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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 maggiormente leggibile sul sito
www.limacorporate.com in ciascuna sezione relativa al prodotto.

HINWEIS: Eine gréRere Druckversion dieser Gebrauchsanweisung steht unter www.limacorporate.com im
entsprechenden Produktbereich zur Verfiigung.

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

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

NOTA: uma versdo mais alargada deste Manual de Utilizagdo esta disponivel em www.limacorporate.com na
secgao especifica do produto.

OPOMBA Ve¢ja razlitGica navodil za uporabo, primemna za tiskanje, je na volijo na spletnem mestu
com, v razdelku izdelk:

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

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

POZNAMKA: vytlagok tohto ndvodu na pouzitie vo verzii s vaésim pismom je k dispozicii na adrese
www.limacorporate.com v osobitnej produktovej ¢asti.

OPMERKING: een uitgebreidere gedrukte versie van deze i ijzil is i op
www. i com in de ifi i
3A A: Bepcusi 3a OT B MO-ToNsiM hopMaT Ha HaCTOALLMTE yka3aHus 3a yrnoTpeba e HannyHa Ha

www.limacorporate.com B pasaena Ha KOHKPETHUS NPOAYKT.

BEMAERK: En starre udskriftsversion af denne BA findes pa www.li .com i det produktafsnit.

MARKUS. Selle kasutusjuhendi pdhjalikum triikiversioon on saadaval veebisaidi www.limacorporate.com
konkreetset toodet kasitlevas jaotises.

OBS! En version av denna bruksanvisning med stérre teckensnitt finns pa www.limacorporate.com i den
specifika produktsektionen.

UWAGA: niniejsza instrukcja uzycia w wersji z wigkszg czcionkg jest dostgpna na stronie www.limacorporate.com
w czesci dotyczacej tego produktu.

NOTA: ta leagan mérchlé de na Treoracha seo um Uséid ar fail ar www.limacorporate.com i rannan na dtairgi
sonracha.

ZHMEIQZH: pmopeite va Bpeite pia ékdoon Twv OBnyiwv Xpriong Pe PEYaAUTEPA TUTTOYPAQIKG oToIxeia oTn
SiguBuvan www.limacorporate.com, GTNV EVOTNTA TOU GUYKEKPIMEVOU TTPOIOVTOG.
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PIEZIME. Lielaka, izdrukajama lietoSanas instrukcijas versija ir pieejama attieciga produkta sadala, vietne
www.limacorporate.com.

PASTABA. Didesnés instrukcijos versijg spausdinimui galima rasti www.limacorporate.com, konkretaus produkto
skiltyje.

MEGJEGYZES: A jelen hasznalati utasitds nagyobb méretli példanya a www.limacorporate.com weboldalon
érhetd el az adott termékkel foglalkozé részben.

NOTA: verzjoni ta’ dawn I-Istruzzjonijiet dwar |-Uzu b'tipa akbar hija disponibbli fug www.limacorporate.com
fit-tagsima tal-prodott specifiku.

NOTA: o versiune tiparitd cu litere mai mari a acestor instructiuni de utilizare este disponibila pe
www.limacorporate.com Tn sectiunea specifica a produsului.

HUOMAA: naiden kayttoohjeiden suurikokoisempi tulosteversio on saatavilla kyseisen tuotteen kohdalla
osoitteessa www.limacorporate.com.

T AREBBAIBCAIRAEIUM www.limacorporate.com AORFEFZSREBS TREN.

NPUMEYAHUE: Gonbluas Bepcus Ans nevaTu WHCTPYKUMM MO WCMOMb30BaHWI0 [OCTyNHa Ha caunTe
www.limacorporate.com B CneunanbHoM pasaerne npoayKUMM.

NOT: Bu kullanim talimatlarinin daha btk bir basili stirimii spesifik trtin bélimiinde www.limacorporate.com
adresinde mevcuttur.

NAPOMENA: veca verzija za Stampu ovog Uputstva za upotrebu dostupna je na Veb sajtu www.limacorporate.
com u odeljku specifi¢nog proizvoda.
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INSTRUCTIONS FOR USE — PHYSICA SYSTEM

Before using a LimaCorporate product, the surgeon shall carefully study the following recommendations,
warnings and instructions, as well as the most updated 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 system
is a modular knee replacement system. The CR (cruciate retaining) and KR (kinematic retaining) designs
are intended to be used in patients with a preserved and well-functioning posterior cruciate ligament. The
PS (posterior stabilized) is intended to be used in situations where the posterior cruciate ligament is absent
or cannot be preserved. All three versions (CR, KR and PS) require preserved and well-functioning collateral
ligaments. Physica system includes femoral components, tibial implants with tibial stems, tibial liners and
patellar components. These devices are intended for cemented use only. The components shall not be used
alone as single components, or with components from other manufacturer.

1.1. MATERIALS

Components Material Material standard

Femoral component CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
Pegs for PS femoral component CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Tibial plate TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibial liner UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibial stem TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Patella UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibial plate plug UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648




All materials are purchased according to International Standards and are widely used in the orthopaedic field.
CoCrMo, used to manufacture some components of Physica System, includes cobalt (which is a CMR class
1B) in percentage above 0.1% (w/w). Nevertheless, chemical tests show that the release of cobalt in the
human body is below 0.1% (w/w). Additionally, biocompatibility tests and long-term clinical experience of the
use of this material in orthopaedic applications has shown that an acceptable level of biological response can
be expected. Therefore, the risks related to the use of CoCrMo and other materials have been considered and
the related risk/benefit ratio has been evaluated as acceptable by the manufacturer. Some patients may be
vulnerable (e.g. have hypersensitive or allergic reactions) to the implant materials/substances, this shall be
appropriately considered by the Surgeon. Follow the instructions of the manufacturer of bone cement (PMMA)
for preparing the bone cement applying bone cement for prosthesis fixation.

1.1.1. MEDICINAL SUBSTANCES AND TISSUE

The device does not contain or incorporates any: « medicinal substance, including a human blood or plasma
derivative; « tissues or cells, or their derivatives, of human origin; « tissues or cells of animal origin, or their
derivatives, as referred to in Regulation (EU) No.722/2012.

1.2. HANDLING, STORAGE AND SAFE DISPOSAL

All devices are provided sterile and shall 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 surface integrity. A 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 shall
not be used if they are dropped or suffer other accidental impacts. Devices shall not be modified in
any way.

The device’s code and lot number shall be recorded in the patient’s case history by using the labels included
in the components packaging.

Re-use of previously implanted devices must be absolutely avoided. Risks associated with the reuse
of single use devices are: infection; early or late failure of the device or device fixation; ¢ lack of
appropriate (e.g. taper ); » device wear and wear
debris iated icati . ission of di: (e.g. HIV, h itis); « il system
response / rejection.

DISPOSAL: the disposal of medical devices is to be performed by the hospitals in conformity with applicable
laws.

1.3. DEVICE PERFORMANCE, EXPECTED CLINICAL BENEFITS, EXPECTED LIFETIME

The main goal of a 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 depend, in part,
6



on the pre-operative situation, intra-operative options and the post-op rehabilitation.
LimaCorporate annually updates the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) to be uploaded on
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

The expected lifetime of Physica CR and Physica KR is at least 95%* at 15 years.

The expected lifetime of Physica PS is at least 94%* at 15 years.

* with a variability of 2%

NOTE: The expected lifetime of the medical devices, when placed on the market and — moreover — when put
into use (namely when implanted in a patient's body) may depend on a variety of factors:

(a) intrinsic characteristic (feature) of the medical device in itself (for example: design of the medical device;
materials employed in the medical device manufacturing; manufacturing process of the medical device in
itself; surface texture, osteo-conductive and osteo-inductive properties of the medical device);

(b) external factors related to surgery process (for example: right choice of the medical device, stability of
the initial fixation of the medical device; accuracy in positioning of the medical device);

(c) external factors related to patient (for example: aetiology, pathology, physical characteristics, age,
previous surgical history, daily activities performed);

(d) risk factors mentioned in the IFU leaflet, when not already included in the factors referred to in previous
paragraphs from (a) to (c);

(e) factors related to all the possible complications which can affect the duration of the implant.

The expected lifetime was calculated by means of an analytical and rationalized estimation, taking into
account:

i. the clinical data collected on the medical device;

ii. the survivorship data reported in arthroplasty registries referring to similar medical devices (identified
state of the art benchmark);

iii. the expected (as predictable) behavior of the medical device at higher follow-up.

Due to the analytical evaluations, the expected lifetime value is approximated to the unit.

The value shall be interpreted duly considering the specified value variability, taking into necessary
consideration all relevant factors mentioned above, in paragraphs (a) to (e).

2. INTENDED PURPOSE, INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS

Physica System is intended for the cemented knee joint replacement and for long-term implantation inside
the human body.

2.1. INDICATIONS
Physica system is indicated for use in knee arthroplasty in skeletally mature patients with the following
conditions: + Non-inflammatory degenerative joint disease: including osteoarthritis, traumatic arthritis
or avascular necrosis; * Inflammatory degenerative joint disease including rheumatoid arthritis.
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In presence of one of the previous conditions affecting the joint cartilages (e.g., osteoarthritis, rheumatoid
arthritis, etc.), additional indications for Physica PS components, in patients with preserved and well-
functioning collateral ligaments, are: « Absent or not-functioning posterior cruciate ligament; « Severe antero-
posterior instability of the knee joints.

2.2. CONTRAINDICATIONS

Common contraindications for Physica CR, KR and PS versions include: « Severe instability of the knee
joint secondary to the absence of collateral ligament integrity and/or function; « Local or systemic infection;
« Important bone loss on femoral or tibial joint side; « Progressive tumour diseases; « Known incompatibility or
allergy to the product materials; » Septicaemia; * Persistent acute or chronic osteomyelitis; « Open epiphyses
(immature patient with active bone growth).

Specific contraindications for Physica CR and KR versions include: * Important joint instability; « Deficiency of
posterior cruciate ligament.

The relative contraindications are: « Vascular or nerve diseases affecting the concerned limb; « Bone stock
compromised by disease, infection or prior implantation that cannot provide adequate support and/or fixation
to the prosthesis; « Metabolic disorders which may impair fixation and stability of the implant; « Any concomitant
disease and dependence that might affect the implanted prosthesis; « Metal hypersensitivity to implant
materials; + Important osteoporosis, haemophilic disease; « Internistic problems with high risk for surgery;
« Skeletal immaturity.

2.3. RISK FACTORS

The following risk factors may result in poor results with this prosthesis: « overweight!; « strenuous physical
activities (i.e. active sports, heavy physical work); « fretting of modular junctions; « incorrect implant positioning;
« insufficient bone to support the femoral and/or tibial components; « medical disabilities which can lead to an
unnatural gait and loading of the knee joint; » muscle deficiencies; « multiple joint disabilities; « refusal to modify
postoperative physical activities; « patient’s history of infections or 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; « marked osteoporosis or osteomalacia; « patient's
resistance to disease generally weakened (HIV, tumour, infections); « severe deformity leading to an impaired
anchorage or improper positioning of implants.

3. WARNINGS
3.1. PRE-OPERATIVE PLANNING

LimaCorporate products shall be implanted only by surgeons familiar with the joint replacement procedures
described in the specific surgical techniques.

1 According to the definition of World Health Organization (WHO), Body Mass Index (BMI) greater than or equal to 25 Kg/m?
8



COMBINATIONS ALLOWED/NOT ALLOWED

« The permitted combinations of femur and tibial liner sizes for Physica System are shown in this table:

Tibial Liner

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5
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#9
#10
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« Physica tibial liners match exactly the tibial plate sizes: they are mated one-to-one (e.g. size 1 tibial liner
is only used with size 1 tibial plate);

« Physica CR femoral component can be coupled with CR and LMC (UHMWPE and LimaVit) tibial liner;

« Physica KR femoral component can be coupled with KR (UHMWPE and LimaVit) tibial liner;

« Physica PS femoral component can be coupled with PS tibial liner.

For more information on the allowed combinations of Physica System with Physica TT tibial plate, LMC
(UHMWPE and LimaVit) and KR (LimaVit) tibial liner, Patellar prostheses (LimaVit) and AMF TT cones
please refer to the specific IFU.

The components of the system must not be used with components of other manufacturer, unless specified
by LimaCorporate. The components forming original LimaCorporate systems must be rigorously coupled
following the given information included in this document and in the available product-specific information
(e.g.: current version of surgical technique). The use of single components, or components belonging to other
systems, are subject to the approval by LimaCorporate. The manufacturer and the dealer are not liable for
possible coupling incompatibility. The surgeon is solely responsible for the choice and use of the implant.



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 shall
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 may adversely affect the
outcome of the joint replacement.

LimaCorporate specialized technical staff is available to provide advice regarding pre-operative planning, the
surgical technique, and product and instrumentation assistance both prior to and during surgery.

The patient shall be warned that the prosthesis does not replace normal healthy bone, that the prosthesis can
break 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 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 “GENERAL INFORMATION ON INDICATIONS,
CONTRAINDICATIONS AND RISK FACTORS" and “POSSIBLE ADVERSE EFFECTS” shall be considered
preoperatively, and the patient informed as to what steps he/she can take to reduce the possible effects of
these factors.

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 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.

Do not use this product for other than labelled 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.

Surgical instruments used to perform the surgery are subject to wear with normal usage. After extensive
use or excessive loads, instruments are susceptible to fracture. Surgical instruments shall be used only for
their specific purpose. Before use, the functionality of surgical instruments shall be checked since the use
of damaged instruments may lead to early failure of the implants. Damaged instruments shall 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 be 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 negatively affect system performance and the survival rate of the implant.

The components forming original LimaCorporate systems must be assembled according to the surgical
technique and used only for the labelled indications.

Use only instruments and trial components specifically designed for use with the implants being used. The
use of instruments from other manufacturers or 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 (taper coupling
between the tibial plate and the tibial stem and coupling between the tibial plate and the tibial liner); the
articular surfaces of the implants shall be protected from scratches or any other damage. All component
coupling surfaces shall be clean and dry before assembly. The stability of component couplings shall be
verified as described in the surgical technique.

3.3. POST-OPERATIVE CARE

Adequate post-operative care shall be provided by the surgeon or other suitably qualified medical staff.
Regular postoperative x-ray follow-up is recommended to detect any changes in position or condition of the
implant or surrounding tissues. 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. Excessive physical activity or trauma to the
replaced joint can lead to premature failure of the arthroplasty through loosening, fracture, or abnormal wear
of the prosthetic implants. The patient shall be cautioned by the surgeon to govern activities accordingly and
advised that the implants may fail due to excessive joint wear.

The surgeon shall make the patient aware of the limitation of limb function after knee arthroplasty and that
caution is needed, especially in the post-operative period. In particular the following precautions shall 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 patient shall be informed also 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 tissue/bones, all such
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devices may need to be replaced at some point.
Appropriate post-operative rehabilitation instructions and care must be provided to avoid a negative influence
on the outcome of the surgical procedure.

3.4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Adverse effects that most commonly and frequently occur in orthopaedic prosthesis procedure 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; « ligaments instability;
« dissociation or malalignment due to incorrect coupling of the devices; « dislocation, luxation or subluxation;
« infection; « tissue reaction to the implant material or abrasion; « local hypersensitivity; * bone fracture or
lysis; « patella erosion; « local pain; « joint stiffness or arthrofibrosis; « periprosthetic fractures; « temporary or
permanent nerve damage; « flexion contracture; « limited range of motion or incorrect rotation; « lengthening
or shortening of the leg; « fracture of the devices; * excessive wear of UHMWPE components due to damaged
articular surfaces or presence of particles; « additional surgery.

Some adverse effects can lead to death. General complications include venous thrombosis with/without
pulmonary embolism, cardiovascular or pulmonary disturbances, haematomas, blood loss, post-operatory
anaemia, systemic allergic reactions, systemic pain, temporary or permanent paralysis.

4. STERILITY

a. Implants

All implantable components of the system are provided sterile with a Sterility Assurance Level (SAL) of 10,
Metal components are sterilized by radiation or EtO and UHMWPE components by EtO. 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, Disinfection and Sterilization”
brochure for validated sterilization parameters; this brochure is available on request or downloadable from
www.limacorporate.com in the Products section). Users shall validate their specific cleaning, disinfection and
sterilization processes and equipment.

5. INFORMATION USEFUL TO INFORM THE PATIENT

Refer to previous sections for any information that allows the patient to be informed of any warnings,
precautions, contra-indications, measures to be taken and limitations of use regarding the device.

The surgeon shall notify the patient about any necessary follow-up specific for the patient’s condition.

12



5.1. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

Non-clinical testing has demonstrated that LimaCorporate Physica System is MR Conditional. A patient with
this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla (1.5 T) and 3 Tesla (3 T)

« Maximum spatial field gradient of 3,880 G/cm (38.80 T/m)

* Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of:

- 2.0 W/kg (Normal Level Controlled Operating Mode) at 1.5 T

- 1.6 W/kg at 3T

RF Heating

Under the scan conditions defined above, LimaCorporate Physica System is expected to produce a
maximum temperature rise of less than 6.0°C after 15 minutes of continuous scanning

Caution: The RF heating behaviour does not scale with static field strength. Devices that do not exhibit
detectable heating at one field strength may exhibit high values of localized heating at another field strength.
MR Artifact

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately:

+ 5.5 cm from the Physica System when imaged with a gradient echo pulse sequence ina 1.5 T MR system;
7.9 cm from the Physica System when imaged with a spin echo pulse sequence in a 3 T MR system.

6. INCIDENT REPORTING

According to the definition of incident/serious incident given by Regulation EU 2017/745, users and/or patients
are required to: « report to the manufacturer and to the relevant Competent Authority any serious
incident that has occurred in relation to the device; * report to the manufacturer any incident and/or
event of malfunction of the device or changes in its performance that may affect safety.

In non-UE market, refer to incidents’ definitions according to applicable laws.

2 an incident is defined to be any malfunction or deterioration in the characteristics and/or performance of the device,
including use-error due to ergonomic features, as well as any inadequacy in the information supplied by the manufacturer
and any undesirable side-effect. An incident is considered to be serious when it directly or indirectly led, might have led or
might lead to any of the following: (a) the death of a patient, user or other person, (b) the temporary or permanent serious

deterioration of a patient’s, user’s or other person’s state of health, (c) a serious public health threat.
13






ITALIAN - ITALIAN

ISTRUZIONI PER L'USO — PHYSICA SYSTEM

Prima di usare un prodotto LimaCorporate, il chirurgo deve studiare attentamente le seguenti raccomandazioni,
avvertenze e istruzioni, nonché le informazioni specifiche sul prodotto piti aggiornate disponibili (come, ad
esempio, la letteratura sul prodotto, la tecnica chirurgica).

1. INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

L'obiettivo principale di una protesi articolare di ginocchio & quello di riprodurre I'anatomia dell'articolazione.
La protesi articolari sono finalizzate a ridurre il dolore e a ripristinare la mobilita articolare del paziente.
Il grado di riduzione del dolore e la mobilita conseguibile dipendono, in parte, dalla situazione preoperatoria,
dalle opzioni intra-operatorie e dalla riabilitazione post-operatoria. Il sistema Physica & un sistema protesico
modulare di sostituzione del ginocchio. Le tipologie CR (ritenzione del crociato) e KR (ritenzione cinematica)
sono destinate a essere usate in pazienti con legamento crociato posteriore preservato e ben funzionante.
La tipologia PS (a stabilizzazione posteriore) & destinata a essere usata in situazioni in cui il legamento crociato
posteriore & assente o non pud essere preservato. Tutte e tre le versioni (CR, KR e PS) necessitano di legamenti
collaterali preservati e ben funzionanti.ll sistema Physica include componenti femorali, impianti tibiali con steli
tibiali, liner tibiali € componenti patellari. Questi dispositivi sono destinati solo all'uso cementato. Le componenti
non devono essere usate da sole come componenti singole o insieme a componenti di altri produttori.

1.1. MATERIALI
Componen Materiale Standard dei mat
Componente femorale CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
Peg per componente femorale PS CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Piatto tibiale TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Liner tibiale UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Stelo tibiale Ti6AI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Rotula UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Plug per piatto tibiale UHMWPE I1SO 5834-2 — ASTM F648




Tutti i materiali sono acquistati secondo gli standard internazionali e sono ampiamente usati in campo
ortopedico. Il CoCrMo, usato per la produzione di alcune componenti del sistema Physica, include cobalto
(CMR di classe 1B) in percentuali superiori allo 0,1% (p/p). Ciononostante, le analisi chimiche mostrano
che il rilascio di cobalto nel corpo umano €& inferiore allo 0,1% (p/p). Inoltre, i test di biocompatibilita
e I'esperienza clinica a lungo termine relativi all'uso di questo materiale in applicazioni ortopediche hanno
dimostrato che si pud prevedere un livello accettabile di risposta biologica. Di conseguenza, sono stati tenuti
in considerazione i rischi correlati all'uso di CoCrMo e di altri materiali e il relativo rapporto rischio/beneficio
e stato valutato accettabile dal produttore. Alcuni pazienti possono essere vulnerabili ( ad esempio avere
reazioni di ipersensibilita o allergiche) ai materiali/sostanze dell'impianto; questo deve essere valutato in modo
appropriato dal chirurgo. Seguire le istruzioni del produttore del cemento osseo (PMMA) per preparare
e applicare il cemento osseo per il fissaggio della protesi.

1.1.1. SOSTANZE MEDICINALI E TESSUTO

Il dispositivo non contiene o incorpora: « sostanze medicinali, compresi derivati di sangue o plasma umano;
« tessuti o cellule di origine umana, o loro derivati; « tessuti o cellule di origine animale, o loro derivati,
come indicato nel Regolamento (UE) N.722/2012.

1.2. MANIPOLAZIONE, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO SICURO
Tutti i dispositivi sono forniti sterili e devono essere conservati a temperatura ambiente (intervallo indicativo
0-50 °C / 32-122°F) nella loro confezione protettiva chiusa in ambienti controllati, protetti dall'esposizione alla
luce, dal calore e da improwvisi sbalzi termici.
Una volta aperta la confezione, controllare che entrambi il modello e la taglia dell'impianto corrispondano
esattamente alla descrizione stampata sulle etichette. Evitare qualsiasi contatto tra Iimpianto e oggetti
o sostanze che possano alterare la condizione di sterilita o lintegrita della superficie. Prima dell'uso
si raccomanda un esame visivo attento di ogni impianto per verificare che non sia danneggiato. Le componenti
rimosse dalla confezione non devono essere usate se sono cadute o se sono sottoposte ad altri urti
accidentali. | dispositivi non devono essere modificati in alcun modo.
Il codice e il numero di lotto del dispositivo devono essere registrati nella cartella clinica del paziente usando
le etichette incluse nella confezione delle componenti.
IIriutilizzo di dispositivi precedentemente impiantati deve essere assolutamente evitato. I rischi associati
al riutilizzo dei dispositivi monouso sono: ¢ infezione * falllmento prematuro o tardivo del dlsposltlvo
odella sua flssazmne, * assenza dell’ appropnato trale i(ad
i conici); * all'usura del dispositivo e ai detriti ad essa associabili;
di malattie (ad HIv, ite); « reazione del sistema mmumtanolngetto
SMALTIMENTO lo smaltimento dei dispositivi medici deve essere eseguito dagli ospedali in conformita alle
leggi vigenti.




1.3. PRESTAZIONE DEL DISPOSITIVO, BENEFICI CLINICI PREVISTI, DURATA PREVISTA

L'obiettivo principale di una protesi articolare & quello di riprodurre I'anatomia dell'articolazione. La protesi
articolare & intesa per ridurre il dolore e ripristinare mobilita articolare al paziente. Il grado di riduzione
del dolore e di ripristino di mobilita dipende, in parte, dalla situazione pre-operatoria, dalle opzioni
intra-operatorie e dalla riabilitazione post-operatoria.

LimaCorporate aggiorna annualmente la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
che puo essere scaricata su EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

La durata attesa di Physica CR e Physica KR é: almeno il 95%* a 15 anni.

La durata attesa di Physica PS é di almeno il 94%* a 15 anni.

*con una variabilita di 2%

NOTA: la durata attesa dei dispositivi medici, quando vengono immessi sul mercato e, soprattutto,
quando vengono utilizzati (cioé quando vengono impiantati nel corpo di un paziente) pué dipendere da una
varieta di fattori:

(a) caratteristiche intrinseche (configurazione) del dispositivo medico di per sé (ad esempio: il design
del dispositivo medico, i materiali impiegati per la fabbricazione del dispositivo medico; il processo
di fabbricazione del dispositivo medico di per sé; la struttura della superficie, le proprieta osteo-conduttive
e osteo-induttive del dispositivo medico);

(b) fattori esterni relativi al processo chirurgico (ad esempio: scelta corretta del dispositivo medico, stabilita
della fissazione iniziale del dispositivo medico; accuratezza nel posizionamento del dispositivo medico);
(c) fattori esterni relativi al paziente (ad esempio: eziologia, patologia, caratteristiche fisiche, eta,

storia chirurgica pregressa, attivita giornaliere eseguite);

(d) fattori di rischio menzionati nelle IFU, quando non gia inclusi nei fattori menzionati nei paragrafi
precedenti da (a) a (c);

(e) fattori relativi a tutte le possibili complicanze che possono influenzare la durata dell'impianto.

La durata attesa é stata calcolata mediante una stima analitica e razionalizzata, tenendo conto di:

i. dati clinici raccolti sul dispositivo medico;

ii. dati di sopravvivenza riportati nei registri di artroplastica relativi a dispositivi medici simili (parametro
di riferimento dello stato dell'arte identificato);

iii. il comportamento atteso (in base a quanto prevedibile) del dispositivo medico a follow-up piti lunghi.

A causa delle valutazioni cliniche, il valore della durata attesa & approssimato all'unita.

Il valore deve essere debitamente interpretato considerando la variabilita del valore specificato, tenendo
necessariamente in considerazione tutti i fattori pertinenti menzionati sopra, nei paragrafi da (a) a (e).

2. USO INTESO, INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO

Il sistema Physica € inteso per la sostituzione cementata dell'articolazione del ginocchio e per I'impianto
a lungo termine nel corpo umano.
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2.1. INDICAZIONI

Il sistema Physica & indicato per I'uso nell'artroplastica di ginocchio in pazienti maturi dal punto di vista
scheletrico con le seguenti condizioni: « Malattie degenerative non infiammatorie delle articolazioni, tra cui
osteoartrite, artrite traumatica o necrosi avascolare; « Malattie degenerative infiammatorie delle articolazioni,
tra cui artrite reumatoide.

In presenza di una delle condizioni precedenti a carico delle cartilagini articolari (ad esempio osteoartrite,
artrite reumatoide, ecc.), le indicazioni aggiuntive delle componenti di Physica PS in pazienti con legamenti
collaterali preservati e ben funzionanti sono: « Legamento crociato posteriore assente o non funzionante;
« Instabilita antero-posteriore grave dell'articolazione del ginocchio.

2.2. CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni comuni delle versioni CR, KR e PS di Physica comprendono: « Grave instabilita
dell'articolazione del ginocchio secondaria ad assenza di integrita e/o funzione del legamento collaterale;
« Infezione locale o sistemica; « Importante perdita ossea sul lato femorale o tibiale dell'articolazione; « Malattie
tumorali progressive; « Incompatibilita o allergia nota ai materiali del prodotto; « Setticemia; « Osteomielite
acuta o cronica persistente; « Epifisi aperte (paziente immaturo con crescita ossea attiva).

Le controindicazioni specifiche per le versioni CR e KR di Physica includono: « Importante instabilita articolare;
« Deficit del legamento crociato posteriore.

Le controindicazioni relative sono: « Malattie vascolari o nervose a carico dell'arto interessato; * Patrimonio
osseo compromesso da malattia, infezione o precedente impianto che non permette di fornire un supporto
e/o una fissazione adeguati alla protesi; + Malattie metaboliche che potrebbero compromettere la fissazione
e la stabilitad dellimpianto; + Qualsiasi malattia e dipendenza concomitante che potrebbe influenzare la protesi
impiantata; « Ipersensibilita ai metalli dei materiali dell'impianto; « Osteoporosi importante, emofilia; « Problemi
di natura internistica associati a rischio elevato di intervento chirurgico; « Immaturita scheletrica.

2.3. FATTORI DI RISCHIO

Nell'utilizzare questa protesi, i seguenti fattori di rischio possono determinare risultati insoddisfacenti:
« sovrappeso?; ¢ attivita fisiche intense ( ad esempio sport attivi, lavoro fisico pesante); « consumo delle
giunzioni modulari; + posizionamento non corretto dell'impianto; « invalidita cliniche che possono portare
ad andatura e carlco non naturali dell'articolazione del ginocchio; « invalidita articolari multiple; « rifiuto
di modificare le atti fisiche post-operatorie; « anamnesi di infezioni o di cadute del paziente; « malattie
sistemiche e disordini metabolici; « malattie neoplastiche locali o disseminate; ¢ terapie farmacologiche che
compromettono la qualita ossea, la guarigione o la resistenza alle infezioni; « uso di droghe o alcolismo;
« resistenza del paziente alle malattie generalmente debilitanti (HIV, tumore, infezioni); + grave deformita
che porta ad indebolimento dell'ancoraggio o erroneo posizionamento degli impianti ; + osso insufficiente
a supportare le componenti femorali e/o tibiali; « deficienza muscolare; « osteoporosi marcata o osteomalacia.

1 Secondo la definizione della World Health Organization (WHO), Indice di massa corporea (BMI) maggiore o uguale a 25
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3. AVVERTENZE

3.1. PIANIFICAZIONE PRE-OPERATORIA

| prodotti LimaCorporate devono essere impiantati esclusivamente da chirurghi che conoscano bene
le procedure di sostituzione articolare descritte nelle tecniche chirurgiche specifiche.

COMBINAZIONI CONCESSE/NON CONCESSE

« Le combinazioni permesse di misure dei liner femorali e tibiali per il sistema Physica sono riportate nella
tabella seguente:

LINER TIBIALE

n.1 n.2 n.3 n. 4 n.5 n.6 n.7 n.8 n.9 n. 10
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« | liner tibiali Physica corrispondono esattamente alle misure dei piatti tibiali; sono abbinati uno a uno
(ad esempio il liner tibiale di misura 1 viene usato solo con il piatto tibiale di misura 1);

« La componente femorale di Physica CR puo essere abbinata al liner tibiale CR e LMC (UHMWPE e LimaVit);
« La componente femorale di Physica KR puo essere abbinata al liner tibiale KR (UHMWPE e LimaVit);

« La componente femorale di Physica PS puo essere abbinata al liner tibiale PS.

Per maggiori informazioni sulle combinazioni permesse del sistema Physica con il piatto tibiale TT
di Physica, i liner tibiali LMC (UHMWPE e LimaVit) e KR (LimaVit), le protesi patellari (LimaVit) e i coni AMF
TT, consultare le relative Istruzioni per I'uso.
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Le componenti del sistema non devono essere usate con le componenti di altri produttori, salvo se specificato
da LimaCorporate. Le componenti che formano i sistemi LimaCorporate devono essere rigorosamente
accoppiate seguendo le informazioni fornite incluse nel presente documento e nelle informazioni specifiche per
il prodotto disponibili (ad esempio: versione attuale della tecnica chirurgica). L'uso delle componenti singole,
o componenti che appartengono ad altri sistemi, & soggetto ad approvazione da parte di LimaCorporate.
Il produttore e il distributore non sono responsabili della possibile incompatibilita dell'accoppiamento.
Il chirurgo € I'unico responsabile della scelta e dell'utilizzo dell'impianto. La pianificazione pre-operatoria,
mediante modelli radiografici in vari formati, fornisce informazioni essenziali riguardanti il tipo e la taglia delle
componenti da usare e la corretta combinazione dei dispositivi richiesti in base all'anatomia e alle condizioni
specifiche di ciascun paziente. Una pianificazione pre-operatoria inadeguata pud portare a una selezione
errata degli impianti e/o a un loro scorretto posizionamento. Complicanze o fallimenti della sostituzione
totale del ginocchio si verificano pil probabilmente in pazienti con peso elevato e molto attivi.
Il chirurgo deve eseguire una valutazione attenta della condizione clinica del paziente e del livello di attivita
fisica prima di eseguire la sostituzione del ginocchio. Una condizione clinica inadeguata e il livello dell'attivita
fisica possono compromettere I'esito della sostituzione articolare.

Il personale tecnico specializzato di LimaCorporate € disponibile per fornire consigli riguardo alla pianificazione
pre-operatoria, alla

tecnica chirurgica, e per fornire assistenza sul prodotto e sulla strumentazione prima e durante I'intervento chirurgico.
Il paziente deve essere informato relativamente al fatto che la protesi non sostituisce il normale osso in salute,
che la protesi si pud rompere o essere danneggiata in seguito a traumi o determinate attivita, che I'impianto
ha una durata attesa limitata, e che potrebbe essere necessario sostituirla in futuro: infatti, la longevita e la
prestazione dell'impianto nel tempo possono essere influenzate dalla progressione naturaleffisiologica della
patologia del paziente, dallinsorgenza di co-morbidita e complicanze post-operatorie, anche se queste non sono
direttamente correlate all'impianto (ad esempio dolore da infezione, rigidita, ridotta possibilita di movimento).

In fase preoperatoria deve essere preso in considerazione il possibile impatto dei fattori menzionati nelle
sezioni "INFORMAZIONI GENERALI SULLE INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI E FATTORI DI RISCHIO"
e "POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI" e il paziente deve essere informato su quali azioni possa
intraprendere per ridurre i possibili effetti di tali fattori.

Gli impianti sono dispositivi monouso.

Non riutilizzare gli impianti precedentemente impiantati in un altro paziente.

Non riutilizzare un impianto che & entrato pi in con fluido bi ico o tessuto
di un'altra persona.
Non utilizzare alcun
danneggiata.

Non utilizzare impianti dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta.

Non utilizzare questo prodotto per indicazioni diverse da quelle specificate nell'etichetta (utilizzo off-label);
il rischio di fallimento dell'impianto & piu alto con un allineamento o posizionamento inaccurato della
componente. Utilizzare solo strumenti e forniture specificamente progettate per essere usate con questi

da una che & stata p! aperta o che appare
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dispositivi per aiutare ad assicurare un impianto chirurgico preciso, il bilanciamento del tessuto molle e la
valutazione della funzione del ginocchio.

Con il normale utilizzo gli strumenti chirurgici usati per eseguire I'intervento chirurgico sono soggetti a usura.
Dopo I'impiego protratto o eccessivi carichi, gli strumenti sono suscettibili a rottura. Gli strumenti chirurgici
devono essere usati solo per il loro scopo specifico. Prima dell'uso deve essere controllata la funzionalita
degli strumenti chirurgici, poiché I'uso di strumenti danneggiati puo portare a fallimento precoce degli impianti.
Gli strumenti danneggiati devono essere sostituiti prima dell'intervento chirurgico.

3.2. INTRAOPERATORIO

L'utilizzo di dispositivi di prova & raccomandato per controllare la corretta preparazione del sito, la taglia e il
posizionamento degli impianti da utilizzare. Si raccomanda di avere a disposizione impianti aggiuntivi durante
I'intervento chirurgico da utilizzare nei casi in cui siano richieste protesi di taglie diverse o quando le protesi
selezionate in fase pre-operatoria non possano essere utilizzate. La selezione corretta, nonché il corretto
posizionamento/alloggiamento dell'impianto sono estremamente importanti. Selezione, posizionamento,
allineamento e fissaggio impropri delle componenti dell'impianto possono causare condizioni di stress anomalo
che possono influenzare negativamente la prestazione del sistema e il tasso di sopravvivenza dell'impianto.
Le componenti che costituiscono i sistemi originali di LimaCorporate devono essere assemblate in base alla
tecnica chirurgica e utilizzate solo per le indicazioni riportate sull'etichetta.

Utilizzare solo strumenti e componenti di prova specificamente progettati per I'uso con gli impianti utilizzati.
L'utilizzo di strumenti di altri produttori o di strumenti progettati per I'uso con altri sistemi pud portare a una
preparazione inadeguata del sito dell'impianto, un posizionamento, allineamento e fissazione non corretti
dei dispositivi, seguiti da allentamento del sistema, perdita di funzionalita, riduzione della durata dell'impianto
e necessita di ulteriore intervento chirurgico.

Deve essere fatta attenzione a proteggere le superfici coinvolte nell’accoppiamento tra componenti
(accoppiamento tra il piatto tibiale e lo stelo tibiale e accoppiamento tra il piatto tibiale e il liner tibiale)
le superfici articolari degli impianti dovranno essere protette da graffi o qualsiasi altro danno. Tutte le superfici
di appaiamento delle componenti devono essere pulite e asciutte prima dell'assemblaggio. La stabilita degli
accoppiamenti del componente deve essere verificato come descritto nella tecnica chirurgica.

3.3. ASSISTENZA POST-OPERATORIA
Devono essere fornite cure post-operatorie adeguate da parte del chirurgo o dal personale medico
opportunamente qualificato. Si raccomanda di eseguire regolari controlli radiografici postoperatori per rilevare
eventuali cambiamenti di posizione o condizione dell'impianto o dei tessuti circostanti. Complicanze e/o
fallimento degli impianti protesici avvengono con pit probabilita in pazienti con aspettative funzionali non
realistiche, in pazienti con peso elevato, pazienti fisicamente attivi, e/o pazienti che non seguono interamente
il programma di riabilitazione richiesto. Attivita fisica eccessiva o trauma all'articolazione sostituita pud portare
a fallimento prematuro dell'artroplastica a causa di allentamento, frattura o usura anomala degli impianti
protesici. Il paziente deve essere avvertito dal chirurgo della necessita di organizzare le proprie attivita
di conseguenza e del fatto che gli impianti possono fallire a causa di un’eccessiva usura dell’articolazione.
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Il chirurgo deve informare il paziente della limitazione della funzione dell’arto dopo I'artroplastica di ginocchio
e che & necessaria cautela , in particolare nel periodo post-operatorio. In particolare, il chirurgo deve illustrare
al paziente le seguenti precauzioni: « evitare di sollevare ripetutamente pesi elevati; « tenere il peso corporeo
sotto controllo (essere sovrappeso pud influenzare negativamente gli esiti della sostituzione articolare);
« evitare picchi di carico improvvisi (conseguenze di attivita quali correre e sciare) o movimenti che possono
portare a improvvisi arresti o torsioni; « evitare posizioni che possono aumentare il rischio di dislocazione.

Il paziente deve essere informato anche della possibilita che Iimpianto o le sue componenti si usurino,
falliscano o necessitino di essere sostituiti. L'impianto pud non durare per il resto della vita del paziente o per
un particolare periodo di tempo. Poiché gli impianti protesici non sono cosi forti, affidabili o duraturi come
le ossa/tessuti sani, ad un certo punto potrebbe essere necessario dover sostituire tali dispositivi.

Devono essere fornite appropriate istruzioni di riabilitazione post-operatoria e cure per evitare influenze
negative sull'esito della procedura chirurgica.

3.4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Gli eventi avversi che si verificano pitt comunemente e frequentemente nella procedura di protesi ortopedica
comprendono: + allentamento delle componenti protesiche; + dislocazione e instabilita della protesi; « danno
della protesi impiantata; « instabilita del sistema a causa di inadeguato bilanciamento del tessuto molle;
« instabilita dei legamenti; « dissociazione o malallineamento dovuti ad accoppiamento scorretto dei dispositivi;
« dislocazione, lussazione o sublussazione; * infezione; * reazione del tessuto al materiale dell'impianto
o abrasione; * ipersensibilita locale; « frattura ossea o lisi;  erosione rotulea; « dolore locale; « rigidita articolare
o artrofibrosi; « fratture periprotesiche; * danno al nervo temporaneo o permanente; * contrattura in flessione;
« range di movimento limitato o rotazione scorretta; « allungamento o accorciamento della gamba; « frattura dei
dispositivi; * eccessiva usura dei componenti UHMWPE dovuta a superfici articolari danneggiate o presenza
di particelle; « intervento chirurgico aggiuntivo.

Alcuni eventi avversi possono portare a decesso. Complicanze generali comprendono trombosi venosa con/
senza embolia polmonare, disturbi cardiovascolari o polmonari, ematomi, perdita di sangue, anemia post-
operatoria, reazioni allergiche sistemiche, dolore sistemico, paralisi temporanea o permanente.

4. STERILITA

a. Impianti

Tutte le componenti impiantabili del sistema sono fornite sterili con un Livello di sicurezza di sterilita (SAL)
di 10°. Le componenti metalliche sono sterilizzate mediante radiazione o EtO e le componenti in UHMWPE
mediante EtO. Non utilizzare alcuna componente da una confezione che & stata precedentemente aperta
o appare danneggiata. Non utilizzare impianti dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta.



b. Strumenti

Gli strumenti sono forniti non sterili e devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima dell'uso secondo
metodi appropriati e validati (consultare la brochure "Cura, pulizia, disinfezione e sterilizzazione dello
strumento” per i parametri validati di sterilizzazione; questa brochure & disponibile su richiesta o scaricabile da
www.limacorporate.com nella sezione Prodotti). Gli utenti devono validare i propri processi ed attrezzature di
pulizia, disinfezione e sterilizzazione specifici.

5. INFORMAZIONI UTILI DA FORNIRE AL PAZIENTE

Consultare le sezioni precedenti per le informazioni che permettano al paziente di essere al corrente di eventuali
avvertenze, precauzioni, controindicazioni € misure da intraprendere e limitazioni d'uso riguardanti il dispositivo.
Il chirurgo dovra informare il paziente riguardo a qualsiasi follow-up necessario specifico per
la condizione del paziente.

5.1. RISONANZA MAGNETICA (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che il sistema Physica di LimaCorporate ha una compatibilita condizionata
per la RM. Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto a RM in modo sicuro in un sistema
che soddisfa le seguenti condizioni:

» Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla

+ Massimo gradiente spaziale del campo magnetico di 3.880 G/cm (38,80 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo medio del corpo intero riferito dal sistema di RM di 2 W/
kg (modalita operativa normale)a 1,5 Te di 1,6 Wkga3T

Riscaldamento RF

Alle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il sistema Physica di LimaCorporate produca
un incremento di temperatura massimo inferiore a 6,0 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
Attenzione: il comportamento di riscaldamento RF non si bilancia con la forza del campo statico.
| dispositivi che non mostrano riscaldamento rilevabile in un campo di forza, possono mostrare valori alti
di riscaldamento localizzato in un altro campo di forza.

Artefatto RM

Nei test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si estende approssimativamente:

« 5,5 cm dal sistema Physica quando catturato con una sequenza di impulso gradiente-eco e un sistema
diRMda15T.

+ 7,9 cm dal sistema Physica quando catturato con una sequenza di impulso gradiente-eco e un sistema
diRMda3T.
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6. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

In base alla definizione di incidente/incidente grave fornita dal regolamento UE 2017/745%, gli utenti e/o

i pazienti devono: al pr e e all'autorita pertinente quals as| ncidente grave
che si & verlflcato in i aI i ivo; « al p elo evento
di del nellap che i la

Nel mercato non UE, fare riferimento alle definizioni d| mcldeme in base alle normative vigenti.

2 Si definisce incidente qualsiasi ione delle istiche e/o della pr del di itivo, compresi gli errori di uso
dovuti alle carattensuche ergonomiche, nonché all'inadeguatezza delle informazioni fornite dal produttore e qualsiasi effetto
ir Un incidente & i grave quando porta, potrebbe aver portato o potrebbe portare in modo

diretto o indiretto a una delle seguenti situazioni: (a) decesso di un paziente, utente o altra persona, (b) deterioramento grave
temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, utente o altra persona, (c) grave pericolo di salute pubblica.
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GERMAN - DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG — PHYSICA PROTHESE

Vor der Verwendung eines Produkts von LimaCorporate miissen Chirurgen aufmerksam die folgenden
Empfehlungen, ~ Warnhinweise ~und  Anweisungen sowie die aktuellen  Produktinformationen  lesen
(z. B. Produkti . Operati nik).

1. PRODUKTINFORMATIONEN

Das Hauptziel der Kniegelenkprothese ist die Nachbildung der Anatomie des Gelenks. Mit der Gelenkprothese sollen die
Schmerzen des Patienten reduziert und die Gelenkmobilitat verbessert werden. Der Umfang der Schmerzlinderung und
der Mobilitat ist teilweise vom pra i Zustand, den ir Optionen und der postoperativen Rehabilitation
abhéngig. Die Physica Prothese ist ein modularer Knieersatz: Die Modelle CR (Kreuzband-erhaltend, cruciate retaining)
und KR (kinematisch erhaltend, kinematic retammg) smd fir Patienten mit einem intakten, funktionsfahigen hinteren
Kreuzband bestimmt. Das Modell PS d, posterior ilized) ist fir den Gebrauch in Situationen
vorgesehen, in denen das hintere Kreuzband nicht vorhanden ist oder nicht erhalten werden kann. Bei allen drei
Modellen (CR, KR und PS) mussen die Seitenbander intakt und funktionsfahig sein. Die Physica Prothese besteht
aus F ten, Ti itaten mit Tibiaschaften, Tibialinern und F iten. Diese

sind nur zur Zementierung vorgesehen. Die Komponenten diirfen nicht als Einzelkomponenten oder in Verbindung
mit Komponenten von anderen Herstellern verwendet werden.

1.1. MATERIALIEN

Komponenten Material Materialstandards
Femurkomponenten CoCrMo 1SO 5832-4 - ASTM F75
Zapfen fir die PS-Femurkomponente CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Tibiaplatte Ti6AI4V SO 5832-3 — ASTM F1472
Tibia-Liner UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648
Tibiaschaft Ti6AI4V SO 5832-3 ~ ASTM F1472
Patella UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648
Verriegelungsschrauben fiir die Tibiaplatte UHMWPE 1SO 5834-2 - ASTM F648

Alle Materialien werden geméaR internationalen Standards eingekauft und finden breiten Einsatz in der Orthopadietechnik.
CoCrMo, das fir die Herstellung einiger Komponenten der Physica Prothese verwendet wird, enthalt Kobalt (CMR-
Klasse 1B) mit einem Anteil von 0,1 % (w/w). Dennoch zeigen chemische Tests, dass die Freisetzung von Kobalt im
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menschlichen Kérper unterhalb von 0,1 % (w/w) liegt. Zudem haben Biokompatibilitatstests und langjahrige klinische
Erfahrung bei der Verwendung dieses Materials in orthopadischen Anwendungen gezeigt, dass ein akzeptables
biologisches Ansprechen erwartet werden kann. Daher wurden die Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung von
CoCrMo und anderen Materialien bertiicksichtigt und das entsprechende Nutzen-Risiko-Verhaltnis wurde vom Hersteller
als akzeptabel bewertet. Manche Patienten konnen auf die Materialien/Substanzen des Implantats empfindlich reagieren
(z. B. Uberempfindlichkeiten oder allergische Reaktionen entwickeln); dieses Risiko muss von Chirurgen sorgféltig
abgewogen werden. Die Anweisungen des Knochenzementherstellers (PMMA) fiir die Vorbereitung und Anwendung des
Knochenzements zur Fixierung der Prothese miissen befolgt werden.

1.1.1. MEDIZINISCHE SUBSTANZEN UND GEWEBE

Das Implantat enthalt keine der folgenden Substanzen oder Gewebe: * St ieBlich Derivate
aus menschlichem Blut oder Plasma; + Gewebe oder Zellen oder deren Denvallve menschllchen Ursprungs » Gewebe
oder Zellen oder deren Derivate tierischen Ursprungs gemaR Verordnung (EU) Nr. 722/2012.

1.2. HANDHABUNG, LAGERUNG UND SICHERE ENTSORGUNG

Alle Produkte werden steril geliefert und missen bei Umgebungstemperatur (Richtwerte: 0-50 °C/32-122 °F) in
der geschlossenen Schutzverpackung in kontrollierten Raumen vor Licht- und Hitzeeinwirkung und plotzlichen
Temperaturschwankungen geschiitzt gelagert werden.

Uberpriifen Sie nach der Offnung der Verpackung, dass das Modell und die GréRe des Implantats exakt der Beschreibung
auf den Etiketten entsprechen. Vermeiden Sie den Kontakt des Implantats mit Objekten oder Substanzen, die den sterilen
Zustand oder die Oberflachenintegritat beeintrachtigen kénnten. Es wird empfohlen, eine griindliche Sichtpriifung aller
Implantate vor der Verwendung durchzufiihren, um Schaden am Implantat auszuschlieRen. Aus der Verpackung
entnommene Komponenten, die zu Boden gefallen sind oder anderer Krafteinwirkung ausgesetzt waren, diirfen
nicht verwendet werden. Die Implantate diirfen in keiner Weise modifiziert werden.

Die Artikel- und die Chargennummer des Implantats miissen in der Krankenakte des Patienten mithilfe der in der
Komponentenverpackung enthaltenen Etiketten vermerkt werden.

Die Wiederverwendung zuvor implantierter Produkte muss unbedingt vermieden werden Durch die

Wiederver von fiir den Ei Risiken:

oder spa gen des oder der Fixit Halt an

(z B. i . durch den VerschleiR des Produkts oder Abnebpamkel .
libertragung (z. B. HIV, | itis); « eine durch das

ENTSORGUNG Medizingeréate miissen von Krar a 1 er der Gesetze entsorgt werden.

1.3. PRODUKTLEISTUNG, ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN, ERWARTETE LEBENSDAUER

Das Hauptziel der Kniegelenkprothese ist die Nachbildung der Anatomie des Gelenks. Mit der Gelenkprothese sollen die
Schmerzen des Patienten reduzlen und die Gelenkmobilitat verbessert werden. Der Umfang der Schmerzlinderung und der
Mobilitat ist teilweise vom ) Zustand, den ir 1 Optionen und der postoperativen Rehabilitation abhangig.




LimaCorporate aktualisiert jahrlich die Ubersicht (iber die Sicherheit und klinische Leistung (SSCP), die auf EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hochgeladen wird.

Die erwartete Lebensdauer von Physica CR und Physica KR betragt: mindestens 95 %* nach 15 Jahren.

Die erwartete Lebensdauer von Physica PS betragt mindestens 94 %* nach 15 Jahren.

* mit einer Abweichung von *2 %

HINWEIS: Die erwartete Lebensdauer von Medizinprodukten ist nach ihrer Marktemfuhrung und — |nsbesondere nach
ihrer Verwendung (also der Implantation in den Kérper des Patienten) von 1 Faktoren

(a) intrinsische Merkmale (Eigenschaften) des Medizinprodukts (zum Beispiel: Design des

Medizinprodukts; bei der Herstellung des Medizinprodukts verwendete Materialien;

Herstellungsverfahren des Medizinprodukts; Oberflachenstruktur, osteokonduktive und osteoinduktive Eigenschaften
des Medizinprodukts);

(b) externe Faktoren in Zusammenhang mit dem Operationsverfahren (zum Beispiel: die richtige Wahl des
Medizinprodukts, Stabilitat der initialen Fixierung des Medizinprodukts; prazise

Positionierung des Medizinprodukts);

(c) externe Faktoren in Zusammenhang mit dem Patienten (zum Beispiel: Atiologie, Pathologie, kérperliche Merkmale,
Alter, friihere Operationen, tagliche kérperliche Aktivitaten);

(d) in der Gebrauchsanweisung erwéhnte Risikofaktoren, sofern sie nicht bereits in den obigen Abschnitten

(a) bis (c) erwahnt wurden;

(e) Faktoren im 1ang mit allen ichen i die sich auf die Lebensdauer des Implantats
auswirken kdnnen.

Die erwartete Lebensdauer wurde anhand einer analytischen und rationalisierten Schatzung berechnet, wobei folgende
Angaben beriicksichtigt wurden:

i. die zum Medizinprodukt erfassten klinischen Daten;

ii. die an Endoprothesenregister gemeldete Lebensdauer ahnlicher Medizinprodukte (ermittelter aktueller Stand der
Technik als Benchmark);

iii. das erwartete (vorhersehbare) Verhalten des Medizinprodukts in der Langzeitnachsorge.

Aufgrund der analytischen Bewertungen wird ein angenaherter Wert fiir die erwartete Lebensdauer der Einheit ermittelt.
Der Wert muss vor dem Hintergrund seiner angegebenen Abweichung interpretiert werden, wobei alle in den obigen
Abschnitten (a) bis (e) erwdhnten relevanten Faktoren beriicksichtigt werden miissen.

2. VERWENDUNGSZWECK, INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN

Die Physica Prothese ist als zementierter Kniegelenkersatz zur langfristigen Implantation im menschlichen Kérper
vorgesehen.

2.1. INDIKATIONEN

Die Physica Prothese ist fiir die Knieendoprothese bei Patienten mit voll i Skelett und den
indiziert: + Nichtentziindliche degenerative Gelenkerkrankung, einschlieBlich Osleoarthntls traumatischer Arthritis oder
avaskularer Knochennekrose; « Entziindliche degenerative Geler g, V1t Arthritis.
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Bei Vorliegen einer der oben genannten Erkrankungen, die die Gelenkknorpel beeintréchtigt (z. B. Osteoarthritis,
rheumatoide Arthritis usw.), sind Physica PS-Komponenten bei Patienten mit intakten und funktionsfahigen Seitenbéndern
zusétzlich indiziert bei: « oder nicht funktior hinteren K ; « schwerer anterio-posteriorer
Instabilitat der Kniegelenke.

2.2. KONTRAINDIKATIONEN

Zu den allgemeinen Kontraindikationen fiir Physica CR KR und PS zahlen: « Slarke Instabilitdt des Knlegelenks
aufgrund nicht intakter und/oder nicht funktionsfahiger 3 » Lokale oder Infektion; « W
Knochenverlust auf Femur- oder Tibiaseite; « Progressive Tumorerkrankungen; « Bekannte Unvertraglichkeit von oder
Allergie gegen Produktmaterialien; » Septikdmie; * Persistente akute oder chronische Osteomyelitis; « Offene Epiphysen
(nicht vollstandig entwickelter Patient mit aktivem Knochenwachstum).

Zu den spezifischen Kontraindikationen fiir Physica CR und KR zahlen: « iche Gelenkir ilitat; « a des
hinteren Kreuzbands.

Die relativen Kontraindikationen lauten: « GefaR- oder Nervenerkrankungen der betroffenen Extremitat;
« Knochendefekte nach Erkrankung, Infektion oder dem friiheren Einsatz eines Implantats, wodurch der Knochen
die Prothese nicht angemessen unterstiitzen und/oder fixieren kann; <+ Metabolische Erkrankungen, die
die Fixierung und Stabilitat des Implantats beeintrachtigen konnten; < Jegliche Begleiterkrankungen und
Abhéngigkeiten, die die implantierte Prothese beeintrachtigen kénnten; « Metall-Uberempfindlichkeitsreaktion
auf die Implantatmaterialien; + Schwere Osteoporose, Hamophilie; + Internistische Probleme mit hohem
OP-Risiko; + Nicht vollsténdig entwickeltes Skelett.

2.3. RISIKOFAKTOREN
Die folgenden Risikofaktoren kénnen schlechte Ergebnisse mit dieser Prothese nach sich ziehen: « Ubergewicht’;
. anstrengende korperliche Akllvllaten (z B. aktiv Sport treiben, schwere kérperliche Arbeit); « Reibung der modularen
; che Positionierung des Implantats; » korperliche Behinderungen, die zu einem unnatirlichen
Gang oder einer falschen Belastung des Kniegelenks fiihren kdnnen; » multiple Gelenksschadigungen; « Weigerung, die
kﬁrperhche Aktivitat nach der Operation anzupassen; « Patientengeschichte mit Infektionen oder Stiirzen; « systemische
1 und 6rungen; « lokale oder disseminierte neoplastische Erkrankungen; « Medikamente,
d\e der Qualltat Hellung oder Infektionsresistenz der Knochen abtraglich sint Drogen- oder Alkoholmissbrauch;
e \dskraft des Patienten (HIV, Tumor, ); « eine starke D die zu einer
vermlnderlen Verankerung oder einer unangemessenen Positionierung der Implantate fiihren wiirde; « unzureichende
Knochensubstanz zur Unterstiitzung der Femur- und/oder Tibiakomponenten;
« Muskeldefizite; « fortgeschrittene Osteoporose oder Osteomalazie.

3. WARNHINWEISE

3.1. PRAOPERATIVE PLANUNG
Dle Produkte von LimaCorporate diirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die mit den in den spezifischen
iken beschriebenen vertraut sind.

* GemaR der Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ein Body-Mass-Index (BMI) von mindestens 25
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ZULASSIGE/NICHT ZULASSIGE KOMBINATIONEN

« Die zulassigen Kombinationen der Femur- und Tibia-Liner-GroRen fiir die Physica Prothese sind in dieser Tabelle

dargestellt:
TIBIA-LINER

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#7
#8
#9
#10

« Die Tibia-Liner von Physica miissen exakt mit den GréRen der Tibiaplateaus tbereinstimmen. Sie kdnnen nur 1-zu-1
kombiniert werden (der Tibia-Liner der Groe 1 kann z. B.nur mit dem Tibiaplateau der GréRe 1 verwendet werden);

« Die Physica CR-Femurkomponente kann mit dem CR- und dem LMC-Tibia-Liner (UHMWPE und LimaVit) kombiniert werden;
« Die Physica KR-Femurkomponente kann mit dem KR-Tibia-Liner (UHMWPE und LimaVit) kombiniert werden;

« Die Physica PS-| Femurkomponente kann mit dem PS-Tibia-Liner kombiniert werden.

Weitere zu den K i der Physica Prothese mit dem Physica TT Tibiaplateau, dem
LMC-Tibia-Liner (UHMWPE und LimaVit) und dem KR-Tibia-Liner (LimaVit), den Patellaprothesen (LimaVit) und AMF-
TT-Zapfen entnehmen Sie bitte der jeweiligen Gebrauchsanleitung.

w
=
z
]
z
o
a
=
o
X
(4
=
=
w
™

Die Systemkomponenten dirfen nicht mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden, sofern nicht
von LimaCorporate anderweitig angegeben. Die Komponenten der Originalversion der LimaCorporate-Prothese miissen
strikt entsprechend den in diesem Dokument enthaltenen Informationen und den verfiigbaren Produktinformationen
miteinander verbunden werden (z. B. aktuelle Version der Operationstechnik). Die Verwendung einzelner Komponenten
oder von Komponenten anderer Sysleme unlerllegt der vongen Genehrmgung von LimaCorporate. Der Hersteller
und der Handler haften nicht fiir ‘erbir aten. Chirurgen sind fir die Auswahl und die
Anwendung der Implantate allein verantwortlich.
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Eine praoperative Planung mittels Rontgenschablonen in verschiedenen Formaten liefert wichtige Informationen zum
Typ und der GréRe der zu verwendenden Komponenten und der richtigen Kombinationen der erforderlichen Produkte,
e

abhangig von der Anatomie und den individuellen Merkmalen eines jeden . Eine unar

P\anung kann zur Auswahl ungeeigneter Implantate und/oder einer falschen Positionierung des Implantats fiihren.
oder ein des treten haufiger bei libergewichtigen

oder sehr aktiven Patienten auf. Chirurgen miissen vor der ion des Kniegeler den klinischen Zustand

ihrer Patienten und die Intensitét ihrer korperlichen Aktivitat sorgfaltig auswerlen Eme ungee\gnete klinische Verfassung
und intensive kérperliche Aktivitat konnen das Ergebnis des
Die technischen Fachkrafte von LimaCorporate beraten Sie gerne hmsnchlhch der praoperahven Planung und der
Operationstechnik und leisten technische Unterstiitzung zum Produkt und den Instrumenten vor und wahrend des Eingriffs.
Patienten missen dariiber aufgeklart werden, dass die Prothese kein Ersatz fiir einen normalen gesunden Knochen ist,
sondern dass die Prothese infolge bestimmter Aktivitaten oder Trauma brechen oder beschadigt werden kann, dass sie
eine begrenzte erwartete Lebensdauer hat und nach einiger Zeit in der Zukunft gegebenenfalls ausgetauscht werden
muss: Die Lebensdauer und Leistung des Implantats kann auch durch die natirliche/physiologische Progression der
K

Pathologie eines Patienten, das Entstehen von K 1 und er 1en bedingt sein, die nicht
zwingend direkt mit dem Implantat in Verbindung stehen missen (z. B. Infektionsschmerzen, Steifigkeit, eingeschrankter
Bewegungsbereich).

Die moglichen Auswirkungen der in den Abschnitten ,ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZU INDIKATIONEN,
KONTRAINDIKATIONEN UND RISIKOFAKTOREN* und ,POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN" beschriebenen Faktoren
miissen vor der Operation erwogen werden und Patienten miissen dariiber informiert werden, mit welchen MaRnahmen
sie die moglichen Auswirkungen dieser Faktoren reduzieren kénnen.

Verwenden Sie keine Implantate wieder, die zuvor in elnem anderen Patienten |mp|an(|ert waren.
d

Verwenden Sie keine die zuvor mit Kérper oder Gewebe einer anderen Person in Kontakt
gekommen sind.
Sie keine K aus einer Ver , die bereits gedffnet war oder beschadigt zu sein scheint.

Verwenden Sie keine Implantate nach Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht zu anderen Zwecken als den angegebenen Indikationen (Off-Label-Verwendung); das
Risiko eines Implantatversagens ist bei einer falschen Ausrichtung oder Positionierung der Komponente héher. Verwenden
Sie ausschlieflich Instrumente und Materialien, die speziell zur Verwendung mit diesen Geraten ausgelegt sind, um eine
prazise chirurgische Implantation, Weichteilbalancierung und Beurteilung der Kniefunktion zu gewahrleisten.

Die bei dem Eingriff verwendeten chirurgischen Instrumente verschleien durch den normalen Gebrauch. Die Instrumente
sind nach intensiver Verwendung oder (ibermaRiger Belastung bruchanfallig. Chirurgische Instrumente dirfen nur zu
ihrem vorgesehenen Zweck verwendet werden. Vor der Verwendung miissen die chirurgischen Instrumente auf ihre
Funktionsfahigkeit tiberpriift werden, da die Verwendung von beschadigten Instrumenten zu einem vorzeitigen Versagen
der Implantate fiihren kann. Beschadigte Instrumente missen vor dem Eingriff ausgetauscht werden.



3.2. WAHREND DER OPERATION

Die Verwendung von Probekomponenten wird empfohlen, um die korrekte Vorbereitung der Implantationsstelle sowie die
GroRe und Positionierung der zu verwendenden Implantate zu berprifen. Es wird empfohlen, zusatzliche Implantate
wahrend der Operation zur Hand zu haben, falls Prothesen in einer anderen GroRe erforderlich sind oder die vor dem
Eingriff ausgewahlten Prothesen nicht verwendet werden kénnen. Die richtige Auswahl sowie die korrekte Einpassung/
P\atzlerung des Implantats sind extrem wichtig. Elne unangemessene Auswahl Positionierung, Ausrichtung und
Fixierung der iten kann zu lichen Belastur gen fiihren, die sich negativ auf die
Systemleistung und die Lebensdauer des Implantats auswirken kdnnen.

Die Komponenten der urspriinglichen LimaCorporate Prothesen miissen unter Einhaltung der Operationstechnik montiert
und dirfen nur fiir die ausgewiesenen Indikationen verwendet werden.
Verwenden Sie ausschlieBlich Instrumente und Probekomponenten, die speziell fiir den Einsatz mit den verwendeten
Implantaten vorgesehen sind. Die Verwendung von anderer Hersteller oder von die fir
andere Systeme vorgesehen sind, kann eine unangemessene Vorbereitung der Implantationsstelle sowie eine falsche
Positionierung, Ausrichtung und Fixierung der Gerale zur Folge haben. Mégliche Konsequenzen sind die Lésung der
Prothese, Fur verminderte H: des und die Notwendigkeit weiterer Operationen.
AuRerdem muss darauf geachtet werden, die Verbindungen zwischen den Komponenten (abgeschragte Verbindung
zwischen der Tibiaplatte und dem Tibiaschaft sowie zwischen der Tibiaplatte und tem Tibia-Liner) zu schiitzen;
die Gelenkoberflachen zwischen den Implantaten miissen vor Kratzern und anderen Schaden bewahrt werden.

Die Verbindt flachen der K missen vor dem Zusammenbau sauber und trocken sein. Die Stabilitat
der Komponentenverbindungen muss wie in der Operationstechnik beschrieben tiberpriift werden.

3.3. POSTOPERATIVE VERSORGUNG

Chirurgen oder andere en(sprechend quahﬂzlerte mec izinischen Fachkrafte miissen eine angemessene postoperative
leisten. tger igen werden empfohlen, um Veranderungen

der Position oder des Zustands des Implantats oder des benachbarten bes festzustellen.

und/oder ein Versagen der Prothese treten haufiger bei Patienten mit unrealistischen funktionalen Erwarlungen schweren

Patlenten korperhch aknven Patienten und/oder Patienten auf, die das erforderliche Rehabilitationsprogramm nicht

i Aktivitat oder Traumata des Ersatzgelenks konnen zu einem vorzeitigen Versagen

der Aﬂhroplastlk durch die Lockerung, den Bruch oder einen iibermaBigen Verschleit der Prothese fiihren. Der Patient

muss vom Chirurgen dazu angehalten werden, seine Aktivitaten entsprechend anzupassen, und dariiber aufgeklart

werden, dass die Implantate aufgrund ibermaRigen GelenkverschleiRes versagen kénnen.

Chirurgen miissen ihren Patienten bewusst machen, dass die Gelenkfunktion nach der Knie-Arthroplastik eingeschrankt

ist und dass danach besondere Vorsncht geboten ist, vor allem in der postoperativen Phase. Chirurgen miissen

ir e auf folgende \ahmen hinweisen: * wiederholtes schweres Heben vermeiden; « das
Kérpergewich( kontrollieren (Ubergewicht kann das Ergebnls des Gel negativ 1); + plotzliche
durch Ak 1 wie Laufen oder Sklfahren) oder abruptes Bremsen oder schnelle

Drehungen vermelden « Positionen mit einem erhéhten Dislokationsrisiko vermeiden.

Dariiber hinaus missen Patienten Uber die Mdglichkeit informiert werden, dass sich das Implantat oder seine
Komponenten abnutzen oder versagen kénnen oder eventuell ersetzt werden miissen. Das Implantat hélt eventuell
nicht fiir den Rest des Lebens des Patienten oder einen bestimmten Zeitraum. Da Prothesen nicht so stark, zuverlassig
oder haltbar wie natiirliches, gesundes Gewebe bzw. natiirliche, gesunde Knochen sind, miissen all diese Komponenten
zu irgendeinem Zeitpunkt ausgetauscht werden.
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Angemessene Anweisungen zur postoperativen Rehabilitation und eine geeignete Nachsorge sind erforderlich,
um negative Auswirkungen auf das Ergebnis des operativen Eingriffs zu vermeiden.

