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Description

The Meril Healthcares' Destiknee Knee System is a system of components intended to replace the femoral, tibial and
patella articular surfaces of the knee joint. Components are available in many styles and sizes and are manufactured
from various types of metals and non-metallic materials. The component style, size, compatibility, and specific
component material is provided on the outside carton label. Allimplantable components are designed for single use only.

Product Selection Information

« Appropriate matching of the components will occur when the articular component is matched to the femoral
component (by letter size designation and constraint style) and to the tibial base (by numerical size designation). For
example a size B1-2 PS (Posterior Stabilized) articular component is appropriately matched to a size B PS femoral
component and either a size 1 or size 2 tibial base plate. Mismatching may resultin poor surface contact and produce
pain, decrease wear resistance, produce instability of the implant, or otherwise reduce implant life.

» Use only instruments and trials specifically designed for use with these devices to help ensure accurate surgical
implementation, soft tissue balancing, and evaluation of knee function.

«  Selections between the various sizes and options are matters of physician discretion.

Indications
» Severe knee joint pain, loss of mobility, and disability due to: rheumatoid arthritis, osteoarthritis, traumatic arthritis,
polyarthritis

»  Correction of functional deformities.

«  Post-traumatic loss of knee joint contour, particularly when there is patellofemoral erosion, dysfunction, or prior
patellectomy.

»  Moderate valgus, varus, or flexion trauma.

«  Knee fractures untreatable by other methods.

« Revision surgery where sufficient bone stock and soft tissue integrity are present.

Contraindications

- History of infection in the affected joint that may affect the function of the implanted prosthetic.

« Less than optimal bone stock on femoral or tibial surfaces resulting from a history of disease, infection, or prior
surgical procedures which cannot provide adequate support for the implantation.

« Compromised skeletal bone quality.

« Neuropathic disease that adversely affects the prosthetic joint.

«  Osteoporosis or deficiency of musculature that compromises the affected limb.

- Pain-free and stable arthrodesis in an adequate functional position.

» Instable knee joint secondary to negative collateral ligament integrity.

- Patients whose weight, age, or activity level might cause extreme loads and early failure of the system.

Precautions

« Before clinical use, the surgeon should thoroughly understand all aspects of the surgical procedure and the
limitations of the product. Patients should also be instructed on the limitations of the product, including but not limited
to, the impact of patient weight and activity, and be taught to govern their activity accordingly.

«  The prosthesis will not restore functions to the level expected with normal healthy bone, and the patient should
temper their expectations to a realistic level.

- Aswith all prosthetic implants, the durability of the components is affected by numerous biologic, biomechanical, and
other external factors which can limit their service life. Adherence to the indications, contraindications, precautions,
and warnings for this product is essential for maximizing service life.

Adverse Effects

» Longterm swelling orinfection.

«  Noimprovementin range of motion.

»  Neuropathic disorders.

. Dislocations, bone fractures, and/or joint instability.

«  Perliterature, there is a chance that wear of polyethylene components may resultin bone resorption, loosening, and
related infection.

« Possibility for metal sensitivity reactions.

«  Venousthrombosis.

«  Prolonged and excessive joint pain and/or inflammation.

« Asepticloosening of implant.

Warnings

« Thisdeviceis for single patient use only. Never reuse the implant, even though it may appear undamaged.

» Discard alldamaged implants.

«  Polished bearing areas must not come in contact with hard or abrasive surfaces.

«  Bearing areas must be free of debris and clean prior to assembly.

«  Contouring or bending of the implant may reduce its fatigue strength and cause premature failure under load.

«  All-polyethylene tibial base plates should be limited to use in low demand (i.e. modest weight, activity level) patients
with good bone quality.

« Returnall packages with flaws in the sterile barrier to the supplier. Do not re-sterilize.

Materials

All of the materials used in the Meril Healthcares' Destiknee Knee System meet ASTM standards forimplants. The

metal components comply with the F75 Standard Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy Castings
and Casting Alloy for Surgical Implants (UNS R30075). The polyethylene components comply with the F648 Standard
Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants. The
Destiknee Knee System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The Destiknee
Knee System has not been tested for heating or migration in the MR environment.

Component Material Grade ASTM /1SO

Femoral Cobalt Chromium (F-75) F-75/1S0 5832-4
Tibial base Plate Cobalt Chromium(F-75) F-75/1S0 5832-4
Tibial Liner (Metal Back) UHMW —PE (GUR-1020) F648 / ISO 5834-4
Tibial Liner all Poly UHMW —PE (GUR-1020) F648 / ISO 5834-4
Patella UHMW —PE (GUR-1020) F648 / ISO 5834-4

Sterilization

«  Allimplants are supplied sterile in protective packaging to a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°.

«  The method of sterilization is provided on the outside carton label. Components sterilized through ETO gas.

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

«  Care should be taken to prevent contamination of the component. In the event of contamination, this product should
be discarded.

- If the package is opened, but the product is not used, the component should not be re-sterilized and should be
discarded or returned to the supplier.

Patient Guidance

The probability of resulting complications and/or failure of total knee prostheses is increased in cases where the

patient's physical and medical presentation (e.g. weight, or other diseases) is a detriment, the patient's functional
outcome goals are above what is reasonably attainable, the patient's expectations for knee joint function are unrealistic,
and/or the patient's engages in a less than optimal level of rehabilitation post-surgery. Excessive physical activity and
injury can result in loosening, wear, and/or fracture of the knee implant. The patient must be instructed about all
postoperative restrictions, particularly those related to occupational and sports activities and about the possibility that the
implant or its components may wear out, fail, or need to be replaced. The implant may not, and is not guaranteed to last
the rest of the patient's life. Because prosthetic joints are not as strong, reliable, or durable as natural, healthy joints, all
prosthetic knees may need to be replaced at some point.

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR CEMENTED USE ONLY.

Meril Healthcare Pvt. Lid.

Ground & First Floor, Survey No. 173/4
and First Floor, H1-H3, Meril Park, Survey
No0.135/2/B & 174/2, Muktanand Marg,
Chala, Vapi - 396191, Gujarat, India.

. Customer Care Contact:
Orthopedics Tel.: +91 (260) 305 2100

E-mail: askinfo@merillife.com

_ [REP | OBELIS S.A

Bd. Général Wahis, 53

1030 Brussels, Belgium

T +32.2.732.59.54, F +32.2.732.60.03
E mail@obelis.net, W www.obelis.net

300C P Y
e Eﬁ(
Rev. 02 1800 []

Rev. D: 2019-12 Temperature Limitation Keep Dry Keep Away Do not Use If .
MH/IFU/ML/004 from Sunlight Package is damaged Non Pyrogenic

DESTIKNEE

FR

Knee System (CR & PS)

Ce

2460 Lisez attentivement toutes les instructions et

familiarisez-vous avec les techniques chirurgicales

j avant de les utiliser. STERILE E

Description

Le systéme de genou Destiknee de Meril Healthcares est un systeme de composants destinés & remplacer les surfaces
articulaires fémorales, tibiales et patellaires du genou. Les composants sont disponibles en plusieurs styles et tailles et sont
fabriqués a partir de divers types de métaux et de matériaux non métalliques. Le style, la taille et la compatibilité du composant,
ainsi que le matériau spécifique utilisé, sontindiqués sur I'étiquette a I'extérieur du carton. Tous les composants implantables sont
CONGUS pour un usage unique

Renseignements sur le choix du produit

« L'adaptation réussie se produit lorsque le composant articulaire s'adapte parfaitement au composant fémoral (par
désignation de la taille des lettres et le style de contrainte) et a la base tibiale (par désignation numérique de la taille). Par
exemple, un composant articulaire de taille B1-2 PS (postéro-stabilisée) est parfaitement adapté a un composant fémoral
de taille B PS et a une plaque de base tibiale de taille 1 ou 2. Sil'implant n'est pas bien adapté, cela peut entrainer un mauvais
contact avec la surface et provoquer des douleurs, diminuer la résistance a I'usure, provoquer l'instabilité de I'implant ou
réduire ladurée de vie de I'implant.

- Utilisez uniquement des instruments et des essais spécifiquement congus pour étre utilisés avec ces appareils afin d'assurer
la mise en ceuvre chirurgicale précise, I'équilibrage des tissus mous et |'évaluation de la fonction du genou.

« Lechoixentre les différentes tailles et options est a la discrétion du médecin.

Indications

- Douleurs articulaires intenses au genou, perte de mobilité, et handicap dus a : la polyarthrite rhumatoide, I'arthrose, I'arthrite
traumatique, la polyarthrite

- Correction des difformités fonctionnelles

« La perte post-traumatique du contour articulaire du genou, notamment en présence d'érosion fémoro-patellaire, de
dysfonctionnement ou de patellectomie antérieure.

« Lestraumatismes modérés en position valgus, varus, ou de flexion.

« Lesfractures du genouimpossibles a traiter par d'autres méthodes.

« Lachirurgie de reprise lorsqu'ily a suffisamment de capital osseux et de tissus mous intégres.

Contraindications

«  Unhistorique d'infection dans I'articulation touchée qui pourrait nuire au fonctionnement de la prothése implantée.

« Une masse osseuse insuffisante sur les surfaces fémorales ou tibiales, résultant d'un historique de maladie, d'infection ou
d'intervention chirurgicale antérieure et qui ne peut fournir un soutien adéquat pour I'implantation.

« Unequalité de masse squelettique compromise.

«  Une maladie neuropathique qui affecte de maniéere négative I'articulation prothétique.

«  Uneostéoporose ou une déficience de la musculature qui compromet le membre touché.

+ Unearthrodése non douloureuse et stable dans une position fonctionnelle adéquate.

«  Unearticulation de genou instable en raison d'une atteinte du ligament collatéral

« Les patients dont le poids, I'age et le niveau d'activité physique peuvent provoquer des charges extrémes et une défaillance
prématurée du systeme.

Precautions

- Avant |'utilisation clinique, le chirurgien doit bien comprendre tous les aspects de la procédure chirurgicale ainsi que les
limites du produit. Les patients doivent également étre informés des limites du produit, y compris mais sans s'y limiter, de
I'impact du poids et de I'activité du patient. Ils devront apprendre a gérer leur activité en conséquence.

« Laprothése ne peut pas rétablir les fonctions au méme niveau qu'un os en bonne santé. Le patient devrait avoir des attentes
réalistes.

- Comme pour tous les implants prothétiques, la durée de vie des composants dépend de plusieurs facteurs biologiques et
biomécaniques, ainsi que d'autres facteurs externes, qui peuvent limiter leur durée de vie. Le respect des indications, des
contre-indications, des précautions et des mises en garde pour ce produit est essentiel pour une durée de vie optimale.

Réactions indésirables

«  Enflure ouinfection along terme.

«  Aucune amélioration de I'amplitude de mouvement.

- Désordres neuropathiques.

« Luxations, fractures osseuses, et/ou une instabilité articulaire.

- Parexpérience, il existe un risque de résorption osseuse, descellement et d'infection résultant de I'usure des composants de
polyéthyléne.

«  Possibilité de réactions allergiques au métal.

«  Thrombose veineuse.

«  Douleuret/ouinflammation prolongées et excessives des articulations.

« Descellementaseptique de I'implant.

«  Misesengarde

-  Cedispositif est destiné a un usage unique. Ne jamais réutiliser Iimplant, méme si celui-ci peut paraitre en bon état.

«  Jeteztouslesimplants endommagés.

. Les zones porteuses polies ne doivent pas entrer en contact avec les surfaces dures ou abrasives.

. Les zones porteuses doivent étre exemptes de débris et propres avant I'assemblage.

. La courbure ou le cintrage de I'implant peut réduire sa résistance a la fatigue et entrainer sa défaillance prématurée sous
charge.

. L'utilisation de plaques de base tibiales de polyéthyléne doit étre limitée aux patients avec un poids et un niveau d'activité
physique moyens, et avec une ossature de bonne qualité.

. Retournez tous les emballages barriére stérile défaillante au fournisseur. Ne pas stériliser a nouveau.

Matériaux

« Tous les matériaux utilisés dans le systeme de genou Destiknee, de Meril Healthcares, répondent aux normes ASTM
concernant les implants. Les composants métalliques sont conformes a la spécification standard F75 concernant les alliages
frittés et les alliages de coulée de Cobalt-28 chrome-6 molybdéne pour implants chirurgicaux (UNS R30075). Les
composants en polyéthyléne sont conformes a la spécification standard F648 concernant les poudres de polyéthylene de
poids moléculaire trés élevé et les produits pour implants chirurgicaux. Le systéme de genou Destiknee n'a pas été évalué
concernant son niveau de sécurité et sa compatibilité dans un environnement de résonance magnétique (RM). Le systeme
de genou Destiknee n'a pas été évalué concernant son potentiel de chauffe ou de migration dans un environnement de
résonance magnétique.

Composant Catégorie de matiére ASTM /1SO

Fémoral Cobalt chrome (F-75) F-75/1S0 5832-4

Plaque de base tibiale Cobalt chrome (F-75) F-75/1S0 5832-4

Revétement tibial (arriére métallique) UHMW —PE (GUR-1020) F648 / 1SO 5834-4

Revétement tibial tout-en-poly UHMW —PE (GUR-1020) F648 / 1SO 5834-4

Patella UHMW —PE (GUR-1020) F648 / 1SO 5834-4
Stérilisation

«  Touslesimplants sont livrés stériles dans un emballage protecteur ayant un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10°.

«  Leprocédé de stérilisation estindiquée surI'étiquette a I'extérieur du carton. Composants stérilisés pargaz ETO.

« L'emballage de tous les produits stériles doit étre inspecté pour relever d'éventuelles défauts dans la barriére stérile avant
I'ouverture. En cas d'un tel défaut, le produit doit étre retourné non-stérile. Les composants d'essai doivent étre utilisés pour
éviter d'avoir a ouvrir quelque partie que ce soit de I'emballage stérile avantI'utilisation du composant.

-  Des précautions doivent étre prises pour éviter la contamination du composant. En cas de contamination, ce produit doit étre
jeté.

