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MADISON
R PROTHESE TOTALE DU GENOU

NCTICED'UTILISATICN

Vuus de- un implant destiné & Iarthroplastie du genou fabriqué par IMPLANET. Cet implant
g matikre o tian, de fabricatian et de contmle déerites dans la name

150 13435,
- Avant utilisation, i est essentiel de prendre connaissance des informations fournies dans ces
instructions et des données figurant sur |étiquetage.
- Les doauments d'accompagnement tels que |a documentation commenciale, la plésen‘hﬁnnde

« Revendication en matidre de séourité : Durabllité du disposttif (mesurée par le taux de survie
cumuké).
+ Revendication en matidra de perf + Capracite du dispasitif rastauser la fonction articulaine
du genou {mesunie par des scores spécifiques tels que KSS, OKS, F1S, ...)
« Revendication en matidse de bénéfices :
- Lo dispasitif parmet d'amé@iarer b fonction articulaire du patint
- Le dispasitif permet de diminuer les doulewrs au genou

3, Durde de vie

Sur 12 base de IEyabuation dinlque, et quel que soft le type dimplant (dmenté ou sans dimert,
postéro-stabilisé ow avec conservation du ligament croisé postérieur, embase tibiale foxe ou mobile),
les tawsedo sumvig cumbés (TSC) de Parthroglastia totale d (A1 dre sont comyris entre
H%lhnﬂnmlmnﬂ,s%lﬁlns,ﬂemﬂ%l1ln!|:e1wlmnm%ilsu|spwrliupfke
une arthroplastie unlcompartimentale du genou (AUG) par une ATG.
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Ensulte, sur la base de Hévalustion dinkque, la durée de vie revendiquée de implant Prothése Totale
de Genou MADISON est de 15 as dans des conditions normales d'riilisation.

4. Murtlirimu
IMFLANET wtilise exdusivement, sau‘f mdnzhnn wmmre, les matériaux normalisés sulvants,
i destings aimx
+ Matérian du comvposant fémoral :
- Alliage chrome-cabalt
- Revétement : Tiiane nan alllé + hydrmeyapatite
+ Mabirian de lershese tibiale :
- Alliage chrome-cobatt
- Rewitement : Thtane non alllé + Kdrexyapatite
- Bouchon d'embase : Alllage de tiane (TIGA4Y)
+_ Matérian de Minsert tibial :
- Polyéthyléne Atrds haut polds moléculalre (UHMWPE)
+ Mabirian de |s tige daxtansion fibiale :
- Alliage de titane (Ti6Al4Y)
+ Matérian do Mimplant votulien :
- Polyéthyidne trs haurt polds moléculaire (UHMWPE}
- Marqueur pour radicgraphie ; Titane (TiGAI4Y)

Les composants imoraux et les embases tiblales sans revBtement dokvwent tre fivs aver du dment
aaylique.

Lanature pwacte du matériau de chaque composant est Indiquée sur|¥tiquetie.

IEn c qul concerne Fmplant total, WPLANET respecte la compatibllité des matérlaux définie parla
réglementation en viguew.

5. Utilisation privua

La Prothitse Totale de Genow MADISON est destinde & tre utilisée en remglacement de Farticulation
du genou lorsque le diagnastic préopératolre détermine que fétat asseux et a stabilité de cette
articulation nécessitent |implantation d"une prothése du genou.

&, Papulatian dile de patients

Les adultes ayant ine struchure osseuse maturs #t présentant au moins une indication pour une

irﬂlﬂplisﬁemaledugenwpeuvemreoewirunepnmnmlunmmmimu
P gicales ant échaié ou ne'sont pas adapties.

7. Uiliswtenrs

Chinmglens orthopédistes qualifiés et bien fomés

. lndications

et Implant st desting A remylacer & o R [t

- Gonarthrese lprlrrﬂeetmﬂ:]
- Reprise d'une prothase unicompartimentale du genou,

9. Contre-indications.

- Infection en cours, aigué ou chronlque, localisée au site opératoire ou systémique, porvant
affecter [a prothise articulaie ;

- Toute perte musoulalre au 1éslon grave des musdes, des nerfs et/ou des vabsseais sanguirs,
mettant en danges le membre atteint ;

- Immaturtté squelettique ;

- Pathalogles susceptibiles de comprometire Ia fonctlonnalité de Mimplant de quelque maniére
que ce soft (ostéonTyélite, arthwropathie newropathique) ;

- Etat neurnlogique du patient Incompatible aver [es contralites postopératiires assoiées & o

typa dimtervention ;
- Allergie connue a I'un des compasants de limplant.

A noter que [nsert PS ne peut pas &tre utllisZ si les ligaments croisés ne sont pas retirds, #lant
donné que des parties de limplant sont destinées & remplacer e ligament crelsé postériew (LF).

10. Facteurs de risques
- Lage peutaffecter lerésultat de b I
$gds de 55 ans et mgins ;.
- Les douleurs chronlques et le score ASA peuvent affecter le taux de compliations aprés
lntervention : les patients atteints de certaines pathologies assodées 3 des douleurs
chroniues bénéficient d'une améoration moins marquée, et le tawx de reprise

de reprise est plus Sl chez les patients

I vevlent au chinmglen de dédder des mplants & assoder en fonction, notamment, de ses habitides
opératoires, de Fétat de Iart, de [état physique du paﬁurtetdsdnrvaﬁm puup!ratniﬂ

Pour chague méthode de foution, Htat de lart p th Le chaix
de laméthede approprée est donc lalssé 3 I‘apprédaﬂun du pratiden,

En gurtre, bes compogants fémoraiee aves oonservation du Bgament croisé postéricur (R} peuvent
#tre utllIsés avec les Inserts tiblau ultra-congruents, et k fémoraux stabllisés
peuvent Bre assodés aux inserts tibiaux postéra-stabillsés.

Les 3 prindpaux Séments constitutifs de |3 prothise totale du genou {compasant Témoral,
insert, embase tiblale) sont dhacun disponibles en & tailles de 1 3 8, sauf pour le ompesant
fimoral MADISON BV disponible en 7 ailles do 2 3 8, Chez wn mime pationt, des différences
dimensionnedles sant pnsslbl:s entre les condyles Emoraux d'une purt et I’arlnse ﬂhllle dautre

Le chirunglen doft Informer le patient qu'au fil du temps, 1l existe un Asque d'isure de certains
@mposants prothétiques et de modifications affectant Fos en ntact avec Nmplant. Le patient
doit #tre informé qu'une surweillance régulidre de b prothise par un chitungien orthopédiste est
Incllspensable et que tout symptime I paraissant anormal dalt conduive 3 consulter.

7. Responsablitté

IMPLANET ne sawwait Mre tenu responsable de tous dommages consécutifs ou accdemtels [ 3
Yapération, ni des dommages ou des colits nsultant directement ou mdirectement de Futilisation
du produit.

IMPLANET n'assiane aueune responsabiié supplénemtalre ni aurtve responsabllits Iée i ses produfts
et thersa de telk i1t en son rom.

14. Informatians relatives i la qualitd

part. Par chirurgl dchalsird'utiliserun tiblale
de tailles différentes.

De mankre générale, la prothise MADISON tolére une différence de 2 tailles lorsque le composant
tibial est plus petit, et 3 plateau mobile, et une diférence de plus ou moins une taille dans toutes
les autres confiqurations. IMPLANET recommande de ne pas utlliser de composants présemtant des
différences supérieures 3 celles-d.

Deux cas sant passibles :

- mepruthése a piabeau meblle, Pour bes différences o une taille, Nnsert peut &tre de la tallle seit
thu composant fibial, soit du compasant. fémoral. Pour les différences de 2 tailles, finsert doit
tre de tallle imtermeédialre. Exemple - si une embase thiale 4 tallle 3 et un composant fémoral
detaille 5 sont utlllsés, lnsert doft tre de tallle 4.

- e prothse  plateau fixe ; Fembase tibiale et Finsert doivent Stre de mime tallle.

Des précautions dotvent Stve prises concemant I3 compatibilid des tallles dmplants, Les tableant
suivants d&aillent les assodations pessibles pour 'arthroplastie totale du genou en fonction des
tailles du composant fémoral, de Fembase tihiale et des inserts,

Plateau moblle MADISON :

Sicetimplant pas entié f illez cantacter e service qualtbé ' IMPLANET
et nous commumiguer [ nature des défawts constabls avec la référerce et le numéro de lot de

Hmplant.

19. Informations de séonrité en lien avec les IRM

Sl le patient subit un examen Impliquant des champs magnéfiques et £lectromagnétiques, Il lul faut
signaler la présence d'une prothése articulaire.

Des tests non diniques standardisés ont montré quiun patient parteur dun implant de penou
Madison peut &tre scanné en toute séeurttd imimédiatement aprs |a misa en place de [a prothdse
dans |es conditions suivantes :

- Champ magnétique statiquede 1,50u 3 Tesa;

- Champ magnétique i radlent maximum de 7.4T/m11,5Tetde 12T/m 337T;

- Débit d'absorption spédfique (DAS) mayen maimal pour le corps entler apporté pour le
systbane of IRM de 2W/kg pendant 15 minutes continues decmen par kM de 3T et pendant &
inutes continues disxamen par IRM de 1,5T.

- Vitesse de balayage (pente) madmale de 120T/m/sa 1,5Tet 200 T/m/s 33T,

Laugmentation maximale de température mesunde avec ime IRM de 1,5 T est de 11,0 £ 0,4 °C
pendant ¢ minutes dsamen confinu awec un DAS de fond local mesuré de 7,55 + 0,11 Wik,

[Talleda SADISON Léévation minimale de température mesunée sans le dispositif dans les mémes conditions estde 1,0
| | 0,4 °C La difféence maximale de tempévature absarvée au mame poit avec et sans |e disrosiiif
’ | estde10,0+08°C
‘i, Laugmentation maximale de température mesurée avec une [RM de 3T estde 7,1 £ 04 °C pendant
! - ] 15 minutes d'samen anfinu avec un DAS de fond [ocal mesuné de 6,56 + 0,07 Wikg. Léeation
! minimale de température mesurée sans le dispesitif dans les mimes conditions est de 1,6 = 0.4
] : *C. La difiérence maximale de température observée au méme point avec et sans ke dispositif est
\ ’ de55:+08°C
i \
Tala ds Fintact La qualité e Fimage IRM peut étre dégradde si Fégion dfintéelt se trowve dans la méme zone que
Platean foe MADISON : Himplant ou 3 proximité de celul-d. Des distarslons dimage allant jusqu? 30,6 tm de lengueur et
(g ey 9,1 cm de largeur ont ét# ohservées dans les tests effectués canformément 3 la norme ASTM F2119.
| I [
|
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g ® Ne pas réutlliser
E; @ Nepasutiiser si Femballage est endommmageé
i3 } | Stéisation par Imadkation
Tallle de Masert
Enum,pwrlesplimmmbllmtﬁmaumm restriction nes'qlpique mnwmantl‘amn‘mn IR sous canditons
des implants rotul a
immulllzdemnmmf!mml Pour |2 gamme complte d fémorau, } Dispostif médical
haut du boudier antérieur est supérieur au rayon le plus Sevé de la g des impl liens et
diminue pawr &ire, au niveau de Fampreinte trochlSenne, inférieur iuplmpmlmundelagm & Kvertissement
des Implants rotullens, Ainsl, pour fowrte assocition de composants rotuliensfémorau, le comtact
st assupd sur e bas dle [a trochlée en haut du baucdier antérieur et ce contact se déplace vers les ctss ( E Marué G

A Vanivée au nivean de Fempreinte trochléenne.