3.4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Zu den haufigsten Nebenwirkungen bei orthopadischen prothetischen Verfahren zahlen: <+ Lockerung
der Prott lenten; + D 1 und Instabilitat der Prothese « Beschadigung des prothetischen Implantats;
« Instabilitat des Systems durch eine unar . \cierung; « Instabilitat der Bander; « Loslésung oder
Fehlstellung durch eine falsche Verbindung der Komponenten; « Dislokation, Luxation oder Subluxation; « Schwellung + oder
Infektion; « Reaktion des Gewebes auf das Implantatmaterial oder Abrasion; « lokale Uberempfindlichkeit; « Knochenfraktur
oder -lasion; « Verschleill der Patella; lokale Schmerzen . Gelenkstelfe oder Arthrofibrose; per\prothetlsche Frakturen;

« voriibergehende oder permanente Ner traktur; « eingeschrankter Bewegungsbereich oder

inkorrekte Rotation; « Verlangerung oder Verkiirzung des Belns Bruch der Geréte; « uberma&\ge Abnutzung der UHMWPE-

Komponenten durch flachen oder vor Pamkel .| it weiterer Operationen.

Manche Nebenwirkungen konnen zum Tod filhren. Beispiele fiir K ikationen sind Venentt

mit/ohne Lungenembolie, kmum oder Stérungen, Ha Blutverlust, ive Anamie,
e allergische R Schmerzen sowie voriibergehende oder dauerhafte Lahmung.

4. STERILITAT

a. Implantate

Alle implantierbaren Komponenten des Systems werden steril mit einem Sterilititssicherheitswert (SAL) von 10°
geliefert. Metallkomponenten werden durch Bestrahlung oder per EtO sterilisiert, UHMWPE-Komponenten per EtO.
Es diirfen keine Komponenten aus bereits gedffneten oder rpackungen werden. Nach Ablauf
des aufgedruckten Ver diirfen die nicht mehr werden.

b. Instrumente

Instrumente werden nicht steril geliefert und miissen daher vor der Verwendung mit geeigneten validierten Verfahren
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (Informationen zu den validierten Sterilisationsparametern finden Sie in der
Broschiire ,Pflege, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Instrumenten®; diese Broschiire ist aqunfrage erhaltlich
und steht zum Download auf wwwhmacorporate com im Produktbereich zur Verfugung) Die Anwender missen ihre
j ili Reinigungs-, D ions- und ozesse und -gerate

5. NUTZLICHE PATIENTENINFORMATIONEN

Die vorausgehenden Abschnitte enthalten niitzliche Informationen fiir Patienten zu Warnungen, Vorsichtshinweisen,
Kontraindikationen, empfohlenen MaRnahmen und Nutzungseinschrankungen des Produkls
Chirurgen miissen Patienten iiber erforderliche der Er




5.1. MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Nicht-klinische Priifungen haben ergeben, dass LimaCorporate Physica Prothesen bedingt MRT-tauglich
sind. Patienten mit diesen Implantaten kénnen unter den nachfolgend sperzifizierten Bedingungen
bedenkenlos einer Magnetresonanztomographie unterzogen werden:

« statische Magnetfelder von 1,5 Tesla und 3 Tesla

« maximale rdumliche Feldgradienten von 3.880 G/cm (38,80 T/m)

« gemeldete maximale Limitation des Ganzkdrper-SAR-Wertes (spezifische Absorptionsrate) auf:

- 2,0 W/kg (normale Betriebsmodus mit Steuerung der Gradientenstarke) bei 1,5 Tesla

- 1,6 W/kg bei 3 Tesla

Hochfrequenz (HF)-Erwarmung

Unter den oben genannten MRT-Bedingungen produziert die LimaCorporate Physica Knieprothese
voraussichtlich einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 6 °C nach 15 Minuten kontinuierlicher
Abtastung.

Vorsicht: Das HF-Erwarmungsverhalten ist nicht proportional zur statischen Feldstarke. Geréte ohne
nachweisbare Erwarmung bei einer Feldstarke konnen hohe lokalisierte Erwérmungswerte bei einer
anderen Feldstérke aufweisen.

MRT-Artefakte

Nicht klinische Priifungen haben ergeben, dass sich vom Gerat verursachte Bildartefakte etwa

« 5,5 cm von der Physica Prothese erstrecken, wenn die Aufnahmen mit einer Gradientenechosequenz und
einer 1,5 Tesla MRT durchgefiihrt werden.

+ 7,9 cm von der Physica Prothese erstrecken, wenn die Aufnahmen mit einer Spin-Echo-Sequenz in einem
3 Tesla MRT-System durchgefiihrt wird.

6. MELDUNG VON ZWISCHENFALLEN

Gemal der Definition von Zwischenfallen/schweren Zwischenféllen der Verordnung ( U) 2017/7452 sind Anwender
und/oder Patlenten zu Folgendem verpflichtet: + dem Hersteller und den
mit dem Produkt zu melden; * dem Hersteller alle ZMschenfaIIe und/oder
Feh\funkt\onen des Produkts oder sicherheitsrelevante Leistungsanderungen zu melden.

In Mérkten auRerhalb der EU legen die geltenden Gesetze die Definition von Zwischenfallen fest.

: Ein Zwischenfall wird als eine F oder Beei der undloder Leistung des Produkts definiert,
durch oder seitens des Herstellers sowie
Ein gilt als schwer, wenn dieser direkt oder indirekt eines der folgenden Ereignisse verursacht hat,
hétte verursachen kbnnen oder verursachen kénnte: (a) den Tod eines Patienten, des Anwenders oder einer anderen Person, (b) eine
oder starke des des Patienten, des Anwenders oder einer anderen

Person, (c) eine schwere Bedrohung der dffentlichen Gesundheit.
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FRENCH - FRANCAIS

MODE D’EMPLOI - PROTHESE PHYSICA

Avant d'utiliser un produit LimaCorporate, le chirurgien est tenu d’étudier attentivement les recommandations,
mises en gardes et instructions qui suivent et de consulter les informations les plus récentes relatives
au produit (& savoir, documentation relative au produit, technique chirurgicale).

1. INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Lors de la pose d'une prothése du genou, I'objectif principal est de reproduire I'anatomie de Iarticulation.
Limplantation d’'une prothése articulaire a pour finalité de diminuer la douleur et d’offrir une mobilité articulaire
au patient. Le degré de diminution de la douleur et d'amélioration de la mobilité dépend notamment de la situation
préopératoire, des possibilités peropératoires et de la rééducation postopératoire. Physica est une prothése
de genou modulaire. Les modéles CR (cruciate retaining, préservation du ligament croisé¢) et KR (kinematic
retaining, préservation de la cinématique) sont destinés aux patients dont le ligament croisé postérieur est en bon
état, avec une fonction préservée. Le modéle PS (posterior stabilized, stabilisation postérieure) est prévu pour
les situations o le ligament croisé postérieur est absent ou impossible a préserver. Les trois versions (CR, KR et
PS) nécessitent des ligaments collatéraux bien préservés et en bon état de fonctionnement. La prothése Physica
comprend des composants fémoraux, des implants tibiaux avec tiges, des inserts tibiaux et des composants
rotuliens. Ces dispositifs sont prévus exclusivement pour une utilisation cimentée. Les différents composants
ne doivent pas étre utilisés seuls en tant qu'éléments uniques ni associés aux piéces d'un autre fabricant.

1.1. MATERIAUX

Composants Matéri Normes relatives aux matériaux
Composants fémoraux CoCrMo 1SO 5832-4 - ASTM F75
Chevilles pour composant fémoral PS CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Plaque tibiale TiBAI4V SO 5832-3 - ASTM F1472
Insert tibial UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648

Tige tibiale TiBAI4V SO 5832-3 - ASTM F1472
Rotule UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648
Cheville pour plaque tibiale UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
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Tous les matériaux sont acquis conformément aux normes internationales et sont largement utilisés
en orthopédie. L'alliage CoCrMo, utilisé dans la fabrication de certains composants de la prothése Physica,
comprend du cobalt (une substance CMR de classe IB) & un taux supérieur a 0,1 % (en poids). Toutefois,
les analyses chimiques indiquent que la libération de cobalt dans le corps humain est inférieure a 0,1 %
(en poids). En outre, les analyses de biocompatibilité et I'utilisation de longue date de ce matériau dans
un contexte d’orthopédie clinique montrent qu'un niveau de réponse biologique acceptable peut étre
attendu. Par conséquent, les risques liés a I'utilisation du CoCrMo et des autres matériaux ont été pesés
et le rapport bénéfice/risque en découlant a été jugé acceptable par le fabricant. Certains des matériaux/
substances présents dans les implants pourraient présenter un risque pour certains patients (par exemple en
cas d’hypersensibilité ou de réaction allergique). Ce facteur doit étre attentivement évalué par le chirurgien.
Suivez les instructions du fabricant de ciment osseux (PMMA) lors de sa préparation et de son application
pour la fixation des prothéses.

1.1.1. TISSUS ET SUBSTANCES MEDICAMENTEUSES

Ce dispositif ne contient pas et n'incorpore pas : « de substances médicamenteuses, y compris de dérivés
de sang ou de plasma humain ; « de tissus ou de cellules d’origine humaine, ni leurs dérivés ; « de tissus
ou cellules d’origine animale, ni leurs dérivés, en vertu du réglement (UE) n® 722/2012.

1.2. MANIPULATION, CONSERVATION ET ELIMINATION SURE

Tous les dispositifs fournis sont stériles et doivent étre conservés a température ambiante (plage indicative :
0-50 °C/32-122 °F) dans leur emballage de protection fermé et dans des piéces controlées, a I'abri de la
lumiére, de la chaleur et des variations soudaines de température.

Une fois 'emballage ouvert, vérifier que le modéle et la taille de I'implant correspondent exactement a la
description figurant sur les étiquettes. Eviter tout contact entre I'mplant et des objets ou substances pouvant
compromettre sa stérilité ou I'intégrité de ses surfaces. Un examen visuel attentif de chaque implant est
recommandé avant utilisation afin de s’assurer que I'implant n’est pas endommagé. En cas de chute ou d’un
autre type d’impact accidentel, le composant ne doit pas étre utilisé s’il a été retiré de son emballage.
Les dispositifs ne doivent étre altérés d’aucune maniere.

Le code du dispositif et le numéro du lot doivent étre consignés dans les antécédents médicaux du patient, en
se référant aux étiquettes apposées sur 'emballage des composants

Il convient d’éviter absolument toute réutilisation d’un disp écé il é. Les risques

associés a la réutilisation des dispositifs a usage unique sont Ies i : « infection ; * défail

plus ou moins rapide du dispositif ou du systeme de fixation ; * mauvaise connexion entre les
ires (p ex., Ies X ; * usure du dispositif et compllcatlons Ilees ala

presence de débris ; de ies (p. ex VIH, hépatite) ; * réaction i elrejet.

ELIMINATION : les hopnaux doivent assurer I'élimination des dispositifs medlcaux conformément aux lois
en vigueur.
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1.3. PERFORMANCES DU DISPOSITIF, BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS, DUREE DE VIE PREVUE
L'objectif principal d'une prothése articulaire est de reproduire I'anatomie de I'articulation. L'implantation d’'une
prothése articulaire a pour finalité de diminuer la douleur et d’offrir une mobilité articulaire au patient. Le degré
de diminution de la douleur et d’'amélioration de la mobilité dépend notamment de la situation préopératoire,
des possibilités peropératoires et de la rééducation postopératoire.

LimaCorporate actualise annuellement ses Résumés des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) pour publication sur EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

La durée de vie prévue de Physica CR et Physica KR est : d’au moins 95 %* a 15 ans.

La durée de vie prévue de Physica PS est d’au moins 94 %* a 15 ans.

* avec une variabilité de 2 %

REMARQUE : la durée de vie prévue des dispositifs médicaux mis sur le marché et, a fortiori, mis en service
(a savoir, implantés dans le corps d’un patient) peut dépendre de divers facteurs :

(a) caractéristiques intrinséques du dispositif médical en lui-méme (par exemple : conception, matériaux
utilisés pour la fabrication, processus de fabrication, texture de la surface, propriétés ostéoconductives
et ostéoinductives du dispositif médical) ;

(b) facteurs externes liés a l'intervention chirurgicale (par exemple : choix adapté du dispositif médical,
stabilité de la fixation initiale, précision du positionnement du dispositif médical) ;

(c) facteurs externes liés au patient (par exemple : étiologie, maladie, caractéristiques physiques, age,
antécédents chirurgicaux, activités quotidiennes) ;

(d) facteurs de risques mentionnés dans la notice autres que ceux énumérés aux points (a) a (c) ;

(e) facteurs liés aux complications potentielles pouvant affecter la durée de vie de I'implant.

La durée de vie prévue a été calculée sur la base d’'une estimation analytique rationalisée en tenant compte
des élément suivants :

i. données cliniques recueilles au sujet du dispositif médical ;

ii. données relatives a la durée de vie rapportées dans les registres d’arthroplastie pour des dispositifs
médicaux similaires (référence correspondant aux derniéres données en date) ;

iii. comportement prévu (dans la mesure du prévisible) du dispositif médical lors de suivis supérieurs.
Compte tenu des évaluations analytiques, la durée de vie prévue est arrondie a I'unité la plus proche.
Cette valeur doit étre interprétée en tenant diment compte de la variabilité qui a été précisée plus haut ainsi
que des autres facteurs pertinents mentionnés ci-dessus dans les paragraphes (a) a (e).

2. UTILISATION PREVUE, INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS ET FACTEURS DE RISQUE

La prothése de genou Physica est prévue pour I'arthroplastie cimentée du genou et pour une implantation
a long terme a l'intérieur du corps humain.
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2.1. INDICATIONS

La prothése de genou Physica est indiquée pour l'arthroplastie du genou chez les patients dont le squelette
est adulte et qui présentent les affections suivantes : « arthropathie dégénérative non inflammatoire dont arthrose,
arthrite traumatique ou nécrose avasculaire ; « arthropathie dégénérative inflammatoire, dont polyarthrite rhumatoide.
Si 'une de ces maladies affecte les cartilages articulaires (p. ex arthrose, polyarthrite rhumatoide, etc.), il existe
des indications supplémentaires pour I'utilisation des composants Physica PS chez les patients présentant des
ligaments collatéraux préservés et en bon état de fonctionnement, a savoir : « absence de ligament croisé postérieur
ou ligament croisé postérieur sans fonction ; « instabilité antéropostérieure sévére des articulations du genou.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications fréquentes des modéles Physica CR, KR et PS : « instabilité sévére de I'articulation du genou
resultant de 'absence d'un ligament collatéral intégral et/ou fonctionnel ; « infection locale ou systémique ; + perte
osseuse importante du cété de I'articulation fémorale ou tibiale ; « maladles tumorales progressives compatibilité
ou allergie connue aux matériaux utilisés dans la fabrication du produit ; « septicémie ; « ostéomyélite chronique
ou aigué persistante ; « épiphyses ouvertes (patients non adultes chez qui la croissance osseuse est active).

Les contre-indications spécifiques aux modéles Physica CR et KR sont les suivantes : « instabilité articulaire
importante ; « déficience du ligament croisé postérieur.

Les contre-indications relatives sont les suivantes : « maladies nerveuses ou vasculaires affectant le membre
concerné ; « capital osseux compromis suite & une maladie, infection ou implantation antérieure, insuffisant
pour un bon maintien et/ou une fixation adéquate de la prothése ; « troubles métaboliques pouvant altérer
la fixation et la stabilité de I'implant ; « toute maladie concomitante et dépendance pouvant affecter la prothése ;
« hypersensibilité aux métaux utilisés dans la fabrication des implants ; « ostéoporose importante, hémophilie ;
« problémes d’ordre interne entrainant un risque élevé d'intervention chirurgicale ; * squelette non mature.

2.3. FACTEURS DE RISQUE

Les facteurs de risque suivants peuvent entrainer de mauvais résultats avec cette prothése : + surpoids* ;
« activités physiques intenses (p. ex. activité sportive intense, travail physique) ; « frottement au niveau des
jonctions modulaires ; « mauvais positionnement de l'implant ; « invaliditts médicales pouvant entrainer
une démarche anormale et une surcharge de I'articulation concernée ; « invalidités articulaires muiltiples ;
« refus du patient de modifier ses activités physiques aprés I'opération ; « antécédents d'infections ou de
chutes ; « maladies systémiques et troubles métaboliques ; « maladies néoplasiques locales ou disséminées ;
« traitements médicamenteux pouvant avoir un effet délétére sur la qualité osseuse, la cicatrisation
ou la résistance aux infections ; + toxicomanie ou alcoolisme ;  diminution de la résistance générale aux
maladies (VIH, tumeur, infections) ; « malformation sévére entrainant un mauvais ancrage ou un mauvais
positionnement des implants ; « capital osseux insuffisant pour soutenir les composants fémoraux ou tibiaux ;
« insuffisances musculaires ; « ostéoporose importante ou ostéomalacie ;

1 D'aprés la définition de I'Organisation mondiale de la santé (OMS), indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou égal a 25.
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3. AVERTISSEMENTS

3.1. PLANIFICATION PREOPERATOIRE
Seuls des chirurgiens qui connaissent bien les procédures d'arthroplastie décrites dans les techniques
chirurgicales correspondantes peuvent procéder a I'implantation des produits LimaCorporate.

ASSOCIATIONS AUTORISEES/INTERDITES

« Le tableau ci-dessous présente les associations autorisées pour les tailles d'inserts fémoraux et tibiaux
de la prothése Physica :

INSERT TIBIAL

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#7
#8
#9
#10

o
<
4
[e]
=

i
[
=
z
<
)
[e]
a
=
Q
o

« Les inserts tibiaux Physica correspondent exactement aux tailles de plateaux tibiaux : chaque insert
correspond a un plateau particulier (p. ex., les inserts tibiaux de taille 1 peuvent uniquement étre utilisés
avec les plateaux tibiaux de taille 1).

« Les composants fémoraux CR peuvent étre associés aux inserts tibiaux CR et LMC (UHMWPE et LimaVit).
« Les composants fémoraux KR peuvent étre associés aux inserts tibiaux KR (UHMWPE et LimaVit).

« Les composants fémoraux PS peuvent étre associés aux inserts tibiaux PS.

Pour plus d’informations concernant les associations autorisées de la prothése Physica avec les plateaux
tibiaux Physica TT, les inserts tibiaux LMC (UHMWPE et LimaVit) et KR (LimaVit), les prothéses patellaires
(LimaVit) et les cones AMF TT, voir le mode d’emploi de chaque produit.
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Sauf mention contraire de LimaCorporate, les composants de la prothése ne doivent pas étre utilisés avec
des composants d'autres fabricants. Les composants des prothéses LimaCorporate originales doivent étre
associés en suivant rigoureusement les informations fournies dans ce document ainsi que dans les documents
spécifiques au produit (par exemple, dans la derniére version de la technique chirurgicale). L'utilisation
de composants isolés ou issus d’autres prothéses doit étre approuvée par LimaCorporate. Le fabricant et le
vendeur ne sont pas responsables des possibles incompatibilités d'association. Le chirurgien est le seul
responsable du choix et de I'utilisation de I'implant. La planification préopératoire a I'aide de différents formats
de guides radiographiques offre des informations essentielles concernant le type et la taille des composants
a utiliser ainsi que concernant I'association correcte des dispositifs nécessaires en fonction de I'anatomie
et de I'état de santé spécifique de chaque patient individuel. Une planification préopératoire inadéquate peut
mener & un mauvais choix d'implants et/ou a de mauvais positionnements. Les patients lourds et trés
actifs sont ge sujets aux et aux échecs des arthroplasties totales du genou.
Le chirurgien doit soigneusement évaluer I'état clinique et le niveau d'activité de chaque patient avant
de procéder a I'arthroplastie du genou. Un état clinique insuffisant et un niveau d’activité inadapté peuvent se
répercuter négativement sur le résultat de I'arthroplastie.

Les spécialistes LimaCorporate se tiennent a votre disposition pour tout conseil concernant la planification
préopératoire, la technique chirurgicale et I'assistance relative aux produits et aux ancillaires aussi bien avant
que pendant l'intervention chirurgicale.

Il convient de prévenir le patient que la prothése ne remplace pas un os sain normal, qu’elle peut se casser ou
s’endommager suite a certaines activités ou traumatismes, qu’elle a une durée de vie prévue limitée et qu'elle
devra peut-étre finir par étre remplacée : la longévité et les performances de I'implant dans le temps peuvent
en effet étre influencées par certains facteurs tels que la progression naturelle ou physiologique de la maladie
du patient ainsi que la survenue de comorbidités et de complications postopératoires, méme si elles ne sont
pas directement liées a I'implant (par exemple infection, douleur, rigidité, amplitude de mouvement réduite).

Il convient de tenir compte des effets possibles des facteurs mentionnés dans les rubriques « INFORMATIONS
GENERALES SUR LES INDICATIONS, CONTRE-INDICATIONS ET FACTEURS DE RISQUE » et « EFFETS
INDESIRABLES POSSIBLES » en préopératoire. En outre, le patient doit étre informé des mesures a prendre
pour réduire les répercussions potentielles de ces facteurs.

Les implants sont des dispositifs a usage unique.

Ne pas réutiliser d’implant ayant été implanté chez un autre patient par le passé.

Ne pas réutiliser un implant qui est entré en contact avec les fluides corporels ou les tissus d’une
autre personne.

Ne pas utiliser de p d’un deja ouvert ou  qui semble endommagé.

Ne pas utiliser les implants apres la date de pér i

Ne pas utiliser ce produit pour des indications autres que celles mdlquees surI enquette (usage hors-indication) ;

le risque d’échec de I'implant est plus élevé lorsque les composants sont mal alignés ou positionnés. Utiliser
exclusivement des ancillaires spécifiquement congus pour étre utilisés avec ces dispositifs afin de favoriser
la bonne implantation chirurgicale, I'équilibre avec les tissus mous et I'évaluation de la fonction du genou.
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Les ancillaires utilisés pour I'exécution de lintervention sont sujets a I'usure due & un usage normal. Aprés
utilisation prolongée ou travail sur charges ives, ils sont st de se casser. Les ancillaires
sont exclusivement réservés a I'usage qui a été prévu. Il convient de vérifier leur bon fonctionnement avant
I'intervention, car I'utilisation d'ancillaires endommagés peut entrainer un échec précoce de l'implant.
Les ancillaires endommagés doivent étre remplacés avant toute intervention.

3.2. PENDANT L’INTERVENTION

Il est recommandé d'utiliser des dispositifs d’essai pour vérifier que le site a été correctement préparé et pour
valider la taille et le positionnement des implants a utiliser. Il est conseillé de garder & disposition des implants
supplémentaires pendant 'intervention au cas ot des protheses de différentes tailles seraient nécessaires, ou
au cas ol les prothéses sélectionnées en préopératoire ne pourraient pas étre utilisées. Il est extrémement
important de bien choisir Iimplant et de bien le placer. Un mauvais choix, positionnement et alignement ou
une mauvaise fixation des composants de I'implant peut engendrer des conditions de stress inhabituelles
susceptibles d’avoir un effet délétére sur les performances et le taux de survie de Iimplant.

Les composants des prothéses LimaCorporate originales doivent étre assemblés en suivant la technique
chirurgicale correspondante et utilisés uniquement pour les indications prévues.

Utiliser uniquement les ancillaires et les composants d’essai spécifiquement prévus pour les implants
sélectionnés. L'utilisation d’ancillaires d’autres fabricants ou prévus pour des prothéses différentes peut entrainer
une mauvaise préparation du site d'implantation, un positionnement et un alignement incorrects ainsi qu'une
mauvaise fixation des dispositifs, ce qui pourrait & son tour causer un relachement de la prothése, une perte de
fonction, une réduction de la durabilité de I'implant et le besoin de pratiquer d'autres interventions chirurgicales.
Il convient de protéger soigneusement les surfaces impliquées dans le couplage des composants (couplage
conique entre le plateau et la tige tibiale et couplage entre le plateau et I'insert tibial) ; les surfaces articulaires
des implants doivent étre protégées de toute rayure ou autre dommage. Toutes les surfaces de couplage
doivent étre propres et séches avant assemblage. La stabilité des couplages des composants doit étre vérifiee
de la maniére décrite dans la technique chirurgicale.

3.3. PRISE EN CHARGE POSTOPERATOIRE

Le chirurgien ou un autre professionnel de santé diment qualifié doit garantir une prise en charge
postopératoire adéquate au patient. Des radiographies postopératoires régulieres sont recommandées afin
de détecter tout changement éventuel dans le positionnement ou I'état de I'implant ou des tissus environnants.
Les complications liées a la pose d'une prothése et/ou I'échec de I'implantation sont davantage susceptibles
de survenir chez les patients qui ont des attentes fonctionnelles irréalistes, les patients lourds, les patients
physiquement actifs et/ou les patients qui ne suivent pas correctement un programme de rééducation adapté.
L'activité physique excessive ou les traumatismes au niveau de l'articulation opérée peuvent mener a un
échec précoce de I'arthroplastie, avec un relachement, une fracture ou une usure anormale de la prothése.
Le chirurgien doit instruire le patient de choisir ses activités en tenant compte de sa prothése et le prévenir
de la possibilité d'un échec précoce en cas d’usure articulaire excessive.

M



Le chirurgien doit avertir le patient que la fonction du genou est limitée aprés I'arthroplastie et qu'il convient
de faire montre de prudence, en particulier en période postopératoire. Il convient notamment de présenter
les précautions suivantes au patient : « éviter de porter des charges en élévation importante de maniére
répétée ; « surveiller son poids (le surpoids peut influer négativement sur les résultats de I'arthroplastie) ;
« éviter des pics de charge soudains (par exemple en pratiquant des activités telles que la course ou le ski)
et les mouvements pouvant entrainer des arréts et torsions soudains ; « éviter les positions pouvant accroitre
le risque de dislocation.

Le patient doit également étre mis au courant de la possibilité que Iimplant ou ses composants peuvent s’user,
défaillir ou devoir étre remplacés. Il est possible que I'implant ne survive pas au patient et aucune durée de vie
spécifique n'est garantie. Les prothéses étant moins solides, fiables et durables que les tissus et les os sains
naturels, tout dispositif de ce genre finira tot ou tard par devoir étre remplacé.

Il convient de fournir au patient des instructions et des soins adéquats en termes de rééducation pour éviter
toute influence négative sur le résultat de la procédure chirurgicale.

3.4. EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les effets indésirables qui surviennent le plus souvent aprés une procédure d’arthroplastie sont les suivants :
« relachement des composants de la prothése ; « dislocation et instabilité de la prothése ; « endommagement
de la prothése ; « instabilit¢ de la prothése due & un mauvais équilibrage des tissus mous ; « instabilité
ligamentaire ; « dissociation ou mauvais alignement di @ un mauvais couplage des dispositifs ; « dislocation,
luxation ou subluxation ; « infection ; « réaction tissulaire aux matériaux de lmplant ou abrasion ;
« hypersensibilité locale ; « fracture ou lyse osseuse ; « érosion de la rotule ;» douleur locale ;- rigidité articulaire
ou arthrofibrose ; * fractures périprothétiques ; « Iésion nerveuse temporaire ou permanente ; * contracture a la
flexion ; « amplitude de mouvement limitée ou mauvaise rotation ; « rallongement ou raccourcissement de la
jambe ; « fracture de la prothése ; « usure excessive des composants en UHMWPE causée par des surfaces
articulaires endommageées ou par la présence de particules ; * interventions chirurgicales supplémentaires.
Certains effets indésirables peuvent entrainer le décés. Les complications générales sont, notamment :
thrombose veineuse avec ou sans embolie pulmonaire, troubles cardiovasculaires ou pulmonaires,
hématomes, hémorragie, anémie postopératoire, réactions allergiques systémiques, douleur systémique,
paralysie temporaire ou permanente.

4. STERILITE

a. Implants

Tous les composants implantables de la prothése sont fournis sous forme stérile, avec un niveau d’assurance
de la stérilité (NAS) de 10°. Les composants métalliques sont stérilisés par irradiation ou a I'OE ;
les composants en UHMWPE sont stérilisés a 'OE. Ne pas utiliser de composants provenant d’'un emballage
déja ouvert ou qui semble endommagé. Ne pas utiliser les implants aprés la date de péremption figurant
sur Pétiquette.
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b. Instruments

Les instruments sont fournis sous forme non stérile et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
utilisation a I'aide des méthodes validées appropriées (voir la brochure « Manutention, nettoyage, désinfection
et stérilisation des instruments » pour les paramétres de stérilisation validés ; cette brochure est disponible sur
demande ou téléchargeable sur www.limacorporate.com dans la rubrique Produits). Les utilisateurs doivent
valider leurs processus spécifiques de nettoyage, de désinfection et de stérilisation ainsi que leurs équipements.

5. INFORMATIONS UTILES POUR LE PATIENT

Voir les rubriques précédentes pour toute information a transmettre au patient concernant les mises en garde,
les précautions, les contre-indications, les mesures a prendre et les limites d'utilisation du dispositif.

Le chirurgien est tenu de tenir le patient informé du processus de suivi éventuellement nécessaire
et spécifique a son état de santé.

5.1. IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Les tests non cliniques ont montré que la prothése Physika de LimaCorporate est un dispositif avec IRM
compatibilité conditionnelle, ce qui signifie qu’un patient porteur d'une telle prothése peut pénétrer en toute
sécurité en salle d'IRM si les conditions suivantes sont remplies :

+ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla,

« Gradient maximal de champ magnétique : 3 880 G/cm (38,80 T/m)

« Systéme IRM maximal signalé, taux d’absorption spécifique maximal moyen :

- 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal contrélé) a 1,5 T

-1,6 W/kg a 3T

Réchauffement RF

Dans les conditions d’examen indiquées ci-dessus, la prothése Physica de LimaCorporate devrait produire
une élévation de température RF inférieure a 6,0 °C aprés 15 minutes d’examen continu.

Attention : le réchauffement RF n’est pas proportionnel a la force de champ magnétique statique.
Les dispositifs qui ne présentent pas de réchauffement significatif avec une force de champ donnée peuvent
présenter une valeur élevée de réchauffement localisé avec une autre force de champ.

Artéfacts IRM

Dans les tests non cliniques, le dispositif engendre des artéfacts d'image a une distance d’environ :

+ 5,56 cm de la prothése Physica lors de séquences IRM en écho de gradient et systtme IRM 1,5 T ;

+ 7,9 cm de la prothése Physica lors de séquences IRM en impulsion d'écho de spin et systéme IRM 3 T.
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6. NOTIFICATION DES INCIDENTS

En application de la définition d’'un incident/incident grave donnée dans le réglement (EU) 2017/745?

les utilisateurs et/ou les patients sont tenus de : * signaler au fabricant et a 'autorité de réglementation

competente tout |nc|dent sérieux survenu suite a I'utilisation du dispositif ; * signaler au fabricant tout
i et/ou du itif ou modification de ses performances pouvant influer

sur sa sécurité d' emploi.

Pour le marché hors UE voir les définitions des incidents telles que définies par les lois en vigueur.

2 Un incident est défini comme « tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou des performances d’un
dispositif mis & disposition sur le marché, y compris une erreur d'utilisation due & des caractéristiques ergonomiques, ainsi
que tout défaut dans les informations fournies par le fabricant et tout effet secondaire indésirable ». Est considéré comme
grave « tout incident ayant entrainé di 1t ou indire ible d’avoir entrainé ou susceptible d'entrainer :
(a) la mort d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne ; (b) une grave dé
de I'état de santé d'un patient, d’un utilisateur ou de tout autre personne ; (c) une menace grave pour la santé publique ».
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SPANIS ESPANO

INSTRUCCIONES DE USO — SISTEMA PHYSICA

Antes de utilizar un producto de LimaCorporate, el cirujano debe estudiar detenidamente las siguientes
recomendaciones, advertencias e instrucciones, ademas de la informacion especifica del producto mas
actualizada disponible (p. ej.: bibliografia sobre el producto, técnica quirdrgica).

1. INFORMACION DEL PRODUCTO E

El objetivo principal de una proétesis de articulacion de la rodilla es reproducir la anatomia articular. La protesis
articular esta pensada para reducir el dolor y proporcionar movilidad articular al paciente. El grado de reduccion
del dolor y la movilidad depende en parte de la situaciéon preoperatoria, las opciones intraoperatorias y la
rehabilitacién postoperatoria. El sistema Physica es un sistema modular de reemplazo de rodilla. Los disefios CR
(retencion de cruzado) y KR (retencion cinematica) estan indicados para su uso en pacientes con un ligamento
cruzado posterior intacto y en buen funcionamiento. El disefio PS (estabilizado posterior) esta indicado para su
uso en situaciones en las que no hay ligamento cruzado posterior o no puede preservarse. Las tres versiones
(CR, KRy PS) requieren ligamentos colaterales intactos y en buen funcionamiento. El sistema Physica incluye
componentes femorales, implantes tibiales con vastagos tibiales, fundas tibiales y componentes rotulianos.
Estos productos estan indicados tinicamente para uso cementado. Los componentes no pueden usarse solos
como componentes individuales ni con componentes de otro fabricante.

1.1. MATERIALES

Componentes Material Estandares de los materiales
Componente femoral CoCrMo 1SO 5832-4 - ASTM F75
Clavijas para el componente femoral PS CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Placa tibial Ti6AI4V SO 5832-3 — ASTM F1472
Funda tibial UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Vastago tibial Ti6AI4V SO 5832-3 — ASTM F1472
Rétula UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648
Tapon de la placa tibial UHMWPE 1SO 5834-2 - ASTM F648
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Todos los materiales se compran de acuerdo con los estandares internacionales y su uso esta ampliamente
extendido en el campo ortopédico. CoCrMo, que se utiliza para la fabricacion de algunos componentes del
sistema Physica, incluye cobalto (un material cancerigeno, mutagénico o reprotéxico [CMR] de clase 1B)
en un porcentaje superior al 0,01 % (peso/peso). Sin embargo, las pruebas quimicas indican que la liberacion
de cobalto en el cuerpo humano es inferior al 0,1 % (masa/masa). Ademas, las pruebas de biocompatibilidad
y experiencia clinica a largo plazo del uso de este material en aplicaciones ortopédicas ha demostrado
que puede esperarse un nivel aceptable de respuesta biolégica. Por lo tanto, los riesgos relacionados con
el uso de CoCrMo y otros materiales y la relacion riesgo-beneficio relacionada se ha considerado aceptable.
Es posible que algunos pacientes sean sensibles (p. ej., tengan hipersensibilidad o reacciones alérgicas) a los
materiales o sustancias del implante; el cirujano debera considerarlo adecuadamente. Siga las instrucciones
del fabricante del cemento éseo (PMMA) para preparar el cemento 6seo que va a aplicar para fijar la protesis.

1.1.1. FARMACOS Y TEJIDO

Este producto no contiene ni incorpora ninguno de los siguientes elementos: « farmacos, incluidos
los derivados de sangre o plasma humanos; « tejidos ni células, o sus derivados, de origen humano; « tejidos
ni células de origen animal, ni sus derivados, tal y como se establece en la normativa (UE) n.° 722/2012.

1.2. MANIPULACION, CONSERVACION Y ELIMINACION SEGURA

Todos los productos se proporcionan estériles y deben conservarse a temperatura ambiente (intervalo
indicativo 0-50 °C) en su envase protector cerrado en ambientes controlados, protegidos de la exposicion
ala luz, el calor y los cambios repentinos de temperatura.

Una vez abierto el envase, compruebe que tanto el modelo como el tamafio del implante se correspondan
exactamente con la descripcién impresa en las etiquetas. Evite todo contacto entre el implante y objetos
o sustancias que puedan alterar el estado estéril o la integridad de la superficie. Se recomienda un detenido
examen visual de cada implante antes de usarlo, para verificar que no esté dafiado. No utilice ningn
componente que se haya caido al suelo o haya sufrido algun impacto accidental una vez retirado
del envase. Los productos no se deben modificar de ningiin modo.

El nimero de lote y el codigo del producto se deben registrar en la historia clinica del paciente, utilizando las
etiquetas incluidas en el envase de los componentes.

No reutilice en ningun caso productos que ya habian sid mplantados Los riesgos asociados

con la reutilizacion de los pr de uso. ivi son: ¢ i . fallo p! o tardio

del producto o de su fijacion; ¢ un il entre Ias (p ej.,
i oni . icaci con el

por el d . ision de enfermedades (p. ej, VIH hepatltls) . respuesta/

rechazo del sistema inmunitario.
ELIMINACION: Los hospitales deben ocuparse de la eliminacion de los productos sanitarios, de conformidad
con las leyes aplicables.
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1.3. RENDIMIENTO DEL PRODUCTO, BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS, VIDA UTIL PREVISTA

El objetivo principal de una prétesis articular es reproducir la anatomia articular. La prétesis articular esta pensada
para reducir el dolor y proporcionar movilidad articular al paciente. El grado de reduccion del dolor y movilidad
depende, en parte, de la situacion preoperatoria, las opciones intraoperatorias y la rehabilitacién postoperatoria.
LimaCorporate actualiza anualmente el resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP, por sus
siglas en inglés) y se sube en EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

La vida util prevista de Physica CR y Physica KR es: al menos un 95 %* a los 15 afios.

La vida util prevista de Physica PS es al menos un 94 % a los 15 afios.

* con una variabilidad de 2 %

NOTA: La vida util prevista de los productos sanitarios, cuando se lanzan al mercado y, mas aun, cuando
se utilizan (en concreto, cuando se implantan en el cuerpo de un paciente) puede depender de una serie
de factores:

(a) Caracteristica intrinseca del producto sanitario en si mismo (por ejemplo: disefio del producto sanitario;
materiales empleados en la fabricacion del producto sanitario; proceso de fabricacion del producto sanitario
en si mismo; textura de la superficie, propiedades osteoconductivas y osteoinductivas del producto sanitario);
(b) Factores externos relacionados con el proceso de la cirugia (por ejemplo: eleccion correcta del producto
sanitario, estabilidad de la fijacion inicial del producto sanitario; precision en la colocacion del producto sanitario);
(c) Factores externos relacionados con el paciente (por ejemplo: causa, patologia, caracteristicas fisicas,
antecedentes quirtrgicos, actividades diarias realizadas);

(d) Factores de riesgo mencionados en las instrucciones de uso, cuando no estén ya incluidos en los
factores mencionados en los parrafos previos de la (a) a la (c);

(e) Factores relacionados con todas las posibles complicaciones, que pueden afectar a la duracién del implante.
La vida dtil prevista se calcula por medio de una estimacion analitica y racionalizada, teniendo en cuenta:
i. Los datos clinicos recopilados del producto sanitario;

ii. Los datos de supervivencia notificados en los registros de artroplastias referentes a productos sanitarios
similares (punto de referencia mas reciente identificado);

iii. EI comportamiento previsto (segun sea previsible) del producto sanitario en un seguimiento mayor.
Debido a las evaluaciones analiticas, el valor de la vida Util prevista se aproxima a la unidad.

El valor debera interpretarse debidamente, teniendo en cuenta la variabilidad del valor especificada,
considerando necesariamente todos los factores relevantes mencionados anteriormente, en los
parrafos (a) a (e).

2. USO PREVISTO, INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES DE RIESGO

El sistema Physica esta indicado para el reemplazo cementado de la articulacion de la rodilla y para
la implantacion de larga duracion en el cuerpo humano.
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2.1. INDICACIONES

El sistema Physica esta indicado para la artroplastia de rodilla en pacientes con un sistema esquelético
maduro con las siguientes afecciones: « afeccion articular degenerativa no inflamatoria: como artrosis, artritis
traumatica o necrosis avascular; « afeccién articular degenerativa inflamatoria, incluida artritis reumatoide.
En presencia de una de las afecciones indicadas anteriormente que afecten los cartilagos articulares
(p. €j., artrosis, artritis reumatoide, etc.), las indicaciones adicionales para los componentes de Physica
PS en pacientes con ligamentos intactos y en buen funcionamiento son: « ausencia o no funcionamiento
de ligamento cruzado posterior; « inestabilidad anteroposterior aguda de las articulaciones de la rodilla.

2.2. CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones frecuentes de las versiones CR, KR y PS de Physica se incluyen: « inestabilidad
aguda de la articulacion de la rodilla derivada de la ausencia de integridad o funcionamiento del ligamento
colateral; « infeccion local o sistémica; « pérdida 6sea importante en el lado de la articulacion femoral
o tibial; » enfermedades tumorales progresivas; « incompatibilidad o alergia conocida a los materiales de los
productos; « septicemia; « osteomielitis crénica o aguda persistente; ¢ epifisis abierta (paciente no maduro con
crecimiento ¢seo activo).

Entre las contraindicaciones especificas para las versiones CR y KR de Physica se incluyen: « inestabilidad
importante de las articulaciones; « deficiencia del ligamento cruzado posterior.

Las contraindicaciones relativas son: « enfermedades vasculares o nerviosas que afecten a la extremidad en
cuestion; « reserva 6sea comprometida por enfermedades, infecciones o implantacion anterior que no pueda
proporcionar un soporte adecuado o la fijacion a la prétesis; * trastornos metabdlicos que puedan afectar la
fijacion y la estabilidad del implante; + cualquier trastorno y dependencia concomitante que pueda afectar a
la prétesis implantada; « hipersensibilidad a los materiales metalicos del implante; « osteoporosis importante,
afeccion hemofilica; « problemas de medicina interna con alto riesgo de cirugia; « inmadurez del esqueleto.

2.3. FACTORES DE RIESGO

Los siguientes factores de riesgo pueden provocar resultados deficientes con esta prétesis: * sobrepeso?;
« actividades fisicas extenuantes (p. ej., deportes activos, trabajo fisico duro); « frotamiento de uniones
modulares; * colocacion incorrecta del implante; « discapacidades médicas que pueden provocar una marcha
poco natural y la carga de la articulacion de la rodilla; « multiples discapacidades articulares; « rechazo
a modificar las actividades fisicas postoperatorias; * antecedentes de caidas o infecciones del paciente;
« enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos; + enfermedades neoplasicas localizadas o diseminadas;
« tratamientos farmacolégicos que afectan negativamente a la calidad, la consolidacién o la resistencia
a la infeccion del hueso; « consumo de drogas o alcoholismo; « resistencia del paciente a la enfermedad
debilitada a nivel general (VIH, tumor, infecciones); « deformidad grave que genera un anclaje deficiente
o una colocacién inadecuada de los implantes; « hueso insuficiente para soportar los componentes femorales
o tibiales; « deficiencias musculares; « osteomalacia u osteoporosis acusada.

1 Segn la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), indice de masa corporal (IMC) mayor o igual a 25
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3. ADVERTENCIAS

3.1. PLANIFICACION PREOPERATORIA

Unicamente cirujanos que estén familiarizados con los procedimientos de reemplazo articular descritos en las
técnicas quirlirgicas especificas deben implantar los productos de LimaCorporate.

COMBINACIONES PERMITIDAS/NO PERMITIDAS

« Las combinaciones permitidas de tamafios de funda tibial y fémur para el sistema Physica se indican en esta tabla:

FUNDA TIBI.
#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10
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« Las fundas tibiales de Physica se corresponden exactamente con los tamafios de la placa tibial: estan
emparejadas (p. ej., la funda tibial de tamafio 1 solo se usa con la placa tibial de tamafio 1);

« Elcomponente femoral de Physica CR puede emparejarse con la funda tibial CR y LMC (UHMWPE y LimaVit);
« El componente femoral de Physica KR puede emparejarse con la funda lineal KR (UHMWPE y LimaVit);
« El componente femoral de Physica PS puede emparejarse con la funda tibial PS.

Para mas informacion sobre las combinaciones permitidas del sistema Physica con la placa tibial Physica
TT, con la fundas tibiales LMC (UHMWPE vy LimaVit) y KR (LimaVit), la prétesis rotuliana (LimaVit) y los
conos AMF TT, consulte las instrucciones de uso especificas.
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Los componentes del sistema no deben utilizarse con componentes de otro fabricante, salvo que lo
especifique LimaCorporate. Los componentes que componen los sistemas LimaCorporate originales
se deben combinar de forma rigurosa, siguiendo la informacién dada incluida en este documento y en la
informacion especifica del producto disponible (p. ej.: version actual de la técnica quirdrgica). El uso de
componentes individuales, o componentes que pertenezcan a otros sistemas, esta sujeto a la aprobacion por
parte de LimaCorporate. El fabricante y el distribuidor no son responsables de la posible incompatibilidad de
las combinaciones. El cirujano es el Unico responsable de la eleccion y el uso del implante. La planificacion
preoperatoria, a través de plantillas radiograficas en distintos formatos, proporciona informacién esencial
relacionada con el tipo y el tamafio de los componentes a utilizar y la combinacion correcta de los productos
necesarios, tomando como base las condiciones anatémicas y especificas de cada paciente. Una planificacion
preoperatoria inadecuada puede provocar la seleccion indebida de los implantes o una colocacion incorrecta
de los implantes. Las complicaciones o fallos del reemplazo total de rodilla se producen con mayor
frecuencia en pacientes con una actividad alta y dura. El cirujano debe evaluar detenidamente el estado
fisico y el nivel de actividad fisica del paciente antes de realizar el reemplazo de rodilla. Un estado clinico
y un nivel de actividad fisica inadecuados pueden afectar negativamente al resultado del reemplazo articular.
Personal técnico especializado de LimaCorporate esta disponible para proporcionar asesoramiento respecto
a la planificacion preoperatoria, la técnica quirrgica y la asistencia con el producto y el instrumental antes
y durante la intervencion.

Se debe advertir al paciente de que la protesis no reemplaza el hueso sano normal, que la protesis se puede
romper o dafiar como resultado de determinadas actividades o traumatismos, que el implante tiene una vida
prevista finita y que puede que haya que reemplazarlo en algin momento en el futuro: la longevidad y el
rendimiento del implante a lo largo del tiempo, de hecho, se puede ver afectada por la progresion natural/
fisiologica de la patologia del paciente, la aparicién de comorbilidades y complicaciones postoperatorias,
incluso si no estan relacionadas con el implante directamente (p. ej., infeccién, dolor, rigidez, amplitud
de movimiento reducida).

Debe tenerse en cuenta antes de la intervencion el posible impacto de los factores mencionados en las
secciones “INFORMACION GENERAL SOBRE INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y FACTORES
DE RIESGO" y “POSIBLES EFECTOS ADVERSOS" y se debe informar al paciente de qué pasos puede dar
para reducir los posibles efectos de estos factores.

Los implantes son productos de un solo uso.

No reutilice implantes que se hayan il previ en otro

No reutilice un implante que haya entrado en con liqui rporales o tejidos de otra persona.
No utilice ningin componente de un envase que se haya ablerto previamente o que parezca estar dafiado.
No utilice los implantes después de la fecha de impresaen la

No utilice este producto para indicaciones distintas de las que figuran en la etiqueta (uso para indicaciones
no autorizadas); el riesgo de fallo del implante es mayor con una alineacion o colocacién imprecisa de los
componentes. Utilice solo instrumentos y elementos provisionales disefiados especificamente para usarse
con estos productos, para ayudar a asegurar una implantacion quirdrgica precisa, el equilibrado de los tejidos
blandos y la evaluacién de la funcién de la rodilla.
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Los instrumentos quirdrgicos utilizados para realizar la cirugia son objeto de desgaste con el uso normal. Tras un
uso extenso o cargas excesivas, los instrumentos son susceptibles de sufrir una fractura. Los instrumentos
quirtrgicos deberian utilizarse solo para su fin especifico. Antes del uso, deberia comprobarse la funcionalidad
de los instrumentos quirdrgicos, dado que el uso de instrumentos dafiados puede provocar un fallo temprano
de los implantes. Los instrumentos dafiados se deben reemplazar antes de la cirugia.

3.2. INTRAOPERATORIO

Se recomienda el uso de productos de prueba para comprobar la preparaciéon correcta del sitio, y el tamafio
y la colocacién de los implantes a utilizar. Se recomienda disponer de implantes adicionales durante la
intervencion, para utilizarlos en aquellos casos que requieran prétesis de distintos tamafios o cuando las
protesis seleccionadas antes de la operacion no se puedan utilizar. Resulta sumamente importante la seleccion
correcta, asi como el asentamiento y colocacién correctos del implante. Una seleccion, colocacion, alineacion
y fijacion inadecuadas de los componentes del implante puede generar unas condiciones de tension inusuales,
que pueden afectar negativamente al rendimiento del sistema y al indice de supervivencia del implante.

Los componentes que componen los sistemas LimaCorporate originales deben montarse de acuerdo con la
técnica quirdrgica y deben utilizarse solo para las indicaciones autorizadas.

Utilice solo instrumentos y componentes de prueba disefiados especificamente para usarse con los implantes
que se estan utilizando. El uso de instrumentos de otros fabricantes o el uso de instrumentos disefiados
para usarse con otros sistemas puede provocar una preparacion inadecuada del sitio del implante, una
colocacion, alineacion y fijacion incorrectas de los elementos que generaran el aflojamiento del sistema,
la pérdida de funcionalidad, la reduccion de la durabilidad del implante y la necesidad de una intervencion
quirtrgica adicional.

Debe tenerse cuidado de proteger las superficies involucradas en el acoplamiento entre componentes;
(el acoplamiento entre la placa tibial y el vastago tibial y el acoplamiento entre la placa tibial y la funda
tibial); las superficies articulares de los implantes se deben proteger de arafiazos o cualquier otro dafio.
Todas las superficies de acoplamiento de los componentes deben estar limpias y secas antes del ensamblaje.
La estabilidad de los acoplamientos de componentes se verificara tal como se describe en la técnica quirtrgica.

3.3. CUIDADOS POSTOPERATORIOS

El cirujano u otros miembros del equipo médico con cualificacion adecuada deben proporcionar cuidados
postoperatorios apropiados. Se recomienda un seguimiento radiolégico postoperatorio regular para detectar
cualquier cambio en la posicién o el estado del implante o los tejidos circundantes. Es mas probable que
ocurran complicaciones o el fallo de implantes protésicos en pacientes con expectativas funcionales poco
realistas, pacientes pesados, pacientes fisicamente activos o en pacientes que no sigan el programa
de rehabilitacion necesario. Una actividad fisica excesiva o un traumatismo en la articulacion sustituida puede
provocar un fallo prematuro de la artroplastia, motivado por el aflojamiento, la fractura o el desgaste anémalo
de los implantes protésicos. El cirujano debe advertir al paciente que maneje sus actividades conforme a eso
e indicarle que los implantes pueden fallar debido a un desgaste excesivo de la articulacion.
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El cirujano debera advertir al paciente de la limitacion de las funciones en la extremidad después de la
artroplastia de rodilla y que es necesario que tenga precaucion, especialmente durante el periodo posoperatorio.
En concreto, el cirujano presentara las siguientes precauciones al paciente: « evitar un levantamiento repetido
de pesos elevados * mantener el peso corporal bajo control (el sobrepeso puede afectar negativamente
los resultados del reemplazo articular); « evitar cargas maximas repentinas (consecuencia de actividades
como correr y esquiar) 0 movimientos que puedan provocar paradas o giros repentinos; * evitar posiciones
que puedan aumentar el riesgo de dislocacion.

Se informara al paciente también sobre la posibilidad de que el implante o sus componentes puedan
desgastarse, fallar o necesitar un reemplazo. Es posible que el implante no dure toda la vida del paciente ni un
tiempo concreto. Debido a que los implantes protésicos no son tan fuertes, fiables ni duraderos como los tejidos
y huesos naturales sanos, es posible que todos estos productos se tengan que reemplazar en algin momento.
Deben proporcionarse instrucciones de cuidados y rehabilitacion postoperatorios adecuadas para evitar una
influencia negativa en el resultado del procedimiento quirdrgico.

3.4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos adversos que se producen con mas frecuencia y habltualldad en un procedlmlento de protesis
ortopédica incluyen: « aflojamiento de los componentes protésicos; « 1eir de la protesis;
« dafio en el implante protésico; « inestabilidad del sistema debido a un equilibrado inadecuado de los tejidos
blandos; « inestabilidad de los ligamentos; « dislocacion o mala alineacion debida a un acoplamiento incorrecto
de los elementos; + dislocacion, luxacion o subluxacion; « infeccion; « reaccion tisular al material del implante
o abrasion; « hipersensibilidad local; « fractura 6sea o lisis; « erosion de la rétula; « dolor local; « rigidez en la
articulacion o artrofibrosis; « fracturas periprotésicas; + dafio nervioso temporal o permanente; « contractura
por flexion; « amplitud de movimiento limitada o rotacién incorrecta; « alargamiento o acortamiento de la pierna;
« fractura del producto; « desgaste excesivo de los componentes de UHMWPE debido a superficies articulares
dafiadas o presencia de particulas; « intervencion quirirgica adicional.

Algunos efectos adversos pueden provocar la muerte. Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa
con y sin embolia pulmonar, alteraciones cardiovasculares o pulmonares, hematomas, pérdida de sangre,
anemia posoperatoria, reacciones alérgicas sistémicas, dolor sistémico y paralisis temporal o permanente.

4. ESTERILIDAD

a. Implantes

Todos los componentes implantables del sistema se proporcionan estériles con un nivel de garantia
de la esterilidad (SAL) de 10°. Los componentes metdlicos se esterilizan mediante radiacién o con éxido
de etileno y los componentes de UHMWPE se esterilizan con 6xido de etileno. No utilice ningin componente
de un envase que se haya ableno prewamente 0 que parezca estar dafiado. No utilice los implantes
después de la fecha de p enla
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b. Instrumentos

Los instrumentos se suministran no estériles y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de usarse,
de acuerdo con métodos validados adecuados (consulte el prospecto “Cuidado, limpieza, desinfeccion
y esterilizacion de los instrumentos” para conocer los parametros de esterilizacion validados; este prospecto
esta disponible bajo solicitud o para descargar en www.limacorporate.com en la seccién Productos).
Los usuarios deben validar sus procesos y equipos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

5. INFORMACION UTIL PARA COMUNICAR AL PACIENTE
Consulte las secciones anteriores para obtener la informacion que permita al paciente estar informado de cualquier

advertencia, precaucion, contramdlcacnon medida a tomar y Ilmltamon de uso en relacion con el producto.
El cirujano debe ificar al sobre necesario especifico para su estado.

5.1. RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Pruebas no clinicas han demostrado que el sistema Physica de LimaCorporate es compatible con
determinadas condiciones de RM. Un paciente con este producto puede someterse con seguridad a una
exploracioén en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:

+ campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas,

« un gradiente de campo espacial maximo de 3880 G/cm (38,80 T/m)

« Tasa de absorcion especifica (SAR) promedio de cuerpo entero informado por el sistema de RM méximo de:
- 2,0 W/kg (modo de funcionamiento controlado de nivel normal)a 1,5 T

-16Wkga3T

Calentamiento por RF

En virtud de las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el sistema Physica de
LimaCorporate produzca un incremento de temperatura maximo inferior a 6,0°C después de 15 minutos
de exploracion continua.

Precaucion: La conducta de calentamiento por RF no se incrementa con la intensidad de campo estatico.
Los productos que no presenten un calentamiento detectable a una intensidad de campo, pueden presentar
valores altos de calentamiento localizado a otra intensidad de campo.

Artefacto de RM

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el producto se extiende aproximadamente:

+ 5,5 cm desde el sistema Physica cuando se obtiene una imagen con una secuencia de pulsos eco-
gradiente y un sistemade RMde 1,5 T.

+ 7,9 cm desde el sistema Physica cuando se obtiene una imagen con una secuencia de pulsos eco-
gradiente y un sistema de RM de 3 T.
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6. NOTIFICACION DE INCIDENTES

De acuerdo con la definicion de incidente e incidente grave ofrecida por la normativa de la UE 201 7/745%, los usuarios
o pacientes deben: ¢ notificar al fabricante y a la autoridad todo i grave que se
haya producldo en relaclon conel produc(o, . notlfcar al fabricante todo incidente o acontecimiento de mal
que puedan afectar a la seguridad.

En un mercado dlstlnto dela UE consulte Ias deflnlclones de incidentes de acuerdo con las leyes aplicables.

2 un incidente se define como todo funcionamiento defectuoso o deterioro de las caracteristicas o el funcionamiento de
un producto comercializado, incluidos los errores de uso debidos a caracteristicas ergonémicas, asi como cualquier
inadecuacion de la informacion facilitada por el fabricante o cualquier efecto colateral indeseable. Se considera que un
incidente es grave cuando haya podido tener o haya tenido alguna de las siguientes consecuencias: (a) el fallecimiento
de un paciente, usuario u otra persona, (b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente,
usuario u otra persona, (c) una amenaza grave para la salud publica.
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PORTUGUESE - PORTUGUES

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO - SISTEMA PHYSICA

Antes de utilizar um produto da LimaCorporate, o cirurgido deve estudar atentamente as seguintes
recomendacdes, avisos e instrugdes, bem como as informagdes disponiveis mais atualizadas sobre produtos
especificos (por exemplo: literatura sobre produtos, técnica cirtrgica).

1. INFORMAGAO SOBRE O PRODUTO

O principal objetivo de uma prétese articular de joelho é reproduzir a anatomia articular. A prétese articular
destina-se a reduzir a dor e a dar mobilidade articular ao doente. O grau de redugéo da dor e a mobilidade
dependem em parte da situagao pré-operatoria, das opgoes intraoperatorias e da reabilitagéo pds-operatoria.
O Sistema Physica € um sistema modular de artroplastia do joelho. Os designs CR (conservagéo do ligamento
cruzado) e KR (conservagao da cinematica) destinam-se a ser utilizados em doentes com ligamento cruzado
posterior preservado e com bom funcionamento. O design PS (estabilizagdo posterior) destina-se a ser
utilizado em situagdes em que o ligamento cruzado posterior estd ausente ou ndo pode ser preservado.
Todas as trés versdes (CR, KR e PS) requerem ligamentos colaterais preservados e a funcionar bem.
O Sistema Physica inclui componentes femorais, implantes tibiais com hastes tibiais, revestimentos tibiais
e componentes rotulares. Estes dispositivos destinam-se apenas a uso cimentado. Os componentes nao
devem ser utilizados isoladamente como componentes tinicos nem com componentes de outros fabricantes.

1.1. MATERIAIS

Componentes Mater Normas relativas a mate
Componente femoral CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
Cavilhas para componente femoral PS CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Placa tibial TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Revestimento tibial UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
Haste tibial Ti6AI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Rotula UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tampéo de placa tibial UHMWPE I1SO 5834-2 — ASTM F648
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Todos os materiais séo adquiridos de acordo com as Normas Internacionais e sdo amplamente utilizados
no campo ortopédico. O CoCrMo, utilizado pra fabricar alguns componentes do sistema Physica, inclui
cobalto (que é uma substancia CMR classe 1B) numa percentagem superior a 0,1% (p/p). Apesar disso,
os testes quimicos demonstraram que a libertagao de cobalto no corpo humano se situa abaixo de 0,1% (p/p).
Além disso, os testes de biocompatibilidade e a experiéncia clinica de longa duragéo relativa a utilizagdo
deste material em aplicagdes ortopédicas demonstrou que € possivel prever um nivel aceitavel de resposta
biolégica. Por conseguinte, os riscos relacionados com a utilizagdo de CoCrMo e de outros materiais
foram considerados e a respetiva relagao risco/beneficio foi classificada como aceitavel pelo fabricante.
Alguns doentes podem ser vulneraveis (por exemplo, ter reagées de hipersensibilidade ou alérgicas) aos
materiais/substancias do implante; tal deve ser devidamente considerado pelo cirurgido. Siga as instrugdes
do fabricante de cimento ésseo (PMMA) para preparar o cimento 6sseo para a fixagao da prétese.

1.1.1. SUBSTANCIAS E TECIDOS MEDICINAIS

O dispositivo ndo contém nem incorpora quaisquer: * substancias medicinais, incluindo derivados de sangue
ou plasma humano; « tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana; « tecidos ou células de origem
animal, ou seus derivados, tal como referido no Regulamento (UE) n.° 722/2012.

1.2. MANUSEAMENTO, ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO SEGURA

Todos os dispositivos s@o fornecidos estéreis e devem ser armazenados a temperatura ambiente (intervalo

indicativo 0-50 °C / 32- 122 °F), nas respetivas embalagens protetoras seladas, em salas controladas

e protegidos da exposi¢ao a luz, calor e mudangas de temperatura repentinas.

Uma vez aberta a embalagem, verificar se tanto o modelo como o tamanho do implante correspondem

exatamente a descricdo impressa nas etiquetas. Evitar qualquer contacto entre o implante e objetos

ou substancias que possam alterar o estado estéril ou a integridade da superficie. Recomenda-se um exame

visual cuidadoso de cada implante antes da sua utilizagéo, a fim de verificar se o implante ndo esta danificado.

Os componentes retlrados da embalagem nédo devem ser utilizados se cairem ou sofrerem outros
is. Os di iti nao devem ser modificados de forma alguma.

O codigo e o numero de lote do dispositivo devem ser registados no historial de caso do doente,

utilizando os rétulos incluidos na embalagem dos componentes.

A remilizaqéo de dispositivos previamente implamados deve ser absolutamente evitada. Os riscos

associados a reutilizagao de dlsposltlvos de utilizagéo unica s&o: * infegao; * falha precoce ou tardia

do dispositivo ou flxagao do P ; « falta de entre j
(por G . do disp ivo e o i ao
o tr i de d (por VIH, h ite); * resposta/rejelgao do sistema imunitario.

DISPOSIGCAO: a eliminagéo dos dispositivos médicos deve ser realizada pelos hospitais em conformidade
com a legislagéo aplicavel.



1.3. DESEMPENHO, BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS, VIDA UTIL ESPERADA DOS DISPOSITIVOS
O principal objetivo de uma prétese articular é reproduzir a anatomia articular. A prétese articular destina-
se a reduzir a dor e a dar mobilidade articular ao doente. O grau de reducao da dor e mobilidade dependem
em parte da situagéo pré-operatéria, das opgdes intraoperatérias e da reabilitagdo pés-operatéria.

A LimaCorporate atualiza anualmente o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) a ser
carregado em EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

A vida util esperada do Physica CR e do Physica KR é de: pelo menos, 95%* aos 15 anos.

A vida util esperada do Physica PS é de, pelo menos, 94%* aos 15 anos.

* com uma variabilidade de +2%.

NOTA: A vida util esperada dos dispositivos médicos, quando colocados no mercado e - além disso -
quando colocados em uso (nomeadamente quando implantados no corpo de um doente) pode depender
de uma variedade de fatores:

(a) caracteristica intrinseca (funcionalidade) do dispositivo médico em si (por exemplo: concegao do dispositivo
médico; materiais empregues no fabrico do dispositivo médico; processo de fabrico do dispositivo médico
em si; textura da superficie, propriedades osteocondutoras e osteoindutoras do dispositivo médico);

(b) fatores externos relacionados com o processo cirtirgico (por exemplo: escolha certa do dispositivo médico,
estabilidade da fixag&o inicial do dispositivo médico; precisao no posicionamento do dispositivo médico);

(c) fatores externos relacionados com o doente (por exemplo: etiologia, patologia, caracteristicas fisicas, idade,
historial cirdrgico anterior, atividades didrias realizadas);

(d) fatores de risco mencionados no folheto das Instrugdes de Utilizagdo, quando ainda nao incluidos
nos fatores referidos nos paragrafos anteriores de (a) a (c);

(e) fatores relacionados com todas as possiveis complicagdes que podem afetar a duragdo do implante.
Aduragao prevista foi calculada através de uma estimativa analitica e racionalizada, tendo em conta:

i. os dados clinicos recolhidos sobre o dispositivo médico;

ii. os dados de sobrevivéncia comunicados nos registos de artroplastias referentes a dispositivos médicos
semelhantes (padrdo de referéncia mais recente identificado);

iii. o comportamento esperado (como previsivel) do dispositivo médico num seguimento posterior.

Devido as avaliagdes analiticas, o valor de vida util esperada é aproximado & unidade.

O valor deve ser interpretado tendo em devida consideragéo a variabilidade do valor especificado, tendo
em consideragao todos os fatores relevantes acima mencionados, nos paragrafos (a) a (e).

2. FINALIDADE PREVISTA, INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO

O sistema Physica destina-se a procedimentos de artroplastia do joelho cimentada e a implantagéo a longo
prazo no interior do corpo humano.
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2.1. INDICAGOES

O sistema Physica é indicado para utilizagdo na artroplastia do joelho em doentes com esqueleto maduro
que apresentem as seguintes patologias: ¢ doenga articular degenerativa nao inflamatéria, que inclui
osteoartrite, artrite traumatica ou necrose avascular; « doencga articular degenerativa inflamatéria, incluindo
artrite reumatoide.

Na presenca de uma das patologias anteriores que afetem as cartilagens articulares (por ex., osteoartrite,
artrite reumatoide, etc.), as indicagbes adicionais para os componentes Physica PS, em doentes com
ligamentos colaterais preservados e a funcionarem bem, s&o: « ligamento cruzado posterior ausente ou ndo
funcional; « instabilidade antero-posterior severa das articulagdes do joelho.

2.2. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes frequentes para as versdes Physica CR, KR e PS incluem: ¢ instabilidade severa
da articulagéo do joelho secundaria a falta de integridade e/ou de fungéo do ligamento colateral; « infegao local
ou sistémica; « perda 6ssea importante no lado articular femoral ou tibial; « doengas tumorais progressivas;
« incompatibilidade ou alergia conhecidas aos materiais do produto; * septicemia; * osteomielite aguda
ou crénica persistente; « epifises abertas (doente imatura com crescimento ésseo ativa).

As contraindicagdes das versdes Physica CR e KR incluem: « instabilidade articular importante; « deficiéncia
do ligamento cruzado posterior.

As contraindicagdes relativas sdo: « doengas vasculares ou nervosas que afetem o membro em questao;
* massa dssea comprometida por doenga, infegdo ou implantagéo prévia que nédo possibilite o suporte e/ou
fixagdo adequados a prétese; * doengas metabdlicas que possam comprometer a fixagéo e a estabilidade
do implante; * quaisquer doengas concomitantes e dependéncia que possa afetar a protese implantada;
« hipersensibilidade ao metal dos materiais do implante; « osteoporose importante, doenga hemofilica;
« problemas internos que apresentem um risco elevado para cirurgia; « imaturidade do esqueleto.

2.3. FATORES DE RISCO

Os seguintes fatores de risco podem provocar maus resultados com esta proétese: « excesso de peso?; « atividades
fisicas extenuantes (ou seja, desportos ativos, trabalho fisico pesado); + desgaste das jungdes modulares;
« posicionamento incorreto do implante; « deficiéncias médicas que podem levar a uma marcha ndo natural e
a uma sobrecarga da articulagdo do joelho; « multiplas deficiéncias articulares; « recusa de modificar as atividades
fisicas pos-operatorias; * historial de infecdes ou quedas do doente; « doengas sistémicas e perturbagdes
metabdlicas; + doengas neoplasicas locais ou disseminadas; * terapéuticas medicamentosas que afetam
negativamente a qualidade dssea, cicatrizagéo ou resisténcia & infegao; + consumo de drogas ou alcoolismo;
« resisténcia do doente a doengas geralmente debilitantes (HIV, tumor, infegdes); « deformidade grave que conduz
a uma ancoragem deficiente ou ao posicionamento incorreto dos implantes; + osso insuficiente para suportar
os componentes femorais e/ou tibiais; « deficiéncias musculares; « osteoporose ou osteomalacia acentuada.

