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NOTICE D’UTILISATION
Prothése tricompartimentale

postéro-stabilisée de genou : TRIUM®

Composant fémoral / Insert tibial / Embase tibiale /
Implant rotulien

@

A lire attentivement par le chirurgien, le personnel de bloc opératoire et
I'ensemble du personnel concerné pour I'utilisation et la manipulation du
dispositif.

Lutilisation de ce dispositif est strictement réservée aux praticiens
spécialistes et doit s'effectuer dans des locaux compatibles avec les
conditions d’asepsie requises et en conformité avec la norme NF ISO 8828.

Le choix des implants doit faire I'objet d’une attention particuliere de
I'utilisateur en tenant compte de I'indication rencontrée, de la morphologie
et de I'activité du patient (notamment le type de sport pratiqué), ceci afin de
limiter les effets indésirables et les complications.

La responsabilité d’éventuelles complications ou de I'apparition d’effets
secondaires indésirables dus a I'inobservation des recommandations
mentionnées dans la notice et dans la technique opératoire, a des
erreurs de manipulation du matériel ou & un diagnostic erroné incomberait
entierement au chirurgien.

X.NOV® ne dispense pas de conseils médicaux. L utilisation du produit est
strictement réservée aux chirurgiens formés a la chirurgie du genou avant la
moindre intervention sur le genou.

1 - Description

Cette boite contient un implant (composant fémoral ou composant tibial
ou insert tibial ou implant rotulien) de la prothése tricompartimentale de
genou TRIUM® destinée & remplacer I'articulation fémoro-tibiale et fémoro-
patellaire du genou dans I'opération d’une prothése totale de genou.

Limplant de prothése de genou TRIUM® contenu dans cette boite doit
étre utilisé tel que prévu par le fabricant dans cette notice ou dans la
technique opératoire.

La fixation des composants est réalisée avec ou sans ciment suivant
I'information portée sur I'étiquette extérieure de la boite.

Ce dispositif est a usage unique.

Il est interdit de ré-implanter un dispositif explanté.

2 - Matériaux

Les composants métalliques sont réalisés en alliage de Cobalt Chrome
Molybdéne selon la norme ISO 5832-4.

Linsert et I'mplant rotulien sont en polyéthylene UHMWPE, selon les
normes ISO 5834-1 et ISO 5834-2.

Le revétement des implants sans ciment est constitué d’une couche de
titane pur selon les normes ASTM F1580 et ISO 13179-1 et d’une couche
d’hydroxyapatite de calcium selon les normes ASTM F1185 et ISO 13779-1
et 13779-2.

Ciment : se référer a la notice du fabricant.

3 - Utilisation prévue

Larthroplastie totale du genou a pour objectif d’améliorer la mobilité du
patient et de réduire la douleur en remplagant I'articulation endommagée
chez des patients présentant un capital osseux suffisant pour fixer et
soutenir les composants de la prothése.

4 - Indications

+ Gonarthrose douloureuse et invalidante résultant d’arthrose, de maladie
inflammatoire ou d’arthrose post-traumatique.
« Echecs ou séquelles d'interventions antérieures.

La prothése tricompartimentale de genou TRIUM® doit &tre utilisée sur des
genoux dont les ligaments collatéraux sont fonctionnels.

Attention : La prothése TRIUM® requiert le sacrifice des ligaments
croisés.

5 - Choix des implants

Tous les implants constituant le systéme de prothése de genou
X.NOV® doivent étre utilisés avec des implants provenant du méme
fabricant X.NOV®,

Le planning pré-opératoire constitue une étape essentielle et indispen-
sable pour garantir le meilleur résultat clinique. Se conformer & la technique
opératoire fournie par X.NOV®,

Veiller & la prise en compte de I'échelle mentionnée sur calques.

Un choix inadapté d’'implant peut entrainer une diminution des perfor-
mances de la prothése, voire une réduction de sa durée de vie.

La prothése TRIUM® est composée de :

- un composant fémoral postéro-stabilisé (PS) droit ou gauche (7 tailles de
1a7).

- une embase tibiale rotatoire (10 tailles de A a K).

- uninsert tibial PS rotatoire (7 tailles, 5 épaisseurs : 10, 11, 12, 14 et 16 mm)

- unimplant rotulien cimenté rond symétrique 3 plots (5 tailles) ou un implant
rotulien ovale asymétrique cimenté 3 plots (5 tailles).

Les implants TRIUM® sont disponibles en version cimentée et en version

sans ciment. Il est strictement déconseillé d'utiliser les versions sans-ciment :

* sur les os ostéoporotiques.

+ en cas de doute sur la stabilité primaire des composants ;

+s'il subsiste un espace sensible entre le revétement ostéoconducteur
et l'os.

Il est impératif de bien se reporter au code couleur présent sur les boites
des dispositifs. Il faudra toujours choisir les dispositifs dont le code
couleur correspond (insert tibial et composant fémoral de méme
couleur). Tout autre assemblage aura des conséquences négatives sur
les performances du dispositif, entre autres une augmentation de I'usure
et une diminution de la stabilité du genou prothésé.

Il est indispensable de bien se reporter aux tableaux ci-dessous afin de

sélectionner correctement les implants pouvant s’associer les uns avec les
autres.
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La taille de I'insert tibial rotatoire est déterminée par celle du composant
fémoral tout en vérifiant les correspondances du tableau ci-dessous
(exemple : Composant fémoral taille 1/ Insert tibial PE taille 1).

Tableau décrivant la compatibilité fémoro-tibiale des composants TRIUM®
rotatoires :

Composant fémoral TRIUM® PS
Taile | 1 [ 2 [ 3] 4]5 67
A | v
% B | v
| c |v|v]|v
g D |v|v|v]|v
2 E |v | v |v]|v ]|V
2 F vlivliv]v]v
% G S vi|v|v|v
8 H Vi ivi|iv]v
5 J v
K v

Tableau décrivant la compatibilité des tailles de rotules et des composants
fémoraux TRIUM® ;

Composant fémoral TRIUM® PS
Ovale Ronde 1 2 3 4 5 6 7
o | ML2 | 0% |/
S|m | oo | /v v]|Vv
Elwss | o |/ |/ |v|v|/]|v
2 (ML | @35 |v |V |V |v|v]|v]|Vv
Yy @8 |v |/ |vi|iv]|v|v]v

6 - Précautions d’emploi

Lutilisateur doit avoir une connaissance approfondie des dispositifs, des
instruments et de la technique opératoire avant I'intervention.

