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KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing (PFR) System

Instruction for Use c € and c €

0086

The CE mark is valid only if it is

CAUTION also printed on the product label.

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a licensed
physician.

Devices labeled for single use are intended to be used once only, for a single
patient, because they may not perform as intended if they are reused. Reuse may
lead to failure of the device to perform as intended.

@ Do not use if package is damaged.

MR SAFETY INFORMATION

Location of Use MR SAFETY INFORMATION
The KineMatch® implant has not been tested for safety and compatibility in the MR
Within the USA environment (it has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR

environment).

The KineMatch® implant has been evaluated for safety and compatibility in the MR
Outside the USA environment and determined to present a low risk for heating, migration, and image
artifact.

A. GENERAL REMARKS
The KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing (PFR) Trochlear Implant is a Custom-Made Device intended to
provide optimal anatomic coverage of the patello-femoral joint.

Certain surgical instruments included in the System provide a measuring function, as summarized in the table
below.

Part Number Description Measurement Degree of Accuracy
22-800-3001 Patella Resection Guide Thickness after resection +1mm
22-800-3005 Patella Caliper, Sliding Thickness +1mm
22-800-3019 Patella Resection Guide Thickness after resection +1mm
22-800-3027 Patella Caliper, Pinch Thickness +1mm

The trochlea prosthesis is made of Cobalt Chromium Molybdenum alloy (ASTM F-799, ISO 5832-12), providing
excellent tribiological properties.

The prosthesis is intended to articulate against the KineMatch® UHMWPe (ASTM F-648) all-polyethylene patella
dome implant marketed by Kinamed Incorporated. The articulating surface of the prosthesis is designed for high
contact area and reduced unit load to minimize wear. The patella implants are ETO sterilized.

The general principles of patient selection and sound surgical judgment apply to the patello-femoral  resurfacing
procedure. The device is indicated for use in patients who have reached skeletal maturity.

The p i ing and i i for i of the patello-femoral resurfacing
procedure evolved from the surgical experience gained during the development of this and similar
implants. Many of the used rep principles that are basic to sound surgical management
in knee replacement. Surgeons should not begin the clinical use of the patello-femoral resurfacing
implant before they have familiarized h ghly with its i i i Certain
methods may change with time as further clinical experience is gained. Critical appraisals of such

are p d at regularly scheduled ical instruction for which periodic attendance
is advised.

The patient and physician must realize that any of the circumstances listed (see relevant categories below) may
reduce the chance of a successful outcome and an increased percentage of risk must be accepted.

The goal of the patello-femoral resurfacing procedure is to relieve arthritis pain in the front of the knee
(patello-femoral joint) thereby increasing a patient's mobility. To accomplish this goal, the patients should be
selected: (1) who have and will maintain adequate bone support and (2) who are able and willing to follow their
physician’s directions generally, and particularly with respect to either no weight-bearing or minimal
weight-bearing during postoperative care. Patients should be cautioned against heavy labor, active sports, or any
activity which places heavy or abrupt loads on implanted prostheses.

In addition, the following factors are important but not necessarily sufficient prerequisites for use of this product in
knee replacement:

1. Careful selection of patients with regard to activity level.

2. Physician’s sound knowledge of knee anatomy and of the biomechanical principles underlying knee
arthroplasty.

3. Patient’s understanding and acceptance of his/her physician’s instructions (preferably written) for his/her
postoperative management, including a regimen of guarded activities with limited loading of the affected
extremity.

4. A continuing program of periodic postoperative check-ups of the patient.

Specific prer isites for uni tmental (patello-fe al) joint must be strictly adhered
to.

1.  Significant arthritic disease of the patello-femoral surfaces.

2. Stable or reconstructable ligaments.

3. Physiologic or correctable axial alignment.

4. Intact quadriceps and hamstring mechanisms.

5. Patella bone suitable for accepting a patella component.

B. INDICATIONS AND USAGES

The KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing Implant is indicated for patients with degenerative arthritis of the
anterior distal femur and patella, a history of patellar dislocation or patella fracture, or failed previous surgery
where pain, deformity, or dysfunction persists. The KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing Implant is intended
to be articulated against the KineMatch® all-polyethylene patella implant. The KineMatch® Patello-Femoral
Resurfacing Implant is intended for use with bone cement.

Some of the diagnoses listed above may also increase the chance of complications and reduce the chance of a
satisfactory result.

Arthroplasty should be performed only when more conservative methods of treatment have failed to provide
symptomatic relief and when there is progressive disability.

C. CONTRAINDICATIONS

The following conditions are contraindications for patello-femoral resurfacing:

1. Local infection, recent or old.

2. Loss of musculature, neuromuscular compromise or vascular deficiency in the affected limb, rendering the

procedure unjustifiable.

Charcot’s arthropathy/disease.

Paget's disease.

Poor bone quality, such as osteoporosis.

Elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases, elevation of WBC count, or more marked

shift in WBC differential count.

Patient physical condition that would eliminate or tend to eliminate adequate implant support or prevent the

use of an appropriate size implant.

Blood supply limitations from previous surgery, alcohol agglutination, etc.

Insufficient quantity or quality of bone resulting from conditions such as: cancer, congenital dislocation,

femoral osteotomy revision, obesity, osteoporosis, etc.

10. Patient’s mental or neurological conditions which tend to pre-empt the patient’s ability or willingness to
restrict activities, especially during the healing period, e.g., drug use, mental iliness, senility, and other
general neurologic conditions.

11. Physical conditions or activities which tend to place extreme load on implants, e.g., Charcot joints, muscle
deficiencies, multiple joint disabilities, etc.

12. Absence of collateral and cruciate ligament integrity.

13. Any disease affecting the support and fixation of the prostheses.
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Contraindications may be relative or absolute and must be carefully weighed against the patient's entire
evaluation and the prognosis for possible alternative procedures such as non-operative treatment, arthrodesis,
femoral osteotomy, tibial osteotomy, resection arthroplasty, patellectomy, tri-compartmental arthroplasty and
others.

Additionally, distant foci of infection, such as genitourinary, pulmonary, skin or other sites, are a relative
contraindication because hematogenous spread to the implant site may occur. The foci of infection should be
treated prior to, during, and after implantation.

Use of this implant is contraindicated where loss of abductor musculature, poor bone stock, poor skin coverage
around the knee joint, or neuromuscular disease compromising the affected limb would render the procedure
unjustifiable.

D. WARNINGS
Loosening, bending, cracking and/or fracture of implants and other complications may result from failure to
observe the following warnings and precautions.

Improper selection, placement, positioning, and fixation of implant components may result in unusual stress
conditions and subsequent reduction in the service life of prosthetic implants. For safe and effective use of this
system, the surgeon should be thoroughly familiar with the implantation technique (see Utilization and
Implantation section).

Accepted practices should be followed meticulously in postoperative care. The patient should be made aware of
the limitations of total joint reconstruction and its relatively recent history of usage. Excessive physical activity
and trauma affecting the replaced joint have been implicated in premature failure of the reconstruction by
loosening, fracture, and wear of the prosthetic implants.

The long-term safety and effectiveness of this device remains under investigation. The following conditions,
singularly or concurrently, tend to impose severe loading on the affected extremity, thereby placing the patient at
higher risk for failure:

1. Obesity.

2. Heavy labor.

3. Active sports participation.
4. High general activity level.
5. Likelihood of falls.

6.  Alcohol or drug addiction.
7. Other disabilities.

The following physical conditions tend to adversely affect the stable fixation of implants:

1. Marked osteoporosis with poor bone stock and danger of impaired abutment of implants with bone.

2. Systemic and metabolic disorders leading to progressive deterioration of solid bone support for the implant
(e.g., diabetes, myelitis, cortisone therapies, immunosuppressive therapies).

3. History of general infectious disease (e.g., erysipelas) or local infectious disease.

4. Severe deformities leading to impaired anchorage or improper positioning of the implant.

5. Tumors of the supporting bone structures.

6. Allergic reactions to corrosion products from implant materials.

7. Tissue reactions to corrosion or wear products.

8. Disablement of other joints, (i.e., hips and ankles).

The surgical and postoperative management of the patient must be carried out with due consideration for all
existing conditions of increased risk. Mental attitudes or personality disorders resulting in patient’s failure to
adhere to his physician’s orders might delay post-operative recovery and aggravate adverse effects.

This device has not been approved for non-cemented application.

E. PRECAUTIONS

Laboratory studies have shown that entrapped bone cement and other wear particles may increase wear rates
and lower the service life of prosthetic materials. It is important therefore, to remove any cement debris following
cement application.

Meticulous lavage of the prepared bone surface should be observed. Particular care should be taken to ensure
that the femoral component is not pre-fit onto the femur. Adequate bone cement mantle should be present.

An implant should never be re-used. Although it may appear undamaged, previous handling and in-service
stresses may have created imperfections that would reduce the service life of the implant.

Use extreme care in handling and storage of implant components. Cutting, bending or scratching the surface of
components may reduce the strength, fatigue resistance and/or wear characteristics of the implant system.
These, in turn, may induce internal stresses that are not obvious to the eye and may lead to fracture of the
component. Implants and instruments should be protected during storage from corrosive environments, such as
salt air, etc.

An adequate inventory of patella implant sizes should be available at the time of surgery, including sizes larger
and smaller than those expected to be used. Extra patella implant components are recommended. Prior to
surgery, all packages and implants should be thoroughly inspected for possible damage.

The use of certain special surgical instruments is suggested in the performance of this surgery. Review of the
use and handling of these instruments is important. The femoral and patellar preparation instruments should be
checked prior to surgery. Bent or damaged instruments may lead to improper implant position and result in
implant failure. Thorough familiarity with the surgical technique is essential to ascertain their proper working
condition.

F. ADVERSE EFFECTS

The following are generally the most frequent adverse effects of knee arthroplasty.

1. Early or late loosening, bending, cracking, fracture or deformation, of one or more prosthetic components.

This is often attributable to factors listed under “WARNINGS.” Loosening may also occur due to defective

fixation or improper positioning.

Early or late infection which may require removal of the implant and a subsequent arthrodesis.

Dislocations, subluxation, impingement, rotation phenomenon, stiffness, flexion contracture, or a decreased

range of motion caused by improper positioning, or looseness of components.

4. Fractures of the patella, tibia, or femur: Postoperative fractures are usually stress fractures. Fractures are
usually evidence of defects in the cortex due to prior screw holes and misdirected reaming, and/or
inadequacy or maldistribution of cement. Intraoperative fractures are usually associated with revision
surgery deformity and/or severe osteoporosis.

5. Cardiovascular disorders: Wound hematoma, thromboembolic disease, including venous thrombosis and
pulmonary embolus.

6. Tissue reactions: Macrophage and foreign body reaction adjacent to implants resulting from foreign material
in tissues. Also, myositis ossificans, especially in males with hypertrophic arthritis, limited preoperative
range of motion and/or previous myositis. Myositis ossificans is increased with prior surgery or presence of
infection.

7. Micro-emboli resulting in decreased pulmonary and mental function.
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G. PREOPERATIVE PROCEDURES

The surgeon should discuss all physical and mental limitations particular to the patient and all aspects of the
surgery and product with the patient before surgery. The discussion should include the limitations of total joint
reconstruction, the possible consequences resulting from these limitations and, therefore, the necessity of
following the doctor’s instructions postoperatively, particularly with regard to limited activity and weight reduction.

An adequate inventory of sterilized patella implant sizes should be on hand at the time of surgery, to include at
least one size larger and smaller than the preoperatively determined optimal size.

Allergies and other reactions to device materials, although infrequent, should be considered.

Surgical technique booklets and other documentation are available on request from KINAMED (at no charge),
and should be studied prior to initial surgery.

H. INTEROPERATIVE PROCEDURES

There is recent evidence that the potential for deep sepsis following knee arthroplasty may be reduced by:
Consistent use of prophylactic antibiotics.

Having all operating room personnel-anesthetists, circulators, observers, etc., as well as scrubbed technicians,
properly attired to assure sterility at the operating site.

Familiarity with and careful attention to the surgical technique are necessary for good results. Improper selection,
placement, positioning and fixation of the implant components may result in unusual stress conditions and
subsequent reduction in the functional life of the prosthetic implants through loosening, deformation, bending,
cracking, fracture, or wear.

Always use a patella trial for any test fit. Trials and their respective implant must have the same configuration.

Proper handling of any implant is mandatory. Prior to surgical use, a visual inspection of each implant for
possible imperfections should be performed routinely. Damage or alterations to the implant may produce
undesirable stresses and cause defects which could become the focal point for implant failure.

Proper cleaning and preparation of the bone surfaces has been stated to be important in enhancing  prosthesis
fixation. Bone excision should be limited to the amount necessary to accommodate the implants. Excess bone
removal may result in mechanical disturbances and bone resorption with subsequent failure of the procedure due
to loosening or deformation of the implant.

Care should be taken not to scratch, bend or cut components during surgery for the reasons stated under Section
E (Precautions). Once removed from the patient, implants previously implanted should never be reused, since
internal stresses which are not visible may lead to early bending or fracture.

During curing of cement, care should be taken to prevent moving implant components. A tight fit of implant to
cement and cement to bone is essential to prevent motion which may lead to bone resorption and/or cement
cracking.

Because of the thickness of the patella-femoral resurfacing prosthesis, it is essential that the implant underside
be firmly supported. It is of particular importance that the portion of the implant extending distally towards the
intercondylar notch (i.e. tongue of the implant) be supported. Should the implant not be seated in such a manner,
there is a risk of implant flexure and fatigue failure. Care must be taken to ensure that the implant is properly
seated against the femur to prevent tibial impingement.

Prior to closure, the surgical site should be thoroughly cleansed of bone chips, ectopic bone, bone cement, etc.
Foreign particles at the metal/plastic articular interface may cause excessive wear and/or friction. Ectopic bone
and/or bone spurs may lead to dislocation or painful and restricted motion. Range of motion should be
thoroughly checked for early contact or instability.

An implant should never be reused. Even though the implant appears undamaged, it may be fatigued from
previous stresses and may have developed microscopic imperfections which could lead to implant failure.

. POSTOPERATIVE PROCEDURES

1. Most Common Early Postoperative Adverse Effects:

Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism, cerebrovascular accident,
myocardial infarction, and death. Hematoma and delayed wound healing. Infected wound. Pneumonia and
atelectasis.

2. Postoperative:

Postoperative direction and warnings to patients by physicians, and patient care are extremely important.
Unsupported weight bearing after surgery is not recommended. This may delay normal healing of bone which
would provide proper bone support. Evidence suggests adequate healing may require four months or longer,
and a period shorter than this increases the possibility of loosening, bending, cracking, and/or fracture of
implants.

A postoperative rehabilitation program is imperative. Patient should be precautioned against unassisted activity,
particularly use of toilet facilities and other activities requiring walking.

Use extreme care in patient handling. Support should be provided to the operative knee when moving
the patient. While placing the patient on bedpans, changing dressings, clothing, and similar activities,
precautions should be taken to avoid placing any load on the operated part of the body.

The patient should be cautioned to govern his activity level, protecting the replaced joint from
unreasonable stresses. Postoperative therapy should be structured to prevent excessive loading of
the operated knee.

The patient should be released from the hospital with complete instructions and warnings (preferably
written) regarding further exercise and therapies. The patient should be encouraged to report to his
physician any unusual changes in the operated extremity.

Postoperative therapy should be structured to prevent loading of the operative knee. Periodic x-rays
are recommended for comparison with postoperative conditions to detect long-term evidence of
changes in position, loosening, bending and cracking of components. With evidence of these
conditions, patients should be closely observed, the possibilities of further deterioration evaluated, and
the benefits of early revision considered.

In every case, accepted practices should be followed in postoperative care. Excessive physical activity
and trauma affecting the replaced joint have been implicated in premature failure of the reconstruction
by position change, fracture, and/or wear of the implant. The functional life expectancy of prosthetic
implants is, at present, not clearly established.

3. Late Postoperative:

Patella fracture can result from trauma or excessive loading, particularly in the presence of poor bone
stock caused by severe osteoporosis, bone defects from previous surgery, reaming or bone resorption,
or improper implant placement.

Tissue reactions, allergic reactions, and loosening may be caused by metallic corrosion products, the
accumulation of wear debris from the metal/polyethylene couple or loose cement particles.

J. UTILIZATION - INFORMATION FOR USE

Many of the methods used represent principles that are commensurate with sound surgical judgment in
total knee replacement. Surgeons should not begin using this system before they have familiarized
themselves thoroughly with its implantation technique.

Special instruments are available to assist in the accurate installation of the implant components. With
knee and hip disease, generally operate on hips prior to knees and on the more diseased side of each
pair of joints first, in order to make rehabilitation more effective.

NOTE: The cementing technique is extremely important: a uniform, thin cement mantle should
surround the patello-femoral resurfacing implant components.

Bone scanning may help identify postoperative problems such as infection, loosening, or ectopic bone
formation. However, most postoperative complications can be identified on periodic routine A-P and
lateral x-rays.

In revision surgery, it is important to adequately remove the fibrous membrane which encapsulates the
failed prosthesis. If not removed, this residual fibrous membrane may impede the required acrylic
cement interdigitation (into cancellous bone interstices) necessary for mechanical fixation.

There is recent evidence that deep sepsis following knee arthroplasty may be minimized by:

1. Consistent use of adequate preventative antibiotics.

2. Utilizing a laminar flow clean air system.

3. Having scrubbed operating room personnel attired in individual respiratory evacuating systems,
i.e., helmet aspirators.

4. Protecting instruments from airborne contamination.

5. Impermeable draping.

Note: Surgical technique available upon request.

K. STERILITY, CLEANING AND HANDLING

1. Instruments

All instruments (including the single-use trochlea drill guide) in the system are supplied non-sterile and
must be cleaned and sterilized before surgical use. Sterilization of the instruments is accomplished by
steam autoclaving. Instrumentation must be thoroughly cleaned prior to autoclaving. Inspect devices
for dryness prior to sterilization. Autoclave using the following recommended procedures:

Location of Use Method Cycle Sterilization FuII_CycIe Dry Time
Type Temperature Time
—_— Steam Autoclave, 132°C, (270°F) 4 Minutes 45 Minutes
Withinthe USA | pouple Wrappea' | Pre-Vacuum Minimum Minimum Minimum
N Steam Autoclave, 134°C, (273°F) 3 minutes 45 minutes
Outside the USA Double Wrapped' Pre-Vacuum Minimum Minimum Minimum

"Validated with KimGuard® KC600, double wrapped in 1-ply polypropylene wrap.
(Validated to the following standards: FDA's 21CFR58, ISO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79:2010.)

The reusable instruments should be visually inspected for wear and tear, routinely and prior to each
surgical use. Visual inspection should be performed to look for imperfections or deterioration (such as
corrosion, pitting, significant discoloration, cracking, breakage, disassembly, etc.). For reusable
instruments that show evidence of such deterioration, the user should first contact Kinamed (or, for
users located outside the USA, the authorized Kinamed distributor) to determine if repair is possible. If
Kinamed determines that repair is possible, the user should thoroughly clean the deteriorated reusable
instrument before returning for repair. If Kinamed determines that repair is not possible, then the
deteriorated reusable instrument may be discarded using the hospital’'s normal disposal procedure for
similar types of surgical instruments. Note that it is normal and expected for anodized instrument
surfaces to show slight discoloration after repeated cleaning and sterilization cycles. Such discoloration
is not evidence of deterioration.

2. Patella Implants

Caution: Sterilization of polyethylene patella implants by autoclave is not recommended; autoclaving,
dry heat or boiling may warp or shrink the material and preclude usage. Do not resterilize the patella
implants using radiation.

3. Cleaning and Maintenance

All instruments intended for end-user sterilization must be free of packaging material and
biocontaminants prior to sterilization. Cleaning, maintenance and mechanical inspection must be
performed by hospital personnel trained in the general procedures of contaminant removal (unless
already sterile packaged) and use.

Pre-process Handling: Remove gross soiling by submerging the instrument into cold tap water
immediately after use. Instruments should be cleaned within 30 minutes of use to minimize the
potential of staining, damage, and drying.

(a) Manual Soak: Completely submerge instruments in neutral pH endozime detergent (i.e.
Ruhof Endozime® AW Plus®, dilute 1/2 ounce per one (1) gallon (4ml/liter) of warm (20-25°C) tap
water) for 5 minutes. Use a soft bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has
been removed. Particular attention should be given to hard to clean areas. Visually inspect the
instruments for cleanliness and repeat the manual soak step (a) until no visual contamination is
present. For reusable instruments that are not visually clean after multiple attempts to repeat the
manual cleaning cycle, the user may discard the instrument using the hospital’s normal disposal
procedure for similar types of surgical instruments. Note that it is normal and expected for anodized
instrument surfaces to show slight discoloration after repeated cleaning and sterilization cycles. Such
discoloration is not evidence of visual contamination.

Manual Rinse: Remove instruments from the enzymatic solution and rinse thoroughly under
running Deionized (DI) water for a minimum of 1 minute. Thoroughly and aggressively brush and flush
through cannulated areas using a DI water jet with the exit end submerged for a minimum of 1 minute.
If applicable, turn knob of tensioning instruments to fully expose remainder of threads. Flush instrument
for a minimum of 2 minutes with DI water again to clear any debris.

(b) C inati Soak and Rinse: Same as manual soak and rinse in section
(a) above. Washer/Dryer: Place instruments in a suitable washer basket and load in an automatic
washer/dryer. Cycle should be set for a Non Caustic wash cycle according to the table below.

Phase of Automatic Minimum Water Minimum Detergent / Dilution
Cycle: Quality / Temperature Time 9
Pre-Rinse Tap Water / 31°C 3 Minutes Not Applicable

Ruhof Endozime® AW Plus®,
pour directly into detergent
reservoir at full strength or
Wash Tap Water / 55°C 11 Minutes set the dispenser to 1/2
ounce per one (1) gallon
(4ml/iiter) of warm (20-25°C)

tap water
Rinse Tap Water / 34°C 1 Minutes Not Applicable
Final Rinse-
Thermal DI Water / 94°C 2 Minutes Not Applicable
Disinfectant Rinse
Dry Not Applicable / 121°C 15 Minutes Not Applicable
Total Cycle Time Not Applicable 45 Minutes Not Applicable

L. PACKAGING AND LABELING
Implant should be accepted only if received by the hospital or surgeon with the factory packaging and
labeling intact.

M. SIZE MATCHING SCHEME

The KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing Implant is designed to mate with the KineMatch®
all-polyethylene patella dome marketed by Kinamed. Patellar components, which are available in
multiple sizes, all have a 1 inch (25.4 mm) articular radius of curvature.

Spanish
Sistema de reconstruccion patelofemoral KineMatch®
Instrucciones de uso

PRECAUCION

é La Ley Federal de EE. UU. restringe la venta de este equipo y establece que sélo debe ser
realizada por un médico o a pedido de un médico licenciado.

Los dispositivos que han sido eti como deben utilizarse una sola
vez, con un unico paciente, ya que su reutilizacion puede afectar el rendimiento esperado.
La reutilizacion del dispositivo puede causar fallas y hacer que este no funcione como es
debido.

@ No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafado.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RM

Lugar de uso INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RM

El implante KineMatch® no ha sido probado en cuanto a seguridad y
compatibilidad en el entorno de la RM (no se ha probado respecto a

Dentro de los EE.UU. variacién térmica, migracion o imagenes fantasma en el entorno de la

RM).
El implante KineMatch® ha sido evaluado en cuanto a seguridad y
Fuera de los EE.UU. compatibilidad con el entorno de la RM y se determiné que presenta un

bajo riesgo de variacion térmica, migracion e imagenes fantasma.