En a3 de doute sur 2 stabilité de Fembase tibiale défimitive, des tiges tfextension somt prévues et

: mn:pgr:?mh. les d"f..ﬂm:ﬁff'fﬂh"? ;l;ruNEr. paraliemment  Faugmentation d sone ASA; sont asembl laquille tibiale, aprds dépose tu bouchan métallique préassembié.
ot Ipkant doit &t utlisé excusivenmen par des persannes formeées et qualties ayant pes - m‘s:::g"? iR W “"E"f_mﬂ"‘““m bl 'I‘:‘;:m,f‘"‘m " 15. bfe dulres indésirabl Jications possibl
connaissance de cette notioa d'utilisation. - Obsith sévire avec ou <ans comorbidlt, ' @m_ Fn:tu:d:umnd,lr
1. Description gdndrala des produits MADISDN et MADISON EVD . . e - Awulsion du tendon rotulien ;
Les dispositifs MADISON sont des implants dhirurgicaux stésiles pour arthraplastie totale du genau mﬁﬂ:ﬁmm::mrﬁ&fm mﬁﬁ?&?ﬂﬁm - - Fracture du fémuyr;
a:h-:-lg)lm composants fémoraux, embasas thiales, Implants mtullens et tiges dextension de lintervention et de/ui donmes tout P il de reduire| - Fracture du fibla,
' effets de ces facteurs de risque, .
Lagamme dimplants MASON est disponible - - Mlergie;
gamme oo W ipoute et . ::c.:m.:um-rzmmim;m ) it & - Arthrofibruse;
_ P conitions de fion et ipulstion doivent p e parantir - Descollament: ;
::'*"m‘_ﬁ'“‘ e th lgament i p (RIpOUTE ot e de son cnditionnemment. I st Imratr e socke I lsposts bl e a ik, ) M,mzmm: gencu;
- o1 verslon postéro-stabilisée ou utra-cngroente pour les Insexts fiblau; de a possiere et des cantaminants. - Problemes de circulation sanguine ;
- - Demnatose bulleuse ;
wrecplateau fve ou mobile pour les embases tibiles, 12, Saérillsation o bulleuse
Cet implant a & stérilisé par Iradiatien gamma {étiquetage avec le symbole « R ») conformément N Inmnfw;'
La description des dispesitifs MADISON et MADISON VO et présentée d-aprés. 3 lréglementation envigueur, . béce; H
mm Désiguation Taille Nowbre de L2 mmmm de cet Implant est formellement Inierdlte et dégageralt IMPLANET de foute . mmmmmpmﬁ
P - R défaut de I il extenseur;
Imet  |PostémstllsE () untversel | Talle 128 Pryv— 1 un procuit 3 usage unique est réutlis, e performances, [ propretd et fa stéflit h dispesi : ,"a,,""'“',,mm. PR '
Epaisseur: 10420 mm ne peuvent plus #re garants. Cela peut notamment condulre & Féchec de Intervention ou an - Hanaiome: !
(par Inmé de2) développement d'une infection pouvant esrtrainer ke déoks du patient. B wrftﬂhn'héﬁmmpiqut;
Ubtra-congruent {UQ) universel Taille: 138 48 réfiirences - Usure, rupture, détachamant ou fractuma affactant un ou plusius Implamt(s) ;
Epaisseur: 10320 mm “ﬁm‘;mggmm . - Lupcation affectant un au plusleus Implant(s);
(par Inrs de2) * JE et endommage. . y gy - Descellement affectant un ou plusieurs implant(s) ;
« Vérifier la date de péremption incliquée swr [$tiquette, qui garanit la stérilibé de Mimplant. - Mitwati E— .
Composant | Postém-stablllsé (PS), dmenté Tallle: 133 16 références iguation dfun ou plusieurs imgllant(s);
prisiann Dot etqauche o Il est m-?:fr:;m:thMms d'asepsie pendant fouverture de femballage de - Mauvals allgnement ou posTtonnament dfun cu plusieurs Implantis) ;
- N - Infections (profond B
Pustére-stabisé (FS), cimenté, E¥0 [ Tadl: 233 Tréférences « Cetaites parties de Finylant sont protégges spécfiguement ou sont i avec un digosit 3 " estors Bfonde et e
Droft et gauche usaqe unique desting & fadlitter lewr utilisation. Cette protection ou ces dispositifs dotvent &tre - Instabiits; !
Postém-stabllisé (PS), sans ciment, | Tallle:138 16 références retinés avec précaution une fois quls ne sont pius utlles. - Métallose;
revitement HA Droft et gauche + Tous les implarts doivent &tre utiisés dans lewr forme diorigine, sauf mentio ite spéifi - Infarctus du myppcarde;
Pustéro-stabilisé (PS), sans cment, | Talle: 238 TaxddErences Tourte modification nécessalre de [implant refdve de |a responsabitté eldllmmdiurum lu - Lésion narveuse : ’
revdiement HA, EVO - Dratt et gauche implants doivent Stre manipulés svec soln ; des mupums, forsons ou rayures peuvent nduie - Ostiolyse; :
- consiérablement leur dunée de vie, - Complications affectant La rotul dineusse, nécrose avasculsire, dunk syl
Conservation du Ligament (oisé. Tk : 123 T6réftrences » Tl este ume verson droie et e verskon gauche du composant Emrl. I et mpératf hutler :::';n, mMmmeu:nTﬁ;{m;ﬁ. dutk s
{Ch), imerté Droit et gauche I € apropé, ul et crementnclgué s et - Fracures pafprethétinues: !
Conservation du Ligament Crolsé Tallle: 238 T4 véférences + Latailledesi M diterminée lors de la planification préopératoire et par - Défcit eﬂtdunﬂf;datiquepopliﬁume'
{CH), dmenté, EVO Droit et gauche ruullsaﬂnnd'lmlanuﬂml - Faralysle du nerf plronier ; ’
Conservation du Ligament Croisé | Tadlle: 128 16 références « Seule ume wtilisation correcte du matériel awdilalre foumnl par IMPLANET et spécifique a Nimplant - Douleurs persistantes ; ’
(R, sansciment, revieant HA | Drokt et gauche garantit son positionnement satisfasant. - Gomplicitiorss pulmanaiies ;
. « Encasdeaplantation, les.mnditions d Hon et d £ .
(Consenvation du du Ligament Crobsé | Tallle: 2338 14 réftrences - Genau reamvatum ;
(Ul],sansthnell.l!l.v?ﬁrﬂlt Droit et gauche + Nous déconselllons ctégoriquement d'assodes nos produits avec des €léments provenant d'autres - Pobyarthrite thumataide;
HA, E¥D sounes (fabriants). . - Descallement scaptique;
Embasa | Plateaufie, cimené Talle:138 Sréfirences " mdames rocd *'?‘mswm Eplats ef) dohent e s en suantes - Rabdeur;
q paur . - Aatdents vasculaires cénébrau ;
tibiake Plateau moblle, cimenté Tallle: 128 B références + La technique de crm!ntamn ném‘m des précations particulidres (préparation de la cavité R Gmﬂemen'tz::i::;
Plateau ixe, sans ciment, Talle:128 Bréférences csseine, technigue de Fanesthéslste, etc) yulsont présenides dans - Evénement thiamboemballque ;
reudtzment HA Ia notice accompagnant ke dment. - Déhiscence de laplale;
m:::::mdm Tallle: 1238 § réffrences Recornmandaions qénsrales concemant a techriaue 3 uisey - Plaiie sxsudative,
—— - + Lesactlons re adaptées aux dimensions et aux 16. Instructions & communiquer au patient par le chirurgien
oot | Implont ot cimerté 3,55 | s sualités mécanques de . L chirrgion i conseilr aun paties mplatis derepectarlesprncipes e borne ygine
épalsseurde 10 mm  La stahllfté et e positionnement des hmplarrts modulalres dotverr toujours Etre wirifiés. de vie et déviter deerver toute contralnie incomecte ou préjudiciable sur Iarticulatinn portant La
A iaridbres 30,33, 36 + Leschakx pour fapprache _dugenmtnwrl'_!hn!deﬁrmmm dolvert tenlr compte de la qualité prothese. |l est particuliérement conseilé d infarmes le patient que son pokds et son niveau d'activité
29 et e e turale et mécanique dh genou et respecter Hquilibre musculaire. peurent influencer |2 longesité de laprotise.
o dve e + Dams tous les eas, Ia qualltd de Mmplant (stabllit, pasitionmement, propreté des surfaces, Les facteums susceplibles de o
Epilsseur de s mm recherche de feffet ame, test de riduction. ) dalt Bre visifiée une fois e posttonnement - non généales;
Tige Tige tfextznsion tibiale Diamitre:9, 11au 9 références terminé, - tmdcamanie etfou usage abusif de médicaments ;
dextensisn 13 mm - exchs de polds ;
tibinke Longueur : 35, 55 ou 4. Compatibilité astreimplants - acivts physlues intenses ou mouvements répétés qul exposent a prothése 3 des chages
95 mm Des amp fémoraun et tibiaux dmertés et sans <iment peuvent &re utilisés ensemble sans digeant, cowrse A pied, etc) ;
complications. Le chotx e dmenter ou non Fun des deux composants métalliques (fmur ou - Hsques de confllt avec d'aures prothises ;
2. Revendications e matiire de sécurits; de perk - de bénéfices bzse tblale) ducholx ! Ains,les composants des - Incapacttd ntelbectuelle cu patient & comprendre et sufvee s instructions du médedn,

La séeurits, les perfarmances dinliues et les b&lﬂim attendus de lagmlmed'lmlants MADISON
sont |es sulvants :

implants MADISON peuvestt étre associés comme suit :
- Yersion hybride : Embase tiblale dmentiée asserée & un composant fémaral sans dment:
- Verslon hybride inversée : Embase tibiak 4 un composant fémoral dment&

Lors de tout traiternent ou examen 3 prodmité de Fimplant {scunne, IRM...), le patient doRt
indiquer qul est porteur d‘une prothése,

04592 0" de forganisme notifié GMED

MADISON
TOTAL KNEE PROSTHESIS

EN
INSTRUCTIONS FOR USE

You have chesen an Implant intended for knee artheoplasty manufactured by IMPLANET. As such,
it sattisfies the requirements relating to design, manufacture and control desaibed in standard 150
13485,

- Prior to use It s essential to read through the information provided in these Instructions as well
s the data shown on the labelling.

- I applicable, the acompanying documents such as sales documettation, surgical technlnque,
tradings and kit follow-up plans are avallable frem our customer service and/or on the
UAPLANET iimternet website.

- This implant must be used excusively by trained and qualffied persons who ane famillar with
these instructions for use,

1. Orerall description of MADISON and MADISON EVO redexences
MADISON devices are stesile surglcal implants for Total Knee Replacement (.. Inserts, femoral
tibial baseplates, patella and tibial stems).

The MADISON impiants range s avallahle:
- in cemented or cementiess version for the tibial and femorl components,
- In Posteno-Stabilized or Crucate Retaining version for femaral components,
- in Postero-Stabilized or Uttra Congruent verslon for tiblal inserts,
- in Fixed or Moksile bearing for tibial baseplates,

The desaription of the MADISON and MADISON EVO devices is presented hereafter,

1. Safety, dinical perfermance and bamefits’ daims
The expected safety, dinial performances and benefits of the MAESON Implant range are:
« Safety claim: Device durability {(measured thraugh cumubative survival rate).
« Performance claim: Ability of the device to restore lmee joint function (measured through specfic
scores such as K55, 0KS, FI5, ...}
« Benpfits dams;
- The device enables t Improve patient fimction
- The device enables to decrease knee pain

1, Lifetine

Based on the dinicl evaluation, and whatever the type of implant {cemented or cementiess,
Postero-Stahilized or Cruciate Retaining, fived or mabile tibial hase), the cumwlative survival rates
{C5R) of primary Total Knee Replacement (TKR) are comprised from 999 at 1 year to abaut 93.5% at
15 years, and from 94% at 1 year to abaut 80% at 15 years for revislon of an Unleompartmental Knee
Replacement to-a TKR {UKR to TKR).

Wmale [ [n  [sis  |[fm |[0m  |uw  |win
Priwary TR0

L |29 | 2w | 2960w | W% | 280N | aMSN | =5sM
M

Gl [am [arx [amew |- ETHE | =m0

Then, based on the dinical evaluation, the MADISON Total Knee Replacement impdamt Ketime
laimed is 15 years under normal condlitions of use.