Le choix, le positionnement ou la fixation défectueuse des implants
peuvent induire des contraintes anormales et en réduire leur durée de vie.
Limplantation doit étre faite exclusivement & l'aide de I'instrumentation
spécialement prévue par X.NOV® et suivant le strict respect de la technique
opératoire. La technique de cimentation est trés importante : se conformer
a la technique opératoire fournie par X.NOV®. Il est strictement interdit
d’apporter une modification a 'implant.

Lintervention doit étre suivie dans tous les cas des soins post-opératoires
et de la rééducation appropriés.

A vérifier avant chaque intervention :

+Tous les implants constituant la prothése de genou doivent étre
disponibles et compatibles les uns avec les autres (vérification des
caractéristiques indiquées sur 'étiquetage et la notice).

+ Les instruments a utiliser pour I'implantation doivent étre disponibles et
fonctionnels. Les instruments non fonctionnels ou endommagés peuvent
entrainer une position inadéquate des implants et leur défaillance.

* Prévoir des implants d’au moins une taille supérieure et inférieure a ceux
déterminés avant I'intervention.

Mises en garde générales:

*Ne retirer implant de I'emballage (en observant la technique stérile
d’usage) qu’une fois la taille correcte déterminée.

+ Accorder une attention extréme a toutes les surfaces polies faisant office
de surface de frottement, revétues ou traitées.

* Ne jamais utiliser des implants endommagés, explantés ou ayant subi un
choc ou un frottement contre un matériau dur.

+ Sur des os fragiles et/ou ostéoporotiques, il est recommandé d'utiliser les
versions cimentées.

« Vérifier avec soin la liberté de mouvement afin de détecter les fixations
incorrectes, instabilités ou impingement ; corriger si nécessaire. Les
particules étrangeres peuvent entrainer une usure excessive de l'interface
métal/plastique. La présence d’ostéophytes, de résidus de ciment et/
ou de débris osseux peut entrainer la luxation du dispositif ou limiter les
mouvements et les rendre douloureux.

*En cas d'utilisation de ciment, se référer a la notice d'utilisation du
fabricant.

Attention :

Bien nettoyer les surfaces, qui doivent étre exemptes de tout corps
étranger, avant assemblage des différents composants et avant la
fermeture du site chirurgical.

NE PAS IMPLANTER :
- si la date limite d'utilisation est dépassée
- si Pemballage est endommagé

7 - Contre-indications

+ Arthropathie microcristalline.

+ Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques.

- Déficiences musculaires, neurologiques ou vasculaires séveres qui
affectent 'extrémité concernée.

+ Désordres mentaux ou neuromusculaires pouvant constituer un risque
non acceptable pour le patient et pouvant étre source de complications
post-opératoires.

+ Capital osseux insuffisant ou mauvaise qualité osseuse susceptible
d'affecter la stabilité de I'implant.

+ Toute affection concomitante susceptible d’affecter la fonction de 'implant.

+ Allergie connue aux matériaux de 'implant.

+ Maladies graves contenant un risque de complications postopératoires
dangereuses.

+ Ostéomyélite.

+ Instabilité articulaire chronique (instabilité importante due a une perte
avancée de structure ostéo-cartilagineuses ou a 'absence d'intégrité des
ligaments latéraux).

+ Mauvaise couverture cutanée ou Iésion cutanée persistante au niveau de
I'articulation du genou.

Linfection, la septicémie et Postéomyélite constituent des contre-
indications absolues.

8 - Facteurs susceptibles de compromettre le succes de I'implantation

+ Activités physiques intenses, activités a risques ou mouvements répétitifs
qui exposent I'mplant a des charges excessives.

* Allergies aux matériaux de 'implant.

+ Anamnése signalant des infections et des chutes.

+ BMI> 30kg/m2.

* Diabeéte.

+ Instabilités ligamentaires ou contractures musculaires graves et non
traitables.

+ Ostéoporose sévere.

+ Patient non coopératif ou présentant des troubles neurologiques.

* Qualité osseuse insuffisante.

+ Contact direct d’antibiotiques locaux acides avec les implants revétus
d’hydroxyapatite.

+ Maladies métaboliques.

+ Toxicomanie et/ou tendance a I'abus de drogues, médicaments, alcool,
tabac.

+ Tumeurs osseuses locales.

+ Flessum > 20°.

+ Déformation excessive du membre du patient (genou varum ou valgum
sévére > 30°).

+ Endommagement des implants peropératoire.

« Interposition de corps étranger (sang, débris, copeaux...) entre les
implants.

* Planification pré-opératoire non réalisée ou incorrecte.

+ Choix incorrect de la taille ou du type d'implants posés.

+ Non-respect de la technique opératoire.

+ Positionnement incorrect des implants.

+ Utilisation avec un dispositif ou instrument non adapté.

+ Désaxation majeure dans le plan frontal et sagittal.

9 - Effets indésirables

+ Infarctus.

* Hématome.

* Hémarthrose.

+ Hydarthrose.

+ Troubles cardio-vasculaires et thrombo-emboliques: thrombose veineuse,
phiébite et embolie pulmonaire ou graisseuse.

+ Choc anaphylactique.

+ Effondrement sous-chondral du tibia.

+ Allongement ou raccourcissement du membre causé par un positionne-
ment incorrect des implants.

+ Fracture périprothétique et/ou fracture de I'implant.

+ Luxation ou subluxation d’un ou des implants.

+ Descellement de I'un ou de plusieurs composants.

* Migration de I'implant et descellement de la prothese.

+ Ostéolyse.

+ Usure des composants.

+ Réaction des tissus aux débris d’usure.

+ Réactions de sensibilisation aux matériaux implantés.

+ Métallose.

+ Endommagement des tissus mous.

+ Perte de mobilité.

+ Douleur.

+ Syndrome neuro-algo-dystrophique.

* Bruits, grincements.

+ Plaie, mauvaise cicatrisation.

+ Infection.

* Révision.

Et toutes les complications classiques et connues de la chirurgie

prothétique.

L'usure inévitable du dispositif ou la désolidarisation éventuelle dans le
temps peuvent contraindre le chirurgien a réintervenir.

10 - Stockage et manipulation

Les implants doivent étre stockés non ouverts dans leur emballage
d’origine, dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére. lis ne doivent
pas étre exposés aux radiations ionisantes, a des températures extrémes
ou & une contamination particulaire.

Les implants sont conditionnés de fagon unitaire sous emballage de
protection et double barriere stérile. Vérifier I'absence de détériorations sur
I'emballage protecteur avant d‘en retirer 'implant, ces derniéres pouvant
porter préjudice a sa stérilité.

Ne retirer les dispositifs de protection qu'immédiatement avant utilisation.
L'élimination de I'implant suit le circuit approprié des déchets de I'établis-
sement de santé.

Les avertissements sur I'emballage ainsi que les pictogrammes doivent étre
pris en compte.

