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NOTICE D’INSTRUCTIONS
DESTINEE AUX CHIRURGIENS
ETAU PERSONNEL MEDICAL

PROTHESES DE GENOU

INTRODUCTION

Les implants EUROS sont garantis contre tout vice de conception et de
fabrication. Cependant, le succés de I'intervention et |'atteinte des performances
attendues dépendent largement de la mise en oeuvre par l'utilisateur d'une
technique chirurgicale conforme aux régles de Iart en matiére d'Orthopédie.
A ce sujet les implants EUROS font partie d'un ensemble devant étre utilisé
entierement :

- recommandations sur indication - calques pré-opératoires

- matériel ancillaire - technique opératoire
Il est indispensable que I'utilisateur suive ces recommandations en utilisant le
matériel proposeé.
Laresponsabilité d'EUROS ne peut étre engagée que sur un défaut de conception
ou de fabrication du produit. Ce document est destiné aux utilisateurs et au
personnel médical.

A/PERFORMANCES ATTENDUES
> Les protheses de genou EUROP ont pour but de respecter I'anatomie, la
cinématique proche de celle d'un genou sain et les tensions ligamentaires.
> Leur mise en place restitue la mobilité de I'articulation du genou et permet
la disparition de la douleur.
> Lassociation de deux surfaces articulaires a géométrie définie garantit le bon
fonctionnement de Iimplant prothétique.

B/IDENTIFICATION DE L'EMBALLAGE
> Il est recommandé de vérifier que le produit est bien conforme aux indications
portées sur |étiquette (taille, coté, etc...)
Produits stériles
> Le produit est conditionné sous double enveloppe sous vide. Les implants
sont positionnés et calés par un dispositif composé de mousses a base de
polyéthyléne.
> Le principe de fermeture par thermosoudage assure le maintien de la stérilité.
> Lemballage n'est pas réutilisable.

C/CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANUTENTION
> Les emballages doivent étre intacts. Les produits dont un emballage est
endommagé ne doivent pas étre utilisés et doivent étre retournés a EUROS.
> Seuls un emballage et une languette dinviolabilité intacts ainsi que la
pastille rouge de stérilité sont garants de la stérilité des produits livrés stériles. Il
est impératif de controler la date d'expiration de la stérilité avant implantation
d'un produit. Ne jamais mettre les implants stériles en contact avec des produits
de désinfection.
> Les entrées-sorties de produits devront se faire selon la méthode du premier
entré-premier sorti, ceci afin déviter des dépassements de la date de validité
(méthode F.LF.0.).
> Les implants doivent impérativement étre stockés dans les emballages
dorigine dans un endroit propre et tempéré, a 'abri du soleil et de 'humidité.

AVERTISSEMENT :

> Une vérification préalable et systématique doit permettre dsoler tout produit
non conforme et dempécher son utilisation.
Les produits doivent étre protégés de I'humidité et de lexposition au soleil.
Eviter de faire subir aux produits des chocs et des vibrations.

D/ IDENTIFICATION DU CONTENU DE LA BOITE
> Lélément prothétique, son usage, les performances attendues ainsi que son
appartenance a un assemblage sont décrits dans cette notice dinstructions
et dans les techniques opératoires qui doivent étre consultées avant chaque
utilisation.

COMPOSITION :

Les matériaux utilisés pour la fabrication des prothéses EUROS répondent aux
exigences des normes en vigueur (cf. fin de cette notice dinstructions).

E/TRAITEMENT DE SURFACE
> Un traitement de surface est réalisé sur certains implants afin de renforcer les
qualités tribologiques ou d'ostéointégration.
> Les traitements de surface répondent aux exigences des normes en vigueur.
OSTEOINTEGRATION
- Plasma Titane (Ti) : Projection d'une poudre de Titane de couleur grise qui a
pour but d'augmenter le rapport de surface os / implant.

F/INSTRUCTIONS D'UTILISATION
> L'usage de ce produit est réservé aux chirurgiens ayant les compétences et
I'expérience suffisantes.
> Le produit doit étre utilisé dans les conditions prévues par le fabricant et aux
fins prévues par le fabricant.
> Les seules combinaisons d'éléments prothétiques autorisées sont celles entre
dispositifs EUROS.
> Les implants EUROS ne peuvent étre utilisés que dans les établissements
hospitaliers, publics ou privés.
> Il estimportant déviter tout choc, frottement ou souillure pouvant provoquer
rayure, fissure ou salissure de Iimplant.
> Lesimplants ne doivent pas étre modifiés.
> |l est de la responsabilité du chirurgien de prendre, préalablement & une
utilisation, connaissance des techniques d‘assemblage et de pose en se
procurant les techniques opératoires et tout support vidéo disponibles aupres
des représentants et distributeurs EUROS.
> Les chirurgiens et responsables de bloc veillent & la formation préalable
de leurs équipes ainsi qu‘a I'approvisionnement des implants dans les délais
et en quantité suffisante au bon déroulement de l'opération. Un contrdle
préopératoire doit étre réalisé.

AVERTISSEMENT :
Du fait de risques mécani et/ou i les de
produits EUROS avec ceux d'autres sociétés ne sontp pas autorisés
G/STERILISATION
Produits stériles

> Le procédé de stérilisation par rayonnement gamma d‘au moins 25 kgy a été
validé par EUROS selon les normes en vigueur.
> On contrdlera avant toute utilisation, lintégrité de Iemballage, la date
d'expiration ainsi que la pastille rouge de stérilité qui garantissent la stérilité
dela prothése.

AVERTISSEMENT :

Liste des implants cimentés / sans ciment des produits EUROP :

- Obésité. Un patient en surpoids ou obése peut provoquer des charges sur la
prothése qui peut entrainer une défaillance de la fixation du dispositif ou une

STANDARD & MOBILE Clm‘;me San#\;mem défaillance de I'appareil lui-méme.
Condyle POSTERO v v Les contre-indications de I'EUROP STANDARD incluent également :
UNLFIXE v v - Absence de ligament croisé postérieur.
MOBILE v v LEUROP UNI FIXE est contre-indiquée chez les patients présentant une atteinte
Embase POSTERQ & STANDARD v et micro-cristalline, un déficit fonctionnel des
UNLEIXE 7 v ligaments croisés et/ou collatéraux, un flexum non réductible ou recurvatum
Tnsert Il PE UNLFIXE 7 important, une atteinte arthrosique du compartiment fémoro-tibial contro-

[ Rotwle | MOBILE, POSTERO, STANDARD a latéral, une désaxation osseuse majeure dans le plan frontal.

Oulletibale T POSTERO & STANDARD va > Ces contre-indications sont relatives ou absolues et doivent étre réfléchies lors
Quille tibiale deli ion du patient. Cette liste nest pas exhaustive et seul le chirurgien
Quille tibiale MOBILE v peut prendre une décision.

v > Le chirurgien évalue Iétat physique et mental du patient et détermine si
u'\II’e femor_ale — PO.STERO — " 4 le patient egt apte a recevoir |2 é’isgosiﬂf, a subir I’imeprvemiun et a suivre un
Se référer aux informations fournies sur Iétiquette du produit.

> Il est recommandé de bien ajuster la taille de I'embase tibiale pour éviter tout
risque de conflit avec les ligaments latéraux en cas de surdimensionnement, ou
d'enfoncement de I'embase en cas de sous-dimensionnement. La taille idéale
correspond a un appui cortical sur toute la périphérie. Le respect d’une coupe
tibiale avec une pente postérieure supérieure ou égale a 0° est obligatoire.

> Lutilisation d'une lame de scie de 1,27 mm dépaisseur est obligatoire

programme de rééducation approprié,
> Le chirurgien applique et respecte les dispositions Iégales et réglementaires
applicables.

K/FACTEURS POUVANT COMPROMETTRE LE SUCCES
- Obésité
- Ostéoporose sévere
- Activité physique, sportive ou professionnelle inadaptée
- Tumeurs osseuses locales
- Toxicomanie, alcoolisme et tabagisme
- Maladies infectieuses
- Traumatisme

AVERTISSEMENT :

> Tableaux de les autorisées entre les
composants pour un assemblage correct :
EUROP MOBILE EUROP STANDARD EUROP POSTERO
I i"ﬁ“z'{'m:[w Taille fémorale Taillefémorale
‘1234567 Embase [Insert| 1/2{314|516(7 1‘13}456
1] VIv] o[l
3|1¢// 127 _ézvzpr\
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=[5 Vv [5 T I (=SS s
6| vIv]v vvlv]

GENOUX TRICOMPARTIMENTAIRES

Embase tibiale

> Nous conseillons de débuter I'intervention par la coupe tibiale pour deux
raisons principales :

- afin de pouvoir utiliser le systtme de balance ligamentaire (SBS) mis a
disposition,

« pour respecter la concordance des tailles entre les différents implants
constituant un genou complet et éviter de reprendre les coupes fémorales.

> La visée intra-médullaire tibiale ne peut étre pratiquée que si la courbure
tibiale l'autorise.

> |l est recommandé de bien adapter la taille de I'embase tibiale afin d‘éviter
tout conflit avec les ligaments latéraux en cas de surdimensionnement.

> |l faut éviter de sous-dimensionner l'embase tibiale afin d'éviter tout risque
denfoncement. La solution idéale est de rechercher un appui cortical sur toute
la périphérie.

> Le respect d'une coupe avec une pente postérieure supérieure ou égale a 0°
est obligatoire.

ial doit impérativement correspondre a la taille de Iimplant fémoral
(cf. Tableau de correspondance des implants en début de Technique Opératoire).
Genou EUROP MOBILE

> Linsert tibial doit étre positionné avant la mise en place du condyle fémoral
(cf. Technique Opératoire EUROP MOBILE).

Genoux EUROP STANDARD et EUROP POSTERO

> Linsert tibial doit étre positionné apres la mise en place du condyle fémoral
(cf. Techniques Opératoires EUROP STANDARD et EUROP POSTERO).

Condyle fémoral

> La planification est vivement conseillée afin de déterminer le valgus
physiologique.

> Lataille de I''mplant doit correspondre & la taille du condyle anatomique.

> Dans le choix de Iimplant fémoral, si on n'utilise pas le systéme de balance
ligamentaire, il est important de veiller & ce que le gabarit de mesure soit
parfaitement appliqué a la coupe distale pour éviter tout risque derreur.

Si on utilise le systeme de balance ligamentaire, celui-ci doit également étre
parfaitement plaqué sur la coupe distale fémorale.

> la gamme EUROP est composée de condyles droits et gauches. Il est
important de respecter le coté dans le choix du condyle.

Genoux EUROP STANDARD et EUROP MOBILE

> Le centrage de I'implant prothétique fémoral en médio-latéral est important
afin d'éviter tout conflit avec les ligaments latéraux.

Genou EUROP POSTERQ

> Le centrage du condyle doit se faire avec le systéme de visée centromédullaire
surtout si on ajoute une quille dextension.

> La longueur et I'épaisseur de la quille d'extension doivent étre choisies afin
d'éviter tout contact avec ['os cortical fémoral, source de douleurs.

Rotule

> La mesure de I€paisseur de la rotule a prothéser est nécessaire car quel que
soit le type de rotule (enfouie ou de resurfacage), la quantité d'os restante ne
doit pas étre inférieure a 10 mm.

Rotule de resurfacage

> La coupe osseuse doit étre paralléle & I'axe sagittal rotulien.

> L'implant doit étre adapté au diamétre de la rotule a prothéser.

Rotule enfouie

> Larrotule enfouie ne peut étre implantée que si le capital osseux est supérieur
ou égal a 22mm.

GENOUX UNICOMPARTIMENTAIRES

Embase tibiale
> Ilestimpératif de débuter lintervention parla coupe tibiale pour deux raisons
principales :

« car la coupe distale fémorale est tibia dépendante,

« pour respecter la concordance des tailles.
> |l faut éviter de sous-dimensionner I'embase tibiale afin d'éviter tout risque
denfoncement. La solution idéale est de rechercher un appui cortical sur toute
la périphérie.
> |l faut prendre soin de ne pas abimer les ligaments croisés lors de la coupe
sagittale.
> La pente tibiale doit étre respectée.
> Lafixation par vis est fortement conseillée pour l'emploi d'un implant sans ciment.
> Maintenir fortement la pression sur l'embase « Full PE » jusqu‘a la prise
compléte du ciment.
Insert tibial
> Linsert tibial doit impérativement correspondre a la taille de I'embase.
> Linsert tibial doit étre positionné aprés la mise en place du condyle fémoral.
Condyle fémoral
> La coupe distale fémorale est tibia dépendante.
> Il ne faut pas pratiquer d'hypercorrection afin d‘éviter une usure précoce du
compartiment controlatéral.
> |l faut s'assurer que la partie supérieure de Iimplant ne rentre pas en conflit
aveclarotule.
> Lataille de I''mplant doit correspondre & celle de I'embase.