4. Materials
IMPLANET uses exdusively, unless spedfied otherwise, the following standandized materials
specifically Intended for surglcal Implants:
+ Femoral cormponent material:
- Cobalt Chromium alloy
- (ating: Unalloyed titanim -+ rydrescyapatite:
« Theial bassphuts materiak
- Cobalt Chromium alloy
- (oating: Unalloyed titanim -+ hydrescyapatite:
- Cap:Titanlum alloy (TI6AMY)
+ Tiial insert natedal:
- LHMWPE {Utra-high-molecular-welght polyethylene}
« Thkial stern material:
- Titanium Alloy {TiGAI4Y)
+ Fatella conponent matesial:
- UHMWPE {Uttra-high-molecular-welght polyethylene}
- ¥-ray marker: Titanium {TIGAI4Y)

Uncoated femoral components and tibial basaplates must be fised with acrylic cement.

The exact nature of the materlal of each compenent is mentionad on the label,

s far as assembly is concemed, IMPLANET respects the compatibility of the materials defmed by
the requlations In force.

5. Intended wsa

MADISON Total Kee: System k intended ta be used a5 a replacement of the imee Joint when the
preapenative diagnasis determines that the bone and stability sttuations require the Implantation
of a knee prosthesis.

&. Target patient popalation

Adults with mature bone structure and presarting at least one indiction to total knee arthroplasty
an receive 3 prosthes's if all conservative measures and ather surgical procedures have failed or
are not adapted.

7. Usars
(Qualified and Well-rained orthopaedic surgeons

8. Indications

This implant is imtended to replace the knee joint and the indications are:
- Dstenarthritts (primary and secondary),
- Revislon of 2 unkpmpartimental knee prosthesis,

9. Contraindications

- Progressive, acute or chronic infection, local to the operative site or systemlc that may affect the
prostheticjvint,

- Any bass of musculature of serfous leslons of musdes, nerves and/or blood vessels deficlency,
putting the affected limb at risk,

- Skeletal immaturity,

- Pathologles that may mmpromise the functionality of the Implant In any way
(L. ostearmyellts, newropativc joint),

- Neurological condition of the patient incompatible with the post-operative constraints
assoriated with this type of Infervention,

- Known allergy to one of the Implant components,

It should be nated that the PS insest cannot be used if the crudiate ligaments are not removed as

parts of the Implamt substttute for th audate ligament {PQL)
10. Righs factors
- Agecanaffect th ifthe Inter the rate of reislon s higher in patients aged of
55 years oldand less,

- Chronic pain and ASA score can affect the I rate after the : patients
with select dhronic paln conditions have less Improvement and the rate of revision Inareases
with increasing ASA score,

- Lack of bone substanee or Inadequate bane quality on femaral ar tiblal surfaces, as it might
ampromise the staldlity of the prosthesls companents,

- Severe obesity with or withaut any comoshidity.

Ml these parameters are incompatible with satisfaciory long-term results.

However, the surgeon is mpuruihl: for informing the paﬁult of the possible risks regarding the
supcess of the Inter herany the measures which
may reduce the effects of these risk factors.

11, Storage conditions/ Evplry date
The storage and handling conditions must be able to quaramtee the Integrity of the Implant and its
packaging. It is mandatory to store the devices away from light, dust and contaminants.

12. Sterillzation

This implant was sterlized by gamma imediation ("R" labeling) in acordane with current
regulations,

Re-sterilization of this Impéant Is categarially prehibited and would free IMPLANET from any liability.
I asingle use product. is re-used, the performance, deaning and sterility of the device @n no longer
be guaranteed, This can lead M particular to fallure of the Intervention or to the ik of Infection
which may result tn the patient’s death.

13, Pracaurtions for wse

+ Do nat use fpackaging |s damaged

+ Check the expiry date indicated on the label, which provide a guarantee that the implant 5 n a
stetfle conditian.

« It 15 esserifal to comply with conditions of asepsls when apaning the protediive packaging and
removing the implant.
« Cartaln parts of the Implant are gpectically protected or arg delivred wlth a single use dwluz

e irtended to fadiitate thelr use. Tak vh M they
m b= Shie ".:d. a are na longer useful.
« All Implants must be usad I thelr original fonn unless spectfically mentioned otherwise, Any
Unlversal Postero Stabilized | Siee:1 108 4B references vequired changes to the Implant are the surgeon’ extlisive responsiblfty. Implants must be
Insert Fs) Thicess: 10 to 2 mm {211 2) handled with meticulous cre; cutting, twisting ar saatching thelr surface may significantly reduce
Universal Uttra Congruent (UC) | Siz=-1to 8 48 references their lifetime,
Thicmess: 10 to X'mm{2in 2) « There Is a right and left varsion of the femoral component. It Ls essential to comply with the
Comented Postoro Stabilized | Ske1to6 16 references indicathon for the appropriate side dearly indizted on the Label.
i) Right and Left « The sizeof the p implants can hed i pre-operative planning and vse of trial
implants.
Cemented Foctero Stabllzed | Ste:2tod Wreferences + Only correct use of the ancllary equipment supplled by IMPLANET and spedfic to the Implant
(PS)EVO Right and Left it saiifactory poscoe
Camentipss HA eoated Pastern |Stzec 1 tn B 16 vederences « Inthe evert . d Aitlons miEst be respected.
Stablllzed (PS) Right and Left + We cateqorically advise agalnst combining our products with elements fom other sources
Cementless HA coated Postero | Size: 2to 8 1drefe {manf; jl
Femoral Stahilized (PS) VO Right and Left + The waste resulting from the eperation {packaging, esplants, etc) must be dealt in the same way
component | Cemented Crudiate Retaining (S 1 to 8 16 references Hﬂ!hﬂlﬂ!ﬁdlmdﬂlswiﬂlamﬂhﬂmdlﬂlm
(671 Right and Left ires spedal p iores {preparation of the bone cavity, canenting
Cemented Craiate Retaining | See:2t03 Treferences ?&mmpemlwmmemmmm]mldnmmdlmhemmmuchhm
(R Vo Right and Left cement.
Cementless HA coated Gudate | Size1to 8 16 references Recomunendations for general usa relating to technlque
Retalring {CR) Right and Left + Surgical actions aimed at preparing the bune bed must be adapted to sult the dmensions and
Cementless HA Coated S 208 Tdrefierences mechanical qualities of the bane.
Crudate Retalning (CR) EV0 | Right and Left + The stablltty and pasitioning of the madular assemblles must abways be checked,
Cemented fued bearing Sie-1to8 « The choice of appeoach to the knee and fis dosure must take into acanmt the quality of the
- . architectural and mechanical reconstruction of the knee and must respect musde balance,
Cemented mobilehearing | Sie:1to3 + Inall czses the qualfty.ofthe Implant(stabillty, postianing, eaniiness o surfaces, search for cam
Tibial base E:':‘“Nmmm See 108 Breferehees effect, reduction test, etc) must be checked once pasttioning s complete.
ng
Cementless HA coated mabile |Size 1 te 8 & references 14. Compatibil ity betwosn implants
bearing and cementiess femoral and tibial components can be used together without
Cemented patella sdlameters{3033,360r39 | Sreferences complications, The choice of either cementing one of the two metal companents (emur or tibial
e mm) with a thidmess of 10 mm baseplate) or not doing sols Independent of the cholce of the other component. This way, MADISON
i #diameters {30.33,3 or 39 implants compenents can be assodated In:
1nm) with a thickness of & mm - Hybrid version: Cementex tibial baseplate with a Cementliss Femwaral component
- Reverse Hybrid version: Cemnentiess tiblal haseplate with a Gamented Femaral ompanent
Tibastem | PS50 E:':;:;;:’;:n“:' S eferences The surgesn remins the decision-maker an the combination of Implanis o wse depending,

in particular, on his operating habits, the state of the art, the patient’s physical condition amd
Intraoperative findings.

Far each method of fiztion, the State of the Art shows advantages and disadvantages. The chlce of
the appropriate method is therefore left to the assessment of the practitioner.

oreaver, Cruciate Retaining Femoral components can be used with Utra Congruent tibval Insarts
and Postero Stabilized fernoral components cn be assodated with Poster Stabilized tiblal inserts.

The 3 main elements constituting the total prosthes’s of the knee (femaral companent, Insert, tbéal
base plate) are each available in 8 sizes, from 1 to 8 except for MADISON EW) femoral component
awailable in 7 sizes, from 2o 8. Di | differences are possible b the feamoral candyles,
on the-ane hand, and the tiblal base plate, on the othey hand, In the same patient. Consequently, the
surgeon may preferto choose a femoral mponent and a tibial baseplate of different sizes.

Generally speaking, the MADISON prosthess tolerates a difference of 2 slzes when the tibial
mpnllentismﬂllu;andvdlllamnhllzplm,anhdlﬁmmeufmmarlmunul:iniln'ﬂiu'
eonfigurations. Implanet d with differences gueater than these.

There are two possible cses:

- a prosthesis with a mobile plate, For differences of one size, the insert can be the size of either
the tiblal component or the femaral component. For differences of 2 sizes, the insert must be of
the Intermediate size. Example: If a slze 3 tibial baseplate and a size 5 femur are used, the Insert
st be size 4.

- aprosthesis with a foed plate; the tiblal bate plate and the Insart must be of the same slze,
Cawtion should be made regarding the compatibdiity of implants sizes, The following fables detall
the possible combinations for Total Knee Replaczment in function of the femoral comporient, tibial
base plate and Insert sizes.

17. Linhillty

IMPLANET @nnot be held ble fo oracdkdental loss relating to the operation,
damages ar costs, directly o mdnm:ﬂyresulhng from using the product.

IMPLANET does not assume and does not authorize amy third party to take on In ks name any
additional liability nor any liability associated with its products.

14. Information on quality

If this implant fails to meet with your entire satisfaction, please cntact the IMPLANET quality
department and notify us of the nature of the faults noted with the reference and the lot number
for the Implant.

9. MR Safety information

If the patient undergaes an examination Involving magnetic and slactra-magnetic filds, he must

dedare that he has an artifidal joint.

Sﬁndanl’med non-clinical testing have shown that a pahmt with Madison knee implant can be
dltiens:

P,
ly after under the

- Stati(rnagnetkﬁdd o150 3Tesha;

- Maimum spatal qgradient maguetic fiekd of 7.4T/m at 1.5Tand 12T/m at 3T;

- Ma whale-body ed spactfic absorption rate (SAR) of 2-W/ay
during 15 mnﬂmm.s minutes of scanning with a 3T MR and during % continuous minutes ef
scanning with a 1,57 MAL

- Maximal qradlent slew rate of 120 T/m/s gt 1.5T and 200 T/m/s at 3T.

Mepdmal temperature increase measured with a 1.5T MR is 11,0 £ 0.4 fur 9 minurtes of continuous
scanning with a measured local background SAR of 7.55 + .17 Wikg. Minimal temperature rise
measured without the device in the same conditions is 1,0 + 0.4°C. Maximal temperature difference

+ Rendimlento: capaddad del dispesitivo de restamar |a funddn articular de la rodilla {medida
mediante puntuacones especffics K55, OKS, FIS, etc).

+ Beneficios:
- B dispasitivo permite meJorar la fimd dn ded padente.
- H dispasitivo permite reducir &l dolor de rodilla.

3.V il

Seqn a eval dinica, y con independenda del fipo de implamte (cementado o no tementade,
posteroestabilizak 0 com retencitn de ouzado, ¢ con base tibial fila o mivil), L tasas de
supsrvivenda acumwladas {T5A) del reemplazn total de rdilla (RTR) primario osclan entre of 99
% 3 un afio y aprmdmadamente el 93,5 % a 15 afias; ¥ entre el 94 % aun afio y aproxdimadamente
1 B0 % 2 15 afios en ol caso de La revisidn de wn reemplazg unicompartimental de rodilla a ung
tikal {(RUR a RTR).