11 - Stérilité

Les implants sont livrés stériles (rayonnement gamma a une dose minimale
de 25 kGy).

ls doivent étre conservés dans leur emballage d’origine fermé jusqu’a leur
utilisation.

Vérifier sur I'étiquette la date de validité de la stérilité et sur 'emballage
protecteur I'absence de détérioration. En cas d‘un emballage protecteur
endommagé ou d‘une date de validité de la stérilité dépassée, I‘implant
devra étre renvoyé & X.NOV®. Les régles de Iasepsie doivent étre
respectées lors du prélevement hors de I'emballage original ainsi que
pendant toute la durée de I'implantation.

Les implants ne doivent pas étre restérilisés ou réutilisés par I'établisse-
ment de santé, sous peine de contamination et/ou infection du patient et de
dégradations des caractéristiques du dispositif.

La stérilité est compromise si I'emballage est endommagé.

12 - Information du patient

Le chirurgien doit informer le patient des risques chirurgicaux, contre-
indications, possibles effets indésirables, ainsi que des interactions
potentielles avec d’autres procédures ou dispositifs thérapeutiques ou
diagnostiques (ex : IRM). Il doit discuter avec le patient de toutes les
limitations physiques et psychologiques inhérentes a I'utilisation du
dispositif implanté.

Une attention particuliére doit étre portée au niveau d’activité du patient,
au poids du patient et a la nécessité de controles médicaux périodiques.
Le chirurgien doit mettre en garde le patient que I'implant ne peut pas
étre aussi robuste, fiable et pérenne que des os sains et normaux.
Par conséquent, I'implant n'autorise pas les mémes niveaux d’activité et
de contraintes que ceux supportés par des os sains et normaux.

Le chirurgien doit expliquer au patient que I'mplant peut casser ou
s’endommager suite & une chute ou suite a la pratique d’activités
physiques intenses susceptibles de provoquer des traumatismes ou une
usure anormale des implants.

Si le patient a une profession ou une activité qui sollicite I'implant d’une
fagon excessive (ex : ski, course a pieds, escalade, tennis, musculation...),
le chirurgien doit mettre en garde le patient et I'informer que les forces
exercées sur le dispositif et les mouvements saccadés et brusques
engageant la prothése articulaire peuvent entrainer 'échec, la réduction de
la durée de vie de 'implant ou sa révision.

De fortes surcharges temporaires en cas de chutes, d‘accidents ou des
surcharges excessives peuvent entrainer une rupture de Iimplant, parfois
méme longtemps aprés un tel événement.

Le chirurgien informera le patient de la nécessité de surveiller son poids
et de faire un bilan clinique et radiographique régulier post-interventionnel.

En cas de douleur, perte de mobilité ou autres signes qui permettent de
penser que le dispositif ne répond pas ou plus a sa performance annoncée,
le patient devra consulter son praticien.

13. Compatibilité en environnement de résonnance magnétique (IRM)

La compatibilité et la sécurité des implants X.NOV® n'ont fait 'objet d’aucun
test d’évaluation des risques d’échauffement et de migration.

Les risques liés a I''lRM en présence d’un implant métallique incluent la
migration et le descellement de limplant, I'échauffement du métal,
I'échauffement et F'endommagement des tissus environnants, des artefacts
d'image particulierement dans la zone entourant immédiatement I'implant.
Ces artefacts peuvent compromettre ou empécher [linterprétation de
I'examen IRM.

Le patient doit étre évalué par un professionnel connaissant bien
I'équipement IRM & utiliser avant d’effectuer 'examen.

Le patient doit informer le professionnel effectuant I'examen de la présence
de sa prothese.

Il faut étre attentif a tout effet indésirable qui serait ressenti par le patient
durant une exploration IRM.

14 - Information ancillaire

Lancillaire destiné a la mise en place des implants est fourni non stérile,
sauf mention contraire indiquée sur I'étiquetage. L'ancillaire est réutilisable
et doit étre stérilisé par les centres de soins avant utilisation. Pour la décon-
tamination et la stérilisation vapeur des ancillaires, se reporter a la Notice et
Fiche navette ancillaire.

Pour toute information complémentaire sur I'utilisation de ce dispositif,
veuillez contacter X.NOV®,

EN) INSTRUCTIONS FOR USE
Posterior stabilised tricompartmental
knee prosthesis: TRIUM®

Femoral component / Tibial insert / Tibial base /
Patellar implant

To be read carefully by the surgeon, theatre staff and all staff involved in the
use and handling of the device.

This device is only to be used by specialist practitioners and must be
implanted in compatible premises under the required aseptic conditions
and in compliance with standard NF ISO 8828.

The choice of implant requires special attention by the user, taking into
account the indication encountered, morphology and activity of the patient
(in particular the type of sport practiced) in order to limit side effects and
complications.

Any complications or the onset of side effects due to non-compliance
with the recommendations mentioned in this guide and in the surgical
technique, to material handling errors or an incorrect diagnosis would be
entirely the responsibility of the surgeon.

X.NOV® does not give medical advice. Use of the device is strictly reserved
to surgeons trained in knee surgery before any knee procedure whatsoever.

1 - Description
This box contains a TRIUM® implant (femoral component or tibial
component or tibial insert or patellar implant) intended for the replacement
of the tibiofemoral and patellofemoral joints of the knee in a total knee pros-
thesis operation.

TRIUM® knee prosthesis implant in this box must be used as intended by
the manufacturer in this leaflet or in the surgical technique.

The components can be fixed with or without cement according to the
information on the outer label of the box.

This device is intended for single use only.

Re-implantation of an explanted device is forbidden.

2 - Material

The metallic components are made from a cobalt chrome molybdenum
alloy in compliance with ISO 5832-4.

The insert as well as the patellar implant are made of UHMWPE
polyethylene, in compliance with ISO 5834-1 and ISO 5834-2.

The coating of implants to be fitted without bone cement is made of a layer
of pure titanium in compliance with ASTM F1580 and ISO 13179-1 and a
layer of calcium hydroxyapatite in accordance with ASTM F1185 and ISO
13779-1 and 13779-2.

Cement: refer to the manufacturer’s leaflet.

3 - Intended use

Total arthroplasty of the knee is intended to improve the mobility of the
patient and reduce pain by replacing the damaged joint in patients with
sufficient bone stock to attach and support the components of the
prosthesis.

4 - Indications

+Painful and disabling gonarthrosis as a result of osteoarthritis,
inflammatory disease or post-traumatic arthritis.

+ Failure or after-effects of previous operations.

The TRIUM® tricompartmental knee prosthesis must be used in knees in
which the collateral ligaments are functional.

Warning: The TRIUM® total knee prosthesis requires the sacrifice
of the cruciate ligaments.

