompartmental prosthesis K-MONO with fixed articular bearing is a knee prosthesis for primary
indication to be used in only one femoro-tibial compartment (lateral or medial) of the knee. Such prosthesis
is composed by different components, such as the femoral component, the tibial tray and the fixed
articular insert. The femoral and tibial components are available in different designs:

«  Femoral component:

o 3cuT
o RES
Tibial component:
o MetalBack
o AllPoly
In addition, a tibial plug, p! to the c { tibia, and a screw to be used with such

version of the tibial tray, are also available.

La femoral component 3CUT and the tibial component MetalBack in Titanium are available in both the
Cemented and Cementless versions, the latter with a porous coating. The femoral component RES, the




tibial component MetalBack in CrCoMo and the tibial component AllPoly are only available in the cemented
version.

The femoral components 3CUT e RES are also available in the anallergic version, which is characterized by a
TiNbN coating and meant to be cemented. Such coating makes the components manufactured in CoCrMo
anallergic, while the components manufactured in Ti6AI4V are already anallergic even without the coating.

The femoral component 3CUT is available also in the uncemented anallergic version, characterized by the
presence of both a TiNbN coating and a porous coating.

MATERIALS
The materials used to manufacture Gruppo Bioimpianti’s products are compliant with the International
Standards which guarantee, nowadays, the best Biocompatibility levels (Table 2). The production process of
our products includes a series of controls which are conforming to the applicable standards (1SO 9001, ISO
13485).

Table 2: materials used to manufacture the various elements of the K-MONO.
[2 Material Reference
Femoral (3CUT and RES) CoCrMo alloy 150 5832-4
Tibial tray Metal Back CrCoMo CoCrMo alloy 150 5832-4
Tibial Tray Metal Back Titanium Ti6AI4V alloy 150 5832-3
Tibial tray AllPoly UHMWPE 150 5834-2
XLPE 150 5834-2
XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Insert UHMWPE 150 5834-2
XLPE 150 5834-2
XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Tibial plug for Cementless Tibial tray Metal | Ti6AI4V alloy 150 5832-3
back
Screw for Cementless Tibial tray Metal back | Ti6AI4V alloy 150 5832-3

STERILIZATION
Product is supplied sterile (according to the definition reported on the standard UNI EN 556). In particular
metal components are sterilized through rays (Beta or Gamma) according to the normative UNI EN 1SO
11137-1;-2;-3 while the elements manufactured in polyethylene are sterilized with ethylene oxide (ETO)
according the normative UNI EN 1SO 11135-1. Both sterilizations are guaranteed for 10 years. The
sterilization method is indicated on the label in which is also reported the expiry date that indicates the
maximum time to use the product. The packaging (double pack) allows products to be handled by non-
sterile personnel during conservation. The extraction of the product must be carried out by sterile
operating personnel. If at any time during unpacking an anomalous situation arises, it is advisable not to
use the piece because there is a risk that it may have lost the sterility and its return to Gruppo Bioimpianti
which will carry out, if it is possible, a reconditioning.

IDENTIFICATION AND TRACEABILITY
Al products ed by Gruppo Bioimpianti s.r.l. are identified by the label on the packaging which
states the contents, size or another parameter which indicates the dimensions, the product’s code, the
production batch, the sterility symbol with the expiration date and the sterilization method. To guarantee
external traceability even after implantation they are provided a series of labels inside the packaging, which
shall be used on the surgery register and on the patients’ medical records.




PRESERVATION
Our devices should be kept in hygienically controlled sur ings. The ing system, however,

guarantees the necessary protection against scratches, damages or loss of sterility of the product during
routine handling. The handling and the preserving of the product have to be in order to not damage the
packaging: If damage should occur, the product should be returned, after due consideration, to Gruppo
Bioimpianti S.r.l. for any necessary re-processing or elimination. Do not use the product if the packaging is
opened or damaged or in case the expiry date is passed.

INDICATIONS

K-MONO:

The unlcomparlmental knee prosthesis with fixed bearing K-MONO is indicated for primary surgery for the
of the knee joint. It is indicated in case of pathologies that
affect only one of the femoro-tibial compartment of the knee, such as: unicompartmental arthrisis, post-
traumatic unicompartmental arthrisis, localized necrosis limited to the femoral condyle.

Such prosthetic design must be used when all the ligaments of the knee joint involved are anatomically and

tmental femoro-tibial repl.

functionally intact.

The femoral and tibial components which do not have porous coating are EXCLUSIVELY indicated for a
cemented application. The metallic components with porous coating, instead, are indicated for a
cementless application. In case of use of a cementless tibial tray with porous coating, the use of a self-
threading cancellous screw is mandatory.

The anallergic femoral component is characterized by a TINbN coating that makes it suitable for use in

patient with sensibility to metal ions and is indicated for a cemented application. The 3CUT femoral
component is also available in the ic version, for ication without bone cement in

patients that show sensibility both to metal ions and bone cement.
The cemented anallergic tibial component is represented by the tibial tray MetalBack in Titanium and the
tibial tray AllPoly.

CONTRAINDICATIONS
Primary knee arthroplasty surgeries are absolutely contraindicated in case of: local or systemic infection,
sepsis or osteomyelitis. It is relatively contraindicated in the following cases:

Osteoporosis;
Injuries of the bone structures (i.e., giant tumor cell or any malignant tumor, bone cysts, etc..);
Uncooperative patient or a patient with neurologic disorders, who is unable to follow instructions;
Systemic and/or metabolic disorder which lead a progressive deterioration of the bone support;
Osteomalacia;

Distant foci of infections which may spread to the implant site;

General Weakened of the immune system;

Vascular insufficiency, muscular atrophy or neuromuscular disease.;

Incomplete or deficient soft tissue surrounding the knee;

10. Usual and excessive consumption of alcohol and / or drugs;

11. Obesity;

12. Skeletal immaturity.
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In addition to the i generic contraindications, the following contraindicati specific for

the unicompartmental femoro-tibial knee prosthesis, also apply:

1. Adiposity;

2. Severe dysfunction of the two cruciate ligaments;

3. Previous corrective osteotomy;

4. Deficit of extension of more than 10 °;

5. Advanced pathology in the other compartments;

6. Rheumatoid arthritis;

7. Retro-patellar arthrosis;

8. Insufficient bone substance and poor bone quality which could compromise a stable anchoring of
the implant;

9. Varus/valgus deformity of more than 10°.

WARNINGS

1. Improper selection, positioning, alignment and fixation of the implant components may result in
unusual stress conditions and a subsequent reduction in the service life of the prosthetic implant;

2. of the or an i implant can place inordinate forces on the
components which may cause excessive wear and/or the failure of the implant;

3. or soft tissue i can place inordinate forces on the components, which may
cause excessive wear. In this case revision surgery may be required to prevent component failure;

4. Handle products with the utmost care to avoid scratching or damaging the implant, also during
surgery. Improper preoperative or intraoperative implant handling or damage (scratches, dents,
etc.) can lead to crevice corrosion, fretting, fatigue fracture and/or excessive wear. Use clean gloves
when handling implants;

5. A complete cleaning and removal of metallic particles, bone cement as well as any surgical debris is
necessary to minimize articular surface wear;

6. Do not use the implant if there is some damage;

7. DO NOT modify implants;

8. The K-MONO components are DISPOSABLE so it's not allowed their reuse. The repeated use leads
to a system burdened by a previous use, which impairs the fatigue strength and thus increases the
risk of rupture;

9. Do not treat patients with components which have been placed, even if momentarily, in a different
patient;

10. DO NOT USE a K-MONO prosthetic with a ed by another
company because compatibility is not ensured;

11. ALWAYS use the self-threading cancellous screw in case of implant of a cementless tibial tray;

12. The tibial tray MetalBack and the related articular insert MUST be of the same size;

13. There is a complete compatibility between the sizes of the tibial tray component (MetalBack or
AllPoly) and the femoral component;

14. Particular care should be taken to ensure the complete support of all cemented components to
avoid an overstressing which could lead to a procedure failure;

15. It is the responsibility of the operating surgeon to determine whether there is adequate initial
fixation and stability.

16. Patient smoking may result in a delayed healing, non-healing and/or compromised stability;

17. It is the responsibility of the operating surgeon to ensure that patient is not sensitive to the

materials used to e the implant’s



18. The surgeons and other users need to be aware that, if explanted, the retrieved devices must be
treated as contaminated and contaminating products and that they need to be disposed according
to the applicable procedures available at the hospital.

19. The devices manufactured by Gruppo Bioimpianti have not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. They have not been tested for heating, migration, or image
artefact in the MR environment. Their safety in the MR environment is unknown. Scanning a
patient who has such devices may result in patient injury.

The K-MONO system provides the surgeons with the necessary instruments to reduce pain and restore the
knee joint function. While these products are generally successful in attaining these goals, they cannot be
expected to withstand the activity levels and function of a normal healthy joint.

SURGICAL INSTRUMENTS
The instruments sets realized by Gruppo Bioimpianti are designed and manufactured to provide surgeons
with the necessary instruments to realize a simple and safe implantation. Such instruments are supplied
either as part of an operating set in dedicated trays or individually, and are identified by a code and a lot
number, reported on the label when present and on the device if possible. Surgical instruments must be
kept in hygiene-controlled premises, if possible in dedicated conservation units (surgical instrument trays).
The materials used for manufacturing are biocompatible and guarantee good resistance to corrosion if
stored in appropriate conditions. It should be remembered that organic fluids can cause local corrosion, so
itt is good practice to clean instruments after use, removing traces of blood or other organic fluids which
might prove aggressive to the material if left in such conditions. The instruments, whether part of an
operating set or supplied individually, are supplied non sterile. Gruppo Bioimpianti S.r.I. performs on each
instrument a washing cycle according to the applicable Operative Instructions. Gruppo Bioimpianti
underlines that it is responsibility of the hospital facility to perform on each instrument, before each
surgery, the following sequence of processes, that must be performed appropriately according to the
internal procedures approved by each facility: decontamination, washing (manual or ultrasound), re-
washing, drying, control of absence of residual dirt or other impurities, control of lumen/holes, control of
the integrity of the instruments, and sterilization according to a sterilization process conforming to the
relevant standards (EN 556, ISO 11137-1,-2,-3 and ISO 11135-1 and UNI EN ISO 17665-1). Gruppo

is.rl es instruments that can be sterilized several times, even using the simple
systems generally found in hospitals (steam sterilizers). Should the instrument be impaired or show signs of
superficial alteration, it should not be used. Any fracture or breaking of instruments shall be reported to

the company. The use of components and/or instruments not included in the instruments set provided by
Gruppo Bioimpianti S.r.l., except the generic instruments present in the operating rooms (drill, oscillating
blades..) could determine negative events. The instruments, if not carefully operated during the surgery,
could cause damages to the implants. Surgical instruments are inevitably subject to wear with normal use
and if they have experienced excessive force are susceptible to fracture. Surgical instruments should only
be used for their intended purpose, as illustrated in the surgical technique provided by Gruppo Bioimpianti
S.r.l. It is recommended that all instruments be regularly inspected to identify any possible damage.
WARNING: if the instruments are intended to be connected with an active medical device (electrical
engine), the compatibility between two elements of the connection must be verified. Do not leave in the
surgical site any trial component, packaging, instrument or part of it. Being medical devices, the
instruments must be strictly used by medical personnel, which must be sufficiently familiar with their use
before performing the surgery.



PREOPERATIVE PRECAUTIONS

In general, it is always advisable to carry out a thorough pre-operative analysis to determine the most
appropriate system and the right size compatible with the patient’s clinical conditions (age, physical
activity/work, weight, mental illness, osteoporosis, vascular pathologies). The surgeon is to be thoroughly
familiar with the implants, instruments and surgical procedures prior to performing surgery. Regarding
surgical ique, Gruppo Bioi i S.r.l. provides indications on the use of its products. In addition to

product’s documentation, Gruppo Bioimpianti is willing to support the exchange of professional opinions
between doctors who have already used the K-MONO system and those interesting on its using for the first
time.

It is important to realize an appropriate patients selection, during which the following important factors
should be considered:

1. The patient must have reached full skeletal maturity;

2. Need to obtain pain relief and improve function;

3. Ability and willingness of the patient to follow indications, including control of weight and
adequate activity level;

4. Patient’s weight;

5. Activity and occupation level;

6. State of health of the patient.

The patient is to be made aware and warned of general surgical risks and possible adverse effects. The
patient is to be advised of the limitations of the reconstruction and the need for protection of the implants
from a full load until adequate fixation and healing have occurred. The patient should not have unrealistic
functional expectations regarding to activities or occupations such as running, lifting weights and walking
for long periods. Excessive, unusual and/or awkward movement and/or activity, trauma, excessive weight
and/or obesity, could be implicated with premature failure of the implant.

POSTOPERATIVE PRECAUTION

The patient should be visited periodically after surgery and he has to be warned about the limitations of the
postoperative process. The patient has to follow postoperative instructions, including those arising from
follow-up visits, and he has to be aware that a correct rehabilitation is essential for the implant success. In
fact, in restoring all the functions of the joint, collaboration is needed to overcome the pathological state
and, as required by the bio-mechanical specifications, the device must be integrated in such a way as to
facilitate the normal processes of bone growth.

To do this, it's important that the patient returns to a controlled normal activity, through exams and
radiological analysis, in order to manage the loads that can be applied to the joint and to the medical
device.

Except initially, our devices do not create any particular problems for the patient in everyday life. Should

any problems arise, please inform immediately the patient.

Periodic postoperative X-ray testing is recommended.



POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
The possible adverse effects of the K-MONO system are similar to those occurring with any total knee
replacement, both revision and primary surgeries, and include the following:
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General Complications related to surgical interventions, medications, other instruments used,
blood etc.

Particulate wear debris from metallic and polyethylene components may be present in adjacent
tissue or fluid. It has been reported that wear debris may initiate a cellular response resulting in
osteolysis which can lead to the implant loosening;

Early or late postoperative infection and allergic reaction;

Intraoperative bone fracture may occur, particularly in the presence of poor bone stock vaused by
osteoporosis, bone defects from previous surgery, bone resorption, or while inserting the device;
Loosening, migration or fracture of the implants can occur due to trauma, loss of fixation,
malalignment, mal position, bone resorption, unusual and/or awkward movement and/or excessive
activity;

Periarticular calcification or ossification, with or without impediment of joint mobility;

Inadequate range of motion due to improper selection or positioning of components;

Variation in the leg length;

Di or ion due to: i fixation, i or mal position, unusual and
or excessive movement, trauma, obesity, weight gain. Muscle and soft tissue laxity;

Fatigue fracture of a component can occur as a result of loss of fixation, strenuous activity, trauma,
malalignment, or excessive weight;

Corrosion at the interfaces between components;

Wear and/or deformation of articulating surfaces;

Varus-valgus deformity;

Patellar tendon rupture and ligamentous laxity;

. Intraoperative or postoperative bone fracture, and/or postoperative pain.

Hematomas and delayed wound healing;

. Temporary or permanent neuropathies;

Venous thrombosis and pulmonary embolism;

. Cardiovascular disorders;
. Occasional and permanent nerve dysfunction.



A L’attention du chirurgien

INFORMATIONS MEDICALES IMPORTANTES

Systeme K-MONO

Prothése de genou Unicompartimentale fémoro-tibiale

DEFINITIONS
Des symboles peuvent étre employés sur I'étiquette extérieure et/ou sur le paquet (UNI CEI EN 1SO 15223-
1). Le tableau suivant fournit les définitions de ces symboles.

Tableau 1: Définition des symboles

Symbole Définition

Numéro de lot

Référence de catalogue

@ Ne pas réutiliser

e Consulter les instructions d'utilisation
Q Utiliser avant le

® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
o] Date de fabrication

™| Fabricant

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

=D Stérilisé par irradiation

DESCRIPTION

K-MONO:

La prothése unicompartimentale K-MONO 3 plateau fixe est une prothése de genou pour indication
primaire  utiliser dans un seul compartiment fémoro-tibial (latéral ou médial) du genou. Une telle
prothése est composée de différents éléments, tels que le composant fémoral, le plateau tibial et insert
articulaire fixe. Les composants fémoral et tibial sont disponibles en différents modeles :

«  Composant Fémoral :

o 3cuT
o RES

o Composant Tibial:
o MetalBack
o AllPoly

En outre, un bouchon tibial, prémonté sur le tibia MetalBack sans ciment, et une vis a utiliser avec cette
version du plateau tibial, sont également disponibles.

Le composant fémoral 3CUT et le tibial en titane sont di: i dans les versions
avec et sans ciment, cette derniére dispose d’un revétement poreux.

Le fémoral RES, le tibial en CrCoMo et le composant tibial AllPoly sont
uni I ibles en version cimenté




Les composants fémoraux 3CUT e RES sont é ibles dans la version ique, qui est
caractérisée par un revétement en TiNbN et destinée a étre cimentée. Ce revé rend les

fabriqués en CoCrMo anallergiques, tandis que les composants fabriqués en Ti6AI4V sont déja anallergiques
méme sans ce revétement.

Le composant fémoral 3CUT est également disponible dans une version anallergique non cimentée,

caractérisée par un r TINbN et d’un revé poreux.

MATERIALS

Les matériaux utilisés pour la fabrication des produits du Gruppo Bioimpianti sont conformes aux normes
internationales qui garantissent, de nos jours, les meilleurs niveaux de biocompatibilité (tableau 2). Le
processus de production de nos produits comprend une série de contrdles conformes aux normes
applicables (ISO 9001, ISO 13485).

Tableau2: matériaux de fabrication des différents du systéme K-MONO.
Component Material Reference
< fémoral (3CUT and RES) Alliage CoCrMo 150 5832-4
Plateau tibial Metal Back CrCoMo Alliage CoCrMo 150 5832-4
Plateau tibial Metal Back Titane Alliage Ti6AI4V 10 58323
Plateau tibial AllPoly UHMWPE I1SO 5834-2
XLPE I1SO 5834-2
XLPE + Vitamine E I1SO 5834-2 / ASTM F2695
Insert UHMWPE I1SO 5834-2
XLPE I1SO 5834-2
XLPE + Vitamine E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Bouchon Tibial pour plateau tibial Metal Alliage Ti6Al4V 1SO 5832-3
back sans ciment
Vis pour plateau tibial sans ciment Metal | Alliage TI6AI4V 150 58323
Back

STERILISATION

Le produit est fourni stérile (selon la définition fournie dans la norme UNI EN 556). En particulier, les
composants métalliques sont stérilisés aux rayons (Béta ou gamma), conformément a la norme UNI EN 1SO
11137-1, -2, -3, tandis que ceux en Polyéthylene sont stérilisés avec de l'oxyde d'éthylene (ETO)
conformément a la norme UNI EN 1SO 11135-1. La stérilisation est garantie pendant 10 ans dans les deux
cas. La méthode de stérilisation est indiquée sur I'étiquette avec la date d’échéance qui indique la date
limite & laquelle le produit peut &tre utilisé. Le conditionnement (emballage double) permet la
manipulation des produits par le personnel non-stérile. L'extraction de la piece de I'emballage stérile,
cependant, doit étre effectuée par du personnel stérile. Si & tout moment des étapes de désemballage une
anomalie se présente, nous ne recommandons pas l'utilisation de Fimplant car il y a un risque de
contamination du produit et nous recommandons de restituer le produit & Gruppo Bioimpianti qui
effectuera, lorsque cela est possible, une remise en état.

IDENTIFICATION ET TRACABILITE

Tous les produits de Gruppo Bioimpianti sont identifiés par une étiquette sur I'emballage, sur laquelle on
spécifie le contenu, la taille ou un autre paramétre qui identifie la mesure, le code, le lot et le symbole de
stérilité avec la date d'échéance et la méthode de stérilisation utilisée. Pour assurer la traabilité, méme
aprés I'opération, nous fournissons des étiquettes & I'intérieur de 'emballage qu’ il faut utiliser sur le
journal des opérations et les dossiers des patients.




STOCKAGE

Il est recommandé de garder le dispositif dans une salle hygiénique contrélée. Le systéme d'emballage
assure la protection nécessaire pour éviter les rayures, les dommages et la perte de stérilité du produit
pendant une manipulation normale. Manipuler et stocker de maniére  ne pas endommager I'emballage: si
cela se produit, le dispositif, aprés un examen approfondi, devra étre restitué & Gruppo Bioimpianti Srl, qui
réélaborera ou éliminera le produit. Ne pas utiliser si I' est ouvert ou é, ou'si la date

d’échéance est dépassée.

INDICATIONS
La prothése unicompartimentale  plateau fixe K-MONO est indiquée dans la chirurgie de premiére

intention avec remplacement de I'articulation fémoro tibiale d'un seul compartiment. Elle est indiquée en
cas de pathologies qui n'affectent qu'un seul des compartiments fémoro-tibiaux du genou, telles que:
arthrose unicompartimentale, arthrose unicompartimentale post-traumatique, nécrose localisée limitée au

condyle fémoral.
Cette conception prothétique doit étre utilisée lorsque tous les ligaments de I'articulation du genou
concernés sont i et fonct intacts.

Les composants fémoraux et tibiaux qui ne disposent pas de revétement poreux sont EXCLUSIVEMENT

indiqués pour une application cimentée. Les iques avec un revé poreux sont par
contre indiqués pour une application sans ciment. En cas d'utilisation d'un plateau tibial sans ciment avec
é poreux, l'utilisation d'une vis i est obligatoire.

Le composant fémoral anallergique est caractérisé par un revétement en TiNbN qui le rend adapté a une
utilisation chez les patients sensibles aux ions métalliques est indiqué pour une application cimentée. Le
composant fémoral 3CUT est é ible dans une version non cimentée , destinée aux
patients sensibles aux ions métalliques et au ciment osseux. Le composant tibial anallergique cimenté est
représenté par 'embase tibiale MetalBack en titane et I'embase tibiale AllPoly.

CONTRE-INDICATIONS
Les arthroplasties primaires de genou est absolument contre-indiquée en cas de: infection systémique ou

locale, émie et ostéomyélite. Elle est relati contre-indiquée en cas de:
1. Ostéoporose;
2. Blessures des structures osseuses (tumeur a cellules géantes ou toute tumeur maligne, les kystes

osseux, etc.)
Patient non coopératif ou souffrant de troubles neurologiques, incapables de suivre les instructions

»

Troubles généraux et /ou des effets métaboliques conduisant 3 une détérioration progressive du
support osseux
L'ostéomalacie
Sources éloignées d” infection qui pourraient se propager au site d'implantation;
du systéme général ;
Insuffisance Vasculaire, |'atrophie musculaire, maladies neuromusculaires
Présence incompléte ou insuffisante des tissus mous autour de I'articulation du genou
10. Consommation habituelle et excessive d'alcool et / ou de drogues
11. Obésité
12. Squelette immature.
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Outre les contre-indications génériques susmentionnées, les contre-indications suivantes, spécifiques & la

prothése fé
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du genou, s'appliq

Surcharge pondérale ;
D i grave des lif croisés ;
Ostéotomie corrective antérieure ;

Déficit d'extension de plus de 10°

Pathologie avancée dans les autres compartiments ;

Polyarthrite rhumatoide ;

Arthrose rétro-patellaire ;

Insuffisance de capital osseux et mauvaise qualité de I'os pouvant compromettre un
ancrage stable de l'implant ;

Difformité Varus-valgus de plus de 10°.

AVERTISSEMENTS
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Un choix, positionnement, alignement et fixation d'un ou plusieurs composants, incorrects peut
entrainer une mauvaise répartition des efforts, et par conséquence une réduction de la durée de
vie de I'implant prothétique.

Un alignement incorrect ou un implant mal adapté peut conduire au phénoméne d'usure excessive

et/ al'échec du méme implant.
Un alignement incorrect, ou un équilibrage mal approprié des tissus mous peut causer des forces

imprévues qui peuvent entrainer une usure excessive. Dans ce cas, une reprise chirurgicale peut-

étre nécessaire afin d'éviter I'échec du systeme

Manipuler les produits avec prudence en raison d'éviter les rayures accidentelles, méme pendant

les temps de I'opération. La Manipulation pré opératoire et / ou per opératoire inadéquate du

dispositif, ou un quelcongue dommage peuvent conduire 4 la corrosion, 4 la rupture en fatigue ou 3

I'usure excessive. Utiliser des gants propres pour manipuler le dispositif.

Un nettoyage complet et la suppression des particules métalliques, du ciment osseux, ainsi que

tout autre débris résultant de la chirurgie, est nécessaire pour minimiser I'usure de la surface

articulaire

Ne pas utiliser le dispositif s'il y apparait une détérioration

Ne pas modifier le systéme en aucune fagon
Les composants du systéme prothétique K-MONO sont & USAGE UNIQUE ne doivent donc pas étre

réutilisées. La réutilisation conduit a implanter un systeme conditionné par Iutilisation antérieure,
qui affecte la résistance a la fatigue et, par conséquent, augmente le risque de rupture

Ne pas implanter un composant sur un patient si elle avait déja été implanté, fut-ce

temporairement, sur un autre patient

. En aucun cas un composant du systéme prothétique K-MONO peut étre utilisé en combinaison avec

un produit d'une autre entreprise, dont la compatibilité n'est pas garantie

. Utiliser TOUJOURS la vis spongieuse autotaraudeuse en cas d'implantation d'un plateau tibial sans

ciment ;

. Le plateau tibial MetalBack et I'insert articulaire correspondant DOIVENT étre de la méme taille ;
. Il existe une compatibilité totale entre les tailles du composant de I'embase tibiale (MetalBack ou

AllPoly) et du composant fémoral;



14. Une attention particuliére doit étre prise pour assurer le maintien complet de tous les composants
fixés avec du ciment , éviter toute tension excessive qui pourrait entrainer un échec de la
procédure

Le chirurgien a la responsabilité de déterminer si la stabilité et Ia fixation obtenue sont adéquates.
Les fumeurs peuvent avoir un retard de guérison ou un affaiblissement de la stabilité

Le chirurgien doit s'assurer que le patient n'est pas allergique aux matériaux dont sont composés
les composants du systéme

Les chirurgiens et autres utilisateurs doivent étre conscients que tout dispositif explanté doit étre
récupéré et traité comme un produit contaminé et contaminant et doit étre éliminé conformément
aux procédures applicables dans I'établissement de santé.

Les dispositifs fabriqués par Gruppo Bioimpianti n'ont pas été évalués en termes de sécurité et de
compatibilité dans I'environnement de la Résonance Magnétique. lls n'ont pas été testés pour les
phénoménes d'échauffement, de migration ou d' artefacts d'image dans I'environnement de la
Résonance Magnétique. Leur sécurité dans I'environnement de la Résonance Magnétique n'est pas
connue. L’examen par Résonance Magnétique d'un patient qui posséde de tels dispositifs peut
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entrainer des blessures pour ce dernier.

Le systéme K-MONO fournit aux chirurgiens les instruments nécessaires pour réduire la douleur et rétablir
la fonction de I'articulation du genou. Bien que ces dispositifs soient performants, ils ne peuvent pas
supporter les niveaux d'activité et de fonctionnalité de articulation physiologique.

