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UPOZORNENi NA NAVODY K POUZITi V ELEKTRONICKE VERZI

English

Additional translations of this package insert are available in electronic form on MicroPort
Orthopedics’ website and can be accessed by visiting www.ortho.microport.com/ifus. A web
browser with a PDF viewer is required to access the electronic package inserts.

Printed translations of the package insert can be requested at no additional cost by contacting
MicroPort Orthopedics’ Customer Service department at +1901-290-5290 or +1 901-354-8134.

ES

Espanol

Las demds traducciones de este prospecto del paquete estan disponibles en formato
electrénico en el sitio web de MicroPort Orthopedics; si desea leerlas, visite www.ortho.
microport.com/ifus. Es necesario que utilice un navegador web que incluya un visor de PDF
para acceder a los prospectos electronicos del paquete.

Puede solicitar las traducciones impresas del prospecto del paquete, sin que le suponga
ningun coste adicional, al departamento de asistencia técnica de MicroPort Orthopedics, en el
+1901-290-5290 0 +1 901-354-8134.

FR

Frangais

Des traductions supplémentaires de cette notice sont disponibles au format électronique
sur le site web de MicroPort Orthopedics et peuvent étre consultées a I'adresse www.ortho.
microport.com/ifus. Ces notices électroniques peuvent étre visualisées a I'aide d’un navigateur
internet et d’un lecteur de PDF.

Des versions papier des traductions de la notice peuvent étre demandées sans aucun
frais supplémentaire en contactant le service clientéle de MicroPort Orthopedics au
+1901-290-5290 ou +1 901-354-8134.

DE

Deutsch

Weitere Ubersetzungen dieser Packungsbeilage finden Sie in elektronischer Form auf
der Website von MicroPort Orthopedics unter www.ortho.microport.com/ifus. Zum
Anzeigen dieser elektronischen Packungsbeilagen ist ein Webbrowser mit einem PDF-
Anzeigeprogramm erforderlich.

Gedruckte Versionen der Ubersetzungen dieser Packungsbeilage erhalten Sie kostenlos
auf Anfrage beim Kundendienst von MicroPort Orthopedics unter +1 901-290-5290 oder
+1901-354-8134.

Italiano

Ulteriori traduzioni di questo foglietto illustrativo sono reperibili nel modulo elettronico
disponibile sul sito web di MicroPort Orthopedics ed accessibile dall'indirizzo www.ortho.
microport.com/ifus. Per accedere ai foglietti illustrativi elettronici & necessario avere un
browser web dotato di visualizzatore PDF.

Traduzioni stampate del foglietto illustrativo possono essere richieste gratuitamente al reparto
Assistenza clienti di MicroPort Orthopedics al numero +1 901-290-5290 o +1 901-354-8134.




PT

Portugués

No website da MicroPort Orthopedics estao disponiveis tradugdes adicionais deste folheto
informativo em formato eletrénico, podendo aceder-se as mesmas visitando www.ortho.
microport.com/ifus. E necessario um navegador de Internet com visualizador de PDF para
aceder aos folhetos informativos em formato eletrénico.

Podem ser solicitadas traducées impressas do folheto informativo, sem qualquer custo

adicional, contactando o Servico de Apoio ao Cliente da MicroPort Orthopedics através dos
n.°s +1901-290-5290 ou +1 901-354-8134.

SCH

TS

AERAIEABERFLAEB FRZRAE MicroPort Orthopedics AR EIME, FaTim@idifa
www.ortho.microport.com/ifus #4718, EELABFER, HEEMRES POF 5
SRHHS Web DUSER.

WNEAFERAGTEDIRENE, ATLAUBIIELR MicroPort Orthopaedics HIZSFARSSER]
+1901-290-5290 & +1 901-354-8134 BZEZEN,

DA

Dansk

Yderligere oversattelser af dette pakkeindleeg findes i elektronisk form pa MicroPorts
Orthopedics’ webside og kan ses ved at besage www.ortho.microport.com/ifus. Der kreeves
en webbrowser med en pdf-fremviser for at kunne se de elektroniske pakkeindleeg.

Trykte oversaettelser af pakkeindlaegget kan bestilles uden yderligere omkostninger ved at
kontakte MicroPort Orthopedics'kundeservice pa +1 901-290-5290 eller +1 901-354-8134.

TK

Tiirkge

Bu paket ekinin ilave terciimeleri, MicroPort Orthopedics'in websitesinde elektronik formatta
mevcuttur ve www.ortho.microport.com/ifus sayfasindan ulasilabilir. Elektronik paket eklerine
erisebilmek icin PDF goruntileyicili bir web tarayicisi gereklidir.