Yartable | 10k

[2ase  [safies  [7aes [ 10abes [ 1uies | 15afee

ATH primarie
A |20% | 65w | am0% [ 2955w |250% | 2msw | 2msw
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A continuacién, segin |a valoracién dinica, la vida 1l atribyida al implante de reemplazo total de
rodilla MADISON reclamarda es de 15 afios en condidones de wso normales,

4. Materiales
IMPLANET utfllza exclusivamette, 2 menos que se espactique b contraa, los slyulentes materiales
nommallzados espacfiaments previstos para Implantes quindrgkcos:

Makerial del compenente femeral:

- ¥ersldn hibrida Inversa: placa base tiblal no cementada an componente femoral cementado

El cirujana continia siendo el responsable de decidir I combinacitn de implantes que se va 3 utiliz,
depandiendo, en particular, de sus hihites quinivglaos, de bos noevas avances témicos, del estado
fisice del paciente y de los hallazgos imtracperatorics.

E documentp sobme nuevos avances bicnicos muestra Las ventagas & incoervenientes de cada métoda
de fijadén. Por lotanta, |a elearidn del métoda adecuado se deja a la evaluadén ded médico.

Adumés, los componentes famorales con retencitn del ligamento cruzado se pueden uiilizar con
Insertos tiblales ultracomgruentes, y los companentes femotales postemestabilizados se pueden
asociar con insertos tibiales posteroestabllizados.

Los 3 elementes prindpales que constituyen [a pritesls total de la vodilla (mmpnnﬂm f:mrnl,
inserto y placa base tibial) estin disponlbles en & tai (de 1a8), exceptoel

MABISON EVO, que estd disponibihe :n?hmﬁns(daza!) Es posible que, enun mumnpanema,
sistan diferenclas dimensionales entre los & femarales y la placa base tibial. Por |o tanto, o
drujano podria edaglr un componente femoral y una placa base tibial de diferertes tamafios.

En ténninos generales, la pftesis MADISON tolera ma diferenca de 2 tamafios cuando o
componente thial es mds pegquefio, con tna plac mévil, y una diferenda de mds o mencsun tamafia
en todas las demds configuraciones. Implanet recomienda no utilizar companentes con diferencias
mayores que [2s Indicadas.

- ncapacidad Intelectual del paclente p D ¥ sequir

En el mnlnumz de oualquler tratamiente o investigaddn en las proximidades del implamte
(eaplovacion, R, ete}, &l pacienta debe indicar que fiene una pritesi

Eldmhudebelnfmal paciente de que, a medida que pasa el tiempe, mdste L3 postbllldad
de experimentar desgaste de dertos componentes protésios y posibles cambios en el hueso en
corrtachn con elimplante, Se le debe infermar de que es esencial un cotrol periddico de la pritess
por paite de un drujans ortopédico y se le debe aconsajar que anganke otra consulta por cualquler
sintoma que pareza anormal.

17. Busponsabilidad
IMPLANET no se hace responsable de ninguna példida derhndi ¢ acclental reladionada con la
operacifn, dafios o oostes directa g ind del producta,

IMPLANET nar asume nl aurtoriza 2 ningtin tercero a asumlr en su nombre ninguna responsabliidad
adidonal ni ninguna responsabilidad asodada cn sus productos.

1I.I|fﬂ|'nﬂ6nlollrlllﬂllllll
ol pstal amgle hicfaceiin ntacts conel & de

« Slcherheitsmerkmal:  Langlebigkelt des Produkis {gemessen anhand der lumulativen
Uberiebensrate)

~ Lestungsmedanal: Fhigkeit des Produkts, die Funidion des Knisgelenks wiederhernstellen
{gemessan anhand bastimmter Weste wie KSS, OKS, FI5 usw.)

« Yortedle:
 Produkt I Bt et irtonl bl
- Produkt erméglicht Verringerung der Knleschmerzen

3, Lebsensdaner

Baslerend auf der kdinschen Bewertung und unabhinglg wom Typ des mplantats (zementlert oder
zementfral, pasterior ﬂdnlllslzrl oder Krewzband-erhaltend, foderte oder hewegliche Tibiaplatte)
liegt g kumulat b (Comulative Survival Rate, CSR) des primiinen totalen
Kndagelenkersatzes (Tntal Knee Replacerent, TKR) zwischen 99 % nach 1 fahr und stwa 93,5 % nach
15 Jahren und bel der Revision eines unikompartimentellen Knlegelenkersatzes (Unlmmpartmental
Knee Replacement, UKR) fiir einen TKR zwischen 94 % nach 1 Jahe wnd etwa 86 % nach 15 Jahren
(UKR vs. TKR).

anwde|Mruuerymnﬁwehmm*lufa'uuslhmadmnhm&ammimem
the lote del implante.

19 Informacion de sequridad sobwe RM
S| el paciente se somete a una sploraciin con capos magneticos y alectromagnéticos, debe
dedarar que tiene una articulacidn artfidal,
Las pruebas ne dinicas estandarizadas han demostrado que un paciente con implante de rodilla

i dtest con placa mvl Paa cHfevencias de un tamafic, linserto puede serdeltamatiadel
del femoral. Para diferendias de 2 tamafias, el Inserto debe ser

Mads di loraddn de fo Inmedlatamente después de su colocadién

enlas siguientes condiciones:

Varisble [iahr |l | Silew | 7hlee | V0iawe | Tlhv | 15k
Prinadrer TR
N [zm% [ 2965% | 2060% | 2955% | 2B50% | 2B45% | 255%
R R
G [=m% | =202 |86 |- [=t1w |- | =t2%

Baslerend auf der klinischen Bewertung betrigt die erwartete Lebensdauer des MADISON Implantats
fi tlen totalen Kniegelenkersatz umter normalen Nutzungsbedingungen 15 Jahre.

{Femur- oderTiblz a der nidit, Ist mabhingiq von derWahl der anderen
Kompanente. Auf diese Weise kiinnen MADISON Implaniatkomponenten wie folgt verbunden
werden:

- Hyhride Verslon: Zementierte Tibla-Baslsplatte mltmrllosuFannﬂmmpnmm
- Inwvertierte Hybrid-Version: Zementise Tibia- i

Dex Chirurg entscheidet seibst, welche Komblnation von Implantaten er verwendet, abhingiq von
seinen Operationsgewohnheften, dem Stand der Tedwik, dem kiirpesfichen Zustand des Patlenten
wnd den intraoperativen Befunden.

Fiir jede Foationsmethode welst der Stand der Technlk auf Yor- und Nachtelle hin. Die Yéahl der
gesigneten Methode Meibt daber der Baurtedlung des Arztes (berlassen,

Dartiber hinaus ktinnen Kreuzhand-erhaltende Femuriomponenten mit uttra-kongrenten tibialen
Einsiitzen verwendet werden, und posterior stabllislerte Femurkomponenten kinnen mit posterior
stabilisierten tibiaben Einsdtzen verbunden werden.

Die 3 Hauptelamente, aus denen die Totalprothese des Knies besteht (Femurlomponente, Einsatz,
Tibiaplatts), sind jewells in 8 Griflen {von 1 his &) erhiittlich, mit Ausnahme der MADISON EVD
Femurkomponente, die In 7 Griien (2 bls 8) evhilich Ist. Dimensionsunterschiede zwischen den
Fermuriondylen einerselts und der Tiiaplatte andererseits sind bei sin und demsalben Patlenten
mixylich, Fokylich kann der Chiruny entscheiden, eine Femurikampuanente und eine Tibia-Basisplatte
imterschiedlicher GrBe 2u withlen,

Im Allgemeinen toleriert die MADISON Prothese einen Unterschied von 2 Griifen, wenn die
Tihiakampanente keiner ist und elne bewegliche Platie verwendet wird, und elnen Unterschied
von mehr oder wenlger elner GrBe bei allen anderen Konfigurationen. Implanet empfiehlt, leine

2u den Faktoren, die den Erfolq der Implantatoperation gefihrden kinnen, Zihlen Insbesondere

folgende:
" Nichtrorb ar lokalen und aBgemeinen ekl
- und/oder it des Dragen- und Medikamentenmissbrauchs
- (ergewicht
- Intensive kirperiche Aktivit3ten oder wiederholte B die die Prothese ThenmaBigen
Bel etzen (harte ktiperiiche Arbeft, Laufen usw)
- Risfken von Konflikten mit anderen Prothesen

- Die intellektuelle Unfihigheit des Patierten, die Armweisungen des Arzies zu verstehen und 2u
befolgen
Bed Jeder Behandiung oter Untersuchung In der Nahe des Implantats (Sn oder MET usw.) muss der

Patient angeben, dass er eine Prothese hat,
Der Chirurg muss den Mhrtnn darﬂher Informleren, dass mn mnellmmdu'hlt die Miglichksit
von VerschleiB b P 2u mbglichen Yerdnderungen

des Knochens bei Kontakd mit dem Imphnh‘t kammen kann. Er oder sie muss dardber infarmiert
werden, dass eine reqelndfiige Kontrolle der Prothese durch einen orthopédischen Chirurgen
unerldsslich st, und er oder sie muss ingewiuul wenden, bel allen Symptomen, die abnormal

ging waiter K ion zw

17. Haftung

IMPLANET kann nicht fiir nachfolpende oder zufillie Yerduste heftbar gemachit werden, die im
hﬂmnenhmg mII dem E'lgrlffsllhen, oder fiir Schiden oder Kosten, die divekt ader ndinekt aus
UH lwunu

[MPLANET uhemmt keine zusitdiche Haftung und keine Haftuny im Zusammenhang mit
seinen Produkten und autorislert auch keinen Dritten, in seinem Namen eine solche Hafimg zu
{ibemehmen.