A. COMENTARIOS GENERALES

El implante troclear para la reconstruccion patelofemoral (PFR, por sus siglas en inglés) KineMatch® es un
dispositivo hecho a medida disefiado para brindar una cobertura anatémica éptima de la articulacion
patelofemoral.

Determinados instrumentos quirtirgicos incluidos en el sistema ofrecen una funcion de medicion como se
resume en la siguiente tabla.

Grado de
Numero de pieza Descripcion Medida ..
precision
22.800-3001 QUia de reseccion de Grosor. fjespués dela +1mm
rétula reseccion
li 6tul
22-800-3005 Callbrador de fétula, Grosor +1mm
deslizante
22-800-3019 §u|a de reseccion de Grosor. fjespues dela +1mm
rétula reseccion
li 6tul
22-800-3027 Callbrador de rétula, Grosor +1mm
pinza

La prétesis troclear esta hecha con una aleacion de cobalto-cromo-molibdeno (ASTM F-799, ISO 5832-12), lo
que aporta excelentes propiedades tribiolégicas.

La protesis esta prevista para articularse contra el implante de clpula de rétula de polietileno UHMWPe
(ASTM F648) KineMatch comercializado por Kinamed Incorporated. La superficie de articulacion de la
prétesis esta disefiada para ofrecer una gran zona de contacto y una carga reducida de la unidad, a fin de
minimizar el desgaste. Los implantes de rétula estan esterilizados con ETO.

Los principios generales de seleccién del paciente y buen criterio quirdrgico rigen sobre el procedimiento de
reconstruccion patelofemoral. El dispositivo esté indicado para su uso con pacientes que han alcanzado la
madurez esquelética.

La i ion preop: y las técnicas quirlirgicas para realizar el procedimiento de

ccion han i a partir de la experiencia obtenida durante el
desarrollo de este implante y otros similares. Muchos de los métodos utilizados representan
principios que son basicos para el buen tratamiento quirtrgico de la artroplastia de rodilla. Los
cirujanos deben fa rizarse bien con esta técnica de implantacién antes de utilizar este implante
para la UCCi Algunos mé pueden variar con el tiempo a medida que se
obtiene mayor experiencia en el campo. Las evaluaciones criticas de dichos cambios son
presentadas en cursos periédicos de capacitacion quirurgica, a los que se recomienda asistir de
forma regular.

El paciente y el médico deben entender que cualquiera de las circunstancias enumeradas (consultar las
categorias debajo) puede reducir las probabilidades de un resultado favorable y aceptar, en tal caso, que
existe un mayor porcentaje de riesgo.

El objetivo del procedimiento de recubrimiento patelofemoral es aliviar el dolor de artritis en la parte delantera
de la rodilla (articulaciéon patelofemoral) para aumentar asi la movilidad del paciente. Para lograr este
objetivo, se debe seleccionar a pacientes que: (1) tengan un soporte 6seo adecuado y puedan mantenerlo en
el futuro y (2) sean capaces y estén dispuestos a seguir las instrucciones de su médico de forma general, y
en particular con respecto a no transportar pesos o a transportar pesos minimos durante el posoperatorio.
Debe advertirse a los pacientes sobre el trabajo pesado, los deportes activos o cualquier actividad que
imponga cargas pesadas o abruptas en las prétesis implantadas.

Los siguientes factores son importantes pero no necesariamente prerrequisitos para el uso de este producto
en la artroplastia de rodilla:

1. Seleccion cuidadosa de los pacientes segun su nivel de actividad.

2. Conocimiento (por parte del médico) de la anatomia de la rodilla y los principios biomecanicos que
subyacen la artroplastia de rodilla.

3. Entendimiento y aceptacion (por parte del paciente) de las indicaciones del médico (preferentemente
escritas) con respecto al cuidado postoperatorio, incluyendo un régimen limitado de actividades con una
carga minima de la extremidad afectada.

4. Un programa continuo de revisiones periédicas del paciente durante el periodo postoperatorio.

Prerrequisitos especificos de la artroplastia uni timental que deben
de forma estricta:

Avrtritis significativa en las superficies patelofemorales.
Ligamentos en condicién estable o reconstruibles.

Alineacion axial fisiolégica o corregible.

Musculos cuadriceps e isquiotibiales intactos.

Hueso rotuliano adecuado para aceptar un componente patelar.

B. INDICACIONES Y USOS

El implante PFR KineMatch® esta indicado para pacientes que poseen artritis degenerativa de fémur anterior
distal y rétula, antecedentes de dislocacién patelar o fractura de rétula, o cirugias previas desfavorables en
las que persiste el dolor, la deformidad o la disfuncion. EI implante PFR KineMatch® ha sido disefiado para
articularse contra el implante rotuliano 100% de polietieno KineMatch®. El implante PFR KineMatch® fue
disefiado para utilizarse con cemento 6seo.
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Algunos de los diagndsticos mencionados anteriormente pueden aumentar el riesgo de complicaciones y
reducir las probabilidades de un resultado favorable.

La artroplastia debe efectuarse tnicamente cuando otros métodos de tratamiento mas conservadores hayan
fallado en el alivio de los sintomas y exista una discapacidad progresiva.

C. CONTRAINDICACIONES

Las siguientes afecciones constituyen contraindicaciones para el procedimiento de reconstruccion

patelofemoral:

1. Infeccioén local, reciente o antigua.

2. Pérdida de musculatura, deterioro neuromuscular o deficiencia vascular en la extremidad afectada,

lo que hace que el procedimiento sea injustificable.

Artropatia o enfermedad de Charcot.

Enfermedad de Paget.

Baja calidad ésea, como osteoporosis.

Aumento en la velocidad de sedimentacién que no se puede explicar a partir de otras

enfermedades, aumento en el recuento de leucocitos o una desviacién mas marcada en el recuento

diferencial de leucocitos.

7. Afeccion fisica del paciente que puede eliminar o tender a eliminar el soporte correspondiente del
implante, o impedir el uso de un implante de tamafio adecuado.

8. Limitaciones en el suministro de sangre debido a cirugias previas, aglutinacién por consumo de
alcohol, etc.

9. Cantidad o calidad ésea insuficiente debido a afecciones tales como: cancer, dislocaciéon congénita,
revision de osteotomia femoral, obesidad, osteoporosis, etc.

10. Afecciones mentales o neurolégicas que pueden relegar la capacidad o voluntad del paciente para
restringir sus actividades, especialmente durante el periodo de recuperacién (por ej. abuso de
drogas, enfermedades mentales, senilidad y otras afecciones neuroldgicas generales).

11. Afecciones o actividades fisicas que tienden a colocar una carga extrema en los implantes, por
ej. artropatia de Charcot, deficiencias musculares, discapacidades multiples en articulaciones, etc.

12. Falta de integridad en ligamentos colaterales y cruzados.

13. Cualquier enfermedad que afecte el soporte y la fijacién de las protesis.

Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas, y deben cotejarse con la evaluacion completa del
paciente y la posibilidad de realizar procedimientos alternativos, como tratamientos no quirdrgicos, artrodesis,
osteotomia femoral, osteotomia tibial, artroplastia de reseccion, patelectomia, artroplastia tricompartimental y
otros.
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Asimismo, los focos distantes de infeccién, como genitourinarios, pulmonares, cutaneos y otros, constituyen
una contraindicacion relativa ya que pueden propagarse hematégenamente hacia la zona del implante. Los
focos de infeccion deben tratarse antes, durante y después de la implantacion.

El uso de este implante esta contraindicado si existe pérdida de musculatura abductora, soporte 6seo
insuficiente, escasa cobertura cutanea alrededor de la articulacién o una enfermedad neuromuscular que
comprometa a la extremidad afectada, lo que tornaria al procedimiento injustificable.

D. ADVERTENCIAS
Si no se respetan las siguientes advertencias y precauciones, los implantes pueden aflojarse, curvarse,
agrietarse y/o quebrarse, entre otras cosas.

La seleccion, colocacion, posicionamiento o fijacion incorrecta de los implantes pueden dar como resultado
condiciones atipicas de esfuerzo y consiguientemente una reduccién en la vida Util de las prétesis. Para hacer
un uso seguro y eficaz de este sistema, el cirujano debe estar muy familiarizado con la técnica de
implantacion (consulte la seccién Utilizacion e Implantacion).

Deben respetarse las practicas recomendadas meticulosamente durante el cuidado postoperatorio. El
paciente debe conocer sobre las limitaciones de la reconstruccion total de la articulacion y saber que su
aplicacion es relativamente reciente. La actividad fisica y el trauma excesivo sobre la articulacion
reemplazada han sido vinculados con la falla prematura de la reconstruccion debido al aflojamiento, fractura y
desgaste de las protesis.

La seguridad y eficacia a largo plazo de este dispositivo alin se encuentra en etapa de investigacion. Las
siguientes condiciones, ya sean individuales o simultaneas, tienden a implicar una carga importante para la
extremidad afectada, lo que supone un mayor riesgo para el paciente:

Obesidad.

Trabajo pesado.

Participacion en deportes activos.
Alto nivel de actividad en general.
Propension a las caidas.
Alcoholismo o drogadiccion

Otras discapacidades.
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Las siguientes afecciones fisicas tienden a tener un efecto adverso para la fijacion estable de los implantes:

1. Osteoporosis marcada con masa 6sea empobrecida, y riesgo de fijacion defectuosa entre el
implante y el hueso.abutment of implants with bone.

2. Trastornos sistémicos y metabdlicos que lleven al deterioro progresivo del soporte ¢seo para el
implante (por €j. diabetes, mielitis, terapias con cortisona, terapias inmunosupresoras).

3. Antecedentes de enfermedades infecciosas generales (por ej. erisipela) o enfermedades

infecciosas locales.

Deformidades graves que lleven a un anclaje defectuoso o un posicionamiento incorrecto del

implante.

Tumores en las estructuras éseas de soporte.

Reacciones alérgicas a los productos de corrosion de los implantes.

Reacciones de los tejidos a los productos de corrosion y desgaste.

Discapacidad en otras articulaciones (por ej. caderas y tobillos).
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5.
6.
7.
8.

El tratamiento quirirgico y postoperatorio del paciente debe llevarse a cabo considerando todas las
condiciones existentes de riesgo. Las actitudes mentales o trastornos de la personalidad que lleven al
paciente a no cumplir con las indicaciones del médico podrian retrasar la recuperacion postoperatoria e
incluso agravar los efectos adversos.

Este dispositivo no ha sido aprobado para su aplicacion sin cemento.

E. PRECAUCIONES

Los estudios de laboratorio han demostrado que el cemento 6seo sobrante y otras particulas de desgaste
pueden aumentar el nivel de desgaste y reducir la vida util de los materiales prostéticos. Por eso es
importante eliminar todo residuo de cemento tras su aplicacion.

Se debe observar un lavado meticuloso de la superficie 6sea preparada. Debe tener especial cuidado para
garantizar que el componente femoral no quede preajustado en el fémur. Debe haber presente un manto de
cemento éseo adecuado.

Los implantes no deben reutilizarse en ningun caso. Aunque puedan parecer intactos, su manipulacion
previa y el estrés recibido durante el trabajo pueden haber creado imperfecciones que podrian reducir su
vida util.

Tenga sumo cuidado al manipular y almacenar los implantes. Si la superficie de los componentes se agrieta,
curva o raya, esto puede afectar la solidez, resistencia a la fatiga y/o desgaste del sistema de implantes. A su
vez, puede provocar esfuerzos internos que no son obvios para el ojo humano y dar lugar a fracturas en el
componente. Durante su almacenamiento, los implantes e instrumentos deben estar protegidos de entornos
corrosivos, como ambientes salinos, etc.

Al momento de la cirugia, el médico debe tener disponible un inventario adecuado con distintos tamafios de
implantes de rétula, incluidos implantes mas grandes y pequefios que los que planea utilizar. Se recomienda
contar con componentes de implantes rotulianos adicionales. Antes de la cirugia, se deben inspeccionar
minuciosamente todos los embalajes e implantes para ver que no estén dafiados.

Se recomienda el uso de ciertos instrumentos quirlrgicos especiales para la ejecucién de esta cirugia. Es
importante repasar el uso y manipulacion de estos instrumentos. Los instrumentos de preparacion femoral y
patelar deben revisarse antes de la cirugia. Los instrumentos que estan doblados o dafiados pueden causar
un posicionamiento incorrecto del implante y tornarlo defectuoso. Es esencial estar bien familiarizado con la
técnica quirtrgica para determinar las condiciones adecuadas de funcionamiento.

F. EFECTOS ADVERSOS

En general, estos son los efectos adversos mas frecuentes de la artroplastia de rodilla.

1. Aflojamiento, curvatura, agrietamiento, fractura o deformacion —temprana o tardia— de uno o mas

componentes prostéticos. Esto suele atribuirse a los factores mencionados en la seccion

“ADVERTENCIAS". El aflojamiento también puede producirse por una fijacion defectuosa o un

posicionamiento incorrecto.

Infeccion temprana o tardia que puede requerir la extirpacion del implante y una posterior artrodesis.

Dislocaciones, subluxacion, choque, fenémeno de rotacion, rigidez, contractura por flexion o margen de

movimiento reducido por un posicionamiento incorrecto o aflojamiento de los componentes.

4. Fracturas de rotula, tibia o fémur: Las fracturas postoperatorias suelen ser fracturas causadas por
esfuerzo. Estas suelen evidenciar defectos en la corteza debido a orificios previos de enrosque y un
escariado incorrecto, y/o una mala distribucion o deficiencia en el cemento. Las fracturas
intraoperatorias suelen estar asociadas a una deformacion por cirugia de revisién y/o un cuadro grave
de osteoporosis.

5. Trastornos cardiovasculares: Hematoma en la herida, enfermedad tromboembdlica, incluyendo
trombosis venosa y embolia pulmonar.

6. Reacciones en tejidos: Macréfagos y reacciones a cuerpos extrafios alrededor de los implantes debido
a la presencia de materiales extrafios en los tejidos. Asimismo, miositis osificante, especialmente en
hombres que padecen artritis hipertréfica, un rango de movimiento limitado antes de la operacion y/o
miositis previa. La miositis osificante se ve aumentada por cirugias previas o la presencia de
infecciones.

7. Microembolismo que resulta en una disminucion de las funciones pulmonares y mentales.
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G. PROCEDIMIENTOS PREOPERATORIOS

Previo a la cirugia, el cirujano debe hablar con el paciente sobre las limitaciones fisicas y mentales
especificas que este tiene y sobre los distintos aspectos de la cirugia y el producto. Deben discutir sobre las
limitaciones de la reconstruccion total de la articulacion, las posibles consecuencias de tales limitaciones y,
por ende, la importancia de seguir las indicaciones del médico después de la operacion, especialmente con
relacion a limitar las actividades y perder peso.

Al momento de la cirugia, el médico debe disponer de un inventario adecuado con distintos tamafios de
implantes esterilizados de rétula, incluyendo al menos un implante mas grande y uno méas pequefio que el
tamafio 6ptimo determinado antes de la operacion.

Deben considerarse las alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.

Hay folletos y otros materiales escritos sobre la técnica quirirgica disponibles a pedido en KINAMED (sin
cargo), que deben estudiarse antes de la cirugia inicial.

H. PROCEDIMIENTOS INTRAOPERATORIOS
Recientemente se ha comprobado que las probabilidades de septicemias graves tras una artroplastia de
rodilla se pueden reducir mediante:

Uso consistente de antibiéticos profilacticos.

Todo el personal de la sala de operaciones —anestesistas, circuladores, observadores, etc., asi como los
técnicos— debe tener la ropa adecuada para garantizar la esterilidad en el quiréfano.

Para obtener buenos resultados, es necesario conocer bien y poner mucha atencién a la técnica quirdrgica.
La seleccion, colocacion, posicionamiento o fijacion incorrecta de los implantes pueden dar como resultado
condiciones atipicas de esfuerzo y consiguientemente una reduccion en la vida Util de las protesis debido al
aflojamiento, deformacion, curvatura, agrietamiento, fractura o desgaste.

Utilice siempre una patela de prueba para las pruebas de ajuste. Las pruebas y sus respectivos implantes
deben tener la misma configuracion.

Es obligatorio manipular correctamente todos los implantes. Antes de su uso quirtirgico, es necesario realizar
una inspeccion visual de todos los implantes para ver que no tengan imperfecciones. Los implantes dafados
o alterados pueden provocar esfuerzos indeseados y causar defectos que podrian resultar en un implante
fallido.

Una buena limpieza y preparacion de la superficie 6sea es muy importante para mejorar la fijacion de la
protesis. La escision del hueso debe limitarse a la cantidad necesaria para acomodar los implantes. Una
extraccion excesiva de hueso puede resultar en trastornos mecanicos y reabsorcion ésea, provocando fallas
en el procedimiento debido al aflojamiento o la deformacién del implante.

Tenga cuidado de no rayar, curvar ni cortar los componentes durante la cirugia por los motivos mencionados
en la seccién E (Precauciones). Una vez extraidos del paciente, los implantes previamente implantados no
deben reutilizarse en ningin caso, puesto que los esfuerzos internos que no son visibles pueden ocasionar
curvaturas o fracturas prematuras.

Durante el curado del cemento, se debe prestar atencién para evitar mover los componentes del implante.
Es esencial lograr un buen calce entre el implante y el cemento y entre el cemento y el hueso para evitar
movimientos, que pueden provocar reabsorcion ¢sea y/o agrietamientos en el cemento.

Debido al grosor de la protesis de reconstruccion patelofemoral, es fundamental que la parte inferior del
implante tenga un apoyo firme. Es muy importante que la porcion del implante que se extiende en sentido
distal hacia la incisura intercondilar (es decir, la lengua del implante) esté apoyada. Si el implante no se
asienta de este modo, existe la posibilidad de que se curve o falle por fatiga. Asegurese de que el implante
quede correctamente asentado contra el fémur para evitar impactos con la tibia.

Antes del cierre, es necesario eliminar minuciosamente astillas 6seas, hueso ectopico, cemento éseo, etc. de
la sala de operaciones. Las particulas extrafias en la interfaz articular metalica/plastica pueden causar un
desgaste y/o una friccion excesivos. Los huesos ectdpicos y/o espolones 6seos pueden generar
dislocaciones o un movimiento doloroso y limitado. El rango de movimiento debe revisarse minuciosamente
para ver que no haya contacto prematuro ni signos de inestabilidad.

Los implantes no deben reutilizarse en ningin caso. Aunque el implante parezca intacto, puede estar
fatigado debido a esfuerzos previos y haber desarrollado imperfecciones microscopicas que podrian derivar
en una implantacién defectuosa.

I. PROCEDIMIENTOS POSTOPERATORIOS

1. Estos son los efectos adversos postoperatorios a corto plazo mas comunes:

Trastornos cardiovasculares, incluyendo trombosis venosa, embolia pulmonar, accidente cerebrovascular,
infarto de miocardio, y la muerte. Hematomas y una cicatrizacion demorada de la herida. Infeccion en la
herida. Neumonia y atelectasia.

2. Postoperatorio:

Las indicaciones y advertencias postoperatorias que hacen los médicos a los pacientes, asi como el cuidado
del paciente, son extremadamente importantes. No se recomienda cargar peso sin soporte después de la
cirugia. Esto puede demorar la consolidacion normal del hueso, necesaria para lograr un buen soporte 6seo.
Existe evidencia que sugiere que la consolidacién correcta puede tardar cuatro meses o mas, y que un
periodo mas corto aumenta las probabilidades de aflojamiento, curvatura, agrietamiento y/o fractura de los
implantes.

Es imprescindible contar con un programa de rehabilitacion postoperatoria. Se debe advertir al paciente que
no podra realizar ciertas actividades sin asistencia, especialmente usar las instalaciones sanitarias y otras
actividades que requieran caminar.

Sea extremadamente cuidadoso con el manejo del paciente. Al movilizar al paciente, se debe brindar soporte
a la rodilla operada. Al ubicar al paciente sobre la chata, cambiarle los vendajes, la ropa, y otras actividades
similares, evitese colocar cualquier tipo de carga en la parte del cuerpo que ha sido operada.

Se debe advertir al paciente que deberd limitar su nivel de actividad para proteger la articulacion
reemplazada contra esfuerzos innecesarios. La terapia postoperatoria debe estructurarse de modo de
prevenir una carga excesiva en la rodilla operada.

El paciente, al retirarse del hospital, debe recibir indicaciones y advertencias exhaustivas (preferentemente
escritas) en lo referente a la ejercitacion y terapias adicionales. El paciente debe informar a su médico sobre
cualquier cambio atipico en la extremidad operada.

La terapia postoperatoria debe estructurarse de modo de prevenir cargas en la rodilla operada. Se
recomienda realizar radiografias de forma periddica y compararlas con las condiciones postoperatorias para
detectar cambios de posicién, aflojamientos, curvaturas y agrietamientos de los componentes a largo plazo.
Si existe evidencia de tales condiciones, se debe hacer un seguimiento minucioso del paciente, evaluar las
probabilidades de un mayor deterioro y considerar los beneficios de una revisién temprana.

En cualquier caso, se deben seguir las practicas recomendadas durante el cuidado postoperatorio. La
actividad fisica y el trauma excesivo sobre la articulacién reemplazada han sido vinculados con la falla
prematura de la reconstruccion debido a cambios de posicion, fracturas y/o desgaste del implante. La vida
util de los implantes prostéticos no esté claramente definida en la actualidad.

3. Postoperatorio tardio:

Un trauma o una carga excesiva puede resultar en una fractura de la rétula, especialmente si el paciente
tiene una masa 6sea empobrecida debido a un cuadro grave de osteoporosis, defectos 6seos a raiz de
cirugias previas, escariado o reabsorcion ésea, o una colocacion incorrecta del implante.

Los productos de corrosion metalicos, la acumulacion de residuos por el desgaste del par metal/polietileno o
las particulas sueltas de cemento pueden causar reacciones en los tejidos, reacciones alérgicas y el
aflojamiento del implante.

J. UTILIZACION - INFORMACION DE USO

Muchos de los métodos utilizados representan principios que son compatibles con un buen tratamiento
quirirgico de la artroplastia total de rodilla. Los cirujanos no deben utilizar este sistema si no estan bien
familiarizados con la técnica de implantacién.

Hay instrumentos especiales que el médico puede utilizar para una instalacion precisa de los componentes
del implante. Si existe una artropatia de rodilla o cadera, se debe operar la cadera antes que la rodilla, y
primero del lado mas afectado en cada par de articulaciones, para que la rehabilitacion sea mas efectiva.

NOTA: La técnica de cementacion es sumamente importante: se debe colocar un manto fino y uniforme de
cemento alrededor de los componentes del implante de reconstruccion patelofemoral.

Una gammagrafia 6sea puede ayudar a identificar problemas postoperatorios, como infecciones,
aflojamientos o la formacion de hueso ectdpico. No obstante, la mayoria de las complicaciones
postoperatorias pueden identificarse mediante la toma periddica de radiografias A-P y laterales.

En una cirugia de revision, es importante extraer la membrana fibrosa que encapsula la prétesis defectuosa.
Si no se elimina, esta membrana puede dificultar la interdigitacion del cemento acrilico (en los intersticios de
hueso esponjoso) necesaria para la fijacion mecanica.

Recientemente se ha comprobado que las septicemias graves tras una artroplastia de rodilla se pueden

minimizar mediante:

1. Uso consistente de antibiéticos preventivos adecuados.

2. Uso de un sistema purificador de aire de flujo laminar.

3. El personal de la sala de operaciones debe utilizar sistemas individuales de evacuacién
respiratoria, es decir, aspiradores de casco.