1/ INDICATIONS
> (es indications doivent étre réfléchies lors de l'interrogation du patient.
Cette liste n'est pas exhaustive et seul le chirurgien peut prendre une décision.
EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP UNI FIXE, EUROP POSTERO :
Le dispositif est indiqué pour les patients souffrant de douleur et d'invalidité du
genou en raison de :

- Arthrite dégénérative, arthrite ouarthrite p
- Perte post-traumatique de la configuration et de la functmn de larticulation
du genou

- Arthrose avec déformation en varus ou valgus modéré dans laquelle les structures

> Un produit livré stérile, déstérilisé, ne peut étre a nouveau stérilisé.
> EUROS n‘assumera aucune responsabilité en cas de re-stérilisation et ré-
utilisation d'éléments prothétiques implantables.
> Doivent étre retirés et neutralisés :

« tout élément pour lequel existe un doute quant d sa propreté ;

« tout élément souillé par des fluides d'origine humaine.
> Tout lavage, décontamination, stérilisation est fait sous Ientiére
responsabilité des services effectuant ces opérations.

H/RECOMMANDATIONS ET PRECAUTIONS D'UTILISATION
> la liste des recommandations et précautions d‘utilisation n'est pas
exhaustive, pour toute précision supplémentaire, il est conseillé de se référer a la
technique opératoire propre a chaque produit.
> Les implants de genou EUROP sont conqus pour aider a lobtention d'une néo-
articulation ayant les mémes caractéristiques anatomiques qu' un genou xaln
> Les dispositifs sont & usage La planification pré-opératoire est
vivement recommandée.
> Ne jamais réutiliser un implant. Limplant est a usage unique, s'il est réutilisé
il y a risque de contaminations croisées et de modification des caractéristiques
techniques dorigine.
> Utiliser systématiquement des implants neufs.
> Lutilisation d'un implant imenté ou non cimenté dépend du choix du chirurgien.

ne peuvent retrouver une fonction et une stabilité adéquates
EUROP UNI FIXE est indiqué pour les patients atteints d’une maladie articulaire
unicompartimentale secondaire liée aux indications ci-dessus. Dans tous les cas,
le cartilage articulaire du compartiment opposé doit étre intact et capable de
supporter des charges normales.

EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP POSTERO :

- Révision d’une prothése unicompartimentaire, ou tout geste chirurgical ayant
entrainé une arthrose secondaire.

J/CONTRE-INDICATIONS
- Toute infection latente active ou présumée a l'intérieur ou autour de
Iarticulation du genou
- Tout trouble mental ou neuromusculaire qui créerait un risque inacceptable
dinstabilité de la prothése, déchec de la fixation de la prothése ou de
complications durant les soins postopératoires
- Capital osseux compromis par une maladie, une infection ou une implantation
préalable qui ne peut fournir un soutien et/ou une fixation adéquats a la prothése
- Squelette immature
- Instabilité sévere de I'articulation du genou secondaire a 'absence d'intégrité
et de fonction du ligament collatéral

> Le chirurgien doit informer le patient destinataire du dispositif implanté que la
sécurité et la durabilité de limplant dépendent de son poids, de son comportement
et notamment de son activité physique.
> En cas de modification perceptible de son état et/ou des performances du
dispositifimplanté, le patient doit sans délai informer le chirurgien traitant.
> Tout cas de dysfonctionnement et/ou incident doit étre porté a la connaissance
de la société EUROS par le professionnel qui la détecte.

L/EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
parmi les plus fréquents répertoriés
- Descellement et mobilité de I€lément prothétique
- Luxation
- Infection
- Réactions allergiques
- Thrombose veineuse, embolie pulmonaire
- Troubles cardio-vasculaires
- Hématome
- La durée de vie du produit n'est pas prédictible avec certitude

M/RISQUES D'INTERFERENCE RECIPROQUE

> Lexamen par IRM (Imagerie par Résonnance Magnétique) pratiqué sur un
patient porteur dimplants métalliques peut provoquer des dommages aux
installations et au patient.

> Alaide de moyens a sa disposition tels que clichés radiologiques et calques,
le chirurgien doit s'assurer, en veillant & la concordance d*échelles entre calques
et dichés que la pose du dispositif peut étre effectuée sans risque d'interférence
avec d'autres dispositifs déja implantés.

N/COMBINAISON DES DISPOSITIFS ET CIMENTS
OU SUBSTITUTS 0SSEUX

> Pour les dispositifs congus pour étre implantés avec ciment ou substitut
osseux, il n'a pas été décelé d'incompatibilité d'utilisation.

> Concernant les dispositifs congus pour étre implantés sans ciment, le fabricant
ne pourra, en aucun cas, étre tenu responsable d'une implantation du dispositif
avec ciment.

0/SURVEILLANCE POST-OPERATOIRE

> Le patient doit se soumettre aux controles et visites prescrites par le
chirurgien.

> Le chirurgien veille a assurer le contrdle du bon fonctionnement post-opératoire.
> Le patient, a son départ de I‘établissement de soins, doit avoir requ du
chirurgien les instructions et mises en garde en rapport avec le traitement et
la thérapie a suivre ainsi que toute restriction d‘activité ou de pratique physique
etsportive.

P/INFORMATIONS

> La société EUROS se tient a la disposition des chirurgiens et du personnel
médical pour fournir les informations sur les produits et leur mise en oeuvre.

> Signalement de lincident : les clients ou distributeurs qui rencontrent des
insatisfactions dans le service ou dans la qualité doivent prévenir la Société
EUROS (qualite@euros.fr).

> Toute demande d'information ou réclamation doit étre faite par écrit et étre
la((orrpagnée du produit et/ou de ses références et numéro de lot gravés sur
'implant.

Q/MESURES ET PREVENTION

> Tout dispositif utilisé et souillé doit étre isolé. Toute extérieure
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List of cemented/cementless implants of EUROP products:

> These contra-indications are ions or stipulated by
the manufacturer, and must be accounted for when interviewing the patient.
The list is not exhaustive and the responsibility of the decision lies with the
surgeon.

> The surgeon must assess the patient’s physical and mental state and decide
whether the latter is suited to having the device fitted, can stand up to the
operation and follow a suitable rehabilitation program.

>Th‘e surgeon shall apply and abide by applicable legal provisions and

INSTRUCTIONS FOR USE

FOR SURGEONS AND MEDICAL STAFF

KNEE PROSTHESES

INTRODUCTION
EUROS implants are guaranteed against all possible design and fabrication flaws
and defects.
The success of the surgery and reaching the expected functions, however,
depends largely on the technique used by the surgeon in keeping with the rules
book in the domain of Orthopedics.
Inthat respect, EUROS implants form part of a package which s to be used as a whole:

- Recommendations on the indication

« Pre-operative templates

« Instrumentation

« Surgical technique
It is mandatory for the user to follow these recommendations using the
appropriate hardware proposed. EUROS' responsibility is limited to design and/
or fabrication defects. This document is intended for the users and medical staff.

A/EXPECTED FUNCTIONS
> The EUROP knee prostheses are designed to respect the anatomy, ligament
tensions and provide kinematics which are as close to those of a healthy knee
as possible.
> Their implantation restores mobility of the knee joint and leads to
disappearance of pain.
> The association of the two joint surfaces with defined geometry guarantees
the correct functioning of the prosthetic implant.

B/PACKAGING IDENTIFICATION
> Check that the product complies with the indications on the label (size, side, etc).
Sterile products
> The product is packaged in a double airtight envelope which is heat-sealed to
preserve complete sterility. Implants are positioned and blocked by means of a
device composed of closed bubble polyethylene based foam.
> The heat-soldering closing system preserves the sterility.
> The packaging is not reusable.

C/STORAGE AND HANDLING CONDITIONS
> Packaging must be intact. Damaged implants and those whose packaging is
damaged must not be used and should be returned to EUROS.
> Only intact packaging, intact tamper-evident tab and the red sterility dot are
quarantees of the sterility of the delivered sterile products. Prior to installing
a product, imperatively check the expiry date of sterility. Never place sterile
implants in contact with disinfection products.
> When putting products in or taking them out, follow the FIFO (first in - first
out) method so as to respect validity dates.
> The implants should always be stored in original containers in a clean and
temperate room, sheltered from sun and moisture.

WARNING:

> Systematic prior checking should enable any non-compliant product to be
identified and set aside so as to prevent use.

> Products should be stored away from damp and sunlight.

> Avoid that products suffer from shocks and vibrations.

D/IDENTIFICATION OF THE BOX CONTENTS

> The prosthetic component, its use, the expected functions and its belonging
to a family of implants are described in these instructions for use and in the
surgical techniques which are to be read before every use.

COMPOSITION:
The materials used for manufacturing EUROS prostheses meet current
international standards (see bottom of these instructions for use).
E/SURFACE TREATMENT
> Some |mplamx receive a surface treatment intended to reinforce their
and

doit étre prévenue par le personnel de soin.
> En cas d€limination d'un implant, cela doit se faire en référence aux
précautions applicables aux déchets de bloc opératoire et conformément a la
réglementation en vigueur.
Cette notice générique peut étre complétée par des feuillets spécifiques dans
le cas de protheses sur mesure et dans le cas de produits faisant [objet d'une
expérimentation clinique.
COMMENT LIRE LES SYMBOLES GRAPHIQUES
Stérilisé par oori

iz ) neparrer
® Ne pas réutiliser Date limite d'utilisation

Attention: consulter la Nepas utiliser si
A notice dinstructions et @ Femballage

la technique opératoire estendommagé

Référence catalogue
“ Fabricant

&] Date de fabrication

Codedelot

Conserver au sec

/'\ Conserver  I'abri de
/~L\ lalumiére du soleil

EI}] Consulter les précautions
d’emploi

QUE SIGNIFIENT LES ABREVIATIONS

Qty : quantité - Mat : matériau - fr : frangais - en : anglais - it : italien
es: espagnol - tr : turc - de : allemand - zh : chinois

MATERIAUX
CoCr: Alliage Chrome Cobalt coulé conforme aux normes ASTM F 75 /150 5832-4
Ti 6A1 4V ELI : Alliage de titane conforme aux normes ASTM F 136 /150 5832-3
UHMW PE : Polyéthyléne & haut poids moléculaire conforme aux normes IS0
5834-2/ ASTM F 648
Ti : Revétement plasma titane non allié conforme a la norme IS0 13179-1

Date d'obtention du marquage CE : EUROP (1998), Vis EUROP STANDARD &
POSTERO (2012), EUROP UNI FIXE (2013), Vis EUROP UNI FIXE (2013).

qualities.

> The surfa(e treatments meet the requirements stipulated in the standards
inforce.

OSTEOINTEGRATION

- Titanium plasma (Ti): projection of a gray, titanium powder intended to
increase the bone/implant surface ratio.

F/INTRUCTIONS FOR USE

> This product must be used only by surgeons who have sufficient experience
and competence.
> This product must be used in the conditions and for the purposes stipulated
by the manufacturer.
> The only combinations of prosthetic elements allowed are those of EUROS devices.
> EUROS implants can only be used in public or private hospitals or clinics.
> Itis important to avoid shocks and ensure that the product does not rub up
against or is not stained by anything which could cause the implant to become
scratched, cracked or dirty.
> Implants should not be altered.
> Itiis up to the surgeon to familiarize himself with assembly and positioning
techniques using surgical techniques and any video device available from EUROS
representatives and distributors.
> Surgeons and heads of operating theaters should ensure that their teams
have prior training and that adequate inventory of instruments and sterile
implants should be on hand at the time of surgery.

WARNING:

0On account of mechanical and/or electrolytic risks, it is not allowed that EUROS
products be assembled in association with products from other companies.

G/STERILIZATION

Sterile products

> The sterilization process using gamma radiation of at least 25kgy has been
validated by EUROS as per current international standards.

> Before use, check the packaging, the expiry date as well as the sterility dot
which guarantee the sterility of the implants.

WARNING:

> A desterilized product cannot be re-sterilized.

> EUROS cannot be held responsible for any prosthetic implantable items
which are re-sterilized and re-used.

> Isto be put aside and neutralized:

«any item whose cleanliness is not sure;

«any item already in contact with human fluid.

> Washing, decontamination, sterilization is made under the entire
responsibility of the operating department.

H/RECOMMENDATIONS AND PRECAUTIONS OF USE

> The list of recommendations and precautions of use is not exhaustive. For
further information, refer to the surgical technique specific to each product.