INSTRUMENTS CHIRURGICAUX

Les ensembles d'instruments réalisés par Gruppo Bioimpianti sont congus et fabriqués pour fournir aux
chirurgiens les instruments nécessaires pour réaliser une implantation simple et sare. Ces instruments sont
fournis soit dans le cadre d'un ensemble dans des plateaux dédiés ou individuellement, et sont identifiés
par un code et un numéro de lot, indiqués sur des étiquettes et sur Iinstrument si possible. Les instruments
chirurgicaux doivent étre conservés dans des locaux & hygiéne contrélée, si possible dans des équipements
de conservation dédiés (plateaux d'instruments chirurgicaux). Les matériaux utilisés pour leur fabrication
sont biocompatibles et garantissent une bonne résistance  la corrosion s'ils sont stockés dans des
conditions appropriées. Il ne faut pas oublier que les fluides organiques peuvent provoquer une corrosion
locale, il est donc recommandé de nettoyer les instruments aprés utilisation, en éliminant les traces de sang
ou d'autres fluides organiques qui pourraient s'avérer agressifs pour le matériau si les instruments sont
laissés dans de telles conditions. Les instruments, qu'ils fassent partie d'un ensemble ou fournis
individuellement, sont délivrés non stériles. Gruppo Bioimpianti S.r.I. effectue sur chaque instrument un
cycle de lavage conformément aux instructions d'utilisati i Gruppo Bioimpianti souligne qul
est de la responsabilité de I'établissement de santé d'effectuer sur chaque instrument, avant chaque

intervention chirurgicale, le processus suivant de maniére appropriée selon les procédures internes
approuvées par chaque établissement: décontamination, lavage (manuel ou ultra sonore) , re-lavage,
séchage, controle de 'absence de saleté résiduelle ou d'autres impuretés, controle de la lumiére / des
trous, controle de l'intégrité des instruments et stérilisation selon un processus conforme aux normes
applicables (EN 556, 1SO 11137- 1, -2, -3 et ISO 11135-1 et UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.l.
fabrique des instruments qui peuvent étre stérilisés indéfiniment, en utilisant les dispositifs simples

g équipant les établi de santé (st
présente des signes d'altération superficielle, il ne doit pas étre utilisé. Toute cassure ou rupture
dlinstruments doit étre signalée a 'entreprise. L'utilisation de composants et / ou d'instruments non inclus

ateurs a vapeur). Si I'instrument est altéré ou



dans I'ensemble d'instruments fourni par Gruppo Bioimpianti S.r.l., 4 I'exception des instruments
génériques présents dans les salles d'opération (perceuse, lames oscillantes ..) pourrait causer des incidents
négatifs. Les instruments, s'ils ne sont pas soigneusement utilisés pendant la chirurgie, peuvent
endommager les implants. Les instruments chirurgicaux sont inévitablement sujets  l'usure avec une
utilisation normale et plus particuliérement (s'ils ont subi une force excessive) ils sont susceptibles de se
rompre.

Les instruments chirurgicaux ne doivent étre utilisés que pour ['usage auquel ils sont destinés, comme
illustré dans la technique chirurgicale fournie par Gruppo Bioimpianti S.r.. Il est recommandé d'inspecter
régulierement tous les instruments afin d'identifier d'éventuels dommages. ATTENTION: si les instruments
sont destinés a étre connectés & un dispositif médical actif (moteur électrique), la compatibilité entre deux
éléments de la connexion doit étre vérifiée. Ne laissez sur le site chirurgical aucun composant d'essai,
emballage, instrument ou partie de celui-ci. Etant des dispositifs médicaux, les instruments doivent étre
strictement utilisés par le personnel médical, qui doit étre suffisamment formé pour leur utilisation avant
d'effectuer toute chirurgie.

INFORMATION PRE OPERATOIRE

En général, nous vous recommandons de toujours effectuer une analyse pré opératoire minutieuse, afin
d'identifier le modéle plus approprié et la taille correcte en considérant I'état clinique du patient (age,
activité physique et travail, poids, maladies mentales, présence d’ostéoporose, maladies vasculaires). Le
chirurgien doit étre familiarisé avec le systéme, l'instrumentation et la technique chirurgicale avant la
chirurgie. Quant a la technique opératoire, Gruppo Bioimpianti fournit des informations sur ses produits. En
plus de la documentation, Gruppo Bioimpianti est prét & faciliter les échanges professionnels entre les
médecins qui ont utilisé le Systéme K-MONO et les nouveaux médecins intéressés.

Une bonne sélection des patients est essentielle et il est approprié de considérer certains facteurs
importants:

1. Le patient doit avoir atteint sa pleine maturité du squelette
Besoin d'éliminer la douleur et augmenter la fonction articulaire;

3. Capacité et volonté des patients de suivre les instructions, y compris celles liées au contréle du
poids et le niveau d’ activité adéquat ;

4. Le poids du patient

5. Niveau d'activité et I'emploi

6. L'état de santé du patient

Le patient doit &tre conscient des risques chirurgicaux et des possibles effets secondaires. Le patient doit
étre averti des limites de la reconstruction et de la nécessité de protéger le systeme en pleine charge,
jusqu'au récupération adéquate et appropriée. Le patient ne devrait pas avoir des attentes fonctionnelles
irréalistes en ce qui concerne les activités telles que courir, soulever des poids, la marche pendant de
longues périodes. Des mouvements et/ou des activités excessives ou inhabituelles, les traumatismes, le
poids excessif et/ou I'obésité, peuvent entrainer une défaillance prématurée du systéme.

INFORMATION POST OPERATOIRE

Le patient doit étre suivi aprés 'opération et mis en garde des limites du cours post opératoire. Le patient
doit suivre les indications postopératoires qui sont fournies, y compris celles découlant des visites de suivi
et doivent étre ients que la réhabilitation adéquate est ielle pour le succés de Iimplant. En




effet, malgré le fait d’ obtenir toutes les fonctions essentielles pour la récupération, il doit y avoir une
collaboration pour surmonter un état pathologique et, comme demandé par les spécifiques
biomécaniques, doivent étre intégrés de maniére 4 faciliter le processus normal de la croissance osseuse.
Pour ce faire, il est nécessaire de prévoir une réintégration sociale du patient contrélé par des examens
radiologiques et des évaluations en vue de supporter les charges qui s'appliquent a I'articulation et, par

conséquent, & I'appareil. Sauf les premiers moments, nos dispositifs ne créent pas de probléemes

particuliers pour le patient au cours des relations sociales normales: s’ ils se produisent, nous vous

recommandons d'informer la personne concernée. Nous vous r dleffectuer péri
des rayons X de contrle.

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Les effets secondaires possibles qui pourraient résulter de I'utilisation de systéme K-MONO, sont les effets
classiques qui peuvent résulter d'une arthroplastie totale du genou, primaire ou de révision, et
comprennent les éléments suivants :

i

Complications générales liées & des interventions chirurgicales, des médicaments, d'autres outils
utilisés, le sang, etc.

Particules d’usure des composants métalliques ou du Polytéthyléne qui peuvent étre présents dans
les tissus entourant I'implant. Les études démontrent que les particules d'usure peuvent
développer une réaction qui méne & l'ostéolyse et  la mobilisation de I'implant

Infection précoce ou tardive, réactions allergiques;

Pw

Fractures osseuses per opératoires en particulier en présence d’une densité osseuse faible causée
par I'ostéoporose, défauts des os résultant de précédentes interventions chirurgicales, résorption
osseuse, ou l'insertion de I'appareil

5. Mobilisation, migration ou fracture de I'implant due au traumatisme, une perte de fixation, un
mauvais \t, mauvais résorption osseuse, un mouvement brusque et/ou
pas naturel et/ou I'activité excessive

Ca\cwﬁcatlon ou ossnhcatlon Péri-articulaires, avec ou sans obstacle de la mobilité articulaire

7. de en raison d'un choix incorrect des composants ou & un
positionnement inadapté

Variation de la longueur du membre

Dislocation ou subluxation en raison de: un mauvaise fixation, un mauvais alignement ou

o

o o

un mouvement inhabituel ou excessif, un traumatisme, l'obésité, le gain de poids
significatif, laxisme musculaire ou des tissus mous;

10. La rupture pour fatigue de I'un des composants résultant d’une perte de fixation, une activité
intense, un traumatisme, un désalignement ou un poids excessif;

11. Corrosion sur l'interface entre les composants

12. Usure et /ou déformation des surfaces articulaires

Difformité Varus-valgus;

. Rupture du tendon rotulien et laxité ligamentaire

15.

16.

17.

1

1

2o
oS

Fracture de I'os per opératoire ou postopératoire et / ou douleur postopératoire.
Ecchymoses et cicatrisation retardée

Neuropathies temporaires ou permanentes;

. Thrombose veineuse et embolie pulmonaire

. Troubles cardiovasculaires

N
©® Yo

0. Dysfonctionnement nerveux occasionnel et permanent



Ala atencidn del cirujano que efectua la intervencion
INFORMACION MEDICA IMPORTANTE
Sistema K-MONO

Protesis femoro/tibial de Rodilla Unicompartimental

DEFINICIONES
Podran utilizarse simbolos en la etiqueta externa y/o en el envase (UNI CEI EN ISO 15223-1). En la seguente
tabla se indican las definiciones de dichos simbolos.

Tabla 1: definiciones de simbolos en la etiqueta

Simbolo Defininicién

Cddigo de lote

[reF] Numero de catalogo
@ No reutilizar

Consultar las instrucciones de funcionmento

Usar antes de

No utilizar si el embalaje estd dafiado

Fecha de fabricacién

Fabricante

Esterilizado con éxido de etileno

Esterilizado con radiacion

DESCRIPCION

K-MONO:

La prétesis unicompartimental K-MONO con platillo articular fijo es una prétesis de rodilla para indicacion
primaria que se utilizara en un solo compartimento femoro/tibial (lateral o medial) de la rodilla. Dicha
prétesis esta compuesta por diferentes componentes, el componente femoral, la bandeja tibial y el inserto

articular fijo. Los femorales y tibiales estén disponibles en di disefios:
«  Componente femoral:
o 3CuT
o RES
o Componente tibial:
o MetalBack
o AllPoly
Ademads, también estan disponibles un tapon tibial, pr a la tibia no MetalBack, y un

tornillo para ser utilizado con dicha version de la bandeja tibial.
El componente femoral 3CUT y el componente tibial MetalBack en titanio estdn disponibles en las
versiones Cementada y NO cementada, esta Gltima con un revestimiento poroso. El componente femoral




RES, el componente tibial MetalBack en CrCoMo y el componente tibial AllPoly solo estan disponibles en la
versién cementada.

Los componentes femorales 3CUT e RES también estdn disponibles en la versién analérgica, que se
caracteriza por un recubrimiento de TiNbN y estd destinado a ser cementado. Tal recubrimiento hace que
los componentes fabricados en CoCrMo sean analérgicos, mientras que los componentes fabricados en
Ti6AI4V ya son analérgicos incluso sin el recubrimiento.

El componente femoral 3CUT esta disponible también en la versién analérgica no cementada, caracterizada
por la presencia de un recubrimiento de TiINbN y un recubrimiento poroso.

MATERIALES

Los materiales utilizados para fabricar los productos de Gruppo Bioimpianti cumplen con los estandares
internacionales que garantizan, hoy en dia, los mejores niveles de biocompatibilidad (Tabla 2). El proceso
de produccién de nuestros productos incluye una serie de controles que se ajustan a las normas aplicables
(150 9001, 1SO 13485).

Tabla 2: materiales de fabricacion de los varios componentes del sistema K-MONO.

Componente Material Norma de referencia
Componente femoral (3CUT y | Aleacién de CoCrMo 1S0 5832-4
RES)
Base tibial MetalBack CrCoMo Aleacién de CoCrMo I1SO 5832-4
Base tibial MetalBack Titanio Aleacién de Ti6Al4V 1SO 5832-3
Base tibial AllPoly UHMWPE 1SO 5834-2
XLPE 1SO 5834-2
XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Inserto UHMWPE 1SO 5834-2
XLPE 1SO 5834-2
XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Tapon tibial para plato tibial no | Aleacién de Ti6Al4V 1SO 5832-3
cementado MetalBack
Tornillo de fijacién para el platillo | Aleacién de Ti6AI4V 1SO 5832-3
fijo no cementado.

ESTERILISACION

Se ofrecen los productos esterilizados (cumpllendo con la norma UNI EN 556). En particular los
componentes metalicos estan esterilizadas con radiacién (Beta o Gamma), mediante modalidades previstas
por la norma UNI EN ISO 11137-1;
oxido de etileno (ETO) mediante modalidades previstas por la norma UNI EN ISO 11135-1. La esterilizacién
tiene una garantia de 10 afios en ambos casos. El método de esterilizacion esta indicado en la etiqueta
junto a la fecha de caducidad que indica la fecha después de la cual no hay que utilizar el producto. El
envase (doble je) permite el i de parte del personal no esterilizado durante la

-3, mientras que los componente en polietileno estén esterilizados con

conservacién del producto. En cambio, la extraccién del producto del embalaje, tiene que hacerse por el
personal esterilizado. Si en cualquier de la fase de je ocurre una situacién anémala,
recomendamos no utilizar el producto, por el riesgo de contaminacién del producto y recomendamos
entregar el producto a Gruppo Bioimpianti para que efectue de nuevo, si posible, un reacondicionamiento.




IDENTIFICACION Y LOCALIZACION

Todos los producto estan identificados en la etiqueta en el envase del producto, donde se indican el
contenido, la talla (u otro pardmetro que identifica la medida), el cédigo, el lote de fabricacion, el simbolo
de esterilizacion con la fecha de caducidad y el método de esterilizacién utilizado. Para garantizar la

localizacion externa después del implante, se facilitan unas etiquetas en el envase, hay que aplicar las eti-
quetas en el registro de las operaciones y en el registro clinico del paciente.

CCONSERVACION

Recomendamos conservar el dispositivo en el embalaje en una pieza cuyo higiene sea controlado. El
sistema de confeccién garantiza la necesaria proteccién para evitar rayas, dafios y contaminacién del
producto durante las normales fases de desplazamiento. Manipular y conservar el producto con cuidado,
para no dafiar el envase: en el caso en que esto ocurra, después de una evaluacién del producto, hay que
devolverlo a Guppo Bioimpianti s.r.l. que efectuara la necesaria reelaboracién o lo eliminara. No utilizar el
dispositivo si el envase estd abierto o dafiado, o sie esta caducado.

INDICACIONES

K-MON

La prétesis de rodilla unicompartimental de platillo fijo K-MONO esté indicada para cirugfa primaria para el
reemplazo femoro tibial unicompartimental de la articulacién de la rodilla. Estd indicado en el caso de pato-

logias que afectan solo a uno de los compartimientos femoro tibiales de la rodilla, tales comos: artritis uni-

compartimental, artritis unicompartimental postraumética, necrosis localizada limitada al condilo femoral.
Dicho disefio protésico debe usarse cuando todos los ligamentos de la articulacion de la rodilla
involucrados estén anatémica y funcionalmente intactos.

Los componentes femorales y tibiales que no tienen recubrimiento poroso estdn EXCLUSIVAMENTE

indicados para una aplicacién cementada. Los slicos con revestimiento poroso, en

cambio, estan indicados para una aplicacién sin cemento. En caso de utilizar una bandeja tibial no
cementada con revestimiento poroso, es obligatorio el uso de un tornillo esponjoso autorroscante.

El componente femoral analérgico se caracteriza por un recubrimiento de TiNbN que lo hace adecuado pa-
ra su uso en i con ibili a los iones alicos y esta indicado para una aplicacion cementa-
da. El componente femoral 3CUT también esta disponible en la version analérgica no cementada, para apli-
cacién sin cemento 6seo en pacientes que muestran sensibilidad tanto a iones metalicos como a cemento

éseo. El componente tibial analérgico cementado estd representado por la bandeja tibial MetalBack en ti-
tanio y la bandeja tibial AllPoly.

CONTRAINDICACIONES
La operacién de remplazo primario de rodilla estd absolutamente contraindicada en caso de: infecciones

locales o sepsis y ielitis. Resulta relati contraindicada en caso de:

1. Osteoporosis;

2. Lesién del la estructura ésea (es decir células tumorales gigantes o cualquier tipo di tumor maligno,
quiste Ssea etcétera);

3. Paciente no cooperativo o con trastornos neurolégicos, incapaz de seguir las indicaciones;

4. Trastornos sistémico y/o metabdlicos que llevan a un progresivo deterioro del soporte 6seo;

5. Osteomalacia;

6. Fuentes de infeccion lejanas que podrian difunderse en la zona del implante;

7. Un sistema inmunoldgico deficiente general

8. Insuficiencia vascular, atrofia muscular, patologias neuromusculares;



9. Presencia incompleta o insuficiente de tejidos blandos alrededor de la articulacién de rodilla;
10. Consumo habitual y excesivo de alcohol y drogas;

11. Obesidad;

12. Pacientes con esqueleto inmaduro.

Ademss de las icaciones genéricas i anteriormente, también se aplican las siguientes
contraindicaciones, especificas para la prétesis de rodilla femoro tibial unicompartimental:

1. Adiposidad;

2. Disfuncién severa de los dos ligamentos cruzados;

3. Osteotomia correctiva previa;

4. Déficit de extension de més de 10 %

5. Patologia avanzada en los otros compartimentos;

6. Artritis Reumatoide;

7. Artrosis retropatelar;

8. Sustancia 6sea insuficiente y mala calidad ésea que podria comprometer un anclaje estable del im-

plante;
9. Deformidad en varo / valgo de mas de 10 °.

ADVERTENCIAS

1. Lainecuada eleccién, colocacién, alineacién y fijacién de uno o més componentes podria causar la
distribucién no correcta de los esfuerzos y por conseguente la reduccién de la vida del implante
protésico.

2. Una alienacién incorrecta o un implante no preciso puede causar un excesivo fénomeno de desga-
ste y/o el fracaso del mismo implante;

3. Una alineacién incorrecta o la falta de un buen balance de los tejidos blandos pueden determinar
fuerzas innaturales que pueden causar un desgaste excesivo. En este caso, una operacién de revi-
sién podria ser necesaria para evitar el fracaso del implante;

4. Manipular los productos con cuidado, evitando rayas accientales también durante la fase operato-
ria. La manipulacién preoperatoria e intraoperatoria inadecuada del dispositivo, o cualquier dafio
puede causar corrosion, rotura por fatiga o desgaste excesivo. Utilizar guantes limpios cuando se
maneja el dispositivo;

5. Una completa limpieza y remocién de particulas metélicas, de cemento y cualquier otro debris
formado durante la operacién quirirgica es necesaria para minimizar el desgaste de las superfi
articulares;

6. No utilizar el dispositivo si se encuentra cualquier dafio;

7. No alterar el implante de ninguna forma;

8. Los componentes del sistema protésico K-MONO son DESECHABLES por eso no hay que reutilizar-
los. La recolocacion de un sistema que ha sido utilizado pr perjudica la
ala fatiga y por consiguiente aumenta el riesgo de rotura;

9. No implantar un componente en un paciente si esto ha sido ya implantado, aunque momentanea-
mente, en otro paciente;

10. En ninguin caso un componente del sistema protésico K-MONO puede ser utilizado en combinacin
con un producto de otra empresa, porque la compatibilidad no esta garantizada;

11. SIEMPRE use el tornillo esponjoso autorroscante en caso de implante de una bandeja tibial no ce-
mentada;

12. La bandeja tibial MetalBack y el inserto articular relacionado DEBEN ser del mismo tamafio;




13. Existe una compatibilidad completa entre los tamafios del componente de la bandeja tibial (Metal-
Back o AllPoly) y el componente femoral;

14. Particular atencién debe ponerse para garantizar el completo soporte de todos los componentes fi-
jados con cemento, para evitar el apremio excesivo que podria llevar al fracaso del procedimiento;

15. El cirujano tiene la responsabilidad de determinar si la estabilidad y la fijacién realizadas son ade-
cuadas.

16. Los pacientes fumadores pueden tardar mas en curar y/o su estabilitad puede comprometerse;

17. El cirujano tiene la responsabilidad de asegurarse que el paciente no es sensible a los materiales
con los cuales se realizaron los componentes del implante.

18. Los cirujanos y otros usuarios deben ser conscientes de que, si se explantan, los dispositivos recu-
perados deben tratarse como productos i y i y que deben elimi de
acuerdo con los procedimientos aplicables disponibles en el hospital.

19. Los dispositivos fabricados por Gruppo Bioimpianti no han sido evaluados por su seguridad y
compatibilidad en el entorno de RM. No han sido probados por calentamiento, migracion o
artefactos de imagen en el entorno de RM. Su seguridad en el entorno de RM es desconocida. El
escaneo de un paciente que tiene tales dispositivos puede provocarle lesiones.

El sistema K-MONO proporciona a los cirujanos los instrumentos necesarios para reducir el dolor y
restablecer la funcion de la articulacién de la rodilla.

Aunque estos dispositivos tienen éxito, no puede restituir los niveles de actividad y funcionalidad de un
articulacién normal y sana.

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS

Los conjuntos de instrumentos realizados por Gruppo Bioimpianti estan disefiados y fabricados para
proporcionar a los cirujanos los instrumentos necesarios para realizar una implantacién simple y segura. Di-
chos instrumentos se suministran como parte de un conjunto operativo en bandejas dedicadas o indivi-
dualmente, y se identifican mediante un cédigo y un nimero de lote, que se informa en la etiqueta cuando
esta presente y en el dispositivo si es posible. Los instrumentos quirdrgicos deben mantenerse en locales
de higiene controlados, si es posible en unidades de conservacion dedicadas (bandejas de instrumentos
quirdrgicos). Los materiales utilizados para la fabricacién son biocompatibles y garantizan una buena resi-
stencia a la corrosion si se almacenan en condiciones adecuadas. Debe recordarse que los fluidos orgénicos
pueden causar corrosién local, por lo que es una buena practica limpiar los instrumentos después de su
uso, eliminando restos de sangre u otros fluidos organicos que podrian resultar agresivos para el material si
se dejan en tales condiciones. Los instrumentos, ya sea parte de un conjunto operativo o suministrados in-
dividualmente, se suministran sin esterilizar. Gruppo Bioimpianti S.r.l. realiza en cada instrumento un ciclo
de lavado de acuerdo con las instrucciones operativas aplicables. Gruppo Bioimpianti subraya que es re-
sponsabilidad del centro hospitalario realizar en cada instrumento, antes de cada cirugia, la siguiente secu-
encia de procesos, que deben realizarse adecuadamente de acuerdo con los procedimientos internos apro-
bados por cada centro: descontaminacién, lavado (manual o ultrasonido) , lavado, secado, control de au-
sencia de suciedad residual u otras impurezas, control de lumen / agujeros, control de la integridad de los
instrumentos y esterilizacién de acuerdo con un proceso de esterilizacion conforme a las normas pertinen-
tes (EN 556, 1ISO 11137- 1, -2, -3 e ISO 11135-1 y UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.. fabrica in-
strumentos que pueden esterilizarse varias veces, incluso utilizando los sistemas simples que generalmente
se encuentran en los hospitales (esterilizadores a vapor). Si el instrumento esté dafiado o muestra signos de
alteracion superficial, no debe usarse. Cualquier fractura o rotura de instrumentos se informara a la empre-
sa. El uso de componentes y / o instrumentos no incluidos en el conjunto de instrumentos proporcionado



por Gruppo Bioimpianti S.r.1., excepto los instrumentos genéricos presentes en las salas de operaciones (ta-
ladro, cuchillas oscilantes ...) podria determinar eventos negativos. Los instrumentos, si no se operan cui-
dadosamente durante la cirugia, pueden causar dafios a los implantes. Los instrumentos quirtrgicos estan
inevitablemente sujetos a uso con el uso normal y si han experimentado una fuerza excesiva son suscepti-
bles a fracturas. Los instrumentos quirdrgicos solo deben usarse para su propésito previsto, como se ilustra
en la técnica quirdrgica proporcionada por Gruppo Bioimpianti S.r.l. Se recomienda que todos los instru-
mentos sean inspeccionados regularmente para identificar posibles dafios. ADVERTENCIA: si los instrumen-
tos estan destinados a conectarse con un dispositivo médico activo (motor eléctrico), se debe verificar la
compatibilidad entre dos elementos de la conexién. No deje en el sitio quirdrgico ningtin componente de
prueba, empaque, instrumento o parte del mismo. Al ser dispositivos médicos, los instrumentos deben ser
utilizados estrictamente por el personal médico, que debe estar suficientemente familiarizado con su uso
antes de realizar la cirugia.

INDICACIONES PREOPERATORIAS
En general recomendamos efectuar siempre una atenta andlisis preparatorio, para identificar el sistema
mejor y la talla correcta considerando las condiciones clinicas del paciente (edad, actividad fisica y laboral,
peso, eventualmente enfermedades mentales, osteoporosis, patologias vasculares). El cirujano tiene que
haber familiarizado con el implante, el instrumental y la técnica quirtirgica antes de la operacién. Por lo que
se refiere a la técnica operatoria, Gruppo Bioimpianti ofrece indicaciones relativas a sus productos. Ademas
que los Gruppo Bioimpianti es di ible para colaboraciones profesionales entre medicos
que ya han utilizado el sistema K-MONO y los medicos interesados.
La seleccién de los pacientes es fundamental, durante la cual hay que considerar unos factores
importantes:

1. Es necesario que el pacientes tenga un esqueleto maduro;

2. Necesitad de eliminar el dolor de la articulacion y aumentar la funcionalidad;

3. Capacidad y voluntad del paciente de seguir las indicaciones, incluidas las relativas al control del

peso y al nivel de actividad adecuado;

4. Peso del paciente;

5. Nivel de actividad y ocupacion;

6. Nivel de salud del paciente.

El paciente tiene que ser consciente de los riesgos quirtrgicos y de los posibles efectos adversos. Hay que
avisar al paciente de las limitaciones de la reconstruccién y de la exigencia de proteger el implante de una
carga completa, hasta el alcance de una fijacién adecuada y de la recuperacién. El paciente no tendra que
tener expectativas funcionales irreales por lo que se refiere a ocupaciones y actividades como la carrera,
lavamiento de pesos y la marcha durante mucho tiempo. Un movimiento y/o una actividad excesivos o
inusuales, un trauma, peso excesivo y/o obesidad, pueden causar el fracaso prematuro del implante.

INDICACIONES POSTOPERATORIAS

Después de la operacién hay que dar soporte al paciente explicandole los limites de la fase postoperatoria.
El paciente debe seguir las indicaciones postoperatorias proporcionadas, incluidas las procedentes de las
visitas de control y debe ser consciente del hecho que una correcta rehabilitacion es fundamental para que
el implante tenga éxito. De hecho, aunque el paciente tiene que recuperar las funcionalidade propias de la
articulacién, hay que colaborar para la superacién de la condicién patoldgica y, como lo requieren las espe-
cificaciones biomecanicas, hay que integrar el dispositivo para que favorezca el proceso normal de
crecimiento 6seo. Para que esto ocurra, es necesario prever la reintegracion social controlada a travez de




y iones radiologi para garantizar las cargas que se aplican a la articulacién y, por

consequente, al dispositivo. Salvo en los primeros momentos, nuestros dispositvos no crean al paciente

problemas particulares para las relaciones sociales normales; en el caso en que esto se verifique,

informar el i 0. Recomendamos la ejecucion periédica de rayos X de control.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos que pueden proceder del uso del sistema protesico K-MONO son los cldsicos
que puede seguir a una operacién de artroplastica de rodilla, primario o de revision, y incluyen lo
siguientes efectos:
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Las complicaciones generales relacionados con las intervenciones quirtrgicas, medicamentos, otras
herramientas utilizadas, sangre, etc.
Particulas de desgaste pr de los Tte: licos o del polietileno pueden ser pre-

sentes en los tejidos cerca del implante. Varios estudios ensefian que que las particulas de desgaste

pueden causar reacciones en el organismo que llevan a la osteolisis y a la movilizacion del implante;

Infecciones precoces o tardias, reacciones alérgicas;

Fracturas oseas intraoperatorias en particular en presencia de escarsa densidad 6sea debida a

osteporosis, defectos 6eos debidos a otras operaciones, reabsorcion 6sea o provocados en el mo-

mento de la insercién del dispositvo;

Movilizacién, migracion o rotura del implante a causa de traumas, pérdida de fijacién, alineamento

incorrecto, posicionamiento incorrecto, reabsorbcién 6sea, movimentos improvisos y/o innaturales

y/o excesiva actividad.

Calcificacién o ossificacion periarticulares con o sin impedimento de la movilidad articular;
ampilitud del imi debida a una eleccién inadecuada o a una colocacion no cor-

recta;

Variacién de la longitud de la pierna;

Dislocacién o sublujacién debidas a: fijacion incorrecta, alineacion o posicionamiento incorrectos,
movimento inusual o excesivo , trauma, obesidad, aumento significativo del peso, laxitud muscular
o tejidos blandos;
Rotura por fatiga de uno de los componentes debida a una pérdida de fijacion, actividad agobiante,
trauma, alineacion incorrecta o peso excesivo;

Corrosion de la superficie entre los componentes;

Desgaste de las superficies articulares;

Deformidad varo - valgo;

Rotura del tendén patelar y laxitud ligamentosa;

Fractura ésea intraoperatoria o postoperatoria y/o dolor postoperatorio;

Hematomas y retraso en la cicatrizacién de heridas;

Neuropatias temporales o permanentes;

Trombosis venosa y embolia pulmonar;

Trastornos cardiovasculares;

La disfuncién del nervio ocasional y permanente.