MADISON Mobile plte: oltserved at a same point with and without the device is 10,0 1 0.8°C. . del tamafio ttermedio. Bemplo: i se utilizs wna placa base tibial de tamafo 3 yun fémur de - Campe magnético estiticn de 1,5 0 3 tesls 4 Mutesialian Kompanesttzn it groBeren Unterschieden zu verwenden,
AAADISON Fanoral res Madinal temperature Increase measured with a 3T MRI Is 7,1 = 04C for 15 minutes of continuaus -Aleaciin de eobalte-aomo tamafo 5, &l inserto debe ser de tamaiip 4. - Canpomagnético de gradiente espaclal mdximo de 74T/ma 1,5Ty12T/ma3T IMPLANET verwendet, sofem nicht anders ausgewiesen, ausschlieGlich die folgenden 18, Infermatiomen zar Qualitit
| I sanning with a measured local badground SAR & 6.55 + 0.07 Wikg. Minimal temperature rise - Recubrimiento: Titanl o sin alear + hidraxiapatita. - prétesis con placa fil3; la placa base fibial y ef inserto deben ser del mismo tamafio. - Tasa de absancién especffica {SAR] promedio midma en werpe complsto notificada par &l standardlisierten Materlallen, die speztell ir chinugische Implartate bestiimmt sind: Es gibt zwel migliche Fille: Saltte dieses Implantat nicht Iheer vollen Zufriedenhelt entsprachen, wenden Sle sich bitte an die
| measwred without the device in the same conditions is 1.6 + 0.4°C. Maximal temperature difference . H Debe tenerse precawddn con respecto a [a compatibilidad de los tamafios de kes implantes. En las sistema de RM de 2-W/kg durante 15 miinurias seguidos de exploracién oon una M de 3T o + Material der Femariompenents: - Ene Prothese mit beweglicher Platte. Bei Unterschieden wvon ciner GriBe kann der Qualititsabteilung von [MPLANET und teilen Sie uns die Art der festgesteliten Mange unter Angabe
0 observed at a same palnt with and withaut the device [ 5.5 + 0.8°C. - Aleackin da cobalta-crome tablas slqulentes se detallan las mmbinacones pasibles para & reemplazo todal de radilla en fundiin duramte % minutos sequidos con ma ki de 1,5T - Kobalt-Chrom-Legierung Hnsatz entweder die GiRe der Tiblakompanente oder der Femuriomponente haben. Be der Referenmummer und der Chargermummer des Implantats mit.
i ‘ - Recubrimiento: Tianko sin aear + hidmdapatia del camponertz femoral 2 placa base thial y ef tamafio del Inserta. - Tasa de girode gralente mexima de 120T/m/s 2 15Ty 200T/mys a 37  Beschchung: Unlegevts Tan und Hytinsyapatt Unterschleden von 2 Grifen muss der Elnsatz di rte haben. Beisplel:
! : The quality of the MRl image may be degraded if the ragion of interest i in the same anea as the - Tapa: Aleaddn de titanio (Ti6AMY) + Material dor Tibia-Basirplatta: Wenn einve Tibia-Basisplatte der GedBe 3 und €in Femrur der GriiGe 5 verwendet wenden, russ 19. MAT-Sicherheitshirmweise
] Implant or cose to It. Image distoviion of up 10 305 om In length and 9.1am in width has been + Material del luserto tibial: Placa miévil MADISON-: El auments de tempteratira mximo medido con uma RM de 15 T es de 11,0 H04 °C duramte - Kobalt-Chrom-Legierung der Bnsatz GriBe 4 haban, Wenn sich der Patient siner Untersuchung mit magnetischen nd slekiromagmetisthen Feldam
gi 0 observed i tests performed in accordance with ASTM F2119, - Palletileno de peso molecular ultraalto (UHMWPE) Tamafio del ote femeral MADISON % minutos sequidos de exploraciin con una SAR de fondo locl medida de 7,55 0,11 Wi, B - Beschichiumg: Unleglertes Tian und Hydroeeyapatit - Hne Prothese mit foderter Piatte; die Tibia-Basisplatte und der Einsatz milssen diesaibe GriBe unterzieht, muss r darauf himwelsen, dass er eln kinstiches Gelenk hat.
. ; I awmento de temperatura minimo medide sin ef dispasiiivo en las mismas candiciones es de 10104 - Kappe: Titanleglerung (TIGAMY} haben. Nicht Klindsche Standardtests haben gezeigt, dass ein Patlent mit Madison Knieimplantat uniter
lertsize - Aleackin de thtanlo MGAI4Y) | *C. La diferenda méxima de temperatura observada en un mlsmo punto con ¥ sin el dispesitivo es + Material des tibialen Eimsatzes: Bel der Kompatibilit#t der ImplantatgréBien st Vorsicht geboten. In den folgenden Tahellen sind folgenden Bedinqungen unmittelbar nach der PlatzZlenmng ohne Sicherheltsbedenken gescannt
MADISON Fied plate: Mannfaciured by: + Material del compenenta da ritula; ; o d:10,0:|:ﬂ,!'(. - UHKAWPE (Polyethylen mit ultrahohem Molekulamgewicht) die milglichen Kombinationen fiir den trtalen Kniegelenkersatz In Abhingighsit von der GrilBe der werden kann:
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Die erwartete Sicherhelt, Kinische Lefstung und die Vortede dey MADISON Implantatredhe sind:

Komplikationen zusammen verwendet wenden. Die Wahl, eine der heiden Metallkomponenten




Bearing fi Misura:da 128 8 modelli
Bearing mobile cementato Miur:dalad 3 modelli
Basetibiale |Beg fssorvestitocontitnon | Misur:dalal S modeli
cenentato
Bearing mobile rivestito con HA non | Misura:da 128 S modeli
comentato
Rotula cementata 4 diametri (30,33,36 0 8 modelii
39 mm) con ung spessore
di10mm
Rotuba 4 diamer (30,33, 360
39 mm} con uno spessore
dEmm
Stedo tibiale Diametro: 9, 11013 mm 9 modeli
Stelo tibinle Lunghezaa; 35,55 0 %5 mm

1. Dichlarazieni relative alla sicurezza, alle prastazion diinidie e 2l benefid

La slcurezza, le prestazion] dinidhe e benefici previsti della gamma dl impiant! MADISON sono:

» dichiarazicne & sicureazs: durata del dispositive (misurata attraverso il tasso di sopravvivenza
cumlative);

+ dichiarazione relativa alle prestazionl; capacita del disposittvo di ripristinare la funzione artiosare
tlel ginucchio {misurata attraverso punteggi specifici quali K58, OKS, FIS, ecc)

« dichiarazioni relative al benefic:
- | dispositivo consente d| mighiorare |a furzionallth del paziemte
- il dispositivo-consente di vidurre il dalore al ginocchio

3. Denta

Sulla base della valutazione clinia, € indipendemtemente &al tipo di imgianto (cementato o non
cementzto, postero-stablilzzato o a conservazione del andat, con base tiblale fissa o mobile}, |
tass| dl sopravvivenza cumulativi {C5R) della sastituzione totale del gnocchio {TKR) primaria sono
comgiresi tra il 99% a 1 anno & dirca il 93,5% & 15 anni e tra il 94% a 1 anno & drca F80% a 15 anni
per ka revisione da una sostituzione monacomypartimentale dal ginocchio 2 una TKR {da UKR a TKR).

Vaiblle [Tae |Jemni | Sl | 7amd | 10wml | Tanni | 15emi

Rarcomandazionl dl usn generale velative alla tecnica

+ L azoni chinwgiche finalizzte alla preparazione del letio osse0 devono essere adattate alle
dimensioni e alle qualitd mewaniche dell‘ossa,

+ Verfficare sempre [a stabilita e 1l posidionaments del gruppl madulari.

+ Lascelta delFappmcdo al glnocchio e [a relativa chiusira devano tenere comto della quallta della
ricostnazione architettonica e meccanica del ginocthio e rispettare Fequililirio muscolare.

+ Inagnl casn, & necessarie eorirellare [a quallth dellimglanta (stabllith, pasirianamento, pultia
delle superfid, ricerca delfeffetto @mma, test di Aduziome, ecc) una volta completato i
pasizionamento.

14, Compatibiith tra gli impianti
| componenti femorali € tibiali i e non i possono essere inati senza
tomplicanze. La seetta i def due metallid {ferone o baseplate
tibiale) & Indipenderts dalla decislone presa per Faltro componente. | component! degll Implanti
MADISGH possone essere assodati in;

- versiane brida: baseplate tiiale i 1 Pmentata

- versione |brida Inversa: b Hbsial

1

Il chirurgo resta 1l responsablle defle dedslonl sulla combinazione di Implantl da wtiltzare, In
particolare basandos! sulle proprie abltudinl operatevis, sugll uitiml sviluppl scentifid, sulla
wndizione fisica del paziente € sui rilievi irtracperatori,

Per dascun metodo di fissagaln, Il ricorss agll witiml sviluppl sdentlfid evidenzia vantaggl e
svantzqgl. La scetta del metodo plil adegusto  quindl lasdita alla valutazone del medica.

Inttre, | o i fetmorall del itzzatl con nsertl tiblall
uitra-congruent & | componenti femorall pasters riatl a inserti iblall
posteso-stabilizzati,

13 dh | diginocchlo (ompanente femovale, Inserts,

baseplate tibiale) sono disponiblli in & rrisul!. da 1 a 8, ad eccezione del mpunente femorale

TR priveata
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MADISON E¥O d 7 misure, da 2 a 3. Sonn ritesrbe 11 dferenze df din tra
Imndlllfemulall.da ma pam, elhasephtcmlala,dill “altra, nello stesso paziemte, d @nseguenza
il chinmge potrebbe prefe p femorale e un baseplate tibiale ki misure
dvarse,

Inli le, la protesi MADIS0N tollera una differenza i 2 misure quando il componente tibiale
& pil pherglo e a platty differenza alfincirea d lealire configurazionl.

Implanet scansiglla df utiltzzare component con differenze superion a quests.

1 Il sono dhie:

Pertanto, sulla base della valutzzone dinlc, la durata delfimplante per |a sostituzions fotale di
ginocdhio MADISON dichiaraiz & i 15 amnd in condizioni di utilizzo normali.

4. Materiali
Se non diversamete indicate, IMPLANET utiliza esdusivamente | sequentti materfali standardtzati
spedficaments destinatl agll mplanti chinmglc:
» Materiale del @mponant] femorall:
- lega cobalte-como
- rvestimentn: titanio non legato + Kirosslapatite
« Materlale del baseplate tiblale:
- lega obalto-como
- vestimentn: titanio non legato + roaslapatite
- tappo: lega dl titanio {TIGAISY)
« Materiale dellinserto tiblale:
- LIHNYWPE (polietflene ad aftissime pess molecplare]
« Materlale dello stelo tblale:
- lega dititanio (TIGAI4Y)
» Matertale dol componente della rtula;
- UHMWPE {polietilene ad aftissimo pese moleoniare)
- marature rdiegrafice: tanio (TISAMY)

| baseplate tibiali e i component femarali non rivestiti devono essere fissati con cemento arilico.
Sulfetichetta  riportata esatta natura del materlale di

Nel casi In-cul & necessario un montaggio, IMPLANET rispetta la compatibilits dei matesiali definita
dalle nonmative in vigore.

5. Use praviste

Il sistema di sestituzione tertale del ginocchin MAMSON # destinato alfwso come sostitione
delfartiolazione del ginocchio nel casi in al com [a diagnosl preoperatoria sl detenmini che le
condizioni dellasso e della stabilita richledane Himplanto di una protesi di glnaochio.

[ % hnluinnn il pazient] target
mpiarto di una protesi | p ki con os5ea matura
che pmenhm ilnmn unhu“mone per I'amplastn mtale i ginocchin, se tutte lo mwn

I oy Heuht ¥
elealire nan

7. Utilizzatori
(hinwghl ortapedid qualificat e ad Torma

-3

3. ndicazioni
Quests Implats 2 destinato alla sostinz
nstcoartrite {primaria e secondaria,
- revisione di una protesi manocompartimentale di ginocchio.

dal atneerhin e ke Indicazian(
4

9. Controindicazioni

- Infezione progressiva, acuta o cronica, locale nella sede dellintervento o sistemica che pub
Influire sulla protes] dell'artcolazione.

- Qualsias! perdita d muscmlatura o gravl lesionl 2 carico di musaell o nervi /o carenze dei vas!
sanguigni, che mettano a rischio |‘artv interessato.

- Immaturith scheletrica.,

- Patologle che passono comprometters In qualsiasl modo la funzionalith dellimplanto
(vsteomielite, articalazions newrnpatica).

- (ondlzione neuralngica del paziente incompatiblle con [ vincoll pestoperata assodati a questn
tpo dlimterventa.

- Allergia nota a una dei compenenti dellimpianta.

Tmmmmlimﬁmnwnmuﬂmmnlhgammﬂmdaﬁmnmgom
parti dellimgpianto di sostituzione per il k iato posteriore (PCL).

10. Fattori di rischio

- Letd pud ifiuire sull'esita dellintervento: il tasso di revisione & pi elevato nei pazienti & etd
pari o Infeore a 55 annl.

- |l dolore cromico € il puntegglo ASA passono Influlre sul tasso di compliGnze scessive
allimtervento; i pazienti con determinate condizioni di dolore qunio presentano meno
migilaramenti e Il tasse i revisk enta df parf passo con | def punteqgla ASA.

- Mmar- dl sostanza ossea o qualith inadequata d:ll'tmsul:sw:rﬁdkrrmlloﬂtﬂl,dle

a stabilit dei componenti dell

- Gmeobsfﬂmnosemmmrhlﬂ

Tutt] questi parametri sono Incompatitli con Asultat] scddistacenti a lunga termine,

Tuttavia, 1l chirurgo ha |2 responsabilith di informare 1l pazierrte def possibili rischi begati al successa
dellintervents e di fomirgll coneigll utfli In mevito alle misure da adottare per ridume gli effett! di
quest! fattorl di rischlo.

11. Candizieni 1 couservaziona/Data dl scadenza

Le condlzionl di conservazione e di maniptiazione devono essere In grado di garamtire Iintegritd
dellimpianta e del suo imballaggio. E obbligatorio cnservare i dispositivi al fiparo da luge, polvere
& sostanze contaminaint.

12. Sterilizzazione
Questo Implanto & stato sterlizzato con raggl gamma (simbol «fts sulletichetta), In mnformith alle
normative vigent.