> The EUROP knee implants are designed to enable a new joint to be
constructed that exhibits the same characteristics as a healthy knee.

> Theses devices are designed for permanent use. Pre-operative planning is
strongly recommended.

> Never reuse an implant. The implant is for single use only; if it is reused
there are risks of people contamination and change to the original technical
characteristics.

> Systematically use new implants.

> The use of a cemented or uncemented implant depends on the surgeon’s
choice.

Cemented | Cementless
STANDARD & MOBILE v v
Condyle POSTERO v v
UNI FIXE v v
MOBILE v v
Baseplate POSTERQ & STANDARD v
INI FIXE v v
Full PE Insert UNI FIXE v
Patella MOBILE, POSTERQ, STANDARD v
Tibial Keel POSTERQ & STANDARD v
Tibial E:;ension MOBILE v
Femoral Keel POSTERQ v

Refer to the information provided on the product label.

> We recommended you adjust the size of the tibial baseplate to avoid any risk
of conflict with the lateral ligaments in the case of over-sizing, or depression of
the baseplate in the case of under-sizing. The ideal size corresponds to cortical
support on the entire periphery. The tibial cut must have a posterior slope
greater than or equal to 0°.

> Asaw blade 1.27 mm thick must be used

K/FACTORS WHICH MIGHT COMPROMISE SUCCESS
- Obesity
- Severe osteoporosis
- Unsuitable physical, sporting or professional activities
- Local bone tumors
- Drug-addiction, alcoholism and nicotine-addiction
- Infectious diseases
- Traumatism

WARNING:

> The surgeon should inform the patient that the implant’s safety and
durability will be affected by her/his weight, behavior, namely the physical

> ( ibility tables rep the authorised ¢ between the activities. . - .
components for correct assembly: > Iflrher phatlentihnuld Zorﬁ an}; rhantze in his state :r thf fm;ttwlr:mg ofthe
:m lant, he must immediately inform the surgeon who is treating him.
EUROP MOBILE EUROPSTANDARD ~ EUROP POSTERO A R A ,’y it g i
Femoral and tibial N whn notices it
|nert mmponentsi Femoral size Femoral size
1[2[3]4 112[3[4[5]6[7 112[374[5T6 L/ ADVERSE EFFECTS
1 1 1,Me gl the ing are regarded as the most
2]V 2 ]V 22 "] P . .
SRV 3 v EEINE - Change in position and loosening of the prosthesis
Sl v T AT Sl ¥ | - Dislocation
2[5 VvV 5 Vv S5 S - Infection
5 7 e 16 v - llergic reactions
-Venous thrombosis, pulmonary embolism
TRICOMPARTMENTAL KNEES - Cardio-vascular disorders

Tibial plate

> Itis advisable to start with the tibial cut for two main reasons in order:

« to be able to use the ligament balancing system (SBS) provided,

« to respect implants combination between the different components of a
complete knee and avoid the femoral cuts to be made again.

> The tibial intramedullary orientation can only be achieved if the tibial
curvature allows it.

> Itis strongly recommended to adapt the size of the tibial plate so that should
the plate be oversized any risk of impingement with the lateral ligaments would
be avoided.

> Do not undersize the tibial plate to avoid any risk of subsidence. The ideal
solution is to seek cortical bearing over the whole periphery.

> The posterior slope of the cutting plane must be equal to or higher than 0°.
Tibial insert

> The tibial insert must correspond to the size of the femoral implant (see the
implant matching table at the beginning of the Surgical Technique).

EUROP MOBILE knee

> Position the tibial insert prior to placing the femoral condyle (cf. EUROP
MOBILE Surgical Technique).

EUROP STANDARD and EUROP POSTERO knees

> Position the tibial insert after having placed the femoral condyle (cf. EUROP
STANDARD and EUROP POSTERO Surgical Techniques).

Femoral condyle

>|Plann‘mg is strongly recommended in order to determine the physiological
valgus.

> The implant size must match the size of the anatomical condyle.

> When choosing the femoral implant, if the ligament balance system is not
being used, the measurement jig must be perfectly applied onto the distal cut
to avoid any error.

If the ligament balance system is being used, it must be applied perfectly on
the distal femoral cut.

> The EUROP range is composed of RH and LH condyles. The sides must be
respected.

EUROP STANDARD and EUROP MOBILE knees

> It is important to center the femoral prosthetic implant medio-laterally to
avoid any risk of

impingement with the lateral ligaments.

EUROP POSTERO knee

> (enter the condyle using the centro-medullary orientation system especially
if an extension keel is added.

> Select the length and thickness of the extension keel such that there will be
no contact with the femoral cortical bone that causes pain.

Patella

> Measure the thickness of the patella to be prosthetized, since regardless of
the type of patella (buried of resurfacing), the remaining bone stock should not
be less than 10 mm.

Resurfacing patella

> Make the bone cut parallel with the patella sagittal axis.

- Hematoma
- The life expectancy cannot be predicted

M/RISKS OF RECIPROCAL INTERFERENCE

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

> Using all means available such as X-rays and templates, the surgeon must
ensure that, by guaranteeing the concordance of scales between the X-rays and
the templates, the implantation of the prosthetic device will cause no risks of
impingement with other implants already in the patient’s body.

N/COMBINATION OF DEVICES AND CEMENTS

OR BONE SUBSTITUTES
> As to the devices designed to be implanted with cement or bone substitute,
no incompatibility of use has been identified.
> Astothe devices designed to be implanted without cement, the manufacturer
will not be held liable if the devices are implanted with cement.

0/POST-OPERATIVE CARE AND FOLLOW UP

> The patient must follow check-ups and appointments made by the surgeon.
> The surgeon controls correct functioning in the post-operation period.

> Upon her/his discharge from the medical institution, the patient must have
received instructions from the surgeon and warnings regarding treatment and
therapy to be carried out;

he must also have been informed of any restrictions regarding normal, physical
or sporting activities.

P/INFORMATIONS
> EUROS Co. is at the disposal of surgeons and medical staff should they need
further information on EUROS’s products and on their use.
> Reporting of the incident: clients or distributors who are experiencing
dissatisfaction in the service or quality must notify EUROS (qualite@euros.fr).
> All requests for information or claims must be made in writing and be
accompanied by the product and/or its references and batch number engraved
on the implant.

Q/PROTECTION AND MEASURES
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> No se reutilizara nunca un implante. El implante esté destinado a un solo uso,
si se reutiliza se corre un riesgo de contaminacién cruzada y de modificacion de
las caracteristicas técnicas originales.

> Se utilizaran sistematicamente implantes nuevos .

> La utilizacion de un implante cementado o no cimentado dependeré de la
eleccion del cirujano.

Lista de implantes cementados / sin cemento de productos EUROP:

J/CONTRAINDICACIONES

- Cualquier infeccion latente activa o supuesta en el interior o alrededor de la

articulacion de la rodilla.

- Cualquier trastorno mental o neuromuscular que pudiera generar un riesgo

inaceptable de inestabilidad de la prétesis, fallo de la sujecion de la prétesis o

complicaciones durante la atencion postoperatoria.

- Reserva sea afectada por una enfermedad, una infeccion o una implantacion

prevwa queno pueda proporcionar apoyo o fijacion adecuados para la prétesis.
ili importante de la articulacion de la rodilla, derivada de la

ausencia de integridad y de funcion del ligamento colateral.
- Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obesidad puede provocar cargas sobre
la protesis que provoquen un fallo de la sujecion del dispositivo o un fallo del

iones de EUROP STANDARD incluyen también:

- Ausenua de ligamento cruzado posterior.
El EUROP UNI FIXE estd contraindicado en pacientes que padezcan alguna
ia microcristalina, déficit funcional de

los ligamentos cruzados y/o colaterales, genu flexum irreductible o genu
recurvatum importante, artrosis del comp:
desaxacion 6sea importante en el plano frontal.

2797 Tél.: +33442714271 Fax: +33442714280 Cemento | Sin cemento
STANDARD & MOBILE j j dad
(6ndilo POSTERO
NOTA DE INSTRUCCIONES i 7 7
MOBILE
PARA LOS QUIRURGICOS Base POSTERO & STANDARD v apa’aw ensi.
YEL PERSONAL MEDICAL UNIFIXE v v i
Inserto Full PE UNI FIXE v
R MOBILE, POSTERQ, STANDARD v — il reumitis |
Quilla tibial POSTERO & STANDARD
PROTESIS DE RODILLA L p— 7
Quilla Femorale POSTERO v

INTRODUCCION

Los implantes EUROS estan garantizados contra todo error de concepcidn y de
fabricacion.
Sin embargo, el éxito de la intervencion y el alcance del rendimiento esperado
dependen totalmente de la aplicacion por el usuario de una técnica quirdrgica
conforme a las reglas en materia de Ortopedia.
En cuento a lo anterior, los implantes EUROS deben utilizarse completando la
siguiente secuencia :

« Recomendacion

« Calcos preoperatorios

« Instrumental

«Técnica operatoria
Esindispensable que el usuario siga estas recomendaciones al utilizar el material
propuesto.
la

bilidad de EUROS no esta comp ida, salvo en caso de un defecto
de concepcion o de fabricacion del producto. Este documento esta destinado a
los usuarios y al equipo médico.

A/RENDIMIENTOS LOGRADOS
> El objetivo de las protesis de rodilla EUROP es respetar la anatomia, la

Consultar la informacién incluida en la etiqueta del producto.

> Se recomienda ajustar bien el tamafo de la base tibial para evitar cualquier
riesgo de conflicto con los ligamentos laterales en caso de que las dimensiones
sean excesivas, 0 para evitar que la base se hunda en caso de que las dimensiones
sean insuficientes. El tamano ideal corresponde a un soporte cortical en toda la
periferia. Es obligatorio respetar un corte tibial con una pendiente posterior
superior o iqual a 0°.

> Es obligatorio utilizar una hoja de sierra de 1,27 mm de grosor.

> Tabla de compatibilidad que representa las combinaciones de componentes

> Estas contraindicaciones son relativas o absolutas y cabe reflexionar sobre
ellas en el momento del encuentro con el paciente. Esta lista no es exhaustiva
y solo el cirujano puede tomar una decision en esta materia.

> El cirujano evaltia el estado fisico y mental del paciente y determina si esté
apto para recibir el dispositivo, tolerar la intervencidn y sequir un programa de
reeducacion apropriado.

> El cirujano aplica y respeta las disposiciones legales y reglamentarias aplicables.

K/FACTORES QUE PUEDEN IMPEDIR EL EXITO DE LA OPERACION

torizad tai to: - Obesidad
autorizadas para un montaje correcto : ~Osteoporosis grave
EUROP MOBILE EUROP STANDARD  EUROP POSTERO - Actividad fisica, deportiva o profesional inadaptada
Tamario de componente N _ - Canceres dseos locales
|fernoral e insercion tbia | Tamafio femoral Tamafiofemoe - Toxicomania, alcoholismo y nicotismo
1[2[3[4]5]6]7] [ Base [Inserto[1[2[3]4[5T6]7 12[374]576 -E infecciosas
gn|v]v L1, V|| 31” ‘ - i
=2 2] Enkam| ADVERTENCIA:
P o
3| Vv 23 V|V] J=EINEY 34— > El dirujano debe informar al paciente destinatario del dispositivo de que la
5| VIV 5] 7] E 4 4] seguridad y la duracion del implante en el tiempo depende de su peso, su
k= Vvl 516 v LSl TTTs s comportamiento y en particular de su actividad fisica.

RODILLAS TRICOMPARTIMENTALES

> En caso de mudlﬁcacmn perceptible de su estado y/o de las prestaciones del
do, el paciente deberd informar rapidamente al cirujano

que seinicie la operacion por el corte tibial debido a dos razones

cinemética parecida a la de una rodilla sana y las tensiones li
> Su colocacion restituye la movilidad de la articulacién de la rodilla y permite
que el dolor desaparezca.

> Laasociacion de dos superficies articulares de geometria definida garantiza el
buen funcionamiento del implante protésico.

B/IDENTIFICACION DEL EMBALAJE
> Se recomienda verificar que el producto esté conforme a las indicaciones
mostradas en la etiqueta (tamafio, lado, ecc.).
Productos estériles
> El producto estd envasado en doble caja hermética. Si es necesario, un
dispositivo compuesto de goma espuma a base de polietileno con células
cerradas, se utiliza para fijar y evitar todo movimiento de los implantes.
> Hl principio de cierre por termo-sellado asequra el mantenimiento de la
esterilizacion.
> El embalaje no puede ser reutilizado.