Paket ekinin basilimis terctimeleri, +1 901-290-5290 veya +1 901-354-8134 nolu telefonlardan
MicroPort Orthopedics Musteri Hizmetleri departmani ile temasa gegilerek ticretsiz talep
edilebilir.

sV

Svenska

Ytterligare Gversattningar av denna bipacksedel finns tillgangliga i elektroniskt format pa
MicroPort Orthopedics”hemsida och kan n&s genom att ga in pad www.ortho.microport.com/
ifus. En webbldsare med en PDF-ldsare krévs for att na de elektroniska bipacksedlarna.
Tryckta Gversattningar av bipacksedeln kan bestéllas utan extra kostnad genom att kontakta
MicroPort Orthopedics' kundtjénst pa +1 901-290-5290 eller +1 901-354-8134.
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NL

Nederlands

Aanvullende vertalingen van de bijsluiter zijn beschikbaar in elektronische vorm op de
website van MicroPort Orthopedic en zijn toegankelijk via: www.ortho.microport.com/ifus. Er
is een webbrowser met een PDF-viewer vereist om toegang te krijgen tot de elektronische
bijsluiters.

Gedrukte vertalingen in papiervorm van de bijsluiter kunnen zonder extra kosten
worden aangevraagd bij de klantenservice van MicroPort Orthopedics, telefoonnummer:
+1901-290-5290 of +1 901-354-8134.
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Ce

Dal3i preklady této piibalové informace jsou k dispozici v elektronické formé na webovych
strankach spole¢nosti MicroPort Orthopedics. Mate-li o né zdjem, navstivte www.ortho.
microport.com/ifus. Pro zpfistupnéni pribalovych informaci v elektronické podobé je nutny
webovy prohlize¢ s PDF prohlize¢em.

Tisténé preklady pfibalové informace si Ize bezplatné vyzadat v Oddéleni zakaznickych
sluzeb spolecnosti MicroPort Orthopedics na telefonnim ¢isle +1 901-290-5290 nebo
+1901-354-8134.
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com/ifus. Norint perziaréti elektroninius pakuoteés lapelius reikia interneto narsyklés su PDF
perzitiros programa.
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,MicroPort Orthopedl(s" kllentq aptarnavimo skyriy telefonais +1 901--290--5290 arba
+1901-354-8134.




Upozornéni pro chirurga provddéjiciho vykon
DULEZITE LEKARSKE INFORMACE
KOLENNI SYSTEMY MICROPORT
(150806-1)

PREHLED
DEFINICE
POPIS
A. INDIKACE
B. KONTRAINDIKACE
C.  VAROVANI
D. BEZPECNOSTNI UPOZRONENI
B.  NEZADOUCI UCINKY
F. MANIPULACE A STERILIZACE
G. SKLADOVACI PODMINKY
DEFINICE

Na stitku baleni mohou byt pouzity symboly a zkratky. Nasledujici tabulka obsahuje definice téchto symbolii a
zkratek.

Tabulka 1: Definice symboli a zkratek

Slovni¢ek symboli. (Také k dispozici na strankach www.ortho.microport.com/ifus)

Symbol Nazev [dalsi vysvétleni]; referencni ¢islo/ norma* | Vysvétlujici text podle normy

Oznaduje kod 3arze podle vyrobce,
Kod 3arze; 5.1.5 ktery umoznuje identifikovat sarzi
nebo dévku.

Oznacuije katalogové ¢islo podle
Katalogové ¢islo; 5.1.6 vyrobce, takze je mozné identifikovat
zdravotnicky prostredek.

Oznacuje, ze zdravotnicky prostiedek
je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k pouziti u jednoho pacienta béhem
jednoho vykonu.

Nepouzivat opakované; 5.4.2

Oznaduje, ze uzivatel musi prostudovat
navod k pouziti, kde se nachazeji
dulezité informace o vystrahéch, jako
napfiklad varovani a upozornéni,

kterd z rznych divodd nemohou byt
umisténa na samotném zdravotnickém
prostredku.

Pozor [prostudujte varovani nebo bezpeénostni
opatieni; 5.4.4




Slovni¢ek symbolii. (Také k dispozici na strankach www.ortho.microport.com/ifus)

Symbol

Nazev [dalsi vysvétleni]; referencni islo/ norma*

Vysvétlujici text podle normy

§o

Prostudujte navod k pouziti [navod k obsluze]; 5.4.3

Oznacuje, Ze uzivatel musi prostudovat
navod k pouziti [navod k obsluze].

P Indicato,

i

eimonioe

Prostudujte navod k poutziti [elektronicky navod

k pouziti]

[V relevantnich pfipadech navstivte http://www.
ortho.microport.com/ifus nebo zavolejte na ¢islo
+1901-290-5290, v piipadé urgentnich pozadavk
volejte ¢islo +1 901-354-8134, kde ziskate navod k
poutziti]; 543 A.15

Oznacuje, Ze navod k pouziti [varovani
nebo bezpe¢nostni opatieni] je k
dispozici v elektronickém formatu.

Datum pouzitelnosti; 5.1.4

Oznacuje datum, po kterém
zdravotnicky prostfedek nesmi byt
pouzivan.

Teplotni omezeni; 5.3.7

Oznacuje mezni teploty, kterym mize
byt zdravotnicky prostfedek bezpecné
vystaven.

Uchovavejte v suchu; 5.3.4

Oznacuije, ze zdravotnicky prostiedek
musi byt chranén pred vihkosti.