4. Proteccion de los instrumentos contra la contaminacion del aire.

5. Uso de campos quirirgicos impermeables.

NOTA: Técnica quirtrgica disponible a pedido.

K. ESTERILIZACION, LIMPIEZA Y MANIPULACION

1. Instrumentos

Todos los instrumentos del sistema (incluida la guia de broca de troclea de un solo uso) se suministran sin
esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso quirtrgico. La esterilizacion de los instrumentos
se realiza mediante autoclave con vapor. La instrumentacién debe limpiarse a fondo antes de introducirse en
el autoclave. Compruebe que los dispositivos estén secos antes de la esterilizacion. Procese en autoclave
utilizando los siguientes procedimientos recomendados:

Temperatura Tiempo de
Tipo de de ciclo Tiempo de
Lugar de uso Método ciclo esterilizacion completo secado
4 minutos "
Autoclave de vapor, " 132°C, (270°F) 45 minutos
Dentro de los EE.UU. envoltura doble® Pre-vacio minimo . minimo
minimo
3 minutos "
Autoclave de vapor, " 134°C, (273°F) 45 minutos
Fueradelos EEUU.| "o 0 o doblet Pre-vacio minimo mirimo minimo

"Validado con KimGuard® KC600, envoltura doble en envoltorio de polipropileno de 1 capa.
(Validado conforme a las siguientes normas: 21CFR58 de la FDA, ISO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI ST79:2010.)

Los instrumentos reutilizables se deben inspeccionar visualmente, de forma rutinaria y antes de cada uso
quirdrgico, para comprobar si estan desgastados o rotos. Se debe realizar una inspeccion visual para buscar
imperfecciones o deterioros (como corrosién, picaduras, decoloracién significativa, grietas, rotura,
desmontaje, etc.). Para aquellos instrumentos reutilizables que muestren evidencias de tales deterioros, el
usuario debe ponerse en contacto primero con Kinamed (o bien, si el usuario esta ubicado fuera de EE. UU.,
con el distribuidor autorizado de Kinamed) a fin de determinar si es posible repararlos. Si Kinamed determina
que es posible llevar a cabo la reparacion, el usuario debera limpiar minuciosamente el instrumento
reutilizable deteriorado antes de enviarlo a reparar. Si Kinamed determina que no es posible llevar a cabo la
reparacion, el instrumento reutilizable deteriorado puede desecharse siguiendo el procedimiento de
eliminacién normal del hospital para tipos de instrumentos quirtirgicos similares. Tenga en cuenta que es
normal y se espera que las superficies de los instrumentos anodizados muestren una ligera decoloracion
después de repetidos ciclos de limpieza y esterilizacion. Dicha decoloracién no es evidencia de deterioro.

2. Implantes de rétula

Precaucion: No es recomendable esterilizar los implantes de rétula de polietileno en autoclave; el autoclave,
el calor seco o la ebullicién pueden deformar o encoger el material e impedir su uso. No vuelva a esterilizar
los implantes de rétula mediante radiacion.

3. Limpieza y mantenimiento

Todos instrumentos que seran esterilizados por el usuario final deberan estar desprovistos de material de
empaque Y libres de biocontaminantes antes del proceso de esterilizacion. La limpieza, el mantenimiento y la
inspeccion mecanica estaran a cargo del personal del hospital formado en los procedimientos generales de
uso y eliminacién de contaminantes (a menos que los instrumentos se hayan envasado estériles).

Manejo del preproceso: retire la suciedad al sumergir el instrumento en agua de grifo fria
inmediatamente después de su uso. Los instrumentos deben limpiarse en los 30 minutos de uso para
minimizar el potencial de tincién, dafios y secado.

(a) Remojo manual: sumerja totalmente los instrumentos en detergente enzimatico de pH neutro
(p. €j. Ruhof Endozime® AW Plus®, diluya 1/2 onza por un (1) galén (4 mllitro) de agua de grifo tibia
(20-25°C) durante 5 minutos). Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para fregar suavemente el
dispositivo hasta eliminar toda suciedad visible. Se debe prestar atencion especial a las zonas dificiles de
limpiar. Inspeccione visualmente la limpieza de los instrumentos y repita el paso (1) de remojo manual hasta
que no se observe contaminacion. En caso de que los instrumentos reutilizables no estén visiblemente
limpios luego de varias repeticiones del ciclo de limpieza manual, el usuario puede descartar el instrumento
siguiendo el procedimiento de eliminacion normal del hospital de instrumentos quirGirgicos similares. Tenga
en cuenta que es normal y esperable que las superficies de instrumentos anodizados muestren decoloracion
leve después de reiterados ciclos de limpieza y esterilizacion. Esa decoloracién no es evidencia de
contaminacion visible.

Enjuague manual: saque los instrumentos de la solucion enzimatica y enjuaguelos bien bajo agua
desionizada (DI) corriente durante un minimo de 1 minuto. Cepille y enjuague de forma minuciosa y agresiva
las zonas canuladas usando un chorro de agua DI, con el extremo de salida sumergido durante un minimo
de 1 minuto. Si corresponde, gire la perilla de los instrumentos para exponer completamente el resto de las
roscas. Enjuague de nuevo el instrumento con agua DI durante un minimo de 2 minutos para limpiar
cualquier residuo.

(b) Combinacion de remojo y enj manual o igual que en el remojo y el enjuague
manual de la seccion (1) anterior. Lavadora/secadora: coloque los instrumentos en un lugar adecuado del
canasto y depositelos en una lavadora/secadora automatica. El ciclo debe fijarse para un ciclo de lavado no
caustico segun la siguiente la tabla.

L. EMBALAJE Y ETIQUETADO
El implante debera ser aceptado Unicamente si lo recibe el hospital o el cirujano, en su embalaje original de
fabrica y con las etiquetas intactas.

M. CORRESPONDENCIAS DE TAMANOS

El implante de reconstruccion patelofemoral KineMatch® fue disefiado para acoplarse con el domo patelar
100% de polietileno KineMatch®, comercializado por Kinamed. Los componentes patelares, que estan
disponibles en diversos tamafios, poseen un radio de curvatura articular de 1 pulgada (25.4 mm).

German
KineMatch® Patello-Femur Oberflachenersatzsystem
Gebrauchsanweisung

Fase de ciclo Calidad del Aguay Tiempo
automatico: Temperatura Minimas minimo Detergente / Dilucién
Pre-enjuague Agua de grifo/ 31°C 3 minutos No aplicable
Ruhof Endozime® AW
Plus®, vierta directamente
al deposito de detergente
" o . a toda capacidad o ajuste
Lavado Agua de grifo / 55°C 11 minutos el dispensador de 1/2
onza por un (1) galén
(4 mlflitro) de agua de
grifo caliente (20-25°C)
Enjuague Agua de grifo/ 34°C 1 minuto No aplicable

Enjuague final -
Enjuague

desinfectante Agua DI/ 94°C 2 minutos No aplicable
térmico

Secado No aplicable / 121°C 15 minutos No aplicable
Tiempo total del No aplicable 45 minutos No aplicable

ciclo

ACHTUNG

ﬁ den Us. darf dieses Gerdt nur von einem
zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines zugelassenen Arztes verkauft werden.

Gerate, die fiir den t sind, diirfen nur einmal bei einem
einzigen Patienten verwendet werden. Bei einer erneuten Verwendung ist ihre

® ordnungsgemafBe Funktionsfiahigkeit nicht mehr gewdhrleistet. Eine erneute
Verwendung kann zum Versagen des Gerdts mit entsprechenden
Leistungsbeeintrachtigungen fithren.

@ Gerite in einer beschadigten Verpackung diirfen nicht verwendet werden.

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Anwendungsort MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Es liegen keine Testergebnisse zur Sicherheit und Kompatibilitat des
KineMatch®-Implantats in einer MR-Umgebung vor (es wurde noch nicht
auf Erhitzung, Migration oder Bildartefakte in einer MR-Umgebung
getestet).

Das KineMatch®-Implantat wurde in Bezug auf seine Sicherheit und
AuBerhalb der USA Kompatibi in einer MR-Umgebung bewertet und es wurde ein
geringes Erhitzungs-, Migrations- und Bildartefaktrisiko ermittelt.

Innerhalb der USA

A. ALLGEMEINE HINWEISE
Das Trochlearimplantat KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing (PFR) ist ein Spezialgerat, dessen
Konstruktion eine optimale anatomische Abdeckung des Patella-Femur-Gelenks gewahrleistet.

Einige chirurgische Instrumente, die Bestandteil des Systems sind, bieten eine Messfunktion, siehe die
Zusammenfassung in der folgenden Tabelle.

Teil B i g Abmessungen Prazisionsgrad
22-800-3001 Patellaresektionsfiihrung Dicke nach Resektion +1mm
22-800-3005 Patellamessgerat, gleitend Dicke +1mm
22-800-3019 Patellaresektionsfiihrung Dicke nach Resektion +1mm
22-800-3027 Patellamessgerat, kneifen Dicke +imm

Die Trochlearprothese besteht aus einer Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung (ASTM F799, ISO 5832-12)
und bietet hervorragende tribiologische Eigenschaften.

Die Prothese soll zusammen mit dem von Kinamed Incorporated vermarkteten KineMatch UHMWPe
(ASTM F648) Voll-Polyethylen-Patellakuppel-Implantat ein Gelenk bilden. Die Gelenkoberflache der
Prothese ist fiir eine hohe Kontaktflache und reduzierte Belastung ausgelegt, um VerschleiR zu
minimieren. Die Patellaimplantate wurden mit ETO sterilisiert.

Die Auswahl von Patienten, die fiir den Patella-Femur-Oberflachenersatz infrage kommen, muss
aufgrund der allgemeinen Prinzipien fur die Patientenauswahl und nach Ermessen des Chirurgen
erfolgen. Das Gerat ist fiir Patienten bestimmt, deren Skelett voll entwickelt ist.

Die Methoden, die bei der praoperativen Planung und beim chirurgischen Eingriff zur

Durchfiihrung des Patella-Femur-Oberflach g det werden, beruhen auf den
Erfahrungen, die bei der Entwicklung dieses und dhnlich It wurden. Viele
der ang Method iegeln die Prinzipien wider, die gr atzlich bei chirurgisct
Eingriffen zum Ersatz von Kniegelenken Anwendung finden. Chirurgen, die den Kklii
Einsatz des Patella-Femur-Oberflacheni erwégen, mii sich zuvor vollstél

den prechend i den vertraut h Neue klinische Er

konnen auBerdem dazu fithren, dass sich besti bisher Methoden &dndern. Eine

kritische Beurteilung von Anderungen dieser Art erfolgt bei turnusmaBig geplanten
Instruktionskursen. Eine regelmaRige Teilnahme an diesen Kursen wird empfohlen.

Patienten und Chirurgen mussen sich dariiber im Klaren sein, dass jeder einzelne der aufgefiihrten
Umstande (siehe die relevanten Kategorien unten) den Erfolg des Verfahrens beeintréchtigen kann, und
ein erhohtes Risiko muss akzeptabel sein.

Das Ziel des Patella-Femur-Erneuerungsverfahrens ist die Linderung von Schmerzen durch Arthritis an
der Vorderseite des Knies (Patella-Femur-Gelenk) zur Verbesserung der Beweglichkeit des Patienten.
Um dieses Ziel zu erreichen, sollten Patienten ausgewahlt werden: (1) die iiber eine ausreichende
Knochenunterstiitzung verfigen und diese aufrechterhalten und (2) die in der Lage und bereit sind, die
Anweisungen ihres Arztes im Allgemeinen zu befolgen (insbesondere keine oder minimale Belastung
wahrend der postoperativen Betreuung). Patienten sollten vor anstrengender Arbeit, aktivem Sport oder
jeglichen Aktivitaten gewarnt werden, durch die implantierte Prothesen schwer oder abrupt belastet
werden.

Darliber hinaus sind die folgenden wichtigen, aber nicht zwingend erforderlichen Voraussetzungen fiir
die Verwendung dieses Produkts bei einem Knieersatz zu berlicksichtigen:

1. Das personliche Aktivitatsniveau eines Patienten muss sorgféltig abgewogen werden.

2. Der Arzt muss (ber genaue Kenntnisse der Anatomie des Knies und der biomechanischen
Prinzipien verfligen, die der Knie-Arthroplastik zugrunde liegen.

3. Der Patient muss in der Lage sein, die Anweisungen des Arztes (vorzugsweise in schriftlicher Form)
fur die postoperative Phase zu verstehen und zu befolgen, insbesondere hinsichtlich der
Anweisung, Aktivitaten einzuschrénken und auf geringe Belastung des betroffenen GliedmaRes zu
achten.

4. Eine kontinuierliche Abfolge regelmaRiger postoperativer Untersuchungen des Patienten muss
gewahrleistet sein.

Vv fiir einen unil i (Patella-Femur) Gelenkersatz, die
strikt eingehalten werden miissen.

Signifikante arthritische Erkrankung der Patella-Femur-Oberflachen.

Stabile oder wiederherstellbare Ligamente.

Physiologische oder korrigierbare axiale Ausrichtung.

Intakter vorderer und hinterer Oberschenkelmuskelmechanismus.

Der Knochen in der Kniescheibe muss den Einsatz einer Patellakomponente zulassen.
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B. INDIKATIONEN UND ANWENDUNGSFALLE

Das KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing-Implantat ist indiziert bei Patienten mit degenerativer
Arthritis im anterioren distalen Oberschenkelknochen und in der Kniescheibe, mit einer Anamnese, die
patellare Dislokation oder eine Patellafraktur einschlieRt, oder bei Patienten, bei denen ein vorheriger
chirurgischer Eingriff nicht zu zufriedenstellenden Verbesserungen der Schmerzen, der Deformitét oder
der Fehlfunktion gefiihrt hat. Das KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing-Implantat ist dazu bestimmt,
eine Gelenkverbindung mit dem vollstandig aus Polyethylen bestehenden KineMatch® Patellaimplantat
zu bilden. Bei der Anwendung des KineMatch®  Patello-Femoral Resurfacing-Implantats ist
Knochenzement zu verwenden.

Bei einigen der oben aufgefihrten Diagnosen erhoht sich das Risiko von Komplikationen und die
Erfolgschancen fir das Verfahren kdnnen sich dadurch verringern.

Eine Arthroplastik sollte nur dann durchgefihrt werden, wenn mit weniger aggressiven
Behandlungsmethoden keine symptomatischen Verbesserungen erzielt werden konnten und wenn die
Bewegungsfreiheit zunehmend eingeschrankt ist.

C. GEGENANZEIGEN

Die folgenden Bedingungen stellen Gegenanzeigen fi

1. Lokale Infektion (in jiingster Zeit oder langer zuriickliegend).

2. Muskelverlust, neuromuskuldre Einschrankungen oder vaskulare Defizienz im betroffenen

GliedmaB, sodass sich das Verfahren nicht rechtfertigen lasst.

Charcot-Arthropathie/Krankheit.

Paget-Krankheit.

Schlechte Knochenqualitat, z. B. bei Osteoporose.

Erhdhte Senkungsgeschwindigkeit, die nicht auf andere Erkrankungen zurlckzufihren ist, ein

erhohter Anteil von weilen Blutkorperchen (WBK) im Blutbild oder deutliche Veranderungen im

WBK-Differentialblutbild.

7. Korperlicher Zustand des Patienten, der eine angemessene Unterstiitzung des Implantats oder den

Einsatz eines Implantats in der angemessenen GroRe verhindert oder beeintrachtigen konnte.

Einschrankungen in der Blutversorgung aufgrund vorheriger Operationen, Alkoholagglutination usw.

Unzureichende Knochenstruktur oder -qualitat aufgrund von: Krebs, angeborener Hiiftdisplasie,

femoraler Osteotomierevision, Fettleibigkeit, Osteoporose usw.

10. Mentale oder neurologische Umstande des Patienten, die die Fahigkeit oder Bereitschaft des
Patienten beeintrachtigen, das Aktivitatsniveau, insbesondere wahrend der Heilungsphase,
einzuschranken, wie z. B. Drogenkonsum, psychische Erkrankung, Senilitat und andere allgemeine
neurologischen Leiden.

11. Korperliche Zustdnde oder Aktivitaten, die eine hohe Belastung der Implantate verursachen, wie
z. B. Charcot-Gelenke, Muskelschwéachen oder Bewegungseinschrankungen in mehreren
Gelenken.

12. Nicht vorhandene kollaterale oder Kreuzbandintegritat.

13. Krankheiten, die die Unterstiitzung und die Fixierung der Prothesen beeintrachtigen.

einen Patella-Femur-Oberflachenersatz dar:

oo Hw
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Gegenanzeigen kdnnen von relativer oder absoluter Bedeutung fiir die Anwendung des Verfahrens sein
und missen sorgfaltig im Rahmen der Gesamtbeurteilung und der Prognose des Patienten fiir mégliche
alternative Behandlungsmethoden abgewogen werden, wie z. B. durch eine nicht-operative Behandlung,
Arthrodese, femorale Osteotomie, tibiale Osteotomie, Resektionsarthroplastik, Patellektomie,
trikompartimentelle Arthroplastik und andere Methoden.

AuRerdem stellen entfernte Infektionsherde (z. B. im Urogenitalsystem, in der Lunge, auf der Haut oder
an anderen Stellen) relative Gegenanzeigen dar, da eine h&matogene Verbreitung auf die
Implantatstelle moglich ist. Der Infektionsherd muss vor, wahrend und nach der Implantation behandelt
werden.

Von einer Anwendung dieses Implantats muss abgesehen werden, wenn der Verlust der
Abduktionsmuskulatur, ein schlechter Knochenbestand, schlechte Hautabdeckung um das Kniegelenk
oder eine neuromuskulare Erkrankung im betroffenen Gelenkbereich die Durchfiihrung des Verfahrens
nicht ratsam erscheinen lasst.

D. WARNUNGEN
Ein Lésen, Verbiegen, Reien und/oder Brechen der Implantate sowie andere Komplikationen sind
méglich, wenn die folgenden Warnungen und VorsichtsmaRnahmen nicht befolgt werden.

Die nicht ordnungsgemaRe Auswahl, Platzierung, Positionierung und Fixierung der
Implantatkomponenten kdnnen ungewdhnlich hohe Belastungsbedingungen verursachen und die
erwartungsgeméaRe Nutzungsdauer von prothetischen Implantaten verkiirzen. Die sichere und effektive
Verwendung dieses Systems setzt voraus, dass der Chirurg mit der Implantationsmethode vollstandig
vertraut ist (siehe den Abschnitt ,Nutzung — Hinweise zur Verwendung®).

Bei der postoperativen Nachbehandlung sollten die gangigen Behandlungspraktiken genau eingehalten
werden. Der Patient muss auf die Einschrankungen einer vollstandigen Gelenkrekonstruktion
hingewiesen und dariiber informiert werden, dass es sich um ein relativ neues Verfahren handelt.
UbermaRige koérperliche Aktivitit und Trauma mit Auswirkungen auf das ersetzte Gelenk stehen
erwiesenermafen in Zusammenhang mit dem vorzeitigen Versagen des rekonstruierten Gelenks durch
Ablosen, Bruch und Verschleil der prothetischen Implantate.

Die langfristige Sicherheit und Effektivitat dieses Gerats wird noch untersucht. Die folgenden
Bedingungen kénnen sowohl bei einmaligem als auch wiederholtem Auftreten schwere Belastungen auf
das betroffene Gliedmal verursachen und fiir den Patienten das Risiko eines Versagens deutlich
erhohen:

1. Fettleibigkeit.

2. Schwere Arbeit.

3. Aktive sportliche Betatigung.

4. Hohes Aktivitatsniveau.

5. Wahrscheinlichkeit von Stirzen.

6.  Abhangigkeit von Alkohol oder Drogen.
7. Sonstige Behinderungen.

Die folgenden korperlichen Leiden beeintrachtigen im Allgemeinen die stabile Fixierung von Implantaten:

1. Ausgepragte Osteoporose mit schlechtem Knochenbestand und Gefahrdung fiir die Anlagerung von
Implantaten am Knochen.

2. Systemische und metabolische Stérungen, die zu einer zunehmenden Verschlechterung der
stabilen Knochenunterstiitzung fir das Implantat fithren (z. B. Diabetes, Myelitis, Kortisontherapien,
immunitatsunterdriickende Therapien).

3. Anamnese allgemeiner Infektionserkrankungen (z. B. Wundrose) oder lokaler Infektionen.

4. Schwerwiegende Deformitaten, die die Verankerung oder korrekte Positionierung des Implantats
beeintrachtigen.

5. Tumore der unterstiitzenden Knochenstrukturen.

6. Allergische Reaktionen auf korrodierende Produkte im Implantatmaterial.

7. Gewebereaktionen auf Korrosions- oder Verschleiprodukte.

8. Invaliditat anderer Gelenke (z. B. Hiften und FuRgelenke).

Die chirurgische und postoperative Betreuung des Patienten muss unter angemessener
Beriicksichtigung aller vorhandenen Umsténde erfolgen, die ein erhéhtes Risiko bewirken. Psychische
Grundeinstellungen oder Persénlichkeitsstorungen, die den Patienten dazu verleiten, die Anweisungen
des Arztes zu ignorieren, kénnen die postoperative Genesungsphase verzégern und kénnen nachteilige
Auswirkungen haben.

Dieses Gerat wurde nicht fiir Anwendungen genehmigt, bei denen kein Knochenzement verwendet wird.

E. VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei Laboruntersuchungen wurde nachgewiesen, dass eingeschlossene Knochenzement- und andere
VerschleiRpartikel die Abnutzungsrate erhéhen und die Nutzungsdauer prothetischer Materialien
verkirzen konnen. Es ist darum auBerst wichtig, dass nach der Zementanwendung alle Zementreste
entfernt werden.

Die vorbereitete Knochenoberflache muss sorgfaltig gesplilt werden. Insbesondere sollte sichergestellt
werden, dass die Femurkomponente nicht auf den Femur voreingepasst wird. Es sollte ein
ausreichender Knochenzementmantel vorhanden sein.

Ein Implantat darf niemals wiederholt verwendet werden. Auch wenn &ufRerlich keine Schaden am
Implantat feststellbar sind, besteht die Mdglichkeit, dass bei der vorherigen Handhabung und durch die
Beanspruchungen bei der Platzierung Fehlistellen entstanden sind, die sich nachteilig auf die
Nutzungsdauer des Implantats auswirken.

Bei der Handhabung und der Lagerung der Implantatkomponenten muss duRerste Vorsicht angewendet
werden. Schnitte, Krimmungen oder Kratzer in der Oberflache der Komponenten kénnen die Stabilitat,
die Widerstandsfahigkeit gegeniiber VerschleiR und die Abnutzungseigenschaften des Implantatsystems
negativ beeinflussen und zu internen Spannungen fiihren, die mit bloBem Auge nicht zu erkennen sind,
aber einen Bruch der Komponente verursachen kénnen. Implantate und Instrumente sollten wahrend der
Lagerung vor Umgebungseinfliissen mit korrodierender Wirkung, wie z. B. salzhaltige Luft, geschiitzt
werden.

Zum Zeitpunkt der Operation muss gewahrleistet sein, dass eine angemessene Menge von
Patellaimplanaten in unterschiedlichen Gréen vorhanden ist, d. h., es sollten Implantate vorhanden
sein, die sowohl gréRer als auch kleiner wie das voraussichtlich zu verwendende Implantat sind. Es wird
auBerdem empfohlen, zusétzliche Patellaimplantat-Komponenten bereitzuhalten. Vor der ~ Operation
sind alle Verpackungen und Implantate griindlich auf eventuelle Schaden zu untersuchen.