1 De acordo com a definigao da Organizaggo Mundial de Satde (OMS), indice de Massa Corporal (IMC) maior ou igual a 25
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3. AVISOS

3.1. PLANEAMENTO PRE-OPERATORIO

Os produtos da LimaCorporate sé devem ser implantados por cirurgiées familiarizados com os procedimentos
de artroplastia descritos nas técnicas cirirgicas especificas.

COMBINACOES PERMITIDAS/NAO PERMITIDAS

+ As combinagdes dos tamanhos femorais e do revestimento tibial para o Sistema Physica sdo mostradas

nesta tabela:
REVESTIMENTO TIBIAL

N.°1 N°2 | N°3 | N°4 | N°5 | N°6 | N°7 | N°8 | N°9 | N°10

N.°1
N.°2
N.°3
N.°4
N.°5
N.°6
N.e7
N.°8
N.°9
N.°10
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« Os revestimentos tibiais Physica correspondem exatamente aos tamanhos das placas tibiais: correspondem
um a um (por ex., o revestimento tibial de tamanho 1 s6 € utilizado com a placa tibial de tamanho 1);

+ O componente femoral Physica CR pode ser acoplado com o revestimento tibial CR e LMC (UHMWPE e LimaVit);
« O componente femoral Physica KR pode ser acoplado com o revestimento tibial KR (UHMWPE e LimaVit);
« O componente femoral Physica PS pode ser acoplado com o revestimento tibial PS.

Para obter mais informagdes sobre as combinagdes do Sistema Physica permitidas com a placa tibial
Physica TT, o revestimento tibial LMC (UHMWPE e LimaVit) e KR (LimaVit), as proteses rotulares (LimaVit)
e os cones AMF TT, consulte as Instrugées de utilizagdo especificas.
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Os componentes do sistema nao devem ser utilizados com componentes de outro fabricante, a menos que
especificado pela LimaCorporate. Os componentes que formam os sistemas originais da LimaCorporate
devem ser rigorosamente acoplados, seguindo a informagdo disponibilizada neste documento e na
informacgao especifica do produto disponivel (por exemplo: versdo atual da técnica cirdrgica). A utilizagdo
de componentes Unicos ou componentes pertencentes a outros sistemas esta sujeita a aprovagdo
da LimaCorporate. O fabricante e o revendedor ndo sdo responsaveis por eventuais incompatibilidades de
acoplamento. O cirurgido é o Unico responsavel pela escolha e utilizagdo do implante. O planeamento pré-
operatorio, através de modelos radiograficos em diferentes formatos, fornece informacdes essenciais sobre o
tipo e tamanho dos componentes a utilizar e a combinagZo correta dos dispositivos necessarios com base na
anatomia e condigGes especificas de cada doente. Um planeamento pré-operatério inadequado pode conduzir
a uma selegdo inadequada de implantes e/ou um posicionamento incorreto de implantes. A ocorréncia de
complicagoes ou falhas no procedimento de artroplastia total do joelho é mais provavel em doentes
pesados e muito ativos. O cirurgido deve efetuar uma avaliagao cuidadosa da condigéo clinica do doente
e do nivel de atividade fisica antes de realizar a artroplastia do joelho. Uma condig&o clinica inadequada
e o nivel de atividade fisica podem afetar negativamente o resultado da artroplastia.

O pessoal técnico especializado da LimaCorporate esta disponivel para prestar aconselhamento sobre
o planeamento pré-operatério, a técnica cirirgica, e a assisténcia relativa ao produto e instrumentagéo,
antes e durante a cirurgia.

O doente deve ser avisado que a prétese nao substitui 0 osso normal saudavel, que a prétese pode
partir ou ficar danificada como resultado de determinada atividade ou trauma, que o implante tem uma
vida util esperada finita e pode precisar de ser substituida em algum momento no futuro: a longevidade
e o desempenho do implante ao longo do tempo, de facto, podem ser influenciados pela progressao natural/
fisiologica da patologia do doente, pelo agravamento de comorbilidades e complicagdes pds-operatérias,
mesmo que nao estejam diretamente relacionadas com o implante (ou seja, dor de infegao, rigidez, amplitude
de movimento reduzida).

O possivel impacto dos fatores mencionados nas secgoes "INFORMACOES GERAIS SOBRE AS
INDICAGOES, CONTRAINDICAGOES E FATORES DE RISCO" e "POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS"
devem ser considerados

pré-operativamente e o doente informado sobre as medidas que pode tomar para reduzir os possiveis efeitos
destes fatores.

Os implantes s&o dispositivos de utilizagdo tnica.

Nao reutilizar implantes que tenham sido previamente implantados noutro doente.

N3o reutilizar um implante que tenha entrado anteriormente em contacto com os fluidos ou tecidos
corporais de outra pessoa.

Nao utilizar p de uma que tenha sido previamente aberta ou que
pareca estar danificada.

Na&o utilizar implantes ap6s a data de validade impressa no rétulo.
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Nao utilizar este produto para outros fins que nao as indicagdes constantes no rétulo (utilizagao nao indicada
no rétulo); o risco de falha do implante € maior com um alinhamento ou posicionamento impreciso dos
componentes. Utilizar apenas instrumentos provisérios especificamente concebidos para utilizagdo com estes
dispositivos para ajudar a garantir a precisdo do implante cirdrgico, equilibrio dos tecidos moles e avaliagdo
da fung&o do joelho.

Os instrumentos cirGrgicos utilizados para realizar a cirurgia estdo sujeitos a desgaste com a utilizagdo
normal. Ap6és uma utilizagdo extensiva ou cargas excessivas, os instrumentos sdo suscetiveis a fraturas.
Os instrumentos cirurgicos devem ser utilizados apenas para a respetiva finalidade especifica. Antes da
utilizagdo, a funcionalidade dos instrumentos cirtrgicos deve ser verificada, uma vez que a utilizagao
de instrumentos danificados pode conduzir a uma falha precoce dos implantes. Os instrumentos danificados
devem ser substituidos antes da cirurgia.

3.2. INTRAOPERATORIO

Recomenda-se a utilizagéo de dispositivos de ensaio para verificar a correta preparagéo do local, tamanho
e posicionamento dos implantes a serem utilizados. Recomenda-se a disponibilidade de implantes adicionais
durante a cirurgia para utilizagdo nos casos que requerem préteses de diferentes tamanhos ou quando as
proteses selecionadas no pré-operatorio ndo possam ser utilizadas. A selegéo correta, bem como a colocagéo
correta do implante, € extremamente importante. A selegdo, posicionamento, alinhamento e fixagéo incorretos
dos componentes do implante podem resultar em condigées de tensdo invulgares que podem afetar
negativamente o desempenho do sistema e a taxa de sobrevivéncia do implante.

Os componentes que formam os sistemas originais da LimaCorporate devem ser montados de acordo com
a técnica cirrgica e utilizados apenas para as indicagdes constantes no rétulo.

Utilizar apenas instrumentos e componentes de ensaio especificamente concebidos para utilizagdo com
os implantes em uso. A utilizagdo de instrumentos de outros fabricantes ou a utilizagdo de instrumentos
concebidos para utilizagdo com outros sistemas pode conduzir a uma preparagdo inadequada do local
do implante, posicionamento, alinhamento e fixagao incorreta dos dispositivos seguida de um afrouxamento
do sistema, perda de funcionalidade, redugéo da durabilidade do implante e a necessidade de cirurgia posterior.
Deve ter-se o cuidado de proteger as superficies envolvidas no acoplamento entre componentes
(acoplamento cénico entre a placa tibial e a haste tibial e acoplamento entre a placa tibial e o revestimento
tibial); as superficies articulares dos implantes devem ser protegidas de arranhdes ou quaisquer outros danos.
Todas as superficies de acoplamento entre componentes devem estar limpas e secas antes da montagem.
Aestabilidade dos acoplamentos dos componentes deve ser verificada conforme descrito na técnica cirtrgica.

3.3. CUIDADOS POS-OPERATORIOS

O cirurgido ou outro pessoal médico devidamente qualificado deve prestar os cuidados pés-operatorios
adequados. Recomenda-se um acompanhamento pés-operatdrio regular por raios-X para detetar quaisquer
alteragdes na posicao ou estado do implante ou tecidos circundantes. A ocorréncia de complicagdes e/ou falha
de implantes prostéticos é mais provavel em doentes com expectativas funcionais irrealistas, doentes pesados,
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doentes fisicamente ativos, e/ou em doentes que falham no cumprimento do programa de reabilitagédo
necessario. O excesso de atividade fisica ou trauma na articulagao substituida pode conduzir a uma falha
prematura da artroplastia devido a afrouxamento, fratura, ou desgaste anormal dos implantes prostéticos.

O cirurgido deve advertir o doente para que as suas atividades sejam executadas em conformidade e deve
alerta-lo para o facto de os implantes poderem falhar devido a desgaste articular excessivo.

O cirurgido deve consciencializar o doente acerca da limitagdo da fungdo do membro apds a artroplastia
do joelho e de que ¢ necessario ter cuidado sobretudo no periodo pés-operatério. Em particular, o cirurgido deve
apresentar ao doente as seguintes precaugdes: ¢ evitar a elevagao repetida de pesos; » manter o peso corporal
sob controlo (condigdes de excesso de peso podem afetar negativamente os resultados da artroplastia);
« evitar picos de carga repentinos (consequéncias de atividades como corrida e esqui) ou movimentos que
possam levar a paragens bruscas ou torges; « evitar posigdes que possam aumentar o risco de deslocamento.
O doente deve também ser informado sobre a possibilidade do implante ou os seus componentes
se desgastarem, evidenciarem falha ou precisarem de ser substituidos. O implante pode n&o durar o resto
da vida do doente ou qualquer periodo de tempo especifico. Como os implantes prostéticos nao séo tao
fortes, fidveis ou duraveis como os tecidos/ ossos naturais e saudaveis, todos estes dispositivos podem
precisar de ser substituidos em algum momento.

Devem ser fornecidas instrugdes e cuidados adequados de reabilitagdo pés-operatéria para evitar uma
influéncia negativa no resultado do procedimento cirdrgico.

3.4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos adversos que mais comuns e frequentes que ocorrem no procedimento de protese ortopédica
incluem: « afrouxamento dos componentes prostéticos; * luxagéo e instabilidade da protese; « danos
no implante protésico; « instabilidade do sistema devido a equilibrio inadequado dos tecidos moles;
« instabilidade dos ligamentos; * desengate ou mau alinhamento devido ao acoplamento incorreto dos
dispositivos; * deslocagéo, luxagado ou subluxagéo; ¢ infecéo; * reacéo do tecido ao material do implante
ou abras&o; * hipersensibilidade local; « fratura ou lise éssea; « dor local; « rigidez articular ou artrofibrose;
« fraturas periprostéticas; « lesdo nervosa temporaria ou permanente; « contratura por flexao; « amplitude de
movimento limitada ou rotag&o incorreta; « alongamento ou encurtamento da perna; « fratura dos dispositivos;
« desgaste excessivo de componentes de UHMWPE; devido a superficies articulares danificadas ou presenca
de particulas; « cirurgia adicional.

Alguns efeitos adversos podem conduzir a morte. As complicagdes gerais incluem trombose venosa com/sem
embolia pulmonar, disturbios cardiovasculares ou pulmonares, hematomas, perda de sangue, anemia pos-
operatdria, reagoes alérgicas sistémicas, dor sistémica e paralisia temporaria ou permanente.




4. ESTERILIDADE

a. Implantes

Todos os componentes implantaveis do sistema sao fornecidos esterilizados com um Nivel de Garantia
de Esterilidade (SAL) de 10°. Os componentes metalicos sao esterilizados por radiagéo ou 6xido de etileno,
e os componentes de UHMWPE séo esterilizados por 6xido de etileno. N&do utilizar qualquer componente
de uma embalagem que tenha sido previamente aberta ou que parega estar danificada. Nao utilizar
implantes ap6s a data de validade impressa no rétulo.

b. Instrumentos

Os instrumentos sao fornecidos néo estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de
serem utilizados, de acordo com métodos validados apropriados (consultar a brochura "Instrument Care,
Cleaning, Disinfection and Sterilization - Cuidados, Limpeza, Desinfegédo e Esterilizagdo de Instrumentos”
para obter os parametros de esterilizagao validados; esta brochura esta disponivel mediante pedido ou pode
ser descarregada a partir de www.limacorporate.com na sec¢do Produtos). Os utilizadores devem validar
0s seus processos e equipamentos especificos de limpeza, desinfegao e esterilizagao.

5. INFORMAGAO UTIL PARA INFORMAR O DOENTE

Consultar as secgbes anteriores para obter qualquer informacédo que permita ao doente ser informado
de quaisquer avisos, precaugdes, contraindicagdes, medidas a serem tomadas e limitagdes de utilizagao
relativamente ao dispositivo.

O cirurgido deve notificar o doente sobre ario
o estado do doente.

pecifico para
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5.1. IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

Os testes ndo clinicos demonstraram que o Sistema Physica da LimaCorporate € condicional para RM.
Um doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM que satisfaca
as seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla

« Gradiente do campo espacial maximo de 3880 G/cm (38,80 T/m)

« Estimativa tedrica maxima da taxa de absorgao especifica (SAR) calculada na totalidade do corpo (WBA) de
- 2 W/ kg (Modo de funcionamento normal)a 1,5 T

-16Wkga3T

Aquecimento por RF

Sob as condigdes de exame definidas acima, espera-se que o Sistema Physica da LimaCorporate produza
um aumento maximo de temperatura inferior a 6,0 °C apés 15 minutos continuos de exame.

Cuidado: O comportamento de aquecimento por RF nao se dimensiona com a forga do campo estatico.
Os dispositivos que ndo exibem aquecimento detetavel numa determinada intensidade de campo podem
exibir valores elevados de aquecimento localizado noutras intensidades de campo.

Artefacto de RM

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente a:

+ 55 cm do Sistema Physica da LimaCorporate quando visualizado com um eco de gradiente com
sequéncia ponderada e um sistema de imagiologia por ressonancia magnética de 1,5 T.

7,9 cm do Sistema Physica quando visualizado com uma sequéncia de impulsos de spin eco num sistema
deRMde3 T

6. COMUNICAGAO DE INCIDENTES

De acordo com a definigdo de incidente/incidente grave fornecida no Regulamento (eu) n.® 2017/745?,
os utilizadores e/ou doentes s&o obrigados a: *« comunicar ao fabricante e a autoridade competente
pertinente qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo; * comunicar
ao fabricante qualquer incidente e/ou ocorréncia de mau funcionamento do dispositivo ou alteragdes
no seu ue afetar a

No mercado fora da UE, consulte as definigdes de |nc|dentes de acordo com a legislagao aplicavel.

2 um incidente é definido como qualquer mau ou i das caracteristicas e/ou 0
do dispositivo, incluindo o erro de utilizagdo devido a caracteristicas ergonémicas, bem como qualquer inadequagao
das informagdes fornecidas pelo fabricante e qualquer efeito secundario indesejavel. Um incidente é considerado
grave quando direta ou indiretamente conduziu, possa ter conduzido ou possa conduzw a qualquer uma das seguintes
situagdes: (a) a morte de um doente, utilizador ou de outra pessoa, (b) a grave, ou

do estado de saude de um doente, utilizador ou de outra pessoa, (c) uma ameaga grave para a satde publica.
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NAVODILA ZA UPORABO - SISTEM PHYSICA

Pred uporabo izdelka druzbe LimaCorporate mora kirurg skrbno preuciti naslednja priporocila, opozorila
in navodila ter najnovej$e razpoloZljive informacije, specificne za pripomocek (npr. literaturo o izdelku,

kirursko tehniko).

1. INFORMACIJE O IZDELKU

Glavni cilj proteze kolenskega sklepa je reprodukcija anatomije sklepa. Sklepna proteza je namenjena
zmanj$anju bolecine in zagotovitvi sklepne gibljivosti bolnika. Stopnji zmanj$anja bolecin in izbolj$anja gibljivosti
sta delno odvisni od predoperacijskega stanja, medoperacijskih moZnosti in pooperacijske rehabilitacije.
Sistem Physica je modularni sistem za zamenjavo kolenskega sklepa. Zasnovi CR (z ohranitvijo posteriorne
krizne vezi) in KR (z ohranitvijo mehanike) sta namenjeni uporabi pri bolnikih z ohranjeno in dobro delujo¢o
posteriorno krizno vezjo. PS (posteriorno stabilizirana) je namenjena uporabi v situacijah, ko je posteriorna
krizna vez odsotna ali je ni mogoc¢e ohraniti. Vse tri izvedbe (CR, KR in PS) zahtevajo ohranjene in dobro
delujoce kolateralne vezi. Sistem Physica vkljucuje femoralne komponente, tibialne vsadke s tibialnimi debli,
tibialne obloge in patelarne komponente. Ti pripomocki so namenjeni samo za uporabo s kostnim cementom.
Komponente se ne smejo uporabljati samostojno kot posamezne komponente ali s komponentami drugega

proizvajalca.

1.1. MATERIALI
Komponente Material Standardi materialov
Femoralna komponenta CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
Vijaki za femoralno komponento PS CoCrMo 1SO 5832-12 - ASTM F1537
Tibialna plosca TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibialna obloga UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibialno deblo Ti6AI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Pogacica UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Cep tibialne plose UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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Vsi materiali so dobavljeni v skladu z mednarodnimi standardi in se na ortopedskem podrogju pogosto
uporabljajo. CoCrMo, ki se uporablja za izdelavo nekaterih komponent sistema Physica, vkljucuje kobalt
(ki je CMR razreda 1B) v odstotku nad 0,1 % (m/m). Kljub temu kemijski testi kaZejo, da je sproscanje kobalta
v ¢loveskem telesu pod 0,1 % (m/m). Poleg tega so testi biokompatibilnosti in dolgoletne klini¢ne izkusnje
z uporabo tega materiala v ortopedskih aplikacijah pokazali, da je mogoce pri¢akovati sprejemljivo raven
bioloskega odziva. Zato je proizvajalec proucil tveganja, povezana z uporabo CoCrMo in drugih materialov,
in ocenil, da je s tem povezano razmerje med koristjo in tveganjem sprejemljivo. Nekateri bolniki so lahko
obcutljivi (imajo npr. preobdutljivostne ali alergijske reakcije) za materiale/snovi vsadka; to mora kirurg
ustrezno upostevati. Upostevajte navodila proizvajalca kostnega cementa (PMMA) za pripravo kostnega
cementa in za nanasanje kostnega cementa za udvrstitev proteze.

1.1.1. ZDRAVILNE UCINKOVINE IN TKIVO
Ta pripomocek ne vsebuje in ne vkljuéuje: « zdravilnih u¢inkovin, vkljuéno z derivati ¢loveske krvi ali plazme;
« tkiv ali celic CloveSkega izvora ali njihovih derivatov; « tkiv ali celic Zivalskega izvora ali njihovih derivatov,
kot je navedeno v Uredbi (EU) §t. 722/2012.

1.2. RAVNANJE, SHRANJEVANJE IN VARNO ODSTRANJEVANJE

Vsi pripomocki so na voljo sterilni in jih je treba shranjevati pri sobni temperaturi (okvirni razpon 0-50 °C /
32-122 °F) v zaprti za&citni embalazi v nadzorovanih prostorih, zas¢itene pred izpostavljenostjo svetlobi,
vro€ini in nenadnim spremembam temperature.

Ko je embalaZa odprta, se prepri¢ajte, da model in velikost vsadka natancno ustrezata opisu, ki je naveden
na embalazi. Izogibajte se kakrsnemu koli stiku vsadka s predmeti ali snovmi, ki bi lahko spremenili sterilnost
ali celovitost povrsine. Pred uporabo je priporocljiv natancen vizualni pregled vsakega vsadka, da preverite,
ali vsadek ni poSkodovan. Komponent, odstranjenih iz embalaZe, ne smete uporabljati, ¢e vam padejo
na tla ali so utrpele druge ne udarce. Pri ¢kov ne smete na noben nacin spreminjati.
Oznako pripomocka in $tevilko serije je treba z uporabo nalepk, vklju¢enih v embalaZzo komponent, zabeleZiti
v bolnikovi zdravstveni dokumentaciji.

Absolutno se je treba izogniti ps i uporabi p! ¢ Tveganja, p
s ponovno uporabo prlpomockov za enkratno uporabo, so . okuzba, . zgodn]a ali pozna okvara
pripomocka ali uévrstitve pr p jja med poji

(npr. koniéne povezave); * obraba |n zapletl, P z z delci zaradi obrabe pripomocka;
« prenos bolezni (npr. HIV, nitev.
ODSTRANJEVANJE: Odstranjevanje medlcmsklh pripomockov izvajajo bolni$nice v skladu z veljavno

zakonodajo.

1.3.ZMOGLJIVOST PRIPOMOCKA, PRICAKOVANE KLINIENE KORISTI, PRIEAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Glavni cilj sklepne proteze je reprodukcija sklepne anatomije. Sklepna proteza je namenjena zmanjSanju
bolecine in zagotovitvi sklepne gibljivosti bolnika. Stopnji zmanj$anja bolecin in izbolj$anja gibljivosti sta delno
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odvisni od predoperacijskega stanja, medoperacijskih moznosti in pooperacijske rehabilitacije.
Druzba LimaCorporate vsako leto posodobi povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP), ki se naloZi
na EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Pri¢akovana zivljenjska doba Physica CR in Physica KR je: Vsaj 95 %* po 15 letih.
Prlcakovana zivljenjska doba Physica PS je vsaj 94 %* po 15 letih.

* z variabilnostjo 2 %
OPOMBA: Pri¢akovana Zivljenjska doba medicinskih pripomockov, ko so dani na trg in — poleg tega — ko so
dani v uporabo (namre¢, ko so vsajeni v bolnikovo telo), je lahko odvisna od razli¢nih dejavnikov:
(a) intrinzicne znacilnosti (lastnosti) samega medicinskega pripomocka (na primer: zasnova medicinskega
pripomocka; materiali, uporabljeni pri izdelavi medicinskega pripomocka; proces proizvodnje samega
medicinskega pripomocka; povrSinska tekstura, osteokonduktivne in osteocinduktivne lastnosti
medicinskega pripomocka);
(b) zunanjih dejavnikov, povezanih s kirurSkim posegom (npr. pravilna izbira medicinskega pripomocka,
stabilnost prvotne uévrstitve medicinskega pripomocka; natanénost pri postavitvi medicinskega pripomocka);
(c) zunanjih dejavnikov, povezanih z bolnikom (npr. etiologija, patologija, telesne znacilnosti, starost,
prejsnja kirurS8ka anamneza, opravljanje vsakodnevnih dejavnosti);
(d) dejavnikov tveganja, navedenih v navodilih za uporabo, ¢e niso ti Ze vkljuceni v dejavnike iz prej$njih
odstavkov od (a) do (c);
(e) dejavnikov, povezanih z vsemi moznimi zapleti, ki lahko vplivajo na trajanje vsadka.
Pri¢akovana Zivljenjska doba je bila izratunana z analiti¢no in racionalizirano oceno ob upostevanju:
i. zbranih kliniénih podatkov o medicinskem pripomocku;
ii. podatkov o preZivetju, zbranih v registrih artroplastike, ki se nanasajo na podobne medicinske pripomocke
(opredeljeni referen¢ni podatki o trenutnem strokovnem stanju);
iii. pricakovanega (predvidljivega) obnasanja medicinskega pripomocka pri dalj§em spremljanju.
Zaradi analiti¢nih ocen je priakovana Zivljenjska doba pripomocka priblizna.
Vrednost je treba razlagati ob ustreznem upostevanju dolocene variabilnosti vrednosti, upostevajo¢
vse ustrezne dejavnike iz odstavkov od (a) do (e).

2. PREDVIDENI NAMEN, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE IN DEJAVNIKI TVEGANJA

Sistem Physica je namenjen zamenjavi kolenskega sklepa z uporabo kostnega cementa in dolgotrajni vsaditvi
v ¢lovesko telo.

2.1. INDIKACIJE
Sistem Physica je indiciran za uporabo pri artroplastiki kolena pri skeletno zrelih bolnikih z naslednjimi staniji:
* nevnetna degenerativna bolezen sklepov: vkljuéno z osteoartrozo, travmatsko artrozo ali avaskularno
nekrozo; « vnetna degenerativna bolezen sklepov, vkljuéno z revmatoidnim artritisom.
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Ob prisotnosti enega od predhodnih stanj, ki prizadenejo sklepni hrustanec (npr. osteoartroza, revmatoidni
artritis itd.), so dodatne indikacije za komponente Physica PS pri bolnikih z ohranjenimi in dobro delujo¢imi
kolateralnimi vezmi: « odsotna ali nedelujoca posteriorna krizna vez; « huda antero-posteriorna nestabilnost
kolenskih sklepov.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Pogoste kontraindikacije za razli¢ice Physica CR, KR in PS vklju€ujejo: « hudo nestabilnost kolenskega sklepa
zaradi odsotnosti integritete in/ali funkcije kolateralne vezi; « lokalno ali sistemsko okuzbo; * znatno izgubo
kosti na strani femoralnega ali tibialnega sklepa; * progresivno tumorsko bolezen; + znano nekompatibilnost
ali alergijo na materiale izdelka;  septikemijo; « vztrajni akutni ali kroni¢ni osteomielitis; « odprte epifize (nezrel
bolnik z aktivno rastjo kosti).

Specifitne kontraindikacije za razli¢ici Physica CR in KR vkljuGujejo: * znatno nestabilnost sklepov;
« pomanjkanje posteriorne krizne vezi.

Relativne kontraindikacije so: « Zilne ali Zivéne bolezni, ki prizadenejo zadevni ud; « kostnina, ogroZzena zaradi
bolezni, okuzbe ali predhodne vsaditve, ki ne more zagotoviti ustrezne podpore in/ali fiksacije na protezo;
« presnovne motnje, ki lahko poslab$ajo fiksacijo in stabilnost vsadka; ¢ morebitna sofasna bolezen
in odvisnost, ki bi lahko vplivali na vsajeno protezo; « preob¢utljivost na kovine, ki so materiali vsadka; « znatna
osteoporoza, hemofilna bolezen; « internisti€ne tezave z velikim tveganjem za operacijo; * nezrelost okostja.

2.3. DEJAVNIKI TVEGANJA

Nasledniji dejavniki tveganja lahko ob uporabi te proteze povzrocijo slabe izide: + cezmerna telesna masa’;
« tezke telesne dejavnosti (tj. aktivni Sporti, teZka fizicna dela); « drgnjenje modularnih spojev; * nepravilna
namestitev vsadka; « zdravstvene okvare, ki lahko povzrocijo nenaravno hojo in obremenitev kolenskega sklepa;
« prizadetost ve¢ sklepov; « odklanjanje spremembe pooperacijske telesne dejavnosti; * bolnikova anamneza
okuzb ali padcev; * sistemske bolezni in presnovne motnje; ¢ lokalne ali razsejane neoplasticne bolezni;
« zdravljenja z zdravili, ki negativno vplivajo na kakovost kosti, njihovo celjenje ali odpornost proti okuzbam;
« uporaba drog ali alkoholizem; « na splo$no oslabljena bolnikova odpornost proti boleznim (HIV, tumor, okuzbe);
« huda deformacija, ki povzro¢i moteno sidranje ali nepravilno namestitev vsadkov; « premalo kosti za podporo

3. OPOZORILA

3.1. PREDOPERACIJSKO NACRTOVANJE
Izdelke druzbe LimaCorporate lahko vsadijo samo kirurgi, ki so seznanjeni s postopki zamenjave sklepov,
opisanimi v specifi¢nih kirurskih tehnikah.

* Po opredelitvi Svetovne zdi e izacije (SZO) indeks telesne mase (ITM), vegji od ali enak 25.
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DOVOLJENE/NEDOVOLJENE KOMBINACIJE

« Dovoljene kombinacije velikosti komponente stegnenice in tibialne obloge za sistem Physica so prikazane
v tej preglednici:

TIBIALNE OBLOGE

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#7
#8
#9
#10

- tibialne obloge Physica se natan¢no ujemajo z velikostjo tibialne plod¢e: spojene so ena na ena
(npr. tibialna podloga velikosti 1 se uporablja samo s tibialno plos¢o velikosti 1);

- femoralno komponento Physica CR je mogoce povezati s tibialno oblogo CR in LMC (UHMWPE in LimaVit);
« femoralno komponento Physica KR je mogoce povezati s tibialno oblogo KR (UHMWPE in LimaVit);

« femoralno komponento Physica PS je mogoce povezati s tibialno oblogo PS.

Za vet informacij o dovoljenih kombinacijah sistema Physica s tibialno ploS¢o Physica TT, tibialno oblogo
LMC (UHMWPE in LimaVit) in KR (LimaVit), patelarnimi protezami (LimaVit) in stozci AMF TT glejte
specificna navodila za uporabo.
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Komponente sistema se ne smejo uporabljati s komponentami drugih proizvajalcev, razen ¢e tako doloci druzba
LimaCorporate. Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme LimaCorporate, je treba strogo kombinirati
v skladu z navedenimi informacijami iz tega dokumenta in razpoloZljivimi informacijami o posameznem izdelku
(npr.: trenutna razli€ica kirurske tehnike). Uporabo posameznih komponent ali komponent, ki pripadajo drugim
sistemom, mora odobriti druzba LimaCorporate. Proizvajalec in prodajalec nista odgovorna za morebitno
nezdruzljivost komponent. Za izbiro in uporabo vsadka je odgovoren izkljuéno kirurg.
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Predoperacijsko nacrtovanje z radiografskimi Sablonami v razliénih formatih zagotavlja bistvene informacije
o vrsti in velikosti komponent, ki jih je treba uporabiti, ter o pravilni kombinaciji potrebnih pripomockov
na podlagi anatomije in specificnih stanj posameznega bolnika. Neustrezno predoperacijsko naértovanje
lahko pripelje do nepravilne izbire vsadkov in/ali nepravilne namestitve vsadkov. Zapleti ali neuspehi totalne
kolenske artroplastike so verjetnejsi pri tezkih in zelo dejavnih bolnikih. Kirurg mora pred izvedbo
kolenske artroplastike skrbno oceniti bolnikovo klinicno stanje in stopnjo telesne dejavnosti. Neustrezno
klinicno stanje in stopnja telesne dejavnosti lahko negativno vplivata na izid zamenjave sklepa.
Specializirano tehniéno osebje druzbe LimaCorporate je na voljo za svetovanje glede predoperacijskega
nacrtovanja, kirurske tehnike ter pomoéi pri uporabi izdelkov in instrumentov pred in med operacijo.
Bolnika je treba opozoriti, da proteza ne nadomesti normalne zdrave kosti, da se proteza lahko zaradi
dolocene dejavnosti ali travme zlomi ali poSkoduije, da je njena pri¢akovana Zivljenjska doba omejena in da jo
bo morda treba kdaj v prihodnosti zamenjati: dejansko lahko na Zivljenjsko dobo in delovanje vsadka skozi ¢as
vplivajo naravno/fizioloko napredovanje bolnikove patologije, pojav socasnih bolezni in pooperacijski zapleti,
tudi Ee niso neposredno povezani z vsadkom (tj. bole¢ina zaradi okuZbe, togost, zmanj$an obseg gibljivosti).
Pred operacijo je treba upostevati moZen vpliv dejavnikov, navedenih v poglavjih »SPLOSNE INFORMACIJE
O INDIKACIJAH, KONTRAINDIKACIJAH IN DEJAVNIKIH TVEGANJA, in bolnika obvestiti o tem, na kaksen
nacin lahko zmanj$a mozne ucinke teh dejavnikov.
Vsadki so pripomocki za enkratno uporabo.
Ne uporabljajte ponovno vsadkov, ki so bili predhodnu vsajeni drugemu bolniku.
Ne uporabljajte ponovno vsadka, ki je pred tem 2 ze prlsel v stik s telesno tekocino ali tkivom druge osebe.
P! nobene iz ki je bilap odprta ali je wdetl poskodovana
Vsadkov ne uporabljajte po datumu izteka roka b i, ki je natisnjen na
Tega izdelka ne uporabljajte za indikacije, ki niso odobrene (nenamenska uporaba); tveganje za okvaro
vsadka je vecje pri nenatanéni poravnavi ali postavitvi komponent. Uporabljajte samo instrumente in zacasne
pripomocke, ki so posebej zasnovani za uporabo s temi pripomocki, da zagotovite natanéno kirursko vsaditev,
uravnoteZenje mehkih tkiv in oceno delovanja kolena.
Kirurski instrumenti, ki se uporabljajo pri operacijah, se ob obi¢ajni uporabi obrabijo. Po dolgotrajni uporabi
ali éezmernih obremenitvah so instrumenti dovzetni za zlom. KirurSke instrumente je treba uporabljati samo
za njihov dolo¢en namen. Pred uporabo je treba delovanje kirurskih instrumentov preveriti, saj lahko uporaba
poskodovanih instrumentov pripelje do zgodnje odpovedi vsadkov. Poskodovane instrumente je treba pred
operacijo zamenjati.




3.2. MED OPERACIJO

Priporogljiva je uporaba preskusnih pripomockov za preverjanje pravilne priprave mesta, velikosti in poloZaja
vsadkov, ki jih Zelite uporabiti. Priporogljivo je, da so med operacijo na voljo dodatni vsadki za uporabo
v primerih, ko so potrebne proteze razli¢nih velikosti ali ko ni mogoce uporabiti predoperativno izbranih protez.
Pravilna izbira ter praviino names$¢anje/prilagajanje vsadkov sta Iziemno pomembna. Nepravilna izbira,
namestitev, poravnava in uévrstitev komponent vsadka lahko povzro¢i neobicajne stresne razmere, ki lahko
negativno vplivajo na delovanje sistema in stopnjo preZivetja vsadka.

Komponente, ki sestavljajo originalne sisteme LimaCorporate, je treba sestaviti v skladu s kirursko tehniko
in jih uporabljati samo za odobrene indikacije.

Uporabljajte samo instrumente in preskusne komponente, ki so posebej zasnovani za uporabo z vsadki,
ki jih uporabljate. Uporaba instrumentov drugih proizvajalcev ali uporaba instrumentov, namenjenih za uporabo
z drugimi sistemi, lahko pripelje do neustrezne priprave mesta vsadka, nepraviine namestitve, poravnave
in uévrstitev pripomockov, cemur sledi zrahljanje sistema, izguba funkcionalnosti, zmanj$anije trajnosti vsadka
in potreba po nadaljnjem kirurskem posegu.

Poskrbeti je treba na zaS¢ito povrsin, vkljuenih pri spajanju komponent (koni¢ni spoj med tibialno plos¢o
in tibialnim deblom ter spoj med tibialno plo$¢o in tibialno oblogo); sklepne povrsine vsadkov je treba zascititi
pred praskami ali drugimi poskodbami.

Vse spojne povrdine komponent morajo biti pred sestavljanjem ¢iste in suhe. Stabilnost sklopov komponent
je treba preveriti, kot je opisano v kirurski tehniki.

3.3. POOPERACIJSKA OSKRBA

Ustrezno pooperacijsko oskrbo zagotovi kirurg ali drugo ustrezno usposobljieno medicinsko osebje. Priporodljivo
je redno pooperacijsko rentgensko spremljanje, da se odkrijejo morebitne spremembe poloZaja ali stanja
vsadka ali okoliskih tkiv. Zapleti in/ali odpoved proteticnih vsadkov se pogosteje pojavijo pri bolnikih z nerealnimi
funkcionalnimi pri¢akovanii, tezkih bolnikih, telesno dejavnih bolnikih in/ali pri bolnikih, ki ne uspejo opraviti
zahtevanega programa rehabilitacije. Cezmerna telesna dejavnost ali poskodba zamenjanega sklepa lahko
povzro¢i prezgodnjo odpoved artroplastike zaradi zrahljanja, zloma ali nenormalne obrabe proteti¢nih vsadkov.
Kirurg mora bolnika opozoriti, naj ustrezno upravlja dejavnosti, in mu svetovati, da lahko vsadki odpovejo
zaradi ¢ezmerne obrabe sklepov.

Kirurg mora bolnika opozoriti o omejitvi funkcije uda po artroplastiki kolena in da je potrebna previdnost, $e zlasti
v pooperativnem obdobju. Kirurg mora bolniku predstaviti zlasti naslednje previdnostne ukrepe: « izogibajte
se ponavljajoemu se dvigovanju tezkih bremen; + ohranjajte nadzor nad telesno maso (Cezmerna telesna
masa lahko negativno vpliva na izid zamenjave sklepa); * izogibajte se nenadnim najvecjim obremenitvam
(posledice dejavnosti, kot sta tek in smucanje) ali gibom, ki lahko povzrocijo nenadno zaustavitev ali zasuk;
« izogibajte se polozajem, ki lahko povecajo tveganje za izpah.

Bolnika je treba seznaniti tudi z moZnostjo, da se vsadek ali njegove komponente obrabijo, odpovejo ali da
jih bo treba zamenjati. Vsadek morda ne bo trajal do konca bolnikovega Zivljenja ali katerega koli dolo¢enega
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Gasa. Ker proteticni vsadki niso tako mocni, zanesljivi ali trajni kot naravno, zdravo tkivo/kosti, bo morda treba
vse tak$ne pripomocke neko¢ zamenjati.

Zagotoviti je treba ustrezna navodila za rehabilitacijo in nego po operaciji, da se prepreci negativen vpliv
na izid kirurS§kega posega.

3.4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, ki se najpogosteje in pogosto pojavljajo pri posegih z ortopedsko protezo, vkljuujejo:
« zrahljanje protetiénih komponent; « dislokacijo in nestabilnost proteze; * poskodbo proteticnega vsadka;
« nestabilnost sistema zaradi neustreznega uravnotezenja mehkih tkiv; + nestabilnost vezi; « disociacijo
ali nepravilno poravnavo zaradi nepravilnega spajanja pripomockov; « dislokacijo, luksacijo ali subluksa
« okuzbo; * reakcijo tkiva na material vsadka ali abrazijo; « lokalno preobéutljivost; « zlom ali liza kosti; * erozijo
pogacice; « lokalno bolecino; « togost ali artrofibrozo sklepa; « periproteticne zlome; « zacasne ali trajne
poskodbe Zivcev; * fleksijsko kontrakturo; « omejeno obmogje gibljivosti ali nepravilno rotacijo; « podalj$anje ali
skraj$anje noge; * zlom pripomockov; « éezmerno obrabo komponent UHMWPE zaradi poSkodovanih sklepnih
povrsin ali prisotnosti delcev; « dodatno operacijo.

Nekateri neZeleni ucinki lahko povzrocijo smrt. Splo$ni zapleti vkljucujejo vensko trombozo s pljuéno embolijo
ali brez nje, sréno-Zilne ali plju¢ne motnje, hematome, izgubo krvi, pooperativno anemijo, sistemske alergijske
reakcije, sistemske bolecine, za¢asno ali trajno paralizo.

4. STERILNOST

a. Vsadki

Vse komponente vsadnega sistema so sterilne s stopnjo zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10°. Kovinske
komponente so sterilizirane z obsevanjem ali EtO, UHMWPE komponente pa z EtO. Ne uporabljajte nobene
komponente iz embalaze, ki je bila predhodno odprla ali je wdetl poskodovana Vsadkov ne uporabljajte
po datumu izteka roka upor: ki je na

b. Instrumenti

Instrumenti so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred uporabo z ustreznimi validiranimi postopki o€istiti,
razkuziti in sterilizirati (za validirane parametre sterilizacije glejte brosuro »Nega, CiScenje, razkuZevanje
in sterilizacija instrumentov; ta broSura je na voljo na zahtevo ali jo lahko prenesete s spletnega mesta
WWW. macorporate com v razdelku lzdelki). Uporabniki morajo svoje specificne postopke in opremo
za enje, razkuZevanje in sterilizacijo validirati.

5. KORISTNE INFORMACIJE ZA INFORMIRANJE BOLNIKA

V prejénjih razdelkih so navedene vse informacije, ki omogo¢ajo seznanitev bolnika z vsemi opozorili, previdnostnimi
ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami uporabe v zvezi s pripomockom.

Kirurg mora bolnika obvestiti o kakrsnih koli potrebnih nadaljnjih pregledih glede na bolnikovo stanje.
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5.1. MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MR-slikanje)

Nekliniéno preskusanije je pokazalo, da je sistem Physica LimaCorporate pogojno skladen z MR. Bolnika
s tem pripomockom je mogoc¢e varno MR-slikati v sistemu, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

« staticno magnetno polje 1,5 tesle in 3 tesle

« najvedji prostorski gradient polja 3,880 G/cm (38,80 T/m),

« najvecja specifi¢na stopnja absorpcije (SAR), povpreceno za celotno telo, poro¢ana iz MR sistema:

-2 W/kg (normalni nacin delovanja) pri 1,5 tesle

- 1,6 W/kg pri 3 teslah

RF-segrevanje

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja se pricakuje, da bo sistem Physica LimaCorporate povzrogila najvisji
dvig temperature za manj kot 6,0 °C po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

Pozor: Obnasanje RF-segrevanja se ne spreminja z jakostjo statlcnega polja. Pripomocki, ki se pri eni
jakosti polja ne segrevajo zaznavno, se lahko pri drugi jakosti polja mo¢no lokalizirano segrevajo.
MR-artefakt

Pri neklinicnem presku$aniju je slikovni artefakt, ki ga je povzroc€il pripomocek:

« pri slikanju z zaporedjem impulzov gradientnega odmeva in MRI-sistemom 1,5 tesle segal priblizno 5,5 cm
od sistema Physica.

« pri slikanju z zaporedjem impulzov vrtliivega odmeva in MRI-sistemom 3 tesle segal priblizno 7,9 cm
od sistema Physica.

6. POROCANJE O INCIDENTIH

\% skladu z opredelltvuo Incldenta/resnega incidenta iz Uredbe EU 2017/745% morajo uporabniki in/ali bolniki:
* pi j in pr organu porocatl o vsakem resnem mclden!u ki se je zgodll
v zvezi s p. ; * proizvaj [s] o vsakem incid mlall d

j ki lahko vplivajo na varnost.
Na trgu zunaJ EU se skllcujte na opredelltve |nc|dent0v v skladu z veljavno zakonodajo.

g

2 Incident je opredeljen kot kakréna koli okvara ali poslabsanje lastnosti in/ali zmogljivosti pripomocka, vkljuéno z napako

pri uporabi zaradi ergonomskih znacilnosti, kot tudi kakr$na koli neustreznost v informacijah, ki jih je zagotovil proizvajalec,

in kateri koli neZeleni ucinek. Incident se Steje za resnega, ¢e je neposredno ali posredno povzrocil, bi lahko povzrogil

ali Iahko povzroéi kar koli od naslednjega: (a) smrt bolnika, uporabnika ali druge osebe, (b) zac¢asno ali trajno resno
stanje bolnika, ali druge osebe, (c) resno ogrozanje javnega zdravja.
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CROATIAN - HRVATSKI

UPUTE ZA KORISTENJE - SUSTAV PHYSICA

Prije uporabe proizvoda tvrtke LimaCorporate, kirurg ¢e pazljivo prouciti sliedec¢e preporuke, upozorenja
i upute, kao i najnovije dostupne informacije koje se odnose na odredeni proizvod (npr.: literatura o proizvodu,
kirurska tehnika).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Glavna je svrha proteze koljenskog zgloba reprodukcija zglobne anatomije. Zglobna proteza je namijenjena
smanjenju boli i omogucéavanju pacijentu da pokrece zglob. Stupanj smanjenja boli i stupanj pokretljivosti ovise
dijelom o prijeoperativnoj situaciji, intraoperativnim opcijama i postoperativnoj rehabilitaciji. Sustav Physica
je modularni sustav zamjene koljena. Konstrukcije CR (krizno zadrzavanje) i KR (kinematicko zadrzavanije)
namijenjene su za koristenje u pacijenata s o¢uvanim i dobro funkcioniraju¢im straznjim kriznim ligamentom.
Dizajn PS (posteriorno stabiliziran) namijenjen je za upotrebu u situacijama izostanka straznjeg kriznog
ligamenta ili se on ne moze sacuvati. Sve tri verzije (CR, KR i PS) zahtijevaju o€uvane i dobro funkcioniraju¢e
kolateralne ligamente. Sustav Physica ukljuuje femoralne komponente, tibijalne implantate s tibijalnim
stemovima, tibijalne obloge i patelarne komponente. Ovi su uredaji namijenjeni samo za cementnu uporabu.
Komponente se ne smiju koristiti same kao pojedinatne komponente ili s komponentama drugih proizvodaca.

1.1. MATERIJALI

Komponente \ECHIE Standardi materijala
Femoralna komponenta CoCrMo 1ISO 5832-4 — ASTM F75
Klinovi za PS femoralnu komponentu CoCrMo ISO 5832-12 — ASTM F1537
Tibijalna ploca TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibijalna obloga UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibijalni stem TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Patela UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Cep tibijalne ploge UHMWPE I1SO 5834-2 — ASTM F648
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Svi materijali se nabavljaju u skladu s medunarodnim standardima i nasiroko se koriste u ortopediji. CoCrMo,
koji se koristi za proizvodnju nekih komponenti sustava Physica, ukljucuje kobalt (koji je CMR klasa 1B)
u postotku iznad 0,1 % (m/m). Ipak, kemijski testovi pokazuju da je otpustanje kobalta u ljudskom tijelu ispod
0,1% (m/m). Dodatno, testovi biokompatibilnosti i dugotrajno klini¢ko iskustvo u koriStenju ovog materijala
u ortopedskim primjenama pokazali su da se moze ocekivati prihvatljiva razina bioloskog odgovora. Stoga
su razmotreni rizici povezani s uporabom CoCrMo-a i drugih materijala, a proizvodac je procijenio odgovarajuci
omijer rizika i koristi kao prihvatljiv. Neki pacijenti mogu biti osjetljivi (npr. imati reakcije preosijetljivosti ili alergijske
reakcije) na materijale/tvari implantata; kirurg ¢e to razmotriti na odgovarajuci nacin. Slijedite upute proizvodaca
kotanog cementa (PMMA) za pripremu ko3tanog cementa i nanosenje kostanog cementa za fiksaciju proteze.

1.1.1. LJEKOVITE TVARI | TKIVA

Ovaj proizvod ne sadrzi niti ukljucuje bilo kakvu: « ljekovitu tvar, ukljugujuci derivate ljudske krvi ili plazme;
« tkiva ili stanice ili njihove derivate koji su ljudskog podrijetla; « tkiva ili stanice Zivotinjskog podrijetla ili njihove
derivate, kako je navedeno u Uredbi (EU) br. 722/2012.

1.2. RUKOVANJE, SKLADISTENJE | SIGURNO ODLAGANJE

Svi proizvodi se isporucuju sterilni i moraju se ¢uvati na sobnoj temperaturi (indikativni raspon 0-50 °C /
32-122 °F) u svojoj zaétitnoj zatvorenoj ambalaZi u kontroliranim prostorijama, zasticeni od izlaganja svjetlu,
toplini i naglim promjenama temperature.

Nakon $to otvorite pakiranje, provjerite odgovaraju li i model i veli¢ina implantata to¢no opisu otisnutom
na naljepnici. Izbjegavaijte svaki kontakt izmedu implantata i predmeta il tvari koje mogu promijeniti sterilno
stanje ili qelowtost povrsine. Preporucuje se pazljiv wzualnl pregled svakog mplantata prije uporabe kako
bi se provijerilo nije li implantat o$te¢en. Komp nja ne smiju se koristiti ako padnu
ili pretrpe druge slu¢ajne udarce. Proizvodi se ne smiju ni na kop nacin modificirati.

Sifra proizvoda i broj serije trebaju biti zabiljezeni u povijesti bolesti pacijenta pomocu naljepnica ukljugenih
u pakiranje komponenti.

Ponovna up: prethodi ih proizvoda mora se i. Rizici

s ponovnlm koristenj; proi; zaj uporabu ureda]a jesu: ¢ |nfek ij rani

kvar pro da ili fi ije proi. ; ¢ neodgovarajuce izmedu poj (npr.
j . ikacije pi s ji uredaja i il im uslijed j

* prijenos bolestl (npr HIV-a, / $

ZBRINJAVANJE OTPADA: zbrinjavanje medlclnsklh proizvoda na otpad trebaju obavljati bolnice u skladu
s vazecim zakonima.

1.3. PERFORMANSE PROIZVODA, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, OCEKIVANI RADNI VIJEK

Glavna je svrha zglobne proteze reprodukcija zglobne anatomije. Zglobna proteza je namijenjena smanjenju
boli i omogucéavanju pacijentu da pokrece zglob. Stupanj smanjenja boli i stupanj pokretljivosti ovise dijelom
o preoperativnoj situaciji, intraoperativnim opcijama i postoperativnoj rehabilitaciji.
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Tvrtka LimaCorporate jednom godisnje aZurira SaZetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (engl. ,Summary of
Safety and Clinical Performance” (SSCP)) koji se objavljuje na internetskoj stranici baze podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ocekivani radni vijek za Physica CR i Physica KR iznosi: najmanje 95 %* poslije 15 godina.
Oce kiva ot ijek za Physica PS iznosi najmanje 94%* nakon 15 godina.

* s varijabilno$¢u od #2 %
NAPOMENA: Ocekivani radni vijek medicinskih proizvoda, kada se stave na trziste i — tovise — kada se
pocnu upotrebljavati (j. kada se ugrade u tijelo pacijenta) moZe ovisiti o nizu faktora:
(a) bitnim karakteristikama (svojstvima) samog medicinskog proizvoda (npr.: konstrukcija medicinskog
proizvoda; materijali koridteni u proizvodnji medicinskih proizvoda; proces proizvodnje samog medicinskog
proizvoda; povrinska tekstura, osteokonduktivna i osteoinduktivna svojstva medicinskog proizvoda);
(b) vanjskim faktorima povezanim s kirur§kim postupkom (npr. pravi izbor medicinskog proizvoda, stabilnost
pocetne fiksacije medicinskog proizvoda; to¢nost u pozicioniranju medicinskog proizvoda);
(c) vanjskim faktorima povezanim s pacijentom (na primjer: etiologija, patologija, fizicka svojstva, dob,
prethodna kirurska povijest, svakodnevne aktivnosti koje se obavljaju);
(d) faktorima rizika navedenim uz letak Uputa za koristenje, ako vec¢ nisu uklju¢eni u faktore navedene
u prethodnim stavcima od (a) do (c);
(e) faktorima vezanim za sve eventualne komplikacije koje mogu utjecati na trajanje implantata.
Ocekivani radni vijek izraunat je pomocu analitiGke i racionalizirane procjene, uzimajuci u obzir:
i. klinicke podatke prikupljene na medicinskom proizvodu;
ii. podatke o preZivijenju prijavljene u registrima artroplastike koji se odnose na sli¢ne medicinske uredaje
(identificirana najsuvremenija referentna tocka);
iii. o¢ekivano (u smislu predvidljivosti) ponasanje medicinskog proizvoda pri pracenju vise razine.
Zbog analitickih procjena, otekivana vrijednost radnog vijeka priblizna je jedinici.
Vrijednost se mora pravilno tumaciti uzimajuéi u vidu navedenu varijabilnost vrijednosti te uzimajuci nuzno
u obzir sve relevantne faktore navedene u stavcima (a) do (e).

2. NAMJENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA

Sustav Physica namijenjen je cementiranoj zamjeni koljenskog zgloba i dugotrajnoj implantaciji unutar
ljudskog tijela.

2.1. INDIKACIJE

Sustav Physica indiciran je za koridtenje u artroplastici koljena u skeletno zrelih pacijenata sa sljedec¢im
medicinskim stanjima: « neupalna degenerativna bolest zglobova, ukljuCujuci osteoartritis, traumatski artritis
ili avaskularnu nekrozu; « upalna degenerativna bolest zglobova, ukljucujuci reumatoidni artritis.

7



Kad je prisutno jedno od prethodnih stanja koja zahvacaju zglobne hrskavice (npr. osteoartritis, reumatoidni
artritis itd.), dodatne su indikacije za komponente Physica PS, u pacijenata s o€uvanim i dobro funkcioniraju¢im
kolateralnim ligamentima: « straZnji krizni ligament koji ili ne postoji ili ne funkcionira; « teSka anteroposteriorna
nestabilnost zglobova koljena.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Uobicajene kontraindikacije za verzije Physica CR, KR and PS uklju€uju: + ozbiljnu nestabilnost zgloba
koljena uslijed nepostojanja integriteta i/ili funkcije kolateralnog ligamenta; « lokalnu ili sustavnu infekciju;
« znatan gubitak kosti na strani femoralnog ili tibijalnog zgloba; + progresivne tumorske bolesti; * poznatu
nekompatibilnost ili alergiju na materijale proizvoda; * septikemiju; * perzistentni akutni ili kroni¢ni osteomijelitis;
« otvorene epifize (nezreo pacijent s aktivnim rastom kosti).

Specifiéne kontraindikacije za verzije Physica CR i KR ukljuguju: « znatnu nestabilnost zglobova; « nedostatak
straZnjeg kriznog ligamenta.

Relativne kontraindikacije su: « vaskularne ili Zivéane bolesti koje zahvacaju doti¢ni ekstremitet; « koStani dio
zahvacen bole$cu, infekcijom ili prethodnom implantacijom koja ne moze pruziti odgovarajucu potporu ifili fiksaciju
za protezu; * metabolicki poremecaiji koji mogu utjecati na fiksaciju i stabilnost implantata; « bilo koja popratna
bolest i ovisnost koja bi mogla utjecati na ugradenu protezu; « preosjetljivost na metal u materijalu implantata;
« vazna osteoporoza, hemofilija; * Internisticki problemi s visokim rizikom za operaciju; * Nezrelost kostura.

2.3. FAKTORI RIZIKA

Sliedeci faktori rizika mogu za posljedicu imati loSe rezultate s ovom protezom: < prekomjerna tezina*;
« naporne tjelesne aktivnosti (npr. aktivni sportovi, tezak fizi¢ki rad); « abrazivno poliranje modularnih
spojeva; * nepravilno postavljanje implantata; « zdravstvene smetnje koje mogu dovesti do neprirodnog
hoda i opterecenja koljenskog zgloba; « ostecenja viSe zglobova; « odbijanje modificiranja tjelesnih aktivnosti
nakon operacije; * povijest infekcija i padova pacijenta; « sustavne bolesti i metabolicki poremecaiji; « lokalne
ili diseminirane neoplasti¢ne bolesti; « terapije lijekovima koje nepovoljno utje€u na kvalitetu kosti, cijeljenje
ili otpornost na infekcije; « koriStenje droga ili alkoholizam; « opéenito oslabljena otpornost bolesnika na bolesti
(HIV, tumori, infekcije); * ozbiline deformacije koje dovode do poremecenog uévrcenja ili nepravilnog
pozicioniranja implantata; + nedovoljna koli¢ina kosti za podupiranje bedrene i/ili tibijaine komponente;
nedostaci miSi¢a; * izrazita osteoporoza ili osteomalacija; * Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju ugradivati
samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zglobova opisanim u posebnim kirurskim tehnikama.

3. UPOZORENJA

3.1. PREOPERATIVNO PLANIRANJE
Proizvode tvrtke LimaCorporate smiju ugradivati samo kirurzi upoznati s postupcima zamjene zglobova
opisanim u posebnim kirurskim tehnikama.

* Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), indeks tjelesne mase (BMI) veci od ili jednak 25
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DOPUSTENE/NEDOPUSTENE KOMBINACIJE

« Dopustene kombinacije veli¢ina femura i tibijalne obloge za sustav Physica prikazane su u ovoj tablici:

TIBJALNA OBLOGA

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10
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« Tibijalne obloge Physica to¢no odgovaraju veli€inama tibijalne ploce: spajaju se ,jedan na jedan”
(npr. tibijalna obloga veli¢ine 1 koristi se samo s tibijalnom plogom veli¢ine 1);

« Femoralna komponenta Physica CR moze se spojiti s tibijalnom oblogom CR i LMC (UHMWPE i LimaVit);
« Femoralna komponenta Physica KR moze se spajiti s tibijalnom oblogom KR (UHMWPE i LimaVit);

» Femoralna komponenta Physica PS moze se spojiti s tibijalnom oblogom PS.

Za vi$e informacija o dopustenim kombinacijama sustava Physica s tibijalnom plo¢om Physica TT, tibijalnom
oblogom LMC (UHMWPE i LimaVit) i KR (LimaVit), patelarnim protezama (LimaVit) i konusima AMF TT,
pogledajte posebne upute za koristenje.

Komponente sustava ne smiju se koristiti s komponentama drugih proizvodaca, osim ako tako ne navede
tvrtka LimaCorporate. Komponente koje tvore izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju biti strogo spojene
prema danim informacijama ukljuéenim u ovaj dokument te u dostupnim informacijama koje se odnose na
dani proizvod (npr.: trenutna verzija kirurSke tehnike). KoriStenje pojedinacnih komponenti ili komponenti koje
pripadaju drugim sustavima podlijeZu odobrenju tvrtke LimaCorporate. Proizvoda¢ i dobavlja& nisu odgovorni
za mogucu neuskladivost spoja. Kirurg je iskljucivo odgovoran za odabir i koristenje implantata.
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Prijeoperativno planiranje, putem radiografskih $ablona u razli¢itim formatima, pruza bitne informacije u vezi
s vrstom i veli¢inom komponenti koje ¢e se koristiti i ispravnu kombinaciju potrebnih proizvoda na temelju
anatomije i specificnih stanja svakoga pacijenta. Neodgovarajuce planiranje prije operacije moze dovesti
do nepravilnog odabira implantata i/ili netoénog pozicioniranja implantata. Komplikacije ili neuspje:
potpune zamjene koljena vjerojatniji su u teskih i vrlo aktivnih pacijenata. Kirurg ¢e pazljivo procijeniti
klinicko stanje pacijenta i razinu tjelesne aktivnosti prije zamjene koljena. Neodgovarajuce klinicko stanje
i razina tjelesnih aktivnosti mogu nepovoljno utjecati na ishod zamjene zgloba.
Specijalizirano tehnic¢ko osoblje tvrtke LimaCorporate dostupno je za pruzanje savjeta u vezi s preoperativnim
planiranjem, kirurskom tehnikom te za pomo¢ u vezi s proizvodima i instrumentima prije i tijekom operacije.
Pacijenta treba upozoriti da proteza ne zamjenjuje normalnu zdravu kost, da se proteza moze slomiti
ili ostetiti uslijed odredene aktivnosti ili traume, da transplantat ima konacan vijek trajanja i da ¢e ga mozda
trebati zamijeniti u nekom trenutku u buduénosti: na dugovjecnost i u¢inkovitost implantata tijekom vremena
mogu, zapravo, utjecati prirodno/fiziolosko napredovanje pacijentove patologije i pojava komorbiditeta
i postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako nisu izravno povezane s implantatom (tj. bol zbog infekcije, uko¢enost,
smanjen opseg pokreta).
Treba uzeti u obzir moguci utjecaj faktora navedenih u odjeljcima, ,OPCE INFORMACIJE O INDIKACIJAMA,
KONTRAINDIKACIJAMA | FAKTORIMA RIZIKA® i ,MOGUCE NUSPOJAVE* prije operacije, a pacijenta treba
informirati o tome koje korake mozZe poduzeti kako bi smanjio moguce ucinke tih faktora.
Implantati su proizvodi za jednokratnu upotrebu.
Nemolte ponovno koristiti implantate koji su prethodno bili implantirani kod drugog pacijenta.
koristiti il koji je p dosao u kontakt s tjelesnom tekuéinom
ili tklvom druge osobe.
Nemojte korist ijednu komp: iz pakiranja koja je pi
Nemojte koristiti |mp|antate nakon |steka roka vaIJanostl otlsnutog na etiketi.
Nemojte koristiti ovaj proizvod za druge indikacije osim one oznagene (uporaba ,izvan oznake*); rizik od kvara
implantata vedi je kod netonog poravnanja ili pozicioniranja komponente. Koristite samo instrumente
i privremene elemente posebno dizajnirane za kori$tenje s ovim proizvodima kako biste osigurali to¢nu
kirursku implantaciju, balansiranje mekog tkiva i procjenu funkcije koljena.
Kirurski instrumenti koji se koriste za izvodenje operacije podloZni su habanju pri normalnoj uporabi.
Nakon dugotrajne uporabe ili prekomjernih opterec¢enja, instrumenti postaju osjetliivi na lomove.
Kirurski instrumenti moraju se koristiti samo za njihovu specifiénu svrhu. Prije uporabe potrebno je provjeriti
funkcionalnost kirurskih instrumenata, s obzirom na to da uporaba oste¢enih instrumenata moze dovesti
do prijevremenog kvara implantata. O3tecene instrumente treba zamijeniti prije operacije.

li se ¢ini da je oStecena.



3.2. TJEKOM OPERACIJE

Preporucuje se uporaba probnih proizvoda za provjeru ispravne pripreme mjesta, veli¢ine i poloZaja implantata
koji ¢e se koristiti. Preporucuje se da tijekom operacije budu dostupni dodatni implantati za upotrebu
u slucajevima kada su potrebne proteze razlicitih veli¢ina ili kada se ne mogu koristiti proteze odabrane prije
operacije. Iznimno je vazan pravilan odabir, kao i ispravno namjestanje/postavljanje implantata. Nepravilan
odabir, pozicioniranje, poravnanje i fiksacija komponenti implantata mogu za posljedicu imati neuobi¢ajene
uvjete stresa koji mogu negativno utjecati na performanse sustava i stopu preZivljenja implantata.
Komponente koje tvore izvorne sustave tvrtke LimaCorporate moraju se sastaviti u skladu s kirurskom
tehnikom i koristiti samo za naznacene indikacije.

Koristite samo instrumente i probne komponente posebno dizajnirane za koriStenje s implantatima koji
se koriste. Koristenje instrumenata drugih proizvodaca ili koridtenje instrumenata dizajniranih za uporabu
s drugim sustavima moze za posliedicu imati neprikladnu pripremu mjesta ugradnje implantata,
netoéno pozicioniranje, poravnanje i fiksaciju proizvoda pracenu labavljenjem sustava, gubitkom
funkcionalnosti i smanjenjem trajnosti implantata te potrebu za dodatnim kirur§kim zahvatom.

Treba paziti na zastitu povrsina uklju¢enih u spajanje izmedu komponenti (konusno spajanje izmedu tibijalne
ploce i tibijalnog stema i spajanje izmedu tibijalne ploce i tibijalne obloge); zglobne povrsine implantata ¢e
se zasdtititi od ogrebotina ili drugih ostecenja. Sve spojne povrsine komponenti moraju biti giste i suhe prije
sastavljanja. Stabilnost spojnica komponenti mora se provjeriti kako je opisano u kirurskoj tehnici.

3.3. POSTOPERATIVNA NJEGA

Kirurg ili drugo odgovarajuée kvalificirano medicinsko osoblje mora osigurati odgovarajucu postoperativnu
njegu. Preporucuje se redovita postoperativna rendgenska kontrola kako bi se otkrile bilo kakve promjene
u polozaju ili stanju implantata ili okolnih tkiva. Veca je vjerojatnost da ¢e do¢i do komplikacija i/ili otkazivanja
protetskih implantata u pacijenata s nerealnim funkcionalnim ocekivanjima, teskih pacijenata, fizicki aktivnih
pacijenata i/ili u pacijenata koji ne uspijevaju slijediti potrebni program rehabilitacije. Pretjerana tjelesna
aktivnost ili trauma zamijenjenog zgloba moze dovesti do preranog otkazivanja artroplastike uslijed labavljenja,
prijeloma ili abnormalnog habanja protetskih implantata.

Kirurg ¢e upozoriti pacijenta da organizira svoje aktivnosti sukladno tome i upozoriti ga da bi implantati mogli
otkazati zbog pretjeranog troenja zglobova.

Kirurg ¢e upozoriti pacijenta na ograni¢enja funkcije ekstremiteta nakon artroplastike koljena te da je potreban
oprez, osobito u postoperativnom razdoblju . Kirurg ¢e posebno pacijentu predociti sliedece mjere opreza:
« izbjegavati opetovano dizanje velikih teZina; * odrzavati tjelesnu teZinu pod kontrolom (stanja prekomjerne
tielesne teZine mogu nepovoljno utjecati na rezultate zamjene zgloba); « izbjegavati iznenadna vréna
opterecenja (posljedice aktivnosti poput tré¢anja i skijanja) ili pokrete koji mogu dovesti do naglog zaustavljanja
ili distorzije; « izbjegavati poloZaje koji mogu povecati rizik od dislokacije.
Pacijenta se takoder mora obavijestiti 0 mogucénosti da se implantat ili njegove komponente pohabaju,
da otkaZu ili da ih treba zamijeniti. Implantat moZda nece trajati do kraja Zivota pacijenta ili bilo koje odredeno
vrijeme. Buduci da protetski implantati nisu jaki, pouzdani ili izdrZljivi kao prirodno, zdravo tkivo/kosti, sve ¢e
takve proizvode u nekom trenutku mozda trebati zamijeniti.
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Moraju se osigurati odgovarajuce upute za postoperativnu rehabilitaciju i njega kako bi se izbjegao negativan
utjecaj na ishod kirur§kog zahvata.

3.4 MOGUCE NUSPOJAVE

Nuspojave koje se naj¢esce javljaju kod zahvata ugradnje ortopedske proteze ukljucuju: « labavljenje protetskih
komponenti; « dislokaciju i nestabilnost proteze; « o$tecenje protetskog implantata; « nestabilnost sustava
uslijed neadekvatnog balansiranja mekog tkiva; * nestabilnost ligamenta; odvajanje ili neuskladenost zbog
pogre$nog spajanja proizvoda; « dislokaciju, luksaciju ili subluksaciju; « infekcije; + reakcije tkiva na materijal
implantata ili abraziju; * lokalnu preosjetljivost; * prijelom kostiju ili lizu; * eroziju patele; « lokalnu bol; » uko¢enost
zglobova ili artrofibrozu; « progresivnu bolest u suprotnom odjeljku; * periprotetske prijelome; « priviemeno
ili trajno oStecenje Zivaca; * fleksijsku kontrakturu; « ograni¢en opseg pokreta ili neispravnu rotaciju; « upalu;
« produljenje ili skracenje noge; * lom uredaja; * prekomjerno trosenje komponenti od polietilena ultravisoke
molekularne teZzine (UHMWPE) uslijed oste¢enih zglobnih povrsina ili prisutnosti ¢estica; * dodatnu operaciju.
Neke nuspojave mogu dovesti do smrtnog ishoda. Op¢e komplikacije uklju€uju vensku trombozu s pluénom
embolijom ili bez nje, kardiovaskularne ili pluéne poremecaje, hematome, gubitak krvi, postoperativnu
anemiju, sistemske alergijske reakcije, sistemsku bol i privremenu ili trajnu paralizu.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve ugradive komponente sustava isporucuju se sterilne s razinom jaméenja sterilnosti (SAL) od 10°®.
Metalne komponente su sterilizirane zracenjem ili etilen oksidom (EtO), a UHMWPE komponente etilen
oksidom. Ne koristite nijednu komponentu iz pakiranja koja je prethodno otvorena ili se ¢ini da je oSte¢ena.
Nemojte koristiti implantate nakon isteka roka valjanosti otisnutog na etiketi.

b. Instrumenti

Instrumenti se isporucuju nesterilni i moraju se odistiti, dezinficirati i sterilizirati prije uporabe u skladu
s odgovarajuéim validiranim metodama (pogledajte broSuru ,Njega, ¢iScenje, dezinfekcija i sterilizacija
instrumenata“ za potvrdene parametre sterilizacije; ova je broSura dostupna na zahtjev ili se moze preuzeti
s internetske stranice www.limacorporate.com u odjeljku Proizvodi). Korisnici bi trebali potvrditi svoje
konkretne postupke i opremu za ¢i$c¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. INFORMACIJE KORISNE ZA PACIJENTA

Pogledajte prethodne odjeljke za sve informacije koje omogucéuju pacijentu da bude informiran o svim
upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe
u vezi s proizvodom.