Chrante pfed slune¢nim svétlem; 5.3.2

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostiedek
musi byt chranén pred zdroji svétla.

Datum vyroby; 5.1.3

Oznacuje datum vyroby zdravotnického
prostredku.

Vyrobce; 5.1.1

Oznacuje vyrobce zdravotnického
prosttedku definovaného ve smérnicich
EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi;
512

Oznaduje autorizovaného zastupce v
Evropském spolecenstvi.

Sterilni; 5.2.1

Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
ktery byl sterilizovan.

Sterilizovano ethylenoxidem; 5.2.3

Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
ktery byl sterilizovan s pouzitim
ethylenoxidu.

Sterilizovano zafenim; 5.2.4

Oznaduje zdravotnicky prostiedek,
ktery byl sterilizovan s pouzitim zareni.




Slovni¢ek symbolii. (Také k dispozici na strankach www.ortho.microport.com/ifus)

Symbol

Nazev [dalsi vysvétleni]; referencni islo/ norma*

Vysvétlujici text podle normy

Neresterilizujte; 5.2.6

Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
ktery nema byt osetien resterilizaci.

Nesterilni; 5.2.7

Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
ktery nebyl sterilizovan.

RBonwy

Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej
tohoto pfistroje pouze na lékafe nebo |ékaisky
predpis; 21 CFR 801.15(c)(1)())F; 21 CFR 801.109 -
U.S. Code of Federal Regulations (Sbirka federalnich
zékon( USA) Hlava 21, Cast 801 Znacen(

Poutziti tohoto zafizeni neni bezpecné,
pokud neni pouzivano pod dohledem
praktika opravnéného k fizeni pouziti
tohoto zafizeni na zakladé pfislusné
licence podle zakona.

Magneticka rezonance (MR) je bezpecna pouze

pfi dodrzeni ur¢itych podminek; ASTM F2503
Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standardni postup pro oznaceni
zdravotnickych a jinych prostiedkd z hlediska
bezpecnosti v prostiedi MR) (Cislo oznaceni podle
FDA 8-349).

Oznaduje pfedmét, o némz je znamo,
Ze nepfedstavuje znamé riziko ve
specifikovaném prostiedi MRI za
specifikovanych podminek pouziti.

V uplatnitelnych pfipadech jsou
podminky uvedeny na pfibalové
informaci nebo na adrese www.ortho.
microport.com/ifus.

®

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen; 5.2.8

Oznaduje zdravotnicky prostiedek,
ktery nesmi byt pouzit, pokud bylo
baleni poskozené nebo oteviené.

Cce

Oznaceni CE; Smérnice Evropské unie o
zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS, Priloha Xl
Oznaceni shody CE

Uvédi, Ze zdravotnicky prostfedek
splfiuje ustanoveni Evropské smérnice o
zdravotnickych prostiedcich.

#Pokud neni uvedeno jinak, veskeré symboly vychazi z normy ISO 15223-1:2016 Zdravotnické prostiedky
- Znacky pro $titky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cast 1: Obecné
pozadavky (oznaceni FDA 5-117,5-118)

POPIS

Spole¢nost MicroPort Orthopedics Inc. nabizi celou fadu protetickych néhrad kolenniho kloubu. Komponenty
pro tyto systémy zahrnuji femoralni, tibialni a pateldrni komponenty a pfislusenstvi. Modularni nahrady s kylem
nabizené v tibialnich systémech ADVANCE® BIOFOAM® a EVOLUTION® BIOFOAM® mohou byt pouzity v obou
systémech a Ize je vzajemné zaménovat. Modularni ndhrady s kylem nabizené v reviznich tibidlnich systémech
EVOLUTION® jsou urceny k pouziti vyhradné s tibialnimi platd EVOLUTION® urenymi pro revize. PouZivejte pouze
komponenty od spole¢nosti MicroPort, aby nedoslo k nesouladu ¢i nesouososti komponent.

Femoralni, tibialni a patelarni komponenty jsou vyrobeny z riiznych material{i, véetné kobalt-chrom-molybdenové
slitiny, titanové slitiny, ¢istého titanu, nerezové oceli, polymetylmetakrylatu (PMMA) a polyetylenu s mimoradné
vysokou molekulovou hmotnosti (UHMWPE), které vsechny spliuji pozadavky norem ASTM nebo ISO. Material
komponent je uveden na stitku vnéjsiho obalu. Kompatibilita s ohledem na velikost prostfedku je popsana v
prisludné chirurgické technice.



Porézni potahované kobalto-chromové a titanové komponenty maji porézni kryci kobalto-chromovou vrstvu,
resp. kryci vrstvu z Cistého titanu. Porézni vrstva, ktera je aplikovana na tibialni platé BIOFOAM® Tibial Base, je
vyrabéna z chemicky ¢istého titanu. Hydroxyapatitové (HA) kryci vrstvy se dodévaji bud’ na otryskané, nebo
porézni povrchy pouze pro necementované aplikace.

Implantéty jsou zdravotnické prostiedky ur¢ené pro jednorazové pouZiti.

A.