Fir die Durchfilhrung des chirurgischen Eingriffs werden bestimmte Spezialinstrumente empfohlen.
Vertrautheit in der Verwendung und Handhabung dieser Instrumente ist wichtig. Die zur Vorbereitung
des Femurs und der Patella verwendeten Instrumente miissen vor der Operationen Uberpriift werden.
Bei Verwendung verbogener oder beschadigter Instrumente ist die ordnungsgeméfRe Positionierung des
Implantats nicht gewéhrleistet, sodass das Implantat méglicherweise friihzeitig versagt. Vollstandige
Vertrautheit mit den chirurgischen Methoden ist eine unverzichtbare Voraussetzung, um die
beabsichtigten Ergebnisse zu erzielen.

F. NACHTEILIGE AUSWIRKUNGEN

Bei einer Kniearthroplastik ergeben sich haufig die folgenden nachteiligen Auswirkungen.

1. Frihzeitiges oder spateres Ablésen, Verbiegen, Reilen, Zerbrechen oder Verformen eines oder
mehrerer prothetischer Komponenten. Diese Probleme stehen oft in Zusammenhang mit den unter
JWARNUNGEN" aufgefiihrten Faktoren. Ein Ablésen des Implantats kann auch die Folge einer
defekten Fixierung oder ungeeigneten Positionierung sein.

2. Frlhzeitige oder spéatere Infektionen, die das Entfernen des Implantats und eine anschlieBende
Arthrodese erforderlich machen.

3. Luxation, Subluxation, Impingement, Rotationsphanomen, Steifigkeit, Flexionskontraktur oder ein
verminderter Bewegungsumfang aufgrund von falscher Positionierung oder Lockerung von
Komponenten.

4. Frakturen der Patella, Tibia oder des Femurs: Bei postoperativen Frakturen handelt es sich in der
Regel um Stressfrakturen. Frakturen weisen gewohnlich auf Defekte im Kortex hin, die durch
friihere Schraubenlécher und Ausschabungen an ungeeigneten Stellen und/oder eine schlechte
Verteilung von Zement verursacht wurden. Intraoperative Frakturen stehen in der Regel mit
Deformitaten bei Revisionsoperationen und/oder schwerer Osteoporose in Verbindung.

5. Kardiovaskuldre Erkrankungen: Blutergiisse um Wunden, thromboembolische Erkrankungen,
einschlielich Venenthrombose und Lungenembolie.

6. Gewebereaktionen: Makrophage und Fremdkérperreaktionen um die Implantatstelle aufgrund von
korperfremden Materialien im Gewebe. AuBerdem Muskelverknécherung, insbesondere bei
mannlichen  Patienten  mit  hypertrophischer  Arthritis,  eingeschrénkter  préoperativer
Bewegungsfahigkeit und/oder vorheriger Myositis. Die Muskelverknécherung tritt verstéarkt bei
Patienten mit vorherigen Operationen und bei Anwesenheit von Infektionsherden auf.

7. Mikroemboli, die Einschréankungen der Lungenfahigkeit und der mentalen Funktionen bewirken.

G. PRAOPERATIVE VERFAHREN

Vor dem Eingriff sollte der Chirurg alle individuellen kérperlichen und psychischen Einschrankungen des
Patienten und alle Aspekte der Operation und des Produkts mit dem Patienten besprechen. Bei diesem
Gesprach sind auch die Einschrankungen anzusprechen, die fiir eine vollstdndige Gelenkrekonstruktion
bestehen, sowie die mdglichen Konsequenzen, die sich aufgrund dieser Einschrankungen ergeben
kénnen. Besonders wichtig ist darum auch der nachdriickliche Hinweis, dass die Anweisungen des
Arztes fir die postoperative Phase, insbesondere im Hinblick auf die Einschrankung der Aktivitaten und
die Reduzierung des Kérpergewichts, befolgt werden miissen.

Zum Zeitpunkt der Operation muss gewahrleistet sein, dass eine angemessene Menge von sterilisierten
Patellaimplanaten in unterschiedlichen GréRen verfligbar ist, d. h., es sollten Implantate vorhanden sein,
die sowohl groRer als auch kleiner sind wie die vor der Operation bestimmte optimale GroRe.

Allergien und andere Reaktionen auf das Geratematerial kommen zwar nur selten vor, missen aber
ebenfalls bedacht werden.

Broschtiren, die den chirurgischen Eingriff beschreiben, und andere Dokumentationsmaterialien sind auf
Anfrage von KINAMED (kostenlos) erhaltlich und sollten vor der ersten Operation sorgfaltig gelesen
werden.

H. INTEROPERATIVE VERFAHREN
Neueste Forschungsergebnisse weisen darauf hin, dass die Gefahr einer Blutvergiftung im Anschluss an
eine Kniearthroplastik durch folgende Mafnahmen reduziert werden kann:

Standige Verabreichung prophylaktischer Antibiotika.

OrdnungsgeméRe sterile Bekleidung fiir alle im Operationssaal anwesenden Personen: Anasthesisten,
Springer, Beobachter, technisches Personal usw.

Vertrautheit mit dem chirurgischen Verfahren und die genaue Einhaltung aller Details sind notwendig,
um gute Ergebnisse zu erzielen. Die nicht ordnungsgemaRe Auswahl, Platzierung, Positionierung und
Fixierung der Implantatkomponenten kénnen ungewdhnlich hohe Belastungsbedingungen verursachen
und die erwartungsgeméaRe Funktionsfahigkeit von prothetischen Implantaten durch Ablésen, Verformen,
Verbiegen, Reien, Zerbrechen oder Verschleil verkiirzen.

Bei einer Testanpassung muss immer ein Patellamodell verwendet werden. Das Modell und das
verwendete Implantat miissen dieselbe Konfiguration aufweisen.

Die Handhabung aller Implantate muss immer vorschriftsmaRig erfolgen. Vor der Verwendung bei einem
chirurgischen Eingriff sollte jedes Implantat routinemaRig auf mdgliche Méngel untersucht werden.
Schaden oder Verdnderungen am Implantat kénnen unerwiinschte Belastungen verursachen und zu
Defekten fiihren, die in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Versagen eines Implantats stehen
konnen.

Aus den in Abschnitt E (,VorsichtsmaBnahmen®) aufgefiihrten Griinden sollte darauf geachtet werden, dass die
Komponenten wahrend der Operation nicht zerkratzt, verbogen oder angeschnitten werden. Implantate, die aus dem
Korper des Patienten entfernt werden, diirfen nicht erneut verwendet werden, da nicht sichtbare interne Stressstellen
ein friihzeitiges Verbiegen oder Zerbrechen des Implantats bewirken kénnen.

Wahrend der Aushartung des Zements muss sorgfaltig darauf geachtet werden, dass die Implantatkomponenten
nicht bewegt werden. Guter, gleichmaRiger Kontakt zwischen Implantat und Zement und Zement und Knochen ist
wichtig, um ein Verrutschen des Implantats zu verhindern, was zu Knochenabbau und/oder Rissen im Zement fiihren
kann.

Die Dicke der Patella-Femur-Oberflachenprothese macht es dringend erforderlich, dass das Implantat auf der
Unterseite stabil unterstitzt wird. Dabei ist es besonders wichtig, dass der Abschnitt des Implantats, der distal in
Richtung auf die interkondylére Kerbe (d. h. die Zunge des Implantats) (ibersteht, unterstiitzt wird. Falls das Implantat
nicht auf diese Weise eingesetzt wird, besteht das Risiko, dass sich das Implantat verbiegt und aufgrund von
VerschleiRl versagt. Es muss sichergestellt sein, dass das Implantat korrekt am Femur ansitzt, um eine tibiale
Beengung zu vermeiden.

Vor dem SchlieRen der Eingriffsstelle sollten alle Knochensplitter, ektopischen Knochenteile, Knochenzementreste
usw. vollstdndig aus dem operativen Bereich entfernt werden. An der artikularen Schnittstelle zwischen Metall und
Plastik vorhandene Partikel kénnen ibermaBigen Verschleill und/oder Reibung bewirken. Ektopische Knochenteile
und/oder Knochensporne kénnen zu Dislokationen oder Schmerzen bei Bewegung sowie eingeschrankter
Bewegungsfahigkeit fiihren. Der Bewegungsbereich sollte sorgfaltig auf méglicherweise vorzeitigen Kontakt oder
Instabilitat Gberprift werden.

Implantate sollten keinesfalls wiederholt verwendet werden. Auch wenn ein Implantat allem Anschein nach
unbeschadigt ist, kénnen vorherige Stresseinwirkungen Verschleif® und mikroskopische Méngel verursacht haben,
die ein Versagen des Implantats bewirken kénnen.

I. POSTOPERATIVE VERFAHREN

1. Am haufigsten auftretende postoperative Nebenwirkungen:

Kardiovaskulare Storungen, einschlielich venéser Thrombose, Lungenembolie, Schlaganfall, Herzinfarkt und Tod.
Hamatome und verzégerte Wundheilung. Wundinfektion. Lungenentziindung und Atelektase.

2. Postoperativ:

Die postoperativen Anweisungen und Warnhinweise von Arzten fiir ihre Patienten und die Pflege der Patienten sind
extrem wichtig. Es wird davon abgeraten, das Gelenk nach der Operation direkt ohne stiitzende Hilfsmittel zu
belasten. Der normale Heilungsprozess des Knochens, der eine angemessene Starkung des Knochens erméglicht,
kann sich anderenfalls verzégern. Es hat sich gezeigt, dass eine ausreichende Heilung vier Monate und langer
beanspruchen kann. Eine kiirzere Heilungsphase vergroRert das Risiko, dass Implantate sich ablésen oder
verbiegen bzw. Risse bilden oder zerbrechen.

Postoperative Rehabilitierung ist unerlasslich. Dem Patienten sollte dringend angeraten werden, bei allen Aktivitaten,
die Laufen erfordern, Hilfestellung zu nutzen. Dies gilt unter anderem auch fiir das Aufsuchen einer Toilette.

Die Betreuung des Patienten erfordert &uRerste Vorsicht. Das behandelte Knie muss beim Bewegen des Patienten
immer unterstitzt werden. Bei Verwendung einer Bettpfanne, beim

Wechseln des Verbands bzw. der Kleidung und &hnlichen Aktivitaten ist darauf zu achten, dass das behandelte
GliedmaR keiner Belastung ausgesetzt ist.

Der Patient muss angewiesen werden, Aktivitaiten moglichst einzuschrénken und das ersetzte Gelenk vor
tbermaRigen Belastungen zu schiitzen. Die postoperativen TherapiemaBnahmen sollten so gestaltet sein, dass das
operierte Knie keinen groRRen Belastungen ausgesetzt ist.

Bei der Entlassung aus dem Krankenhaus sollte der Patient vollstandige Anweisungen und Warnhinweise fiir die
weiteren korperlichen Tatigkeiten und Therapiemanahmen erhalten (moglichst in schriftlicher Form). Der Patient
sollte aufgefordert werden, alle ungewohnlichen Veranderungen im operierten GliedmaR mit dem Arzt zu
besprechen.

Die postoperativen TherapiemalRnahmen sollten so gestaltet sein, dass das operierte Knie keinen Belastungen
ausgesetzt ist. RegelméRige Rontgenaufnahmen sind empfehlenswert, um den Vergleich mit dem postoperativen
Zustand zu erméglichen und Anderungen in der Position zu erkennen und festzustellen, ob Komponenten sich
abgeldst oder verbogen haben bzw. Risse aufgetreten sind. Patienten, bei denen derartige Verénderungen
festgestellt werden, sind einer genauen Untersuchung zu unterziehen, um die Gefahr einer weitere Verschlechterung
zu beurteilen und die mdglichen Vorteile einer friihzeitigen Revisionsoperation zu erwagen.

Bei der postoperativen Nachbehandlung sollten in jedem Fall die géngigen Behandlungspraktiken genau eingehalten
werden. UbermaRige kdrperliche Aktivitdtt und Trauma mit Auswirkungen auf das ersetzte Gelenk stehen
erwiesenermalen in Zusammenhang mit dem vorzeitigen Versagen des rekonstruierten Gelenks, insbesondere
wenn das Implantat sich dadurch verschiebt oder abnutzt bzw. Bruchstellen auftreten. Derzeit liegen noch keine
genauen Angaben zur funktionalen Nutzungsdauer prothetischer Implantate vor.

3. Postoperative Spatphase:

Ein Bruch der Kniescheibe kann durch Trauma oder UbermaRige Belastung verursacht werden, insbesondere wenn
sich der vorhandene Knochenbestand aufgrund von Osteoporose, Knochendefekten in Folge friiherer Operationen,
Ausschabungen bzw. Knochenabbau oder fehlerhafter Platzierung des Implantats in schlechtem Zustand befindet.

Metallische Korrosionsprodukte, Ablagerungen abgenutzter Verbindungsteile aus Metall oder Polyethylen oder lose
Zementpartikel kénnen zu Gewebereaktionen, allergischen Reaktionen und zum Abldsen des Implantats fiihren.

J. NUTZUNG - HINWEISE ZUR VERWENDUNG

Viele der angewendeten Methoden spiegeln die Prinzipien wider, die in Ubereinstimmung mit den allgemeinen
chirurgischen VorsichtsmaBnahmen beim Ersatz von Kniegelenken Anwendung finden. Chirurgen, die den klinischen
Einsatz dieses Systems erwagen, miissen sich zuvor vollstdndig mit den entsprechenden Implantationsmethoden
vertraut machen.

Die exakte Platzierung der Implantatkomponenten wird durch die verfligbaren Spezialinstrumente erleichtert. Um
eine effektivere Rehabilitation zu ermdglichen, ist es bei der Behandlung von Knie- und Hiiftproblemen generell
sinnvoll, die Hiiften vor den Knien zu behandeln und mit der Behandlung auf der stérker beeintréchtigten Kérperseite
zu beginnen.

HINWEIS: Wie der Zement aufgetragen wird, ist von groter Wichtigkeit: Eine diinne, einheitliche Zementschicht
sollte die Komponenten des Patella-Femur-Ersatzimplantats umgeben.

Postoperative Probleme, wie z. B. eine Infektion, Ablésen des Implantats oder ektopische Knochenbildung, kénnen
unter Umstanden bei einer Knochenszintigrafie identifiziert werden. Die meisten postoperativen Komplikationen
lassen sich jedoch durch routinemaRige anteroposteriore oder laterale Rontgenaufnahmen ermitteln.

Bei einer Revisionsoperation muss die faserige Membran um die zu ersetzende Prothese griindlich entfernt werden.
Wird diese faserige Restmemberan nicht beseitigt, ist die fiir die mechanische Fixierung erforderliche Interdigitation
des Akrylzements (in die porésen Knochenzwischenrdume) beeintrachtigt.

Neueste Forschungsergebnisse weisen darauf hin, dass Blutvergiftungen im Anschluss an eine Kniearthroplastik
durch folgende MaRnahmen reduziert werden kénnen:

Sténdige Verabreichung vorbeugender Antibiotika in angemessener Menge.

Nutzung eines Reinluftsystems mit laminarer Strémung.

Ausstattung des OP-Personals mit Atemgeraten, z. B. OP-Hauben mit Absaugvorrichtung.
Schutz aller Instrumente vor aerogener Kontamination.

Undurchléssige Abdeckung.
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Informationen zum chirurgischen Verfahren sind auf Anfrage erhaltlich.

K. STERILITAT, REINIGUNG UND HANDHABUNG

1. Instrumente

Alle Instrumente des Systems (einschlieBlich der Trochlea-Bohrfiihrung fur den Einmalgebrauch) werden nicht-steril
geliefert und missen vor dem chirurgischen Einsatz gereinigt und sterilisiert werden. Die Sterilisation der Instrumente
erfolgt durch Dampf-Autoklavieren. Instrumente missen vor dem Autoklavieren griindlich gereinigt werden. Priifen
Sie vor der Sterilisation, ob die Gerate trocken sind. Befolgen Sie zum Autoklavieren die folgenden empfohlenen
Verfahren:

Zeit eines
vollstandigen
Anwendungsort Methode Zyklusart Sterilisationstemperatur Zyklus Trockenzeit
Innerhalb der USA Dampfautoklav, Vorvakuum 132°C, (270°F) Mindestens Mindestens
doppelt umwickelt' minimum 4 Minuten 45 Minuten
Dampfautoklav, 134°C, (273°F Mindestens Mindestens
AuBerhalb der USA| dogEe\? umwickelt' Vorvakuum m|mr5|um J 3 Minuten 45 Minuten

‘_Uberpruft mit KimGuard® KC600, doppelt umwickelt mit einlagigem Polypropylentuch.
(Uberpriift entsprechend den folgenden Standards: FDA 21CFR58, ISO 17665-1:2006 und ANSI/AAMI ST79:2010.)

Die wiederverwendbaren Instrumente missen regelmaRig und vor jedem chirurgischen Einsatz visuell auf Abnutzung
uberprift werden. Eine Sichtprifung sollte durchgefiihrt werden, um nach Schéaden oder Abnutzung (wie Korrosion,
Lochfra, deutliche Verfarbung, Rissbildung, Briiche, Zerfall usw.) zu suchen. Bei wiederverwendbaren
Instrumenten, die nachweislich eine solche Abnutzung aufweisen, sollte der Benutzer zuerst Kinamed (oder bei
Benutzern auBerhalb der USA den autorisierten Kinamed-Handler) kontaktieren, um festzustellen, ob eine Reparatur
moglich ist. Wenn Kinamed feststellt, dass eine Reparatur moglich ist, sollte der Benutzer das abgenutzte,
wiederverwendbare Instrument grindlich reinigen, bevor es zur Reparatur einsendet. Falls Kinamed feststellt, dass
eine Reparatur nicht méglich ist, kann das abgenutzte, wiederverwendbare Instrument gemaR den normalen
Entsorgungsbestimmungen des Krankenhauses fiir &hnliche chirurgische Instrumente entsorgt werden. Hinweis: Es
ist normal, dass die Oberflachen des eloxierten Instruments nach wiederholten Reinigungs- und Sterilisationszyklen
eine leichte Verfarbung aufweisen. Eine solche Verfarbung ist kein Anzeichen fiir eine Abnutzung.

2. Patellaimplantate

Achtung: Die Sterilisation von Patellaimplantaten aus Polyethylen durch Autoklavieren wird nicht empfohlen; durch
Autoklavieren, trockene Hitze oder Kochen kann sich das Material verbiegen oder zusammenziehen, wodurch es
mdglicherweise nicht mehr verwendet werden kann. Die Patellaimplantate nicht mit Strahlung resterilisieren.

3. Reinigung und Wartung

Alle Instrumente, die fir die Endbenutzer-Sterilisation vorgesehen sind, miissen vor der Sterilisation frei von
Verpackungsmaterial und Bioverunreinigungen sein. Die Reinigung, Wartung und mechanische Inspektion muss von
Krankenhauspersonal durchgefiihrt werden, das in den allgemeinen Verfahren zur Entfernung von Verunreinigungen
(sofern nicht bereits steril verpackt) und Verwendung geschult ist.

Ver i Abwi Grobe Verschmutzungen sind sofort nach der Verwendung durch
Eintauchen des Instruments in kaltes Leitungswasser zu entfernen. Die Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten
nach ihrer Verwendung gereinigt werden, um Fleckenbildung, Schaden und ein Antrocknen zu verhindern.

(a) Manuelles Reinigungsbad: Tauchen Sie die Instrumente 5 Minuten lang vollstandig in ein pH-neutrales
enzymatisches Detergens (z. B. in Ruhof Endozime® AW Plus®, ein Gemisch von 4 ml pro Liter warmes
Leitungswasser [20 °C bis 25 °C]) ein. Entfernen Sie mit einer Nylonblrste mit weichen Borsten alle sichtbaren
Schmutzreste durch vorsichtiges Scheuern des Geréts. Besondere Aufmerksamkeit muss dabei auf schwer zu
reinigende Bereiche gerichtet werden. Uberzeugen Sie sich bei einer Sichtprifung von der Sauberkeit der
Instrumente und wiederholen Sie gegebenenfalls das Reinigungsbad (Schritt 1), bis keine Verschmutzungen mehr
erkennbar sind. Wiederverwendbare Instrumente, deren Sauberkeit nach mehrfacher Wiederholung des manuellen
Reinigungszyklus nicht visuell bestatigt werden kann, missen entsprechend den normalen Entsorgungsverfahren
des Krankenhauses fiir chirurgische Instrumente dieser Art entsorgt werden. Es entspricht den Erwartungen und ist
normal, dass die eloxierten Oberflachen von Instrumenten nach wiederholten Reinigungs- und Sterilisierungszyklen
eine leichte Verfarbung aufweisen. Eine derartige Verfarbung gilt nicht als visuelles Anzeichen einer Kontamination.

Manuelle Spiilung: Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung und spilen Sie Sie
mindestens 1 Minute lang griindlich unter laufendem deionisietem Wasser ab. Biirsten und spilen Sie die
kandlierten Bereiche griindlich und kraftig mit einem deionisierten Wasserstrahl, wobei das Austrittsende mindestens
1 Minute lang unter Wasser getaucht wird. Drehen Sie ggf. die Knopfe des Instruments, um die Gewinde vollstandig
freizulegen. Spiilen Sie das Instrument noch einmal mindestens 2 Minuten lang mit deionisiertem Wasser, um
jegliche Verunreinigungen zu beseitigen.

(b) K ination aus isiertem Reingungs- und Spiilbad: Identisch mit dem in Abschnitt
(a) beschriebenen manuellen Reinigungs- und Splilverfahren. Spiil-/Trockengerét: Legen Sie die Instrumente in
einen geeigneten Waschkorb und setzen Sie den Korb in ein automatisches Spul-/Trockengerét. Der Zyklus sollte
auf einen nicht tzenden Waschzyklus gemaR der folgenden Tabelle festgelegt werden.

Phase des
o . itat ]

Waschzyklus: -temperatur des Wassers Mindestdauer Detergens / Lésung

Vorspiilgang Leitungswasser / 31°C 3 Minuten Nicht zutreffend
Ruhof Endozime® AW Plus”, in
voller Stérke direkt in den

. o " Detergensbehalter geben oder

Waschgang Leitungswasser / 55°C 11 Minuten Detergensspender auf 4 mi pro Liter
warmes Leitungswasser (20°C bis
25°C) einstellen

Spiilgang Leitungswasser / 34°C 1 Minute Nicht zutreffend

Endspiilgang —
desinfizierende Entionisiertes Wasser / 94°C 2 Minuten Nicht zutreffend
Thermospiilung

Trocknen Nicht zutreffend / 121°C 15 Minuten Nicht zutreffend
Zeit eines

volistandigen Nicht zutreffend 45 Minuten Nicht zutreffend
Zyklus

K. VERPACKUNG UND ETIKETTIERUNG
Das Implantat sollte vom Krankenhaus bzw. vom Chirurgen nur angenommen werden, wenn die werksseitige
Verpackung und alle Etiketten unbeschadigt sind.

L. ANPASSEN DER GROSSE

Das KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing-Implantat ist so gestaltet, dass es sich in das von Kinamed
angebotene, vollstandig aus Polyethylen bestehende, gewdlbte KineMatch® Patellaimplantat einflgt. Patellare
Komponenten, die in unterschiedlichen GroRen verfigbar sind, weisen alle einen artikularen Krimmungsradius von
25,4 mm (1 Zoll) auf.

French
Systéme KineMatch® de resurfagage fémoro-patellaire
Instructions d’utilisation

AVERTISSEMENT

ﬁ La loi fédérale (Etats-Unis) restreint ce dispositif 2 la vente ou aux prescriptions par des
médecins habilités.