- Sil'emballage est ouvert, mais le produit n'est pas utilisé, le composant ne doit pas étre stérilisé a nouveau et doit étre jeté, ou
renvoyé au fournisseur.

Orientation des patients
Le risque de complications et/ou d'échec des prothéses de genou est plus élevé dans les cas ou la présentation physique et
médicale du patient (par exemple le poids ou d'autres maladies) est un désavantage, les objectifs fonctionnels du patient
concernant le résultat sont au-dessus des attentes raisonnables, les attentes du patient concernant le fonctionnement articulaire
du genou ne sont pas réalistes et/ou si le patient adopte un programme de rééducation postopératoire qui n'est pas optimal. Toute
blessure, ainsi qu'une activité physique excessive, peuvent entrainer le descellement, I'usure et/ou la fracture de I'implant du
genou. Le patient doit étre informé de toutes les restrictions postopératoires, notamment celles liées aux activités
professionnelles et sportives, ainsi que du risque d'usure ou d'échec de I'implant, ou de la possibilité d'un éventuel remplacement
de celui-ci. L'implant peut ne pas, et n'est pas garanti de, durer pour le reste de la vie du patient. Tous les genoux prothétiques
peuvent avoir besoin d'étre remplacés a un moment donné, car les protheses articulaires ne sont pas aussi solides, fiables ou
durables que les articulations naturelles et en bonne santé.
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DESCRICAO

O Sistema para joelho Destiknee da Meril Healthcare € um sistema de componentes destinados a substituigdo das superficies articulares
femoral, tibial e patelar da articulagéo do joelho. Os componentes encontram-se disponiveis em diversos tamanhos e estilos, e sdo
fabricados a partir de diversos tipos de metais e de materiais ndo metalicos. O tipo, o tamanho, a compatibilidade e o material especifico dos
componentes encontram-se indicados no exterior da embalagem de cartao. Todos os componentes implantaveis sdo de utilizagéo Unica.

Informagao para selegao do produto

«  Aconjugagao adequada dos componentes ocorre quando o componente articular € conjugado com o componente femoral (por meio da
designagéo do tamanho através de letras e estilo de limitagdo) e com a base tibial (por meio da designagdo do tamanho através de
numeros). Por exemplo, um componente articular com tamanho B1-2 PS (Posterior Stabilized) conjuga-se de forma adequada com
um componente femoral B PS e com uma placa de base tibial de tamanho 1 ou 2. A falta de conjugagéo pode resultar num deficiente
contacto entre as superficies e produzir dor, diminuir a resisténcia ao desgaste, produzir instabilidade do implante ou, de outro modo,
reduzir a vida Gtil doimplante.

«  Utilizar apenas instrumentos e testes especificamente concebidos para utilizagdo com estes dispositivos, para ajudar a assegurar a
implementacao cirtrgica precisa, o equilibrio dos tecidos moles, e a avaliagéo da fungédo do joelho.

« Aescolhadotamanho e opg¢des, entre aquelas que se encontram disponiveis, sédo da competéncia do médico.

INDICACOES
«  Dor aguda da articulagéo do joelho, perda de mobilidade e incapacidade devido a: artrite reumatoide, osteoartrite, artrite traumatica,
poliartrite

«  Corregéo de deformidades funcionais.

«  Perda pos-traumatica do contorno da articulagéo do joelho, particularmente quando existir eroséo ou disfungéo patelofemoral, ou
patelectomia anterior.

«  Varo, valgo moderado, ou flexdo traumatica.
«  Fraturas dojoelhoimpossiveis de tratar por outros métodos.
«  Cirurgiade revisédo em que existe reserva 6ssea e integridade dos tecidos moles.

CONTRA-INDICACOES
«  Historia de infegao da articulagéo afetada que pode afetar a fungédo da prétese implantada.

« Reserva 6ssea menos do que 6tima nas superficies femoral ou tibial (resultante de uma histéria de doenga, infegdo ou procedimentos
cirirgicos anteriores), que nao proporcionam o apoio adequado para o implante.

«  Qualidade 6ssea comprometida.

«  Doenga neuropatica que afete adversamente a protese articular.

«  Osteoporose ou deficiéncia da musculatura que comprometa o membro afetado.

«  Artrodese semdor e estavel numa posigao funcional adequada.

«  Articulagéo do joelho instavel resultante da integridade negativa do ligamento colateral.

«  Pacientes cujo peso, idade ou nivel de atividade possam originar cargas elevadas e falha precoce do sistema.

Precaugées

« O cirurgido deve dominar todos os aspetos do procedimento cirtrgico e as limitagdes do produto, antes da utilizagao clinica. Os
pacientes também devem ser instruidos relativamente as limitagdes do produto, incluindo (mas ndo somente) o impacto do peso do
paciente e da sua atividade, e serem ensinados a gerir a sua atividade em consonancia.

«  Aprétese ndo vai restaurar as fungdes ao nivel esperado quando o osso é saudavel, e o paciente devera manter as suas expectativas
dentro de um nivel realista.

«  Como todos os implantes prostéticos, a durabilidade dos componentes ¢é afetada por diversos fatores biolégicos, biomecéanicos e
outros fatores externos que podem limitar a sua vida util. O respeito pelas indicagdes, contraindicagées, precaucdes e adverténcias
relativas a este produto é essencial para maximizar a sua vida Util.

Efeitos adversos

« Infegdoouinchago prolongado.

«  Auséncia de melhora da amplitude do movimento.

«  Disturbios neuropaticos.

« Luxagdes, fraturas 6sseas e/ou instabilidade articular.

« Deacordo com a literatura existente, existe a possibilidade do desgaste dos componentes em polietileno resultar na reabsorgéo 6ssea,
afrouxamento e infegdes associadas.

«  Possibilidade de reagdes de sensibilidade ao metal.

«  Trombose venosa.

«  Dorarticular e/ou inflamagéo prolongada e excessiva.
«  Afrouxamento asséptico doimplante.

Adverténcias

«  Estedispositivo destina-se a ser utilizado para um Unico paciente. Nunca reutilizar oimplante, ainda que aparente ndo estar danificado.

«  Descartartodos os implantes danificados.

«  Asareas polidas destinadas a rotagdo ndo devem entrar em contacto com superficies duras ou abrasivas.

« Asareasdestinadas arotagdo devem encontrar-se livres de residuos e ser limpas antes da sua instalagao.

« O contorno ou flexdo do implante pode reduzir a sua resisténcia ao esforgo e conduzir a falha prematura do implante quando sujeito a
carga.

«  Todas as placas tibiais de base totalmente em polietileno devem estar limitadas a utilizagédo em pacientes com exigéncias reduzidas (ou
seja, baixo peso, nivel de atividade) com boa qualidade éssea.

«  Devolvertodas as embalagens que apresentem falha ao nivel da barreira estéril ao fornecedor. Ndo reesterilizar!

Materiais

Todos os materiais utilizados no Sistema de joelho Destiknee da Meril Healthcare respeitam as normas ASTM para implantes. Os
componentes metalicos respeitam a norma técnica F75 para fundigao de ligas Cobalto-28 Crémio-6 Molibdénio e para ligas metalicas
destinadas aimplantes cirtrgicos (UNS R30075). Os componentes em polietileno respeitam a norma técnica F648 para p6 de polietileno de
peso molecular ultraelevado e produtos de fabrico destinados a implantes cirtrgicos. O Sistema de joelho Destiknee n&o foi avaliado
relativamente a seguranca e compatibilidade em ambiente de realizacdo de Ressonancia Magnética. O Sistema de joelho Destiknee néo
foi testado relativamente ao aquecimento ou migragéo em ambiente de realizagéo de Ressonancia Magnética.

Componentes Classificagdo do material ASTM /ISO

Femoral Cromo-Cobalto (F-75) F-75/1S0 5832-4

Placa tibial base Cromo-Cobalto (F-75) F-75/1S0 5832-4

Revestimento tibial (parte traseira metélica) [ UHMW —PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4

Revestimento tibial totalmente em polietileno [ UHMW —PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4

Patela UHMW —PE (GUR-1020) F648 / ISO 5834-4
Esterilizagao

«  Todos os implantes sao fornecidos estéreis dentro de embalagens protetoras que asseguram um nivel de esterilidade ou de seguranca
(Sterility Assurance Level ou SAL)de 10°.

« O método de esterilizagéo utilizado encontra-se indicado no exterior da embalagem de cartdo. Componentes esterilizados por recurso
agas de oxido de etileno (ETO).

«  Asembalagens de todos os produtos estéreis devem ser analisadas relativamente a falhas da barreira estéril antes de proceder a sua
abertura. Caso se verifique alguma falha, o produto deve ser devolvido por ja ndo se encontrar estéril. Devem ser utilizados
componentes experimentais para evitar a abertura da embalagem estéril antes da utilizagdo do componente.

«  Deveter-se cuidado para prevenir a contaminagao do componente. Caso se verifique contaminagao, o produto deve ser eliminado.
«  Se a embalagem for aberta, mas o produto nao for utilizado, o componente nao deve ser reesterilizado e deve ser eliminado ou

devolvido ao fornecedor.

Indi P

¢6es para o p
A probabilidade de se verificarem complicagdes e/ou falhas das préteses totais de joelho é maior no casos em que a apresentagéo fisica e
médica do paciente (p. ex., peso ou outras doengas) € um aspeto negativo, em que os objetivos funcionais do paciente se encontram acima
do que é razoavel esperar, em que as expetativas do paciente relativamente a fungéo da articulagéo do joelho néo sao realistas e/ou em que
o paciente se enquadra num nivel de reabilitagéo pds-cirurgia abaixo do étimo. A atividade fisica excessiva e os ferimentos podem resultar
no afrouxamento, desgaste e/ou fratura do implante de joelho. O paciente deve ser instruido relativamente as restricdes pés-operatorias,
particularmente as que se relacionam com atividades ocupacionais e desportivas, e a possibilidade de o implante ou os seus componentes
poderem apresentar desgaste, falhas ou terem de ser substituidos. Aduragdo do implante pode nédo (ndo ha garantias disso) corresponder a
todo o periodo de vida que o paciente ainda tem a sua frente. Visto que as articulagdes prostéticas ndo séo tao fortes, fiaveis ou duradoiras
como as articulagdes naturais saudaveis, todos os joelhos prostéticos podem ter de ser substituidos em determinado momento.

ADVERTENCIAS: O DISPOSITIVO DESTINA-SE EXCLUSIVAMENTE A ARTROPLASTIA CIMENTADA.

Meril Healthcare Pvt. Ltd.

Ground & First Floor, Survey No. 173/4
and First Floor, H1-H3, Meril Park, Survey
No0.135/2/B & 174/2, Muktanand Marg,
Chala, Vapi - 396191, Gujarat, India.

. Customer Care Contact:
Orthopedics Tel.: +91 (260) 305 2100

E-mail: askinfo@merillife.com
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2460 Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczytaé wszystkie
i instrukcje i znac stosowng technike chirurgiczna.

STERILE|EO|

OPIS

System kolanowy Destiknee firmy Meril Healthcares sktada sie z elementéw majacych zastapi¢ udowa, piszczelowg i rzepkowa powierzchnie stawowa
stawu kolanowego. Elementy sa dostepne w wielu réznych typach i rozmiarach oraz sg wyprodukowane z réznych rodzajéw materiatéw metalicznych i
niemetalicznych. Informacje dotyczace typu, rozmiaréw, zgodnosci elementéw oraz konkretnych materiatéw, z ktérych wykonano elementy, podano na
etykiecie zewnetrznego kartonu. Wszystkie wszczepialne elementy sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego wykorzystania.

Informacje dotyczgce wyboru produktu

«  Odpowiednie dopasowanie elementow ma miejsce po dopasowaniu elementu stawowego do elementu udowego (wedtug literowego
oznaczenia rozmiaru oraz typu ogranicznika) oraz podstawy piszczelowej (wedtug numerycznego oznaczenia rozmiaru). Przyktadowo
element stawowy w rozmiarze B1-2PS (ang. Posterior Stabilized, ze stabilizacja tylng) mozna dopasowac do elementu udowego w
rozmiarze B PS oraz piszczelowej ptytki podstawnej w rozmiarze 1 lub 2. Niedopasowanie moze skutkowa¢ stabym kontaktem
powierzchni, co moze spowodowac bél, niestabilnos¢ implantu, zmniejszy¢ odporno$¢ na $cieranie lub w inny sposoéb skrocic¢
zywotno$¢implantu.

»  Nalezy korzysta¢ z narzedzi i komponentéw przejsciowych przeznaczonych do uzycia wytgcznie z tym urzadzeniem, co zapewni
precyzyjna chirurgiczng implantacje, kompensacje tkanek migkkich i oszacowanie funkcji kolana.

. Dobér rozmiaru oraz opcji w petni zalezy od decyzji lekarza.

WSKAZANIA

«  Ostry bol stawu kolanowego, utrata mobilnosci oraz niepetnosprawno$¢ spowodowane przez: reumatoidalne zapalenie stawow,
zapalenie kostno-stawowe, pourazowe zapalenie stawow, zapalenie wielostawowe.

«  Korekcja deformacji uposledzajacych funkcjonowanie stawu.

«  Pourazowa utrata konturéw stawu kolanowego, szczegdlnie w sytuacji, gdy wystepuje erozja stawu rzepkowo-udowego, zaburzenia
funkcji lub przed zabiegiem wyciecia rzepki.

«  Umiarkowane deformacje ko$lawosci, szpotawosci lub urazu zgieciowego.

«  Ztamaniaw obrebie kolana, ktérych nie mozna leczy¢ w inny sposéb.

. Zabieg korekcyjny w obecnosci wystarczajacego tozyska kostnego oraz integralnosci tkanek miekkich.

PRZECIWWSKAZANIA
«  Przebyte w przesziosci zakazenie dotknigtego stawu, ktére moze mie¢ wptyw na funkcjonowanie wszczepionej protezy.