La risterilizzazione dellimpianto & vietata ed be IMPLANET da qualsiasi
responsabiittd.

S& un prodotto monouso viens rivtilizzatu, le prestaziond, la pulida e la sterlIt del dispositive non
pessanc pil essere garantite, Unasituazione di questo tipo pud portare, in particolare, al all

dellintervento o al rischio di Infezion! che potrebbero causare |l decessa del paziente.

13. Precuuzioni per Fuso

+ Non utllizzare se |a confezfone & dannegglata,

« Controllam la data di sadenza Indlcta sulletichetts, b quale garantisce che Mmplanto sla in
convlizioni sterili.

+ Eessenzlale rispettare |e condlzlonl di asepd [n sede di apertura della confeatone protettiva 2 di
rimazione dellimplanta.

+ Alcune parti delfimpiamto sono specificamente protette o fomite con un dispesitive monousa atta
a facliitame Futitzzo, Prestare attenzione durante [a Amozone di questa protezione o di quest
disposttivi quando non servono pli.

« Tutti gli impianti devona essese utilizzati nella kore forma originale, s& non altrimenti spedficate.
Qualsiasi modifica necessaria all'nplanta 2 di esdushva responsablitth del chirurga. @1 implant!
devono essere manlpol2t con uma cura meticolosa; tagllame, attordgliame o graffiame la
superficie pub ridurne in medo significtiva la durata.

+ |l companente femarale & dispandbile In versione destra e sinistra. E essenziale atienersl alle
indicazioni relative al late appropriato chiaramente Indlcate sulletichetta,

+ La misura degli impianti permanenti pub essere stabilita oon |3 pianificazione preoperatora &
Fimplego di implanti di prova.

+ Solianto Futilizm cometto delle attrezzature ausliiare fomite da IMPLANET e spedfiche per
ﬁmplimn negalalmsceun pmmnimnm soddisfacente.

. diziand i decantammazione e steri(lzazlane.

. Smslﬂlm ategoriamente di cnmhime | nastrl prodott con slementi provenient da altre
fortti (fabbricante),

« | rifiutl dertvanti dalfaperazione (anballaggl, esplant], ecc) devona essere tratiall seconda [e
modalith dl trattamento di qualslasl altm rifiuto mmimdelli struttura sanitaria,

+ Latemicadi richledh della cavith ussea, temicadi
cementazone, anllaborazione oot I‘anmsm,ecr.l Hpm nel fnglie dl struzion! specifien del
cementa.

- pmtnsl [] plm mnhlle.Pﬂ'dMumn dluna misura, Finserto pus essare deila stassa misura def
femorale. Per differenze di 2 misure, [nserts deve essere
dllli trisuwa Intarmedta, Bemplo sed utlllezano mn baseplate fiblale d misura 3 & un famore
dimisura 5, Finserto deve essave di mlswa 4;
- protesi a piatto fisso. | baseplate tibiale e Iinserto devono essare della stessa misura,
Prestare attenzione alla compatiladith dalle misure deqii impianti, Le sequenti tabelle indicane nel
dettaglio le passiblll combinazion per la sostihziane tatale del glnocchio, in fimzione della misuma
del mmponente femorale, del baseplate tibiale e delfinserto.

- evento tromboerbolico

- detscenza della ferita

- penditedallaferia
1i.ll|fll|lllh|lﬁllﬂlllpi|ldlnﬂplﬂlnh
Il dhirurgod i p i di impianti di risp |e regole in materia di igiene
e avvisarll delle eventuall sall emate o ik ﬂlrimmlmmemnlawmle

partimlarmente mnsigliabile Informare i pazient ded fatto che 1l peso & il ivello i atthvitd pessono
mfluire sulla |ﬂlgel|ﬁ thella protesi.

| fattor iy "

dell'operazione di Implanta sono, In particalare:
- mancta prevenzione delle Infezlonl locll e generali
- tossicodipendenza efo abuse abituale di droghe e farmadi

- pesoneceessa
- attivitd fisla Intensa o movimenti ripetuti che espangono la protes! a cavichl eccessivd (lavoro
fisko pesante, qrsa, ecc)
- Hischi i confittts con altre protest
- Inapadty dl comp esequlre le Istruzioni del medim.
In occasione di qualsiasi Int‘lzmemu [ -me in prossimity dellimpianto (scansione, RM, ecc),
1l paziente teve I protes].

Il chirurgo deve Informare @ pazieme del fatto che, @n il pmre del hempm polrebbe rlsmmram
usura di alomi comgonent della protesi ed evemtuali al

Inaltre, Il paziente deve essere Informato delfimportanza del monitaragglo regolare della protesi
#a parte & un chinwgo ortopedico e gll deve essere indicato di richledere un altro consulta in caso
4l sitomi anomall.

17. Rasponsabilith

IMPLANET non pud essere ritenuta responsabile di evenunl peldlm mmluu o icdllemll
comelate all'pperazione, danni o costl,
IMPLANET nons| ] terd
 respansabilita assodata ai propri prodott.

Ilhhgglnnﬂn

18, Informazion| sulls gualith

Laddove questo implantu non risulti del tutto soddisfacente, contattare Il dipartimento qualita
I IMPLANET ¢ Informarka della natura del quasti sscontrati con Il modelip o il numerg di kttn
delnplants.

19. Informaazion| sulla siomezza Al

Se il padente viens sottopesto a un esame che prevede Fmplege di campi magnetid ed
elettromagnetici, deve dichiarare di avere wrarticolazione artificale.

Test non clinkd standandizatl hanno dimastrata che un portatore dl Implanto di ginocchio Madison
Tud essere sottoposte a sansione in slawezza subito dopo Il posizonamento nelle seguenti
condlzionl:

- campn magnetico staticad 1,5 0 3Tesla;

- @Mpo magnetico a gradiente spaziale massimo dI 74 T/ma 1,5T e 12T/ a 3T,

- tasso di assorbimento spedfico (SAR) massimo mediate su tutto il mrpo segnalate per il
sistema AM di 2 W/kg in 15 minuti cgntinui di scansione con una AM a 3T @ $ minuti continui &i
sansonec@nmaRMa1sT;

- slew rate a gradiente massima di 120T/m/f5a 1,5 Te 200 T/m/sa3T.

Faumenta massimo della temperatura misurato con una RM 2 1,5T &40 11,0 04 % per 9 minut dl
scanskone cntinua con un SAR 4 fondalocale misuratod 7,55 £ 0,11 W/, Laumento minime della
isurato senza il dispositiva nelle medesime candirioni & di 1,0 +0,4°C, La differnz

dltmpemlrammlmnssuwhmlhmnpumnmeumllhnslﬂm!dm,ntn.l“f_
I."iumzmn massima della temperatura miswrato canuna M a 3 T2 di 7,1 + 04 °C per 15 minuti di

Piatto mobils MATHSON:
Mioum del ante femerale MADISON
I
[
}.
i }
i3
I Misurm delfimcerts
Piztto fisso MADISON:
ante femersle MADISON

it con un SAR di fonda locale misuraty di 6,56 1 0,07 W/, Lauments minimo della
temperatura mlsuratis senza || disposttive nalle medesime condlzionl 2 d1 1,6 +0,4°C. La diffensnza
dl emperatura massima osservata nello stesso punto con e senza Il disposttivo 2 5,5 £08°C

L2 qualtts delimmagine RM pud risultare deqradata s la reglone dinteresse si frova nella stessa
a3 o i prossimie delfmpianto. Una distorsione dellmmagine fino 2 30,6 an di kinghezza &
9,1 om di larghexz & stata osservata ned test svolti in confarmity altASTM F2119,

Fahbricate da:
I.II.PLIIIEI'

Misurs dol baaplate
tblale MADISON

I M delfmserte

Piatto mobile MAMSON can componente femorale MADISON EVO:
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Riferimento: 30020_6.0
Diata diimplementazione: gennaio 2024

Data dl marcatura CE:
+ 201 certificats CE per MADISON
+ 2015: mancatura (E delfestensione della lnea MADISGN EVO

M= s
] g ' 2 Nome del fabbicante
i g | Riferimento
Misura dellimserin
Numers df Intta
Piatto fisso MADISON con componente femorale MANSON EVO:
|lh|nﬂu-ml|n‘f-||i|ITlI!ﬂm Data di scadenza
| Non Hutltzare
Non wiilizzare se la confezione 2 danneggiata

Misury dellissirty

Sterillzzato trambte iragglamenta

Acompatibilled R condizkanata

gyﬂpg@@maan

2 A X d d Alwicn = hasofie

A seguanga, o desempenho clinico e o5 benefiius esperados da gama de Implantes MADISON sdo
05 Sequintes:
+ Alegagho de sequranca: dinablidade do dispastiive (medida atravis da ta de sobrevivinda
cumulativa).
Alegim de dwempelilo: @patdade do dispositive para restaurar a fungdo da artiodagao do

dfficas coma KSS, 0K, FI5,..)
.Ilegiﬁiﬂ dell!n!ﬂdm:
- edispositive permite meldhorar a fungia do doente:
- Ddlspostitvo pesmite diminulr a dor no Joelho

3. Daragho

Com base na avallagio dindca, e mdependentemente da tipo de Implante (dmentado ou nda
dmentada, pésterc-establlizado ou de retengfo quzada, base tibial fixa ou mével), as taxas de
sobrevivénda cumulativa (CSR) da substituiggo total de joelha (TKR} priméria situam-se entre 9%, a
1ana, & cetca de 93,5%, & 15 anos, @ enrtre 349, 2 1ano, ¢ cerca de BO%, 2 15 anos, para a nevisio de
uma substitulcde unkompartimental do joelho para umaTKR (UKR para TKR).

Vakbal [ 1ase [ Sames | Sanes | Tanns | Thases | Tase | Bass
R |29 | 5% | aK | 05K | 200K | 205K | 2093%
Ravishe: UKE para TXR
% | a2mm% | 2@ | eme% |- T HE [ 280%
ba iagao diic, aduragda do impl l do joelhio MADISON

£ de 15 anos am condicdes nomals de utllizagie.

4, Materials
Salva Indicagio em contrdrio, a [MPLANET utiiza, excustvamente, os sequintes materials

- Ligade enbaltn-arémio
- Revestimento: titanio ndo igado + hidrmiapatite
- Ligade cbalto-aémio
- Revestimento: titénio ndo ligado + hidraxiapatite
- Tampa: liga de titAnio (TIGAMY)
- UHMWPE (polletileno de peso modacular ultra elevade)
~ Material dn haste tibjal:
- Ligade ttinio (MEAIY)
« Material do componenta patelar:
- UHMWPE (pulletilena de peso melecular ultra elevado}
- Marcador de rakas X: titinlo TIGAMY)

{5 amponentes femorals ndo revestides & a3 placas de base tiblais devem ser fixados com dmento
#rllen,

Amatureza exata do material de cada compomente & mendionada no Ritulo.

Na que diz respeito & montagem, a IMPLANET respeita a compatibilidade dos materlals definida pela
requlamentagia emvigor.

5. Utilrachio prevista

{) sisterna de substituigao total do joelho MADISON desting-se a ser wiilizzdo come substituicio da
artiulagio do Joctho quando a diagnistico pré-operattirfo determina que as sttuagdes feseas & de
estahilidade exigem a mplantagdo de uma prétese dojoslho.