5 - Implant selection

Al of the implants that make up the X.NOV® knee prosthesis system must
be used with implants from the same X.NOV® manufacturer.

The pre-operative planning is an essential step and is absolutely necessary
to ensure the best clinical result. Comply with the surgical technique
provided by X.NOV®,

Make sure to take the scale mentioned on the copies into account.

An unsuitable choice of implants can lead to a reduction in the performance
of the prosthesis, or even a reduction in its useful life.

The TRIUM® prosthesis is composed of:

- a left or right posterior stabilised (PS) femoral component (7 sizes from
1t07).

- amobile tibial base (10 sizes from A to K).

- a PS mobile tibial insert (7 sizes; 5 thicknesses: 10, 11,12, 14 and 16 mm)

- a cemented round symmetrical patellar implant with 3 bolts (5 sizes) or a
cemented oval asymmetrical patellar implant with 3 bolts (5 sizes).

TRIUM® implants are available in versions with or without cement. It is

strictly inadvisable to use the cementless versions:

+ on osteoporotic bones.

+ in case of doubt regarding the primary stability of the components.

« if there is still a sensitive space between the osteoconductive coating and
the bone.

It is essential to adhere strictly to the colour code on the devices boxes.
Devices with the same colour code are to be selected (tibial insert and
femoral component of the same colour). Any other assembly will have nega-
tive consequences on the performance of the device, including an increase
in wear-and-tear and a decrease in the stability of the knee prosthesis.

It is absolutely necessary that you refer to the tables below in order to
correctly choose implants that can be used together.

The size of the mobile tibial insert is determined by that of the femoral
component while checking correspondence with the table below (example:
Size 1 femoral component / Size 1 PE tibial insert).

Table describing the femoro-tibial compatibility of mobile TRIUM®
components:

TRIUM® PS femoral component
Size 1 2 3 4 5 6 7
A v
B 4 v
L]
2 C v v v
=
5 D 4 4 v v
e E S0iv|iv]|v]v
2
= F 0 vl
= G vliv|iv|v]v
=2
< H v v v v
=
J v v v
K v v

Table describing the compatibility of patellar implant sizes and TRIUM®
femoral components:

TRIUM® PS femoral component
Oval Round 1 2 | 3|4 |5]|6]|7
- ML29 | 8% |v
2 el ML | en (v |v|v|v
@g ?;; MLss | @2 |v|v|v|v]v|v
2 ~ | M/L38 235 AR AR AN AN AraRs
S o lmst | @ (v v |v|v|v|v|v
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6 - Precautions for use

The user must have a thorough understanding of devices, instruments and
surgical technique before the operation.

Inappropriate selection, positioning or securing of implants can lead to
abnormal strain and reduce their useful life. Implantation must aways be
performed with the specific instruments provided by X.NOV® and in strict
adherence with the surgical technique. The cementing technique is very
important: comply with the surgical technique provided by X.NOV®. It is
strictly forbidden to make any changes to the implant.

The procedure must be followed in all cases by suitable post-surgical care
and rehabilitation.

Before the operation, check that:

+ All the implants that make up the knee prosthesis are available and
compatible with each other (check the characteristics indicated on the
labelling and leaflet).

+ The instruments to be used for the implantation are available and
functional. Non-functional or damaged instruments can cause improper
positioning of the implants and defectiveness.

+ Plan for implants that are at least one size larger and smaller than those
determined before the procedure.

General warnings:

+ Only remove the implant from the package (in compliance with the usual
sterile technique) once the correct size has been determined.

+ Pay particular attention to all polished surfaces acting as friction surfaces,
and to coated or treated surfaces.

+ Never use implants that have been damaged, explanted, subjected to
knocks or friction against a hard material.

+ Use of cemented versions is recommended in fragile and/or osteoporotic
bones.

+ Carefully check freedom of movement in order to detect incorrect fixa-
tions, instabilities or impingement; correct if necessary. Foreign particles
can cause excessive wear-and-tear of the metal/plastic interface. The
presence of osteophytes, cement residue and/or bone debris can cause
the dislocation of the device or limit movements and make them painful.

« If cement is used, refer to the manufacturer’s user’s manual.

Attention:

Clean the surfaces well. They must be free from any foreign bodies prior
to assembly of the various components and prior to the closure of the
surgical site.

DO NOT IMPLANT:
- if the expiry date has been passed
- if the packaging is damaged

7 - Contraindications

* Microcrystalline joint disease.

+ Local or systemic, acute or chronic infection.

+ Severe muscle, nerve or vessel deficiencies affecting the limb in question.

+ Mental or neuromuscular disorders that could constitute an unacceptable
risk for the patient and that could cause post-operative complications.

+ Insufficient bone stock or poor bone quality, which may affect the stable
implantation of the prosthesis

+ Any concomitant disease which might influence the implant function.

+ Known allergy to implant components.

+ Serious diseases that involve a risk of dangerous post-operative
complications.

+ Osteomyelitis.

+ Chronic joint instability (significant instability due to an advanced loss of
osteo-cartilaginous structure or a lack of integrity of the lateral ligaments).

+ Poor skin coverage or persistent skin lesion on the knee joint.

Infection, sepsis and osteomyelitis are absolute contraindications.
8 - Factors likely to compromise the success of the implantation

+Intense physical activities, risky activities or repetitive movements that
expose the implant to excessive stress.

+ Allergy to the materials of the implant.

+ Medical history of infections and falls.

+ BMI > 30 kg/m2.

+ Diabetes.

+ Serious ligament instability and untreatable muscle contractures.

+ Severe osteoporosis.

+ Uncooperative or neurologically impaired patient.

+ Insufficient bone quality.

+ Direct contact of hydroxyapatite-coated implants with acidic local
antibiotics.

+ Metabolic diseases.

+Drug addiction and/or tendency to abuse drugs, medicinal products,
alcohol or tobacco.

+ Local bone tumours.

+ Flessum > 20°.

+ Excessive deformity of the patient’s limb (genu varum or severe genu
valgum > 30°).

+ Damage to implants during surgery.

« Interposition of a foreign body (blood, debris, shavings, etc.) between the
implants.

+ Pre-operative planning incorrect or not conducted.

+ Incorrect selection of the size or type of implants used.

+ Non-compliance with the surgical technique.

« Incorrect positioning of the implants.

+ Use with an unsuitable instrument or device.

+ Major misalignment in the frontal and sagittal plane.

9 - Adverse effects

+ Infarction.

+ Haematoma.

+ Haemarthrosis.

+ Hydarthrosis.

+ Cardiovascular and thrombo-embolic disorders: venous thrombosis,
phlebitis and pulmonary or fatty embolism.

+ Anaphylactic shock.

+ Subchondral tibial collapse.