«  Spowodowana przebytymi chorobami, zakazeniami lub wczesniejszymi zabiegami chirurgicznymi nieoptymalna jakos¢ tozyska
kostnego w obrebie powierzchni udowej lub piszczelowej, uniemozliwiajaca prawidtowe mocowanie endoprotezy.

«  Obnizonajako$c¢ koscca.

«  Neuropatia, ktéra negatywnie wptywa na proteze stawu.

«  Osteoporoza lub ubytki tkanki miesniowej, ktére uposledzajg czynno$c¢ dotknigtej korczyny.

«  Trwata, bezbolesna artrodeza w wystarczajgco funkcjonalnym ustawieniu stawu.

«  Wtdrna niestabilno$¢ stawu kolanowego spowodowana brakiem integralno$ci wigzadet pobocznych.

. Pacjenci, ktorych ciezar ciata, wiek lub poziom aktywnosci moze powodowac ekstremalne obcigzenia i przedwczesne uszkodzenie uktadu.

Srodki ostroznosci

«  Przed zastosowaniem klinicznym chirurg powinien doktadnie poznaé wszystkie aspekty zabiegu chirurgicznego oraz ograniczen
produktu. Ponadto nalezy pouczyé¢ pacjentéw w zakresie ograniczen produktu, tacznie z m.in. wptywem cigzaru ciata pacjenta oraz
aktywnosci oraz nauki odpowiedniego zarzadzania swojq aktywnoscia.

«  Proteza nie przywrdci sprawnosci do poziomu oczekiwanego w przypadku prawidtowych, zdrowych koéci, dlatego pacjent powinien
ograniczy¢ oczekiwania do realistycznego poziomu.

« Podobnie jak w przypadku wszystkich wszczepianych protez, na trwato$¢ elementéw wpltyw majg liczne zewnetrzne czynniki
biologiczne, biomechaniczne i inne, ktére moga ogranicza¢ okres przydatnosci protezy. Aby zmaksymalizowac okres przydatnosci
protezy, niezbedne jest przestrzeganie wskazan, przeciwwskazan, srodkéw ostroznoscii ostrzezen.

Zdarzenia niepozgadane

«  Diugotrwate obrzekilub infekcja.

. Brak usprawnienia zakresu ruchow.

«  Zaburzenianeuropatyczne.

. Przemieszczenia, ztamania koéci i/lub niestabilno$¢ stawu.

«  Zgodnie z pismiennictwem istnieje mozliwos¢, ze stopniowe zuzywanie elementéw polietylenowych moze spowodowaé resorpcje,
obluzowanie i powigzane infekcje kosci.

«  Mozliwo$¢ reakcji zwigzanych z nadwrazliwo$cig na metal.
«  Zatorowos¢zylna.

«  Diugotrwatainadmierna bolesno$¢ stawu i/lub zapalenie.
. Aseptyczne obluzowanie implantu.

Ostrzezenia

«  Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nigdy nie wolno wykorzystywa¢ ponownie implantu, nawet jezeli moze
wyglada¢ na nieuszkodzony.

« Wyrzuci¢ wszystkie uszkodzone implanty.

«  Wypolerowane obszary no$ne nie moga stykac sie z twardymilub $ciernymi powierzchniami.

«  Obszary no$ne nie moga zawiera¢ odpadkow i nalezy je oczysci¢ przed ztozeniem protezy.

«  Znieksztatcenie lub wygiecie implantu moze zmniejszy¢ jego wytrzymato$¢ na zmeczenie i spowodowac przedwczesne uszkodzenie w
przypadku obcigzenia.

«  Tace piszczelowe wykonane w catoéci z polietylenu nalezy stosowaé wytgcznie u pacjentéw o niewielkich wymaganiach (niewielkiej
masie ciata, umiarkowanym poziomie aktywnosci) i dobrej jakosci kos¢ca.

. Wszystkie opakowania ze skazamiw obrebie jatowej bariery nalezy zwracac¢ do dostawcy. Nie sterylizowac ponownie!

Materialy

Wszystkie materiaty wykorzystane w systemie kolanowym Destiknee firmy Meril Healthcare spetniaja wymagania normy ASTM dotyczace implantow.
Elementy metalowe spetniajag wymagania specyfikacji normy F75 dotyczace odlewdw ze stopéw kobaltu 28, chromu 6 i molibdenu oraz stopu do
odlewdw na implanty chirurgiczne (UNS R30075). Elementy polietylenowe spetniajg wymagania specyfikacji normy F648 dotyczace proszku
polietylenowego UHMW (ang. Ultra-High-Molecular-Weight, o ultra-wysokim cigzarze czasteczkowym) i wytworzonych szablonéw do implantéw
chirurgicznych. Nie badano bezpieczeristwa i zgodnosci systemu kolanowego Destiknee w srodowisku badari metodg rezonansu magnetycznego. Nie
badano systemu kolanowego Destiknee w srodowisku badar metoda rezonansu magnetycznego pod katem rozgrzewania lub migracji.

Element Klasa materiatu ASTM/ISO

Udowy Stop kobaltu i chromu (F-75) F-75/1S0 5832-4

Piszczelowa ptytka podstawna Stop kobaltu i chromu (F-75) F-75/1S0 5832-4

Wkiadka piszczelowa (z metalowa tylng | UHMW —PE (GUR-1020) F648 / 1SO 5834-4

Whktadka piszczelowa (wykonana w UHMW —PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4

Rzepka UHMW —PE (GUR-1020) F648 / 1ISO 5834-4
Wyjatawianie

+  Wszystkie implanty sg dostarczane w stanie jatowym, w opakowaniu ochronnym zgodnie z poziomem zapewnienia jatowo$ci (SAL)10°
«  Metode wyjatawiania podano na etykiecie zewnetrznego kartonu. Elementy wyjatowiono gazowo, tlenkiem etylenu.

«  Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie wszystkich jatowych produktéw w celu upewnienia sie, czy nie wystepujg skazy jatowej
bariery. W przypadku stwierdzenia takiej skazy nalezy zwréci¢ niejatowy produkt. Nalezy korzysta¢ z elementoéw testowych, aby
unikng¢ otwierania jatowego opakowania przed rzeczywistym uzyciem elementu.

«  Nalezy uwazac, aby nie doszto do skazenia elementu. W przypadku skazenia produktu nalezy go wyrzucic.
. W razie otwarcia opakowania i niewykorzystania produktu, nie wolno go ponownie wyjatawiac i nalezy go wyrzucié¢ lub zwrécié dostawcy.

Wytyczne dotyczqce pacjentow

Mozliwosé wystapienia powiktar i/lub uszkodzenia catkowitych protez kolana wystepuje czesciej u pacjentéw z niekorzystnymi warunkami fizycznymi i
medycznymi (np. duza masa ciafa lub inne choroby), z nierealistycznymi oczekiwaniami dotyczacymi uzyskanej funkcjonalnosci, funkcjonalnosci protezy
stawu kolanowego i/lub u pacjentow, ktérzy po zabiegu nie przestrzegaja wymaganego programu rehabilitacji. Nadmierna aktywnosé fizyczna oraz urazy
moga spowodowac poluzowanie, $cieranie i/lub pekanie implantu kolana. Pacjenta trzeba poinformowac o wszystkich ograniczeniach pooperacyjnych,
szczegolnie tych, ktére dotyczg aktywnosci zawodowej i sportowej oraz mozliwosci starcia lub uszkodzenia implantu albo jego komponentéw badz
koniecznosci ich wymiany. Nie ma gwarancji na to, ze implant bedzie funkcjonowat prawidtowo do korica zycia pacjenta. Protezy stawdw nie sg rownie
wytrzymate, niezawodne i trwate jak naturalne, zdrowe stawy, dlatego wszystkie protezy kolan bedg wymagaty w pewnym momencie wymiany na nowe.

Meril Healthcare Pvt. Ltd.
Ground & First Floor, Survey No. 173/4
and First Floor, H1-H3, Meril Park, Survey

OSTRZEZENIE: URZADZENIE PRZEZNACZONE JEST WY£ACZNIE DO ZASTOSOWAN CEMENTOWYCH.
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2460 Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes

utasitast és ismerje meg a miitéti technikakat.
/N STERILE|EO|
LEIRAS

A Meril Healthcares Destiknee térdrendszere egy olyan alkatrészrendszer, amelynek célja, hogy a térdiziilet femoralis, tibialis és
patellaris iztleti fellleteit potolja. A megfelel6 alkatrészek szamos stilusban és méretben elérhet6k és kilonféle tipust fémekbdl és
nemfémes anyagokbol gyartjak 6ket. Az alkatrész stilusa, mérete, kompatibilitasa és konkrét 6sszetevé anyagai a kiilsé dobozon l1évé
cimkén szerepelnek. Az 8sszes belltethetd alkatrészt csak egyszeri hasznalatra tervezték.

A termék kivalasztasara vonatkozé informacié

« Az alkatrészek megfelel6 egymashoz rendelése ugy térténik, hogy az artikularis alkatrészt hozzarendelik a femoralis
alkatrészhez (a méretre vonatkozoé betijel és a stiluskorlatozas révén) és a tibia alaphoz (numerikus méretmegjel6lés révén).
Példaul, egy B1-2 PS (posterior stabilizalt) artikularis alkatrész megfeleléen illeszkedik egy B PS méretli femoralis
alkatrészhez, valamint egy 1. vagy 2. méret( tibialis alaplemezhez. A nem megfeleld illeszkedés rossz felileti érintkezést
eredményezhet és fajdalmat okozhat, csokkentheti a kopasallésagot, veszélyeztetheti az implantatum stabilitasat vagy mas
modon csokkentheti az élettartamat.

« Csak olyan eszkozoket és vizsgalatokat alkalmazzon, amelyeket kifejezetten ezekhez az eszk6zokhoz terveztek, hogy
biztositsa a pontos mitéti alkalmazast, a lagyszévetek egyensulyat és a térdfunkcio értékelését.

«  Akulénbozé méretek és lehetéségek kozotti valasztas az orvos belatasa szerint torténik.

JAVALLATOK

«  Sulyos térdizuleti fajdalom, mozgékonysag csokkenése és fogyatékossag a kdvetkezok miatt: reumatoid artritisz, oszteoartritisz,
traumas artritisz, poliartritisz

«  Funkcionalis deformitasok korrekcioja

«  Atérdizilet kontirjanak poszttraumas elvesztése, kilénésen patellofemoralis er6zi6, diszfunkcié vagy korabbi patellectomia
esetén.

«  Mérsékeltvalgus, varus vagy flexiés trauma.

«  Masmodszerekkel kezelhetetlen térdtérések.

«  Reviziés m(itét, ahol megfeleld a csontallomany és alagyszévetek integritasa.

ELLENJAVALLATOK

«  Azérintettiztlet korabbifert6zése, amely hatassal lehet a beltetett protézisre.

«  Azoptimalisnal rosszabb csontallomany a femoralis vagy tibialis feltileteken, amely korabbi betegségbdl, fertézésbdl vagy mitéti
eljarasokbol fakad, s amely nem képes megfelel6 tamogatést nyuijtani a betiltetéshez.

«  Acsontozatnem megfelel6 minésége.

«  Olyan neuropatias betegség, amely hatranyosan érinti a mesterséges iziletet.

- Csontritkulas vagy hianyos izomzat, amely veszélyezteti az érintett végtagot.

«  Fajdalommentes és stabil arthrodesis a megfelel6 miikodési helyzetben.

« Instabil térdizllet az inszalag negativ integritasa mellett.

«  Olyan betegek, akiknek a testsulya, életkora vagy aktivitasi szintje extrém terheléseket és a rendszer korai meghibasodasat
okozhatja.

Ovintézkedések

«  Kilinikai alkalmazas elétt a sebésznek alaposan meg kell értenie minden szempontbdl a sebészeti eljarast és a termék korlatait. A
betegeket ugyszintén tajékoztatni kell a termék korlataira vonatkozoéan, beleértve, de nem kizarélagosan a beteg sulyanak és
aktivitasi szintjének hatasat, és meg kell 6ket tanitani, hogy e szerint szabalyozzak a tevékenységeiket.

« A protézis nem dllitja vissza a miikddést a normalis, egészséges csonttol elvarhatd szintre, és a betegnek az ilyen elvarasait
redlis szintre kell leszallitania.

«  Mintminden protetikai implantatum esetén az alkotéelemek tartéssagat szamos biologiai, biomechanikai és egyéb kiils6 tényez6
befolyasolja, amely korlatozhatja az eszkoz élettartamat. A termékre vonatkozo javallatok, ellenjavallatok, ovintézkedések és
figyelmeztetések betartasa lényeges fontossagu az élettartam maximalizalasahoz.

Kaéros mellékhatasok

«  Hosszutavu duzzanat vagy fertézés.

+  Amozgastartomany javulasanak elmaradasa.

«  Neuropatias rendellenességek.

«  Ficamok, csonttorések és/vagy izlleti instabilitas.

«  Azirodalom alapjan fennall a lehetéség, hogy a polietilén komponensek kopasa csontreszorpcidhoz, kilazulashoz és az ehhez
kapcsolédo fert6zéshez vezethet.

«  Afémekkel kapcsolatos tulérzékenységireakciok lehetésége.

«  Vénastrombozis.

«  ElhGzo6dé és tulzott izuleti fajdalom és/vagy gyulladas.

«  Azimplantatum aszeptikus kilazulasa.

Figyelmeztetések

« Ez az eszkoz csak egyetlen betegnél alkalmazhat6. Sohase hasznalja Ujra az implantatumot, még akkor se, ha sértetlennek
tlinik.

«  Azodsszes sériltimplantatumot selejtezze le.

«  Apolirozottteherhordo6 részek nem érintkezhetnek kemény vagy koptaté hatasu feltletekkel.

«  Osszeszerelés elétt a teherhordo teriileteknek tiszta és tsrmeléktél mentes allapotban kell lennitik.

«  Azimplantatum formazasa vagy hajlitdsa csokkentheti a faradastirését és id6 el6tti meghibasodasat okozhatja terhelés alatt.

