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NOTE: a larger print version of this IFU is available on www.limacorporate.com in the specific product section.

NOTA: questo foglietto & disponibile in una versione stampabile e maggiormente leggibile sul sito
www.limacorporate.com in ciascuna sezione relativa al prodotto.

HINWEIS: eine druckbare Version der Gebrauchsanweisung ist unter www.limacorporate.com im Produktbereich
verfiigbar.

REMARQUE: cette notice est disponibile dans une version imprimable et lisible sur le site www.limacorporate.com
dans chaque section relatives au produit.

NOTA: una version mas completa de las instrucciones de uso se encuentra disponible en el sitio
www.limacorporate.com en la especifica seccion de productos.

NOTA: uma versao alargada para impressao desta IFU esta disponivel em www.limacorporate.com na area
especifica de produto.

OPOMBA: ve¢ja natisljiva razlicica Navodil za uporabo vam je na razpolago na internetnem naslovu
www.limacorporate.com v rubriki o specificnem proizvodu.

NAPOMENA: veca verzija ovih Uputa za upotrebu za ispis dostupna je na web-stranici www.limacorporate.com u
odjeljku odgovarajuceg proizvoda.

POZN: PIna tisténa verze tohoto letaku je pfistupna na www.limacorporate.com v sekci odpovidajici vyrobku.

POZNAMKA: verzia vo va¢$om rozlideni IFU je dostupna na www.limacorporate.com v sekcii $pecifikacia
produktu.

LET OP: een grotere printversie van deze IFU is beschikbaar op www. com in de
productsectie.

NOTERA: en storre tryck version av IFU &r tillgénglig pa www.limacorporate.com i produket avsnittet.

UWAGA: peiniejsza wersja do druku niniejszej instrukcji jest dostepna na stronie www.limacorporate.com w
wybranej sekcji produktowej.
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INSTRUCTIONS FOR USE — PHYSICA ZUK UNICOMPARTMENTAL KNEE SYSTEM
Intended for cemented fixation

Before using a LimaCorporate product, the surgeon should carefully study the following recommendations,
warnings and instructions, as well as the available product-specific information (e.g.: product literature,
surgical technique).

1. PRODUCT INFORMATION

The main goal of a knee joint prosthesis is to reproduce the articular anatomy. The joint prosthesis is intended
to reduce pain and give articular mobility to the patient. The degree of pain reduction and mobility depends
in part on the pre-operative situation, intra-operative options and on the post-op rehabilitation. Physica ZUK
knee system is a unicompartmental knee replacement system: it is designed for the surface reconstruction of
individual femoral/tibial condyles. Physica ZUK knee system includes femoral components, tibial baseplates,
tibial liners and All-Poly tibial components. These devices are intended for cemented use only.

1.1. MATERIALS

Femoral components are made from Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy, tibial baseplates from Ti-8Al-4V
Alloy, articular surfaces and All-Poly components from Ultra-High Molecular Weight polyethylene. All-Poly
components have a 316L stainless steel radiographic indicator wire embedded in polyethylene; femoral
components and tibial baseplates have a poly methyl methacrylate (PMMA) pre-coating on cement interface
surfaces to enhance fixation. This means that, although there is a coating, the use of surgical cement is
mandatory to implant the Physica ZUK Implants.

Components Material
Femoral component CoCrMo + PMMA
Tibial plate TiBAI4V + PMMA

Tibial liner UHMWPE



All-Poly component UHMWPE + AISI 316L

Applicable standards

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Some patients may be hypersensitive or allergic to the implant materials; this should be appropriately
considered by the Surgeon. Follow the instructions of the manufacturer of bone cement (PMMA) for preparing
the bone and applying the bone cement for prosthesis fixation.

1.2. HANDLING AND STORAGE

All devices are provided sterile and should be stored at ambient temperature (indicative range 0-50° C /
32-122° F) in their protective closed packaging in controlled rooms, protected from exposure to light, heat
and sudden changes in temperature. Once the package is opened check that both the model and size of the
implant correspond exactly to the description printed on the labels. Avoid any contact between the implant and
objects or substances that can alter the sterile condition or the surface integrity. Careful visual examination
of each implant is recommended before use in order to verify that the implant is not damaged. Components
removed from the package should not be used if they are dropped or suffer other accidental impacts. Devices
should not be modified in any way. The device's code and lot number should be recorded in the patient's case
history by using the labels included in the components packaging. The disposal of medical devices is to be
performed by the hospitals in conformity with applicable laws.

Re-use of previously implanted devices must be absolutely avoided. Risks associated with reuse of single
use devices are: « infection; « early or late failure of the device or device fixation; « lack of appropriate coupling
between modular junctions (e.g. taper connections); « device wear and wear debris associated complications;
« transmission of diseases (e.g. HIV, hepatitis); « immune system response / rejection.

2. GENERAL INFORMATION ON INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS

2.1. INDICATIONS

These devices are indicated for patients with: « painful and/or disabling knee joints due to osteoarthritis or
traumatic arthritis; « previous tibial condyle or plateau fractures with loss of anatomy or function; « varus or
valgus deformities; « revision of previous arthroplasty procedures.

The Physica ZUK Unicompartmental Knee System is designed for use when load bearing ROM is expected to
be less than or equal to 155 degrees. These devices are indicated for cemented use only.



2.2. CONTRAINDICATIONS

Contraindications include: « previous history of infection in the affected joint and/or local/systemic infection
that may affect the prosthetic joint; « insufficient bone stock on femoral or tibial surfaces; « skeletal immaturity;
« neuropathic arthropathy; * rheumatoid arthritis; * obesity’; « varus/valgus deformities greater than 15 degrees;
« chondrocalcinosis; « osteoporosis; « damage to the articular cartilage of the opposite compartment;
« inflammatory synovitis; « eburnated bone in the patellofemoral joint.

2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: * overweight?; « strenuous physical
activities (active sports, heavy physical work); « incorrect implant positioning; +« medical disabilities which
can lead to an unnatural gait and loading of the knee joint; « multiple joint disabilities; « refusal to modify
postoperative physical activities; « patient’s history of falls; « systemic diseases and metabolic disorders; « local
or disseminated neoplastic diseases; « drug therapies that adversely affect bone quality, healing, or resistance
to infection; + drug use or alcoholism; « osteomalacia; + patient’s resistance to disease generally weakened
(HIV, tumour, infections); « severe deformity leading to impaired anchorage or improper positioning of implants;
« overcorrection of the limb.

3. WARNINGS

3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

LimaCorporate products should be implanted only by surgeons familiar with the joint replacement procedures
described in the specific surgical techniques. Physica ZUK articular surfaces are available in six sizes that
match exactly the tibial baseplate sizes: they are mated one-to-one (eg., size 1 articular surface is only used
with size 1 tibial baseplate); all femoral component can be used with all sizes of articular surface and tibial
baseplate components. Physica ZUK components have exactly the same design of Zimmer Unicompartmental
Knee System (ZUK) components. Therefore two equivalent versions (ZUK and Physica ZUK) exist for each
component. A mixed coupling between ZUK and Physica ZUK components is allowed. Pre-operative planning,
through radiographic templates in different formats, provides essential information regarding the type and size
of components to be used and the correct combination of required devices based on the anatomy and specific
conditions of each patient. Inadequate pre-operative planning can lead to improper selection of the implants
and/or incorrect implant positioning. Complications or failures of the total knee replacement are more likely
to occur in heavy and highly active patients. The surgeon should perform a careful evaluation of the patient’s
clinical condition and level of physical activity before performing knee replacement. An inadequate clinical
condition and level of physical activities evaluation may adversely affect the outcome of the joint replacement.
LimaCorporate specialized technical staff is available to provide advice regarding preeoperative planning,

1. According to the definition of the World Health Organization (WHO), Body Mass Index (BMI) greater than or equal to 30
2. According to the definition of the World Health Organization (WHO), Body Mass Index (BMI) greater than or equal to 25



the surgical technique, and product and instrumentation assistance both prior to and during surgery. The
patient should be warned that the prosthesis does not replace normal healthy bone, that the prosthesis can
fail or become damaged as a result of certain activity or trauma, that it has a finite expected implant life,
and may need to be replaced at some time in the future: the longevity and the performance of the implant
over time, in fact, can be influenced by the the natural/physiological progression of the patient pathology, the
insurgence of co-morbidities and post-operative complications, even if they are not directly implant-related (i.e.
infection, pain, stiffness, reduced range of motion). The possible impact of the factors mentioned in sections
2 and 3.4 should be considered preoperatively and the patient informed as to what steps he/she can take to
reduce the possible effects of these factors. All-Polyethylene tibial baseplates should be limited to use in low
demand (modest weight, activity level) patients with good bone quality. Fat embolism risk is increased with
intramedullary instrumentation and/or cement pressurization. Consider venting the femur or tibia. Implants are
single use devices; do not re-use implants that were previously implanted in another patient. Do not re-use an
implant that has previously come into contact with the body fluid or tissue of another person. Do not use this
product for other than labeled indications (off-label use); the risk of implant failure is higher with inaccurate
component alignment or positioning. Use only instruments and provisionals specifically designed for use
with these devices to help ensure accurate surgical implantation, soft tissue balancing, and evaluation of
knee function. Selection of polyethylene components is a matter of physician discretion. Thicker polyethylene
components may be needed if the patient is young, heavy, and/or physically active. Surgical instruments are
subject to wear with normal usage. After extensive use or excessive loads, instruments are susceptible to
fracture. Surgical instruments should be used only for their specific purpose. Before use, the functionality of
surgical instruments should be checked since the use of damaged instruments may lead to early failure of the
implants. Damaged instruments should be replaced before surgery.

3.2. INTRAOPERATIVE

The use of trial devices is recommended to check the correct site preparation, size and positioning of the
implants to be used. It is recommended that additional implants are available during surgery for use in those
cases requiring prostheses of different sizes or when the preoperatively selected prostheses cannot be used.
The correct selection as well as the correct seating/placement of the implant is extremely important. Improper
selection, positioning, alignment and fixation of the implant components may result in unusual stress conditions
which may affect system performance and survival of the implant. The components must be assembled
according to the surgical technique and used only for the labelled indications. Use only instruments and
prosthesis trials specifically designed for use with the implants being used. The use of instruments designed
for use with other systems can lead to inappropriate preparation of the implant site, incorrect positioning,
alignment and fixation of the devices followed by loosening of the system, loss of functionality, reduction of the
durability of the implant, and the need for further surgery. Care must be taken to protect the surfaces involved
in the coupling between components; the articular surfaces of the implants should be protected from scratches
or any other damage. All component coupling surfaces should be clean and dry before assembly. The stability
of component couplings should be verified as described in the surgical technique.
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Do not reinsert an articular surface implant that has been inserted previously. There may be visually
nondetectable flaws that could reduce the service life of the implant. Do not use any component if damage is
found or caused during setup or insertion. With simultaneous bilateral knee surgery, release leg tourniquets ten
minutes apart to lessen any lung insult that may occur. Prior to closure, the surgical site should be thoroughly
cleansed of bone chips, bone cement.

3.3. POST-OPERATIVE CARE

Adequate posteoperative care should be provided by the surgeon or other suitably qualified medical staff.
Regular postoperative x-ray follow up is recommended to detect possible changes in position or condition of
the implant or surrounding tissues. The surgeon should make the patient aware that caution is needed after the
unicompartmental knee arthroplasty, especially in the post-operative period. Complications and/or failure of
prosthetic implants are more likely to occur in patients with unrealistic functional expectations, heavy patients,
physically active patients, and/or with patients who fail to follow through with the required rehabilitation
program. Physical activity can result in loosening, wear, and/or fracture of the implant. The prospective implant
patient must be counseled about the capabilities of the implant and the impact it will have on his or her lifestyle.
The patient must be instructed about all postoperative restrictions, particularly those related to occupational
and sports activities and about the possibility that the implant or its components may wear out, fail or need to
be replaced. The implant may not last the rest of the patient's life, or any particular length of time. Because
prosthetic implants are not as strong, reliable, or durable as natural, healthy tissues/bones, all such devices
may need to be replaced at some point.

In particular the following precautions should be presented to the patient by the surgeon: « avoid repeated
high weight lifting; « keep body weight under control, overweight conditions may adversely affect the outcomes
of joint replacement; « avoid sudden peak loads (consequences of activities, such as running and skiing)
or movements which can lead to sudden stops or twisting; * avoid positions that can increase the risk of
dislocation.

The following precautions have to be taken: « avoid notching, scratching, or striking the device;  the potential
for deep sepsis can be minimized by using biocontamination controls; + continued surveillance for new or
recurrent sources of infection should be continued as long as the device is in place.

Lack of appropriate post-operative rehabilitation instructions and care can negatively influence the outcome
of the surgical procedure.

3.4. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Adverse effects that can occur in knee arthroplasty include: « loosening of the prosthetic components;
« prosthesis dislocation and instability; « damage to the prosthetic implant; « instability of the system because of
inadequate soft tissue balancing; « dissociation due to incorrect coupling of the devices; « swelling or infection;
« tissue reaction to the implant material or abrasion; « local hypersensitivity; « bone fracture or nerve damage;
« local pain; « progressive disease in the opposite department; « periprosthetic fractures; « temporary or
permanent nerve damage; « flexion contracture; « limited range of motion; « inflammation; « lengthening or
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shortening of the leg; « fracture of the devices; « excessive wear of UHMWPE components due to damaged
articular surfaces or the presence of particles; « wear debris can initiate osteolysis which may result
in loosening of the implant; « corrosion of metal components (the significance and long-term implications
are uncertain and await further clinical evidence and evaluation); « malalignement of the prosthetic knee
components; « additional surgery.

General complications include venous thrombosis with/without pulmonary embolism, cardiovascular or
pulmonary disturbances, hematomas, systemic allergic reactions and systemic pain. Some adverse effects
can lead to death.

4. STERILITY

a. Implants

All implantable components of the Physica ZUK knee system are provided sterile with a Sterility Assurance
Level (SAL) of 10®. All components are sterilized by radiation. Do not use any component from a package
that has been previously opened or appears to be damaged. Do not use implants after the expiration date
printed on the label.

b. Instruments

Instruments are supplied non sterile and must be cleaned, disinfected and sterilized before use according
to appropriate validated methods (refer to the “Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”
brochure for validated sterilization parameters; this brochure is available on request or downloadable from
www.limacorporate.com in the Products section). Users should validate their specific cleaning, disinfection
and sterilization processes and equipments.

5. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

Physica ZUK components have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The
devices have not been tested for heating or migration in the MR environment. The risks associated with a
passive implant in an MR environment have been evaluated and are known to include heating, migration and
image artifacts at or near the implant site.
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ISTRUZIONI PER L’USO - SISTEMA MONOCOMPARTIMENTALE PER GINOCCHIO PHYSCA ZUK
Previsto per fissaggio cementato

Prima di utilizzare un prodotto LimaCorporate, il chirurgo deve studiare attentamente le seguenti
raccomandazioni, avvertenze e istruzioni, oltre alle specifiche di prodotto (come ad esempio la brochure e
la tecnica operatoria).

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

L'obiettivo principale di una protesi articolare del ginocchio & riprodurre I'anatomia dell'articolazione. Le
protesi articolari sono finalizzate a ridurre il dolore e a ripristinare la mobilita articolare del paziente. Il grado
di attenuazione del dolore e la mobilita conseguibile dipendono in parte dalle condizioni preoperatorie, dalle
opzioni intraoperatorie e dalla riabilitazione postoperatoria. Il sistema per ginocchio Physica ZUK & un sistema
di sostituzione del ginocchio monocompartimentale dei condili femorali/tibiali del paziente. Il sistema articolare
Physica ZUK include componenti femorali, piatti tibiali, inserti tibiali e componenti tibiali All-Poly. Questi
dispositivi servono solo per uso cementato.

1.1 MATERIALI

| componenti femorali sono composti da una lega di molibdeno-cromo-cobalto, i piatti tibiali da lega Ti-6Al-4V,
le superfici articolari e i componenti All-Poly da polietilene con peso molecolare ultra elevato. Tutti i componenti
All-Poly hanno un cavo indicatore radiografico in acciaio inossidabile 316L incluso nel polietilene; i componenti
femorali e i piatti tibiali hanno un metacrilato di metile (PMMA) per rivestimento su superfici di interfaccia di
cemento per migliorare il fissaggio. Questo significa che, anche se vi & il rivestimento, I'uso del cemento
chirurgico & obbligatorio per impiantare gli impianti Physica ZUK.

Componenti Materiale

Componente femorale CoCrMo + PMMA
Piatto tibiale TiBAI4V + PMMA
Liner tibiale UHMWPE




Componente All-Poly UHMWPE + AIS| 316L

Standard dei mate

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Alcuni pazienti potrebbero essere ipersensibili o allergici ai materiali d'impianto. Il chirurgo deve
opportunamente prendere in considerazione tale eventualita. Per la preparazione e I'applicazione del cemento
osseo (PMMA) per il fissaggio della protesi, attenersi alle istruzioni del produttore.

1.2 MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Tutti i dispositivi sono forniti sterili e devono essere conservati a temperature ambiente (indicativamente tra
0-50°C /32—-122°F) nell’apposito imballaggio protettivo chiuso, in ambienti controllati e protetti da luce, calore
e sbalzi termici. Una volta aperta la confezione controllare che il tipo e la taglia dell'impianto corrispondano
esattamente all'indicazione che compare sull'imballaggio. Evitare che I'impianto venga a contatto con oggetti o
sostanze capaci di alterarne la condizione di sterilita o I'integrita della superficie. Prima dell'uso, si raccomanda
un’accurata ispezione visiva di ciascun impianto, verificando I'assenza di danni. | componenti rimossi dal
pacchetto non dovrebbero essere usati se sono caduti o hanno subito impatti accidentali. | dispositivi non
devono essere in alcun modo modificati. Il numero di lotto e il codice del dispositivo devono essere riportati
nella cartella clinica del paziente, utilizzando le etichette incluse nella confezione. Lo smaltimento dei
dispositivi medici deve essere effettuato dalle strutture sanitarie in conformita alle leggi vigenti.

Il riutilizzo di un impianto deve essere assolutamente evitato. Il riutilizzo di un dispositivo monouso comporta
i seguenti rischi: « infezione; « fallimento prematuro o tardivo del dispositivo o della sua fissazione; « assenza
dell'appropriato accoppiamento tra componenti modulari (p. es., accoppiamenti conici); « complicanze
associate all'usura del dispositivo e ai detriti a essa associabili; « trasmissione di malattie (p. es., HIV, epatite);
« reazione del sistema immunitario/rigetto.

2. INFORMAZIONI GENERALI SU INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO

2.1 INDICAZIONI

Questi dispositivi sono adatti a pazienti con: + dolori articolari del ginocchio disabilitanti e/o dolorosi dovuti a
coxartrosi o artrite traumatica; « precedenti fratture del condilo tibiale o del piatto con perdita di anatomia o
funzione; * deformita in valgo o varo; « revisione delle procedure di artroplastica precedenti.

II sistema monocompartimentale per ginocchio Physica ZUK & ideato per 'uso quando il carico di supporto
ROM previsto & minore o uguale a 155 gradi. Questi dispositivi sono indicati solo per uso cementato.



2.2 CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono: « precedente anamnesi di infezione dell'articolazione compromessa e/o
infezione locale/sistemica che pud compromettere I'articolazione protesica; « insufficiente patrimonio osseo
sulle superfici femorali o tibiali; « immaturita scheletrica; « artropatia neuropatica; « artrite reumatoide; « obesita;
« deformita in varo/valgo superiori a 15 gradi; « condrocalcinosi; « osteoporosi; * danno alla cartilagine articolare
del compartimento opposto; « sinovite inflammatoria; « osso eburneo nella giuntura patellofemorale.

2.3 FATTORI DI RISCHIO

Nell'utilizzare questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati insoddisfacenti:

« sovrappeso; * attivita fisica intensa (sport attivi, lavoro fisico pesante); * posizionamento non corretto
dell'impianto; « invalidita mediche che potrebbero portare ad un’andatura e ad un caricamento innaturale
dell'articolazione del ginocchio; « disabilita articolari multiple; « rifiuto da parte del paziente di modificare le
attivita fisiche in fase post-operatoria; « precedenti cadute del paziente; « patologie sistemiche e disordini
metabolici; + patologie neoplastiche localizzate o metastatiche; * terapie farmacologiche che condizionano la
qualita ossea, la guarigione o la resistenza alle infezioni; * uso di droghe o alcolismo; * osteomalacia; * paziente
soggetto a malattie generalmente debilitanti (HIV, tumore, infezioni); * grave deformita con indebolimento
dell'ancoraggio o scorretto posizionamento degli impianti; « eccessiva correzione dell'arto.

3. AVVERTENZE

3.1 PIANIFICAZIONE PREOPERATORIA

| prodotti LimaCorporate devono essere impiantati solo da chirurghi che conoscano bene le procedure di
sostituzione articolare descritte nelle specifiche tecniche chirurgiche. Le superficie articolari Physica ZUK sono
disponibili in sei formati che corrispondono esattamente ai formati del piatto tibiale: sono accoppiate una per
una (ad es. la superficie articolare della taglia 1 & usata solo con il piatto tibiale di taglia 1); tutti i componenti
femorali possono essere usati con tutte le taglie della superficie d’appoggio e dei componenti del piatto
tibiale. | componenti Physica ZUK hanno esattamente lo stesso design del sistema monocompartimentale
per ginocchio Zimmer (ZUK). Quindi, esistono due versioni equivalenti (ZUK e Physica ZUK) per ogni
componente. E consentita una coppia mista tra i componenti ZUK e Physica ZUK. La pianificazione
preoperatoria, attraverso I'utilizzo di lucidi in differenti formati, permette di ottenere informazioni essenziali sul
tipo e sulla dimensione dei componenti da utilizzare e sulla corretta combinazione dei dispositivi richiesti in
base all'anatomia e alle specifiche condizioni di ogni paziente. Una pianificazione pre+operatoria inadeguata
puo determinare una scelta non corretta degli impianti e/o errori nel loro posizionamento. Complicanze o
fallimenti della sostituzione totale del ginocchio sono piti probabili in pazienti in sovrappeso o fortemente attivi.
Prima di eseguire I'intervento di sostituzione del ginocchio, il chirurgo deve condurre un’attenta valutazione
delle condizioni cliniche del paziente e del suo grado di attivita fisica. Una condizione clinica non adeguata

1. Secondo la definizione dell'Organizzazione mondiale della sanita (OMS), Indice di massa corporea (BMI) superiore o uguale a 30
2. Secondo la definizione dell'Organizzazione mondiale della sanita (OMS), Indice di massa corporea (BMI) superiore o uguale a 25
"



e il livello di attivita fisiche possono compromettere pesantemente I'esito della sostituzione dell’articolazione.
Lo staff specializzato di LimaCorporate & a disposizione per fornire consigli riguardo alla pianificazione
preoperatoria, alla tecnica chirurgica e allassistenza su prodotti e strumentario, sia prima che durante
lintervento.ll paziente dovrebbe essere informato che la protesi non sostituisce il normale osso in salute,
che la protesi pud danneggiarsi o non funzionare bene secondo alcune attivita o traumi, che ha una durata
di impianto limitata e pud essere necessario sostituirla in futuro: la durata e la prestazione dell'impianto nel
tempo, infatti, possono essere influenzate dalla progressione naturaleffisiologica della patologia del paziente,
dall'insorgenza delle comorbidita e delle complicanze post operatorie, anche se non sono direttamente legate
allimpianto (cioé infezione, dolore, rigidita, possibilita di movimento ridotta). In fase preoperatoria occorre
considerare il possibile impatto dei fattori indicati nelle sezioni 2 e 3.4, e il paziente deve essere informato
riguardo alle precauzioni da adottare per ridurre i possibili effetti attribuibili a tali fattori. Tutti i piatti tibiali in
polietilene dovrebbero essere limitati all'uso in pazienti con richieste modeste (peso modesto, livello di attivita)
con buona qualita ossea. Il rischio di embolia adiposa & aumentato con la strumentazione intramidollare e/o la
pressurizzazione del cemento. Valutare lo sfiato del femore o della tibia. Gli impianti sono dispositivi monouso;
i dispositivi precedentemente impiantati su altro paziente non devono mai essere riutilizzati. Non riutilizzare
un impianto venuto precedentemente a contatto con fluidi biologici o tessuti di un‘altra persona. Non utilizzare
questo prodotto per indicazioni diverse da quelle sull'etichetta (uso off-label); il rischio di danno all'impianto
& superiore con un allineamento o posizionamento del componente non preciso. Utilizzare solo strumenti
e provvisori progettati appositamente per I'uso con questi dispositivi per aiutare ad garantire un impianto
chirurgico preciso, I'equilibrio del tessuto morbido e la valutazione della funzione del ginocchio. La selezione
di componenti in polietilene & a discrezione del medico. Possono essere necessari componenti in polietilene
piu spessi se il paziente & giovane, pesante e/o fisicamente attivo. Il normale utilizzo degli strumenti chirurgici
li sottopone a usura. Dopo 'impiego protratto nel tempo o se sottoposti a carichi eccessivi, gli strumenti sono
suscettibili di rottura. Gli strumenti chirurgici devono essere utilizzati solo per gli scopi a cui sono destinati.
Prima dell'uso, controllare la funzionalita degli strumenti chirurgici. L'impiego di strumenti danneggiati pud
determinare il fallimento prematuro dell'impianto. Gli strumenti danneggiati devono essere sostituiti prima
dell'intervento.

3.2 FASE INTRAOPERATORIA

Si raccomanda I'utilizzo dei componenti di prova per controllare la corretta preparazione della sede, la
dimensione e il posizionamento degli impianti da utilizzare. Si consiglia di avere impianti aggiuntivi durante
l'intervento per utilizzarli nei casi che richiedono protesi di taglie diverse o quando le protesi selezionate prima
dell'intervento non possono essere usate. E estremamente importante valutare correttamente sia il tipo di
impianto da utilizzare sia il suo corretto posizionamento/inserimento. Gli errati selezione, posizionamento,
allineamento e fissaggio dei componenti dell'impianto possono causare condizioni di stress insolite che
possono compromettere la prestazione del sistema e la sopravvivenza dell'impianto. | componenti devono
essere assemblati secondo la tecnica chirurgica e usati solo per le indicazioni etichettate. Utilizzare solo
strumenti e protesi di prova destinati specificamente alluso con gli impianti utilizzati. L'uso di strumenti
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progettati per l'uso con altri sistemi pud portare a una preparazione non appropriata del sito di impianto, a un
posizionamento, a un allineamento e a un fissaggio non corretti dei dispositivi, con conseguenti allentamento
del sistema, perdita di funzionalita, riduzione della durata dellimpianto e necessita di ulteriore intervento.
E necessario fare attenzione per proteggere le superfici coinvolte nell'accoppiamento dei componenti; le
superfici articolari degli impianti dovrebbero essere protette da graffi o da altri danni. Prima dell'assemblaggio,
ognuna delle superfici di accoppiamento deve essere lavata e asciugata. La stabilita del’accoppiamento deve
essere verificata come descritto nella tecnica operatoria. Non reinserire un impianto di superficie articolare che
& stato inserito in precedenza. Possono esserci difetti non rilevabili visivamente che possono ridurre la durata
dellimpianto. Non utilizzare i componenti se si riscontra danno o se & stato causato durante l'installazione
o inserimento. Con la chirurgia articolare bilaterale simultanea, rilasciare i lacci emostatici per dieci minuti
per attenuare qualsiasi trauma che puo verificarsi nei polmoni. Prima della chiusura, pulire con cura il sito
chirurgico da pezzi di osso e cemento osseo

3.3 ASSISTENZA POSTOPERATORIA

Il chirurgo o altro personale medico qualificato dovrebbe fornire un'adeguata assistenza postoperatoria al
paziente. Si suggerisce di effettuare regolari controlli radiografici postoperatori per rilevare possibili modifiche
della posizione o della condizione dellimpianto o dei tessuti circostanti.ll chirurgo dovrebbe informare il
paziente del fatto che & necessario prestare attenzione dopo lartroplastica monocompartimentale del
ginocchio, in particolare nel periodo post operatorio. Le complicazioni e/o il fallimento degli impianti protesici
si possono verificare con maggiore probabilita in pazienti con aspettative funzionali non realistiche, pazienti
pesanti, pazienti fisicamente attivi e/o pazienti che non riescono a seguire il programma di riabilitazione
richiesto. L'attivita fisica pud comportare l'allentamento , I'usura e/o la frattura dell'impianto. Il paziente
candidato per I'impianto deve essere informato sulle capacita del'impianto e sull'impatto che avra sul suo stile
di vita. Occorre informare il paziente rispetto alle limitazioni postoperatorie, in particolare quelle relativi alle
attivita sportive e professionali, e alla possibilita che I'impianto o i suoi componenti possano usurarsi, fallire
o debbano essere sostituiti. L'impianto pud non durare per tutta la vita del paziente o per un dato periodo di
tempo. Poiché gli impianti protesici non sono cosi forti, affidabili o resistenti come le ossa/tessuti sani, tutti i
dispositivi possono aver bisogno di essere sostituiti nel tempo.

In particolare il chirurgo deve illustrare al paziente le seguenti precauzioni: « evitare il sollevamento ripetuto
di carichi molto pesanti; « tenere sotto controllo il peso, condizioni di sovrappeso potrebbero influenzare
negativamente I'esito dell'intervento; « evitare picchi di carico improvvisi (conseguenza di attivita come la
corsa o lo sci) o movimenti che possono portare ad improvvisi arresti o torsioni; « evitare posizioni che possono
aumentare il rischio di lussazione.

Adottare le seguenti precauzioni: * evitare di incidere, graffiare o colpire il dispositivo; « il potenziale di sepsi
profonda puo essere ridotto usando i controlli di biocontaminazione; « si consiglia di effettuare la sorveglianza
continua delle fonti di infezione nuove e ricorrenti fintanto che il dispositivo & in posizione.

L'assenza di appropriate istruzioni e assistenza durante la fase di riabilitazione postoperatoria possono
influenzare negativamente i risultati dell'intervento chirurgico.
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3.4 POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Nell'artroplastica articolare del ginocchio si possono verificare eventi avversi come: * mobilizzazione dei
componenti protesici; « lussazione e instabilita della protesi; » danno dellimpianto protesico; * instabilita
del sistema a causa di un inadeguato bilanciamento dei tessuti molli; + disassemblaggio dovuto a scorretto
accoppiamento dei dispositivi; « gonfiore o infezione; « reazione dei tessuti al materiale dellimpianto o
abrasione; « ipersensibilita locale; « frattura dell'osso o danno del nervo; « dolore locale; « malattia progressiva
del punto opposto; « frattura periprostetica; « danni temporanei o permanenti alle strutture nervose; « contrattura
da flessione; « range di movimento limitatc infiammazione; « allungamento e accorciamento della gamba; «
fratture dei dispositivi; « eccessiva usura dei componenti UHMWPE a causa di superfici articolari danneggiate
o per la presenza di particelle; « i detriti da usura possono avviare I'osteolisi che pud comportare I'allentamento
dell'impianto; « corrosione dei componenti metallici (la rilevanza e le implicazioni a lungo termine non sono
certe e attendono ulteriori evidenze cliniche e valutazione); « il cattivo allineamento dei componenti protesici
del ginocchio; « intervento aggiuntivo.