INDIKACE

Systémy totéIni nahrady kolenniho kloubu
Systémy pro totalni nahradu kolenniho kloubu MicroPort jsou indikovéany pro poutziti pfi artroplastice kolene
u pacient(i s dokon¢enym vyvojem skeletu s nasledujicimi stavy:

1

nezanétlivym degenerativnim kloubnim onemocnénim, vcetné osteoartrézy, traumatické artritidy ¢i
avaskularni nekrozy;

2) zanétlivym degenerativnim kloubnim onemocnénim, jako je revmatoidni artritida;
3) pfi potiebé korekce funkéni deformity;
4) pfi potiebé revizniho vykonu tam, kde selhala jina lécba ci jiné zdravotnické prostiedky; a lécbé fraktur,

které nelze fesit jinymi technikami.
Nepordzni implantaty totalnich nahrad kolenniho kloubu MicroPort jsou uréeny pouze pro cementované
pouziti.

Porézni potahované implantaty totalnich nahrad kolenniho kloubu MicroPort, véetné tibialniho systému
ADVANCE® BIOFOAM?® a tibialniho systému EVOLUTION® BIOFOAM?®, jsou urceny k pouziti bez kostniho
cementu.

Systém pro zachranu koncetiny (Limb Salvage System) je téZ indikovan pro vykony, pfi nichz je nutna
radikalni resekce a nahrada distélniho femuru a/nebo proximalni tibie, a to u nasledujicich stavi:

1

pacienti trpici téZkou artropatii kolenniho kloubu, kterd nereaguje na zadnou konzervativni terapii ani
lepsi alternativni chirurgickou 1é¢bu;

chirurgicky zakrok z diivodu tézkého traumatu, revize artroplastiky kolenniho kloubu a/nebo onkologické
indikace;

L)

3]

metastatickd onemocnéni (napf. osteosarkom, chondrosarkom, obrovskobunéény nador, kostni nadory).

Unikondylérni a patelofemol ystémy pro resurfacing kolene
Poznamka: Patelofemoralni resurfacingovy kolenni systém FPV (FPV Patellofemoral Resurfacing Knee
System) neni registrovan pro pouziti v USA a v Kanadé.

Unikondylarni a patelofemoralni systémy pro resurfacing kolene MicroPort jsou indikovany pro pouziti pfi
artroplastice kolene u pacientli s dokoncenym vyvojem skeletu s nasledujicimi stavy:

1

nezanétlivym degenerativnim kloubnim onemocnénim, vcetné osteoartrozy, traumatické artritidy ¢i
avaskularni nekrozy;

2

3) pii potiebé revizniho vykonu tam, kde selhala jina Ié¢ba ¢i jiné zdravotnické prostredky; a lé¢bé fraktur,
které nelze fesit jinymi technikami.

pfi potfebé korekce funkéni deformity;

Unikondylarni kolenni systémy jsou indikovany u pacientd s jednokompartmentovym onemocnénim
kolenniho kloubu, které je sekundarni viici vyse uvedenym indikacim, s valgéznimi, varéznimi ¢&i flexnimi
deformitami (nebo bez nich), u nichz jsou viechny vazy intaktni.

Unikondylarni kolenni systém EVOLUTION® (neobdrzel licenci k prodeji v Kanadé) je ur¢en pouze pro
cementované pouziti.



n

KONTRAINDIKACE
Pacienti by méli byt varovani pred dale uvedenymi kontraindikacemi. Mezi kontraindikace patfi:
1) zjevna infekce;

2) vzdalena loziska infekce (ktera mohou zptisobit hematogenni rozsev do mista zavedeni implantatu);

3) rychlé progrese onemocnéni projevuijici se destrukci kloubu ¢i absorpci kosti zjevnou na RTG;

4) pacienti s nedokoncenym vyvojem skeletu;

5) pripady, kdy je neuromuskularni stav pacienta nedostate¢ny (napi. predchozi paralyza, fuze a/nebo

nedostate¢na sila abduktortl), nedostate¢na kostni hmota, nedostate¢né pokryti kizi v okoli kloubu, pfi
némz by byl vykon nepfijatelny.

Pouziti kostnich $roubt z nerezové oceli je kontraindikovano.

Zanétliva artritida je kontraindikovana u unikondylarni artroplastiky kolene a patelofemoralniho resurfacingu.

VAROVANI

Potencialni dlouhodobé biologické tcinky kovovych ¢astic vzniklych opotfebenim a potenciélni diouhodobé
biologické ucinky tvorby kovovych iontl nejsou znamy. V literatufe byly vzneseny otézky tykajici se
kancerogenity; zadné studie neuvadéji nezvratné dikazy o tom, Zze kovové ¢astice vzniklé opotiebenim ¢&i
kovové ionty jsou kancerogenni.

NIKDY nekombinujte komponenty vyrobené riiznymi vyrobci.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
Predoperaéni bezpe¢nostni upozornéni

Pfi rozhodovanich tykajicich se vybéru implantatu musi chirurg vyhodnotit kazdou situaci individualné
na zakladé klinického obrazu pacienta. Chirurg se musi pied provedenim opera¢niho zakroku dukladné
seznamit s implantatem, nastroji a chirurgickym postupem. Chirurg by se mél obratit na spole¢nost MicroPort
s dotazem na chirurgické techniky specifické pro vyrobek.