Fiir den Operateur

WICHTIGE MEDIZINISCHE INFORMATIONEN

K-MONO-System
Unikompartimentale femoro-tibialen Knie-Prothese
DEFINITIONEN
Auf dem AuBenetikett und/oder auf der Packung befinden sich Symbole (UNI CEI EN ISO 15223-1). Die

folgende Tabelle zeigt die Definition dieser Symbole.

Tabelle 1: Definition der moglichen Symbole auf dem Etikett

Symbol Definition

Chargennummer

Artikelnummer

Nicht wiederverwenden/Einmalgebrauch

Gebrauchsanleitung lesen

Verfalldatum

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist

Herstellungsdatum

Hersteller

Sterilisation mit Ethylenoxid
Sterilisation mit Strahlung

H%L& ofgleg

BESCHREIBUNG
K-MONO

Die unikompartimentale Knie-Prothese K-MONO mit fixem Inlayeinsatz ist eine Knieprothese fiir die
primére Indikation, die isoliert bei innerer oder dusserer Anteile des Kniegelenks / Femur- und
Tibiakompartiment (lateral oder medial) des Knies eingesetzt werden kann. Eine solche Prothese besteht

aus verschiedenen Komponenten, wie die Femurkomponente, das Tibiaplateau und dem festen Inlay. Die
femoralen und tibialen Komponenten sind in verschiedenen Ausfiihrungen erhiitlich:

« Femurkomponente:
o03cuT
o RES

« Tibiakomponente:
o MetalBack
o AllPoly

Dazu sind Tibia-Zapfen forhanden, die mit der zementfreien MetalBack-Tibia vormontiert sind, und eine
Schraube zur Verwendung mit der zementfreien MetalBack-Tibia erhaltlich.

Die femorale Komponente 3CUT und die Tibiakomponente MetalBack in Titan sind sowohl in der
zementierten als auch in der zementfreien Version erhiltlich, wobei letztere mit einer porésen



Beschichtung versehen ist. Die femorale RES, die Tibi. IBack in CrCoMo und
die Tibiakomponente AllPoly sind nur in der zementierten Version erhéltlich.

Die femoralen Komponenten 3CUT und RES sind auch in der antiallergischen Version erhéltlich, die sich
durch eine TiINbN-Beschichtung auszeichnet und zementiert werden soll. Eine solche Beschichtung macht

die in CoCrMo her ten antis { wihrend die in TiBAI4V hergestellten
Komponenten auch ohne die Beschichtung bereits antiallergisch sind.

Die femorale Komponente 3CUT ist auch in der nicht zementierten antiallergische Version erhiltlich, die
durch eine TiNbN-Beschichtung als auch einer pordsen Beschichtung gekennzeichnet ist.

MATERIALIEN

Die zur Herstellung der von Gruppo Bioimpianti vertriebenen Produkte verwendeten Materialien
entsprechen den einschligigen internationalen Vorschriften und garantieren auch heute noch das hochste
Niveau an Biokompatibilitét (Tabelle 2). Der Produkti fiir unsere izil wird durch eine
Reihe von Kontrollen gemaR den Vorschriften fiir diesen Sektor vervollstandigt (ISO 9001, 1SO 13485).

Tabelle 2: Materialien, aus denen die des Systems K-MONO hergestellt worden sind.
Material t
Femurkomponente (3CUT and CoCrMo-Legierung 1SO 5832-4
RES)
Tibiakomponente Metal Back CoCrMo-Legierung 1SO 5832-4
CrCoMo
Tibiakomponente Metal Back Ti6Al4V-Legierung 1SO 5832-3
Titanium
Tibiakomponente AllPoly UHMWPE 1SO 5834-2
XLPE 1SO 5834-2
XLPE + Vitamin E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Inlay UHMWPE 1SO 5834-2
XLPE 1SO 5834-2
XLPE + Vitamin E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Tibia-Zapfen fir zementfreie Ti6Al4V-Legierung 1SO 5832-3
Til Metal back
Schraube fiir zementreie Ti6Al4V-Legierung 1SO 5832-3
Tibi Metal back

STERILISATION

Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert (gemaR der Definition nach UNI EN 556). Insbesondere die
metallischen Komponenten werden durch bestrahlung (Beta- oder Gammastrahlen) und methoden
sterilisiert, die der UNI EN 1SO 11137-1;-2;-3 entsprechen. Die Elemente aus Polyethylen werden hingegen
mit Ethylenoxid (ETO) und methoden sterilisiert, die der UNI EN ISO 11135-1 entsprechen. Die Sterilisation
ist in beiden Fallen fir 10 Jahre garantiert. Die Sterilisationsart ist auf einem eigenen Etikett zusammen mit
dem Verfalldatum angefiihrt, das die Hochstgrenze fiir die Verwendung des Produkts angibt. Die Packung
(doppelte Verpackung) gestattet das Handling durch Personal unter nicht sterilen Bedingungen wéhrend
der Lagerung des Produkts. Das Produkt muss hingegen von Personal, das fiir den operativen Eingriff
zustindig ist, unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung genommen werden. Falls es zu irgendeinem
Zeitpunkt des zu einer unvort en Situation kommt, wird empfohlen, das Produkt
nicht zu verwenden, da das Risiko besteht, dass es nicht mehr ,steril“ sein kénnte. Es muss dann an die
Firma Gruppo Bioimpianti zuriickgegeben werden, die nach Méglichkeit eine Rekonditionierung vornimmt.




IDENTIFIZIERUNG UND RUCKVERFOLGBARKEIT

Alle Produkte von Gruppo Bioimpianti werden durch das Etikett ausgewiesen, das auf der Packung
angebracht ist. Darauf ist der Inhalt, die GréRe oder ein weiterer Kennwert, der die MaRe identifiziert, der
Produktcode, das Lot, das Sterilitits-Symbol und das Verfalldatum sowie die verwendete
Sterilisationsmethode angegeben. Um die externe Riickverfolgbarkeit auch nach der Implantation zu
garantieren, befinden sich in der Packung mehrere aufkleber, die fir das Register der operativen Eingriffe
und fiir das Krankenblatt des Patienten verwendet werden sollten.

LAGERUNG

Es wird empfohlen, das Medizinprodukt in seiner Verpackung in einem in hygienischer Hinsicht
kontrollierten Raum zu lagern. Das Verpackungssystem garantiert den notwendigen Schutz, um Kratzer,
Beschadigungen und den Verlust der Sterilitat des Produkts wéhrend der normalen Handlingphasen zu
vermeiden. Beim Handling und bei der Aufbewahrung darf die Packung nicht beschdigt werden: Falls es
doch dazu kommen sollte, muss das Produkt nach einer entsprechenden Bewertung an die Gruppo
Bioimpianti s.r.l. zuriickgegeben werden, die sich um die erforderlichen Bearbeitungen oder um die
Entsorgung kimmert. Das Medizinprodukt nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt bzw. wenn das Verfalldatum iberschritten wurde.

ANWENDUNGSGEBIETE
K-MON
Die unikompartimentele Knie-Prothese K-MONO mit fixem Inlayeinsatz K-MONO ist fiir den primaren

Eingriff zum unikompartimentellen femoro-tibialen Ersatz des Kniegelenks indiziert. Es ist indiziert bei
Pathologien, die nur eines der femoro-tibialen Kompartimente des Knies betreffen, wie z. B.:
Unikompartimentelle Arthrisis, posttraumatische unikompartimentelle Arthrisis, lokalisierte Nekrose, die
auf den Femurkondylus beschrankt ist.

Ein solches p i Design muss verwendet werden, wenn alle Bander des Kniegelenks anatomisch
und funktionell intakt sind.

Die femoralen und tibialen Komponenten, die keine porése Beschichtung aufweisen, sind AUSSCHLIESSLICH
fir eine zementierte Anwendung angebracht. Die metallischen Komponenten mit pordser Beschichtung
sind fir eine

wendung geignet. Bei Verwendung eines zementfreien
Tibi mit poréser i st die Verwer
obligatorisch.

Die antiallergische femorale Komponente ist durch eine TiINbN-Beschichtung gekennzeichnet, die fir die

ung einer idend; aube

Verwendung bei Patienten mit Empfindlichkeit gegeniiber Metallionen geeignet ist und fiir eine
zementierte Anwendung zu verwenden ist. Die 3CUT-Femurkomponente ist auch in der nicht zementierten

anti { Version fiir die ohne Knochenzement bei Patienten erhiltlich, die sowohl fiir
Metallionen als auch fir Ki indlich sind. Die ierte antiallergische
Tibiakomponente ist erhaltlich als Tibia-MetalBack in Titan oder als Tibiaplateau AllPoly erhaltlich.

KONTRAINDIKATIONEN
Primédre Knieendoprothesen sind absolut kontraindiziert bei: lokaler oder systemischer Infektion, Sepsis
und O litis. Weitere i i sind:
1. Osteoporose;
2. Lasionen der Knochenstrukturen (z. Bsp. GroRe Tumoren oder alle anderen Arten bésartiger
Tumore, Knochenzysten usw.)




3. Der Patient verhilt sich unkooperativ oder leidet an neurologischen Stérungen; er ist nicht in der
Lage, den Anweisungen zu folgen;

4. systemische Stérungen und/oder Stoffw srungen, die zu einer fortsc
Verschlechterung der Knochenbasis fihren kénnten;

5. Osteomalazie;

6. Entfernt liegende i die sich hin zur Imp verbreiten kénnten;
7 Allgemeine Schwéchung des Immunsystems

are Insuffizienz, M hie, neur re Erkr
9. Unvolistandiges oder unzureichendes Vorhandensein von Weichtei um das

10. GewohnheitsmaRiger oder iibermaRiger Konsum von Alkohol und/oder Drogen;
11. Ubergewicht;
12. Skelettreife wurde noch nicht erreicht.

Zusitzlich zu den oben genannten generischen Kontraindikationen gelten auch die folgenden
Kontraindikati die fiir die unikomparti femoro-tibiale Kniep ifisch sind:

1. Adipositas;

2. Schwere i 6rung der beiden Kreuzbznder;

3. Vorgingig korrigierende Osteotomie;

4. Extensionsdefizit von mehr als 10 °;

5. Fortgeschrittene Pathologie in den anderen Kompartimenten;

6. Rheumatoide Arthritis;

7. Retro-Patellar-Arthrose;

8. Unzureichende Knochensubstanz und schlechte Knochenqualitét, die eine stabile Verankerung des
Implantats beeintrichtigen kénnten;

9. Varus / Valgus-Deformitat von mehr als 10 °.

BESONDERE HINWEISE

1. Die unpassende Wahl, Positionierung, Ausrichtung und Befestigung einer oder mehrerer
Komponenten kdnnte zu einer ungiinstigen Krafteverteilung fithren. Dadurch kénnte sich die
Lebensdauer des Implantats verringern.

2. Eine falsche Ausrichtung oder ein ungenau eingesetztes Implantat kann zu iibermaRigen
VerschleiRerscheinungen und/oder zum Versagen des Implantats fihren.

3. Eine ungenaue Ausrichtung oder eine unpassende Krifteverteilung des Weichteilgewebes kann zu
tibermaRigem VerschleiB fiihren. In diesem Fall kénnte ein Revisionseingriff notwendig sein, um das
Versagen des Implantats zu vermeiden.

4. Die Produkte missen unter Anwendung der erforderlichen VorsichtsmaBnahmen verwendet
werden, um zufillige Kratzer zu vermeiden; besonders auch wahrend der Operation. Ein
ungeeignetes prioperatives und/oder postoperatives Handling des Medizinprodukts oder
Beschadigungen jeglicher Art kénnen zu Korrosion, Ermiidungsbruch oder ibermaRigem Verschleif®
fiihren. Zum Handling des iz sind saubere H; zu verwenden.

5. Die vollstandige Reinigung und Entfernung von Metallpartikeln, Knochenzement und allen anderen
Bruchstiicken, die infolge des chirurgischen Eingriffs anfallen, ist unbedingt notwendig, um den
Verschlei der Gelenkoberflache auf ein MindestmaR zu reduzieren.

6. Das Medizinprodukt darf nicht verwendet werden, wenn i he Schaden daran
werden.

7. Das Implantat darf in keiner Weise verandert werden.

8. Die des K-MONO sind EINWE 1ten und dirfen daher
keinesfalls wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung fiihrt dazu, dass ein System zum

Einsatz kommt, das durch eine vorherige Verwendung belastet ist, was die Ermiidungsfestigkeit
beeintréchtigt und daher das Versagensrisiko erhsht.

9. Es darf keine Komponente bei einem Patienten implantiert werden, wenn sie bereits — wenn auch
nur voriibergehend — bei einem anderen Patienten implantiert war.



10. Auf keinen Fall darf eine des K-MONO Pr in ination mit einem
Produkt einer anderen Firma verwendet werden, da die Kompatibilitat/Vertraglichkeit nicht
garantiert ist.

11. Verwenden Sie IMMER die selbstschneidende Spongiosaschraube, wenn Sie ein zementfreies

Tibiaplateau implantieren.

12. Das Tibiaplateau MetalBack und der zugehérige Inlay MUSSEN gleich gro sein.

13. Es besteht eine vollstindige Kompatibilitit zwischen den GréRen der Tibia-Plateau-Komponente

(MetalBack oder AllPoly) und der Femur-Komponente.

Das K-MONO-System stellt den Chirurgen die notwendigen Instrumente zur Verfiigung, um

Schmerzen zu lindern und die Kniegelenkfunktion wiederherzustellen.

Der Chirurg ist verantwortlich, ob die Stabilitit und erfolgte Befestigung angemessen sind.

Bei Rauchern kann es bei der Heilung Verzégerungen geben; es kann moglicherweise keine Heilung

und/oder eine Beeintrachtigung der Stabilitit auftreten.

Der Chirurg ist dafiir verantwortlich, sicherzustellen, dass der Patient gegentiber den Materialien,

aus denen die Komponenten des Implantats gefertigt sind, nicht allergisch reagiert.

Chirurgen und andere Benutzer missen sich dariiber im Klaren sein, dass die explantierten
als inierte und inierende Produkte werden missen und dass

sie gemaR den im Krankenhaus geltenden Verfahren entsorgt werden miissen.

Die von Gruppo Bioimpianti hergestellten Produkte wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat

in der MR-Umgebung bewertet. Sie wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in

der MR-Umgebung getestet. lhre Sicherheit in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines

Patienten mit solchen Geraten kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
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Das Knie-Endoprothesen-System K-MONO liefert dem Chirurgen ein Hilfsmittel zur Schmerzreduktion sowie
zur Wiederherstellung der Kni ktion. Dieses izii bietet hierbei zwar erfolgreiche
Ergebnisse, kann jedoch dem Belastungs- und Funkti i eines i i Gelenks nicht
standhalten.

CHIRURGISCHE INSTRUMENTE
Die Instrt von Gruppo Bioimpianti wurden i und hergestellt, um Chirurgen die
notwendigen Instrumente fiir eine einfache und sichere Implantation zu erméglichen. Solche Instrumente
werden entweder als Teil eines Operationsset in speziellen Siebe oder einzeln geliefert und sind durch
einen Code und eine Chargennummer gekennzeichnet, die auf dem Etikett angegeben sind, sofern
vorhanden, und wenn méglich auf dem Imstrument. Chirurgische Instrumente missen in

egelten Raumen t werden, méglichst in speziellen Aufbewahrungsboxen
(Siebe/Container fiir chirurgische Instrumente). Die fiir die Herstellung verwendeten Materialien sind
biokompatibel und garantieren bei sachgemaRer Lagerung eine gute Korrosionsbestandigkeit. Es ist zu
beachten, dass organische Fliissigkeiten értliche Korrosion verursachen kénnen. Daher ist es
empfehlenswert, die Instrumente nach dem Gebrauch zu reinigen und Spuren von Blut oder anderen
organischen Fliissigkeiten zu entfernen, die sich unter solchen Bedingungen als aggressiv fiir das Material
erweisen kénnten. Die Instrumente, ob Teil eines Operationssets oder einzeln geliefert, werden unsteril
geliefert. Gruppo Bioimpianti S.r.l. fiihrt an jedem Instrument einen Waschzyklus geméR den geltenden
Betriebsanweisungen durch. Die Gruppo Bioimpianti betont, dass es in der Verantwortung der
Krankenhauseinrichtung liegt, an jedem Instrument vor jeder Operation die folgende Abfolge von
Prozessen durchzufiihren, die gemR den von jeder Einrichtung genehmigten internen Verfahren
angemessen durchgefiihrt werden miissen: Dekontamination, Waschen (manuell oder Ultraschall) ,
Nachwaschen, Trocknen, Kontrolle der Abwesenheit von Schmutzresten oder anderen Verunreinigungen,
Kontro\le der Lumen / Locher, Kontrolle der Unversehrtheit der Instrumente und Sterilisation nach einem
Sterili fahren gemaR den eit Normen (EN 556, 1SO 11137- 1, -2, -3 und ISO 11135-1 und
UNI EN 1SO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.l. stellt Instrumente her, die auch mit den in Krankenhéusern
ublichen eil h (D ilisatoren) mehrmals sterilisiert werden konnen.




Sollte das Instrument beschédigt sein oder Anzeichen einer oberflachlichen Veranderung aufweisen, darf es
nicht verwendet werden. Jeder Bruch oder Beschadigung von Instrumenten ist dem Unternehmen zu
melden. Die Verwendung von Komponenten und / oder Instrumenten, die nicht in dem von Gruppo
Bioimpianti S.r.l. bereitgestellten Instrumentarium enthalten sind, mit Ausnahme der in den
Operationssilen vorhandenen allgemeinen Instrumente (Bohrer, oszillierende Klingen ..), kann negative
Ereignisse bewirken. Wenn die Instrumente wihrend der Operation nicht sorgfiltig bedient werden,
kénnen sie die Implantate beschadigen. Chirurgische Instrumente unterliegen bei normalem Gebrauch
unweigerlich einem VerschleiR und sind bei tibermaRiger Kraftanwendung anfillig fiir Briiche. Chirurgische
Instrumente sollten nur fir den vorgesehenen Zweck verwendet werden, wie in der von Gruppo
Bioimpianti S.r.l. Es wird empfohlen, alle Instrumente regelmaRig zu berpriifen, um mégliche Schiden
festzustellen. WARNUNG: Wenn die Instrumente mit einem aktiven medizinischen Gerét (Elektromotor)
verbunden werden sollen, muss die Kompatibilitit zwischen zwei Elementen der Verbindung tberpriift
werden. Lassen Sie keine Testkomponenten, Verpackungen, Instrumente oder Teile davon an der
Operationsstelle. Als medizinische Gerdte missen die Instrumente ausschlieRlich von medizinischem
Personal verwendet werden, das mit ihrer Verwendung ausreichend vertraut sein muss, bevor die
Operation durchgefiihrt wird.

PRAOPERATI\IE ANGABEN
Im wird \, stets eine sorgfaltige pra ive Analyse durchzufiihren, um das am
besten geeignete System und die korrekte GréRe angesmhts des klinischen Zustandes des Patienten
herauszufinden (Alter, kérperliche Betatigung und Arbeitstatigkeit, Gewicht, unstabiler psychischer
Zustand, Osteoporose, vaskulare Erkrankungen). Der Chirurg muss sich mit dem Implantat, den
Instrumenten und der chirurgischen Technik vor dem Eingriff vertraut machen. Gruppo Bioimpianti liefert
im Hinblick auf die Operationstechnik die entsprechenden Angaben zu den Produkten. AuBer der
Bereitstellung von Unterlagen ist Gruppo Bioimpianti bereit, einen beruflichen Austausch zwischen Arzten,
die das K-MONO-System bereits verwendet haben, und neuen Operateuren, die daran interessiert sind, zu
fordern.
Die richtige Wahl der Patienten, wahrend der einige wichtige Faktoren zu beriicksichtigen sind, ist von
wesentlicher Bedeutung:

1. Der Patient muss volle Skelettreife erreicht haben.

2. Die Notwendigkeit der Schmerzreduktion und dessen Funktionstiichtigkeit zu verbessern.

3. Die Fahigkeit und der Wille des Patienten, die ihm gelieferten Anweisungen zu befolgen,

einschlieBlich derer in Bezug auf Gewichtskontrolle und das richtige Niveau an Betatigung.

4. Gewicht des Patienten.

5. Betitigungs- und Beschiftigungsniveau.

6. Gesundheitszustand des Patienten.
Der Patient muss sich den chirurgischen Risiken und méglichen Nebenwirkungen bewusst sein. Der Patient
muss Gber die Einschrankungen der Rekonstruktion und Gber die Notwendigkeit informiert werden, dass
das Implantat erst vollbelastet werden darf, wenn eine angemessene Fixierung und eine entsprechende
Heilung erreicht wurden. Der Patient darf keine unrealistischen Erwartungen an die Funktionstiichtigkeit

haben, was Betitigungen oder sftigungen wie Laufen, Gewi und langes Gehen anbelangt.
Eine zu starke oder unibliche Bewegung und/oder Betitigung, ein Trauma, Ubergewicht und/oder
Fettleibigkeit konnen zu einem friihzeitigen Versagen des fiihren.

POSTOPERATIVE ANGABEN

Der Patient muss nach dem Eingriff betreut werden, indem er iiber die postoperativen Belastungsgrenzen
informiert wird. Der Patient muss die en i befolgen; ei ich derer im

Rahmen von Kontrolluntersuchungen. AuBerdem muss er sich bewusst sein, dass eine korrekte
Rehabilitation fir den Erfolg des Implantats von wesentlicher Bedeutung ist. Dem Patienten sollte es
gelingen, alle Gelenkfunktionen wieder zu erlangen, Dies erfordert auch die entsprechende Mitarbeit des

2ur Uberwindung eines ischen \des Dazu muss das Implantat derart
knéchern integriert sein, dass die normalen Wachstumsprozesse der Knochen begiinstigt werden.




uRerdem ist es ig, eine soziale Widereingli ung des Patienten vorzubereiten. Eine
regelmaRige radiologische Kontrolle ist dabei empfehlenswert.
Abgesehen von der ersten Zeit nach der Operation sollte es zu keinen Aufflligkeiten in Bezug auf die
Implantate kommen. Sollten Probleme jeglicher Art auftreten, sollte ein Arzt unbedingt dariiber informiert
werden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Die moglichen Nebenwirkungen, die sich aus der Verwendung des K-MONO-System ergeben kénnen, sind
die bekannten Wirkungen einer totalen Kniearthroplasti (primédre oder bei Revision) und umfassen
Folgendes:
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ionen in mit chirurgischen Eingriffen, Medikamenten und
anderen genutzten Instrumenten, Blut usw.
Partikel infolge des VerschleiRes der Komponenten aus Metall oder Polyethylen kénnen im Gewebe
um das Implantat vorhanden sein. Studien haben gezeigt, dass die VerschleiBpartikel eine Reaktion
zu Lasten des Korpers auslésen konnen, die zur Osteolyse und zur Lockerung des Implantats fiihrt.
Friih- oder Spatinfektion, allergische Reaktionen.
Intraoperative Knochenfrakturen, insbesondere wenn eine geringe Knochendichte infolge von
Osteoporose, Knochendefekte aufgrund vorheriger Eingriffe oder Knochenresorption  beim
Einsetzen des Implantats vorhanden sind.
Lockerung, Migration oder Fraktur des Implantats wegen Traumata, Fixierungsverlust, unkorrekter
Ausrichtung, unkorrekter Positionierung, Knochenresorption, pldtzlicher und/oder unnatiirlicher
Bewegung und/oder iibermaRiger Betatigung.
Periartikuldre Verkalkung oder Ossifikation mit oder ohne Behinderung der Mobilitit des Gelenks.
Unangemessene Belastungsspitzen infolge einer Wahl der 1 oder einer
unzureichenden Positionierung.
Langenvariation der GliedmaRe.
Dislokation oder Subluxation wegen: unpassender Fixierung, unkorrekter Ausrichtung oder
Positionierung, uniibliche oder (bertriebene Bewegung, Trauma, Fettleibigkeit, erhebliche
Gewichtszunahme.
Laxizitat der Muskeln oder des Weichteilgewebes.
Ermi uch einer wegen Fixierungsverlust, UbermaRiger Betatigung, Trauma,
unkorrekter Ausrichtung oder Ubergewicht.
Korrosion an der Schnittstelle zwischen den Komponenten.

. VerschleiR und/oder Verformung der Gelenksoberflachen.
. Varus- bzw. Valgus-Verformung.

14.
15.
16.
17.

Patella-Sehnenruptur und Banderlaxizitat.

Intraoperative oder postoperative Knochenfraktur und/oder postoperativer Schmerz.
Hamatome und verzogerte Wundheilung.

Kurzzeitige oder andauernde Neuropathie.

. Venenthrombosen und Lungenembolie.
19.
20.

Herz-Kreislauf-Beschwerden.
Gelegentliche und dauerhafte Nervenstérungen.



A atengdo do cirurgido

INFORMAGAO MEDICA IMPORTANTE

Sistema K-MONO

Protesis de joelho Unicompartimental

DEFINIGOES
Simbolos podem ser utilizados na etiqueta externa e/ou na embalagem (UNI CEI EN 1SO 15223-1). A tabela
a seguir apresenta a defini¢do destes simbolos.

Tabela 1: Definigdes de possiveis simbolos presentes na etiqueta

Simbolo Definigao
Cddigo do lote
[REF]| Numero do catalogo
@ N3o reutilize
[ Consulte as instrugdes operacionais
% Uso por
& Nao reutilize se a embalagem estiver danificada
] Data de fabricagdo
™| Fabricante
Esterilizado com 6xido de etileno
frenE R | Esterilizado com radiacdes
DESCRIGAO
K-MONO:

La prétese unicompartimental K-MONO com apoio articular fixo € uma protese de joelho para indicagdo
primaria a ser utilizada em apenas um compartimento femoro-tibial (lateral ou medial) do joelho. Essa
prétese é composta por diferentes componentes, como o componente femoral, a bandeja tibial e a
insergdo articular fixa. Os componentes femorais e tibiais estdo disponiveis em diferentes modelos:
e Componente femoral:
o 3CUuT
o RES
o Componente tibial:
o MetalBack
o AllPoly



Além disso, também est&o di iveis um bujao tibial pré do na tibia néo cit e
um parafuso a ser usado com essa versio da bandeja tibial.

0 componente femoral 3CUT e o componente tibial MetalBack em titanio est3o disponiveis nas versdes
cimentada e ndo cimentada, esta ultima com revestimento poroso. O componente femoral RES, o
componente tibial MetalBack em CrCoMo e o componente tibial AllPoly est3o disponiveis apenas na versio
cimentada.

Os componentes femorais 3CUT e RES também est&o disponiveis na versdo alérgica, caracterizada por um
revestimento de TiNbN e destinada a ser cimentada. Esse revestimento faz com que os componentes
fabricados em CoCrMo sejam alérgicos, enquanto os componentes fabricados em Ti6AI4V j4 s3o alérgicos,
mesmo sem o revestimento.

0 componente femoral 3CUT também esta disponivel na verso antialergica no cimentada, caracterizada
pela presenca de um revestimento de TiNbN e um revestimento poroso.

MATERIAIS

Os materiais utilizados para fabricar os produtos do Gruppo Bioimpianti atendem as Normas Internacionais,
que garantem, nos dias de hoje, os melhores niveis de Biocompatibilidade (Tabela 2). O processo de
produgdo dos nossos produtos é concluido por uma série de controles que atendem as normas (ISO 9001,
1SO 13485).

Tabela 2: Materiais utilizados para fabricar os diversos elementos do sistema K-MONO.