Complicazioni generali includono trombosi venosa con/senza embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o
polmonari, ematomi, reazioni allergiche sistemiche e dolore sistemico. Alcuni eventi avversi possono avere
esito letale.

4. STERILITA

a. Impianti

Tutti i componenti impiantatili del sistema Physica ZUK vengono forniti sterili, con livello di sicurezza della
sterilita (SAL) di 10°. Tutti i componenti sono sterilizzati mediante radiazioni. Non utilizzare il componente se
I'imballaggio e stato precedentemente aperto o appare danneggiato. Non utilizzare gli impianti dopo la data
di scadenza stampata sull'etichetta.

b. Strumenti

Gli strumenti vengono forniti nonesterili. Pertanto, prima dell'utilizzo devono essere lavati, disinfettati e
sterilizzati secondo appropriati metodi validati (per ulteriori chiarimenti sui parametri di sterilizzazione validati,
far riferimento alla brochure “Cura, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione degli strumentari”; disponibile su
richiesta o scaricabile dal sito www.limacorporate.com nella sezione Prodotti). Gli utilizzatori devono validare i
loro specifici processi di lavaggio, disinfezione e sterilizzazione cosi come I'attrezzatura.

5. RISONANZA MAGNETICA (RM)

| componenti Physica ZUK non sono stati sottoposti ad analisi di sicurezza e compatibilita con esami
di risonanza magnetica. | dispositivi non sono stati sottoposti a test per valutare il surriscaldamento e la
migrazione con procedure di risonanza magnetica. | rischi associati all'impianto passivo in un ambiente MR
sono stati valutati e includono il riscaldamento, la migrazione e artefatti di immagine presso o vicino il sito di
impianto.
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GEBRAUCHSANWEISUNG - PHYSICA ZUK UNICOMPARTMENTAL KNEE SYSTEM

Fiir die zementierte Fixierung E

Vor der Anwendung eines Produkts von LimaCorporate sollte der Chirurg die folgenden Empfehlungen, Warnhinwei-
se und Anweisungen sowie die zur Verfiigung stehenden produktspezifischen Informationen (wie Produktliteratur,
Operationstechnik) aufmerksam durchlesen.

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Der Hauptzweck einer Endoprothese besteht darin, die Anatomie des Gelenks nachzubilden. Die Gelenkprothese ist
dazu bestimmt, Schmerzen zu lindern und die Gelenkmobilitét des Patienten zu verbessern. Der Grad der erreichba-
ren Schmerzlinderung und Mobilitét ist auch teilweise von der praoperativen Situation, den intraoperativen Optionen
und der postoperativen Rehabilitation abhéngig. Die Physica ZUK Knieprothese ist ein unikompartimentelles Knie-
gelenkersatzsystem: Es wurde fiir die Oberflachenrekonstruktion individueller Femur-/Tibiakondylen entwickelt. Zur
Physica ZUK Knieprothese gehéren Femurkomponenten, Tibiakomponenten, Tibia-Inlays und Vollpolyethylen-Tibia-
komponenten. Diese Teile sind ausschlieRlich fiir die zementierte Verwendung vorgesehen.

1.1 MATERIALIEN

Die Femurkomponenten bestehen aus einer Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung, die Tibiakomponenten aus einer
Ti-6Al-4V-Legierung und die Gelenkflachen sowie Vollpolyethylen-Komponenten aus ultrahochmolekularem Po-
lyethylen. Die Vollpolyethylen-Komponenten sind mit einem in Polyethylen eingebetteten Réntgenindikatordraht
aus 316L-Edelstahl ausgestattet; die Femur- und Tibiakomponenten bestehen zur verbesserten Fixation aus einer
Poly-Methylmethacrylat (PMMA)-Beschichtung auf einem Zement-Interface. Dadurch ist trotz Beschichtung die Ver-
wendung von Knochenzement fiir die Implantation der Physika ZUK-Implantate obligatorisch.

Komponenten Material

Femoral component CoCrMo + PMMA
Tibiaplatte Ti6AI4V + PMMA
Tibia-Inlay UHMWPE



Vollpolyethylen-Komponente UHMWPE + AISI 316L

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Patienten kénnen Gberempfindlich oder allergisch auf die Implantatmaterialien reagieren. Dies ist vom Chirurgen in
angemessener Weise zu berticksichtigen. Folgen Sie hinsichtlich der Vorbereitung und Anwendung des Knochenze-
ments fiir die Prothesenfixierung den Anweisungen des Herstellers fiir Knochenzement (PMMA).

1.2 HANDHABUNG UND LAGERUNG

Alle Komponenten werden steril geliefert und miissen bei Raumtemperatur (Richtbereich 0 — 50 °C/32 — 122 °F) in
ihrer verschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Rdumen, vor Licht, Hitze und plétzlichen Temperaturschwan-
kungen geschiitzt aufbewahrt werden. Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Packung, ob Modell und GréRe des
Implantats genau der Beschreibung auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen dem
Implantat und Gegenstanden oder Substanzen, die den sterilen Zustand oder die Oberflachenintegritat verandern
kénnten. Es wird empfohlen, jedes Implantat vor der Verwendung einer sorgféltigen Sichtpriifung zu unterziehen,
um sicherzustellen, dass das Implantat nicht beschadigt ist. Aus der Verpackung entnommene Komponenten diirfen
nicht verwendet werden, wenn sie heruntergefallen sind oder anderweitiger Krafteinwirkung ausgesetzt waren. Die
Implantate diirfen in keiner Weise verandert werden. Die Artikel- und Chargennummer des Produkts ist mithilfe der in
der Implantatverpackung enthaltenen Etiketten in der Patientenakte zu vermerken. Die Entsorgung von medizinischen
Produkten ist von den Krankenhdusern unter Einhaltung der einschlagigen Rechtsvorschriften vorzunehmen.

Wurde ein Produkt einmal implantiert, darf es unter keinen Umstanden wiederverwendet werden. Zu den Risiken der
Wiederverwendung von Einmalprodukten gehoren: « Infektion, « baldiges oder spateres Versagen der Komponente
oder von deren Fixation, * mangelnder Halt an modularen Verbindungsstellen (z. B. Konusverbindungen), « Kompli-
kationen infolge von VerschleiR oder Abrieb der Komponenten, « Ubertragung von Krankheiten (z. B.: HIV, Hepatitis),
» Immunsystemreaktion/AbstofRung.

2. ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN

2.1 INDIKATIONEN

Diese Teile sind indiziert fiir Patienten mit: + schmerzhaften und/oder i ankten Kniegelenken
aufgrund von Osteoarthritis oder traumatischer Arthritis, » vorangegangenen Tibiakondylen- oder Tibiaplateaufrak-
turen mit funktionalem oder anatomischem Verlust, « Valgus oder Varusdeformitaten, « Revision vorangegangener
Endoprothetikverfahren.

Das Physica ZUK Unicompartmental Knee System wurde fiir Falle entwickelt, bei denen ein Bewegungsausmaly
unter Belastung von 155 Grad oder weniger erwartet wird. Diese Teile sind ausschlieBlich fiir die zementierte Ver-
wendung vorgesehen.
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2.2 KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen sind: « vorausgegangene Entziindung im betroffenen Knie und/oder lokale/systemische Infektion,
die die Kniegelenksprothese beeintrachtigen konnte, « ungeniigende Knochensubstanz der Femure und Tibiaflachen,
« Skelettunreife, * neurogene Arthropathie, * rheumatoide Arthritis, « Adipositas , * Valgus- oder \/arusdeforml!a!en von
mehr als 15 Grad, + Chondrokalzinose, + Osteoporose, * Schadigung des G pels des gegenil den
Kompartiments, « entziindliche Synovitis, * degenerativ veranderter Knochen im Femoropatellargelenk.

2.3 RISIKOFAKTOREN

Die folgenden Risikofaktoren konnten zu ungeniligenden E i 1 mit diesem fiihren: « U icht, «
anstrengende korperliche Aktivitaten (aktiver Sport, schwere korperliche Arbeit), « falsche Positionierung des Implan-
tates, « kérperliche Behinderungen, die zu einem unnatiirlichen Gang und einer unnatiirlichen Belastung des Knie-
gelenks fiihren kénnen, « Beeintrachtigung mehrerer Gelenke, » Weigerung, postoperativ die korperlichen Aktivitaten
anzupassen, * Anamnese des Patienten in Bezug auf Stiirze, « kungen und 1selstérungen, «
lokale oder gestreute Tumorerkrankungen, * med\kamentose Therapien, die sich negativ auf die Knochenqualitat,
Heilung oder die gegen ken, « Drogenkonsum oder Alkoholabusus, + Osteomala-
zie, + allgemein geschwéachte Abwehrkrafte des Pahenten gegen Krankheiten (HIV, Tumore, Infektionen), « schwere
Missbildung, die zur Beeintréchtigung von Verankerungen oder falscher Positionierung von Implantaten fihrt, « Uber-
korrektur der Extremitét.

3. WARNUNGEN

3.1 PRAOPERATIVE PLANUNG

Produkte von LimaCorporate sollten nur von Chirurgen implantiert werden, die mit den spezifischen Operationstechni-
ken des beschriebenen Gelenkersatzverfahrens vertraut sind. Die Physica ZUK Gelenkflachen sind in sechs GroRen
erhaltlich, die exakt zu den Tibiakomponente der entsprechenden GroRen passen: sie passen 1:1 (d. h. die Gelenkfla-
che der GroRe 1 wird ausschlieRlich mit der Tibiakomponente der GréRe 1 kombiniert); aber alle Femurkomponenten
kénnen mit den Gelenkflachen und Femurkomponenten aller GroRen kombiniert werden. Die Physica ZUK-Kompo-
nenten entsprechen exakt den Komponenten der Serie Zimmer Unicompartmental Knee System (ZUK). Aus diesem
Grund gibt es fiir jede Komponente zwei dquivalente Versionen (ZUK und Physica ZUK). Eine gemischte Verwendung
von ZUK- und Physica-ZUK-Komponenten ist erlaubt. Die préoperative Planung liefert anhand von Réntgenschablo-
nen in verschiedenen Formaten wesentliche Informationen hinsichtlich der Art und GréRe der zu verwendenden Kom-
ponenten und der richtigen Kombination von Implantaten, die aufgrund der Anatomie und des individuellen Zustands
des Patienten erforderlich sind. Eine ungentigende préoperative Planung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate
und/oder einer nicht korrekten Positionierung des Implantats fiihren. Komplikationen oder Versagen des vollstandigen
Kniegelenksersatzes treten mit groRerer Wahrscheinlichkeit bei schwergewichtigen oder sehr aktiven Patienten auf.
Der Chirurg sollte vor Ausfiihrung des Kniegelenksersatzes eine sorgfaltige Beurteilung des klinischen Zustandes des
Patienten und des Intensitatsgrades seiner kérperlichen Aktivitaten vornehmen. Ein unzureichender klinischer Zustand

1. GemaB Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ein Body Mass Index (BMI) von 30 oder haher.
2. GemaR Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ein Body Mass Index (BMI) von 25 oder mehr.



und ein ungeeignetes korperliches Aktivitatslevel kann das Ergebnis eines Kniegelenksersatzes negativ beeinflussen.
Die qualifizierten technischen Mitarbeiter von LimaCorporate stehen jederzeit zur Verfligung, um Sie bei der praope-
rativen Planung und der Operationstechnik zu beraten und Sie sowohl vor als auch wahrend der Durchfiihrung des
Eingriffs hinsichtlich der Produkte und Instrumente zu unterstitzen. Der Patient muss darauf hingewiesen werden,
dass das Implantat keinen normalen gesunden Knochen ersetzt, dass das oder durch i
Aktivitaten oder Traumata beschadigt werden kann, dass es eine begrenzte zu erwartende Lebensdauer hat und unter
Umstanden irgendwann ersetzt werden muss: Die Haltbarkeit und Belastbarkeit des Implantats kann in der Tat durch
die nattirliche/physiologische Progression der Pathologie des Patienten und das Auftreten von Co-Morbiditaten und
postoperativen Komplikationen, selbst wenn sie nicht direkt das Implantat betreffen (z. B. Infektionen, Schmerzen,
Steifheit, reduziertes BewegungsausmaB), beeinflusst werden. Die méglichen Auswirkungen der in Abschnitt 2 und 3.4
genannten Faktoren sollten vor der Operation in Betracht gezogen werden. Zudem sollte der Patient dariiber informiert
werden, welche MaRnahmen er treffen kann, um die mdglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu begrenzen. Voll-
polyethylen-Tibiakomponenten sollten nur bei Patienten mit geringer Belastung (moderates Gewicht/Aktivitatslevel)
und guter Knochenqualitat verwendet werden. Beim Einsatz intramedullarer Instrumente und/oder Zementverdichtung
besteht ein erhéhtes Risiko fiir Fettembolien. Gegebenenfalls kénnen Femur oder Tibia ausgeraumt werden. Implan-
tate sind fir den Einmalgebrauch bestimmt. Implantate, die zuvor bei einem anderen Patienten implantiert waren,
dirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Es darf kein Implantat wiederverwendet werden, das zuvor in Kontakt mit
Kérperfliissigkeit oder Gewebe einer anderen Person gekommen ist. Dieses Produkt darf ausschlieRlich fiir die zuge-
lassenen Indikationen verwendet werden. Bei ungenauer Einpassung oder Ausrichtung besteht ein hoheres Risiko fiir
Implantatversagen. Fiir eine exakte Implantation, ein gutes Weichteilbalancing und die Uberpriifung der Kniefunktion
dirfen nur Instrumente und Probeprothesen verwendet werden, die speziell fiir die verwendeten Implantate entwi-
ckelt wurden. Der Einsatz von Polyethylen-Komponenten unterliegt dem Ermessen des Arztes. Bei jungen, schweren
und/oder kérperlich sehr aktiven Patienten kénnen dickere Polyethylen-Komponenten erforderlich sein. Chirurgische
Instrumente unterliegen bei normaler Verwendung Verschlei. Nach intensivem Gebrauch oder bei iibermaRiger Be-
lastung besteht die Gefahr des Instrumentenbruchs. Chirurgische Instrumente dirfen nur fiir ihnren spezifischen Zweck
verwendet werden. Vor Gebrauch ist die Funktionstiichtigkeit chirurgischer Instrumente zu priifen, da die Verwendung
beschadigter Instrumente zu einem friihzeitigen Versagen der Implantate fiihren kann. Beschadigte Instrumente mis-
sen vor der Operation ausgetauscht werden.

3.2 INTRAOPERATIV

Die Verwendung von Probeimplantaten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung des Operationssitus sowie
die GroRe und Positionierung der Implantate zu priifen. Fir den Fall, dass Prothesen einer anderen GroRe benétigt
werden oder die praoperativ ausgewahlte Prothese nicht verwendet werden kann, wird empfohlen, wahrend der Ope-
ration a e berei Die korrekte Auswahl und Einpassung/Platzierung des Implantats sind
auBerordentlich wichtig. Eine falsche Auswahl, Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Implantatkomponenten
kann zu auBerordentlichen Belastungen fiihren, die die istung und die Leb des beein-
flussen kénnen. Die Komponenten miissen gemaR der Operationstechnik zusammengefiigt und dirfen nur fiir die
zugelassenen Indikationen verwendet werden. Es dirfen nur Instrumente und Probeprothesen verwendet werden, die
speziell fiir die verwendeten Implantate entwickelt wurden. Die Verwendung von Instrumenten, die fiir andere Systeme
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entwickelt wurden, kann zu fehlerhafter Vorbereitung der Implantationsstelle und zu inkorrekter Positionierung, Aus-
richtung und Fixierung der Implantate fiihren und demzufolge zur Lockerung des Systems, zu Funktionsverlust und
verkUrzter Lebensdauer des Implantats sowie der Notwendigkeit weiterer Operationen. Besonders sorgfaltig darauf
achten, die Kontaktflachen fiir die Verbindung der Komponenten zu schiitzen. Die Gelenkoberflachen der Implantate
sind vor Kratzern und anderen Beschadigungen zu schiitzen. Alle Kontaktflachen der Komponenten miissen vor dem
Zusammenbau sauber und trocken sein. Die Stabilitdt der Komponentenverbindungen ist gemaR der Beschreibung in
der Operationstechnik zu iberpriifen. Es dirfen keine gebrauchten Gelenkflachenimplantate implantiert werden. Es
kénnen nicht sichtbare Mangel vorhanden sein, die die Lebensdauer des Implantats herabsetzen kénnen. Beschadigte
Komponenten oder Komponenten, die wahrend des Zusammenbaus oder Einsetzens beschadigt wurden, diirfen nicht
verwendet werden. Bei bilateral-einzeitiger Knieoperation miissen die Blutsperremanschetten mit zehn Minuten Ab-
stand eréffnet werden, um das Risiko einer méglichen Lungenschadigung zu reduzieren. Vor dem VerschlieRen muss
der Operationsbereich griindlich von Knochenfragmenten und Knochenzement gereinigt werden.

3.3 POSTOPERATIVE NACHSORGE
Eine angemessene postoperative Nachsorge |st vom Chirurgen oder von anderem ausreichend qualifiziertem me-

dizinischem Personal durchzufiihren. R ive Rontger wngen werden empfohlen, um
mogliche Dislokationen des Implantats oder Schaden am Implan(at oder umliegenden Gewebe festzustellen. Der
Chirurg muss den Patienten darauf hlnwelsen dass bei einer unikompar 1 Kni othetik, insbeson-
dere postoperativ, Vorsicht geboten ist. K ionen und/oder Implar 1 treten eher bei Patienten mit

unrealistischen Erwartungen in Bezug auf die Funktion, bei schweren Patienten, korperlich aktiven Patienten und/
oder Patienten, die das erforderliche Rehabilitationsprogramm nicht befolgen, auf. Kérperliche Aktivitat kann zu einer
Lockerung, Abnutzung und/oder Implantatfraktur fiihren. Der zukiinftige Implantatpatient muss tiber die Méglichkeiten
des Implantats und den Einfluss des Implantats auf seinen Lebensstil aufgeklart werden. Der Patient muss iber alle
postoperativen Einschrankungen, insbesondere solche, die berufliche und sportliche Aktivitaten betreffen, und tiber die
Méglichkeit, dass das Implantat oder seine Komponenten sich abnutzen oder versagen kénnen oder ersetzt werden
mussen informiert werden. Das Implantat halt moglicherweise nicht fiir den Rest des Lebens des Patienten oder einen
1 Zeitraum. Da nicht so stark, zuverlassig oder haltbar sind wie nattirliche, gesunde Gewebe/
Knochen, kann es irgendwann erforderlich sein, sie zu ersetzen.
Insbesondere sollte der Chirurg den Patienten die folgenden Vorsichtsmanahmen nahelegen: « Wiederholtes An-
heben schwerer Gewichte vermeiden, « das Kérpergewicht kontrollieren, da Ubergewicht das Ergebnis des Gelen-
kersatzes beeintrachtigen kann, « plétzliche Spitzenbelastungen (wie sie bei Aktivitaten wie Laufen oder Skifahren
auftreten) und Bewegungen, die zu abruptem Anhalten oder Verdrehen fiihren kdnnen, sind zu vermeiden, « Positionen
vermeiden, die das Risiko einer Dislokation erhdhen kdnnen.
Die folgenden VorsichtsmaRnahmen miissen ergriffen werden: « Einkerben, Zerkratzen oder Zerschlagen des Teils
vermeiden, « das Potenzial einer tiefen Sepsis kann durch die Verwendung eines Biokontaminationskontrollsystem
minimiert werden,  die fortlaufende Uberpriifung auf neue oder wiederkehrende Infektionsquellen sollte solange bei-
behalten werden, wie sich das Teil in situ befindet.
Das Fehlen geeigneter Anweisungen fiir die postoperative Rehabilitation und Nachsorge kann einen negativen Ein-
fluss auf das Ergebnis der Operation haben.
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3.4 MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Unerwunschle erkungen die be\ der Knieendoprothetik auftreten kénnen, sind: « Lockerung der Prothesenkompo-
nenten, « und des « Beschadigung des prothetischen Implantats, ¢ Instabilitat des
Systems aufgrund inadaquater Weichteilbalance, + Loslésung aufgrund mangelhafter Verbindung der Vorrichtungen,
« Schwellung oder Infektion, + Gewebereaktion auf das Implantatmaterial oder Abrieb, « lokale Uberempfindlichkeit, *
Knochenfraktur oder Nervenschadigung, « lokaler Schmerz, « progressive Erkrankung des gegeniiberliegenden Kom-
partiments, « periprothetische Frakturen, « voriibergehende oder bleibende Nervenschadigung, « Flexionskontraktur,
begrenzte Bewegungsfreiheit, « Entziindung, * Verlangerung oder Verkirzung der Extremitat, « Bruch der Implantate,
« (ibermaRiger Verschlei® von UHMWPE-Komponenten aufgrund von beschadigten Gelenkflachen oder dem Vor-
handensein von Partikeln, + Abriebsverunreinigungen kdnnen eine Osteolyse auslésen, die wiederum zur Lockerung
des Implantats flihren kann, « Korrosion von Metallkomponenten (die Signifikanz und langfristigen Folgen sind unklar
und muss weiter klinisch belegt und bewertet werden), « Fehlausrichtung der Implantatkomponenten, « zusatzliche
operative Eingriffe.

Zu den allgemeinen Komplikationen gehdren Venenthrombose mit/ohne Lungenembolie, kardiovaskulare oder pulmo-
nale Stérungen, Hamatome, systemische allergische Reaktionen und systemische Schmerzen. Einige unerwiinschte
Auswirkungen kénnen zum Tode flihren.

4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des Physica ZUK Knee System werden steril mit einem Sterilitatssicherheitswert
(SAL) von 10 geliefert. Alle Komponenten werden mittels Bestrahlung sterilisiert. Verwenden Sie keine Komponenten
aus einer Packung, die bereits gedffnet ist oder beschadigt zu sein scheint. Implantate nicht nach Ablauf des auf dem
Etikett aufgedruckten Verfalldatums verwenden.

b. Instrumente

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren gerei-
nigt, desinfiziert und sterilisiert werden.(Validierte Sterilisationsparameter konnen Sie der Broschure zu ,Pflege, Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten* entnehmen. Diese Broschiire steht Innen auf Anfrage oder
zum Download auf www.| Ilmacorporate com im Bereich Produkte zur Verfiigung). Anwender sollten ihre spezifischen
Reinigungs-, Desi und fahren und -geréte validi

5. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Die Sicherheit und Kompati t von Physica ZUK-Komponenten in der MRT-Umgebung wurde nicht evaluiert. Die
Gerate wurden fir die Erwarmung oder Migration bei MRT-Untersuchungen nicht getestet. Die Risiken passiver Im-
plantate in der MRT-Umgebung wurden getestet und beinhalten Erwarmung, Migration und Bildartefakte im Bereich
des Implantats.




MODE D’EMPLOI — PROTHESE UNICOMPARTIMENTALE DE GENOU PHYSICA ZUK

Pour une fixation cimentée E
Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien est invité a lire attentivement les recommandations,
avertissements et consignes qui suivent, ainsi que les informations relatives au produit (telles que la documentation
produit et la technique chirurgicale).

1. INFORMATIONS PRODUIT

L'objectif principal d'une prothése de genou est de reproduire I'anatomie articulaire. La prothése d’articulation est
congue pour réduire les douleurs et apporter une mobilité articulaire au patient. Le degré de réduction des douleurs
et de regain de mobilité dépendent en partie de la situation préopératoire, des options intra-opératoires et de la
rééducation postopératoire. Le systéme Physica ZUK est une prothése unicompartimentale de genou, c’est-a-dire
qu'il est congu pour reconstruire individuellement la surface des condyles fémoralltibial. La prothése de genou
Physica ZUK comprend des composants fémoraux, des embases tibiales, des inserts tibiaux et des composants
tibiaux tout polyéthyléne. Ces dispositifs ont été congus pour une implantation cimentée uniquement.

1.1 MATERIAUX

Les composants fémoraux sont fabriqués en alliage chrome-cobalt-molybdéne, les embases tibiales sont en alliage
Ti-6Al-4V, les surfaces articulaires et les composants tout polyéthyléne sont en polyéthyléne de poids moléculaire
ultra-élevé (UHMWPE). Les composants tout polyéthyléne comportent un fil de marquage radiographique en acier
inoxydable 316L inclus dans le polyéthyléne. Les composants fémoraux et les embases tibiales sont recouverts
d'un pré-revétement en polyméthylméthacrylate (PMMA) sur les surfaces a cimenter afin d’améliorer la fixation.
Cela implique, malgré la présence d'un revétement, qu'il est obligatoire d'utiliser un ciment chirurgical pour
implanter les éléments de la prothése Physica ZUK.

Composants Matériau
Composant fémoral CoCrMo + PMMA
Plateau tibial Ti6AI4V + PMMA

Insert tibial UHMWPE
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Comp tout y UHMWPE + AIS| 316L

Normes des matéri

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Certains patients peuvent présenter une hypersensibilit¢, voire une allergie aux matériaux de l'implant ; le
chirurgien devra en tenir compte de maniére appropriée. Suivre les instructions du fabricant de ciment osseux
(PMMA) pour la préparation et I'application du ciment osseux dans le cadre de la fixation de la prothése.

1.2 MANIPULATION ET STOCKAGE

Tous les dispositifs sont livrés stériles et doivent étre stockés a température ambiante (plage indicative : 0 & 50
°C/32 & 122 °F) dans leur emballage protecteur fermé et dans un environnement controlé, a I'abri de la lumiére, de
la chaleur et des changements brusques de température. Aprés ouverture de I'emballage, vérifier que le modéle
et la taille de I'implant correspondent exactement a la description indiquée sur les étiquettes. Eviter tout contact de
I'implant avec des objets ou substances qui pourraient compromettre sa stérilité ou l'intégrité de sa surface. Il est
conseillé de procéder a un examen visuel minutieux de chaque implant pour s’assurer qu'il n’est pas endommagé.
Les composants retirés de I'emballage ne doivent pas étre utilisés s'ils sont tombés ou ont subi un choc accidentel.
Aucune modification ne doit &tre apportée aux dispositifs. La référence et le numéro de lot du dispositif doivent étre
consignés dans le dossier du patient au moyen des étiquettes fournies avec les composants. La mise au rebut des
dispositifs médicaux doit étre exécutée par les hopitaux conformément aux législations en vigueur.

Eviter absolument de réutiliser un implant. Risques liés a la réutilisation de matériel a usage unique : « infection ; *
défaillance précoce ou tardive du dispositif ou de sa fixation ; « couplage inapproprié entre les jonctions modulaires
(raccords coniques par ex.) ; « complications liées a I'usure du dispositif et aux débris d’usure ; « transmission de
maladies (p. ex. VIH, hépatite) ; « réaction/rejet du systéme immunitaire.

2. INFORMATIONS GENERALES SUR LES INDICATIONS, LES CONTRE-INDICATIONS ET LES FACTEURS
DE RISQUE

2.1 INDICATIONS

Ces dispositifs sont indiqués chez les patients présentant les conditions suivantes : « douleurs et/ou invalidation
des articulations du genou en raison d'une arthrose ou d’une arthrite traumatique ; « fractures antérieures du
condyle ou du plateau tibial avec perte anatomique ou fonctionnelle ; « déformations en varus ou en valgus ; *
révision d'une arthroplastie antérieure.

La prothése unicompartimentale de genou Physica ZUK est congue pour étre utilisée lorsque I'amplitude de
mouvement en charge attendue est inférieure ou égale a 155°. Ces dispositifs sont indiqués pour une implantation
cimentée uniquement.
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2.2 CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications comprennent : « antécédents d'infection de I'articulation concernée et/ou d'infection locale/
systémique susceptible d’affecter I'articulation prothétique ; + capital osseux insuffisant au niveau des surfaces
fémorales ou tibiales ; « immaturité du squelette ; « arthropathie neuropathique ; « polyarthrite rhumatoide ; « obésité ;
« déformations en varus/valgus de plus de 15° ; « chondrocalcinose ; « ostéoporose ; « cartilage articulaire dégradé
sur le compartiment opposé ; * synovite inflammatoire ; + éburnation osseuse dans I'articulation fémoropatellaire.

2.3 FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer des résultats insatisfaisants avec cette prothése : * surpoids ;
« activités physlques mtenslves (sports intensifs, travail physique pénible) ; « mauvais positionnement de I'implant ;
. ir n i d’entrainer une démarche non naturelle soumettant I'articulation du genou
a une charge i handicaps arti ; » refus de modifier les activités physiques apres
l'intervention ; antécedems de chutes du patient ; » maladies systémiques et troubles métaboliques ; « maladies
néoplasiques locales ou diffuses ; « traitements médicamenteux qui affectent défavorablement la qualité osseuse,
la guérison ou la résistance aux mfections ; + usage de drogues ou alcoolisme ; * ostéomalacie ; « affaiblissement
général de la résistance du patient aux maladies (VIH, tumeur, infections) ; « importante déformation conduisant a
un ancrage incorrect ou & un mauvais positionnement des implants ; « surcorrection du membre.