Kirurg ¢e ijestiti ij o svim p i koje se odnose na pacijentovo stanje.
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5.1. MAGNETSKA REZONANCIJA (MR)

eklini¢ka ispitivanja su pokazala da je sustav Physica tvrtke LimaCorporate uvjetno siguran u MR okruZenju.
Pacijent s ovim proizvodom moze se sigurno skenirati u MR sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:

« statitko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle

« maksimalni gradijent prostornog polja od 3,880 G/cm (38.80 T/m)

« prijavljeni maksimalni MR sustav, prosje¢na specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo:

- 2,0 W/kg (uobi¢ajeni nacin rada s kontroliranom razinom) pri 1,56 T

-1,6 Wikg pri 3T

Radiofrekvencijsko (RF) grijanje

Pod gore definiranim uvjetima skeniranja, ocekuje se da ¢e sustav Physica tvrtke LimaCorporate proizvesti
maksimalni porast temperature manji od Nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

Oprez: Ponasanje RF grijanja ne ovisi o jakosti statickog polja. Proizvodi koji ne pokazuju vidljivo
zagrijavanje pri jednoj jakosti polja mogu pokazivati visoke vrijednosti lokaliziranog zagrijavanja pri drugoj
jakosti polja.

MR artefakt

U neklinickom testiranju, artefakt slike uzrokovan proizvodom proteze se priblizno

+ 55 cm od sustava Physica tvrtke LimaCorporate pri snimanju pomocu gradijent-eho pulsne sekvence
isustava MRod 1.5 T.

* 7,9 cm od sustava Physica pri snimanju spin eho pulsnom sekvencom u MR sustavu od 3 T.

6. PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA

Prema definiciji |nc|denta/ozbl|]nog incidenta danoj u Uredbi EU 2017/7457, konsmcl ifili pacljentl duzni su:
« prijaviti proizvodacu i odgovarajuéem nadlez lljelu svaki ozbiljan i koji se di dio u vezi
s proizvodom; ¢ prijaviti proizvodacu svaki incident i/ili dogadaj povezan s neispravnosti proizvoda
ili promjenom u njegovoj izvedbi koji mogu utjecati na sigurnost.

Na trZistu izvan EU, pogledajte definicije incidenata u skladu s vazeéim zakonima.

2incident se definira kao bilo koji kvar ili pogorsanje svojstava ifili performansi proizvoda, ukljuéujuci pogresku u koristenju
zbog ergonomskih znacajki, kao i svaku neadekvatnost informacija koje je dostavio proizvodac¢ i bilo koju nuspojavu.
Incident se smatra ozbiljnim ako je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moZe dovesti do bilo ¢ega od sljedeceg:
(a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta,
korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.
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CZECH ESKY

NAVOD K POUZITi - SYSTEM PHYSICA

Pred pouZitim produktu spole¢nosti LimaCorporate by mél chirurg peclivé prostudovat nasledujici doporuceni,
varovani a pokyny, a dale dostupné informace o produktu (jako je napf. produktova dokumentace,

chirurgicka technika).

1. PRODUCT INFORMATION

Hlavnim cilem kloubni nahrady kolenniho kloubu je reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni néhrada je uréena
k tumeni bolesti a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stuperi zmirnéni bolesti a mobilita ¢astecné zavisi
na stavu pfed operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperaéni rehabilitaci. Systém Physica je modularni
systém nahrady kolenniho kloubu. Provedeni CR (zkfizené upevnéni) a KR (kinematické upevnéni) jsou
uréeny pro pouZiti u pacient se zachovalym a fadné fungujicim zadnim zkfizenym vazem. Provedeni PS
(zadni stabilizované upevnéni) je ur€eno k pouziti v situacich, kdy zadni zkfizeny vaz chybi nebo jej nelze %)
zachovat. V8echny tfi verze (CR, KR a PS) vyzZaduji zachovalé a fadné funguijici kolateralni vazy. Systém
Physica nabizi femoralni komponenty, tibidlni implantaty s tibialnimi dfiky, tibidini vystelky a patelarni
komponenty. Tyto prostfedky jsou urceny pouze k cementovanému pouZiti. Tyto komponenty se nesméji
pouzivat samostatné jako jednotlivé komponenty nebo v kombinaci s komponentami od jinych vyrobcu.

1.1. MATERIALY

Komponenty Material Materialové normy
Femoralni komponenta CoCrMo 1ISO 5832-4 — ASTM F75
Pegy pro femoralni komponentu PS CoCrMo 1SO 5832-12 - ASTM F1537
Tibialni dlaha TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibialni vystelka UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibialni dFik TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Céska UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Ucpavka tibialni dlahy UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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V8echny materialy jsou nakupovany v souladu s mezinarodnimi normami a jsou $iroce pouzivany v ortopedii.
Material CoCrMo pouzivany k vyrobé nékterych soucasti systému Physica obsahuje kobalt (ktery je CMR tfida
1B) v mnozZstvi presahujicim 0,1 % (w/w). Nicméné chemické testy ukazuji, Ze uvolfiovani kobaltu v lidském
téle je niz8i nez 0,1 % (w/w). Dlouhodoba klinicka zku$enost s pouzivanim tohoto materialu v ortopedickych
ikacich a testy biokompatibility navic ukazaly, Ze Ize ocekavat pfijatelnou uroveri biologické odpovédi.
Rizika spojena s pouzitim materialu CoCrMo a dal$ich byla tudiz zvazena a vyrobce vyhodnotil souvisejici
pomeér rizika a pfinosu jako pfijatelny. Néktefi pacienti mohou byt citlivi (napf. vykazovat hypersenzitivni
nebo alergické reakce) 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.

1.1.1. LECIVE LATKY A TKAN

Prostfedek neobsahuje ani nezahrnuje zadné: « 1écivé latky vEetné derivatu lidské krve nebo plazmy; « tkané
nebo buriky lidského pivodu nebo jejich derivaty; « tkané nebo buriky Zivocisného pivodu nebo jejich derivaty,
jak je uvedeno v nafizeni (EU) €. 722/2012.

1.2. MANIPULACE, SKLADOVANI A BEZPECNA LIKVIDACE

Vsechny prostfedky jsou dodavany steriini a musi byt skladovany pfi pokojové teploté (orientacni rozmezi
0-50 °C / 32-122 °F) v ochrannych uzavienych obalech na kontrolovaném misté, chranény pred svétlem,
teplem a nahlymi zménami teploty.

Jakmile baleni otevrete, 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
mtegntu povrchu. Doporucu;e se kazdy |mplantat pred pouzmm dikladné zkontrolovat, abyste se presvédcili,
Ze neni poskozen. Ki yjmuté z obalu se é pouznt pokud spadnou na zem nebo pokud
jsou nahodou vystavenyjlnemu narazu. Prostfedky se nesmi zadnym zpUsobem upravovat.

Do zaznamU pacienta je tfeba vloZit kéd prostfedku a Cislo Sarze pomoci Stitkl, které jsou soucasti
baleni komponent.
Opakované pouzit

dFive i y p i i je pfisné aza ¢i

s op: Yy T i urcenych na jedno pou: * infekce; ¢ ¢asné nebo pozdni
selhani nebo uvolné prostredku, * Spatné nebo nevhodne spojenl mezi modularnlml prechody
(napr kuzelové spo]enl), . opolrebenl prostr a poj )
pFi opotiebeni; * pfenos nemoci (napi. HIV, Z « reakce il i

LIKVIDACE: Likvidace zdravotnickych prostfedkd se musi provadét v nemocnicich v souladu s platnymi pfedpisy.

1.3. FUNKCNOST PROSTREDKU, OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY, OCEKAVANA ZIVOTNOST
Hlavnim cilem kloubni nahrady je reprodukovat anatomii kloubu. Kloubni nahrada je uréena k tlumeni bolesti
a obnoveni kloubni pohyblivosti pacienta. Stupefi zmirnéni bolesti a mobilita ¢aste¢né zavisi na stavu pred
operaci, moznostech v pribéhu operace a pooperacni rehabilitaci.
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Spolecnost LimaCorporate kazdorocné aktualizuje Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
a nahrava jej do databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ocekavana zivotnost systému Physica CR a Physica KR je: nejméné 95 %* po 15 letech.
Ocekavana zivotnost systému Physica PS je nejméné 94 %* po 15 letech.

* s variabilitou ¥2 %

POZNAMKA: Ocekavana zivotnost zdravotnickych prostfedki po jejich uvedeni na trh a predevsim
po uvedeni do provozu (konkrétné po implantaci do téla pacienta) mize zaviset na fadé faktord:

(a) nedilna vlastnost (charakteristika) zdravotnického prostfedku jako takového (napfiklad: konstrukce
zdravotnického prostfedku; materialy pouZité pfi vyrobé zdravotnického prostfedku; vyrobni proces
zdravotnického prostfedku jako takového; povrchova struktura, osteokonduktivni a osteoinduktivni
vlastnosti zdravotnického prostredku);

(b) externi faktory souvisejici s procesem operace (napfiklad: spravna volba zdravotnického prostredku,
stabilita poc¢atecni fixace zdravotnického prostfedku; pfesnost umisténi zdravotnického prostiedku);

(c) externi faktory souvisejici s pacientem (napfiklad: etiologie, patologie, fyzické vlastnosti, vék, predchozi
chirurgicka anamnéza, vykonavané denni ¢innosti);

(d) rizikové faktory uvedené v pfilozeném névodu k pouziti, pokud jiz nejsou zahrnuty ve faktorech
uvedenych v pfedchozich bodech a) az c);

(e) faktory souvisejici se véemi moznymi komplikacemi, které mohou ovlivnit trvanlivost implantatu.
Ocekavana Zivotnost byla vypoctena pomoci analytického a raciondlniho odhadu s pfihlédnutim
k nasledujicim aspektim:

i. klinické udaje ziskané ve vztahu ke zdravotnickému prostredku;

ii. udaje o preziti uvadéné v registrech artroplastik, které se tykaji podobnych zdravotnickych prostfedku
(identifikovanych jako nejmodern eferenéni podobné prostfedky pro srovnani);

iii. otekavané (pfedvidatelné) chovani zdravotnického prostfedku pfi dal$im sledovani.

Vzhledem k analytickym vyhodnocenim je ocekavana hodnota Zivotnosti aproximovana na jednotku.
Hodnota bude fadné interpretovana s ohledem na stanovenou variabilitu hodnoty, pficemz je tfeba vzit
v uvahu v8echny relevantni faktory uvedené vyse v pismenech (a) az (e).

2. URCENY UCEL, INDIKACE, KONTRAINDIKACE A RIZIKOVE FAKTORY

Systém Physica je indikovan jako cementovana nahrada kolenniho kloubu a je uréen k dlouhodobé implantaci
do lidského téla.

2.1. INDIKACE

Systém Physica je indikovan pro pouZiti pfi artroplastice kolene u pacientl s dokonéenym vyvojem kostry

trpicich nasledujicimi stavy: « nezanétlivé degenerativni onemocnéni kloub( véetné osteoartritidy, traumatické

artritidy nebo avaskularni nekrozy; « zanétlivé degenerativni onemocnéni kloubl véetné revmatoidni artritidy.
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V pripadé nékterého z predchozich stavil ovliviiujicich kloubni chrupavky (napf. osteoartréza, revmatoidni
artritida atd.) jsou dal$i indikace pro komponenty Physica PS u pacientti se zachovanymi a dobfe fungujicimi
kolateralnimi vazy nasledujici: « chybéjici nebo nefunkéni zadni zkfizeny vaz; « tézka anteroposteriorni
nestabilita kolennich kloubu.

2.2. KONTRAINDIKACE

Mezi bé&zné kontraindikace verzi Physica CR, KR a PS patfi: + zavazna nestabilita kolenniho kloubu
zpUsobena absenci integrity a/nebo funkce kolateralnich vaz(; « mistni nebo systémova infekce; + vysoka
ztrata kostni hmoty na strané femoralniho nebo tibialniho kloubu; + progresivni nadorové onemocnéni;
+znama nekompatibilita nebo alergie na materialy produktu; « septikémie; « pretrvavajici akutni nebo chronicka
osteomyelitida; « oteviené epifyzy (nezraly pacient s aktivnim ristem kosti
Specifické kontraindikace pro verze Physica CR a KR zahrnuji nasledujici: « zavazna nestabilita kloubu;
« absence zadniho zkfizeného vazu.
Relativni kontraindikace jsou: * cévni nebo nervova onemocnéni postih prislusnou koncetinu; « kostni
zasoba naru$ena nemoci, infekci nebo predchozi implantaci, ktera nemuze poskytnout adekvatni podporu
a/nebo fixaci protézy; « metabolické poruchy, které mohou narusit fixaci a stabilitu implantatu; « jakékoli
doprovodné onemocnéni a zavislost, ktera by mohla ovlivnit implantovanou protézu; « precitlivélost na kovy
v materialech implantat(; « zavazna osteoporéza, hemofilni onemocnént; « vnitini problémy s vysokym rizikem
chirurgického zakroku; « nedokonceny vyvoj kostry.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Spatné vysledky pfi pouziti téchto endoprotéz mohou zpUsobit nasledujici rizikové faktory: « nadvahat;
« namahavé fyzické aktivity (tj. aktivni sportovani, tézka fyzicka prace) « tfeni modulérnich spojd; « nespravna
poloha implantatu; « zdravotni postiZzeni, kterd mohou vést k nepfirozené chizi a zatiZeni kolenniho kloubu;
« vice¢etna kloubni postiZeni; « neochota zménit pooperaéni fyzické aktivity; « anamnéza infekci nebo padu
u pacienta; « systémové choroby a metabolické poruchy; « lokalni nebo roztrousena neoplasticka onemocnéni;
- farmakoterapie, které negativné ovliviuji kvalitu kosti, hojeni, nebo odolnost viéi infekci; « uzivani drog
nebo alkoholismus; « celkové oslabena odolnost pacienta viici nemocem (HIV, nador, infekce); « zavazné
deformace vedouci k naru$eni ukotveni nebo nespravnému umisténi implant: * nedostate¢né mnozZstvi
kosti pro podporu femoralni a/nebo tibidlni komponenty; « svalova nedostatecnost; * vyrazna osteoporéza
nebo osteomalacie.

3. VAROVANI
3.1. PREDOPERACNI PLANOVANI

Produkty spoleénosti LimaCorporate musi implantovat pouze chirurgové ovladajici postupy implantace
kloubnich nahrad popsané v pfislusnych chirurgickych technikach.

* Podle definice Svétové zdravotnické organizace (WHO) Body Mass Index (BMI) vyssi nebo roven 25
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POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACE

« Povolené kombinace velikosti stehenni a tibialni vystelky systému Physica jsou uvedeny v této tabulce:

TIBIALNi VYSTE!

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#71
#8
#9
#10

=
=
w
=z
o
o
=
o
X
=
o
X
Z
=
-
14
o
=
w
w

« Tibidlni vystelky Physica pfesné odpovidaji velikostem tibialnich dlah: jsou sparovany jedna ku jedné
(napf. tibidlni vystelka velikosti 1 se pouziva pouze s tibialni dlahou velikosti 1);

« Femoralni komponentu Physica CR Ize spojit s tibialni vystelkou CR a LMC (UHMWPE a LimaVit);

« Femoralni komponentu Physica KR Ize spojit s tibialni vystelkou KR (UHMWPE a LimaVit);

« Femoralni komponentu Physica PS Ize spojit s tibialni vystelkou PS.

Vice informaci o povolenych kombinacich systému Physica s tibiani dlahou Physica TT, tibialni vystelkou
LMC (UHMWPE a LimaVit) a KR (LimaVit), patelarnimi protézami (LimaVit) a kuzely AMF TT naleznete
v prislusném navodu k pouZziti.

Komponenty systému se nesmi pouZivat s komponentami od jinych vyrobcl, pokud to vyslovné neschvali
spole¢nost LimaCorporate. Komponenty tvofici originalni systémy LimaCorporate musi byt dusledné
spojeny podle informaci uvedenych v tomto dokumentu a v dostupnych specifickych informacich o produktu
(napf.: aktualni verze chirurgické techniky). PouZiti jednotlivych komponent nebo komponent patficich do
jinych systému podiéha schvaleni spolecnosti LimaCorporate. Vyrobce ani prodejce nenesou odpovédnost
za pfipadnou nekompatibilitu spojeni. Za volbu a pouZiti implantatu odpovida vyhradné chirurg.
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V réamci pfedoperaéniho planovani s vyuZitim radiografickych $ablon riznych forméati se shromazduji zakladni
informace o typu a velikosti komponent, které se maji pouZit, a o spravnych kombinacich poZadovanych
prostifedk( na zakladé anatomie a konkrétniho stavu kazdého pacienta. Nedostateéné predoperacni planovani
muize vést k nespravnému vybéru implantatt a/nebo nespravnému umisténi implantatu. Komplikace nebo
selhani totdlni endoprotézy il kloubu je pr é éjSi u tézkych a vysoce aktivnich
pacienti. Pfed provedenim nahrady kolenniho kloubu by mél chirurg peclivé zhodnotit klinicky stav a trover
fyzické aktivity pacienta. Nedostate¢né vyhodnoceni klinického stavu a drovné fyzickych aktivit muze
nezadoucim zpisobem ovlivnit vysledny efekt provedeni nahrady kloubu.

Specializovani technici spolecnosti LimaCorporate jsou pfipraveni poskytnout pomoc pfi pfedoperacnim
planovani i volbé chirurgické techniky a zodpovédét dotazy tykajici se produktu a instrumentaria pred operaci
i b&hem ni.

Pacient musi byt upozornén, Ze endoprotéza nenahrazuje normalni zdravou kost, Ze endoprotéza mulze
selhat nebo Ze maZe dojit k jejimu poskozeni v dusledku uréité aktivity nebo urazu, Ze implantat ma urcitou
ogekavanou Zivotnost a mize byt nutno jej po urcité dobé& v budoucnosti vyménit. Zivotnost a funkénost
implantatu mze byt po ¢ase ovlivnéna pfirozenou/fyziologickou progresi pacientova patologického stavu,
rozvojem komorbidit a pooperaénich komplikaci, pfestoze tyto nesouviseji pfimo s implantatem (tj. infekce,
bolest, ztuhlost, omezeny rozsah pohybu). N )

Pred operaci je tfeba zvazit mozny dopad faktori uvedenych v ¢astech ,VSEOBECNE INFORMACE
O INDIKACICH, KONTRAINDIKACICH A RIZIKOVYCH FAKTORECH* a ,MOZNE NEZADOUCI UCINKY"
a informovat pacienta o zasadach, které by mél dodrzovat, aby omezil mozné vlivy téchto faktord.

Implantaty jsou prostiedky na jedno pouz |.

Nepouznvejte |mplantaty kterejlz bylyd ve i any jinému i i.

jte znovu ktery jiz dfive pfisel do ktu s télnimi i i nebo
||ne osoby.
N zZivej iédné z baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo se zda byt poSkozené.

po uplynuti data expirace vytis§téného na etiketé.

Tento produkt nepouZzivejte u jinych nez stanovenych indikaci (pouZiti off-label). Riziko selhani implantatu
je vy33i u nepfesného zarovnani & umisténi komponent. PouZivejte pouze nastroje a provizoria specialné
navrzené pro pouziti s témito prostfedky, abyste zajistili pfesnou chirurgickou implantaci, vyvazeni mékkych
tkani a vyhodnoceni funkce kolenniho kloubu.

Chirurgické nastroje pouZzité pfi operaci podléhaji opotfebeni pfi normalnim pouzivani. Po del$im pouzivani
nebo nadmérném zatiZeni jsou nastroje nachyiné k prasknuti. Chirurgické nastroje by mély byt pouzivany
pouze k Ucelu, k némuz jsou uréeny. Pfed pouzitim je nutné funkénost chirurgickych nastroju zkontrolovat,
jelikoz pouziti poskozenych nastroji muze zpusobit pfedéasné selhani implantatl. Poskozené nastroje
by mély byt pfed operaci vyménény.




3.2. BEHEM OPERACE

Ke kontrole spravné pfipravy mista implantace, velikosti a umisténi implantatd, které maji byt pouZzity,
se doporucuje pouzit zkuSebni prostfedek. V pfipadech, kdy jsou zapotfebi kloubni nahrady riznych velikosti,
nebo pro pfipad, Ze nelze nahradu 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 vybeér,
umisténi, vyrovnani a fixace komponent implantatu mize mit za nasledek nadmérné namahani, které muze
ovlivnit funkénost systému a Zivotnost implantatu.

Komponenty, které tvofi originalni systémy LimaCorporate, musi byt sestaveny v souladu s chirurgickou
technikou a pouZity pouze pro uvedené indikace.

Pouzivejte pouze nastroje a zkusebni komponenty specialné navrzené pro pouZiti s pouzivanymi implantaty.
Pouzivani nastroju od jinych vyrobct nebo nastroji uréenych pro pouZziti s jinymi systémy muze vést
k nespravné pripravé mista implantace, chybnému umisténi, vyrovnani a upevnéni prostredki s naslednym
uvolnénim systému, ke ztraté funkénosti, snizeni trvanlivosti implantatu a nutnosti dalsi operace.

Povrchy duleZité pro spojeni komponent je nutné chranit (kuZelové spojeni mezi tibialni dlahou a tibialnim
diikem a spojeni mezi tibialni dlahou a tibidlni vystelkou). Kloubni povrchy implantatu chrarite pred
poskrabanim nebo jinym poskozenim. Povrchy véech komponent v oblasti spoji by mély byt pred sestavenim
Cisté a suché. Stabilita spoji komponent by méla byt ovéfena, jak je popsano v chirurgické technice.

3.3. POOPERACNI PECE

Chirurg nebo jiny vhodné kvalifikovany zdravotnicky personal by mél poskytnout adekvatni pooperacni
péci. Doporucuje se pravidelné pooperaéni RTG sledovani pro detekci moznych zmén pozice nebo stavu
implantatu nebo zmén okolni tkané. Ke komplikacim anebo selhani implantatd endoprotéz dochazi s vétsi
pravdépodobnosti u pacient s nerealistickym ogekavanim funkénosti, pacientd s vy$si hmotnosti, fyzicky
aktivnich pacientl a/nebo pacientd, ktefi nedodrZuji poZadovany rehabilitacni program. Nadmeérna fyzicka
aktivita nebo uraz nahrazeného kloubu mohou vést k predéasnému selhani artroplastiky v disledku
uvolnéni, zlomeniny nebo abnormalniho opotfebeni protetickych implantatt. Chirurg musi pacienta upozornit,
Ze ma cinnosti provadét odpovidajicim zptsobem, a upozornit ho, Ze implantaty mohou selhat v disledku
nadmérného opotiebeni kloubu.

Chirurg musi pacienta upozornit na to, Ze po artroplastice kolene se dochazi k omezeni funkénosti koncetiny
a je tak zapotrebi opatrnosti, obzvlaste béhem pooperaéniho obdobi. Chirurg musi pacienta seznamit zejména
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.

Pacient musi byt rovnéz informovan o moznosti, Ze se implantat nebo jeho soucasti mohou opotiebovat,
selhat nebo Ze muZe byt potfeba je vyménit. Implantat nemusi pretrvat po zbytek pacientova Zivota, ani po
mimoradné dlouhou dobu. ProtoZe implantované endoprotézy nejsou stejné silné, spolehlivé ani trvanlivé jako
prirozené, zdravé tkané/kosti, vSechny tyto prostfedky mohou v budoucnu vyZadovat vyménu.
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Neposkytnuti vhodnych pokynt a péce pfi pooperacni rehabilitaci mize negativné ovlivnit vysledek
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Ucinky, které se nejbéznéji a nejcastéji vyskytuji pfi artroplastice kolenniho kloubu, zahrnuji:
« uvolnéni komponent nahrady; « dislokaci a nestabilitu protézy; « poskozeni protetického implantatu;
« nestabilitu systému v dusledku nedostate¢ného vyvazeni mékkych tkani; « nestabilitu vazu; « rozpojeni
nebo nespravné vyrovnani kvuli nespravnému spojeni prostredku; » dislokaci, luxaci nebo subluxaci; « infekci;
« tkaflovou reakci na material implantatu nebo abrazi; « lokalni precitlivélost; « ziomeninu kosti nebo lyzi; « erozi
&éZky; « lokalni bolest; « ztuhlost kloubt nebo artrofibrézu; « periprotetické zlomeniny; « do¢asné nebo trvalé
poskozeni nervy; « flekéni kontrakturu; « omezeny rozsah pohybu nebo nespravnou rotaci; * prodlouZeni
nebo zkraceni dolni koncetiny; « zlomeni prostfedkd; « nadmérné opotiebeni soucasti z UHMWPE kvali
poskozenym kloubnim povrchiim nebo pfitomnosti castecek; « dalsi operaci.

Neékteré nezadouci ucinky mohou vést k umrti. Obecné komplikace zahrnuji Zilni trombdézy s plicni embolii
¢i bez ni, kardiovaskularni nebo plicni poruchy, hematomy, ztratu krve, poopera¢ni anémii, celkové alergické
reakce, systémovou bolest a do¢asnou nebo trvalou paralyzu.

4. STERILITA

a. Implantaty

V38echny implantabilni sou¢asti systému se dodavaiji sterilni a maji hodnotu SAL (Uroven zarucené sterility)

10%. Kovové komponenty jsou sterilizovany ozafovanim a komponenty z EtO a UHMWPE prostfednictvim

EtO Nepouznvejte zadne komponenty z baleni, které bylo jiz dfive otevieno nebo se zda byt poSkozené.
jf po uplynuti data expi vytisténého na etiketé.

b. Nastroje

Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed pouZitim je nutné je vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat odpovidajicimi
validovanymi metodami (validované parametry sterilizace naleznete v brozufe ,Péte o nastroje, Cisténi,
dezinfekce a sterilizace®; tato brozura je k dispozici na vyzadani nebo si ji muzete stdhnout na webu
www.limacorporate.com v ¢asti Products (Produkty). UZivatelé by méli zkontrolovat spravnost pouzivanych
procest ¢isténi, dezinfekce a sterilizace a vybaveni.

5. DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTA

V predchozich kapitolach naleznete veskeré informace, které umozZiuji informovat pacienta o vSech
upozornénich, bezpeénostnich opatfenich, kontraindikacich, opatfenich, ktera je tfeba pfijmout, a omezenich
pouziti tykajicich se daneho prostredku.

Chirurg musi ovsech ytny a y patienich specifickych pro stav pacienta.
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5.1. MAGNETICKA REZONANCE (MR)

PFi neklinickém testovani se ukazalo, Ze systém LimaCorporate Physica je podminéné bezpe¢ny pro pouZiti
v prostfedi MR. Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpe&né vysetfovan v systému MR za nasledujicich
podminek:

- Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla

» Maximalni prostorovy gradient 3 880 G/cm (38,80 T/m)

* Maximalni hlaseny systém MR, celotélova pramérna specificka mira absorpce (SAR):

- 2,0 W/kg (provozni rezim fizeny normalini hladinou) pfi 1,5 T

- 1,6 Wkg pfi 3T

Radiofrekvenéni ohiev

Za vy3e definovanych podminek snimani se o¢ekava, Ze systém LimaCorporate Physica bude produkovat
maximalni narust teploty méné nez 6,0 °C po 15 minutach nepfetrzZitého snimani.

Upozornéni: Vysokofrekvenéni ohfev se neméni podle sily statického pole. Zafizeni, ktera nevykazuiji
zjevné zahtati pfi jedné konkrétni sile pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalniho ohfevu pfi jiné
sile pole.

Artefakt MRI

Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpisobeny prostfedkem rozprostira pfiblizné:

+5,5 cm od systému Physica pfi zobrazovani pomoci sekvence impulz(i gradientniho echa v systému MR 1,5 T.
+ 7,9 cm od systému Physica pfi zobrazovani pomoci sekvence impulzii spinového echa v systému MR 3 T.

6. HLASENI NEPRIZNIVYCH UDALOSTI

Podle definice nepfiznivé udalosti / zavazné nepfiznivé udalosti v Nafizeni EU 2017/745% jsou uZzivatelé
a/nebo pacienti povinni: « hlasit vyrobci a pfislu§nému organu kazdou zavaznou nepfiznivou udalost,
ke které doslo v souvislosti s prostfedkem; ¢ hlasit vyrobci kazdou nepfiznivou udalost a/nebo pfipad
nespravné funkce prostiedku nebo zmény jeho funkénosti, které mohou ovlivnit bezpeénost.

Na trzich mimo EU se fidte definicemi nepfiznivych udalosti podle platnych zakond.

2 Nepfiznivou udalosti se mzuml jakakoli porucha nebo zhorseni vlastnosti a/nebo funkénosti prostfedku véetné chyb pfi
pouzlvanlvdusledku i 1 ¢l istil Jakozl]akakoh. & informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoli

i vedlejsi Gcinek. fizniva udalost je po: za pokud pfimo nebo nepfimo vedla, byvala mohla
veést nebo by mohla v budoucnu vést k nékterému z téchto nasledk: (a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, (b) trvalé
nebo docasné zavazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, (c) zavazna hrozba pro vefejné zdravi.
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NAVOD NA POUZITIE - SYSTEM PHYSICA

Pred pouzitim produktu spolo¢nosti LimaCorporate si chirurg musi pozorne prestudovat nasledujice
odporucania, upozornenia a pokyny, ako aj najaktudlnejsie dostupné informacie o konkrétnom produkte
(napr.: literatura o produkte, chirurgicka technika).

1. INFORMACIE O PRODUKTE

Hlavnym ciefom protézy kolenného kibu je obnovenie kibovej anatémie. Kibova protéza je uréena na zmiernenie
bolesti a poskytnutie pacientovi hybnosti v kibe. Stupefi zniZenia bolesti a mobility &iastoéne zavisi od
predoperacnej situacie, moznosti pri operécii a od pooperacnej rehabilitacie. Systém Physica je modularny
systém na vymenu kolenného klbu. Dizajnové verzie CR (,cruciate retaining” — zachovanie krizového)
a KR (,kinematic retaining” — zachovanie kinematiky) s st uréené na pouzitie u pacientov so zachovanym
a dobre fungujucim posteriérnym krizovym vazom. Verzia PS (,posterior stabilized" — posteriérna stabilizacia)
je urena na poutzitie v situaciach, ked absentuje posteriorny krizovy véz alebo ked sa neda zachovat. Vetky
tri verzie (CR, KR a PS) si vyzaduju zachovanie a dobré fungovanie kolateralnych vazov. Systém Physica
zahffia femoralne komponenty, tibialne implantaty s tibialnymi kmefimi, tibialnymi viozkami a patelarnymi
komponentami. Tieto pomocky st uréené len na cementovanie. Komponenty sa nesmu pouzivat samostatne

ako jednotlivé komponenty alebo s komponentami od iného vyrobcu.

1.1. MATERIALY

Komponenty

Matel

Materialové normy

Femoralny komponent CoCrMo I1SO 5832-4 — ASTM F75
Uchyty pre PS femoralny komponent CoCrMo 1SO 5832-12 - ASTM F1537
Tibialna platnicka TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibialna viozka UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibialny kme Ti6AI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Patela UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibialny platnickovy ¢ap UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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V3etky materialy st nakipené podla medzinarodnych noriem a su $iroko pouzivané v ortopedickej oblasti.
COcRmO, pouzivany na vyrobu niektorych komponentov systému Physica zahffia kobalt (ktory patri do CMR
triedy 1B) v percentualnom zastupeni viac ako 0,1 % (hmotn./hmotn.). Napriek tomu chemické testy dokazujd,
Ze do ludského tela sa kobalt uvolfiuje v menSom mnozstve ako 0,1 % (hmotn./hmotn.). Okrem toho testy
biokompatibility a dlhodobé klinické skusenosti s pouzivanim tohto materidlu v ortopedickych aplikaciach
dokazuiju, Ze sa da ocakavat prijatelna uroven biologickej odpovede. Preto sa vzali do Uvahy rizika suvisiace
s pouzivanim CoCrMo a inych materidlov a prislusny pomer rizika a prinosu vyrobca vyhodnotil ako
prijatelny. Niektori pacienti mdzu byt zranitelni (napr. maju precitlivené alebo alergické reakcie) na materialy/
latky implantatu; toto naleZite zvazi chirurg. Pri priprave kostného cementu na aplikaciu kostného cementu
na fixaciu protézy postupujte podla pokynov vyrobcu kostného cementu (PMMA).

1.1.1. LIECIVE LATKY A TKANIVA

Pomécka neobsahuje ani jej sticastou nie su Ziadne: « lieciva vratane derivatu fudskej krvi alebo plazmy;
« tkaniva alebo bunky ludského pévodu alebo ich derivéty; « tkaniva alebo bunky Zivo&isneho pévodu alebo
ich derivaty, ako sa uvadza v nariadeni (EU) ¢. 722/2012.

1.2. MANIPULACIA, SKLADOVANIE A BEZPECNA LIKVIDACIA

V3etky pomdcky sa dodavaju sterilné a skladuju sa pri teplote okolia (orientaény rozsah 0 — 50 °C / 32 —
122 °F) v ochrannych uzavretych obaloch v kontrolovanych priestoroch, chranené pred pésobenim svetla,
tepla a nahlymi zmenami teploty.

Po otvoreni balenia skontrolujte, ¢i model aj velkost implantatu presne zodpovedaju popisu vytlacenému
na Stitkoch. Zabrafite akémukolvek kontaktu implantatu s predmetmi alebo latkami, ktoré by mohli zmenit
sterilny stav alebo integritu povrchu. Pred pouZitim sa odporica dékladna vizualna kontrola kazdého
implantatu, aby sa overilo, ¢&i nle je poskodeny Komponenty vybrate z obalu sa nesmi pouzivat,
ak spadnu alebo s vy é inému narazu. Pomécky sa nesmu nijako upravovat’.

Kod pomdcky a Eislo $arZze sa maju zaznamenat do zdravotnych zaznamov pacienta pomocou stitkov, ktoré
su sucastou baleni jednotlivych komponenlov

Bezpodmlenecne treba predlst' p: pouzitiu p ym i ) pomo Rizika
poj s op; o na jedno pouzitie su: ¢ i ia; ¢ predé é alebo
neskorsie zlyhanie pomocky alebo flxacle pomécky; ¢ ¢né spojenie medzi arnymi
spojmi (napr. zbi spoje); ¢ jené s op! im a s nim savisiacimi G i

« prenos choréb (napr. HIV, h: « reakcia il itnéh: ému /
LIKVIDACIA: Likvidaciu zdravotnickych pomécok maju vykonavat’ nemocnice v sulade s platnymi pravnymi
predpismi.

1.3. VYKON POMOCKY, OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY, OCAKAVANA ZIVOTNOST

Hlavnym ciefom kibovej protézy je obnovit kibovii anatémiu. Ciefom kibovej protézy je zmiernit' bolest
a poskytnut pacientovi hybnost v klbe. Stuperi zniZenia bolesti a mobility ¢iastone zavisi od predoperacného
stavu, intraoperac¢nych moznosti a pooperaénej rehabilitacie.
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Spolo¢nost LimaCorporate kazdorocne aktualizuje Suhrn bezpecnostnych a klinickych parametrov (SSCP),
ktory sa nahrava do systému EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ocaka a zi il a Physica CR a Physica KR je: najmenej 95 %* 15 rokov.

Ocaka a zi il atu Physica PS je najmenej 94 %* 15 rokov.

* s variabilitou ¥2 %

POZNAMKA: Ocakavana zivotnost zdravotnickych pomaécok pri ich uvedeni na trh a navyse pri ich uvedeni
do uzivania (konkrétne pri implantacii do tela pacienta) moze zavisiet od réznych faktorov:

(a) samotna charakteristika (vlastnosti) zdravotnickej pomdcky ako takej (napriklad: konstrukcia
zdravotnickej pomocky; materialy pouZité pri vyrobe zdravotnickej pomacky; vyrobny proces zdravotnickej
pomocky ako takej; povrchova Struktira, osteokondukéné a osteoindukéné vlastnosti zdravotnickej
pomacky);

(b) vonkajsie faktory suvisiace s postupom operacie (napriklad: spravny vyber zdravotnickej pomdcky,
stabilita pociatoénej fixacie zdravotnickej pomacky; presnost umiestnenia zdravotnickej pomécky);

(c) vonkajsie faktory stvisiace s pacientom (napriklad: etiolégia, patoldgia, fyzické viastnosti, vek,
predchadzajlca chirurgicka anamnéza, vykonavané kazdodenné ¢innosti);

(d) rizikové faktory uvedené v pribalovom letéaku s navodom na pouzitie, ak este nie st zahrnuté vo faktoroch
uvedenych v predchadzajicich odsekoch od a) do c);

(e) faktory stvisiace s moznymi komplikaciami, ktoré mézu ovplyvnit trvanlivost implantatu.

Ocakavana Zivotnost sa vypocitala pomocou analytického a racionalneho odhadu, pricom sa zohladnili:

i. zozbierané klinické udaje o zdravotnickej pomdcke;

ii. idaje o preziti uvedené v artroplastickych registroch, ktoré sa tykaju podobnych zdravotnickych pomécok
(identifikovany referenény bod);

iii. otakavana (predvidatelna) funkénost zdravotnickej pomaécky pri neskorSom pozorovani.

Vzhladom na analytické vyhodnotenia sa o¢akavana hodnota Zivotnosti zaokruhluje na jednotky.

Hodnota sa interpretuje s naleZitym ohladom na stanovenu variabilitu hodnoty, pricom sa zohladriuju vSetky
relevantné faktory uvedené vyssie v pismenach (a) az (e).

2. ZAMYSLANY UCEL, INDIKACIE, KONTRAINDIKACIE A RIZIKOVE FAKTORY

Systém Physica je uréeny na cementovant nahradu kolenného kibu a na dlhodobu implantéciu do fudského tela.
2.1. INDIKACIE

Systém Physica je ureny na pouZitie pri artroplastike u pacientov s ukonéenym vyvinom kostry

s nasledovnymi stavmi: + nezépalové degenerativne ochorenie kibu: vratane osteoartritidy, traumatickej
artritidy alebo avaskularnej nekrézy; « zapalové degenerativne ochorenie kibu vratane reumatoidnej artritidy.
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Ak je pritomny jeden z vysSie uvedenych stavov postihujuci kibové chrupavky (napr. osteoartritida,
reumatoidna artritida, atd.), dal$imi indikaciami pre komponenty Physica PS u pacientov so zachovanymi
a dobre fungujdcimi kolateralnymi véazmi su: « absentujlci alebo nefungujici posteriémy krizovy véz; « zavazna
antero-posteriérna nestabilita kolennych klbov.

2.2. KONTRAINDIKACIE .
Medzi Casté kontraindikacie verzii Physica CR, KR a PS patri: » zavazna nestabilita kolenného kibu
sekundarne v désledku absencie integrity a/alebo funkcie kolaterdlneho vazu; « lokalna alebo systémova
infekcia; « déleZity Ubytok kosti na femoralnej alebo tibialnej strane kibu; « progresivne nadorové ochorenia;
« septikémia; « perzistentna akdtna alebo chronické osteomyelitida; * otvorené epifyzy (nedospely pacient
s aktivnym rastom kosti).

Medzi $pecifické kontraindikacie pre verzie Physica CR a KR patri: « doleZita nestabilita kibu;  deficiencia
posteriérneho krizového vazu.

Medzi relativne kontraindikacie patri: « cievne alebo nervové ochorenia postihujice predmetnt konéatinu;
« kostna zasoba zhor$ena ochorenim, infekciou alebo predchadzajicou implantaciou, ktord neméze poskytnut
adekvatnu podporu a/alebo fixaciu pre protézu; « metabolické poruchy, ktoré mézu mat negativny vplyv na
fixaciu a stabilitu implantatu; « akékolvek stibezné ochorenie a zavislost, ktoré by mohli mat negativny vplyv
na implantovanu protézu; « precitlivenost na kovy v materidloch implantatu; « doleZitd osteoporéza, hemofilné
ochorenie; « interné problémy, ktoré predstavuju vysoké riziko pre chirurgicky zakrok; « nedokonéeny vyvin kostry.

2.3. RIZIKOVE FAKTORY

Nasledujuce rizikové faktory mézu mat za nasledok zIé vysledky tejto protézy: « nadvaha'; « namahavé
fyzické aktivity (napr. aktivny Sport, tazka fyzicka praca); « opotrebovanie moduldrnych spojov; * nespravne
umiestnenie implantatu; « zdravotné postihnutie, ktoré méZe viest k neprirodzenej chédzi a zataZeniu
kolenného klbu; « postihnutie viacerych klbov; « odmietanie Gpravy pooperacnych fyzickych aktivit; « infekcie
alebo pady pacienta v anamnéze; « systémové ochorenia a metabolické poruchy; « lokalne alebo diseminované
nadorové ochorenia; « farmakoterapia, ktora nepriaznivo ovplyviiuje kvalitu kosti, hojenie alebo odolnost
vodi infekcii; *» uzivanie drog alebo alkoholizmus; + vSeobecne oslabené odolnost pacienta voci ochoreniu
(HIV, nador, infekcie); * zavazna deformita veduca k zhor§enému ukotveniu alebo nespravnemu umiestneniu
|mplanta(ov « nedostatok kosti na podporu femoralnych a/alebo tibialnych komponentov;  svalové nedostatky;
« vyrazna osteoporéza alebo osteomalacia.

3. UPOZORNENIA

3.1. PREDOPERACNE PLANOVANIE
Produkty spolo¢nosti LimaCorporate méZu implantovat len chirurgovia, ktori st oboznameni s postupmi
pri vymene kibov opisanymi v $pecifickych chirurgickych technikach.

1 Podla definicie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) je index telesnej hmotnosti (BMI) vacsi alebo rovny 25
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POVOLENE/NEPOVOLENE KOMBINACIE

« V tejto tabulke st uvedené povolené kombinacie velkosti femoralnych a tibialnych vzoriek pre systém Physica:

TIBIALNA VLOZKA

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#71
#8
#9
#10

-
4
w
z
<)
o
H
]
4
>
z
=}

4
4
o
=
w
w

« Tibidlne vloZky Physica presne zodpovedaju velkostiam tibidlnych platniciek: st sparované jedna k jednej
(napr. tibialna vlozka s velkostou 1 sa pouziva len s tibialnou platni¢kou velkosti 1).

« Femoralny komponent Physica CR sa mdZe sparovat s tibialnymi viozkami CR a LMC (UHMWPE a LimaVit).
« Femoralny komponent Physica KR f sa moze sparovat s tibialnou viozkou KR (UHMWPE a LimaVit).

« Femoralny komponent Physica PS sa moze sparovat s tibialnou viozkou PS.

Viac informacii o povolenych kombinaciach systému Physica s tibidlnou platnickou Physica TT, s tibialnymi
vlozkami LMC (UHMWPE a LimaVit) a KR (LimaVit), patelarnymi protézami (LimaVit) a konusmi AMF TT,
pozri v $pecifickom navode na pouZzitie.

Komponenty systému sa nesmul pouzivat s komponentmi iného vyrobcu, pokial to neuréi spolocnost
LimaCorporate. Komponenty, ktoré tvoria originalne systémy LimaCorporate, musia byt désledne spojené
podla informéacii uvedenych v tomto dokumente a v dostupnych informéaciach o konkrétnom produkte (napr.
aktualna verzia chirurgickej techniky). PouZitie jednotlivych komponentov alebo komponentov patriacich
do inych systémov podlieha schvaleniu spolonostou LimaCorporate. Vyrobca ani predajca nie s zodpovedni
za pripadnt nekompatibilitu spojenia. Za vyber a pouZitie implantatu je zodpovedny vyluéne chirurg.
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Predoperacné planovanie prostrednictvom radiografickych $ablon v réznych forméatoch poskytuje zakladné
informacie o type a velkosti komponentov, ktoré sa maju pouZit, a o spravnej kombinacii pozadovanych
zariadeni na zaklade anatémie a $pecifickych podmienok kazdého pacienta. Nedostato¢né predoperaéné
planovame méZe viest k nespravnemu vyberu implantatov a/alebo ich nespravnemu umlestnenlu
acie alebo zly i totalne] a é kibu su p u

avysoko aktivny Chlrurg musi pred vykonanim nahrady kolenného kibu dékladne
zhodnom Klinicky stav pacienta a droveri jeho fyzickej aktivity. Neprimerany klinicky stav a Urove fyzickych
aktivit mozu nepriaznivo ovplyvnit vysledok kibovej nahrady.
Specializovany technicky personal spoloénosti LimaCorporate je k dispozicii na icely poradenstva tykajiceho
sa predoperacného planovania, chirurgickej techniky a pomoci s produktmi a nastrojmi pred operaciou
aj pocas nej.
Pacient musi byt upozorneny, Ze protéza nenahradza normalnu zdravi kost, Ze protéza sa méze zlomit
alebo poskodit v désledku urcitej Ginnosti alebo urazu, Ze ma obmedzenu otakévanu Zivotnost a Ze ju mozno
bude potrebné niekedy v budlcnosti vymenit: Zivotnost a vykonnost implantatu v priebehu ¢asu moze byt
v skutocnosti ovplyvnena prirodzenym/fyziologickym vyvojom patolégie pacienta, vznikom sprievodnych
ochoreni a pooperacnych komplikacii, aj ked priamo nesuvisia s implantatom (t. j. napr. bolestou pri infekcii,
stuhnutostou, znizenym rozsahom pohybu). N ) .
Pred operaciou je potrebné zvazit mozné vplyvy faktorov uvedenych v ¢astiach ,VSEOBECNE INFORMACIE
O INDIKACIACH, KONTRAINDIKACIACH A RIZIKOVYCH FAKTOROCH" a ,MOZNE NEZIADUCE UCINKY"
a pacienta je potrebné informovat o tom, aké kroky méze podniknut, aby znizil mozny vplyv tychto faktorov.
Implantaty s pomocky na jednorazové pouzitie.
jte op: aty, ktoré boli predtym i é inému
j E i at, ktory predtym prisiel do s

1kan|vom |nej osoby

ivajte Ziadne k z balenia, ktoré bolo predtym otvorené alebo sa zda byt poSkodené.
Nepouzwajte implantaty po datume exspiracie uvedenom na $titku.
NepouZivajte tento produkt na iné ako schvalené indikacie (,off-label” pouZitie); riziko zlyhania implantatu
je vyssie pri nepresnom zarovnani alebo umiestneni komponentov. PouZivajte len nastroje a provizérne
pomdcky Specidlne uréené na pouzitie s tymito pomoéckami, aby ste zabezpecili presnu chirurgickd
implantaciu, vyvazenie makkych tkaniv a hodnotenie funkcie kolena.
Chirurgické nastroje pouzivané pri operacii podliehaji beznému opotrebovaniu. Po intenzivnom pouzivani
alebo nadmernom zatazZeni sa nastroje mozu zlomit. Chirurgické nastroje sa musia pouzivat len na svoj
$pecificky Ucel. Pred pouzitim by sa mala skontrolovat' funkénost chirurgickych nastrojov, pretoZe pouzivanie
poskodenych nastrojov moZe viest k pred¢asnému zlyhaniu implantatov. Poskodené nastroje sa musia pred
operaciou vymenit.

alebo
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3.2. POCAS OPERACIE

Na kontrolu spravnej pripravy miesta, velkosti a umiestnenia implantatov, ktoré sa maji pouzit, sa odporica
pouzit skiSobné zariadenia. Odportca sa, aby boli po¢as operacie k dispozicii dalsie implantaty, ktoré sa
pouziju v pripadoch, ked su potrebné protézy réznych velkosti alebo ked nie je mozné pouzit predoperacne
vybrané protézy. Spravny vyber, ako aj spravne uloZenie/umiestnenie implantatu je mimoriadne doéleZité.
Nespravny vyber, umiestnenie, zarovnanie a fixacia komponentov implantatu mézu mat za nasledok neobvyklé
podmienky naméhania, ktoré mézu negativne ovplyvnit vykonnost systému a mieru prezitia implantatu.
Komponenty tvoriace originalne systémy LimaCorporate sa musia zostavovat podfa chirurgickej techniky
a pouzivat len na schvalené indikacie.

Pouzivajte len nastroje a odskusané komponenty $pecialne navrhnuté na pouZzitie s pouzitymi implantatmi.
Pouzitie nastrojov od inych vyrobcov alebo pouZitie nastrojov uréenych na pouZzitie s inymi systémami méze
viest k nevhodnej priprave miesta implantatu, nespravnemu umiestneniu, zarovnaniu a fixécii zariadeni
s naslednym uvolnenim systému, stratou funkénosti, znizenim Zivotnosti implantatu a potrebou dalSieho
chirurgického zakroku.

Je potrebné dbat na ochranu povrchov, ktoré su sucastou spojenia medzi komponentmi (ziiZzené spojenie
medzi tibidlnou platni¢kou a tibidlnym kmerfiom a spojenie medzi tibialnou platni¢kou a tibidlnou viozkou);
klbové povrchy implantatov musia byt chranené pred poskriabanim alebo inym poskodenim. V&etky povrchy
spojov medzi komponentami musia byt pred montézou ¢isté a suché. Stabilita spojovacich ¢asti sa overuje
tak, ako je opisané v chirurgickej technike.

3.3. POOPERACNA STAROSTLIVOST

Primeranti pooperacnu starostlivost poskytuje chirurg alebo iny vhodne kvalifikovany zdravotnicky personal.
Odporuca sa pravidelné pooperacné rontgenové pozorovanie, aby sa zistili akékolvek zmeny polohy
alebo stavu implantatu alebo okolitych tkaniv. Komplikécie a/alebo zlyhanie protetickych implantatov
st pravdepodobnejsie u pacientov s nerealistickymi funkénymi ocakavaniami, u pacientov s nadvahou, fyzicky
aktivnych pacientov a/alebo u pacientov, ktori nedodrziavaji pozadovany rehabilitatny program. Nadmerna
fyzicka aktivita alebo Uraz nahradeného klbu mézZe viest k predéasnému zlyhaniu artroplastiky v dosledku
uvolnenia, zlomeniny alebo abnormalneho opotrebovania protetickych implantatov. Chirurg musi pacienta
upozornit, aby aktivity vykonaval v silade s tymito skutoénostami a musi ho informovat, Ze implantaty
by mohli zlyhat' v désledku nadmerného opotrebovania klbu.

Chirurg musi pacienta upozornit' na limity funkénosti kon&atiny po artroplastike kolena a na to, Ze je potrebna
opatrnost’ najmé v pooperaénom obdobi. Chirurg musi pacienta oboznamit najma s tymito preventivnymi
opatreniami: * vyhybajte sa opakovanému dvihaniu bremien s vysokou hmotnostou; * udrZiavajte telesni
hmotnost pod kontrolou (nadvaha méze nepriaznivo ovplyvnit vysledky vymeny kibu); « vyhybajte sa nahlym
vrcholovym zatazeniam (nasledky cinnosti, ako st beh a lyZovanie) alebo pohybom, ktoré moézu viest
k nahlemu zastaveniu alebo vyvrtnutiu; + vyhybajte sa poloham, ktoré mézu zvysit riziko vykibenia.

Pacient musi byt informovany aj o moZnosti, Ze sa implantat alebo jeho sucasti mézu opotrebovat, zlyhat'
alebo ich bude potrebné vymenit. Implantat nemusi vydrzat do konca Zivota pacienta, ani Ziadnu konkrétnu
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dobu. PretoZe protetické implantaty nie su také silné, spolahlivé a odolné ako prirodzené zdravé tkanivo/kosti,
moze byt potrebné vetky takéto pomécky niekedy vymenit.

Vhodné poucenie o pooperaénej rehabilitacii a starostlivosti méze predist negativnemu ovplyvneniu vysledku
chirurgického zakroku.

3.4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

NajcastejSie neziaduce Ucinky, ktoré sa pravidelne vyskytuju pri zakroku zavedenia ortopedickej protézy,
fi « uvolnenie protetickych komponentov; « dislokacia a nestabilita protézy; « poskodenie protézového
« nestabilita systemu z dévodu nedostatocného vyvazenia makkych tkaniv; « nestabilita vazov;
« disociacia alebo nespravne usporiadanie v désledku nespravneho spojenia zariadeni; * disociacia,
luxacia alebo subluxdcia; « infekcia; « reakcia tkaniva na materidl implantatu alebo odreniny; + lokalna
precitlivenost; « zliomenina alebo lyza kosti; « erézia pately; « lokalna bolest; * stuhnutost alebo artrofibréza
kibu; « periprotetické zlomeniny; « doCasné alebo trvalé poSkodenie nervu; « flekéna kontraktira; « obmedzeny
rozsah pohybu alebo nespravna rotécia; « prediZenie alebo skratenie nohy; « zlomenie pomécok; « nadmerné
opotrebovanie komponentov z UHMWPE v désledku poSkodenych klbovych povrchov alebo pritomnosti
Castic; « dal3i chirurgicky zakrok.

Niektoré neziaduce ucinky moézu viest k umrtiu. VSeobecné komplikacie zahfiiaju Zilovi trombozu s plicnou
embdliou alebo bez nej, kardiovaskularne alebo pltcne poruchy, hematomy, stratu krvi, pooperaénu anémiu,
systémové alergické reakcie, systémovu bolest, do¢asnu alebo permanentnt paralyzu.

4. STERILITA

a. Implantaty

V3etky implantovatelné stcasti systému su steriiné s Groviiou zabezpecenia sterility (SAL) 10°. Kovové
komponenty su sterilizované Ziarenim alebo pomocou EtO a UHMWPE komponenty s sterilizované pomocou
EtO. Nepouzivajte Ziadne komponenty z balenia, ktoré bolo predtym otvorené alebo sa zda byt poskodené.
Nepouzivajte implantaty po datume exspiracie uvedenom na oznaceni.

b. Nastroje

Nastroje sa dodavaju nesterilné a pred pouZitim sa musia vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat podia
prislusnych validovanych metod (overené parametre sterilizacie su uvedené v brozure ,Starostlivost
o nastroje, Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia“; tato brozura je k dispozicii na vyziadanie alebo na stiahnutie
zo stranky www.limacorporate.com v ¢asti Produkty). Pouzivatelia by mali overit' svoje $pecifické postupy
Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie a vybavenie.

102



5. INFORMACIE UZITOCNE PRE INFORMOVANIE PACIENTA

V predchadzajucich ¢astiach najdete vSetky informacie, ktoré umoziiuju informovat pacienta o vSetkych
upozorneniach, preventivnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré je potrebné prijat,
a obmedzeniach pouzivania pomdcky.

Chirurg musi informovat’ i o vsetky p! y a y p: i Specifickych
pre stav pacienta.

5.1. ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Neklinické testovanie preukazalo, Ze systém Physica je podmienecne bezpecny v prostredi MR. Pacienta
s touto poméckou mozno bezpecne skenovat v systéme MR, ak st spinené tieto podmienky:

« Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla

« Maximalny priestorovy gradient pola 3 880 G/cm (38,80 T/m)

« Maximalna priemerna $pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela v MR systéme:

- 2,0 W/kg (normalina troveri kontrolovaného prevadzkového rezimu) pri 1,5 T

- 1,6 W/kg pri 3T

VF zahrievanie

Pri vyssie definovanych podmienkach snimania sa oakéva, Ze systém Physica sposobi maximélne
zvysenie teploty o menej ako 6,0 °C po 15 mindtach nepretmteho skenovania.

Upozornenie: Spravanie sa pri VF ohreve sa nemeni so statickou intenzitou pofa. Pomdcky, ktoré
nevykazuji detegovatelné zahrievanie pri jednej intenzite pofa, méZu vykazovat vysoké hodnoty
lokalizovaného zahrievania pri inej intenzite pola.

Artefakt MR

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny pomackou rozprestiera priblizne:

+5,5 cm od systému Physica pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov s gradientnym echo a systému 1,5T MR.
+7,9 cm od systému Physica pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov so spinovym echo systému 3 T MR.
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6. NAHLASOVANIE NEHOD

Podla definicie nehody/zavaznej nehody uvedenej \ narladenl EU 2017/745%, st pouzivatelia a/alebo
pacienti povinni: vy apr pri organu kazdu zavazni nehodu, ktora

sa stala v su i ock . amit’ vy i kazdu nehodu alalebo pripad nespravnej
funkcie pomécky alebo zmeny v jej vykone, ktoré mézu ovplyvnit bezpec¢nost'.

Na trhu mimo EU sa pozrite na definicie nehéd podra platnych pravnych predpisov.

2 Nehoda je definovana ako akakolvek porucha alebo zhorenie viastnosti a/a\ebo vykonu pomdcky vratane chyby pri

pouzivani spdsobenej ergonomickymi vlastnostami, ako aj akakolvek r ' informacii p ych vyrobcom
a akykolvek neZiaduci vedlaj$i u¢inok. Nehoda sa povaZzuje za zavaznu, ak pnamo alebo nepriamo vyusnla mohla vyusm’
alebo méZze vyustit do: a) imrtia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, b) alebo trvalého za

zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, ¢) zavazného ohrozenia verejného zdravia.
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DUTCH - NEDERLAN

GEBRUIKSAANWIJZING - PHYSICA-SYSTEEM

Lees nauwkeurig de volgende aanbevelingen, waarschuwingen en instructies en raadpleeg de meest recent
bijgewerkte productinformatie (zoals productliteratuur en chirurgische techniek) voordat u een product
van LimaCorporate gaat gebruiken.

1. PRODUCTINFORMATIE

Het belangrijkste doel van een knieprothese is het nabootsen van de articulaire anatomie. De
gewrichtsprothese heeft als doel pijn te verminderen en de articulaire mobiliteit te herstellen. De mate van
pijnvermindering en mobiliteit is zowel afhankelijk van de preoperatieve situatie en mogelijkheden tijdens
de operatie zelf als van de postoperatieve revalidatie. Het Physica-systeem is een modulair knievervangend
systeem. De kruisbandsparende (CR, cruciate retaining) en bewegingssparende (KR, kinematic retaining)
ontwerpen zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met goed bewaarde en functionerende achterste
kruisbanden. Het kruisbandopofferende (PS, posterior-stabilizing) ontwerp is bedoeld voor gebruik wanneer
de achterste kruisbanden afwezig zijn of niet kunnen worden bewaard. In alle drie gevallen (CR, KR en PS)
moeten de collaterale ligamenten goed bewaard zijn en goed werken. Het Physica-systeem bestaat uit
femorale onderdelen, tibiale implantaten met tibiale stammen, tibiale liners en patellaire onderdelen.
Deze hulpmiddelen zijn alleen bedoeld voor gecementeerd gebruik. De onderdelen mogen niet op zichzelf als
single onderdelen worden gebruikt of met onderdelen van andere fabrikanten.

1.1. MATERIALEN

Onderdelen Materiaal Materiaalstandaarden
Femoraal onderdeel CoCrMo ISO 5832-4 - ASTM F75
Pennen voor femoraal onderdeel PS CoCrMo I1SO 5832-12 - ASTM F1537
Tibiale plaat TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibiale liner UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibiale stam TiBAI4V ISO 5832-3 — ASTM F1472
Knieschijf UHMWPE I1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibiale plaatplug UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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Alle materialen worden aangekocht volgens internationale standaarden en worden op grote schaal in de
orthopedische sector gebruikt. CoCrMo, dat wordt gebruikt voor de productie van bepaalde onderdelen
van het Physica-systeem, bevat een percentage kobalt (een CMR klasse 1B) hoger dan 0,1% (gew.).
Chemisch onderzoek heeft echter aangetoond dat minder dan 0,1% (gew.) kobalt in het menselijk lichaam
wordt vrijgegeven. Daarnaast hebben biocompatibiliteitstests en langdurige klinische ervaring met het gebruik
van dit materiaal in orthopedische toepassingen aangetoond dat de biologische respons naar verwachting
aanvaardbaar zal zijn. De risico’s in verband met het gebruik van CoCrMo en overige materialen zijn dus
zorgvuldig overwogen en het bijbehorende baten-risicoprofiel werd door de fabrikant als acceptabel
beoordeeld. Bepaalde patiénten zijn mogelijk gevoelig (overgevoeligheid of allergische reacties) voor het
materiaal van of de stoffen in de implantaten; ook dit moet goed door de chirurg worden overwogen. Volg
de instructies van de fabrikant van het botcement (PMMA) voor het bereiden van het botcement en het
aanbrengen voor hechting van de prothese.

1.1.1. MEDISCHE STOFFEN EN WEEFSEL

Het hulpmiddel bevat geen van het volgende: « medische stoffen, met inbegrip van derivaten van menselijk
bloed of plasma; « weefsel of cellen, of derivaten ervan, van menselijke origine; « weefsel of cellen van dierlijke
origine, of hun derivaten, zoals aangegeven in EU-verordening nr. 722/2012.

1.2. HANTERING, OPSLAG EN VEILIGE AFVOER

Alle hulpmiddelen worden steriel geleverd en dienen bij kamertemperatuur (indicatief bereik 0-50°C) in hun
beschermende gesloten verpakking in een gecontroleerde ruimte te worden bewaard, beschermd tegen
blootstelling aan licht, hitte en plotselinge temperatuurschommelingen.

Zodra de verpakking is geopend, controleert u of het model en de grootte van het implantaat exact
overeenstemmen met de beschrijving die op de etiketten staat. Vermijd elk contact tussen het implantaat
en voorwerpen of stoffen die de steriele toestand of integriteit van het oppervlak kunnen aantasten. Aangeraden
wordt elk implantaat voorafgaand aan gebruik nauwkeurig te inspecteren om het implantaat te controleren
op beschadigingen. Onderdelen die uit de verpakking zijn verwijderd, mogen niet worden gebruikt
na per ongeluk vallen of stoten. Hulpmiddelen mogen op geen enkele wijze worden gemodificeerd.
De code en het partijnummer van het hulpmiddel moeten in het dossier van de patiént worden vermeld aan de
hand van de etiketten die in de verpakking van de onderdelen zijn meegeleverd.

Eerder geimplementeerde hulpmiddelen mogen onder geen beding opnieuw worden gebruikt.
Risico’s in verband met hergebrulk van hulpmiddelen voor eenmallg gebrulk zijn: ¢ infectie; * vroeg-

of laattijdig falen van het of ing van het ire verbi
(bijv. conusverblndlngen) zun niet goed (g ) op elkaar | . i in verband
met slijtage en slij jes van het i * ziek acht (bijv. hiv, h itis); * reactie

of afstoting van het immuunsysteem.
AFVOER: medische hulpmiddelen dienen door het ziekenhuis te worden afgevoerd overeenkomstig
de geldende wetgeving.
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1.3. PRESTATIES VAN HET HULPMIDDEL, VERWACHT KLINISCH VOORDEEL, VERWACHTE LEVENSDUUR
Het belangrijkste doel van een gewrichtsprothese is het nabootsen van de articulaire anatomie.
De gewrichtsprothese heeft als doel pijn te verminderen en de articulaire mobiliteit van de patiént te herstellen.
De mate van pijnvermindering en mobiliteit is zowel afhankelijk van de preoperatieve situatie en mogelijkheden
tijdens de operatie zelf als van de postoperatieve revalidatie.

LimaCorporate werkt de Samenvatting van veiligheids- en Kklinische prestaties jaarlijks bij voor upload
op EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

De verwachte levensduur van Physica CR en Physica KR is: ten minste 95%* na 15 jaar.

De verwachte levensduur van Physica PS is ten minste 94%* na 15 jaar.

* met een variabiliteit van 2%

OPMERKING: De verwachte levensduur van deze medische hulpmiddelen na het in de handel brengen en vooral
na ingebruikname (m.a.w. na implantatie in het lichaam van de patiént) is afhankelijk van verschillende factoren:
(a) karakteristieken (kenmerken) van het medisch hulpmiddel zelf (zoals het ontwerp van het medisch
hulpmiddel, de materialen die bij de productie van het medisch hulpmiddel worden gebruikt, het productieproces
van het medisch hulpmiddel zelf, de textuur van het opperviak en de osteoconductieve en osteoinductieve
eigenschappen van het medisch hulpmiddel);

(b) externe factoren in verband met de chirurgische ingreep (zoals juiste keuze van het medische hulpmiddel,
stabiliteit bij de eerste hechting van het medisch hulpmiddel, hoe nauwkeurig het medisch hulpmiddel is
gepositioneerd);

(c) externe factoren in verband met de panent (zoals ellologle pathologie, fysieke kenmerken, leeftijd,
chirurgische
(d) alle risicofactoren die in de gebrulksaanwuzmg slaan en nog niet aan bod zijn gekomen in de bovenstaande
items (a) tot (c);

(e) factoren in verband met alle mogelijke complicaties die de levensduur van het implantaat kunnen beinvioeden.
De verwachte levensduur werd berekend op basis van een analytische en rationele schatting, die rekening
houdt met:

i. de klinische gegevens die over het medisch hulpmiddel zijn verzameld;

ii. de duurzaamheidsgegevens van soortgelijke medische hulpmiddelen uit artroplastiekregisters (meest recent
referentiepunt);

iii. het verwachte (voorspelbare) gedrag van het medisch hulpmiddel bij opvolging op een hoger niveau.
Omdat het hierbij gaat om analytische evaluaties, werd de verwachte levensduur bij benadering per eenheid
bepaald.

De waarde zal naar behoren worden geinterpreteerd volgens de gespecificeerde waardevariabiliteit, rekening
houdend met alle hierboven genoemde relevante factoren in items (a) tot (e).

2. BEOOGD GEBRUIK, INDICATIES, CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN

Het Physica-systeem is bedoeld ter gecementeerde vervanging van het kniegewricht en implantatie in het
menselijk lichaam voor de lange termijn.
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2.1. INDICATIES

Het Physica-systeem is geindiceerd voor gebruik bij knieartroplastiek van patiénten met een volwassen skelet
en de volgende aandoeningen: « Niet-inflammatoire, degeneratieve gewrichtsaandoeningen, zoals osteoartritis,
traumatische artritis en avasculaire necrose; « Inflammatoire, degeneratieve gewrichtsaandoeningen zoals
reumatoide artritis.

Als de patiént aan een van de bovenstaande aandoeningen lijdt, die het kraakbeen van het gewricht aantasten
(bijv. osteoartritis, reumatoide artritis enz.), zijn de Physica PS-onderdelen ook geindiceerd bij patiénten met goed
bewaarde en functionerende col\atera\e Ilgamemen voor: « Afwemgheld of niet functioneren van de achterste
krui: ; « Ernstige ar p ieure ir van de ichten.