Componente Material Referéncia
Componente femoral (3CUT e | Liga CoCrMo 1S0 5832-4.
RES)
Base tibial Metal Back CrCoMo Liga CoCrMo 1SO 5832-4
Base tibial Metal Back Titanio Liga Ti6Al4V 1SO 5832-3
Base tibial AllPoly UHMWPE 1SO 5834-2
XLPE 1SO 5834-2
XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Inserto UHMWPE 1SO 5834-2
XLPE 1SO 5834-2
XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Plugue tibial para bandeja tibial | Liga Ti6AI4V 150 5832-3
no cimentada Metal Back
Parafuso para bandeja tibial no | Liga Ti6AI4V 150 5832-3
cimentada Metal Back

ESTERILIZACAO

0 produto é fornecido estéril (de acordo com a definico relatada na norma UNIEN 556). Em particular, os
componentes metalicos sdo esterilizados através de raios B, de acordo com a norma UNI EN 1SO 11137-1;-
2;-3; 0s elementos fabricados em polietileno so esterilizados com 6xido de etileno (ETO), de acordo com a
norma UNI EN ISO 11135-1. Ambas as esterilizagdes sdo garantidas por 10 anos. O método de esterilizagdo
é indicado na etiqueta, que também informa sobre a data de validade que indica o prazo maximo para a
utilizaggo do produto. A embalagem (dupla envelope) permite que os produtos sejam manuseados por




pessoal ndo estéril durante a conservagdo. A extracdo do produto do envelope deve ser realizada por
pessoal estéril referente 2 cirurgia. Caso em qualquer momento durante o desembalagem surgir uma
situagdo anémala, ndo é aconselhavel utilizar o produto, por ter o risco de que possa ter perdido a
esterilidade, devendo ser retornada ao Gruppo Bioimpianti, o qual realizara, se possivel, um produto
recondicionado.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Todos os produtos fabricados pelo Gruppo Bioimpianti s.r.l. sdo identificados pela etiqueta na embalagem,
a qual informa o contetido, tamanho ou outro parametro que indica as dimensdes, o cddigo do produto, o
lote de produgdo, o simbolo de esterilizagdo com a data de validade e o método de esterilizagdo. Para
garantir a rastreabilidade externa, mesmo ap6s a implantagao, é fornecida uma série de etiquetas dentro
da embalagem, que devem ser utilizadas no registro da cirurgia e no laudo médico do paciente.

PRESERVAGAO

Os nossos dispositivos devem ser mantidos em i igieni te c lad

. Contudo, o sistema
de embalagem garante a prote¢do necessaria contra riscos, danos ou perda de esterilidade do produto
durante o manuseio de rotina. O manuseio e a preservagdo do produto devem ser de forma que ndo

danifique a : €aso isso , 0 produto deve ser retornado, ap6s a devida avaliagdo, ao

Gruppo Bioimpianti s.r.l., para o repr necessario ou a eliminacio do produto. Nio use o
produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se a data de validade estiver vencida.

INDICAGOES

K-MONO:

A prétese unicompartimental de joelho com plato fixo K-MONO é indicada para cirurgia primaria para a
substituigdo femoro tibial unicompartimental da articulagdo do joelho. £ indicado no caso de patologias
que afetam apenas um dos compartimentos femoro-tibiais do joelho, como: artrose unicompartimental,
artrite unicompartimental pés-traumatica, necrose localizada limitada ao céndilo femoral.

Esse projeto protético deve ser utilizado quando todos os ligamentos da articulagdo do joelho envolvidos
estiverem anatémica e funcionalmente intactos.

Os componentes femorais e tibiais que ndo possuem revestimento poroso sao EXCLUSIVAMENTE indicados
para uma aplicagdo cimentada. Os componentes metdlicos com revestimento poroso, ao contrario, sdo
indicados para uma aplicagdo ndo cimentada. No caso de uso de uma bandeja tibial ndo cimentada com
revestimento poroso, é obrigatdrio o uso de um parafuso esponjoso auto-roscante.

O componente femoral analérgico é caracterizado por um revestimento de TiNbN que o torna adequado
para uso em pacientes com sensibilidade a ions metélicos e é indicado para uma aplicagdo cimentada. O
componente femoral 3CUT também esta disponivel na versdo alérgica ndo cimentada, para aplicagdo sem
cimento 6sseo em pacientes que demonstram sensibilidade a ions metélicos e cimento 6sseo. O

tibial érgi & representado pela bandeja tibial MetalBack em titanio e pela
bandeja tibial AllPoly.



CONTRAINDICAGOES
A intervengdo de artroplastia de joelho primaria é absolutamente contra-indicada em caso de: infecgdo
local ou sistémica, sepse e osteomielite. E relativamente contra-indicado em casos de:

=

Osteoporose
Danos das estruturas ésseas (p.ex., células tumorais gigante ou qualquer tumor maligno, cistos
osseo etc.).

N

w

Paciente ndo cooperativo ou paciente com transtornos neurolgicos, incapazes de seguir
instrugdes.

Transtorno sistémico e/ou metabdlico que leva a uma deterioragdo progressiva do suporte ésseo.
Osteomalacia

Focos distantes de infecgdes que podem propagar-se para o sitio de implante

. Enfraquecimento geral do sistema imunolégico

Insuficiéncia vascular, atrofia muscular ou doengas neuromusculares

Tecido mole incompleto ou deficiente em torno do joelho

0. Consumo habitual ou excessivo de élcool e/ou drogas

11. Obesidade

12. Imaturidade esquelética.

e N0

=

Além das contra-indicacdes genéricas acima mencionadas, também se aplicam as seguintes contra-
indicagdes, especificas para a prétese uni timental de joelho f tibial:

1. Adiposidad
2. Disfuncao grave dos dois ligamentos cruzados;
3. Osteotomia corretiva anterior;

4. Déficit de extensdo superior a 10 °;
5
6
7
8.

. Patologia avangada nos outros compartimentos;
. Artrite reumatdide;
. Artrose retro-patelar;
. Substancia dssea insuficiente e baixa qualidade 6ssea que podem comprometer uma ancoragem
estavel do implante;
9. Deformidade em varo / valgo superior a 10 °.

ADVERTENCIAS

1. Falha na escolha, posicionamento, alinhamento e fixagio de um ou mais componentes do implante
pode resultar em condigdes de stress incomuns e redugdo da vida dtil do implante protético;

2. Desalinhamento dos componentes ou um implante inadequado poderdo exercer forgas excessivas
sobre os componentes, o que podera causar desgaste excessivo e/ou a falha do implante;

3. Desalinhamento ou desequilibrio dos tecidos moles pode resultar em forgas ndo naturais sobre os
componentes, o que podera causar desgaste excessivo. Neste caso, uma cirurgia de revisio podera
ser necessdria para evitar a falha do implante;

4. Tome o méaximo cuidado ao manusear produtos, de forma a evitar riscos ou dano ao implante,
também durante a cirurgia. O manuseio incorreto pré-operatério ou intra-operatério ou um dano
ao implantepoderd levar a corrosdo por fissura, desgaste por atrito, fratura por fadiga e/ou
desgaste excessivo. Utilize luvas limpas ao manusear implantes;

5. Uma limpeza completa e remogo de particulas metdlicas, cimento ésseo bem como quaisquer
fragmentos cirlirgicos s30 necessarias para minimizar o desgaste de superficie articular;

6. Nio utilize o implante se houver algum dano;

7. NAO modifique os implantes;



8. Os componentes do sistema K-MONO sio DESCARTAVEIS, portanto, suas reutilizacio ndo é
permitida. A reutilizagdo significa utilizar um sistema carregado pelo uso anterior, que prejudica a
resisténcia a fadiga e, assim, aumenta o risco de ruptura;

9. Ndo trate pacientes com componentes que tenham sido colocados, mesmo que

momentaneamente, em um paciente diferente;

NAO UTILIZE um componente protético do sistema K-MONO com um componente fabricado por

outra empresa, pois uma compatibilidade ndo é assegurada;

. SEMPRE use o parafuso esponjoso auto-rosqueador em caso de implante de uma bandeja tibial ndo

cimentada;

12. A bandeja tibial MetalBack e a insergéo articular relacionada DEVEM ter o mesmo tamanho;

13. Existe uma compatibilidade completa entre os tamanhos do componente da bandeja tibial

ou AllPoly) e 0 femoral;

Deve-se tomar cuidado especial para assegurar o suporte completo de todos os componentes

cimentados, de forma a evitar uma sobretensdo que poderia levar a uma falha do procedimento.

£ responsabilidade do cirurgizo operador determinar se ha ilidade e fixacao inicial

Caso uma estabilidade adicional for necesséria, para o sistema K-MOD Primario existem pinos

extensores tibiais.

. Caso o paciente seja fumante, isto pode resultar em atrasos da melhora, ndo curar ou em

estabilidade comprometida.

£ responsabilidade do cirurgido operador assegurar-se que o paciente nio seja sensivel aos

materiais utilizados para fabricar os componentes do implante.

Os cirurgides e outros usudrios precisam estar cientes de que, se explantados, os dispositivos

recuperados devem ser tratados como produtos contaminados e contaminantes e que precisam

ser descartados de acordo com os procedimentos aplicaveis disponiveis no hospital.

. Os dispositivos fabricados pela Gruppo Bioimpianti nio foram avaliados quanto & seguranca e
compatibilidade no ambiente RM. Eles ndo foram testados quanto a aquecimento, migragdo ou
artefatos na images num ambiente de ressonancia magnética. Sua seguranca no ambiente RM é
desconhecida. A digitalizagio de um paciente com esses dispositivos pode causar ferimentos.

10.
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O sistema K-MONO fornece aos cirurgides os instrumentos necessarios para reduzir a dor e restaurar a
fungao da articulagio do joelho. Embora esses produtos sejam em geral bem-sucedidos em alcangar esses
objetivos, eles ndo podem suportar os niveis de atividade e de funcionalidade de uma articulagéo de joelho
normal e fisiolégica.

INSTRUMENTOS CIRURGICOS

Os conjuntos de instrumentos realizados pelo Gruppo Bioimpianti sdo projetados e fabricados para
fornecer aos cirurgides os instrumentos necessarios para realizar uma implantagso simples e segura. Esses
instrumentos s3o fornecidos como parte de um conjunto operacional em bandejas dedicadas ou
individualmente e s&o identificados por um cédigo e um niimero de lote, relatados na etiqueta quando
presentes e no dispositivo, se possivel. Os instrumentos cirtrgicos devem ser mantidos em locais
controlados pela higiene, se possivel em unidades de conserva;ao dedicadas (bandejas para instrumentos
cirtirgicos). Os materiais utilizados na fabricagéo 3o bi is e garantem boa resisténcia & corrosio
sear em Deve-se lembrar que os fluidos orgénicos podem causar
corrosdo local; portanto, é uma boa pratica limpar os instrumentos apds o uso, removendo vestigios de
sangue ou outros fluidos organicos que possam se mostrar agressivos ao material se deixados nessas
condigdes. Os instrumentos, sejam parte de um conjunto i ou fornecidos indivi sdo
fornecidos no esterilizados. Gruppo Bioimpianti S.r.I. executa em cada instrumento um ciclo de lavagem
de acordo com as Instrugdes Operacionais aplicaveis.

O Gruppo Bioimpianti resalta que é de responsabilidade da instalagdo do hospital executar em cada
instrumento, antes de cada cirurgia, a seguinte sequéncia de processos, que deve ser realizada

adequadamente, de acordo com os pr i internos ap dos por cada i 3




descontaminagéo, lavagem (manual ou ultrassonogréfica) , lavagem novamente, secagem, controle da
auséncia de sujeira residual ou outras impurezas, controle de limen / orificios, controle da integridade dos
instrumentos e esterilizagdo de acordo com um processo de esterilizagdo em conformidade com as normas
relevantes (EN 556, 1SO 11137- 1, -2, -3 e ISO 11135-1 e UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.I.
fabrica instrumentos que podem ser esterilizados vérias vezes, mesmo usando os sistemas simples
geralmente encontrados em hospitais (esterilizadores a vapor). Se o instrumento estiver danificado ou
apresentar sinais de alteracdo superficial, ele ndo deve ser utilizado. Qualquer fratura ou quebra de
instrumentos deve ser relatada & empresa. O uso de componentes e / ou instrumentos ndo incluidos no
conjunto de instrumentos fornecido pelo Gruppo Bioimpianti S.r.l., exceto os instrumentos genéricos
presentes nas salas de cirurgia (broca, liminas oscilantes ...) pode determinar eventos negativos. Os
instrumentos, se ndo forem cuidadosamente operados durante a cirurgia, podem causar danos aos
implantes. Os instrumentos cirdrgicos estdo inevitavelmente sujeitos ao desgaste com o uso normal e se
eles experimentaram forca excessiva so suscetiveis  fratura. Os instrumentos cirdrgicos devem ser
utilizados apenas para os fins a que se destinam, conforme ilustrado na técnica cirtirgica fornecida por
Gruppo Bioimpianti S.r.I. € recomendavel que todos os instrumentos sejam inspecionados regularmente
para identificar possiveis danos. AVISO: se os instrumentos se destinam a ser conectados a um dispositivo
médico ativo (motor elétrico), a compatibilidade entre dois elementos da conexdo deve ser verificada. Nao
deixe no local da cirurgia nenhum componente, embalagem, instrumento ou parte do teste. Sendo

médicos, os instrumentos devem ser estritamente utilizados por pessoal médico, que deve
estar suficientemente familiarizado com o seu uso antes de realizar a cirurgia.

PRECAUCOES PRE-OPERATORIAS

£ sempre aconselhavel, em geral, executar uma anlise pré-operatéria meticulosa para determinar o
sistema mais apropriado e o tamanho certo compativel com as condicdes clinicas do paciente (idade,
trabalho/atividade fisica, peso, enfermidade mental, osteoporose, patologias vasculares). O cirurgido deve
estar completamente familiarizado com os i \strumentos e procedi cirdrgicos antes de
realizar uma cirurgia. Em relagdo a técnica cirdrgica, o Gruppo Bioimpianti s.r.l. fornece indicagdes sobre o
uso dos seus produtos. Além de documentagao do produto, o Gruppo Bioimpianti esta disposto a apoiar
uma troca de pareceres profissionais entre médicos que j4 utilizaram o systema K-MONO e aqueles
interessados no seu uso pela primeira vez.

E importante efetuar uma selegio adequada de pacientes, durante a qual os seguintes importantes fatores
devem ser considerados:

1. O paciente deve ter atingido & plena maturidade esquelética;

2. Necessidade de obter alivio para a dor e melhorar a funcionalidade;

3. Capacidade e disposigdo do paciente ao seguir orientagdes, incluindo o controle de peso e o nivel
de atividade adequada;

4. Peso do paciente;

5. Nivel de atividade e ocupagdo;

6. Estado de salde do paciente.

0O paciente deve ser conscientizado e advertido sobre os riscos cirdrgicos gerais e eventuais efeitos
adversos. O paciente deve ser orientado sobre as limitagSes da reconstrugdo e a necessidade de protegdo
dos implantes da uma carga plena até que a fixagio adequada e a cura tenham ocorrido. O paciente n3o
devera ter expectativas funcionais irrealistas em relagdo as atividades ou ocupagdes como correr, levantar
pesos ou caminhar por longos periodos. Atividade e/ou movimento excessivo, incomum e/ou desajeitado,
trauma, peso excessivo e/ou obesidade poderiam gerar a falha prematura do implante.



PRECAUGAO POS-OPERATORIA

0 paciente deverd ser visitado periodicamente apds a cirurgia, e precisa ser advertido sobre as limitagoes
do processo pds-operatdrio. O paciente precisa seguir as instrugdes pés-operatorias, inclusive as
resultantes de visitas de acompanhamento, e precisa estar ciente de que uma reabilitagdo correta é
indispensével para o sucesso do implante. Na verdade, ao restaurar todas as fungdes da articulagdo, é
necessario colaborag&o para superar a condigdo patoldgica e, conforme requerido pelas especificages
biomecanicas, o dispositivo deve ser integrado de tal forma a facilitar os processos normais de crescimento
sseo. Ao fim disso, ¢ importante que o paciente retorne a uma atividade social controlada, através de
exames e analises radioldgicas, para administrar as cargas que podem ser aplicadas a articulagdo e ao
dispositivo médico.Exceto no inicio, os nossos dispositivos ndo criam quaisquer problemas em particular
para o paciente no seu dia-a-dia. Caso surjam quaisquer problemas, favor informar o paciente
imediatamente.Recomenda-se efetuar testes periodicos de raio X pés-operatorios.

EVENTUAIS EFEITOS ADVERSOS

Os eventuais efeitos adversos do sistema K-MONO sdo semelhantes aqueles ocorridos com qualquer

artroplastia de joelho total, revisdo ou primaria, e incluem os seguintes:

1. Complicagdes gerais relacionadas a intervengdes cirurgicas, medicamentos, outras ferramentas

usadas, sangue etc.

2. Fragmentos provenientes do desgaste de componentes metalicos e de polietileno podem estar
presentes nos tecidos adjacentes ao implante. Ja foi relatado que fragmentos de desgaste podem
iniciar uma resposta celular que resulta em ostedlise, que pode levar a um afrouxamento e falha do
implante;

Reagdo alérgica ou infecgdo pds-operatoria precoce ou tardia;

Fratura 6ssea intra-operatdria pode ocorrer, particularmente, em presenga de material 6sseo

pobre causado por osteoporose, defeitos Gsseos devido a cirurgia anterior, reabsorgao, ou na

insergdo do dispositivo.

5. Afrouxamento, migragdo ou fratura dos implantes podem ocorrer devido a trauma, perda de
fixagdo, desalinhamento, ma posigdo, reabsorgio 6ssea, movimento desajeitado e/ou incomum
e/ou atividade excessiva;

6. Ossificagdo ou calcificagdo periarticular, com ou sem impedimento da mobilidade articular;

7. Alcancei de i o devido ao mal posicif ou a seleg3o incorreta de

componentes;

Variagdo no comprimento do membro;

9. Deslocamento ou subluxagdo devido a: fixagdo inadequada, desalinhamento ou ma posigdo,
movimento incomum ou excessivo, trauma, obesidade, ganho de peso. Lassiddo dos tecidos moles
ou muscular;

10. Perda de fixagdo, atividade vigorosa, trauma, desalinhamento ou peso excessivo podem resultar na
fratura por fadiga de um componente;

11. Corrosdo nas interfaces entre componentes;

12. Desgaste e/ou deformagao de superficies articulares;

13. Deformidade de varo-valgo;

14. Ruptura do tend&o patelar e lassiddo ligamentosa;

15. Fratura 6ssea intra-operatdria ou pos-operatorio e/ou dor pés-operatéria;

16. hematomas e atraso na cicatrizagao;

17. neuropatias temporaria ou permanente;

18. trombose venosa e embolia pulmonar;

19. desordens cardiovasculares;

20. di 30 nervosas ionais e per

P w

®




BHUMaHUIO Orepupylowe2o Xupypaa
BAXHAA MEAULWHCKAA UHOOPMALUA

Cucrema K-MONO

OAHOMBILLENKOBbI NPOTES KONEHHOTO CyCTaBa

Onpegenenna
Ha BHewHeit 3TUKeTKe M/WAM ynakoBKe MOrYT npucyTcTBoBaTh cumsonbl (UNI CEl EN ISO 15223-1). B
TabAuLLe NPUBEACHDI ONPeAENEHNA 3TUX CUMBONOB.

Ta6/ua 1. OnpeAe/ieHite CHMBOAIOB, KOTOPHIE MOTYT IPUCYTCTBOBATH Ha STUKETKe.

Cumson o]
Homep naptin
Homep no katanory
@ He wci o
13 CM. MHCTPYKUMIO NO
Wcnonb3osaTts A0
[E He ncnonb3osaTb, €CiM ynakoska noBpexaeHa
o] [aTa npoussoacTBa
ﬂ MpoussoauTens
C aTMneHoKcuaom
e n] C pa, HbIM M3y
OMUCAHUE
K-MONO:
OpHomblIwenkosblit npote3 K-MONO ¢ duKe i cycTasHoOM bopmoit aBnAeTcA np:
p  MMNNaHTauMn n A TONLKO B O4HOM Beap: (
VAW MeANanbHOM) OTAENEe KONEHHOTO CycTaBa. Takoit NPoTe3 COCTOMT U3 PasMYHbIX KOMNOHEHTOB:
i , 6 1 puKe i# cycTasHoit

P
1 60/bWEBEPLOBbIE KOMTOHEHTb! AOCTYMHbI B PA3/IHNHbIX KOHCTPYKUMAX:

o BeapeHHbili KOMNOHeH

o 3cut
o RES
o BObWEBEPUOBbIH KOMMOHEHT:
o MetalBack
o AllPoly
Takke WmeeTca 3arnywka, ye Ha
Te W BUHT Ana 6 i

i T 3CUT un T M3r W3 TuTaHa u

AOCTYMHbI B LEMEHTHO BEPCMM W B BECLEMEHTHOM BEPCMM C MOPUCTBIM MOKPITMEM. BeApeHHbiit
T RES, i i uar W u3 cnnasa CrCoMo v

6onbuwebepLiobiii komnoHeHT AllPoly AOCTYMHbI TONbKO B UEMEHTHOI BEpCUM.



Beapentbie KoMnoHewTu 3CUT u RES TaKwe AOCTYMHLI B GHAnNEPIeHHON BEPCUM, KOTOPan Wmeer
nokpbiTue us TINDN 1 ana Takoe nokpbiTHe obecneunsaet
KOMMOHEHTaM M3 cnnasa COCrMO aHa/i/iepreHHOCTb, TOTAA Kak KOMMOHEHTbl M3 cniasa TIGAI4V
aHanneprenHbi 6e3 NOKPLITA.

BeapeHHblit KomnoHeHT 3CUT Takke AocTyneH B 6eCLeMeHTHON aHaNNepPruyecKoin Bepcum,

apak #ica nopucTbIM " cnnasom TiNbN & coBoKynHOCTH.

MATEPUAIbI

Martepuansi, vc ana wsgenuii  Gruppo Bioimpianti, cooTsetcTayioT

MEAYHaPOAHBIM  CTaHAAPTaM, KOTOPbIE [apaHTUPYIOT AYMWMI Ha CErOAHAWHMA AeHb YPOBEHb
umocTy (tabamya 2). N BeHHbIN LMKA Hawelt cepuio

B COOTBETCTBUY C HOpmaTUBamM (ISO 9001, 1SO 13485).

Tabnnua 2. wcr ana P K-MONO
BeApeHHbI/i KOMNOHeHT (3CUT v RES) Cnnas CoCrMo 150 5832-4
Bonbuwebepuosas nnatdopma Metal Back | Cnnas CoCrMo 150 5832-4
CrCoMo
Bonblwebepuosas nnathopma Metal Back | Cnnae TIGAIAV 150 5832-3
Titanium
Bonbwebepuosan nnathopma AllPoly UHMWPE 1S0 5834-2
XLPE 150 5834-2
XLPE + Vit.E 1S0 5834-2 / ASTM F2695
BKnaabil UHMWPE 1S0 5834-2
XLPE 150 5834-2
XLPE + Vit.E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
3arnywka ana GecuemenTHol | Cninas TIGAIAV 150 5832-3
% nnatpopmbi Metal back
BUHT ANA BecliemeHTHON 6onblieGepLoBol | Crinas TIBAIAV 150 5832-3
nnatdopmbl Metal back

CTEPUNM3ALMA
MPOAYKT MOCTaBNAETCA B CTEPUALHOM BMAE (B COOTBETCTBMM C npea 8
Hopme UNI EN 556). B uactHocT, o1 5 nocpeacTeom
(6eTa nu ramma) uepes cuctembi, cooTsercrayloume Hopme UNI EN ISO 11137-1, -2, -3, a anemeHTbl u3
cBepXBbIC 8bICOKOW NNOTHOCTM (UHMWPE) CTEpUAU3YIOT STUNEHOKCHAOM
(ETO) & cooTeercTaum ¢ Hopmoit UNI EN 1SO 11135 1. O6a mMeToAa rapaHTUpPyIOT CTEPUALHOCTL B Teueie
10 neT. MeTop CTepUAM3aLMM yKa3aH Ha COOTBETCTBYIOW|EH STUKETKE MPOAYKTA BMECTE CO CPOKOM ero
[OAHOCTM, KOTOPbI/ YKA3bIBAET MAKCMANbHbII EpUOR, B TelEHHE KOTOROTO MAOAYCT MOWeT 6bims
e . (aBoiiHoe MPOAYKTY OCTaBTLCA CTEpUALHbIM NpW €70
He Aoctyna K crep i Cpepe, B TeueHHe CPOKa ero xpaHeHus.
VM3B/leueHMe NPOAYKTa M3 YNAKOBKM AOMKHO OCYWECTB/ATHCA NEPCOHANOM, WMEIOWUM AOCTYn K
CTepunbHOM CpeAe B ONEPauMOHHONM. B ciyuae, e Ha NI0BOM STane PacnakoBKM BOIHUKHET

HEeCTaHAAPTHAA CUTYaLMA, KeNaTeNbHO He UC i us , noTomy
UTO €CTb PCK TOTO, 4TO OH NOTEPAN CTEPUABLHOCTS. EFO CAAYeT BO3BPATUTS NPOM3BOAUTENIO, KOTOPBIIA N0
" T ero T T

WAEHTUOUKALMA W OTCIIEINBAEMOCTb

Bea Gruppo Bioimpianti uaent A N0 STMKETKE Ha yNaKOBKe, Ha KOTOPOI 3anB/eHa
MHGOPMALYA O COAEPMMOM, Pa3Mepe AW APYTOM NapameTpe, ONpeAeNAIolLem pasmep, KOA NPOAYKTA,
HOMEp NapTMM, WTaMn CTEPUM3ALMM BMECTe C AATON OKOHYAHWA CPOKA TOAHOCTH M CNOCOGOM




CTepuM3auuK. LA 0BeCTIeNeHIA BHEWHEN OTCIEKNUBAEMOCTH AKE MOCAE MMMAHTAUMM, BHYTPH KaXAO#H

n KOTOPblE AOMKHbI BbiTb BHECEHbI B ONEPALMOHHBIR KypHan W

MeAMUMHCKYIO KapTy NaumeHTa.

XPAHEHME

P A XpaHuTb 1 suae B c

TUrMeHmMecKIX i. Cucrema y i 3aWMTy OT LapanuH,
i v notepu crep! TH M3AenMA Npu ero Bce "

AOMKHbI OCYWECTBAATLCA TakMM 06Pa3om, YTOGbI He MOBPEANTb YNAKOBKY: €CAM 3TO ycnosMe He
COBMIOARETCH, TO MPOAYKT MOC/E HAANEKALIEH OLEHKN AOMKEH BbiTb BO3BPaUlEH B Gruppo Bioimpianti,
KoTopan obecneunT ero TRy wAm YT e apenve, ecnn
YNaKoBKa BCKPBITa MAW NOBPEkAEHA, AN B CYYaE, €CAM UCTEK CPOK FOAHOCTH.

NOKA3AHUS
k-MONO:

OAHOMBILLENIKOBbIiA NPOTE3 C dUKCUPyemoit naaThopmoit K-MONO mpeaaKasen Aa nepBuuHOii
MMMIGHTALMM U HCTIONIb3YETCA TONLKO ANA OAHOTO 8 otaene
KoneHHOrO cycTasa. MoKa3aHo NPy NaToNorUAX, TONbKO OAMH 10t

0TAEN KONEHHOTO CYCTaBa, TaKNX Kak OAHOHAOAHMM apTpos, nocnpaBMamuecan 0AHONNOAHBIN apTPO3,

¥ Hexpos, orp PeHHOI KoCTH.
Takan NPOTe3Han CUCTEMa AOMKHA UCTIONbIOBATHCA TONbKO TOTA], KOTAA BCE CBAZKM KOEHHONO CyCTasa

K n He
16 Tbl, He nopuctoro

UCKNIOUUTENBHO ANA LieMEHTHOR Toraa Kak ¢ nopucTsIm

NOKPBITHEM MCMONIb3YIOTCA ANA BECUEMEHTHOT Mpw e THOW

60/bweBEPLOBOI NNATHOPMbI OBAIATENLHO UCTIONLIOBATS CAMOHAPE3HOM TYBHaTbI BUHT.