« Minden polietilén tibialis alaplemezt alacsony terhelésnek kitett (azaz mérsékelt teststlyu és aktivitasi szintli), megfeleld
csontmindéségli betegekre kell korlatozni.

«  Minden hibas csomagot a steril gatban juttasson vissza a szallitonak. Ne sterilizalja tjra!

Anyagok

A Meril Healthcares Destiknee térdrendszerben hasznalt 6sszes anyag eleget tesz az implantatumokra vonatkozé ASTM

szabvanyoknak. A fémalkatrészek eleget tesznek a kobalt-28 krom-6 molibdén 6tvézet dntvényekre és a sebészeti

implantatumokhoz hasznalt 6tvézet dntvényekre (UNS R30075) vonatkozd F75 szabvany el6irdsainak. A polietilén alkatrészek

megfelelnek az ultra nagy molekulatdmeg( polietilén porra és a sebészeti implantatumokhoz gyartott formara vonatkozé F648

szabvany el6irasainak. A Destiknee térdrendszert még nem vizsgaltak MR kérnyezetben a biztonsagossagra és a kompatibilitasra

vonatkozdan. ADestiknee térdrendszert még nem vizsgaltak MR kornyezetben a melegedésre és migraciora vonatkozoan.

Alkatrész Anyagminéség ASTM/1SO

Femordlis Kobalt krom (F-75) F-75/1S0 5832-4

Tibialis alaplemez Kobalt krom (F-75) F-75/1S0 5832-4

Tibialis betét (fém hatoldal) UHMW -PE (GUR-1020) F648/1S0O 5834-4

Tibialis bevonat teljes polimer UHMW -PE (GUR-1020) F648 /1S0O 5834-4

Patella UHMW -PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4
Sterilizalas

«  Azoésszesimplantatum steril allapotban keriil forgalomba 10° SAL (sterilitasbiztonsagi szint) értéki védécsomagolasban.

«  Asterilizalas médszere a kilsé dobozon lévé cimkén szerepel. Az alkatrészek sterilizalasa ETO gazzal torténik.

« Az 0sszes steril termék csomagolasat meg kell vizsgalni megnyitas elétt, hogy nem sérilt-e a steril gat. Az ilyen sériilés esetén a
terméket nem steril allapotban kell visszakildeni. Megfelel6 probaalkatrészeket kell hasznalni, hogy ne kellien a steril
csomagolas semmilyen részét kinyitni az alkatrész hasznalata el6tt.

«  Ugyelnikell arra, hogy megakadalyozzak az alkatrész szennyezédését. Szennyezédés esetén a jelen terméket le kell selejtezni.

« Haacsomagot felnyitottak, de a terméket nem hasznaltak fel, az alkatrészt nem szabad Ujrasterilizalni, s meg kell semmisiteni
vagy vissza kell killdeni a szalliténak.

Utmutatas a beteg szamara

Akoévetkezményként fellépd komplikacioknak és/vagy a teljes térdprotézisek kudarcanak valészinlisége megné az olyan esetekben,
ahol a beteg fizikai és orvosi allapota (pl. testsuly vagy egyéb betegségek) hatranyt jelent, a beteg funkcionalis eredményt érint6 céljai
meghaladjak azt, ami ésszeriien elérhetd, a betegnek a térdizlleti funkciét érintd elvarasai irrealisak, és/vagy a beteg mtét utani
rehabilitacidja elmarad az optimalistél. A tulzott mértéki fizikai aktivitas és sériilés a térdizlet kilazulasat, kopasat és/vagy torését
eredményezheti. A pacienst tajékoztatni kell az 6sszes posztoperativ korlatozasrol, kiilonos tekintettel azokra, amelyek a szakmai és
sporttevékenységekkel kapcsolatosak és annak lehetdségérdl, hogy az implantatum vagy alkotérészei elkophatnak,
meghibasodhatnak, vagy ki kell 6ket cserélni. Nem garantalhat6, hogy az implantatum a beteg élethosszaig kitart. Mivel az izileti
protézisek nem olyan erések, megbizhatoéak és tartosak, mint a természetes, egészséges iziletek, egy bizonyos ponton minden
térdprotézis cseréjére sziikség lehet.

FIGYELMEZTETES: EZ AZ ESZKOZ CSAK CEMENTALT HASZNALATRA KESZULT

Meril Healthcare Pvt. Ltd.

Ground & First Floor, Survey No. 173/4
and First Floor, H1-H3, Meril Park, Survey
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2460 Lea detenidamente todas las instrucciones y familiaricese con
i las técnicas quirdrgicas antes de proceder a su uso.
Descripcion

El sistema de rodilla Destiknee de Meril Healthcares es un sistema de componentes destinados a reemplazar las superficies
articulares tibiales, femorales y de la rétula de la articulacion de la rodilla. Los componentes estan disponibles en muchos estilos y
tamarios, y se fabrican en diversos tipos de metales y materiales no metalicos. El estilo, el tamafio, la compatibilidad y el material
especifico del componente aparece en la etiqueta del embalaje exterior. Todos los componentes implantables estan disefiados para
un solo uso.

Informacién acerca de la seleccion de los productos

«  Elacoplamiento adecuado de los componentes se producira cuando el componente articular se ajuste al componente femoral
(por designacion de tamario de la letra y el estilo condicionante) y a la base tibial (por designacion de tamafio numérico). Por
ejemplo, un componente articular de un tamafio B1-2 PS (estabilizado posterior) se acopla perfectamente a un componente
femoral de tamafio B PS y a una placa base tibial de tamafio 1 0 2. Un desajuste puede ocasionar escasa superficie de contacto y
producir dolor, disminuir la resistencia al desgaste, producir inestabilidad del implante o reducir de algin modo la vida del
implante.

«  Use solamente los instrumentos y ensayos disefiados especificamente para el uso con estos dispositivos y, de este modo, se
asegura la correcta aplicacion quirdrgica, el equilibrio del tejido blando y la evaluacion del funcionamiento de la rodilla.

« Lasselecciones entre los diferentes tamafios y las opciones son cuestiones de criterio médico.

Indicaciones

« El dolor intenso de la articulacion de la rodilla, la pérdida de movilidad y la discapacidad se deben a: artritis reumatoide,
osteoartritis, artritis traumatica y poliartritis

«  Correccion de deformidades funcionales.

- Pérdida postraumatica del contorno de la articulacion de la rodilla, sobre todo, cuando hay erosion patelofemoral, disfuncion o
patelectomia anterior.

«  Valgo moderado, varo o trauma por flexion.

«  Fracturas derodilla que no se pueden tratar por otros métodos.

«  Cirugia correctiva donde exista masa 6sea suficiente e integridad de los tejidos blandos.

Contraindicaciones

« Antecedentes de infeccion en la articulacion afectada que pueden dafiar la funcion de la protesis implantada.

« Masa 6sea 6ptimainferior en las superficies femorales o tibiales como consecuencia de antecedentes de enfermedad, infeccion
o procedimientos quirdrgicos anteriores que no pueden proporcionar un soporte adecuado para laimplantacion.

»  Calidad delos huesos amenazada.

»  Neuropatia que afecta negativamente a la articulacion protésica.

«  Osteoporosis o deficiencia de la musculatura que amenaza la extremidad afectada.

«  Artrodesis estable e indolora en una posicion funcional adecuada.

«  Articulacion de rodilla inestable secundaria a la integridad del ligamento colateral negativa.

- Pacientes cuyo peso, edad o nivel de actividad pueden causar condiciones extremas e insuficiencia precoz del sistema.

Precauciones

« Antes de su uso clinico, el cirujano debe entender perfectamente todos los aspectos del procedimiento quirtrgico y las
limitaciones del producto. Los pacientes también deben ser informados sobre las limitaciones del producto, incluyendo, entre
otros, el efecto del peso y la actividad del paciente, asi como aprender a controlar su actividad en consecuencia.

« La prétesis no restaurara las funciones al nivel que se considera normal con un hueso sano, de modo que el paciente debe
moderar sus expectativas a un nivel realista.

«  Como ocurre con todos los implantes protésicos, varios factores biologicos, biomecanicos y otros externos pueden influir en la
durabilidad de los componentes y limitar su vida util. La observancia de las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y
advertencias de este producto es esencial para prolongar su vida util.

Efectos adversos

« Inflamacion o infeccion a largo plazo.

« Ningunamejoria en el rango de movimiento.

«  Trastornos neuropaticos.

«  Luxaciones, fracturas 6seas o inestabilidad de la articulacion.

« Teniendo en cuenta los datos publicados, existe la posibilidad de que el desgaste de los componentes de polietileno pueda
provocar resorcion, aflojamiento del hueso e infeccion.

«  Posibilidad de reacciones de sensibilidad al metal.

«  Trombosis venosa.

« Inflamacion y/o dolor articular excesivo y prolongado.
«  Aflojamiento aséptico delimplante.

Advertencias

- Estedispositivo es para el uso en un solo paciente. No vuelva nunca a utilizar el implante, aunque parezca intacto.

«  Deseche losimplantes dafiados.

« Laszonas de rodamiento pulidas no deben estar en contacto con superficies duras o abrasivas.

- Enlaszonas derodamiento no debe haber residuos y han de estar limpias antes del acoplamiento.

« Latorsiony laflexion delimplante pueden reducir su resistencia y causar dafios prematuros en la presencia de cargas.

- Debe limitarse el uso de todas las placas base tibiales de polietileno en pacientes de baja demanda (es decir, poco peso, nivel de
actividad) con buena calidad 6sea.

«  Devuelvatodos los embalajes con la barrera estéril defectuosa al proveedor. jNo volver a esterilizar

Materiales

Todos los materiales utilizados en el sistema de rodilla Destiknee de Meril Healthcare cumplen con las normas ASTM para implantes.
Los componentes metalicos cumplen con la especificacion de la norma F75 para aleaciones de cobalto-28 cromo-6 y molibdeno, y
aleacion para implantes quirurgicos (UNS R30075). Los componentes de polietileno cumplen con la especificacion de la norma F648
para el polvo de polietileno de peso molecular ultraelevado y las formas fabricadas para implantes quirtrgicos. No se ha evaluado la
seguridad ni la compatibilidad del sistema de rodilla Destiknee en entornos de resonancia magnética. No se ha probado la
calefaccion o migracion del sistema de rodilla Destiknee en entornos de resonancia magnética.

Componente Grado del material ASTM/1SO

Femoral Cromo-cobalto (F-75) F-75/1S0 5832-4

Placa base tibial Cromo-cobalto (F-75) F-75/1S0 5832-4

Protector tibial (metal posterior) UHMW —-PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4

Protector tibial todo de poli UHMW —-PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4

Rétula UHMW —PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4
Esterilizacion

«  Todos losimplantes se suministran estériles en un embalaje de proteccion con nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10°.

- Elmétodo de esterilizacion se encuentra en la etiqueta del embalaje exterior. Componentes esterilizados mediante gas de 6xido
de etileno.

«  Antes de abrir los productos estériles, debe inspeccionarse su embalaje para detectar posibles dafios en la barrera estéril. En el
caso de detectar algiin dafio, el producto debe devolverse sin esterilizar. Utilice componentes de ensayos para evitar tener que
abrir cualquier cara del embalaje estéril antes del uso del componente.

»  Tenga cuidado paraimpedir la contaminacién del componente. En caso de contaminacién, deseche este producto.

«  Siel embalaje esta abierto, pero el producto no se utiliza, no vuelva a esterilizar el componente y deséchelo o devuélvalo al
proveedor.

Guia para el paciente

La probabilidad de sufrir complicaciones o fallos de la protesis total de rodilla aumenta en los casos en que la presentacion fisica y
médica del paciente (por ejemplo, el peso u otras enfermedades) es perjudicial, cuando los objetivos funcionales del paciente estan
por encima de lo que en realidad se puede alcanzar, las expectativas del paciente con respecto a la articulacion de la rodilla son
irreales o el paciente se involucra menos de lo necesario en la rehabilitacion postquirurgica. Las lesiones y la actividad fisica excesiva
pueden conllevar al aflojamiento, el desgaste o la fractura del implante de rodilla. El paciente debe estar informado acerca de todas
las restricciones postoperatorias, especialmente aquellas relacionadas con el trabajo y las actividades deportivas, y sobre la
posibilidad de que el implante o sus componentes puedan desgastarse, fallar o necesitar sustitucion No se garantiza que el implante
dure el resto de la vida del paciente. Teniendo en cuenta que las articulaciones protésicas no son tan fuertes, fiables ni duraderas
como las articulaciones naturales sanas, es posible que todas las rodillas protésicas deban reemplazarse en algin momento.

Meril Healthcare Pvt. Ltd.
Ground & First Floor, Survey No. 173/4
and First Floor, H1-H3, Meril Park, Survey

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO SOLO PARA UN USO CON CEMENTACION.
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Popis

Kolenni systém Destiknee spolecnosti Meril Healthcare je systém komponent( uréenych k nahrazeni femoralnich, tibialnich a
patelarnich povrcha kolenniho kloubu. K dispozici je mnoho druhti a velikosti komponentu, které jsou vyrobeny z riznych kovu a
nekovovych materialu. Velikost, druh, kompatibilita a specificky material komponentu je uveden na etiketé na vnéjs$im kartonu.
V8echny implantovatelné komponenty jsou ur¢eny jenom k jednomu pouziti.

Informace o vybéru produktu

«  Vhodny vybér komponentl nastane tehdy, kdy artikularni komponent odpovida femoralnimu komponentu (podle oznaceni
velikosti a stylu omezeni pismenem) a tibialni zakladné (podle oznaceni velikosti Cislem). Napfiklad artikularni komponent
velikosti B1-2 PS (posterior stabilized, stabilizovano vzadu) odpovida femoralnimu komponentu B PS a tibialni zakladné
velikosti 1 nebo 2. Nevhodna kombinace mlze vést k nedokonalému povrchovému kontaktu a bolesti, snizené odolnosti vici
opotrebovani, nestabilité implantatu nebo jinému snizeni jeho zivotnost.