& Populagho-ahws de doeates
Ds adultos com estwtura dssea mady

urna Indicagho de artroplastia

Incte, é e i et mabii né per quelfsh visoma limitacio intermin i asocazioe di rotude Dispasitive medicn ol do Joeiho podem receber uma pritese, caso s 15 métodos conservadores ¢ outms
& component] fenorall: rtule o qualsias m a vingicos tenhiam fadhack ou nda sej
{ualsiasi misura. Per Fintera gamma di componenti femorall, 1l ragglo In comispondenza dell’ipiu Attenzione 7.t
dello scudo amteriore & superiore al raggi massime della dirotule & diminuisce & . Utilizadores
al Iivelo del snicn trocheare, Inferiore al ragggo minimo della gamma df rofule. Pertants, ualslas Dot i mardhi (& Girurgites ortopéiicos qualificados e com formagao.
mmbinazione di rotula/component! femorali si utlllz, Il contatto 2 asslowato sul fendo della
— _ . . 0459: numero delforganismo nefficato GMED & Inlicaches
trocea in comtpunerza deifepice delo souda antzrior: € questo contztto 31 spasta eteraimente Este Implante desting-se a substtulra arfculaci o joelho, e s Indicaghes sio:
2l raaghungimentn del solco trodeare, - Gsteartrte (priméia e secundsia),
- Revissad pritese de joelha unioor mental_
In o dukbi sl stabilth del asepate tiiale defintv, son fomit stei f profunga da _— eum réesede oo icmpart
montare sotto la chiglia tiblale, dopa aver rimassa (| tappo di metalle premontatn. 3. Contrnindicnghes
PT PRSTESE TOTAL DO JOELHO - Infigdo progressiv, aguda ou anica, o local da operacdo, ou sistémica que possa afetar a
15. Effetti indesiderati ¢ possibili complicanze INSTRUGES DE UTILIZACAD articulagiio protéslca,
Intraoperator: - Qualkquer perda de musculatura ou lesdes graves dos misculos, nervos efou defidénda dos
- fratiura condilare {Optou por um Implante fabricado pela IMPLAMET, que s2 destina 3 artroplastia do joelho. Come tal, vasts sangulneos, oolocanto e riseo o membro afetad,
- avusione del tendine rotuleo satisfar os requlsitos relativos 3 concegdo, fabrico e cartrol canforme descrito na norma (50 13485, - Imahwidade do esguelets,
- frattura del femore - Antes da wiilizagdo, € essencial ler as infarmaghes forneidas nestas instrugdes, bem como - Fatalogias que possam comprometer, de alguma forma, 2 fundonalidade do Implante (por
- frattura della théa consultar os dados indicados na rotulagem. exeinpho, osteomielite, articulagio newropética),
-Seiplidvel,usdnummweimmparllimemdisposlﬁvq,mmadmmemﬁnde - Condlggio newobdigkea do doente n tved com as imitagbes pds " oo o
Postoperatart: wenda, 3 lémica ciningica, - mﬂpndel m v
- alemgla mnmmdemindlmdmmmhlmuﬂﬂ _ P, dminol.
- artrofibrosi -EmImphmdeumruﬁllndnmhmmwmmmadmdafnmﬂu i
- mobitzzazione asettica qualifica o que estefam i devtilizacia. £ de sallentar que 3 imsergho PS o pode ser utllzada se os igamentus cuzados ndo forem
- dolo= alla parts anterlore del ginacchio A VeZ qUe a5 pey: P F (PeL).
- problemidi drcolazione del singue 1 nmiﬁumldumm-_mn B
- malatla hollosa DISON 3 BSpatad do joelho fouseia, 18, Fatores derisc
- cellultte segies, armponentes o, placas i base s ses s i, - A idade pode afetar o resultado da intervengie: a tom de revisse & mais elevada em doertes
- fastidio com idade Igpual au Inferdora 55 anas,
- detessy A gama de mplantes MADESON esti disponfvel: - Ador crénica e a pontusacio ASA podem afetar a taxa de aomplicagfies apds a Intervencio: os
- trombosi venosa profonda - na versio dimewrtaca ou ndo dmentada para os componentes tiblals e femorals, dventes oom condiges te dor nica selecionadas tém menos melhorias e a taxa de revisia
- rottwa/difetto del meccanismo estensore - mun&npmmhilhathnud!mnﬁnmdapm componentes femorals, nta aumento d clo ASA,
- anartr - m ulira para nserghes thiais, - Fdhdesuhsla'ndimmnuqualiﬂadedssulnadequidanimpuﬂdsfemnluumlal,um
- ematoma - em rlamenta fn ou el para placas de base tiblals. ez que pade oy
- ossificzione eteratupica o - Ohesldldegmmmnusemquakmrmrrmllkhde
- usita, Pettura, distacen o frattura dellwglanta Seque-se a descricia dos dispositives MADISON ¢ MADISON EVO. . ) o ] .
- dislocazone deil implanta T ol alonge prazo,
- mabilizzazione dellimgianto Tipode | Designagio Tarsinibo Nimeso de lh:marim,ndmglinémpandvdpulnfmmrndm hamente 20
- migrazione defltmplant biete — Slicessa pla he dar
- gmmm”““:&“m“m Unlversal plster-establkoata | Tamanho: 128 48 referindzs o et desesftores de
o sperfic mate |22 Espessura: 102 20mm (2em2) 11, Candighes de armarenamsnio/Prazs de vaidade
- insbdita WUnivgrsal ultra congruents (UC} | Tamanhg: 13 48 mefendncias s condigGes de devern poder garantir a integridade do implante
- metallosi Espesswa 102 20mm (2 em J) ¢ da resyetiva embalagem. E abigativio quandar as dispasitives afastades da Iz, do pé e de
- Infarta tel miocardin ontaminates.
it 1 ete
- complicanze a carien della rotula (pasla rottura del tendine, newas! avasonlare, sindrome da :;EUI::I m?:ﬂ:“ rlzady por Imadiagh gama (anctagdo «fis), em conformicade: com o5

scatto rotules, avosione, frattura, sublussazione, dislecazone)
- fratture periprotesiche
- deficit parmanente del nerw sdatics papilten estama
- panallsl del nervo peroneo
- dolore persistente
- complicanze polmanar
- ginacchio requnata
- artrite rumatoide
- mablitzzarione settica
- rigldita
- ictus
- qonfiore/edema

A reesterilizagio deste Implante & categoricamente prolbida, sendo que tentaria a IMPLANET de

ualguer responsabllidade,
5! um pmdlnn nan reutilizivel for leuﬂllzadu, o desempenhe, a limpeza e a slzrllhhde do

podsr et particular; 2o frar o
wanﬂsmdelnfeﬁaquepnﬂelmimmdndm
13. Precanges de utilzagla
+ Naoutilizar se 2 embalagem esthver danificada,
~ Yerifiarops lidzde mdicada no ritulo, queg que o implante estak
estérl.

« E essendal respettar as condigbes de assepsla a0 abrir a embalagem de proteg$o e a0 retirar o
implante.

Gmentado pdsters-establlizada | Tamanho: 128 16 refentacias + Amas pegas do Implante estis especficamente protegidas ou sho fmeddas com um
) Direlta e esquenta Ispnslﬂw nio lemilzivd destinadk a facliitar a sua utiltzagdo. Tenha culdado 3o remaver esta
- - pasitivos quando dek deser tefs.
Tm’m"* mﬂmlalm 4 refertnciss . Todn: as Implantes dmm ser utllizados na sua forma ariginal, salvo indicacio expressa em
s, £ esqienda @ntréri. Quabquer alteraghies necessérias a0 Implante sbo da exclusiva responsabllidade do
Héo dmentado péstero- Tamanhe: 128 16 referéndlas nrurglan.t)snnphnmdmmsumnuseihmm muito cuidado, Cortar, torcer ou iscar a sua
estabilizado {P$) revestida Direita € esquenda Auperticie pode redurie
com HA + Bdsuumavusﬂndidlaenmversloswmadnmmpnmfemural E essencial respettar a
N&o dmentao pistern- Tamanhe: 228 14 referdndas indicgd| contra daramente zssinalada no nituko.
Compo- estabillzade (PS) revestida com | Diredta e esquenda -0 mrunhn dos Implantes pulrunems pode ser determinada atrawks do plancamentn pé-
neste | Hy, EVD frio e dautllzagio de Implantes de teste.
famaral Cimentads, retenglo cuzada {R) | Tamanho: 1 24 16 refertndas + Apenas a utilimgEo et do equipamento awdliar fomeddo pela IMPLANET e especfica do
Direlta ¢ esquenta Implmegaramz n!lll paskdonamentn satisfativo.
— — . o sa respettadas as condigBes de descomtaminagdo e esterllizagdo,
Cimentadu, retengdo cuzada Tamanhe: 233 14 . o
R, E¥0 Dt e squenia Desacundl A ambinagdo tes nossos produtes com elementes de putras
Ndo dmentade, retencio meada |Tamanhe: 128 16 referéndas . o; reskluos mm.ﬁ.m (gmhhgm explantes, gk_] dmns:rmdns da mesma
[CR) revestid com HA Diretta € esquenda qualsquer
Néio cimentado, retengdo cnuzada | Tamanho: 2a 8 14 referiniciay - Attenka de gho reuer precauies especiats (p g0 da cavitiade fasea, témnica de
[CR) revestido com HA, EV0 Direfta & esquerda d ' 40 cm 0 anestesista, etc), que se enantram enumeradas no folheto de
Rolamento fixo dmentad Tamanho: 128 8 refentndlas vhes especals d
Rolamento mével cimentado | Tamanhe: 128 2 rferdincias Recomendagfes para uso geral eativamente  téenica
Buse tibial |Rokmento o hio dmentado | Tamanhe: 128 8 refeéndas . Aug&esdmlgimsdslinaki preparar o |elto Gsseo deven ser adaptadas 35 dimensdes e &
Tevestido com HA
Rolamento mével nio dmentada |Tamanhe: 128 8 referdndas + Aestablldade e dos con] dulares c sempre
Tevestido com HA -Amlhididmdagemdojoelhedweufed\immd.eutzremmmaquiidid!da
didmetres refertn necinica do Joelho, £ deve respeitar o equilihrio mascular,
Pateladmetada ;9 m mﬂ:ft;::'n 8 efatacas + Em todos o5 asos, a qualidade do implante (establidade, posiconamentn, Impeza das
de10mm superficies, procura de efeito de came, teste de redugSo, etc.} deve ser vertfiada apés a condusiio
Patela 4dimetros (30,33, 36 ou do pesiclonamento.
:::‘"““""“'W 14, Compatibililade entre implantes
UL — 0s companenttes fnarals e Tiblals dmertados e néo dmentados podem ser utfizados sm conjunty
Haste Haste tibial Didetro: 9,11 0u 13 mm 9 sem complicagfies. A sscolha de dmentar um dos dols componentes metdlicos (pla de base
fibial Tomprimento: 35, 55 ou 95 mm femoral ou tibial) ou nd o fazer ¢ independente da esculha o outre componente. Desta forma, os

dos imiplantes MADISON podem ser ¢ versbes:
- Versdo hibrida: placa de base tibial um componenta femoral nio dmentzdo
- Yersio hibrida iwerﬂlh placa de base tibial néo <imentada com um componente femoral
dmentada

Odrurg SEPrE D esp | pela deciso sobre a combinagso de Implantes a utilizar,
di mmﬂfmlar habitos de ciruwyla, o estado da arta, do estado flslco do doette
ednsusllhﬂoslmmmm

Par @da método de fixagin, o estado da arte apresania vantagens e desvamtagens. Por isso,
2 esontha do métado adequana & deinada & apreciagio do profissional,

Além dissz, o5 compenentes femorals de retencdo quzada podem ser utilizados cm insengbes
tibiaks ultra congruentes, e os componentes femorais plstero-estabilizados podern ser assaciados
a lnsergbes tiblais péstero-estabilizadas.

s 3 elementns principais que constituem 2 prétese total do joelha (compenente femoral, inserngio,
placa de base tidal} estdo disponivels em & tamanhos, de 1 a 8, exeto no @so do componenta
femaral MADISON EVD, que esti disponfvel em 7 tamanhos, de 2 2 8. No mesme doente, € possivel
haver difirenas de dimensdo entre os cindilos femorais, por um Lado, & a placa de base tibial, por
autro, Consequentamante, o dnaglSo pode optar por um componente femoral & uma placa de base
tibial de tarmanhos diferetes,

Dre um myodo geral, a pnitese MADISON tolera uma diferenca de 2 tamanhas quanda o componente
tibial & mas pequenc, e comuma placa mivel, @ uma diferenca de apreximadamente wm tamanho
«m todas a5 outras comfiguraglies. A Implanet mcomenda que no se utilimm componentes com
diferengas supaviores a estas.