C/CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DE MANUTENCION
> Los envases deben estar intactos. Los productos con envase dafiado no deben
ser utilizados y debiendo ser estos devueltos a EUROS.
> El embalaje y la banda de inviolabilidad intactos, asi como la etiqueta roja
de esterilidad, garantizan la esterilidad del producto. Antes del implante de
un producto cabe absolutamente verificar la fecha en que vence la esterilidad.
Los implantes estériles nunca deben de estar en contacto con productos
desinfectantes.
> Las entradas y salidas de los productos deberdn realizarse de acuerdo al
método de primeras entradas / primeras salidas, para evitar sobrepasar la fecha
de validez (método F..F.0.).
> Los implantes deben almacenarse, obligatoriamente, en sus envases
originales, en un lugar limpio y templado, protegido de la luz solar y de la
humedad.

> Any used and soiled component has to be isolated from the envi The
ion of any risk of ibili

> When discarding a product, it has to be one with the same precautions than

for surgical wastes and in compliance with the regulation in force.

These general directions may be complemented by specific sheets for

customized prosthesis and for products undergoing clinical trials.

READING THE GRAPHIC SYMBOLS

> The implant must match the diameter of the patella to be p
Buried patella
> The buried patella can only be used if the bone stock is equal to or exceeds 22 mm.
UNICOMPARTMENTAL KNEES
Tibial plate
> Itisimportant to start with the tibial cut for two main reasons:
« because the distal femoral cut is tibia dependent,
« to respect implants combination.
> Avoid under sizing the tibial baseplate to avoid any risk of depression. The
ideal solution is to aim for cortical support throughout the periphery.
> Do not damage the cruciate ligaments when making the sagittal cut.
> The tibial slope should be respected.
> Securing with screws is strongly recommended when using an implant
without cement.
> Maintain strong pressure against the «Full PE» base plate until the cement
has completely set.
Tibi
> The tibial insert must correspond to the size of the tibial base plate.
> Position the tibial insert after placing the femoral condyle.
Femoral condyle
> The distal femoral cut is tibia dependent.
> Avoid hypercorrecting as this causes premature wear of the contralateral
compartment.
> Make sure that the top of the implant does not conflict with the patella.
> The implant size must match the size of the tibial base plate.

1/INDICATIONS

> These indications must be discussed during the patient’s interview. This list is
not exhaustive and only the surgeon can make a decision.

EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP UNI FIXE, EUROP POSTERO:

The device is indicated for patients with knee pain and incapacity due to:

- Degenerative arthritis, rheumatoid arthritis or post-traumatic arthritis

- Post-traumatic loss of the configuration and function of the knee joint

- Osteoarthritis with moderate varus or valgus deformation in which the
ligament structures cannot regain a function and adequate stability

EUROP UNI FIXE is indicated for patients with a secondary unicompartmental
joint disease linked to the above indications. In all cases, the joint cartilage of
the opposite compartment must be intact and able to support normal loads.
EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP POSTERO:

- Revision of a unicompartmental prosthesis, or any surgical procedure which
resulted in secondary osteoarthritis.

J/ CONTRA-INDICATIONS
- Any active or suspected latent infection inside or around the knee joint
- Any neuromuscular mental disorder or which would create an unacceptable
risk of instability of the prosthesis, failure of the prosthesis fixation or
complications during postoperative care
- Bone stock compromised due to a disease, an infection or prior implantation
which may not provide an adequate support and/or fixation for the prosthesis
- Skeletally immature
- Severe instability of the knee joint secondary to the lack of integrity and
function of the collateral ligament
- Obesity. An overweight or obese patient can cause loads on the prosthesis
which may result in a failure of the fixation of the device or a failure of the
device itself.
Contraindications of the EUROP STANDARD also include:
- No posterior cruciate ligament.
EUROP UNI FIXE is contraindicated in patients presenting inflammatory and
micro-crystalline rheumatism, functional deficit of the cruciate and/or collateral
ligaments, irreducible flexum or significant recurvatum, osteoarthritis of the
femoro-tibial, controlateral compartment and major bone misalignment in the
frontal plane.

sTEMLEIR i Do not re-sterilise
irradiation

Do not reuse E Use-by date

@ Donotuseif

Warning: check the

the operating technique damaged
Batch code Catalogue reference
Keepdry “ Manufacturer
N
/>'<\\ Keep away from d] Date of manufacture
A sunlight

[E Consult the precautions
foruse

MEANING OF THE ABBREVIATIONS
Qty: quantity - Mat: material - fr: French - en: English - it: Italian
es: Spanish - tr: Turkish - de: German - zh: Chinese

MATERIAL

CoCr: Cast cobalt chromium alloy in accordance with ASTM F 75 / 150 5832-4
standards

Ti 6AI 4V ELI: Titanium alloy in accordance with ASTM F 136 / IS0 5832-3
standards

UHMW PE: High molecular weight polyethylene in accordance with 1S0 5834-2
/ ASTM F 648 standards

Ti: Unalloyed titanium plasma coating in accordance with IS0 13179-1 standard

EC mark granted date: EUROP (1998), EUROP STANDARD & POSTERO screws
(2012), EUROP UNIFIXE (2013), EUROP UNI FIXE screw (2013).

ADVERTENCIA :
> La verificacion previa y deberd permitir retirar cualquier
of the medical staff. producto no mnforme yewtar su uuhzauan
> Los productos de posicion al sol.

> Evitar todo tipo de rhaques o vibraciones a Ios prnduttos

D/IDENTIFICACION DEL CONTENIDO DE LA CAJA
> El elemento protésico, su uso, las prestaciones esperadas, asi como su
integracion a un conjunto se describen en esta nota de instrucciones y en la
documentacion técnica que debera ser consultada antes de cada utilizacion.
COMPOSICION :

Los materiales utilizados en la fabricacién de prétesis EUROS responden a las
exigencias de las normas vigentes (cf. de esta nota de instrucciones).

E/TRATAMIENTO DE SUPERFICIE

> Se realiza un tratamiento de superficie sobre algunos implantes con el fin de
reforzar las cualidades tribo-+ldgicas o de osteointegracion.

> Los tratamientos de superficie responden a las exigencias de las normas en vigor.
OSTEOINTEGRACION

- Plasma de Titanio (Ti) : Proyeccion de un polvo de Titanio de color gris cuyo
objetivo es aumentar la relacion superficie del hueso / implante.

F/INSTRUCCIONES DE USO
> El uso de este producto se reserva a cirujanos con suficiente competencia y
experiencia.
> El producto deberd ser usado en las condiciones y para los fines previstos para
el fabricante.
> Se autorizan Unicamente combinaciones de elementos de protesis previstos
por los dispositivos EUROS.
> Los implantes EUROS puede ser utilizados tnicamente dentro de las
estructuras hospitalarias pblicas o privadas.
> Es importante evitar cualquier golpe, frotamiento o suciedad que pueda
provocar rayaduras, fisuras o suciedad del implante.
> Losimplantes no deberén ser modificados.

E bilidad del cirujano i al uso, sobre las
técnicas de mcntajey de colocacion mediante la técnica cperarona ylos soportes
it EURD!

fundamentales :

« para poder utilizar el sistema de equilibrio ligamentoso (SBS) puesto a
disposicidn,

« para observar la congruencia de las tallas entre los diferentes implantes que
constituyen una rodilla completa evitando reiniciar los cortes femorales.

> Es posible usar la gufa de alineamiento intramedular sélo si la inclinacién
tibial lo favorece.

> Se recomienda adaptar bien la base tibial con el fin de evitar cualquier
conflicto con los ligamentos laterales en caso de sobredimensionamiento.

> Se precisa evitar que se reduzca la dimension de la base tibial con el fin de
procurar no tener ningtn riesgo de hundimiento. La solucién ideal es la de
buscar un apoyo cortical en toda la periferia.

> Es imprescindible hacer un corte cuya inclinacion posterior debe ser mayor
oiguala0°.

Inserto tibial

> Elinserto tibial debe ajustarse absolutamente a la talla del implante femoral
(Véase tabla de correspondencia de implantes al comienzo de la técnica
operatoria).

Rodilla EUROP MOBILE

> Se debe posicionar el inserto tibial antes de la colocacion del condilo femoral
(Véase Técnica Operatoria EUROP MOBILE).

Rodilla EUROP STANDARD y EUROP POSTERO

> Se debe posicionar el inserto tibial después de la colocacion del céndilo
femoral (Véase Técnicas Operatorias EUROP STANDARD y EUROP POSTERO).
Condilo femoral

> Se recomienda encarecidamente la planificacion con el fin de determinar el
vago fisioldgico.

> Latalla del implante debe corresponder a la talla del condilo anatdmico.

> Alelegir el implante femoral, si no se usa el sistema de equilibrio ligamentoso,
es sumamente importante vigilar que el calibre de medicién se aplique
perfectamente al corte distal para evitar riesgo de error. Cuando se usa el
sistema de equilibrio ligamentoso, hay que aplicarlo perfectamente en el corte
distal femoral.

> La gama EUROP esté formada por condilos derechos y condilos izquierdos. Es
pues importante, cuando se lige el condilo, respetar su proprio lado.

Rodilla EUROP STANDARD y EUROP MOBILE

> l centrado del implante protésico femoral en medio-latéral es importante
para evitar todo conflicto con los ligamentos laterales.

Rodilla EUROP POSTERQ

> Se precisa que el centrado del condilo se lleve a cabo con el sistema de
alieneamiento centro-medular en particular cuando se anade una aleta de
extension.

> Se debe elegir la longitud y el grosor de la aleta de extension con el fin de
evitar cualquier contacto con el hueso cortical femoral, fuente de dolores.
Rotula

> Es necesario medir el grosor de la rétula en la que se debe intervenir con
implante ya que, a pesar del tipo de rtula (hundida o de resurfacing), la
cantidad de hueso restante no debe ser inferiora 10 mm.

Rotula de resurfacing

> El corte dseo debe ser paralelo al eje sagital de la rotula.

> Es necesario adaptar el implante al diametro de la rotula intervenida con protesis.
Rétula hundida

> En la rétula hundida se puede hacer el implante cuando el capital dseo es
superior 0 igual a 22 mm.

RODILLA UNICOMPARTIMENTAL

Bas
> Es imprescindible iniciar la intervencion por el corte tibial por dos razones
fundamentales :

« porque el corte femoral distal depende de la tibia,

« para respetar la concordancia de tallas.

> Es necesario evitar infradimensionar la base tibial con el fin de procurar no
correr ning(in riesgo de hundimiento. La solucion ideal es la de buscar un apoyo
cortical en toda la periferia.

> Se precisa mucha atencion para no afectar los ligamentos cruzados durante
el corte sagital.

> Se debe respetar la inclinacion tibial.

> La fijacién con tornillos es muy aconsejable para el empleo de implantes no

através delos
> Los cirujanos y responsables de quiréfano vigilarén Ia formacion previa de
su personal, asi como el suficiente aprovisionamiento en el plazo y en cantidad
necesaria para el buen desarrollo de la operacion. Se debera realizar un control
preoperatorio.
ADVERTENCIA :

Debido a los riesgos mecanicos y/o electroliticos, no se permiten los enlaces de
los productos EUROS con los de otras empresas.

G/ESTERILIZACION
Productos estériles
> El procedimiento de esterilizacion por radiacion gama de al menos 25 kGY que
ha sido aceptado por EUROS responde a las normas en vigor.
> Antes de toda utilizacién, se controlaré la integridad del embalaje, la fecha de
caducidad, asi como la etiqueta roja de esterilidad que garantizan la esterilidad
dela protesis.

ADVERTENCIA :

> Un producto entregado estéril, que ha perdido su esterilidad, no puede ser

esterilizado de nuevo.

> EUROS no se responsabilizard en ningtin caso sobre Ia reesterilizacion y la

de el protésicos i

> Se deberd retirar y neutralizar :

« cualquier elemento en el que haya duda sobre su limpieza;

;'(uulquier elemento que haya estado en contacto con fluidos de origen
umano.

> Los lavados, descontaminaciones y esterilizaciones se efectuardn bajo la

total de los servicios tre

H/RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES DE USO

> Lalista de recomendaciones y precauciones para el uso no es exhaustiva pues
para toda aclaracion adicional se aconseja atenerse a la técnica operatoria propia
de cada producto.

> Los implantes de rodilla EUROP han sido disefiados con el fin de apoyar el
logro de una neoarticulacion cuyas caracteristicas anatomicas con las mismas
que las de una rodilla sana.

> Los dispositivos tienen un uso
fa panificacion preoperatoria.

Se ienda encarecidamente

> Mantener con fuerza la presién sobre la base « Full PE » hasta la completa
solidificacion del cemento.