AHanepreHHbli 6eap. i R UeMEHTHOM GUKCALMM 1 MMEeT NOKpbITHE
TiNbN, 4TO ZenaeT ero NPUroAHbIM ANA UCNONIL30BAHNA Y NALNEHTOB C YyBCTBUTENLHOCTBIO K HOHaM
MeTannos. BeapeHHbiii KomnoHeHT 3CUT Takike AOCTYNeH B GeCLLeMeHTHOM aHanNepPrUiecKol Bepcum Ana
MCNoNb30BaHNA Ge3 KOCTHOTO LeMEeHTa ANA NALMEeHTOB C YyBCTBUTEIbHOCTLIO KaK K MOHaM METanNoB, Tak U
K KOCTHOMY LiemMeHTy.

AanneprenHbiii npeactasnen
Vi us TuTana, u 6 i ¥ AllPoly.

NPOTUBONOKA3AHUA

OnepauuA NepBUIHOI apTPONAACTUKM KONEHHOTO CYCTABa KATETOPMHECKW NMPOTMBOMOKA3aHa B Cryuae

MECTHOM WM cucTemHoi cencvca unm oc OTHOCUTENIbHO NPOTHBONOKA3aHa B

Ccnepyiowux cayuanx:
1. Ocreonopos;
2. MoBpemAGHMA KOCTHBIX CTPYKTYP ruranTckas  ony Knetka uau  nioGbie

3/10KaUECTBEHHbIE ONYXONM, KOCTHbIE KMCTbI 1 T. A.);

HeKOHTAKTHbI/ NALMEHT WA NaUMeHT C HEBPOOTMYECKUMM PaccTPOMCTBAMM, KOTOPbIN He B

COCTOAHMM C/IEAOBATH UHCTPYKLMAM;

4. w/unn Kve fictea, KoTOpble MPWBOAAT K nporpeccupyiowel
Aerpaauy KOCTHOM onopsI;

5. Ocreomanauus;

6. HalMuMA OTAANEHHBIX OYArOB  MHQEKUMM, KOTOPbE MOTYT PACPOCTPAHUTHCA HA  MEcTo
UMNaHTaLMY;




7. Obliee ocnabnemne UMMyHHOM CUCTEMbI;
8. COCYAMCTOl HEAOCTATOUHOCTH, MbILIEUHO aTPOdUM UM HEPBHO-MbILIEUHbIX 3a60NeBaHMUI;
9. H win 0 MATKUX TKaHEW, OKPYIKaIOLWMX KONEHO;
10. PerynapHoe 4pesmepHoe ynotpe6neHne anKkorons /unu HapkoTMKOB;
11. Oxupenue;
12. Hespenocts ckeneta.
Nomumo 06umx i, TaKkMe UMeloTCA C npo X

XapaKTepHble A1 OAHOMbILLEKOBOIO NPOTE3a KONEHHOTO CyCTasa:

1. Oxupenue;
2. Tawenaa AuchHyHKUMA ABYX KPECTOOBPa3HbIX CBA3OK;
EN oc 5
4. [leuunt pactaxenns 6onee 10 °;
5. MaTonorus B ApyrvX oTAenax;
6. PeBMaToMAHbIN apTPUT;
7. PeTpo-naTennspHblii apTpO3;
8. HeaoCTaTOuHOE KONMYECTBO KOCTHOTO BELLECTBA W HU3KOE KAauecTBO KOCTM, Y4TO MOXKET NoCTaBuTh
oA yrposy CTabunbHOE 3aKpenneHue MMNAaHTa;
9. BapycHo-BanbrycHan gedopmauns 6onee 10°.
NPEAYNPEXAEHUA
1. i BbiGOp, " MMnAaHTa MOXKeET
npuBecTn K HbIM " cokp cpoKa cy6bl
2. CMelleHMe KOMNOHEHTOB AN HECOOTBETCTBYIOWMIA MMANAHT MOFYT BbI3bIBATb U3GLITOUHYIO HArPy3Ky

Ha KOMMNOHEHTbl MMNNAHTa, B CBOK O4Yepedb NPUBOAA K €ro NpexaeBpemeHHOMy M3Hocy W/uan
nonomke;

CMelLeHIe UK AUCEaNaHC MATKUX TKaHEl MOKET Harpyxarb bl
BbI3IBAA UX NPEXAEBPEMEHHIN M3HOC. B 3TOM Cryuae Ana otkasa ro8
MOXeT GbiTb HEO:
Tpanc To u3penA c i oc 10, uTOBbI
LAPaNMH WAM NOBPEMAGHMA MMMJIAHTA, B TOM uMCAE B TeueWue onepaunu. HenpasunbHoe
win T C MMNIGHTOM MOXET npuBeCcTH K
NOBPEXACHMAM (LLAPANUHBI, BMATMHBI U T. A.), 4TO B CBOI OYEPEAb MOKET MPUBECTH K LieNeBol
yera w/nan usHocy. Mcnonbayiite

CTepUAbHbIE NepUaTKM NP PaBoTe C UMMNGHTAMM;
MoNHAaR OYMCTKA W YAANIEHME METANMYECKWX 4aCTUL, KOCTHOTO LEMeHTa, a Takke ioGoro
XMPYPru4eckoro mycopa ans n3Hoca i
He UCnonbayiiTe NOBPEKAEHHBIE UMMIAHTbI;
He MoANGULMPYiiTE UMNAGHTSI;

ol K-MONO e He A,
n e TOB CHW@ET YCTanOCTHYIO NMPOMHOCTb, W, CIEAOBATENbHO,
yBenMuMBaET PUCK Nepenoma;
3aNpeLLaeTCh MMNNaHTUPOBATL KOMMOHEHTbI, KOTOPble GbiAM pasmeliebl, Aake BPEMEHHO, B
Apyroro naumenTa;

A ue b K-MONO ¢ KOMMOHEHTaMu Apyrux
NPOM3BOAUTENEN, NOCKO/IbKY COBMECTUMOCT HE rapaHTMpOBaka;
. Mpy e W nnatdopmsl of "

CamOHapesHOV ry6HaTbIf BUHT;

e BOMKHbI BbITo o

pasmepa;



13. © T nonHasn mexay 60 i

win AllPoly) 1 GeAPEHHOTO KOMNOHEHTa;

Heo6Xxoaumo ¢ 0co6oii TwaTenbHOCTbI0 & nonkyio acex T08 ¢

LeMEHTHOI (uKcaLumeli, 4TOGbl M3BeXaTh Neperpysku, KOTOPAR MOMET MPUBECTM K nposany

npoueaypsl;

15. Xupypr 063aH ONPeAENMTS, 06ECNeUeHa I AOCTATOUHAA NEPBUUHAA GUKCALMA U YCTORUMBOCTS;

16. MaLMEHTLI-KYPUIBUMKM  MOTYT  MMETH 8 w/nnn
HapywWweHYA YCTOMMMBOCTH KOMMOHEHTOB;

17. XMpypr 06M3aH YBEAMTbCA, UTO NAaUMEHT HEuyBCTBUTENEH K MATEpUanaM, MCMONb3yembim ANA
M3rOTOBNIEHUA KOMMOHEHTOB UMMAAHTA;

18. XMpYpru M Apyrie Nob3oBaTenu AOMKHbI GbiTh OC to v
[OMKHBI PAaCCMATPUBATLCA KaK 3ArPAHEHHbE W 3arPASHAIOLIME NPOAYKTHI M AOMKHBI GbiTh
VTUAUZUPOBaHbI B COOTBETCTBIM C MPUMEHMMBIMU NPOLIEAYPAMM, AOCTYMHbIMM B 6ONbHHLLE;

=
>

19. b, Gruppo Bioi i, He BbLIM OLEHEHbI HA MPeAMeT 6e3onacHoCT U
COBMECTUMOCTM B MarHUTHO-PE30HaHCHOI Cpeae. TeCTUpOBaHHe Ha HArpes, MUTPaLMio U apTedakT
8 mar p HOW Cpede He NPOBOAMAOCH. Be30NacHoCTb M3genuii &

MarHUTHO-DE3OHAHCHbIX  YCIOBMAX  HEU3BECTHA. CKAHMPOBaHWe  MaumeHTa, y  KOTOPOrO
MMI/IQHTUPOBAHI TaKME KOMMOHEHTbI, MOXET NPUBECTH K €0 TpasMme.

Cuctema K-MONO oBecnieunsaer xupypros MHCTp ana 6onm u
GYHKUMOHANILHOCTI KONEHHOTO CyCTaBa. XOTA NPOTe3bl, Kak NPABUAO, CNPABARIOTCA C STUMM 33a4aMK, OHM
He MOTyT NO/HOCTbIO NOA, Tb YpOBEH. " " 380p cycrasa.

XWUPYPTUYECKUE UHCTPYMEHTBI
Ha6opbi o8, Gruppo  Bioimpianti u ar ans
oBecneueHmsi XHPYProB BCeM HEOBXOAMMBIM ANSi MPOCTON U BE30NACHOH UMNAGHTALMM. MHCTPYMEHTHI
NOCTABAAIOTCA NGO B COCTaBe PaBOMEro KOMNAEKTA B CMILManbHbIX N0TKAX, NGO UHANBMAYANBHO 1

A KogOM 1 naptim, Ha STMKETKe (NpW HanMumn) M Ha
YCTPOMCTBE, €CAM 3TO BOSMOMHO. XMPYPrUYeckMe MHCTPYMEHTbI AOMKHbI XPaHUTLCA B NMOMELLEHUAX C
UTMEHNYECKUM  KOHTPONEM, No w8 KOH noTKax.
M e s T8a, ABAAIOTCA MMBIMM 1 T
y 3 npu 8 ycnosuax. Cneayet NOMHUTL, 4TO
OpraHMyeckue KUAKOCTM MOTYT Bbi3bIBATb MECTHYIO noatomy A ounwate
WHCTPYMEHTbI NOCAe MCMONb30BaHWMA, YAANAA CAedbl KPOBW WA APYTMX OPraHUdecKux KUAKOCTel,
KOTOpble MOTYT OKa3aTbCA ar| iMu K Th, B KOMMAEKTE UM
oTAeNbHO, ABARIOTCA Gruppo Bioi i AR Kamaoro uwkn
NPOMbIBKM B COOTBETCTBMM C Aeit wHCT Gruppo pianti
p , uTo 6o, y HECeT OTBETCTBEHHOCTb 33 BLINONHEHWE HA KaMAOM
MHCTPYMeHTe nepes Kamaoi it i TeNbHOCTH KOTOpbIE AOMKHbI
6bITb BbINONHEHbI HaAN@KaLWWM 06pas3om B C BHYTP
KaKAbIM Y (Py4HaR WAM yNbTPasByKOBas), MOBTOPHas

NPOMBIBKA, CyWwKa, KOHTPOAb OTCYTCTBUA OCTATOMHBIX WAM  APYTMX  3arpAsHEHMii, KOHTPOMb
NPOCBETa/OTBEPCTHH, KOHTPOMb LENOCTHOCTU WHCTPYMEHTOB W CTEPUM3ALMA B COOTBETCTBMM CO
crangaptamm (EN 556, 1ISO 11137-1, -2, -3 u 1SO 11135-1 u UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti
NPOUIBOANT UHCTPYMEHTBI, KOTOPbIE MOKHO CTEPUAM30BATS HECKONKO Pa3 B TOM YHCAIE M NOCPEACTBOM

NPOCTBIX CHCTeM, 0BBIMHO MC 8 6 napossle crepuausatopsl). Ecan
YCTpoiicTBo  noBpeRAGHO WAM  MmeeT Horo ero He creayer
Mcnonb30BaTh. O MIOBOM MONOMKE WM NOBPEXACHMM WMHCTPYMEHTOB CMIEAYET HEMEANEHHO
NPOUHGOPMMPOBaTE KoMNaHHIo. Mcnonb3oBanue 08 u/nan HTOB, He 8
HaBop  WHCTPYMEHTOB, NPeAoc Gruppo i, 3a v CTaHAapTHoIX

UHCTPYMEHTOB, MPUCYTCTBYIOWMX B ONEPALMOHHBIX (APENb, MaATHUKOBbIE Ne3BMA W T.4.) MMeTs
HeraTHBHbIE NOCAGACTBUA. MHCTPYMEHTbI, €CAM OHM He ByAyT aKKyPaTHO SKCMAYaTMPOBATBCA BO BPEMA



ONepaLuK, MOTYT MPUBECTH K MOBPEMAEHMIO UMMIAHTOB. XMPYPIMUECKME UHCTPYMEHTbI HEM3BexHO

A U3HOCY NpU i 1 MOFYT 1OMaTbCA NPU NPUNOKEHWN YPE3MEPHOTO
VCHAMA. XUPYPTUYECKUE UHCTPYMEHTBI AOMKHBI BbiTh MCMONb3OBAHBI MCKAIOUMTENLHO MO MX MPAMOMY
Ha3HaueHUIO, COTNACHO PYKOBOACTBY MO TEXHUKE XMPYPIUHECKUX ONEPaLMii, MPeAOCTABAAEMOMY GrUpPO

A perynapHo XMPYPrUYecKie MHCTPYMEHTbI Ha NpeAMeT Miobbix

. n ecnmn bl ans K
aKTUBHOMY yctpoiicrey P KOMYy [ABuratenio), Heo6XOAMMO MpoBEPUTH
COBMECTUMOCTb MeXZy ABYMA 37eMEHTaMi CoeauHeHMA. He OCTaBnAliTe B ONepaLyoHHOM Npo6HbIl
KOMMNOHEHT, YNaKoBKy, MHCTPYMEHT UK ero Thl. W Tbl LO/KHBI 1C TbCA CTPOro

MEAMLMHCKUM NEPCOHANOM, KOTOPbIfi AO/MKEH BbiTb XOPOWO 3HAKOM C WX UCMOAb3OBAHMEM nepes
BbINONHEHMEM OnepaLui.

[LOONEPALIMOHHBIE MEPbI NPEOCTOPOKHOCTU
B LEMOM, PEKOMEHAYETCA BCErAa NPOBOAUTH TWATENbHbIA MPEAONEPALMOHHbIA aHanus, uTOGbI

> cuctemy v np /i pasmep MCXOAA U3 KAMHUYECKOro
COCTOAHWA nauueHTa (Bo3pacT, ¢u3nyeckan/paboyas aKTUBHOCTb, BEC, BEPOATHbIE NCUXMYECKUE
Hannune ocr , IX NaTONOTWiA). XMPYPF JO/KEH TUIATeNbHO 03HAKOMUTLCA

C MMNNAHTaMK, UHCTPYMEHTAaMM 1 XMPYPrUYECKUMA nepea Yro
KacaeTcA TeXHMKM NpOBeAeHMA onepaunn, To Gruppo Bioimpianti npefocTaBAReT yKasaHMA no
e cBoeii B K AOKYMEHTaUM No npoaykty, Gruppo Bioimpianti
roTosa Tb 06MeHy ONbITOM MeAY Bpayamu, KoTopble y3Ke NpoBoAMAN
no p cuctembl K-MONO, 1 XMpypramu, HamepeBaloUMMMUCA NPOBECTH

Takylo onepauuio nepasie.
HeoBX0ANMO OpraHW30BaTh TLATENbHbIA OTEOP MALMEHTOB, B XOAE KOTOPOTO BO BHUMAHME AOMKHbI
NPUHUMATBCA CheAylolLme GaKTOpbI:

1. MauneHT AOMKEH NONHOCTBIO AOCTUIHYTH 3pENOCTH CKENeTa;

2. HeoBXoANMOCTS 06e360/UTH CYCTaB M YYHWMTL €0 GYHKUMOHANBHOCTS;

3. CnoCOBHOCTb U KeNaHMe NAUMEHTa CNEAOBATb AAHHBIM €My YKasaHusm, B Tom uucne

KOHTPOAMPOBATb CBOI BEC U CNEAOBATb AACKBATHOMY YPOBHIO AKTMBHOCTH;

4. Bec nauuena;
YPOBeHb aKTUBHOCTH M 3aHATOCTH;
CocTOAHME 3A0p0BLA NaLMeHTa.

o n

NauveHT AOMKeH BbiTh OCBEAOMAEH M NPEAYNPEXAEH 06 OBILYX XMPYPTUUECKUX PUCKAX 1 BOSMOKHbIX

noBouHbIX sddekTax. MauMeHT AOMKeH 6biTb 06 orp
PEKOHCTPYKUMM M O HEOBXOAMMOCTM 3aluMwaTb MMMAGHT OT MOAHOW HArpyskM, A0 MOMEHTa ero
7 " MaumeHT He AOMKEH NWTaTb  HUMKAKMX

HEPEAMCTUUHBIX WAMIO3MI  OTHOCHTENBHO (YHKUMOHaNLHOCTH NpoTe3a B €ro COPTHBHOM  Wam

NPOGECCHOHANbHOM AEATENLHOCTY, TaKOM Kak Ber, NOAHATUE TANECTeN, X0Ab6a B TeUEHHe ANMTENBHOD

pemeni. ¢ wn W/MAM aKTMBHOCTb, TPABMBbI, UIBHLITONHBIA BEC W/unn
moryT K BbIXOAY MIMIIaHTa M3 CTPOA.

NOCNEONEPALUOHHBIE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

MayverT gomken nep K nocewats nocne a TakKe OH AOMKEH BbiTo

06 orp: s i Nepuoa. MaumeHT AOMKEH CNeA0BaTb AAHHbIM

emy et 8 Tom uwcne nony Ha nep! KX "
OH AOMKEH 4To Np! 6 nmeet

ANR YCMEWHOTO MPOTe3upoBaHua. [eiicTenTeNbHO, AR Bcex csoit X cycrasy

GYHKUMI M NPEOAONEHIA NATONOMMMECKOTO COCTOAHMUA TPEBYIOTCA COBMECTHBIE YCHANA BPaYa M NauMeHTa,
KaK TOro TpeByIoT BMOMEXaHHUECKHE XapaKTEPUCTHKN, YCTPOVICTBO AOMKHO BbiTh MHTErPUPOBAHO TaKMM
06pazom, 4TOBbI 06/IErUTL HOPMaNbHbIE MPOLECCHI POCTa KOCTEl.



/A 3T0M0 HEOBXOAUMO MPEAYCMOTPETS, MPeXe BCETo, COUMA/IbHYIO PeMHTErpauuio, B03BpaLIeHHE
naumenTa 8 K TM, NOCPEACTBOM O6CNEAOBAHMA 1 PAAMONOTUYECKOTO
ananusa pna Harpyskamu, K CYCTaBy W, Cef0BATENbHO, K NPOTE3y.

Kpowe nepobiX NOCACONEPaLMOHHEIX STANOB, HaLLM MPOTE3®! HE CO3AIOT OCOGbIX MPOB/IEM NALMEHTY © ero
nosc col /i KM3HM: B CAYUAE €CAM eCTb KakMe-TMBo OcoBbie TpeBoBaHNA,
PeKOMEHAYETEA COOBUMTE 06 3TOM MaUMeHTY.

PeKOMEHAYETCA NepUOANECKM NPOXOAUTS NOCNE0NEPaUMOHHOE PeHTTeHoNorMIeCKoe 0BCneAoBaHMe.

BO3MOXHbIE NMOBOYHbIE 3O PEKTbI
BO3MOXHbIE NOBOUHbIE 3GPEKTbI, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb B Pesy/ibTaTe MCMONLIOBAHUA MPOTE3HOM

cuctembl K-MONO, ABASIIOTCA KNaccUYecKUMm AN " o

1. O6WMe OCNOXHEHWS, CBA3AHHBIE C XMPYPrUYECKMM BMELIATE/bCTBOM, NPUEMOM  NeKapcTs,
i APYIUX UHCTPY , KPOBU U T. 1.
MpMCYTCTBIE YACTHLL, U3HOCA MeTa. ecKuX 1 no. 1 TOB B COCAHNX TKAHAX UM

KUAKOCTAX. VIMEIOTCA CBEAGHMUA, UTO 3TH YACTULLbI MOTYT MHULMMPOBATL KNETOUHYIO PEaKLMIo, KOTopan
MOeT CNPOBOLMPOBATL OCTEO/IN3, 4TO MOXKET NPUBECTY K OTTOPXKEHNIO MMNNAHTa;

3. PaHHAR AW NO3AHAR NOCNEONEPALMOHHAA NHPEKLMA 1 aNNepriueckan peakuus;

4. VIHTpaonepaLMOHHbIe Nepenombl KOCTell MOFYT MpOW30NTM, OCOBEHHO NPU ManoM KoauuecTse
KOCTHOM TKaHM, npu KOCTHBIX Aed: ot it
paccachiBaHUN KOCTU UAW NPY BCTaBKE yCTPOICTBa;

5. Ocnabnenve, cMeleHre UAW NEePeNomM UMNAAHTa MOXKET NPOW30IATH B pe3ynbTaTe TPaBMbl, NOTEPU

duKcaumum, cl KOCTHO TKaHW, Npu HeoBbluHOM W/unu
w/vnn i aKTUBHOCTM;
6. Oko. wam ¢ npenarcr T CYCTaBOoB MM
6es Hero;
He, u3-3a 0 noabopa WAM  PacNONONKEHWA
KOMMNOHEHTOB;
8. HexenaTenbHOE M3MeHEHMNE ANHbI KOHEYHOCTH;
9. BbIBMX WAM MOABLIBUX M3-33 HEAOCTATOMHOIM c wan oro
o wum ° TPaBMbI, M3GLITOMHOTO BECA, yBEAMdYEHMA Beca.

[pABNIOCTS MBILLIL, U MATKWX TKaHEV;

10. Mepenom u3-3a YCTanocTit OAHOTO M3 KOMMOHEHTOB, NPOUCXOAALIMIA M3-3a YTPaTbl GUKCAUMM UAW
i i TM, TpaBMbl, aHOManbHOrO mnpouecca WK
M36bITO4HOTO Beca.
11. FICTBYHOLLUX NOBEPXHOCTEI! ToB.

12. M3HOC u/nnm aedopMaLmA CyCTaBHbIX NOBEPXHOCTEIA.

13. BapycHo-BabrycHas aepopmaums;

. Pa3pblB KONIEHHBIX CYXOXKMANIA U CNaBoCTb CBA3OK;

. NMepenom koctn nocne n/nnn 6onn.
16. MoBpexAEHNE KPOBEHOCHBIX COCY/A0B MM FeMaTOMbI.

17. naun i na;

18. BeHO3HbI1 TPOMB03 1 neroyHan ambonus;

19. CepaeUHO-COCYaANUCTbIE PacCTPOCTBa;

20. PepkUe AW NOCTOAHHDIE HEPBHbIE AUCHYHKLMM.

B
e~y




/o yeazu onepyiouozo xipypza

Baansa meauHa iHbopmauis

Cuctema K-MONO

OAHOMMLIENKOBUIA POTES KONIHHOTO CyT106a

BU3HAYEHHA CUMBO/IB
Ha 30BHILHIl eTUKeTUi Ta/aBo Ha ynaKoBLi MOMyTb 6yTv npucyTHi cumeonu (UNI CEI EN ISO 15223-1). ¥

HacTynHiti Tamui unx

Tab/MUA 1: BU3HAYEHHAMOM/IMBUXCUMBOAIB, NPUCYTHIX Ha eTMKETL.

Cumson BusHauenna
Homep naprii
Homep no katanory

2 He BUKOPUCTOBYBaTH MOBTOPHO

= V18, IHCTPYKUiIO 110 BUKOPUCTAHHIO

g BukopuCTaTh A0

® He BUKOPVCTOBYBATH, AKILO yNaKoBKa
o

el Liata surotosnenna

™ BUpo6HIK

e MPOCTepHAI30BaHOETUNEHOKCHAOM

MPOCTEPMAIZ0BAHO PAAIOAKTUBHUM
BUNPOMIHIOBAHHAM

OpHomuwenkosuit npotes K-MONO € di KONHHUM ana nep o Ta

NPU3HAUEHM ANA BUKOPUCTAHHS NMLIE 8 OAHOMY CTer i inainenHi (.

abo mepjanbHomy) konina. Lieit npotes ca 3 pexi iB, TaKWX AK CTErHOBWN
T, BENMKON i diKcoBaHa BCTaBKa. CTErHOBI Ta BENMKOTOMIIKOBI KOMMOHEHTH

AOCTYNHI B PiSHUX KOHCTPYKLAX:
 CTerHoBMi KOMNOHeH
o03cuT
o RES
« TiianbHuii KOMNOHeEHT:
o0 MetalBack
o AllPoly
OKpiM OO, TaKOX AOCTYNHa TiiabHa 3arnylika, MoONEPeAHbO BCTAHOBMEHA Ha TibianbHy naatdopmy
MetalBack, Ta rauHT, ikuii GyAe BUKOPUCTOBYBATMCA MPH Takii Bepcii TiGianbHOI niaTGpm.
KOMNOHEHT CTerHogoi Kicku 3CUT i TiGianbHuit komnoweHT MetalBack 3 TUTaHy AOCTYNHI AK B LIEMEHTHOMY,

Tak i Homy Bapi oCTaHHil - 3 MOKPUTTAM. CTErHOBM KOMNOHEHT RES, TibianbHMi
4 8 CrCoMo i BenmKor i AllPoly AOCTYNHi MMwe B LieMeHTHil Bepcii .
Crerrosi komnoHerTn 3CUT Ta RES Takox AOCTYnHi & ri it sepcii, sixa

nokputtam TINDN | npusHaueHa A1A LemeHTyBaHHA. Take NOKPUTTA POGMTL KOMMOHEHTH, BUpoGneHi 3




CoCrMo He anepreHHumu, ToAi ik KOMMOHEHTH, BUTOTOBNEH] B TIGAIAV, BXe € He anepreHHMMM HaBiTb Ge3
NOKPUTTA. PemopanbHuii KoMnoHeHT 3CUT AOCTYNHWI Tako 8 Ge3LemMeHTHil rinoaneprenmii sepcii Ta
XapaKTepU3YETCA HARBHICTIO ABOX TUNIB NokpuTTA TINBN Ta nopucte

MATEPIMIA
wo ana eur Bupobis,
APWJIHATUIM B AGHOMY CETMEHTi, AKI FaPRKTYIOTL Ha CoOTOAHILHIA ACHS KpaL pieHi GiocymicHocTi (rab 2).
UMKA Haworo 06, NPOXOAUTL Cepilo NepesipoK BIANOBIAHO AO rany3eBuX CTaHAAPTIB
(ISO 9001, 1SO 13485).

Tabauua 2: ianu, AKi BUKOpUCTOBY AnA BUr pisHUX enemenTis K-MONO
KomnoHeHT Marepian BignosigHicte
CrerHosuit (3 CUT Ta RES) CoCrMo cnnas 1SO 5832-4
TibianbHe nnato Metal Back CrCoMo CoCrMo cnnas 1SO 5832-4
TibianbHe nnato Metal Back Titanium Ti6AI4V alloy 1SO 5832-3
Ti6ianbHe nnato AllPoly UHMWPE 1SO 5834-2

XLPE 1SO 5834-2

XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Brnaanw UHMWPE 1SO 5834-2

XLPE 1SO 5834-2

XLPE + Vitamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Ti6ianbHa 3arnylwka Ana 6esuemenTHoro | TiGAIAV cnnas 150 5832-3
TibianbHoro nnara Metal Back
BUHT AN 6e3uemeHTHOro TibianbHoro Ti6Al4Vcnnas 1SO 5832-3
nnata Metal Back

CTEPUNIBALIA
TIPOAYKT NOCTABARETLEA B CTEPULHOMY BUTAALT (Eu:\noal,qno A0 BU3HakEHb, NPeACTaBneHMMY B HopMi UNI EN
556). 30Kkpema, meTanesi HTU C o 6Gera

(25kGy), sianosiaro Ao Hopmatusy UNI EN ISO 11137 1, -2, -3, a enemenTu 3 marepiany Monietunen
crepuniayiot okwcom etuneny (EtO) sianosiano ana wopmamuey UNI EN ISO 11135 1. O6wasa meroan

cTepunisauji rapaHTyloTb CTepunbHicTb npotarom 10 pokis. Metog ¢ ji BKasaHo Ha
ETUKETL POAYKTY Pa30M 3 TEPMIHOM F0T0 NPUAATHOCTI, AKMH BKA3YE MaKCUMAAbHHTt NEPIOA, MPOTATOM AKOTO
nPoAYKT mowe ByTn i, y ) NPOAYKTY 3anuwarmca
c npw iioro flUEHHI NepCoHanom, AKWii He Mae AOCTYNY @O CTEPW/IBHOTO CepeaoBuuLa,
nPOTAroM Tepmiky ¥oro 36epirarka. Buny npoaykTy 3 NOBUHHO 34l TMCA nepconanom,
KU mae pocTyn Ao o s Wik, ¥ pasi, sKwo Ha Gyab-akomy erani
BUHMKHE PTHA CHTyauin, BaaHO He BUKOPUCTOBYBATM BUTATHYTMI 3 YNaKoBKu
npe,quT ToMy WO € pUIMK Toro, WO K, sTpaThe To», Voro crig, pHy
Gr iS.r.l., aKa bcA Mo i BIAHOBUTY F10TO CTEPUABHICTS.