Les dispositifs étiquetés pour usage unique ne doivent étre utilisés qu'une seule fois, pour ui
seul patient, car ils p ne pas ire aux ré lors d'une !
utilisation. La réutilisation peut i un i i du dispositif.

@ Ne pas utiliser si le paquet est endommagé.

INFORMATION SUR LA SECURITE IRM

Lieu d'utilisation INFORMATION SUR LA SECURITE IRM
L'implant de KineMatch® n'a pas été testé pour la sécurité et la compatibilité dans
Aux Etats-Unis I'environnement IRM (il n'a pas été testé pour le chauffage, la migration, ou limage

de l'objet dans I'environnement IRM).

Limplant de KineMatch® a été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans
Hors des Etats-Unis I'environnement IRM et il a été déterminé qu'il présente un faible risque pour le
chauffage, la migration, et I''mage de I'objet.

A. REMARQUES GENERALES
L'implant trochléaire KineMatch® de resurfagage fémoro-patellaire (RFP) est un dispositif fait sur mesure pour
assurer une couverture anatomique optimale de l'articulation fémoro-patellaie.

Certains instruments chirurgicaux fournis avec le systéme ont une fonction de mesure, comme indiqué dans le
tableau ci-dessous.

Référence Description Mesure Degré de précision
22-800-3001 Guide de résection rotulienne Epaisseur aprés résection +imm
22-800-3005 Pied a coulisse, coulissant Epaisseur +1mm
22-800-3019 Guide de résection rotulienne Epaisseur aprés résection +1mm
22-800-3027 Pied a coulisse, pincement Epaisseur +1mm

La prothése trochléaire est fabriquée en alliage de cobalt-chrome-molybdéne (ASTM F799, ISO 5832-12),
assurant d'excellentes propriétés tribologiques.

La prothése est congue pour s’articuler contre I'implant rotulien en déme tout polyéthyléne KineMatch UHMWPe
(ASTM F648) commercialisé par Kinamed Incorporated. La surface articulée de la prothése est congue pour
assurer une surface de contact importante et une charge unitaire réduite afin de réduire l'usure. Les implants
rotuliens sont stérilisés a I'oxyde d'éthyléne.

Les principes généraux de sélection du patient et de bon jugement chirurgical sont valides pour la procédure de
resurfagage fémoro-patellaire. Le dispositif es indiqué pour des patients qui ont atteint leur maturité squelettique.

Les i de prép ion préopé i et de chirurgie pour I'i ion de la procéd de
resurfagage fémoro-patellaire découlent de I'expérience chirurgi quise lors du développ de cet
implant et d'i imilail des méthodes utilisées r i a des principes de base d'une

bonne gestion chirurgicale du remplacement du genou. Les chirurgiens ne doivent pas commencer a
utiliser cliniquement I'implant de resurfagcage fémoro-patellaire avant de s'étre méticuleusement
fami sés avec sa i d'i i Certaines mé p évoluer avec le temps et
I'acq ion de nouvelles expériences cliniques. Des évaluations critiques de ces changements sont
présentées a des conférences d'instruction chirurgicale périodiques auxquelles il est conseillé d'assister.

Le patient et le praticien doivent réaliser que toutes les circonstances énumérées (voir ci-dessous les catégories
concernées) peuvent réduire les chances d'obtenir un bon résultat et qu'un pourcentage de risque accru doit étre
accepté.

La procédure de resurfagage patello-fémoral vise a soulager la douleur arthritique a I'avant du genou (articulation
patello-fémorale), améliorant ainsi la mobilité du patient. Pour atteindre cet objectif, les patients doivent étre
sélectionnés: (1) patients qui possédent et maintiendront un soutien osseux adéquat et (2) qui sont capables de et
disposés a suivre les instructions du médecin en général, en particulier celles concernant I'absence de mise en
charge ou une mise en charge minimale pendant la période de soins postopératoires. Il convient de mettre en
garde les patients contre les travaux pénibles, les activités sportives intensives ou toute activité entrainant des
charges lourdes ou brutales sur les prothéses implantées.

Les facteurs suivants sont en outre importants sans étre nécessairement des conditions préalables pour I'utilisation
de ce produit en remplacement du genou.

1. Une sélection attentive des patients en fonction de leur niveau d'activité.

2. Une bonne connaissance par le médecin de I'anatomie du genou et des principes biomécaniques de
I'arthroplastie du genou.

3. La compréhension et I'acceptation par le patient des instructions de son médecin (de préférence écrites) pour
la gestion de sa période postopératoire, y compris un régime d'activités réduites pour limiter la charge des
extrémités affectées.

4. Un programme continu de contrdles postopératoires périodiques du patient.

Des conditions préalables spécifiques pour le r i i (fémor: ire) de
I'articulation doivent étre strictement respectées.

Une affectation arthritique importante des surfaces fémoro-patellaires.
Des ligaments stables ou reconstructibles.

Un alignement axial physiologique ou susceptible d'étre corrigé.

Des mécanismes de quadriceps et tendons intacts.

Un os patellaire susceptible d'accepter un composant patellaire.
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B. INDICATIONS ET UTILISATIONS

L'implant de resurfagage fémoro-patellaire KineMatch® est indiqué pour des patients souffrant d'arthrite distale
antérieure du fémur et de la patella, ayant un historique de dislocation ou de fracture de la patella, ou d'échec de
chirurgie antérieure avec persistance de douleur, difformité ou dysfonctionnement. L'implant de resurfagage fémoro
-patellaire KineMatch® est destiné a  s'articuler avec Iimplant patellaire intégralement en polyéthyléne. L'implant
de resurfagage fémoro-patellaire KineMatch® est a utiliser avec du ciment osseux.



Certains des diagnostics mentionnés ci-dessus peuvent aussi accroitre les probabilités de complications et
réduire les chances de résultat positif.

Une arthroplastie ne doit étre mise en ceuvre que si des modes de traitement plus traditionnels n'ont pas
apporté de soulagement symptomatique et si I'incapacité s'accentue.

C. CONTRE INDICATIONS

Les états suivants sont des contre-indications au resurfagage fémoro-patellaire:

1. Infection locale, récente ou ancienne.

2. Perte de musculature, atteinte neuromusculaire ou déficience vasculaire dan le membre affecté, ce qui rend
la procédure injustifiable.

3. Maladie/arthropathie de Charcot.

4. Maladie de Paget.

5. Mauvaise qualité osseuse, telle que ostéoporose.

6. Augmentation du taux de sédimentation non expliquée par d'autres maladies, augmentation d la numération
globulaire, ou modification plus marquée de la numération globulaire différentielle.

7. Etat physique du patient qui éliminerait ou tendrait & éliminer un soutien adéquat de I'implant, ou
empécherait I'utilisation d'un implant de taille appropriée.

8. Limites aux possibilités d'apport sanguin dues a une chirurgie antérieure, a I'agglutination d'alcool, etc.

9. Quantité ou qualité osseuse insuffisante en raison d'états tels que cancer, dislocation congénitale, reprise

d'ostéotomie fémorale, obésité, ostéoporose, etc.

10. L'état mental ou neurologique du patient qui tend & compromettre sa capacité ou sa volonté de restreindre
ses activités, en particulier pendant la période de cicatrisation, p. ex., consommation de drogues, maladie
mentale, sénilité et autres états neurologiques généraux.

11. Etats ou activités physiques qui tendent a imposer une charge extréme aux implants, p.ex. arthropathie
nerveuse, carences musculaires, multiples déficiences articulaires, etc.

12. Absence d'intégrité du ligament collatéral ou croisé.

13. Toute maladie affectant le soutien et la fixation des prothéses.

Les contre indications peuvent étre relatives ou absolues, et doivent étre soigneusement pesées en regard de
I'évaluation compléte du patient et du pronostic de procédures alternatives éventuelles comme un traitement non
-opératoire, une arthrodése, une ostéotomie fémorale, une ostéotomie tibiale, une résection d'arthroplastie, une
patelloctomie, une arthroplastie tripartite, et autres.

En outre, des foyers d'infection distants, par exemple génito-urinaires, pulmonaires, cutanés ou autres
constituent une contre-indication relative car il eut se produire une diffusion hématogéne vers le site de
I'implant. Les foyers d'infection doivent étre traités avant, pendant et aprés I'implantation.

Le recours a cet implant est contre-indiqué en cas de perte de musculature abductrice, masse osseuse
déficiente, mauvais revétement cutané autour de larticulation du genou, ou maladie neuromusculaire
compromettant le membre affecté, rendant la procédure injustifiable.

D. AVERTISSEMENTS
Un relachement, une torsion, une félure et/ou fracture des implants, et d'autres complications, peuvent découler
de I'inobservation des avertissements et précautions qui suivent.

La sélection, la disposition, le positionnement ou la fixation inadéquates des composants de I'implant peut
entrainer des conditions de stress inhabituelles et la réduction ultérieure de la durée de vie des prothéses
implantées. Pour utiliser ce systtme de fagon sécurisée et efficace, le chirurgien devra étre totalement
familiarisé avec la technique d'implantation (voir la section Utilisation et implantation).

Les pratiques reconnues doivent étre méticuleusement suivies lors des soins postopératoires. Le patient devra
étre informé des limites de la reconstruction totale de I'articulation et de I'histoire relativement récente de son
utilisation. Une activité physique excessive et des traumatismes affectant I'articulation remplacée ont eu une
incidence dans I'échec prématuré de la reconstruction avec relachement, fracture et usure de limplant
prothétique.

La sécurité et I'efficacité a long terme de ce dispositif reste a I'étude. Les états suivants peuvent, isolément ou
en groupe, imposer des charges sévéres aux extrémités affectées et susciter ainsi pour le patient de plus gros
risques d'échec:

Obésité.

Travail pénible.
Participation sportive a
Niveau général d'activi
Possibilités de chutes.
Alcool ou addiction a des drogues.
Autres incapacités.

ive.
levé.
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Les états physiques suivants tendent a affecter négativement la stabilité de la fixation dimplants:

Ostéoporose prononcée avec lasse osseuse déficiente et risque de mauvais appui des implants sur I'os.
Désordres systémiques et métaboliques induisant une dégradation progressive du soutien osseux solide de
I'implant (p. ex., diabéte, myélite, thérapeutiques a la cortisone, thérapeutiques immunosuppressives).

3. Antécédents de maladies infectieuses générales (p. ex., érysipéle) ou locales.

4. Graves malformations entrainant un ancrage perturbé ou un mauvais positionnement de I'implant.

5. Tumeurs des structures osseuses de soutien.
6.

7

8

N

Réactions allergiques aux produits de corrosion des matériaux de I'implant.
Réactions tissulaires aux produits de corrosion ou d'usure.
Incapacité d'autres articulations (hanches et chevilles).

La gestion chirurgicale et postopératoire du patient doit se dérouler en tenant scrupuleusement compte de
toutes les conditions de risque existantes. Les attitudes mentales ou les troubles de la personnalité entrainant
Iimpossibilité pour le patient d'observer les prescriptions du médecin peuvent retarder le rétablissement
postopératoire et aggraver les effets négatifs.

Ce dispositif n'a pas été approuvé pour une application non cimentée.

E. PRECAUTIONS

Des études en laboratoire ont montré que du ciment osseux ou d'autres particules de résidus d'usure piégés
peuvent augmenter le taux d'usure et réduire la durée de vie des matériaux prothétiques. Il est donc important
d'éliminer tous débris de ciment apres |'application de celui-ci.

Il convient de laver méticuleusement la surface osseuse préparée. Un soin particulier doit étre apporté pour
s'assurer que le composant fémoral n'est pas pré-ajusté sur le fémur. Un manteau de ciment osseux adéquat
doit étre présent.

Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Bien qu'il puisse paraitre intact, des manipulations antérieures et des
tensions en service peuvent étre sources d'imperfections qui diminueront la durée de service de I'implant.

Soyez trés précautionneux pour la manipulation et I'entreposage des composants d'implant. Des entailles, des
torsions ou des éraflures a la surface des composants peuvent réduire la solidité, la résistance a la fatigue et/ou
les parameétres d'usure du systéme d'implant. Il peut ensuite en découler des tensions internes qui ne sont pas
manifestes a l'oeil nu mais peuvent conduire & une fracture du composant. Les implants et les instruments
doivent étre protégés pendant I'entreposage contre des environnements corrosifs, tels qu I'air salé, etc.

Un stock adéquat de tailles d'implants patellaires doit étre disponible lors de la chirurgie, y compris des tailles
supérieures et inférieures a celle que l'on escompte utiliser. Des composants d'implants patellaires
supplémentaires sont recommandés. Avant la chirurgie, tous les paquets et implants doivent étre
minutieusement examinés pour détecter des dommages éventuels.

On suggere d'utiliser certains instruments chirurgicaux spéciaux pendant I'intervention. Il est important d'étudier
I'utilisation et la manipulation de ces instruments. Les instruments de préparation fémorale et patellaire doivent
étre contrélés avant l'intervention. Des instruments tordus ou endommagés peuvent conduire a une mauvaise
position de I'implant et entrainer la défaillance de celui-ci. Une compléte familiarité avec la technique chirurgicale
est essentielle pour assurer leur bon état pour le travail.

F. EFFETS NEGATIFS

Les effets négatifs les plus fréquents de I'arthroplastie du genou sont généralement les suivants.

1. Des relachements, torsions, ruptures, fractures ou déformations, prématurés ou plus tardifs, d'un ou

plusieurs composants prothétiques. Ils sont souvent causés par les facteurs énumérés sous

« AVERTISSEMENTS » Le relachement peut aussi étre dii & une fixation défectueuse ou un mauvais

positionnement.

Une infection prématurée ou plus tardive pouvant appeler le retrait de l'implant et une arthrodése ultérieure.

Luxations, subluxations, empiétements, phénoméne de rotation, raideur, contracture de flexion ou

diminution de I'amplitude de movement en raison d’un positionnment incorrect ou du descellement des

composants.

4. Fractures de la patella, du tibia ou du fémur. Les fractures postopératoires sont habituellement des
fractures de stress. Les fractures témoignent en général de défauts du cortex dus a des trous de vis
préexistants et & un alésage mal orienté, et/ou a une inadéquation ou une mauvaise répartition du ciment.
Les fractures peropératoires sont habituellement liées a une déformation de chirurgie de reprise et/ou a une
grave ostéoporose.

5. Désordres cardiovasculaires: hématome de blessure, palpitations, y compris thrombose veineuse et
embolie pulmonaire.

6. Réactions tissulaires: macrophage et réaction & un corps étranger voisin des implants, résultant de
matériau étranger dan les tissus. Ainsi que myosite ossifiante, notamment chez les males souffrant
d'arthrite hypertrophique, d'amplitude de mobilité préopératoire limitée et/ou d'antécédents de myosite. La
myosite ossifiante est aggravée par une chirurgie antérieure ou la présence d'infection.

7. Micro-embolie entrainant une diminution des fonctions pulmonaires et mentales.
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G. PROCEDURES PREOPERATOIRES

Le chirurgien doit discuter de toutes les limites physiques et mentales spécifiques du patient et de tous les
aspects de l'intervention et du produit, avec le patient avant I'opération. La discussion doit s'étendre aux limites
de la reconstruction totale de I'articulation, aux conséquences éventuelles de ces limites et donc a la nécessité
d'observer les instructions du médecin pour la période postopératoire, notamment concernant la limitation de
I'activité et la diminution du poids.

Un stock adéquat de tailles d'implants patellaires doit étre disponible lors de a chirurgie, y compris des tailles
supérieures et inférieures a la taille optimale prévue avant l'intervention.

Les allergies et autres réactions aux matériaux du dispositif, bien que peu fréquentes, doivent étre envisagées.

Des livrets sur les techniques chirurgicales et d'autres documents sont disponibles (gratuitement) sur demande
auprés de KINAMED et doivent étre étudiés avant la chirurgie initiale.

H. PROCEDURES PREOPERATOIRES
Des preuves ont été récemment apportées indiquant qu'un potentiel de profonde septicité a la suite
d'arthroplastie du genou peut étre réduit par:

L'utilisation constante d'antibiotiques prophylactiques.

Le maintien de tout le personnel de la salle d'opérations — anesthésistes, circulateurs, observateurs, etc., ainsi
que les techniciens — bien nettoyés, convenablement vétus pour garantir la stérilité du site de I'intervention.

La familiarisation avec, et une attention précautionneuse sur, les techniques chirurgicales sont nécessaires pour
de bons résultats. Ue mauvaise sélection, disposition ou positionnement et fixation des composants d'implant
peut conduire & des états de stress inhabituels et une réduction ultérieure de la durée de fonctionnalité des
implants prothétiques par relachement, déformation, torsion, fissuration, fracture ou usure.

Toujours utiliser une patella d'essai pour toute épreuve d'ajustage. Les patellas d'essai et leurs implants
respectifs doivent avoir la méme configuration.

La manipulation appropriée de tout implant est obligatoire. Une inspection visuelle de routine de chaque implant
doit étre effectuée avant I'utilisation chirurgicale pour déceler des imperfections éventuelles. Des dommages ou
modifications de I'implant peuvent étre causes de défauts susceptibles de devenir le point focal d'un échec de
I'implant.

On a indiqué qu'un nettoyage et une préparation corrects des surfaces osseuses sont importants pour renforcer
la fixation de la prothése. L'excision osseuse doit étre limitée a la quantité nécessaire pour accueillit les implants.
Un prélévement osseux excessif peut entrainer des perturbations mécaniques et une résorption osseuse avec
échec ultérieur de la procédure, par relachement ou déformation de I'implant.

Il faut prendre soin de ne pas érafler, tordre ou couper les composants pendant l'intervention, pour les raisons
énoncées en Section E (Précautions). Une fois retirés du patient, des implants antérieurement implantés ne
doivent jamais étre réutilisés car des tensions internes qui ne sont pas visibles peuvent entrainer une courbure
ou fracture prématurée.

Pendant le durcissement du ciment, il faut (prendre soin d'éviter de remuer les composants de I'implant. Un
solide scellement de limplant au ciment et du ciment a I'os est essentiel pour éviter une mobilité qui pourrait
conduire a une résorption de I'os et/ou a une fissuration du ciment.

En raison de I'épaisseur de la prothése de resurfagage fémoro-patellaire, il est essentiel que la base de I'implant
soit fermement soutenue.ll est particuliérement important que la portion de I'implant qui s'étend distalement vers
I'échancrure inter-condylienne (autrement dit, la langue de I'implant) soit soutenue. Si I'implant n'était pas assis
de la sorte, il y aurait risque de flexion de I'implant et de rupture par' fatigue. Il faut veiller a ce que l'implant soit
convenablement calé contre le fémur pour prévenir un empiétement tibial.

Avant d'étre refermé, le site d'intervention doit étre soigneusement nettoyé de tous éclats d'os, d'os et de ciment
osseux, etc. Des particules étrangeéres a l'interface d'articulation métal/plastique peuvent entrainer une usure et/
ou friction excessive. De I'os ectopique et.ou des saillies osseuses peuvent étre causes de dislocation ou d'une
mobilité douloureuse et restreinte. L'amplitude de la mobilité doit étre soigneusement contrélée pour déceler un
bloc prématuré ou de l'instabilité.

Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Bien qu'il puisse paraitre intact, il peut étre fatigué par des tensions
antérieures et peut avoir développé des imperfections microscopiques qui peuvent entrainer son échec.

l. PROCEDURES POSTOPERATOIRES

1. La plupart des effets négatifs postopératoires d'apparition rapide:

Désordres cardiovasculaires, y compris thrombose veineuse, embolie pulmonaire, accident cérébrovasculaire,
infarctus du myocarde, et décés, hématome et cicatrisation tardive de la blessure, blessure infectée, pneumonie
et atélectasie.

2. Postopératoire:

L'instruction et les avertissements postopératoires aux patients par les médecins, ainsi que le traitement du
patient, sont extrémement importants. Le port de poids sans aide aprés la chirurgie n'est pas recommandé. Il
peut retarder la guérison normale de I'os qui assurerait un soutien osseux approprié. L'expérience indique
qu'une guérison adéquate peut exiger quatre mois ou plus, et une période plus courte accroit les possibilités de
relachements, de torsions, de fissurations et/ou de fractures des implants.

Un programme de rééducation postopératoire est indispensable. Le patient doit étre prévenu contre les activités
non aidées, en particulier I'utilisation des toilettes et les autres activités qui nécessitent de la marche.

Soyez trés précautionneux pour le traitement des patients. Le genou concerné doit étre soutenu en cas de
mouvement du patient. En plagant le patient sur le bassin, en changeant les pansements, les vétements et lors
d'activités similaires, des précautions doivent étre prises pour éviter de placer une charge quelconque sur la
partie du corps qui a été opérée.

Le patient doit étre averti pour gérer son niveau d'activité, protéger I'articulation nouvelle contre des tensions
déraisonnables. Une thérapeutique  postopératoire doit étre structurée de maniére a prévenir toute charge
excessive sur le genou opéré.

Le patient doit étre libéré de I'hopital avec des instructions et avertissements complets (de  préférence écris)
concernant ses exercices et thérapeutiques a venir. Le patient doit étre  encouragé a rapporter au médecin tous
changements inhabituels affectant I'extrémité opérée.

La thérapeutique postopératoire doit étre structurée pour empécher toute charge sur le genou opéré. Des
radiographies périodiques sont recommandées pour effectuer des comparaisons entre états postopératoires et
déceler des preuves de changements de position, de relachements, de torsion et d fissuration de composants.
En appui sur les preuves de ces états, les patients doivent étre étroitement surveillés, les possibilités de
dégradations complémentaires évaluées et les avantages d'une reprise rapide envisagés.

Dans chaque cas, les pratiques établies doivent étre suivies en soins postopératoires. Une activité physique
excessive et un traumatisme affectant I'articulation remplacée ont été associés a I'échec prématuré de la
reconstruction, par changement de position, fracture et/ou usure de I'implant. La durée de vie fonctionnelle des
implants prothétiques n'est pas encore clairement établie actuellement.

3. Postopératoire tardive:

Une fracture de la patella peut résulter d'un traumatisme ou d'une charge excessive, notamment en cas de
mauvaise masse osseuse causée par une ostéoporose grave, des défauts osseux dus & une chirurgie
antérieure, un alésage, la résorption d'os ou une mauvaise disposition de I'implant.

Des réactions tissulaires, des réactions allergiques et des relachements peuvent (étre causés par des produits
de corrosion métalliques, I'accumulation de débris d'usure du couple métal/polyéthyléne, ou par des particules
libres de ciment.

J.  UTILISATION - INFORMATIONS POUR UTILISATION

Nombre de méthodes utilisées renvoient a des principes compatibles avec un bon jugement chirurgical pour le
remplacement total du genou. Les chirurgiens ne doivent pas commencer a utiliser ce systéme avant de s'étre
totalement familiarisés avec sa technique d'implantation.

Des instruments spéciaux sont disponibles pour aider a l'installation correcte des composants de I'implant. En
général, en cas de maladie du genou et de la hanche, opérer d'abord les hanches avant les genoux, et sur le
coté le plus atteint de chaque paire d'articulations, afin de permettre une rééducation plus efficace.

NOTE: la technique de cimentation est extrémement importante, un mince manteau uniforme de ciment doit
entourer les composants de I'implant de resurfagage fémoro-patellaire.

Un scannage de I'os peut aider & déceler des problémes postopératoires tels qu'une infection, du relachement,
ou de la formation d'os ectopique. Cependant, la plupart des complications postopératoires peuvent étre
identifiées par une routine périodique A-P et des radiographies latérales.

En chirurgie de reprise, il est important de bien retirer la membrane fibreuse qui capuchonne la prothése
défectueuse. Si elle n'est pas retirée, cette membrane fibreuse résiduelle peut perturber l'interdigitation acrylique
ciment qui est requise (vers les interstices osseux spongieux) pour la fixation mécanique.