3. AVERTISSEMENTS

3.1 PLANIFICATION PRE-OPERATOIRE

Les produits LimaCorporate doivent étre implantés uniquement par des chirurgiens maitrisant les procédures
de remplacement d’articulations décrites dans les techniques chirurgicales spécifiques. Les surfaces articulaires
Physica ZUK sont disponibles en six tailles correspondant exactement aux tailles de plateau tibial : elles sont
appariées une a une (p. ex. la surface articulaire de taille 1 ne peut étre utilisée qu'avec I'embase tibiale de taille
1). Tous les composants fémoraux peuvent étre utilisés avec toutes les tailles de surface articulaire et d’embase
tibiale. La conception des composants Physica ZUK est exactement identique a celle des composants de la
prothése unicompartimentale de genou Zimmer ZUK. Il existe par conséquent deux versions équivalentes (ZUK et
Physica ZUK) pour chaque composant. Il est possible de procéder a des assemblages mixtes entre les composants
ZUK et Physica ZUK. A l'aide de gabarits radiographiques de différents formats, la planification pré-opératoire
fournit des |nforrnal|ons essenllelles concernant le type et la taille des composants a utiliser, ainsi que sur la
combinaison des selon I’ ie et 'état spécifique de chaque patient. Une planification
pré-opératoire insuffisante peut mener a sélectionner un implant inadapté et/ou un mauvais positionnement de
I'implant. Les complications ou défaillances du remplacement total de genou sont plus fréquentes chez les patients
lourds et trés actifs. Le chirurgien doit effectuer un examen rigoureux de I'état clinique du patient et de son niveau
d'activité physique avant de procéder a un remplacement du genou. Une évaluation erronée de I'état clinique et

1. Selon la définition de 'Organisation mondiale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou égal 4 30.
2. Selon la définition de 'Organisation mondiale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou égal 4 25
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de l'intensité des activités physiques peut avoir des répercussions négatives sur les résultats de I'arthroplastie. Le
personnel technique spécialisé de LimaCorporate est a disposition pour fournir des conseils sur la planification pré-
opératoire, la technique chirurgicale et I'assistance sur le produit et les instruments, avant et pendant 'opération.
Le patient doit étre informé que la prothése ne remplace pas un os normal sain, que la prothése peut se briser
ou étre endommagée a la suite de certaines activités ou d’un traumatisme, qu’elle a une durée de vie limitée et
qu'il peut étre nécessaire de la remplacer ultérieurement : de fait, la longévité et les performances de I'implant
dans le temps peuvent étre influencées par la progression naturelle/physiologique de la pathologie du patient
ou la survenue de comorbidités et de complications postopératoires, méme si elles n'ont pas de lien direct avec
l'implant (c.-a-d. infection, douleur, raideur, diminution de 'amplitude articulaire). Le chirurgien doit tenir compte
dans la phase pré-opératoire de I'incidence des facteurs mentionnés dans les sections 2 et 3.4 et informer le
patient des précautions a prendre pour réduire les effets possibles de ces facteurs. Il convient de limiter I'utilisation
des embases tibiales tout polyéthyléene aux cas peu exigeants (poids et niveau d’activit¢ modérés) lorsque la
qualité osseuse est satisfaisante. Le risque d’embolie graisseuse augmente avec I'instrumentation intramédullaire
et/ou la pressurisation du ciment. Il est suggéré d'aspirer le fémur ou le tibia. Les implants sont des dispositifs a
usage unique : ne jamais réutiliser un implant qui a déja été implanté chez un autre patient. Ne pas réutiliser un
implant qui a été en contact avec des fluides corporels ou des tissus d'une autre personne. Ne pas utiliser ce
produit & d'autres fins que les indications autorisées (utilisation hors AMM) ; le risque d’échec de I'implant est
plus important lorsque les composants sont mal alignés ou positionnés. Utiliser uniquement les instruments et
les implants provisoires spécialement congus pour étre utilisés avec ces dispositifs afin de garantir la précision
de l'implantation chirurgicale, de I'équilibre des tissus mous et de I'évaluation de la fonction du genou. Le choix
des composants en polyéthyléne est laissé & la discrétion du chirurgien. Des composants fabriqués dans un
polyéthyléne plus épais peuvent étre requis pour un patient jeune, lourd et/ou physiquement actif. L'usure est un
phénomeéne normal des instruments chirurgicaux utilisés. Une utilisation prolongée ou des charges excessives
peuvent entrainer une rupture des instruments. Les instruments chirurgicaux doivent étre utilisés uniquement
aux fins spécifiques pour lesquelles ils sont congus. Vérifier la fonctionnalité des instruments chirurgicaux avant
usage ; l'utilisation d'instruments endommagés peut étre a I'origine d’une défaillance prématurée des implants.
Tout instrument endommagé doit étre remplacé avant I'intervention.

3.2 PENDANT L'OPERATION

Il est conseillé d'utiliser des dispositifs d’essai pour que la préparation du site, la taille et le positionnement des
implants soient corrects. En outre, il est judicieux d’avoir des implants supplémentaires & disposition pendant
'opération, s'il s'avére nécessaire de changer de taille de prothése ou impossible d'utiliser les prothéses
sélectionnées a l'avance. Il est extrémement important de bien choisir et de bien placer/positionner I'implant.
Des composants mal sélectionnés, mal positionnés, mal alignés ou mal fixés peuvent provoquer des contraintes
anormales susceptibles d’altérer les performances du systéme et la survie de I'implant. Les composants doivent
étre assemblés conformément aux instructions de la technique chirurgicale, et leur utilisation doit étre réservée aux
indications qui figurent sur I'étiquette. N'utiliser que des instruments et des prothéses d’essai congus spécialement
pour les implants employés. L'utilisation d’instruments congus pour d’autres systémes peut se traduire par une
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préparation inadéquate du site d'implantation et un défaut de positionnement, d’alignement et de fixation des
dispositifs, suivi d'un descellement du systéme, d’une perte de fonctionnalité et d’'une réduction de la résistance
de limplant, ainsi que de la nécessité d'une nouvelle opération. Veiller a protéger les surfaces d’assemblage
des composants ; les surfaces articulaires des implants doivent étre protégées des éraflures ou de tout autre
dommage. Toutes les surfaces de couplage des composants doivent étre nettoyées et séchées avant I'assemblage.
La stabilité des couplages des composants doit étre vérifiée comme le stipule la technique chirurgicale. Ne pas
réinsérer un implant de surface articulaire ayant déja été implanté. Il peut présenter des altérations invisibles & I'ceil
nu susceptibles de réduire sa durée de vie. N'utiliser aucun composant présentant des dégradations a I'ouverture
ou & la suite de la préparation ou de l'insertion. Dans le cas d’une chirurgie du genou bilatérale, desserrer les
garrots des jambes & dix minutes d'intervalle pour atténuer le risque d’agression pulmonaire. Avant la fermeture, le
site chirurgical doit étre soigneusement nettoyé et débarrassé des débris osseux et de ciment.

3.3 SOINS POSTOPERATOIRES

Des soins pos(operatolres appropriés doivent étre prodigués par le chirurgien ou par du personnel médical qualifié.
Un suivi 1e régulier est r 1dé aprés l'intervention pour détecter d'éventuels changements de
position ou d’état de I'implant ou des tissus environnants. Le chirurgien doit informer le patient que des précautions
s'imposent aprés une arthroplastie unicompartimentale de genou, en particulier pendant la période postopératoire.
Des complications et/ou défaillances des implants sont plus susceptibles de survenir chez les patients ayant des
attentes fonctionnelles irréalistes, les patients lourds, les patients physiquement actifs et/ou les patients qui ne
respectent pas le programme de rééducation nécessaire. L'activité physique peut provoquer le descellement,
l'usure et/ou une fracture de I'implant. Les patients pour lesquels une prothése est envisagée doivent étre
conseillés quant aux capacités de I'implant et son incidence sur leur mode de vie. Il convient d’informer le patient
de toutes les restrictions postopératoires, notamment celles liées aux activités professionnelles et sportives, ainsi
que de la possibilité que I'implant ou ses composants s’usent, se brisent ou doivent étre remplacés. Il est possible
que la durée de vie de I'implant soit plus courte que la vie du patient ou que toute autre durée spécifique. Les
implants prothétiques n’étant pas aussi robustes, fiables ou durables que les tissus/os naturels en bonne santé,
tous les dispositifs de ce type doivent étre remplacés un jour ou l'autre.

Le chirurgien doit notamment indiquer les précautions suivantes au patient : « éviter de soulever de fagon répétée
des poids lourds ; « contréler son poids corporel, un surpoids pourrait avoir un effet négatif sur la prothése ; « éviter
les pics de charge (qui peuvent survenir lors d'activités comme la course a pied ou le ski) ou les mouvements
conduisant a s’arréter ou a pivoter brusquement ; « éviter les positions qui peuvent augmenter le risque de luxation.
Les précautions suivantes doivent étre prises : « éviter d’entailler, de rayer ou de heurter le dispositif ;  le risque
d'infection profonde peut étre minimisé par I'utilisation de contrdles de biocontamination ; « la surveillance
constante des sources d'infection nouvelles ou récidivantes doit étre maintenue tant que le dispositif est en place.
L'absence d’instructions et de soins lors de la rééducation postopératoire peut avoir des répercussions négatives
sur les résultats de I'opération.
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3.4 EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables qui peuvent se produire dans I'arthroplastie du genou incluent : « descellement des
composants prothétiques ; « luxation ou instabilité de la prothése ; « dégradation de I'implant prothétique ; +
instabilité du systéme du fait d'un équilibre inapproprié des tissus mous ; « dissociation du fait d'un couplage
inapproprié des dispositifs ; « enflure ou infection ; « réaction des tissus aux matériaux d'implant ou a I'abrasion ; «
hypersensibilité locale ; « fracture osseuse ou Iésion nerveuse ; « douleur locale ; « maladie progressive touchant le
compartiment opposé ; « fractures périprothétiques ; * Iésions nerveuses temporaires ou permanentes ; « flexum ;
« amplitude de mouvement limitée ; « inflammation ; « allongement ou raccourcissement de la jambe ; * fracture
des di: itifs ; « usure ive des its UHMWPE en raison de surfaces articulaires endommagées
ou de la présence de particules ;  les débris d’'usure peuvent provoquer une ostéolyse susceptible d'entrainer le
descellement de I'implant ; « corrosion des composants métalliques (I'importance et les implications & long terme
sont encore mal définies et de nouvelles évaluations et preuves cliniques sont attendues) ; * mauvais alignement
des composants du genou prothétique ; « opération chirurgicale supplémentaire nécessaire.

Les complications générales comprennent : thrombose veineuse avec/sans embolie pulmonaire, perturbations
cardiovasculaires ou pulmonaires, hématomes, réactions allergiques systémiques et douleur systémique. Certains
effets indésirables peuvent entrainer le décés du patient.

4. STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables de la prothése de genou Physica ZUK sont fournis stériles avec un niveau
d'assurance de stérilité (SAL) de 10%. Tous les composants sont stérilisés par irradiation. Ne jamais utiliser un
composant provenant d’'un emballage déja ouvert ou qui semble endommagé. Ne pas utiliser les implants apres la
date d’expiration indiquée sur I'étiquette.

b. Instruments

Les instruments fournis ne sont pas stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur utilisation
conformément aux méthodes validées qui conviennent (voir la brochure « Entretien, nettoyage, désinfection et
stérilisation des instruments » pour consulter les paramétres de stérilisation validés ; cette brochure est disponible
sur demande, ou au téléchargement sur www.limacorporate.com, dans la section Produits). Les utilisateurs doivent
valider leur matériel ainsi que leurs procédures de nettoyage, désinfection et stérilisation.

5. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
Les composants Physica ZUK n'ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilit¢ dans un
environnement RM. Les dispositifs n'ont pas été évalués en termes d’échauffement et de migration dans un

environnement RM. Les risques associés a un implant passif dans un environnement RM ont été évalués et
comprennent : échauffement, migration et artéfacts sur les clichés au site de I'implant ou a proximité.
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INSTRUCCIONES DE USO: SISTEMA DE RODILLA UNICOMPARTIMENTAL PHYSICA ZUK

Indicadas para una fijacién cementada

Antes de usar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar detenidamente las recomendaciones,
advertencias e instrucciones siguientes, asi como la informacion especifica disponible sobre el producto (p. ej.,
documentacion del producto, técnica quirargica).

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

El objetivo principal de una prétesis articular de rodilla es reproducir la anatomia de la articulacion. La finalidad
de las protesis articulares es mitigar el dolor y restablecer la movilidad articular del paciente. La medida en
que alivian el dolor y devuelven la movilidad depende, en parte, de la situacién preoperatoria, las alternativas
intraoperatorias y la rehabilitacién posoperatoria. El sistema de rodilla Physica ZUK es un sistema de reemplazo de
rodilla unicompartimental disefiado para la reconstruccion superficial de condilos femoralesttibiales individuales. El
sistema de rodilla Physica ZUK incluye componentes femorales, placas de base tibiales, revestimientos tibiales y
componentes tibiales inicamente de polietileno. Estos dispositivos solo estan concebidos para el uso cementado.

1.1 MATERIALES

Los componentes femorales estan elaborados con una aleacion de cobalto-cromo-molibdeno, placas de base
tibiales compuestas por una aleacién Ti-6Al-4V, superficies articulares y componentes tnicamente de polietileno
compuestos por polietileno de peso molecular ultra elevado. Los componentes tnicamente de polietileno tienen un
cable de indicador radiogréafico de acero inoxidable 316L incrustado en polietileno; los componentes femorales y las
placas de base tibiales cuentan con un recubrimiento de polimetiimetacrilato (PMMA) sobre superficies de interfaz
de cemento para mejorar la fijacion. Esto significa que, aunque exista un recubrimiento, es obligatorio usar cemento
quirargico para implantar los implantes Physica ZUK.

Componentes Material

Componente femoral CoCrMo + PMMA
Placa tibial TiBAI4V + PMMA
Revestimiento tibial UHMWPE
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[of de polietils i UHMWPE + AISI 316L
Materiales estand

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75), UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648), AISI 316L (ISO 5832-1),
Ti6AI4V (ASTM F136)

Algunos pacientes podrian ser hij o alérgi alos i del implante, por lo que es necesario que
el cirujano tenga en cuenta esta poslbllldad Siga las instrucciones del fabricante de cemento éseo (PMMA) para
preparar el hueso y aplicar el cemento 6seo para la fijacion de la protesis.

1.2 MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Todos los dispositivos se suministran esterilizados y se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo
indicativo: 0-50 °C/32-122 °F) en sus embalajes protectores cerrados en salas controladas y protegidas frente a
la exposicion a la luz, el calor y los cambios de temperatura repentinos. Una vez abierto el embalaje, compruebe
que el modelo y el tamafio del implante se corresponden exactamente con la descripcion impresa en las etiquetas.
Evite el contacto entre el implante y objetos o sustancias que puedan alterar las condiciones de esterilidad o la
integridad de la superficie. Se recomienda realizar un examen visual meticuloso de cada implante antes de usarlo
para verificar que no esta dafiado. Los componentes extraidos del envoltorio no se deben usar si se han caido o han
sufrido algun impacto accidental. Los dispositivos no deben alterarse en modo alguno. El cédigo del dispositivo y el
numero de lote se deben anotar en el historial del paciente utilizando para ello las etiquetas incluidas en el embalaje
de los componentes. Los hospitales deben encargarse de eliminar los dispositivos médicos de conformidad con
las leyes aplicables.

Debe evitarse por completo la reutilizacién de un implante. Los riesgos asociados con la reutilizaciéon de un
dispositivo de un solo uso son: « infeccién; « fallo prematuro o tardio del dispositivo o de la fijacién del dispositivo; «
falta de acoplamiento apropiado entre las uniones modulares (p. €j., uniones de cono); * complicaciones asociadas
al desgaste del dispositivo y al material de desgaste; « transmision de enfermedades (p. €j., VIH, hepatitis); «
respuesta del sistema inmunitario/rechazo.

2. INFORMACION GENERAL SOBRE INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE RIESGO

2.1 INDICACIONES

Estos dispositivos estan indicados para pacientes con: « articulaciones de rodilla que provocan dolor o incapacidad
debido a osteoartritis o artritis traumatica; « fracturas de condilo o meseta tibial anterior con pérdida de anatomia o
funcion; « deformidades en varo o valgo; « revisién de procedimientos anteriores de artroplastia.

El sistema de rodilla unicompartimental Physica ZUK se ha disefiado para usarse cuando el rango de movimiento
(ROM) del soporte de carga se prevé que sea inferior o igual a 155 grados. Estos dispositivos solo estan indicados
para el uso cementado.
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2.2 CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones se incluyen: « historial previo de infeccién en la articulacion afectada o una infeccion
local/sistémica que puede afectar a la articulacion protésica; « reserva ésea insuficiente en superficies femorales o
tibiales; » inmadurez esquelética; * artropatia neuropatica; « artritis reumatoide; * obesidad ; * deformidades en varo/
valgo superiores a 15 grados; * condrocalcinosis; * osteoporosis; * dafios en el cartilago articular del compartimento
opuesto; * sinovitis inflamatoria; « hueso en proceso degenerativo en la articulacion patelofemoral.

2.3 FACTORES DE RIESGO

Los siguientes factores de riesgo podrian acarrear resultados deficientes con esta prétesis: « sobrepeso ;
« actividades fisicas extenuantes (deportes activos, trabajo fisico pesado); * posicion incorrecta del implante; «
discapacidades médicas que conlleven una forma de andar y una carga antinaturales de la amculacmn de la rodilla;
« discapacidades articulares multiples; « negatlva a modificar las idades fisicas ;. tes
del paciente con caidas; * enfer istémicas y trastornos « enfer asi locales
o diseminadas; * terapias con medicamentos que afectan negativamente a la calidad del hueso, la curacion o la
resistencia a la infeccién; « consumo de drogas o alcoholismo; « osteomalacia; * resistencia general del paciente
a las enfermedades debilitada (VIH, tumores, infecciones); « grave deformidad que pueda perjudicar el anclaje o
impedir la correcta colocacion de los implantes; « sobrecorreccion de la extremidad.

3. ADVERTENCIAS

3.1 PLANIFICACION PREOPERATORIA

Los productos de LimaCorporate solo deben ser implantados por cirujanos que estén familiarizados con los
procedimientos de r articular descritos en las técnicas quirtirgicas especificas. Las superficies articulares
de Physica ZUK estan disponibles en seis tamafos que coinciden exactamente con los tamafios de las placas
de base tibiales: se acoplan de forma biunivoca (p. €], la superficie articular de tamafio 1 solo se utiliza con la
placa de base tibial de tamafio 1); todos los componentes femorales se pueden utilizar con todos los tamafios de
componentes de superficie articular y placa de base tibial. Los componentes de Physica ZUK tienen exactamente
el mismo disefio que los componentes del sistema Zimmer Unicompartmental Knee (ZUK). Por tanto, existen dos
versiones equivalentes (ZUK y Physica ZUK) para cada componente. Es posible realizar un acoplamiento mixto
entre los componentes de ZUK y Physica ZUK. En la planificacién preoperatoria mediante plantillas radiograficas
de diferentes formatos se proporciona informacion fundamental sobre el tipo y el tamafio de los componentes que
se van a utilizar, asi como sobre la correcta combinacion de dispositivos requeridos en funcién de la anatomia y
las condiciones concretas de cada paciente. Una planificacion preoperatoria inadecuada podria conducir a una
seleccion incorrecta de los implantes o a una colocacién contraproducente de los mismos. La probabilidad de
complicaciones o fallos del reemplazo total de rodilla es mayor en pacientes con sobrepeso y en pacientes muy
activos. El cirujano debe evaluar con atencion la situacion clinica del paciente y el nivel de actividad fisica que

1. Segn la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), un indice de masa corporal (IMC) superior o igual a 30
2. Segun la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), un indice de masa corporal (IMC) superior o igual a 25
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realiza antes de llevar a cabo el reemplazo de rodilla. Una evaluacién inadecuada de la situacion clinica y del nivel
de actividad fisica puede afectar de forma contraproducente al resultado del reemplazo de rodilla. El personal
especializado de LimaCorporate esta a su entera disposicion para asesorarle sobre la planificacion preoperatoria
y la técnica quirirgica, asi como para prestarle ayuda con el producto y el instrumental antes y durante la
intervencién quirdrgica. Es preciso advertir al paciente que la prétesis no reemplaza a un hueso sano normal, que
puede romperse o dafiarse a causa de ciertas actividades o traumatismos, que tiene una duracién limitada y que
posiblemente tenga que cambiarse en el futuro: la longevidad y el rendimiento del implante a lo largo del tiempo,
de hecho, pueden verse afectados por la progresion naturalffisioldgica de la patologia del paciente, la aparicion de
comorbilidades y las complicaciones posoperatorias, incluso si no estan relacionadas directamente con el implante
(es decir, infeccion, dolor, rigidez, rango de movimiento reducido). Antes de la operacion, es preciso tener en cuenta
el posible impacto de los factores mencionados en las secciones 2 y 3.4, e informar al paciente de los métodos
para reducir los posibles efectos de estos factores. Las placas de base tibiales tinicamente de polietileno se deben
limitar a pacientes con pocos problemas (peso moderado, nivel de actividad) con una buena calidad de hueso. Los
instrumentos intramedulares o la presurizaciéon del cemento aumentan el riesgo de embolia grasa. Plantéese la
posibilidad de liberar la presion del fémur o de la tibia. Los implantes son dispositivos de un solo uso; no reutilice
unidades implantadas anteriormente en otro paciente. No se debe reutilizar un implante que ha estado en contacto
con el fluido o el tejido corporal de otra persona. No utilice este producto para indicaciones que no aparezcan en la
etiqueta (uso extraoficial); el riesgo de que se produzca un fallo en el implante es mayor cuando los componentes se
alinean o colocan de forma imprecisa. Use solo instrumentos y elementos provisionales especificamente disefiados
para utilizarlos con estos d\sposmvos a fin de asegurarse de que las implantaciones quirtirgicas, la simetria de los
tejidos blandos y la evaluacion de la funcion de la rodilla sean precisas. El médico se encargara de seleccionar
los componentes de polietileno. Puede que se necesiten componentes de polietileno mas gruesos si el paciente
es joven, tiene sobrepeso o es fisicamente activo. Los instrumentos quirdrgicos se desgastan con el uso normal.
Después de un uso continuado o tras cargas excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir fracturas. Los
instrumentos quirtrgicos deben usarse tnicamente para su fin especifico. Antes de usarlos, se debe comprobar
la funcionalidad de los instrumentos quirdrgicos, ya que el uso de instrumentos dafiados podria provocar un fallo
prematuro de los implantes. Los instrumentos dafiados deben sustituirse antes de la intervencion quirdrgica.

3.2 CONSIDERACIONES INTRAOPERATORIAS

Se recomienda el uso de dispositivos de prueba para comprobar la adecuada preparacion del lugar del implante, asi
como el tamafio y la colocacion de los implantes que se van a usar. También se recomienda que estén disponibles
implantes adicionales durante la operacion en caso de que se requieran protesis de diferentes tamafios o de
que las protesis seleccionadas en el preoperatorio no se puedan usar. La seleccion correcta del implante, asi
como su adecuada colocacion y asentamiento, son de extrema importancia. Una eleccion, colocacién, alineacion
y fijacién inadecuadas de los componentes del implante pueden generar condiciones de tension inusuales que, a
su vez, pueden repercutir negativamente en el rendimiento y la duracion del implante. Los componentes se deben
ensamblar segun la técnica quirirgica y se deben usar solo para las indicaciones recogidas en las etiquetas. Use
solo instrumentos y prétesis especificamente disefiados para su uso con los implantes correspondientes. El uso
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de instrumentos disefiados para combinarse con otros sistemas puede resultar en una preparacion inadecuada del
lugar del implante, asi como en una colocacion, alineacion y fijacion incorrectas de los dispositivos, ademas de en
el aflojamiento del sistema, la pérdida de funcionalidad, la reduccién de la durabilidad del implante y la necesidad
de realizar mas intervenciones quirlrgicas. Se debe tener cuidado de proteger las superficies de acoplamiento de
los componentes; deben evitarse arafiazos y otros dafios en las superficies articulares de los implantes. Todas las
superficies de acoplamlento de los componentes deben estar limpias y secas antes de ensamblarlas. La estabilidad
de todos los de los debe examinarse como se describe en la técnica quirdrgica. No
vuelva a insertar un implante de superficie articular que se haya insertado previamente. Puede haber errores que no
se detectan de forma visual y que podrian acortar la duracion del implante. No utilice ninglin componente si el dafio
se encuentra o se genera durante la preparacion o insercion. En el caso de la cirugia de rodilla bilateral simultanea,
libere los torniquetes de la pierna cada diez minutos para aliviar cualquier lesién pulmonar que se pueda producir.
Antes de cerrarlo, el lecho quirirgico debe limpiarse a fondo para eliminar las esquirlas 6seas o el cemento 6seo.

3.3 CUIDADO POSOPERATORIO

El cirujano o el personal médico debidamente cualificado deberan prestar el cuidado posoperatorio adecuado.
Se recomienda realizar un seguimiento mediante radiografias posoperatorias periédicas para detectar posibles
cambios en la posicion o estado del implante o los tejidos circundantes. El cirujano debe concienciar al paciente
de que debe extremar las precauciones después una artroplastia de rodilla unicompartimental, especialmente en
el periodo posoperatorio. Es mas probable que se produzcan complicaciones o fallos de los implantes protésicos
en pacientes con expectativas funcionales no reallstas pauen(es con sobrepeso, pacientes fisicamente activos o
pacientes que no sigan el programa de r La actividad fisica puede generar la pérdida, el
desgaste o la fractura del implante. El posible paciente del implante debe recibir asesoramiento con respecto a las
capacidades del implante y el impacto que tendra sobre su estilo de vida. El paciente debe recibir instrucciones
sobre las restricciones posoperatorias, especialmente aquellas relacionadas con las actividades profesionales y
deportivas, y sobre la posibilidad de que el implante o sus componentes puedan sufrir desgaste, dafios o deban
reemplazarse. Es posible que el implante no dure al paciente de por vida, ni para un periodo de tiempo concreto.
Puesto que los implantes protésicos no son tan fuertes, fiables ni duraderos como los tejidos/huesos sanos y
naturales, es posible que, en algiin momento, todos estos dispositivos se deban reemplazar.

En particular, el cirujano debe pedir al paciente que adopte las siguientes medidas de precaucion: « evitar levantar
pesos de forma reiterada; + controlar el peso corporal, ya que el sobrepeso puede repercutir de forma negativa
en el resultado del reemplazo articular; « evitar picos de carga inesperados (a consecuencia de actividades como
correr o esquiar) o movimientos que puedan conllevar paradas o flexiones bruscas; * evitar posiciones que puedan
aumentar el riesgo de luxacién.

Se deben tener en cuenta las siguientes precauciones: + evitar muescas, arafiazos o golpes en el dispositivo; * se
puede reducir la posibilidad de que se produzcan sepsis profundas mediante controles de contaminacion biolégica;
« se debe proseguir con la vigilancia constante de las fuentes de infeccién nuevas o recurrentes mientras que el
dispositivo se encuentre en su sitio.

La falta de instrucciones de rehabilitacién y de cuidados posoperatorios adecuados puede repercutir de forma
negativa en el resultado del procedimiento quirdrgico.
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3.4 POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Entre los efectos adversos que se pueden producir en la artroplastia de rodilla se incluyen: « aflojamiento
de los componentes de la prétesis; « luxacion e inestabilidad de la protesis; « deterioro del implante protésico;
« inestabilidad del sistema causada por una simetria inadecuada de los tejidos blandos; * separacion debida al
incorrecto acoplamiento de los dispositivos; « inflamacion o infeccién; « reaccion del tejido al material del implante
o abrasion; « hipersensibilidad local; « fractura ésea o lesion nerviosa; « dolor local; « enfermedad progresiva en el
departamento opuesto; « fracturas periprotésicas; + dafio de los nervios temporal o permanente; + contractura por
6n; « limitacion del rango de movimiento; « inflamacion; « alargamiento o acortamiento de la pierna; « fractura
de los dispositivos; * desgaste excesivo de componentes UHMWPE debido a superficies articulares dafiadas o a
la presencia de particulas; el material de desgasle puede provocar ostedlisis, que puede dar lugar al aflojamiento
del implante; « corrosién de los comr (se la relevancia y las implicaciones a largo
plazo, y se necesitan pruebas y evaluaciones clinicas adicionales); « alineacion incorrecta de los componentes de
la rodilla protésica; * cirugia adicional.
Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa con o sin embolismo pulmonar, trastornos
cardiovasculares o pulmonares, reacciones alérgi isté y dolor sisté Algunos efectos
adversos pueden ser mortales.

4. ESTERILIZACION

a. Implantes

Todos los componentes implantables del sistema de rodilla Physica ZUK se suministran esterilizados con un Nivel
de Garantia de Esterilidad (SAL) de 10°. Todos los componentes se han esterilizado por radiacion. No utilice
ningin componente si el envoltorio se ha abierto con anterioridad o sospecha que estéa dafiado. No utilice implantes
después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

b. Instrumentos

Los instrumentos se suministran sin esterilizar y se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su uso segtn
los métodos aprobados apropiados (consulte el folleto “Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”
["Cuidado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumental’]), que puede solicitar o descargar desde el sitio
web www.limacorporate.com en la seccién Productos). Los usuarios deben validar sus procesos y equipos de
limpieza, desinfeccion y esterilizacion especificos.

5. RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR (RMN)

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los componentes de Physica ZUK en el entorno de RM. No
se ha comprobado el calentamiento ni la migracion de los dispositivos en el entorno de RM. Se han evaluado los
riesgos asociados con un implante pasivo en un entorno de RM y se deduce que incluyen calentamiento, migracion
y generacion de artefactos de imagen en el lugar del implante o cerca de él.



ORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SISTEMA UNICOMPARTIMENTAL DO JOELHO PHYSICA ZUK
Destina-se a fixagao cimentada

Antes de utilizar um produto da LimaCorporate, o cirurgido deve estudar atentamente as seguintes recomendagdes,
avisos e instrugdes, bem como a informagéo especifica disponivel sobre o produto (por ex.: literatura do produto,
técnica cirurgica).

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

O principal objetivo da prétese de uma articulagédo do joelho é reproduzir a anatomia articular. A protese da
articulagé@o destina-se a reduzir a dor e a proporcionar mobilidade articular ao paciente. O grau de mobilidade e de
redugao de dor depende, parcialmente, da situagéo pré-operatéria, das opgoes intraoperatérias e da reabilitagdo
pos-operatoéria. O sistema do joelho Physica ZUK é um sistema de substituicdo unicompartimental do joelho: foi
concebido para a reconstrugéo da superficie dos condilos individuais femorais/tibiais. O sistema do joelho Physica
ZUK inclui componentes femorais, placas de bases tibiais, revestimentos tibiais e componentes tibiais All-Poly.
Estes dispositivos destinam-se exclusivamente a uso cimentado.

1.1 MATERIAIS

Os componentes femorais sao feitos de uma Liga de Cobalto, Crémio e Molibdénio, as placas de bases tibiais
de uma Liga de Aluminio Ti-6Al-4V, as superficies articulares e os componentes All-Poly sao feitos de polietileno
de peso molecular muito elevado. Todos os componentes All-Poly possuem um fio indicador radiografico em
aco inoxidavel embebido em polietileno; os componentes femorais e as placas de base tibiais tém um pré-
revestimento em polimetacrilato de metilo (PMMA) nas superficies cimentadas da interface para melhorar a
fixagdo. Isto significa que, apesar de existir um revestimento, a utilizagdo da cimentagéo cirtrgica é obrigatoria
para a implantagéo dos Implantes Physica ZUK.