IAEHTU®IKALIA TA BIACTEXKEHHA
Bca npoaykuia GruppoBioimpiantiS.r.l. iAeHTUOIKYETbCA MO eTUKeTUi Ha ynakoBui, Ha A 3asenewa
iHdOPMaLLiA NPO BMICT, Po3Mip abo IHWMIA NApaMeTp, AKWUIA BUIHAUAE POIMIP, @ TAKOX KOZA NPOAYKTY, HOMep
NapTii, CUMBON CTEPUNLHOCTI Pa3OM 3 AATOIO 3aKiHYEHHA TEPMiHy MPUAATHOCTI Ta BUKOPUCTaHWIA cnoci6

fina i 0 BIACTEXEHHA HaBITb MICNA IMMAAHTaUi, BCePeAMHi KOXHOI
YNaKOBKM NOCTaBAAIOTLCA KiNbKa ETMKETOK, AKI NOBMHHI GYTW BHECEHi B OMEPALiMHMI XyPHAN Ta MeadHY
KapTy nauienTa.




3BEPIFAHHA
PeKOMeHAYETbCA 36epiraTit BUPOBH B YAKOBAHOMY BMINAAI B MITIEHIHO KOHTPOMILOBAHOMY MPUMILLEHH.
Cucrema rapaHTye HeoBXiAHMIA 3axucT BiA Ta BTpaTH C i BMpO6Y

npwv y woro Bci Ta 36epiraHHA NOBUHHI 3AJCHIOBATACA TaKUM YUHOM,
OB He MOLIKOAWTH YNGKOBKY: AKILO LSl YMOBA He AOTPMMYETbCH, TO MPOAYKT Micrs HANEMHoi ouiHKw,
noBMHeH GyTi NOBEpHYTUii Gr is.r.l, aKka T ioro a6o yruni

= BUPI6, AKWO siaKpuTa a6o 60 8 pasi AKULO TepMiH

MPUAATHOCTI BXe MUHYB.

Mokasaka

K-MONO:

OAHOMMLLEKOBM QiKCOBaHMH NPOTe3 KOMHHOTO Cyr10G3 K-MONO MpUsHaseHwi 41n MepBHHOl XpyprisHoi
onepauii 3 npusoay P 0 CTerHoBo i cyrno6a. Bix
noKasaHmit y pasi BUNaaKis, Wwo nMwe oauH cTer INKOBMUIA CETMEHT KOAIHa, TaKMX Ak

i apTpuT, nocT i i apTpur, i 7 Hekpo3
O6MeeHN MULLENKOM CTErHOBOT KiCTKM.
TaKy KOHCTPYKLIto NpOTesiB NOTPIBHO BUKOPUCTOBYBATM, KONM BCi 38'A3KM KONHHOTO Cyr106a aHaTOMINHO Ta
GYHKLOHANbHO HE NOWIKOPKEHI.
CrerHoBi Ta BEAMKOrOMINKOBI KOMAOHEHTY, AKI He MaloTb NOPUCTOro MOKPUTTA, NPU3HadeHi BUKMIOYHO ana
LLeMEHTOBAHOrO 3aCTOCYBaHHsA. HaTOMICTb MeTanesi KOMNOHEHTU 3 NOPUCTUM NOKPUTTAM NO3HadeHi Ana

0 Y pasi i THBi; i nnatpopmu 3
MOKPUTTAM, BMKOPUCTaHHA CaMOPI3HOrO CMOHFIO3HOTO FBUHTa 0BOB'A3KOBE.
[t i cTerHosuit mae nokputTa TiNBN, o pobuTs ioro npuaatHum ana

BMKOPUCTAHHA Y NALIEHTIB 3 4YT/MBICTIO A0 IOHIB METAB | PUIHAYEHNI 417 LEMEHTHOTO 3aCTOCYBaHHA.

DemopanbHmii KOMNOHeHT 3CUT Takox AOCTYNHMiA B THid T prenHili sepcii ans HHA
6€3 LiemeHTy y NALYiEHTIB AKI MAIOTb YyT/MBICTL AK A0 IOHIB METaAY, TaK | A0 KOMNOHEHIB LieMeHTy.

L W i 7 MBI i T npe, i TGi: 3

TuTaHy Ta TMBiansHoto naathopmoro AllPoly.

NPOTUNOKA3AHHA
MepBuMHHa apTPONAacTUKa KoniHa aBCONIOTHO NPOTMNOKa3aHa y BUNaAKax: cUCTemHoi abo MicLeBoi iHderwyii,
cencucy i ocTeomienity.
BiiHOCHi NPOTMNOKa3aHHA B pasi:
1. Ocreonoposy;
2. BpaeHHs KiCTKoBOI CTPYKTYPY Takux sik (BEAMKI NYX/IMHM, KiCT KICTOK M T A)
3. MaujeHta, WO  He abo ¢ p AKUitHe B
3Mo3sicniayBaTUBKasiBkam;
4. CuctemHux nopyweHb Ta/abo npo6nem 3 OBMIHOM PevOBMH, AKi NPU3BOAATL AO NPOrpecytoHoi

5. Ocreomanaui

6. [IMCTaHLIAHUX BOTHULL, iHOEKLT, AKI MOXYTb NOLIMPUTUCA B MiCLeiMnAaHTaLT

7. 3aranbHoi cnabKoCTi iMyHHOI cucTemu

8. CyAMHHOI HEAOCTaTHOCTI, M'A3080i aTPOGi, HEPBOBO-M'AZOBMX 3AXBOPIOBAHD

9. HenosHoi abo HEAOCTATHbOI HARBHOCTI M'AKUX TKAHUH HABKO/IO KOAIHHOTO CYrNOBY
10. 370BKMBaHHA aNKOTONEM a6O HapKOTUKAMM

11. OxwpitHA

12. Hespinocrti ckenery

Okpim 3aranbHMx 33CTOCOBYIOTHCA TaKoM TaKi MPOTMMOKA3aHHA, XapaKTepHi
AN OAHOMUUIENKOBOTO MPOTE3a KOAiHa:

1. Owupinms;

2. Bawka AMChYHKUIA 0BOX XPECTONOAIBHUX 38'A30K;



3. Monepears KopekwiiiHa ocTeoTomis;

4. [ediumt posrunants Ginbie 10

5. MowwpeHa NaToNoria & iHWKX BIAAINEHHSX;

6. PesmatoinHmit apTpuT;

7. PeTponatenapHuii apTpos;

8. HepocTaTha KICTKOBA PeMOBMHA Ta MOraHa sIKICTb KICTOK, WO MOXe MOCTaBuTM MiA 3arposy Crilike
3aKpiNNeHHs iMnaHTaTy;

9. BapycHa / BanbrycHa aedopmauia nowas 10 °.

3acTepexenna
1. HesipHuit 8u6ip, nosiui i Ta dikcauia iB iMNAaHTa MOXKYTb NPUBECTH 40
HENPUTAM3HHIX HABAHT2IEHS Ha IMMNGHTI B Pa3i UOTO CKOPOHEHHA TepMiHY¥ioro CayXGH
a6o i MONKYTb 0 nossu ipi
awocy Ta/a6o Ao POSXHTYBaHHA BCHOT IMNAaHTaTY.
Tie Ta A NiAGIp POSMIpY MOMYTb MPUBECTU A0 4YPE3MIPHOTO
Ha T™ipo i 0 ix 3HOCY.
4. Cnip 3 3 i Wo6 YHWUKHYTU YTBOPEHHA BWNAaAKOBMX
BW'ATUH Ta 3a3y6puH, HaBiTb NiA uac camoi onepauj 3

NpUcTpoAMY nepes, onepaviieio Ta/abo nia, yac camoi onepauji, a6o GyAb-Ake HAHECEHE NOLIKOAKEHHA
MOMe NpuBECTM A0 KOPO3ii, Mepenomy Bia BTOMM MeTany aGo HaaMIPHOrO 3Hocy. HeoGxiaHo
ancri py npu po6ori 3

5. HeobxiaHe noshe Ta i YACTUHOK, KICTKOBOTO LieMeHTy, a Takox ByAs-
AKMX IHIWMX CMITWHOK, WO 3'ABAWCA BHACAIAOK XIPYPri4HOTO BTPYYaHHR, , ANA MiHiIMizauii 3HOCY
nosepxHi cyroba

6. 3a60POHAETLCA BUKOPUCTOBYBATH MPUCTPIN, AKILO BUABIEHI ByAb AKi HOTO MOWKOMKEHHS.

7. 3a60POHAETLCA IMIHIOBATI NPUCTPIV (IMMAAHTAT) By Ab-AKMM YMHOM.

8. Bei iMnnanTu Konikoro cyroby K-MONO e OJHOPA3OBUMM, Tomy abconioTHo 3aGopoweno fx

NOBTOpHE BUKOPHUCTaHHA. MoBTOpHE cuctemu,
NPU3BOANTH A0 BTOMU KOMNOHEHTIB, WO BNANMBAE Ha MILHICTb | TUM CAMUM 36iblLYE PU3UK Nepenomy
9. bea imn NalienTy, AKWO BiH BWe GYB IMMIAHTOBAHMY, HaBiTb

TMMHACOBO, IHWOMY NauieHTy.

10. He BMKOPUCTOBY#iTE KOMNOHEHTH NpoTe3a K-MONO 3 KOMMOHEHTaMM IHLIOFO BUPOBHMKa TOMY O BOHN
MOXYTb He CyMicCHUMI

11. 3aBXKAM  BUKOPUCTOBYITE CaMOPI3HMIA CMOHTIO3HMI BIKCYIOUMiA TBMHT y pasi 3acTocyBaHHa 6e3
LeMeHTHOrO TibianbHOro Naata

12. Ti6ianbHe nnato Me(alBack i BiANOBIAHWII BKNAAUW NOBUHHI GyTH O4HOTO PO3MIpY

13. Mis o nnara Ta AlPOly i CTETHOBUM KOMMOHEHTOM € NoBHa
cymicuictb

14. Okpemy ysary NOTPIGHO NPUAINATM MPU LEMEHTYBAHHI KOMMOHEHTIS, BOHU MNOBUHHI NOBHICTH
Kol y 3 ana i i 0 , WO MOXe NpuBecTn Ao ix
nonomkw

15. Y BIANOBIAGALHOCTI XipyPra BUIHAMMTM —4W AOCTATHA NEPBMHHA (iKcaui | cTabinbHicT.

16. MauieHTU-KyPL] MOYTb MaTV 3aTPUMKY B OAY Ta/a6o cra6inbHocri.

17. BignosigansHicTe Ta 0608'A30K Xipypra: nepexonamcu, WO NALIEHT He YYTAMBMI A0 MaTepianis, 3 AKMX
BUTOTOB/IEHI KOMNOHEHT iMNAaHTaTy

18. Xipyprut Ta iHwi KopuCTysaui MoBMHHI YCBi Lo, AKILO Le He MOACHEHO, AO BUAYHEHMX
NPUCTPOIB /A MOBOAUTUCH AIK A0 3aBPYAHEHNUX i WO iX NOTPIBHO YTMAI3yBaTH BIATOBIAHO AO AIO4MX
npoLeAyp, HaRBHUX Y NiKapHi

19. Mpuctpoi, BUroTosneHi Gruppo Bioimpianti, He oLiHIOBANMCH Ha NpeameT Gesneku Ta cymicHocti 8 MP
cepenosuLL . BoHM He nepesipeni Ha HarpisaHks, mirpauito 4w apTedakT 306paentn & MP cepeaosmui

[

. ix Gesneka 8 MP c y nauienTa, AKWA Mae Taki NPUCTPOi, Moxe
NPU3BECTU A0 TPABMYBAHHSA NaUiEHTa.
Cucrema K-MONO 3abesnedye xipypra scima i iHCTpY ana Gonio Ta

BiAHOBAEHHA BYHKLYT KONTHHOIO CyrN0Ba. | XO4a sl MPOLEAYPa LIIKOM YCniluHa B AOCATHEHHI UUX 3a4ad, He
cnip odikysaTu 70 pisHA aKy cyrno6i




Ypriui iHCTpyMeHTI
Habopu iHcTpymenTie Gruppo Bioimpianti i Ta i pna Toro, Wo6 HajaTM Xipypram
inwi i w ann npocToi Ta Geaneuno iMnaanTaui. Taki iHCTPYMEHTH nocTauatoTbea
a60 sIK 4acTMHa onepaLiiHOro HaBopy y OKPEMVX NI0TKaX, 6O OKPEMO, | /AEHTUAIKYIOTLCA KOAOM Ta NIOTOM, AKi
SIA0BPaHEH Ha ETUKETL, KON BOHM €, | AIKLLO LU MOXAMBO- Ha NPUCTROI. XIPYPri4Hi IHCTPYMEHT noBAHHi
36epiratuca g ririexi TPONbOBAHHMUX NP | AKWo Le yc npucTposx AnA
36epemenn (XIpypridHi NOTKW A1 IHCTpYMeNTIS). MaTepianu, AKi BUKOPACTOBYIOTLCA AR BUTOTOBAEHH, €
6I0NONIYHO CYMICHMMM | FapaHTYIOTb XOPOLY CTIKICTb 4O KOPO3Ii, AKWLO BOHM 36€PIraloTheA y BIANOBIAHMX
yMoBax. CAif Nam’ATaT, wo OpraiuHi PIAMHM MOMYTb CMPUUMHUTU NIOKA/IbHY KOPO3itO, TOMY MOTPIGHO
06pobaaTH i nican CAIAM KPOBI 36O IHIWNX OPFraHIMHUMX PIAMH, AKI
MOMYTb BUABUTH ATPECABHICTS A0 MATEpIaNY, AKILO IX JATMILIMTH B TaKUX YMOBAX. IHCTDYMEHTH, HESANEHO Bia
TOFO, 4 € BOHM 4ACTUHOIO ONEPALLHOTO HABOPY aBO MOCTAYIOTHCA OKPEMO, NOCTAAIOTLCA HECTEPUILHUMM.
Gruppo Bioimpianti S.r.l. BUKOHYE Ha KOXHOMY IHCTPYMEHTI KN OBPOBKM BIAMOBIAHO A0 AIIOUMX IHCTPYKLi.

Gruppo Bioimpianti MiAKPECNIOE, WO NEpeA KOXHMM XIpypridHum BTpY 3 KOKHUM iHC
NiKapHA MaE BIANOBIAANLHICTE BMKOMYDATM TAKY MOCHIAOBHICTE NMPOUECiE, AKi MOBMHHI GyTu  buKoHaHi

A0 BHYTPI p p, 3aTi KOMHUM : Ae3aKTUBALA, NPOMUBAHHA (BPYUHY
M YN6TP3BYK) , NOBTOPHE MUTTA, CYLUIKA, KOHTPOA BIACYTHOCTI 3anMLLKiE 6PYAY Ta iHLLIMX AOMILIOK, KOHTPONL
npocsiry / OTBODIB, KOHTPO/Ib uinicHocTi iHCTPY Ta c A0 npouecy cTepunizauii

a0 pris (EN 556, 1SO 11137- 1, -2, -3 7a ISO 11135-1 1a UNI EN ISO 17665-1).
Gruppo Bioimpianti S.r.l. surotosnsie iHC , AKi MOMHa C T Kinbka pasis, HasiTb

BUKOPUCTOBYIONM MPOCTI CHCTEMM, AKI 3a3BUMal IHAXOAATLCA B AiKapHAX (Naposi crepwnisatopw). ¥ pasi
MOLIKOKEHHS IHCTPYMEHTY aB0 BUAB/IEHHA 03HAK 30BHILIHIX 3MIHK HOrO He cri 3acTocosyeatu. Mpo Gyab-
AKMI NONOMKY a6O HECTIPABHICTb IHCTPYMEHTIB NOBIAOMAAETLCA KOMNAHIl. BUKOPUCTAHHA KOMNOHEHTIB Ta /
a60 IHCTPYMeHTIB, WO He BXOAATL A0 HaBOPy IHCTPYMeHTIS, HaAakx Gruppo Bioimpianti S.r.l., 3a BUHATKOM
3ara/bHUX IHCTPYMEHTIB, HafBHUX B ONEPaLifHUX (APUAI, OCLMAIOIONT €33 ..), MOXKe CPUUMHIMTIA HeraTUBHi
nogji. AKWO He OBEPEeXHO BUKOPUCTOBYBATY IHCTPYMEHTH Mg Yac onepauii, BOHW MOXKyTb 3aBAATH WKOAN
iMnAaHTaTam. XipypriuHi IHCTPYMEHTM HeMMHYYe MATArAloTb 3HOCY MPU 3BMUAMHOMY 3acTOCYBaHHI i, AKLIO
BOHM 333HANM HBAMIPHOT CUM,~ CXMAbHI A0 PyliHYBaHHS. XipypriuHi IHCTPYMEHTH CAliA BUKOPUCTOBYBATH AMlLe
33 NpU3HAYEHHAM, AK Lie MOKA3aHO B XiPyPriuHilt TexHily, Haaaiii Gruppo Bioimpianti S.r.l. PekomeHayeTbea
peryiapHO nepesipaTM BCi Npunaau Ans VBATA: SIKWO npunaan

P ana n no 0 NPUCTPOIO (ENEKTPUUHOTO ABHUTYHA), CYMICHICTb Misk
£ABOMA eneMeHTamMM 3'eAHaHHA NOBUHHA GyT NepesipeHa 3asaaneritb. He 3anuwalite Ha micyi XipyprivHoro
BTPYHAHHA HOAHOTO NPOGHOTO KOMMOHEHTa, YNaKOBKY, IHCTPYMEHTY a60 HOro YacTUHM. ByAyun MeAMHHIAMA
MPUCTPOAMM, IHCTPYMEHTH NIOBMHHI BUKOPMCTOBYBATHCE TIMbKM MEAMHIM EPCOHANIOM, AKNA MOBUHEH GyTH
AocTaTHEO 73 ix nepen onepauii.

3acTepexHi 3axoam Ao onepauii
B3arani 3aBxau TbeA v Ao i y Ana mogeni npotesa, i
NOTPIBHUIt PO3MIp, BPaxoByKUM KAiHiuHi OCOBAMBOCTI NauieHTa (BiK, (isMuHa aKTUBHICTb/poboTa, Bara,
NCUXiYHi 3aXBOPIOBAHHA, OCTEONOPO3, CyAMHHY NaTONOrit0)

Xipypr NoBUHeH AOBpe O3HAOMMTUCL 3 IMANAHTaMM, IHCTPYMEHTaMW Ta ONepauiitHolo TexHIKol A0

nposeAeHHA onepaui. B xipypriuniii Textiui Gruppo Bioimpianti 3askavae ans HHsI CBOET
ji. Okpim nitepatypu npo np Gruppo Bioimpianti niaTpumye 0BMiH npodecionansum
AOCBIAOM M Xi ki Be 1oTb 1o K-MONO i UM , AKi TiNbKI NAGHYIOTH NOYATH

BUKOPWCTOBYBATH BrIepLUe.
BaxAMBO AOLIIBHO NAGMPATY NaLLieHTa 419 ONepaLLi BPAXOBYIONH BaXMEBI HaKTOPH
1. MaLyieHT NOBUHEH MaTH NOBHICTb CHOPMOBAHMIA CKeneT
2. nicnn onepauli NOBYHHa NOKPAWINTUCE BYHKLIR | IMEHWINTHCE 60Nb0BI CUHAPOM
3. Maujent nosuHen ponb BarM Ta HEOBXIGAHM CTYMiHb
akTusHoCTi
4. Bara naujenta
5. AKTUBHICTb Ta piBeHb 3aiiHATOCTI
6. 3aranbHuii cTan naujenta
MavjienTa NoTPIGHO NOBIAOMMUTY NPO 3aranbHO XipYprivHi PUSUKK | MOXAMBI NOBOUHI epeKTh
MMaLEHT NOBUHEH OBMEXYBATH NOBHE HABAHTAKEHHA NEBHMI NEPIOA A0 aAeKsaTH




MaUiEHT He NOBUHER MaTH HEPEANICTUIHI ONikyBaHHA WOAO Taki Ak Bir, NIAHATTA Barw. [lOAATKOBO, HAAMIPHA
aKTUBHICTL, MIABMLLEHa Bara, TPABMYU MOXKYTb NPUBECTH A0 NEPEAYACHOTD 3HOCY IMMNaHTa

MicnaonepauiliHi 3acTepexeHHn

MaujieHTa HeOBXiAHO NepiOAMYHO OFNAAATM MicnA onepauii Ta HOro MOTPIBHO MONEPeAuTM Npo nesHi

OBmexeHHA & NiCnAONEPaUiiHOMY NepioAl. MaUiENT NOBMHEN CAIAYBATH AaHAM Fiomy nicrAoNepauilikmm
8 TOMY uncai oT Ha nepl Ta OrNAAAX, BIH NOBMHEH YCBIAOMAIOBATH,

wo np: mae ANA YCNILHOTO NpoTe3yBaHHA.

[ificHO, ANA BIAHOBNEHHA BCIX BAACTUBMX Cyrnoby ¢yHKuM Ta NOAONAHHA NaTONOFYHOTO CTaHy MOTPIBHI

CRiNbHI 3yCMANA NikapA Ta navienTa, AK TOro TWKM, NPUCTPIli mae By

{HTErPOBaHO TAKMM YMHOM, 06 NONETINTI HOPMaNbHI NPOLLECH POCTY KICTOK.

Ana uporo 6: P , nauyieHTa 40 HOPManbHOI AIANLHOCTI, 33 AONOMOrOI0

OBCTeXEHb Ta PeHTTeHONOMNIYHOTO aHaNI3y ANA YNPABAIHHA HABAHTAXKEHHAMM, AKI 3aCTOCOBYIOTLCA A0 CYrN0BY

Ta o npotesy.

Kpim nepuuex nicanonepauiinym eTanis, Hawi npoteaw we npo6nem naujeHToBi B ioro

y UTTI: B pasi nossu Byab AKWX NPobnem , peKoMeHAyeTbcA

NOBIAOMUTY PO e nauienTy.
P ThCA nepi i p iscbKe OBCTeKEHHA.

MOX/INBI NOBIYHI EGEKTU
MowAnBi NOBiuHi edeKT, AKi MOKYTb BUHMKHYTI B Pe3yNIbTaTi BUKOPUCTaHHA npoTesHoi cuctemn K-MONO, €
KNACMUHUMN N5 eHAONPOTE3yBaHHA | BKAIOYAIOTb HACTYMHI:
1. 3aranbHi yCKNaAHeHHA, WO NOB'A3aHi 3 XIpypriYHMM BTPY ,
KpOBI i T.A.
2. OcTeonis (nporpecuBHa pesopbLif KICTOK), WO NOB'A3aHMIA 3 HAABHICTIO APIBHMUX YaCTOYOK MeTany abo
NNACTUKY B OTOMYKOUMX M'AKMX TKaHUHaX aB0 PIAVHI, WO B MaiiByTHLOMY MOKE NPU3BECTU 10 PAHHLOTO
PO3XUTYBaHHA IMNAAHTa B HACAIAOK OCTEONI3a
AnepriuHi peakuii a6o paHHA abo nisHA iHdeKuia
4. Mepenomn KICTOK NiA 4ac onepaui, 0COBAMBO B Pasi HN3LKOT WINBHOCTI KICTKOBOT THAMMKM epe3
ocTeonopos, AedekTy KicTki B i KicTok, abo nig uac
YCTaHOBKM IMNNaHTaTY.

5. Kanbumdikalia abo occidikauis Haskono cyrnoba

6. HeapexsaTHWii AjanasoH pyxis uepes
PO3MiLLeHHR imnnaHTaTy

7. Posxurysanws, mirpauis Ta/abo niggveux npoTesa 4epes TpaBMy, HENpaBWAbHY Gikcaiio, sTpaTy

ikcauji, Bicbose , KiCTKOBY

B'ANICTb M'AKUX TKAHWUH, ii1/pi3knii pyx Ta/abo i AKTUBHICTb.

He6axaHa 3miHa AOBKMHM KiHLBKN.

9. 3miuteHHs abo NiBUBMX KOMMOHEHTIB MOXe CTAaTUCA Yepe3 HeajeKBsaTHy diKcallilo, HenpasubHe
NONOMKEHHA, OMPIHHA, HAAMIPHMI OBCAT PyXiB, TPaBMy, CAaBKICTb M'A3IB

w

B6ip is abo oro

L

10. Mepenom s sig C meTany siaby A vepes sTpaty dikcayii abo HemosHy
PikCaLlto, HaNpyKeHY AIANHICTE, TPABM, HENPaBANHE NHIVTHE BUPIBHIOBZHHA 36O HAANMILIKOSY Bary.
11. Koposia noBepXoHb TiB.

12. 3Hoc Ta/abo gedopmaLis cyrno60oBMX NOBEPXOHS.

13. Bapyc/BanbrycHa aedopmaiin

14. CnabKicTb 38'A30K Ta PO3PHB 3'BA3KN HAAKONIHKA

15. Mepenom KicTku nicas onepauii Ta/a6o nicnsonepaliiiti 6oni.
16. FeMaTOMM Ta A0Bre 3arOEHHsA PaHu

17. Tumuacosa abo nocTiiHa HeWponaria

. TpomB03 BeH abo em60nia nereHb

. CepueBO-CyAMHHI YCKNaAHEHHA

0. BUNaAKoBI abo NOCTiHI HepBOBI po3naan

O

[NEE
5 ®



It tv mpocoxr tou XelpoupyoU

ZHMANTIKEZ IATPIKEZ MTAHPO®OPIEZ

s0otnpa K-MONO

i unpLaia-kvnpaia Wi Févatog

OPIZMOI
TG ETKETEG 1) / Kaw T cuokeuaoia propet va oupBel oupBoAa (UNI CEI EN 1SO 15223-1). O napakdtw
TVOKAG TTAPEXEL TOV OPLORS AUTHV TwY GUMBOAWY.

Nivakag 1: Optopds Twv mbaviv cupBoAwy oty eTikéta

ZupBolo | Oplopdg

Lo Ap1Op¢ naptibag
Ap1OSG Katahdyou
@ Mnyv it
[l Aeite TG 08nyies xpriong
g Xprion and
& Mnv to ite edv n {a éxet umootel npud
A Huepounvia napaywyrg

™| Napaywydg
[sTeRILEE0 Anootelpwpévo pe albulevoleidlo
e | Amootelpwpévo pe aktvoBohia

NEPIPAOH
K-MONO:
H povoSiipeptopatiki mpéBean K-MONO e v otaBepr Gpfpwon eival pio TpdBean Yovétou yia
TpWTOyeVr EVBELEN Vi VL XPNOLHOTOINGEL HOVO O £va KOO HNpLaio-kvaio THAKY (£0w f £6w) Tou
Vévatog. Auti n péBeon anoteheitat and Sladopetikd ototxela, Snws T Hnpala TpdBean, To kvnutaio
mhatd kot n otabepri évletn GpBpwon. Ta unplaia kot Ta kvnpaia otoweia eivar Swabéoa oe
Suapopeticd oxédua:

«  Mnptaio ctoeio:

o 3CuT
o RES

o Kvnuuado otoueio:
o Metalback

o AllPoly



Eni npooBETwG, £va kvnptalo MHKA, TPOGUVAPHOAOYNKEVD TTNY XpAGN XWPLS ToWEvTo Metalback kvAun,
Ka i BiSa aoddAiong yia va xpnotonownBet o autAv Ty exkdoxr Tou kvnptaiou mhatd, eival emiong
suabéotpa.