Il existe des preuves récentes qu'une septicité profonde suivant une arthroplastie du genou peut étre minimisée
par:

1. L'utilisation constante d'antibiotiques de prévention adéquats.

2. L'utilisation d'un systéme d'air propre a écoulement laminaire.

3. Le nettoyage approfondi du personnel de salle d'opération doté de systémes individuels d'évacuation
respiratoire, autrement dit des aspirateurs de casques.

4. La protection des instruments contre la contamination aérienne.

5. Un drapage imperméable.

Note: Une technique chirurgicale disponible sur demande.

K. STERILITE, NETTOYAGE ET MANIPULATION

1. Instruments

Tous les instruments (y compris le guide-méche trochléen a usage unique) du systéme sont fournis non stériles
et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation dans le cadre d'une intervention chirurgicale. Les
instruments sont stérilisés en autoclave. Les instruments doivent étre soigneusement nettoyés avant d'étre
placés dans I'autoclave. Inspecter les dispositifs pour s’assurer qu'ils sont secs avant la stérilisation. Stériliser en
autoclave selon les procédures recommandées suivantes:

Pré-processus de traitement: Enlevez la salissure en submergeant I'instrument dans I'eau froide du
robinet immédiatement aprés I'utilisation. Les instruments doivent étre nettoyés dans un délai de 30 minutes
apres I'utilisation pour réduire le potentiel de taches, dommages, et séchage.

(a) Trempage Manuel: Submergez complétement les instruments dans le détergent enzymatique a
pH neutre (c.-a-d. Ruhof Endozime® AW Triple Plus®, dilué 1/2 once pour un (1) gallon (4 mifitre) d'eau
chaude du robinet (20-25°C)) pendant 5 minutes. Employez une brosse en nylon a poils doux, pour frotter
doucement le dispositif jusqu'a ce que toute la saleté visible ait été enlevée. Une attention particuliére doit
étre donnée aux sections difficiles a nettoyer. Inspectez visuellement les instruments pour assurer la
propreté et répétez I'étape (a) de trempage manuel jusqu'a ce qu'aucune contamination visible ne soit
présente. Pour les instruments réutilisables qui ne sont pas visuellement propres aprés de multiples essais
de cycle de nettoyage manuel I'utilisateur peut jeter I'instrument en utilisant le procédé normal d'élimination
de I'nopital pour les types semblables d'instruments chirurgicaux. Notez qu'il est normal et prévu que les
surfaces d'un instrument anodisé montrent une décoloration légére aprés des cycles répétés de nettoyage
et de stérilisation. Ladite décoloration n'est pas une évidence de contamination visuelle.

Ringage manuel: retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer abondamment sous
I'eau déionisée courante pendant au moins 1 minute. Brosser et rincer soigneusement et de fagon
énergique les zones canulées avec un jet d’eau déionisée, en immergeant I'extrémité de sortie pendant au
moins 1 minute. Le cas échéant, tourner le bouton des instruments pour exposer complétement le reste des
filetages. Rincer l'instrument pendant au moins 2 minutes avec de I'eau déionisée afin d’éliminer les débris.

(b) Combinai de Ti ge et Ringage La méme que le trempage et
ringage manuel dans la sectlon (a) ci-dessus. Laveuse/sécheuse: Placez les instruments dans un panier
approprié de la laveuse et chargez-le dans la laveuse/sécheuse automatique. Le cycle doit étre réglé pour
un cycle non caustique de lavage selon le tableau ci-dessous.

Qualité d'eau /
Phase de cycle température Durée

Détergent / dilution

Préringage Eau du robinet / 31°C 3 minutes Non applicable

Ruhof Endozime®™ AW
Plus®, versez
directement dans le
réservoir a détergent a
Lavage Eau du robinet / 55°C 11 minutes pleine force ou  réglez
le distributeur a 1/2
once pour un (1) gallon
(4ml/litre) d'eau chaude
du robinet (20-25°C).

Ringage Eau du robinet / 34°C 1 minute Non applicable
Ringage final - ringage o . .

désinfectant thermique DI Water / 94°C 2 minutes Non applicable
Séchage Non applicable / 121°C 15 minutes Non applicable
Temps du Cycle total Non applicable 45 minutes Non applicable

L. CONDITIONNEMENT ET ETIQUETAGE
Les implants ne doivent étre acceptés que sils sont regus par I'hopital ou le chirurgien avec leur
conditionnement d'usine et leur étiquette intacts.

M. SYSTEME DE CORRESPONDANCE DES TAILLES

L'implant KineMatch® de resurfagage fémoro-patellaire est congu pour correspondre a la calotte de patella
entiérement en polyéthyléne KineMatch® commercialisée par Kinamed. Les composants de la patella, qui
sont disponibles en plusieurs tailles, ont tous 25,4 mm (1 pouce) de rayon de courbe.

Italian
I T Patello-Femoral KineMatch® Sistema di ricopertura
Istruzioni per I'uso

Durée de

Type de Température cycle Temps de

Lieu d'utilisation Méthode cycle ti complet séchage

N 5 . 45
. i Autoclave  vapeur, Pré- 132°C (270°F) 4 minutes :

Aux Etats-Unis double revétement’ aspiration minimum minimum minutes
minimum

Hors dos EtatsUni Autoclave & vapeur, Pré- 134°C (273°F) 3 minutes s
ors des Etats-Unis double revétement’ aspiration minimum minimum minimum

" validé avec KimGuard® KC600, double revétement en polypropyléne de 1 feuille.
(validé suivant les normes suivantes : FDA’s 21CFR58, ISO 17665-1:2006 et ANSI/AAMI ST79:2010.)

Les instruments réutilisables doivent étre inspectés visuellement afin de détecter les éventuelles traces d'usure
et de déchirure régulierement et avant chaque intervention chirurgicale. L'inspection visuelle doit étre effectuée
pour déceler toutes imperfections ou détériorations (p. ex. corrosion, piqlres, décoloration importante, fissures,
bris, descellement, etc.). Si des instruments réutilisables présentent des signes de détérioration, I'utilisateur doit
d'abord contacter Kinamed (ou, si les utilisateurs se trouvent hors des Etats-Unis, le distributeur agréé Kinamed)
afin de déterminer si une réparation est possible. Si Kinamed détermine qu’une réparation est possible,
I'utilisateur doit nettoyer soigneusement l'instrument réutilisable détérioré avant de le renvoyer en vue de sa
réparation. Si Kinamed détermine qu’une réparation n’est pas possible, I'instrument réutilisable détérioré peut
étre mis au rebut conformément a la procédure d’élimination normale de I'hopital pour des types d'instruments
chirurgicaux similaires. Il convient de noter qu’il est normal et attendu que les surfaces des instruments
anodisés présentent une légére décoloration aprés des cycles répétés de nettoyage et de stérilisation. Cette
décoloration n’est pas un signe de détérioration.

2. Implants rotuliens

Attention: il n’est pas recommandé de stériliser en autoclave les implants rotuliens en polyéthyléne; I'autoclave,
la chaleur séche ou I'ébullition peuvent entrainer une courbure ou un rétrécissement du matériau et empécher
I'utilisation de I'implant. Ne pas restériliser les implants rotuliens par rayonnement.

3. Nettoyage et maintenance

Tous instruments destinés a la stérilisation par I'utilisateur final doivent étre exempts de matériaux d’emballage
et de biocontaminants avant la stérilisation. Le nettoyage, I'entretien et I'inspection mécanique doivent étre
effectués par du personnel hospitalier formé aux procédures générales d'élimination des contaminants (sauf
emballage stérile) et d'utilisation.

ATTENZIONE
é Legge federale (USA) la vendita del dispositivo & prevista su prescrizione del medico.

Etichetta del dispositivo per uso singolo sono destinati ad essere utilizzati una sola volta
per un singolo paziente, in quanto non puo funzionare se vengono riutilizzati. Il riutilizzo
puo causare il guasto del dispositivo di eseguire come previsto.

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM

Luogo d'uso INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM

L'impianto  KineMatch® non & stato testato per sicurezza e
compatibilita nell'ambiente RM (non & stato testato per
riscaldamento, migrazione o artefatto nellimmagine nell'ambiente

|

All'interno degli Stati Uniti

RM).
L'impianto KineMatch™ e stato valutato per sicurezza e compatibilita
Al di fuori degli Stati Uniti nell'ambiente RM e si & determinato che presenta un basso rischio

per riscaldamento, migrazione o artefatto nellimmagine.

A. OSSERVAZIONI GENERALI
Il KineMatch® Patello-Femoral Resurfacing (PFR) trocleare Custom-Made impianto & un dispositivo
destinato a fornire una ottimale copertura anatomica del patello-femorale.

Alcuni strumenti chirurgici inclusi nel sistema offrono una funzione di misurazione, come riassunto nella
tabella di seguito.

Numero del pezzo Descrizione Misurazione Grado di precisione
22-800-3001 Guida per resezione Spessore dopo la resezione +imm
della rotula
22.800-3005 Calibro rotuleo, Spessore +mm
scorrevole
22-800-3019 Guida per resezione Spessore dopo la resezione +imm
della rotula
22-800-3027 Calibro rotuleo, a pinza Spessore +imm

La troclea protesi di cobalto-cromo-molibdeno lega (ASTM F799, ISO 5832-12), fornendo un'eccellente
tribiological proprieta.

La protesi & concepita per formare un'articolazione con I'impianto rotuleo a cupola KineMatch UHMWPe
(ASTM F648) completamente in polietilene commercializzato da Kinamed Incorporated. La superficie di
articolazione della protesi & progettata per fornire un'ampia area di contatto e per limitare il carico sull'unita
al fine di ridurne al minimo I'usura. Gli impianti rotulei sono sterilizzati con ossido di etilene.

| principi generali di selezione dei pazienti chirurgici e suono sentenza si applica alla patello-femorale
resurfacing. Il dispositivo & indicato per |'uso in pazienti che hanno raggiunto maturita scheletrica.

Lo studio prechirurgico e tecniche chlrurglche per I'i del patello-fe |
procedura chirurgica & nata dall'esperienza te lo sviluppo di questa e impianti simili
Molti dei metodi utili: i principi i di una corretta terapia chirurgica
ginocchio. | chirurghi non dovrebbe iniziare I'impiego clinico del patello-femorale rifacimento
impianto prima di aver preso confidenza con la tecnica dell'impianto. Alcuni metodi possono
cambiare con il tempo come ulteriore esperienza clinica acquisita. Valutazione critica di tali
cambiamenti sono presentati regolarmente, in istruzioni chirurgiche periodici corsi per i quali la
frequenza é consigliata.

Il medico e paziente devono rendersi conto che una qualsiasi delle circostanze elencate (vedi categorie
pertinenti sotto) pud ridurre la probabilita di un esito positivo e un aumento della percentuale di rischio deve
essere accettato.

L'obiettivo della procedura di resurfacing femoro-rotuleo & alleviare il dolore causato dall'artrite nella parte
anteriore del ginocchio (articolazione femoro-rotulea), aumentando cosi la mobilita del paziente. Per
raggiungere questo obiettivo, & necessario selezionare pazienti che: (1) hanno e manterranno un adeguato
supporto osseo e (2) sono in grado e disposti a seguire le indicazioni del proprio medico in generale, e in
particolare per quanto riguarda la necessita di tenere I'arto interessato a riposo o di ridurre al minimo il
carico durante il periodo postoperatorio. Istruire i pazienti circa la necessita di evitare lavori pesanti, sport
attivi o qualsiasi attivita che sottoponga le protesi impiantate a carichi pesanti o improvvisi.

Inoltre, i seguenti fattori sono importanti, ma non necessariamente sufficienti requisiti per I'uso di questo
prodotto in sostituzione del ginocchio:

1. Accurata selezione dei pazienti in relazione al livello di attivita.

2. Medico della buona conoscenza del ginocchio anatomia e della biomeccanica del ginocchio principi
artroplastica.

3. Paziente comprensione e accettazione del suo medico curante le istruzioni (preferibilmente scritta) per
la sua gestione post-operatorio, tra cui un regime di sorvegliato le attivita con un numero limitato di
carico interessato.

4. Un programma permanente di periodici check-up post-operatorio del paziente.

Requisiti particolari per parti (patello-f ) ituzi del giunto deve
essere rigorosamente rispettato.

Significativa malattia artritica del patello-femorale superfici.
Stabile o ricostruibile legamenti.

Fisiologico o correggibile allineamento assiale.

Intatti i meccanismi quadricipiti e posteriori della coscia.
Rotula osso idoneo ad accettare una componente rotula.
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B. LEINDICAZIONI E GLI USI

Il KineMatch® Patello-Femoral Rifacimento impianto & indicata per i pazienti con artrite degenerativa del
femore e rotula, una storia di lussazione o frattura della rotula, o risposto a precedenti interventi chirurgici
dove dolore, deformita, o la disfunzione persiste. Il KineMatch® Patello-Femoral Rifacimento impianto
destinato a essere articolati contro la KineMatch® tutti-polietilene rotula impianto. Il KineMatch®
Patello-Femoral Rifacimento Impianto & destinata all'utilizzo con cemento osseo.

Alcune delle diagnosi sopra elencati pud anche aumentare il rischio di complicazioni e di ridurre le
probabilita di un risultato soddisfacente.

Artroplastica dovrebbe essere eseguita solo quando piti conservatore dei metodi di trattamento sono riusciti
a fornire sollievo sintomatico e quando si assiste a una progressiva disabilita.

C. CONTROINDICAZIONI

Le seguenti condizioni sono controindicazioni per patello-femorale resurfacing:

1. Infezione locale, recenti o vecchie.

2. Perdita di muscolatura, neuromuscolare compromesso o deficit vascolare nell'arto interessato,

rendendo la procedura ingiustificabile.

L'artropatia Charcot/malattia.

Malattia di Paget.

Scarsa qualita dell'osso, come |'osteoporosi.

Elevazione del tasso di sedimentazione da altre malattie inspiegabili, elevazione del conteggio dei

WBC, o piti marcato spostamento di WBC conta differenziale.

7. Paziente condizione fisica che eliminerebbe o tendono ad eliminare un adeguato impianto supporto o

impedire I'uso di appropriate dimensioni impianto.

Fornitura di sangue limitazioni da precedenti interventi chirurgici, alcool agglutinazione, ecc.

Insufficiente quantita o qualita di osso derivanti da condizioni quali: cancro, lussazione congenita,

osteotomia femorale revisione, obesita, osteoporosi, ecc.

10. Paziente disturbi mentali o neurologici che tendono ad anticipare la capacita del paziente o volonta di
limitare le attivita, in particolare durante il periodo di guarigione, ad esempio, uso di droghe, malattie
mentali, la senilita, e altre condizioni neurologiche.

11. Condizioni fisiche o di attivita che tendono a carico eccessivo su impianti, ad es., Charcot articolazioni,
muscoli piti comuni carenze, disabilita, ecc.

12. Assenza di garanzie collaterali e integrita legamento crociato.

13. Qualsiasi malattia che colpisce il supporto e la fissazione delle protesi.
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Controindicazioni pud essere relativa o assoluta e deve essere attentamente valutato rispetto tutta la
valutazione e la prognosi di possibili procedimenti alternativi come trattamento non operativo, artrodesi,
osteotomia femorale, osteotomia tibiale, resezione artroplastica patellectomy, tri-artroplastica
monocompartimentale ed altri.

Inoltre, distante foci di infezione, come ad esempio genitourinari, polmonare, pelle o da altri siti, sono una
controindicazione relativa perché hematogenous diffondersi del sito di impianto. | foci di infezione deve
essere trattata prima, durante e dopo I'impianto.

Uso di questo impianto & controindicato in perdita di rapitori, muscolatura scarsa massa ossea, la scarsa
copertura della pelle intorno all'articolazione del ginocchio, o malattia  neuromuscolare compromettere I'arto
malato renderebbe la procedura ingiustificabile.

D. AVVERTENZE
L'allentamento, piegatura, rottura e/o rottura di impianti e di altre complicazioni possono derivare dalla
mancata osservanza delle seguenti avvertenze e precauzioni.

L'errata scelta e al posizionamento, posizionamento e fissaggio dei componenti dell'impianto pud causare
anomalie nel condizioni di stress e conseguente riduzione della durata degli impianti di protesi. Per uso
sicuro ed efficace di questo sistema, il chirurgo dovrebbe conoscere a fondo la tecnica di impianto (vedi
I'utilizzo e I'impianto).

Le pratiche accettate devono essere seguiti scrupolosamente in la cura postoperatoria. Il paziente deve
essere a conoscenza delle limitazioni della totale ricostruzione delle articolazioni e la sua relativamente
recente storia di utilizzo. Attivita fisica eccessiva e traumi che I'articolazione sono state implicate nel guasto
prematuro della ricostruzione allentando, la frattura e I'usura dei impianti di protesi.

La sicurezza a lungo termine e l'efficacia di questo dispositivo rimane sotto inchiesta. Le seguenti
condizioni, singolarmente o contemporaneamente, tendono a imporre una grave carico del estremita,
ponendo il paziente ad alto rischio di fallimento:

L'obesita.

Lavoro pesante.

Partecipazione attiva e sportiva.
Elevato livello di attivita.

Rischio di caduta.

Alcol o droga.

Altre disabilita.
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Le seguenti condizioni fisiche tendono ad influenzare negativamente la fissazione stabile di impianti:

1. Marcata osteoporosi con una scarsa massa ossea ¢ il rischio di compromettere battuta di impianti con
0ss0.

Sistemica e disturbi metabolici che portano ad un progressivo deterioramento del solido supporto
osseo per l'impianto (ad es., diabete, mielite, cortisone terapie, terapie immunosoppressive).

Storia delle malattie infettive (ad es., erisipela) o locale di malattie infettive.

Gravi malformazioni che portano ad una perdita ancoraggio o un errato posizionamento dell'impianto.
Tumore osseo di sostegno delle strutture.

Reazioni allergiche ai prodotti di corrosione di materiali di impianto.

Reazioni tissutali di corrosione o usura dei prodotti.

Disattivazione di altre articolazioni, (cioé i fianchi e caviglie).
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La gestione chirurgica e post-operatorio del paziente deve essere effettuata con la dovuta considerazione
per tutte le condizioni di un aumento del rischio. Atteggiamenti mentali o disturbi di personalita del paziente
che il mancato rispetto di medico ordini potrebbe ritardare recupero postoperatorio e aggravare gli effetti
negativi.

Questo dispositivo non & stato approvato per applicazioni non cementata.

E. PRECAUZIONI

Studi di laboratorio hanno dimostrato che intrappolato cemento osseo e altre particelle di usura tassi di
usura possono aumentare e diminuire la durata dei materiali protesici. E' dunque importante, per rimuovere
i detriti di cemento cemento seguente applicazione.

Sottoporre la superficie ossea preparata a lavaggio meticoloso. Prestare particolare attenzione a che il
componente femorale non sia stato preventivamente adattato al femore nudo. Deve essere presente un
adeguato mantello di cemento osseo.

Un impianto non deve essere riutilizzato. Anche se pud apparire integro, la precedente gestione e di
sollecitazioni che possono aver creato le imperfezioni che possono ridurre la vita utile dell'impianto.

Usare estrema cautela nella manipolazione e stoccaggio dei componenti dell'impianto. Taglio, piegatura o
graffiare la superficie dei componenti puo ridurre la resistenza, resistenza alla fatica e/o caratteristiche di
resistenza all'usura dell'impianto. Questi, a loro volta, possono indurre tensioni interne che non sono
evidenti all'occhio e pud comportare la rottura del componente. Gli impianti e gli strumenti devono essere
protetti durante la conservazione di ambienti corrosivi, come ad esempio aria salina, ecc.

Un inventario adeguato impianto di patella dimensioni dovrebbe essere disponibile al momento
dell'intervento, comprese le dimensioni pit grandi e pitl piccoli di quelli dovrebbe essere usato. Extra rotula
componenti dellimpianto sono raccomandati. Prima di un intervento chirurgico, tutti i pacchetti e gli impianti
devono essere attentamente controllati per eventuali danni.

L'uso di alcuni particolari strumenti chirurgici & suggerito per le prestazioni di questo tipo di chirurgia.
Revisione dellimpiego e della gestione di questi strumenti & importante. Femorale rotuleo e preparazione
degli strumenti deve essere verificata prima dell'intervento chirurgico. Piegato o danneggiato strumenti pud
portare a una errata posizione dell'impianto, con conseguente fallimento dell'impianto. Una buona familiarita
con la tecnica chirurgica & essenziale stabilire la propria condizione di lavoro.

F. EFFETTINEGATIVI

Le seguenti sono generalmente i pit frequenti effetti avversi di artroplastica del ginocchio.

1 Presto o tardi si allentano, piegatura, rottura, rottura o di deformazione, di uno o piu componenti
protesiche. Questo & spesso imputabile a fattori elencati sotto la voce "AVVERTENZE". L'allentamento
puo anche verificarsi a causa di fissaggio difettoso o un errato posizionamento.

2. Presto o tardi linfezione che potrebbe essere necessario rimuovere limpianto e la successiva
artrodesi.

3. Dislocazioni, sublussazione, impingement, fenomeni di rotazione, rigidita, contrattura in flessione o
diminuzione del range di movimento causati da un errato posizionamento o da un allentamento dei
componenti.

4. Le fratture della rotula, tibia o femore: fratture postoperatorie sono solitamente fratture da stress. Le
fratture sono solitamente prove di difetti nella corteccia a causa di fori o disservizi alesatura e/o
insufficienza o cattiva distribuzione del cemento. Fratture intraoperatorie sono generalmente associati
a intervento chirurgico di revisione deformita e/o grave osteoporosi.

5. Disturbi cardiovascolari: ferita ematoma, malattia tromboembolica, trombosi venosa ed embolia
polmonare.

6. Reazioni tissutali: macrofagi e reazione da corpo estraneo adiacente impianti derivanti da materiale
estraneo nei tessuti. Inoltre, miosite ossificante, specialmente nei maschi con artrite ipertrofica,
pre-operatoria limitata gamma di moto e/o precedente miosite. Miosite ossificante & aumentata con
precedente intervento chirurgico o la presenza di infezione.

7. Micro-emboli polmonare con conseguente diminuzione e funzione mentale.

G. PROCEDURE PRE-OPERATORIA

Il chirurgo dovrebbe discutere di tutte le limitazioni fisiche e mentali particolare al paziente e tutti gli aspetti
della chirurgia e prodotto con il paziente prima dellintervento chirurgico. La discussione dovrebbe includere i
limiti del totale ricostruzione delle articolazioni, le possibili conseguenze derivanti da tali limitazioni e,
pertanto, la necessita di seguire le istruzioni del medico postoperatorio, con particolare riguardo alle attivita
e alla riduzione del peso.

Un inventario adeguato di sterilizzare rotula impianto dimensioni dovrebbe essere a portata di mano al
momento dell'intervento, per includere almeno una dimensione maggiore e minore del preoperativamente
determinata dimensione ottimale.

Allergie e altre reazioni al dispositivo materiali, sebbene raramente, deve essere considerato.

Tecnica Chirurgica opuscoli e altri documenti sono disponibili su richiesta da KINAMED (gratuitamente), e
dovrebbe essere studiato prima di chirurgia iniziale.

H. PROCEDURE INTEROPERATIVI

Recentemente si & visto che il potenziale per la sepsi dopo artroplastica del ginocchio pud essere ridotta da:
Uso costante del profilattico antibiotici.