Inserto ti
> Hlinserto tibial debe ajustarse absolutamente a la talla de la base.

> El inserto tibial se debe posicionar después de la colocacion del condilo
femoral.

Condilo femoral

> El corte femoral distal depende de la tibia.

> No se debe hacer la hipercorreccién para evitar el desgaste precoz del
compartimiento contralateral.

> Es preciso asegurarse de que la parte superior del implante no presenta
ningdin conflicto con la rétula.

> Latalla del implante debe ajustarse a la de la base.

1/INDICACIONES

> Estas indicaciones deben tenerse en cuenta a la hora de entrevistar al
paciente. Esta lista no es exhaustiva y solo el cirujano podra tomar una decision.
EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP UNI FIXE, EUROP POSTERO :

El dispositivo estd indicado para pacientes que sufren dolor y discapacidad en la
rodilla por las causas siguientes:
- Artritis d iva, artritis oartritis

- Pérdida postraumética de la configuracion y la funcion de la amculacmn de
la rodilla.

- Artrosis con deformacion moderada en «varo» 0 «valgo», en la cual las estructuras
de los ligamentos no pueden recuperar una funcion y una estabilidad adecuadas.
EUROP UNI FIXE se recomienda para pacientes aquejados de una enfermedad
articular unicompartimental secundaria relacionada con las indicaciones
descritas  anteriormente. En cualquier caso, el cartilago articular del
compartimento opuesto debe estar intacto y ser capaz de soportar cargas
normales.

EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP POSTERO :

- Revision de una protesis unicompartimental, o cualquier intervencion
quirdrgica que haya conllevado una artrosis secundaria.

responsahle.
> Cualquier caso de disfuncion y/o de incidente debera ser informado o la
sociedad EUROS por el profesional que lo haya detectado.

L/EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
entre los catalogados con mayor frecuencia
- Desprendimiento y movilidad del elemento protético.
- Luxacion
- Infecccion
- Reacciones alérgicas
- Trombosis venosa ; embolia pulmonar
- Trastornos cardiovasculares
- Hematoma
- La duracion de vida del producto no es previsible con exactitud.

M/RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA

> El examen por IRM (Imagen por Resonancia Magnética) practicado en un
paciente con implantes metalicos puede producir dafios a las instalaciones y
al paciente.

> Ademds de los medios a disposicion como las radiografias y los calcos,
el cirujano debe controlar - verificando la concordancia de escalas entre las
radiografias y los calcos - que la introduccion del dispositivo pueda realizarse sin
riesgo de interferencia con otros dispositivos ya implantados.

N/COMBINACION DE LOS DISPOSITIVOS Y CEMENTOS

0 SUBSTITUTO OSEO
> Para los dispositivos estudiados para el implante no ha sido descubierta
ninguna incompatibilidad de utilizacion con cementos o substitutos osseos
existentes.
> Por lo que se refiere a dispositivos (readus para los |mp|antes sin tememu, el
fabricante en ningtin caso podra ser c deu
implantado con cemento.

0/VIGILANCIA POSTOPERATORIA

> El paciente decerd someterse a los controles y revisiones prescritos por el cirujano.
>l cirujano vigilar y asequrara el control del buen funcionamiento
postoperatorio.

> El paciente, al su salida del establecimiento médico, debera haber recibido
por parte del cirujano las instrucciones y advertencias relativas al tratamiento
y a la terapia a sequir, as como las restricciones de actividad o de pratica fisica
y deportiva.

P/INFORMACION
> La sociedad EUROS esté a disposicion de los cirujanos y del personal médico
para proporcionarles informacién sobre sus productos y su funcionamiento.
> Comunicacién de incidencias: los clientes o distribuidores que no estén
totalmente satisfechos del servicio o de la calidad deben advertirlo a la sociedad
EUROS (qualite@euros.fr).
> Toda solicitud de informacidn o reclamacidn debera hacerse por escrito e ird
acompaiada del producto y/o de las referencias y el nimero de lote grabados
sobre el implante.

Q/MEDIDAS ATOMAR Y PREVENCION

> Todo dispositivo que haya sido utilizado y ensuciado deberé ser aislado. El
personal sanitario debera prevenir la contaminacién exterior de cualquier tipo.
> En caso de eliminacion de un implante, ello se hard en cumplimiento de
las precauciones aplicables a los residuos de quiréfano y de conformidad a la
reglamentacion vigente.

Esta nota genérica se puede complementar con folletos especificos en el caso
de las prétesis hechas a medida y en el caso de los productos que sean objeto
de una investigacion clinica.

COMO LEER LOS SIMBOLOS GRAFICOS
Esterilizado por @ Noreesterilizar
irradiacion
® No reutilizar g Fechalimite
de utilizacion

Atencidn: consulte el No utilizar si el
A manual de instrucciones @ embalaje se encuentra
ylatécnica operatoria deteriorado

Referencia catdlogo
“ Fabricante
d] Fecha defabricacicn

Cadigo de lote

" Nosoportala
humedad

/\‘L’( Conservar protegido

e \ delaluzsolar

Consultar las
precauciones de uso
SIGNIFICADO DE LAS ABREVIATURAS

Oty : cantidad - Mat : material - fr : francés - en : inglés - it : italiano
es : espafiol - tr : turco - de : alemdn - zh : chino

MATERIALES
CoCr : Aleacion de Cromo-Cobalto fundida conforme a las normas ASTM F 75 /150

2-4
Ti6AI 4V ELI : Aleacion de titanio conforme a las normas ASTM F 136 /150 5832-3
UHMW PE : Polietileno de alto peso molecular conforme a la norma IS0 5834-2 /
ASTMF 648
Ti: imiento de plasma de titanio n

do confc

alanorma 150131791

Fecha de obtencion del sello CE: EUROP (1998), Tornillos EUROP STANDARD &
POSTERO (2012), EUROP UNI FIXE (2013), Tornillo EUROP UNI FIXE (2013).
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MANUALE DI ISTRUZIONI
DESTINATO AI CHIRURGHI ED
ALPERSONALE MEDICO

PROTESI DI GINOCCHIO

> L'uso di un impianto cementato o non cementato & a discrezione del chirurgo.
Elenco delle protesi cementate / non cementate dei prodotti EUROP :

Le contro-indicazioni dell’EUROP STANDARD includono anche:
- Assenza dilegamento crociato posteriore.

Fare riferimento alle informazioni fornite sull'etichetta del prodotto.

> Si consiglia di regolare le dimensioni del piatto tibiale in modo da evitare
eventuali conflitti con i legamenti laterali in caso di sovradimensionamento
0 abbassamento del piatto in caso di sottodimensionamento. La dimensione
ideale corrisponde ad un appoggio corticale sull'intera periferia. Occorre
effettuare un taglio tibiale con un angolo posteriore superiore o uguale a 0°.

> Occorre utilizzare una sega con una lama d||1 ,27 mm di spessore.

Cementato] Non cementato EUROP UNI FIXE & controindicato in pazienti affetti da malattia reumatica
STANDARD & MOBILE em/nt fon ,rD et ia e microcristallina, deficit funzionale dei legamenti crociati
Condilo POSTERO v e/o collaterali, flexum non tiducibile o recurvatum importante, artrosi del
UNIFIXE v v compartimento f tibiale contro-lateral 0s5e0 maggiore
MOBILE " " nel piano frontale.
Base POSTERO & STANDARD " > Tali indicazioni sono relative o assolute e devono essere analizzate
NI FIXE " va durante il colloquio con il paziente. Questa lista non & esaustiva e soltanto il
Inserto in solo PE UNIFIXE " chirurgo puo prendere una decisione a riguardo.
Rotula __ |MOBILE, POSTERO, STANDARD| v > I chirurgo valuta lo stato fisico e mentale del paziente e stabilisce se il
[ Chialia Tibiale | POSTERO & STANDARD 7 paziente & idqn‘eoja ricevere il dispositivo, a subire lntervento ed a seguire un
%’i" sll‘gr:;‘l)u‘?llee MOBILE v > I chirurgo applica e rispetta le norme ed i regolamenti in vigore.
Chiglia Femorale POSTERO v

K/ FATTORI CHE POSSONO COMPROMETTERE IL BUON ESITO
- Obesita
- Osteoporosi grave
- Attivita fisica, sportiva o professionale inopportuna
- Tumori ossei locali
- Tossicomania, alcolismo e tabagismo
- Malattie infettive
- Traumatismi

AVVERTENZA:

> Il chirurgo deve informare il paziente destinatario del dispositivo che la
sicurezzae la duram el tempo dellimpianto dipendono dal suo peso, dal suo

d in particolare dalla sua attivita fisica.
N paziente deve interpellare il chirurgo senza indugio, nel caso in cui

una modifica dello stato del dispositivo e/o delle sue prestazioni.

> Tabelle di che consentite per un

Gli :::;::‘l:lnl?ﬂ::)g::w qarantiti contro ogni vizio di concezione e fabbricazione. conettoassemblaggiodei componenti:
Tuttavia esito positivo dellintervento e il rendimento previsto dipendono M EUROI.) STANDARD URQP PO,STERO
largamente dalla messa in opera da parte delloperatore di una tecnica chirurgica Misure del companente Dimensione Dimensione
conforme alle regole applicate in ortopedia. ffemoraee defnserto thale emoral I femorale
A questo proposito gli impianti EUROS sono parte di un insieme che comprende: < l - 3 617 *'"m’l£3 4567 = 121314516

« Indicazioni del medico ErIvaArarg 1 2 (77741 §l n

« Calchi pre-operatori E rarar T =2l |2+

- Strumentari Farar 413 [TV K

«Tecniche operatorie V[V vV
E indispensabile che l'operatore segua queste racc dazi = IV 6156 VIV |2

quando utilizza il materiale proposto.

EUROS puo essere ritenuta responsabile esclusivamente di un difetto di
concezione o fabbricazione del prodotto. Questo documento & destinato agli
operatori e al personale medico.

A/RENDIMENTO PREVISTO
> Le protesi di ginocchio EUROP hanno lo scopo di rispettare I'anatomia, le
tensioni legamentose e una cinematica simile a quella del ginocchio sano.
> I loro inserimento restituisce la mobilita all'articolazione del ginocchio e
permette la scomparsa del dolore.
> l'associazione di due superfici articolari a geometria definita garantisce il
buon funzionamento dellimpianto protesico.

B/IDENTIFICAZIONE DELL'IMBALLAGGIO

> Si raccomanda di verificare la conformita del prodotto alle indicazioni
riportate sull'etichetta (misure, lato, ecc.).

Prodotti sterili

> |l prodotto & confezionato in doppia busta sotto vuoto. Gli impianti sono
posizionati e collocati in un dispositivo composto di schiuma a base di polietilene.
> |l principio di chiusura tramite termo-saldatore assicura il mantenimento
della sterilita.

> Limballaggio non & pit riutilizzabile.

C/CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO E DI MANUTENZIONE

> Gli imballaggi devono essere intatti. In caso di imballaggio danneggiato il
prodotto non deve essere utilizzato e devono essere restituite a EUR0S.

> Solo un imballaggio integro, una linguetta di garanzia intatta e il simbolo rosso
di sterilita garantiscono la sterilita del prodotto. Prima dellimpianto di un prodotto
bisogna categoricamente controllare la data di scadenza della sterilita. Gli impianti
sterili non devono essere mai messi in contatto con prodotti disinfettanti.

> Per evitare il superamento della data massima di conservazione dei prodotti,
il turnover del magazzino dovra esequirsi secondo il criterio del «primo entrato-
primo-uscito» (metodo F.LF.0.).

> Gli impianti devono imperativamente essere conservati negli imballaggi
originari in un luogo pulito e temperato, al riparo dal sole e dall'umidita.

AVVERTENZA:
> Un controllo preliminare e sistematico permette d'isolare i prodotti non
conformi ed impedirne l'utilizzo.
> | prodotti vanno protetti dall'umidita e dai raggi solari.
> Fvitare che i prodotti subiscano urti o vibrazioni.

D/IDENTIFICAZIONE DEL CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
> Laprotesi, il suo utilizzo, i risultati attesi e l'appartenenza ad un assemblaggio
sono descritti in queste istruzioni per |'uso e nella tecnica operatoria, che devono
essere consultate prima di ogni uso.
COMPOSIZIONE:
I materiali utilizzati per la fabbricazione delle protesi EUROS sono conformi
alle norme in vigore (vedi parte di queste istruzioni per I'uso).