Pfi vybéru pacienta je nutné vzit v Gvahu nasledujici faktory, které by mohly vést ke zvysenému riziku
netspéchu a mohou byt kritické pro kone¢ny uspéch postupu: hmotnost pacienta, troveii jeho aktivity a
povolani. Dal$i podminky, které znamenaji zvy3ené riziko netspéchu:

1

nespolupracuijici pacient nebo pacient s neurologickymi onemocnénimi, ktery neni schopen dodrzovat
pokyny;

2) znacny Ubytek kostni hmoty, tézké osteoporéza Ci revizni postupy, u nichZ neni mozné zajistit, ze ndhrada
bude vyhovovat;

3) metabolické poruchy, které mohou narusit tvorbu kosti;

4) osteomalacie;

5) 3patna progndza hojeni ran (napf. dekubity, terminalni diabetes, tézky proteinovy deficit a/nebo

podvyziva).

Pacient by mél byt varovan pred riziky chirurgického vykonu a mél by byt informovan o moznych nezadoucich
ucincich. Pacient by mél byt varovén, ze protéza nenahrazuje normalni zdravou kost, ze protéza miize
prasknout nebo se poskodit v dusledku nékterych aktivit ¢i traumatu, ma omezenou predpoklédanou
Zivotnost a ze v budoucnosti mize byt nutn jeji vyména. Pacient by mél byt téz informovan o dalsich rizicich,
s nimiz by mél byt podle nazoru chirurga seznamen.

Bezpecnostni upozornéni pro pribéh chirurgického vykonu

K dispozici jsou specialni nastroje, které museji byt pouzity, aby byla zajisténa pfesna implantace protetickych
komponent. Nekombinujte nastroje riiznych vyrobct. Ve vzacnych pripadech maze dojit k rozbiti nastroja,
a to zejména pii jejich rozsahlém pouzivani nebo pfi pouziti nadmérné sily. Z tohoto diivodu je nutné pred
chirurgickym vykonem zkontrolovat, zda nastroje nevykazuji zndmky opotrebeni ¢i poskozeni.



Zkontrolujte jesté pfed pouzitim, zda nékteré faktory nastroje nemohou zpUsobit nepfijatelné funkcni
zhor3eni, které pfekracuje Zivotnost nastroje:

«  Poskozeni béhem prepravy nebo skladovani.

«  Viditelné naznaky, jako jsou opotiebované povrchy, tupé hrany, koroze, dolicky, praskliny nebo zmény
zbarveni.

«  Obtizna pohyblivost, zablokovani nebo sparovani dild.

Pred pouzitim zdravotnickych prostiedkd zkontrolujte, zda nedoslo k jejich poskozeni béhem dodani ¢i
uchovavani, nebo zda na nich po vynéti z obalu nejsou patrné zadné defekty, které by mohly béhem vykonu
zvysit pravdépodobnost fragmentace.

Pokud je vyrobek neprijatelny, mél by se Iékar obratit na vyrobce s pouzitim kontaktnich informaci umisténych
na zacatku této pribalové informace v ¢asti,UPOZORNENI NA NAVODY K POUZITI V ELEKTRONICKE VERZI" a
ziskat od néj pokyny pro vraceni vyrobkd vyrobcl za Uelem prosetieni stiznosti.

Spravny vybér nahrady je dulezity. Moznost Gspéchu pii nahradé kolenniho kloubu se zvysuje vybérem
spravné velikosti, tvaru a konstrukce protézy. Nahrady kolenniho kloubu vyzaduji dikladné usazeni a
dostate¢nou oporu kosti. Implantaty mensi velikosti jsou uréeny pro pacienty s malou kosti a obvykle nizkou
hmotnosti Takové komponenty by mohly byt pro jiné pacienty nevhodné. Chirurglim se doporucuije, aby pfi
vybéru spravné velikosti implantatu pouzivali sviij nejlepsi isudek bez ohledu na endostealni oblast kosti.

Pro zajisténi spravné velikosti nahrady je nutné pouzivat predopera¢ni 3ablony a zkusebni protézy. Pouzivejte
pouze kompatibilni protetické komponenty spravné velikosti. Nesoulad komponent by mohl ztézovat
artikulaci komponent, coz by vedlo k opotfebeni a naslednému selhani komponenty a mohl by to pfispét
k laxité kloubu.

Patelofemoralni resurfacingovy kolenni systém FPV (FPV Patellofemoral Resurfacing Knee System) neni
urcen pro pouziti v kombinaci s jinymi kolennimi systémy.

Cementované aplikace. Je nutné zajistit plnou oporu viech soucasti ndhrady ukotvené v kostnim cementu,
aby se zabréanilo koncentraci napéti, kterd by mohla vést k selhani prostfedku nebo cementové vrstvy.
Kompletni vyc¢isténi, véetné kompletniho odstranéni kostni drté, fragmentt kostniho cementu a kovovych
ulomkd pred uzavienim mista zavedeni nahrady, je rozhodujici pro to, aby se zabranilo rychlejsimu
opotiebeni kloubnich ploch nahrady.