2.2. CONTRA-INDICATIES

Physica CR, KR en PS hebben de volgende vaak voorkomende contra-indicaties: « Ernstige instabiliteit van
het kniegewricht, secundair aan afwezige integriteit en/of werking van de collaterale ligamenten; « Een lokale
of systemische infectie; « Aanzienlijk botverlies aan de zijde van het femorale of tibiale gewricht; « Progressieve
tumorziekten; « Bekende incompatibiliteit met of allergie voor de materialen van het product; « Bloedverglfuglng.
« Voortdurende acute of chronische osteomyelitis; « Open epifysen (pediatrische pati€nten met actieve bo
Physica CR en KR hebben de volgende specifieke contra-indicaties: « Aanzienlijke botinstabiliteit; « Deficié
de achterste kruisbanden.

De hulpmiddelen hebben de volgende relatieve contra-indicaties: « Vaatziekten of zenuwaandoeningen van de
betrokken ledemaat; « Botmassa aangetast door ziekte, infectie of eerdere implantatie, waardoor de prothese niet
voldoende kan worden ondersteund enlof geflxeerd Metabole aandoemngen die de fixatie en stabiliteit van het
implantaat kunnen aantasten; « Alle ziekten en 1 die het implantaat kunnen beinvioeden;
+ Metaalovergevoeligheid voor de materialen van het implantaat; + Ernstige osteoporose, hemofilie; + Interne
problemen die het risico bij een operatie vergroten; « Een onvolwassen skelet.

2.3. RISICOFACTOREN

De volgende risicofactoren kunnen tot slechte resultaten met deze prothese leiden: « overgewicht’; « belastende
fysieke activiteiten (actief sporten, zwaar fysiek werk); « wrijving van modulaire verbindingen; ¢ incorrecte
positionering van het implantaat; + medische beperkingen met een onnatuurlijk looppatroon en belasting van het
kniegewricht tot gevolg; « meerdere gewrichtsbeperkingen; « weigering fysieke activiteiten na de operatie aan
te passen; * voorgeschiedenis van infecties of vallen; « systemische ziekten en metabolische aandoeningen;
« lokale of uitgezaaide neoplastische ziekten; « medicinale behandelingen die een ongunstig effect hebben op de
botkwaliteit, genezing of weerstand tegen infecties; « drugsgebruik of alcoholisme; « algemeen verzwakte weerstand
van de patiént (hiv, tumor, infecties); « ernstige vervorming met een slechte verankering of onjuiste positionering
van implantaten tot gevolg; + onvoldoende bot om de femorale en/of tibiale onderdelen te ondersteunen;
« spierdeficiénties; » duidelijke osteoporose of osteomalacie.

1 Volgens de definitie van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO), een Body Mass Index (BMI) hoger dan of gelijk aan 25
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3. WAARSCHUWINGEN

3.1. PRE-OPERATIEVE PLANNING

Producten van LimaCorporate dienen enkel te worden geimplanteerd door chirurgen die bekend zijn met de
vervangende gewrichtsprocedures die in de specifieke chirurgische technieken worden beschreven.

TOEGESTANE/NIET-TOEGESTANE COMBINATIES

« Onderstaande tabel toont de toegestane combinaties van de en tibiale lir i ' met het
Physica-systeem:

TIBIALE LIN

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#7
#8
#9
#10

_
w
w
[a}
['4
w
[a}
4
(o]
_
<
<
24
o
>
w
w

« The tibiale liners van Physica komen exact overeen met de afmetingen van de tibiale platen en worden
één op één gekoppeld (bijv. een tibiale liner maat 1 wordt alleen gebruikt met een tibiale plaat maat 1);

« Een Physica CR femoraal onderdeel kan aan een CR of LMC (UHMWPE of LimaVit) tibiale liner worden gekoppeld;
« Een Physica KR femoraal onderdeel kan aan een KR (UHMWPE of LimaVit) tibiale liner worden gekoppeld;
« Een Physica PS femoraal onderdeel kan aan een PS tibiale liner worden gekoppeld.

Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzing voor meer informatie over de toegestane combinaties tussen
het Physica-systeem en de Physica TT, de LMC (UHMWPE of LimaVit) en KR (LimaVit) tibiale liner, patellaire
prothesen (LimaVit) en AMF TT kegels.
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De onderdelen van het systeem mogen niet worden gebruikt met onderdelen van een andere fabrikant,
tenzij anderszins door LimaCorporate gespecificeerd. De onderdelen die deel uitmaken van de originele
LimaCorporate-systemen dienen nauwkeurig te worden gekoppeld op basis van de in dit document en in de
beschikbare productinformatie verstrekte gegevens (zoals de huidige versie van de chirurgische techniek).
Het gebruik van enkelvoudige onderdelen of onderdelen van andere systemen is onderworpen aan de
goedkeuring van LimaCorporate. De fabrikant en verdeler zijn niet verantwoordelijk voor het koppelen van
niet bij elkaar passende onderdelen. Alleen de chirurg is verantwoordelijk voor de keuze en het gebruik van
het implantaat. Preoperatieve planning met behulp van radiografische sjablonen in verschillende formaten
biedt essentiéle informatie over het soort en de afmetingen van de te gebruiken onderdelen en de correcte
combinatie van de vereiste hulpmiddelen op basis van de anatomie en specifieke toestand van elke
individuele patiént. Onvoldoende preoperatieve planning kan een onjuiste selectie van de implantaten en/of
onjuiste positionering van het implantaat tot gevolg hebben.

Complicaties of mislukkingen bij een totale knievervanging komen vaker voor bij zwaarlijvige
en zeer actieve patiénten. De chirurg zal de klinische toestand en hoeveelheid lichaamsbeweging van
de patiént zorgvuldig beoordelen voordat de knievervanging wordt uitgevoerd. Als de patiént niet in een
adequate klinische toestand verkeert en niet voldoende aan lichaamsbeweging doet, kan dit het resultaat
van de gewrichtsvervanging nadelig beinvioeden.

Het gespecialiseerde technische personeel van LimaCorporate is zowel voorafgaand aan als tijdens de
operatie beschikbaar voor advies met betrekking tot preoperatieve planning, de chirurgische techniek en hulp
bij de keuze van het product en de instrumentatie.

De patiént moet ervoor worden gewaarschuwd dat de prothese niet dient ter vervanging van normaal, gezond
bot, dat de prothese kan breken of beschadigd kan raken als gevolg van bepaalde activiteiten of letsels,
dat de verwachte levensduur van het implantaat eindig is en dat het mogelijk op een bepaald moment in de
toekomst moet worden vervangen. De levensduur en prestaties van het implantaat worden in de loop van
de tijd mogelijk beinvioed door de natuurlijke/fysiologische progressie van de ziekte van de patiént en het
optreden van co-morbiditeiten en postoperatieve complicaties, zelfs als deze niet direct iets te maken hebben
met het implantaat (zoals pijn door infectie, stijfheid, een verminderd bewegingsbereik).

De mogelijke impact van de factoren die in de rubrieck “ALGEMENE INFORMATIE OVER INDICATIES,
CONTRA-INDICATIES EN RISICOFACTOREN” en “MOGELIJKE BIJWERKINGEN" vermeld staan, dienen
voor de operatie in overweging te worden genomen en de patiént geinformeerd welke stappen hij/zij
kan ondernemen om de mogelijke effecten van deze factorente beperken.

Implantaten zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik.

Gebruik implantaten die eerder in een andere patlent zijn gelmplameerd niet opmeuw

Gebruik een implantaat dat eerder in contact is gek met i lijke of weefsel
van een andere persoon niet opnieuw.

Gebruik geen onderdelen van een verpakking die al geopend is of beschadigd lijkt.

Gebruik implantaten niet na de vervaldatum die op het etiket staat.
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Gebruik dit product niet voor andere indicaties dan die op het etiket staan vermeld (off-label gebruik); het risico
op implantaatfalen is hoger wanneer een onderdeel onnauwkeurig is uitgelijnd of gepositioneerd. Gebruik alleen
instrumenten en materialen die specifiek ontworpen zijn voor gebruik met deze hulpmiddelen om een accurate
chirurgische implantatie, balans van de weke delen en beoordeling van de kniefunctie mogelijk te maken.

De chirurgische instrumenten die voor de operatie worden gebruikt zijn bij normaal gebruik onderhevig
aan slijtage. Na langdurig gebruik of bij buitensporige belasting kunnen instrumenten gemakkelijk breken.
Chirurgische instrumenten zullen alleen voor hun specifiek doeleinde worden gebruikt. De werking
van chirurgische instrumenten dient voorafgaand aan gebruik te worden gecontroleerd. Het gebruik
van beschadigde instrumenten kan immers leiden tot vroegtijdig falen van het implantaat. Beschadigde
instrumenten zullen voor de operatie worden vervangen.

3.2. INTRAOPERATIEVE MOGELIJKHEDEN

Aangeraden wordt proefhulpmiddelen te gebruiken om een correcte preparatie van de implantaatlocatie en maat
en positionering van het te gebruiken implantaat te controleren. Aangeraden wordt ook dat tiildens de operatie extra
implantaten beschikbaar worden gesteld voor gevallen waarin prothesen van verschillende maten moeten worden
gebruikt of wanneer de prothesen die voér de operatie zijn geselecteerd niet kunnen worden gebruikt. Zowel een
juiste selectie als een juiste plaatsing van het implantaat zijn uiterst belangrijk. Een onjuiste selectie, positionering,
uitlijning of fixatie van onderdelen van het implantaat kan een ongebruikelijke belasting veroorzaken, met mogelijk
een negatief effect op de systeemprestaties en de slaagkans van het implantaat tot gevolg.

De onderdelen die deel uitmaken van originele LimaCorporate-systemen dienen te worden gemonteerd op basis
van de chirurgische techniek en mogen alleen worden gebruikt voor de indicaties die op het etiket staan vermeld.
Gebruik alleen instrumenten en proefonderdelen die specifiek ontworpen zijn voor gebruik met de gebruikte
implantaten. Het gebruik van instrumenten van andere fabrikanten of het gebruik van instrumenten ontworpen
voor gebruik met andere systemen kan leiden tot een oneigenlijke preparatie van de implantaatlocatie en een
onjuiste positionering, uitlijning en fixatie van de hulpmiddelen, met losraken van het systeem, functieverlies,
een verminderde duurzaamheid van het implantaat en noodzaak voor aanvullende chirurgie tot gevolg.
Voorzichtigheid is geboden bij het beschermen van oppervlakken van aan elkaar gekoppelde onderdelen(de tibiale
plaat en tibiale stam en tibiale plaat en tibiale liner dienen geleidelijk aan elkaar te worden gekoppeld); de articulaire
oppervlakken van de implantaten zullen tegen krassen of andere schade worden beschermd. Zorg er voorafgaand
aan montage voor dat alle gekoppelde opperviakken van onderdelen schoon en droog zijn. De stabiliteit
van gekoppelde onderdelen dient te worden gecontroleerd zoals in de chirurgische techniek staat beschreven.

3.3. POSTOPERATIEVE ZORG

Adequate postoperatieve zorg wordt verleend door de chirurg en ander voldoende gekwalificeerd medisch
personeel. Aangeraden wordt de patiént regelmatig op te volgen door middel van een postoperatieve
roéntgenfoto om eventuele veranderingen van de positie of toestand van het implantaat of het omringende
weefsel te detecteren. Complicaties en/of falen van de geimplementeerde protheses komen vaker voor bij
patiénten met onrealistische functionele verwachtingen, zwaarlijvige patiénten, fysiek actieve patiénten en/of
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patiénten die het vereiste revalidatieprogramma niet opvolgen. Buitensporige lichaamsbeweging of letsel aan
het vervangen gewricht kan leiden tot vroegtijdig falen van de artroplastiek als gevolg van losraken of breken
van of abnormale slijtage aan de prothesen.

De chirurg zal de patiént ervoor waarschuwen zijn of haar activiteiten naar behoren aan te passen
en adviseren dat overmatige slijtage van het gewricht kan leiden tot falen van de implantaten.

De chirurg brengt de patiént op de hoogte van de beperkte werking van de ledemaat na de knieartroplastiek
en dat voorzichtigheid is geboden, met name tijdens de periode net na de operatie. De chirurg zal vooral de
volgende voorzorgsmaatregelen aan de patiént voorleggen: « herhaald gewicht omhoog heffen vermijden;
« het lichaamsgewicht onder controle houden (overgewicht kan een nadelig effect hebben op de resultaten van
de gewrichtsvervanging); ¢ plotselinge piekbelastingen (gevolgen van activiteiten zoals hardlopen of skién)
of bewegingen die tot plotseling stoppen of draaien leiden, vermijden; + posities vermijden die het risico
op dislocatie kunnen verhogen.

De patiént wordt ook ingelicht over de mogelijkheid dat het implantaat of de onderdelen ervan slijtage kunnen
oplopen, kunnen falen en eventueel dienen te worden vervangen. Het implantaat gaat mogelijk niet mee voor
de rest van het leven van de patiént of voor een bepaalde tijd. Omdat prothesen minder sterk, betrouwbaar
en duurzaam zijn dan natuurlijk, gezond weefsel/bot moeten al deze hulpmiddelen wellicht op een bepaald
moment worden vervangen.

Er dienen gepaste postoperatieve revalidatie-instructies en zorg te worden verstrekt om te voorkomen dat het
resultaat van de chirurgische procedure negatief wordt beinvioed.

3.4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

De vaakst voorkomende bijwerkingen bij orthopedische protheseprocedures zijn, onder andere, de volgende:
« losraken van de protheseonderdelen; < dislocatie en instabiliteit van de prothese; * schade aan
de geimplementeerde prothese; « instabiliteit van het systeem als gevolg van onvoldoende in balans zijn van
de weke delen; « instabiliteit van de ligamenten + ontkoppeling of slechte uitlijning als gevolg van een onjuiste
koppeling van de hulpmiddelen; « dislocatie, luxatie of subluxatie; « infectie; « reactie van het weefsel op het
materiaal van het implantaat of afslijting; « lokale overgevoeligheid; « botfractuur of lysis; « erosie van de patella
« lokale pijn; « stijffheid van de gewrichten of arthrofibrose; « periprothesefracturen; « tijdelijke or permanente
zenuwschade; « flexiecontractuur; « beperkt bewegingsbereik of incorrecte rotatie; « verlenging of verkorting
van het been; « breken van de hulpmiddelen; « buitensporige slijtage van UHMWPE-

onderdelen als gevolg van beschadiging van articulaire opperviakken of deeltjes rond het implantaat;
« aanvullende operatie.

Sommige bijwerkingen kunnen leiden tot overlijden van de patiént. Algemene complicaties zijn, onder
andere, veneuze trombose met of zonder longembolie, cardiovasculaire of pulmonaire stoornissen,
hematomen, bloedverlies, anemie na de operatie, systemische allergische reactie, systemische pijn, tijdelijke
of permanente verlamming.
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4. STERILITEIT

a. Implantaten

Alle implanteerbare onderdelen van het systeem worden steriel geleverd met een Sterility Assurance Level
(SAL) van 10¢. Metalen onderdelen zijn met behulp van straling of ethyleenoxide gesteriliseerd en onderdelen
van UHMWPE met ethyleenoxide. Gebruik geen onderdelen uit een verpakking die al geopend is of
beschadigd lijkt. Gebruik implantaten niet na de vervaldatum die op het etiket staat.

b. Instrumenten

Instrumenten worden niet-steriel geleverd en dienen véér gebruik te worden gereinigd gedesinfecteerd
en gesteriliseerd volgens de gepaste gevalideerde methoden (zie de brochure “Verzorging, reiniging,
desinfectie en sterilisatie van instrumenten” voor gevalideerde \eters; deze brochure
is verkrijgbaar op aanvraag of te downloaden van www.limacorporate.com in de rubriek Producten).
Gebruikers dienen hun eigen reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocessen en -materialen te valideren.

5. NUTTIGE INFORMATIE VOOR DE PATIENT

Raadpleeg de bovenstaande rubrieken voor informatie om de patiént op de hoogte te kunnen houden van
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te nemen maatregelen en gebruiksbeperkingen
met betrekking tot het hulpmiddel.
De chirurg stelt de patiént op de hoogte van eventuele follow-up die specifiek nodig is op basis
van de toestand van de patiént.
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5.1. MAGNETISCHE RESONANTIEBEELDVORMING (MRI)

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat het Physica-systeem van LimaCorporate MR-voorwaardelijk
is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat voldoet aan
de volgende voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla

« Maximale ruimtelijke veldgradiént van 3.880 G/cm (38,80 T/m)

« Maximaal MRI-systeem gemeld, specifiek absorptietempo (SAR) over het hele lichaam (WBA) van:

- 2,0 W/kg (normale werkingsmodus met niveaucontrole) bij 1,5 T

-1,6 Wikg bij 3T

RF-verhitting

Onder de hierboven beschreven scanvoorwaarden, zal het Physica-systeem van LimaCorporate
naar verwachting een maximale temperatuurstijging produceren van minder dan 6,0°C na 15 minuten
continu scannen.

Let op: Het gedrag van de RF-verhitting komt niet overeen met de statische veldsterkte. Hulpmiddelen die bij
één veldsterkte geen detecteerbare hitte uitstralen kunnen bij een andere veldsterkte hoge gelokaliseerde
hittewaarden uitstralen.

MRI-artefact

Het beeldartefact dat door het hulpmiddel bij niet-klinische tests wordt veroorzaakt, strekt zich ongeveer:

+ 55 cm van het Physica-systeem uit bij beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een
1,5T-MRI-systeem.

7,9 cm van het Physica-systeem uit bij beeldvorming met een spin-echo-pulssequentie in een 3T-MRI-systeem.

6. MELDING VAN VOORVALLEN

Volgens de door Verordening EU 2017/745? verstrekte definitie van voorval/ernstig voorval dienen gebruikers
en/of patiénten het volgende te doen: ¢ elk ernstig voorval dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan aan de fabrikant en de gde autoriteit elk voorval en/of storing
van het hulpmiddel of veranderingen in de prestaties van het hulpmiddel melden die de veiligheid
kunnen beinvioeden.

Voor landen buiten de EU raadpleegt u de definities van voorvallen volgens de toepasselijke wetgeving.

2 een voorval wordt gedefinieerd als een storing of verslechterlng van de kenmerken en/of prestaties van het hulpmiddel,
met inbegrip van gebruiksfouten als gevolg van er functies, ontot informatie van de fabrikant en
ongewenste bijwerkingen. Een voorval wordt als ernstig beschouwd wanneer het direct of indirect geleid heeft, mogelijk
geleid heeft of mogelijk zal leiden tot het volgende: (a) overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) tijdelijke
of permanente ernstige ing van de gezondhei 1d van een patiént, gebruiker of andere persoon, (c) een
ernstige bedreiging van de volksgezondheid.
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BULGARIAN - BBJIFTAPCKMU

YKA3AHWUA 3A YNOTPEBA - CUCTEMA PHYSICA

Mpean na wsnonasa npoaykT Ha LimaCorporate, xupypreT TpsiGBa BHUMATENHO [a MPOyYM CrIEHUTE NPEnopbky,
NPeflyNpeXaeHNs W WHCTPYKUMW, KakTO W Hail-akTyanHaTa HanuuHa, cneuuduyHa 3a npoaykta uHdopmaums
(Hanp.: nuTepaTypa 3a NPoAYKTa, XMpypriAiHa TeXHNKa).

1. U(HOOPMALNA 3A NPOOYKTA

OcHoBHaTa Lien Ha npoTe3ara 3a KonsiHHa CTaBa € [a Ce Bb3NPOM3BE/le aHaToMusiTa Ha cTasata. CTagHara nporesa

e npeaHasHaveHa Aa Hamanu Gonkara 1 a OCUrypu NOABMKHOCT Ha CTaBaTa Ha nauveHTa. CTeneHTa Ha HamansiBaHe

Ha Gornkata 1 MOABIKHOCTTA 3aBMCK OTYACTH OT O CbCTOSIHME, UH e "

W oT cnegonepaTusHata pexabunutaums. Cuctemara Physica e moaynHa cuctema 3a konsiHHa npotesa. KoHcTpykuyuTe

CR (cruciate retaining, 3anassaHe Ha kpbCTHaTa Bpb3ka) M KR (kinematic retaining, 3anaseaHe Ha kuHemaTukarta)
3a

I cbe " /:loﬁpe (byHKUMOHVpaALLA 38AHA KPBLCTHA BPb3KA.
PS (posterior ili )e B CUTyaLuu, B KOWTO 3aaHaTa
Kp'bCTHa Bpb3Ka NUNCBa Unu He MO)Ke pa 6bae 3anaseua M Tpme Eapmama (CR KR v PS) uancksar aanaaew 1 nobpe
hyHKi P Bpb3ku. C Physica skniousa HTH, UMnnaHTI
c TVIGMBHHM cTebna, THb! BTYNKM 1 HTY. Tean nanenus ca npefHasHa4eHn camo 3a LMMEHTHO

3akpensaHe. KomnoHeHTuTe He TpsiGea Aa ce 3N1ON3BAT CAMOCTOSTENHO KATO OTAENHM KOMMOHEHT WA G KOMMOHEHTM
OT Apyr npou3soauTen.

1.1. MATEPMANU

Komnonentn Marepuan CranaapTy 3a MaTepuana
demoparneH KOMMOHEHT CoCrMo 1SO 5832-4 - ASTM F75
Undbrose 3a chemopaneH KOMMOHeHT PS CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Tubunanta nnactuHa Ti6AI4V I1SO 5832-3 — ASTM F1472
TubwanHa BTynka UHMWPE 1SO 5834-2 - ASTM F648
TubnanHo ctebno TiBAI4V SO 5832-3 - ASTM F1472
Matena UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648
Tana 3a TMGManHata nnactuHa UHMWPE SO 5834-2 ~ ASTM F648

115



Bcuukv MaTepuany ce 3akynysar B Cb c poaHuTe V1 Ce M3MIoN3BaT WMPOKO B OpTONenyHaTa
obnact. CoCrMo, nanonaeaH 3a NPOM3BOACTBOTO Ha HAKOW KOMMOHEHTM Ha cucTemara Physica, cbabpxa kobanT (koiTo
e knac 1B no CMR) B npoLieHTHO cboTHowweHue Hag 0,1% (w/w). Hesasncimo ot ToBa, XMMUYHUTE U3NNTBAHWSA NOKa3BaT,
ye 0 Ha kobanT B 4 Tano e nog 0,1% (w/w). OceeH ToBa U3NUTBaHMsATA 3a BUOCHLBMECTUMOCT
¥ ABATOCPOYHYUST KIMHUYEH ONIT B yroTpeGaTa Ha To3u Matepuan npu opToneanyHA npwno)«eum noka3sar, Ye Moxe aa
Ce o4aksa MpUEeMMBO HWUBO Ha BuonoruyeH OTI'OEOp I'Iopapm ToBa p 131 Ha CoCrMo
V [Apyrv mMaTepuany, ca B3eTu noa ve puck/nonaa e oueHeHo Kato MpUemnmBo ot
npouasoanTens. Hakon nauneHTy Moxe aa ca yﬂaammw (Hanp. na MMaT peakunsi Ha CBPbXHYBCTBUTENHOCT UMK anepriniHa

Te/BelllecTBaTa Ha MMMNNaHTa; ToBa TpsiGBa CbOTBETHO fla Ce WMa Mpeasua OT Xupypra.
Cnassaitte MHCprKLlMMTe Ha NPON3BOAUTENS! Ha KOCTHUS! LMMEHT (PMMA) 3a NpUroTBSIHETO My NPU NPUNaraHe Ha KocTeH
UMMEHT 3a (huKcMpaHe Ha npoTeauTe.

1.1.1. NEKAPCTBEHW BELLECTBA U TbKAHU

Wapenveto He cbabpka W He BKMKYBA HUKOE OT . 0 , BKIIOUMTENHO MPOU3BOAHO
Ha Y0BELLIKA KpbB WV MNa3Ma; + THKaHM WV KIETKM W TeXHI MPOMaBOAHY OT YOBELLIKI MPOU3XOM; * THKaHM MM KNETKI
WNN TeXHU OT XKUBOTUHCKN KaKTo e noco4eHo B PernameHT (EC) Ne 722/2012.

1.2. PABOTA, CbXPAHEHUE U BE30OMNACHO U3XBBLPIISIHE

Beuukv M3genns ce NpenocTassT CTepusiHi 1 Tpsibsa Aa ce npy cTaiHa ypa (op1eHTMp
pAvanasoH 0-50°C / 32-122°F) B TexHUTE 3alMTHU 3aTBOPEHU OMAKOBKM B KOHTPONUPAHU MOMELLEHWS], 3aLUUTEHU
OT M3naraHe Ha CBETNMHA, TOMMMHA M PE3KM NPOMEHV B TemnepaTypara.

Criefj oTBapsiHe Ha ONakoBKaTa NPOBEPETE 4ani MOAENTBT 1 PA3MEPBT Ha MMMNIAHTa CLOTBETCTBAT TOYHO Ha OMUCAHUETO,
OTNeYaTaHo Ha eTMKeTUTe. M3GsirsaiiTe BCSKAKLB KOHTAKT MEXy MMNIAaHTa W NPeAMETU UMM BELLECTBa, KOUTO MoraT
[1a NPOMEHSIT CTEPUIHOTO CLCTOSIHUE WM LUENOCTTa Ha NOBBLPXHOCTTA. MpenopbyBa ce BHUMATENEH BUyarneH npernes
Ha BCeKM UMNIaHT npean ynotpe6a, 3a Aa ce NPOBEPU AN UMNMAHTLT He € TUTe,
OT OnakoBkaTa, He TPsiGBa Aa Ce M3NON3BaT, ako GLAAT U3NYCHATM WK NPETLPNAT APYTW CIyYaliHN yAapy.
WU3penusTa He TpaGBa Aa Ce NPOMEHAT MO HUKAKBLB HaYMH.

KoabT Ha uspenveto u HOMBDLT Ha napTupata cnefsa Aa GbAaT 3anvcaHM B aHaMHe3aTa Ha nalueHTa, Kato ce

eTukeTuTe, Ha KOMMOHEHTa.
noampnau ynotpe6a Ha Beue uMnnaHmpawl VIJIJenMﬁ TpsGBa Aa ce mﬁnraa npyu BCUYKM cry4au. PuckoseTe,

Ta Ha * paHHa unn
KbCHa Ha n3n nnm Ha Ta My; * Mnca Ha mexay Te
BbL3NU (Hanp. KOHYCHUTE BPB3KK); c Ha W ocTaTbuUTe OT TOBa;

* npeaaBaHe Ha 6onectu (Hanp. XUB, xenaTut); * OTrOBOP/OTXBLPIISIHE OT UMYHHaTa cUCTEMa.
U3XBBPNSAHE: n3xBbpnsHeTo Ha MeAuMUWHCKM u3pgenusi TpsibBa Aa ce U3BbpluBa OT GONMHULMTE B CbOTBETCTBUE
C MPUNOKMMUTE 3aKOHM.
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1.3. ®YHKUMOHANHOCT HA U3AENUETO, OYAKBAHU KITMHUYHW NMNON3U, OYAKBAH CPOK HA EKCIMTOATALIMA
OcHoBHata Uen Ha cTaBHaTa npoTesa € Aa Ce Bb3Npou3sede aHatomusTa Ha crasata. CTaBHata npotesa
€ npefiHa3HayeHa fja Hamanu GonkaTa 1 a OCUrypu MOABMKHOCT Ha CTaBaTa Ha nauveHTa. CTeneHTa Ha HamansiBaqe
Ha Bonkata 1 MOABIKHOCTTA 3aBMCK OTYACTH OT O CBCTOSHUE, WHTPAONEPATUBHUTE BBLIMOXHOCTU
¥ OT criefionepaTueHara pexabunuraums.

LimaCorporate exeroaHo akTyanuaupa PesiomeTo 3a GesonacHocTTa n knuHU4HOTO feiicTeue (SSCP), koeTo ce kauBa
B EUDAMED. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

[o] CpoK Ha Ha Physica CR u Physica KR e: Hait-Manko 95%* 3a 15 roguHu.

[o] CpOK Ha Ha Physica PS e none 94%* 3a 15 rogunu.

* ¢ BapuabunHoct ot 2%

BABEJIEXKA: O CPOK Ha Ha Te U3Aenus, Korato ca NycHaTu Ha nasapa v OCBeH

TOBA, KOraTo Ca MycHaTi B ynoTpeda (a MMEHHO KOraTo Ca UMNIaHTUPaHU B TANOTO Ha NauMeHTa), MoXe Aa 3aBucH
OT paanuuHy akTopu:

(a) npucbliata xapakTepucTuka (OCOGEHOCT) Ha MEAULMHCKOTO W3aenue kato TakoBa (Hanmpumep: au3aitHa
Ha MEQUUMHCKOTO W3fenve; Matepuanute, WM3non3saHu mnpn BOTO My; BEHUs NpoLec
Ha MEQMUMHCKOTO W3Aerve KaTo TaKoBa; MOBbPXHOCTHATA CTPYKTYpa, OCTEONPOBOASLIMTE U OCTEOMHAYKTUBHUTE
CBOWCTBA HAa MEAVLIMHCKOTO U3fenve);

(b) BBHWHM haKTOpW, CBLP3AHM C XUPYPTUYHUS NMPOLEC (HANpUMEp: NpaBuneH U3BOp Ha MEAULMHCKO W3fenve,
CTabUNHOCT Ha MbpBOHAYanHata (UKCAUMs Ha  MEVUMHCKOTO WM3OENMe; TOYHOCT MpU  MO3VLMOHMpaHe
Ha MEAVUMHCKOTO nafenve);

(C) BBHIWHY (haKTOPM, CBBP3aHM C NAUMEHTA (HANPUMEP: ETUOSOTAS, NATONOMst, (PM3MUECKN XapaKTEPUCTUKK, Bb3PACT,
aHaMHe3a 3a MPeauLUHY OnepaLn, U3BbPLIBAHN EXEHEBHIN AEIHOCTH

(d) puckosuTe chaktopm, nocoueHu B GpoLuypara ¢ ykasaHus 3a ynotpeba, korato He ca Be4e BKIIOYEeHMN BbB hakTopuTe,
nocoveHu B npeaxoaHu Gykeu ot (a) Ao (c);

(e) chakTopUTe, CBBP3AHM C BCUHYKA BB3MOXHU YCTIOKHEHWS, KOUTO MOraT [a MOBAUSIIT Ha MPOLMKUTENHOCTTA
Ha U3NOMN3BaHe Ha MMNMaHTa.

OuaKBaHMSAT CPOK Ha EKCTINOATALMS € M34MCIIEH YPe3 aHaNMTUYHA Y PALMOHAIIN3VPaHa OLIEHKa, KaTo Ca B3eTH Npeasnz:
i. KIMHUYHUTE AaHHM, cbﬁpaum 33 MEANLMHCKOTO 13aenve;

ii. nanHuTe 33 B perucTpute 3a Ka, OTHACsILLY Ce [0 NOAOGHN MEAULINHCKN
uanenus (m/:leumqamumpam petpepemen nokasaten 3a CbCTOSIHMETO Ha U3flenueTo);
. o (ka Ha TO M3fienKe Npy No-noapo6HoO NpocneasBaHe.

Mopaay aHanuTuyH!TE oueukm OjaKBaHaTa CTOMHOCT 3a LIeNMsi CPOK Ha EKCMNoaTaLus Ce NPUpaBHsBa 10 eAvHALATA.
CToiHoCTTa TpsiGBa /13 Ce ThIKyBa CHOTBETHO, KATO CE MMa NPE/BIA KOHKPETHATA POMEHIMBOCT Ha CTOMHOCTTA, KaTo
ce B3emaT npeaBu/] BCUYKN CbOTBETHN (hakTopu, MOCOYeHM no-rope B naparpacu (a) o (e).

2. NPEAHA3HAYEHUE, MOKA3AHUA, NPOTUBOMNOKA3AHUA U PUCKOBU ®AKTOPU

Cuctemara Physica e npeaHasHayeHa 3a IMEHTUPaHO 3aMecTBaHe Ha KofisiHHa CTaBa U 3a AbATOCPOYHO UMNaHTUpaHe
B YOBELLKOTO TAMO.
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2.1. MOKA3AHUA
Cucremara Physica e nokasana 3a 13nonasae npu KonsaHHa ApTPONNACTMKE NPM CKENETHO 3pEN NAUMEHTM ChC CneaHyTe

CbCTOSIHUS: * HeBbananuTenHo AereHepaTBHO CTaBHO 0 OCT¢ TpaBMaTuieH apTpuT
WnK aBackynapHa Hekpoaa; * BbananuTenHo AereHepaTBHO CTaBHO 3aGonsiBaHe, BKIIOYUTENHO PEBMATONAEH apTpuT.
Mpy Hanuune Ha egHo ot XpYWSANW (Hanp. 0CTeoapTpuT, peBMaTouaeH

apTput v ap.), ﬂOﬂ'bﬂHMTeﬂHM NOKagaHUA 33 KOMIOHEHTUTE Ha Physica PS npu nauueHTn cbe 3anaseHn u goGpe
(hyHKUMOHMPaLLM KonaTeparnku Bpb3kv ca: * Jiunceawa uin HedyHKUMOHMpalla 3adHa kpbCTHa Bpb3ka; * Texka
aHTepOnoCTepUOpHa HECTABUITHOCT Ha KONEHHUTE CTaBu.

2.2. NIPOTUBOMOKA3AHMUA

O6wuTe npoTuBonokasaHusiTa 3a Bepcunte CR, KR 1 PS Ha Physica BkrniouBart: » Texka HecTabUnHocT Ha kKonsHHaTta

CTaBa nopaav NUNca Ha USNoCT Wunu (YHKUMS Ha CTpaHMyHaTa Bpb3Ka; * JlokanHa unu cuCTeMHa MHeKuus:;
BHauMTenHa KocTHa 3aryba OT CTpaHata Ha (bemopanHata unmu TuGuanHarta craea; » [NporpecuBHM TyMOpHM

; + ViasecTHa WM aneprys KbM MatepuanuTe Ha npoaykTa; « Centuuemnsi; « MepcucTvpauy

OCTbP UMK XPOHUYEH OCTeOMMENNT; » OTBOPEHU enncnan (He3PAN NALMEHT C aKTUBEH KOCTEH pacTex).

CneuunduynuTe NpoTuBONoKasaHus 3a Bepcunte Ha Physica CR 1 KR BkntouBat: * 3HauuTenHa craBHa HecTabunHocT;

* [AechnumT Ha 3aaHaTa KPBCTHA BPb3Ka.

OTHOCUTENHUTE NPOTUBONOKa3aHKs Ca: + Cb0BM UMM HEPBHU 3a6ONSIBaHNS, 3acsiraly CbOTBETHUS KpaitHuK; » KocTHa

TbKaH, KOMNpoMmeTvpaHa oT 3aGonsBaHe, MHM win KOSITO He MOXe [a Ocurypu

afeksaTHa onopa u/unm KbM , KOUTO MOTaT Aa Hapywat GUKCpaHeTo

n ctabunHocTTa Ha umnnawTa; * Besako csnwcmamo 3a60nﬂaaue wn 3aamcmmocr KOeTo MOXe Aa Moenusie Ha

VMANaHTMpaHata npotesa; * CBPbXYYBCTBATENHOCT KbM METan KbM VMMNaHTUpaHuTe Matepuany; * 3HauutenHa

ocT xemMounHo * VIHTEPHUCTUYHI NPOBNEeMM C BUCOK PUCK 3a onepauusi; » CKeneTHa HeapsinocT.

2.3. PUCKOBU ®AKTOPU

CriepHuTe prckoBi hakTopy MoraT Aa AOBEAAT A0 HE3AAOBOMNMTENTHU PE3yNTaTV NPy Ta3n NpoTesa: * HaAHOPMEHO Termno’;
*+ HaToBapBalla husnyecka akTMBHOCT (Hanp. akTUBEH CnopT, Texka husndecka paboTa); * hpeTUHT Ha MOAlYTHI BPBL3KN;
*HENPABUNHO MO3ULMOHNPAHE Ha VMMNAHTa; * MEAMUMHCKM YBPEXAAHWUS, KOUTO MOraT fja joBeAar A0 HeecTecTBeHa
1OXO/IKa 1 HATOBAPBAHE Ha KOMSIHHATA CTaBa; * MHOXECTBO CTABHM YBPEX/IAHUS; * 0TKa3 3a IPOMSIHA Ha NIoCToNepaTuBHaTa
¢huanyecka akTUBHOCT; * aHaMHe3a 3a MHEKUMN UK NaaaHns Ha NaumuenTa; 3a6! " THI
HapYLeHWs; * NOKaNHU WM AVNCEMWHMPaHN HEONNacTiuHW 3abonsBaHus; * NekapcTBeHM Tepanui, KOUTO BIMAST

HeBNaronpuATHO BLPXY Ka4eCTBOTO Ha KOCTUTE, W p THOCTTa KbM MH( H Ha
HapKOTULM WNK anKOXONU3bM; * PE3UCTEHTHOCTTA Ha NauneHTa kbM 3abonsiBaHWs KaTo Usno e omnaﬁeha (XwB, Tymop,
« TexKka Boflela 4o VNN HENPaBUIHO NO3ULMOHMPAHE Ha UMMNAHTUTE;

* HeAoCTaTbyYHa KOCTHA Maca 3a NoAdbpXKaHe Ha heMopasnHuTe U/unn TMBUANHUTE KOMMOHEHTH; * MyCKYNHU AednLnTi;
* M3pa3eHa OCTEeOonopo3a Ui ocTeomanaums.

1 ConacHo Ha Ci anpasa (C30), uHaexc Ha Tenecta maca (MTM) no-ronam un pase Ha 25
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3. NPEAYNPEXAEHNA

3.1. NPEAONEPATUBHO MNTAHUPAHE

MpoayktTe Ha LimaCorporate TpsGea Aa ce MMNNAHTMpaT CaMmo OT XMpypau, 3ano3HaTv C npoueaypute 3a cMsHa
Ha CTaBa, ON1CaH B CNELMUIHITE XUPYPTUYHI TEXHUKM.

NO3BOJIEHWHENO3BONEHU KOMBUHALIMK

« Mo3BoneHnTe KOMGUHALMK OT pa3mepn Ha hemop: TN BTyNka 3a Physica
ca nokasahy B criefHata Tabnuua:

TUBUATIHA BTYIKA
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* TubnanuTe BTYNKM Ha Physica cboTeeTcTBAT TOYHO Ha pa3mepuTe Ha TMBMANHUTE NNACTVHW: Te Ce CbYeTaBar TOYHO
(Hanp. TubuanHa BTynka c paamep 1 ce u3nonaea camo ¢ TubuanHa nnactuHa c paamep 1);

* demopanHUAT KOMMOHeHT Ha Physica CR moxe aa ce kom6uHMpa ¢ TubuanHata sTynka ot CR 1 LMC (UHMWPE u LimaVit);
+ demopanHuaT KOMMNoHeHT Ha Physica KR moxe aa ce kombuHupa ¢ TubuanHara srynka ot KR (UHMWPE u LimaVit);
+ ®eMopanHuAT KOMNOHeHT Ha Physica PS moxe fja ce komGuHMpa ¢ TubuanHata BTynka ot PS.

Ba noeeye MHhOPMaLsA OTHOCHO MO3BOMNEHNTe KOMBUHaLMK Ha cucTemata Physica ¢ Tubnanta nnactuha Ha Physica
TT, TbnanHa eTynka Ha LMC (UHMWPE u LimaVit) n KR (LimaVit), natenapxn npotean (LimaVit) n AMF TT koHycu,
MOTISi, BUKTE KOHKPETHUTE MHCTPYKUMM 3 ynoTpeBa.
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KomnoHeHTUTe Ha cucTemaTta He TpsiGBa [ja Ce WU3MOM3BAT C KOMMOHEHTU Ha APYrv MPOWBOAMTENMN, OCBEH @Ko He e

noco4eHo ot LimaCorporate. KomnoHeHTUTE, CbCTaBNsABaLLM OpUrMHanHUTe cuctemu Ha LimaCorporate, TpsGsa ga 6baat

TOuYHO crnobeHn, kaTo ce cnassa AafeHata WHMOPMaUUs, BKIOYEHa B TO3M AOKYMEHT, U B HanuyHata cneuuduyHa 3a

npoayKTa UHGOPMaLWsi (Hanp.: akTyanHa Bepcusi Ha XMpypradHaTa TexHuka). U 0 Ha OTAENHM

VN KOMMOHEHTM, NPYHAZnexaly KbM Apyr4 cucTemm, Noanexu Ha opobpenme ot LimaCorporate. I‘Ipomaonmeﬂm

n n:proaeuw He HOCST OTFOBOPHOCT 33 EBEHTyanHa HEeCbBMECTMMOCT Mpu CrioGsBaHeTo. XMpyprbT HocM usinata
nagopa 0 Ha MMMNaKTa. MpeaonepaTMBHOTO NNaHNPaHe YPes PEHTTEHOTPadCKM WaBMoHM

B pasanm cblecTseHa OTHOCHO BUAA 11 pa3Mepa Ha KOMMOHEHTHUTE, KouTo Tpsibea
[a ce 13nonaear, 1 npasunHata kombuHaums oT Heo6xoaMMKTE N3enua Bb3 OCHOBA Ha aHaToMMATa U cneunduyHuTe
CHLCTORHMA Ha BCeKW NaLvenT. Her ro TMBHO MOXe Aa 0Befe A0 HenpasuneH uatop Ha

VIMANAHTI WU HENPaBUIHO NMO3VLIMOHUPAHE Ha UMNMAHTHTE.

YCrOKHEHNs UMM HEYCIeXW NPy TOTanHa CMsAHA Ha KONAIHHATA CTaBa € MO-BEPOSTHO Aa HACTBLNAT NPU TEXKN
W CUNHO aKTWUBHW NauMeHTU. XvpyprbT TpabBa fAa M3BbPM BHMMATENHa OLEHKA Ha KIMHUYHOTO CbCTOAHME
Ha NauveHTa 1 HNBOTO Ha (hM3NYecka aKTMBHOCT, NPEAV Aa N3BLPLIM CMAHA Ha KonsHHa cTasa. HenoaxoasLLo KNMHNYHO
CBCTOSIHUE M HUBO Ha (hU3NYEcKa aKTUBHOCT MOTaT Aa NOBMUSIST HeBNAroNPUATHO Ha pesynTaTa OT CMsiHaTa Ha cTasata.
CneL T Ha LimaCorporate e Ha pa3nonoxeHue 3a npefocTaBsHe Ha CbBETU OTHOCHO
NpeaonepaTuBHOTO NNaHUpaHe, XUPYPIUYHaTa TEXHNKA 1 NOMOLL 33 NPOAYKTU U MHCTPYMEHTY KaKTO NPe[y, Taka U no
BpeMme Ha onepauusi.

MauveHTsT TpsiGBa aa Gbae ve He 37paBa KoCT, Ye npoTesaTta Moxe
/1@ Ce CHynv U Aa ce NoBpeAN B PE3yNTaT Ha OnpeeneHa akTMBHOCT N TPaBMa, Ye UMNNaHTLT uMa OI’DaHVIHeH ouakeaH
XVBOT U MOXe fla Ce Harnoxu a Gbae 3aMeHeH Mo Hakoe Bpeme B Gbaelle: npoj 0CTTa H; Ta
v paboTaTa Ha UMNNaHTa C TeYeH!e Ha BPEMETO BChLHOCT MOraT fia Gb/iaT NoBmsiHN o1 ecrecnaenaTa/tbmmonomunaTa
nporpecusi Ha NaTonorusiTa Ha NauMeHTa, HaNMYMETO Ha CbBTCTBALLY 336 v cnegor

0PV aKO Te He Ca MPSIKO CBbP3aHM C UMMNaHTa (T.e. UH(eKUNs, 6orKka, CKOBAHOCT, HaMarneH OBXBaT Ha BIKEHIE).
Bb3MOXHOTO BbafeiicTBue Ha chakTopute, cnomeHatn B pasgenute ,OBLWA MHOOPMALIMA 3A MOKA3AHUATA,
NPOTVBOMOKA3AHUATA U PUCKOBUTE ®AKTOPU" n ,Bb3MOXHW HEXENAHW E®EKTW", Tpabea na Gbae
pasrneaaHo Npen onepauvsTa 1 NaumeHTLT Aa 6bae UHGOPMUPaH Kakey CTLIKM MOXE /i Npeanpueme, 3a Aa Hamann
BB3MOXHUTE ehekT! Ha Tean dakTopu.

Wmnnantute ca

He " komo Beye ca GUNM UMNNaHTUPaHU Ha APYT NaLMeHT.
He M3n0N3BaiiTe NOBTOPHO MMMNAHT, KOATO Beye e GMN B KOHTAKT C TerecHa TEWHOCT MAN ThKaH Ha Apyro nuue.
He i ot KOWTO Beye Ca Guiu OTBapsHM UM U3TNEXAAT NOBPEACHN.

He u3non3eaiiTe MMNNaHTM Cres U3TMYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT, OTNEYaTaH Ha eTMKeTa.

He nanonasalite To31 NPOYKT 3a APYrv NOKA3aHUs OCBEH MOCOYEHUTE Ha eTUKeTa (ynoTpeba U3BbH eTUKeTa); PUCKLT
OT MoBpe/a Ha UMNNAHTA € NO-BUCOK NPU HETOHHO v He Ha uTe. ire
CaMO MHCTPYMEHTU 11 BPEMEHHM M3AENVsi, CIeUMarnHo NPEAHA3HaYEHM 3a U3NON3BaHe C Tean U3enus, 3a Aa OCUrypuTe
TOYHA XMPYPrAYHa UMNNAHTaLMS, ﬁanaucmpaue Ha MEKWTE ThKaHM 1 OUEHKa Ha (DYHKUMSITA Ha KOTSIHOTO.

XVPYPTUUHUTE  UHCTPYMEHTH, Ha Ha npu Hop!
ynotpe6a. Cnen npogbmkuTenHa ynorpeﬁa wim HO Te ca NoAaTNMBM Ha cuyynsaHe.
XVpYprusHUTE MHCTPYMEHTY TpsibBa Aa Ce M3Nonaear camo 3a CneuMduIHOTO UM npefHasHaveHve. Mpeay ynotpeba Tpsibea
na ce nNpoBepy (hyHKUMOHANHOCTTA Ha XMPYPIUMHUTE UHCTPYMEHTH, Thil KATO U3NOM3BaHETO Ha MOBPEEHM MHCTPYMEHTUA
MOXe /1a JoBefie A0 paHHa NoBpefa Ha uMnnaHTuTe. MoBpeaeHnTe MHCTPYMEHTI TPGBA f1a Ce 3aMEHSIT NPeav onepauvsTa.
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3.2. UHTPAOMNEPATUBHO

Mpenopbysa ce M3NON3BaHeTO Ha MPOGHM M3AENMs 3a MPOBEPKA Ha MPaBUIIHATA MOATOTOBKA HA MSICTOTO, paamepa

¥ MO3ULMOHNPAHETO Ha UMMNAHTUTE, KOWTO Lie Ce M3nonagar. MpenopLYMTenHo € Mo BpeMme Ha onepauvsTa aa uma

HaNMYHM JOMBITHUTENHM UMNMAHTY 33 U3NON3BaHE B CIyYauTe, KOraTo Ce W3MCKBAT MPOTE3N C PA3NAYHU PA3MEPU Mn

KOTaTo He MOraT [1a Ce W3Nonasar NpeaonepaTuBHO UabpaHuTe npoteau. MpaBunHusT 3Bop U NPaBUAHOTO NOCTaBsHE

Ha WMNNaHTa ca W3KMIOUUTENHO BaxHW. t T 1360p, MO3ULMOHMPaHE, "

Ha KOMMOHEHTUTE Ha UMMNNaHTa MOXe Aa ;:\oseqe no i Ha H He, KOUTO MOraT f1a NOBIMSAT
Ta Ha

Komnouemme CbCTaBnasalm opwwuannme cuctemmn Ha LimaCorporate, qu6sa na ce crnobseat B CLOTBETCTBME

C XVUPYPIU4HaTA TEXHIKA W [1a CE U3NOM3BAT CaMo 38 NOCOYEHUTE MOKA3aHMS.

Vanonagaiite camo WHCTPYMEHTU U NPOGHI KOMMOHEHT, np 3a c Te

MMANaHTY. V3Non3BaHeTo Ha MHCTPYMEHTY OT AIpYriA NPOM3BOAMUTENN UM U3NOMIBAHETO HA UHCTPYMEHTH, NpeaHasHajeHn

3a uanonasave ¢ Flpym cuctemn, Moxe Aa ,uoseqe 70 HemoaxoAsila MoAroToBKa Ha MACTOTO Ha MMMMaHTUpaHeTo,

0 , noap: Ha or Ha
3ary6a Ha yHKL Mocr Ha /:lbul i TaHa mMnnaHTa 1 HeoBXOAMMOCT OT Mo-HaTaTblUHA onepauvlﬂ
TpsiGsa fna ce BHUMaBa, 3a fia Ce NPeAnassT nom:procTwe y4acTBaly B CBBLP3BAHETO MEXY KOMMOHEHTUTE
(KOHYCHOTO CbeaMHEHMe Mexay TuGuanHata cTe6no u 0 Mexay Tu6uanHata
nnactuHa u BTYynKa); n TU Ha UMNNaHTUTe TpsibBa Aa GbAaT 3alUTEHM OT 4PACKOTUHM UIK

Bpyrv nospean. Bendkv CBbP3BaLLyM NOBLPXHOCTM Ha KOMNOHEHTUTE TpsiGBa Aa GbAaT YNCTM 1 Cyxv Npeam crnobssane.
CTabunHoCTTa Ha CbeaMHABAHETO Ha KOMMOHEHTUTE Ce NPOBEepPsBa, KaKTO € ONMCAHO B XMPYPruyHaTa TexHIKa.

3.3. CNEQONEPATUBHU MPUXWU

Moaxopsiwuy cresonepaTvsHU rPUKIA C& OCUrypsiBar OT XUpypra Wni [Apyr MOAXOASILIO KBANM(MUUUPaH MeauUMHCKN
nepconan. Mpenopbysa ce PeOBHO CeONepaTUBHO PEHTTEHOBO NPOCEAsBaHE, 3a [1a Ce OTKPUSIT BCAKAKBM NMPOMEHN
B I03MUVATA UM CbCTOSIHUETO Ha MMINIAHTA MU OKOMHUTE ThKaHM. YCIIOKHEHNS /U NOBPe/a Ha NPOTE3HI UMMTNAaHT!
€ o-BepOsiTHO 12 HACTBNAT MPU NALMEHTU C HEPEeanMCTUYHN (DYHKLIMOHAMHM O4YaKBaHWA, TEXKM NaUMEHTH, husnieckn
aKTWUBHW NaLMEHTV /WMWK NPY NALMEHT, KOUTO He YCNsiBaT Aa CleABaT 3aAbxuTenHata pexabunuTaLumMorHa nporpama.
IMpekomepHaTa (uanvecka akTMBHOCT UM TPaBMa Ha 3aMeHeHaTa CTaBa Moxe Aa [10Be/e /10 NPEeXAEBPEMEHEH Heycnex

Ha apTponnacTvkara Ypes y vnm HeoBuual Ha NPOTE3HUTE UMNMAHTY.

anypnﬂ Tpsiea aa npeaynpeav naumenTa na perynwpa [EeHOCTUTE CU MO MOAXOASUL HAYMH U Aa 10 yBeaoMM,
morar aa ce nopaan Ha cTaBuTe.

meyprw TpAGBa Aa yBeaoMM nmauueHTa 3a orpauw-aeuwma BbB (PyHKUMATA Ha KpaWiHuka Ccried apTponnacTvka

Ha KOMSHOTO W 3a Hy Ta or , 0cobeHo B cr vBHuA nepuoa. Mo-cneunanto,

XMpypruT TpsibBa Aa MH(OPMMpa NauUMeHTa 3a CrIeQHUTE MPENasHu Mepku: * Aa u3bsirea MOBTAPSWO Ce BAUraHe
Ha TEXEeCTW; * Aa NOAAbPXKA TENECHOTO TEro NOA KOHTPON (CbCTOSHUATA Ha HaAHOPMEHO TErno MoraT Aa NOBMMAST
HeBNaronpusTHO BbPXY PesynTaTuTe OT CMsiHa Ha CTaBuTe); * Aa u3bsrsa NMKOBM Har (r

OT A@HOCTY KaTO BsiraHe 1 KapaHe Ha CKu) UM ABKEHNS, KOUTO MOTaT f1a 0BEAAT A0 BHE3AMHO CrIMPAHE Ui YCYKBaHe;
* Aa n3BArea NO3NLMK, KOUTO MOTaT Aa YBENMYaT pucka OT ANCTIOKaLWA.

MauneHTsT TpAGBa na 6bae MHGDOPMMPAH 1 38 Bb3MOXHOCTTa UMMMAHTBLT UMK HETOBMTE KOMNOHEHTU f1a Ce U3HOCAT, a ce
NOBPEAST UK [1a Ce Hanoxu 1a Gb/iaT 3aMeHeHN. VIMANaHTLT MOoXe [1a He U3ABbPXKI 10 Kpas Ha KMBOTA Ha NaUMeHTa n
3a onpepeneH nepuop ot Bpeme. Thii KATO NPOTE3HUTE UMMNAHTY He Ca TONKOBA 3APaBM, HALEKAHI UM U3APBXIIMBIA KATO
€CTeCTBEHUTE, 30PaBy ThKaHW/KOCTM, BCSIKO TaKoBa M3ENVe B Aa/ieH MOMEHT MOXE /13 Ce Hanoxu fa Gbae 3aMeHeHo.
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TpabBa Aa ce OCUTYpAT MOAXOAAWM WHCTPYKUMM 3a CriefonepaTvBHa pexabunuraums u rpuku, 3a ga ce uaberHe
OTPULATENHO BNMsIHWE BbPXY Pe3ynTaTa oT XMpypruiHaTa npoueaypa.

3.4. Bb3MOXXHW HEXXENAHU PEAKLIMA

HexenaHnte peakuum, KOWTO Hali-4ecTo Ce MOsiBsiBAT MPU Npouedypata 3a OPTONEAMMHW MPOTE3n, BKIIOWBAT:
* pasxnabpaHe Ha MPOTE3HM KOMMOHEHTM; * ANCIIOKALMA M HEeCTaGUIHOCT Ha MpoTesata; * yBpeXaaHe Ha MpoTesHus
VIMNNaHT; * HECTaGUIHOCT Ha cucTemata Nnopaau HEAOCTaTbYHO GanaHcupaHe Ha MekuTe TbKaHW; * HecTaGunHocT
Ha BPB3KNTE; * AUCOUMALMS MU HENPABHITHO NOMOXEHNE MOPaAM HENPaBUITHO CBbP3BaHE Ha N3AENATA; * AMCroKauus,
nykcaumsa unu cybnykcaums; « MHEKUMA; + TbkaHHa peakuns KbM MaTepuana Ha umnnauta unu abpasus; « nokanHa

CBPBLXYYBCTBUTENHOCT; * hPaKTypa MNM NIM3UC Ha KOCT; * epO3Vs Ha naTenarta; « fokanHa 6onka; * CKOBaHOCT Ha CTaBuTe
unu apTpoubposa; + MepunpoTesHM pakTypu; * Bp 0 v Ha HepBs; * neKcMoHHa
KOHTPaKTypa; * orpaHnyeH obxsaT Ha wnm potauus; * ya € UM CKbCsiBaHe Ha kpaka;

* cuynBaHe Ha u3fenuATa; * NpekomepHo u3HocBaHe Ha UHMWPE KoMnoHeHTWTe nopaan MoBpeAeHW CTaBHU
MOBBLPXHOCTY MM HAfMUME Ha YaCTULW; * AOMbIHNTENHA Onepauus.

Hsikon Hexenauu peakuuu moraT ga Aosefat [0 cMbpT. O6WwuTe YCnoXHEHUs BKNIOYBAT BEHO3Ha Tpombosa cbe/Ges
6GenopobHa emMBonus, ChpAEHHOCH0BU UK 3aryba Ha KpbB, nocTonepaTueHa
aHeMUsi, CUCTEMHI anepriniHi peakuuu, CUCTEMHa BONka, BpeMEHHa N NOCTOsIHHA Napanuaa.

4. CTEPUNHOCT

a. Umnnautn

BCUUKY MIMMNAHTAPYEMM KOMTMIOHEHTI Ha CACTEMATa Ce NPeOCTABST CTEPUNHY C rapaHTUPAHO HUBO Ha CTEPUIHOCT (SAL)
ot 10¢. MeTanH1Te KOMMOHEHTU Ca CTepUnuaupaHn Ypes obnbusaHe unu EtO, a komnoHentute ot UHMWPE ¢ EtO.
He 13non3saiiTe KOMNOHEHTY OT ONAKOBKY, KOUTO Beye ca 61Uy oTBapsiHi W U3rmexaar nospeeHn. He uanonssaire
MIMNNIaHTy CNieA U3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, OTneyaTaH Ha eTukeTa.

b. UHcTpyMeHTH

VIHCTpYMEHTUTE Ce [J0CTaBST HECTEPUIHI 1 TPsibBa /1a Ce NOYMCTBAT, Ae3uH(EKUMpaT 1 cTepunuapar npe/:un ynotpe6a
CBIMacHo NOAXOAAWNTE BANMAMPAHM METOAM (BIXTe Gpowypara ,Mpinxa, e3nHED

Ha VHCTPYMEHTUTE" 3a BanWaupaHuTe NapameTpu Ha C Tasu Gpouwyp npm n

wnn Moxe fa Gbae uaTermeHa oT www.limacorporate.com B pasgen Products (I'Ipo/quTvl)) Motpebutenute Tpsabea
na csouTe npouecy u He 33 NoUNCTBaHe, AE3MH(EKUNA 1 CTepUNM3aLVS.

5. NONE3HA UHOOPMALIUA 3A UHOOPMUPAHE HA MALIMEHTA

Buxre npenmu.mwe pa3aneny 3a Besika MHOPMALWs, KOSITO NO3BONSIBA Ha NauMeHTa Aa Gb/ie MHOPMUPaH 3a BCKaKBM
MepKku, npoT , Mepky, KouTo TpsiGBa fia Ce Mpeanpuemar, 1 orpaHnieHmst

3a ynotpe6a o OTHOWEHME Ha M3AENMeTo.

XupypruT TpsiGea Aa 3a BCAKO 3a

Ha nauueHTa.
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5.1. MATHUTHO-PE3OHAHCHA TOMOIPA®US (MPT)

HeknuHuyHM TecTBaHMsA ca nokasanu, Ye cuctemara Physica Ha LimaCorporate e ¢ ycnoBHa MP cbBMecTUMOCT.
MauveHT ¢ TakoBa u3aenve mMoxe aa Gbae ckannpa GesonacHo ¢ MP cuctema npu CriefHuTe ycrosust:

« CratuHo marHuTHo none ot 1,5 Tecna n 3 Tecna

* MakcumaneH npocTpaHCTBEH rpaneHT Ha MarHuTHoTo none 3880 G/cm (38,80 T/m)

* Makcumanta cbobleHa MP cuctema, cneuuduyHa norbnHara MowHocT (SAR), ycpeaHeHa 3a Lsino Tano:

- < 2 W/kg (HopmaneH koHTponupaH paboTeH pexum) npu 1,5 T

- 1,6 Wkgnpn3 T

PanuoyecToTHo HarpsiBaHe

Mpn cnassaHe Ha NOCOYEHUTE MO-Tope MapameTpy 3a CkaHupake ce ovakea cuctemara Physica Ha LimaCorporate
na HO Y Ha ypaTa ¢ no-manko ot 6,0°C cnea 15 MUHYTU HenpekbcHaTO
cKaHupaHe.

BHumaHme: MOBEAEHMETO HA PAAMOYECTOTHOTO HArpsiBaHe HEe Ce MPOMEHS! CbC UHTEH3UTETa Ha CTATUYHOTO fone.
Wagenusi, KOUTO He MoKa3gaT OTKPUBAEMO HarpsiBaHe Mpu e4MH WHTEH3WUTET Ha MoMeTo, MoraT Aa UMaT BUCOKM
CTOVHOCTM Ha JIOKANM3MPaHO HArPsIBaHe NP AAPYT MHTEH3UTET Ha MoneTo.

MP aptudaktn

MpN HEKNMHUYHO TecTBaHe apTedakTbT, BU3yanuanpaH Ha u3obpaxeHWeTo nopaau NPUCLCTBMETO Ha cucTemarta
Physica, e ¢ pasmep npubnuanTenHo:

+ 5,5 cm ¢ nocnenoBaTenHocT Ha UMNyrcuTe Ha rpagueHTHo exo n 1,5 T AMP cuctema.

*7.9cmor Physica npu c nocrnenol Ha Ha cnuH exo B 3 T MP cuctema.

6. JOKNAABAHE HA UHUMOEHTU

ChbrnacHo onp 0 3a VHUMAEHT, nafeHo B Pernament (EC) 2017/7452, ot notpeGutenure
WWNM NaumMeHTUTE Ce M3MCKBA CrIEHOTO: * Aa AOKNajBar Ha npomaonmenn W HAa CLOTBETHMS KOMMETEHTEH
OpraH BCEKN CEepUO3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPbL3Ka C *na TH Tens
BCEKW MHUMAGHT M/Mnu cnyyaii Ha Ha nnm B Herosata pa6oTa, KOUTO MoraT
Aa NoBNMAAT Ha GesonacHocTTa.

Ha nasap n3sbH EC BuXTe onpeseneHusTa 3a MHLUWAEHTH CbINAcHo NPUOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO.

? MHUMAEHT ce Karo Besika unm Ha wianu Ta Ha

rpewka npu nopagu ep , KaKTO M BCAKa Ha
NPenocTaBeHa OT NPOMIBOAUTENS, U BCAKA HEXENaHa peakuvsi. [JafeH MHUMAGHT Ce CYMTa 3a CEepUo3eH, KOraTo MPSIKO WM HENpsiKo
€ [10BeN, MOXe /1a € [10BeN N Aa 0BE/E f10 HAKOE OT CRIAHUTE: (a) CMBPT HA NALMEHT, NOTPEGUTEN WNW APYrO MULle, (8) BPEMEHHO
wm cepuosHo Ha Ha naupeHT, Wnm Apyro nuue, (C) cepvosHa sannaxa
3a 0BLIECTBEHOTO 3paBe.
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ANISH - DANSK

BRUGSANVISNING - PHYSICA SYSTEM

For et produkt fra LimaCorporate tages i brug skal kirurgen omhyggeligt undersgge folgende anbefalinger,
advarsler og anvisninger samt de mest opdaterede tilgeengelige produktspecifikke —oplysninger
(f.eks.: produktlitteratur, kirurgisk teknik).

1. PRODUKTOPLYSNINGER

Det primaere mal med en knzeledsprotese er a reproducere leddets anatomi. Ledprotesen er beregnet
til at reducere smerter og give patienten ledbevaegelighed. Graden af smertereduktion og mobilitet afhaenger
delvis af situationen for indgrebet, mulighederne under indgrebet og rehabilitering efter indgrebet. Physica
System er et moduleert knaealloplastiksystem. Design til CR (cruciate retaining [krydset fastgorelse]) og KR
(kinematic retaining [kinematisk fastgerelse]) er beregnet til brug hos patienter med bevaret og velfungerende
bagerste korsband. PS (posterior stabilized [stabiliseret bagtil]) er beregnet til brug i situationer, hvor det
bagerste korsband ikke findes eller ikke kan bevares. Alle tre versioner (CR, KR og PS) kreever bevarede
og velfungerende kollaterale ligamenter. Physica System omfatter femurkomponenter, tibiaimplantater med
tibiaskafter, tibiaforinger og patellakomponenter. Dette udstyr er kun beregnet til cementering. Komponenterne
mé ikke anvendes alene som enkeltkomponenter og ikke med komponenter fra andre producenter.

1.1. MATERIALER

Komponenter Materiale Materialestandarder
Femurkomponent CoCrMo 1ISO 5832-4 — ASTM F75
Pegs til PS femurkomponent CoCrMo 1SO 5832-12 - ASTM F1537
Tibiaplade TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibiaforing UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibiaskaft TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Patella UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibiapladestik UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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Alle materialer er indkgbt i henhold til internationale standarder og anvendes bredt inden for det ortopaediske
omrade. CoCrMo, der anvendes ved fremstillingen af nogle af komponenterne til Physica System, indeholder
kobolt (som er et CMR-stof, klasse B) i en procentdel over 0,1 % (veegtprocent). Pa trods af dette viser
kemiske tests, at frigivelsen af kobolt i menneskets krop er under 0,1 % (vaegtprocent). Desuden har
biokompatibilitetstests og langvarig klinisk erfaring med brug af dette materiale til ortopaediske applikationer
vist, at der kan forventes et acceptabelt niveau af biologisk respons. Derfor er risiciene i forbindelse med
brugen af CoCrMO og andre materialer blevet taget i betragtning, og det relaterede risiko/udbytte-forhold
er blevet vurderet som acceptabelt af producenten. Nogle patienter kan vaere sarbare (f.eks. fa overfalsomme
eller allergiske reaktioner) over for implantatets materialer/stoffer. Dette skal tages beherigt i betragtning
af kirurgen. Folg instruktionerne fra producenten af knoglecementen (PMMA) til klargering af knoglecement
samt pafering af knoglecement til protesefiksering.

1.1.1. LEGEMIDLER OG VEV

Enheden indeholder ikke eller anvender ikke: * lsegemidler, herunder humant blod eller plasmaderivater.
« Veev eller celler eller deres derivater af human oprindelse. « Vaev eller celler af animalsk oprindelse eller
deres derivater, som omtalt i EU-forordning nr. 722/2012.

1.2. HANDTERING, OPBEVARING OG SIKKER BORTSKAFFELSE

Alle enheder leveres sterile og skal opbevares ved omgivelsestemperatur (vejledende omrade 0-50° C/32-
122°F) i deres beskyttende, lukkede emballage i regulerede lokaler, beskyttet mod lys, varme og pludselige
temperaturaendringer.

Nar emballagen er abnet, skal man undersege, at bade model og sterrelse pa implantatet svarer preecist
til beskrivelsen, der er patrykt meaerkaterne. Undga enhver form for kontakt med implantatet og genstande
eller stoffer, der kan eendre den sterile tilstand eller overfladeintegriteten. En omhyggelig visuel undersogelse
af hvert implantat anbefales fer brug for at bekreefte, at implantatet ikke er beskadiget. Komponenter, der
fiernes fra emballagen, ber ikke anvendes, hvis de tabes eller udszettes for andre utilsigtede stadam.
Enhederne ma ikke éndres pa nogen méade.

Enhedens kode og partinummer skal noteres i patientjournalen vha. de meerkater, der folger med
komponentemballagen.

Genbrug af tidligere implanterede enheder skal absolut undgds. Risici forbundet med genbrug
af til ug er: ¢ i i « tidlig eller sen swgt af enheden eller enhedens
fiksering ¢ manglende passende kobling mellem (f.eks. )
. kompllkatloner tilknyttet slid pé enheden og rester af nedbrudt materiale * overforsel af sygdomme
(f.eks. HIV, h: ) e fvisning.