+ Lengthening or shortening of the limb caused by incorrect positioning of
the implants.

+ Peri-prosthetic fracture and/or fracture of the implant.

+ Luxation or subluxation of one or several implants.

+ Loosening of one or more components.

+ Migration of the implant and loosening of the prosthesis

+ Osteolysis.

+ Wear-and-tear of components.

+ Reaction of tissue to debris from wear-and-tear.

+ Sensitivity reactions to the implanted materials.

+ Metallosis.

+ Soft tissue damage.

+ Loss of mobility.

+ Pain.

+ Neuro-algo-dystrophic syndrome.

+ Noises, squeaking.

+ Wound, poor healing.

+ Infection.

+ Revision.

And all of the traditional and known complications of prosthetic surgery.

Repeat surgery may be necessary as a result of the inevitable wear and tear
of the device, or any separation that may occur over time.

10 - Storage and handling

Implants must be stored unopened in their original packaging in a cool,
dry place away from light. They must not be exposed to ionising radiation,
extreme temperatures or particle contamination.

Implants are individually packed in protective and sterile double-barrier
packaging. Make sure that the protective packaging is not damaged before
removing the implant, as such damage can compromise the sterility of the
implant.

Only remove the devices from the package immediately before use.
Disposal of the implant should be carried out in accordance with the
method of waste disposal appropriate for the healthcare facility.

Warnings on the package as well as pictograms should be taken into
account.

11 - Sterility

The implants are delivered sterile (Jamma radiation at a minimum dose of
25 kQy).

They must be kept in their sealed original packaging until use.

Check the sterility expiry date on the label and check the protective packag-
ing for signs of deterioration. If the protective packaging is damaged or the
sterility expiry date exceeded, the implant should be sent back to X.NOV®,
The rules for asepsis must be followed when removing the implant from the
original packaging and for the entire duration of implantation.
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Implants must not be re-sterilised or re-used by the health facility, as this
could lead to contamination and/or infection of the patient and damage to
the device’s properties.

Sterility is compromised if the packaging is damaged.

12 - Patient information

The surgeon must inform the patient of surgical risks, contraindications,
possible adverse effects and potential interactions with other procedures
or therapeutic or diagnostic devices (e.g.: MRI). He/she must talk to the
patient about all the physical and psychological limitations inherent in the
use of the implanted device.

Particular attention must be paid to the patient’s level of activity, weight, and
need for regular medical check-ups.

The surgeon must warn the patient that the implant cannot be as robust,
reliable and durable as normal and healthy bones. Therefore, the implant
does not allow for the same levels of activity and constraints as those
enabled by normal and healthy bones.

The surgeon must explain to the patient that the implant can break or be
damaged following a fall or the practice of intense physical activity that
could cause trauma or abnormal wear-and-tear to the implant.

If the patient has a profession or activity that uses the implant excessively
(e.g. skiing, running, climbing, tennis, body building, etc.), the surgeon
must warn the patient and inform him or her that the force exercised on the
device and discontinuous and sudden movements that involve the
prosthetic joint can cause the failure or reduction in the useful life of the
implant or its revision.

Heavy temporary overload in case of falls, accidents or excessive overloads
can cause the rupture of the implant, sometime even long after such an
event.

The surgeon must tell the patient of the need to keep his/her weight under
control and to have regular clinical and radiographic check-ups after the
operation.

If the patient experiences pain, loss of mobility or other signs that would
lead him or her to believe that the device is not or no longer performing as
expected, he or she must consult the practitioner.

13. Compatibility with magnetic resonance imaging (MRI)

Compatibility and safety with MRI environment of X.NOV metallic implants
have not been tested to evaluate risk of heating or migration. Risks as-
sociated to MRI in presence with a metallic implant include migration and
loosening, heating of the implant, heating and damage of the surrounding
tissues, artefactual distortion, specifically in the zone surrounding the im-
plant. MRl interpretation may be compromised or made impossible by such
artefactual distortions. Patient must be evaluated by a professional knowl-
edgeable of the MRI equipment prior to complete the examination. Patient
must inform the professional completing the examination of the presence of
his prosthesis in case of MRI examination. Attention to any adverse effect
felt by the patient must be maintained all along the MRI examination.

14 - Instrumentation information

The instrumentation for insertion of the implants is supplied in a non-sterile
state, unless the contrary is indicated on the packaging. The instrumen-
tation is reusable and must be sterilised by the healthcare facility before
use. See the leaflet and the instructions supplied with the instrumenta-
tion for information on decontamination and vapour sterilisation of the
instrumentation.

Please contact X.NOV® for any additional information on the use of this
device.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Trikompartimentelle posterior stabilisierte
Kniegelenkprothese: TRIUM®

Femurkomponente / Tibia-Inlay / Tibiasockel /
Kniescheibenimplantat

Diese Anleitung ist aufmerksam vom Chirurgen, dem Personal des Operati-
onstraktes und allen Mitarbeitern zu lesen, die an der Verwendung und der
Handhabung der Vorrichtung beteiligt sind.

Die Verwendung dieser Vorrichtung ist ausdriicklich nur Fachérzten vorbe-
halten und muss in Rdumen erfolgen, die erforderlichen aseptischen Bedin-
gungen erfilllen und der Norm NF ISO 8828 entsprechen.

Bei der Wahl der Implantate hat der Benutzer mit groBter Sorgfalt vorzu-
gehen. Er muss dabei die festgestellte Indikation, die Morphologie und
die Aktivitat des Patienten beriicksichtigen, um unerwiinschte Folgen und
Komplikationen auf ein Minimum zu beschrénken.

Der Chirurg tragt die volle Verantwortung fiir eventuelle Komplikationen
oder das Auftreten von unerwtinschten Nebenwirkungen infolge der Nicht-
beachtung dieser Verwendungsempfehlungen und der Operationstechnik,
fiir Fehler bei der Handhabung des Materials oder fiir eine falsche Diagnose.
X.NOV® erteilt keine medizinischen Ratschldge. Die Verwendung der
Vorrichtung ist ausschlieBlich Fachchirurgen vorbehalten, die Uber eine
entsprechende Ausbildung in der Kniechirurgie verfiigen.

1 - Beschreibung

Diese Verpackung enthdlt ein Implantat (Femurkomponente oder
Tibia-Komponente oder Tibia-Inlay oder Kniescheibenimplantat) der
trikompartimentellen  TRIUM®-Kniegelenkprothese zum Ersatz  des
Femorotibialgelenks und Femoropatellargelenks des Knies in einer totalen
Endoprothesen-Operation des Kniegelenks.

Die in dieser Verpackung enthaltene TRIUM®-Kniegelenkprothese ist aus-
schlielich fur die Verwendung bestimmt, so wie diese vom Hersteller in
der vorliegenden Bedienungsanleitung bzw. in der Operationstechnik be-
schrieben werden.