E/TRATTAMENTO DELLA SUPERFICIE
> Su alcuni impianti é realizzato un trattamento della superficie con il fine di
rafforzare le qualita tribologiche o di osteointegrazione.
> | trattamenti della superficie rispondono alle esigenze delle norme vigenti.
OSTEOINTEGRAZIONE
- Plasma Titanio (Ti) : Vaporizzazione di polvere di titanio di colore grigio il cui
scopo & di aumentare il rapporto superficie osso/impianto.

F/ISTRUZIONI D'USO

> Lutilizzo di questo prodotto & riservato esclusivamente ai medici chirurghi in
possesso della necessaria competenza ed esperienza.
> Il prodotto dev'essere utili dizioni ed ai fini previsti dal fabbricante.
> Sono_autorizzate unicamente le combinazioni di elementi di protesi tra
dispositivi EUROS.
> Gli impianti EUROS possono essere utilizzati unicamente allinterno di
strutture ospedaliere pubbliche o private.
> £ importante evitare qualsiasi choc, sfregamento o impurezza che possa
rigare, fendere o sporcare impianto.
> Gli impianti non devono venire modificati.
> |l chirurgo, sotto la propria responsabilita, dovra app i i le
tecniche di assemblaggio e di messa in opera, procurandosi la tecnica operatoria
eisupporti video disponibili presso i rappresentanti ed i distributori EUROS.
> | chirurghi ed i responsabili dei blocchi operatori vegliano alla formazione

inare delle loro squadre e all'app! qliimpianti nei limiti
di tempo e nelle quantita sufficienti al buon fine delloperazmne Effettuare
sempre un controllo prima dell'intervento.

AVVERTENZA :

A causa dei rischi meccanici e/o elettrolitici, I'assemblaggio dei prodotti
EUROS con quelli di altre aziende non é consentito.

G/ STERILIZZAZIONE
Prodotti sterili
> |l processo di sterilizzazione con raggi gamma di almeno 25 kgy e stato
convalidato dalla EUROS secondo le normative in vigore.
> E necessario controllare prima dell'uso, l'integrita dellimballaggio, la data di
scadenza e il simbolo rosso di sterilita che garantiscono la sterilita della protesi.

AVVERTENZA:
sterile ed in seguit

> Un prodotto
risterilizzato.
> EUROS non si assumera alcuna responsabilita in caso di sterilizzazione
successiva e riutilizzo di protesi impiantabili.
Sideve ritirare ed eliminare :

« qualsiasi elemento per il quale esista un dubbio relativo alla pulizia;
- qualsiasi elemento sporcato con liquidi di origine umana.
> I lavaggi, le decontaminazioni e le sterilizzazioni sono effettuate sotto la piena
responsabilita dei servizi preposti a tali operazioni.

H/RACCOMANDAZIONI E PRECAUZIONI D'USO

> Lelenco di raccomandazioni e precauzioni d'uso non & esaustivo quindi,
per ogni precisazione aggiuntiva, si consiglia di fare riferimento alla tecnica
operatoria specifica per ogni prodotto.

> Gliimpianti di ginocchio EUROP sono stati studiati per favorire la

non puo essere

GINOCCHIA TRICOMPARTIMENTALI

Base tibiale
> Consigliamo di iniziare |intervento con il taglio tibiale per due principali ragioni :
- per potere utilizzare il sistema di equilibrio legamentoso (SBS) messo a
disposizione,
« per osservare la congruenza delle dimensioni fra i diversi impianti che formano
unEqino((hin completo ed evitare di riprendere i tagli femorali.

possibile ~effettuare I'allineamento intramidollare tibiale solo se
lincurvamento tibiale lo consente.
> Si raccomanda di adattare bene la dimensione della base tibiale per evitare,
in caso di sovradimensionamento, qualsiasi conflitto con i legamenti laterali.
> Bisogna evitare di sottodimensionare la base tibiale per ovviare qualsiasi
rischio di affossamento. La soluzione ideale consiste nel cercare un sostegno
corticale su tutta la periferia.
> Bisogna assolutamente eseguire un taglio posteriore con inclinazione
maggiore o ugualea 0°.
Inserto tibiale
> Linserto tibiale deve corrispondere categoricamente alla dimensione
dell'impianto femorale (vedere tabella di riferimento degli impianti all‘inizio
della tecnica operatoria).
Ginocchio EUROP MOBILE
> Linserto tibiale deve essere posizionato prima della messa in sede del condilo
femorale (vedere la tecnica operatoria EUROP MOBILE).
Ginocchia EUROP STANDARD ed EUROP POSTERQ
> Linserto tibiale deve essere posizionato dopo la messa in sede del condilo
femorale (vedere le tecniche operatorie EUROP STANDARD ed EUROP POSTERO).
Condilo femorale
> Per potere determinare il valgo fisiologico & vivamente consigliata la
pianificazione.
> La dimensione dellimpianto deve corrispondere alla dimensione del condilo
anatomico.
> Quando si sceglie limpianto femorale, se non si utilizza il sistema di equilibrio
legamentoso, & importante controllare che il calibro di misura sia applicato
perfettamente al taglio distale per evitare qualsiasi rischio di errore.
Se si utilizza il sistema di equilibrio legamentoso bisogna comunque applicarlo
perfettamente sul taglio distale femorale.
> La gamma EUROP & composta da condili destri e sinistri ed & quindi
importante osservare il lato esatto quando si effettua la scelta del condilo.
Ginocchia EUROP STANDARD ed EUROP MOBILE
> Eimportante il centraggio dellimpianto protesico femorale in medio-laterale
per evitare qualsiasi conflitto con i legamenti laterali.
Ginocchio EUROP POSTERQ
> I centraggio del condilo deve essere effettuato con il sistema di allineamento
centro midollare soprattutto quando si aggiunge un‘aletta di estensione.
> Bisogna scegliere la lunghezza e lo spessore dell‘aletta di estensione in modo
tale da evitare qualsiasi contatto con I'osso corticale femorale, fonte di dolori.
Rotula
> E necessario conoscere la misura dello spessore della rotula da protesizzare
perché, a prescindere dal tipo di rotula (abbassata o di resurfacing), la rimanente
quantita d'osso non deve essere inferiore a 10 mm.
Rotula di resurfacing
> Il'taglio osseo deve essere parallelo all'asse sagittale rotuleo.
> Limpianto deve essere adattato al diametro della rotula da protesizzare.
Rotula abbassata
> Epossibile impiantare la rotula solo seil capitale osseo risulta essere superiore
ougualea22 mm.
GINOCCHIA MONOCOMPARTIMENTALI

Base tibiale
> E obbligatorio iniziare l'intervento con il taglio tibiale per due motivi
principali:

« perché il taglio femorale distale dipende dalla tibia,

« per rispettare la concordanza delle misure.

> Bisogna evitare di sottodimensionare la base tibiale per evitare qualsiasi
rischio di affossamento. La soluzione ideale & cercare un sostegno corticale su
tutta la periferia.

> Nelleffettuare il taglio sagittale bisogna fare attenzione a non danneggiare
ilegamenti crociati.

> Lindlinazione tibiale deve essere rispettata.

> La fissazione mediante viti & fortemente consigliata in caso di impiego di un
impianto senza cemento.

> Mantenerela pressione sulla base “Full PE"fino alla presa completa del cemento.

Inserto tibiale

> Linserto tibiale deve fere alla dimensione della base.
> Linserto tibiale deve essere posizit dopo l'inseri del condilo femorale.
Condilo femorale

> ll'taglio femorale distale dipende dalla tibia.

> Non praticare un'ipercorrezione per evitare un‘usura precoce del
compartimento controlaterale.

> Assicurarsi che la parte superiore dellimpianto non entri in conflitto con la rotula.
> La dimensione dellimpianto deve corrispondere a quella della base.

1/INDICAZIONI

> Queste indicazioni devono essere valutate a colloquio con il paziente. Questo
elenco non & esaustivo, e solo il chirurgo pud prendere una decisione.

EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP UNI FIXE, EUROP POSTERO
I dispositivo & indicato per i pazienti che soffrono di dolore e di invalidita al
glnucchlo acausadi:

- Artrite d artrite

o artrite post- ica

> Qualsiasi caso di malfunzionamento e/o incidente deve essere comunicato
a EUROS dal professionista che lo ha riscontrato.

L/EFFETTI SECONDARI INDESIDERABILI
tra quelli piu frequentemente riscontrati

- Distacco e mobilita della protesi

- Lussazione

- Infezione

- Reazioni allergiche

- Trombosi venosa, embolia polmonare

- Problemi cardiovascolari

matomi
- La durata di vita del prodotto non & prevedibile con esattezza

M/RISCHI D'INTERFERENZA RECIPROCA

> L'esame diagnostico per RMN (risonanza magnetica nucleare), praticato ad un
paziente con un impianto metallico, pud provocare dei danni allimpianto ed al
paziente stesso.

> Oltre ai mezzi a disposizione come lastre radiologiche e calchi, il chirurgo deve
controllare, verificando la corrispondenza tra le scale delle lastre e dei calchi, che
linserimento del dispositivo possa essere effettuato senza rischio d'interferenza
con altri dispositivi gia impiantati.

N/ABBINAMENTO DEI DISPOSITIVI E DEI CEMENTI

0 SOSTITUTI OSSEI
> Nei dispositivi ideati per essere impiantati con cemento o sostituto osseo non
& stata scoperta nessuna incompatibilita d'uso.
> Per quanto concerne i dispositivi creati per essere impiantati senza cemento,
il produttore non potra, in nessun caso, essere diun

@ 2 NL.D3001G-2019/11/26  ElRoP riinleri gimentolu / cimentosuz i listesi : EUR[O:’ gNl FIXE, i ! kVIIt fokitl romatiznal hastalkiar 1lilan
— astalarda, capraz ve / veya Kollateral ligament lerin fonl styonel defisitleri,
. | Cimento L Sin cimento indirgenemeyen fleksum veya 6nemli rekurvatum, femoro-tibial kontro-lateral
{cUros STANDARD & MOBILE % v ; v I m, femoro-t 1
Eklem Yumrusu POSTERO v v ompartmanin osteoartriti, frontal diizlemde major kemik hizasi bozuklugunda
€ I8 ATHELIA 11 - 13600 LA CLOTAT - FRANCE ol T o et i sy o s
- 13600 - . . sirasinda iizerinde diisiiniilmelidir. Bu liste eksiksiz degildir ve sadece cerrah bu
Tol: +33402 714271 Fax:+33442 714280 Baldir Kemigi Tabani POSTERQ & STANDARD v konuda karar verebilir.
2797 el A UNLFIXE v v
7 > Cerrah hastanin fiziksel ve ruhsal durumunu degerlendirir ve tertibati kabul
. Baldir Kemidi Full PE UNIFIXE > edip edemeyecegi, tabi tutulup tutul agi ve uygun bir
TAI_IMA'"_ARI #It(uelmlgl MOBILE, POSTERQ, STANDARD programi izleyip izleyemeyecegine karar verir.
. Lo POSTERO & STANDARD v > Cerrah uygy yasalar ve i hiikiimleri
CERRAHLARA VE TIBBI PERSONELE YONELIK BalléfratKTriigi uyqular ve bunlara uyar.
MOBILE v
KULLANIM KiLAVUZU Fuaima_ PSTERD 7 K/BASARILI SONUC ELDE ETMEYI ENGELLEME IHTIMALI

DIZ PROTEZLERI

GIRIS
EUROS implantlar her tiirlii tasarim ve imalat hatasina karsi garantilidir.

Uriiniin etiketi iizerinde verilen bilgilere basvurunuz.

> Asin boyutlandirma durumunda yanal baglarla herhangi bir zorlama
riskinden veya alt boyutlandirma durumunda tabanin batmasi riskinden
kaginmak icin tibial taban boyunun ayarlanmasi onerilir. Ideal boy, tiim cevre
iizerinde bir korteks destegine tekabiil eder 0 ° esit veya daha biiyiik bir arka
egimli bir tibial kesime uyulmasi zorunludur.