Componentes Material

Componente femoral CoCrMo + PMMA
Placa de base tibial TiBAI4V + PMMA
Revestimento tibial UHMWPE
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Componente All-Poly UHMWPE + AIS| 316L

droes dos Materiais

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Alguns pacientes podem ser hipersensiveis ou alérgicos aos materiais do implante; este facto deve ser
devidamente analisado pelo cirurgido. Siga as instrugdes do fabricante de cimento 6sseo (PMMA) para preparar o
osso e aplicar o cimento 6sseo na fixagdo da protese.

1.2 MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

Todos os dispositivos sdo fornecidos esterilizados e devem ser armazenados a temperatura ambiente (intervalo
indicado de 0-50 °C/32-122 °F) nas suas embalagens protetoras fechadas, em salas com ambiente controlado e
protegidos da exposicéo a luz solar, calor e alteragdes subitas de temperatura. Assim que se abrir a embalagem,
assegure-se que tanto o modelo como o tamanho do implante cor a descrigao imp!

nos rétulos. Evite qualquer contacto entre o implante e objetos ou substancias que possam alterar o estado
esterilizado ou a integridade da superficie. Recomenda-se uma inspegao visual cuidadosa de cada implante antes
da utilizagao de modo a confirmar que o implante nao esta danificado. Os componentes retirados da embalagem
nao devem ser utilizados se cairem ou sofrerem outro tipo de traumatismos acidentais. Os instrumentos nao
devem ser modificados de nenhuma forma. O cédigo do dispositivo € o nimero do lote devem ser registados no
histérico do paciente, utilizando os rétulos incluidos na embalagem dos componentes.A eliminagao de dispositivos
meédicos deve ser realizada pelos hospitais de acordo com as leis aplicaveis.

A reutilizagao de dispositivos previamente implantados tem de ser absolutamente evitada. Riscos associados a
reutilizagdo de dispositivos de uso unico: « infegao; « faléncia precoce ou tardia do dispositivo ou da sua fixagéo;
- falta de acoplamento apropriado entre as jungdes modulares (por exemplo, conexdes conicas); « complicagdes
associadas a particulas de desgaste e ao desgaste do dispositivo; « transmissao de doengas (por ex. VIH,
hepatite); « resposta / rejeigao por parte do sistema imunitario.

2. INFORMAGAO GERAL SOBRE INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO

2.1 INDICAGOES

Estes dispositivos estao indicados para pacientes com:  articulagdes do joelho dolorosas e/ou desativadas devido
a osteoartrite ou artrite traumatica; « fraturas anteriores do condilo ou do planalto tibial com perda anatémica ou
funcional; « deformidades varos ou valgos; « revisao de procedimentos de artroplastias anteriores.

O Sistema Unicompartimental do Joelho Physica ZUK esta concebido para ser usado quando a capacidade de
carga ROM esperada for inferior ou igual a 155 graus. Estes dispositivos estao indicados, exclusivamente, para
uso cimentado.
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2.2 CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes incluem: « antecedentes de infegao na articulagao afetada e/ou infegao local/sistémica que
possa afetar a articulagao proiet\ca * reserva ossea msufmente nas superficies femoral ou tibial; « imaturidade
esquelética; « artropatia r p: ; « artrite ret LN ; « deformidades varos/valgos superiores
a 15 graus; * condrocalcinose; * osteoporose; « danos na cartilagem articular do compartimento oposto; * sinovite
inflamatéria; « osso eblrneo na articulagéo patelo-femoral.

2.3 FATORES DE RISCO

Os seguintes fatores de risco podem ter resultados insatisfatérios com esta prétese: « excesso de peso ; « atividades
fisicas intensas (desportos ativos, trabalho fisico intenso); « colocagao incorreta do implante; « incapacidades
médicas que podem provocar uma marcha anormal ou uma carga sobre a articulagéo do joelho; * incapacidades
multiplas da articulagdo; * recusa em modificar as atividades fisicas no pés-operatério; « antecedentes de quedas
do paciente; « doencas sistémicas e perturbagdes metabdlicas; « doengas neoplésicas locais ou disseminadas;
- tratamentos medicamentosos que afetem de forma adversa a qualidade dssea, a cicatrizagao ou a resisténcia
a infegdes; « consumo de drogas ou alcoolismo; + osteomalacia; ¢ resisténcia do paciente a doenca debilitada
de uma forma geral (VIH, tumores, infegdes); « deformacao grave que conduz a ancoragem ou posicionamento
inadequado dos implantes; « hipercorregdo do membro.

3. AVISOS

3.1 PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO

Os produtos da LimaCorporate devem ser implantados apenas por cirurgides familiarizados com os procedimentos
de substituicdo de articulagdes descritos nas técnicas cirlrgicas especificas. As superficies articulares Physica
ZUK estéo disponiveis em seis tamanhos que correspondem exatamente aos tamanhos das placas de base tibial:
estao acopladas na base de um-para-um (por ex.: o tamanho 1 da superficie articular s6 pode ser usado com o
tamanho 1 da placa de base tibial); todos os componentes femorais podem ser utilizados com todos os tamanhos
dos componentes da superficie articular e da placa de base tibial. Os componentes Physica ZUK tém, exatamente,
a mesma concegao dos componentes Zimmer Unicompartmental Knee System (ZUK). Por conseguinte, existem
duas versdes equivalentes (ZUK e Physica ZUK) para cada componente. E permitida uma acoplagem mista
entre os componentes ZUK e Physica ZUK. O planeamento do pré-operatério, através de modelos radiograficos
em formatos diferentes, fornece a informagao essencial relativa ao tipo e tamanho de componentes a utilizar
e a combinagdo correta dos dispositivos necessarios, com base na anatomia e nas condi¢des especificas de
cada paciente. Um planeamento pré-operatério inadequado pode levar a selegao incorreta dos implantes e/ou
ao posicionamento incorreto de implantes. O surgimento de complicagdes ou de falhas na substituigio total
do joelho tem maior probabilidade de ocorrer em pacientes pesados e extremamente ativos. O cirurgido deve
realizar uma avaliagdo cuidadosa da condigéo clinica do paciente e do nivel de atividade fisica antes de realizar a

1. De acordo com a definigao da Organizagao Mundial de Satde (OMS), Indice de Massa Corporal (IMC) superior ou igual a 30
2. De acordo com a definigéo da Organizagéo Mundial de Saude (OMS), Indice de Massa Corporal (IMC) superior ou igual a 25
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substituigao do joelho. Uma avaliagéo inadequada da condig&o clinica e do nivel de atividade fisica pode afetar de
forma adversa o resultado da substituicao da articulagéo. O pessoal técnico especializado da LimaCorporate esta
disponivel para das aconselhamento relativamente a planeamento pré-operatorio, técnica cirlrgica, assisténcia
de produto e de instrumentago, tanto antes como durante a cirurgia. O paciente deve ser avisado que a protese
nao substitui o osso saudavel normal, que a prétese pode falhar ou ficar danificada em resultado de determinada
atividade ou trauma, que tem uma vida de implantagéo prevista finita e que pode precisar de ser substituida
em determinada altura no futuro: a longevidade e o desempenho do implante, com o tempo, de facto, pode
ser influenciada pela progressdo naturalffisiolégica da patologia do doente, o ressurgimento de comorbidades
e complicagdes pds-operatérias, mesmo que estas nao estejam diretamente relacionadas com o implante (ou
seja; infegdo, dor, rigidez, amplitude de movimento reduzida). O possivel impacto dos fatores mencionados nas
secgbes 2 e 3.4 deve ser considerado e analisado no pré-operatério. O paciente deve ser informado sobre o
que deve fazer para reduzir os possiveis efeitos destes fatores. As placas de base totalmente em polietileno
devem ser limitadas & utilizagdo em pacientes com baixo impacto (peso e nivel de atividade modestos) e com boa
qualidade dssea. O risco de embolia gordurosa aumenta com a instrumentagao intramedular e/ou a pressurizagéo
cimentada. Considere abrir um orificio no fémur ou na tibia. Os implantes s&o dispositivos de uso Unico; ndo
reutilize implantes anteriormente implantados noutro paciente. N&o reutilize um implante que tenha anteriormente
entrado em contacto com fluidos corporais ou tecido de outra pessoa. N&o utilize este produto para quaisquer
outras indicagdes que ndo as contidas no rétulo (utilizagado nao indicada no rétulo); o risco de falha do implante &
mais elevado com um alinhamento ou posicionamento incorreto dos componentes. Utilize apenas instrumentos
e descartaveis especificamente concebidos para utilizagdo com estes dispositivos para ajudar a assegurar
a implantagao cirtrgica correta, o equilibrio do tecido mole e a avaliagdo da fungdo do joelho. A selegdo dos
componentes em polietileno fica ao critério do médico. Podem ser necessarios componentes em polietileno mais
denso em pacientes jovens, pesados e/ou ativos fisicamente. Os instrumentos cirlirgicos estéo sujeitos a desgaste
com utilizagdo normal. Apés uma utilizagéo extensiva ou cargas excessivas, os instrumentos sdo suscetiveis a
fratura. Os instrumentos cirGrgicos devem ser utilizados apenas para as suas finalidades especificas. Antes da sua
utilizagao, deve-se verificar a funcionalidade dos instrumentos cirtrgicos uma vez que a utilizagéo de instrumentos
danificados pode provocar a falha prematura dos implantes. Os instrumentos danificados devem ser substituidos
antes da cirurgia.

3.2 INTRAOPERATORIO

Recomenda-se a utilizagdo de dispositivos de teste para verificar a preparagéo correta do local, tamanho e
posicionamento dos implantes a utilizar. Recomenda-se que implantes adicionais estejam disponiveis durante
a cirurgia, para utilizagdo nos casos em que sdo necessarias proteses de tamanhos diferentes ou quando as
préteses selecionadas no pré-operatério ndo podem ser utilizadas. A selegédo correta, bem como a implantagéo/
colocagédo correta do implante, € de extrema importancia. A selegdo, posicionamento, alinhamento e fixagédo
inadequados dos componentes do implante podem resultar em situagdes de tensdo invulgares, o que pode
afetar negativamente o desempenho do sistema e a sobrevivéncia do implante. Os componentes tém de ser
montados de acordo com a técnica cirtrgica e utilizados apenas para as indicagdes rotuladas. Utilize apenas
instrumentos e testes de préteses concebidos especificamente para os implantes em utilizaggo. A utilizagdo de
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instrumentos concebidos para utilizagdo com outros sistemas pode conduzir a preparagao inadequada do local da
implantagao, ao posicionamento incorreto, ao alinhamento e fixagéo dos dispositivos seguidos pelo afrouxamento
do sistema, a perda de funcionalidade, & reducéo da durabilidade do implante e a necessidade de cirurgia
adicional. Deve-se ter cuidado para proteger as superficies envolvidas na acoplamento entre componentes; as
superficies articulares dos implantes devem estar protegidas de arranhdes ou de qualquer outro dano. Todas
as superficies de acoplamento dos componentes devem ser limpas e secas antes da montagem. A estabilidade
dos acoplamentos dos componentes deve ser verificada conforme descrita na técnica cirirgica. N&o reinsira
um implante de superficie articular que tenha sido inserido anteriormente. Podem existir defeitos ndo detetaveis
visualmente que podem reduzir o tempo de vida do implante. Nao utilize qualquer componente se forem detetados
ou causados danos durante a preparagdo ou a inser¢do. Em caso de cirurgia ao joelho bilateral simultanea, alivie
os torniquetes das pernas com dez minutos de intervalo para reduzir qualquer ofensa pulmonar que possa ocorrer.
Antes de encerrar, o local da cirurgia deve ser limpo minuciosamente de raspas de osso e de cimento dsseo.

3.3 CUIDADOS DE POS-OPERATORIO

Os cuidados de poés-operatorio adequados devem ser prestados pelo cirurgido ou por pessoal médico com
qualificagdes adequadas. Recomenda-se o acompanhamento regular do pds-operatério com raios X para detetar
quaisquer alteragdes na posi¢do ou condi¢do do implante ou dos tecidos circundantes. O cirurgido deve avisar
o paciente que tem de ter cuidado apds a artroplastia unicompartimental do joelho, especialmente, no periodo
pos-operatério. O surgimento de complicagdes e/ou falhas dos implantes protéticos tem maior probabilidade de
ocorrer em pacientes com expectativas funcionais irrealistas, em pac|entes pesados em pacientes fisicamente
ativos e/ou em pacientes que ndo seguem o programa de necessario. A fisica pode resultar
em afrouxamento, desgaste e/ou fratura do implante. O paciente do prospetivo implante deve ser aconselhado
sobre as capacidades do implante e o impacto que tera no estilo de vida dele/dela. O paciente tem de ser instruido
sobre todas as restricbes pés-operatérias, em particular as relacionadas a atividades e desportos ocupacionais
e sobre a possibilidade de o implante ou dos seus componentes se desgastarem, falharem ou precisarem de ser
substituidos. O implante pode nao durar o resto da vida do paciente, ou qualquer periodo de tempo em particular.
Como os implantes protéticos ndo s&o tao fortes, fidveis ou duraveis como os ossos/tecidos saudaveis normai:
todos esses dispositivos podem precisar de ser substituidos em determinada altura.

As precaugdes especificas a seguir devem ser apresentadas ao paciente pelo cirurgido: « evitar erguer grandes
pesos repetidamente; « manter o peso corporal sob controlo, uma vez que as condigdes de excesso de peso
podem afetar os resultados da substituigdo da articulagdo de forma adversa; « evitar cargas de pico sUbitas
(consequéncias de atividades como, por exemplo, correr e esquiar) ou movimentos que podem conduzir a
paragens ou rotagdes subitas; « evitar posigdes que podem aumentar o risco de deslocagao.

Tém de ser tomadas as seguintes precaugdes: * evitar cortar, arranhar ou atingir o dispositivo; « a possibilidade de
sépsis profunda pode ser minimizada com a utilizagdo de controlos de biocontaminag&o; + vigilancia continua de
fontes novas ou recorrentes de infegdo deve manter-se enquanto o dispositivo estiver colocado.

A auséncia de instrugdes de reabilitagdo do pos-operatério e de cuidados adequados pode influenciar
negativamente o resultado do procedimento cirdrgico.
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3.4 POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem ocorrer na artroplastia do joelho incluem: « afrouxamento dos componentes
protéticos; « deslocagéo e instabilidade da protese danos no implante protético; « instabilidade do sistema devido
aequilibrio do tecido mole ir devido a acopl » incorreto dos dispositivos; « inchago ou
infecéo; « reagéo dos tecidos ao mater\al do implante ou abrasdo dos mesmos; * hipersensibilidade local; « fratura
ossea ou danos dos nervos; « dor local; « doenga progressiva no departamento oposto; « fraturas periprotéticas;
« danos temporarios ou permanentes dos nervos; * contratura em flexao; « amplitude de movimento limitada;
« inflamagéo; « alongamento ou encurtamento da perna; « fraturas dos dispositivos; « desgaste excessivo dos
componentes de UHMWPE devido a superficies articulares danificadas ou & presenga de particulas; * particulas
de desgaste podem desencadear ostedlise, o que pode resultar em afrouxamento do implante; « corrosdo dos
componentes metais (a importancia e as implicagdes a longo termo sdo incertas e aguardam evidéncias e
avaliagdo clinicas adicionais); * alinhamento incorreto dos componentes do joelho protético; * cirurgia adicional.
As complicagbes gerais incluem trombose venosa com/sem embolia pulmonar, disturbios cardiovasculares ou
pulmonares, hematomas, reagdes alérgicas sistémicas e dor sistémica. Alguns efeitos adversos podem levar
amorte.

4. ESTERILIDADE

a. Implantes
Todos os componentes implantaveis do sistema de joelho Physica ZUK séo fornecidos esterilizados com um
Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL) de 10°. Todos os componentes s&o esterilizados por radiagao. N&o utilize
nenhum componente de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que aparente estar danificada.
Nao utilize implantes apds a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos fornecidos néo estdo esterilizados e tém de ser lavados, desinfetados e esterilizados antes
de serem utilizados, de acordo com os métodos validados apropriados (consulte a brochura “Instrument Care,
Cleaning, Disinfections and Sterilization” para saber quais os parametros de esterilizagéo validados; esta brochura
esta disponivel mediante pedido ou pode ser transferida em www. I\macorporate com na secgao “Products ) Os
utilizadores devem validar os seus processos e equipamentos de lavagem,

5. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Os componentes Physica ZUK n&o foram testados quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM. Os
dispositivos ndo foram testados quanto a aquecimento ou migragdo em ambiente de RM. Os riscos associados
a um implante passivo em ambiente de RM foram testados e sabe-se que incluem aquecimento, migragéo e
artefactos de imagem no ou junto ao local do implante.



NAVODILA ZA UPORABO - ENOPREDELNI KOLENSKI SISTEM PHYSICA ZUK
Namenjeno za pritrditev s cementom

Kirurg mora pred uporabo katerega koli izdelka LimaCorporate natanéno prebrati naslednja priporocila,
opozorila in navodila ter razpoloZljive specificne informacije o izdelku (npr. literaturo o izdelku in operacijski
tehniki).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Glavni cilj proteze kolenskega sklepa je obnoviti anatomijo sklepa. Namen proteze sklepa je zmanjsati
bolecino in omogoditi gibljivost sklepa. Stopnji zmanjSanja bolecine in izbolj$anja gibljivosti sta delno odvisni
od stanja pred posegom, moznosti, ki so na voljo med posegom, in rehabilitacije po posegu. Kolenski sistem
Physica ZUK je enopredelni sistem za zamenjavo kolena: zasnovan je za rekonstrukcijo povrsine posameznih
femoralnih/tibialnih kondilov. Kolenski sistem Physica ZUK zajema femoralne komponente, tibialne osnovne
plo$gice, tibialne obloge in tibialne komponente, v celoti izdelane iz polietilena. Ti pripomocki so namenjeni
samo za uporabo s cementom.

1.1 MATERIALI

Femoralne komponente so sestavljene iz zlitine kobalta, kroma in molibdena, tibialne osnovne plo$¢ice iz
zlitine Ti-6Al-4V, sklepne povrsine in polietilenske komponente pa iz polietilena z ultra-visoko molekularno
tezo. Polietilenske komponente imajo v polietilenu vdelan radiografski indikator iz nerjavnega jekla 316L v
obliki Zice; femoralne komponente in tibialne osnovne ploscice imajo na povrinah, ki bodo v stiku s cementom,
predhodno previeko iz polimetil-metakrilata (PMMA), ki izbolj$a pritrditev. To pomeni, da je pri vsaditvi vsadkov
Physica ZUK kljub previeki obvezna uporaba kirurskega cementa.

Femoralna komponenta CoCrMo + PMMA
Tibialna plos¢ica TiBAI4V + PMMA
Tibialna obloga UHMWPE
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Polietilenska komponenta UHMWPE + AISI 316L

Standardi glede materialov

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Nekateri bolniki so lahko preobgutljivi ali alergicni na materiale, iz katerih so izdelani vsadki. Kirurg mora to
dejstvo ustrezno upostevati. Upostevaijte navodila izdelovalca kostnega cementa (PMMA) za pripravo kosti in
uporabo kostnega cementa za pritrditev proteze.

1.2 RAVNANJE IN SHRANJEVANJE

Vsi pripomocki so ob dobavi sterilni in jih je treba hraniti pri temperaturi okolja (od 0 do 50 °C/od 32 do 122 °F)
v posebni zaprti za$€itni ovojnini v nadzorovanem okolju, za$¢itenem pred svetlobo, vrogino in nenadnimi
temperaturnimi spremembami. Ko je ovojnina odprta, se prepricajte, da tip in velikost vsadka natanéno
ustrezata podatkom na oznakah. Preprecite stik vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko ogrozili njegovo
sterilnost ali poskodovali njegovo povrsino. Priporo¢amo, da vsak vsadek pred uporabo pozorno pregledate in
se prepri¢ate, da ni poskodovan. Komponent, ki ste jih vzeli iz ovojnine, ne smete uporabiti, e so vam padle
iz rok ali utrpele naklju¢no poskodbo. Pripomockov ne smete spreminjati na noben nacin. Kataloska in serijska
Stevilka pripomocka morata biti zabeleZeni v bolnikovi kartoteki, na nalepkah, ki so priloZzene posameznim
komponentam. Medicinske pripomocke zavrzZejo bolnisnice skladno z veljavnimi zakoni.

Ponovna uporaba Ze vsajenega pripomocka je strogo prepovedana. Tveganja, povezana s ponovno uporabo
pripomockov za enkratno uporabo, so: + okuzba; ¢ zgodnja ali pozna odpoved pripomocka ali neuspesna
pritrditev pripomocka; « nepravilno prileganje modularnih sestavnih delov (npr. konektorjev konusa); « zapleti,
povezani z obrabo vsadka in prisotnostjo delcev kot posledice obrabe; « prenos bolezni (npr. HIV, hepatitis);
odziv imunskega sistema/zavrnitev vsadka.

2. SPLOSNE INFORMACIJE O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA

2.1 INDIKACIJE

Ti pripomocki so namenjeni za bolnike s/z: + boleginami v kolenskih sklepih ali zmanj$ano gibljivostjo teh
sklepov zaradi osteoartritisa ali travmatskega artritisa; + s predhodnim zlomom tibialnega kondila ali platoja,
katerega posledica je izguba anatomske oblike ali funkcije; + deformacijami varusa ali valgusa; * revizijo
predhodnih postopkov artroplastike.

Enopredelni kolenski sistem Physica ZUK je zasnovan za uporabo, kadar se pri¢akuje, da bo obremenilni
ROM enak 155 stopinjam ali manjsi. Ti pripomocki so namenjeni samo za uporabo s cementom.




2.2 KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije zajemajo: « pretekle okuzbe prizadetega sklepa in/ali lokalne/sistemske okuzbe v bolnikovi
anamnezi, ki bi lahko vplivale na proteticni sklep; * nezadostno kostno maso v femoralnih ali tibialnih povrsinah;
« nezrelost skeleta; « nevropatiéno artropatijo; * revmatoidni artritis; « debelost ; + deformacije varusa/valgusa,
vecje od 15 stopinj; » hondrokalcionzo; « osteoporozo; « poskodbe sklepnega hrustanca v nasprotnem predelu;
* vnetni sinovitis; * eburnatirano kost v patelofemoralnem sklepu.

2.3 DEJAVNIKI TVEGANJA

Naslednji dejavniki tveganja lahko poslabsajo rezultate vsaditve te proteze: « prekomerna telesna teza ; «
naporna telesna dejavnost (aktivno $portno udejstvovanje, tezko fizicno delo); « nepravilen polozaj vsadka;
« zdravstvene tezave, ki lahko povzrocijo nenaravno hojo in obremenitev kolenskega sklepa; « prizadetost
bolnikovo neupostevanje spremembe telesne dejavnosti po operaciji; * padci v
bolnikovi anamnezi; « sistemske bolezni in presnovne motnje; ¢+ lokalne ali razsirjene neoplasti¢ne bolezni; «
zdravljenje z zdravili, ki nezeleno vpliva na kakovost kosti, celjenje ali odpornost na okuzbe; + uzivanje mamil
ali alkoholizem; + osteomalacija; * splodno oslabljen imunski sistem (HIV, tumor, okuzbe); « huda deformacija,
ki ogrozi sidranje ali pravilen poloZaj vsadka; « hiperkorekcija uda.

3. OPOZORILA

3.1 PREDOPERATIVNO NACRTOVANJE

Izdelke druzbe LimaCorporate smejo vstavljati samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
skladno s specifiénimi kirurSkimi tehnikami. Sklepne povrsine sistema Physica ZUK so na voljo v $estih
velikostih, ki se natan¢no ujemajo z velikostmi tibialne osnovne plo$¢ice: na voljo s v parih enasna<ena
(npr. velikost 1 sklepne povrine se uporablja samo z velikostjo 1 tibialne osnovne plos¢ice); vse femoralne
komponente je mogoc¢e uporabiti z vsemi velikostmi komponent sklepnih povrsin in tibialnih osnovnih ploscic.
Komponente sistema Physica ZUK imajo popolnoma enako zasnovo kot komponente enopredelnega
kolenskega sistema Zimmer (ZUK). Za vsako komponento sta tako na voljo dve enakovredni razlicici (ZUK
in Physica ZUK). Dovoljeno je tudi kombiniranje komponent sistemov ZUK in Physica ZUK. Predoperativno
nacrtovanje z radiografskimi predlogami v razli¢nih oblikah omogoca pridobitev osnovnih informacij o tipu in
velikosti komponent ter o pravilnih kombinacijah potrebnih pripomockov, ki temeljijo na anatomiji in specificnih
lastnostih posameznega bolnika. Posledici neustreznega predoperativnega nacrtovanja sta lahko napaéna
izbira vsadkov in/ali nepravilen poloZaj proteze. Zapleti ali neuspeh pri zamenjavi celotnega kolena so
verjetnejsi pri bolnikih z veliko telesno maso in zelo aktivnih bolnikih. Pred zamenjavo kolenskega sklepa
mora kirurg natanéno oceniti bolnikovo kliniéno stanje in stopnjo telesne aktivnosti. Neustrezna ocena
klinicnega stanja ali ravni telesne aktivnosti lahko negativno vpliva na rezultat zamenjave sklepa. Pred
kirur8kim posegom in med njim vam je za nasvete o predoperativnem nacrtovanju in kirurski tehniki ter za

1.V skladu z definicijo Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) je to indeks telesne mase (ITM), vedji
2.V skladu z definicijo Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) je to indeks telesne mase (ITM), ve

li enak 30.
ji ali enak 25
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pomo¢ pri izdelkih in instrumentih na voljo specializirano tehni¢no osebje druzbe LimaCorporate. Bolnika
je treba opozoriti, da proteza ne more zamenjati normalne zdrave kosti, da se lahko zlomi ali poSkoduje
zaradi nekaterih dejavnosti ali poskodb, da nima neomejene Zivijenjske dobe in da jo bo v prihodnosti morda
treba zamenjati: na Zivljenjsko dobo in dolgoro¢no delovanje vsadka dejansko lahko vpliva naravno/fiziolosko
napredovanje patologije bolnika, pojav pridruzenih motenj ali pooperativnih zapletov, tudi ¢e niso neposredno
povezani z vsadkom (tj. okuzba, bolecina, otrdelost, zmanj$anje obsega gibljivosti). Morebitni vpliv dejavnikov,
omenjenih v razdelkih 2 in 3.4, je treba upostevati Ze pred posegom ter obvestiti bolnika o ukrepih, s katerimi
lahko sam zmanj$a morebitne ucinke teh dejavnikov. Uporaba polietilenskih tibialnih osnovnih ploscic je
primerna za obi¢ajne nezahtevne bolnike (zmerna telesna teZa in raven aktivnosti) z dobro kakovostjo kosti.
Intramedularni instrumenti in/ali stiskanje cementa povecujejo tveganje za mas¢obno embolijo. Razmislite, ali
je potrebna aspiracija femurja ali tibie. Vsadki so namenjeni za enkratno uporabo. Nikoli ponovno ne vsadite
vsadkov, ki so Ze bili vsajeni v telo drugega bolnika. Ne uporabljajte niti vsadkov, ki so predhodno bili v stiku
s telesnimi tekoc¢inami ali tkivi drugega ¢loveka. Tega izdelka ne uporabljajte za nobene druge namene kot
za navedene indikacije (nenamenska uporaba); v primeru nenatancne poravnave ali namestitve komponent
je tveganje za odpoved vsadka vecje. Uporabljajte samo instrumente in pripomocke, posebej zasnovane
za uporabo s temi pripomocki, s ¢imer boste zagotovili natanéno kirursko vsaditev, uravnoteZenje mehkega
tkiva in oceno funkcije kolena. Polietilenske komponente izbere zdravnik po lastni presoji. Ce je bolnik mlad,
teZak in/ali telesno aktiven, bodo morda potrebne debelej$e polietilenske komponente. Kirurski instrumenti
se z redno uporabo obrabijo. Ce jih uporabljate zelo pogosto ali jih pretirano obremenijujete, se lahko zlomijo.
Kirurski instrumenti se smejo uporabljati izkljuéno za namene, za katere so bili izdelani. Pred uporabo preverite
njihovo delovanje, saj lahko uporaba poskodovanih instrumentov pripomore k prezgodnji odpovedi vsadka.
Poskodovane instrumente je treba pred posegom zamenjati.

3.2 MED POSEGOM

Priporo€amo vam uporabo testnih vsadkov, s katerimi boste preverili pravilno pripravo mesta vsaditve ter
velikost in polozaj vsadka, ki ga nameravate vsaditi. Priporo¢amo tudi, da imate med posegom na voljo dodatne
vsadke, ¢e boste morda potrebovali proteze druge velikosti ali ¢e ne boste mogli uporabiti protez, ki ste jih
izbrali pred posegom. Pravilna izbira vsadka in njegova pravilna namestitev sta izredno pomembni. Nepravilna
izbira, postavitev, poravnava in pritrditev komponent vsadka lahko pripeljejo do neobicajnih stresnih pogojev,
ki lahko poslabsajo delovanje sistema in skrajSajo Zivljenjsko dobo vsadka. Komponente morate sestaviti po
navodilih kirurke tehnike in jih uporabljati samo za navedene indikacije. Uporabite samo tiste instrumente in
testne proteze, ki so posebej zasnovani za uporabo z vsadki, ki jih nameravate vsaditi. Uporaba instrumentov,
ki so namenjeni drugim sistemom, lahko privede do nepravilne priprave mesta vsaditve ter nepravilne
namestitve, poravnave in pritrditve vsadka. Posledice so rahljanje sistema, izguba funkcije in zmanj$anje
trajnosti vsadka ter potreba po dodatnih kirurskih posegih. Paziti morate, da za$¢itite povrsine, ki so udelezene
pri prileganju komponent; povrsine sklepov na vsadkih morate za&¢ititi pred praskanjem ali kakr$nimi koli
drugimi poskodbami. Pred sestavljanjem morajo biti vse povrsine za prileganje na vseh komponentah ¢iste
in suhe. Stabilnost prileganja komponent morate preveriti, kot je opisano v kirurdki tehniki. Ne vstavljajte
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ponovno vsadka sklepne povrsine, ki je Ze bil predhodno vstavljen. Na njem bi lahko bile pomanjkljivosti, ki
jih vizualno ni mogode zaznati in bi skraj$ale Zivijenjsko dobo vsadka. Ce na kateri koli komponenti odkrijete
poskodbe ali jih povzrocite med pripravo oziroma vstavijanjem, te komponente ne smete uporabiti. Pri hkratni
dvostranski operaciji kolen spro$cajte tesne obveze nog na 10 minut, da zmanj$ate moznost oslabitve plju¢.
Pred zapiranjem je treba s kirurskega mesta temeljito ocistiti odkruske kosti in kostni cement.