« Pouzivejte jenom nastroje a zkousky navrzené specialné pro pouziti s témito pfistroji. Tak docilite pfesnou chirurgickou
implementaci, vyvazeni mékké tkané a hodnoceni funkce kolena.

«  Vybérmeziriznymivelikostmi a moznostmi je zalezZitosti lékare.

Indikace

- Siln& bolest kolenniho kloubu, ztrata pohyblivosti a postizeni v dusledku: revmatické artritidy, osteoartritidy, traumatické artritidy,
polyartritidy

«  Naprava funkénich deformaci.

«  Post-traumaticka ztrata kontury kolena, obzvlast, je-li pfitomna patelofemoralni eroze, dysfunkce, nebo predchozi patelektomie.

«  Stfednézavazny valgus, varus, nebo trauma flexe.

«  Zlomeniny kolena, které neni mozné Iécit jinym zpisobem.

«  Reviznichirurgie, pokud je pfitomna dostate¢na pevnost kosti a integrita mékké tkané.

Kontraindikace
«  Anamnézainfekce doty¢ného kloubu, ktera mGze mit nasledky pro implantovanou protézu.

«  Nedostatecna pevnost na povrchu femuru nebo tibie, ktera je disledkem anamnézy nemoci, infekce, nebo chirurgickych
zakroku, a ktera znamena, Ze pro implantaci neexistuje dostate¢na podpora.

«  Nedostate¢na kvalita kostrovych kosti.

«  Neuropaticka nemoc, ktera ma nepfiznivy vliv na proteticky kloub.

«  Osteopordza nebo nedostatecna svalova hmota, které ohrozuje koncetinu.

«  Bezbolestna a stabilni artrodéza ve vhodné funkéni pozici.

«  Nestabilnikolenni kloub, sekundarni k negativni kolateralni vazivové integrité.

«  Pacienti, kterych hmotnost, vék, nebo aktivnost mohou zpusobit extrémni namahani a pred¢asné selhani systému.

Bezpecnostni opatreni

- Pred klinickym pouzitim by chirurg mél dobfe rozumét véem aspektim chirurgického postupu a omezenim tohoto produktu.
Pacienti by také méli byt pouceni o omezenich tohoto vyrobku, véetné ale ne jenom o dusledku hmotnosti a aktivnosti pacienta, a
meély by se naucit podle toho svou aktivitu upravit.

«  Protézanenahradi funkci kloubu na Grovni normalni zdravé kosti a pacienti by tomu méli pfizplisobit sva oekavani.

- Jako u vSech protetickych implantat(i, odolnost komponentt podiéha vlivu mnoha biologickych, biomechanickych a jinych
faktoru, které mohou omezit jejich Zivotnost. Pro zajisténi co nejdelsi Zivotnosti tohoto vyrobku je dllezité dodrzet tyto indikace,
kontraindikace, bezpecnostni opatfenia vystrahy.

Nezadouci ucinky

«  Dlouhodobé otoky nebo infekce.

«  Zadné zlepseni pohybového rozsahu.

«  Neuropatické poruchy.

« Dislokace, zlomeniny, nebo nestabilita kloubu.

-V literatufe se uvadi moznost, Ze opotfebovani polyetylenovych komponentt povede k resorpci a uvolnéni kosti a nasledné
infekei.

«  Moznostreakci spojenych s precitlivélosti na kovy.
- Cévnitrombodza.

«  Dlouhodoba anadmérna bolest kloubu nebo zanét.
«  Aseptické uvolnéni implantatu.

Vystrahy
- Toto zafizeni je uréeno jenom pro jednoho pacienta. Nikdy implantat nepouzivejte opakované, i kdyz se muze zdat, Zze neni
poskozen.

«  V8echny poskozené implantaty zlikvidujte.

«  Lesténé povrchy nesmi prijit do styku s tvrdymi nebo drsnymi povrchy.

«  Povrchyloziska nesmiobsahovat odpad a pred sestavenim musi byt Cisté.

- Konturovaninebo ohybaniimplantatu maze snizitjeho odolnost vici opotfebovani a zplsobit jeho predcasné selhani pfi zatézi.

«  Celopolyetylenové tibialni zakladny smi byt pouzivany jenom u nenarocnych pacientl (tj. s mirnou hmotnosti a aktivnich) s
dobrou kvalitou kosti.

«  V8echnabalenis porusenou sterilni bariérou vratte dodavateli. Nesterilizujte opakované!

Materialy

V8echny materialy pouzité v kolennim systému Destiknee spolecnosti Meril Healthcares spliuji standardy ASTM pro implantaty.
Kovové komponenty splriuji standardni specifikace F75 pro kobalt 28 chromo 6 molybdenové odlitky a odlitkové slitiny pro chirurgické
implantaty (UNS R30075). Polyetylenové komponenty splfiuji standardni specifikaci F648 pro polyetylenovy prasek s ultra vysokou
molekulovou hmotnosti a fabrikované formy pro chirurgické implantaty. Bezpec€nost a G¢innost kolenniho systému Destiknee v
prostfedi MR nebyly hodnoceny. Zahtivani a migrace kolenniho systému Destiknee v prostfedi MR nebyly testovany.

Komponent Klasifikace materialu ASTM/1SO

Femoralni kobalt chrom (F-75) F-75/1S0O 5832-4

Tibialni zakladna kobalt chrom (F-75) F-75/1S0 5832-4

Tibialni vystelka (kovova ¢erna) UHMW -PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4

Tibialni vystelka (celopolyetylenova) UHMW —PE (GUR-1020) F648 /SO 5834-4

Patela UHMW —-PE (GUR-1020) F648 / 1SO 5834-4
Sterilizace

«  V&echnyimplantaty jsou dodavany v ochranném obalu, sterilizovany na Grovefi zaruéeni sterility (SAL) 10°.

«  Metoda sterilizace je uvedena na etiketé vnéjSiho obalu. Komponenty jsou sterilizovany etylenoxidovym plynem.

« U v8ech obalu sterilnich produktt je nutno pfed otevienim zkontrolovat, neni-li poskozena sterilni bariéra. Je-li poskozena,
produkt musi byt vracen jako nesterilni. Pouzivejte zkusebni komponenty. Vyhnete se tak zbyte¢nému otevieni jakékoliv ¢asti
sterilniho baleni pfed pouzitim komponentu.

«  Komponent je potfeba chranit pfed kontaminaci. Pokud dojde ke kontaminaci, produkt je nutno zlikvidovat.

«  Otevre-li se baleni, ale produkt se nepouzije, komponent se nema opakované sterilizovat a mél by byt zlikvidovan nebo vracen
dodavateli.

Poucenipacienta

Pravdépodobnost komplikaci nebo selhani celkové kolenni protézy se zvySuje v pfipadech, kdy pacientlv télesny a zdravotni stav
(napf. hmotnost, onemocnéni) jsou neprospésnd, jeho funkéni cile nejsou rozumné dosazitelné, pacientova ocekavani jsou
nerealisticka, nebo pacient po operaci nema dostate¢nou rehabilitaci. Nadmérna fyzicka aktivita a zranéni mohou vést k uvolnéni,
opotfebovani, nebo zlomeni kolenniho implantatu. Pacienti maji byt pou¢eni o poopera¢nich omezenich, hlavné téch, které se tykaji
pracovnich a sportovnich aktivit, a 0 moznosti, Ze implantat se opotrebuje, selze nebo bude muset byt vyménén. Implantat nemusi
vydrzet do konce zZivota pacienta. Takovou Zivotnost nezaru€ujeme. Protoze protetické klouby nejsou tak pevné, spolehlivé a trvanlivé
jako prirozené zdravé klouby, u vSech protetickych kolen hrozi potfeba vymeény.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE URCENO JENOM PRO UPEVNENE POUZITI.

Meril Healthcare Pvt. Ltd.
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DESTIKNEE™ .

Knee System (CR & PS)

2460 Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le istruzioni e acquisire @
i dimestichezza con le tecniche chirurgiche.
DESCRIZIONE

Il Sitema di potesi di ginocchio Destiknee di Meril Healthcares & un sistema di componenti finalizzato alla sostituzione delle superfici
articolari del femore, della tibia e della rotula al livello dell'articolazione del ginocchio. Le componenti sono disponibili in diverse forme
e taglie e sono realizzate con materiali metallici e non metallici di diversa natura. La forma, la dimensione e la compatibilita della
componente nonché il materiale specifico di cui & composta sono indicati sull'etichetta esterna della scatola. Tutte le componenti
impiantabili sono monouso.

Informazioni per la scelta del prodotto

«  Le componenti corrispondono in modo corretto se la componente articolare € abbinata a quella femorale (in base all'ultima taglia
e alla forma scelta) e alla base tibiale (in base alla scelta della taglia numerica). Per esempio una componente articolare PS
(Stabilizzata Posteriormente) taglia B1-2 si abbina correttamente alla componente femorale PS taglia B nonché a una piastra
della base tibiale taglia 1 0 2. Un abbinamento non corretto puo dare luogo a una scarsa superficie di contatto e causare dolore o
scarsa stabilita e ridurre la resistenza all'usura e la durata dell'impianto.

«  Usare solo strumenti e apparecchi specificamente destinati all'uso con questi dispositivi al fine di garantire un'applicazione
chirurgica accurata, il bilanciamento dei tessuti molli e la valutazione della funzionalita del ginocchio.

« Lasceltatrale varie taglie e opzioni & a discrezione del medico.

INDICAZIONI
-  Gravedolore articolare, perdita di mobilita e disabilita dovuti a: artrite reumatoide, osteoartrite, artrite traumatica, poliartrite
«  Correzione delle deformazioni funzionali.

- Perdita post-traumatica del contorno dell'articolazione del ginocchio, particolarmente in presenza di erosione o disfunzione
femoro-rotulea o prima dell'asportazione della rotula.

«  Traumamoderato da valgismo, varismo o flessione.
«  Fratture del ginocchio non trattabili con altre metodologie.
« Interventi chirurgici correttivi in presenza di una base ossea sufficiente o diintegrita del tessuto molle.

CONTROINDICAZIONI
«  Pregressainfezione nell'articolazione colpita che puo ledere la funzionalita dell'impianto protesico.

- Base inferiore ai livelli ottimali al livello della superficie femorale e tibiale a causa di malattie, infezioni o interventi chirurgici
pregressi che non puo fungere da supporto adeguato all'impianto.

+  Qualita ossea compromessa.

«  Malattie neuropatiche che hanno un impatto negativo sulla protesi articolare.

«  Osteoporosio carenza di una muscolatura di sostegno che compromette I'arto interessato.

< Artrodesi stabile e senza dolore in una posizione funzionale adeguata.

- Instabilita secondaria dell'articolazione del ginocchio causata dallegamento collaterale non integro.

« |pazientiil cui peso, eta o attivita fisica possano essere causa di carichi eccessivi e precoce malfunzionamento del sistema.

Precauzioni

«  Prima dell'uso clinico, il chirurgo deve conoscere e capire a fondo tutti gli aspetti della procedura chirurgica nonché i limiti del
prodotto. Anche i pazienti devono essere messi al corrente dei limiti del prodotto inclusi, tra gli altri, il ruolo del peso e dell'attivita
fisica del paziente stesso; dovra, inoltre, essere consigliato su come regolare la propria attivita.

«  La protesi non ripristina le normali funzionalita di un osso sano e il paziente deve adattare le proprie aspettative a un livello
realistico.

- Come accade per tutti gli impianti protesici, la durata delle componenti dipende da numerosi fattori biologici, biomeccanici e altri
fattori esterni che possono limitarne la durata. Per massimizzare I'aspettativa di vita del prodotto & fondamentale attenersi alle
indicazioni, controindicazioni, precauzioni e avvertenze.

Effettiindesiderati

«  Gonfiore oinfezione alungo termine.

«  Mancato miglioramento delle capacita di movimento.
«  Disturbineuropatici.

«  Lussazione, fratture e/o instabilita articolare.

« In base alla letteratura, si rileva la possibilita che I'usura delle componenti in polietilene possa causare riassorbimento,
mobilizzazione e relative infezione.

«  Possibilita di reazioni di sensibilita al metallo.

«  Trombosivenosa.

«  Dolore articolare e/o infiammazione prolungati ed eccessivi.
«  Mobilizzazione asettica dell'impianto.

Avvertenze

«  Questodispositivo & utilizzabile su un unico paziente. Non riutilizzare I'impianto anche se non appare danneggiato.
«  Eliminare tutti gliimpianti danneggiati.

<  Lesuperfici di supporto levigate non devono essere messe a contatto con superfici dure o abrasive.

«  Lesuperficidisupporto devono essere prive di frammenti e devono essere pulite prima dell'assemblaggio.

«  Contornare o fasciare I'impianto pud ridurne la durata causandone il precoce malfunzionamento sotto sforzo.

< Tutte le piastre con base tibiale in polietilene devono essere limitate all'uso in pazienti a basso profilo (cioe di peso ridotto e con
bassi livelli di attivita fisica) che presentino una buona qualita ossea.

< Restituire al fornitore tutte le confezioni che presentino imperfezioni della barriera sterile. Non risterilizzare.

Materiali

Tutti i materiali usati nel Sitema di potesi di ginocchio Destiknee di Meril Healthcares rispondono agli standard ASTM per gli impianti. Le
componenti metalliche sono conformi alle specifiche dello Standard F75 per fusioniin lega e lega colabile Cobalto28-Cromo6-Molibdeno per
Impianti Chirurgici (UNS R30075). Le componenti in polietilene sono conformi alle specifiche dello Standard F648 per la polvere di polietilene
ad altissimo peso molecolare e forme prodotte per impianti chirurgici. Il Sitema di potesi di ginocchio Destiknee non é stato valutato per
sicurezza e compatibilita in ambiente RM. |l Sitema di potesi di ginocchio Destiknee non é stato testato per calore o migrazione in ambiente
RM.