A tutti i personale della sala operatoria, gli anestesisti, circolatori, osservatori, ecc., cosi come i tecnici,
opportunamente depurato cingera per garantire la sterilita del luogo di lavoro.

La conoscenza e attenzione per la tecnica chirurgica sono necessarie per ottenere buoni risultati. L'errata
scelta e al posizionamento, posizionamento e fissaggio dei componenti dell'impianto pud comportare in
particolare condizioni di stress e conseguente riduzione della vita operativa degli impianti di protesi
attraverso I'allentamento, deformazione, piegatura, rottura, frattura, o usura.

Utilizzare sempre una rotula prova per qualsiasi prova. Prove e le loro rispettive impianto deve avere la
stessa configurazione.

La corretta gestione di qualsiasi impianto & obbligatorio. Prima di uso chirurgico, un'ispezione visiva di ogni
impianto per eventuali imperfezioni devono essere eseguite regolarmente. Danni o alterazioni per l'impianto
pud produrre sollecitazioni indesiderate e pud provocare difetti che potrebbe divenire il punto focale di
fallimento dell'impianto.

La corretta pulizia e preparazione delle superfici dell'osso & stato dichiarato di essere importanti per il
miglioramento fissazione della protesi. Escissione osso dovrebbe essere limitato allimporto necessario per
ospitare gli impianti. Asportazione di osso in eccesso pud causare disturbi meccanici ed il riassorbimento
osseo con conseguente fallimento della procedura per allentamento o deformazione dell'impianto.

Si deve prestare attenzione a non graffiare, piegare o tagliare i componenti durante l'intervento chirurgico
per i motivi indicati al capitolo E (precauzioni). Una volta rimosso dal paziente, precedentemente impiantate
protesi deve mai essere riutilizzato in quanto tensioni interne che non sono visibili pud portare ad una
precoce flessione o frattura.

Durante lindurimento del cemento, si deve prestare attenzione per evitare che componenti dell'impianto.
Stretto di un impianto di cemento e all'osso & essenziale per impedire il movimento che pud portare al
riassorbimento osseo e/o cemento cracking.

A causa dello spessore del patello femorale rifacimento protesi, & essenziale che limpianto sotto forte
sostegno. E di particolare importanza che la porzione dellimpianto si estende distalmente verso lincavo
intercondilare (cioé lingua dell'impianto) sono supportati. Se I'impianto non sia seduto in tal modo, vi & il
rischio di impianto flessione e rottura a fatica. Occorre garantire che I'impianto sia correttamente posizionato
contro il femore tibiale per evitare collisione.

Prima della chiusura, il sito chirurgico deve essere accuratamente puliti di schegge d'osso, osso ectopico,
cemento, ecc. Particelle estranee in metallo/plastica interfaccia articolare possono causare un'eccessiva
usura e/o attrito. Osso ectopico e/o speroni ossei pud condurre alla lussazione o dolorosa e limitata.
Gamma di movimento devono essere controllati accuratamente per contatto precoce o di instabilita.

Un impianto non deve essere riutilizzato. Benché I'impianto appare integro, potrebbe essere affaticata dai
precedenti sollecitazioni e potrebbero aver sviluppato le imperfezioni microscopiche che potrebbe portare al
fallimento dell'impianto.

I. PROCEDURE POST-OPERATORIO

1. Post-operatorio precoce pit comuni effetti collaterali:

Disturbi cardiovascolari e trombosi venosa, embolia polmonare, accidente cerebrovascolare, infarto del
miocardio e la morte. Ematoma e ritardata guarigione delle ferite. Ferita infetta. Polmonite, atelettasia.

2. Decorso post-operatorio:

Direzione post-operatorio e le avvertenze per i pazienti da medici e pazienti sono estremamente importanti.
Non regge il peso dopo la chirurgia non & raccomandato. Questo pud ritardare il normale guarigione
dell'osso, costituirebbero un adeguato supporto osseo. Le prove suggeriscono un'adeguata guarigione pud
richiedere quattro mesi o pil, e un periodo pil breve di questo aumenta la possibilita di allentamento,
piegatura, cracking, e/o la rottura delle protesi.

UN programma di riabilitazione post-operatorio & un imperativo. Paziente deve essere precautioned contro
autonomamente attivita, in particolare uso di servizi igienici e altre attivita che richiedono a piedi.

Fare estrema attenzione nella gestione del paziente. Si dovrebbe fornire un sostegno per il fatto del
ginocchio durante lo spostamento del paziente. Mettendo il paziente in padelle, cambiare la medicazione,
abbigliamento e attivita simili, devono essere adottate precauzioni per evitare qualsiasi carico sulla parte
operata del corpo.

| pazienti devono essere avvertiti di governare il suo livello di attivita, proteggendo I'articolazione sostituita
da eccessivi sforzi. Terapia postoperatoria deve essere strutturato in modo da evitare un carico eccessivo
delle ginocchia.

Il paziente dovrebbe essere dimesso dall'ospedale con tutte le istruzioni e le avvertenze (preferibilmente
scritta) per I'ulteriore esercizio e terapie. |l paziente deve essere incoraggiato a riferire al suo medico
qualsiasi variazioni insolite nel estremita.

Terapia postoperatoria deve essere strutturata in modo da impedire il caricamento del ginocchio operativa.
Periodicamente i raggi x sono raccomandati per il confronto con le condizioni di rilevare a lungo termine le
prove di cambiamenti di posizione, allentamento, piegatura e rotture di componenti. Con la prova di queste
condizioni, i pazienti devono essere strettamente osservate, le possibilita di un ulteriore deterioramento
valutata, e i vantaggi della revisione anticipata.

In ogni caso, le pratiche accettate devono essere seguiti in la cura postoperatoria. Attivita fisica eccessiva e
traumi che I'articolazione sono state implicate nel guasto prematuro della ricostruzione dal cambiamento di
posizione, la frattura e/o di usura dellimpianto. La vita operativa prevista per gli impianti di protesi &,
attualmente, non chiaramente definiti.

3. Ritardo post-operatorio:

Frattura della rotula puo essere causata da traumi o carico eccessivo, soprattutto in presenza di una scarsa
massa ossea causata da grave osteoporosi, difetti ossei da precedenti interventi chirurgici, alesatura o
riassorbimento osseo, o errato inserimento di un impianto.

Reazioni tissutali, reazioni allergiche, e l'allentamento pud essere causato da prodotti di corrosione
metallica, I'accumulo dei detriti di usura del metallo/polietilene giovane o particelle di cemento.

J.  UTILIZZO - INFORMAZIONI PER L'USO
Molti dei metodi utilizzati rappresentano principi che siano proporzionate al suono sentenza chirurgico in
sostituzione totale del ginocchio. | chirurghi non dovrebbe iniziare a utilizzare questo sistema prima che
abbiano preso confidenza con la sua tecnica di impianto.

Strumenti speciali sono disponibili per fornire assistenza nell'installazione accurata di componenti di
impianto. Con il ginocchio e anca malattia, generalmente operano sui fianchi prima alle ginocchia e sul lato
piti malato di ciascuna coppia di giunti prima, al fine di rendere piu efficace riabilitazione.

NOTA: la cementazione tecnica & estremamente importante: una uniforme, sottle manto di cemento
dovrebbe circondare il patello-femorale resurfacing componenti dell'impianto.

Scansione ossea postoperatoria pud aiutare a identificare problemi come infezione, allentamento, o
formazione di osso ectopico. Tuttavia, la maggior parte le complicazioni postoperatorie possono essere
identificati in periodiche A-P e laterale raggi x.

In interventi chirurgici di revisione, & importante rimuovere adeguatamente la membrana fibrosa che
incapsula il fallito protesi. Se non viene rimosso, questa membrana fibrosa residua pud ostacolare il
cemento acrilico interdigitazione (in osso spugnoso interstizi) necessario per fissaggio meccanico.

Recentemente si & visto che la sepsi dopo artroplastica del ginocchio puo essere minimizzata mediante:

1. Uso coerente di prevenzione adeguati antibiotici.

2. Utilizzando un flusso laminare sistema di aria pulita.

3. Dopo aver lavato personale della sala operatoria si cingera in singoli sistemi respiratorio evacuazione,
cioé casco aspiratori.

4. Proteggere gli strumenti da contaminanti atmosferici.

5. Impermeabile drappeggio.

Nota: Tecnica Chirurgica disponibili su richiesta.

K. LA STERILITA, LA PULIZIA E LA MANIPOLAZIONE

1. Strumenti

Tutti gli strumenti del sistema (inclusa la guida per trapano trocleare monouso) sono forniti non sterili e
devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. La sterilizzazione degli strumenti viene eseguita in
autoclave a vapore. Pulire accuratamente gli strumenti prima di collocarli in autoclave per la sterilizzazione.
Controllare che i dispositivi siano asciutti prima di procedere alla sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave
attenendosi alle seguenti procedure consigliate:

Tempo di
Tipo di Temperatura di Ciclo Tempo di
Luogo d'uso Metodo ciclo sterilizazione completo asciugatura
Autoolave @ s " — -
Allinterno degli Stati Uniti vapore, doppio Pre- 132°C (270 °F) 4 Minut 45 Minut
P ; Vacuum minimo minimo minimo
involucro
Autoclave @ — -
A ] Pre- 134°C (273 °F) 3 Minuti 45 Minut
Al di fuori degli Stati Uniti vepore,doppio | 00 o 3 il S it

*Convalidati con KimGuard® KC600, doppio involucro in polipropilene 1-ply wrap.
(Validato alle seguenti norme: FDA 21CFRS8, ISO 17665-1:2006 € ANSIAAMI ST79:2010.)

Gli strumenti riutilizzabili devono essere ispezionati visivamente per verificare che non presentino segni di
usura su base regolare e prima di ciascun uso chirurgico. Eseguire un'ispezione visiva per verificare che
non siano presenti imperfezioni o deterioramento (come corrosione, vaiolatura, scolorimento significativo,
incrinature, rotture, disassemblaggio, ecc.). Nel caso in cui gli strumenti riutilizzabili presentino
deterioramento, I'utente sara tenuto a contattare Kinamed (o, per gli utenti che si trovano al di fuori degli
Stati Uniti, il distributore Kinamed autorizzato) per stabilire se sia possibile effettuare la riparazione. Qualora
Kinamed reputi possibile effettuare la riparazione, l'utente dovra pulire accuratamente lo strumento
riutilizzabile deteriorato prima di restituirlo per la riparazione. Al contrario, qualora Kinamed stabilisca che
non & possibile effettuare la riparazione, lo strumento riutilizzabile deteriorato deve essere smaltito in base
alla normale procedura di smaltimento vigente nell'ospedale per tale tipo di strumenti chirurgici. Nota: &
normale e previsto che le superfici anodizzate degli strumenti presentino un lieve scolorimento dopo cicli di
pulizia e sterilizzazione ripetuti. Tale scolorimento non & una prova di deterioramento.

2. Impianti rotulei

Attenzione: si sconsiglia la sterilizzazione degli impianti rotulei in polietiene mediante autoclave; la
sterilizzazione in autoclave, il calore secco o I'ebollizione possono deformare o restringere il materiale e
precludere quindi I'utilizzo del dispositivo. Non risterilizzare gli impianti rotulei mediante irradiazione.

3. Pulizia e manutenzione

Alle Instrumente, die fir die Endbenutzer-Sterilisation vorgesehen sind, miissen vor der Sterilisation frei von
Verpackungsmaterial und Bioverunreinigungen sein. Die Reinigung, Wartung und mechanische Inspektion
muss von Krankenhauspersonal durchgefihrt werden, das in den allgemeinen Verfahren zur Entfernung
von Verunreinigungen (sofern nicht bereits steril verpackt) und Verwendung geschult ist.

Manipolazione pre-processo: rimuovere lo sporco evidente immergendo lo strumento in acqua di
rubinetto fredda immediatamente dopo I'uso. Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall’'uso per
minimizzare la possibilita di comparsa di macchie, danno ed essiccazione.

(a) Immersione manuale: immergere completamente gli strumenti in detergente enzimatico con pH
neutro (come Ruhof Endozime® AW Plus®, diluire 1/2 oncia per gallone (4ml/litro) di acqua del rubinetto
calda (20-25°C) per 5 minuti. Usare una spazzola di nylon a setole morbide per spazzolare delicatamente il
dispositivo fino a che non viene rimosso tutto lo sporco visibile. Deve essere prestata particolare attenzione
alle aree difficili da pulire. Ispezionare visivamente gli strumenti per la pulizia e ripetere la fase di
immersione manuale (1) fino a che non & piu presente alcuna contaminazione visiva. Per gli strumenti
riutilizzabili che non sono visivamente puliti dopo molteplici tentativi di ripetizione del ciclo di pulizia
manuale, 'utente pud gettare lo strumento usando la regolare procedura di smaltimento dell’ospedale per
tipi simili di strumenti chirurgici. Va notato che & normale e previsto per le superfici degli strumenti anodizzati
mostrare una lieve decolorazione dopo cicli ripetuti di pulizia e sterilizzazione. Tale decolorazione non &
prova di contaminazione visiva.

Risciacquo manuale: rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquarli accuratamente
con acqua corrente deionizzata (DI) per almeno 1 minuto. Spazzolare e sciacquare in modo accurato ed
energico per almeno 1 minuto linterno delle aree cannulate utilizzando un getto d'acqua deionizzata e
mantenendo I'estremita di uscita immersa. Se pertinente, ruotare la manopola degli strumenti per esporre
completamente la parte restante delle filettature. Sciacquare nuovamente lo strumento per almeno 2 minuti
con acqua deionizzata per eliminare eventuali residui.

(b) C inazi di i uguale a immersione e
risciacquo nella sezione (a) sopra. LavatnoelAscnugatnoe collocare gli strumenti in una cesta da lavatrice
adatta e caricare in una lavatrice/asciugatrice automatica. Il ciclo deve essere impostato per un ciclo di
lavaggio non caustico secondo la tabella seguente.

Fase di ciclo Qualita / temperatura Tempo
i minima dell'acqua minimo D /
Pre-risciacquo Acqua del rubinetto / 31°C 3 minuti Non applicabile

Ruhof Endozime® AW Plus®,
versa direttamente nel
serbatoio del detergente alla
Lavaggio Acqua del rubinetto / 55°C 11 minuti massima potenza o imposta
I'erogatorea 1/2 oncia per un
(1) gallone (4ml/litro) di acqua
del rubinetto calda (20-25°C)

Risciacquo Acqua del rubinetto / 34°C 1 minuto Non applicabile

Risciacquo finale -
Riasciacquo del

disinfettante Acqua DI /94°C 2 minuti Non applicabile

termico

Secco Non applicabile / 121°C 15 minuti Non applicabile

Tempo del ciclo s _— o
Non applicabile 45 minuti Non applicabile

totale

L. IMBALLAGGIO ED ETICHETTATURA
Impianto dovrebbe essere accettata solo se ha ricevuto dall'ospedale o chirurgo di imballaggio e
dell'etichettatura delle fabbrica intatto.

M. DIMENSIONE SCHEMA DI ADATTAMENTO

Il KineMatch® Patello-Femoral Rifacimento impianto & progettato per essere accoppiato con il KineMatch®
tutto-polietilene rotula dome commercializzati da Kinamed. Patellare componenti, che sono disponibili in
diversi formati, tutti hanno un 1 pollici (25,4 m) articolare raggio di curvatura.
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Sistema de reconstrugao da superficie patelo-femoral KineMatch®
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ﬁ A lei federal (EUA) limita este dispositivo a venda por parte de um médico licenciado ou
por ordem do mesmo.

Os dispositivos rotulados para utilizagdo tnica destinam-se a ser utilizados apenas uma

® vez e por um unico paciente, pois podem nado funcionar como pretendido caso seja
reutilizados. A reutilizacdo pode fazer com que o dispositivo ndo funcione como
pretendido.

@ Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTES DE RM

Local de utilizagdo INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTES DE RM

O implante KineMatch® nZo foi testado quanto a seguranga e compatibilidade
Nos EUA no ambiente de RM (n&o foi testado quanto a aquecimento, migragédo ou
interferéncias de imagem no ambiente de RM).

O implante KineMatch® foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade no
Fora dos EUA ambiente de RM e determinou-se que apresenta um baixo risco de
aquecimento, migrag&o e interferéncias de imagem.

A. OBSERVACOES GERAIS

O implante troclear para reconstrugao da superficie patelo-femoral (PFR) da KineMatch® é um dispositivo
fabricado @ medida que se destina a proporcionar uma cobertura anatémica ideal da articulagédo
patelo-femoral.

Determinados instrumentos cirdrgicos incluidos no sistema incluem uma fungdo de medigdo, conforme
resumido na tabela abaixo.

G d
Referéncia Descrigdo Medida rau- _e

precisdo
22-800-3001 Guia de ressecgdo da rétula Espessura apds ressecgao +1mm
22-800-3005 Calibrador da rétula, deslizamento Espessura +imm
22-800-3019 Guia de ressecgdo da rétula Espessura apds ressecgéo +1mm
22-800-3027 Calibrador da rétula, aperto Espessura +1mm

A protese da troclea é feita de liga metdlica de cobalto-cromo-molibdénio (ASTM F799, 1ISO 5832-12),
proporcionando excelentes propriedades tribiologicas.

A protese destina-se a articular contra o implante da cudpula rotuliana todo em polietileno
KineMatch UHMWPe (ASTM F648) comercializado pela Kinamed Incorporated. A superficie de articulagao
da protese foi projetada para area de contacto elevada e carga da unidade reduzida para minimizar o
desgaste. Os implantes da rétula sao esterilizados por éxido de etileno (ETO).

Aplicam-se os principios gerais da selegao de pacientes e discernimento cirdrgico sélido ao procedimento
de reconstrugao da superficie patelo-femoral. O dispositivo é indicado para utilizagédo em pacientes que
atingiram a maturidade dssea.

As técnicas cirurgicas e de pré orio para a realizagdo do p i de
reconstrugao da superficie patelo-femoral evoluiram a partir da experiéncia clrurglca obtida durante
o o deste i e de i Muitos dos métodos utilizados

p de um tr cirirgico sdlido em casos de artroplastia do
joelho Os mrurgnoes néo devem iniciar a utilizagao clinica do implante de reconstrugdo da super-
ficie patelo-femoral antes de estarem profundamente familiarizados com esta técnica de implante.
Alguns metodos podem mudar com o tempo a medida que é obtida mais experiéncia clinica. Sao
iais dessas coes em cursos de instrugao cirtrgica agendados
Ih. uma participagao periédica.

regularmente para os quais

O paciente e o médico devem compreender que qualquer uma das circunstancias enumeradas (consulte as
categorias relevantes abaixo) pode reduzir a probabilidade de obter um resultado favoravel e deve ser
aceite uma maior percentagem de risco.

O objetivo do procedimento de substituicdo patelo-femoral é aliviar a dor da artrite na frente do joelho
(articulagdo patelo-femoral), aumentando assim a mobilidade do paciente. Para concretizar este objetivo, os
pacientes devem ser selecionados: (1) aqueles que tenham e mantenham o apoio 6sseo adequado e (2)
que sejam capazes e estejam dispostos a seguir as instrugdes do médico em geral, e particularmente no
que diz respeito a sem suporte de peso ou suporte de peso minimo durante os cuidados pés-operatorios.
Os pacientes devem ser alertados contra o trabalho pesado, desportos ativos ou qualquer atividade que
coloque cargas pesadas ou abruptas sobre préteses implantadas.

Além disso, os seguintes fatores sdo importantes, mas ndo sdo necessariamente pré-requisitos suficientes
para a utilizagao deste produto em casos de artroplastia do joelho:

1. Selegao cuidadosa de pacientes em termos do nivel de atividade.

2. Conhecimento solido por parte do médico da anatomia do joelho e dos principios biomecanicos
subjacentes a artroplastia do joelho.

3. Compreensao e aceitagdo do pacientes em relagdo as instrugdes do seu médico (de preferéncia por
escrito) para o seu tratamento pés-operatério, incluindo um regime de atividades vigiadas com carga
limitada da extremidade afetada.

4. Um programa continuo de exames pds-operatdrios periédicos ao paciente.

Os pré-requisitos especificos para um p de artr jia da articulaga
i i | (patelo-fe I) devem ser rigorosamente cumpridos.

Doenga artritica significativa das superficies patelo-femorais.
Ligamentos estaveis ou passiveis de reconstrugdo.

Alinhamento axial fisiologico ou passivel de corregéo.

Quadriceps e mecanismos isquiotibiais intactos.

Osso da patela adequado para aceitagdo de um componente da patela.

B. INDICACOES E UTILIZAGOES

O implante de reconstrugéo da superficie patelo-femoral da KineMatch® ¢ indicado para pacientes com
artrite degenerativa da patela e do fémur distal anterior, um histérico de deslocamento da patela ou fratura
da patela ou cirurgia anterior falhada com persisténcia da dor, deformidade ou disfungdo. O implante de
reconstrugao da superficie patelo-femoral da KineMatch® destina-se a ser articulado com o implante de
patela de polietileno da KineMatch®. O implante de reconstrugéo da superficie patelo.femoral da KineMatch®
destina-se a utilizagdo com cimento 6sseo.
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Alguns dos diagnésticos enumerados acima podem também aumentar a possibilidade de complicagdes e
reduzir a probabilidade de um resultado satisfatério.

A artroplastia deve ser realizada apenas se métodos mais conservadores de tratamento ndo tiverem
conseguido possibilitar um alivio sintomatico em casos de deficiéncia progressiva.

C. CONTRAINDICACOES

As seguintes condigdes sdo contraindicagdes para a reconstrugao da superficie patelo-femoral:

1. Infegdo local, recente ou antiga.

2. Perda de musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular no membro afetado,
tornando o procedimento injustificavel.

3. Artropatia/doenga de Charcot.

4. Doenga de Paget.

5. Fraca qualidade dssea, tal como osteoporose.

6. Aumento da taxa de sedimentagdo ndo explicada por outras doengas, aumento da contagem de
glébulos brancos ou uma alteragdo mais acentuada da contagem diferencial de glébulos brancos.

7. Condigao fisica do paciente que elimine ou tenda a eliminar um suporte adequado do implante ou que
impeca a utilizagdo de um implante de tamanho apropriado.

8. Limitagdes do fornecimento de sangue devido a uma cirurgia anterior, aglutinagéo de alcool, etc.

9. Quantidade ou qualidade insuficiente de ossos resultante de condigdes como: cancro, deslocamento

congénito, revisao da osteotomia femoral, obesidade, osteoporose, etc.

10. Condigdes mentais ou neuroldgicas do pacientes que tendam a prejudicar a capacidade ou disposigdo
do paciente de limitar as atividades, especialmente durante o periodo de recuperagédo, por exemplo,
consumo de drogas, doenga mental, senilidade e outras condigdes neurolégicas gerais.

11. Condigdes ou atividades fisicas que tendam a colocar uma carga extrema sobre os implantes, por
exemplo, articulagdes de Charcot, deficiéncias musculares, varias deficiéncias das articulagoes, etc.

12. Auséncia de integridade dos ligamentos cruzados e colaterais.

13. Qualquer doenga que afete o suporte e a fixagdo das proteses.

As contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser atentamente ponderadas tendo em
conta a avaliagdo total do paciente e o progndstico de possiveis procedimentos alternativos, tais como
tratamento ndo operatorio, artrodese, osteotomia femoral, osteotomia tibial, artroplastia de ressecgéo,
patelectomia, artroplastia tri-compartimental e outros.

Além disso, focos de infegao distantes, tais como geniturinario, pulmonar, cutaneo e em outros locais, sdo
uma contraindicag&o relativa, visto que pode ocorrer disseminagédo hematogénica para o local do implante.
O foco de infegdo deve ser tratado antes, durante e depois da colocagéo do implante.