Ha dois casos posshreis:

- uma prétesa com uma placa mdvel, Para diferesncas da um tamanhe, a insergo pade ter o
tamanho do compenente tibial ou do componente famoral, Para diferencas de dois tamanhes,
ainsergio deve t2r o tamanhe intermidio, Bxemplo: se for utilizada uma placa de base tibial de
tamanha 3 e 1m fémur de tamanha 5, a insengdo deve ter o tamanho 4.

- uma pritese com uma placa fixa. A placa de base tbial e a insergo devem ter o mesmo
tamanho.

Deve tar-se quldado com a compatibilidade dos tamanhos dos Implantes. As tabelas ababo

apresentam as combinaghes possivels para a substitulgdo total do joedho em fungso dostamanhos

docomponente femaral, da placa de base tibial e da insergio.

Placa mivel MADISON:
[ femoral MADISON

Tansauho da eargle

- Hematoma, byenlobiaBammans MADISON-nl oB3gmabdabals 838m@aan sbobdnBybdn: Bimby dennaBBaddn ganBxmdalpdalr wmdacnmde Basam)dne, Bmgnm ASA
- Desificagio heterotdpla, - @moe Fangol dsgnobs s dafdaynb dagmnb smd3mbabantel polinbanabo ob Jomob gebmeabmet oo dbfigobs dfhmomgbab daamab bobinm.
- Desgaste, quebr, descolamento ou fratur dufs) implamte(s), 21806 m 36hbogda, - dagmabs Bogmnghgbnk Bagmgdmis o6 dofdaynls a6 @ngen faogel dgmmmbol
- Deslocagio dofs) Implante(s), - dothdoyol dyeenl  ymBambgbdgdols  dmbidgGmbdebnmatgbmmn  sb Bomadofgtfty damnl sfsegiasdnio bofolbo, Mog baghobol 398
- Afrowamento dofs) Implante(s), X3 mobmndladmiosba syfbogbo, ay9bgdb 3mmmok ymBamby bbb bsdomymmbal,
- Migragio dos) mplante(s), - mmqen fangol dgmolb RsGammginb dmbdofimb@adnmdtdome J6 gmbho- - Lofledby cEStmaba maagamodaiinm o8 fob gafigdy.
- Desallnhaments e mau pesidenatments dofs) mplante(s), JmBgiinabanann 33M0agdn,
- Infeg perfidals), - oo faoznb dymmnt bapheabo ofimndode majbofobamo of dmdthge g3am 9b 3afeddho romasbobomns mebybey bom afd)mgemacd
- Inflamagao, myfhdoa, BiHonpybmab.
- Instabilidade, cmgligs, Jofrafign  Jslgbinllggogmes Bosfmeemb 3apngpbdlb nbgmGBsgas
- Metalose, MADISON-0bs s MADISON EVCs Smfiymdngnmigdol smfiofs Smppdymos obidhofsboonb  fafBodpbobonod  @agesdoligdpenn  Hpbodmm  Mnlygdnk
- Enfarte do miocindio, dzafmen. Agboligd ma Babaab 8sh babafggdemm fMhggs o8 Malggaddmfgdol gagmabiols
- Lesn netvosa, Sbalnof)batn BrBdmeb Eassnfiobnom.
- Detedile, b | geteliomos ™ St
- Complicgies relacionadas com a patela fou sefa, rutura do tend lar, sidsome -] tfunglats 11. gbakianks Jafmdgdn/ 1apobosGmiol gams
de dunk, erasSo, fratuna, sublwagln, desiocamentn), Baliatomn Pozphlsemie eol: 1ol e 43 00Ema Bobabgoba mo ealigBaggdols 3ntmbdydn P6me Mﬁmmmmab nBagnaBBals
- Fraturas periprotéticas, dabighebdulomdtotama (FS) | bobds L0-Bs5 2008 5 o Bobo 3gappmgal 8 Bmdals. sggoengbagpos Befymbammigbols Bybisbgs
- Défice permanente da nervo cidtica poplftes extemo, [mibe o) lnb. b, B@gfnlsa s waBadnbdnthndmadobzsb Smdmihgbnm.
- Parallsia do nervo peraneal, “Dingafbagmfin Joudbh- mm lgmw 43 Amezyemn
- Dorpersistente, presy 12, ihgfomotiapns
- Gomplicacdes pulmanares, Babdogeh B 106 B8 PRy — b oB3gmabidn Ldgfnmatgimmoa gy wabboggdae [, R” Sxfyafigis) Bmddymo
- Recurvatum {hiperextensia do nelho], e Beubey Balfpegba oo Badhigtgfa ognemagnobnl Sgbuedabobag.
- Arfrte reumatolde, ndintlido e: 206 - 4 mggen Bobn bymobogmn  Ldgfiammabogns mmﬁ'ﬂumte wamm @
- Afrowamento sético, dmmbhfenby PS) EVO| Bafncmre oa Safigibgba IMPLANET-b ymagemagafin 3 Sandmmirnliaab
- Rigidez, mﬂaﬂﬂnﬂkmwmn mdla: 1ol 8-Bcmg 16 mgpagpa afomeafiaen dAmondGol  bamab B
- Giolpes, s | BofarPo s Biptofia Smffymbognmbab bafiobba, bolso wmbmﬁmﬁmammﬁnﬂmoﬁ
- Inchago/edema, W“’“’“‘"W Bl g BBy A tngmge of6ba. 2826 Bgbadkmma aabadnfindml smbyhadmmmn Aafiggals fafrmBadotummdis
- Eventn tomboembélico, o 0 [FS) V0| s aa 35 aBegagannl gabancrsmgbob Falyn, haBag Bgndmgts gsBenBgomb 3sgngbin
- Delscinda da ferida, eafgRdoabio ypaeoio ol - -y 16 Brmezmn nggmogne.
- Fugara ferida Fogbadein Buffresbe o Bathgbofa
0dgbidoatio yssfgmobo b 2-m0h B0 1 dm@on F— oA
odbodntn (R £ B o o 1. aanks BeaBoda
16. Infermaghes a sarem dadas sos doastes pela cdrurgiio [T e ol 16 PPy — . mMNm&nm,mhma Mnamnm
0 dnrgisio deve aconsedhar os duentes cum implantes a respettarem as regres relacionadas com dhadnit Balfgerfe o Bathpliba + dgeBmfBiom pBnpoty B tgmo  gefgobosbmbol go@s, Mmbgmog
um extilg de vida saudével, alertando para qualquer tensio Incorreta pu prejudidal aplicada na DesBAm HA-om gy a3 ol BBy Wnegmn ndmygs gohab@nals, HimB 0Bamabdn bghnem ScegmBafgmbadns.
om a pritese. £ ‘infaemas os doentes de que o seu peso & g [CRYEVD | BB ma Bulfiglighs + @uBpogn Bygmgnb bl o ndammebdiol sBmmadnbol spanenobymns
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implante. O doente deve ser [ da prétese
por um drurgld pidico & essendal, & dewe ser 1 2 no caso
de algum sintoma que parega anormal.
17. Respensabllidade
A IMPLANET niio pode ser responsabilizada pa qualquer perda consecutiva ou addental relacionada
5, il ausios, dirta I tha utilizagdo do prodh

AIMH.ANErrﬂommeeninaummlma ASSUM, e 5oy mme,qmlquummﬂllm
adiconal ou qualquer respensabllidade assedada 205 seus produtos,

18. Infermaghes sobre a qualidada

Se ni estiver totalmente satisfeita com este implante, comtacte o departamento de qualidade da
IMPLANET g indique a natureza dos defeitos assinalados com a referinga e o nimere de lote do
implante.

.1 des de seq e o Al ftica
SenMMrmMnammmemeMﬂmemMmmdm
dedarar que possul uma articulagdo artificial.
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8. adbigwaadopuab babahdmeymis

Jmobaznfio 33suadel Lagndagm® @ oBimabaob Bodal Brabotsyse

(gaabidneto o6 DEodobie, Jmbdofimbdsdnmotdame of xssfhagmobo

@njlodméine, eaen fangnb dymab @ndLofigdaemn 6 Smdfsan guda),

Babimal babbhnls 3nfhggmamn Weygme AsBaggmgbinlals {TKR) gamsfifinbammbals

abomspoyfo Bufisgbgdmmodo (CSR) pomagbl 994 1 fomofamdo o
benmgdoo 93,5%-b - 15 femob gabBagmmbadn, bewmm Sutkmnb Labbhob

pode ser examinado com sequranga, Imediatamente apds a colocagio, sab as sequintas condl glies:

- (ampo magnétios estético de 1,5 ou3 Tesla;

- Campo magnétios de gradiente espacial mibdma de 74 T/ma 1,5Te 12T/maaT,

- Dsistema de RM miximn registou uma taka de absorgin espedfica {SAR) média para tods o
anpo de 2 Wikg durante 15 minutos continucs de eame com uma RM de 3 T, & durante 9
minutos ortinugs de exame com uma RM de 1,5T.

- Taxa de variagio méixima do gradiente de 120 T/m/sa 1,5 Te 200T/mfsa3T.

O aumento mdma de temperatura medido com uma RM de 1,5 T & de 11,0 £ 0,4°C dwwante
9 minutos de vanimento continue com uma SAR de finda local medida de 7,55 + 0,11 Wik,
0 aumento mhimo de temperztura medido sem o dispositivo nas mesmas condighes & de
1,0 £ 04 *C A diferenga méxima de temperatura obserada num mesma ponto com e sem ¢
dlspositivo £ de 19,0 + 0.8%C

0 aumento médimo de temperalura medido com uma RM de 3 T € de 7,1 + 04 durante
15 minutos de vanimento oortfuo com uma SAR de funda local medida de 6,56 + 0,07 Wiy,
O aumento minfmo de temperahwa medido sem o dispositivo nas mesmas condigdes é de
1,6 = 04 "C A diferanca madma de temperatura observada num mesmo poto com & sem o
dispesitivo § do 5,5+ 0%,

A qualidade da imagem de HM pode sar degradada se a regido de Interesse estiver na mesma

St que o implante, ou perto dele. Foi uhumdi uma disturg2o da imagem de até 30,6 am de
£9,1am dek )] cam 2 noma ASTM F2119.
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Nome o fabricante

Referénda

Nimero do lote

Pram devalidade

Tamanka da pinca de hase
tiblal MADISON

Tanasisho da mcsrgia

Além disso, quer para a placa mével quer para a placa foxa, ndo existe qualquer restrigio
relativamente 3 assadagdo d fernoral: qualquer tamanha de patela pade
sef associade 2 qualquer tamanha de companente femoral. Par a gama mmpleta do componente
femaral, a rala no tapo do escude antexor & superior o ralo malk alto da gama da patela, € diminl
para ser; a0 nfvel da Indentzgdo da trédea, inferlor 20 ralo mals pequenda da gama da patela. Asslm,
quakquer que seja binaggod larffemoral, o cantactu é assequrada na parte
nferior da tridea, na mmmpemrdnmmﬂnr.estemmduhﬂ-semnu lades
quanda se chega & Indentagdo da tridea.

Se exetivern dividas quanta 3 establlidade da placa de bace tibial definitiva, s3a fomecidas hastes
e extensdo, que sio quilha tibéal, apé t30 da tampa metilla pré-montada.

15. Efeltos seamdirias indesefdvels ¢ possivels complicagies
Introoperatéeios:

- Fratura condllar,

- hyulsan do tendso patelar,

- Fratura femoral,

- Fratura tibial.

Pés-operatérios:
- Alesgia,
- Artrofilwose,
- Mrowamentn assético,
- Daor anterior no joelho,
- Problemas de dreulacio sanquinea,
- Doenga bolhasa,
- Celulite,
- Desconforto,
- Morte,
- Tromkiose venosa profunda,
- Rutura/defeitn do mecantsmo extensor,
- Hemarhwose,

Niio rewtiltzivel

Nao wtilizar se a emhalagem estiver danificada

Esterllizado per radlagie

Condicional para RM

Dlspasitivn médicn

Quidado
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