Necementované aplikace. Pro tspéch zakroku je zasadni dostatecnd fixace v okamziku chirurgického vykonu.
Femoralni/tibialni komponenty museji byt tésné usazeny ve femuru/tibii, coz vyzaduje presnou operacni
techniku a pouziti specialnich nastrOJu Béhem chirurgického vykonu muze pfii usazeni nahrady dojit k
fraktufe femuru/tibie. Kostni hmota musi byt dostatecna, aby mohla poskytnout implantatu oporu.

Modulérni_komponenty. Modularni komponenty museji byt bezpecné usazeny, aby nedoslo k jejich
rozpojeni. Zabrarite opakovanému sestaveni a rozebrani modularnich komponent, které by mohlo narusit
blokovaci pisobeni komponent. Pied sestavenim je nutné z komponent odstranit chirurgické neistoty,
protoZe by mohly zabrénit spravnému dosednuti a narusit blokovaci mechanismus modularnich komponent,
¢imz by mohlo dojit k pfed¢asnému selhani zakroku.

Fixa¢ni Srouby. Fixa¢ni 3rouby, jsou-li pouzity, by mély byt pIné usazeny, aby byla zajijténa stabilni fixace a
zabrénilo se naruseni spravnému usazeni komponent.

Vyrovnani_komponent. Je nutné zajistit obnoveni spravného vyrovnani kloubu a vyvézit napéti vazd.
Nespravné vyrovnani kloubu mize zpUsobit nadmérné opotiebeni, uvolnéni nahrady a bolest vedouci k
piedcasné revizi jedné i vice protetickych komponent.

Pooperacni bezpe¢nostni upozornéni

Pacient musi byt informovan o omezenich rekonstrukce a nutnosti chranit ndhradu pred plnym zatézovanim,
dokud nedojde k dostate¢né fixaci a zhojeni. Nadmérna aktivita a trauma postihujici kloubni ndhradu mély
za nésledek selhani rekonstrukce v dusledku uvolnéni, fraktury a/nebo opottebeni protetickych komponent.
Uvolnéni komponent miize zpUsobit vy33i tvorbu ¢astic vzniklych opotfebenim a poskozeni kosti, diky ¢emuz
je obtiznéj3i provést tspésny revizni zakrok.




Doporucuje se pravidelné dlouhodobé sledovani, pfi némz je monitorovéna poloha a stav protetickych
komponent a stav pfilehlé kosti.

Doporucuji se pravidelné pooperacni RTG kontroly, které umozni diikladné srovnani casnych pooperacnich
stavii, aby bylo mozné detekovat dlouhodobé znamky zmén polohy, uvolnéni, ohnuti & prasknuti komponent.

Doporuceni tykajici se fragmentti zdravotnického prostiedku

1. Zkontrolujte zdravotnické prostredky okamzité po vynéti z téla pacienta, zda nevykazuji jakékoli
znamky poskozeni ¢i fragmentace.

2. Pokud je prostiedek poskozeny, uschovejte jej, coz napomuze analyze udalosti vyrobcem.

3. Dukladné zvazte a prodiskutujte s pacientem (je-li to mozné) rizika a pfinosy vynéti fragmentu ve
srovnani s ponechanim v téle pacienta.

4. Poskytnéte pacientovi informace o charakteru a bezpe¢nosti nevynatych fragment( prostiedku, a to
véetné nasledujicich udaja:
a. materialového slozeni, velikosti a umisténi fragmentu (je-li znamo);
b. potencialniho mechanismu vzniku Gjmy na zdravi, napi. migrace, infekce;
c. postupl nebo lécby, kterym je nutné se vyhybat, jako jsou vysetfeni MRI v pfipadé kovovych
fragmentd. MizZe to napomoci pfi omezeni moznosti vzniku zavazné Ujmy na zdravi zpUsobené
fragmentem.

Informace o bezpecnosti v prostiedi MRI

Skute¢nost, zda je zdravotnicky prostiedek bezpeény pii vysetieni MRI, se zjistuje experimentdlné a
je vyznacena na vnitinim obalu vyrobku symbolem ,Bezpecny pfi magnetické rezonanci pfi dodrzeni
stanovenych podminek.” definovanym v popisu v tabulce 1 vyse. Jakmile se do systému pfida nevyhodnoceny
dil, cely systém se povazuje za nevyhodnoceny. S pouzitim kovovych implantatd v prostfedi MRI jsou spojena
rizika, véetné migrace komponenty, zahfati a ruseni ¢i distorze signélu v blizkosti komponenty. Zahfati
kovovych implantat je riziko souvisejici s geometrii komponent, materidlem a vykonem MRI, délkou a pulzni
sekvenci. Vzhledem k tomu, Ze pfistroje MRI nejsou standardizované, neni zdvaznost a pravdépodobnost
vzniku nezadoucich Gcinkd pro tyto implantaty znama.