BORTSKAFFELSE: Bortskaffelse af medicinsk udstyr skal udferes af hospitaler i overensstemmelse
med gaeldende lovgivning.
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1.3. ENHEDENS YDEEVNE, FORVENTEDE KLINISKE FORDELE, FORVENTET LEVETID

Det primeere mal med en ledprotese er at reproducere leddets anatomi. Ledprotesen er beregnet
til at reducere smerter og give patienten ledbeveegelighed. Graden af smertereduktion og mobilitet afhaenger
delvis af situationen for indgrebet, mulighederne under indgrebet og rehabilitering efter indgrebet.
LimaCorporate opdaterer arligt oversigten over sikkerhed og klinisk ydelse (SSCP), der uploades
pa EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Den forventede levetid for Physica CR og Physica KR er: mindst 95 % * ved 15 ar.

Den forventede levetid for Physica PS er mindst 94 %* ved 15 ar.

*med en forskel pa +2 %

BEMARK: Den forventede levetid for det medicinske udstyr, nar det markedsferes, og nar det desuden
tages i brug (dvs. nar det implanteres i en patients krop), kan afhaenge af en raekke faktorer:

(a) Selve det medicinske udstyrs egentlige egenskaber (funktion) (f.eks.: konstruktion af det medicinske
udstyr, materialer, der anvendes til fremstilling af det medicinske udstyr, fremstillingsproces for selve det
medicinske udstyr, overfladestruktur, det medicinske udstyrs osteokonduktive og osteoinduktive egenskaber).
(b) Eksterne faktorer i forbindelse med kirurgisk proces (f.eks. korrekt valg af medicinsk udstyr, stabilitet
af den indledende fiksering af det medicinske udstyr, ngjagtighed ved placering af det medicinske udstyr).
(c) Eksterne faktorer i relation til patienten (f.eks. aetiologi, patologi, fysiske egenskaber, alder,

tidligere kirurgisk historie, daglige udfgrte aktiviteter).

(d) Risikofaktorer, der er naevnt i IFU-brochuren, nar de ikke allerede er omfattet af de faktorer, der er naevnt
i de foregaende punkter fra (a) til (c).

(e) Faktorer, der er relateret il alle de mulige komplikationer, som kan pavirke implantatets holdbarhed.
Den forventede levetid er beregnet ud fra et analytisk og rationaliseret skan under hensyntagen til:

i. De kliniske data, der er indsamlet om det medicinske udstyr.

ii. De overlevelsesdata, der er indberettet i artroplastikregistre, og som henviser til lignende medicinsk
udstyr (identificeret aktuel standard).

iii. Den forventede (som forudsigelig) opfersel af det medicinske udstyr ved lzengere opfelgning.

Pa grund af de analytiske vurderinger er den forventede levetidsveerdi tiinaermet enheden.

Veerdien skal fortolkes beharigt under hensyntagen til den specificerede veerdivariation i betragtning af alle
de relevante faktorer, der er naevnt ovenfor i (a) til (e).

2. TILSIGTET FORMAL, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER
Physica System er beregnet til udskiftning af cementerede knaeled og til langvarig implantation i kroppen.

2.1. INDIKATIONER
Physica System er beregnet til brug ved knaealloplastik hos patienter med modent skelet, der lider af falgende
sygdomme: < Ikke-inflammatorisk degenerativ ledsygdom, herunder osteoartritis, traumatisk artritis eller
avaskulzer nekrose * Inflammatorisk degenerativ ledsygdom, herunder reumatoid artritis.
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Ved tilstedeveerelsen af en af de fornsevnte sygdomme, der pavirker ledbrusken (f.eks. osteoartritis,
reumatoid artritis, osv.), er yderligere indikationer for Physica PS-komponenter til patienter med bevarede
og velfungerende kollaterale ligamenter: « Mangel af eller ikke fungerende bagerste korsband « Sveer antero-
posterior ustabilitet i knaeleddene.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Generelle kontraindikationer for Physica CR-, KR- og PS-versioner omfatter: « Sveer ustabilitet i knseled
sekundeert til manglende integritet af kollaterale ligamenter og/eller deres funktion « Lokal eller systemisk
infektion « Betydeligt knogletab pa femur- eller tibialedsiden + Progressiv tumorsygdom  Kendt inkompatibilitet
eller allergi over for produktmaterialer « Septikzemi + Persisterende akut eller kronisk osteomyelitis + Abne
epifyser (umodne patienter med aktiv knoglevaekst).

Specifikke kontraindikationer for Physica CR- og KR-versioner omfatter: « Betydelig ledustabilitet « Deficiteert
bagerste korsband.

Relative kontraindikationer er: « Vaskulaer eller nervesygdom, der pavirker den pageeldende ekstremitet
+ Knogle kompromitteret af sygdom, infektion eller tidligere implantation, der ikke kan give tilstraekkelig statte
og/eller fiksering til protesen « Metaboliske forstyrrelser, som kan forringe fiksering og stabilitet af implantatet
« Enhver samtidig sygdom og afhaengighed, som kan pavirke den implanterede protese * Overfalsomhed over
for metal i implantatmaterialer. « Betydelig osteoporose, haemofilisygdom « Medicinske problemer med hgj
risiko ved kirurgi « Skeletumodenhed.

2.3. RISIKOFAKTORER

Folgende risikofaktorer kan resultere i forringede resultater med denne protese: « Overvaegt! » Anstrengende
fysiske aktiviteter (dvs. aktiv sport, tungt fysisk arbejde) < Irritation i moduleere forbindelser « Forkert
implantatplacering + Medicinsk invaliditet, som kan fore til en unaturlig gang og belastning af knzeleddet
« Invaliditet i flere led « Afvisning af at @endre fysiske aktiviteter efter indgrebet « Patientens infektions- eller
faldhistorik « Systemiske sygdomme og metaboliske sygdomme + Lokale eller disseminerede neoplastiske
sygdomme + Medicinbehandlinger, der har en negativ indvirkning pa knoglekvaliteten, helbredelse eller
infektionsresistens « Stofbrug eller alkoholisme « Patientens modstandsdygtighed over for sygdomme, der
generelt er svaekket (HIV, tumor, infektioner) « Alvorlig deformitet, der farer til forringet forankring eller forkert
placering af implantater « Utilstreekkelig knoglestyrke til at understette femur- og/eller tibiakomponenter
« Muskelmangler « Markant osteoporose eller osteomalaci.

1 I henhold til definitionen fra WHO (World Health Organization) er BMI (Body Mass Index) sterre end eller lig med 25
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3. ADVARSLER

3.1. PLANLAGNING F@R INDGREBET

LimaCorporate-produkter ma kun implanteres af kirurger, der er fortrolige med ledalloplastikprocedurer,
som beskrevet i de specifikke kirurgiske teknikker.

TILLADTE/IKKE TILLADTE KOMBINATIONER

« De tilladte kombinationer af femur- og tibiaforingsterrelser for Physica System vises i denne tabel:

TIBIAFORING

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10
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« Physica tibiaforing svarer ngjagtig til tibiapladernes sterrelse. De parres en-til-en (f.eks. tibiaforing
storrelse 1 anvendes kun med tibiaplade storrelse 1).

* Physica CR-femurkomponent kan kobles med CR- og LMC-tibiaforing (ULHMWPE og LimaVit)

« Physica KR-femurkomponent kan kobles med KR-tibiaforing (UHMWPE og LimaVit)

« Physica PS-femurkomponent kan kobles med PS-tibiaforing.

Angéende yderligere oplysninger om tilladte kombinationer af Physica System med TT-tibiaplade, LMC-
(UHMWPE og LimaVit) og KR- (LimaVit) tibiaforing, patellaproteser (LimaVit) og AMF TT-kegler henvises
til de specifikke brugsanvisninger.
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Komponenterne i systemet ma ikke anvendes sammen med komponenter fra andre producenter, medmindre
dette er angivet af LimaCorporate. De komponenter, der udger de originale LimaCorporate-systemer,
skal kobles omhyggeligt sammen efter dette dokuments angivne oplysninger samt de tilgaengelige
produktspecifikke oplysninger (f.eks. den aktuelle version af den kirurgiske teknik). Brug af enkelte komponenter
eller komponenter, der tilherer andre systemer, er betinget af LimaCorporates godkendelse. Producenten og
forhandleren er ikke ansvarlig for eventuel manglende kompatibilitet mellem sammenkoblingerne. Kirurgen er
alene ansvarlig for valget og brugen af implantatet. Planlzegning for indgrebet vha. radiografiske skabeloner
i forskellige formater, tilvejebringer vigtige oplysninger om typen og sterrelsen af de komponenter, der skal
anvendes, og den korrekte kombination af nedvendige enheder baseret pa den enkelte patients anatomi
og specifikke forhold. Utilstreekkelig planlaegnmg for indgrebet kan fore tll forkert valg af implantater og/eller
forkert placering af implantater. K eller ved total knaealloplastik
forekommer mere sandsynligt hos tunge og meget aktive patienter. Kirurgen skal foretage en omhyggelig
vurdering af patientens kliniske tilstand og fysiske aktivitet, for der udferes knaealloplastik. En utilstraekkelig
klinisk tilstand og et utilstreekkeligt niveau af fysiske aktiviteter kan have en negativ indvirkning
pa ledproteseresultatet.

LimaCorporate specialiserede tekniske medarbejdere er til radighed til at radgive om planlaegning
for indgrebet,kirurgisk teknik samt produkt- og instrumenteringshjeelp bade fer og under operationen.
Patienten skal advares om, at protesen ikke erstatter normal sund knogle, at protesen kan ga i stykker eller
blive beskadiget som falge af bestemt aktivitet eller traume, at den har en begraenset forventet implantatlevetid,
og at den muligvis skal udskiftes pa et senere tidspunkt. Implantatets levetid og ydelse over tid kan faktisk
pavirkes af patientens naturlige/fysiologiske progression, komorbiditeter og komplikationer efter indgrebet,
selv om de ikke er direkte implantatrelaterede (dvs. infektionssmerter, stivhed, reduceret bevaegeudslag).

De mulige virkninger af de faktorer, der er naevnt i afsnittet "GENERELLE OPLYSNINGER OM INDIKATIONER,
KONTRAINDIKATIONER OG RISIKOFAKTORER" og "MULIGE U@NSKEDE BIVIRKNINGER" skal tages
i betragtning pa forhand, og patienten skal informeres om, hvilke skridt vedkommende kan tage for at reducere
de mulige virkninger af disse faktorer.

Implantater er engangsudstyr.

Genanvend ikke implantater, der tidligere har vaeret implanteret i en anden patient.

Genanvend ikke et implantat, der tidligere har veeret i kontakt med kropsvaeske eller veev fraen anden person.
Brug ikke komponenter fraen pakke, der tidligere har veeret dbnet, eller som ser ud til at veere beskadiget.
Implantater ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.

Brug ikke dette produkt til andre end de betegnede indikationer (anvendelse uden for den leegefaglige
indikation). Risikoen for implantatfejl er hgjere med ungjagtig komponentjustering eller placering. Brug kun
instrumenter og midlertidigt specielt designet udstyr til brug sammen med disse enheder for at sikre ngjagtig
kirurgisk implantation, afbalancering af blzddele og evaluering af knaefunktion.

Kirurgiske instrumenter, der anvendes til at udfere indgrebet, udszettes for slitage ved normal brug. Efter omfattende
brug eller for stor belastning kan instrumenterne veere disponeret for brud. Kirurgiske instrumenter ma kun
anvendes til deres specifikke formal. Fer brug skal kirurgiske instrumenter kontrolleres, da brug af beskadigede
instrumenter kan fore il tidligt svigt af implantaterne. Beskadigede instrumenter skal udskiftes fer indgrebet.

130




3.2. UNDER INDGREBET

Det anbefales at bruge preveenheder for at kontrollere, at implantaterne er klargjort korrekt, og at de er
placeret korrekt. Det anbefales, at der er yderligere implantater klar til brug under indgrebet i de tilfeelde,
hvor der kreeves proteser af forskellige sterrelser, eller nar de forudvalgte proteser ikke kan anvendes.
Det korrekte valg samt korrekt stilling/placering af implantatet er yderst vigtigt. Forkert valg, placering, justering
og fiksering af implantatets komponenter kan resultere i usaedvanlige belastningsforhold, som kan have
en negativ indvirkning pa systemets ydeevne og implantatets overlevelsesrate.

De komponenter, der udger de originale LimaCorporate-systemer, skal samles i henhold til den kirurgiske
teknik og mé kun anvendes til de angivne indikationer.

Brug kun instrumenter og forsegskomponenter, der er specielt designet til brug med de implantater,
der anvendes. Brug af instrumenter fra andre producenter eller brug af instrumenter, der er beregnet til brug
sammen med andre systemer, kan fere til uhensigtsmaessig klargering af implantatstedet, forkert placering,
justering og fiksering af enhederne efterfulgt af lgsgerelse af systemet, tab af funktionalitet, reduktion
af implantatets holdbarhed og behovet for yderligere kirurgi.

Der skal udvises forsigtighed for at beskytte de overflader, der indgéar i koblingen mellem komponenter
(koniske koblinger mellem tibiaplade og tibiaskaft og kobling mellem tibiaplade og tibiaforing). Implantaternes
ledflader skal beskyttes mod ridser eller anden beskadigelse. Alle koblingsflader skal veere rene og terre
for samling. Stabiliteten af komponentkoblinger skal kontrolleres, som beskrevet i den kirurgiske teknik.

3.3. PLEJE EFTER INDGREBET

Kirurgen eller andet kvalificeret medicinsk personale skal segrge for passende pleje efter operationen.
Almindelig rentgenopfelgning efter indgrebet anbefales for at registrere eventuelle sendringer i implantatets
eller det omgivende veevs position eller tilstand. Komplikationer og/eller funktionsfejl i proteseimplantater
forekommer mere sandsynligt hos patienter med urealistiske funktionelle forventninger, tunge patienter, fysisk
aktive patienter og/eller hos patienter, der ikke folger det pakreevede rehabiliteringsprogram. Overdreven
fysisk aktivitet eller traume pa det udskiftede led kan fere til for tidligt svigt af artroplastikken pga. lesgerelse,
brud eller unormal slitage af proteseimplantaterne.

Patienten skal advares af kirurgen om kun at udeve aktiviteter pa tilsvarende vis og oplyses om, at implantater
kan svigte pa grund af umadeholdent slid af leddet

Kirurgen skal gere patienten opmaeerksom pa begreensningerne af ekstremitetens funktion efter
kneealloplastikken og, at der er behov for forsigtighed, iseer i den postoperative periode. Kirurgen skal
iseer foreleegge patienten falgende forholdsregler: < Undga gentagne tunge veegtloft « Hold legemsvaegten
under kontrol (overveaegt kan have en negativ indvirkning pa resultatet af ledalloplastik) + Undga pludselige
spidsbelastninger (som felge af aktiviteter som lgb og skilgb) eller bevaegelser, der kan fore til pludselige
opbremsninger eller vrid « Undga positioner, der kan gge risikoen for forvridning.

Patienten skal ogsa informeres om muligheden for, at implantatet eller dets komponenter kan blive slidt,
svigte eller skal udskiftes. Implantatet holder muligvis ikke resten af patientens liv eller i nogen bestemt
periode. Da proteseimplantater ikke er sa steerke, palidelige eller holdbare som naturligt, sundt veev/knogler,
kan det veere nedvendigt at udskifte alle sddanne enheder pa et eller andet tidspunkt.
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Der skal gives passende rehabiliteringsanvisninger og passende pleje for at undga negativ pavirkning
af resultatet af den kirurgiske procedure.

3.4. MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der forekommer hypplgstlortopaedlske proteser, omfatter: « lzsgerelse af protesekomponen!erne
« protese-di: ion og ustabilitet af implantatet « ustabilitet i systemet pa grund af utilstraekkelig
afbalancering af bleddele « ligamentustabilitet « adskillelse eller fejlstilling pa grund af forkert sammenkobling
af enhederne - dislokation, luksation eller subluksations infektion « veevsreaktion pa implantatmaterialet
eller abrasion, « lokal overfelsomhed « knoglebrud eller -lyse <patellaerosion « lokal smerte « ledstivhed
eller artrofibrose « periprostetisk fraktur « midlertidig eller permanent nerveskade < fleksionskontraktur,
+ begreenset beveegeudslag eller ukorrekt rotation « inflammation « forlaengelse eller afkortning af benet
+ brud pa enhederne+ kraftig slitage af UHMWPE- komponenter pa grund af beskadigede ledflader eller
tilstedeveerelse af partikler « yderligere kirurgi.

Visse bivirkninger kan medfgre dodsfald. Generelle komplikationer omfatter venetrombose med/
uden lungeemboli, hjerte-kar- eller pulmonale forstyrrelser, hamatomer, blodtab, postoperativ anaemi,
systemiske allergiske reaktioner, systemiske smerter, temporzer eller permanent paralyse.

4. STERILITET

a. Implantater

Alle systemets implanterbare komponenter er sterile med en SAL-veerdi (Sterility Assurance Level) pa 10,
Alle metalkomponenter steriliseres med straling eller EtO og UHMWPE-komponenter med EtO. Brug
ikke komponenter fra en pakke, der tidligere har veeret abnet, eller som ser ud til at vaere beskadiget.
Implantater ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er trykt p& etiketten.

b. Instrumenter

Instrumenterne leveres usterile og skal rengeres, desinficeres og steriliseres for brug i henhold til relevante
validerede metoder (se brochuren "Vedligeholdelse af instrumenter, rengering, desinfektion og sterilisering”
for at fa godkendte steriliseringsparametre. Denne brochure kan fas pa anmodning eller kan downloades
fra www.limacorporate.com i afsnittet Produkter). Brugerne skal validere deres specifikke rengerings-,
desinficerings- og steriliseringsprocesser og udstyr.

5. NYTTIGE OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN
Se tidligere afsnit for oplysninger, der gor det muligt at informere patienten om eventuelle advarsler,

forholdsregler, kontraindikationer, foranstaltninger og begraensnlngerl brugen af enheden.
Kirurgen skal underrette pati om enhver g der er specifik for patientens tilstand.
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5.1. MAGNETISK RESONANS BILLEDDANNELSE (MR)

Ikke-kliniske tests har vist, at LimaCorporate Physica System er MR-betinget. En patient med dette udstyr
kan blive scannet sikkert i et MR-system, der overholder fglgende betingelser:

- Statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla

« Maksimal rumlig feltgradient pa 3.880 G/cm (38,80 T/m)

» Maksimalt rapporteret MR-system, gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) pa:

- 2,0 W/kg (normalt niveau for kontrolleret driftstilstand) ved 1,5 T

- 1,6 W/kg ved 3T

RF-opvarmning

Under de scanningsforhold, der er defineret ovenfor, forventes LimaCorporate Physica System at generere
en maksimal temperaturstigning pa mindre end 6,0° C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Forsigtig: RF-opvarmningsadfeerden skaleres ikke med statisk feltstyrke. Enheder, der ikke udviser
paviselig varme ved en feltstyrke, kan udvise hgje veerdier for lokal opvarmning ved en anden feltstyrke.
MR-artefakter

| ikke-kliniske tests straekker billedartefaktet forarsaget af enheden sig ca:

+5,5cm fra Physica System, nar det afbildes med en gradient-ekkopulssekvens og et 1,5 T MR-system og
7,9 cm fra Physica System, nar det afbildes med en spin-ekkopulssekvens i et 3 T MR-system.

6. INDBERETNING AF HENDELSER

| henhold til definitionen for haendelse/alvorlig handelse i EUA forordmng 2017/7452 skal brugere ogleller
patienter: * Indberette til pr og til den y d enhver alvorlig
handelse, der er opstaet i forbindelse med enheden mdberette til pr enhver handel
ogleller haendelse af fejl pd enheden eller eendringer i dens ydeevne, som kan pavirke sikkerheden.

| ikke-EU-markeder henvises der til definitioner pa haendelserne i henhold til gaeldende lovgivning.

2 En heendelse defineres som enhver fejlfunktion eller forringelse af enhedens egenskaber og/eller ydeevne, herunder
brugsfejl pa grund af ergonomiske egenskaber, samt enhver utilstraekkelighed i de oplysninger, som fabrikanten har givet,
og enhver bivirkning. En haendelse anses for at veere alvorlig, nar den direkte eller indirekte har fort til, kan have fert til eller
kunne fere til et af felgende: (a) en patients, brugers eller anden persons ded, (b) en midlertidig eller permanent alvorlig

forvaerring af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.
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ESTONIAN - EESTI

KASUTUSJUHEND - SUSTEEM PHYSICA

Enne ettevotte LimaCorporate toote kasutamist peab kirurg hoolikalt tutvuma jargmiste soovituste, hoiatuste
ja juhistega, samuti uusima saadaoleva tootespetsiifilise teabega (nt tootealane kirjandus, kirurgiline tehnika).

1. TOOTETEAVE

Pélveliigeseproteesi pohieesmérk on taastada liigese anatoomia. Liigeseprotees on ette nahtud patsiendil
valu véhendamiseks ja liigese likuvuse taastamiseks. Valu vahendamise ja likuvuse taastamise maéar oleneb
osaliselt operatsioonieelsest seisundist, operatsiooniaegsetest valikutest ja operatsioonijargsest taastusravist.
Siisteem Physica on polveliigese modulaarne asendussiisteem. Disainid CR (ristatisidet saastev, ingl
k cruciate retaining) ja KR (kinemaatiliselt ristatisidet saastev, ingl k kinematic retaining) on moeldud
kasutamiseks patsientidel, kellel on sailinud ja hasti toimiv tagumine ristatisi PS (tagumine iv,
ingl k posterior stabilized) on méeldud kasutamiseks olukordades, kus tagumine ristatiside puudub voi seda
ei ole voimalik sailitada. Koigi kolme versiooni (CR, KR ja PS) puhul on néutavad séilinud ja hasti toimivad
kulgsidemed. Siisteem Physica hlmab femoraalkomponente, tibiaalvartega saareluu implantaate, saareluu
vahedetaile ja pélvekedra komponente. Need seadmed on ette nahtud kasutamiseks ainult tsementeeritult.
Komponente ei tohi kasutada eraldi (tiksikkomponendina) ega koos teiste tootjate komponentidega.

1.1. MATERJALID

Komponendid Materjal Materjalide standardid
Femoraalkomponent CoCrMo 1ISO 5832-4 — ASTM F75
Kinnituspulgad PS femoraalkomponendile | CoCrMo 1SO 5832-12 - ASTM F1537
Séaéreluu plaat TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Saareluu vahedetail UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Séaéreluu vars TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Polvekeder UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Saareluuplaadi kinnitusdetail UHMWPE I1SO 5834-2 — ASTM F648
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Kéik materjalid ostetakse rahvusvaheliste standardite kohaselt ja on ortopeedias laialdaselt kasutusel.
CoCrMo, mida kasutatakse siisteemi Physica teatud komponentide tootmiseks, sisaldab dle 0,1%
(massiprotsent) koobaltit (CMR-i klass 1B). Sellest hoolimata naitavad keemilised testid, et koobaltit eraldub
organismi vahem kui 0,1% (massiprotsent). Lisaks on biolhilduvuse testid ja selle materjali ortopeedilistes
rakendustes kasutamise pikaajaline kliiniline kogemus ndidanud, et oodata véib vastuvoetaval tasemel
bioloogilist reaktsiooni. Seetdttu on tootja kaalunud CoCrMo ja teiste materjalide kasutamisega seotud riske
ja hinnanud nendega seotud riski-kasu suhte vastuvoetavaks. Méned patsiendid vdivad olla implantaadi
materjalide/ainete suhtes vastuvétlikud (nt vGib neil esineda dlitundlikkus- voi allergilisi reaktsioone) ning
kirurg peab sellega asjakohaselt arvestama. Luutsemendi ettevalmistamisel ja selle kasutamisel proteesi
fikseerimiseks jargige luutsemendi (PMMA) tootja juhiseid.

1.1.1. RAVIAINED JA KUDE

Seade ei sisalda ega hélma: ¢ Uihtegi raviainet, sh inimese vere voi plasma derivaate; « inimpéritolu kudesid
ega rakke v&i nende derivaate; « loomset paritolu kudesid ega rakke v6i nende derivaate, nagu on méaaratletud
maaruses (EL) nr 722/2012.

1.2. KAITLEMINE, HOIUSTAMINE JA OHUTU KORVALDAMINE

Koik seadmed tarnitakse steriilsena ja neid tuleb hoiustada keskkonnatemperatuuril (vahemikus ligikaudu
0-50 °C) kaitsepakendisse suletult reguleeritud tingimustega ruumides valguse, soojuse ja jarskude
temperatuurimuutuste eest kaitstult.

Péarast pakendi avamist veenduge, et implantaadi mudel ja suurus vastaksid tapselt etikettidele triikitud
kirjeldusele. Véltige implantaadi kokkupuudet esemete voi ainetega, mis vdivad muuta steriilsust v6i pinna
terviklikkust. Enne kasutamist on soovitatav |ga implantaati hoollkalt visuaalselt kontrollida, et veenduda
kahjustus1e puudumises. P i voi kui need on maha pillatud
vo6i saanud muul viisil kogemata porutada. Seadmeid ei tohi mingil moel muuta.

Seadme kood ja partii number tuleb markida patsiendi haigusloosse, kasutades komponentide pakendis
olevaid etikette.

Varem i itud kor ist tuleb tingi viltida. Uhekordselt kasutatavate
seadmete korduskasutamlsega seotud riskid on]argmlsed . |nfekts|oon, +seadme voi seadme fiksatsiooni
varane véi hiline r * piisava
(nt koonusiihenduste) vahel; « seadme ja i seotud usi .
(nt HIV, hepatiit) i i reak | arato

KORVALDAMINE. Haigla peab medltsumseadmete korvaldamisel jargima kehtivaid seadusi.

1.3. SEADME TOIMIVUS, OODATAV KLIINILINE KASU, EELDATAV TOOIGA

Liigeseproteesi pohieesmark on taastada liigese anatoomia. Liigeseprotees on ette nahtud patsiendil valu
vahendamiseks ja liigese likuvuse taastamiseks. Valu vahendamise ja liikuvuse taastamise maar oleneb
osaliselt operatsioonieelsest seisundist, operatsiooniaegsetest valikutest ja operatsioonijargsest taastusravist.
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LimaCorporate uuendab igal aastal ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétet (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP), mis laaditakse liles EUDAMED-i veebisaidile (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Susteeml Physica CR ja Physica KR eeldatav tooiga on vahemalt 95%* 15 aasta jooksul.
i Physica PS todiga on 94%* 15 aasta jooksul.

* varieeruvus 2%

MARKUS. Meditsiiniseadmete eeldatav t66iga turule toomisel ja veelgi enam kasutusele votmisel

(nimelt patsiendi kehasse implanteerimisel) voib oleneda erinevatest teguritest:

(a) meditsiiniseadme omadused (nt meditsiiniseadme konstruktsioon, meditsiiniseadme tootmisel kasutatud

materjalid, meditsiiniseadme tootmisprotsess, pinna tekstuur, meditsiiniseadme osteokonduktiivsed

ja osteoinduktiivsed omadused);

(b) kirurgilise protsessiga seotud vélised tegurid (nt meditsiiniseadme &ige valik, meditsiiniseadme esmase

fikseerimise stabiilsus, meditsiiniseadme paigaldamise tapsus);

(c) patsiendiga seotud vélised tegurid (nt etioloogia, patoloogia,

varasemad operatsioonid, igapaevased tegevused);

(d) kasutusjuhendi infolehes mainitud riskitegurid, mis ei ole lisatud eelmistes I6ikudes (a) kuni (c) viidatud

tegurite hulka

ilised omadused, vanus,

imalike tiisistustega, mis véivad méjutada implantaadi kestvust.

ilise ja ratsionaliseeritud hinnangu alusel, vattes arvesse jargmist:

i. meditsiiniseadme kohta kogutud kliinilised andmed;

ii. artroplastika registrites dokumenteeritud elumuse andmed sarnaste meditsiiniseadmete kohta (tuvastatud
tehnika taseme standard);

itsiiniseadme eeldatav (ehk prognoositav) toimimine hilisemas jérelkontrollis.

iste hinnangute t6ttu on seadme eeldatava toea vaartus ligikaudne.

Vaartuse télgendamisel tuleb votta arvesse esitatud varieeruvuse vaartust ja vajaduse jérgi koiki eespool
I6ikudes (a) kuni (e) mainitud olulisi tegureid.

2. SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED, VASTUNAIDUSTUSED JA RISKITEGURID

Osaline podlveligesesiisteem Physica on ette nahtud pdlveligese asendamiseks tsementeerimisega
ja pikaajaliseks implanteerimiseks inimese kehasse.

2.1. NAIDUSTUSED

Osaline polveliigesesiisteem Physica on naidustatud kasutamiseks polveligese artroplastikas valjaarenenud
luustikuga patsientidele, kellel on jargmised seisundid: « mittepdletikuline degeneratiivne ligesehaigus:
sealhulgas osteoartriit, traumaatiline artriit v6i avaskulaarne nekroos; < pdletikuline degeneratiivne
ligesehaigus, sealhulgas reumatoidartriit.
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Liigesekdhre kahjustavate haigusseisundite (nt osteoartriit, reumatoidartriit jne) anamneesi korral
on séilinud ja hasti funktsioneerivate kiilgsidemetega patsientidel lisandidustused Physica PS komponentide
kasutamiseks jargmised: « tagumise ristatisideme puudumine voi mittetoimimine; « pdlveliigeste tugevalt
véljendunud anteroposterioorne ebastabiilsus.

2.2. VASTUNAIDUSTUSED

« Siisteemi Physica versioonide CR, KR ja PS sageli esinevad vastunaidustused hélmavad muu hulgas
jargmisi: « pdlveliigese tugevalt valijendunud ebastabiilsus, mis on tingitud kollateraalsidemete terviklikkuse
ine ja/voi mittetoimimine; < lokaalne voi siisteemne infektsioon; + massiivne luukadu reieluu
reluu liigese poolel; « progresseeruva kuluga kasvajad; « teadaolev kokkusobimatus véi allergia toote
materjalide suhtes; * septitseemia; « plsiv dge voi krooniline osteomieliit; » avatud epifiiisid (ebakiips, aktiivse
luukasvuga patsient).

Stisteemi Physica CR ja KR versioonide spetsiifilised vastunéidustused on: « liigeste tugevalt valiendunud
ebastabiilsus; « tagumise ristatisideme puudulikkus.

Suhtelised vastunaidustused on: « vaskulaarsed voi narvihaigused, mis mojutavad vastavat jaset; « haiguse,
infektsiooni vGi eelneva implantatsiooni téttu kahjustatud luu, mis ei suuda proteesile piisavat tuge ja/
voi fiksatsiooni pakkuda; « metaboolsed héired, mis voivad takistada implantaadi fikseerimist ja stabiilsust;
« mis tahes kaasuv haigus ja séltuvus, mis v6ib méjutada implanteeritud proteesi; « Ulitundlikkus implantaadi
metallmaterjalide suhtes; < raskekujuline osteoporoos, hemofiilia; * sisehaigused, mille puhul kirurgiliste
protseduuride Iabiviimine on seotud suuremate riskidega; « luustiku ebakiipsus.

2.3. RISKITEGURID

Jargmised riskitegurid voivad pohjustada selle proteesi puhul halbu tulemusi: « tilekaalulisus; « suur fudsiline
aktiivsus (st aktiivne sport, raske flisiline t66); « moodulite ihenduskohtade kulumine; * implantaadi ebadige
paigutus; « meditsiinilised puuded, mis véivad pohjustada ebaloomulikku kdnnakut voi pdlveligese koormust;
« mitme ligese puuded; « keeldumine operatsioonijérgsete fiilsiliste tegevuste muutmisest; « infektsioonid
voi kukkumised patsiendi anamneesis; ¢+ silisteemsed haigused ja metaboolsed haired; « paiksed
voi levinud neoplastilised haigused; « ravi ravimitega, mis voivad halvendada luu kvaliteeti, paranemist
vOi vastupanuvdimet infektsioonile; « ravimite kasutamine voi alkoholism; « patsiendi Uldiselt vahenenud
vastupanuvéime haigustele (HIV, kasvaja, infektsioonid); « tdsine deformatsioon, mis pdhjustab implantaatide
ankurdamise haireid v6i vale paigutust; « ebapiisav luu femoraal- ja/voi tibiaalkomponentide toestamiseks;
« lihaste puudulikkused; « margatav osteoporoos voi osteomalaatsia.

1 Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) maaratluse kohaselt kehamassiindeks (KMI) 25 v6i rohkem
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3. HOIATUSED

3.1. OPERATSIOONIEELNE PLAANIMINE
Ettevétte LimaCorporate tooteid voivad implanteerida ainult kirurgid, kes on tuttavad konkreetsete kirurgiliste
tehnikate puhul kasutatavate ligese asendamise protseduuridega.

LUBATUD/KEELATUD KOMBINATSIOONID

« Sisteemi Physica reieluu ja sadareluu vahedetailide lubatud suuruste kombinatsioonid on esitatud
jargmises tabelis.

SAARELUU VAH T/

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#1
#8
#9
#10

=
3
w
=z
o
[
H
o
X
=y
<
<
o
o
=
w
™

« Physica saareluu vahedetailid vastavad tapselt sdareluuplaadi suurustele: need on kokkusobitatud
(iks-tihele (nt séareluu vahedetaili suurusega 1 kasutatakse ainult koos saareluuplaadiga suurusega 1);

« Physica CR femoraalkomponenti saab (ihendada CR ja LMC (UHMWPE ja LimaVit) sareluu vahedetailiga;
« Physica KR femoraalkomponenti saab (ihendada KR (UHMWPE ja LimaVit) sééreluu vahedetailiga;

« Physica PS femoraalkomponenti saab iihendada PS s&éareluu vahedetailiga.

Lisateavet siisteemi Physica lubatud kombinatsioonide kohta Physica TT saareluuplaadi, LMC (UHMWPE
ja LimaVit) ning KR (LimaVit) saareluu vahedetaili, pdlvekedraproteeside (LimaVit) ja AMF TT koonustega
leiate vastavast kasutusjuhendist.
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Siisteemi komponente ei tohi kasutada koos teise tootja komponentidega, kui LimaCorporate ei ole seda
lubanud. Ettevotte LimaCorporate originaalsiisteemide komponendid tuleb korralikult (ihendada selles
dokumendis ja saadaolevas tootespetsiifilises teabes (nt kirurgilise tehnika kirjelduse kehtiv versioon) toodud
juhiste kohaselt. Uksikute komponentide véi teise siisteemi komponentide kasutamine peab saama ettevotte
LimaCorporate heakskiidu. Tootja ja edasimiija ei vastuta komponentide vGimaliku mittelihildumise eest.
Implantaadi valik ja kasutamine on kirurgi ainuvastutusel.

Operatsioonieelne plaanimine eri suuruses radiograafiliste $abloonidega annab olulist teavet kasutatavate
komponentide tiilibi ja suuruse ning vajalike seadmete dige kombinatsiooni kohta iga patsiendi anatoomia
ja_konkreetse seisundi pshjal. Ebapiisav operatsioonieelne plaanimine vGib Ioppeda implantaatide
ebamge valiku Ja/vow mp\antaadl ebadige paig nisega. P6 g taieliku i usi:

voi ebad li: suure ja véaga aktii | Kirurg peab
enne polveligese asendamlst hoolikalt hindama patsiendi Kliinilist seisundit ja fliisilise aktiivsuse taset.
Kliinilise seisundi ja fiisilise aktiivsuse taseme ebapiisav hindamine v6ib méjutada negatiivselt liigese
asendamise protseduuri tulemusi.

Ettevétte LimaCorporate erivéljadppega tehnikud saavad anda ndu operatsioonieelse plaanimise, kirurgilise
tehnika ning toote ja instrumentide kohta enne operatsiooni ja selle ajal.

Patsienti tuleb hoiatada, et protees ei asenda normaalset tervet luud, et protees voib teatud tegevuste voi
traumade tagajarjel puruneda v&i kahjustuda, et implantaadi eeldatav téiga on piiratud ja voib tekkida vajadus
see tulevikus vélja vahetada; implantaadi t66iga ja toimivust aja jooksul véivad tegelikult m&jutada patsiendi
patoloogia loomulik/fiisioloogiline progresseerumine ning kaasuvate haiguste ja operatsioonijargsete tusistuste
teke, isegi kui nad ei ole otse implantaadiga seotud (st infekisioon, valu, jéikus, véhenenud likumisulatus).
Enne operatsiooni tuleb arvesse vétta jaotistes ,SIHTOTSTARVE, NAIDUSTUSED, VASTUNAIDUSTUSED
JARISKITEGURID® ning ,VOIMALIKUD KORVALTOIMED* toodud tegurite vaimalikku m&ju ja patsienti tuleb
teavitada, milliseid meetmeid saab vétta nende tegurite véimaliku méju vahendamiseks.

Implantaadid on lihekordselt kasutatavad seadmed.

Eelnevalt teisele patsiendile |mp|ameer|tud implantaate ei tohi uuesti kasutada.

Arge kasutage korduvalt |mplantaat| mis on puutunud kokku teise isiku kehavedelike v6i kudedega.
Arge uhtegl ist, mis on varem avatud voi tundub olevat kahjustatud.
Arge parast etiketile triikitud

Arge kasutage toodet muudel kui heakskiidetud naidustustel (heaksklllmata naidustustel kasutamine);
komponentide ebatépsel joondamisel v6i paigaldamisel on implantaadi rikke oht suurem. Téapse kirurgilise
implanteerimise, pehmete kudede tasakaalustamise ja pdlveliigese funktsiooni hindamise tagamiseks
kasutage ainult spetsiaalselt nende seadmetega kasutamiseks ette nahtud instrumente ja proovikomponente.
Operatsioonil kasutatavad kirurgilised instrumendid kuluvad tavaparasel kasutamisel. Pérast sagedast
kasutamist voi suurte koormuste korral véivad instrumendid murduda. Kirurgilisi instrumente voib kasutada
ainult sihtotstarbeliselt. Enne kasutamist tuleb kontrollida kirurgiliste instrumentide funktsionaalsust, sest
kahjustatud instrumentide kasutamine voib viia implantaatide enneaegse rikkeni. Kahjustatud instrumendid
tuleb enne operatsiooni valja vahetada.
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3.2. OPERATSIOONI AJAL

Kasutatavate implantaatide dige asukoha ettevalmistamise, suuruse ja paigutuse kontrollimiseks on soovitatav
kasutada proovikomponente. Operatsiooni ajal on soovitatav hoida kaepérast taiendavaid implantaate,
mida saab kasutada juhul, kui on vaja eri suurusega proteese voi kui operatsiooni eel valitud proteese
ei saa kasutada. Implantaadi Gige valik ja Gige sobitamine/paigaldamine on &armiselt oluline. Implantaadi
komponentide ebadige valik, paigaldamine, joondamine ja fikseerimi divad pdhjustada ebatavalisi pingeid,
mis véivad negatiivselt mojutada slisteemi toimivust ja implantaadi a.
Ettevotte LimaCorporate originaalsiisteemide komponendid tuleb monteerida kirurgilise tehnika kohaselt
ja neid véib kasutada ainult heakskiidetud naidustustel.

Kasutage ainult  kasutatavate implantaatidega koos kasutamiseks ette nahtud instrumente
ja proovikomponente. Teiste tootjate instrumentide voi teiste susteemldega kasutamlseks mdeldud
instrumentide kasutamine voib Ioppeda |mplanteer|m|skoha ebadige et nin

ebadige paigaldamise, joondamise ja fikseerimisega, mis omakorda pdhjustab siisteemi I6dvenemist,
funktsionaalsuse kadu, implantaadi vastupidavuse vahenemist ja lisaoperatsiooni tegemise vajadust.

Tuleb olla ettevaatlik, et kaitsta komponentide tihendatavaid pindu (saareluuplaadi ja sééreluuvarre vaheline
koonustihendus ning saareluuplaadi ja saareluu vahedetaili vaheline ihendus); implantaatide ligesepindu
tuleb kaitsta krimustuste ja mistahes muude kahjustuste eest.

Koik komponentide (henduspinnad peavad olema enne monteerimist puhtad ja kuivad. Komponentide
uhenduse stabiilsust tuleb kontrollida kirurgilise tehnika kirjelduse kohaselt.

3.3. OPERATSIOONIJARGNE HOOLDUS
Kirurg v6i muu sobiva kvalifikatsiooniga personalilige peab tagama piisava operatsioonijargse hoolduse.
Soovitatav on regulaarne operatsioonijargne jarelkontroll réntgenuuringutega, mis aitab tuvastada voimalikke
muutusi implantaadi asendis voi seisundis voi imbritsevates kudedes. Implanteeritavate proteeside tisistused
jalvoi rikked voivad toéendolisemalt esineda patsientidel, kellel on ebareaalsed ootused funktsionaalsuse
osas, kellel on suur kehakaal, kes on fiilsiliselt aktiivsed ja/vdi ei jargi vajalikku taastusraviprogrammi.
Ulemaéarane fliisiline aktiivsus vbi asendatud liigese trauma véib pdhjustada artroplastika enneaegset
nurjumist implanteeritavate proteeside 16dvenemise, murdumise v6i ebanormaalse kulumise téttu. Kirurg
peab soovitama, et patsient korraldaks oma tegevusi vastavalt ja hoiatama, et implantaadid véivad ligeste
liigse kulumise t&ttu nurjuda.
Kirurg peab patsienti teavitama jasemefunktsiooni piirangutest parast polveligese artroplastikat ja et
tuleb olla ettevaatlik, eriti operatsioonijargsel perioodil. Kirurg peab patsienti teavitama eriti jargmistest
ettevaatusabindudest: « véltida korduvat raskuste kdrgele tostmist; « hoida kehakaal kontrolli all (llekaalulisus
voib liigese asendamise protsessi tulemusi negatiivselt méjutada); « valtida akilisi suuri koormusi (nt jooksmisel
ja suusatamisel) v6i liigutusi, mis v8ivad viia jarsu peatumise v&i vaandumiseni; « véltida asendeid, mis véivad
suurendada proteesi nihkumise riski.
Patsienti tuleb teavitada ka sellest, et implantaat voi selle komponendid véivad kuluda, mitte toimida v&i vajada
véljavahetamist. Implantaat ei pruugi vastu pidada patsiendi kogu Ulejaénud eluaja ega mistahes konkreetse
aja jooksul. Kuna implanteeritavad proteesid ei ole nii tugevad, tookindlad ega vastupidavad kui loomulikud
terved koed/luud, voib koikide selliste seadmete puhul tekkida vajadus need mingil hetkel vélja vahetada.
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Patsiendile tuleb anda juhised sobivaks operatsioonijargseks taastusraviks ja tagada sobiv hooldus, et valtida
negatiivseid mojusid kirurgilise protseduuri tulemustele.

3.4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Ortopeedilise proteesi puhul tavaliselt ja sageli esinevad korvaltoimed hélmavad jargmisi: « proteesi
komponentide 16dvenemine; « proteesi nihkumine ja ebastabiilsus; « implanteeritud proteesi kahjustus;
« slisteemi ebastabiilsus pehmete kudede ebapiisava tasakaalustamise t6ttu; « sidemete ebastabiilsus;
« komponentide eraldumine v6i paigalt nihkumine seadmete vale (ihendamise t6ttu; « dislokatsioon, luksatsioon
VGi subluksatsi infektsioon; + koereaktsioon implantaadi materjalile v6i abrasioon; paikne dlitundlikkus;
* luumurd voi | pdlvekedra erosioon; « paikne valu; « liigeste jaikus voi artrofibroos; « periproteetilised
murrud; « ajutine voi piisiv nérvikahjustus; « fleksiooni kontraktuur; piiratud likumisulatus véi vale pddrlemine;
« jala pikenemine v&i lihenemine; « seadmete murdumine; « UHMWPE-st komponentide llemaarane kulumine
kahjustatud liigesepindade voi osakeste esinemise téttu; « lisaoperatsioon.

Moned korvaltoimed véivad pohjustada surma. Uldised tiisistused hélmavad veenitromboosi koos
kopsuembooliaga voi ilma, kardlovaskulaarseld voi pulmonaalseid héireid, hematoome, verekaotust,
operatsioonijargset aneemiat, sl | ilisi reaktsioone, s valu, ajutist voi pisivat halvatust.

4. STERIILSUS

a. Implantaadid

Stisteemi koik implanteeritavad komponendid tarnitakse steriilsena (steriilsuse tagamise tasemel (Sterility
Assurance Level, SAL) 10-°. Metallkomponendid on steriliseeritud kiirguse v&i etileenoksiidiga ja UHMWPE
komponendid etiileenoksiidiga. Arge kasutage Uhtegi komponenti pakendist, mis on varem avatud voi tundub
olevat kahjustatud. Arge parast etiketile triikitud

b. Instrumendid

Instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ning need tuleb enne kasutamist puhastada, desinfitseerida
ja steriliseerida, kasutades sobivaid valideeritud meetodeid (valideeritud steriliseerimisparameetreid vaadake
brosiidrist ,Instrumentide hooldamine, puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine”; see brosiir
on saadaval ndudmisel v&i alla laaditav veebisaidilt www.limacorporate.com toodete jaotisest). Kasutajad
peavad oma konkreetsed puhastamise, desinfitseerimise ja steriliseerimise protsessid ja seadmed valideerima.

5. KASULIK TEAVE PATSIENDILE
Eelmistest jaotistest leiate teavet, mis voimaldab patsienti teavitada seadmega seotud hoiatustest,

ettevaatusabinGudest, vastunaidustustest, voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest.
Kirurg peab teavitama patsienti kdigist tema sei: j j ollidest.
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5.1. MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT)

Mittekliiniline katsetamine on naidanud, et ettevétte LimaCorporate siisteem Physica on MR-tingimuslik.
Selle seadmega patsienti voib ohutult skannida MR-slisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele.

« Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat

» Maksimaalne ruumiline valjagradient 3 880 G/cm (38,80 T/m)

« Teatatud maksimaalne MR-stisteem, kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (specific absorption rate, SAR) on:
- 2,0 W/kg (tavalisel juhitud toéreziimil) 1,5 T juures

- 1,6 W/kg 3 T juures

RAADIOSAGEDUSLIK KUUMENEMINE

Eespool maaratletud skannimistingimustel on ettevotte LimaCorporate siisteemi Physica tekitatav oodatav
maksimaalne temperatuuritdus vaiksem kui 6,0 °C parast 15-minutilist pidevat skannimist.

Ettevaatust! Raadiosageduslik kuumenemine ei ole vastavuses staatilise valjatugevusega. Seadmetel,
mille puhul ihe véljatugevuse juures tuvastatavat kuumenemist ei esine, voib teise valjatugevuse juures
tekkida tugev lokaliseerunud kuumenemine.

MR-i artefaktid

Mittekliinilisel katsetamisel ulatub seadme tekitatud kujutise artefakt:

« gradientkaja impulsijarjestuse ja 1,5 T MRT sisteemiga kuvamisel siisteemist Physica umbes 5,5 cm
kaugusele;

- spinkaja impulsijarjestuse 3 T MR suisteemiga kuvamisel siisteemist Physica umbes 7,9 cm kaugusele.

6. JUHTUMITEST TEATAMINE

Maaruse EL 2017/745% Juhtumllohujuhtuml maaratiuse kohaselt peavad kasutajad ja/voi pat5|end|d
tootjale ja asj p le igast d seotud

tootjale igast j ist ja/voi d i airest voi selle toimi , mis voib

vahendada ohutust.

EL-i véliste turgude korral vaadake juhtumite maaratlusi kohalduvatest seadustest.

2 Juhtum on maaratletud kui seadme mistahes talitiushaire voi selle omaduste ja/véi toimivuse halvenemine,
sh kasutustorge ergonoomiliste omaduste téttu, samuti iga tootja antud teabe puudulikkus ja iga soovimatu kérvaltoime.
Juhtumit loetakse ohujuhtumiks, kui see otseselt voi kaudselt pohjustas, vois pohjustada voi voib pohjustada tikskoik mida
jargmistest: (a) patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm, (b) patsiendi, kasutaja v6i muu isiku terviseseisundi ajutine véi piisiv
tosine halvenemine, (c) tosine oht rahvatervisele.
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SWEDIS VENSKA

BRUKSANVISNING - PHYSICA SYSTEM

Innan en LimaCorporate-produkt anvands ska kirurgen noga lasa nedanstdende rekommendationer,
varningar och anvisningar samt den senaste produktspecifika informationen (t.ex. produktdokumentation,
kirurgisk teknik).

1. PRODUKTINFORMATION

Det huvudsakliga syftet med en knaledsprotes &r att aterskapa ledens anatomi. Ledprotesen ar avsedd
att minska smaérta och ge rérlighet i leden. Graden av smértlindring och rérlighet beror dels pa det preoperativa
utgangslaget, intraoperativa alternativ och dels pa postoperativ rehabilitering. Physica System ar ett modulart
system for knaledsplastik. Konstruktionerna CR (korsbandsbevarande) och KR (kinematiskt bevarande)
ar avsedda att anvandas hos patienter med ett bevarat och valfungerande bakre korsband. Konstruktionen
PS (bakre stabiliserande) &r avsedd att anvandas da det bakre korsbandet saknas eller inte kan bevaras.
Alla tre konstruktioner (CR, KR och PS) kréver bevarade och valfungerande sidoligament. Physica System
inkluderar femurkomponenter, tibiaimplantat med tibiastammar, tibiafoder och patellarkomponenter.
Dessa komponenter ar endast avsedda for anvandning med cement. Komponenterna far inte anvandas
som ensamma, enstaka komponenter eller tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.

1.1. MATERIAL
Komponenter Material Materialstandarder
Femurkomponent CoCrMo 1ISO 5832-4 — ASTM F75
Peg for PS femurkomponent CoCrMo 1SO 5832-12 - ASTM F1537
Tibiaplatta TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibiafoder UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibiastam TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Patella UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Plugg for tibiaplatta UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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Allt material kdps i enlighet med internationella standarder och anvénds i stor omfattning inom ortopedi. CoCrMO
som anvands for att tillverka vissa komponenter i Physica System innehaller kobolt (som &r en CMR klass 1B)
ien niva over 0,1 % ( w/w) Kemlska tester visar dock att frisattningen av kobolt i kroppen understiger 0,1 %
(wiw) som biokor idier och Iangvarlg klinisk erfarenhet fran anvéndning av detta material
i ortopedisk utrustning har visat att en acceptabel niva av biologisk respons kan férvantas. Darfor har riskerna
i samband med anvandning av CoCrMo och andra material évervagts och tillverkaren har bedémt nytta/risk-
forhallandet som godtagbart. Vissa patienter kan vara kansliga (t.ex. vara 6verkansliga eller fa en allergisk
reaktion) mot material/amnen i protesen. Detta ska vederbdrligen beaktas av kirurgen. Folj bencementtillverkarens
anvisningar vid beredning av bencement och applicering av bencement for fixering av protes.

1.1.1. MEDICINSKA AMNEN OCH VAVNAD

Produkten innehaller inte och inférlivar inte: « lakemedel, inklusive humant blod- eller plasmaderivat « vavnader
eller celler av humant ursprung, eller derivat darav av « vévnader eller celler av animalt ursprung eller derivat
darav av, sa som anges i férordning (EU) nr. 722/2012.

1.2. HANTERING, FORVARING OCH SAKER AVFALLSHANTERING

Alla produkter tillhandahalls sterila och ska férvaras i rumstemperatur (véagledande temperaturgranser 0-50 °C)
i sina skyddande forslutna forpackningar, i kontrollerade utrymmen, skyddade fran ljus, varme och plétsliga
temperaturvaxlingar.

Nar forpackningen har 6ppnats, kontrollera att bade modellen och storleken pa protesen exakt motsvarar
beskrivningen tryckt pa etiketterna. Undvik kontakt mellan implantat och féremal eller &mnen som kan
paverka steriliteten eller ytans integritet. En noggrann okulérbesiktning av varje protes rekommenderas fore
anvandning for att bekrafta att protesen inte ar skadad. Komponenter som tagits ut ur forpackningen
ska inte anvdndas om de tappas eller pa annat sétt utsatts for oavsiktliga stétar. Produkter ska inte
pa nagot sitt modifieras.

Produktkoden och batchnummret ska dokumenteras i patientjournalen med hjélp av etiketten som medfoljer
komponentférpackningen.

Aleranvandnlng av tidigare |mp|amerade produkler maste ovillkorligen undvikas. Risker i samband

med & av ar: o ° pr i ett tidigt eller sent skede
eller missly fixering . i lamplig ing av a (t.ex. kilformade
fasten); och fran a ing i med komplikationer ¢ éverforing

av sjukdomar (t.ex. hiv, hepatlt)- i
AVFALLSHANTERING: Avfallshantering av medicintekniska produkter gors av sjukhuset i enlighet
med gallande lagar.
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1.3. PRODUKTPRESTANDA, FORVANTAD KLINISK NYTTA, FORVANTAD LIVSLANGD

Det huvudsakliga syftet med en ledprotes ar att aterskapa den artikuldra anatomin. Ledprotesen ar avsedd
att minska smaérta och ge rérlighet i leden. Graden av smartlindring och rorlighet beror dels pa det preoperativa
utgangslaget, intraoperativa alternativ och dels pa postoperativ rehabilitering.

LimaCorporate uppdaterar arligen sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) som laggs
upp pa EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Physica CR och KR: forvantad livslangd ar: minst 95 %* efter 15 ar.

Physica PS: férvéntad livslangd ar: Minst 94 %* efter 15 ar.

* med en variabilitet pa £2 %

Obs! Den forvéantade livslangden foér medicintekniska produkter efter att de sléppts pa marknaden och har
borjat anvandas (dvs. nar de har implanterats i patienten) kan variera beroende pa en rad faktorer:

(a) inneboende egenskaper (funktioner) hos den medicintekniska produkten (t.ex. produktdesign,
material som anvants vid tillverkningen, yttextur samt osteokonduktiva och osteoinduktiva egenskaper)

(b) yttre faktorer som relaterar till den kirurgiska processen (t.ex. ratt val av medicinteknisk produkt, stabilitet
hos den medicintekniska produktens fixering, noggrannhet vid den medicintekniska produktens positionering)
(c) yttre faktorer som relaterar till patienten (t.ex. etiologi, patologi, fysiologiska egenskaper, alder)

tidigare operationer, utférda dagliga aktiviteter)

(d) riskfaktorer som namns i bruksanvisningen, nar dessa inte redan omfattas av faktorerna som hanvisas
till i tidigare stycken fran (a) till (c):

(e) faktorer som relaterar till alla eventuella komplikationer som kan paverka protesens hallbarhet.

Den forvantade livslangden beréknades med hjalp av en analytisk och rationaliserad uppskattning,
med samtidigt beaktande av:

i. kliniska data som samlats in om den medicintekniska produkten

ii. 6verlevnadsdata som rapporterats i artroplastikregister med hanvisning till liknande medicintekniska
produkter (identifierad

referenspunkt pa aktuell kunskapsniva)

iii. den medicintekniska produktens férvantade (beraknade) beteende vid hégre uppféljning.

Pa grund av de analytiska berakningarna ar den forvantade livslangden tillnarmad enheten.

Vardet ska tolkas i beaktande av den specificerade vardevariabiliteten, med hansyn tagen till alla ovan
namnda relevanta faktorer, i stycke (a) till ().

2. AVSETT SYFTE, INDIKATIONER, KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER

Physica System &r avsett for cementerad knaledsplastik och fér langtidsimplantation i méanniskokroppen.
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2.1. INDIKATIONER

Physica System ar avsett fér anvandning vid knaledsartroplastik hos skelettmogna patienter med féljande
tillstand: « icke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom, inkluderande osteoartros, traumatisk artrit
och avaskular nekros « inflammatorisk degenerati j om, inklt 1de reumatoid artrit

Vid anamnes av tillstand som paverkar ledbrosken (sasom osteoartros, reumatoid artrit, 0.s.v.) ar Physica
PS-komponenter avsedda for anvéndning hos patienter med bevarade och vélfungerade sidoligament
och foljande: « saknade eller icke fungerande bakre korsband « allvarlig antero-posterior instabilitet i knaleden.

2.2. KONTRAINDIKATIONER

Gemensamma kontraindikationer fér Physica CR, KR och PS System omfattar: « allvarlig instabilitet i knaleden
sekundart till franvaro av sidoligamentens integritet och/eller funktion ¢ lokal eller systemisk infektion « uttalad
benforlust pa femur- eller tibiaytor « progressiv tumorsjukdom « kand inkompatibilitet eller allergi mot nagot
material i produkterna « septikemi « ihallande akut eller kronisk osteomyelit « 6ppna epifyser (skelettomogen
patient med aktiv bentillvéaxt)

Specifika kontraindikationer for Physica CR och KR System omfattar: « uttalad ledinstabilitet « skadat bakre korsband
Relativa kontraindikationer omfattar: « karl- eller nervsjukdomar som paverkar det berérda benet « benmassa
som till f6ljd av sjukdom, infektion eller tidigare implantation inte ger tillréckligt stéd och/eller fixation fér
protesen « metaboliska stérningar som kan hindra implantatets fixation och stabilitet « samtidig sjukdom eller
annat tillstand som kan paverka den implanterade protesen « metalléverkénslighet mot implantatmaterial
« uttalad osteoporos eller hemofili « internmedicinska komplikationer med 6kad risk for kirurgi * skelettomognad

2.3. RISKFAKTORER

Féljande riskfaktorer kan resultera i undermaliga resultat med denna protes: « évervikt' « anstrangande
fysiska aktiviteter (dvs. aktiv sportutdvning, tungt fysiskt arbete) + slitage av modulara konnektorer « felaktig
protespositionering + medicinska funktionshinder som kan leda till onaturlig gang och belastning av knaleden
« multipla ledfunktionshinder « underlatenhet att andra fysiska aktiviteter postoperativt « infektioner eller fallolyckor i
anamnesen ¢ systemiska sjukdomar och metabola sjukdomar « lokal eller spridd cancer « Iakemedelsbehandling
med negativ inverkan pa benkvalitet, lakning eller motstandskraft mot infektioner « narkotikaanvandning eller
alkoholism « allmant nedsatt resistens mot sjukdomar (hiv, tumérer, infektioner) « kraftig missbildning som leder
till en forsamrad forankring eller felaktig positionering av proteser - otillracklig benmangd for att stotta larbens-
och/eller skenbenskomponenter « muskelsjukdomar « uttalad osteoporos eller osteomalaci.

3. VARNINGAR
3.1. PREOPERATIV PLANERING

LimaCorporate-produkter ska endast implanteras av kirurger med erfarenhet av de ledplastikingrepp
som beskrivs under de sérskilda kirurgiska teknikerna

* Enligt varldshalsoorganisationens (WHO:s) definition, kroppsmasseindex (BMI) storre eller lika med 25
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TILLATNA/EJ TILLATNA KOMBINATIONER

« Tillatna kombinationer av femurkomponent- och tibiafoderstorlekar for Physica System visas i nedan tabell:

TIBIAFODER

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#71
#8
#9
#10

=
z
w
z
o
o
=
o
4
(4
=1
=
w
w

« Physica tibi: 6 ammer exakt med tibi 1s storlek: de paras ihop 1:1 (ett Physica
tlblafoder av storlek 1 anvands exempelvis endast med en tibiaplatta av storlek 1)

 Physica CR femurkomponent kan kopplas ihop med CR och LMC (UHMWPE och LimaVit) tibiafoder

« Physica KR femurkomponent kan kopplas ihop med KR (UHMWPE och LimaVit) tibiafoder

* Physica PS femurkomponent kan kopplas ihop med PS tibiafoder

Se respektive bruksanvisning for ytterligare information om tillatna kombinationer av Physica System med
Physica TT tibiaplatta, LMC (UHMWPE och LimaVit) samt KR (LimaVit) tibiafoder, patellarproteser (LimaVit)
och AMF TT koner.

Systemets komponenter far inte anvandas med komponenter fran andra tillverkare om inte annat anges
av LimaCorporate. Komponenterna som bildar ursprungliga LimaCorporate-system maste sammanfogas
mycket noggrant i enlighet med informationen i detta dokument och tillgénglig produktspecifik information
(t.ex. aktuell version av den kirurgiska tekniken). Anvéndning av enstaka komponenter eller komponenter
som tillhér andra system, maste godkénnas av LimaCorporate. Tillverkaren och férséljaren ar inte ansvariga
for eventuell hopkopplingsinkompatibilitet. Kirurgen ar ensam ansvarig for val och anvandning av protes.
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Preoperativ planering, genom radiografiska mallar i olika format, ger viktig information om vilken komponenttyp
och komponentstorlek som ska anvandas, samt den ratta kombinationen av erforderliga produkter baserat
pa den enskilde patientens anatomi och specifika tillstand. Otillracklig preoperatlv planerlng kan leda till
felaktigt val av protes och/eller felaktig positionering av protesen. K eller ly total
knaledsplastik a mer sannolika hos kraftiga och mycket aktiva patienter. Kirurgen ska bedéma
patientens kliniska tillstand och niva av fysisk aktivitet noga fore knaledskirurgin. Ett olampligt kliniskt tillstand
och en olamplig niva av fysisk aktivitet kan paverka knaledsutbytet negativt.

LimaCorporate:s specialiserade tekniska personal ar tillganglig for att ge rad om preoperativ planering,
kirurgisk teknik och tillhandahalla hjalp med produkter och instrument bade fore och under operationen.
Patienten ska informeras om att protesen inte ersatter normalt friskt ben, att protesen kan ga sénder eller
skadas till foljd av vissa aktiviteter eller trauman, att den har en begrénsad férvéntad livsidngd och kan
behdva bytas ut nagon gang i framtiden. Over tid kan protesens hallbarhet och prestanda paverkas av den
naturliga/fysiologiska progressionen av patientens patologi, férekommande samsjuklighet och postoperativa
komplikationer, aven om de inte har ett direkt samband med implantatet (t.ex. infektionssmarta, stelhet,
minskat rérelseomfang).

Eventuell paverkan av faktorerna som namns i avsnitt "ALLMANN INFORMATION OM INDIKATIONER”,
KONTRAINDIKATIONER OCH RISKFAKTORER” och "EVENTUELLA BIVERKNINGAR” ska beaktas
preoperativt och patienten ska informeras om vilka steg han/hon kan vidta for att minska de eventuella
effekterna av dessa faktorer.

Implantat &r engangsprodukter.

Ateranvand inte implantat som tidigare varit implanterade i en annan patient.

Ateranvand inte ett implantat som tidigare har kommit i kontakt med en annan persons kroppsvatska
eller vavnad.

Anvind inte nagra komponenter fran en tidigare 6ppnad for ing eller en for ing som verkar
vara skadad.

Anvand inte implantat efter utgdngsdatumet som anges pa etiketten.

Anvand inte produkten fér nagon annan indikation an de som angivits (off-label-anvandning); risken for lossning
ar hogre med fel inriktade eller positionerade komponenter. Anvand endast instrument sarskilt framtagna
for anvandning med dessa produkter for att sékerstélla korrekt kirurgisk implantation, mjukvévnadsbalans
och utvardering av knafunktion.

Kirurgiska instruments som anvénds for operationen utsatts for slitage vid normal anvandning. Efter omfattande
anvandning eller stora belastningar gar instrumenten lattare sonder. Kirurgiska instrument ska endast
anvandas for det specifika syfte de ar avsedda for. Fére anvandning ska funktionaliteten hos kirurgiska
instrument kontrolleras eftersom anvandningen av skadade instrument kan orsaka tidigt proteslossning.
Skadade instrument ska bytas ut fére operation.
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3.2. INTRAOPERATIVT

Anvandning av testprodukter rekommenderas fér att kontrollera korrekt beredning av operationsstallet samt
korrekt storlek och positionering av de implantat som ska anvandas. Det ar rekommenderat att ha ytterligare
implantat tillgéngliga under operationen i de fall da proteser av olika storlekar behdvs eller da det inte gar att
anvanda den preoperativt utvalda protesen. Det rétta valet samt korrekt insattning/positionering av implantatet
ar mycket viktigt. Fel val, positionering, inriktning och fixering av implantatkomponenter kan resultera i ovanliga
stresstillstand som kan paverka systemets prestanda och implantatets livslangd negativt.

Komponenterna som utgdr de ursprungliga LimaCorporate-systemen maste sattas ihop enligt den kirurgiska
tekniken och endast anvandas for godkanda indikationer.

Anvand endast instrument och testprodukter sarskilt utformade for anvandning med de implantat som
ska anvéndas. Anvandning av instrument fran andra tillverkare eller anvandning av instrument avsedda
for anvéndning med andra system kan leda till felaktig beredning av implantationsstallet, felaktig positionering,
inriktning och fixering av produkter fljt av lossning av systemet, férlorad funktionalitet, férkortad livslangd
pa implantatet och behov av ytterligare kirurgi.

Forsiktighet maste iakttas for att skydda de ytor som ar involverade i hopkopplingen av komponenter
(kilkoppling mellan tibiaplattan och tibiastammen samt koppling mellan tibiaplattan och tibiafodern);
implantatens artikuléra ytor ska skyddas fran repor och andra skador. Hopkopplande ytor ska vara rena och
torra innan de séatts ihop. Stabiliteten hos hopkopplade komponenter ska bekraftas sa som beskrivs i den
kirurgiska rapporten.

3.3. POSTOPERATIV VARD

Adekvat postoperativ vard ska ges av kirurgen eller annan personal med lampliga kvalifikationer. Regelbunden
uppfélining med réntgen rekommenderas postoperativt for att upptacka eventuella forandringar i implantatets eller
den omgivande vavnadens position eller tillstand. Komplikationer och/eller protessvikt &r mer sannolikt hos patienter
med oreallstlska forvantnlngar pa funktion, kraftiga patienter, fysiskt aktiva patienter och/eller patienter som inte
foljer det ret Stor fysisk aktivitet eller trauma mot den utbytta leden kan leda till
for tidig artroplastiksvikt genom lossning, fraktur eller onormalt slitage pa protesen. Kirurgen ska rada patienten
att iaktta forsiktighet vid fysisk aktivitet och informera om att 6verdrivet ledslitage kan leda till implantatsvikt.
Kirurgen ska gora patienten uppmérksam pa att ledens funktion ar begransad efter knaledsartroplastik och att
forsiktighet kravs, sarskilt under den postoperativa perioden. Kirurgen ska vara sarskilt noga med att informera
patienten om foljande forsiktighetsatgarder: » undvik upprepade hoga lyft med vikter « hall vikten under kontroll
(6vervikt kan ha en negativ inverkan pa ledplastikens utfall) < undvik plétsliga maximala belastningar (som kan
uppsta vid aktiviteter som t.ex. I16pning och skidakning) eller rorelser som kan medfora plétsliga stopp eller
vridningar « undvik lagen som kan 6ka risken for dislokation.