Die Implantation erfolgt mit Zement oder zementfrei (die Indikation ist auf
den Etiketten auf der VerpackungsauBenseite angegeben).

Diese Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Es ist verboten, eine explantierte Vorrichtung wieder zu implantieren.

2 - Materialien

Alle Metallkomponenten bestehen aus einer Chrom-Cobalt-Molybdan-Le-
gierung gemaB der Norm ISO 5832-4.

Das Tibia-Inlay und die Kniescheibenimplantat bestehen aus Polyethylen
PE-UHMW geméB den Normen ISO 5834-1 und ISO 5834-2.

Die Beschichtung der zementfreien Implantate besteht aus einer reinen
Titanbeschichtung gemaB den Normen ASTM F1580 und ISO 13179-1
und einer Calciumhydroxyapatitbeschichtung geméB den Normen ASTM
F1185, 1SO 13779-1 und ISO 13779-2.

Zement: Bitte beachten Sie die Empfehlungen des Herstellers.

3 - Vorgesehene Verwendung

Ziel der Knie-TEP ist es, die Beweglichkeit des Patienten zu verbessern und
die Schmerzen durch den Ersatz des beschédigten Gelenks bei Patienten
zu lindern, die Uber ein ausreichendes Knochenkapital verfiigen, um die
Komponenten der Prothese zu fixieren und zu stabilisieren

4 - Indikationen

+ Schmerzhafte und invalidierende Gonarthrose infolge von Arthrose, einer
entziindlichen Erkrankung oder posttraumatischen Arthrose.

+ Misserfolge oder Folgeerscheinungen friherer Eingriffe.

Es wird pflichten, die trikompartimentelle TRIUM®-Kniegelenkprothese fiir
Kniegelenke zu verwenden, deren Kollateralb&nder funktionale sind.

Achtung: Bei der Verwendung der TRIUM®-Knie-TEP werden die
Kreuzbénder nicht erhalten.

5 - Wahl der Imglantate
Alle das X.NOV®-Knieprothesensystem bildenden Implantate missen mit

Komponenten desselben Herstellers, d. h. X.NOV®-Implantaten verwendet

werden.

Die praoperative Planung stellt eine bedeutende und unerldssliche Phase

dar, um ein bestmdgliches klinisches Ergebnis zu erreichen, wobei die von

X.NOV® bereitgestelite Operationstechnik unbedingt zu beachten ist.

Beachten Sie den auf den Ray-Tracings angegebenen MaBstab.

Die falsche Wahl eines Implantats kann zu einer Leistungsminderung der

Prothese und ggf. zu einer Verklirzung ihrer Lebensdauer fiihren.

Die TRIUM®-Kniegelenkprothese besteht aus:

- einer posterior stabilisierten linken oder rechten Femurkomponente
(7 GroBen von 1 bis 7).

- einem rotierenden -Tibiasockel (10 GroBen von A bis K).

- einem posterior stabilisierten rotierendenTibia-Inlay (7 GréBen, 5 Dicken:
10, 11,12, 14 und 16 mm)

- einem zementierten runden symmetrischen Kniescheibenimplantat mit
3 Zapfen (5 GréBen) oder einem zementierten asymmetrischen ovalen
Kniescheibenimplantat mit 3 Zapfen (5 GroBen).

Die TRIUM®-Implantate sind als zementierte und zementfreie Version

erhaltlich. Es ist streng verboten, die zementfreien Versionen in folgenden

Fallen zu verwenden:

+ auf osteoporotischen Knochen

+ wenn Zweifel in Bezug auf die Primérstabilitat der Komponenten bestehen

+ wenn ein merklicher Raum zwischen der osteokonduktiven Beschichtung
und dem Knochen existiert.

Es muss sich unbedingt nach dem Farbcode auf den Vorrichtungsverpa-
ckungen gerichtet werden. Es sind immer die Vorrichtungen zu wahlen,
deren Farbcode identisch ist (Tibia-Inlay und Femurkomponente derselben
Farbe). Jede abweichende Kombination wirkt sich negativ auf die Leistun-
gen der Vorrichtung aus und kann u. a. den Verschlei erhdhen und die
Stabilitét der Kniegelenkprothese beeintrachtigen.

Es ist unerlasslich, die u. a. Empfehlungen zu beachten, um die miteinander
kompatiblen Implantate richtig auszuwahlen.

Die GréBe des rotierenden Tibia-Inlays wird von der Gr6Be der Femurkom-
ponente bestimmt, wobei ihre Kompatibilitét mithilfe der u. a. Ubersichts-
tabellen zu prifen ist (Beispiel: Femurkomponente GréBe 1/ PE-Tibia-Inlay
GréBe 1).

Ubersichtstabelle zur femorotibialen Kompatibilitit der rotierenden
TRIUM®-Komponenten

PS TRIUM®-FEMURKOMPONENTE

Groge | 1 | 2 [ 3 | 4 | 5[ 6 [7
A | v

s B | v | v
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2 D |v |v |v]v

% E (v |v]|v]v]v

£ F vlivlivlv] v

t: G vlivlivslv]v

£ H Sl ||
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Ubersichtstabelle zur Kompatibilitét der GréBen der Kniescheibenimplantate
mit den TRIUM®-Femurkomponenten

PS TRIUM®-Femurkomponente
Oval Rund 1 2 3| 4 5 6 7
5| ML | 0% |/
. ?;i ML32 | 029 | v |v |v ]|V
FEE Blws | o |/ |/ |/ |/ |/|Y
glme | @5 ||/ |||V
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6 - VorsichtsmaBnahmen

Der Benutzer muss sich vor dem Eingiff ein detailliertes Fachwissen tber
die Vorrichtungen, Instrumente und die Operationstechnik angeeignet
haben.

Eine fehlerhafte Auswahl, Positionierung oder Befestigung der Implantate
kann zu abnormen Beanspruchungen filhren und die Lebensdauer reduzie-
ren. Die Implantation darf ausschlieBlich mit Hilfe der X.NOV® hierfiir vorge-
sehenen Spezialinstrumente und unter strenger Beachtung der Operations-
technik erfolgen. Die Zementierungstechnik ist von besonderer Bedeutung:
Bitte beachten Sie unbedingt die von X.NOV® bereitgestellte Operations-
technik. Jegliche Modifikationen am Implantat sind streng verboten.

Auf den Eingriff muss in jedem Fall eine geeignete Behandlungs- und Reha-
bilitationsmaBnahme folgen.

Priifungen vor jedem Eingriff

+ Vergewissern Sie sich, dass alle die Knieprothese bildenden Implantate
zur Verfiigung stehen und mit den anderen Komponenten kompatibel sind
(Uberpriifungen der Angaben auf der Etikettierung und dem Beipackzet-
tel).