Kolenni systémy MicroPort, které nejsou oznaceny symbolem ,Bezpecny pii magnetické rezonanci pfi
dodrzeni stanovenych podminek.” na stitku obalu, nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility
s prostiedim MR. Kolenni systémy MicroPort nebyly v prostiedi MRI testovany na zahfati, migraci ani
obrazové artefakty. Bezpe¢nost téchto prostiedki v prostfedi MRI neni znama. Sniméni pacienta, ktery ma
tyto prostiedky, mize mit za nasledek jeho zranéni. Tyto komponenty jsou pasivni kovové zdravotnické
prostredky a stejné jako u viech pasivnich zdravotnickych prostredkd u nich existuje moznost vzdjemného
ruseni s nékterymi zobrazovacimi modalitami, a to v¢etné distorze obrazu MRI a rozptylu RTG zafeniu CT.
Kolenni systémy MicroPort, které jsou oznaceny symbolem ,Bezpecny pii magnetické rezonanci pfi dodrzeni
stanovenych podminek.” na Stitku obalu, byly experimentélné hodnoceny za dale uvedenych podminek.
Neklinické zkousky prokézaly, Ze polozky oznacené symbolem ,Bezpecny pii magnetické rezonanci pfi
dodrzeni stanovenych podminek. na titku obalu jsou v prostiedi MRI bezpe¢né, pokud jsou dodrzeny
stanovené podminky. Pacient s timto zdravotnickym prostredkem muze byt bezpe¢né vysetien systémem
MR, pokud budou splnény tyto podminky:

«  Pouze statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

«  Magnetické pole s maximalnim prostorovym gradientem 2 000 Gauss/cm

+  Maximalni hlasena primérné specificka mira absorpce (SAR) MR systému pro celé télo <2 W/kg pro
hrani¢ni bod (landmark) pacienta nad acetabulem a <0,5 W/kg pro hrani¢ni body (landmark) pacienta
pod acetabulem.

« Normalni provozni rezim pro systém MRI
« Utinek mistnich VF vysilacich civek nebyl testovan a tyto civky se v mist& implantatu nedoporucuiji.



Za podminek snimani, které jsou definovany vyse, se predpoklada, Ze kolenni ndhrady MicroPort oznacené
symbolem ,Bezpecny pfi magnetické rezonanci pfi dodrzeni stanovenych podminek” budou po 15
minutach nepfetrzitého snimani produkovat maximalni zvy3eni teploty o 10,9 °C pfi 1,5 T/64 MHz a 5,4 °C
pri 3,0T/128 MHz.

Pfi neklinickém testovani se artefakt na snimku zpUsobeny sestavou kolenni nahrady MicroPort Knee
dosahoval priblizné do 50 mm od sestavy tohoto zdravotnického prostiedku pfi zobrazeni pulzni sekvenci
gradientniho echa a systémem MRI 3,0 T. Pfi neklinickém testovani se artefakt na snimku zptsobeny sestava
kolenni ndhrady MicroPort Knee prodlouzila pfiblizné o 50 mm ve srovnani se sestavou tohoto zdravotnického
prostfedku zobrazenou s pulzni sekvenci gradientniho echa a systému MRI 3,0 T.

NEZADOUCI UCINKY mohou zahrnovat:

1) osteolyzu (progresivni resorpci kosti). Osteolyza mize byt asymptomatickd, a proto je nezbytné nutné
bézné pravidelné radiografické vysetfeni, aby se predeslo jakymkoli budoucim zavaznym komplikacim.

2) vznik &astic, které vedou k vy33i mife opottebeni vyzadujici pred¢asnou revizi; disbalanci mékkych tkani
vedouci k nadmérnému opotiebeni.

3) alergické reakce na materialy; citlivost na kov, jez mtze vést k histologickym reakcim.

4) opozdéné hojeni ran; infekci hlubokych ran (¢asnou ¢i pozdni), ktera si maze vyzadat vynéti nahrady. V
ojedinélych pripadech maze byt nutna artrodéza pfislusného kloubu ¢i amputace koncetiny.

5) nahly pokles krevniho tlaku béhem opera¢niho vykonu v diisledku pouziti kostniho cementu.

6) poskozeni cév ¢i hematom.

7) docasné i trvalé poskozeni nerv(, periferni neuropatii a subklinické poskozeni nervii jako mozny
dusledek chirurgického poranéni, jez maji za nasledek bolest ¢i necitlivost postizené koncetiny.

8) kardiovaskularni poruchy, véetné Zilni trombézy, plicni embolie &i infarktu myokardu.

9) dislokaci, migraci a/nebo subluxaci protetické komponenty v diisledku nespravného umisténi, poranéni,
ztraty ﬁxace a/nebo uvolnéni svalové nebo fibrozni tkané.

10) periartikularni kalcifikace ¢i osifikace s postizenim ¢i bez postizeni kloubni mobility.
11) varézni-valgézni deformitu.
12) traumatickou artrézu kolene v disledku pozice koncetiny béhem operacniho vykonu.

13) nedostate¢ny rozsah pohybu v dlsledku nespravného vybéru & umisténi komponent, periartikularni
kalcifikace, flekéni kontrakturu.