3.3 POOPERATIVNA NEGA

Za ustrezno pooperativno nego poskrbi kirurg ali drugo strokovno usposoblieno medicinsko osebje. Po
opravljenem posegu se priporoc¢ajo redni pregledi z rentgenskim slikanjem, s katerim bo mogoce opaziti
morebitne spremembe poloZaja oziroma stanja vsadka ali spremembe na bliznjih tkivih. Kirurg mora bolniku
pojasniti, da je po enopredelni artroplastiki kolena potrebna previdnost, e posebej v pooperativnem obdobju.
Verjetnost za pojav zapletov in/ali odpoved proteti¢nih vsadkov je vecja pri bolnikih z nerealnimi pri¢akovanji
glede funkcionalnosti, bolnikin z vecjo telesno teZo, telesno aktivnih bolnikih in/ali bolnikih, ki ne opravijo
celotnega potrebnega rehabilitacijskega programa. Telesna aktivnost lahko povzroci zrahljanje, obrabo in/
ali zlom vsadka. Bolniku, ki mu je namenjen vsadek, je treba svetovati glede zmoznosti vsadka in vplivu, ki
ga bo ta imel na njegov Zivljenjski slog. Bolnika je treba pouciti o vseh pooperativnih omejitvah, $e posebej
tistih, povezanih s poklicnimi in $portnimi aktivnostmi, ter o tem, da lahko pride do obrabe ali odpovedi vsadka,
zaradi Gesar bo morda potrebna zamenjava. Vsadek morda ne bo uporaben do konca bolnikovega Zivljenja —
dejansko nobena Zivljenjska doba vsadka ni zagotovljena. Ker proteticni vsadki niso tako mocni, zanesljivi ali
trajni kot naravna, zdrava tkiva/kosti, je treba vse take pripomocke po dolocenem ¢asu zamenijati.

Zlasti mu mora predstaviti naslednje previdnostne ukrepe: « izogibati se mora ponavljajotemu se dvigovanju
teZe; + ohranjati mora telesno teZo, saj lahko ¢ezmerna telesna teza nezeleno vpliva na izid zamenjave sklepa;
« izogibati se mora nenadnim obremenitvenim sunkom (pri dejavnostih, kot sta tek in smucanje) ali gibom, pri
katerih pride do nenadnega ustavljanja ali sukanja; « izogibati se mora polozajem, ki lahko povecajo tveganje
za dislokacijo.

Upostevati je treba naslednje previdnostne ukrepe: « pazite, da ne pride do zarez in prask na pripomocku ter
ga ne izpostavljajte udarcem; « moznost za nastop globoke sepse je mogoce zmanjsati z uporabo sredstev
za nadzor bioloSke kontaminacije; + dokler je pripomocek namescen, je treba ves Cas spremljati nove ali
ponavljajoce se vire okuzb.

Ce bolnik po posegu ne dobi ustreznih navodil za pravilno rehabilitacijo in nego, je lahko rezultat operativnega
posega slabsi.

3.4 MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Morebitni nezZeleni ucinki pri artroplastiki kolenskega sklepa vkljucujejo naslednje: « rahljanje komponent
proteze; « dislokacija in nestabilnost proteze; « poskodbe proteti¢nega vsadka; « nestabilnost sistema zaradi
neustreznega uravnoteZenja mehkega tkiva; « locitev zaradi neustreznega prileganja pripomockov; « otekanje
ali okuzba; + odziv tkiva na material vsadka ali drgnjenje; « lokalna preobcutljivost; « zlom kosti ali posSkodba
Zivca; « lokalna bolecina; « progresivna bolezen v nasprotnem predelu; « zlomi ob protezi; « za¢asna ali trajna
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poskodba Zivcev; « skréenost kolenskega sklepa; « omejen obseg gibanja; « vnetje; « podalj$anje ali skrajSanje
noge; * zlom pripomockov; * pretirana obraba komponent iz UHMWPE zaradi po$kodovanih povrsin sklepov ali
prisotnosti delcev; + delci kot posledica obrabe lahko sproZijo osteolizo, ki lahko privede do zrahljanja vsadka;
« korozija kovinskih komponent (pomembnost in dolgorogne implikacije so negotove in aka se na dodatne
klini¢ne dokaze in ocene); + malpozicija komponent proteti¢nega kolena; « dodaten kirurski poseg.

Med splo$nimi mogogimi zapleti so venska tromboza s plju¢no embolijo ali brez nje, kardiovaskularne ali
plju¢ne motnje, hematomi, sistemske alergijske reakcije in sistemska bolecina. Nekateri neZeleni ucinki lahko
povzrogijo smrt.

4. STERILNOST

a. Vsadki

Vse vsadne komponente kolenskega sistema Physica ZUK so ob dobavi sterilne s stopnjo zagotavljanja
sterilnosti (SAL) 10°. Vse komponente so sterilizirane s sevanjem. Ne uporabljajte komponent, ¢e je bila
ovojnina Ze odprta ali ¢e menite, da je podkodovana. Ne uporabljajte vsadkov po izteku roka uporabnosti, ki
je natisnjen na nalepki.

b. Instrumenti

Instrumenti so ob dobavi nesterilni, zato jih je treba pred uporabo odistiti, razkuZiti in sterilizirati skladno
z ustreznimi validiranimi metodami (informacije o validiranih sterilizacijskin parametrih so v broSuri
»VzdrZzevanje, CiScenje, dezinfekcija in sterilizacija instrumentov«, ki je na voljo na zahtevo in na spletnem
mestu www.limacorporate.com v razdelku Izdelki (Products)). Uporabniki morajo validirati svoje specificne
postopke ter opremo za ¢is¢enje, razkuZevanje in sterilizacijo.

5. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MRI)

Pri komponentah sistema Physica ZUK niso ocenili varnosti in zdruzljivosti z magnetnoresonanénim okoljem.
Pripomockov niso testirali v zvezi s segrevanjem ali premikom v magnetnoresonanénem okolju. Tveganja,
povezana s pasivnim vsadkom v magnetnoresonanénem okolju, so ocenili in znano je, da zajemajo
segrevanje, premike in artefakte na sliki na mestu vsaditve ali njegovi bliZini.



HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU — DJELOMICNI SUSTAV KOLJENA PHYSICA ZUK
Namijenjeno za cementno fiksiranje

Prije upotrebe proizvoda tvrtke LimaCorporate kirurg bi trebao pazljivo prougiti sliedece preporuke, upozorenja
i upute, kao i dostupne informacije specificne za odgovarajuéi proizvod (npr. literaturu o proizvodu, kirurskoj
tehnici itd.).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Glavni je cilj proteze koljena rekonstrukcija artikularne anatomije. Proteza zgloba namijenjena je ublazavanju
boli i omogucavanju artikularne pokretljivosti kod pacijenta. Stupanj smanjenja boli i stupanj pokretljivosti
djelomi¢no ovise o predoperativnoj situaciji, intraoperativnim mogucnostima i postoperativnoj rehabilitaciji.
Sustav koljena Physica ZUK sustav je djelomi¢ne zamjene koljena: namijenjen ja za povrsinsku rekonstrukciju
kondile bedrene/goljeni¢ne kosti. Sustav koljena Physica ZUK sadrzi komponente bedrene kosti, osnovne
ploce goljeni¢ne kosti, obloge goljeni¢ne kosti i komponente goljeni¢ne kosti koje su u potpunosti izradene od
polietilena. Ta su pomagala namijenjena samo za cementiranu primjenu.

1.1 MATERIJALI

Komponente bedrene kosti izradene su od legure kobalta, kroma i molibdena, osnovne ploc¢e goljeni¢ne
kosti od legure Ti-6Al-4V, a artikularne povrsine i potpuno polietilenske komponente od polietilena ultravisoke
molekularne mase. Potpuno polietilenske komponente imaju rendgensku Zicu pokazatelja od nehrdaju¢eg
Celika 316L umetnutu u polietilen; komponente bedrene kosti i osnovne ploce goljenicne kosti oblozene su
poli(metilkrilatom) na dodirnim povrS§inama cementa kako bi se poboljalo fiksiranje. To znaci da je unato¢
prisutnosti obloge obavezno upotrijebiti kirurki cement za implantaciju implantata Physica ZUK.

Komponente EICHIEN

Komponente bedrene kosti CoCrMo + PMMA
Plo¢a goljenicne kosti Ti6AI4V + PMMA
Obloga goljeniéne kosti UHMWPE
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Potpuno polietilenske komponente UHMWPE + AISI 316L

Standardi za materijale

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Neki pacijenti mogu biti preosjetijivi ili alergi¢ni na materijal implantata pa kirurg to mora na odgovarajuci nacin
uzeti u obzir. Slijedite upute proizvodaca kostanog cementa (PMMA) za pripremu kosti i njegovu primjenu u
fiksiranju proteze.

1.2 RUKOVANJE | SKLADISTENJE

Sva pomagala isporucuju se u steriinom pakovanju i moraju se skladistiti na sobnoj temperaturi (indikativni
raspon 0 — 50 °C, 32 — 122 °F) u odgovaraju¢em i zatvorenom pakovanju u kontroliranim prostorijama
sa zastitom od svjetlosti, vru¢ine i naglih promjena temperature. Nakon otvaranja pakovanja provjerite
odgovaraju li model i veli¢ina implantata opisu navedenom na naljepnicama. Izbjegavajte bilo kakav kontakt
izmedu implantata i predmeta ili tvari koje bi mogle izmijeniti sterilnost ili cjelovitost povr§ine. Pazljivo vizualno
pregledaijte svaki implantat prije kori$tenja da biste provjerili ima li oSte¢enja. Komponente izvadene iz paketa
ne smiju se upotrebljavati ako su pale na pod ili su pretrpjele bilo kakvo slu¢ajno oSte¢enje. Pomagala se nina
koji nacin ne smiju modificirati. Sifra i broj serije pomagala moraju se evidentirati u povijesti bolesti pacijenta
s pomocu naljepnica isporu¢enih u pakovanju komponente. Odlaganje medicinskih proizvoda obavlja bolnica

u skladu s vaZec¢im zakonima.

Apsolutno treba izbjegavati ponovnu upotrebu ve¢ implantiranog pomagala. Rizici povezani s ponovnom
upotrebom jednokratnih uredaja su sliedeci: + infekcija « rano ili kasno zatajenje pomagala ili fiksacije
pomagala * nedostatak odgovarajuceg spoja izmedu modularnih spojeva (npr., konusne veze) « komplikacije
uzrokovane tro$enjem i mrvljenjem pomagala « prijenos bolesti (npr., HIV, hepatitis)  reakcija imunoloskog
sustava/odbacivanje pomagala.

2. OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA, KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA

2.1 INDIKACIJE

Ova su pomagala namijenjena za pacijente s: + bolnim iili onesposoblienim zglobovima koljena zbog
osteoartritisa ili reumatskog artritisa + prethodnim lomovima kondile goljeni¢ne kosti ili platoa uz gubitak
anatomije ili funkcije + deformacijom varusa ili valgusa  revizijom prethodnih postupaka artroplastike.
Djelomicni sustav koljena Physica ZUK napravljen je za upotrebu kada ocekivani opseg kretanja pod
opterecenjem iznosi manje od ili je jednak 155 stupnjeva. Ta su pomagala indicirana samo za cementiranu
primjenu.
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2.2 KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije ukljuguju: = prethodnu infekciju doti¢nog zgloba i/ili lokalnu/sistemsku infekciju koja moze
utjecati na protetski zglob + nedovoljnu temeljnu kost na povrsini bedrene ili goljenicne kosti + nerazvijenost
kostura « neuropatsku artropatiju * reumatoidni artritis * pretilost « deformaciju varusa/valgusa ve¢u od 15
stupnjeva + hondrokalcinozu « osteoporozu  ostecenje zglobne hrskavice nasuprotnog odjelika + upalni
sinovitis « eburnaciju kosti u patelofemoralnom zglobu.

2.3 FAKTORI RIZIKA

Sliedeci faktori rizika mogu prouzrociti loSe rezultate pri ugradnji proteze: « prekomjerna tjelesna teZina «
naporne fizicke aktivnosti (aktivno bavljenje sportom, teZak fizicki rad) « nepravilno postavljanje implantata
« medicinska o$tecenja koja mogu uzrokovati neprirodan hod i opterec¢enje zgloba koljena « viSestruka
ostecenja zgloba « odbijanje promjena u postoperativnim fizickim aktivnostima « povijest bolesti pacijenta koja
upucuje na Ceste padove + sistemske bolesti i metaboli¢ki poremecaiji « lokalne ili diseminirane neoplasticne
bolesti « terapije lijekovima koji $tetno utjecu na kvalitetu kosti, zacjeljivanje rana ili otpornost na infekciju
zlouporaba droga ili alkoholizam + osteomalacija « opéenito slabo stanje pacijenta zbog nekih drugih faktora
(HIV, tumori, infekcije) « teSke deformacije koje dovode do oteZanog ili nepravilnog pozicioniranja implantata
« prekomjerna korekcija uda.

3. UPOZORENJA

3.1 PREDOPERATIVNO PLANIRANJE

Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju implantirati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zgloba kako je
to opisano u specifiénim kirurskim tehnikama. Artikularne povrsine Physica ZUK dostupne su u $est veli¢ina
koje to€no odgovaraju veli€éinama osnovne ploce goljeni¢ne kosti: spajaju se jedan na jedan (npr. veli¢ina 1
artikularne povrsine upotrebljava se samo s veli¢inom 1 osnovne plo¢e goljeni¢ne kosti); sve komponente
bedrene kosti mogu se upotrebljavati sa svim veli¢inama artikularne povrsine i komponentama osnovne plo¢e
golieniéne kosti. Komponente Physica ZUK izgledaju potpuno isto kao i komponente djelomicnog sustava
koljena Zimmer (ZUK). Zato postoje dvije ekvivalentne inacice (ZUK i Physica ZUK) svake komponente.
Dozvoljeno je i medusobno spajanje komponenata ZUK i Physica ZUK. Predoperativno planiranje s pomocu
rendgenskih predloZaka razlicitih formata pruza osnovne informacije o vrsti i veli¢ini komponenata koje ¢e se
koristiti i ispravnoj kombinaciji potrebnih pomagala ovisno o anatomiji i specificnim karakteristikama pojedinog
pacijenta. Neadekvatno predoperativno planiranje moZe dovesti do nepravilnog odabira implantata i/ili njegovog
neto¢nog pozicioniranja. Komplikacije ili zatajenja pri totalnoj zamjeni koljena vjerojatnija su u pacijenata s
vecéom tjelesnom tezinom i u vrlo aktivnih pacijenata. Stoga bi kirurg prije zamjene koljena trebao provesti
pazljivu procjenu klinickog stanja pacijenta, kao i razine njegove fizicke aktivnosti. Procjena neodgovaraju¢eg
klinickog stanja i razine fizicke aktivnosti mogu nepovoljno utjecati na rezultat zamjene zgloba. Stru¢no osoblje

1. Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), indeks tjelesne mase (BMI) vedi od il
2. Prema definiciji Svietske zdravstvene organizacije (WHO), indeks tielesne mase (BMI) ve¢i od ili jednak 25
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tvrtke LimaCorporate na raspolaganju je za pruzanje savjeta u vezi s predoperativnim planiranjem, kirursSkom
tehnikom te pomoc¢ u vezi s proizvodima i instrumentima prije i tijekom operacije. Pacijenta treba upozoriti na
to da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost te da se mozZe slomiti ili ostetiti zbog odredenih aktivnosti
ili trauma, da ima ogranicen vijek trajanja te da se nakon nekog vremena moZze pokazati potreba za njezinom
zamjenom: $toviSe, na trajnost i ucinkovitost implantata moZze utjecati prirodna/fizioloka progresija patologije
pacijenta kao i pojava komorbiditeta i postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako one nisu izravno povezane
s implantatom (npr. infekcije, bol, ukogenost, smanjeni opseg kretanja). Prije operacije potrebno je uzeti
u obzir moguci utjecaj faktora navedenih u odjelicima 2 i 3.4 pa je potrebno informirati pacijenta o tome
$to moze poduzeti za smanjenje utjecaja navedenih faktora. Osnovne plo¢e goljeni¢ne kosti u potpunosti
izradene od polietilena trebaju se ograni¢eno upotrebljavati kod nezahtjevnih pacijenata (mala tezina, razina
aktivnosti) s kostima dobre kvalitete. Opasnost od masne embolije povecava se pri upotrebi instrumenata
u intramedularnoj Supljini i/ili cementa pod tlakom. Razmislite o odzracivanju bedrene ili goljeniéne kosti.
Implantati su pomagala za jednokratnu upotrebu; nikada nemojte upotrebljavati implantate koji su ve¢ bili
implantirani u drugom pacijentu. Nemojte upotrebljavati implantate koji su prethodno bili u kontaktu s tjelesnim
teku¢inama ili tkivom neke druge osobe. Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod u svrhe koje nisu navedene u
indikacijama (upotreba za neodobrene indikacije): opasnost od zatajenja implantata veca je kod nepravilnog
poravnavanija ili postavljanja komponente. Upotrebljavajte iskljucivo instrumente i opremu koji su napravljeni
bas za upotrebu s ovim pomagalima kako biste osigurali preciznu kirur§ku implantaciju, balans mekog tkiva
i procjenu funkcionalnosti koljena. Komponente od polietilena odabiru se prema procjeni lijecnika. Deblje
komponente od polietilena primjenjuju se kod mladih, tezih i/ili fizicki aktivnih pacijenata. Kirurski instrumenti
podlijeZu tro$enju uslijed uobicajene upotrebe. Nakon dulje upotrebe ili pove¢anog opterecenja instrumenti
su skloni lomljenju. Kirurki instrumenti smiju se upotrebljavati samo u svrhu za koju su namijenjeni. Prije
upotrebe potrebno je prekontrolirati kirurSke instrumente jer osteceni instrumenti mogu dovesti do ranih
zatajenja implantata. O$te¢eni instrumenti moraju se zamijeniti prije operacije.

3.2 INTRAOPERATIVNI POSTUPCI

Koristenje probnih pomagala preporucuje se radi kontrole ispravnosti pripreme mjesta, velicine i pozicioniranja
implantata koji ¢e se koristiti. Preporucuje se osiguravanje dodatnih implantata koji se mogu primijeniti
tijekom operacije u slucajevima kada su potrebne proteze drugih veli¢ina ili u slu¢ajevima kada se ne mogu
koristiti prethodno odabrane proteze. Izuzetno je vazan ispravan odabir implantata, kao i njihovo ispravno
namjestanje/postavijanje. Nepravilan odabir, postavljanje, poravnanje i fiksiranje komponenata implantata
mogu prouzrociti neuobicajen stres koji posljedi¢no moze utjecati na ucinkovitost sustava i trajanje implantata.
Komponente se moraju spajati strogo u skladu s predvidenom kirurskom tehnikom i indikacijama navedenim
na oznaci proizvoda. Upotrebljavajte samo instrumente i probne proteze koje su posebno namijenjene za
implantate koji se upotrebljavaju. Primjena instrumenata namijenjenih upotrebi s drugim sustavima moze
dovesti do neprimjerene pripreme mjesta implantata, pogre$nog postavljanja, poravnanja i fiksiranja
pomagala $to posljediéno moze dovesti do nestabilnosti sustava, gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti
implantata i potrebe za dodatnim kirurskim zahvatima. Potrebno je zastititi povr§ine koje dolaze u dodir sa
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spojem izmedu komponenata; artikularne povrSine implantata moraju se zastititi od ogrebotina ili drugog
ostecenja. Sve povrsine na koje se spajaju komponente moraju biti Ciste i suhe prije spajanja. Stabilnost
spojeva komponenata mora se provieriti prema uputama u kirurskim tehnikama. Nemojte ponovno umetati ve¢
upotrijebljene artikularne povrsine. Na njima se mogu nalaziti vizualno neprimjetne pogreske koje mogu skratiti
vijek trajanja implantata. Komponentu nemojte upotrebljavati ako se ostecenje otkrije ili do njega dode tijekom
pripreme ili umetanja. Kod istodobne operacije dva koljena, hemostatske trake noge otpustite u razmaku od
deset minuta kako biste umanijili opasnost od eventualnog plu¢nog udara. Prije zatvaranja paZljivo ocistite
kirurS8ko mjesto od strugotina kosti, koStanog cementa

3.3 POSTOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili odgovarajuce kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati adekvatnu postoperativnu njegu.
Preporuéuju se redovite postoperativne rendgenske kontrole kako bi se otkrile mogu¢e promjene u polozaju ili
stanju implantata ili okolnog tkiva. Kirurg mora upozoriti pacijenta na oprez koji je potreban nakon djelomi¢ne
artroplastike koljena, posebice u razdoblju nakon operacije. Komplikacije i/ili zatajenja protetskog implantata
vjerojatnija su kod pacijenata s nerealnim ocekivanjima, teskih pacijenata, fizicki aktivnih pacijenata i/ili onih
koji se ne pridrzavaju traZzenog programa rehabilitacije. Fizicka aktivnost moze dovesti do otpustanja, trosenja
ifili puknuca implantata. Potencijalnom pacijentu za implantaciju moraju se objasniti mogu¢nosti implantata i
utjecaj implantata na njegov nacin Zivota. Pacijenta treba upoznati sa svim postoperativnim ograni¢enjima, a
posebice onima koja su vezana uz njegove profesionalne i sportske aktivnosti te mogucnosti da se implantat ili
njegove komponente istrose, zataje ili da ih treba zamijeniti. Implantat ne mora trajati do kraja Zivota pacijenta
ili bilo koje odredeno vrijeme. Buduci da protetski implantati nisu jaki, pouzdani ili trajni kao prirodno, zdravo
tkivo/kosti, sva takva pomagala moraju se zamijeniti nakon nekog vremena.

Kirurg pacijenta posebice treba upozoriti na sljiedece: « izbjegavanje ¢estog podizanja teskih tereta « kontrolu
tielesne teZine jer pretilost moZe negativno utjecati na konacan rezultat zamjene zgloba « izbjegavanje
iznenadnih vrsnih opterecenja (posljedice aktivnosti kao $to je tréanje i skijanje) ili pokreta koji mogu dovesti
do iznenadnog zaustavljanja ili savijanja tijela « izbjegavanje polozaja koji mogu povecati rizik od i§¢aSenja.
Treba poduzeti sliedece mjere opreza: « izbjegavati urezivanje, grebanie ili udaranje pomagala + opasnost od
dubinske sepse moZe se umanjiti primjenom sustava kontrole bioloske kontaminacije + kontinuirano pracenje
novih ili ponavljajucih infekcija treba se nastaviti dok god je pomagalo postavljeno.

Nepostovanje uputa u vezi s postoperativnom njegom i rehabilitacijom moze negativno utjecati na rezultat
kirurS8kog postupka.

3.4 MOGUCI STETNI UCINCI

Stetni ucinci koji se mogu javiti kod artroplastike koljena ukljuéuju: « labavljenje protetskih komponenata «
dislokaciju i nestabilnost proteze « o$te¢enja protetskog implantata « nestabilnost sustava zbog neadekvatnog
balansa mekog tkiva « razdvajanje uslijed pogre$nog spajanja pomagala « naticanje ili infekciju « tkivnu
reakciju na materijal implantata ili abraziju « lokalnu preosjetljivost « lom kosti ili oStecenje Zivca + lokalnu
bol « progresivno oboljenje nasuprotnog dijela « periprotetske lomove « privremeno ili trajno oStecenje Zivca
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« fleksionu kontrakturu « ograni¢en opseg pokreta « upalu * produljenje ili skra¢enje noge « lom pomagala *
prekomjerno tro$enje komponenata izradenih od polietilena ultravisoke molekularne tezine (ULHMWPE) zbog
o3tecenja na artikularnoj povrsini ili prisutnosti Cestica « otpatke koje nastaju trosenjem koji mogu pokrenuti
osteolizu $to moZe dovesti do gubitka implantata « korodiranje metalnih komponenata (vaznost i dugotrajne
implikacije nisu jasno utvrdene i ¢ekaju daljnje klinicke dokaze i procjenu) « lode usmjeravanje komponenata
protetskog koljena « dodatne kirurske zahvate.

Opce komplikacije ukljuéuju vensku trombozu s pluénom embolijom ili bez nje, kardiovaskularne ili plu¢ne
smetnje, hematome, si: i reakcije i si 1 bol. Neke neZeliene pojave mogu dovesti do
smrti.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve komponente sustava koljena Physica ZUK isporucuju se sterilne na razini osiguranja sterilnosti (SAL) od
10°. Sve komponente sterilizirane su zragenjem. Nemojte upotrebljavati nijednu komponentu iz paketa koji
je bio otvoren ili izgleda oSte¢eno. Nemojte upotrebljavati implantate nakon $to im je prosao vijek trajanja koji
je naveden na naljepnici.

b. Instrumenti

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se odistiti, dezinficirati i sterilizirati prije upotrebe u skladu s
odgovaraju¢im metodama provjere (parametre za provjeru sterilizacije potraZite u broSuri ,Odrzavanje,
ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija instrumenata”; tu broSuru mozete dobiti na zahtjev ili je moZete preuzeti na
stranici www.limacorporate.com u dijelu Proizvodi). Korisnici su duzni provjeriti svoje postupke i opremu za
ciscenje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. SNIMANJE MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR)

Nije procijenjena sigurnost i kompatibilnost komponenata Physica ZUK u MR okruzenju. Pomagala nisu
ispitana na zagrijavanje ili migraciju u MR okruZenju. Opasnosti vezane uz pasivne implantate u MR okruZenju

procijenjene su i poznato je da ukljuCuju zagrijavanje, migraciju i anomalije slike na mjestu implantata ili u
njegovoj blizini.



CESKY

NAVOD K POUZITi - UNIKOMPARTMENTALNi SYSTEM NAHRADY KOLENNIHO KLOUBU PHYSICA
ZUK

Uréeno k cementované fixaci

Pred pouzitim produktu spole¢nosti LimaCorporate by mél chirurg peclivé prostudovat nasledujici doporuceni,
varovani a pokyny a rovnéz dostupné informace o produktu (napf. produktové dokumentace, chirurgicka
technika).

1. INFORMACE O PRODUKTU

Hlavnim cilem kloubni nahrady kolenniho kloubu je reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni nahrada je ur¢ena
k tlumeni bolesti a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stuperi zmirnéni bolesti a mobilita astecné zavisi
na stavu pfed operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperacni rehabilitaci. Systém nahrady kolenniho
kloubu Physica ZUK predstavuje unikompartmentalni systém nahrady kolenniho kloubu, ktery je uréen k
povrchové rekonstrukci samostatnych femoralnich/tibialnich kondylt. Systém kolenni nahrady Physica ZUK
obsahuje femoralni komponenty, tibialni zakladni desticky, tibialni viozky a All-Poly tibidlni komponenty. Tyto
prostredky jsou uréeny pouze k cementovanému pouZiti.

1.1 MATERIALY

Femoralni komponenty jsou vyrobeny ze slitiny kobaltu, chromu a molybdenu, tibialni zakladni desticky ze
slitiny Ti-6Al-4V, kloubni povrchy a All-Poly komponenty z polyethylenu s ultravysokou molekularni hmotnosti.
All-Poly komponenty obsahuji radiograficky indika&ni drat zapustény z 316L nerezové oceli zapustény do
polyethylenu, femoraini komponenty a tibidlni zakladni desticky maji pfedem potaZené rozhrani povrchl poly-
methyl-methakrylatem (PMMA) ke zlepSeni fixace. To znamena, Ze pfestoZe je pfitomen potah, je pouZiti
chirurgického cementu pfi implantaci implantati Physica ZUK povinné.

Femoralni komponenta CoCrMo + PMMA
Tibialni desticka TiBAI4V + PMMA
Tibialni viozka UHMWPE
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All-Poly komponenta UHMWPE + AISI 316L

Materialové normy

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Neéktefi pacienti mohou byt hypersenzitivni nebo alergicti na materialy implantatu, coz by mél chirurg peclivé
zvazit. Dodrzujte pokyny vyrobce kostniho cementu (PMMA) k pfipravé kosti a aplikaci kostniho cementu
pouzivaného k fixaci nahrady.

1.2 MANIPULACE A SKLADOVANI

V3echny prostfedky jsou sterilni a musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientaéni rozmezi 0-50 °C /
32-122 °F) v ochrannych uzavienych obalech na kontrolovaném misté, chranény pred svétlem, teplem a
nahlymi zménami teploty. Jakmile je baleni oteviené, zkontrolujte, zda model a velikost implantatu pfesné
odpovida popisu vytisténému na stitcich. Zabrarite jakémukoliv kontaktu implantatu s pfedméty nebo latkami,
které mohou narusit sterilitu nebo integritu povrchu. Doporucuje se kazdy implantat pred pouzitim dukladné
zkontrolovat, jestli neni poskozen. Soucasti vyjmuté z obalu se nesméji pouzit, pokud spadnou na zem
nebo pokud jsou ndhodou vystaveny jinému narazu. Prostfedky nesmi byt Zadnym zptisobem upravovany.
Do zaznamu pacienta je tfeba vloZit kdd prostfedku a Cislo $arze pomoci $titkl, které jsou soucasti baleni
komponent. Likvidace zdravotnickych prostfedki v nemocnicich musi byt provadéna v souladu s pfislusnymi
zakony.

Opakované pouZiti implantovanych soucasti je pfisné zakézano. Nebezpedi spojend s opakovanym pouZitim
prostiedki uréenych na jedno pouZziti: « infekce; « ¢asné nebo pozdni selhani nebo uvolnéni prostfedku; *
$patné nebo nevhodné spojeni mezi modularnimi pfechody (napf. kuzelové spojeni); « opotiebeni prostfedku
a komplikace spojené s necistotami uvolfiovanymi pfi opotfebeni; « pfenos nemoci (napf. HIV, Zloutenka); «
reakce imunitniho systému / odmitnuti.

2. OBECNE INFORMACE O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH

2.1 INDIKACE

Tyto prostfedky jsou indikovany pro pacienty s: « bolestivymi kolennimi klouby nebo kolennimi klouby v
invalidizujicim stavu kvUli osteoartréze nebo traumatické artritidé; « pfedchozi zlomeninou tibialniho kondylu
nebo plateau se ztratou anatomické struktury nebo funkce; + varézni nebo valgozni deformity; « revize
predchozich artroplastickych zakroka.