A utilizagdo deste implante é contraindicada caso condigdes como perda de musculatura abdutora, stock
6sseo fraco, fraca cobertura cutanea em torno da articulagéo do joelho ou doenga neuromuscular que
comprometa o membro afetado tornem o procedimento injustificavel.

D. ADVERTENCIAS
Pode ocorrer afrouxamento, flexao, fissuragéo e/ou fratura dos implantes e outras complicagdes devido ao
nao cumprimento das seguintes adverténcias e precaugdes.

A selegdo, colocagdo, posicionamento e fixagao inadequados dos componentes do implante podem resultar
em condi¢des de tensdo néo habituais e subsequente redugéo da vida util das proteses. Para uma utilizagao
segura e eficaz deste sistema, o cirurgido deve estar totalmente familiarizado com a técnica de implante
(consulte a secgdo Utilizagdo e implante).

As praticas aceites devem ser seguidas meticulosamente durante os cuidados pés-operatérios. O paciente
deve ser informado das limitagdes de uma reconstrucao total da articulagéo e do seu histérico de utilizagao
relativamente recente. Casos de atividade ou trauma fisico excessivo que afete a articulagao substituida
estiveram implicados na falha prematura da reconstrugéo por afrouxamento, fratura e desgaste da protese.

A seguranga e eficacia a longo prazo deste dispositivo permanecem sob investigagdo. As seguintes
condigdes, de forma singular ou concomitante, tendem a exercer uma carga extrema na extremidade
afetada, aumentando, assim, o risco de insucesso:

Obesidade.

Trabalhos pesados.

Participagdo em desportos ativos.
Elevado nivel geral de atividade.
Probabilidade de queda.
Dependéncia de alcool ou drogas.
Outras deficiéncias.
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As seguintes condigdes fisicas tendem a afetar adversamente a fixagao estavel dos implantes:

1. Osteoporose acentuada com um stock 6sseo fraco e perigo de comprometimento do encontro dos
implantes com o osso.

2. Distarbios sistémicos e metabdlicos que resultem em deterioragéo progressiva do suporte dsseo sélido

para o implante (por exemplo, diabetes, mielite, terapias com cortisona,terapias imunossupressoras).

Histdrico de doenga infecciosa geral (por exemplo, erisipela) ou doenga infecciosa local.

Deformagdes graves que resultem no comprometimento da fixagdo ou num posicionamento

inadequado do implante.

Tumores das estruturas 6sseas de suporte.

Reagdes alérgicas a produtos de corrosdo de materiais de implante.

Reagdes dos tecidos a produtos de corrosao ou desgaste.

Deficiéncia de outras articulagdes (por exemplo, quadris e tornozelos).

Hw
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O tratamento cirlrgico e pés-operatério do paciente deve ser realizado tendo em conta todas as condigdes
existentes que possam aumentar os riscos. Atitudes mentais ou disturbios de personalidade que resultem
no nao cumprimento das ordens do médico por parte do paciente podem atrasar a recuperagdo
pos-operatéria e agravar os efeitos adversos.

Este dispositivo néo foi aprovado para aplicagéo nao cimentada.

E. PRECAUGOES

Estudos laboratoriais mostraram que cimento 6sseo retido e outras particulas de desgaste podem aumentar
as taxas de desgaste e diminuir a vida util dos materiais protéticos. Por essa razéo, é importante remover
quaisquer residuos de cimento ap6s a sua aplicagao.

Deve cumprir a lavagem meticulosa da superficie do osso preparado. Deve ter-se cuidado para garantir que
o componente femoral ndo estd pré-montado no fémur. Deve estar presente um manto adequado de
cimento 6sseo.

Um implante nunca deve ser reutilizado. Apesar de poder parecer que o implante ndo esta danificado, o
manuseamento anterior e as tensdes de servigo podem ter criado imperfeigdes que podem reduzir a vida Util
do implante.

Tenha muito cuidado ao manusear e armazenar os componentes do implante. Cortar, dobrar ou riscar a
superficie dos componentes pode reduzir a forga, a resisténcia a fadiga e/ou as caracteristicas de desgaste
do sistema de implante. Por sua vez, estas podem induzir tensdes internas que nao vistas a olho nu e que
podem resultar na fratura do componente. Durante o armazenamento, os implantes e instrumentos devem
ser protegidos contra ambientes corrosivos, tais como ar salgado, etc.

Deve estar disponivel um inventario adequado dos tamanhos dos implantes da patela no momento da
cirurgia, incluindo tamanhos maiores e mais pequenos que aqueles que se espera utilizar. Recomenda-se a
existéncia de componentes de implante extra-patela. Antes da cirurgia, todas as embalagens e implantes
devem ser minuciosamente inspecionados quanto a possiveis danos.

A utilizagado de determinados instrumentos cirrgicos especiais € sugerida na realizagdo desta cirurgia. A
andlise da utilizagdo e manuseamento destes instrumentos é importante. Os instrumentos de preparagao
femoral e patelar devem ser verificados antes da cirurgia. Instrumentos dobrados ou danificados podem
resultar num posicionamento inadequado do implante e no insucesso do mesmo. E essencial que o médico
esteja totalmente familiarizado com a técnica cirdrgica para verificar o seu devido funcionamento.

F. EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos seguintes sdo geralmente os efeitos adversos mais frequentes de uma artroplastia do joelho.

Afrouxamento, flexdo, fissuragdo, fratura ou deformagdo precoces ou tardios de um ou mais

componentes protéticos. Isto € geralmente atribuivel aos fatores enumerados sob a secgéo

"ADVERTENCIAS". Também pode ocorrer afrouxamento devido a uma fixagdo defeituosa ou a um

posicionamento inadequado.

Infeg@o precoce ou tardia que pode requerer remogao do implante e uma artrodese subsequente.

Deslocamentos, subluxagdo, choque, fendmeno de rotagéo, rigidez, contratura de flexdo ou uma

diminuigdo da amplitude de movimento causada por posicionamento incorreto ou afrouxamento de

componentes.

4. Fraturas da patela, tibia ou fémur: As fraturas pés-operatérias sdo geralmente fraturas de tensdo. As
fraturas s&o geralmente evidéncia de defeitos no cértex devido a orificios anteriores e mandrilagem mal
direcionada e/ou inadequagdo ou ma distribuigdo do cimento. As fraturas intra-operatérias estdo
geralmente associadas a deformidade da cirurgia de reviséo e/ou osteoporose grave.

5. Disturbios cardiovasculares: Hematoma das feridas, doenga tromboembdlica, incluindo trombose
venosa e embolia pulmonar.

6. Reagdes dos tecidos: Macréfago e reagéo de corpo estranho adjacente aos implantes que resulta de
materiais estranhos nos tecidos. Além disso, miosite ossificante, especialmente em homens com artrite
hipertréfica, amplitude de movimentos pré-limitada e/ou miosite anterior. A miosite ossificante é
aumentada com cirurgias anteriores ou presenca de infegdo.

7. Microembolia resultante da diminuigo da fungdo pulmonar e mental.
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G. PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

O cirurgido deve discutir todas as limitagdes fisicas e mentais especificas do paciente e todos os aspetos da
cirurgia e do produto com o paciente antes da cirurgia. A discussdo deve incluir as limitagdes de uma
reconstrugao total da articulagdo, as possiveis consequéncias destas limitagdes e, por essa mesma razéo, a
necessidade de seguir as instrugdes do médico apds a cirurgia, especialmente em relagédo a limitagéo das
atividades e a redugéao de peso.

Deve estar disponivel um inventario adequado dos tamanhos dos implantes da patela esterilizados no
momento da cirurgia, incluindo pelo menos um tamanho maior e um tamanho mais pequeno que o tamanho
ideal determinado antes da cirurgia.

Devem ser consideradas alergias e outras reagdes aos materiais do dispositivo, apesar de estas serem
infrequentes.

Estéo disponiveis folhetos sobre a técnica cirirgica e outra documentagdo mediante pedido @ KINAMED
(sem custos) que devem ser estudados antes da cirurgia inicial.

H. PROCEDIMENTOS INTER-OPERATORIOS
Existem provas recentes de que o potencial de septicemia profunda apés uma artroplastia do joelho pode
ser reduzido pelo seguinte:

Utilizag&o consistente dos antibidticos profilaticos.

Ter todo o pessoal do bloco operatdrio - anestesistas, circuladores, observadores, etc. - e médicos
descontaminados devidamente equipados para garantir a esterilidade no bloco operatério.

E necessaria uma familiarizagdo e atengdo a técnica cirlrgica para obter bons resultados. A selegéo,
colocagéo, posicionamento e fixagdo inadequados dos componentes do implante podem resultar em
condigdes de tens@o n&o habituais e subsequente redugao da vida funcional dos implantes protéticos devido
a afrouxamento, deformagéo, flexdo, fissuragéo, fratura ou desgaste.

Utilize sempre um implante experimental da patela para qualquer ajuste de teste. Os implantes
experimentais e o seu respetivo implante devem ter a mesma configuragéo.

O manuseamento adequado de todos os implantes € obrigatério. Antes da utilizagdo cirirgica, deve ser
efetuada uma inspegéo visual rotineira de cada implante para determinar a existéncia de possiveis
imperfeicdes. Danos ou alteragdes do implante podem produzir tensées indesejadas e causar defeitos que
poder&o resultar no insucesso do implante.

Uma devida limpeza e preparagéo das superficies 6sseas € importante para melhorar a fixagdo da protese.
A excisdo do osso deve ser limitada a quantidade necessidade para alojar os implantes. Uma remogéo
excessiva do osso pode resultar em disturbios mecanicos e reabsor¢do 6ssea com subsequente insucesso
do procedimento devido ao afrouxamento ou a deformagao do implante.

Deve ser tido cuidado para nao riscar, dobrar ou cortar os componentes durante a cirurgia pelos motivos
indicados na Secgéo E (Precaugdes). Apos removidos dos pacientes, os implantes previamente colocados
nunca devem ser reutilizados, visto que tensdes internas néo visiveis podem levar a flexdo ou fratura
precoce.

Durante a cura do cimento, deve ser tido cuidado para evitar mover os componentes do implante. Um
encaixe apertado do implante ao cimento e do cimento ao osso é essencial para evitar movimentos que
possam levar a reabsorgéo 6ssea e/ou fissuragdo do cimento.

Devido a espessura da prétese de reconstrugéo da superficie patelo-femoral, é essencial que o implante da
parte inferior seja firmemente suportado. E especialmente importante que a porgdo do implante que se
estende de forma distal em direcéo & fossa intercondiliana (ou seja, a lingua do implante) seja suportada.
Caso o implante ndo esteja colocado dessa forma, existe o risco de flexao e falha por fadiga do implante.
Deve ser tido cuidado para garantir que o implante é devidamente colocado contra o fémur para evitar o
impacto tibial.

Antes de fechar, o local cirlrgico deve ser minuciosamente limpo para eliminar lascas dsseas, 0sso
ectopico, cimento 6sseo, etc. Particulas estranhas na interface articular de metal/plastico podem causar
desgaste e/ou friccdo excessiva. Osso ectopico e/ou esporas 6sseas podem levar a deslocamento ou
movimentos dolorosos e restritos. A amplitude dos movimentos deve ser minuciosamente verificada quanto
a contacto ou instabilidade precoce.

Um implante nunca deve ser reutilizado. Apesar de o implante poder parecer ndo danificado, este podera
ter sofrido fadiga devido a tensdes anteriores e podera ter desenvolvido imperfeicdes microscopicas que
podem resultar no insucesso do implante.

I.  PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

1. Efeitos adversos pos-operatorios precoces mais comuns:

Disturbios cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolia pulmonar, acidente vascular cerebral,
enfarte do miocardio e morte. Hematoma e atraso na cicatrizagéo de feridas. Ferida infetada. Pneumonia e
atelectasia.

2. Pos-operatorio:

As instrugbes e adverténcias pos-operatérias aos pacientes por partes dos médicos e os cuidados ao
paciente sdo extremamente importantes. Ndo se recomenda o levantamento de pesos ndo suportado ap6s
a cirurgia. Isto pode atrasar a recuperagdo normal do osso que fornece o devido suporte dsseo. Existem
evidéncias que sugerem que um recuperagdo adequada pode requerer quatro meses ou mais, sendo que
um periodo inferior ao recomendado aumenta a possibilidade de afrouxamento, flexdo, fissuragdo e/ou
fratura dos implantes.

Um programa de reabilitagdo pds-operatério € essencial. Os pacientes devem ser aconselhados a ndo
realizarem atividades ndo vigiadas, especialmente a utilizagdo de instalagdes sanitarias e outras atividades
que requeiram andar.

Tenha muito cuidado ao tratar o paciente. Deve ser fornecido suporte ao joelho operado ao mover o
paciente. Ao colocar o paciente na arrastadeira, mudar os curativos, mudar o vestuario e realizar atividades
semelhantes, devem ser tomadas medidas para evitar exercer qualquer carga na parte do corpo operada.

O paciente deve ser aconselhado a reger o seu nivel de atividade, protegendo a articulagao substituida
contra tensdes pouco razoaveis. A terapia pos-operatoria deve ser estruturada para evitar uma carga
excessiva do joelho operado.

O paciente deve receber alta hospitalar com informagdes completas sobre instrugdes e adverténcias (de
preferéncia por escrito) em relagdo a exercicio e terapias adicionais. O paciente deve ser incentivado a
comunicar quaisquer alteragdes pouco habituais da extremidade operada ao seu médico.

A terapia pos-operatéria deve ser estruturada para evitar a carga do joelho operado. Recomenda-se a
realizagcdo de radiografias periddicas para comparagdo com condigdes pds-operatérias para detetar
evidéncia a longo prazo de alteragdes da posi¢do, afrouxamento, flexdo e fissuragdo dos componentes.
Caso estas condigdes se verifiquem, os pacientes devem ser observados de perto, as possibilidades de
deterioragdo posterior devem ser avaliadas e os beneficios de uma revisdo precoce devem ser
considerados.

De qualquer forma, as praticas aceites devem ser seguidas durante os cuidados pds-operatérios. Casos de
atividade ou trauma fisico excessivo que afete a articulagdo substituida estiveram implicados na falha
prematura da reconstrugdo por alteragdo da posigao, fratura e/ou desgaste do implante. A esperanca de
vida funcional dos implantes protéticos ndo se encontra estabelecida de momento.

3.  Pds-operatorio tardio:

Pode ocorrer fratura da patela devido a trauma ou carga excessiva, especialmente na presenca de um stock
dsseo fraco causado por osteoporose grave, defeitos dsseos de cirurgias anteriores, mandrilagem ou
reabsorgéo 6ssea ou posicionamento inadequado do implante.

Reagbes dos tecidos, reagdes alérgicas e afrouxamento podem ser causados por produtos de corroséo
metalicos, acumulagdo de residuos de desgaste da junta de metal/polietileno ou particulas de cimento
soltas.

J.  UTILIZAGAO - INFORMAGOES DE UTILIZAGAO

Muitos dos métodos utilizados representam principios proporcionais a um discernimento cirtrgico sélido em
casos de artroplastia total do joelho. Os cirurgides nao devem iniciar a utilizagdo deste sistema antes de
estarem profundamente familiarizados com esta técnica de implante.

Estdo disponiveis instrumentos especiais para ajudar na instalagdo precisa dos componentes do implante.
Em caso de doenga do joelho e do quadril, a cirurgia é geralmente realizada nos quadris antes dos joelhos e
no lado mais afetado de cada par de articulagdes em primeiro lugar, de modo a tornar a reabilitagdo mais
eficaz.

OBSERVAGAO: A técnica de colocagéo do cimento é extremamente importante: uma cobertura de cimento
fina e uniforme deve rodear os componentes do implante de reconstrugao da superficie patelo-femoral.

Uma cintilografia 6ssea pode ajudar a identificar problemas pés-operatorios, tais como infegéo,
afrouxamento ou formag&o de osso ectépico. Contudo, a maioria das complicagdes pds-operatérias pode
ser identificada por radiografias laterais e antero-posteriores de rotina.

Na cirurgia de revisao, € importante remover devidamente a membrana fibrosa que encapsula a prétese que
nao resultou. Caso ndo seja removida, a membrana fibrosa residual pode impedir a interdigitagdo do
cimento acrilico (em intersticios 6sseos esponjosos) necessaria para a fixagdo mecanica.

Existem provas recentes de que a septicemia profunda apds uma artroplastia do joelho pode ser minimizada
pelo seguinte:

1. Utilizagéo consistente dos devidos antibiéticos preventivos.

2. Utilizagdo de um sistema de ar limpo de fluxo laminar.

3. Ter pessoal descontaminado no bloco operatério equipado com sistemas de evacuagdo respiratério
individual, ou seja, aspiradores em capacete.

4. Proteger os instrumento contra contaminagao aérea.

5. Protegé@o com cortinas impermeaveis.

Nota: Técnica cirdrgica disponivel mediante pedido.

K. ESTERILIDADE, LIMPEZA E MANUSEAMENTO

1. Instrumentos

Todos os instrumentos (incluindo o guia de perfuragéo troclear) do sistema s&o fornecidos néo estéreis e devem
ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo. A esterilizagdo dos instrumentos é realizada por autoclave. Os
instrumentos devem ser cuidadosamente limpos antes da esterilizagdo por autoclave. Inspecione os dispositivos
em relagdo a secura antes da esterilizagdo. Esterilize por autoclave utilizando os seguintes procedimentos
recomendados:

Tipo de Temperatura Tempo do Tempo de

Local de utilizagédo Método ciclo de esterilizacdo ciclo total secagem
Nos EUA Aul(_)c\a've a vapor’v1 Pré-vacuo 132°C €2_70 F) 4 m|r'|u_tos 45 m\'m_Jlos

com invélucro duplo no minimo no minimo no minimo

Autoclave a vapor, . 134°C (273 °F) 3 minutos 45 minutos

Fara dos EUA com invélucro duplo® Pré-vécuo no minimo no minimo no minimo

"Validado com KimGuard® KC600, duplamente envolvido num invélucro de 1-pli polipropileno.
(Validado de acordo com as seguintes normas: 21CFR58 da FDA, ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010.)

Os instrumentos reutilizaveis devem ser inspecionados visualmente quanto a desgaste, rotineiramente e antes de
cada utilizagao cirlrgica. A inspegéo visual deve ser realizada para procurar imperfeicdes ou deterioragdo (como
corrosdo, descoloragdo significativa, rachas, quebra, desmontagem, etc.). Para instrumentos reutilizaveis que
apresentem evidéncias dessa deterioragao, o utilizador deve primeiro entrar em contacto com a Kinamed (ou, para
utilizadores localizados fora dos EUA, o distribuidor autorizado da Kinamed) para determinar se a reparagéo é
possivel. Se a Kinamed determinar que a reparagdo € possivel, o utilizador deve limpar cuidadosamente o
instrumento reutilizavel deteriorado antes de o devolver para reparagdo. Se a Kinamed determinar que a
reparagdo nao é possivel, o instrumento reutilizavel deteriorado pode ser eliminado usando o procedimento de
eliminagao normal do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirdrgicos. Tenha em atengao que é normal
e esperado que as superficies dos instrumentos anodizadas apresentem ligeira descoloragéo apos ciclos de
limpeza e esterilizagdo repetidos. Essa descoloragéo néo ¢ evidéncia de deterioragdo.

2. Implantes da rotula

Cuidado: ndo é recomendavel esterilizagdo de implantes da rétula de polietileno por autoclave; a esterilizagao por
autoclave, calor seco ou ebuligdo podem entortar ou reduzir o material e impedir a utilizagdo. N&o reesterilize os
implantes da rétula com radiagéo.

3. Limpeza e manutengao

Todos instrumentos previstos para esterilizagdo pelo utilizador final devem estar livres de materiais de embalagem
e biocontaminantes antes da esterilizagéo. A limpeza, a manutengao e a inspegdo mecanica devem ser realizadas
por pessoal hospitalar formado nos procedimentos gerais de remogao de contaminantes (a ndo ser que ja estejam
embalados estéreis) e utilizagéo.

Procedimentos anteriores ao processo: Remova a sujidade mais grosseira submergindo o instrumento em
agua da torneira fria imediatamente ap6s a utilizagéo. Os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
apos a utilizagao para minimizar o potencial aparecimento de manchas, danos e ressecamento.

(a) Imersdo manual: Submerja completamente os instrumentos em detergente enzimatico de pH neutro (ou
seja, Ruhof Endozime® AW Plus®, diluindo 4 ml/litro de &4gua da torneira morna (20-25 °C)) durante 5 minutos.
Utilize uma escova de nylon de fibras macias para esfregar o dispositivo suavemente até toda a sujidade visivel ter
sido removida. Deve ser dada atengéo especial a areas dificeis de limpar. Inspecione visualmente os instrumentos
para verificar se estdo limpos e repita o processo de imersao manual (1) até que ndo haja contaminagéo visivel.
No caso de instrumentos reutilizaveis que néo fiquem visualmente limpos apds varias repeti¢des do ciclo de
limpeza manual, o utilizador pode eliminar o instrumento seguindo o procedimento de eliminagdo normal do
hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirtrgicos. Tenha em atengdo que é normal que as superficies
dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloragéo apos ciclos repetidos de limpeza e esterilizagao.
Esta descoloragao néo constitui um sinal de contaminagao visivel.

Enxaguamento manual: remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague abundantemente em
agua corrente desionizada (DI) durante, no minimo, 1 minuto. Escove cuidadosamente e agressivamente e irrigue
através das areas canuladas usando um jato de agua DI com a extremidade de saida submersa durante, no
minimo, 1 minuto. Se aplicavel, rode o manipulo dos instrumentos para expor completamente os fios restantes.
Irrigue o instrumento durante, pelo menos, 2 minutos com agua desionizada novamente para limpar qualquer
detrito.

(b) Combinagéao de i do e O mesmo que consta na secgéo (1)
acima sobre imersdo e enxaguamento manuais. Di: itivo de Coloque os instrumentos num
cesto de lavagem adequado e coloque-o num dlsposmvo de Iavagem/secagem automatico. O ciclo deve ser um
ciclo de lavagem nao caustico, em conformidade com a tabela abaixo.

Temperatura da agua /
Fase do ciclo Qualidade da 4gua Tempo
ati ini minimo Detergente / Diluigdo

Pré-enxaguamento Agua da torneira / 31 °C 3 minutos Nao aplicavel

Ruhof Endozime® AW Plus®,
verter diretamente no
reservatorio de detergente com
Lavagem Agua da torneira/ 55 °C 11 minutos plena forga ou ajustar o
doseador para 4 ml/litro de
agua da torneira morna

(20-25 °C)
Enxaguamento Agua da torneira / 34 °C 1 minuto Nao aplicavel
Enxaguamento final -
Enxaguamento de Agua desionizada / 94 °C 2 minutos Nao aplicavel
desinfecdo térmica
Secagem N&o aplicavel / 121 °C 15 minutos Néo aplicavel
Tempo total do ciclo Nao aplicavel 45 minutos Néo aplicavel

L. EMBALAGEM E ROTULAGEM
O implante apenas deve ser aceite se for recebido pelo hospital ou pelo cirurgido com a embalagem e o rétulo de
fabrica intactos.

M. ESQUEMA DE CORRESPONDENCIA DE TAMANHOS

O implante de reconstrugéo da superficie patelo femoral da KineMatch® foi concebido para ser articulado com a
cupula de patela de polietileno KineMatch® comercializada pela Kinamed. Os componentes da patela, que estédo
disponiveis em vérios tamanhos, tém todos um raio de curvatura articular de 1 polegada (25,4 mm).