+ Vergewissern Sie sich, dass die fiir die Implantierung notwendigen Instru-
mente zur Verfligung stehen und funktionieren. Verbogene oder bescha-
digte Instrumente kénnen eine optimale Positionierung der Implantate
behindern und ihre Funktionstichtigkeit in Frage stellen.

+ Legen Sie sich vor dem Eingriff Implantate bereit, die mindestens eine Gro-
Be Gber und unter den fir den Eingriff ausgewahliten Implantaten liegen.

Allgemeine Warnhinweise

+ Das Implantat erst dann aus der Verpackung entnehmen (unter Beachtung
der Ublichen sterilen Technik) wenn die richtige ImplantatgréBe bestimmt
wurde.

+ Insbesondere auf alle glatten Oberflachen achten, die als Reibungsfléche
dienen und die beschichtet oder behandelt sind.

+ Niemals beschédigte oder explantierte Implantate verwenden und auch
keine Implantate, die einem StoB oder einer Reibung gegen ein hartes
Material ausgesetzt wurden.

+ Es wird empfohlen auf briichigen und/oder osteoporotischen Knochen die
zementierten Ausflihrungen zu verwenden.

+ Mit groBer Sorgfalt die Bewegungsfreiheit tiberpriifen, um falsche Fixierun-
gen, Instabilitdten oder Interferenzen festzustellen, die ggf. zu korrigieren
sind. Fremdkorper kdnnen zu einem exzessiven Verschlei der Metall-/
Plastikschnittstelle fiihren. Die Anwesenheit von ektopischem Knochen,
von Zementresten und/oder Knochensplittern kann zu einer Luxation der
Vorrichtung flihren oder die Bewegungen einschrénken und schmerzhaft
werden lassen.

+Bei der Verwendung von Zement ist die Gebrauchsanweisung des
Herstellers zu beachten.

Achtung:

Vor dem Zusammenfligen der verschiedenen Komponenten und dem
SchlieBen des Operationssitus die Oberflachen gut reinigen und von
jeglichen Fremdkorpern befreien.

NICHT IMPLANTIEREN:
- wenn das Verfallsdatum iiberschritten ist
- wenn die Verpackung beschéadigt ist

7- Kontraindikationen

+ Kristallarthropathie.

+ Akute oder chronische lokale oder systemische Infektionen.

+ Schwerwiegende neurologische, Muskel- oder GefaBschwéchen, die sich
auf die betreffende Extremitat auswirken

+ Geistige oder neuromuskulére Stérungen, die ein nicht akzeptables Risiko
fir den Patienten darstellen kdnnen und zu postoperativen Komplikatio-
nen filhren kénnen

+ Nicht ausreichendes Knochenkapital oder schlechte Knochenqualitét, die
sich auf die Stabilitét des Implantats auswirken konnte

+ Jegliche Begleiterkrankung, die sich auf die Funktion des Implantats
auswirken kénnte

+ Bekannte Allergien gegen die Bestandteile des Implantats

+ Schwere Erkrankungen, die schwere postoperative Komplikationen
hervorrufen kénnten

+ Osteomyelitis

+ Chronische Gelenkinstabilitét (bedeutende Instabilitét infolge eine fortge-
schrittenen Verlusts der Knochenknorpelstruktur oder beschédigte Seiten-
bander)

+ Eine schlechte Hautdeckung oder anhaltende L&sionen der Haut am
Kniegelenk

Infektionen, Sepsis und Osteomyelitis stellen absolute Kontraindika-
tionen dar.

8 - Faktoren, die den Erfolg der Implantation beeintréchtigen konnten

« Intensive kdrperliche Aktivitdten, Risikoaktivitaten, oder hdufig wiederholte
Bewegungen, bei denen das Implantat (iberm&Bigen Belastungen ausge-
setzt wird

+ Allergien gegen Implantatmaterialien

+ Anamnese, die auf Infektionen und Stiirze hinweist

+ BMI> 30kg/m2

+ Diabetes

+ Instabilitdt der Bénder oder schwerwiegende und nicht behandelbare
Muskelkrdmpfe

+ Schwere Osteoporose

+ Unkooperativer Patient oder Patient mit neurologischen Beschwerden

+ Unzureichende Knochenqualitét

+ Direkter Kontakt von lokalen s&urehaltigen Antibiotka mit den mit
Hydroxyapatit beschichteten Implantaten

« Stoffwechselerkrankungen

+ Drogenabhéngigkeit und/oder Tendenz zu Drogen-, Medikamenten-,
Alkohol- und Tabakmissbrauch

+ Lokale Knochentumore

+ Genu Flexum > 20°

+ Extreme Deformation der GliedmaBen des Patienten (starke Varum- oder
Valgumstellung > 30°)

+ Beschadigung der Implantate wahrend des Eingriffs

+ Ablagerungen von Fremdkérpern (Blut, Verunreinigungen, Splitter...)
zwischen den Implantaten.

+ Eine fehlende oder nicht ordnungsgemé&B durchgefiihrte préaoperative
Planung

+ Falsche Wahl der GréBe oder der Art des verwendeten Implantats

+ Nichtbefolgung der empfohlenen Operationstechnik

+ Falsche Positionierung der Implantate

+Verwendung mit einer ungeeigneten zugehdrigen Vorrichtung oder
Instruments

+ Extreme Fehlstellung auf Frontal- und Sagittalebene

9 - Unerwiinschte Folgen
* Infarkt

+ Hamatom

+ Hamarthrose

+ Hydarthrose

+ Herz-Kreislauf-Beschwerden und thrombo-embolitische Beschwerden:
Venenthrombose, Phlebitis und Lungen- oder Fettembolie

+ Anaphylaktischer Schock

+ Subchondraler Zusammenbruch der Tibia

+ Verldngerung oder Verkiirzung des GliedmaBes infolge einer falschen
Positionierung des Implantats

+ Periprothetische Fraktur und/oder Implantatfraktur

+ Luxation oder Subluxation eines oder mehreren Implantaten

+ Ablésung einer oder mehrerer Komponenten

+ Implantatmigration und Ablésung von der Prothese

+ Osteolyse

+ VerschleiB der Komponenten

+ Reaktion der Gewebe auf VerschleiBerscheinungen am Gelenk

+ Empfindlichkeitsreaktionen auf implantierte Materialien

* Metallose

+ Beschédigung des Weichgewebes

+ Mobilitatsverlust

+ Schmerzen

+ Algoneurodystrophisches Syndrom

+ Gerdusche, Quietschen

+ Wunde, schlechte Vernarbung

+ Infektion

+ Revision

Sowie alle klassischen und bekannten Komplikationen der prothetischen

Chirurgie.