Unikompartmentalni systém nahrady kolenniho kloubu je upraven k pouZiti pro pfipady, kde se otekava, ze
RP je mensi nebo roven 155 stupiium. Tyto prostfedky jsou indikovany pouze k cementovanému pouZiti.
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2.2 KONTRAINDIKACE

Mezi kontraindikace patfi:

« pfedchozi anamnéza infekce v postizeném kloubu anebo mistni/systémova infekce, kterd maze ovlivnit
kloubni nahradu; « nedostatek kostni tkané na femoralnim nebo tibialnim povrchu; « skeletalni nezralost; «
neuropaticka artropatie; « revmatoidni artritida; « obezita ; « varéznilvalgézni deformity vétsi nez 15 stupiid;
« chondrokalcinéza; ¢ osteoporéza; « poskozeni kloubni chrupavky protéj$iho kompartmentu; « zanétliva
synovitida; « eburnovana kost v patelofemoralnim kloubu.

23 RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky pfi pouZiti téchto endoprotéz mohou zpUsobit nasledujici rizikové faktory: « nadvaha ; «
namahavé fyzické aktivity (aktivni sportovani, tézka fyzicka prace); « nespravna poloha implantatu; « zdravotni
postizeni, ktera mohou vést k nepfirozené chizi a zatizeni kolenniho kloubu; « vicecetna kloubni postize
odmitnuti zménit pooperacni fyzické aktivity; » anamnéza padu u pacienta; « systémové choroby a metabolické
poruchy; « lokalni nebo roztrousena neoplastickd onemocnéni; « farmakoterapie, které negativné ovliviuji
kvalitu kosti, hojeni, nebo odolnost viigi infekci; * uZivani drog nebo alkoholismus; « osteomalacie; * celkové
oslabena odolnost pacienta vic¢i nemocem (HIV, nador, infekce); « zavazné deformace vedouci k naruseni
ukotveni nebo nespravnému umisténi implantatu; « nadmérna korekce koncetiny.

3. VAROVANI

3.1 PREDOPERACNI PLANOVANI

Produkty spole¢nosti LimaCorporate by méli implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfisludnych chirurgickych technikach. Kloubni povrchy Physica ZUK jsou k
dispozici v Sesti velikostech, které presné odpovidaji velikostem tibialni zakladni desticky. Paruji se jedna ku
jedné (napf. velikost 1 kloubniho povrchu se pouziva pouze s velikosti 1 tibialni zakladni desticky). VSechny
femoralni komponenty Ize pouzit se vdemi komponentami kloubnich povrcht a tibialni zakladni desticky.
Komponenty Physica ZUK maji pfesné stejnou konstrukci, jako komponenty unikopartmentalniho systému
nahrady kolenniho kloubu Zimmer (ZUK). Proto existuji dvé rovnocenné verze (ZUK a Physica ZUK) pro
kazdou komponentu. Kombinovani pfi parovéni mezi komponentami ZUK a Physica ZUK je povoleno. V
ramci predoperacniho planovani s vyuzitim radiografickych $ablon riznych formatu se shromazduji zakladni
informace o typu a velikosti soucasti, které se maji pouzit, a o spravnych kombinacich poZzadovanych prostiedku
na zékladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostatecné predoperacni planovani muze vést
k nespravnému vybéru implantati a/nebo nespravnému umisténi implantatu. Komplikace nebo selhani totalni
endoprotézy kolenniho kloubu je pravdépodobnéjsi u tézkych a vysoce aktivnich pacientti. Pfed provedenim
nahrady kolenniho kloubu by mél chirurg peclivé zhodnotit klinicky stav a Urover fyzické aktivity pacienta.
Nedostatecné vyhodnoceni klinického stavu a urovné fyzickych aktivit miZe nezadoucim zptisobem ovlivnit

1. Podle definice Svétové zdravotnické organizace (WHO) je Body Mass Index (BMI) vy3si nebo roven 30
2. Podle definice Svétové zdravotnické organizace (WHO) je Body Mass Index (BMI) vy$3i nebo roven 25
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vysledny efekt provedeni nahrady kloubu. Specializovani technici spole¢nosti LimaCorporate jsou pfipraveni
poskytnout pomoc pfi pfedoperacnim planova i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici
se produktu a nastroju pfed i b&hem operace. Pacient musi byt upozornén, Ze endoprotéza nenahrazuje
normalni zdravou kost, Ze endoprotéza mize selhat nebo Zze muze dojit k jejimu poskozeni v dusledku urcité
aktivity nebo Urazu, Ze implantat mam ocekavanou Zivotnost a maze byt nutno jej po uréité dobé v budoucnosti
vyménit. Zivotnost a vykonnost implantatu maze byt po ase ovlivnéna prirozenou/fyziologickou progresi
pacientova patologického stavu, rozvojem komorbidit a pooperacnich komplikaci, pfestoZe tyto nesouviseji
pfimo s implantatem (tj. infekce, bolest, ztuhlost, omezeny rozsah pohybu). Pfed operaci je tfeba zvazit mozny
dopad faktorti uvedenych v ¢astech 2 a 3.4 a informovat pacienta o zasadach, které by mél dodrzovat, aby
omezil mozné vlivy téchto faktorti. PouZiti celopolyethylenovych tibialnich zakladnich desticek je nutno omezit
na pacienty s nizkymi pozadavky (nizka hmotnost, Uroveri aktivity) s dobrou kvalitou kosti. Riziko tukové
embolizace je zvySeno u pouziti nitrodfefiové instrumentace anebo u cementové presurizace. Zvazte ventilaci
femuru nebo tibie. Implantaty jsou prostfedky na jedno pouziti. Nepouzivejte implantaty, které jiz byly dfive
implantovany jinému pacientovi. NepouZivejte znovu implantat, ktery jiz dfive pfiSel do kontaktu s télnimi
tekutinami nebo tkanémi jiné osoby. Tento produkt nepouzivejte u jinych nez stanovenych indikaci (pouziti
offelabel). Riziko selhani implantatu je vy$si u nepfesného zarovnani ¢i umisténi komponent. PouZivejte
pouze nastroje a prostiedky specificky upravené k pouZiti s témito zafizenimi, aby bylo moZno Iépe zajistit
presnou chirurgickou implantaci, vyvazeni mékkych tkani a vyhodnoceni funkce kolenniho kloubu. Volba
polyethylenovych komponent je zaleZitosti rozhodnuti Iékafe. U mladSich, téZSich anebo fyzicky aktivnich
pacient( bude tfeba pouZit polyethylenové komponenty o vétsi sile. Chirurgické nastroje podléhaji opotfebeni
pfi normalnim pouzivani. Po del$im pouzivani nebo nadmérném zatiZeni jsou nastroje nachylné k prasknuti.
Chirurgické nastroje by mély byt pouzZivany pouze k Gcelu, k némuz jsou uréeny. Pfed pouZitim je nutné
funké&nost chirurgickych nastroji zkontrolovat, jelikoz pouZiti poskozenych nastroji mizZe zpusobit predcasné
selhani implantat. Poskozené nastroje by mély byt pred operaci vyménény.

3.2 PEROPERACNI

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, které maji byt pouzity, se
doporucuje pouzit zkuSebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotiebi protézy riznych velikosti, nebo pro
pfipad, Ze nelze protézu zvolenou pred operaci pouzit, se doporucuje, aby byly béhem operace k dispozici
dal$i implantaty. Spravny vybér a usazeni/umisténi implantatu je velmi dulezité. Nespravny vybér, umisténi,
vyrovnani a fixace soucasti implantatu mize mit za nasledek nadmémé namahani, které muze ovlivnit
vykon systému a Zivotnost implantatu. Komponenty musi byt sestaveny v souladu s chirurgickou technikou
a pouzity pouze pro uvedené indikace. PouZzivejte pouze nastroje a zku$ebni nahrady specialné navrzené
pro pouziti s pouzivanymi implantaty. PouZivani nastroju uréenych pro pouZiti s jinymi systémy muze vést
k nespravné pripravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostfedku s naslednym
uvolnénim, ztratou funkénosti a/nebo snizenim trvanlivosti implantatu a nutnosti dal$i operace. Povrchy
dulezité pro spojeni soucasti je nutné chranit. Kloubni povrchy implantatu chrarite pred poskrabanim nebo
jinym poskozenim. Povrchy vSech soucasti v oblasti spoju by mély byt pfed sestavenim ¢isté a suché. Stabilita
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spojli by méla byt ovéfena, jak je popsano v chirurgické technice. Nezavadéjte opakované implantat kloubniho
povrchu, ktery byl jiz dfive zaveden. MuZe obsahovat vizualné nedetekovatelné nedostatky, které mohou snizit
Zivotnost implantatu. Nepouzivejte Zadnou komponentu, pokud je zjiténo jeji podkozeni, nebo k poskozeni
doslo béhem zavadéni. U provadéni soubézné bilateralni operace kolennich kloubl uvolnéte turnikety dolni
koncetiny deset minut po sobé, aby se sniZilo riziko vyskytu poskozeni plic. Pfed uzavienim operacniho pole
je nutno dikladné vycistit od kostnich $tépti a kostniho cementu.

3.3 POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky persondl by mél poskytnout adekvatni pooperaéni
péci. Doporucuje se pravidelné pooperaéni RTG sledovani pro detekci moznych zmén pozice nebo stavu
implantatu nebo zmén okolni tkané. Chirurg musi upozornit pacienta, Ze je tfeba dbat po unikompartmentaini
artroplastice kolenniho kloubu opatrnosti, zejména v poopera¢nim obdobi. Ke komplikacim anebo selhani
implantatt endoprotéz dochazi s vétsi pravdépodobnosti u pacientd s nerealistickym ocekavanim funkénosti,
pacientd s vy$8i hmotnosti, fyzicky aktivnich pacient anebo pacientl, ktefi nedodrzuji pozadovany
rehabilitadni program. Fyzicka aktivita miZe zpUsobit uvolnéni, opotiebeni anebo zlomeninu implantatu.
Budouci pacient, kterému ma byt nahrada implantovana, musi byt informovan o mozZnostech implantatu a
o vlivu implantatu na jeho/jeji Zivot. Pacient musi byt poucen ohledné pooperacnich omezeni, zejména téch,
které se tykaji pracovnich a sportovnich aktivit, a ohledné toho, Ze je existuje moznost opotrebeni implantatu
¢i jeho komponent, selhani nebo nutnost provést vyménu. Implantat nemusi pretrvat po zbytek pacientova
Zivota, ani po mimoradné dlouhou dobu. ProtoZe endoprotézy nejsou stejné silné, spolehlivé ani trvanlivé jako
prirozené, zdravé tkané/kosti, vdechny tyto prostfedky mohou vyzadovat v uréité chvili vyménu.

Chirurg by mél pacienta seznamit zejména s témito bezpe€nostnimi zasadami: « vyhnéte se opakovanému
zdvihani tézkych bfemen; « udrZujte télesnou hmotnost pod kontrolou, nadvaha muZe nepfiznivé ovlivnit
vysledek provedeni kloubni nahrady; « vyvarujte se narazové zatéze (dusledky aktivit, jako je béh a lyzovani)
nebo pohybu, které mohou vést k nahlému zastaveni nebo otoceni; * vyhybejte se poloham, které mohou
zvysit riziko dislokace.

Je nutno dodrZovat nasledujici opatfeni: « zamezit tvorbé zafezu, poskrabani nebo zasekd na prostiedku;
« moznost vzniku hluboké sepse Ize minimalizovat pouZitim kontrolniho systému biokontaminace; « v
nepretrzittm dohledu nad novymi nebo opakujicimi se zdroji infekce je tfeba vytrvat, dokud se prostfedek
neusadi.

Neposkytnuti vhodnych pokynl a péce pfi pooperacni rehabilitaci mizZe negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.

3.4 MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit pfi artroplastice kolenniho kloubu, zahrnuji: « uvolnéni komponent
nahrady; « dislokace a nestabilita protézy; « poSkozeni protetického implantatu; « nestabilitu systému v
duasledku nedostate¢ného vyvazeni mékkych tkani; « rozpojeni kvili nespravnému spojeni prostredku; « otok
nebo infekce; « tkariova reakce na material implantatu nebo abrazi; « lokalni pfecitlivélost; » zZlomeninu kosti
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nebo poskozeni nervu; « lokalni bolest; » progresivni onemocnéni protilehlé ¢asti; « periproteticka zlomenina; «
docgasné nebo trvalé poskozeni nervi; « flekéni kontrakturu; « omezeny rozsah pohybu; « zanét; « prodlouzeni
nebo zkraceni dolni kongetiny; « prasknuti prostfedku; « nadmérné opotfebeni soucasti z UHMWPE kvdli
poskozenym kloubnim povrchim nebo pfitomnosti ¢astecek; « necistoty uvolfiované pfi opotfebeni mohou
zapficinit vznik osteolyzy, kterd& mGze vést k uvolnéni implantatu; « korozi kovovych komponent (vyznam a
dlouhodobé disledky jsou neurcité a ceka se na dalsi klinické prikazy a hodnoceni); * nesprévné zarovnani
komponent endoprotézy kolenniho kloubu; « dal$i operace.

Obecné komplikace zahrnuji Zilni tromboézy s plicni embolii ¢i bez ni, kardiovaskularni nebo plicni poruchy,
hematomy, celkové alergické reakce a systémovou bolest. Nékteré nezadouci ucinky mohou vést k umrti.

4. STERILITA

a. Implantaty

V3echny implantabilni sou¢asti systému kolenni nahrady Physica ZUK se dodavaji sterilni a maji hodnotu SAL
(aroven zaruCené sterility) 10°. VSechny komponenty jsou sterilizovany ozafovanim. NepouZivejte Zadnou
soucast z baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo jevi znamky poskozeni. NepouZivejte implantaty po
uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na $titku.

b. Nastroje

Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouZitim je nutné je vycistit, dezinfikovat a vysterilizovat odpovidajicimi
validovanymi metodami. (Validované parametry sterilizace naleznete v broZufe ,Péce o nastroj, cisténi,
dezinfekce a sterilizace". BroZura je k dispozici na pozadani nebo na strankach www.limacorporate.com v
¢asti Products Produkty). UzZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych procesu ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace a vybaveni.

5. MAGNETICKA REZONANCE (MR)

Komponenty Physica ZUK nebyly hodnoceny z hlediska bezpe&nosti a kompatibility v prostfedi magnetické
rezonance. Prostfedky neprosly testovanim zahfivani nebo migrace v prostfedi magnetické rezonance. Riziko
spojené s pasivnim implantatem v prostfedi magnetické rezonance bylo hodnoceno a je znamo, Ze zahrnuje
ohfev, migraci a artefakty na snimku v misté nebo v blizkosti implantatu.



NAVOD NA POUZITIE — UNIKOMPARTMENTALNY KOLENNY SYSTEM PHYSIKA ZUK

Uréené na cementovanti fixaciu

Pred pouzitim vyrobku spolo¢nosti LimaCorporate si chirurg musi pozorne prestudovat nasledujuce
odporucania, varovania a pokyny, ako aj dostupné $pecifické informacie spojené s vyrobkom (napr. literatiru
o vyrobku, opera¢né techniky).

1. INFORMACIE O VYROBKU

Hlavnou ulohou protézy kolenného kibu je reprodukovat kibovi anatémiu. Kibova protéza je uréena na
znizenie bolesti a umoznenie hybnosti pacienta. Stupef zmiernenia bolesti a hybnost' zavisi ¢iastoc¢ne od
stavu pred operéaciou, od mozZnosti pri operacii a od rehabilitacie po operacii. Kolenny systém Physica ZUK
je unikompartmentalny systém nahrady kolena. Je navrhnuty na povrchovu rekonstrukciu jednotlivych kondyl
stehennej kosti a pistaly. Kolenny systém Physica ZUK zahffia femoralne komponenty, tibidine zékladné
platnicky, tibidlne viozky a celopolyetylénové tibidine komponenty. Tieto pomécky st uréené na pouZzitie len
nacementované.

1.1 MATERIALY

Femoralne komponenty su vyrobené zo zliatiny kobaltu, chrému a molybdénu, tibidlne zékladné platnicky zo
zliatiny Ti-BAl-4V, kibové plochy a celopolyetylénové komponenty st vyrobené z polyetylénu s ultravysokou
molekulovou hmotnostou. V3etky celopolyetylénové komponenty maju v polyetyléne zapusteny radiograficky
indikagny drét z nehrdzavejiicej ocele 316L, femoralne komponenty a tibidlne zakladné platnicky majd na
cementovanych styénych plochach predbeznu vrstvu z polymetylmetakrylatu (PMMA), ktora ufahéuje fixaciu.
To znamena, Ze na implantaciu implantatov Physica ZUK sa musi povinne pouzit' chirurgicky cement aj
napriek existencii tejto vrstvy.

Komponenty [EICHEN

Femoralny komponent CoCrMo + PMMA
Tibialna platnicka TiBAI4V + PMMA
Tibialna viozka UHMWPE
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c y y UHMWPE + AISI 316L

Materialové normy

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Niektori pacienti mdzu byt hypersenzitivni alebo alergicki na materialy implantatu. Chirurg by mal na to brat'
primerany ohlad. Pri priprave kosti a aplikécii kostného cementu na fixaciu protézy dodrziavajte pokyny
vyrobcu kostného cementu (PMMA).

1.2 MANIPULACIA A SKLADOVANIE

V3etky pomécky sa dodavaju steriiné a musia byt uskladnené pri teplote okolia (priblizny rozsah 0 — 50 °C,
32 — 122 °F) vo svojich ochrannych uzatvorenych obaloch v kontrolovanych miestnostiach, chranené pred
svetlom, teplom a nahlymi teplotnymi zmenami. Po otvoreni obalu skontrolujte, ¢&i model a velkost implantatu
presne zodpovedaju popisu uvedenému na etiketdch. Vyhybajte sa akémukolvek kontaktu implantatu s
predmetmi alebo latkami, ktoré mézu spdsobit zmenu sterilného stavu alebo neporusenosti povrchu. Pred
pouzitim sa odporuca kazdy implantat pozorne vizuéine skontrolovat, aby sa overilo, ¢i nie je poSkodeny.
Komponenty vybrané z obalu sa nesmu pouzit, ak spadli alebo boli inak nahodne poSkodené narazom.
Pomacky sa nesmu ziadnym spdsobom upravovat. Kod pomécky a ¢islo Sarze sa musia zaznamenat do
chorobopisu kazdého pacienta prostrednictvom etikiet, ktoré st v baleni kazdého komponentu. Likvidaciu
zdravotnickych pomocok musia nemocnice vykonavat v sulade s platnymi zakonmi.

Opétovné pouZitie uz implantovanych pomécok je vyslovne zakazané. S opatovnym pouZitim jednorazovych
pomdcok su spojené tieto rizika: ¢ infekcia, * predcasné alebo neskorsie zlyhanie pomaécky alebo fixacie
pomocky, « nedostatoéna vazba medzi modularnymi spojmi (napr. zbiehavé spoje), * komplikacie spojené
s opotrebovanim a oterom z opotrebovania pomécky, « prenos chordb (napr. HIV, hepatitida), « reakcia
imunitného systému alebo odmietnutie pomécky z jeho strany.

2. VSEOBECNE INFORMACIE O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH

2.1 INDIKACIE

Tieto pomdcky su indikované u pacientov s nasledujicimi stavmi: « bolestivé, resp. pohyb znemoziujice
kolenné kiby z dévodu osteoartritidy alebo traumatickej artritidy, « predchadzajice fraktiry kondylu alebo
plato tibie so stratou anatémie alebo funkcie, « deformity typu varus alebo valgus, « revizia predchadzajdcich
artroplastickych zakrokov.

Unikompartmentalny kolenny systém Physica ZUK je uréeny na pouZitie, ked sa predpoklada, Ze rozsah
hybnosti pri zataZeni je 155 stupriov alebo menej. Tieto pomdocky st indikované na pouZitie len nacementované.
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2.2 KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie patri: .

+ anamnéza infekcie v postihnutom kibe, resp. lokalna/systémova infekcia, ktord méze postihnit nahradeny
kib, « nedostatocna kostna hmota na povrchu stehennej kosti alebo tibie, « kostrova nezrelost, * neuropaticka
artropatia, « reumatoidna artritida, « obezita , « deformity typu varus alebo valgus presahujice 15 stupriov,
+ chondrokalcindza, + osteoporéza, « poskodenie kibovej chrupavky opacného kompartmentu, « zapalova
synovitida, « eburnifikovana kost' v patelo-femoralnom kibe.

2.3 RIZIKOVE FAKTORY

ZIé vysledky s touto protézou mézu byt nasledkom nasleduijucich rizikovych faktorov: « nadvaha , « namahava
fyzicka aktivita (aktivny Sport, namahava manualna préaca), « nespravne osadenie implantatu, * zdravotné
postihnutia, ktoré méZu viest k neprirodzenému spdsobu chodze a zatazeniu kolenného klbu, » mnohopocetné
postihnutie klbov, + odmietnutie Upravy pooperacnych fyzickych aktivit, «+ pady v anamnéze pacienta, *
systémové ochorenia a poruchy latkovej vymeny, « lokalne alebo diseminované nadorové ochorenia, « terapie
lieCivami, ktoré nepriaznivo ovplyviiuju kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost voéi infekcii, « poZivanie drog
alebo alkoholizmus, « osteomalacia, * véeobecna oslabena odolnost pacienta voci chorobam (HIV, nador,
infekcie), + zavazné deformacie vedice k naruSeniu ukotvenia alebo nespravnej polohe implantatov, «
nadmerna korekcia kongatiny.

3. VAROVANIA

3.1 PREDOPERACNE PLANOVANIE

Vyrobky spoloénosti LimaCorporate smu implantovat len chirurgovia, ktori s oboznameni s postupmi pri
nahrade klbu opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikach. Kibové plochy Physica ZUK su k dispozicii
v Siestich velkostiach, ktoré presne zodpovedaju rozmerom tibialnych zakladnych platnic¢iek — priliehaju
presne k sebe (napr. klbova plocha velkosti 1 sa pouziva len s tibialnou zakladnou platnic¢kou velkosti 1).
V3etky femoralne komponenty mozZno pouzit s kibovymi plochami a komponentmi tibialnych zakladnych
platnic¢iek vSetkych velkosti. Komponenty Physica ZUK maji rovnaké vyhotovenie ako komponenty
unikompartmentalneho kolenného systému Zimmer (ZUK). Pre kazdy komponent teda existuji dve
ekvivalentné verzie (ZUK a Physica ZUK). Kombinované spojenie komponentov ZUK a Physica ZUK je
pripustné. Predoperacné planovanie pomocou radiografickych $ablon v réznych formatoch poskytuje
nevyhnutné informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maji pouZit, a o spravnej kombinacii
pozadovanych pomdcok podfa anatémie a podfa $pecifického stavu kazdého pacienta. Neprimerané
predoperaéné planovanie méZe viest k nevhodnému vyberu implantatov a/alebo k nespravnemu osadeniu
implantatu. Vyskyt komplikacii alebo zlyhani pri totalnej nahrade kolenného klbu je pravdepodobnej$i u
tazkych a vysoko aktivnych pacientov. Chirurg musi dokladne zhodnotit' klinicky stav pacienta a droveri

1. Podla definicie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) index telesnej hmotnosti (BMI) hodnoty 30 alebo viac.
2. Podra definicie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) index telesnej hmotnosti (BMI) hodnoty 25 alebo viac.
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jeho fyzickej aktivity este pred vykonanim vymeny kolenného kibu. Nevhodny Klinicky stav a vyhodnotenie
miery fyzickej aktivity mézu negativne ovplyvnit vysledok nahrady kibu. Specializovany technicky personal
spolognosti LimaCorporate je pine k dispozicii po¢as predoperaéného planovania, poskytne rady o
chirurgickych metddach, o vyrobku a inStrumentalnej asistencii pred operaciou, aj po¢as nej. Pacienta je
potrebné upozornit, Ze protéza nenahradza normainu zdravu kost, Ze protéza moze zlyhat alebo sa moze
poskodit v dosledku urcitej aktivity alebo traumy, Ze implantat nema neobmedzenu predpokladanu Zivotnost'
a v buducnosti sa po istom ¢ase bude musiet vymenit. Trvanlivost a funkénost implantatu v priebehu ¢asu
moze ovplyvnit prirodzena alebo fyziologicka progresia patoldgie pacienta, vznik pridruzenych ochoreni a
pooperaéné komplikécie, aj ked nemusia priamo sUvisiet' s implantatom (napr. infekcia, bolest, stuhnutost,
znizeny rozsah hybnosti). Pred operaciou treba zvazit mozny dosah faktorov uvedenych v ¢astiach 2 a 3.4 a
pacient by mal byt informovany o krokoch, pomocou ktorych méze redukovat mozné dosahy tychto faktorov.
Pouzitie celopolyetylénovych tibialnych zakladnych platnic¢iek ma byt obmedzené na nenaro¢nych pacientov
(primerana hmotnost a fyzicka aktivita) s dobrou kvalitou kosti. Pri pouZiti intramedularnych nastrojov resp.
praci s cementom pod tlakom sa zvySuje riziko tukovej embdlie. Zvazte moznost odvetravania stehennej
kosti alebo tibie. Implantaty st uréené na jednorazové pouzitie. Implantat, ktory uz bol implantovany inému
pacientovi, sa nesmie pouZit este raz. NepouZivajte znova implantat, ktory predtym priSiel do kontaktu s
fyziologickymi tekutinami alebo tkanivami inej osoby. Tento vyrobok nepouzivajte pri inych ako vyznacenych
indikéciach (v rozpore s uréenim). Riziko zlyhania implantatu je vysSie v pripade nepresného zarovnania alebo
umiestnenia komponentu. PouZivajte len nastroje a provizérne materidly navrhnuté osobitne na pouZzitie s
tymito poméckami, aby sa zabezpedila presna chirurgicka implantacia, vyvazenie makkych tkaniv a postdenie
funkcie kolena. Vyber polyetylénovych komponentov zavisi od rozhodnutia lekara. U mladého, tazkého,
resp. fyzicky aktivneho pacienta méze byt potrebné pouzit hrubsie polyetylénové komponenty. Chirurgické
nastroje sa pri beznom pouzivani opotrebuvaju. Po ¢astom pouzivani alebo nadmernom zatazZeni st nastroje
nachylné na prasknutie. Chirurgické nastroje by sa mali pouzivat len na uréené ucely. Pred pouzitim by sa
mala skontrolovat funkénost chirurgickych nastrojov, pretoZze pouzivanie poskodenych néstrojov méze viest k
pred¢asnému poskodeniu implantatov. Poskodené nastroje sa pred operaciou musia vymenit.

3.2 INTRAOPERACNE

Spravnu pripravu l6zka pre implantat, velkost a umiestnenie implantatov, ktoré sa maju pouZit, sa odportica
skontrolovat pomocou sku$obnej pomécky. Odporica sa, aby pocas operacie boli k dispozicii dalSie
implantaty, a to pre pripad, Ze by boli potrebné protézy inych velkosti, alebo Ze by nebolo mozné pouzit
protézy zvolené pred operaciou. Spravny vyber, ako aj spravne osadenie a umiestnenie implantatu su
mimoriadne délezité. Nespravny vyber, umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu mézu mat
za nasledok stavy s neobvyklym namahanim, ktoré mézu ovplyvnit Gcinnost systému a prezitie implantatu.
Komponenty sa musia zostavit podla chirurgickej techniky a smu sa pouZzit iba pre oznacené indikacie.
Pouzivajte iba nastroje a skuSobné Sablény Specidlne navrhnuté na pouzitie s prisluSnymi implantatmi.
Pouzivanie nastrojov navrhnutych na pouZzitie s inymi systémami méze viest k nevhodnej priprave 16zka pre
implantat, k nespravnemu umiestneniu, zarovnaniu a fixacii pomocok, nasledkom ¢oho méze dojst k uvolneniu
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systému, strate funk&nosti a skrateniu Zivotnosti implantatu, z ¢oho vyplynie potreba dalSej operacie. Povrchy
spojov medzi komponentmi musia byt starostlivo chranené; kibové povrchy implantatov musia byt chranené
pred $krabancami alebo akymkolvek inym poskodenim. V3etky povrchy spojov komponentov maju byt
pred zostavenim Cisté a suché. Stabilitu spojov komponentov treba overit podla opisu postupu operacnej
techniky. Implantovant kibovti plochu, ktora uZ bola zavedend, nezavadzajte opakovane. MéZe mat zrakom
nezistitelné chyby, ktoré by mohli skratit Zivotnost implantatu. Ziadny komponent nepouzivajte, ak pri priprave
alebo zavadzani zistite alebo sposobite poskodenie. Pri sibeZnom zakroku na oboch kolenach uvolfiujte
turnikety na dolnych koncatinach v intervale desiatich minut, aby sa zmiernila pripadna zataz pluc. Pred
uzavretim sa operac¢né miesto musi dokladne vycistit od tlomkov kosti a kostného cementu.

3.3 POOPERACNA STAROSTLIVOST

Chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany persondl by mal poskytnut primerant pooperaénu starostlivost.
Odporucaju sa pravidelné pooperacné rontgenové vysetrenia na zistenie moznych zmien polohy alebo stavu
implantatu a okolitych tkaniv. Chirurg musi pacienta upozornit, Ze po unikompartmentalnej artroplastike kolena
je potrebna opatrnost, a to najma v pooperatnom obdobi. Vznik komplikacii alebo zlyhania protetickych
implantatov je pravdepodobnejsi u pacientov s nerealnymi oCakavaniami, pokial ide o funkciu, u tazkych
pacientov, fyzicky aktivnych pacientov, resp. u pacientov, ktori nedodrZiavaju poZadovany rehabilitacny
program. Fyzicka aktivita moZe viest' k uvolneniu, opotrebovaniu, resp. zlomeniu implantatu. Pacienta, ktory
je kandidatom na zavedenie implantatu, treba poucit o moZnostiach implantatu a jeho vplyve na Zivotny Styl
pacienta. Pacient musi byt pouceny o vdetkych pooperaénych obmedzeniach, najma v suvislosti s pracovnymi
a Sportovymi aktivitami, ako aj o moznosti opotrebovania, zlyhania a potreby vymeny implantatu alebo
jeho komponentov. Implantat nemusi vydrzat po cely Zivot pacienta ani po Ziadnu konkrétnu dobu. Kedze
protetické implantaty nie su také pevné, spolahlivé ani trvacne ako prirodzené, zdravé tkaniva alebo kosti,
tieto pomécky bude potrebné raz vymenit.