H unptaia mpéBeon 3CUT kau n kvnpaia mpdBeon MetalBack amé Twrdvio eiva eniong Siabéoipes via
XPrion HE TOWEVTO Kau yia xpron XwplS ToWévto, N Tekeutaia pe mopwdN eniotpwon. H pnpiaia péBeon
RES, n kvnpuaia tpéBeon MetalBack oe CrCoMo kat n kvnjuaia péBeon AllPoly elvat Siabotes pévo yia
Xpfion pe Towpévro.

OL pnpuaieg mpoBéaelg 3CUT kat RES sival eniong SwaBéoies oe pn alepyloyévo TUTo, n oroia
Xapaxmpietal ané wa TINAN eniotpwon kat poopi{ovial yia xpon Ke Towévio. AUt n emiotpwon
K&veL Ta UAKG Tou Kataokeudovial oe CoCrMo un aAAepyloy6va, evid T UAiké Tou Katackeud{oveal oe
TIGAI4V eivat 150 un aMepyloyéve akdun kat xwpis TV eniotpwon.

To pnpuaio eE&ptnpa 3CUT eivat eniong 51aBéoto oe un aAAepyLoyéva ek8oxf yia Xprion Xwpis ToWévto,
Tou XapaktnpileTaL and Ty napousia pag TINBN nioTpwong Kat wiag Topdsous entotpwans.

YAIKA

Ta vAké mou y ya v 4 Twv Tpoidviwv NG Gruppo Bioimpianti
avtanokpivovtal ofjpepa ota Sebvi npétuna pe eyyunon, pe ta upnAdtepa enineda BooupBatdtntag
(Nivakag 2). O kOKAOG MAPAYWYHG TWV MPOIOVTWY pag MEPLEXEL Evav KOKAO eEAéyxwy Ttou eival cuppatol pe
o oxbovta npdtuna(ISO 9001, ISO 13485).

Nivakag 2: Tat GTOXE(Q IO XPNOLLOTIOLOGVEAL YLaL TNV KATAGKEUA TwV TTOWXE(wv Tou K-MONO,

6 YA6 Npétuno
Mnptaia np6Beon (3CUT and RES) | Kpépa CoCrMo 150 5832-4
Kvnpala  mpéBeon  Metal Back | Kpépa CoCrMo 1S0 5832-4
CrCoMo
Kvnpuaia. mpoBeon Metal  Back | Kpépa Ti6AI4V 150 5832-3
Turaviou
Kvnjuaia npéBeon AllPoly UHMWPE 150 5834-2
XLPE 1SO 5834-2
XLPE + Buraysivn E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
£vBeTo UHMWPE 150 5834-2
XLPE 150 5834-2
XLPE + Burapivn E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
N@pa KVARNG KVNtaiou TAate yia | Kpépa TIGAIAV 150 5832-3
XPrion xwpis toyévto Metal back
BiSa acddhiong kvnjuaiov mAatd | Kpépa TIGAIAV 150 5832-3
v xprion xwpl towévio Metal
back

ANOSTEIPQIH
To mpoibv mapéxeTal anooTEWHEVO (COUWVE HE Tov 0plopd mou mpoPAéneTal oty UNI EN 556).
EBIKOTEPQ, Ta OTOLXEId METGAAOU GIOCTELPGVOVTAL HE GKTVEG (BATa fi yaua) ouotipata mou
GuppophGVOVTAL e To UNI EN ISO 111371, -2, -3, ev) exeiveg amd UHMWPE pe ofeilbio tou atbuleviou
(ETO), ta ouotipata mou cuppopdivovtar copdwva pe UNI EN ISO 11135-1. Anooteipwon eivat
EyyuNHévn via 10 xpdvia Kat oTiG 500 MepUTToeL;. H péBosog T anootelpwong mou avaypddetat oty
T0 PEVLOTO OPLO EVTSG TOU OMOIOU TO TPOIdY

enkéta, pati pe my {a Migng mou



TpéneL va xpnowornoleitat. To makéto (Suthf cuokevaocia) emutpénel tnv KukAodopia tou amd to

TIPOOWTTKO KATA TN SLApKELa TNG AKELONG TWV TPOLO . H adai Tou Tepayiov amd o n?\alclo,

O, TPEMEL Vot EkTeAE(TaL oo 6 nou o oe Ve GUVONKEG -

enépPaon. EGv o€ OMOLASATOTE OTLYUA Ao Ta oTddia Tng lag daivetal pa Aia Sev

OUVLOTOUHE TN XPrON TOU KOUUATIOU, KaBWG UTIAPXEL O KIVEUVOG OTL PITOPEL Va £XOUV XAOEL TO XAPAKTHPO
ano £vo», Kal va el ot  Gruppo Bioimpianti yla va yivelr emi1dpBwon edv eivat

Suvatov.

TAYTONOIHZH KAI ENTOMIZMOZ

‘O\a ta mpoidvta Gruppo Bioimpianti avayvwpifovtat amé TV £Tkéta TG cuokevaoiag otV omola
avadépetal, To MEPLEXOpEVO, TO péyeBog i GAAN TMaPAPETPOG TIOU TIPOTSLOPIlEL TO PETPO, O KWEIKAG, N
naptisa, To oUMBOAO TNG AMOOTEIPWONG HE TNV Nuepopnvia ARENG Kat N p£B0S0G TG amooTeipwang mou

pnoy Mo va e§aohahifeTal n (VIAGOLOTATE akOUN KAl HETd ard To EEWTepIKd oUOTNHA,

TlapéXeTe Eva 0UVOAO ETIKETWV barcode yia va { oto AG v OV Kal TOug
baxéhoug Twy aoBeviv.

AMNOGHKEYZH

SUVIOTATAL VO KPATATE TN OUOKEUH OF BWUATIO 6TOU oL GUVBHKEG TEPIBAANOVTOG- UYLEWRG Eivat
€eAeyxOpeveq. To olotnpa cuokevasiag efaodalilel Tig anapaitnteg mpoduldseLs yia va anodelyovtat
YPat{ouVIES, TNHIEG KAl AMWAELEG OTELPATNTA TOU TIPOIOVTOG KATA To oLVHBN XEWPLOPO. Xelpilovtatl Kat va
anoBNKeVOLV £TOL OTE VO NV KOTAOTPEDETE TO MaKETO: £dv SUPBEL K&moLa TN , TO MPOTBY, HETE amd
katdAAnAn agloAéynon Ba mpénet va emotpadel otn Gruppo Bioimpianti yia va to A

va 1o i

Mnv t0 ite edv n {a €xeL avowtel i kataotpadel, 4 v n
nuepopnvia AEnG éxet mepdoeL.

ENAEIZEIS

K-MONO:

H hovoBlapepiouat mpéOeon yovato pe my otadep GpBpwon K-MONO urobewvietat yia
6 o yua v dotatn pnp m [ ¢ yévarog.

Eubeikvutal o nepintwon maBoloylby o EmnpedlouV HOVO To £va oMb TO UNPLaio-KVNMLAio TURRA TOU
yévatog, mwg eivat: n povoSLaoTatn apBpitida, N META-TPAUUATIKY HovoSlapeplopatiky appitisa, n
TomuKi} véKkpwan Tov mepLopifetar ato ppiatio KévBUAL. AUTSS 0 TPOTBETIKSG OXEBLEOSS Ba TpéTEL Vol
noy { 6tav dhot ou HoL NG &p8| TOU YOVATOG IOV EUMAEKOVTAL E{VOL OVOTORIKA KAl
AeLtoupyLKd GBikToL.
Ta pnpaia kat kvnuaia efaptipata mou Sev £xouv Topkdn emkdAudn evseikvuvrat ANOKAEISTIKA yia
Xprion He towévro. Ta petarhika efaptipata pe Ty mopwdng emukdAun, avibétws, evdeikvutatl ya
XPAon Xwpig Towévto. Itnv MepinTwon NG XPAONG XwpiG TOWWEVTO Kvnulaio MAAT®) Me Mopwdng
emukdAupn, n xprion BiSag omelpapaTog oToyyIwIa EiVaL UTOXPEWTLKH.

To unoaMAepyikd pnpaio e§aptnpa xapaktnpiletal and pia TINBN eniotpwon mou to kavel katdAAnAo yla
v Xprion oe acBevi pe evanoBnoia ota peTaMAKd LOVTA Kat EVEEikvuTaL yia Xprion He Totpévro. To
unpuaio egdptnua 3CUT eivat entiong StaBéatpo yia Ty un arhepyloyova ekSoxr yia xprion xwpis
TOLHEVTO, YLD XPFON XWPIG TOLUEVTO 00TWV yla aoBeveig tou €xouv evaioBnoia kat oTa HETAAALKA LOVTA Kot
OTQ TOWEVTA 00TQV. To UOAANEPYIKO yLa XPHiOTN KE TOWMEVTO kvNpLaio EAPTNHA EKTPOCWIEDEL TO
Kkvnaio Mhate MetalBack o Tirdvio kat oo kvptaio mhatd AllPoly.



ANTENAEIZEIZ

o] NePBACELG TNG KRG yovatog oiyoupa avtevdeikvutal oe mepintwon: Tomikn f
ouoTnpoTke Aotpwen, oRn Kat o tnsa 1 otig dTW TEPITTWOELG:

1. Octeondpwon;

2. Tpauvpatiopol and TG 0oTkéG SOMEG (Yiyavtag KapKIKGY KUTTApWY 1 KakorBng 6yKog, KUOTEG
TWV 00TAV, KATL.);

3. Mn ouvepydotol aoBeveis fj GTopa oL TEOXOUY MG VEUPOAOYIKEG BLOTAPAXES, HTOPOUY va
aKoAoUBAGOULY TIG KATEUBVVOELG;

4. Tevikéq Slotapaxéc Kat / 1 PETaBOAKES & oBnyodv oty Tip! W emuSet e
UTOGTHPLENG TWV 0OTAV;

5. ooteopalakia;

6. AMOHOKPUGHEVES TNYEG HOALVONG oL Ba HtopoUoE va eEamAwBEL oTnV MEptoxA TG epdUTeLONG;

7. Tevikéq Ea0BEVNEVO AVOCOTIONTIKG GUOTNHA;

8. AYYELOKEG QVETAPKELQ, MUTKY aTpodia, VEUPORUIKT;

9. EAMTTAG A QVENOpKAG Tapousia T Hakak@y LoTHY yUpw omd Ty dpBpwon Tou yévatog;

10. SUVABNG Kat N UTEPBOALKF KoTavdAwon aAkodA Kat / f Ta VaPKWTIKE;

11. Naxvoapkio;

12. OKEAETIKG QVMPLUOUC.

{TwG oTIG Mapamd ) VEVIKEG avTevBELEELS, Ol MApaKdTw aVIEVBEILEL, ELBIKE yla
v 51 i unplaia-kvnpaia mpéBEan yovatou oxUoLY eniong:

1. To méxog

2. SoPap BuchetToupyia TwY 5UO XIACTAV CUVBECHWY

3. MponyoUuevn 8lopBwtiki} ooteoTopiao

4. ENeudn éxtaong yia méve omé 10 °

5. Mpoxwpnuévn maBoloyia oe dAa eapTrpata

6. Peupatoeldi apBpitida

7. Retro— dpBpwon emyovatidag

8. Avenapkrig ootikig ouotag Kat kakfg moldtnTag ootol mou Ba é8ete oe kivduvo v otabepn
aykioTpwon tou epduTeLHATOg

9. PaiBs/BAaicd mapapdpdwong yia tévw ard 10 ©

NPOEIAONOIHZEIZ

1. H akatéMnAn emihoyn, ¢ & Kot n {non evég
CUOTATIKGY TtOpEL Vet 08NYAGEL GE QGUVABLOTEG GUVBNKEG OTPEC, PE OUVEMEL T PEeiwon TG LWAG
TWV EPPUTEVPATWV.

2. M ¢ & 1 1N akpiBég o Wropei va 08nyroeL o€ €va Gpavouevo
G urepBohuiic $BoPAC ket / ) anotuxia tou epdutespatos.

3. M vpdupLon, A pia G £6100pPOMNON TWV PaAAKAV LOTHY HTtopel va
npokaréoel adUotkes Suvépels Tou woposy va mpokakéoouy unepBoN $B0pd. Ze avtiy T
MEPIMTWON WMOPEL Vol XPELOOTEL pial yia v mpdAnn
anotuxiag Tou epdUTEDHOTOC;

4. Xewploteite To MPOIGVTA pE TN S£0UCK TPOCOXH WOTE val aModEUXBOUY YPOTTOUVIES, aKOMN Kal
KaTd T BLepKELa TwY EMEUBAOEWY. AKATAAANAOG XELPLOAG TOU ENPUTELIATOC, TPO-EYXELPNTIKE /1
Kot KA (YpaTOOLVLES, B AW o KATL)puropel va odnynoet oe SiaBpwon, KOTwon,
BA&BN 1 $BOpd TOU EpdUTEDRATOC. XPNOLHOTOAOTE KaBapd yavTLa dTay XELIZECTE TN CUGKELN.

5. Evag mAfpnG KaBaplopds Kol QOMAKPUVON TwV OWHOTISIwY UETGAAO, TOLUEVTIOU TWY 0OTMV
KaBWG Kot OmolaSATOTE GAa UTOAE(PPATA MO TPOKUTTOUV aMd TN XEWOUPYIKA Eméppacn,
XPEWTETa YL var EhaLoToTtonBel n dOopd TNG apOpikrg emibaveLac;

6. Mnv TO XPNOWOMOLELTE Qv UTAPXEL {NMLG OTO ERPUTEURQ

7. Mnv oAAGEETE TO OUGTN A HE OMOLOSHTOTE TPGTO;



8. Ta tuApata tou ovotiuatos K-MONO elval piag xpAong wg ek Toutou Sev npsrlsl va
LH inon petd and Opevn xprion emnpedlel v
avToxA Twv UAKGY Kau prtopet v pokahéaet Bpaton Adyw KETWonG Twy UAKGOV.
9. Aev mpémnel va xpnowornonBel tuipa oe évav aoBevr, edv éxel n6n epduteuBel, éotw Kol
TpoowpLVd, o€ GANO aoBevr.
10. Z& kapia mepimtwon éva THApa Tou cuothipatog K-MONO Sev pmopei va xpnowponownBei oe
oUVELAOPO pE éva TTPoidV pLag AAANG eTatpeiag, eneldn n cupBatotnta Sev eival eyyunpévn
11. NANTA Ate ™ Bida ¢ 0 onoyyuwla o€ 6Aa Ta epduTELHATA Vi Xpon Xwpig
TOWEVTO KvNpLaiou TAaT®
12. To kvnuiaio Mot MetalBack kai To oXeTikd apBpwtd évBeto Ba MPEMEI va eivat tou iStou
ueyédoug
13. Yrdpyet mAfpng cupBatotnTa HETagl Twv peyeBwv Tou kvnuaiou mMhatw e€aptipartog (MetalBack
1 AllPoly) Kot To PnPLAioy EEXPTAMATOG
- Ibaitepn npoooxf Ba npénet va AndBel i va efaopakiotel n MhipNg vToOTAREN Awy Twy
aTolxeiwv mou kaBopifovral yia XpHon e TOUEVTO yia va n
Tou Ba propoloe va odnyroeL ot anotuxia g Stadikaciag;
. Eivat 0BUVN Tou XELPoUpPYOU yia va kaBopicel eGv n otabepdtnta kat n ctabepomnoinon Moy
yivetat eivat enapkg.
16. OU KQMVIOTEG UIOPOUV va €XOUV Hia ¢ oy ON om un fo Kkat
anopeiwon TG otaBepdTnTac;
17. Kau eivat £uBGVN Tou Xelpoupyol va Slachahiatel 6Tl 0 acBeviig Sev £xel euatoBnoia ota UAKG
Tou anoteholvTaL Ta epduTEDOIA EapTApaTa.
18. O Xewpoupyol Kat ot GAAOL XPAOTES TPEMEL VL YWPLlouy GTL AbaLPOUHEVES AVAKTNHEVEG GUGKEVEG
TIPETEL VAL QVTLHETWTZOVTAL WG MOAUGHEVEG Kal T HOAUOHATIKG Tpoidvta pénel va SlatiBevral

"

b
S

.
o)

HE TIG y Tou
19. OL 6UOKEVEG TToU KataokevGlovtal ané Ty Gruppo Bioimpianti Sev éxouv aflohoyndel yia v
dAA Kat v pBaténTa oF BAAA MR. Aev éxouv Sokyuaotel oe Oéppavon,
HETAVAOTELON 1} QVTIKEIPEVO 6 1G oT0 BaAov MR. H aoddleid toug oto BEAN

MR eivat dyvwotn. H odpwon evog aoBevolg mou EXEL TETOLEG CUOKEVEG MIOPEL va 08nyroeL oe
TPAUUATIONO TOU AaBEVOUG.
To K-MONO clUotnpa mapéxel oToug XelpoupyoUs ta anapaitnta epyadeia yia va pewwbel o mévog kat vo
anokatactaBel n Asttoupyia g apBpwaong yovatog. Eviy auTd Ta mpoiovTa EMITUYXAVOUV VEVIKWG TOV
OKOTIO TOUG, GV QVapéVETaL va €XOUV T@ QMOTEAEOMATA Yo TNV KIVNon WA uyloUg AELToupyIKAG
4pBpwong.

XEIPOYPTIKA EPTAAEIA
Ta o€t Twv epyaheiwv ToU Kkataokevdlovtal améd Ty Gruppo Bioimpianti eival oxeSlaopéva Kkat
Kan éva yla va ¢ oToug 0G Ta anapaitnTa EpYaAEia yLa TPAyUATONOU|GOUY pia
amr kat aodohic epdutevon. Autd ta epyaleia mapéxovral €ite cav PEPOG EVOG XELPOUPYLKOU OET OE
£181koug Siokoug i exwplotd, kat mpoolopiovtal pe évav Kwdikd kat évav aplBuéd maptidag, kat
avadépovtal oty eTkéta omv npookopifovta KCll oty ouokeun av eival ediktd. Ta Xelpoupyka
epyadeia Ba mpémel va aL oe vy Xwpoug, av elvat epktd oe EBIKA
TIPOCTATEVHEVEG HOVASEG (8ioKOUG XELPOUPYIKIV epvaheiwv). Ta UAKd Ttou XpnapomolobvVTaL yia Ty
Kataokeun givat BlooupBatd kat eyyuivrat kahr avroxr oty SLaBpwon av anodnKeutouy ot KAtdAANAEG
ouVeriKes. Oa TpEmeL va BUPACTE GTL T OPYaVIKA UYPA UITOPOUV va TtpoKaAésouy Torukr StdBpwon, v
aut6 Ba fiTay Kok TPaKTIKT va KaBapLoTobY Ta Epyahela PETE TNV XpRoN, va adaipeBoby Ta ixvn aljiatog
A dAMwv opyavikiv Lypdv ToU pmopoly va amoBolv emBeTikd oTo UAKG av adeBolv Ot TETOLEC
xataoTdoels. Ta epyakeia, cite elval uépog EVS XEWOUPYLKOD OET Elte mapéyovtaL pepovwpéva,
un H Gruppo Bioimpianti S.r.l. eteMei oe kaBe epyaheio pia mAGon
olUpdwva pe TG ehappootueg Aettoupyikég odnyies. H Gruppo Bioimpianti S.r.l. emonpaivel ot eivat
£0BUVN TOU MPOSWTIKOU TOU VOsOKOUEOL ekteAel o€ KdBe epyaheio, nipw To xslpoupvew mv uxo)\ouen
OElpd Twv Sladkaouwy, oL onoieg Ba TPEMEL va EKTEAECTOUV A b HE TG




Babukacotes mou éxouv evkpibet oe k&Be Aettoupyia: anoAbpaven, ThGotmo G fy pe xoUg),
Moo €avd, oté , éNeyxog TG { ¢ BpwHAG f GAAWY aKaBapotdy, EAeyxog
OV KOOTTWV/TPUTIV, £Aeyos TG akepaibTTaS Twy epyakelwy, Kat { ORbwVa pe TV

ToU Eival CUPPWVN pE Ta OXETIK OTUTIEL (EN 556,ISO 11137-1,-2,-3 kaut 1SO
11135-1 kat UNI EN ISO 17665-1). H Gruppo Bioimpianti S.r.l. mapdyel epyahela TmOU WMopodv va
AooTELPWBOLY TOMES POPEG, aKOMN KL av XPNOLOTOLOOVTaL arthol PEBOBOL TOU UMEPXOLY VEVIK oTa
Vvoookopeia (anooTelpwTés atpou). Av To epyaheio éxet unootel BAGBN 1 Seixver onpddia empavelakis
aMayiic, Sev Ba MPEMEL Vet XPNOLHOTOWNBEL. OMOLABAMOTE pwyMi i OMAGLHO TwV epyaheiwy O Mpémet vat
avadepBel oty etatpeia. H xprion twv eEaptnpdtwy kay/f ta epyahela mou Sev nepapBivovtal oto oet
WV €pyaAElwy N0V TapéxoVTaL ard TV Gruppo Bioimpianti S.r.I, ektdG and T yevéonua epyakeia mov

unépxouv oTig aiBouces Twv (vpurtdwt, Aemibec...) O va
obnyfgow oe apynuud anoteMopata. Ta_ epyakela, av Bev XpNOWOMOWNBOUY TPOGEXTIKG OTO
0a va A BAGBeG ot . Ta & epyaheia sivat

avanddeukta efapTHEVa va avtégouy e Guatohoyikr XpAaN Kat av éxouv unootel unepBoAwr Sovapn
elvat empPENA 0To va GTATOLY. Ta XEWOUPYIKE Epyakeia Ba TPEMEL VL XPNOLLOTOLOLVTAL HOVO yia Tov
GUYKEKPLIEVO GKOMS, BMWG AMEWOVIZETaL TTNV XELOUPYIKT TEXVIKA TOL MapEXETaL amd Ty Gruppo
Bioimpianti S.r.I. . SuoTAveTal 6T éAa Ta epyaleia Ba TPEMEL UGTNHATIKG EAEVXOVTAL Yia Va QvayvwpLoBet
onouwiiote mBavi {ud. MPOIOXH: av ta epyakeia mpokewwaL va ouvBEBOUV HE Evepyr tatpu
Guokeur (nAekTpukr pnxavi), n CURBATTNTA HETAL) TwV Suo {wv Ba npémet va . Mnv
adriCETE OTO XEPOUPYIKS TESIO OMOLOSATOTE BOKIMAOTIKG EEGPTNMG, ouokevaota, epyaeio i pépog
QUTOU. OVTag LTpIKEG GUOKeUES, Ta epyaleia Ba MPETEL va XPNOLHOTOLOLVTAL QUGTNPLG QTS LATPLKS
RPOGWIKS, TO OMoio Ba Elval EMAPKNG EVNHEPWMEVO ME TNV XpAON TOUG TPW TNV ektéAeon Tou
Xewoupyeiou.

NPOErXEIPHTIKEZ ENAEIZEIZ.

Se VeVKéG Vpappés oUVIOTOOE va eKtEAelte mdvia pa mpooekt avéAuon mpo-evxelnTIKE,
va { to kataAnAdtepo kat To Stepo péveBog Baon e KAwikrg

Katdotaong Tou acBevol (nhikia, Guotki SpacTnEWTNTA Kat TNV epyasia, To B&pos, K&mow YuxkA

Q0BvEla, OOTEOMGPWON, ayVEWKA V60O). O XEWOUPYSS MPEMEL v Eival e€OIKEWHEVOS He Ta

cudutebuaTa, T epyaheia Kal TV XEWOUPYLH TEXVIKA TPW amd To Xeipoupyelo. Ooov adopd T

A TexviKr, Gr janti napéxet {£G OYETIKG: 1€ Ta TPOTVTA TOUG, EKTOG ad Ty
Tekpnpiwon, GruppoBioimpianti eivat £Towun va SLEVKOAUVEL avtaMhayés anOPEWY HETAED TWY VIATPOY
TOU €X0UV XPNOIHOTOGEL TO BoTNA K-MONO Kat Toug 5 Xprioteg 6HEVOUG OE

auTo.

Elvat aapaiTnn yia TV owoTh oy TwV aoBEVAV OTLG OOLEG Eival OKOTIHO Va EEETATEL OPLOHEVOUS
GNHAVTIKOUG TapdyoVTEG:

1. O aoBeviiq mpénet va éxeL pOGTEL o€ TARPN WPHATNTE ToL OKeAETOD

2. Avéykn yia T e€dheubn Tou vou kat BeATiwon TG owoTrG Aettoupyiag.

3. IkavdTnTa Kat TV TpoBupia Twv acBeEvAV va akohouBroouy Tis oBnieg ToU Tougs 568NKav,
GUHTEPAApBAVOIEVWY EKEIVWY TIOU OXETZOVTaL He Tov éAeyXo Tou B&POUG Kat To EMiESo Twv
5pACTNPLOTATWY BTIwG apREleL

4. BApog Tou acBevoig

5. Eninebo SpactnpLéTnTag kat TG anaoxéAnong

6. Katdotaon mg vyeiag tou acBevous.

0 aoBeviiG TPEMEL va yVwpIZEL yLa TOUG XEPOUPYLKOUG KWEUVOUS Kau Tis TBavég mapevépyetes. O aoBevig
TPENEL Va POELSOTIOLELTAL ATHd TOUG TEPLOPLOHOLG TG AVAKATAGKEURG KAl TNV avAykn va TpooTateudei T
oboTMa ané éva Tipes boprio, uéxpL TV i6pUON TG ENaPKOUS Kot KaTEANANG EnoUAWENS. O acBEviiS
Sev mpémel va éxet p Aeu doov adopd Tg SpactpiéTtes
enayyéuata énws to o, Bdpn, e Ta TGS via pevého xpoviké Sidotnpa. H umepBohwd A
aouvABLoTn Kivnon Kau / A SpacTPLETNTES, TPadMA, To UNepBOAKS BAPOS Kat / i N TaxvaapKia, Kopel
VL 08NYFAGEL OE TPAWPN AMOTUX(A TOU GUCTAATOS.




METEFXEIPHTIKEZ ZYMBOYAEZ
0 a0Bevic Ba TPENEL MEPLOBIKG VOl EMIOKEMTETAL HETA TNV EMéuBacn Kau va el evnpepwBEl yia Toug
TEPLOPLOHOLG TNG HETEVXELPNTIKAG TTopeias. O aoBEVAG TPEMEL va akohoUBAGEL TIG HETEYXELPNTIKES 0BNYiES
TIOU TAPEXOVTAL, CUMMEPINAUBAVOUEVWY EKEVWV TIOU TTPOKUTITOUV and Tig emiokéPEeL; mapakolouBnong
KO TIPETIEL VXL YVWPIZOUV OTL N CWOTH QMOKATAOTAON ElvaL Kpiown yia TNV emtuyia. TNV IPaypatkotnTa,
yla va avaktnBouv OAeg TG Paoikég AeLtoupyieg TG apBpwong, OnMwe amatteital and TG EPPLOUNXAVIKES
TpoSLaypadEg N CUCKEUN TIPETEL VAl EVOWHATWOEL Katd TETOLo TPOTIO, £TOL WOTE va SleUKOAUVBEL N opar
Suadikaoia tng avantugng Twv ootwv. MNa va yivel autod eival anapaitto o acBevig emotpéPel oe pia
wopponnusvn ¢umo)\ovu<r| Spaoctnpidtnta mou Ba eAéyxetal HEOW QKTWVOAOYIKWV ESETACEWV Kol
va plotel Ta doptia mou Séxetat n dpBpwon Kat, WG ek TOUTOU, HE TN
GUGKEUN. qu Q6 TIG TPWTEG OTIYHES, OL GUCKEVEG Mag SEV SNULOUPYOLY LBLaiTepa TPOPAAUOTA VLot TOV
a0Bevr KaTd TN SLAPKEL TNG KABNUEPWVATATAS KL av TUXOV TPoKUPEL Karolo TpoPAnua Ba Tpémel va
EVNUEPWVEL TOV EVELAPEPOUEVO. ZUVIOTOUHE TNV EKTEAEDN TIEPLOSIKWY aKTVOYpadia eAéyyou.