Der unvermeidbare VerschleiB der Vorrichtung oder eine eventuelle vermin-

derte Stabilitat kénnen den Chirurgen zu einem erneuten Eingriff zwingen.

10 - Lagerung und Handhabung

Die Implantate sind in ihrer ungeéffneten Originalverpackung an einem
kihlen, trockenen und vor Licht geschiitzten Ort zu lagern. Sie diirfen weder
ionisierender Strahlung, extremen Temperaturen noch einer Partikelkonta-
mination ausgesetzt werden.

Die Implantate sind einzeln steril in doppelter Verpackung verpackt. Die
Schutzverpackung auf Beschadigungen priifen, bevor das Implantat
entnommen wird, da diese seine Sterilitét beeintréchtigen kénnen.

Die Schutzvorrichtungen erst unmittelbar vor der Verwendung entfernen.
Nach der Entfernung des Implantats wird dieses entsprechend dem fiir
Abfalle im Gesundheitswesen vorgesehenen Kreislauf entsorgt.

Die Warnhinweise auf der Verpackung sowie die Piktogramme sind
unbedingt zu beachten

11 - Sterilitét

Die Implantate sind bei ihrer Anlieferung steril (ionisierende Strahlung mit
einer Mindeststrahlendosis von 25 kGy).

Sie missen bis zu ihrer Verwendung in ihrer geschlossenen Originalverpa-
ckung aufbewahrt werden.

Uberpriifen Sie auf dem Etikett das Haltbarkeitsdatum fiir die Sterilitét,
und priifen Sie, ob die Schutzpackung unversehrt ist. Sollte die Schutzpa-
ckung beschadigt oder das Haltbarkeitsdatum fiir die Sterilitét iberschritten
sein, ist das Implantat an X.NOV® zuriickzusenden. Bei der Entnahme des
Implantats aus der Originalverpackung sowie wahrend der Implantation
sind die aseptischen Regeln strengstens zu beachten.

Die Implantate diirfen nicht erneut sterilisiert oder erneut von der Kranken-
hause verwendet werden, weil dies zu einer Kontamination und/oder Infek-
tion des Patienten und einer Schadigung der Eigenschaften der Vorrichtung
fihrt.

Die Sterilitat ist gefahrdet, wenn die Verpackung beschadigt wird.

12 - Patienteninformation

Der Chirurg muss den Patienten Uber chirurgische Risiken, Kontraindikati-
onen, mdgliche unerwiinschte Folgen sowie mdgliche Wechselwirkungen
mit anderen therapeutischen oder diagnostischen Verfahren oder Vor-
richtungen (z. B.: MRT) informieren. Er muss mit dem Patienten tber die
physischen und psychologischen Beeintrachtigungen sprechen, die an die
Verwendung der implantierten Vorrichtung geknlipft sind.

Besondere Aufmerksamkeit muss dabei der Aktivitét des Patienten, dem
Gewicht des Patienten und der Notwendigkeit regelméBiger arztlicher
Kontrollen gewidmet werden.

Der Chirurg muss den Patienten davor warnen, dass das Implantat mogli-
cherweise nicht so robust, zuverldssig und bestandig wie gesunde, normale
Knochen ist. Folglich erlaubt das Implantat nicht dieselbe Intensitét bei Ak-
tivitdten und Belastungen wie dies bei gesunden und normalen Knochen
der Fall wére.

Der Chirurg muss den Patienten erkldren, dass das Implantat infolge eines
Sturzes oder intensiver kérperliche Aktivitaten, die zu Verletzungen oder
anormalem VerschleiB des Implantats fiihren kdnnten, Briiche oder andere
Beschédigungen erleiden kdnnten.

Ubt der Patient einen Beruf oder eine Aktivitdt aus, der/die das Implantat
Uiberm&Big beansprucht (z.B.: Skifahren, Laufen, Klettern, Tennis, Krafttrai-
ning...), muss der Chirurg den Patienten davor warnen und dariiber infor-
mieren, dass die auf die Vorrichtung ausgeiibten Kréfte sowie ruckartige
und briiske Bewegungen der Gelenkprothese zu einem Misserfolg des
Implantats, zu einer Minderung der Lebensdauer oder ihrem Ersatz fuhren
kénnen.

Starke punktuelle Uberbeanspruchungen beim Fallen, bei Unfallen oder
exzessiven Belastungen kénnen zu einem Bruch des Implantats fihren, in
manchen Féllen lange Zeit nach einem solchen Ereignis.

Der Chirurg informiert den Patienten dariiber, dass er sein Gewicht tiber-
wachen und nach dem Eingriff regelméaBig eine klinische und radiologische
Untersuchung vornehmen lassen muss.

Bei Schmerzen, Mobilitatsverlust, oder anderen Anzeichen, die vermuten
lassen, dass die Vortichtung der angegebenen Leistung nicht oder nicht
mehr entspricht, sollte der Patient den behandelnden Arzt konsultieren.

13 - Kompatibilitét im Magnetresonanzumfeld (MR

Die Kompatibilitat und die Sicherheit der X.NOV®-Implantate wurden nicht
auf Erhitzungs- und Migrationsrisiken gepriift.

Die Risiken, die bei Anwesenheit eines Metallimplantats in Verbindung mit
einer MRT bestehen, schlieBen die Migration und Ablésung des Implan-
tats, die Erhitzung des Metalls, die Erhitzung und die Beschadigung der
das Implantat umgebenden Gewebe, Bild-Artefakte, insbesondere in dem
unmittelbar an das Implantat angrenzenden Bereich ein.

Diese Artefakte konnen die Interpretation der MRT-Untersuchung beein-
trachtigen oder verhindern.

Der Patient muss vor einer MRT-Untersuchung durch einen Spezialisten,
der mit dem MRT-Gerét vertraut ist, evaluiert werden.

Der Patient muss die Person, die die MRT-Untersuchung durchfiihrt, Uber
die Anwesenheit seiner Prothese in Kenntnis setzen.

Wahrend der Untersuchung ist auf unerwiinschte Wirkungen, die der
Patient ggf. bei der MRT-Untersuchung verspiirt, zu achten.

14 - Informationen zum instrumentellen Zubehdr

Das fiir die Positionierung von Implantaten bestimmte Zubehér wird nicht,
wenn auf dem Etikett nicht anders angegeben, steril geliefert. Das Zubehér
kann wiederverwendet werden und muss vor Gebrauch von den Behand-
lungszentren sterilisiert werden. Beziiglich der Reinigung und der Dampf-
sterilisation des Zubehdrs wird auf die Gebrauchsinformation und das
Merkblatt zum Zubehér verwiesen.
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