Chirurg by mal pacienta oboznamit’ predovSetkym s nasledujtcimi opatreniami: « vyhybat sa opakovanému
dvihaniu tazkych bremien, « udrziavat si stalu hmotnost, nadvaha méZe nepriaznivo ovplyvnit vysledky
vymeny kibu, = vyhybat sa nahlej extrémnej zatazi (nasledky aktivit, ako je behanie a lyZovanie) alebo
pohybom, ktoré si vynucuji prudké zastavenia alebo otoCenia, * vyhybat sa poloham, ktoré zvysuju riziko
dislokéacie.

Je potrebné prijat nasledujlice opatrenia: + zamedzit' poSkriabaniu pomécky alebo zarezaniu a udieraniu
do nej, * moznost hibokej sepsy mozno minimalizovat opatreniami proti biologickej kontaminacii, « po dobu
zavedenia pomocky je potrebné neustale monitorovat' nové alebo recidivujtice zdroje infekcie.

Nedostato¢né vhodné poucenie o pooperaénej rehabilitacii a starostlivosti mdZe negativne ovplyvnit vysledok
chirurgického zakroku.

3.4 MOZNE NEZIADUCE UCINKY
Pri artroplastike kolenného klbu sa mézu vyskytnut tieto neziaduce Ucinky: + uvolnenie protetickych
komponentoyv, + dislokécia a nestabilita protézy, « poskodenie protetického implantatu, « nestabilita systému
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nasledkom neprimeraného vyvazenia makkého tkaniva, « rozpadnutie v désledku nespravneho spojenia
pomadcok, * opuch alebo infekcia, « reakcia tkaniva na material alebo oter implantatu, « lokalna hypersenzitivita,
« fraktura kosti alebo poskodenie nervu, « lokélna bolest, « progresia ochorenia v opacénom kompartmente, +
periprostetické fraktury, « docasné alebo permanentné poskodenie nervu, « flexna kontraktira, « obmedzeny
rozsah pohybu, * zépal, « predizenie alebo skratenie dolnej konéatiny, * zlomenie pomécok, + nadmerné
opotrebovanie komponentov z UHMWPE z dévodu poskodenia kibovych povrchov alebo pritomnosti &astic,
« usadeniny z opotrebovania méZu vyvolat osteolyzu, ktorda mdze viest k uvolneniu implantétu, « korézia
kovovych komponentov (vyznam a dlhodobé désledky nie su isté a ¢aka sa na dalSie klinické dokazy a
vyhodnotenie), « nespravne zarovnanie komponentov protézy kolena, « dalSia operacia.

V$eobecné komplikacie zahffiaju Zilovl trombézu s plticnou embdliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo
plucne poruchy, hematémy, systémové alergické reakcie a systémovu bolest. Niektoré nezZiaduce ucinky
mozu byt smrtelné.

4. STERILITA

a. Implantaty

V8etky implantovatelné komponenty kolenného systému Physica ZUK sa dodavaju sterilné s Groviiou
bezpecnej sterility (Sterility Assurance Level — SAL) 10°. VSetky komponenty su sterilizované Ziarenim.
NepouZzivajte Ziadny komponent z balenia, ktoré je uz otvorené alebo sa zda, Ze je poSkodené. Nepouzivajte
implantaty po datume exspiracie vytlatenom na etikete.

b. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesteriiné a musia sa vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat pred pouzitim vhodnymi
overenymi metédami (pozrite si brozuru ,Starostlivost o nastroje, ich Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia”, kde
najdete validované parametre sterilizacie. Tato brozura je k dispozicii na pozZiadanie alebo je k dispozicii
na internetovej stranke www.limacorporate.com v &asti Products (Vyrobky)). V pripade svojich $pecifickych
postupov Cistenia, dezinfekcie, sterilizacie a vybavenia si pouzivatelia musia vopred overit moznost ich
pouzitia.

5. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Vyhodnotenie bezpecnosti a kompatibility komponentov Physica ZUK v prostredi MR nebolo vykonané.
Pomacky neboli testované na zohrievanie ani migraciu v prostredi MR. Posudili sa rizika spojené s pasivnym

implantatom v prostredi MR a vie sa, Ze zahffiaju zohrievanie, migraciu a obrazové artefakty v mieste
implantatu alebo v jeho blizkosti.



NEDERLAN

GEBRUIKSINSTRUCTIES - UNICOMPARTINEEL KNIESYSTEEM VAN PHYSICA ZUK
Bedoeld voor gecementeerde fixatie

Alvorens een product van LimaCorporate te gebruiken, moet de chirurg onderstaande aanbevelingen,
waarschuwingen en instructies, evenals de beschikbare specifieke productinformatie (bijv. productliteratuur,
chirurgische techniek) nauwkeurig doornemen.

1. PRODUCTINFORMATIE

Het hoofddoel van een knieprothese is de reproductie van de gewrichtsanatomie. De gewrichtsprothese is
bedoeld om de pijn te verminderen en de patiént meer gewrichtsmobiliteit te geven. De graad van pijnverlichting
en mobiliteit hangt gedeeltelijk af van de presoperatieve situatie, de intra-operatieve opties en de postoperatieve
revalidatie. Het Physica ZUK-kniesysteem is een unicompartinele knieprothese: het is ontworpen voor de
oppervlaktereconstructie van individuele femur/tibia condylen. Het Physica ZUK-kniesysteem bestaat uit
femurcomponenten, tibiale basisplaten, tibiale liners en componenten geheel van poly. Deze componenten zijn
alleen bedoeld voor gecementeerd gebruik.

1.1 MATERIALEN

Femurcomponenten zijn gemaakt van een legering van kobalt, chroom en molybdeen, tibiale basisplaten zijn van
een Ti-6Al-4V-legering, gewrichtsopperviakken en componenten van geheel poly van polyetheen met ultrahoog
molecuulgewicht. Bij componenten van geheel poly is een 316L roestvrij stalen radiografische indictordraad
ingenesteld in het polyethyleen; femurcompnenten en tibiale basisplaten hebben een polymethylmetacrylaat
(PMMA) coating op raakvlakken van cement om fixatie te verbeteren. Dit betekent dat, ondanks dat er een coating
is, het gebruik van chirurgisch cement verplicht is om de Physica ZUK-implantaten te implanteren.

Componenten [VEICHEE

Femurcomponent CoCrMo + PMMA
Tibiale plaat TiBAI4V + PMMA
Tibiale liner UHMWPE
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Component geheel van poly UHMWPE + AIS| 316L

Materiaalnormen

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Sommige patiénten kunnen overgevoelig of allergisch zijn voor de materialen van het implantaat; dit moet op
passende wijze worden beoordeeld door de chirurg. Volg de instructies van de fabrikant van botcement (PMMA)
voor de voorbereiding van het bot en toepassing van botcement om de prothese te fixeren.

1.2 GEBRUIK EN BEWARING

Alle componenten worden steriel geleverd en moeten bewaard worden op kamertemperatuur (bereik bij
benadering tussen 0-50°C/32-122°F) in hun beschermende gesloten verpakking in een gecontroleerde ruimte,
beschermd tegen zonlicht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen. Zodra de verpakking is geopend moet
men nagaan of het model en de maat van het implantaat nauwkeurig overeer met de ij op
de etiketten. Vermijd ieder contact tussen het implantaat en stoffen die de steriliteit of het oppervlak van het
implantaat kunnen aantasten. Aanbevolen wordt om elk implantaat voor gebruik zorgvuldig visueel te controleren
om na te gaan of het implantaat niet beschadigd is. Componenten die uit de verpakking zijn verwijderd, mogen
niet meer worden gebruikt als men ze laat vallen of als er andere onopzettelijke beschadigingen optreden. De
componenten mogen op geen enkele manier worden gewijzigd. De code en het partijinummer van het component
moeten worden opgenomen in het medische dossier van de patiént door gebruik te maken van de etiketten die in
de componentverpakking zijn bugesloten De afvoer als afval van medische hulpmiddelen en hun verpakking moet
door de ziekenhuizen worden dino 1ing met de wetten.

Hergebruik van eerder geimplanteerde componenten moet absoluut vermeden worden. Risico’s geassocieerd met
hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik zijn: « infectie; « vroegtijdig of achteraf falen van het implantaat
of de bevestiging van het implantaat; « gebrek aan een correcte koppeling tussen de modulaire onderdelen (bijv.
conusverbindingen); « implantaatslijtage en complicaties ten gevolge van slijtagedeeltjes; * overdracht van ziekten
(bijv. HIV, hepatitis); * respons/afstoting door het immuunsysteem.

2. ALGEMENE INFORMATIE OVER INDICATIES, CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN

2.1 INDICATIES

Deze componenten zijn aangegeven voor patiénten met: « pijnlijke en/of invaliderende kniegewrichten door
artrose of traumatische artritis; « eerdere tibia condylen of plateaubreuken met verlies van anatomie of functie; «
variserende of valgiserende vervormingen; - revisie van eerdere artroplastische procedures.

Het unicompartimentele kniesysteem van Physica ZUK is ontworpen voor gebruik wanneer de belastbare ROM
naar verwachting minder zal zijn dan of gelijk zijn aan 155 graden. Deze componenten zijn alleen bedoeld voor
gecementeerd gebruik.
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2.2 CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties omvatten: « eerdere geschiedenis van infectie in het betrokken gewricht en/of lokale/systemische
infectie dat het prothesegewricht kan aantasten; « onvoldoende botmassa op femur- of tibiale oppervlakken; «
onvolwassen skelet; + neuropatische artropathie; * reumatoide artritis; * obesitas ; « variserende/valgiserende
vervormingen van meer dan 15 graden; « pseudojicht; « osteoporose; « schade aan het gewrichtskraakbeen van het
tegenoverliggende compartiment; « Inflammatoire synovitis; « eburnatie van het bot in het femoropatellair gewricht.

2.3 RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen de resultaten met deze prothese nadelig beinvioeden: « overgewicht ; «
inspannende lichamelijke activiteiten (actieve sporten, zwaar lichamelijk werk); « onjuiste implantaatpositionering;
« medische aandoeningen die kunnen leiden tot een onnatuurlijke manier van lopen en belasting van het
heupgewricht; « meervoudige gewrichtsgebreken; « weigering om de postoperatieve fysieke activiteiten aan te
passen; * valpartijen van de patiént in het verleden; « systemlsche aandoeningen en stofwisselingsziekten; «
plaatselijke of verspreide neoplastische aandoeningen; « ieén die een effect
uitoefenen op de botkwaliteit, de genezing, of de weerstand tegen infectie;  drugsgebruik of alcoholisme;
« osteomalacie; + algemeen verminderde immuniteit van de patiént tegen ziekten (HIV, tumor, ontstekingen); «
ernstige deformiteit die leidt tot een beperkte fixatie of onjuiste positionering van implantaten; « overcorrectie van
de ledemaat.

3. WAARSCHUWINGEN

3.1 PRE-OPERATIEVE PLANNING

Producten van LimaCorporate mogen alleen worden geimplanteerd door chirurgen die vertrouwd zijn met de
procedures voor gewrichtsvervanging die beschreven zijn in de specifieke chirurgische technieken. De articulaire
oppervlakken van Physica ZUK zijn in zes maten verkrijgbaar. Deze passen precies bij de maten van de tibale
basisplaat: zij zijn een-op-een aangepast (bijv. Maat 1 van het articutlaire oppervlak wordt alleen gebruikt met
maat 1 van de tibale basisplaat); elk femurcomponent kan met alle maten van het articulaire opperviak en de
tibiale basisplaat worden gebruikt. Physica ZUK-componenten hebben precies hetzelfde ontwerp van de
componenten van het Zimmer Unicompartimentele Kniesysteem (ZUK). Daarom bestaan voor elk component
twee equivalente versies (ZUK en Physica ZUK). Het is mogelijk om een gemengde verbinding tussen ZUK- en
Physica ZUK-componenten te gebruiken. De preoperatieve planning, metr sjablonen in de
formaten, levert essentiéle informatie over het type en de maat van de componenten die moeten worden gebruikt
en over de juiste combinatie van vereiste componenten, op basis van de anatomie en de specifieke toestand
van elke patiént. Ontoereikende pre-operatieve planning kan leiden tot een verkeerde keuze van implantaten
en/of een verkeerde positionering van het implantaat. Complicaties of falen van de volledige knievervanging
komt vaker voor bij zwaarlijvige en zeer actieve patiénten. De chirurg moet een grondige evaluatie maken van
de klinische toestand van de patiént en zijn fysieke activiteiten, alvorens over te gaan tot een kniesvervanging.

1. volgens de definitie van de Wereld Gezondheidsorganisatie (WGO), is de Body Mass Index (BMI) groter dan of gelijk aan 30
2. volgens de definitie van de Wereld Gezondheidsorganisatie (WGO), is de Body Mass Index (BMI) groter dan of gelijk aan 25
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Een ontoereikende klinische conditie en niveau van fysieke activiteiten kan het resultaat van de knievervanging
averechts beinvioeden. Er staan gespecialiseerde technische medewerkers van LimaCorporate ter beschikking
voor advies omtrent de pre-operatieve planning, de operatietechniek en ondersteuning bij producten en
instrumentatie, zowel véor als tijdens de ingreep. De patiént moet worden gewaarschuwd dat de prothese niet
een normaal gezond bot vervangt, dat de prothese kan falen of beschadigd kan raken als resultaat van een
bepaalde activiteit of trauma, dat het implantaat een verwachte, beperkte levensduur heeft en dat het in de
toekomst mogelijk zal moeten worden vervangen: de levensduur en de prestatie van het implantaat kan in feite,
met de tijd worden beinvloed door de natuurlijke/fysiologische progressie van de pathologie van de patiént, de
revolte van the comorbiditeiten en postoperatieve complicaties, zelfs als zij niet rechtstreeks met het implantaat
zijn gerelateerd (bijv. infectie, pijn, stijfheid, verminderd bewegingsbereik). De mogelijke gevolgen van de factoren
die vermeld staan in de secties 2 en 3.4 moeten pre-operatief worden beoordeeld en de patiént moet worden
ingelicht omtrent de stappen die hij/zij kan ondernemen om de mogelijke gevolgen van deze factoren te reduceren.
Tibiale basisplaten geheel van polyethyleen moet worden beperkt tot gebruik bij patiénten met geringe eisen

igd gewicht, iviteif i 1) met een goede iteit. Risico op ie wordt verhoogd door
intramedullaire instrumenten en/of druk van cement. Overweeg ontluchting van de femur of tibia. Implantaten
zijn componenten voor eenmalig gebruik; men mag nooit implantaten gebruiken die reeds in een andere patiént
zijn gebruikt. Gebruik nooit een implantaat dat al in contact is geweest met lichaamsvocht- of weefsel van een
andere persoon. Gebruik dit product niet voor andere dan de indicaties op het etiket (niet-geregistreerd gebruik);
het implantaat loopt een groter risico te falen met onnauwkeurige uitlijning of positionering van het component.
Gebruik alleen instrumenten en voorzieningen die specifiek zijn ontworpen voor gebruik met deze componenten,
om nauwkeurige, chirurgische implantatie, balancering van weke delen en evaluatie van de kniefunctie te
verzekeren. Selectie van polyethyleencomponenten is naar de beoordeling van de arts. Als de patiént jong,
zwaar en/of fysiek actief is, kunnen dikkere polyethyeleencomponenten nodig zijn. Chirurgische instrumenten zijn
onderhevig aan slijtage bij normaal gebruik. Na langdurig gebruik of overmatige belasting kunnen instrumenten
breken. Chirurgische instrumenten mogen alleen worden gebruikt voor hun specifieke doel. Véér hun gebruik
moeten chirurgische instrumenten worden getest op hun functionaliteit; het gebruik van beschadigde instrumenten
kan leiden tot voortijdig falen van de implantaten. Beschadigde instrumenten moeten vé6r de chirurgische ingreep
worden vervangen.

3.2 INTRA-OPERATIEF

Het gebruik van testmateriaal is aanbevolen om de juiste voorbereiding van het operatieveld, de maat en
positionering van de te gebruiken implantaten te controleren. Het wordt aanbevolen, om tijdens de chirurgische
ingreep extra implantaten beschikbaar te houden voor gebruik, voor gevallen waarin de protheses verschillende
maten moeten hebben of wanneer de pre<operatief geselecteerde protheses niet kunnen worden gebruikt. De
juiste selectie, alsook de juiste zitting/plaatsing van het implantaat, is uiterst belangrijk. Een verkeerde keuze,
positionering, uitlijning en fixatie van de implantaatcomponenten kan leiden tot ongebruikelijke belastingen die de
systeemprestaties en duurzaamheid van het implantaat kunnen beinvioeden. De componenten moeten worden
geassembleerd met de gepaste chirurgische techniek en mogen alleen voor de geregistreerde indicaties worden
gebruikt. Gebruik alleen instrumenten en testprotheses die specifiek zijn ontworpen voor de implantaten die zullen
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worden gebruikt. Het gebruik van instrumenten met andere systemen kan leiden tot een ongepaste voorbereiding
van de implantatielocatie en een verkeerde positionering, uitlijning en fixatie van de componenten, wat kan leiden
tot loslating, een verlies aan functionaliteit en/of een verminderde levensduur van het implantaat en de noodzaak
tot verdere chirurgie. De oppervlakken die betrokken zijn bij de koppeling tussen componenten moeten zorgvuldig
worden beschermd; de articulaire oppervlakken van de implantaten moeten tegen krassen of enige andere schade
worden beschermd. Alle oppervlakken voor componentkoppeling moeten schoon en droog zijn alvorens deze te
assembleren. De stabiliteit van de componentkoppelingen moet worden gecontroleerd, zoals wordt beschreven in
de chirurgische techniek. Plaats een articulair opperviakimplantaat dat eerder geplaatst is geweest, niet opnieuw.
Er kunnen visueel onwaarneembare fouten zijn die de levensduur van het implantaat kunnen verminderen.
Gebruik geen component dat beschadigd is bevonden of geraakt tijdens het opstellen of de plaatsing. Bij simultane
bilaterale knieoperaties, maak de kniebanden tien minuten vrij om enige longtrauma te verminderen die kan
optreden. Voor het afsluiten, moet de operatielocatie grondig worden gereinigd van botspanen, botcement.

3.3 POSTOPERATIEVE VERZORGING

Gepaste postoperatieve verzorging moet worden geboden door de chirurg of andere geschikte en bekwame
medische medewerkers. Na de ingreep wordt een regelmatige controle middels réntgenopnamen aanbevolen
om eventuele veranderingen in de positie van het implantaat of het omliggende weefsel te detecteren. De chirurg
moet de patiént waarschuwen over het feit dat na de artoplastiek van de unicompartimentele knie voorzichtigheid
is geboden, vooral in de postoperatieve periode. Complicaties bij en/of falen van ingebrachte protheses treden
sneller op bij patiénten met or istische functionele ver i ), zware patiénten, fysiek actieve patiénten
en/of bij patiénten die het vereiste rehabilitatieprogramma niet volgen. Fysieke activiteiten kunnen resulteren in
het losraken, slijten en/of breken van het implantaat. De toekomstige patiént voor een implantaat moet worden
ingelicht over de capaciteiten van het implantaat en de impact die het op zijn of haar leven zal hebben. De patiént
moet over alle postoperatieve beperkingen worden geinstrueerd, vooral die gerelateerd zijn met beroepsmatige
en sportactiviteiten en over e mogelijkheid dat het implantaat kan verslijten, falen of moet worden vervangen. Het
implantaat houdt mogelijk niet levenslang vol, of voor een specifieke tijdsduur. Omdat ingebrachte protheses niet
sterk, betrouwbaar of duurzaam zijn, zoals natuurlijke, gezonde weefsels/botten, moeten op een bepaald moment
dergelijke componenten worden vervangen.

De chirurg moet de patiént met name de volgende waarschuwingen meegeven: « vermijd het herhaaldelijk optillen
van zware gewichten; « houd uw lichaamsgewicht onder controle; overgewicht kan nadelig van invioed zijn op
de resultaten van de gewrichtsvervanging; * vermijd plotselinge piekbelastingen (gevolgen van activiteiten, zoals
rennen of skién) of bewegingen die kunnen leiden tot plotselinge stilstand of verdraaiingen; « vermijd posities die
de kans op een ontwrichting vergroten.

De volgende voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen: « vermijd kerven, krassen of stoten van het
component; « de potentie voor diepliggende sepsis kan worden geminimaliseerd door controle op biocontaminatie;
« er moet doorlopend op nieuwe of terugkerende infectiebronnen worden gecontroleerd zolang het component
op de plaats zit.

Geen of een gebrekkige postoperatieve revalidatie en nazorg kunnen het resultaat van de chirurgische ingreep
negatief beinvioeden.
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3.4 MOGELIJKE NADELIGE EFFECTEN

Nadelige gevolgen die kunnen voorkomen bij knieartroplastieck omvatten: < loslaten van de prothetische
componenten; « ontwrichting en instabiliteit van de prothese; + beschadiging van het prothetische implantaat; «
instabiliteit van het systeem door onvoldoende balancering van weke delen; « ontwrichting door een verkeerde
koppeling van de hulpmiddelen; « zwelling of infectie; + weefselreacties op het materiaal van het implantaat of
afslijting; « lokale overgevoeligheid; « botbreuk of zenuwbeschadiging; « lokale pijn; * progressieve aandoening in
het tegenoverliggende compartiment; « periprothetische breuken; - tijdelijke of permanente zenuwbeschadiging;
« flexiecontractuur; « verminderde beweeglijkheid; « ontsteking; « langer of korter worden van het been; + breuk
van de componenten; « overmatige slijtage van UHMWPE-componenten als gevolg van beschadigde articulaire
oppervlakken of aanwezigheid van deeltjes; * slijpsel kan osteolyse initiéren wat tot het losraken van het implantaat
kan leiden; « corrosie aan metalen componenten (de invloed en langdurige implicaties zijn onzeker en wachten
meer klinische aanwijzingen en evaluatie af); « slechte uitlijning van de componenten van de knieprothese; «
bijkomende chirurgie.

Algemene complicaties omvatten een veneuze trombose met/zonder Iongembolle cardiovasculaire of
longaandoeningen, hematomen, he e reacties en systemische pijn. Sommige bijwerkingen
kunnen de dood tot gevolg hebben.

4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare componenten van het Physica ZUK-kniesysteem worden steriel voorzien met een

steriliteitsgarantieniveau (SAL) van 10°®. Alle componenten worden door middel van straling gesteriliseerd. Gebruik

geen componenten uit een verpakking die al eens is geopend of beschadigd lijkt. Gebruik geen implantaten na de

houdbaarheidsdatum die op het etiket staat vermeld.

b. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel aangeleverd en dienen voor gebruik te worden gesteriliseerd via de daarvoor

geschlkte methoden (raadpleeg de brochure ‘Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization’) voor
de ster deze brochure is op aanvraag verkrijgbaar of te downloaden van www.

limacorporate.com in de sectie Products) De gebruikers dienen hun specifieke reinigings-, desinfectie-, en

sterilisatieprocessen en -apparatuur te volgen en toe te passen.

5. MRI (BEELDVORMING DOOR MAGNETISCHE RESONANTIE)

De Physica ZUK-componenten zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving. De
componenten zijn niet getest op opwarming en migratie in de MR-omgeving. De risico’s die gerelateerd zijn met
een passief implantaat in een MR-omgeving, zijn geévalueerd en en het is bekend dat zij verwarming, migratie en
beeldartefecten bij of nabij de implantaatiocatie opleveren.



BRUKSANVISNING — PHYSICA ZUK UNIKOMPARTMENTELLT KNASYSTEM
Avsedd fér cementerad fixering

Innan en LimaCorporateprodukt anvénds ska kirurgen noga lasa igenom féljande rekommendationer,
varningar och instruktioner samt tillganglig produktspecifik information (t.ex. produktinformation och
operationsteknik).

1. PRODUKTINFORMATION

Det huvudsakliga syftet med en knaledsprotes ar att aterskapa ledanatomin, helt eller delvis. Ledprotesen
ar avsedd att minska smarta och ge patienten ledrorlighet. Graden av smartlindring och rérlighet ar delvis
beroende av den preoperativa situationen, intraoperativa alternativ och den postoperativa rehabiliteringen.
Physica ZUK knasystem &r ett unikompartmentellt knéerséttningssystem som har utformats foér
ytrekonstruktion av enskilda femur-/tibiakondyler. Physica ZUK knasystem omfattar tibiakomponenter i enbart
polyeten, femurkomponenter, tibiabasplattor och tibialiners. Dessa enheter ar endast avsedda fér cementerad
anvandning.

1.1 MATERIAL

Femurkomponenterna ar tillverkade i en koboltkrommolybdenlegering, tibiabasplattorna &r tillverkade i en Ti-
BAl-4V-legering och ledytorna och komponenterna i enbart polyeten &r tillverkade i en polyetenvariant med
ultrahdg molekylvikt. Komponenterna i enbart polyeten har en rontgenindikatortrad i rostfritt 316L stal inbaddad
i polyeten. Femurkomponenter och tibiabasplattor har forbelaggning av polymetylmetakrylat (PMMA) p& ytor
som kommer i kontakt med cement for att forstérka fixeringen. Detta innebér att man trots beldggningen maste
anvanda kirurgisk cement for att implantera Physica ZUK-implantaten.

Komponenter Material

Femurkomponent CoCrMo + PMMA
Tibiaplatta TiBAI4V + PMMA
Tibialiner UHMWPE
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Komponent i enbart polyeten UHMWPE + AISI 316L

Materialstandarder

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Vissa patienter kan vara éverkénsliga eller allergiska mot implanterade material, vilket ska beaktas av kirurgen.
Folj instruktionerna fran tillverkaren av bencement (PMMA) fér forberedning av bencementet och applicera
bencement for protesfixering.

1.2 HANTERING OCH FORVARING

Alla implantat levereras sterila och ska férvaras vid rumstemperatur (intervall 0-50 °C/32-122 °F) i
sina forslutna skyddsférpackningar i reglerade lagerutrymmen, skyddade mot ljus, véarme och plotsliga
temperaturférandringar. Nar férpackningen &ppnas ska du kontrollera att implantatets modell och storlek
exakt motsvarar det som anges pa etiketterna. Undvik all kontakt mellan implantatet och foremal eller amnen
som kan andra de sterila forhallandena eller ytans integritet. En noggrann visuell kontroll av varje implantat
rekommenderas fore anvandning for att verifiera att implantatet inte ar skadat. Anvand inte komponenter som
har tagits ut ur férpackningen om de har tappats eller utsatts for andra stétar. Enheterna far inte modifieras pa
nagot satt. Implantatens kod+ och partinummer ska registreras i patientens journal med hjélp av etiketterna
som medfoljer i komponentférpackningen. Kassering av medicintekniska produkter ska utforas av sjukhusen i
enlighet med géllande regelverk och lagar.

Ateranvéndning av tidigare anvénda implantat maste undvikas helt. Risker férknippade med ateranvéndning
av engangsprodukter ar: « infektion « tidiga eller sena problem med implantatet eller implantatfixeringen «
felaktig koppling mellan moduléra implantatdelar (t.ex. platta/skruvkopplingar) « komplikationer pa grund
av implantatslitage och rester efter slitage « 6verforing av sjukdomar (t.ex. HIV, hepatit) « immunreaktion/
avstotning.

2. ALLMAN INFORMATION OM INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

2.1 INDIKATIONER

Dessa enheter indikeras for patienter med: » smartsamma och/eller rérelsehindrande knéleder pa grund av
osteoartrit eller traumatisk artrit « tidigare fraktur pa tibiakondylen eller tibiaplatan med forlust av anatomi eller
funktion « varus- eller valgus+deformiteter  korrigering av tidigare artroplastikprocedurer.

Physica ZUK unikompartmentellt kndsystem &r avsett fér anvandning néar det belastningsbérande
rérelseomfanget forvéantas vara mindre an eller lika med 155 grader. Dessa enheter indikeras endast fér
cementerad anvandning.
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2.2 KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna omfattar:
- tidigare anamnes med infektion i den paverkade leden och/eller lokal/systemisk infektion som kan paverka
ledprotesen - ofillrdcklig benmassa pa femurs eller tibiaytorna « skeletal omognad « neuropatisk artropati +
reumatoid artrit « fetma « varus/valgus-deformiteter p4 mer &n 15 grader + kondrokalcinos « osteoporos «
skada pa ledbrosket i motstaende utrymme « inflammatorisk synovit « forbening av den patellofemorala leden.

2.3 RISKFAKTORER

Féljande riskfaktorer kan leda till daliga resultat med denna protes: « &vervikt « anstrangande fysisk aktivitet
(aktiv sport, tungt fysiskt arbete) « felaktig implantatplacering « medicinska funktionshinder som kan leda
till en onaturlig gang och belastning av knaleden « flera funktionsnedséttningar i lederna « vagran att andra
postoperativa fysiska aktiviteter « patientens sjukdomshistoria betréffande fall « systemiska sjukdomar och
metaboliska storningar ¢ lokala eller spridda neoplastiska sjukdomar ¢ Iakemedelsbehandling som inverkar
negativt pa benkvalitet, lakning eller motstandskraft mot infektion « drogmissbruk eller alkoholism « osteomalaci
- patientens motstandskraft mot sjukdomar generellt forsvagad (HIV, tumér, infektioner) « allvarlig missbildning
som leder till forsamrad forankring eller felaktig placering av implantat « Gverkorrigering av leden.

3. VARNINGAR

3.1 PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporates produkter ska endast implanteras av kirurger som har kdnnedom om de procedurer for
ledersattning som beskrivs i de specifika operationsteknikerna. Physica ZUK ledytor finns i sex storlekar som
exakt matchar tibiabasplattorna: de matchas en-till-en (t.ex. ledytan i storlek 1 anvénds endast tillsammans
med tibiabasplatta i storlek 1). Alla femurkomponenter kan anvandas tillsammans med alla storlekar pa ledyte-
och tibiabasplattekomponenter. Physica ZUK-komponenterna har exakt samma design fér komponenterna
i Zimmer unikompartmentellt knasystem (ZUK). Darfor finns det tva likvardiga versioner (ZUK och Physica
ZUK) for varje komponent. Det ér tillatet att anvanda en blandad koppling mellan ZUK- och Physica ZUK-
komponenter. Preoperativ planering med hjélp av radiografiska mallar i olika format ger essentiell information
om vilken typ och storlek av komponenterna som ska anvandas och om den korrekta kombinationen av
nédvandiga enheter med utgangspunkt fran patientens specifika anatomi och férutsattningar. Felaktig
preoperativ planering kan leda till olampligt val av implantat och/eller felaktigt implantatidge. Komplikationer
och problem med en total knaledsplastik uppstar mer sannolikt hos tunga och mycket aktiva patienter.
Kirurgen ska noggrant utvardera patientens kliniska tillstand och grad av fysisk aktivitet innan knéledsutbytet
genomfors. En ofillracklig utvardering av det kliniska tillstandet och nivan av fysisk aktivitet kan paverka
resultatet av ledutbytet negativt. Specialiserad teknisk personal fran LimaCorporate star till férfogande for
att ge rad om preoperativ planering och kirurgisk teknik samt ge produkt- och instrumentassistans, bade

1. Podla definicie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) index telesnej hmotnosti (BMI) hodnoty 30 alebo viac.