> 1.27 mm kalinhiginda bir testere bigagi

> Dogru montaj igin bilesenler arasinda izin verilen kombinasyonlan gdsteren
uyumluluk tablolar :

OLAN FAKTORLER

- Obezite

- Ciddi diizeyde kemik erimesi

- Uygun olmayan fiziksel, sportif veya profesyonel faaliyet

- Lokal kemik tiimorleri

- Uyusturucu madde, alkol ve sigara bagimliligi

- Bulasial hastaliklar

- Travmalar DIKKAT:

> Cerrah, viicuduna implant sistemi yerlestirilecek hastayr, implantin
giivenlik ve dayanikliliginin kendi agirligina, davranislanna ve dzellikle fiziksel

Bununla birlikte, cerrahi miidahalenin basanisi ve beklenen EUROP MOBILE EUROP STANDARD EUROP POSTERO
ulasilmasi kullanici tarafindan Ortopedi kurallarina uygun bir operasyon teknigi Femoral komponentve
uygulanmasina bilyilk élciide baglidir. | tibiainsert biyiilidi | Femoralboyu Femoralboyu
Bu hususta, EUROS implantlari tam olarak kullanilmasi gereken bir bitiiniin 1[2]3[47516[7] [Tabani[lnserti [1]2]3[4]5T6[7 102[3]4]5]6
pargasidir: /17 L1y, MY il

- Endikasyona yonelik tavsiyeler VIV V1] 20| "]

- Cerrahi miidahale oncesi kalip alma islemleri o e 33 L =ENE

Yardimat donanim 5 TS o B e

- Miidahale teknigi 1717 e 56 1 | ST s
Kullanianin Gnerilen donanimi kullanarak mutlaka bu tavsiyelere uymasi
gerekir.

EUROS ancak iiriinde mevcut bir tasanm veya imalat hatasindan sorumlu
tutulabilir. Bu belge kullanicilara ve tibbi personele yoneliktir.

A/PERFORMANS BEKLENTISI

> EUROP diz protezleri anatomiye uygun hareket edecek sekilde tasarlanmis
olup, protez kinematigi saglam dize ve bag doku gerilimine benzer sekildedir.

> Implementasyon sonrasinda diz ekleminde hareketlilik ve acinin giderilmesi
saglanir.

UC KOMPARTMANLI DIZLER

Tibya Tabani

> Asagidaki iki baslica nedenden dolayi cerrahi miidahaleye tibyal kesi ile
baslanmasini tavsiye ediyoruz:

« Saglanan bag denge sistemini (SBS) kullanabilmek icin ve

- Komple bir diz olusturan farkli implantlar arasindaki boy uyumunu saglamak ve
femoral kesileri tekrarlamamak igin

> Tibyal intramedilller gdrsel inceleme ancak tibya egriligi buna izin verdigi
dlgiide

> Tanimlanmis bir geometri iizerinde iki artikiiler yiizeyin birlikte
prostetik implantin dogru sekilde fonksiyon gdstermesine imkan verir.

B/AMBALAJIN KONTROLU VE URUNUN TANIMLANMASI
> Uriiniin etikette belirtilen ozellikleri (boy, yon vs.) tasiyip

> Asin biiyiik boyutlar s6z konusu oldugunda, lateral baglarla yasanabilecek
her tiirlii uyumsuzlugun dniine gegmek igin tibya taban boyunun iyi ayarlanmasi
tavsiye edilmektedir.

> Her tiirlii gémilme riskinin oniine gecmek icin tibya taban boyunun

konlrol edilmesi tavsiye olunur.

> Urlin vakumla, ¢ift kat olarak ambalajlanmistir. Implantlar kopik ve
polietilenden olusan bir tertibat yardimiyla yerlestirilir ve sabitlenirler.

> Muhafazanin 151 yapistirma yontemiyle kapatilmasi sayesinde sterilite
saglanmis olunur.

> Ambalaj tek kullanimliktir.

C/DEPOLAMA VE KULLANIM KOSULLARI

impianto del dispositivo effettuato con cemento.

0/SORVEGLIANZA POSTOPERATORIA

> Il paziente deve sottoporsi ai controlli ed alle visite prescritte dal chirurgo.

> Il chirurgo assicura il controllo del buon funzionamento postoperatorio.

> |l paziente, al termine della degenza nell’istituto di cura, deve ricevere, da
parte del chirurgo, le istruzioni e le avvertenze riguardanti il trattamento e la
terapia da seguire nonché quelle relative alle limitazioni d‘attivita lavorativa,
fisica e sportiva.

P/INFORMAZIONI

> La societa EUROS si tiene a disposizione dei chirurghi e del personale medico
per fornire informazioni sui prodotti e sul loro utilizzo.
> Segnalazione di incidenti: i clienti o i distributori che

> olmalidir. Ambalaji hasar gérmiis olan riinler
ve EUROS a iade edilmelidirl

> Steril olarak teslim edilen iriinlerin sterilitesine yonelik tek giivence,

bozulmamis bir ambalaj ve iiriiniin steril oldugunu gosterir kirmizi parcadir.

Uriinii viicuda yerlestirmeden tnce, sterilitenin son buldugu tarihi mutlaka

kontrol etmek gerekir. Steril i lan asla d ddeleriyle temas

ettirmeyin.

> Uriin giris gikislan, ilk giren ilk cikar yontemine gére yapimalidir; bu yontem

son kullanma tarihinin asilmasini Gnleyecektir (F.LF.0. yontemi).

> Implantlarin, mutlaka temiz ve Ilik, rutubete ve giines isigina maruz

kalmayacaklan bir ortamda, orijinal ambalajlan icinde muhafaza edilmeleri

gerekmektedir.

UYARI:
> ﬁnzeden, sistematik olarak yapilan bir kontrol herhan,giJ bir uygunsuz

insoddisfazioni relative al servizio o alla qualita devono avvertire la societa
EUROS (qualite@euros.fr).

> Qualsiasi richiesta di informazioni o reclamo deve essere trasmesso per scritto
ed essere accompagnato dal prodotto /o dai suoi riferimenti e dal numero di
lotto riportato sullimpianto.

Q/MISURE E PREVENZIONE

> Qualsiasi dispositivo utilizzato e sporco deve essere isolato. Il personale
sanitario deve impedire contaminazioni esterne.

> Uriinler rutubet Ve giines isinlarindan korunmalidir.
> Uriinleri darbe ve titresimlere maruz birakmaktan kaginin.

D/AMBALAJ ICERIGI

> Prostetik elemanlar, kullanim sekilleri ve bir diizenek icerisinde gdstermesi
beklenen performans seviyeleri, bu kullanim kilavuzunda tanimlanmistir ve bu
kullanim talimatlarina her kullanim 6ncesinde riayet edilmelidir.

> Nel caso in cui'si elimini un impianto, lo si deve fare seguendo le

applicabili ai rifiuti del blocco operat
Queste informazioni generiche possono essere (omp\etate da fogli specifici nel
caso di protesi su misura e nel caso di prodotti oggetto di una sperimentazione
dlinica.

INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI GRAFICI
ﬂ ,S'f’ear;l::z:::n ediante @ Non risterilizzare
® Non riutilizzare g Scadenza
Attenzione: consultare Non usare se
A leistruzioni per 'uso e @ la confezione &
danneggiata
Riferimento catalogo

la tecnica operatoria
“ Produttore

&I Data diproduzione

Codice lotto

? Teme Fumidita

1
_e<_ Tenerelontano

//"L\ dalla luce solare

Consultare leistruzioni
perl'uso

SIGNIFICATO DELLE ABBREVIAZIONI
Qty: quantita - Mat: materiale - fr: francese - en: inglese - it: italiano
es: spagnolo - tr: turco - de: tedesco - zh: cinese

MATERIALI
CoCr: lega cromo-cobalto fusa conforme alle norme ASTM F 75 /150 5832-4
Ti 6 Al 4V Eli: lega di titanio conforme alle norme ASTM F 136 /150 583-3
UHMW PE: polietilene ad alto peso molecolare conforme alle norme 150 5834-2
/ASTMF 648
Ti: rivesti in plasma titanio non legato conforme alla norma 150 13179-1

- Perdita  post- ica della ¢ e della
dell'articolazione del ginocchio

- Artrosi con deformazione con varo o valgo moderato in cui le strutture
legamentose non riescono a ritrovare una funzione e una stabilita idonee
EUROP UNI FIXE & indicata per i pazienti con malattia articolare
monocompartimentale secondaria legata alle indicazioni di cui sopra. In tutti i
casi, la cartilagine articolare del compartimento opposto deve essere intatta e in
grado di sopportare carichi normali.

EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP POSTERO :

- Revisione di una protesi monocompartimentale, o qualsiasi intervento
chirurgico che abbia causato un‘osteoartrite secondaria.

J/CONTROINDICAZIONI
- Qualsiasi infezione latente attiva o presunta allinterno o intono
all'articolazione del ginocchio
- Qualsiasi_disturbo mentale o neuromuscolare che creerebbe un rischio
inaccettabile di instabilita della protesi, il fallimento del fissaggio della protesi
e

di una neoarticolazione le cui caratteristiche anatomiche sono le stesse di un
ginocchio sano.

> | dispositivi sono per uso permanente. Si raccomanda vivamente la
pianificazione preoperatoria.

> Non riutilizzare mai un impianto. Limpianto & monouso; se viene riutilizzato
vi @ l rischio che si verifichino contaminazioni crociate e che siano modificate le
caratteristiche tecniche originarie.

> Utilizzare sistematicamente impianti nuovi.

o compli durante le cure post-op

- Capitale osseo compromesso da malattie, infezioni o primo impianto preliminare
che nonssia in grado di fornire supporto /o fissaggio appropriato alla protesi

- Instabilita grave dell‘articolazione del ginocchio secondaria in mancanza di
integrita e di funzione del legamento collaterale

- Obesita. Un paziente in sovrappeso o obeso pud imporre carichi sulla protesi
che possono tradursi in un errore di fissaggio del dispositivo o nel guasto del
dispositivo stesso.

Data di ottenimento della marcatura CE: EUROP (1998), Viiti EUROP STANDARD &
POSTERO (2012), EUROP UNI FIXE (2013), Viti EUROP UNI FIXE (2013).

BILESENLER:
EUROS PR P— Kii stand
iinvigore. karsilar nit dir (talimatlar icin kitapgigin son sayfasina bakiniz).
E/YUZEY ISLEMI
> Tribolojik veya ozelliklerinin pekistirilmesi amacyla bazi
implantlar yiizey

dir.
liikteki standartlarin gereklerine uygundur.

isleme tabi tutulmaki
> Yiizey islemleri yii
OSTEOINTEGRASYON

- Titanyum Plazma (Ti) : Kemik/implant yiizey oranini artirma amac giiden
griTitanyum tozunun pilskiirtiilmesi.

F/KULLANIM TALIMATLARI
> Bu iiriin yeterli bilgi ve tecriibeye sahip cerrahlar tarafindan kullanilmalidir.
> Uriin, imalatginin 6ngordiigii kosullarda ve Gngordiigii amaglara uygun
sekilde kullamilmalidir.
> Sadece EUROS protez elemanlarindan olusan kombinasyonlara izin verilir.
> EUROS implantlan ancak kamu iveya dzel i
> Implantin ¢izilme, catlama veya kirlenmesine yol acabilecek her tiirlii darbe,
siirtiinme ya da kirlenmenin Gniine gecilmesi 6nem arz eder.
> Implantlarda degisiklik yapiimamalidir.
> Kullammdan dnce, operasyon tekniklerini ve EUROS temsilcileri ve
orlerinde mevcut her tiirlii video materyali temin ederek montaj
nii viicuda yerlestirme teknikleri hakkinda bilgi edinmek cerrahin
sorumlulugundadr.
> Operasyon sorumlusu cerrahlar ekiplerinin Gnceden egitilmesine ve
operasyonun basarili olmasi icin implantlarin zamaninda ve yeterli miktarda
temin edilmesine dikkat ederler.
Operasyon dncesinde denetim yapilmalidir.

UYARI -
Mekanik ve/veya ik riskler nedeniyle, EUROS iiriinlerinin diger
sirketlerin iiriinleriyle birlikte monte edilmesi yetki edilmez.
G/STERILIZASYON
Steril iiriinler

> En az 25 kgy gama radyasyon yardimiyla sterilizasyon yontemi EUROS
tarafindan yiiriirliikteki standartlara gre onaylanmistir.

> Herhangi bir kullanimdan nce, protezin steril kalmasini saglayan ambalajin
bozulmamis oldugu, son kullanim tarihi ve steriliteyi gdsteren kirmizi nokta
kontrol edilecektir.

UYARI:

Iden daha kiigiik tutul gerekir. Ideal ¢oziim tim cevre hatti
boyunca kortikal bir destek saglamaktan geger.
> Arka egimi 0 dereceye esit veya bu degerin iizerinde olan bir kesiye uyulmasi
zorunludur.

Tibyal Insert

> Tibyal insert mutlaka femoral implantin boyuna uygun olmalidir (bkz.
Operasyon Tekniginin bas kismindaki implant karsiliklan tablosu).

EUROP MOBILE Diz

> Tibyal insert femoral kondilin iriimesinden dnce

(Bkz. EUROP MOBILE Operasyon Teknigi).