MIGANEZ NAPENEPTEIEZ

OLTuBavég MapeVEPYELEG TTOU UIOPEL va TPokU oLV ard Tn Xprion TG apBPomAQCTIKIG TOU CUSTAKATOG K-
MONO, eivat ta kKAaoikd 1tou propel va mpokOPEeL and oAikr apBpOmAACTIKY YOVATOG yla TNV TTPWTOYEVA i
v avaBedpnon, kat nephapBdvouy T e€Ag:

1. Tevikég emumAokég Tou oxetilovtal pe , & G\a epyaleia mou
XPnowoNoLLVTaL, aijtal KAT;

2. I8witepa ta owpatisia and ta petaikd Tpfpata § and to UHMWPE mou propei va eivat
Tapévta oToug LoToUS Kat yipw and To eudiTeupa. MeAETEG Tou avadépBnKay Ta owuaTisla wg
$Bopd propei va avartifouy pia avtibpaon mou uropel va oBnyfcel oe ootedluon Kat
XaAdpwon tou epduUTEVHATOC;

3. Npwwn f oYun Aoipwén, aAAepytkég avtidpaoeLs;

4. DEyXEPNTIKG KaTdypata Wlaitepa pe TV mapousia TG XaunARg MUKVOTNTOS TWV 00TWY AGYW
ocrsonopwonq EAQTTOUATA TWV  OOTGV nou npoKumouv ané nponvouueveq XELPOUPYIKEG

G ootikr L] AA (RO ;
5. Kwnronclqun n usmvuorsuun, n Bpavon tou 0 0G Abyw 0 WA mg
v Kkak B€on, TNV 00Tk amopPOPNON, ATOTOMEG

KWGELS K/ f un-¢uotkGy kat/ f T unepBohukii SpacTnpLOTTES;

6. N oinon {non, pe A xwplg KWAUHA TNG KVNTIKOTNTAG TWV apBphoEWY;

7. Avenapkég €0pog kivnong mou odeidetal oe kakn emthoyn f O pun owot TomobETnon Twv
GUOKEUWY;

8. MetaBoAr Tou prikoug tou;

9. E&4pBpwon unefdpbpnua 1 odeiletal oe: 4l OrA ¢ & (]

TonoBétnan, aouviBLoTeg i} UMEPBOAIKEG KIVATELS, TPaUMA, TaXuoapkia, onuaviky av§non tou
OWHATIKOV BAPouG. XaAdpwaon Twv pudv i pakakmv popiwv;
10. H kénwon n PA&BN evég amé ta oTolxeia mou MPokHIToLY and T anwAela oTaepdTnTag, £viovn

spactnpéta, Tpadua, &ptor Toug 1 To UMepBOALKS Bapoc;
11. AiBpuwon ot SiemadA peTad) Twy TudTLY;
12. ©Bopé kat / v

-
w

Napapdpdwon PaiBémrac-napapdpdwon ot PAato6TnTa;

Pri€n Tou emyovatidikol tévovta kat GUVSETIKOG xahapotnTa;

. DleyXelpnTiki) Bpaion 1 HETEYXEPNTIKNA 1 / KAL TOU HETEYXELPNTIKOU TTOVOU;
HWAWTES Kat KaBUOTEPNUEVN EMOUAWGN TWV TANYWV

. NMpoowpLVES ) HOVIUEG VEUpOTIABELES

bAeBkr BpOpBwon Kat veupoViK EPBOAR

KapSlayyelakég Statapaxég

20. mepiotactakn kat péviun Suchettoupyia Twy VEUPWV.

[P
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Informacje dla chirurga prowadzqcego

WAZNE INFORMACIE MEDYCZNE

System K-MONO
Jednokomorowa proteza kosci udowo-piszczelowej

DEFINICJE
Symbole, ktére moga by¢ stosowane na zewnetrznej etykiecie i/lub na opakowaniu (UNI CEI EN 1SO
15223-1).

Ponizsza tabela zawiera definicje tych symboli.

Tabela 1: definicje symboli, ktére mogq by¢ obecnych na etykiecie produktu

Symbol Definicja

Nr partii

Nr katalogowy

Produkt jednorazowy

Zapoznaj sig z instrukcja producenta

Termin waznosci

S Nie uzywaé ponownie, jesli opakowanie jest
o] Data produkcji

wl Producent

Sterylizowane za pomoca tlenku etylenu
fsrenieln | teryli za pomoca promi ia
OPIS

K-MONO:

Jednoprzedziatowa proteza K-MONO typu fixed bearing to proteza kolana wykorzystywana w celu
odtworzenia powierzchni na koricach kosci udowej i piszczelowej (mniejszy implant, uzywany jesli
tylko jedna strona stawu jest uszkodzona). W tym typie protezy czeé¢ polietylenowa elementu
piszczelowego jest mocno przytwierdzona do metalowego implantu ponizej. Element udowy
nastepnie przesuwa sie po wyscietanej powierzchni. Elementy kosci udowej i piszczelowej sq
dostepne w réznych wersjach:

« Element udowy:
3CuT
RES

« Element piszczelowy:
MetalBack
AllPoly

Ponadto dostepny jest réwniez trzpien piszczelowy, wstepnie przytwierdzony do bezcementowego
IBack oraz $ruba do zastosowania z taka wersjg elementu

piszczelowego.

Element udowy 3CUT i element piszczelowy MetalBack wykonane z tytanu s dostepne zaréwno w
wersji j, jak i j, przy czym ta ostatnia ma porowata powtoke. Element




udowy RES, element piszczelowy MetalBack wykonane ze stopu CrCoMo i element piszczelowy
AllPoly s3 dostepne tylko w wersji cementowanej.

Elementy udowe 3CUT i RES sa réwniez dostepne w wersji antyalergicznej, ktéra charakteryzuje sie
powloka TINbN i jest przeznaczona do cementowania. Taka powloka sprawia, ze komponenty
produkowane ze stopu CoCrMo s3 ant, i podczas gdy pr ze stopu
TiI6AIAV wykazuja charakter antyalergiczny nawet bez ww. powtoki.

Element udowy 3CUT jest dostgpny réwniez w niecementowanej wersji antyalergicznej,
charakteryzujace] sig obecnoscia zaréwno powtoki TINBN, jak i powtoki porowatej.

MATERIALY
Materialy uzyte do wytworzenia produktéw Gruppo Bioimpianti sa zgodne z miedzynarodowymi
standardami, ktére gwarantuja obecnie najlepsze poziomy biokompatybilnosci (Tabela 2). Proces
produkcji naszych produktéw obejmuje szereg kontroli, ktére s zgodne z obowiazujacymi normami
(IS0 9001, 1SO 13485).

Tabela 2: materiaty uzyte do produkgji réénych elementdw K-MONO.

Element Materiat Norma
Element udowy (3CUT and RES) Stop CoCrMo 150 5832-4
Element piszczelowy Metal Back CrCoMo | Stop CoCrMo 150 5832-4
Element piszczelowy Metal Back Titanium | Stop TI6AI4V 150 5832-3
Element piszczelowy AllPoly UHMWPE 1S0 5834-2
XLPE 150 5834-2
XLPE + Witamina E 1S0 5834-2 / ASTM F2695
Wktadka UHMWPE 150 5834-2
XLPE 150 5834-2
XLPE + Witamina E 1SO 5834-2 / ASTM F2695
Trzpien piszczelowy dla bezcementowego | Stop Ti6AI4V 150 5832-3
elementu Metal back
Sruba dla bezcementowego elementu Stop Ti6AI4V 150 5832-3
Metal back
STERYLIZACIA
Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym (zgodnie z definicja podang w normie UNI EN 556). W
i elementy s3 steryli promieniami (Beta lub Gamma) zgodnie z norma

UNI EN ISO 11137-1; -2; -3, podczas gdy elementy wytwarzane z polietylenu s sterylizowane
tlenkiem etylenu (ETO) zgodnie z norma UNI EN ISO 11135 -1. Efekt obu sterylizacji jest
gwarantowany na okres 10 lat. Metoda sterylizacjijest wskazana na etykiecie, na ktérej podany jest
réwniez termin  waznosci, y czas uz ia produktu. O

kontakt z personelem niesterylnym podczas przechowywania
produktéw. Otwarcie produktu musi przeprowadzi¢ personel sterylny. Jesli w dowolnym momencie
podczas rozpakowywania pojawi sie ni sytuacja, odradza sie uzywania tego elementu,
poniewa? istnieje ryzyko, e mdgt on straci¢ sterylnoc. Takie elementy nalezy zwrécié do firmy
Gruppo Bioimpianti, ktéra przeprowadzi, jesli to mozliwe, ponowna sterylizacje.

IDENTYFIKACJA | IDENTYFIKOWALNOSCE

Wszystkie produkty wytwarzane przez Gruppo Bioimpianti s.r.l. sa identyfi za pomoca
etykiety na opakowaniu opisujacej zawartosé, rozmiar lub inny parametr wskazujacy wymiary, kod
produktu, partie produkcyjna, symbol sterylnosci z data waznoici | metode sterylizacji. Aby
zagwarantowac zewnetrzng y §¢, nawet po ieniu, w opakowaniu znajduja sie
serie etykiet, ktre beda stosowane w rejestrze operacji | dokumentacji medyczne] pacjentéw.




OCHRONA

Nasze produkty powinny by¢ przechowy w higienicznie kont iu. System
pakowania gwarantuje jednak niezbedna ochrone przed zarysowaniami, uszkodzeniami lub utrata
sterylnosci produktu podczas transportu i magazynowania. Transport reczny i przechowywanie
produktu musza odbywa¢ sie w taki sposdb, aby nie uszkodzié opakowania: jesli dojdzie do
uszkodzenia opakowania, produkt nalezy zwréci¢ do producenta (Gruppo Bioimpianti S.r.l.) dla
potrzeb ponownej obrdbki lub sterylizacji. Nie nalezy uzywaé produktu, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone, lub w przypadku uptywu terminu waznosci.

WSKAZANIA

K-MONO:

Jednoprzedziatowe protezy stawu kolanowego typu fixed bearing K-MONO s3 wykorzystywane w
celu odtworzenia powierzchni na koricach koéci udowej i piszczelowej stawu kolanowego. Implanty te
wykorzystuje si¢ w sytuacjach, gdy tylko jedna strona stawu jest uszkodzona, takich jak: zapalenie
stawéw, pourazowe zapalenie stawdw, czy zlokalizowana martwica ograniczona do kiykcia kosci
udowej.

Tego typu protezy nalezy stosowaé, gdy wszystkie wigzadta stawu kolanowego sa anatomicznie i
funkcjonalnie nienaruszone.

Elementy kosci udowej i p\szczelowej, ktére nie maja porowatej pOW'OkI 53 WVtACZNIE wskazane do

wraz z i elementy p 3 powioka, s3
do ia bez ia. W przypadku i
bez ia (z p 3 powtoka), koni jest wykorzystanie samogwintujacej éruby

interferencyjnej.

Niealergiczny element udowy charakteryzuje sie powloka wykonana ze stopu TINbN, dzieki czemu
nadaje sig do stosowania u pacjentow wrazliwych na jony metali i jest wskazany do aplikacji
cementowanych. Element kosci udowej 3CUT jest rowniez dostepny w nieskalowanej wers
antyalergicznej, do stosowania bez cementu kostnego u
zaréwno na jony metali, jak i cement kostny. Cementowany niealergiczny element piszczelowy jest
reprezentowany przez element MetalBack wykonany z tytanu i element AllPoly.

PRZECIWWSKAZANIA
Endoprotezoplastyka kolana jest absolutnie przeciwwskazana w przypadku: miejscowego lub

Jl g i \ub zapalenia kosci i szpiku. Endoprotezoplastyka kolana
jest ie przeci w pri
1. Osteoporoza;
2. Urazy struktur kostnych (tj. duza komérka nowotworowa lub dowolny nowotwor ztosliwy,

torbiele kosci itp.);

3. Pacjent niechetny do leczenia lub pacjent z zaburzeniami neurologicznymi, ktéry nie jest w
stanie wykonac polecen lekarza;

4. Zaburzenia ol rojowe i/lub m I ktére prowadza do postepujacego

pogorszenia stanu tkanki kotnej;

Osteomalacja;

Odlegte ogniska infekcji, ktére moga rozprzestrzeniac sie w miejscu implantu;

Ostabiony uktad odpornosciowy;

Niewydolnos¢ naczyr, zanik migsni lub choroba nerwowo-migéniowa;

Niedobér tkanek miekkich otaczajacych kolano;

10. Nadmierne spozywanie alkoholu i/lub narkotykéw;

11. Otylos¢;

12. Niedojrzatosé szkieletowa.

o ®NG;n



Oprécz  wyzej wymienionych ogélnych  przeci g iazuja  réwniez 1
przeciwwskazania, specyficzne dla jednoprzedziatowej endoprotezy stawu kolanowego:

Otytos¢;

Cigzka dysfunkcja dwoch wigzadet krzyzowych;

Poprzednia osteotomia korekcyjna;

Deficyt rozszerzenia wiekszy niz 10°%

Aktywne infekcje stawu i tkanek otaczajacych;

Reumatoidalne zapalenie stawow;

Artroza rzepki;

Niewystarczajaca iloé¢ tkanki kostnej i zla jakos¢ tkanki kostnej, ktére moglyby zagrozié
stabilnemu zakotwiczeniu implantu;

Znieksztatcenie Varus/Valgus wieksze niz 10°.

PN EWN R
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OSTRZEZENIA

1. Niewtasciwy dobér, utozenie, wyrdwnanie i utrwalenie elementéw implantu moze

¢ nietyp p ,a iie skrécié okres uzytkowania implantu;

2. Nieprawidiowe utozenie elementéw Ilub nieodpowiedni implant moze spowodowac
powstawanie nadmiernych sit dziatajacych na elementy, ktére moga powodowa¢ wigksze niz
standardowe zuzycie i/lub uszkodzenie implantu;

3. Niepr utozenie lub nieré tkanek migkkich moze wywieraé nadmierne sity
na elementy, co moze powodowa¢ nadmierne ich zuzycie. W takim przypadku moze byé
wymagana ponowna operacja, aby zapobiec uszkodzeniu elementu;

4. Zpr i nalezy i¢ sie z najwyzsza ostroznoscia, aby uniknaé zarysowania lub
uszkodzenia implantu, takze podczas operacji. Niewtasciwe przedoperacy]ne lub operacyjne
postepowanie z implantem lub jego ie (zadrapania, ia itp.) moga
prowadzié do korozji szczeliny, pekniecia zmeczeniowego i/lub nadmiernego zuzycia. Podczas
pracy z i uzywaj czystych r iczek;

5. Aby zminimalizowa¢ zuycie powierzchni stawowej, konieczne jest catkowite oczyszczenie i
usunigcie czastek metalicznych, cementu kostnego, a takze wszelkich pozostatosci
chirurgicznych;

Nie uzywaj implantu, jesli zauwazyte$ jego uszkodzenie;

7. NIE modyfikuj implantéw;

Elementy K-MONO sa jednorazowego uzytku, wiec ich ponowne uzycie jest niedozwolone.

Wielokrotne uzycie pogarsza wytrzymatoéé zmeczeniowa, a tym samym zwieksza ryzyko

peknigcia;

9. Nie nalezy leczyé pacjentow elementami, ktére zostaty umieszczone, choéby na chwilg, u
innego pacjenta;

10. NIE UZYWAJ elementu protetycznego K-| MONO 2 elementem wyprodukowanym przez inna
firme, poniewa nie jest iona

11. ZAWSZE stosuj samogwintujacq srube interferencyjng w przypadku bezcementowego

elementu piszczelowego;

Element piszczelowy MetalBack i zwigzana z nig wktadka stawowa MUSZA by¢ tego samego

rozmiaru;

Istnieje petna kompatybilnoé¢ miedzy rozmiarami elementu piszczelowego (MetalBack lub

AllPoly) a elementem udowym;

Szczegding uwage nalezy zwréci¢ na zapewnienie petnego podparcia wszystkich elementéw

cementowanych, aby unikna¢ przeciazenia, ktére mogtoby doprowadzi¢ do powiklar

pooperacyjnych;
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15. Do chirurga prowadzacego nalezy ustalenie, czy istnieja przeciwwskazania dotyczace
prawi i -
Palenie wyrobéw tytoniowych przez pacjenta moze powodowaé opéznione gojenie iflub

16.
pogorszenie stabilnosci;

17. Obowiazkiem chirurga pr jest ienie sie, ze pacjent nie jest wrazliwy na
materialy uzyte do wytworzenia elementéw implantu.

18. Chirurdzy i inni uzytkownicy musza by¢ $wiadomi, ze w przypadku usunigcia implantéw,
odzyskane elementy nalezy traktowaé, jako skazone i zanieczyszczone oraz ze nalezy je
usunaé zgodnie z obowigzujacymi procedurami i w szpitalu.

19. Urzadzenia produkowane przez Gruppo Bioimpianti nie zostaly ocenione pod katem

i w MR. Nie zostaly przetestowane pod katem

nagrzewania, migracji lub jakosci obrazu w érodowisku MR. Ich bezpieczeristwo w $rodowisku
MR jest nieznane. Skanowanie pacjenta, ktory ma takie urzadzenia, moze spowodowaé
obrazenia pacjenta.

System K-MONO zapewnia chirurgom niezbgdne narzedzia do zmniejszenia bolu i przywrécenia
funkcji stawu kolanowego. Chociaz produkty te sa ogdlnie skuteczne w osiaganiu tych celéw, nie
mozna oczekiwag, ze wytrzymaja poziomy aktywnosci i funkcje normalneg go stawu.

NARZEDZIA CHIRURGICZNE

Zestawy narzedzi pr przez Gruppo i zostaly zapl i wyprodukowane
w celu ienia chirurgom ni h srodkéw do wy ia prostej i bezpiecznej i ji
Takie narzedzia sa dostarczane albo jako czeé¢ zestawu operacyjnego w dedykowanych elementach,
albo osobno i s3 identyfikowane przez kod i numer partii, zawarte na etykiecie, jesli jest obecna, i na
produkcie, jesli to mozliwe. Narzedzia chirurgiczne musza byé przechowywane w pomieszczeniach
kontrolowanych pod wzgledem higieny, jesli to mozliwe, w specjalnych jednostkach przystosowanych
do ich przechowywania (tace na narzedzia chirurgiczne). Materialy uzyte do produkcji sq
biokompatybilne i gwarantuja dobra odpornos¢ na koroze, jesli sq przechowywane w odpowiednich
warunkach. Nalezy pamigta¢, ze plyny organiczne moga powodowaé miejscowa korozje, dlatego
dobra praktyka jest czyszczenie narzedzi po uzyciu, usuwanie $ladéw krwi lub innych plynéw
organicznych, ktére mogq okazat sig agresywne dla materiatu, jesli zostana pozostawione w takich
warunkach. Narzedzia chirurgiczne, niezaleznie od tego, czy sa czescia zestawu operacyjnego, czy
dostarczane osobno, nie 53 sterylne. Gruppo Bioimpianti S.r.I. wykonuje dla kazdego narzedzia cykl
mycia zgodnie z obowiazujaca instrukcja obstugi. Gruppo i podkreéla, ze

szpitala jest zrealizowanie dla kazdego narzedzia chirurgicznego (przed kazda operacja) nastepujacej
sekwencji proceséw, ktére nalezy wykonaé prawidfowo i zgodnie z wewnetrznymi procedurami
zatwierdzonymi preez kazda placéwke: odkazanie, mycie (reczne lub ultradéwigkowe), ponowne
mycie, suszenie, kontrola braku resztek brudu lub innych , kontrola integralnosci
narzgdzi chirurgicznych i sterylizacja wediug procesu sterylizac)i zgodnego 2 odpowiednimi normami
(EN 556, 15O 11137- 1, -2, -3 oraz ISO 11135-1 i UNI EN ISO 17665-1). Gruppo Bioimpianti S.r.l.
produkuje narzedzia chirurgiczne, kidre moga by¢ sterylizowane kilka razy, nawet przy uzyciu
prostych hw (sterylizatory parowe). Jesli narzedzie jest
uszkodzone lub wykazuje oznaki powierzchownych zmian, nie nalezy go uzywac. Kazde ztamanie lub
uszczerbek narzedzi nalezy zglosié firmie. Uzycie elementéw i/lub narzedzi chirurgicznych nie
zawartych w zestawie dostarczonym przez Gruppo Bioimpianti S.r.l., z wyjatkiem ogélnych narzedzi
chirurgicznych obecnych w salach operacyjnych (wiertfa, skalpele itp.), moze przynies¢ negatywne
konsekwencje. Narzedzia chirurgiczne, jesli nie zostana prawidiowo wykorzystane podczas operacji,
moga 6w. Narzedzia chirurgiczne nieuchronnie ulegaja zuzyciu
podczas normalnego uzytkowania, a jesli doswiadczyly nadmiernej sily, sa podatne na zfamania.
Narzedzia chirurgiczne powinny byé uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem, jak opisano w
dokumentacji chirurgicznej dostarczonej przez Gruppo Bioimpianti S.r.l. Zaleca sie regularne
sprawdzanie wszystkich narzedzi chirurgicznych w celu wykrycia ewentualnych uszkodzen.




OSTRZEZENIE: jezeli narzedzia chirurgiczne maja by¢ potaczone 2 aktywnym urzadzeniem medycznym
(silnikiem elektrycznym), nalezy sprawdzié miedzy sw. Nie

w sali jnej zadnego ia, narzedzia lub jego czesci.
Bedac wyrobami medycznymi, narzedzia chirurgiczne musza by¢ Sciéle uzywane wylacznie przez
personel medyczny, ktéry powinien umie¢ je prawidiowo wykorzysta¢ w trakcie wykonywania
operacji.

$RODKI OSTROZNOSCI PRZED ROZPOCZECIEM OPERACH

Zawsze zaleca sie przeprowadzenie dokladnej analizy przedoperacyjnej w celu ustalenia najbardziej
iedniego systemu i iedniej wielkosci implantu zgodnej ze stanem Klinicznym chorego

(wiek, aktywnoéé fizyczna/praca, masa ciafa, stan psychiczny, osteoporoza, patologie naczyniowe).

Przed rozpoczeciem operacji, chirurg prowadzacy powinien dokladnie zapoznaé sie z implantami,

narzedziami chirurgicznymi i procedurami chirurgicznymi. Jesli chodzi o technike chirurgiczna,

Gruppo Bioimpianti S.r.l. dostarcza swek na temat 2

Oprécz dokumentacji produktu, Gruppo Bioimpianti chetnie wspiera wymiane profesjonalnych opinii

migdzy lekarzami, ktdrzy juz korzystali z systemu K-MONO, a osobami zainteresowanymi jego

pierwszym uzyciem.

Watne jest, aby dokona¢ wiaiciwej oceny pacjentéw, podczas ktérej nalezy wziaé pod uwage
nastepujace wazne czynniki:

1. Pacjent musi osiagnaé petna dojrzafosé szkieletowa;

2. Koniecznosé uzyskania ulgi w bélu i poprawy funkcji stawu;

3. Zdolnoé¢ i gotowosé pacjenta do przestrzegania wskazar lekarza, w tym kontrola masy ciata i

odpowiedni poziom aktywnosci fizycznej;

4. Masa ciata pacjenta;

5. Poziom aktywnosci | wykonywana praca;

6. Stan zdrowia pacjenta.

Nalezy poinformowaé pacjenta i ostrzec go o ogélnym ryzyku chirurgicznym i mozliwych skutkach
ubocznych. Pacjenta nalezy réwniez poinformowat o ograniczeniach rekonstrukcji i potrzebie
ochrony implantéw przed petnym obci do gojenia ran. Pacjent
nie powinien mieé nierealistycznych oczekiwari funkcjonalnych dotyczacych wykonywanych po
zakonczeniu operacji aktywnosci, takich jak bieganie, podnoszenie cizaréw i diugie spacery.
Nadmierny, nietypowy i/lub niekontrolowany ruch i/lub aktywnos¢, uraz, nadmierna masa ciata i/lub
otytos¢ moga by¢ zwiazane z przedwczesnym uszkodzeniem implantu.

$RODKI OSTROZNOSCI PO ZAKONCZENIU OPERACII

Pacjent powinien byé okresowo odwiedzany po zakoriczeniu operacji i nalezy go ostrzec o
ograniczeniach procesu pooperacyjnego. Pacjent musi postepowa¢ zgodnie z instrukcjami
pooperacyjnymi, w tym wynikajacymi z wizyt kontrolnych, i musi by¢ $wiadomy, ze odpowiednia
rehabilitacja jest niezbedna dla praywrocenia sprawnosci stawu kolanowego. W rzeczywistosci, aby
przywrécié wszystkie funkcje stawu ko , koni jest wspofpraca z lekarzem w celu
przezwycigzenia stanu i, zgodnie z i ji biom i
implant musi by¢ zintegrowany w taki sposéb, aby utatwi¢ normalne procesy wzrostu kosci.

Waine jest, aby po zakoriczeniu operacji wymiany stawu kolanowego, pacjent powrécit do
kontrolowanej normalnej aktywnosci. Pomocne w tym moga okaza¢ sie badania kontrolne i analizy
radiologiczne, przeprowadzane w celu zarzadzania obcigzeniami, na ktére moze by¢ narazony staw
kolanowy i implant.

Nasze implanty nie stwarzaja zadnych szczegdlnych probleméw dla pacjenta w zyciu codziennym.
Jedli pojawia sie jakiekolwiek problemy, nalezy natychmiast poinformowaé o tym pacjenta. Zalecane
s okresowe pooperacyjne badania rentgenowskie.



MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE

Motzliwe negatywne skutki dziatania implantu K-MONO s3a podobne do tych, ktére wystepuja przy
catkowitej wymianie stawu kolanowego, zaréwno podczas operacji rewizyjnych, jak i operacji
pierwotnych, i obejmuja:

°ENG

0gdlne powikfania zwigzane z interwencjami chirurgicznymi, lekami, uzywanymi narzedziami
chirurgicznymi, krwia itp.

z ych i polietylenowych moga
znajdowad sie¢ w sasiedniej tkance lub ptynie. Doniesiono, ze resztki po zuzyciu moga
inicjowa¢ odpowiedz komérkowa, powodujac osteolizg, co moze prowadzi¢ do obluzowania
implantu;
Wezesne lub pézne zakazenie pooperacyjne i reakcja alergiczna;
Srédoperacyjne  ztamanie kosci, szczegdlnie w przypadku stabego zapasu  kosci
spowodowanego osteoporoza, wadami kosci z poprzedniej operacji, resorpcji kosci lub
podczas wkitadania implantu;
Z powodu urazu, utraty i i i ufozenia, nieprawi j pozycji,
resorpcji kosci, nietypowego i/lub niekontrolowanego ruchu i/lub nadmiernej aktywnosci
fizycznej moze wystapi¢ poluzowanie, migracja lub ztamanie implantow;
ienie lub ienie ¢ , 2 lub bez jar ci stawéw;

Niewystarczajacy zakres ruchu z powodu niewtasciwego wyboru lub utozenia elementéw;
Zréznicowanie dtugosci nog;
Zwichnigcie lub  podwichniecie z powodu: niewlasciwego ulozenia  implantu,

i otosi $ci lub nit i j pozycji, nit i/lub nadmiernego ruchu, urazu,
otylosci, przyrostu masy ciata. Zwiotczenie mieéi

i tkanek miekkich;

. W wyniku nadmiernego wysitku, urazu, nieprawidtowego utozenia implantu lub nadmiernej

masy ciata moze wystapi¢ ztamanie zmeczeniowe elementu;

. Korozja na powierzchniach migdzy elementami;

. Zuzycie i/lub deformacja powierzchni przegubowych;

. Deformacja Varus-valgus;

. Zerwanie wiezadfa rzepki i wiotkoé¢ wiezadet;

. Srédoperacyjne lub pooperacyjne ztamanie kosci i/lub bél pooperacyjny.

Krwiaki i opdznione gojenie sig ran;

. Tymczasowe lub state neuropatie;

. Zakrzepica zylna i zatorowos¢ ptucna;

. Zaburzenia sercowo-naczyniowe;

. Sporadyczne i trwate zaburzenia nerwowe.
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