2. Podla definicie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) index telesnej hmotnosti (BMI) hodnoty 25 alebo viac.
al



fore och under operationen. Patienten bor férvarnas om att protesen inte ersétter friskt ben, att protesen
kan ga sonder eller skadas av viss aktivitet eller &verkan, att den har en slutlig forvantad livslangd och kan
behoéva bytas ut vid nagot tillfalle i framtiden, att protesens livslangd och prestanda med tiden faktiskt kan
paverkas av patientens naturliga/fysiologiska patologiska progression, att forekomsten av samsjuklighet och
postoperativa komplikationer kan 6ka, dven som de inte &r direkt relaterade till implantatet (dvs. infektion,
smarta, stelhet, minskat rérelseomfang). Mojlig inverkan av de faktorer som namns i avsnitt 2 och 3.4 ska
overvagas preoperativt och patienten ska informeras om vilka atgarder som han/hon kan vidta for att reducera
de mdjliga effekterna av dessa faktorer. Anvandningen av tibiabasplattorna som ar tillverkade i enbart polyeten
ska begransas till mindre kravande patienter (lag vikt, lag aktivitetsniva) med god benkvalitet. Risken for
fettemboli &r 6kad vid intramedullar plastik och/eller trycksattning av cement. Overvég att ventilera femur eller
tibia. Implantaten ska endast anvandas en gang. Ateranvand inte implantat som tidigare varitimplanterade i en
annan patient. Ateranvénd inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med kroppsvétska eller vavnad
fran en annan person. Anvand inte den har produkten for nagot annat an de angivna indikationerna (off label-
anvandning). Risken for implantatfel ar hogre vid felaktig inriktning eller placering av komponenten. Anvand
endast instrument och provisoriska produkter som ar sarskilt avsedda for anvandning tillsammans med
dessa enheter for att sakerstélla korrekt kirurgisk implantation, mjukvévnadsbalansering och utvardering av
knafunktion. Valet av polyetenkomponenter gors av lakaren. Tjockare polyetenkomponenter kan behévas om
patienten &r ung, tung och/eller fysiskt aktiv. Kirurgiska instrument utsatts for slitage under normal anvandning.
Efter omfattande anvéandning eller hog belastning &r instrumenten kansliga for frakturer. Kirurgiska instrument
ska endast anvandas for sina specifika &ndamal. Fore anvandning ska det kirurgiska instrumentets funktioner
kontrolleras eftersom anvandning av skadade instrument kan leda till tidiga problem med implantaten.
Skadade instrument ska erséttas foére operation.

3.2 INTRAOPERATIVT

Anvéndningen av provproteser rekommenderas for att kontrollera korrekt férberedelse av implantatstélle,
storlek och positionering av implantaten som ska anvéndas. Det rekommenderas att ha extra implantat
tillgangliga under operationen i den héndelse en protes av annan storlek behdvs eller nar den i forvag utvalda
protesen inte kan anvandas. Bade korrekt val och korrekt placering av implantatet ar extremt viktiga. Felaktigt
val, placering, inriktning och fixering av implantatets komponenter kan orsaka ovanliga belastningstillstand,
vilket kan paverka systemprestanda och livslangd fér protesen. Komponenterna maste monteras i enlighet
med den kirurgiska tekniken och far endast anvandas fér angivna indikationer. Anvénd endast instrument
och provproteser som &r sarskilt konstruerade fér anvandning med det implantat som anvands. Anvandning
av instrument som ar konstruerade fér anvandning med andra system kan leda till olamplig férberedelse
av implantatstallet samt felaktig positionering, inriktning och fixering av implantaten med atféljande lossning
av systemet, funktionsforlust, reduktion av implantatets livsidngd och behov av ytterligare kirurgi. Varsamhet
maste iakttas for att skydda ytorna som ar involverade i kopplingsdelen mellan protesdelarna. Implantatets
ledytor ska skyddas mot repor och annan skada. Alla komponenter ska vara rena och torra fére montering.
Stabiliteten hos ihopsatta komponenter ska verifieras enligt vad som beskrivs i den kirurgiska tekniken. For
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inte in ett implantat med ledyta som har forts in tidigare. Det kan finnas visuellt odetekterbara defekter som
kan forkorta implantatets livslangd. Anvéand inte en komponent om skada upptécks eller orsakas vid installning
eller inforande. Vid samtidig kirurgi p& bada knéna ska kompressionerna pa benen slappas med tio minuters
mellanrum for att lindra eventuell lungchock som kan intraffa. Innan tillslutning ska operationsstallet rengéras
noggrant fran benflisor och bencement.

3.3 POSTOPERATIV VARD

Lamplig postoperativ vard ska ges av kirurgen eller av annan lamplig kvalificerad medicinsk personal.
Regelbundna postoperativa uppféljande réntgenundersokningar rekommenderas for att upptdcka méjliga
forandringar i implantatets eller omgivande vavnaders position eller skick. Kirurgen bér upplysa patienten
om att denne maste vara forsiktig efter den unikompartmentella knaartroplastikproceduren, sarskilt under
den postoperativa perioden. Komplikationer och/eller fel pa proteser ar mer sannolika hos patienter med
orealistiska forvantningar pa funktion, tunga patienter, fysiskt aktiva patienter och/eller patienter som inte
fullfoljer det rehabiliteringsprogram som kravs. Fysisk aktivitet kan leda till att implantatet lossnar, slits och/eller
gar sonder. Den blivande implantatpatienten maste informeras om implantatets méjligheter och den inverkan
det kommer att ha pa patientens liv. Patienten maste informeras om alla postoperativa begransningar, sarskilt
sadana som har med arbets+ och idrottsrelaterade aktiviteter att géra, samt om risken for att implantatet eller
dess komponenter slits, gar sonder eller behdver bytas ut. Implantatet kanske inte haller under resten av
patientens liv, eller under en sérskild tidslangd. Eftersom proteser inte ar lika starka, tillforlitliga eller hallbara
som naturlig, frisk vavnad eller ben kan alla sadana enheter behdva bytas ut vid nagot tillflle.

Kirurgen ska i synnerhet presentera foljande forsiktighetsatgarder for patienten: « undvik upprepade lyft med
tunga vikter « hall kroppsvikten under kontroll, 6vervikt kan inverka negativt pa utfallet av ledplastikingrepp
undvik plétsliga maxbelastningar (fljder av aktiviteter sasom 16pning och skidakning) eller rérelser som kan
leda till plétsliga stopp eller vridning « undvik stéliningar som kan 6ka risken for luxation.

Foljande forsiktighetsatgarder maste vidtas: « undvik att hacka i, repa och sl& pa enheten « anvand kontroller
for biokontaminering for att minimera risken for djup sepsis « fortsatt Gvervaka nya eller aterkommande
infektionskallor under hela den tid som enheten sitter pa plats.

Avsaknad av lampliga postoperativa rehabiliteringsanvisningar och postoperativ vérd kan paverka utfallet av
det operativa ingreppet negativt.

3.4 MOJLIGA BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan uppstad vid knaledsartroplastik inkluderar: « lossning av protesdelar « luxation
och |nstab|lltet av protesen . skada pa implantatet < instabilitet i systemet pa grund av inadekvat
mjt 1 pa grund av felaktig hopkoppling av enheterna « svullnad eller infektion
« vavnadsreaktion mot |mplantatets material eller forslitning « lokal 6verkanslighet « benfraktur eller nervskada
« lokal smarta « progressiv sjukdom i motstadende utrymme - periprostetiska frakturer « tillfallig eller permanent
nervskada « flexionskontraktur « begransad rorlighet « inflammation « férlangning eller férkortning av benet
« produktfraktur « hogt slitage pa UHMWPE-komponenter pa grund av skadade ledytor eller forekomst
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av partiklar « slitagepartiklar kan orsaka osteolys, vilket kan leda till att implantatet lossnar « korrosion av
metallkomponenterna (omfattningen och de langsiktiga foljderna ar osékra och vidare klinisk bevisning och
utvardering invéntas) « felinriktning av knaproteserna « ytterligare kirurgi.

Allméanna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli, kardiovaskulara eller pulmonella
storningar, hematom, systemiska allergiska reaktioner och systemisk smérta. Vissa biverkningar kan orsaka
dodsfall.

4. STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter till Physica ZUK-knasystemet levereras sterila med en sékerhetsniva for
sterilitet (Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°. Alla komponenter &r steriliserade med stralning. Anvand inte
komponenter ur en férpackning som tidigare 6ppnats eller som forefaller skadad. Anvand inte implantat efter
utgangsdatumet som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrumenten levereras icke-sterila och maste rengéras, desinficeras och steriliseras fore anvandning enligt
lampliga validerade metoder (godkanda steriliseringsparametrar finns i broschyren "Instrumentvard, rengéring,
desinfektion och sterilisering”. Denna broschyr kan bestallas eller laddas ned p& www.limacorporate.com
i avsnittet Products(Produkter)). Anvandare ska validera sina specifika rengdrings-, desinfektions- och
steriliseringsprocesser och sin utrustning.

5. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Physica ZUK-komponenterna har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i en MR-milj6.
Enheterna har inte testas avseende uppvarmning eller migrering i en MR-miljé. De risker som férknippas med
ett passivt implantat i en MR-miljo har utvarderats och omfattar uppvarmning, migrering och bildartefakter vid
eller i narheten av implantatstallet.



INSTRUKCJA OBStUGI - JEDNOPRZEDZIALOWA PROTEZA STAWU KOLANOWEGO PHYSICA ZUK

P do i g

Przed przyslamemem do s!osowanla produk!ow LimaCorporate, chirurg powinien doktadnie zapozna¢ sie z
mi rekomer ostrzezeniami, instrukcjami oraz informacjami dotyczacymi produktéw (np.
broszuraml i technikg operacyjng).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Gtownym celem zatozenia protezy stawu kolanowego jest odtworzenie jego anatomii. Proteza stawu ma ograniczy¢
dolegliwosci bolowe oraz przywrdcié¢ pacjentowi ruchomosci stawu. Poziom redukcji bolu i odzyskania ruchomosci
stawu zalezy czegsciowo od sytuacji przedoperacyjnej, opcji $rédoperacyjnych oraz rehabilitacji pooperacyjnej.
System kolanowy Physica ZUK jest jednoprzedziatowg endoprotezg stawu kolanowego: zostat zaprojektowany
do powierzchniowej rekonstrukcji poszczegolnych kiykci kosci udowej/piszczelowej. W sktad systemu kolanowego
Physica ZUK wchodza komponenty udowe, plytki piszczelowe oraz wktadki piszczelowe i komponenty piszczelowe
All-Poly. Te urzadzenia sg przeznaczone wytacznie do cementowania.

1.1 MATERIALY

Komponenty udowe wykonane sg ze stopu kobaltowo-chromowo-molibdenowego, plytki piszczelowe ze stopu
tytanu Ti-6AI-4V, powierzchnie stawowe i komponenty All-Poly z polietylenu o bardzo duzej masie czasteczkowej
Komponenty All-Poly majg zatopiony w polietylenie przewéd wskaznika r ) ze stali nierdzewnej
316L; komponenty udowe i plytki piszczelowe na powierzchniach cementowych zostaty wstepnie powleczone
polimetakrylanem metylu (PMMA), wzmacniajgcym mocowanie. Oznacza to, ze, pomimo powloki, do wszczepienia
implantow Physica ZUK wymagane jest zastosowanie cementu chirurgicznego.

ponenty Materiat

Komponent udowy CoCrMo + PMMA

Plytka piszczelowa Ti6AI4V + PMMA

Wkiadka piszczelowa UHMWPE
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Komponent All-Poly UHMWPE + AIS| 316L

Normy dotyczgce materiatéw

CoCrMo (ISO 5832-4 — ASTM F75) — UHMWPE (ISO 5834-2 — ASTM F648) — AISI 316L (ISO 5832-1) —
Ti6AI4V (ASTM F136)

Chirurg musi uwzglednic¢ fakt, ze niektdrzy pacjenci mogg wykazywac¢ nadmierng wrazliwos$¢ lub reakcje alergiczne
na materiaty, z ktérych wykonano implant. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta cementu kostnego (PMMA)
dotyczacych przygotowania kosci i stosowania cementu kostnego do fiksacji protezy.

1.2 OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE

Wszystkie produkty dostarczane sg w stanie sterylnym i muszg by¢ zawsze przechowywane w temperaturze
pokojowej (0-50°C / 32—122°F) w specjalnym zamknietym op iu zabe: W pol

z kontrolowang temperaturg, z dala od zrédet ciepta oraz zabezpieczone przed doslepem swwaﬂa i naglyml
zmianami temperatury. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada
doktadnie opisowi wydrukowanemu na etykietach. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu implantu z przedmiotami lub
substancjami, ktére mogg zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralno$¢ powierzchni. Przed uzyciem zaleca sig
doktadne, wzrokowe sprawdzenie kazdego implantu pod katem uszkodzen. Elementy wyjete z opakowania nie
moga zostaé uzyte, jesli zostaty upuszczone lub ulegly innym przypadkowym uderzeniom. Urzadzen nie mozna
w zaden sposéb modyfikowa¢. Do dokumentacji pacjenta nalezy dotgczy¢ etykiety zamieszczone wewnatrz
opakowania komponentéw, zawierajgce kod i numer produktu. Szpital musi przestrzega¢ przepiséw prawa w
zakresie utylizacji wyrobow medycznych.

W Zzadnym wypadku nie nalezy uzywa¢ wczesniej zaimplantowanych produktow. Ryzyka zwigzane z ponownym
uzyciem produktéw jednorazowego uzytku: « zakazenie; « wczesne lub pozniejsze uszkodzenie badz obluzowanie;
« brak pofgczenia pomigdzy modutowymi tacznikami (np. potaczenia stozkowe); « $cieranie sie elementow
i komplikacje powstate na skutek powstania szczatkéw; « przenoszenie choréb (np. HIV, zapalenie watroby); «
odpowiedz uktadu odporno$ciowego/odrzut.

2. INFORMACJE OGOLNE DOTYCZACE WSKAZAN, PRZECIWWSKAZAN | CZYNNIKOW RYZYKA

2.1 WSKAZANIA

Te urzadzenia sg wskazane dla pacjentéw z: « bolgcymi i/lub upos$ledzonymi w wyniku zwyrodnier lub pourazowego
zapalenia stawami kolanowymi; * wcze$niejszymi ztamaniami kiykci lub plytek piszczelowych z utratg ksztattu
anatomicznego lub funkcji; » deformacjami szpotawymi lub koslawymi; « rewizjg wczesniejszej artroplastyki.
Jednoprzedziatowa endoproteza stawu kolanowego Physica ZUK jest przeznaczona do stosowania w sytuacjach,
w ktérych petne obcigzenie zakresu ruchomosci nie przekracza 155 stopni. Te urzadzenia sg przeznaczone
wyltgcznie do cementowania.
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2.2 PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania: » wczesniejsze przypadki infekcji danego stawu i/lub infekcje miejscowe lub ogoinoustrojowe,
ktére moga mie¢ wptyw na staw protetyczny; « niewystarczajgce podtoze kostne na powierzchniach kosci udowych
lub piszczelowych; « niedojrzato$¢ koscca; « artropatia neuropatyczna; « reumatoidalne zapalenie stawéw; «
otytos¢; « ponad 15+stopniowe deformacje szpotawe/ko$lawe; « wapnienie chrzastek; « osteoporoza; * uszkodzenie
chrzastki przeciwlegtego stawu; « zapalenie btony maziowej; « eburnacja kosci w stawie rzepkowo-udowym.

2.3 CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujace czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wptyw na wynik endoplastyki: « nadwaga ; » wysoka aktywnos¢
fizyczna (uprawianie sportéw wyczynowych, ciezka praca fizyczna); « niewlasciwe umieszczenie implantu;
implantacje u oséb niepetnosprawnych, ktére mogg prowadzi¢ do nienaturalnego chodu oraz obcigzenia stawu
kolanowego; * schorzenia wielostawowe; « odmowa zmiany fizycznej aktywnosci pooperacyjnej; « wczesniejsze,
wynikajgce z wywiadu wypadki; « choroby ogdlne i zaburzenia metaboliczne; * choroby nowotworowe w kazdym
stadium; « terapie lekowe, ktore niekorzystnie wplywajg na jako$¢ kosci, zrost badz odporno$é na infekcje; «
uzaleznienie od narkotykéw lub alkoholu; « osteomalacja; + podatnos$¢ lub przechodzeme chorob oslablajacych
odpornos¢ (HIV, nowotwor, infekcje); « cigzkie deformacje pro do niep! o i lia lub
umiejscowienia implantow; « przerost konczyn.

3. OSTRZEZENIA

3.1 PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate mogg by¢ implantowane tylko przez chirurgéw dobrze znajacych procedury
protezoplastyki opisane w odpowiednich technikach operacyjnych. Powierzchnie stawowe implantéw Physica
ZUK dostgpne sg w szesciu rozmiarach, ktére doktadnie odpowiadajg rozmiarom piytki piszczelowej: majg
dopasowanie jeden do jeden (np. rozmiar 1 powierzchni stawowej jest uzywany tylko z rozmiarem 1 ptytki
piszczelowej); wszystkie komponenty udowe mogg by¢ uzywane razem ze wszystkimi rozmiarami powierzchni
stawowych i plytek piszczelowych. Komponenty implantéw Physica ZUK majg doktadnie takg samg konstrukcje
co komponenty jednoprzedziatowych endoprotez stawu kolanowego Zimmer (ZUK). Dlatego dla kazdego
komponentu dostgpne sg dwie rownowazne wersje (ZUK i Physica ZUK). Dopuszcza sig fgczenie komponentow
ZUK i Physica ZUK. Planowanie przedoperacyjne przy uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach,
dostarcza podstawowych informacji dotyczacych rodzaju i rozmiaru komponentéw, ktére zostang zastosowane
oraz umozliwia wybér odpowiednich implantéw w zaleznosci od anatomii i warunkéw specjalnych dla kazdego
pacjenta. Nieodpowiednie planowanie przedoperacyjne moze prowadzi¢ do nieprawidiowego doboru i/lub
osadzenia implantu. Powiktania i bledy w endoprotezoplastyce stawu kolanowego s bardziej prawdopodobne u
pacjentéw o duzej wadze i os6b bardzo aktywnych. Chirurg musi bardzo uwaznie oceni¢ stan kliniczny pacjenta
oraz zakres jego aktywnosci fizycznej przed implantacja endoprotezy stawu. Niedostateczna ocena stanu

1. Zgodnie z definicja Swiatowej organizacji zdrowia (WHO) wskaznik masy ciafa (BMI) wigkszy lub réwny 30
2. Zgodnie z definicja Swiatowej organizacji zdrowia (WHO) wskaznik masy ciata (BMI) wigkszy lub réwny 25
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klinicznego i poziomu aktywnosci fizycznej moze mie¢ niekorzystny wptyw na wynik implantacji endoprotezy stawu.
Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego
planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed, jak
i podczas zabiegu. Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, ze proteza nie zastgpi normalnej, zdrowej kosci, ze moze
zawies¢ lub ulec uszkodzeniu w wyniku pewnych aktywnosci lub urazu, ze ma okreslong zywotnos$¢ i moze w
przysztosci wymagac wymiany: z biegiem czasu na zywotno$¢ i funkcjonowanie implantu moze wptywac naturalny/
fizjologiczny postep zmian patologicznych u pacjenta, wystgpowanie choréb towarzyszacych i komplikacji
pooperacyjnych, nawet jesli nie sg one bezposrednio zwigzane z implantem (tzn. infekcja, bdl, sztywnos¢,
zmniejszony zakres ruchu). Mozliwy wptyw czynnikéw wymienionych w punktach 2 i 3.4 nalezy rozwazy¢ przed
operacjg, a pacjenta nalezy poinformowac¢ o tym, jakie kroki powinien podja¢, aby zmniejszy¢ ewentualny wptyw
tych czynnikéw. Catkowicie politetylenowe plytki piszczelowe nalezy stosowa¢ wytgcznie u mniej wymagajgcych
pacjentéw (o mniejszej masie ciata, aktywnosci fizycznej), majgcych kosci o dobrej jakosci. Ryzyko zatorowosci
tluszczowej wzrasta wraz z instrumentacjg $rodszpikowg i/lub zwigkszaniem ci$nienia cementowego. Nalezy
rozwazy¢ odpowietrzanie kosci udowej lub piszczelowej. Implanty to elementy jednorazowego uzytku; nie mozna
ponownie uzywac implantow, ktére byly wczesniej wszczepione u innego pacjenta. Nie mozna ponownie uzywac¢
implantow, ktére miaty wezesniej jakikolwiek kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami innej osoby. Nie uzywac¢
tego produktu w celach innych niz dozwolone (stosowanie niezgodnie z przeznaczeniem); ryzyko uszkodzenia
implantu jest wigksze w przypadku nieprawidtowego wyréwnania lub umiejscowienia komponentu. Aby zapewni¢
doktadng implantacje chirurgiczng, zréwnowazenie tkanek migkkich i ocene funkcji kolana, nalezy stosowac
wyltgcznie instrumenty oraz materiaty wstepne specjalnie zaprojektowane do stosowania z tymi urzadzeniami.
Wybér komponentéw z polietylenu zalezy wytacznie od decyzji lekarza. Jesli pacjent jest miodszy, ciezszy i/lub
aktywny fizycznie, konieczne moze by¢ zastosowanie grubszych komponentéw z polietylenu . Przy normalnym
uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu lub nadmiernym obcigzeniu
instrumenty sg podatne na ztamania. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢ wykorzystywane tylko zgodnie ze swoim
przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalno$¢ narzedzi chirurgicznych, poniewaz korzystanie
z uszkodzonych instrumentéw moze doprowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantéw. Uszkodzone
instrumenty powinny zosta¢ wymienione przed operacja.

3.2 SRODOPERACYJNIE

Zalecane jest uzywanie przymiaréw protez w celu sprawdzenia prawidiowego przygotowania miejsca implantacji,
pozycjonowania oraz rozmiaru implantu. Zalecane jest rowniez przygotowanie dodatkowych implantéw na
wypadek zmiany rozrnlaru lub w przypadku, gdy wybrana proteza nie bedzie mogta zosta¢ uzyta. Wiasciwy
dobdr, jak réwniez osadzenie/umit lie implantu sg niezwykle istotne. Nieprawidiowy dobor,
umiejscowienie, wyréwnanie i mocowanie komponentéw implantu moze powodowaé obcigzenia majgce wptyw
na wydajno$¢ systemu i zywotno$¢ implantu. Komponenty muszg by¢ zakladane zgodnie z technikg operacyjng
i wykorzystywane wylgcznie do dozwolonych wskazan. Nalezy uzywac¢ tylko instrumentéw i przymiaréw
przeznaczonych specjalnie dla danego typu implantéw. Stosowanie instrumentéw przeznaczonych dla innych
systeméw moze spowodowaé nieprawidlowe przygotowanie miejsca implantacji, niewtasciwe pozycjonowanie,
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osadzenie i mocowanie, a w dalszej kolejnosci obluzowanie implantu, utrate funkcjonalnosci, zmniejszenie trwatosci
oraz potrzebe wykonania kolejnych operacji. Nalezy chroni¢ powierzchnie faczenia komponentéw; powierzchnie
stawowe implantéw nalezy chroni¢ przed zarysowaniem i wszelkimi innymi uszkodzeniami. Przed zatozeniem
wszystkie powierzchnie tgczace powinny byé czyste i suche. Stabilno$¢ potaczonych komponentow nalezy
zweryfikowa¢ w sposob opisany w techmce cperacyjnej N\e zaktadac¢ ponownie implantu powierzchni stawowej,
ktory by¢ juz wezesniej . Moga ep e wady, ktore moga skréci¢ zywotnos$¢ implantu.
Nie uzywa¢ komponentu, dla ktérego stmerdzono uszkodzenle lub spowodowano je w trakcie przygotowywania
lub wktadania. W przypadku rownoczesnej operacji stawu kolanowego, opaske zaciskajgcg nalezy luzowa¢ w
odstepach dziesigciominutowych, aby ostabi¢ udar ptuc, ktéry moze wystapi¢. Przed zamknigciem miejsce operacji
nalezy doktadnie oczysci¢ z fragmentéw kosci i cementu.

3.3 OPIEKA POOPERACYJNA

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien zapewni¢ odpowiednig opieke
pooperacyjng. Zalecane sg regularne pooperacyjne kontrolne badania RTG w celu wykrycia mozliwych zmian
pozycji lub stanu implantu badZz sasiednich tkanek. Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o koniecznosci
zachowania ostroznosci po przeprowadzeniu jednoprzedziatowej artroplastyce stawu kolanowego, zwtaszcza
w okresie pooperacyjnym. Powiktania i/lub uszkodzenia implantdw sg bardziej prawdopodobne u pacjentow z
nierealistycznymi oczekiwaniami funkcjonalnymi, pacjentow cigzkich, aktywnych fizycznie i/lub nie realizujgcych
wymaganego programu rehabilitacyjnego. Aktywnos¢ fizyczna moze prowadzi¢ do poluzowania, zuzycia i/lub
ztamania implantu. Potencjalny pacjent musi by¢ poinformowany o mozliwosciach implantu i jego wptywie na
styl zycia. Pacjent musi by¢ poinstruowany o wszystkich ograniczeniach pooperacyjnych, w szczegdlnosci tych
zwigzanych z aktywno$cig zawodowa i sportowg oraz o tym, ze implant lub jego komponenty moga ulec zuzyciu,
uszkodzeniu lub wymagaé¢ wymiany. Implant moze nie przetrwa¢ do korica zycia pacjenta, ani przez pewien
okreslony czas. Poniewaz implanty nie sg tak mocne, niezawodne i trwate jak naturalne, zdrowe tkanki/kosci, w
pewnym momencie moze zaj$¢ potrzeba wymiany wszystkich takich urzadzen.

W szczegdlnosci lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi nastepujace $rodki ostroznosci: « unikanie wielokrotnego
dzwigania cigzaréw; « utrzymanie masy ciata pod kontrola, gdyz nadwaga moze mie¢ negatywny wptyw na wyniki
operacji; « unikanie nagtych duzych obcigzen fizycznych (w konsekwencii takich dziatan jak bieganie lub jazda na
nartach) lub aktywnosci, ktore moga doprowadzi¢ do nagtego zatrzymania lub skrecenia; * unikanie pozycji ciata,
ktore mogag zwigkszy¢ ryzyko dyslokacji.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé: * unikanie nadcinania, drapania lub uderzania urzadzenia; * potencjalne
ryzyko wystgpienia gtebokiej sepsy mozna zminimalizowa¢ stosujac $rodki kontroli skazenia biologicznego; « tak
diugo, jak diugo zaimplantowane jest urzadzenie, nalezy prowadzi¢ ciagty nadzér nad nowymi lub nawracajgcymi
zrédtami infekji.

Brak odpowiednich instrukcji dotyczacych rehabilitacji i opieki pooperacyjnej moze negatywnie wptyngé na wynik
zabiegu.
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3.4 MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozadane w przypadku artroplastyki stawu kolanowego obejmujg: * poluzowanie komponentéw
pro(ezy, . przemleszczeme i niestabilno$¢ endoprotezy; « uszkodzenie implantu;  niestabilno$¢ spowodowana
ajacym liem tkanek miekkich; « oddzielenie spowodowane niewlasciwym potgczeniem
komponentow « obrzek lub infekcja; « reakcja tkankowa na materiat implantu lub tarcie; « lokalna nadwrazliwos¢;
« ztamanie kosci lub uszkodzenie nerwow; « bol miejscowy; « postepujaca choroba w przeciwleglym stawie; «
ztamania okofoprotezowe; + czasowe lub trwate uszkodzenie nerwoéw; ¢ przykurcz powodujgcy zginanie;
ograniczony zakres ruchu; « stan zapalny; « wydtuzenie lub skrécenie nogi; * ztamanie elementéw implantu; «
nadmierne zuzycie komponentéw wykonanych z UHMWPE w wyniku uszkodzenia powierzchni stawowych lub
obecnosci czastek; « odtamki moga zapoczatkowaé osteolize, co moze spowodowaé poluzowanie implantu; «
korozja komponentéw metalowych (jej znaczenie i konsekwencje w diuzszym okresie sg niepewne i oczekujg na
dalsze dowody kliniczne oraz oceng); * przemieszenie elementéw protezy stawu kolanowego; « kolejna operacja.
Ogolne powikiania obejmujg zakrzepice zyt z zatorowoscig ptucng lub bez niej, zaburzenia uktadu krazenia lub
oddechowego, krwiaki, ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne i bdl catego ciata. Niektére dziatania niepozadane
moga prowadzi¢ do $mierci.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie wszczepialne komponenty systemu endoprotezy stawu kolanowego Physica ZUK dostarczane w
postaci jalowej, zgodnie z poziomem zapewnienia sterylnosci (SAL) rzedu 10°. Wszystkie komponenty sg
sterylizowane za pomocg promieniowania. Nie nalezy uzywa¢ komponentu, ktérego opakowanie zostato wczesniej
otwarte lub ktéry wydaje sig by¢ uszkodzony. Nie nalezy uzywac implantéw po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie.

b. Instrumenty

Instrumenty sg dostarczane jako niesterylne i muszg by¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przed uzyciem
zgodnie z odpowiednimi poddanymi walidacji metodami (aktualne informacje dotyczace parametrow sterylizacji
mozna znalez¢ w broszurze ,Instrument Care, Cleaning, Disinfections and Sterilization”, dostepnej na zaméwienie
lub udostepnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com w czesci Products (Produkty)). Uzytkownicy
powinni poddac¢ walidacji stosowane procesy i sprzet do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

5. REZONANS MAGNETYCZNY (MRI)

Komponenty Physica ZUK nie zostaly poddane walidacji pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w
$rodowisku rezonansu magnetycznego. Urzadzen nie badano pod katem wzrostu temperatury ani migracji w
$rodowisku MRI. Ryzyko zwigzane z wystgpowaniem pasywnego implantu w $rodowisku MR zostato poddane
ocenie i wiadomo, ze obejmuje ono wzrost temperatury, migracje i pojawianie si¢ artefaktéw na obrazie w miejscu
implantacji lub w jego poblizu.
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