EUROP STANDARD ve EUROP POSTERO Diz

> Tibyalinsert, femoral kondilin yerl

(Bkz. EUROP STANDARD ve EUROP POSTERQ Operasyon Teknlklen)

Femoral Kondil

> Fizyolojik valgusun belirlenebilmesi cin kesinlikle planlama yapilmas! tavsiye
edilir.

> Implantin boyu anatomik kondil boyuna uymalidir.

> Femoral implant secimi sirasinda, eger bag denge sistemi kullanilmaz
ise, her tiirlii hatayr Gnlemek icin dl¢iim gabarisinin tam olarak distal kesiye
uygulanmasina dikkat etmek Gnem arz eder.

Eger bag denge sistemi kullanilir ise, bu da distal femoral kesiyi tam olarak
kaplamalidir.

> EUROP iiriin serisi sag ve sol kondillerden olusur. Kondil secerken taraflara
dikkat edilmesi Gnem arz eder.

EUROP STANDARD ve EUROP MOBILE Diz

> Medyolateral femoral protez implantinin orta konumuna ayarlanmasi, lateral
baglarla uyusmazlik yasanmamasl icin 6nem arz eder.

EUROP POSTERO Diz

> Kondilin orta konumuna ayarlanmasl, ozellikle bir uzatma parcasi eklenmis
ise, sentromediiller gorsel inceleme sistemi yardimiyla gerceklestirilmelidir.

> Uzatma parcasinin uzunluk ve kalinhgi agri kaynagr olan femoral kortikal
kemikle her tiirlii temas onlenecek sekilde secilmelidir.

Diz Kapag

> Protez takilacak diz kapaginin kemik kalinliginin dlciilmesi gereklidir, zira diz
kapag! tipi ne olursa olsun (gomme veya yiizey degistirme tipi), kalan kemik
miktari 10 mm'den az olmamalidir.

Yiizey Degistirme Uygulanan Diz Kapagi

> Kemik kesisi diz kapaginin sajital eksenine paralel olmalidir.

> Implant protez takilacak diz kapagiin capina uygun olmalidir.

Gomme Diz kapagt

> Gomme diz kapagi ancak kemik miktari 22 mm’ye esit veya bu kalinligin
lizerinde ise viicuda yerlestirilebilir.

UNIKOMPARTMANTAL DIZ

Tibyal taban
> Iki ana nedenden dolayr, miidahaleye tibyal kesiden baslaniimasi mecburidir:
« Ciinkii femoral distal kesi, bagl tibyay: teskil eder,

« Boyut uyumunun korunmast igin.

= Herhangi bir cokme riskine karsl, tibyal tabanin dilsiik boyutta

bagli oldugu konusunda bilgilendirmelidir.

> Durumunda ve/veya viicuduna yerlestirilen implantin performanslarinda
hissedilir bir degisiklik olmasi durumunda, hasta kendisini tedavi eden cerrahi
vakit gecirmeden bilgilendirmelidir.

> Her tiirlii aksaklik ve/veya sorun, tespitte bulunan profesyonel kisi tarafindan
EUROS sirketine bildirilmelidir.

L/Ensik kayda gegen ISTENMEYEN SEKONDER ETKILER
- Protez elemaninin yerinden ¢lkmasi ve hareket etmesi
- Kemigin yerinden ¢kmasi
- Enfeksiyon
- Alerjik reaksiyonlar
- Venoz tromboz, akciger ambolisi
- Kalp- damar hastaliklari

- Uriiniin kullamm omrii kesin bir sekilde dnceden belirlenemez.

M/KARSILIKLI ENTERFERANS RISKLERI
> Viicudunda metal implantlar tastyan bir hastanin Manyetik Rezonans
Goriintiileme teknigiyle yapilan muayenesi cihazlara ve hastaya zarar verebilir.
> Cerrah, rontgen filmleri ve hastadan alinan kaliplar gibi elindeki imkanlar
yardimiyla, kaliplar ve filmlerin dlceklerinin birbirine uygun olmasina dikkat
ederek, tertibatin daha once takilmis baska tertibatlar ile girisimlere yol
acmadan yerlestirilebileceginden emin olmalidir.

N/CIMENTOLAR VEYA KEMIK IKAMELERI ILE
TERTIBATLARDAN OLUSAN KOMBINASYON

> Cimento veya kemik ikamesi yardimiyla viicuda yerlestirilmek iizere
tasarlanan tertibatlarla ||g||| olarak kullanlm uyumsuzlugu tespn edllmemlsnr
imento kullanil icuda yerl k sekilde
|Ig||| olavak imalatg hlgblr durumda bu sistemlerin cimentoyla viicuda
fen sorumlu tutul i,

0/0PERASYON SONRASI TAKIP

> Hasta, cerrah tarafindan kendisine tavsiye edilen kontrol ve muayenelere tabi
tutulmahdir.

> Cerrah operasyon sonrasi normal isleyisi gozetim altinda tutar ve séz konusu
isleyisin kontrol edilmesini saglar.

> Hasta tedavi gordiigii kurumdan ayrilirken uygulanacak tedavi ve terapi ile
ilgili olarak cerrahtan talimat, uyanlar ve her tiirlii fiziksel ve sportif faaliyet
kisitlamalari hakkinda bilgi almis olmalidir

P/BILGILER
> Cerrahlar ve tibbi personel, iiriinler ve kullanilmalarina yénelik bilgileri EUROS
Sirketinden temin edebilirler.
> Sorun bildirimi: Hizmet veya iiriin kalitesi agisindan bir memnuniyetsizlik
durumu ile karsilasan milsteriler veya dagmcllann bu durumu EUROS Sirketine

> Her tilrlii bilgi talebinin \ veya xlkayetln, yazm olarak ve iiriiniin ve/veya
implant iizerinde kazili seri ve driin
yoluyla iletilmesi gerekmektedir.

Q/TEDBIRLER VE KORUNMA
> Kullanilmis veya kontamine olmus iiriinlerin, kullanilimamak iizere aynimasi
gerekmektedir.
Saglik personelinin, herhangi bir harici kontaminasyona karsi tedbir almasi
gerekmektedir.
> Birimplant, yiiriirliikte bulunan di uygun olarak ve
atiklarina yonelik tedbirler alinarak imha edilmelidir.
Bu genel bilgi kilavuzu, l¢iim iizerine protezin veya klinik deneylerin konusunu
teskil eden iiriinlerin soz konusu oldugu durumlarda, ozel sayfalar eklenerek
tamamlanabilir.

GRAFIK SIMGELER NASIL OKUNMALI?

n Isinlama yolu ile Tekrar sterilize
sterilize etmeyin

® Yeniden g Son kullanma tarihi

kaginiimalidir. Tiim alanda bir kortikal dayanak aranmast ideal gozumdiir.
> Sajital kesinin gerceklestirilmesi sirasinda ¢apraz baglara zarar

dzen gosterilmelidir.

> Tibyal egim muhafaza edilmelidir.

> (imentosuz birimplant uygulamast icin vida ile sabitleme siddetle tavsiye edilir.

> (imentonun donma siiresi tamamlanana dek, “Full PE” taban iizerindeki

baskiyr devam ettirin.

Tibyal insert

> Tibyal insert boyunun mutlaka taban boyuna uygun olmasl gerekmektedlr
kiben

Dikkat: Ameli Eger ambalaji
teknigi ve kullanma @ zarar gormiisse
lkalavuzunu inceleyiniz kullanmayniz

Katalog referanst
“ liretici

> Tibyal insert, femoral kondilin

Femoral kondil

> Femoral distal kesi, bagl tibyayi teskil eder.

> Kontrolateral kompartmanin zamanindan Gnce asinmasina engel olmak icin
asin diizeltme uygulanmamalidir.

> Implantin iist kisminin rotiil ile ters dismediginden emin olunmasi
gerekmektedir.

> Implantin boyu, tabanin boyuna uygun olmalidir.

1/ENDIKASYONLARI
> Bu endikasyonlar, hastanin muayenesi sirasinda dikkate alinmalidirfar.
Bu liste sinirlayici olmamakla birlikte yalnizca cerrah konuyla ilgili bir karar
verebilmektedir.
EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP UNI FIXE, EUROP POSTERO :
Bu cihaz, asagidaki sebeplerden dolayi dizinde agn veya sakatlik bulunan
hastalar icin endikedir:
- Dejeneratif artrit, romatoid anmveya post travmatik artrit
- Diz ekleminin t-t tik kaybi
- Varus deformitesi veya ligament yapllannln uygun fonkswyon ve stabiliteyi

> Steril olarak teslim edilen ve steril olma dzelligini yitiren bir iiriin yeniden
sterilize edilemez.

> EUROS viicuda  yerlestirilebilir protez elemanlarinin yeniden sterilize edilip
kullanilmasi durumunda higbir sorumluluk tistlenmez.

> Asagidaki elemanlar qikarilp, etkisiz hale getirilmelidir:

« temizligi konusunda siipheler bulunan her tirli eleman;

«insan kaynakl akiskanlarla kirlenen her tiirlii eleman.

> Her tiirlii yikama, temizleme, sterilizasyon islemi tamamen, bu islemleri
gergeklestiren servislerin sorumlulugu altinda yapilir.

H/KULLANIM TAVSIVELERI VE ONLEMLERI
> Kullanim tavsiye ve onlemleri listesi eksiksiz degildir; daha fazla ayrinti igin
her iiriiniin operasyon teknigine basvurmak gerekir.
> EUROP diz implantlan saglam bir dizle ayni dzelliklere sahip yeni bir eklem
olusturmaya yardimcr olmak icin tasarlanmistir.
> Tertibatlar siirekli bir kullanim icindir. Operasyon dncesi planlama yapilmasi
siddetle tavsiye edilir.
> Blr |mp|ann asla yenlden kuIIanmayln Implant tek kullanimliktir; ikinci bir
d Il capraz ve iriiniin baslangictaki
dzelliklerinde degisme riskleri dogar.
> Yalmizca yeni implantlar kullanin.
> (imentolu veya cimentosuz implant kullanimi, cerrahin kendi segimidir.

bulamadigi orta valguslu artroz.

EUROP UNI FIXE, yukandaki endikasyonlarla baglantil sekonder tek
kompartmatik eklem hastaligi olan ve yeterli ligamentik stabilite ve
asemptomatik femoro-patella eklemi olan hastalar igin endikedir. Her
durumda, karsi bolmenin eklem kikirdagi saglam olmali ve normal yiiklere
dayanabilmelidir.

EUROP MOBILE, EUROP STANDARD, EUROP POSTERO :

- Tek bolmeli protezin revizyonu veya sekonder osteoartritle sonuglanan
herhangi bir cerrahi miidahale.

J/KONTRENDIKASYONLARI
- Diz ekleminin iginde veya cevresindeki herhangi bir aktif veya siipheli latent
enfeksiyon
- Protez instability, protez fiksasyon basarisizligi veya postoperatif bakimda
komplikasyonlarin kabul edilemez bir riski yaratacak zihinsel veya ndromiiskiiler
bir bozukluk
- Protez icin uygun destek ve / veya sabitleme saglayamayan bir hastalik,
enfeksiyon veya onceden implantasyonla bulasan kemik kapitali
- Kollateral bagin biitiinliigiiniin ve islevinin olmamasina bagl olarak diz
ekleminde ciddi instabilite
- Obeite. Fazla kilolu veya obez bir hasta protez iizerinde yilk olusturabilir ve
bu da cihazin sabif veya cihazin neden olabilir.
EUROP STANDARD'IN kontrendikasyonlan ayniga sunu da icerir:
- Arka capraz bag yoklugu.

T Nemli ortamlarda

/= _Giinesisigindan
Z t korunakli bir yerde
saklaymniz

Kullanim
EE talimatlanina

uyunuz

& liretim tarihi

KISALTMALARIN KARSILIKLARI

Oty : Miktar - Mat : Malzeme - fr : Fransizca - en : Ingilizce - it : Italyanca
es : Ispanyolca - tr : Tiirkge - de : Almanca - zh : Cince

MALZEMELER
CrC0:ASTMF75/150 5832-4 gun ol
Kobalt Krom Alasimi
Ti6AI4VELI: ASTMF 136 /150 5832-3 standartlanna uygun titanyum alasimi
UHMW PE: 150 5834-2 / ASTM F 648 standartlanina uygun, yiiksek molekiiler
agirliga sahip polietilen
Ti:150 13179-1 standardina uygun, alasimsiz titanyum plazma kaplamasi.

k dokiimii

CE isareti tarihi : EUROP (1998), EUROP STANDARD & POSTERO vida (2012),
EUROP UNIFIXE (2013), EUROP UNI FIXE vida (2013).