Patientens ska @ven informeras om risken for att implantatet eller dess komponenter kan slitas ut, lossna eller
behdva bytas ut. Det &r inte sakert att implantatet haller livet ut, eller en viss tidslangd. Eftersom proteser inte
ar lika starka, palitliga eller varaktiga som naturlig(t), frisk(t) vavnad/ben maste alla sddana produkter bytas
ut vid nagon tidpunkt.
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Lampliga anvisningar om postoperativ rehabilitering och vard maste ges for att undvika en negativ inverkan
pa operationens resultat.

3.4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Biverkningar som férekommer oftast med ortopediska proteser omfattar: « lossning av proteskomponenterna
« protesdislokation och -instabilitet + skada pa protesen -« instabilitet i systemet pa grund av otillracklig
mjukvavnadsbalans « ligamentinstabilitet + dissociation eller feljustering pa grund av felaktig hopkoppling
av produkterna « dislokation, luxation eller subluxation « infektion « reaktion i vavnad mot implantatmaterialet
eller avskavning « lokal Gverkanslighet « benfraktur eller lysering + patellaerosion « lokal smarta « ledstelhet
eller artrofibros « periprostetiska frakturer « tilifallig eller permanent nervskada « flexionskontraktur « begransat
rérelseomfang eller felaktig rotation « férkortning eller férlangning av ben « implantatfraktur « kraftig forslitning
av UHMWPE « komponenter pa grund av skadade artikuléra ytor eller forekomst av partiklar « ytterligare kirurgi.
En del biverkningar kan vara livshotande. Allmanna komplikationer omfattar ventrombos med/utan lungemboli,
kardiovaskuléra eller pulmonella besvar, hematom, blodférlust, postoperativ anemi, systemiska allergiska
reaktioner, systemisk smérta och tillfallig eller permanent férlamning.

4. STERILITET

a. Implantat

Alla implanterbara komponenter i systemet tillhandahalls sterila med sterilitetsnivd (SAL) pa 10°.
Metallkomponenter har steriliserats med stralning eller EtO och UHMWPE-komponenter med EtO. Anvand
inte nagra komponenter fran en tidigare 6ppnad foérpackning eller en férpackning som verkar vara skadad.
Anvéand inte implantat efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

b. Instrument

Instrument tillhandahalls icke-sterila och maste rengoras, desinficeras och steriliseras fére anvandning
enligt Iampliga validerade metoder (information om validerade steriliserinsparametrar finns i broschyren
"Handhavande, rengdring, desinficering och sterilisering av instrument”. Broschyren kan fas pa begaran
eller laddas ner fran www.limacorporate.com i avsnittet om produkter). Anvandare ska verifiera de specifika
uppgifterna fér desinficerings- och steriliseringsprocesserna och utrustningen.

5. INFORMATION SOM KAN VARA TILL NYTTA FOR PATIENTEN

Hanvisa till tidigare avsnitt for information som later patienten informera sig om eventuella varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska vidtas och begrasningar avseende produktens
anvandning.

Kirurgen ska
av patientens specifika tillstand.

uppféljning som &ar nddvédndig mot bakgrund
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5.1. MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

Icke-klinisk testning har visat att LimaCorporate Physica System ar MR-villkorat. Patienter med denna
produkt kan pa ett sékert satt undersokas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt p4 1,5 Tesla och 3 Tesla

« Maximal spatial faltgradient pa 3 880 gauss/cm (38,80 T/m)

« Teoretiskt beraknad maximal genomsnittlig helkropps (WBA)-specifik absorptionsfrekvens (SAR) pa

- 2 W/kg (normala anvandningsforhallanden) vid 1,5 Tesla

- 1,6 W/kg vid 3 Tesla

RF-véarme

Under de undersokningsférhallanden som definieras ovan férvéntas LimaCorporate Physica System
generera en hogsta temperatur under 6°C efter 15 minuters kontinuerlig undersokning.

Forsiktighet: RF-varmebeteende okar inte med statiskt féltstyrka. Produkter som inte uppvisar pavisbar
uppvarmning vid en faltstyrka kan uppvisa hoga varden av lokaliserad uppvarmning med en annan faltstyrka.
MR-artefakt

| icke-kliniska tester uppmattes bildartefakten orsakad av produkten cirka:

5,5 cm utanfor Physica System nar bilden togs med en MR-gradient ekopulssekvens och ett 1,5 Tesla MR-system
7,9 cm utanfér Physica System nar bilden togs med en spinn ekopulssekvens i ett 3 Tesla MR-system

6. INCIDENTRAPPORTERING

Enligt definitionen av incident/allvarlig incident glven i EU -forordning 2017/7452 ar anvandare och/eller

patienter skyldiga att:  rapportera alla allvarliga i som har med

produkten till tillverkaren och relevant behérig myndighet « rapportera alla mcndenter ochleller
och pi orandringar som kan paverka sékerheten till tillverkaren.

For marknader utanfor EU hénvisas till definitioner av incidenter enligt gallande lagar.

2 en incident definieras som alla funktionsfel eller férsamringar av produktens egenskaper och/eller prestanda,
inklusive felanvandning pa grund av saval ergonomiska egenskaper som bristfallig information fran tillverkaren
och eventuella biverkningar. En incident anses allvarlig nar den direkt eller indirekt har medfort, kan ha medfért eller kan
tankas medféra nagot av féljande: (a) dodsfall hos patient, anvandare eller annan person, (b) tillfallig eller permanent

férsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.
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POLISH - POLSKI

INSTRUKCJA UZYWANIA - SYSTEM PHYSICA

Przed uzyciem produktu LimaCorporate chirurg powinien doktadnie zapoznac sig z zawartymi tu zaleceniami,
ostrzezeniami, instrukcjami oraz aktualnymi informacjami dotyczacymi produktu (np. materiatami dotyczacymi
produktu i technika operacyjng).

1. INFORMACJE O PRODUKCIE

Gtéwnym celem implantacji protezy stawu kolanowego jest odtworzenie jego anatomii. Proteza stawu
ma ograniczy¢ dolegliwosci bolowe oraz przywréci¢ ruchomos$é stawu u pacjenta. Stopien ztagodzenia
boélu i odzyskania ruchomosci stawu zalezy czesciowo zaréwno od sytuacji przedoperacyjnej, jak i opcji
$rodoperacyjnych oraz rehabilitacji pooperacyjnej. System Physica to modularny system wymiany stawu
kolanowego. Wersja CR (do zabiegéw z zachowaniem wigzadta krzyzowego) i KR (z zachowaniem
kinematyki) sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw z zachowanym i sprawnym wigzadtem krzyzowym
tylnym. Wersjg PS (z wycigciem wigzadta krzyzowego tylnego) stosuje si¢ w przypadkach, gdy nie
ma wiezadta krzyzowego tylnego lub nie mozna go zachowac. Wszystkie trzy wersje (CR, KR i PS) wymagajg
zachowanych i sprawnych wigzadet pobocznych. System Physica skiada si¢ z komponentéw udowych,
komponentow piszczelowych wraz z trzpieniami i wktadkami oraz komponentow rzepkowych. Komponenty
te sg przeznaczone wylgcznie do cementowania. Komponentéw systemu nie nalezy uzywac¢ pojedynczo
ani fgczy¢ z komponentami systeméw innych producentéw.

1.1. MATERIALY

Komponenty Materiat Normy dotyczace materiatow
Komponent udowy CoCrMo I1SO 5832-4 — ASTM F75
Kotki do komponentéw udowych PS CoCrMo 1SO 5832-12 - ASTM F1537
Ptytka piszczelowa TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Whktadka piszczelowa UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Trzpien piszczelowy Ti6AI4V I1SO 5832-3 — ASTM F1472
Rzepka UHMWPE I1SO 5834-2 — ASTM F648
Kofek ptytki piszczelowej UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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Wszystkie materialy sa kupowane zgodnie z migdzynarodowymi normami i majg szerokie zastosowanie
w ortopedii. CoCrMo, uzywany do produkcji niektorych komponentéw System Physica, zawiera kobalt
(klasy CMR 1B) w wartosci procentowej powyzej 0,1% (w/w). Niemniej jednak w badaniach chemicznych
wykazano, ze uwalnianie kobaltu w organizmie czlowieka wynosi mniej niz 0,1% (w/w). Ponadto z badan
biokompatybilnosci i diugoterminowego do$wiadczenia klinicznego w zakresie wykorzystania tego materiatu
w zastosowaniach ortopedycznych wynika, ze mozna oczekiwa¢ akceptowalnego poziomu odpowiedzi
biologicznej. W zwigzku z tym rozwazono ryzyko zwigzane z uzyciem CoCrMo innych materiatéw, a stosunek
ryzyka do korzysci producent ocenit jako dopuszczalny. Chirurg musi wzigé pod uwage, ze niektdrzy pacjenci
mogg wykazywac wrazliwosé (nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne) na materiaty/substancje, z ktorych
wykonano implant. Nalezy przestrzegac¢ instrukcji producenta cementu kostnego (PMMA) dotyczacych
przygotowania i zastosowania cementu kostnego do zamocowania protezy.

1.1.1. SUBSTANCJE LECZNICZE | TKANKI

Wyréb nie zawiera: « substanciji leczniczych, w tym pochodnych krwi lub osocza ludzkiego; « tkanek ani
komorek — a takze ich pochodnych — pochodzenia ludzkiego; « tkanek ani komérek — a takze ich pochodnych
— pochodzenia zwierzgcego, zgodnie z trescig Rozporzadzenia (UE) nr 722/2012.

1.2. OBSLUGA, PRZECHOWYWANIE | BEZPIECZNE POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYM WYROBEM
Wszystkie wyroby sg dostarczane w stanie sterylnym i muszg by¢ przechowywane w temperaturze otoczenia
(0-50°C) w zamknietym opakowaniu ochronnym, w pomieszczeniach z kontrolowang temperatura, z dala
od Zrodet ciepta oraz chronione przed dziataniem $wiatta i nagtymi zmianami temperatury.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy model i rozmiar implantu odpowiada doktadnie opisowi
wydrukowanemu na etykietach. Nalezy unika¢ kontaktu implantu z przedmiotami lub substancjami, ktére
mogg zmieni¢ warunki sterylnosci lub integralnos¢ powierzchni. Przed uzyciem zaleca si¢ doktadna,
wzrokowq kontro\e w celu sprawdzenia, czy implant nie Jest uszkodzony. El 6w wyjetych z op

nie mozna uzy¢, jesli zostaty upuszczone lub ulegly innym przypadkowym uderzeniom. Wyrobéw nie
nalezy w zaden spos6b modyfikowac.

Kod wyrobu i numer serii nalezy odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta, korzystajac z etykiet umieszczonych
w opakowaniu komponentow.

Nalezy ie unikac¢ p go uzycia $niej zail ych wyrobéw. Zagrozenia
i zp Y zyci yrobow j go uzytku . zenie; *
lub pézniej; ie badz ie wyrobu; ¢ brak odpowiednieg ia pomiedzy
i ikami (np. p i Z ); * Scil sie wyrobu i p i
w wyniku ob Sci OW; * pr ie choréb (np. HIV, wirusowe zapalenie
watrob ); + odpowiedz uktadu odpornos I odi i

UTYLIZACJA: szpltal musi postepowaé ze zuzytyml wyrobaml medycznych zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa.

156



1.3. WYDAJNOSC WYROBU, OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE, OCZEKIWANY OKRES TRWALOSCI
Gltéwnym celem \mplantacji protezy stawu jest odtworzenie jego anatomii. Proteza stawu ma ograniczy¢ dolegliwosci
bélowe oraz przywroclc ruchomos¢ stawu u pacjent Stopien z#agodzema bélu i odzyskania ruchomosci stawu
zalezy od sytuacji pr 1ej, opcji 1ych oraz rehabilitacji pooperacyjnej.
LimaCorporate corocznie aktualizuje podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
wyrobu (SSCP), ktére jest umieszczane w serwisie EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Przewidywany okres trwatosci systemu Physica CR i Physica KR wynosi: co najmniej 95%*
po uplywie 15 lat.

Przewidywany okres trwatosci systemu Physica PS wynosi co najmniej 94%* po uptywie 15 lat.

*z mozliwym odchyleniem 2%

UWAGA: Oczekiwany okres trwatosci wyrobéw medycznych po wprowadzeniu na rynek, a — co wigcej —
po wprowadzeniu do uzytku (tj. po wszczepieniu pacjentowi) moze zaleze¢ od wielu czynnikéw:

(a) charakterystyka (cecha) samego wyrobu medycznego (np.: projekt wyrobu medycznego; materiaty
uzyte do produkcji wyrobu medycznego; proces wytwarzania wyrobu medycznego; tekstura powierzchni,
wiasciwosci osteoprzewodzace i osteoindukcyjne wyrobu medycznego);

(b) czynniki zewnetrzne zwigzane z operacjq (np.: wiasciwy dobér wyrobu medycznego, stabilno$é
poczatkowego mocowania wyrobu medycznego; doktadnos¢ umiejscowienia wyrobu medycznego);

(c) czynniki zewnetrzne zwigzane z pacjentem (np.: etiologia, patologia, cechy fizyczne, wiek,

uprzednio przebyte operacje, codzienna aktywno$c);

(d) czynniki ryzyka wymienione w Instrukcji uzywania, o ile nie wymieniono ich w poprzednich punktach (a) do (c);
(e) czynniki zwigzane ze wszystkimi mozliwymi powiktaniami, ktére moga mie¢ wptyw na okres trwatosci implantu.
Przewidywany czas trwatosci obliczono przy uzyciu analitycznego i zracjonalizowanego oszacowania,
biorgc pod uwage:

i. dane kliniczne zebrane na temat tego wyrobu medycznego;

ii. dane dotyczace trwato$ci, zgtoszone w rejestrach zabiegéw artroplastyki, odnoszace si¢ do podobnych
wyrobéw medycznych (zidentyfikowany najnowszy punkt odniesienia);

iii. oczekiwane (jako przewidywalne) zachowanie wyrobu medycznego przy diuzszym okresie obserwacji.
Ze wzgledu na oceny analityczne oczekiwany okres trwatosci zaokraglono do liczby catkowitej.

Warto$¢ te nalezy interpretowac z nalezytym uwzglednieniem okreslonej zmienno$ci warto$ci, biorgc pod
uwage wszystkie istotne czynniki wymienione powyzej w punktach od (a) do (e).

2. PRZEZNACZENIE, WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA | CZYNNIKI RYZYKA

System Physica jest przeznaczony do protezoplastyki stawu kolanowego przy uzyciu cementu oraz
do dtugotrwatej implantacji wewnatrz ludzkiego ciata.
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2.1. WSKAZANIA

System Physica jest wskazany w artoplastyce stawéw kolanowych u pacjentéw z wyksztatconym uktadem
szkieletowym w nastepujacych chorobach: « niezapalna zwyrodnieniowa choroba stawéw np.: choroba
zwyrodnieniowa stawow, urazowa choroba zwyrodnieniowa lub martwica wywotana brakiem unaczynienia;
« zapalna zwyrodnieniowa choroba stawéw, np. reumatoidalne zapalenie stawéw

U pacjentéw z zachowanymi i dobrze funkcjonujgcymi wiezadtami bocznymi, komponenty Physica PS sg
réwniez wskazane w przypadku: « braku lub niefunkcjonujgcego wiezadta krzyzowego tylnego; * ciezkiej
przednio-tylnej niestabilnosci stawu kolanowego.

2.2. PRZECIWWSKAZANIA

Typowe przeciwwskazania do stosowania systeméw Phisyca CR, KR i PS to: « cigzka niestabilno$¢ stawu
kolanowego w wyniku braku integralnosci i/lub funkcjonowania wiezadta poboczego; « zakazenia miejscowe
i ogolnoustrojowe; « istotny ubytek kosci po stronie udowej lub piszczelowej stawu; * postgpujgca choroba
nowotworowa; < stwierdzona niezgodnos$¢ lub uczulenie na materialy, z ktérych wykonano implanty;
* posocznica; * utrzymujgce sig ostre lub przewlekte zapalenie szpiku; * niezakoniczony rozwoéj nasad kosci
diugich (pacjenci niedojrzali fizycznie, u ktérych trwa aktywny wzrost kosci). .

Wyrazne przeciwwskazania do stosowania systeméw Physica CR i KR obejmuja: « istotng niestabilno$¢
stawu; + brak wigzadta krzyzowego tylnego.

Wzgledne przeciwwskazania to: « choroby uktadu naczyniowego i nerwowego majgce wptyw na operowang koriczyne;
« kos¢ stabej jakosci w zwigzku z chorobg, zakazeniem lub poprzednig implantacja, ktéra nie data oczekiwanych
wynikéw i/ lub niewystarczajgcego umocowania protezy; ¢ zaburzenia metaboliczne, ktére mogg ostabia¢
mocowanie i stabilno$¢ implantu; « wszelkie choroby wspétistniejace, ktére mogg mie¢ wplyw na implantowang
proteze; « nadwrazliwosé na metalowe elementy implantu; « istotna osteoporoza, choroba hemofiliczna; « problemy
internistyczne stwarzajace wysokie ryzyko w przypadku operaciji; * niedojrzaty uktad szkieletowy.

2.3. CZYNNIKI RYZYKA

Nastepujgce czynniki ryzyka moga mie¢ niekorzystny wptyw na wynik protezoplastyki: « nadwaga?; « duza
aktywnos¢ fizyczna (tj. sporty wyczynowe, ciezka praca fizyczna); + zuzycie tgcznikéw modularnych;
« nieprawidiowe umieszczenie implantu; « niepetnosprawnos¢, ktéra moze prowadzi¢ do nienaturalnego chodu
i obcigzenia stawu kolanowego; * schorzenia wielostawowe; « odmowa modyfikacji pooperacyjnej aktywnosci
fizycznej; « upadki lub zakazenia w wywiadzie; « choroby ogdlnoustrojowe i zaburzenia metaboliczne;
« miejscowe lub rozsiane choroby nowotworowe; « leki, ktére niekorzystnie wptywajg na jakos$¢ kosci, zrost
lub odporno$¢ na zakazenia; « zazywanie narkotykéw lub alkoholizm; « ostabiony uktad odpornosciowy
(HIV, nowotwor, zakazenia); < ciezka deformacja prowadzaca do nieprawidiowego zakotwiczenia
lub umiejscowienia implantéw; ¢ niewystarczajace podioze kostne do podparcia komponentéw udowych
i/lub piszczelowych;  niedobory tkanki migdniowej; * wyrazna osteoporoza lub osteomalacja.

1 Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), wskaznik masy ciata (BMI) wigkszy Iub réwny 25
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3. OSTRZEZENIA

3.1. PLANOWANIE PRZEDOPERACYJNE

Produkty firmy LimaCorporate mogg by¢ implantowane tylko przez chirurgéw majgcych dobrg znajomos¢
procedur protezoplastyki opisanych w odpowiednich technikach operacyjnych.

DOZWOLONE/NIEDOZWOLONE POLACZENIA

+ W ponizszej tabeli przedstawiono dopuszczalne kombinacje rozmiaru kosci udowej i wysciétki piszczelowej
systemow Physica.

WKLADKA PISZCZELOWA

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#7
#8
#9
#10

o
a
>
E
z
w
z
o
a
H
o
X

« Wkladki piszczelowe Physica doktadnie pasujg do rozmiardw plytek piszczelowych: sg dopasowane jeden
do jednego (np. wktadka piszczelowa o rozmiarze 1 jest stosowana tylko z plytkg piszczelowg o rozmiarze 1);
« Komponent udowy Physica CR mozna taczy¢ z wkladkg piszczelowg CR i LMC (UHMWPE i LimaVit);

« Komponent udowy Physica KR mozna tgczy¢ z wkladkg piszczelowg KR (UHMWPE i LimaVit);

« Komponent udowy Physica PS mozna tgczy¢ w wkladka piszczelowg PS.

Wigcej informacji na temat dozwolonym potaczert komponentéw systemu Physica z ptytkg piszczelowg
Physica TT, wkiadkg piszczelowg LMC (UHMWPE i LimaVit) i KR (LimaVit), protezg rzepki (LimaVit)
i nasadkami AMF TT mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzywania.
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Komponentéw systemu Physica nie mozna uzywa¢ z komponentami innego producenta, chyba ze zostato
to okreslone przez LimaCorporate. Komponenty tworzace oryginalne systemy LimaCorporate muszg by¢
$cisle potaczone zgodnie z podanymi informacjami zawartymi w niniejszym dokumencie oraz w dostepnych
informacjach dotyczacych produktu (np. aktualna wersja techniki chirurgicznej). Stosowanie pojedynczych
komponentéw lub komponentéw wchodzacych w skiad innych systeméw podlega zatwierdzeniu przez
LimaCorporate. Producent i sprzedawca nie ponoszg odpowiedzialno$ci za mozliwg niezgodno$¢ potgczenia.
Chirurg ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za wybdr i uzytkowanie implantu. Planowanie przedoperacyjne
przy uzyciu szablonéw radiograficznych w réznych formatach dostarcza podstawowych informacji dotyczacych
rodzaju i rozmiaru komponentow, ktére zostang zastosowane, oraz umozliwia wybér odpowiednich implantéw
w zaleznosci od anatomii i indywidualnych warunkéw kazdego pacjenta Nieodpowiednie planowanie
przedoperacyjne moze prowadzi¢ do nlepraW|d&owego doboru |/Iub umle]scomenla implantu. Pomk'ama
wyniki pr stawu u

o duzej masie ciata i 0s6b bardzo aktywnych. Chirurg musi przeprowadzu: dokladnq oceng stanu klinicznego
pacjenta oraz zakresu jego aktywnosci fizycznej przed implantacjg protezy stawu kolanowego. Nieodpowiedni
stan kliniczny i poziom aktywnosci fizycznej moga mie¢ niekorzystny wptyw na wynik implantacji protezy stawu.
Wyspecjalizowany personel techniczny firmy LimaCorporate udziela informacji w zakresie przedoperacyjnego
planowania, techniki chirurgicznej i produktéw oraz pomocy w zakresie instrumentarium zaréwno przed
operacja, jak i podczas niej.

Pacjenta nalezy uprzedzi¢, ze proteza nie zastgpi normalnej, zdrowej kosci, ze moze peknaé lub ulec
uszkodzeniu w wyniku okreslonych aktywnosci lub urazu, ze ma okreslony okres trwato$ci i moze w
przysztosci wymaga¢ wymiany: z biegiem czasu na okres trwatosci i funkcjonowanie implantu moze wptywaé
naturalny/ fizjologiczny postep zmian patologicznych u pacjenta, rozwéj choréb wspotistniejgcych i powiktan
pooperacyjnych, nawet jezeli nie sg one bezposrednio zwigzane z implantem (tzn. zakazenie, bél, sztywnosc,
zmniejszony zakres ruchu).

Mozliwy wptyw czynnikéw wymienionych w punktach ,PRZEZNACZENIE, WSKAZANIA, PRZECIWWSKAZANIA
| CZYNNIKI RYZYKA" oraz ,MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE nalezy rozwazy¢ przed operacjg,
a pacjenta polnformowac o tym, jakie kroki moze podja¢, aby zmniejszy¢ ewentualny wptyw tych czynnikéw.

sa wy jedn go uzytku.
Nie nalezy p ie uzywac 6 ktore zos\aly i innemu
Nie nalezy p: ie uzywac i ktory Sniej miat kontakt z plynem ustrojowym lub tkanka
innej osoby.
Nie nalezy uzywac z z op ia, ktore zostatlo wczesniej otwarte lub wydaje

sie uszkodzone.

Nie nalezy uzywac implantéw po uptywie terminu i

Nie nalezy uzywac¢ tego produktu do wskazan innych niz podane na etyklecle (stosowame niezgodnie
z przeznaczeniem); ryzyko niepowodzenia wszczepienia implantu jest wyzsze w przypadku nieprawidlowego
wyréwnania lub osadzenia komponentu. Aby zapewni¢ doktadng implantacje chirurgiczng, zbalansowanie
tkanek migkkich i ocene funkcji kolana, nalezy stosowa¢ wytgcznie instrumenty oraz materiaty wstepne
specjalnie zaprojektowane do stosowania z tymi wyrobami.
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Przy normalnym uzytkowaniu instrumenty chirurgiczne ulegajg zuzyciu. Po intensywnym uzytkowaniu
lub nadmiernym obcigzeniu instrumenty sg podatne na ztamania. Instrumentéw chirurgicznych nalezy
uzywac wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ funkcjonalnos¢ narzedzi
chirurgicznych, poniewaz korzystanie z uszkodzonych instrumentéw moze doprowadzi¢ do przedwczesnego
uszkodzenia implantéw. Uszkodzone instrumenty nalezy wymieni¢ przed operacja.

3.2. ZALECENIA SRODOPERACYJNE

Zalecane jest uzywanie przymiaréw w celu sprawdzenia prawidtowego przygotowania miejsca implantaciji
oraz umiejscowienia i rozmiaru implantu. Zalecane jest réwniez przygotowanie dodatkowych implantow
na wypadek konieczno$ci zmiany rozmiaru lub w przypadku, gdyby proteza wybrana przed operacjg nie mogta
zosta¢ uzyta. Wtasciwy dobdr, jak réwniez prawidiowe osadzenie/umiejscowienie implantu sg niezwykle
istotne. Nieprawidiowy doboér, umiejscowienie, wyréwnanie i umocowanie komponentéw implantu moze
powodowac obcigzenia majgce wplyw na wydajnos¢ systemu i okres trwatosci implantu.

Komponenty wchodzace w skfad oryginalnych systemoéw LimaCorporate muszg by¢ stosowane zgodnie
z technikg operacyjng i wykorzystywane wytgcznie do dozwolonych wskazan.

Nalezy uzywacé tylko instrumentéw i przymiaréw przeznaczonych specjalnie do implantéw danego typu.
Stosowanie instrumentéw pochodzacych od innych producentéw lub przeznaczonych do innych systeméw
moze spowodowac¢ nieprawidlowe przygotowanie miejsca implantacji, niewtasciwe osadzenie, ztozenie
i mocowanie, a w konsekwencji obluzowanie implantu, utratg funkcjonalno$ci, zmniejszenie trwatosci oraz
potrzebe wykonania kolejnych operaciji.

Nalezy chroni¢ powierzchnie tgczenia komponentéw (potaczenia pomiedzy plytkg piszczelowg a trzpieniem
oraz miedzy plytkg piszczelowg a wkiadkg); powierzchnie stawowe implantéw nalezy chroni¢ przed
zarysowaniem i innymi uszkodzeniami. Przed zatoZzeniem wszystkie powierzchnie fgczace powinny by¢ czyste
i suche. Stabilno$¢ potgczonych komponentéw nalezy zweryfikowaé w sposéb opisany w technice operacyjnej.

3.3. OPIEKA POOPERACYJNA

Chirurg lub inny odpowiednio wykwalifikowany czionek personelu medycznego powinien zapewni¢
odpowiednig opieke pooperacyjng. Zaleca sie regularne pooperacyjne kontrolne badania RTG w celu
wykrycia mozliwych zmian pozycji lub stanu implantu badz sgsiednich tkanek. Powiktania i/lub uszkodzenia
implantéw sg bardziej prawdopodobne u pacjentéw z nierealistycznymi oczekiwaniami funkcjonalnymi,
pacjentéw o duzej masie ciata, pacjentdw aktywnych fizycznie i/lub nierealizujagcych wymaganego
programu rehabilitacyjnego. Nadmierna aktywnos¢ fizyczna lub uraz wymienionego stawu moze prowadzi¢
do przedwczesnego negatywnego wyniku artroplastyki w wyniku obluzowania, ztamania lub zuzycia implantu
zwigzanego z nieprawidtowym uzyciem.

Chirurg powinien udzieli¢ pacjentowi informacji o podejmowaniu odpowiedniej aktywnosci oraz uprzedzi¢ go,
ze implanty moga ulec zniszczeniu wskutek nieprawidiowych obcigzen.

Chirurg jest zobowigzany uswiadomi¢ pacjentowi o ograniczonym funkcjonowania konczyny po artroplastyce,
zwlaszcza w okresie pooperacyjnym. W szczegdlnosci chirurg powinien zaleci¢ pacjentowi nastepujace srodki
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ostroznosci: + unikanie wielokrotnego dzwigania cigzaréw; « utrzymanie masy ciata pod kontrolg (nadwaga
moze mie¢ negatywny wptyw na wyniki wymiany stawu); * unikanie nagtych duzych obcigzen fizycznych
(w konsekwengii takich czynnosci, jak bieganie lub jazda na nartach) lub aktywnosci, ktére moga doprowadzi¢
do nagtego zatrzymania sie lub skrecenia; « unikanie pozyciji ciata, ktére mogg zwiekszy¢ ryzyko zwichnigcia.
Pacjenta nalezy réwniez poinformowac o mozliwosci zuzycia, uszkodzenia lub konieczno$ci wymiany implantu
lub jego elementéw. Implant moze nie przetrwac¢ do korca zycia pacjenta ani przez okreslony czas. Poniewaz
implanty nie sg tak mocne, niezawodne i trwate jak naturalne, zdrowe tkanki/ko$ci, w pewnym momencie moze
zaj$¢ potrzeba wymiany wszystkich takich wyrobow.

Aby unikng¢ negatywnego wplywu na wynik zabiegu chirurgicznego, nalezy przekaza¢ pacjentowi
odpowiednie zalecenia dotyczgce rehabilitacji i zapewni¢ opieke pooperacyjna.

3.4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Najczestsze dziatania niepozadane protezoplastyki obejmuja: poluzowanie komponentéw protezy;
* przemieszczenie i niestabilnos¢ protezy; « uszkodzenie implantu; < niestabilno$¢ spowodowang niewystarczajacym
zbalansowaniem tkanek miekkich; « niestabilno$¢ wiezadetl; « oddzielenie lub przemieszczenie spowodowane
niewlasciwym pofgczeniem komponentéw; ¢ przemieszczenie, zwichnigcie lub podwichniecie; « zakazenie;
« reakcje tkankowa na materiat implantu lub tarcie; » nadwrazliwo$¢ miejscowa; « zZtlamanie kosci lub liza; « $cieranie
rzepki; * bol miejscowy; * sztywnos¢ stawu lub artrofibroza « ztamania okotoprotezowe; « przejsciowe lub trwate
uszkodzenie nerwdw; * przykurcz powodujgcy zginanie; * ograniczony zakres ruchu lub nieprawidiowe skrecanie
stawu; + wydtuzenie lub skrocenie nogi; « ztamanie implantu; « nadmierne zuzycie komponentéw wykonanych
z UHMWPE w wyniku uszkodzenia powierzchni stawowych lub obecnosci czgstek; « kolejng operacje.

Niektére dziatania niepozadane moga prowadzi¢ do zgonu. Ogdlne powikiania obejmujg zakrzepice
2yt z zatorowoscig ptucng lub bez niej, zaburzenia uktadu krazenia lub oddechowego, krwiaki, niedokrwisto$¢
pooperacyjna, utrate krwi, ogélnoustrojowe reakcje alergiczne, bél catego ciata oraz trwaly lub przej$ciowy paraliz.

4. STERYLNOSC

a. Implanty

Wszystkie wszczepialne komponenty systemu sg dostarczane w postaci sterylnej, zgodnie z poziomem
zapewnienia sterylnosci (SAL) rzedu 10°. Metalowe elementy sg sterylizowane za pomocg promieniowania
lub tlenku etylenu (EtO) a elementy z UHMWPE - EtO. Nie nalezy uzywac iadnego elementu z opakowania,
ktore zostalo wczesnlej otwarte lub wyda}e si¢ uszkodzone. Nie nalezy uzywac¢ implantéw po uplywie
terminu na ety

b. Instrumenty

Instrumenty s dostarczane w stanie niesterylnym i musza zosta¢ umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przed
uzyciem zgodnie z odpowiednimi poddanymi walidacji metodami [aktualne informacje dotyczace parametrow
sterylizacji mozna znalez¢ w broszurze ,Pielegnacja, czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja narzedzi”, dostepnej
na zadanie lub udostepnionej do pobrania na stronie www.limacorporate.com w czesci Products (Produkty)].
UzZytkownicy powinni poddac walidacji stosowane procesy oraz sprzet do czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji.
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5. INFORMACJE PRZYDATNE DLA PACJENTA

W poprzednich punktach mozna znalez¢ informacje, ktére umozliwiajg poinformowanie pacjenta o wszelkich
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, srodkach, jakie nalezy podjaé, oraz ograniczeniach
uzytkowania wyrobu

Chirurg powi powi: ic ji o i y izy y znie od stanu

51.0 ie metoda r go (MRI)

Badania niekliniczne wykazaly, ze system Physica jest warunkowo bezpieczny w srodowisku MRI.
Pacjenta z wszczepionym tym wyrobem mozna w bezpieczny sposéb podda¢ badaniu MRI po spetnieniu
nastepujacych warunkow:

« statyczne pole magnetyczne: 1,5Ti3 T

« maksymalny przestrzenny gradient pola 3880 G/cm (38,80 T/m)

« podany dla systemu MRI maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
Wynoszacy:

- 2,0 W/kg (normalny tryb pracy z kontrolg poziomu) przy 1,5 T

- 1,6 W/kg przy 3T

Wzrost P y uwar i 3 fal iowych (RF)

W okreslonych powyzej warunkach badama oczekuje sig, ze system Physica LimaCorporate wykaze
maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz 6,0°C po 15 minutach ciggtego obrazowania MRI.

Uwaga: Wzrost temperatury uwarunkowany czestotliwoscia fal radiowych nie przektada sie na statyczne
natezenie pola. Wyroby, ktére nie wykazujg wykrywalnego wzrostu temperatury przy jednym natezeniu
pola, mogg wykazywac¢ wysoki miejscowy wzrost temperatury przy innym natezeniu pola.

Artefakt przy MRI

W badaniach nieklinicznych:

« podczas rejestracji z sekwencjg impulséw Gradient Echo systemem MRI 1,5 T system Physica
wygenerowat artefakt obrazu w promieniu okoto 5,5 cm wokét wyrobu;

« podczas rejestracji z sekwencjg impulséw Spin Echo systemem MRI 3 T system Physica wygenerowat
artefakt obrazu w promieniu okoto 7,9 cm wokét wyrobu.
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6. ZGLASZANIE INCYDENTOW

Zgodnie z definicjg |ncydentulpowaznego |ncydentu podang w Rozporzadzemu UE 2017/7452 uzytkowmcy
i/lub pacjencl sg zobOW|qzan| do: p: g

3] y J do ktorych dosziow i zwy K p!

incy J |Ilub przyp: g i ia wyrobu lub zmian w jego dziataniu,
ktére moga mie¢ wplyw na bezpleczenstwo
Poza obszarem UE nalezy odwotac sie do definicji incydentéw zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

2 incydent oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie wiasciwosci lub dziatania, w tym btad uzytkowy wynikajacy
z cech er ), wyrobu na rynku, a takze wszelkie nieprawidtowosci w informacjach podanych
przez producenta oraz wszelkie dziatania niepozadane. Incydent uwaza sie na powazny, gdy bezposrednio lub posrednio
doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen: a) zgon pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby, b) czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby, ¢) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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IRISH - GAEILGE

TREORACHA USAIDE - CORAS PHYSICA

Sula n-uséidfear tairge LimaCorporate, déanfaidh an mainlia staidéar ciramach ar na moltai, na rabhaidh
agus na treoracha seo a leanas, chomh maith leis an bhfaisnéis is déanai ata ar fail a bhaineann go sonrach
leis an tairge (m.sh.: litriocht an tairge, teicnic mainliachta).

1. EOLAS TAIRGE

Is é priomhsprioc proistéise alt na gliine na anatamaiocht altuil a atairgeadh. Ta an proistéis ailt beartaithe
chun pian a laghdu agus soghluaisteacht altuil a thabhairt don othar. Braitheann méid an laghdaithe pian agus
an tsoghluaisteachta go pairteach ar an staid réamh-obraide, ar na roghanna in-obraide agus ar an athshlan
iarobraide Is coras athchur modulach gluine é céras Physica. Beartaitear na dearai CR (coinneail croiseach)
agus KR (coinneail cinéiteach) le haghaidh usaid in othair a bhfuil ctlbhallnasc croiseach leasaithe agus dea-
fheidhmithe acu. Beartaitear an PS (cul-cobhsaithe) le haghaidh Uséid i gcasanna ina bhfuil an culbhallnasc
croiseach as lathair né nach féidir € a chaomhna. Eilionn na tri leagan go léir (CR, KR agus PS) bhallnasc
comhthaobhachta leasaithe agus dea-fheidhmithe. Airitear le céras Physica comhphairteanna féimearach,
ionchlannain tibiach le gais tibiach, linealacha tibiach agus comhphairteanna plaitineach. Beartaitear na feisti
seo le haghaidh Usaide stroighne amhain. Ni usaidfear na comhphairteanna leo féin mar chomhphairteanna
aonair, N le comhphairteanna 6 mhonaroir eile.

1.1. ABHAIR
Abhar

Comhphairt fhéimearach CoCrMo 1SO 5832-4 - ASTM F75
Pionnai le haghaidh chomhphairt féimearach PS | CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Plata tibiach Ti6AI4V SO 5832-3 — ASTM F1472
Lineail tibiach UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Gas tibiach Ti6AI4V SO 5832-3 — ASTM F1472
Plaitin gline UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648
Plocéid plata tibiach UHMWPE SO 5834-2 ~ ASTM F648
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Ceannaitear na habhair go léir de réir na gCaighdean Idirnaisiinta agus Usaidtear iad go forleathan sa réimse
ortaipéideach. Airitear le CoCrMo, a Usaidtear chun roinnt comhphairteanna den Choras Fisice a mhonart,
cobalt (ata in aicme CMR 1B) i gcéatadan os cionn 0.1% (w/w). Mar sin féin, Iéirionn tastalacha ceimiceacha
go bhfuil scaoileadh cobalt sa chorp daonna faoi bhun 0.1% (w/w). Ina theannta sin, Iéirigh tastalacha bith-
chombhoiritinachta agus taithi chlinicidil fadtéarmach ar Gsaid an abhair seo in iarratais ortaipéideacha gur féidir
a bheith ag stil le leibhéal inghlactha de fhreagairt bhitheolaioch. Mar sin, ta na rioscai a bhaineann le husaid
CoCrMo agus na n-abhar eile curtha san direamh agus mheas an monaréir go bhfuil an céimheas tairbhe-
riosca inghlactha. D'fhéadfadh roinnt othar a bheith leochaileach (m.sh. frithghniomhartha hipiriogaireacha
no ailléirgeacha) do na habhair/substainti ionchlannain; déanfaidh an Mainlia é sin a bhreithnit go hiomchui.
Lean treoracha an mhonaréra stroighin chnamh (PMMA) chun stroighin chnamh a ullmhi agus stroighin
chnamh & chur i bhfeidhm le haghaidh fosaithe proistéise.

1.1.1. SUBSTAINTI MIOCHAINE AGUS FIOCHAIN

Nil aon d'iad seo a leanas san fheiste: « substaint iocshlainte, lena n-airitear fuil dhaonna né diorthach plasma;
« fiochdin né cealla, né a gcuid diorthach, de bhunis daonna; « fiochain né cealla de bhunadh ainmhioch,
noé a geuid diorthach, da dtagraitear i Rialachan (AE) Uimh.722/2012.

1.2. LAIMHSEAIL, STORAIL AGUS DIUSCAIRT SABHAILTE

Solathraitear gach feiste steiritil agus stéralfar iad ag teocht chomhthimpeallach (raon tascach 0-50 ° C /
32- 122 ° F) ina bpacaistiocht dunta cosanta i seomrai rialaithe, cosanta 6 nochtadh do sholas, 6 theas agus
d'athruithe tobanna teochta.

Nuair a osclaitear an pacaiste, seicedil go gcomhfhreagraionn samhail agus méid an ionchlannain go
direach leis an geur sios ata priontailte ar na lipéid. Seachain aon teagmhail idir an t-ionchlannan agus rudai
né substainti ar féidir leo an riocht steiridil n6 sléine an dromchla a athrd. Moltar scridu amhairc ciramach
a dhéanamh ar gach |onchlannan sula n-usaidtear é chun a fhiort nach ndeantar damaiste don |onchlannan
Nior cheart teanna a asan aiste a Gsaid ma iad né ma

siad tionchair thimpiste eile. Nior cheart feisti a mhodhnu ar bhealach ar bi
Ba cheart céd agus uimhir luchtdige na feiste a thaifeadadh i stair chais an othair tri isaid a bhaint as na lipéid
ata ar phacaistiocht na gcomhphairteanna.

Ni mér usaid feisti a i i rolmhe seo a sheachaln( go hiomlan. Is iad na rioscai
a i Usaid feisti (isa na ¢ teip luath n6 mall ar an bhfeiste
noé ar shocruchan na feiste; * easpa cuplala cul |d|r chumalr mhodulacha (m.sh. naisc barrchaolaithe);
. feiste agus cai le deacrachtai; * tarchur galar (m.sh. VEID,

heipititeas); « freagairt/dialta an chérais |mdh|onachta
DIUSCAIRT: Is iad na hospidéil a dhéanfaidh feisti leighis a dhitscairt i gcomhréir leis na dlithe is infheidhme.
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1.3. FEIDHMIOCHT FEISTE, TAIRBHI CLINICIULA IONCHAIS, SAOLRE IONCHAIS

Is é priomhaidhm proistéise ailt na anatamaiocht altdil a atairgeadh. T an proistéis ailt beartaithe chun pian a laghdu
agus soghluaisteacht altuil a thabhairt don othar. Braitheann méid an laghdaithe pian agus an tsoghluaisteacht,
go pairteach, ar an staid réamh-obraide, ar roghanna inoibritheacha agus ar athshlant iarobraide.

Déanann LimaCorporate nuashonrd bliantdil ar an Achoimre ar Shabhailteacht agus ar Fheidhmiocht
Chliniciuil (SSCP) le huaslodail ar EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Is é an saolré ionchais de Physica CR agus Physica KR na: ar a laghad 95%* ag 15 bliana.

Is é an saolré ionchais de Physica PS ar a laghad 94%* ag 15 bliana.

* le héagsulacht +2%

TABHAIR FAOI DEARA: D'fhéadfadh saolré ionchais na bhfeisti leighis, nuair a chuirtear ar an margadh iad
agus — ina theannta sin — nuair a chuirtear in Usaid iad (is € sin nuair a ionchlannaitear iad i gcorp othair)
brath ar chuinsi éagsula:

(a) saintréith intreach (gné) na feiste leighis ann féin (mar shampla: dearadh na feiste leighis; abhair
a usaidtear i monaru feiste leighis; préiseas monaraiochta na feiste leighis ann féin; uigeacht dromchla,
oisté-sheoltach agus oisté-sheoltach; airionna ionduchtaithe na feiste leighis);

(b) fachtaéiri seachtracha a bhaineann le préiseas na mainliachta (mar shampla: rogha cheart na feiste
leighis, cobhsaiocht shocru tosaigh na feiste leighis; cruinneas suite na feiste leighis);

(c) fachtdiri seachtracha a bhaineann leis an othar (mar shampla: cuiseolaiocht, paiteolaiocht, tréithe
fisiceacha, aois, stair mainliachta roimhe seo, gniomhaiochtai laethula a dhéantar);

(d) fachtéiri riosca ata luaite i mbileog TU, nuair nach bhfuil siad airithe cheana sna fachtoiri da dtagraitear
i mireanna roimhe seo 6 (a) go (c);

(e) fachtoiri a bhaineann leis na haimhréiti uile a d'fhéadfadh cur isteach ar fhad an ionchlannain.
Riomhadh an saolré ionchais tri mheastachan anailiseach agus réasunaithe, ag cur na nithe seo a leanas
san aireamh:

i. na sonrai cliniciula a bhailitear ar an bhfeiste leighis;

ii. na sonrai marthanachta a tuairisciodh i gclarlanna airtraplasta a thagraionn d'fheisti leighis comhchosula
(aitheanta tagarmharc den scoth);

iii. iompar ionchasach (mar is intuartha) na feiste leighis ag leibhéal leantach nios airde.

Mar gheall ar na meastoireachtai anailiseacha, déantar an luach saoil ionchais a chomhfhogasu don aonad.
Déanfar an luach a léirmhinit go cui ag cur san aireamh an inathraitheacht luacha sonraithe, agus
na fachtoiri abhartha uile a luaitear thuas i mireanna (a) go (e) & gcur san aireamh is ga.

2. CRIOCH ATA BEARTAITHE, TASCA, RUDAI A THUGANN FRITHCHOMHARTHA AR, AGUS FACHTOIRI RIOSCA

Beartaitear Céras Physica le haghaidh athchur ailt gliine cementdilte agus le haghaidh ionchlanni
fadtéarmach laistigh den chorp daonna.
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2.1. TASCA

Léiritear coras Physica le husaid in artraplaiste gltine in othair le cnamharlach lanfasta a bhfuil na nithe
seo a leanas orthu: « Galar neamh-athlastach meathlichain comhphéirteach: lena n-airitear oisté-airtriteas,
airtriteas tramach né neacrdis soithioch; « Galar athlastach meathlichain comhphairteach lena n-airitear
airtriteas réamatéideach.

| lathair ceann de na coinniollacha roimhe seo a dhéanann difear do na loingedin na hailt (m.sh., oisté-
airtriteas, airtriteas réamatdideach, etc.), tasca breise le haghaidh comhphairteanna Physica PS, in othair
le ballnaisc comhthaobhachta leasaithe agus dea-fheidhmithe: « ctlbhallnasc croiseach as lathair né nach
bhfuil ag feidhmiu; « Eagobhsaiocht thromchtiseach roimh na hailt gltine.

2.2. FRITASCA i

Airitear leis na rudai coitianta a thugann fritdsca ar leaganacha Physica CR, KR agus PS: + Eagobhsaiocht
throm an alt gldine tanaisteach d'éagmais slaine agus/né feidhm ballnaisc comhthaobhach; « lonfhabhtu aitidil
no corasach; « Caillteanas cnamh tabhachtach ar thaobh féimearach né tibiach comhphairteach; « Galair siadai
forasacha; « Neamh-chomhoiritinacht né ailléirge aitheanta d'abhair an tairge; « Seipticéime; « Oistéimiailiteas
géara né ainsealacha leantinach; - Eipifiseas oscailte (othar neamhfhasta le f&s cnémh gniomhach).

Airitear le fritdsca sonracha do leaganacha Physica CR agus KR: « Comh-éagobhsaiocht thabhachtach;
 Easnamh culballnasc croiseach.

Is iad na fritdca coibhneasta: « Galair soithioch né néarég a théann i bhfeidhm ar an ngéag lena mbaineann;
« Stoc cnamh ata i gcontuirt ag galair, ionfhabhtt né ionchlannd roimh ré nach féidir tacaiocht leordhéthanach
agus/no fostchan a sholathar don préistéise; « Neamhoird meitibileach a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh
d'fhostichan agus do chobhsaiocht an ionchlannain; « Aon ghalar comhchéimneach agus spleachas
a d'fhéadfadh cur isteach ar an bpréistéise ionchlannaithe; « Hipiriogaireacht miotail d'abhair ionchlannaithe;
« Oistéapordis tabhachtach, galar haemaifileach; « Fadhbanna idirmheanacha a bhfuil ardriosca mainliachta
orthu; « Creatach neamhaibioch.

2.3. FACHTOIRI RIOSCA

D'fhéadfadh drochthorthai a bheith mar thoradh ar na fachtéiri riosca seo a leanas leis an bproéistéise
seo: * réthrom1; « gniomhaiochtai fisiceacha dian (i.e. spéirt ghniomhacha, obair fhisiceach throm); « laga
na n-acomhal modulach; « suiomh micheart ionchlannain; « michumais leighis a d'fhéadfadh sidl agus lodail
alt na gluine minaddrtha a bheith mar thoradh orthu; * michumais ailt iolracha; « ditlti gniomhaiochtai
fisiceacha iar-obraide a mhodhn; « stair titimi né ionfhabhtuithe an othair; » galair sisttamach agus neamhoird
meitibileach; « galair neoplasmach aititila né scaipthe; « teiripi drugai a mbionn drochthionchar acu ar chailiocht
chnambh, leighis né ar fhrithsheasmhacht in aghaidh ionfhabhtaithe; « isaid drugai né alcédlacht; « friotaiocht
an othair in aghaidh galair lagaithe go ginearélta (VEID, meall, ionfhabhtuithe); « michuma thromchutiseach
as a dtagann lagu ar ancaireacht n6é suiomh michui ionchlannain; « cnamh neamhleor chun tacu leis na
comhphairteanna fhéimearach agus/né thibiach; « easnaimh matain; « oistéapérois né oistéamalaice marcailte.

1 De réir an tsainmhinithe ar an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (WHO), ta Innéacs Corpmhaise (BMI) nios mé na né cothrom le 25
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3. RABHAIDH

3.1. PLEANAIL REAMH-OBRAIDE

Ni dhéanfar tairgi LimaCorporate a ionchlanni ach amhain ag méinlianna ata eolach ar na gnathaimhathchur
comhphairteacha a bhfuil tuairisc orthu sna teicnici mainliachta sonracha.

TEAGLAMAI CEADAITHE/NEAMH-CHEADAITHE

« Taispeantar na teaglamai ceadaithe de mhéideanna linéara féimearach agus tibiach don Chéras Physica

sa tabla seo:
linéal

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10
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« Meaitsealann linéair tibiach Physica go beacht na méideanna platai tibial: déantar iad a chuplan duine le duine
(m.sh. ni uséaidtear linéar tibiach méid 1 ach le plata tibiach méid 1);

« Is féidir comhphairt féimearach Physica CR a chomhcheangal le linéar tibiach CR agus LMC (UHMWPE agus LimaVit);
« Is féidir comhphairt féimearach Physica KR a chomhcheangal le linéar tibiach KR (UHMWPE agus LimaVit);

« Is féidir comhphairt féimearach Physica PS a chomhcheangal le linéar tibiach PS.

Le haghaidh tuilleadh faisnéise ar na teaglamai ceadaithe de Chéras Physica le plata tibiach Physica TT, LMC
(UHMWPE agus LimaVit) agus linéar tibiach KR (LimaVit), préistéisi plaitineach (LimaVit) agus céin AMF TT,
féach le do thoil don IFU sonrach.
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Ni ceadmhach comhphairteanna an chérais a tisaid le comhphairteanna de chuid monaroéir eile, mura sonraionn
LimaCorporate iad. Ni mér na comhphairteanna ata ina mbunchérais LimaCorporate a chiplail go docht de réir
na faisnéise a thugtar sa doiciméad seo agus san fhaisnéis ata ar fail a bhaineann go sonrach le tairge (m.sh.:
leagan reatha den teicnic mhainliachta). Ta Usaid comhphairteanna aonair, n6 comhphairteanna a bhaineann
le chorais eile, faoi réir cheadu LimaCorporate. Nil an monardir agus an daileoir faoi dhliteanas as neamh-
chomhoiriinacht cupléla féideartha. Is € an mainlia amhain até freagrach as rogha agus Usaid an ionchlannain.
Solathraionn pleanail réamhoibriochta, tri theimpléid radagrafaiochta i bhformaidi éagsula, faisnéis
riachtanach maidir le chinedl agus méid na gcomhphairteanna ata le husaid agus an teaglaim ceart de
fheisti riachtanacha bunaithe ar anatamaiocht agus coinniollacha sonracha gach othair. Féadann pleanail
neamhleor réamh-obraide a bheith mar thoradh ar roghnt michui na n-ionchlannan agus/né suiomh micheart
an ionchlannain. Is déichi go dtarléidh deacrachtai né teipeanna ar athchur gldine iomléan in othair
throma agus an-ghniomhacha. Déanfaidh an mainlia meastéireacht chdrmach ar riocht clinicidil an othair
agus ar leibhéal na gniomhaiochta choirp sula ndéanann sé n¢ si athchur gltine. D'fhéadfadh drochthionchar
a bheith ag riocht clinicitil neamhleor agus leibhéal gniomhaiochtai fisiceacha ar thoradh an athchur alt.

Ta foireann theicnitil speisialaithe LimaCorporate ar fail chun comhairle a sholathar maidir le pleanail
réamhoibriochta, teicnic mhainliachta, agus cinamh tairgi agus ionstraimiochta roimh agus le linn mainliachta.
Tabharfar rabhadh don othar nach dtagann an préistéise inionad cnamh gnathshlaintidil, go bhféadfadh an préistéise
briseadh né damaiste a dhéanamh mar thoradh ar ghniomhaiocht airithe né trama, go bhfuil saolré ionchlannain
ionchasach criochta aige, agus b'fhéidir go mbeadh g é a athsholathar ag am éigin sa todhchai: is féidir dul chun
cinn nadurthalfiseolaioch na paiteolaiochta othair, ar insreabhadh comhghalrachtai agus deacrachtai iar-obraide
tionchar a imirt ar fhad saoil agus ar fheidhmiocht an ionchlannain le himeacht ama, go deimhin, fii mura bhaineann
siad le hionchlannén go direach (i.e. pian ionfhabhtuithe, righneas, raon laghdaithe gluaiseachta).

Ba chéir machnamh a dhéanamh iar-obraide ar Tionchar féideartha na bhfachtdiri a luaitear sna rannain
“EOLAS GINEARALTA FAOI THASCA RUDAI A THUGANN FRITHTASCA AR AGUS FACHTOIRI RIOSCA”
agus “EIFEACHTAI DHIOBHALACHA FEIDEARTHA” agus an t-othar a chur ar an eolas faoi na céimeanna is
féidir leis/éi a ghlacadh chun elfeachtal feldeartha na fachtolrl seo a laghdu.

Is feisti Usai |ad Na i roimhe seo in othar eile.
Na usaid i igh i ail Ie sreabhan cholrp né le fiochan duine eile roimhe seo.
Na husaid airt ar blth ] ai; laiodh roimhe seo né ar costiil go bhfuil damaiste déanta do.

Na husaid ionchlannain tar éis an data éaga ata priontailte ar an lipéad.

Na husaid an tairge seo le haghaidh aon rud seachas tasca lipéadaithe (usaid seachlipéid); ta an baol teip
ionchlanndin nios airde nuair a bhionn ailinit n6é suiomh michruinn comhphairte ann. Bain Usaid as uirlisi
agus ionstraimi sealadacha amhain ata deartha go sonrach lena n-usaid leis na gléasanna seo chun cuidit le
hionchlannt mainliachta cruinn, cothromu fiochain bhoga, agus meastéireacht ar fheidhm na gltine a airithia.
Ta ionstraimi mainliachta a Usaidtear chun an mainliacht a dhéanamh faoi réir caitheamh le gnathusaid. Tar
éis usaid fhorleathan né ualai iomarcacha, ta ionstraimi soghabhalach i leith briste. Nior Usaidfear ionstraimi
mainliachta ach amhain chun na criche sainidla até acu. Sula n-Uséidtear iad, ba cheart feidhmidlacht na
n-ionstraimi mainliachta a sheiceail 6s rud € go bhféadfadh teip luath ar na hionchlannain a bheith mar thoradh
ar Usaid ionstraimi damaiste. Athsholathrofar ionstraimi damaisteroimh an mainliacht.
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3.2. IONOBRAIDE

Moltar feisti trialach a Usaid chun ullmhi méid agus suiomh ceart na n-ionchlannan ata le husaid a sheiceail.
Moltar ionchlannain bhreise a bheith ar fail le linn obraid lena n-Usaid sna casanna sin ina dteastaionn
proistéisi de mhéideanna éagsula né nuair nach féidir na préistéisi a roghnaiodh roimh an obraid a Gsaid.
Ta sé thar a bheith tabhachtach go ndéanfai an ionchlannan a roghnu i gceart chomh maith le sui/socri ceart
an ionchlannain. D'fhéadfadh coinniollacha neamhghnéacha struis a bheith mar thoradh ar roghnu, suiomh,
ailini agus socrt michui na gcomhphairteanna ionchlannain a d'fhéadfadh tionchar didltach a bheith acu
ar fheidhmiocht an choérais agus ar rata marthanais an ionchlannain.

Ni mér na comhphairteanna ata mar bhunchorais LimaCorporate a chur le chéile de réir an teicnic mhainliachta
agus a Usaid le haghaidh na dtasc lipéadaithe amhain.

Na husaid ach uirlisi agus comhphairteanna trialach ata deartha go sonrach lena n-usaid leis na hionchlannain
ata & n-usaid. Ma usaidtear ionstraimi 6 mhonardiri eile n6 méa Usaidtear uirlisi até deartha lena n-Gsaid
le corais eile, d'fhéadfadh go n-ullmhéfai suiomh an ionchlannéin go michui, go ndéanfai na feisti a shuiomh,
a ailiniti agus a shocri go micheart, agus ansin an céras a scaoileadh, caillteanas feidhmitlachta, laghd
ar an bhfeidhmitlacht, marthanacht an ionchlannain, agus an ga le tuilleadh mainliachta.

Ni moér a bheith ciramach na dromchlai a bhaineann leis an gcuplan idir comhphairteanna a chosaint
(cuplan téipe idir an plata tibiach agus an gas tibiach agus clplan idir an plata tibiach agus an linéar tibiach);
Cosnofar dromchlai alttil na n-ionchlannan ¢ scriobthai n6 aon damaiste eile. Beidh dromchlai cuplala
uile na gcomhphairteanna glan agus tirim roimh thionél. Fioréfar cobhsaiocht na gcuplail comhphairte mar
a thuairiscitear sa teicnic mainliachta.

3.3. CURAM IAROBRAIDE

Solathréidh an mainlia né foireann leighis eile atd cailithe go cui ciram iar-obraide leordhéthanach.
Moltar x-gha iarobraide rialta chun aon athruithe ar shuiomh né riocht an ionchlannain né na fiochain
maguaird a bhrath. Is mé an seans go dtarléidh deacrachtai agus/né teip ionchlannain phréistéiteacha in
othair a bhfuil ionchais feidhme neamhréadula acu, othair throma, othair atad gniomhach go fisicidil, agus/né
othair nach ndéanann an clar athshlantchain riachtanach leantint ar aghaidh. D'fhéadfadh teip roimh am ar
an artraplaiste a bheith mar thoradh ar ghniomhaiocht fhisici iomarcach né trama don chomhphairteach
athchurtha tri na hionchlannain phroistéiteacha a scaoileadh, a bhriseadh né a chaitheamh go neamhghnach.
Tabharfaidh an mainlia rabhadh don othar chun gniomhaiochtai a rialti da réir agus cuirfear in iul dé go
bhféadfadh sé go dteipfeadh ar na hionchlannain mar gheall ar chaitheamh an chomhphairteach iomarcach.
Cuirfidh an mainlia an t-othar ar an eolas faoi theorannd fheidhm na géaga tar éis artraplaiste gluine agus gur
gd a bheith ciramach go hairithe sa thréimhse iar-obraide. Go hairithe, déanfaidh an mainlia na réamhchuraimi
seo a leanas a thabhairt don othar: « seachain ardi meéachain aris agus aris eile; « meachan coirp a choinneail
faoi smacht (d'fhéadfadh drochthionchar a bheith ag coinniollacha réthrom ar thorthai athchur alt); « buaicualai
tobanna (iarmhairti gniomhaiochtai mar rith agus sciéil) né gluaiseachtai a d'fhéadfadh stadanna né casadh
tobann a bheith mar thoradh orthu a sheachaint; « seachain suiomhanna a d'fhéadfadh an baol dilaithrithe
a mhéadu.
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Cuirfear an t-othar ar an eolas freisin maidir leis an bhféidearthacht go bhféadfadh an t-ionchlannan
né a chomhphairteanna a imeacht 6 mhaith, go dteipfidh orthu né go mbeidh ga le hathchur. D’fhéadfadh nach
mairfeadh an t-ionchlannan an chuid eile de shaol an othair, né d’aon tréimhse ama ar leith. Toisc nach bhfuil
ionchlannain phréistéiteacha chomh laidir, chomh hiontaofa né chomh buan is ata fiochain/cnamha nadurtha,
slaintitla, d’fhéadfadh go mbeadh ga le gach feiste den sért sin a athchur am éigin.

Ni mor treoracha agus curam athshlantchain iarobraide cui a sholathar chun tionchar ditltach ar thoradh
an ghnathamh mainliachta a sheachaint.

3.4. FO-IARSMAI FEIDEARTHA

| measc na n-éifeachtai diobhéalacha is coitianta agus is minice a tharlaionn le linn ghnathamh proistéise
ortaipéideach ta: « scaoileadh na gcomhphairteanna préistéiseach; « dilaithriti agus éagobhsaiocht proistéise
; » damaiste don ionchlannan proistéiseach; « éagobhsaiocht an chérais mar gheall ar chothromd neamhleor
fiochain bhoga; « éagobhsaiocht ballnasc; « dithiomst né drochailinii mar gheall ar chuplail micheart
na bhfeisti; « asaltd, luxatio né pairt-asaltd; « ionfhabhtt; « imoibrid fiochain leis an abhar ionchlannaithe
né scriobadh; « hipiriogaireacht aitidil;;» briste cnamh né liseas; « creimeadh phlaitin gldines pian aitidil;
« righneas na hailt n¢ airtreafiobrdis « bristeacha struchtdr ionchlannan; « damaiste néarég sealadach né buan;
« crapadh Iibadh; « raon teoranta gluaisne né rothli micheart; ; « an cos a fhadi né a ghiorry; » briseadh
na feisti rochaitheamh comhphairteanna UHMWPE mar gheall ar dhromchlai alttil damaistithe né laithreacht
caithnini; « mainliacht breise.

D'fhéadfadh bas a bheith mar thoradh ar roinnt éifeachtai diobhalacha. | measc aimhréiti ginearéalta
ta trombois veinire le/gan heambdlacht scamhdgach, suaitheadh cardashoithioch né scamhdgach,
haematémai, caillteanas fola, ainéime iar-oibraide, frithghniomhartha ailléirgeacha sistéamacha,
pian sistéamach, agus pairilis sealadach né buan.

4. STEIRILIOCHT

a. lonchlannain

Cuirtear Leibhéal Dearbhaithe Steiriliuchain (SAL) de 10° ar fail do gach comhphairt so-ionchlannaithe den
chéras. Déantar na comhphairteanna mhiotalacha a steiriliti le radaiocht, agus na comhphairteanna EtO agus
UHMWPE le EtO. N& husaid comhphairt ar bith 6 phacaiste a osclaiodh roimhe seo né ar cosuil go bhfuil
damaiste déanta do. Na husaid ionchlannain tar éis an data éaga ata priontailte ar an lipéad.

b. lonstraimi

Solathraitear ionstraimi neamh-steiridla agus ni moér iad a ghlanadh, a dhighalri agus a steirili sula
n-Usaidtear iad de réir modhanna bailiochtaithe cui (féach an broisitr “Caram Glanadh, Dighalrd agus Steirilit
Uirlise” le haghaidh paraiméadair steirilii bailiochtaithe; nil an braisitr seo ar fail ach é a iarraidh no is féidir
é a ioslodail 6 www.limacorporate.com sa rannég Tairgi). Ba cheart d'Usaideoiri a bproisis agus a dtrealamh
sonracha glantachain, dighalraithe agus steirilii a bhailiochtt.
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5. EOLAS USAIDEACH CHUN AN T-OTHAR A CHUR AR AN EOLAS

Déan tagairt do na hailt roimhe seo le haghaidh aon fhaisnéise a ligeann don othar a chur ar an eolas faoi aon
rabhaidh, réamhchuraimi, rudai a thugann friththasca ar, bearta ata le déanamh, agus teorainneacha usaide
maidir leis an bhfeiste.

Tabharfaidh an mainlia fégra don othar faoi aon obair leantach is ga a bhaineann go sonrach le riocht
an othair.

5.1. [OMHAU ATHSHONDAIS MHAIGHNEADAIGH (IAM)

Léiritear ag tastail neamhchlinicidil go bhfuil Céras LimaCorporate Physica Coinniollach AM. Is féidir le hothar
leis an bhfeiste seo a scanadh go sabhailte i gcéras AM a chomhlionann na coinniollacha seo a leanas:

« Réimse maighnéadach statach de 1.5 Teisle agus 3 Teisle,

« Uasghradan réimse spais de 3,880 G/cm (38.80 T/m)

« Coras uasta MR tuairiscithe, meanrata ionsuite sonrach coirp iomlain (SAR):

- 2.0 W/kg (Mad Oibritchain Ghnathleibhéil Rialaithe) ag 1.5 T

- 1.6 W/kg ag 3T

Téamh RF

Faoi na coinniollacha scanadh até sainithe thuas, tathar ag stil go dtairgeann Coras LimaCorporate
Physica ardu teocht uasta nios 10 na 6.0°C Tar éis 15 ndéiméad de scanadh leantnach.

Rabhadh: Ni dhéanann an t-iompar teasa RF scéla le neart réimse statach. Féadfaidh feisti nach dtaispeanann
téamh inbhraite ag neart réimse amhain luachanna arda téimh logéanta a thaispeaint ag neart réimse eile.
Déantan AM

| dtastail neamhchlinicidil, sineann an déantan iomha de bharr an fheiste thart ar: )

+5.5cm 6n Chéras Physica nuair a dhéantar iomha air le seicheamh cuisle gradan-macalla agus céras IAM 1.5T.
« 7.9ccm 6n gCéras Physica nuair a iomhaitear é le seicheamh cuisle macalla casadh i gcéras 3 T MR.
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6. TUAIRISCIU TEAGMHAS

De réir an tsainmhinithe ar theagmhas/teagmhas tromchuiseach ata tugtha i Rialachan AE 2017/7452,
ceanglaitear ar Gsaideoiri agus/né ar othair: « aon teagmhas tromchtuiseach a tharla maidir leis an bhfeiste
a thuairiscii don mhonaréir agus don Udaras Innidil abhartha; « tuairisc a thabhairt don mhonaréir
ar aon teagmhas agus/né teagmhas de mhifheidhm na feiste né athruithe ar fheidhmiocht na feiste
a d'fhéadfadh cur isteach ar shabhailteacht.

| margadh neamh-AE, déan tagairt do na sainmhinithe ar theagmhais de réir na ndlithe is infheidhme.

2 sainmhinitear teagmhas mar aon mhifheidhm n6é meath i saintréithe agus/né ar fheidhmiocht na feiste, lena n-airitear
earraid usaide mar thoradh ar ghnéithe eirgeanamaiocha, chomh maith le haon neamh-leordhéthanacht san fhaisnéis
a sholathair an monaréir agus aon fho-éifeacht neamh-inmhianaithe. Meastar go bhfuil teagmhas tromchuiseach nuair
a threoraigh sé go direach n6 go hindireach, a d'fhéadfadh a bheith mar thoradh air né a bhféadfadh aon cheann diobh
seo a leanas a bheith mar thoradh air: (a) bas othair, Usaideora né duine eile, (b) meath tromchuiseach sealadach n6 buan
ar shlainte othair, Usaideora né duine eile, (c) bagairt thromchuiseach ar an tslainte phoibli.
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GREEK - EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZIHZ - ZYZTHMA PHYSICA

Mpiv va xpnoigotroifoel éva Tpoidv Tng LimaCorporate, o XEIpoupyog TIPETTE! va PEAETAOE! TIPOOEKTIKA TIG akOAOUBEG
OUOTAOEIG, TTPOEISOTIOINTEIG Kal 0dnyieg, kKaBuWG Kal TIG IO eVNHEPWHEVES DIABETIUEG TTANPOPOPIES VIO TO CUYKEKPIPEVO
P06V (T1.X. BIBAIOYpaia TTPOIGVTOG, XEIPOUPYIKI TEXVIKIY).