Componente Materiale ASTM/1SO
Femorale Cobalto Cromo (F-75) F-75/1S0O 5832-4
Piastra con base tibiale Cobalto Cromo (F-75) F-75/1S0O 5832-4
Inserto tibiale (Retro in metallo) UHMW —-PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4
Inserto tibiale interamente in polietilene [ UHMW —PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4
Rotula UHMW —PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4
Sterilizzazione
+  Tutti gliimpianti forniti sono sterili e conservati in confezioni protettive a un livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10°,
« IImetodo di sterilizzazione € indicato sull'etichetta esterna della scatola. Componenti sterilizzate tramite ossido di etilene.

-  Prima dell'apertura, controllare la confezione di tutti i prodotti sterilizzati per rilevare eventuali imperfezioni della barriera sterile.
Qualora si rilevassero delle imperfezioni, il prodotto deve essere restituito non sterile. Usare le componenti di prova per evitare di
dovere aprire tutte le parti della confezione sterile prima dell'uso della componente.

«  Usare precauzioni per non contaminare la componente. In caso di contaminazione, il prodotto deve essere eliminato.

- Se la confezione ¢ aperta e il prodotto non & stato utilizzato, la componente non deve essere risterilizzata ma deve essere
eliminata o restituita al fornitore.

Informazioni per il paziente

La probabilita di complicazioni e/o malfunzionamento delle protesi totali del ginocchio aumenta nei casi in cui le caratteristiche fisiche
e mediche del paziente (per esempio fattori come il peso o altre malattie) risultino dannose; quando gli obiettivi finali relativi alla
funzionalita del paziente siano superiori a cid che si possa ragionevolmente ottenere; quando le aspettative del paziente
relativamente alla funzionalita dell'articolazione del ginocchio siano poco realistiche e/o il paziente non svolga un'ottimale
riabilitazione post-chirurgica. Un'attivita fisica eccessiva e lesioni possono causare I'allentamento, I'usura e/o frattura dell'impianto del
ginocchio. |l paziente deve essere messo al corrente delle limitazioni post-operatorie, in particolare quelle relative alle attivita
lavorative e sportive, nonché della possibilita che I'impianto o le sue componenti possano andare incontro a usura, malfunzionamento
o sostituzione. Non & garantito che I'impianto duri per tutto il resto della vita del paziente. Poiché le articolazioni protesiche non sono
resistenti, affidabili e durature come le articolazioni naturali sane, tutte le protesi di ginocchio potrebbero dover essere sostituite nel
tempo.
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2460 Mepes NpUMeHeHWeM BHUMATENIbHO NPOUUTalTe BCe MHCTPYKLMM @
i M 03HAKOMBTECh C XMPYPIMYECKUMU METOANKaMMU.

STERILE|EO

OlMNCAHUE

Cuctema ana sHaonpoTesupoBaHusi koneHHoro cyctaBa Destiknee komnawum Meril Healthcares - ato Habop KOMMOHeHTOB,
npeAHasHa4YeHHbIX ATsi 3aMeHbl CYCTaBHbIX NMOBEPXHOCTEN GeApeHHOI KOCTH, Gonblue6bepLioBoii KOCTU W HAZKONIEHHUKA B KOMEHHOM
cycTaBe. [JOCTyNeH LWMPOKUIA aCCOPTUMEHT KOMMOHEHTOB Pa3fiMiHbIX CTUMEN 1 Pa3MepoB, OHU U3rOTABMMBAIOTCS U3 Pa3NYHbIX TUMOB
MeTarnnoB U HeMeTannu4yecknx matepuanos. CTunb, pasmep, COBMECTUMOCTb U KOHKPETHbI TN MaTepuarna KOMMoHeHTa ykalaHbl Ha
3TUKeTKe Ha Hapy)HOW CTOpPOHE KapTOHHOW KOopobku. Bce MMMNaHTMpyemble KOMMOHEHTbI paccuMTaHbl TOMbKO Ha OAHOpasoBoe
npuMeHeHve.
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«  CoOBMECTMMOCTbL KOMMOHEHTOB 0GECMNEeYNBAETCS MPU COBMECTUMOCTU CyCTaBHOTO 1 6epeHHOT0 KOMMOHEHTOB (Mo GyKkBEHHOMY 0603HaYeH IO
pasmepa n ctunio erI'IJ'IeHI/IH) N COBMECTUMOCTM CyCTaBHOIO KOMMOHEHTa U 6011bLLIeﬁeleOBOI7I OCHOBbI (I'IO 4Yucnosomy o6o3Ha4eHno
pasmepa). Hanpumep, cycTaBHOM KOMMOHEHT ¢ 0603HayYeHneM pasvepa B1-2 PS (3agHas cTtabunmsaums) coBMecTuM ¢ GeapeHHbIM
KOMMOHEHTOM, pasmep koToporo o603HaveH kak B PS, 1 ¢ nnactuHoii 6onbluebepLioBoit ocHoBbI pasmepa 1 unm 2. HecoBMecTMMOCTb MOXeT
NPUBECTU K NNIOXOMY KOHTaKTy NOBEPXHOCTEN 1 GO, CHUKEHMIO M3HOCOYCTONYMBOCTH, BbITb MPUYMHON HECTABUNBHOCTU UMMAHTaTa UMk
WHbIM 06p330M CcoKpawiatb CPOK Cny)KﬁbI uMmnnaHTara.

«  Vcnonb3yiiTe TOMbKko Te MHCTPYMEHTbI M NPOGHWKM, KOTOpbie crieLnanbHO npegHasHayeHbl Ans 3TUX YCTPONCTB. 3To obecneynt TouHoe
XVpypruyeckoe BHeapeHune, 6anaHc MArkux TkaHei 1 oLieHKy yHKLMM KONEHHOTOo cycTasa.

. BbIGop pasnuyHbIX pa3amMepoB 1 BapuaHTOB 3aBUCUT OT (PU3NYECKNX XapaKTEPUCTUK.

MOKA3AHUA

. CunbHasi 6onb B KONEHHOM cycTaBe, MOTepsi MOABMXHOCTU, MHBaNWAHOCTb BCReACTBME PeBMaToOMAHOro apTpuTa, OCTeoapTposa,
TpaBMaTU4eCKOro apTpuTa, NonmapTpuTa.

. Koppekuus dyHKUMOHanbHbIX AedopmaLinii.

. MocTTpaBMaTnyeckoe HapyLleHne KOHTypa KOMEHHOro cycTaBa, B 0COBGEHHOCTH NpY Hanu4um natensno-pemopanbHON 3po3nn, AUCHYHKLUK,
VN nepea yaaneHuem HaIkoneHHuKa.

«  YMepeHHasi BanbrycHasi, BapycHast Ui ciekCuoHHast TpaBMa.

. Mepenombl kocTel B 06n1acTi KONEHHOTO CycTaBa, He NoAAAIoLLMECS NIEYEHUIO APYTMU METOAAMU.

. PeBun3noHHOe Xupypruyeckoe BMmellaTensCTBO Npu A40CTaTO4HOM KOnnyecTee KOCTHOW TKaHU 1 LEeNOCTHOCTU MATKUX TKaHeMn.

MPOTUBOINOKA3AHUSA

*  VHbuuMpoBaHe NOBPEXAEHHOTO CycTaBa B aHaMHe3e, KOTOPOE MOXET MOBMMUSATL Ha (hYHKLIMIO MMMMaHTUPYEeMOro SHAoMpoTesa.

. KonuuectBo KOCTHOW TkaHu Ha GeapeHHon unu GonbluebepLoBoi NOBEPXHOCTAX MEHbLIE ONTUMAnbHOMo (BCMEACTBUE NEPEHECEHHOro
3aboneBanus, UHEKLIMM NNV NPeLIECTBYIOLLINX XMPYPrMYECKUX NpoLieayp), He obecneynBaroLLiee JOCTaTO4HON OMopbI A1 UMNMaHTaTa.

*  CHWWKEHHOE Ka4yeCTBO CKENETHON KOCTHOMN TKaHW.

«  Heitponatuyeckoe 3abonesaHue, KOTOPOE HexenaTtenbHbIM 06pa3oM BNUSIET Ha NPOTE3NPYEMbIN CyCTaB.

«  OcCTeonopos 1nu MblLLEYHbI AePULINT, yXy/ALIAIOLINE COCTOAHUE MOPaXEHHO! KOHEYHOCTH.

«  BesbonesHeHHbI CTabuUnbHbI apTpoAEe3 B aleKBAaTHOM (hyHKLIMOHANBLHOM MOMOXEHUN.

*  HecTtabunbHoCTb KONMEHHOro cycTaBa BCIIEACTBUE HapyLUEHUs LLeNOCTHOCTM KonaTepanbHOM CBA3KM.

. rlaLWIeHTbI, mMacca Tena, BO3pacT UM ypoBEHb aKTUBHOCTW KOTOPbIX MOryT BbITb I'IpI/I‘-WIH(Jﬁ Ype3MepHbIX Harpysok un paHHeI;I
HECOCTOATENBHOCTU CUCTEMbI.

Mepsbi npedocmopoxHocmu

«  [epea KNMHMYECKUM MPUMEHEHMEM XVUPYPr [OMKEH TLaTenbHO W3y4YuTb BCE acnekTbl XVPYPru4eckoil Mpoueaypbl M OorpaHuu4eHus
ncnonb3yemMoro usaenus. MNaumeHToBs Takke cneayeT NpouHgopMUpoBaTh 06 orpaHUYeHNsIX 3Nenus, B TOM YKCIe, O BIIUSIHUM Macchl Tena
naumeHTa n ouan4eckom akTUBHOCTY, U BIIUSIHAW APYTVX (hakTOpPOB, 1 06y4MTb HanexallieMy KOHTPOIO CBOei (hM3NYECKON aKTUBHOCTH.

«  3HOornpoTes He BOCCTAHOBMT (PYHKUMWM CyCTaBa [0 YPOBHsSI HOPMarlbHOW 3[40POBOIi KOCTW, MOITOMY NauuMeHTy criefyeT yMepuTb CBOU
0XuaaHusa A0 peannucTU4HOro YpoBHS.

«  Kak npu ucrnonb3oBaHnm MioGbIX APYriX NPOTE3HbIX UMMMAHTATOB, MPOYHOCTL KOMMOHEHTOB 3aBUCKUT OT MHOTOYUCIEHHBIX Gronornyeckux,
BrnomexaHn4eckux U Apyrux BHELIHWX (DaKTOPOB, KOTOPble MOryT OrpaHu4mBaTb CPOK cnyxObl aHgonpoTtesa. [nsi obecneyenusi
MaKCMMarnbHOro cpoka CryxGbl KpUTUHECKN BaxHO cobniogaTb NokasaHusi, MPOTWUBOMOKAa3aHWsi, Mepbl MPefoCTOPOXHOCTU
npegynpexaeHus, Kacarowmecs 3Toro usgenus.

H, aete acheh .
T PP

. [nuTenbHbIN OTeK AN MHAEKLMS.

. OTcyTCTBUE YNy4LleHUin B 06beMe ABMKEHNIA.

. Heliponatuyeckue pacctpoiicTsa.

«  BbiBuXu, nepenombl KocTeit u/vnu HecTabunbHOCTL CycTaBa.

. Mo nntepatypHbiM AaHHbIM, WM3HOC MOMM3TUNEHOBbLIX KOMMOHEHTOB MOXET MpUBECTU K pe30p6u,vw| N paspbIXnieHnto KOCTHOW TKaHu ©
CBA3AHHOMY C HUMU I/IH@VIL(VIPOBaHIMO.

«  Bo3moxHo pa3BnTHE peaKLyi r1nepyyBCTBUTENBHOCTY B OTBET Ha MeTassl.

«  Tpom603BeH.

«  [nuTenbHas nupesmepHas 60nb 1/unm BocnanuTerbHbIN NPOLECC B CycTaBe.
. AcenTuyeckoe pacwarbiBaHne umnnaHTara.

lMpedynpexdeHus

. 3Tto nagenve AomKHO UCNOoSb30BaTbCA NPU JIeHEHNM TOSNbKO OQHOro NauneHTa. HI/IKOF,CLa He Mcnonbayine nMnnaHTaT NOBTOPHO, AaXe eCriv OH
BbIMMISANT HEMOBPEX/AEHHBIM.

«  BebibpacbiBaiiTe Bce NOBpeXAEHHbIE UMMTAHTaTbI.

. nOJ'IVIpOEaHHbIe 06nacTu couneHeHus He [OIMKHbI KOHTAKTUPOBaTb C TBEPAbIMU U a6pa3VIBHbIMVI NOBEPXHOCTAMMU.

. Y4yacTku couneHeHus He AOIMKHbI BbITb 3arpsisHeHbl NOCTOPOHHUMU HacTUUamu. I'Iepe/:( CGOpKOVI 3HAonporesa ux HQOGXOHMMO TwaTtenbHO
OUNCTUTB.

. KoHTypupoBaHue unu crubaHve umnnaHtata MOXET CHUXaTb ero YCTOMYMBOCTb K YCTAnoCTHbIM Harpyskam W MNpuBECTW K paHHen
HECOCTOSITENbHOCTM MO/, Harpy3Koii.

«  Vcnonb3oBaHue GonblueGepLiOBbIX OCHOB, MOMHOCTLIO COCTOSILLMX U3 NONNITUNEHA, BO3MOXHO TOSbKO Y NaLMEHTOB C HIU3KUM 3anpocoM (To
€CTb, C HEBbICOKOW Maccoii Tenaun yMepeHHOVI [JBI/II'aTeJ'IbHOVI aKTI/IBHOCTbPO) N XOpOLINM Ka4eCTBOM KOCTHOW TKaHW.

+  BceynakoBku ¢ MoBpexaeHHbIM CTEPUNbHBIM GapbepoM HEOBXOAMMO BO3BpaLLAaTL NOCTaBLUMKY. He NpOBOAUTL MOBTOPHYIO CTepunuaaLmio!

Mamepuans!