14) intraoperacni ¢i pooperacni femoralni, tibialni ¢i patelarni frakturu ¢i frakturu komponenty; frakturu
zpUsobenou traumatem ¢i nadmérnou zatézi, zejména pii nedostatecné kvalité kosti.

15) nezadouci zkraceni nebo prodlouzeni koncetiny.

16) zvlast zavazné problémy postizené koncetiny nebo kontralateralni konéetiny v disledku rozdilné délky
koncetin, nadmérné femoralni medializace ¢i svalového prebytkem stehenni medializaci nebo svalového
deficitu.

17) bolest.

MANIPULACE A STERILIZACE
Implantaty

Implantéty se sterilizuji gama zafenim nebo etylenoxidem. Prostudujte si stitek na vnitinim obalu, kde
naleznete konkrétni metodu sterilizace. Ozafené implantéty byly vystaveny minimélné 25 a maximalné 40
kGy gama zéreni.



Jestlize neni tento vyrobek dodan jako nesterilni, byl sterilizovan a mél by byt povazovén za sterilni, pokud
neni vnitini obal poskozeny ¢i otevieny. Pokud byla narusena celistvost vnitiniho obalu, obratte se na
vyrobce se zadosti o pokyny. Vyjméte vyrobek z obalu za poutziti aseptické techniky az po stanoveni spravné
velikosti a pripraveni operacniho mista pro kone¢nou implantaci. Pfi manipulaci s vyrobkem vzdy pouzivejte
nepudrované rukavice a zabrante kontaktu s tvrdymi predméty, které by mohly vyrobek poskodit. To je
dulezité zvlasté pfi manipulaci s ndhradami s poréznim ¢i hydroxyapatitovym povrchem. Zabrarite kontaktu
pordznich ¢i hydroxyapatitovych povrch( s textilnimi materialy ¢i jinymi materialy poustéjicimi viakna.
Zdravotnické prostiedky oznacené jako prostredky k jednorazovému pouziti nesméji byt nikdy pouzivany
opakované. Opakované pouziti zdravotnickych prostfedki miize mit potencidlné za nasledek vazné
poskozeni zdravi pacienta. Pfiklady rizik souvisejicich s opakovanym pouzitim téchto prostiedkd mimo jiné
zahrnuji: vyznamné zhorseni funkénosti zdravotnického prostfedku, zkfizenou infekci a kontaminaci.

Néhrada by nikdy neméla byt opakované sterilizovana ¢i pouzita po té, co se dostala do kontaktu s télesnymi
tkanémi ¢i télesnymi tekutinami. Je nutné ji radéji zlikvidovat. Spole¢nost MicroPort nenese odpovédnost za
pouziti implantatt resterilizovanych po styku s télesnymi tkanémi ¢i tekutinami.

VAROVANI OHLEDNE MANIPULACE A STERILIZACE:
+  Pred implantaci MUSEJI byt zimplantatu odstranény viechny obalové materialy.

«  NIKDY nesmite sterilizovat/resterilizovat parou keramické, hydroxyapatitové, plastové a/nebo kovové/
plastové implantaty. Pokud se vyzaduije sterilizace kovovych implantat(i parou, fidte se pokyny k parni
sterilizaci popsanymi nize.

Sterilizace

Minimalni doporu¢ené podminky pro sterilizaci parou jsou:

1. Zabalte komponentu do dvou vrstev sterilizaéniho obalu (CSR) schvéleného FDA nebo podobného typu
obalu z netkaného obalového materidlu vhodného pro lékafské pouziti.

2. Provedte sterilizaci v autoklavu pii dodrzeni nasledujicich parametr:

Sterilizace parou
Typ cyklu Parametr Minimélni nastavena hodnota
Prevakuum Teplota 270°F (132°C)
270 °F (132°C) Délka expozice 4 minut
Doba suseni 20 minut

3. Po sterilizaci vyjméte komponentu z obalu vhodnou sterilni technikou pomoci nepudrovanych rukavic.
Zajistéte, aby implantaty byly pfed implantaci ulozeny pfi pokojové teploté. Zabrante kontaktu s tvrdymi
predméty, které by mohly zpasobit poskozeni.

Tato doporuceni odpovidaji pokyntim tabulky ¢. 5 normy ANSI/AAMI ST79: 2017 a byla vyvinuta a validovana

pomoci specialniho vybaveni. Zmény v parametrech procesu nebo zafizeni mohou ohrozit Groven

zabezpeceni sterility.

Dalsi informace tykajici se nastroji naleznete v pokynech pro ¢isténi nastroji MicroPort a manipulaci s nimi.

1 Souhrnné pokyny pro sterilizaci pdrou a zajisténi sterility ve zdravotnickych zafizenich (ANSI/AAMI ST79:2017).



G. SKLADOVACi PODMINKY
Viechny implantaty museji byt uchovévany v Cistém a suchém prostiedi a museji byt chranény pred
slune¢nim zafenim a extrémnimi teplotami.

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na prodej lékarim
nebo na jejich objednavku.