Bce matepuansl, ucnonb3yemble B cucteMe NS SHAONPOTE3NpOBaHWA koneHHoro cyctaBa Destiknee komnanun Meril Healthcares,
cooTBeTcTBYOT cTaHaapTam ASTM (AmepukaHckoro obLiecTsa No TeCTUPOBaHWIO U MaTepuanam) Ans umnnadtatos. Metannuyeckue
KOMMOHEHTbI COOTBETCTBYIOT cneundmkaummn ctaiaapta F75 (F75 Standard Specification) ans nanenuii us cnnasa kobansra-28, xpoma-6 1
MonubaeHa, ucnonb3yemblix B xupyprudeckux umnnaHtatax (UNS R30075). MonuaTuneHoBble KOMMOHEHTbI COOTBETCTBYIOT
cneuundukaumm ctangapta F648 (F648 Standard Specification) Ans nopoluka nonuatuneHa ¢ ynsTpaBbICOKOV MONEKYNSPHOIA Maccom 1
rOTOBOW (hOPMbI AMISt XMPYPrUYeckux MMnnaHTaToB. Cuctema Anst SHAONPOTE3MpOBaHUs KoneHHoro cyctasa Destiknee He noaeepranack
oueHke GesonacHocT u coBmecTumocT B MP okpyxeHun. Cuctema Ans SHOOMPOTE3NPOBaHUS KoneHHoro cycTtaBa Destiknee He
u3sy4yanach Ha npeaMeT HarpeBaHwsi Unv cMeLlieHns B MP okpykeHuu.

KomnoHeHT Mapka matepuana ASTM /1SO
BeapeHHbI KOMNOHEHT Kob6anbt-xpom (F-75) F-75/1S0 5832-4
BonbliebepLioBasi ocHoBa Ko6anbt-xpom (F-75) F-75/1S0 5832-4
CTep)KeHb) GonbluebepLoBoit YacTn (06nuuoBaH | YnbTpaBbICOKOMOMNEKYNSIPHbIV MONUITUIEH F648 /SO 5834-4
MeTannom

CrepeHb 6onblue6epLoBOi YacTu, MOMHOCTLIO | YNbTpaBblcokoMonekynspHblid nonuatuned UHMW —PE | F648 / ISO 5834-4
COCTOSILLMIA U3 NONUaTUNEHa (GUR-1020)

HapkoneHHuk YnbTpaBblCOKOMONEKYNAPHBIN NONMITUNEH F648 /1SO 5834-4

Cmepunu3sayus

. Bce vmnnaHTaThbl NOCTABNAITCS B CTEPUIILHOM COCTOSIHUM B 3aLLMTHOI yNakoBKe C YPOBHEM HafeXHOCTU cTepunusaumun SAL (Sterility
Assurance Level) 10°.

«  Mertoa cTepunmsaunm ykasaH Ha STUKETKe Hapy>KHO KapTOHHO YMakoBKU. KOMNOHEHTbI CTEPUIM3YIOTCS STUNEHOKCUIOM.

«  [epen BCKPbITUEM YNaKOBKW BCEX CTEPUITbHbBIX W3AENUIA HYXHO OCMOTPETh [N BbIBNEHWst AeteKToB cTepunbHoro 6apbepa. B cnyyae
BbISIBIEHS TaKOro fedekTa U3fenue HyHo BEpPHYTb B HECTEPUIbHOM Biae. CrieayeT nonb3oBaTbes NPOGHLIMM MOAENSIMU KOMIOHEHTOB BO
nsbexaHne Heo6XoaMMOCTU BCKPbIBATL KaKoiA-rinb0o arIeMeHT CTepUITbHO yNakoBKW A0 HENOCPEACTBEHHOIO UCTONb30BAHUSA KOMMOHEHTOB.

«  CnepnyeT cobntoaaTb Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTM N1 NPeOTBPaLLEeHNA 3arps3HeHNs KOMMOHeHTa. B cnyyae 3arpsasHeHus usaenve cneayet
BbIGPOCUTB.

«  Ecnu ynakoBka BCKpbITa, HO U3Aenue He UCMONb30BaHO, KOMMOHEHT HemMb3si CTEPUNI30BATh NMOBTOPHO. Ero HY»HO BbIGPOCUTL NN BEPHYTH
NOCTaBLLMKY.

YkaszaHus onsinayueHmos

BeposiTHOCTb OCMOKHEHWI W/MMU HECOCTOSITENBHOCTY TOTaNbHLIX 3HAOMPOTE30B KOMEHHOTO CycTaBa MOBLILAETCS B TeX Cryyasx, koraa
q)MﬁVNSCKOe U KNMHU4YeCKoe COCTosAHne nayneHTa (HEI'IpI/IMEp, Macca Tena unm Hanun4ve GEGOHQEEHMM) He 6J'IEI'OI'IpI/I$|TCTByeT npoTe3npoBaHunio,
KOrA@ LN nauMeHTa B OTHOLIEHUN (DYHKLIMOHAMBbHBIX PE3yNbTaToB MPEBbILLAOT NOTEHLMasbHbIE BOIMOXHOCTY, KOa OXMAAHUS NauueHTa B
OTHOLWEHUN q)yHKLlVII/I KONMEHHOro cycraBa HepearnucTU4Hbl, n/vnn Korga nauneHT npoxoauT HeaoCTaTO4HOE KONMUYecTBO pea6I/IJ'II/ITaLLI/IOHHbIX
MepONPUSTUII NOCTIE XUPYPTUYECKON OnepaLmu. YpeamepHas thnanyeckas akTMBHOCTb U TpaBMa MOryT NPUBECTU K pacLUaTbIBaHWUIO, U3HOCY W/nmu
NonomMke uMmnnaHTaTa KofeHHoro cycraea. rlaLWIeHTa cneagyet NpOUHCTPYKTUpOBaTb 060 Bcex nocneonepauyoHHbIX OrpaHN4YeHnax, B 4aCTHOCTH,
CBSA3aHHBIX C MPO(ECCUOHANBHON W CMIOPTUBHOM [AESTENBHOCTLIO, @ TakKe O TOM, YTO UMMMAHTAT UMK ero OTAEmNbHbIE KOMMOHEHTbI MOryT
NU3HOCUTBLCA, CTaTb HECOCTOATENbHBIMU U I'IOTpeGOBaTb 3ameHbl. MIMnnaHTaT He o6si3aTensHO NPOCNYXWUT OO0 KOHUA XWU3HW NnauueHTa, Takne
rapaHTU1 NaLMeHTy He NpeaocTasnsoTCs. MocKorbKy MCKYCCTBEHHbIE CYCTaBbl He CTOMb JKe MPOYHbI, HAAEXKHbI 1 AONTOBEYHbI, Kak eCTECTBEHHbIE,
340pOoBbIe CyCTaBbl, BCE 3HAOMNPOTE3bI KONEHHOro CyCcTaBa NoAexar 3ameHe 4yepes OﬂpeﬂeﬂeHHblﬁ NPOMEXYTOK BpEMEHU.

BHUMAHWE: 3TO U3AENUE NPEAHA3HAYEHO TOMNbKO AN LEMEHTHON ®UKCALIUK.

Meril Healthcare Pvt. Ltd.

Ground & First Floor, Survey No. 173/4
and First Floor, H1-H3, Meril Park, Survey
No0.135/2/B & 174/2, Muktanand Marg,
Chala, Vapi - 396191, Gujarat, India.

. Customer Care Contact:
Orthopedics Tel.: +91 (260) 305 2100

E-mail: askinfo@merillife.com

_ [REP | OBELIS S.A

Bd. Général Wahis, 53

1030 Brussels, Belgium

T +32.2.732.59.54, F +32.2.732.60.03
E mail@obelis.net, W www.obelis.net

. - \\l.// K
//l —
o e~
Rev. 02 1506 [ ]
Rev. D: 2019-12 XpaHHTb BAAIH He ucnosns3oBarh
TemneparypHbie XpaHuTh B
MH/IFU/ML/004 orpanmenms cyxom MecTe OT NPSMBIX TPH NOBPEXKICHHN AIHPOreHHo

COJIHEYHBIX JIyueii. YHAKOBKH

DESTIKNEE™

DE

Knee System (CR & PS)

2460 Lesen Sie sorgfiltig alle Anweisungen und machen Sie sich mit @
den Operationstechniken vor dem Gebrauch vertraut.
AN STERILE[EO)

BESCHREIBUNG

Das Merial Healthcares Destiknee Kniesystem ist ein System von Komponenten, zum Ersetzen der Femoral-, Tibia- und Patella-
Gelenkflachen des Kniegelenks. Die Komponenten sind in vielen Formen und GroRen erhéltlich und sind aus verschiedenen
Metallsorten und nichtmetallischen Materialien hergestellt. Die Komponenten-Art, -GréRe, -Kompatibilitdt und spezifische
Materialkomponente sind auf dem Aussenetikett auf dem Karton angegeben. Alle implantierbaren Komponenten sind nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Informationen zur Produktauswahl

- Die richtige Ubereinstimmung der Komponenten ergibt sich, wenn die Gelenkkomponente zur Oberschenkelkomponente
(GroRenbezeichnung und Beschrénkungsstil nach Buchstaben) und auf die Schienbeinbasis (durch numerische
GroRenbezeichnung) passt. Zum Beispiel ist eine GroRe B1-2 PS (posterior stabilisierte) Gelenkkomponente passend zu
einer Grofke B PS Femurkomponente und entweder einer GroRe 1 oder GréRRe 2 Tibiabasisplatte, abgestimmt. Fehlanpassung
kann zu einem schlechten Oberflachenkontakt fiihren und Schmerzen hervorrufen, den VerschleiRwiderstand verringern, zu
Instabilitat des Implantats fihren oder anderweitig die Implantats-Lebensdauer reduzieren.

«  Verwenden Sie nur Instrumente und Studien, die speziell fur die Verwendung mit diesen Geraten entwickelt sind, um die prazise
chirurgische Umsetzung, Weichteil-Verteilung und Bewertung der Kniefunktion sicherzustellen.

«  DieAuswahl zwischen den verschiedenen GréRen und Optionen sind Ermessensfragen des Arztes.
ANWENDUNGSGEBIETE

«  Schwere Kniegelenksschmerzen, Verlust der Mobilitat und Behinderung aufgrund von: rheumatoide Arthritis, Osteoarthritis,
traumatische Arthritis, Polyarthritis

«  Korrektur der funktionellen Missbildungen.

«  Posttraumatischem Verlust der Kniegelenkskontur, insbesondere, bei patellofemoraler Abnutzung, Funktionsstérung oder vor
Patellektomie.

«  Moderates Valgus-, Varus-, oder Flexions-Trauma.

«  Knie-Frakturen mitanderen Methoden nicht behandelbar.

«  Revisionschirurgie, wenn gentigend Knochensubstanz und Weichgewebe-Integritat vorhanden sind.
GEGENANZEIGEN

« Infektionsgeschichte des betroffenen Gelenks, die die Funktion derimplantierten Prothese beeinflussen kénnen.

«  Weniger als ein optimales Vorhandensein von Knochen an Oberschenkel- oder Schienbeinflachen, aufgrund einer
Krankengeschichte, Infektion oder vorheriger chirurgischer Eingriffe, der keine angemessene Unterstutzung fir die Implantation
bieten kann.

«  Uberforderung der Skelettknochenqualitat.

«  Neuropathische Erkrankung, die sich negativ auf das Prothesengelenk auswirkt.

«  Osteoporose oder Mangel an Muskulatur, die die betroffene Extremitat beeintrachtigt.

«  Schmerzfreie und stabile Arthrodesen in ausreichender Funktionsstellung.

»  Sekundares instabiles Kniegelenk zu negativer Seitenbandintegritat.

«  Patienten, deren Gewicht, Alter oder Aktivitdtsgrad, zu extremen Belastungen und frihem Ausfall des Systems fiihren kann.
VorsichtsmaBnahmen

»  Vor dem klinischen Einsatz, sollte der Chirurg sorgféltig alle Aspekte des chirurgischen Eingriffs und die Grenzen des Produkts
verstehen. Die Patienten sollten auch tiber die Grenzen des Produktes entsprechend geschult werden, einschlieRlich, aber nicht
beschrankt auf die Auswirkungen des Patientengewichts und deren Aktivitdten, und geschult werden, ihre Aktivitat entsprechend
zuregulieren.

«  Die Prothese wird nicht die Funktionen, die bei einem normalen, gesunden Knochen erwartet werden, widerherstellen und der
Patient sollte seine Erwartungen auf ein realistisches Niveau maRigen.

«  Wie bei allen prothetischen Implantaten, wird die Haltbarkeit der Komponenten von zahlreichen biologischen, biomechanischen
und anderen externen Faktoren, die die Lebensdauer begrenzen kénnen, beeintrachtigt. Die Einhaltung der Indikationen,
Kontraindikationen, VorsichtsmaRnahmen und Warnungen fir dieses Produkt sind fiir die Maximierung der Lebensdauer
unerlasslich.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

«  Langfristige Schwellung oder Infektion.

«  Keine Verbesserung hinsichtlich des Bewegungsbereichs.

«  Neuropathische Erkrankungen.

«  Verrenkungen, Knochenbriiche und/oder Gelenkinstabilitat.

«  LautLiteratur gibt es eine Wahrscheinlichkeit, dass ein Verschleift von Polyethylen-Komponenten zu Knochenabbau, Lockerung
und damit verbundenen Infektion fiihren kann.

«  Mdglichkeit fur Metalliberempfindlichkeitsreaktionen.

+  Venenthrombose.

«  Langereund tibermafRige Gelenkschmerzen und/oder Entziindungen.
«  Aseptische Lockerung des Implantats.

Warnungen

« Diese Vorrichtung ist nur fur die Anwendung an einem Patienten bestimmt. Verwenden Sie niemals das Implantat, auch wenn es
unbeschadigt scheinen mag, erneut.

« Entsorgen Sie alle beschadigten Implantate.

«  Polierte Auflageflachen durfen nichtin Kontakt mit harten oder scheuernden Flachen kommen.

«  Auflageflachen mussen frei von Schmutz sein und sind vor dem Zusammenfiigen zu sédubern.

«  Konturierung oder Biegen des Implantats kann seine Dauerfestigkeit verringern und zu einem vorzeitigen Versagen unter Last
fuhren.

«  Ganz-Polyethylen-Tibia-Basisplatten sollten bei Patienten mit guter Knochenqualitét bei geringer Beanspruchung benutzt
werden (z.B. gemaRigtes Gewicht, Aktivitatsgrad).

«  Schicken Sie alle Pakete mit Fehlern in der Sterilbarriere an den Lieferanten zuriick. Nicht erneut sterilisieren!

Materialien

Alle Materialien, die im Meril Healthcare Destiknee Kniesystem verwendet werden, entsprechen den ASTM Standards fur Implantate.

Die Metallkomponenten entsprechen der F75-Standardspezifikation fir Cobalt-28 Chrom-6 Molybdan-Gusslegierung und

Gusslegierungen fiir chirurgische Implantate (UNS R30075). Die Polyethylen-Komponenten entsprechen der Standard-Spezifikation

F648 fur Ultrahochmolekulare Polyethylenpulver und Zeugform fiir chirurgische Implantate. Das Destiknee Kniesystem wurde nicht

fur die Sicherheit und Vertraglichkeit bei MRT-Untersuchungen getestet. Das Destiknee Kniesystem wurde nicht auf Erwarmung oder

Migration bei MRT-Untersuchungen getestet.

Komponente Werkstoff ASTM /ISO

Femoral Cobalt Chromium (F-75) F-75/1S0 5832-4

Tibiabasisplatte Cobalt Chromium (F-75) F-75/1S0 5832-4

Tibialschicht (Metallriicken) UHMW —PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4

Tibialschicht voll poly UHMW —PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4

Patella UHMW —-PE (GUR-1020) F648 /1SO 5834-4
Sterilisierung

«  Alle Implantate werden steril in einer Schutzverpackung mit einem Sicherheitsniveau (SAL) von 10° geliefert.
«  Das Sterilisationsverfahren ist auf dem AuRenetikett des Kartons versehen. Komponenten sind durch ETO-Gas sterilisiert.

- Die Verpackung aller sterilen Produkte sollte auf Méngel in der Sterilbarriere vor dem Offnen untersucht werden. Im Falle eines
solchen Fehlers ist das Produkt nicht steril zuriickzugegeben. Testkomponenten sollten verwendet werden, um zu vermeiden,
dass jede Ausfiihrungsform der sterilen Verpackung vor dem Gebrauch der Komponente geéffnet wird.

«  Esist darauf zu achten, um eine Verunreinigung der Komponente zu verhindern. Im Falle einer Verunreinigung, sollte dieses
Produkt weggeworfen werden.

«  Wenn die Verpackung geéffnet wird, aber das Produkt nicht verwendet wird, sollte die Komponente nicht erneut sterilisiert
werden und weggeworfen werden oder an den Lieferanten zurtickgegeben werden.

Patientenberatung

Die Wahrscheinlichkeit von Komplikationen und/oder Ausfall der Gesamtknieprothese in Féllen, in denen die erhéhte physische und
medizinische Darstellung des Patienten (z.B. Gewicht oder andere Erkrankungen) ein Nachteil ist, ist erhoht, die funktionellen
Ergebnisziele des Patienten liegen Gber dem, was verniinftigerweise erreichbar ist, die Erwartungen des Patienten auf die Funktion
des Kniegelenks sind unrealistisch, und/oder die Patienten befinden sich in einem weniger als optimalen Bereich der Rehabilitation
nach Operationen. UberméaRige kérperliche Aktivitaten und Verletzungen kénnen zu Lockerung , Verschlei und / oder Bruch des
Knieimplantats fithren. Der Patient muss Uber alle postoperativen Einschréankungen belehrt werden, insbesondere diejenigen, im
Hinblick auf berufliche und sportliche Aktivitaten und tber die Mdglichkeit, dass das Implantat oder seine Komponenten verschleilen,
brechen oder ersetzt werden missen. Das Implantat kann nicht und wird nicht garantieren, den Rest des Lebens des Patienten zu
halten. Da Gelenkprothesen nicht so stark, zuverlassig und haltbar sind wie natiirliche, gesunde Gelenke, mussen alle Knieprothesen
an einem gewissen Punkt ersetzt werden.

Meril Healthcare Pvt. Ltd.
Ground & First Floor, Survey No. 173/4
and First Floor, H1-H3, Meril Park, Survey
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2460 Kullanim 6ncesinde tiim talimat dikkatle okuyun ve cerrahi @

A tekniklere asina hale gelin. STERILE E

TANIM

Meril Healthcares Destiknee Diz Sistemi diz ekleminin femoral, tibial ve patellar artikiiler ylizeylerinin yerini almasi amaglanmis
bir bilesen sistemidir. Bilesenler birgok tarz ve boyutta saglanabilir ve gesitli metalik ve metalik olmayan materyal tiplerinden
Uretilmistir. Bilegen tarzi, boyutu ve spesifik bilesen materyali dis karton etiketinde verilmistir. Tum implante edilebilir bilesenler
sadece tek kullanim igin tasarlanmistir.

Uriin Se¢me Bilgisi

< Artikuler bilesen femoral bilesenle (harfle boyut belirlemesi ve sinirlama tarziyla) ve tibial tabanla (sayiyla boyut
belirlemesiyle) eslestirildiginde bilesenler uygun sekilde eslestirimis olacaktir. Ornegin B1-2 boyutunda PS
(Posterior Stabilize) artikuler bilesen B boyutunda bir PS femoral bilesen ve 1 veya 2 boyutunda tibial taban plakasi
ile uygun sekilde eslesmistir. Yanlis eslesme kotu ylizey temasiyla sonuglanabilir ve agriya neden olabilir, aginma
direncini azaltabilir,implantta stabilite eksikligine yol agabilir veya baska sekilde implantin 6mrint kisaltabilir.

« Dogru cerrahi uygulama, yumusak doku dengeleme ve diz islevi degerlendirmesine yardimci olmak lzere sadece
bu cihazlarla 6zellikle kullaniimak tGzere tasarlanmis aletler ve denemeler kullanin.

«  Cesitliboyutlar ve segenekler arasinda segim yapmak doktorun kararina kalmistir.

ENDIKASYONLAR

«  Su durumlar nedeniyle siddetli diz eklemi agrisi, mobilite kaybi ve maluliyet: romatoid artrit, osteoartrit, travmatik
artrit, poliartrit

- Islevsel deformitelerin diizeltiimesi.

«  Ogzellikle patellofemoral erozyon, disfonksiyon veya énceki patellektomi durumunda diz eklemi konturunun post-
travmatik kaybi.

« Ortaderecede valgus, varus veya fleksiyon travmasi.

« Baskayontemlerle tedavi edilemeyen diz kiriklari.

«  Yeterlikemik yapisi ve yumusak doku buttinliginiin bulundugu durumlarda revizyon cerrahisi.

KONTRENDIKASYONLAR

« Etkilenen eklemde implante edilen protezin islevini etkileyebilecek enfeksiyon 6ykisu.

- Hastalik, enfeksiyon veya implantasyona yeterli destek saglayamayacak sekilde 6nceki cerrahi islem 6ykusu
nedeniyle femoral veya tibial ylizeylerde optimum olmayan kemik miktari.

»  Olumsuz etkilenmis iskelet kemik kalitesi.

«  Protez eklemiolumsuz etkileyen néropatik hastalik.

< Etkilenen uzvu olumsuz etkileyen osteoporoz veya kas eksikligi.

« Yeterliiglevsel pozisyonda agrisiz ve stabil bir artrodez.

« Negatif kollateral ligaman butlinligune sekonder stabil olmayan diz eklemi.

- Sistemde asir yuk ve erken basarisizliga neden olabilecek kilo, yas veya aktivite seviyesi olan hastalar.

Onlemler

«  Kilinik kullanimdan énce cerrah, cerrahi igslemin tim y&nlerini ve Griiniin sinirlamalarini iyice anlamalidir. Hastalara
hastanin kilosu ve aktivitesinin etkisi dahil ama bununla sinirli olmamak tizere driinle ilgili sinirlamalar konusunda
bilgi verilmeli ve aktivitelerini buna gére ayarlamalari 6gretilmelidir.

« Protez, islevleri normal saglikli kemikten beklenen seviyeye getirmeyecektir ve hasta beklentilerini gercekgi
diizeyde tutmalidir.

«  Tum protez implantlariyla oldugu gibi bilesenlerin dayaniklihgi hizmet 6murlerini etkileyebilecek gesitli biyolojik,
biyomekanik ve diger harici faktorlerden etkilenir. Hizmet 6mrint maksimuma ¢ikarmak igin bu rtnle ilgili
endikasyonlar, kontrendikasyonlar, énlemler ve uyarilara uymak sarttir.

Advers Etkiler

« Uzundénemlisislik veya enfeksiyon.

« Hareketaraliginda diizelme olmamasi.

«  Noropatik bozukluklar.

- Dislokasyonlar, kemik kiriklari ve/veya eklemde stabilite eksikligi.

- Literature gore polietilen bilesenlerin agsinmasinin kemik rezorpsiyonu, gevseme ve ilgili enfeksiyonla sonuglanma
olasihigi vardir.

« Metal hassasiyet reaksiyonlari olasiligi.

« Vendéztromboz.

« Uzunsdurelive asir eklem agrisi ve/veya enflamasyon.

- Implantta aseptik gevseme.

Uyarilar

« Bucihaz sadece tek hastada kullaniimak igindir. Hasarsiz gériinse bile implanti asla tekrar kullanmayin.

«  TUmhasarliimplantlari atin.

- Cilalanmis tasiyici alanlar sert veya gizici ylizeylere temas etmemelidir.

« Taslyici alanlar montaj 6ncesinde temiz ve kalintisizolmalidir.

« Implantin konturunun degistiriimesi veya biikiilmesi yorgunluk direncini azaltabilir ve yiik altinda erken basarisizliga
neden olabilir.

- Tum polietilen tibial taban plakalarinin kullanimi sadece kemik kalitesi iyi ve talebi diistik (yani orta derecede kilo ve
aktivite seviyesi) hastalarla sinirlanmalidir.

- Steril bariyeri kusurlu tim ambalajlar tedarikgiye geri génderin. Tekrar sterilize etmeyin!

Materyaller

Meril Healthcares Destiknee Diz Sisteminde kullanilan tim materyaller, implantlar igin ASTM standartlarini karsilar. Metal
bilesenler, Cerrahi implantlar icin Kobalt-28 Krom-6 Molibdenum Alasimi Dékiimler ve Dékiim Alagimi F75 Standart
Spesifikasyonuyla (UNS R30075) uyumludur. Polietilen bilesenler, Cerrahi implantlar igin Ultra Yiiksek Molekiiler Agirlikli
Polietilen Toz ve Uretilmis Sekil F648 Standart Spesifikasyonuyla uyumludur. Destiknee Diz Sisteminin MR ortaminda giivenlik
ve uyumlulugu degerlendirilmemistir. Destiknee Diz Sistemi MR ortaminda isinma veya yer degistirme agisindan test
edilmemistir.

Bilesen Materyal Sinifi ASTM /1SO

Femoral Kobalt Krom (F-75) F-75/1S0 5832-4

Tibial Taban Plakasi Kobalt Krom (F-75) F-75/1S0 5832-4

Tibial Astar (Metal Destek) UHMW —PE (GUR-1020) F648 / ISO 5834-4

Tibial Liner tumuyle Poli UHMW —PE (GUR-1020) F648 / ISO 5834-4

Patella UHMW —PE (GUR-1020) F648 / ISO 5834-4
Sterilizasyon

«  Tumimplantlar 10° Sterilite Glivence Diizeyiyle (SAL) koruyucu ambalajda steril olarak saglanr.

< Sterilizasyon ydntemi dis karton etiketinde sunulmaktadir. Bilesenler ETO gaziyla sterilize edilmistir.

« Agmadan 6nce tum steril Grtnlerin ambalaji steril bariyerde kusurlar acgisindan incelenmelidir. Boyle bir kusur
durumunda Grinler steril olmayan bir sekilde geri génderilmelidir. Bilesen kullanimindan 6nce steril ambalajin
herhangi bir kismini agmaktan kaginmak icin deneme bilesenleri kullaniimalidir.

«  Bilesen kontaminasyonunu énlemek i¢in dikkatli olunmalidir. Kontaminasyon durumunda driin atiimahdir.

« Paket acilirsa ama Uriin kullaniimazsa bilesen tekrar sterilize ediimemeli ve atilmali veya tedarikgiye geri
gonderilmelidir.

Hasta Kilavuzu

Total diz protezlerinin basarisiz olmasi ve/veya komplikasyonlar olusmasi olasiligi hastanin fiziksel ve tibbi durumunun
(6rn. kilo veya diger hastaliklar) bir sorun oldugu, hastanin islevsel sonug hedeflerinin makul olarak elde edilebilecek
olanlarin tizerinde oldugu ve hastanin diz eklemi islevi igin beklentilerinin gergekgi olmadigi ve/veya hastanin cerrahiden
sonraki rehabilitasyona katilim seviyesinin optimal olmadidi durumlarda artar. Asiri fiziksel aktivite ve yaralanma, diz
implantinda gevseme, asinma ve/veya kirllmaya neden olabilir. Hastaya 6zellikle mesleki ve spor aktiviteleriyle ilgili
olanlar olmak Uzere tim postoperatif sinirlamalar ve implant veya bilesenlerinin asinabilecegi, basarisiz olabilecegi
veya degistirilmesinin gerekebilecegi gibi olasiliklar hakkinda bilgi verilmelidir. implant, hastanin kalan émrii boyunca
islevini strdirmeyebilir ve bdyle bir garanti verilmez. Protez eklemler dogal, saglikli eklemler kadar gliglu, givenilir veya
dayanikli olmadigindan tim protez dizlerin bir noktada degistiriimesi gerekebilir.
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