1. MAHPO®OPIEZ MPOIONTOZ

O KUpiog oTéX0 piag TPOBEoNG GpBpWONG yovatog eival N avarapaywy TS apBpikiic avatopiag. H mpoBeon Tng
upepmong £XEI OKOTIO Va WEIWOE! TOV TTOVO Kal Vo dWOEl apBpIkr Klvleomm oTov acBev) O Babuodg Klvleomvw;
KOl PEIWONG TOU TIOVOU EUPTATAI €V PEPEI OTTO TNV TIPOEYXEIPNTIKY) KATAGTAON, TIG BIEYXEIPNTIKEG ETIIAOYEG Kal GO
TN WETEYXEIPNTIKA atokatdoTaon. To ZUoTnua Physica eival éva ouotnua apBpoTTAacTIKAG yovaTog atmoteAoUpevo amd
empépoug egaptiuarta. O oxediaopoi CR (cruciate retaining, diatipnon xiaotol) kai KR (kinematic retaining, diatipnon
KIvnuarikrg) Trpoopiloval yia Xprion ot acBeveig pe diatnpnuévo otmioBio x100Té oUvdeopo ot KaAf AeiToupyia.
O oxedlaouog PS (posterior stabilized, otrioBia oTabepotroinan) TpoopileTal yia Xprion O KATAOTACEIG OTIoU O OTTio6I0g
X1a0T6G 0UVOETHOG AgiTrel 1) Sev pTTopei va diatnpnBei. Kai ol Tpeig ekdooeig (CR, KR kai PS) ammairoly T Siatpnan Kal Ty
kaAr Aeiroupyia Twv TTAGyIwv ouvdéopwy. To ZUoTnua Physica TepihapBaver pnpiaia e§apTipara, Kvnuidia PQUTEUHATA
He kvnpioia oTeAExn, eTeEVOUOEIG KVAUNG Kal egapTrhpara emyovaridag. Autd Ta Texvoloyikd Trpoidvta Trpoopifovial
yia xprion pévo pe Tolpévio. Ta eapTApata dev TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIOOVTAlI POVA WG HEPOVWHEVA EEapTApATA
| Y EGaPTAPATA TPITOU KATAOKEUAOTH.

1.1. MATERIALS

Eapripata YAk MpéTutra UAIKGV

Mnpiaio egapTnpa CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
Meipor yia pnpiaio aptnua PS CoCrMo 1SO 5832-12 - ASTM F1537
Kvnpiaia Adka Ti6AI4V ISO 5832-3 - ASTM F1472
Emévduon kvipng UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
Kvnpiaio oTéAexog Ti6AI4V 1SO 5832-3 - ASTM F1472
Emyovarida UHMWPE ISO 5834-2 - ASTM F648
BuUopa kvnpiaiag TAGKag UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
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‘OAa 1o UNIKG ayopddovTal CUPWVA pE SIEBVI TIPGTUTTA Kal XPNoIHOTToloUVTal EUPEWS aTov opBotraidiké Topéa. To CoCrMo,
TTOU XPNOIHOTIOIEITAI VIO TNV KATAOKEUT) OPIoHEVWY £EapTNUATWY Tou ZuoTripaTog Physica, Trepiéxel koBdaATIO (Trou eival CMR
katnyopiag 1B) oe 000076 dvw Tou 0,1% (K.B.). QoT600, XNUIKEG SOKIPES BEiXVouv OTI N aTreAeuBEépwan KoBaATiou oTov
avBpwTIVO opyaviouo eival katw armé 0,1% (k.B.). EmAéov, Sokipég BIooupBaTéTnTag Kal n Hakpoxpovia KAIVIKA epTreipia
amoé T Xpron Tou UAIKOU autoU ot opBoTTaiBIKEG EQPUOYEG £XOUV BEIGEl OTI UTTOPET VA aVAUEVETAI OTTODEKTO ETTITTESO
BIOAOYIKIG OTTOKPIONG. ZUVETTWG, oI KivBuvol TTou oxeTifovTal e Tn xprion Tou CoCrMo kai GAwv UAIKWY €xouv AngOei
UTIOYN Kal 0 OXETIKOG AGY0g KIvOUVOU/o@EAOUG Exel agiohoynBei wg aTTodeKTOG a6 ToV KATaoKeuaoTr|. Mepikoi aoBeveig
HTTOPET va gival EUGAWTOI (TT.X. va £xouV UTTEPEURioBNTEG 1) GAAEPYIKEG aVTIBPACEIS) OTa UAIKG/OTIG OUTIEG TOU EPQUTEDHATOG,
KAt Trou TIPETTEl va An@Bei SedvTwg utrdwn ammd Tov Xeipoupyd. AKOAOUBAOTE TIG 08NYiEg TOU KATAOKEUAOTH] TOU 0OTIKOU
To1péviou (PMMA) yia TV TIpogToIpacia Tou 0oTIKOU TOIPEVTOU TToU Ba EQUPHOCTEI yia Tn OTEPEWDN TNG TTPOBECNG.

1.1.1. IATPIKEZ OYZIEZ KAI IZTOX

To TTpoidV Bev TTEPIEXEI OUTE EXEI EVOWHPATWHEVA: * PAPHAKEUTIKI| OUCIA, CUPTTEPIAGHBAVOUEVWV TTAPayWYwWY avepwITivou
aipaTog i TAGOPATOG: * 107U A KOTTIApa A Ta TIaplywyd Toug, avBpwImvig TIPOEAEUGNC: * IGTOUG A KUTTapa f Ta
Trapdywyd Toug, Jwikrg TTPoéAeuang, OTiwg avagépetal oTov Kavoviopo (EE) apib. 722/2012.

1.2. XEIPIZMOZ, AMO@HKEYZH KAI AZOAAHE AIAGEZH

‘OAa Ta TTpOidVTa TIapéxovTal OTeipa Kal TIPETTEl va uAGooovTal o€ Beppokpacia TepIBAAAovTog (evBEeIKTIKG Upog 0 50 °C
132 122 °F) oTnV TTPOOTATEUTIKI, KAEIOTI) GUOKEUQTIA TOUG, O€ EAEYXOUEVOUG XWPOUG, TIPOTTATEUHEVOUG aTTd TNV £kBean
070 GG, TN BEPUOTATA Kal TI EAQVIKES aMayES BepuoKpasiag.

MOAig avoigel n ouokeuaoia, EAEyETE 6T TOOO TO HOVTEAO GO0 Kal TO PEYEBOG TOU EPPUTEUPATOG AVTIOTOIXOUV GKPIBWS 0TV
TIEQIYPAPR) TTOU avVaYPAPETAl OTIG ETIKETEG. ATIOQUYETE OTTOIGBNTIOTE ETTAQN PETAEU TOU EUQYUTEUHATOG KAl QVTIKEIEVWV )
OUCIWV TIOU UTTOPET va aAAoIGOUV TN cm’pa Kurc’xmuan fmv uszmc’nnm mg em(pa’vsldg Tou. ZuvioTaral npoaaKTlKﬁ
oTrTIKA aézman K8BE EpQUTEGpATOG TIPIV AT m XPrON, TPOKEINEVOU va EMAN@EUTEl 6TI TO EUQUTEUNT BeV Exel UTTOOTE
Jnua. Ta Tou m Bev TIPETIE VA XPNOIHOTIOIOUVTAl £GV TIETOUV 1
uTTooTOUV GAAEG TUXaiES KpouoEelg. Ta npolovm Bev TPETTEI VA TPOTIOTIOIOUVTAI HE KavEvav TPOTTO.

O kwdikég Kal 0 apiBudg TrapTidag Tou TPOIdGVTog Ba TTPETTEI va KATAYPAQOVTAl OTO 1ATPIKG 1I0TOPIKG TOu aoBevoUg
XPNOIHOTIOIVTAG TIG ETIKETEG TTOU TrEPIAABAVOVTAI GTN GUOKEUACTA TwV E§APTAPATWY.

H emavaxpnoipotroinon Tpoiéviwy Trou éxouv zutpuﬂ:ueti nponvoupévm; 'rrpi:rrzl va amo@edyeTal aucrnpd
O1 KivBuvol Trou OXETilovTal e TNV ETAVaXPNOIHOTIOINGN TTPOIdVTWY Hiag xpnang givar: « poAuvan, © Trpunun

1| Syipn aoToxia TG OTEPEWTTS TOU TPOIGVTOS F ToU TTPCIGVTOG, * EAAEIYN KaTd S pETAgy
(Tr.X. KWVIKEG S), * £€G TTOU OXETIOVTAN PE TNV KOTTWON Kal TN (peopu Tou TPOIdVTOG, *
v (r.x. HIV, i . 1 amé To ouoTnUa.

AIAGEZH: H 51GBean TwV 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTPETTEI VA YIVETAI ATTO TA VOOOKOMEI GUPQWVA WE TV I0XUouca
vopoBeoia.

176



1.3. AMOAOZH MPOIONTOZ, ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH, ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHE

O Kipiog aT6X0G piag TIP6BENC GPBPWONG €ival N avamapaywyr TG apBpIrG avaropiac. H Tp6Bean GpBpwong £Xel OKOTI6 va
MEIWOEI TOV TTOVO Kal Vo chsl apBpIkr| KIvATIKOTNTA aTov acBevri O BaBuOg KIVATIKGTNTAG Kal PEIWONG TOU TIOVOU eEapTaTal £V PEPEI
amé my K ), a6 TIG £G ETIIAOYEG KaI ATTG TN PETEYXEIPNTIKF ATIOKATAOTAOT).

H LimaCorporate evnuepwvel €tnoiwg v MepiAnyn AcpdaAeiag kai KAvikiig Amédoong (SSCP) tou avapraral
oto EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

H avapevéopevn Sidpkeia {wiig Tou Physica CR kai Tou Physica KR eivai: Touhdyiotov 95%* ota 15 émn.

H avapevopevn didpkeia {wig Tou Physica PS gival TouAdyioTov 94%* ota 15 én.

* pe Siakopavon 2%

ZHMEIQZH: H avapevopevn didpkeia {wiAg Twv 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY, 6Tav diatiBevial oTnv ayopd kai —
emTAéov — otav TiBevial oe Xprion (dnAadn, 6Tav epguTElOVTAl OTO CWHA EVOG aoBevoUg) PTTopEl va e§apTaral amod
éwdwupoug TIApAYOVTEG:

() evyevég xapaktnpIOTIKG (AErToupyia) Tou iBI0U TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPGIOVTOG (Vi napaﬁs\vpu cxtéluauog 00
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG: UAIKG TI0U Xpn omv ) 1aTPOTE; Y

KOTAOKEUNG TOU iBIOU TOU 1GTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG: U@ ETTIQAVEINS, OOTEO-QYWYIMEG KAl OOTEO- znuvwleag
IB16TNTEG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG)"

(b) efwrepikoi TTapdyovTeg Trou OxeTifovial pE TN XeElpoupyikh Sladikacia (yia Tapddelypa: owoTrh Aoy
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, OTABEPATNTA TNG APXIKAG OTEPEWONG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, aKpiBela aTnv
TOTIOBETNON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG)

(c) e§wrepikoi TTapdyovTeg Tou OXeTifovial pe Tov acBevr (yia Tapddelypa: aimoloyia, TaboAoyia, QUOIKG
XOPAKTNPIOTIKA, NAIKIQ, XEIPOUPYIKS I0TOPIKG, KABNUEPIVEG BPATTNPIOTNTEG TTOU EKTEAOUVTAI)

(d) TrapdyovTeg kivdUvou TToU avagépovTal 0To QUAAGSIO Twy Odnyiwv xpriong, 6tav dev TrepiAapBavovTal Adn aToug
TIAPAYOVTEG TTOU avVaPEPOVTAI OTIG TTPONYOUKEVES TTapaypdgoug atd (a) Ewg (c):

(e) mapdyovTeg Tou OxeTifovTal pE OAEG TIG TBAVEG ETIITTAOKEG TTOU PTTOPOUV Vo €TTNpedaouy Tn SIGpKeia Tou
auq;maﬂumog

O avapevopevog Xpovog {wiig UTTOAOYIoTNKE METW PIag avaAuTIKiG kal 0pBOAOYIOTIKAG eKTINGNG, AapBdavovTag uTrdyn:
i. Ta KAIVIKG SeSopéva TTou CUAAEYOVTaI yIa TO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV-

ii. Ta 5edopéva eTRiWoNG TTOU avaPéPoVTal o€ PNTPWA ApBPOTTAACTIKV, T OTTOIN APOPOUV TTAPGHOIX IATPOTEXVOAOYIKG
TTPOIGVTa (TTPOCBIOPICTNKE ONUEIO avapopdg TeEAeuTaiag TexVoAoyiag):

iil. TNV avapevopevn (wg TPOBAEWILN) CUNTIEPIQOPG TOU IaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOg OE UYNAGTEPN TIapakohoUBnan.

/\ovm TWV AVOAUTIKWY agIoAoyACEWY, N uvausvousvn Tipr diapkeiag wig npocevvl(sml HE T povada.

H ﬂun EPHNVEVETAI 6eovtmg )\uuBavovmg uTreyn mv kaBopiopévn HE mra g TIUAG, )\m.r TaL

UTIOYN GAOUG TOUG OXETIKOUG TIAPAYOVTES TIOU QVAPEPOVTAI TIAPATIAVW, OTIS TTIapaypdpoug (a) £wg (e).

2.MPOT DX ZKOMOZ, =l ANTENAEIZEIZ KAI MTAPATONTEZ KINAYNOY

To Z6otnua Physica mpoopiZeTal yia apBpoTATOTIKY YOvaTog He Xprion TOIMEVIOU Kai Yia pakpoxpévia epgUTeucn oto
avBpWITIVO OWHa.

177



2.1. ENAEIZEIZ

To Zuotnua Physica i yia xpr’wn ot TIKN Vuvumg 0€ OKEAETIKA WPIKOUG aoBeveig pe TIG akdAouBeg
TIABACEIG: * PN GAEYHOVWIBNG EKQ! G : Ol v omeoapepméag, rpuuuunmg upepméuc
A avayyeiou vzxpmung (p)\:vpovméng szuAluﬂKn a o
MNapouoia piag aTmé Tig TPoNyoUpEVES TTABATEIS TIOU ETINPEGZOUY TOUG XOVBPOUG Twv upepmczmv (TmX- outzoupepmﬁu
peuparoeidng apBpinda K.AT.), ol Trpooenzg eVOEIgEIg via Ta egaptiuara Physica PS oe ucetvslg pe diarnpnon Kai
KaAf} Aeimoupyia Twv TAGyIwv ouvdéouwy givar: * amouaia fj pn A&imoupyia Tou oTioBiou xiaoTou cuvdéopou: * Bapeia
TTpooBioTioBia aoTaBEIa TwV APBPWOEWY TOU YOVaTOG.

2.2. ANTENAEIZEIZ

TG OUXVEG uwevésiizlg Twv ekddoewv CR, KR kai PS Tou ouotiuarog Physica mrepidapBdavovrar: Bupeiu aoTaBeia
@pBpwan yovatog o £5a0g aTmousiag TS aKepaIBTNTAG A/Kal TG AEITOUpYiag TAGYIOU GUVBEGHOU- * TOTTIKI | CUCTANIKY
Aoipwgn: « onuavTik amwAeia 00ToU TNV TAEUPG TNG UNPEIdiag r kvnuidiag dpBpwaong: * TTPOOBEUTIKG OYKOAOYIKG
vooripara: « yvwoT acupBatétnta rj aMAepyia oTa UMK Tou TTpoidvTog: « onyaipia: * eppévouca ogeia r xpovia
00TEOUUENITIBA" * AVOIKTEG ETTIPUOEIS (N WPIHOG AoBEVAG e EVEPYT OOTIKI augnan).

Zng EIBIKEG uvrsv6£i§elg yia Tig ekdooeig CR kai KR Tou ouotiparog Physica trepidapBavovrar: « onuavTikr aotadeia
upepmong * QVETTAPKEIQ OTTIOBIOU XIaoTOU OUVOECHOU.

O1 uxzm(ig av1£v55|§£|§ givar: « CIVVEIDTICIBEIEg n VEUpOTTaSEIEg Tou eTTNPEGZOUV To TTPOTREBANUEVO GKPO- * OOTIKG OTTOBEU
TIOU £Xel ETMPEACTET ATT6 VOGO, AOIHWEN 1} TIPONYOUWEVN EUQUTEUCT) TIOU SEV UTTOPET VA TIAPACKE! ETTAPKN OTAPIEN f/kar
KabAwan TG TPGBETNG: * PETAPBOAIKEG Slatapaxég TTou eVBEXETAI va eTTNPEGoouV TNV KaBAAwon kai Tn oTabepdTnTa
TOU EPQUTEUPATOG * TUXOV CUVODG VOONHOTA Kal ESOPTACEIG TTOU PTTOPE va ETTNPEACOUV TNV EUQUTEUNEVN TIPOBECN"
~uTTEpEUaIoBNTia OTa PETAAAIKG UAIKG TOU EJQUTEDHATOG" * GNUAVTIKA OOTEOTIOPWOT, AIHO@IAia-* TTaBoAoyieg TToU EVEXOUV
UYNAGS KiVBUVO XEIPOUPYIKNAG ETTEURATNG: * PN WPIHOG OKEAETOG.

2.3. MNAPATONTEZ KINAYNOY

O1 akdhoubor nupdyo\nzg KIVOUVOU PTTOPET va 08nNyRoOUV OE TITWXA anotg)\écuum ME QUTAV TNV TIPGBETN: * TTaxuoapkia®
+ £VIOVEG OWNATIKEG SpaoTNEISTNTES (BNA. 6pacm1p|u uSAnpam Bapid owpaTiki £pyaoia)- + ATOOUVSESN TWV EVHOEWY
TWV ETMIPEPOUG EEAPTNUATWY- * uévn ToTroBETon e - * IQTPIKEG VATMIEG TIOU UTIOPE! Val 03NYAOOLY 08
apuoIko BAdIoua Kal OETION TG GpBpWanNg Tou Vovumg noz\)\cm)\sg avunnpleg OTIG apBPWOEIG * Gpvnan Tponono\nung
HETEYXEIPNTIKWY OWHOTIKGY SpO0TPIOTATWY * I0TOPIKO AOIMWEEWY A TITHOEWY TOU AGBEVOUS: * GUCTNUATIKES O0BEVEIEG
Ka PETABOAIKEG BIATAPAXES™ * TOTTIKEG ) DIAKUTES -« pap} TIou emnpPeaiouv
SUOEVWG TNV TIOIOTNTA TWV 0OTRV, TNV ETOUAWGT F TNV QVTIOTAON OTN HGAUVON: * XPAON VOPKWTIKOV i GAKOONICHGG!
« yeviki) €§aoBévnon Tou avoootroinTikoU Tou acBevolg évavti AolpwEewv (HIV, kapkivog, Aolpwéeig): « coBapry
TIapapdPPWan TTou odnyei o€ eEaoBevNpEVN ayKUpwan ) akatdAAnAn TOTTOBETNON TWV EUPUTEUHATWY: * GVETTAPKEG OOTO
yia T oTAPEIEN Twv pnpigiwy Kai/f KvpIdiwy e§apTNUaTWyY: PUIKEG QVETIAPKEIEG: * TOBapr) OOTEOTTOPWON I} 00TEOHAAKIa.

3. NPOEIAOMOIHZEIZ

3.1. NPOEMXEIPHTIKOZ ZXEAIAZMOZ
Ta mpoiévTa Tng LimaCorporate TrpéTrel va ep@uTelovTal pévo atméd XeipoupyoUg Trou eival EE0IKEIWPEVOI HE TIG ETTEURATEIG
apBPOTTAACTIKAG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTIC TUYKEKPIPEVEG XEIPOUPYIKES TEXVIKEG.

* ZUpQWVa e Tov 0pIopo Tou Maykdopiou Opyaviopod Yyeiag (NOY), Aciking Mddag Zdpatog (AME) peyahdrepog f ioog Tou 25
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ENITPENTOI/ MH EMITPENTOI ZYNAYAZMOI

+ O1 emTpETITOi CUVBUATHOI PEYEBLIV ETTEVBUCEWY pnpiaiou Kal KVAUNG yia To ZUotnua Physica Trapouciddovial otov
TIAPaKATW TTivaka:

EMENAYZH KNHMHZ

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#7
#8
#9
#10

>
<]
<
T
I
=
T
g
=
=
i
=
i

« Or emevduoelg kvApng Physica Taipialouv améAuTa pe Ta peyEBn kvnuiaiag TTAGKAG: Ta eEapTApaTa ouvdéovTal éva
P0G £va (T1.X. To uéyeBog 1 TNG eTTEVBUONG KVAUNG XPNOIUOTIOIETaI HOVO WE TO péyeBog 1 TG Kvnuiaiag TAGKaG).

« To pnpiaio e¢aptnua CR Tou ZuoTrpartog Physica ptopei va ouvduaaTei pe emévduon kvijung CR kai LMC (UHMWPE
Kkal LimaVit).

« To kvnpiaio e§aptnua KR Tou Zuothpartog Physica ptopei va ouvduaoTei pe emévduon kviung KR (UHMWPE kai LimaVit).
« To kvnuiaio e§apTnpa PS Tou ZuoTripatog Physica putropei va ouvduaoTei pe emévduon kvipng PS.

Ma TePITO6TEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKG E TOUG ETIITPETTOPEVOUG OUVBUAOHOUG Tou ZuoTApaTog Physica pe kvnuiaia
TAGka Physica TT, emévduon kviung LMC (UHMWPE kai LimaVit) kal KR (LimaVit), mpoBéoeig emmyovaridag (LimaVit)
Kkal Kwvoug AMF TT, avaTpégTe oTIg €1BIKEG 0BNYiEg XProNG.

Ta £§apTAKATA TOU CUCTAUATOG SEV TTIPETTEI VO OvTal pe f Ghou ), EKTOG £V QUTO KaBopigeTal
a6 m LimaCorporate. Ta e€aptipaTa Tou amoreAoUv Ta auBevTikd ouoThparta g LimaCorporate TrpéTrel va TomroBeTouvTal
auoTnpd oUPPWVA PE TIG 0dNyieg TTou TrepIAapBavovTal e auTé To £yYPago Kal aTI SIABECILES TTANPOPOPIEG VI TO CUYKEKPIPEVO
TIPOIOV (T1.X.: TPEXOUCT €KBOON TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG). H Xprion pepovwpévwy eEapTnaTwy i £§apTNUATWY TIOU QVAKOUV
o€ GMa ouoTApaTa UTTOKEIVTal oTNV éykpion Tng LimaCorporate. O Kuwuktuuo'mg Kal 0 avTITTPAoWTTOG Bev PEPOuV EUBUVN yia
meavi) acupBarétnTa TG Gevgns. O 66 eivar yia TV TMIAOYA Kail TN XPrOT TOU EPQUTEUHATOS.
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O TpoEYXEIPNTIKOS 6G, pHEoW aK: HOPQG)V, TIAPEXEI OUCIATTIKES TTANPOQOPiES
OXETIKG e TOV TUTIO Kai TO WéyeBOg Twv z{uprnumwv Tou Ba XPNOIMOTIOINBOUY Kal TOV OWOTO OUVBUACHS Twv
ATTAITOUMEVWY TTPOIOVTWY We Baon Ty avaTopia Kai TIS 1B1AITEPEG TUVEIKES KABE aaBevr). O aveTapkAg TIPOEYXEIPNTIKOG
OXedIAoOG PTTOPET va 0dnyroel o€ akatdAANAn emAoyr EPQUTEUPATWY f/Kal 0T AavBaopévn TOTTOBETNON EPQUTEUNATOG.
EmimAokég 1 aoToxieg TG OAIKNG apBPOTTAACTIKNG yovaTtog gival o mBave va eppavioTolv ot Bapiolug
Kail oAU 3pacTrpioug aoBeveig. O XeIpoupydg TTPETTEN va agIOAOYHTEI TIPOTEKTIKG TNV KAIVIKF) KATAGTAON Kal TO ETITTES0
OWHATIKAG SpaoTnEIOTNTAG Tou aoBevolg TPIV atmd TNV apBpoTTAaoTKr yévatog. Mia aveTrapkrg KAIVIKA katdoTaon
Kal éva QVETTOPKEG ETTITTESO CWHATIKIAG SpacTNPIGTNTAG UTTOPET va eTTNPEdTouY apvnTikd TNV ékBaan TG apBPoTTAACTIKAG.
To egeidikeupévo TexvIKG TTpoowTikd Tng LimaCorporate eival d1aBéaiyo yia TV TTapoxr) CUUBOUAWY OXETIKE pE Tov
TTPOEYXEIPNTIKG OXEDIATHO, T XEIPOUPYIK TEXVIK KAl TNV UTTOCTAPIEN VI Ta TIPOIOVTA Kal Ta 6pyava 1600 TIpIV aTié TNV
emépPBacn 600 Kal kard T SIAPKEIG TNG.
o aoeavng TIPETTEl VO ﬂpoelBoTrolneel onn ﬂpoesan Bev avTikaBIoTd To q)UG\O)\OVIKO UVIE§ 00T0, 0TI N npoewn unopel
Va OTIAOE ) Va KATAoTPaE WG é\eopa ou SpacTnpi6 1} TPAULIGTOS, 6T EXEI CUYKEKPILEVN QVapEVOLEVD
Siapkeia (WG EPPUTEUPATOS Kal T UTTOPET VO XPEIOTEl va avTikataoTabel kamola oTiypr aTo péAAov: n pakpolwia kai
n amméd0o0n TOU EPPUTEUHATOS PE TNV TTIAPOBO TOU XPOVOU, GTNV TIPAYUATIKOTNTA, UTTOPEN VO ETINPEACTOUV ATTO TN QUOIKH/
(puD'IO)\OVIKf] €EENEN TNG nueo)\ov\'ug TOU uce:vm)g, mv zuq;(xvlun CUVVOOTPOTATWY Kal pnevxglpnnkmv ETTITTAOKWY,
kN Kal av Bev OXETICoVTal GPESK HE TO ENPUTEUHT (BnA. TT6VOG PEAUVONG, SUCKAMYIT, PEIWLEVO EGPOC Kivang
H miBavi] £Midpacn TwV TapaybVILY TIou avagépovial aTig evotne «ENIKES MAHPO®OPIES. [A TIZ ENAEIZEIS,
ANTENAEIZEIZ KAI MAPATONTEZ KINAYNOY» kai «MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ» Ba mpémel va AngBouv
UTTOWN TIPOEYXEIPNTIKG KQI O AOBEVIAG TIPETTEN VA EVEPWVETAI YIA TA JETPQ TIOU MTTOPET v AGBE! VIO VOl HEIDTE! TIG THIBAVEG
emmu)aslg QAUTLV TWV nupavévrwv
Ta epguTEGpaTa Eival TPOIGVTA piag XpHong.

Mnv & PN PQUTEGATA TTOU EiXaV ENQUTELBET TTPONYOUpEVWS OE GAAOV aOBEVH).
Mnv € (] iTe Eva ePQUTEUPA TTOU £XEI TTPONYOUL! ¢ £pBel O€ ETAQPN PE CWHATIKA UYPA 1} 10T6
uMou mopou
M

n iTe kavéva e§a amé ia TTou éxer 3 QavoIxTEi 1} TTou QaiveTal Om £xel
utrooTei Inuid.
M

HETE TNV ia Afgng ou G OTNV ETIKETA.

Mn XPNOIPOTIOIEITE QUTO TO TTPOIOV yia GAAEG EVOEIGEIG EKTOG ATTO EKEIVEG TIOU QVAQPEPOVTAI OTIG ETIKETEG (XPON EKTOG
emonpavong). O kivduvog aoToyiag Tou eppuUTEPATOg eival UPnAGTEPOG e TNV avakpiBr euBuypdupion 1y ToTroBETnON
egaptnuaTwy. Xpnoigotroieite Povo epyaleia kai Tpoowpivd efaptiuara eidIkd oxedlaopéva yia Xpron He autd
Ta TPOIGVTA, yia va SIAcPAACETE TNV OKPIBA XEIPOUPYIKF EUPUTEUDT, TNV EEITOPPATINGN TWV HOAGKWY I0TWV Kal TNV
agloAdynon Tng Aeiroupyiag Tou yovaTog.

Ta XEIPOUPYIKG £PYAAEIQ TIOU XPNOIHOTIOIOOVTAI yia TV EKTEAEOT TG XEIPOUPYIKIG ETTEUBAONG UTIOKEIVTAI OE GBOPG e TV
KavovIKi| Xprion. Meta amo extetapévn xpron f umrepBoAika gopria, Ta epyaAeia eival emppeTr ot Bpavon). Ta XeIpoupyIKG
£pyaheia TPETTEN VAl XPNOIHOTIOIOUVTAI HOVO VIO TOV OUYKEKPIUEVO OKOTIO Toug. Mpiv aTré T xprian, Ba TpETrel va eAEyxeTal
N AEITOUPYIKOTNTA TWV XEIPOUPYIKWY ePYaAEiwY, KaBWG n Xxprion @Bappévwy epyaleiwy UTTopei va odnynoel og TTpowpen
aoToxia Twv eppuTEUPaTWY. Ta PBappéva epyaleia TTPETTE va avTikaBioTavtal TIpIv aTrd Tn XEIPOUPYIKY| ETTEuRaon.
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3.2. AIETXEIPHTIKEZ MAHPO®OPIEZ

ZuvioTdTal n xprion SOKIPACTIKWY TTPOIGVTWY yia Tov AeyX0 TNG OWOTHAG TTPOETOINATIOG TOU Onueiou, Tou peyéBoug kai NG
TOTTOBETNONG TWV EPPUTEUPATWV TTOU TTPOKEITAI VO XpNOIHoTIoINBoUV. ZuvIoTATal va UTTapXOoUV TIPOOBETa EPQUTELUATA KATG
T BIGPKEICt TG XEIPOUPYIKIG EMELBONG, VIl XN OTIG TIEPITITWEI EKEIVES TTOU TIaITOUV TTPOBEGEIS BINQOPETIKIV PeyeBi)v
1} é1av ol € eV uTropolv va xpnoiporoin8ody. H owoth emhoyr, kag kai N oworr
£dpaon / nowoT toﬂoeemon TOU EPQUTEUPATOG, TIAI{OUV EVaV EEUIPETIKG on| HavTIKG poAo. H akatdAAnAn emmiAoyry, mﬂoeemon,
£UBUYPAKION Kal OTEEWON TwV EEAPTNUATWY TOU EUQUTEUUATOG ITIOPET VO 0BNYHOOUV GE AOUVABIOTES OUVBIKES TATEWY,
01 OTTOiEG EVBEXETAI VA ETMPEATOUY APVNTIKG TNV ATTOS00T TOU OUGTAHATOG KAl TO TI0G00TO EMBIWANG TOU EUPUTEDHATOS.

Ta egaptipata amd Ta omoia amoreAolvial Ta auBevTikd cuaTripara Tng LimaCorporate Tpérel va ouvappoloyoUvral
GUPQWVA HE TN XEIPOUPYIKI TEXVIKN KAl VO XPNOIKOTIOIO0VTAI HOVO YIa TIG EVBEISEIS TNG ETTICAHAVONG.

XpnaoipoTolgite pévo epyaleia kar SOKINAOTIKG EEAPTApATA TTOU £XOUV OXEDIAOTEI EIBIKG yIa XPION HE TA EPPUTEDHATA TTOU
XpnoigotroloUvTal. H xprion opydvwy amé GAAOUG KATaOKEUATTEG 1} N XPrioN Opyavwy TTou €Xouv OXedIaOTE yia xprion
He GAa ouoTripaTta pTTopei va 0dnynoel og akatdAAnAn TrpoeTolpacia g 8éong ep@uTeuong, AavBaouévn ToTroBéTnon,
£UBUYPAUHION Kl OTEPEWGT) TWV TIPOIGVTWY TTOU akoAOUBEITal aTrd XaAGpWwon TOU GUGTAHATOG, ATTWAEIR AEITOUPYIKOTNTAG,
MEIWON TNG AVBEKTIKATNTAG TOU EPPUTEUPATOS KAl TRV AVAYKN YIa TIEPAITEPW XEIPOUPYIK ETTEURAON.

MPETTEl VA UTTAPXE! PEPIUVA YIA TNV TIPOCTACIN TWV ETIYAVEIWDY TTOU EUTTAEKOVTAI OTN CUZEUEN PETAEU TwV ECAPTNHATWY
(kwvikr) 0UCeugn peTagy kvnuiaiag TTAGKaAg kai kvnpiaiou oTeAéxoug Kai oUZeugn PETagl kvnuiaiag TAGKag Kal ETEvduong
kvAuNG). Or apBpikég Emw(’]vtleg TWV EPQUTEUPATWY Trpérm va TrpooTarevovTal amd vpumouvwz’; 1 omoiadnToTe GAAN
®Bopd. OAeg o1 emipaveieg (elEng Eiupmpmwv TIPETTEN VO EIVC(I Kueupig Kai mzvv[g TIPIV até TN cuvupuox\ovnm}
H o1aBepéTnTa Twv oUlEUgEWY € OV TTPETTEI VA € oW om A TEXVIKA.

3.3. METEFXEIPHTIKH ®PONTIAA

MpéETel va TapéxeTal ETAPKNG unsvlepr]nkr‘] @povTida atmé Tov XeIPoupyd 1 GAAo Kmd)\)\n/\a Kumpnauévo 1aTPIKG
TPOOWTIKG. ZUVIOTATaI 1) TOKTIKF LETEYXEIPNTIKI GKTIVOAOYIKH TIapakoAoUBnan yia Ty avixveuon Tuxdv ahhayv ot 8éon
1) TNV KATGOTAON TOU EUPUTEUHATOS 1 TwV YUPW I0TEY. ETIITAOKES fi/kal a0TOXIa TwV TIPOBETIKWY EUQUTEVATWY €ival THo
mMBavé va epeavioTolv ot aoBeveig Pe PN PEANOTIKEG AEITOUPYIKEG TTPOTDOKIES, Bapeig aoBeveig, owpatikd dpacTripioug
acBeveig f/kal oe aoBEVEiG TTOU QTTOTUYXAVOUV VA OKOAOUBAOOUV TO OTIAITOUPEVO TIPOYPAMMA OTIOKATACTAONG.
H UﬂEpBO)\IKn OwHaTIKA épumnp\omm n T0 Tpc(upc( oTnV avtikataoTabeioa apBpwon pTTopei va odnyroel ot npompn
amotuyia g S pEow G 06 1} N QUOIAOYIKIIS PBOPAS TWV TIPOBETIKLV EPQUTEUATAY.
10V A0BEVA) TIPETIEl VA OUVIOTATAI aTT6 YOV xmpoupvo va pEPIPVA KATGMNAQ yia TG SpacTNpIGTTEG Tou Kai 6T
Ta EPQUTELPATA EVBEXETAI Va TTapoudidaouy aaToyia Adyw utrepBoAig gBopdg TG apBpwaong.

O XeIpoupyog TTPETTEI va EVNUEPWOEI TOV aOBEVA OXETIKA WE TOV TIEPIOPIOHO TNG AEITOUpYiag Tou GKpou WETA
TNV apBpoTTAACTIKN yOvaTog kai 6Tl XpeIGdeTal TTPoooX!, IBIAITEPA OTN PETEYXEIPNTIKA TTEPIOSO.

EIBIKOTEPQ, O XEIPOUPYOG TIPETTEI VO TIOPEXEI GTOV ATBEVT TIG AKOAOUBEG TTPOPUAGEEIG: * ATTOQUYT| TNG ETTAVAAABAVOUEVNG
apong Buptbv « BIaTAPNON TOU CWHATIKOU BAPOUG UTTO s’)\zvxo (o ouveﬁksg untpﬁoAlKol’A deoug HTTOpE( VO ETINPEGTOUV
ApVNTIKA Ta ATIOTENEOpIATA TG APBPOTIAAGTIKIG)- * ATTOQUYA TWV ATTOTOUWY OPTIOEWY QIXHAS (CUVETIEIEG SpaOTNPIOTATWY
g TPEEILO Kal OKI) ) KIVACEWY TIOU UTIOPET Va 03NYA00UY OF ATIGTONES OTAOEIS f OTPIYILO: * ATIOPUYR GTGOEWY Tou
OWHATOG TTOU UTTOPET var augrioouv Tov Kivduvo egdpBpwong.

O aoBevig TIPETTEl ETTIONG VO EVNUEPWVETAI YIa TNV THBavOTNTA PBOPAG TOU EPPUTEUUATOS A Twv egapTnudTWY Tou, BAGBNG
f avaykng yia avrikardotacn. To eppUTEUPa PTTOPEl va unv Slapkéoel yia To uttdAoiTo Tng dwrig Tou aaBevoulg f yia
KATI0I0 GUYKEKPIPEVO XPpOVIKG BidoTnpa. ETreidn Ta TpoBeTikd epQuTeUpaTa eV eival TOOO 10XUPd, agioTmoTa f] avBeKTIKA,
600 0 QUOIKOG, UYING I0TOG/TA 00TA, GAG AUTA Ta TIPOIGVTA UTTOPET Va XPEIAOTE! va avTIKataoTaBoUv Katola oTiyun.
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Mpémer va mapéxovtar kaTGANAEG 0BNYiEG HETEYXEIPNTIKIG GTIOKATGOTAGNG KAl QPOVTI®A Yia TNV aTio@uyr apvTikig
£TMIOPAONG OTO ATTOTEAETHG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURONG.

3.4. NIGANEZ NAPENEPTEIEZ

O1 avemBUpNTEG EVEPYEIEG TIOU EPQAVI(OVTal OUVABWG Kal CUXVOTEPA OTNV | TTPOBETIKN
TrepIAapBavouy: « xaAdpwon Twv TTPOBETIKWY eEapTnATWY- * e§apBpwua Kal aoTdBeia TG TPOBeong: « {NuIG Tou
TTPOOBETIKOU EPQUTEUHATOG: * GOTABEIN TOU CUOTAUATOG AGYWw QVETIAPKOUG €§I00PPOTINONG TWV HOAGKWY I0TWV"
* aoTdBel oUVOESPWY: + QTTOOUVOEON 1 N owoTA euBuypdupion Adyw eo@aApévng OUZEUENG TwV TIPOIGVTWV:
« TTApeKTOTTION, £§GPBpNUa f uTTEEGPBPNUa: « pdAuvon: * avTidpacn IGToU aTo UAIKG TOU EPQUTEUNATOS ) aTTégETn: * TOTTIKNA
uTrepeuaiodnaoia: « karaypa ooTwy f VEUPIKA AUon: * SiGBpwaon emmyovaTidag: « ToTkG GAyog: * duokauyia apBpwang
A apBpoivwan - * TTEPITTPOBETIKG KaTAyuaTa: * TTPOCWPIVI 1] POVIUN VEUPIKI BAGRN: * CUCTIAON KAUYNG: * TTEPIOPICUEVO
£0POG KivNONg 1 U opB1} TIEPIOTPOQN: * ETIUAKUVON 1) BPAXUVON Tou TTodIoU: * BPaUcT TwV TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY-
= utrepBoAikr} PBopd Twv egapTnuaTwy Trou Trepiéxouv UHMWPE Trou o@eilovtal Oe KaTETPOPHEVEG APBPIKEG ETIQPAVEIEG
i Tapouadia ocwpaTdiwy- « ETTITTAEOV XEIPOUPYIKT ETTEURAON.

Opiopéveg avemBUUNTESG evEpyeleg PTTopel va odnyrioouv ot Bavato. O yevikég eTITTAOKEG TTepIAapBavouv AEBIKA
BpOUBWON  HE/XWPIG TIVEUUOVIKA €UPBOAR, KOAPBIAYYEIOKEG ] TIVEUHOVIKEG DIATAPAXEG, QIPOTWHOTA, aIpoppayid,
METEYXEIPNTIKI avaipia, cuaTNUATIKEG AAAEPYIKEG QVTIBPATEIG, GUTTNHATIKG TTOVO, TIPOCWPIVH 1} OVIUN TTapdAuan.

4. STEIPOTHTA

a. Epguretpara

‘OAa Ta gp@UTENTIPA EGAPTAUATA TOU cuomumog TrapéxovTal cmpu pe Emimedo AlaopaAiong Ztelpommg (SAL) 10°.
Ta  petaAhika s§apmuam unoampmvovml ME ﬂKYIVOBO)\Iﬂ n EtO ka 1a :§apmuam amé UHMWPE pe EtO.
Mn xpnoipomoleite kavéva efGpTNUa a6 OUCKEUSIA TIOU EXEl TIPONYOUREVWS QVOIXTE! 1 gaivetal 6T éxel npid.
Mn HETE TNV Aigng mou oTNV ETIKETA.

b. Opyava

Ta epyaleia Tapéxovral pn oTeipa Kal TPETTEN va kabapidovTal, va aTToAUpaivOVTal Kal VO aTrooTEIPUWVOVTal TIPIV aTrd
™ XPAon oUPQWVa P TIG KATAAANAEG ETIIKUPWHEVEG PEBOBOUG (avaTpégTe aTo GUAAGDIO «PpovTida opyavwy, KaBapiopdg,
amoAUPAVON Kal aTTOCTEIPWON» VIO ETIKUPWHEVEG TIAPAUETPOUG ATTOOTEIPWANG. AUTO To QUAAGDIO SiaTiBeTal KATOTTIV
QITAPATOG ) HTTOPEITE Va TO KATERACETE aTTO TOV I0TOTOTIO Www.limacorporate.com, otnv evétnTta «Mpoidvran). Or xproTeg
Ba Tpéel va agloAoyoUv TIG GUYKEKPIPEVES Bladikaaieg kal Tov eE0TTAIONS kaBapiopoU, aTroAUpavang Kal aTrooTEipwong.

5. XPHZIMEZ NAHPO®OPIEZ A TON AZOENH

Avmpetrz OTIG TTPONYOUHEVEG EVOTNTEG VIO m'rolaﬁnrrme n)\npotpoplu TIOU ETITPETTEI OTOV AOBEVH va evnuepmveml
yia Tuov Tvpo[lﬁowclnuelg, TIPOQUAGEEIG, avTevdEiEelg, uETpa Trou TTPETTEl va AN@BoUV Kal TTEPIOPITHOUG XPONG OXETIKG
ME TO TTPOIdV.

O xelpoupyodg Tpétrel va €1domolei Tov aoBeviy yia omoladiToTe amapaitnTy TapakoAoudBnan £13Ikd yia TRV
KATAOTACT] TOU.
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5.1. ANEIKONIZH MAFNHTIKOY £YNTONIZMOY (MRI)

Mn kAwvikég dokipég éxouv Oeigel OT To ZUoTnua LimaCorporate Physica gival ac@alég yia payvnTiki
Topoypagia utrd 6poug. AGBEVAG TTOU PEPEI AUTO TO TIPOIOV PTTOPET va UTTOBANBET Pe ao@aAsia o€ aapwan
oe o0oTNPA PayvNTIKAG TOUOYPaPIag TTou TTANPOI TIG aKOAOUBEG GUVBRKEG:

« ZraTikd payvnTiko medio 1,5 Tesla kai 3 Tesla

* Méyiotn xwpikr Babpidwon mediou 3.800 G/cm (38.80 T/m)

* MéyioTog p€0og OAOCWHATIKOG EI8IKOG pUBUGG atroppdpnong (SAR) avagpepdpevog amd 1o ouotnua MR:
- 2,0 W/kg (kavovikég TpéTrog Aeitoupyiag) ota 1,5 T

- 1,6 W/kg ota 3T

©fppavon aTé padloouxVOTNTESG

Y16 Tig ouvBrikeg odpwong Trou opifovtal Tapamdvw, 1o Luotnua LimaCorporate Physica avapéveral
va TTapdyel PéyioTn augnon Tng Beppokpaciag MIKpoTepn atrd 6,0 0C peTd até 15 AeTITa ouvexoug odpwong.
Mpoooxn: H ouptepipopd Béppavong padloouxvoTATWY Bev KAIHOKWVETAI PE TNV EVIAON TOU OTATIKOU
Trediou. Ta TrpoidvTa TTou dev eppavifouv avixveloipun BEpuavon o€ pia éviaon Trediou UTTopEi va epgavifouv
uynAég TIPEG evTOTTIONEVNG BEPUavVONG O€ pia GAAN éviaon TTediou.

TexvoUpynpa HayvnTIKAG Topoypagiag

Ze pn KAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVOUPYNHA EIKOVAG TTOU TTPOKAAEITAI AT TO TTPOIOV EKTEIVETAI TTEPITIOU:

+ 5,5 cm Tépa amé 1o ZuoTnua Physica, Kata Tnv atreikévion pe akoAouBia TTaAPWY BaBUIBWTAG NXOUG Kal
ovotnua MRI1,5T

+ 7,9 cm amdé 1o Z0oTnua Physica, Katd Tnv areikévion pe akoAouBia TTaAuwy nxoug 13100TPOPopUNS (spin)
og ovotnpa MR 3 T.

6. ANAQOPA ZYMBANTOZ

ZUPQWVA PE TOV OPIoUO 0U cupBa\nog/ooBﬂpou uupBuvmg Tou divetal amd Tov Kuvovlouo EE 2017/745% , ol xpnoTeg
A/kar o acesvelg p PEP! T KAl OTN OXETIKA Appo&lu Apxn Kuet uopupo
TMEPIOTATIKG TrOU éXEl OUpBEi OF aan pe TO WpOIOV * avagépouv oTov ™ TEPIOTATIKG
fi/kan oupBav SuaAsiToupyiag Tou TPOIGVTOG I aAAayég TNV ATTGS00T TOU TTOU MTTOPE VA ETTNPEGTOUV TNV ACQAAEIA.
Ze ayopd ekTog EE, avarpéETe oToug opiopous CUPBAVTWY CUNPWVA PE TNV I0XU0UCT VOUOBETIa.

2 wg TEPIGTATIKG OpigeTal OTToIadI|TTOTE SUCAEITOUpYIa I} AAAOIWGT TWV XAPAKTPIOTIKWY fi/Kal TNG aTT6300NG TOU TIPOIGVTOG,
OUPTTEPIAAPBAVOPEVOU TOU CPAAPATOG XPAONG AGYW EPYOVOUIKWY XAPAKTNPIOTIKWY, KABWGS Kal OTIOIadATIOTE aveTTapKela
OTIG TTANPOQOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI OTTG TOV KATAOKEUOOT| Kal OTroladnTioTe avemeuunTt mapevépyela. ‘Eva TepioTatikd
Bewpeital coBapod otav aueoa i Eupeca odrynoe, PTTOPoUsE va £xel 0dNYNHOEN I} JTTOPOUCE VA 0dNYHOEI OE OTIOIOBHTIOTE
amé Ta akohouba: (a) oTov Bavarto acBevoug, XproTn i GAAou atépou, (B) oTNV TTPoCcwWpIVA 1} POVIUN coBapr] eMdEivwon
NG KATAOTAONG TNG UYEiag evog aoBevoug, XproTn fi GAAou arépou, (y) ot pia coBapr| aTreAr yia Tn Snudoia uyeia.
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S

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - SISTEMA PHYSICA

Pirms LimaCorporate izstradajumu izmanto$anas kirurgam ir rlpigi jaiepazistas ar talak sniegtajiem
ieteikumiem, bridindjumiem un noradijumiem, k& ari ar jaunako pieejamo informaciju par izstradajumu
(pieméram, ar publikacijam par izstradajumu, kirurgisko metozu aprakstiem).

1. INFORMACIJA PAR IZSTRADAJUMU

Cela locitavas protézes galvenais mérkis ir atveidot locitavas anatomiju. Locitavas protéze ir paredzéta sapju
mazinasanai un locitavas kustiguma nodroSina$anai pacientam. Sapju mazina$anas un kustiguma limenis
ir daléji atkarigs no situacijas pirms operacijas, iesp&jam operéacijas laika un rehabilitacijas péc operacijas.
Physica sistéma ir modulara cela locitavas aizvietoSanas sistéma. Krustenisko sai$u saglabasanas (cruciate
retaining, CR) un kinematisko spéju saglabasanas (kinematic retaining, KR) konstrukcijas ir paredzétas
lietoSanai pacientiem ar neskartu un labi funkcion&josu aizmuguréjo krustenisko saiti. Aizmuguréjais stabilizétajs
(posterior stabilized, PS) ir paredzéts lietoSanai situacijas, kad iztrikst aizmuguréjas krusteniskas saites vai
tas nevar saglabat. Visam trim versijam (CR, KR un PS) ir nepiecieSamas neskartas un labi funkciongjosas
kolateralas saites. Physica sistéma ietilpst aug3stilba kaula komponenti, stilba kaula implanti ar iela lielakaula
kajinam, stilba kaula starplikas un cela kaula komponenti. STs ierices ir paredzétas lietosanai tikai ar cementu.
Komponentus nedrikst izmantot atseviski ka atseviSkus komponentus vai kopa ar cita raZotaja komponentiem.

1.1. MATERIALI

Kompone Mate! Materiala standarti
Augsstilba komponents CoCrMo I1SO 5832-4 — ASTM F75
Tapas PS augsstilba kaula komponentam | CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Stilba kaula plaksne TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Stilba kaula starplika UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Stilba kaula kajina Ti6AI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Cela skriemelis UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Stilba kaula plaksnes spraudnis UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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Visi materiali ir iegadati saskana ar starptautisko standartu prasibam, un tie tiek plasi izmantoti ortopédija.
CoCrMo, ko izmanto dazu Physica sisttmas komponentu razo$anai, satur vairak neka 0,1% (masa/masa)
kobaltu (kas ir CMR klase 1B). Tomér kimiskie testi liecina, ka kobalta izdali$anas cilvéka organisma ir mazaka
par 0,1% (masa/masa). Turklat biologiskas saderibas testi un ilgtermina kiiniska pieredze, izmantojot
$o materialu ortopédiskajam vajadzibam, liecina, ka ir sagaidams pienemams biologiskas atbildes limenis.
Tapéc razotajs ir némis véra ar CoCrMo un citu materialu lietoSanu saistitos riskus, attiecigo riska un ieguvumu
attiecibu novértgjot ka pienemamu. Dazi pacienti var bat jutigi (pieméram, paaugstinata jutiba vai alergiskas
reakcijas) pret implantu materialiem/vielam; kirurgam tas attiecigi janem véra. Izmantojot kaulu cementu
protézes fiksacijai, ievérojiet kaulu cementa (PMMA) raZotaja noradijumus par kaulu cementa sagatavo$anu.

1.1.1. MEDIKAMENTI UN AUDI

lerice nesatur un neietver $adus elementus: « medikamenti, tostarp cilvéka asins vai plazmas produkti;
« cilvéka izcelsmes audi vai $tnas, vai to produkti; « dzivnieku izcelsmes audi vai $nas, vai to produkti,
ka noradits Regula (ES) Nr. 722/2012.

1.2. LIETOSANA, UZGLABASANA UN DROSA LIKVIDESANA

Visas ierices ir pieejamas sterilas, un tas jauzglaba apkartéjas vides temperatira (indikativaja diapazona
0-50 °C/32-122 °F) slégta aizsargiepakojuma kontrolétas telpas, sargajot no gaismas, karstuma un pék$nam
temperatdras izmainam.

Atverot iepakojumu, parbaudiet, vai implanta modelis un izmérs precizi atbilst uz etiketém pieejamajam
aprakstam. Novérsiet jebkadu implanta saskari ar objektiem vai vielam, kas var ietekmét sterilo stavokli
vai virsmas integritati. Plrmslletosanas ir |ete|cams uzmamglwzuallparbaudn katrmmplantu lai parhecmatos
ka tas nav bojats. Ja péc no tiek vai tiek pakl; citiem
nejausiem triecieniem, tos nedrikst lietot. lerices nekada veida nedrikst parveidot.

lerices kods un partijas numurs ir jaregistré pacienta medicinas vésturé, izmantojot komponentu iepakojuma
ieklautas etiketes.

Nekada gad‘]uma nedrikst atkarto i i

manto! iepriek$ implantétas i

rices. Ar vienreizlietojamu i

atkanotu izmantosanu sals « infekcija; « priekslaiciga vai novélota ierices vai Ct
ij a(teice, . S i ji trikums starp modu!u savienojumiem (pieméram,
savienojumiem); « ar ierices i un i uza istif ikacij

« slimibu (pieméram, HIV, fita) par | ijali atgrasana.
LIKVIDESANA. Slimnicam mediciniskas ierices ir jalikvide saskana ar spéka esosajiem tiesibu aktiem.
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1.3. [ERICES VEIKTSPEJA, PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI. PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS
Locitavas protézes galvenais mérkis ir atveidot locitavas anatomiju. Locitavas protéze ir paredzéta sapju
mazinasanai un locitavu kustiguma nodro$inasanai pacientam. Sapju mazinasanas un kustiguma Iimenis
ir daléji atkarigs no situacijas pirms operacijas, iesp&jam operacijas laika un rehabilitacijas péc operéacijas.
LimaCorporate katru gadu atjaunina droSuma un kiiniskas veiktsp&jas kopsavilkumu (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP), kas tiek ieladéts EUDAMED vietné (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Physica CR un Physica KR sisté p i $ laiks ir $ads: vismaz 95%* gadijumu 15 gadi.
Physica PS p is kalpo$ laiks ir vismaz 94%* gadijumu 15 gadi.

* Mainigums £2%

IEVEROT! Paredzamais medicinisko iericu kalposanas laiks péc laisanas tirgd un (vél jo vairak) péc nodosanas
ekspluatacija (proti, kad tas tiek implantétas pacienta kermen) var bat atkarigs no dazadiem faktoriem:

(a) paSas mediciniskas ierices raksturiga Tpasiba (iezime) (pieméram, mediciniskas ierices konstrukcija;
mediciniskas ierices razo$ana izmantotie materiali; pasas mediciniskas ierices razo$anas process;
mediciniskas ierices virsmas tekstiras, osteovaditspéjas un osteoinduktivas ipasibas);

(b) ar operacijas procesu saistitie aréjie faktori (pieméram, pareiza mediciniskas ierices izvéle, mediciniskas
ierices sakotnéjas fiksacijas stabilitate, mediciniskas ierices pozicioné$anas precizitate);

(c) ar pacientu saistitie arégjie faktori (pieméram, etiologija, patologija, fiziskas Tpasibas, vecums, iepriek$éja
operaciju vésture, ikdiena veiktas aktivitates);

(d) lietosanas instrukcijas brosara noraditie riska faktori, ja tie jau nav noraditi starp faktoriem, kas noraditi
ieprieks a) [1dz c) apakSpunkta;

(e) ar visam iesp&jamajam komplikacijam saistitie faktori, kas var ietekmét implanta kalposanas laiku.
Paredzamais kalpoSanas laiks tika aprékinats, izmantojot analitiskus un racionalizétus aprékinus,
kuros néma véra $adus kritérijus:

i. par medicinisko ierici apkopotie dati;

ii. dati par izdzivo$anas ilgumu, par kuriem zinots Ilidzigu medicinisko ieri¢u endoprotézésanas registros
(identificéts jaunako sasniegumu etalons);

iii. sagaidama (paredzama) mediciniskas ierices darbiba paaugstinatas kontroles gadijuma.

Analitisko novértéjumu dé| paredzama kalpo$anas laika vértiba noapalota Iidz vienibai.

Veértiba jainterpreté, atbilsto$i nemot véra tas noradito mainigumu, k& ari visus iepriek$ (a) lidz (e)
apakspunkta minétos attiecigos faktorus.

2. PAREDZETAIS LIETOJUMS, INDIKACIJAS, KONTRINDIKACIJAS UN RISKA FAKTORI

Physica sistéma ir paredzéta cementétai cela locitavas aizvieto$anai un ilgtermina implantacijai cilvéka kerment.
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2.1. INDIKACIJAS

Physica sistéma ir indicéta lietoSanai cela locitavas endoprotezéSanas operacijas pacientiem ar nobriedusu
skeletu un $adam veselibas problémam: « neiekaisiga degenerativa locitavas slimiba, tai skaita osteoartrits,
traumatisks artrits vai avaskulara nekroze; « iekaisiga degenerativa locitavas slimiba, tai skaita reimatoidais artrits;
Ja ir kads no iepriek§ minétajiem stavokliem, kas ietekmé locitavu skrim$lus (pieméram, osteoartrits,
reimatoidais artrits u.c.), papildu indikacijas Physica PS komponentiem pacientiem ar neskartam un labi
funkciongjosam kolateralajam saitém ir: « Iztrikstosas vai nefunkciongjosas aizmuguréjas krusteniskas saites;
* Smaga cela locitavu priek$&ja-muguréja nestabilitate.

2.2. KONTRINDIKACIJAS

BieZas kontrindikacijas Physica CR, KR un PS versijam ir: « smaga cela locitavas nestabilitite, kas
ir sekundara kolateralo saiSu integritates un/vai funkcijas trikuma dél; « lokala vai sistémiska infekcija;
« butisks kaulu zudums augsstilba vai stilba kaula locitavas pusé; « progreséjosas audzéju slimibas; * zinama
nesaderiba vai alergija pret izstradajuma materialiem; « sepse; * pastavigs akuts vai hronisks osteomielits;
« avértas epifizes (nenobriedis pacients ar aktivu kaulu aug$anu).

Tpasas kontrindikacijas Physica CR un KR versijam ir: « batiska locitavas nestabilitate; « aizmuguréjas
krusteniskas saites mazspéja.
Relativas kontrindikacijas ir: « asinsvadu vai nervu slimibas, kas ietekmé attiecigo ekstremitati; « slimibas,
infekcijas vai iepriek$ veiktas implantacijas kompromitéta kaulu masa, kas nesp&j nodro$inat pietieckamu
protézes atbalstu un/vai fiksaciju; « vielmainas traucéjumi; kas var pasliktinat implanta fiksaciju un stabilitati;
« jebkadas blakusslimibas un atkariba, kas var ietekmét implantéto protézi; + paaugstinata jutiba pret metala
implantu materialiem. « bitiska osteoporoze, hemofilija; « interniskas probléemas ar augstu operacijas risku;
« nenobriedis skelets.

2.3. RISKA FAKTORI

Sis protézes izmanto$anas sliktus rezultatus var radit $adi faktori: « aptauko$anas?; « nogurdino3as fiziskas
aktivitates (t.i., aktiva nodarboSanas ar sporta veidiem, smags fizisks darbs); * modulu savienojumu nodilums;
* nepareizs implanta novietojums; + veselibas trauc&jumi, kas var izraisit normai neatbilstoSu gaitu un cela
locitavas noslogojumu; « vairaku locitavu darbibas trauc&jumi; « atteikSanas mainit fiziskas aktivitates péc
operacijas; * pacienta infekcijas vai kritieni anamnézé; « sistémiskas slimibas un vielmainas trauc&jumi;
« lokalas vai izplatitas audzéju slimibas; * zalu terapija, kas nelabvéligi ietekmé kaulu kvalitati, dzisanu vai
izturibu pret infekcijam; « zalu lietoSana vai alkoholisms; « visparéji pavajinata pacienta izturiba pret slimibam
(HIV, audzéjs, infekcijas); » smaga deformacija, kas nelabvéligi ietekmé implantu fiksaciju vai novietojumu;
* nepietieckama kaula masa augsstilba un/vai stilba kaula komponentu atbalstam; muskulu nepietiekamiba;
« izteikta osteoporoze vai osteomalacija.

1 Saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) definiciju kermena masas indekss (KMI) ir lielaks vai vienads ar 25
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3. BRIDINAJUMI

3.1. PLANOSANA PIRMS OPERACIJAS

LimaCorporate izstradajumus drikst implantét tikai kirurgi, kam ir pieredze tadu locitavu aizvietosanas
procedaru veik§ana, kuras ir noraditas konkrétu kirurgisko metozu apraksta.

ATLAUTAS/NEATLAUTAS KOMBINACIJAS

« Saja tabula ir paraditas Physica sistémas atlautas augsstilba kaula un stilba kaula starpliku izméru kombinacijas:

Stilba kaula starplika

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
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#3
#4
#5

#7
#8
#9
#10

n
E
z
w
z
o
o
=
o
X
<
[
=
=
7
77}
o
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« Physica stilba kaula starplikas precizi atbilst stilba kaula plaksnes izmériem: starplikas un plaksnes ir
savienotas attieciba viens pret vienu (pieméram, 1. izméra stilba kaula starpliku izmanto tikai ar 1. izméra
iela lielakaula plaksni);

« Physica CR augsstilba kaula komponentu var savienot ar CR un LMC (UHMWPE un LimaVit) stilba kaula starpliku;
« Physica KR augsstilba kaula komponentu var savienot ar KR (UHMWPE un LimaVit) stilba kaula starpliku;
« Physica PS augsstilba kaula komponentu var savienot ar PS stilba kaula starpliku.

Sikaku informaciju par atlautajam Physica sisttmas kombiné$anam ar Physica TT stilba kaula plaksni,
LMC (UHMWPE un LimaVit) un KR (LimaVit) stilba kaula starpliku, cela skriemela protézém (LimaVit)
un AMF TT konusiem, ltidzu, skatit attiecigajas lietoSanas instrukcijas.
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Sistémas komponentus nedrikst lietot kopa ar cita raZotaja, kuru nav noradijis LimaCorporate, komponentiem.
Komponenti, kuri veido originalo LimaCorporate sistemu, ir stingri jasavieno, ievérojot $aja dokumenta
un pieejamaja konkréta izstradajuma dokumenta (pieméram, kirurgiskas metodes aktualas versijas apraksta)
ieklauto informaciju. Atsevisku komponentu vai citas sisttmas komponentu izmanto$anu drikst apstiprinat tikai
LimaCorporate. Razotajs un izplatitajs neatbild par iesp&jamo savienojuma nesaderibu. Par implanta izvéli
un izmanto$anu atbild tikai kirurgs.
Plano$ana pirms operécijas, izmantojot dazadu formatu rentgenografijas modelus, sniedz batisku informaciju
par izmantojamo komponentu veidu un izméru, ka ari nepiecie$amo ieri¢u pareizu kombinaciju, nemot véra
katra pacienta anatomiju un konkrétas slimibas. Neatbilstodas planosanas pirms operacijas dé| var tikt
izveleti neplemeroh |mp|ant| un/vai neparelzs implanta novietojums. Visas cela locitavas anzvnetosanas
da ijas vai ik ir biezak iem un |oti
Plrms cela locitavas aizvieto$anas procediras kirurgam ripigi jaizvérté pacienta Kliniskais stavoklis un fizisko
aktivitasu limenis. Neatbilstoss kitniskais stavoklis un fizisko aktivitasu limenis var negativi ietekmét locitavas
aizvietoSanas iznakumu.
leaCorporate specializétais tehniskais personals ir pieejams, lai sniegtu konsultacijas par plano$anu pirms
operacijas, kirurgisko metodi, ka arf sniegtu palidzibu attieciba uz izstradajumiem un instrumentiem gan pirms
operacijas, gan tas laika.
Pacients jabridina, ka protéze neaizstdj normalu veselu kaulu, ka noteiktas darbibas vai traumas var izraisit
protézes lizumu vai bojajumu, ka paredzamais implanta kalpo$anas laiks ir ierobeZots un ka to, iesp&jams, kada
bridi nakotné bis nepiecie$ams nomainit: implanta kalpo$anas ilgumu un veiktspéju laika gaita faktiski var ietekmét
pacienta patologijas dabiskalfiziologiska progresésana, blakusslimibu un komplikaciju péc operacijas rasanas art
tad, ja tas nav tiesi saistitas ar implantu (pieméram, infekcijas sapes, stivums, kustibu apjoma samazinasanas).
Pirms operacijas ir janem véra sadala “VISPAREJA INFORMACIJA PAR INDIKACIJAM, KONTRINDIKACIJAS
UN RISKA FAKTORI" un “[ESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS’ noradito faktoru iespéjama ietekme,
un pacienti ir jainformé par pasakumiem, kurus tie var veikt, lai mazinatu $o faktoru iesp&jamo ietekmi.
Implanti ir vienrei: ojamas ierices.
Nelietojiet atkartoti implantus, kuri ieprieks ir bijusi implantéti citam pacientam.
Nelletojlet atkar!otl implantus, kuri |epr|eks ir saskarusles ar citas personas kermena Skidrumiem vai audiem.
no kas ir ieprieks atvérts vai izskatas bojats.
Nelietojiet implantus péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz etiketes.
Neizmantojiet $o izstradajumu citam indikacijam, kas nav noraditas mark&juma (instrukcijam neatbilstosa
lieto$ana); nepreciza komponentu savietoSana vai pozicioné$ana paaugstina implanta disfunkcijas risku.
Lai nodro$inatu precizu kirurgisko implantaciju, miksto audu balansé$anu un cela locitavas funkcijas
novértésanu, lietojiet tikai instrumentus un pagaidu materialus, kas ir ipasi paredzéti lieto$anai ar $Tm iericém.
Operacija lietotie kirurgiskie instrumenti parastas lietosanas laika nodilst. ligsto$as lieto$anas vai parmérigas
slodzes dél instrumenti var viegli ltzt. Kirurgiskie instrumenti ir jalieto tikai to paredzétajam mérkim. Pirms
lieto3anas japarbauda kirurgisko instrumentu funkcionalitate, jo bojatu instrumentu lietosana var izraisit
priekslaicigu implantu atteici. Bojati instrumenti pirms operacijas ir janomaina.
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3.2. OPERACIJAS LAIKA

Lai parbauditu, vai vieta ir sagatavota pareizi, ka arf izmérus un izmantojamo implantu novietojumu, ieteicams
izmantot izméginajuma ierices. Operacijas laika ir ieteicams nodrosinat papildu implantu pieejamibu
izmanto$anai gadijumos, ja nepiecieSamas dazada izméra protézes vai ja nevar izmantot pirms operacijas
izvélétas protézes. Pareiza implanta izvéle, ka ari pareiza ta fiksacija/ievieto$ana ir ipasi svarigs nosacijums.
Implanta komponentu nepareiza izvéle, ievietoSana, savietoSana un fiksacija var izraisit neparastas slodzes
apstaklus, kas var negativi ietekmét sistémas veiktsp&ju un implanta dzivildzi.

Komponenti, kuri veido originalo LimaCorporate sistému, jasamonté saskana ar kirurgisko metodi, un tie
jaizmanto tikai mark&juma noraditajam indikacijam.

Izmantojiet tikai instrumentus un izméginajuma komponentus, kurus ir TpaSi paredzéts lietot kopa
ar konkrétajiem implantiem. Ja tiek izmantoti citu raZotaju instrumenti vai tadi instrumenti, kuri paredzéti
lietoSanai ar citam sistémam, var rasties neatbilstoSa implanta vietas sagatavo$ana, nepareiza iericu
pozicionésana, savietoSana un fiksacija, kas savukart izraisa sisttmas valigumu, funkcionalitates zudumu,
implanta izturibas samazinasanos un nepiecie$amibu péc papildu operacijas.

Jaievéro piesardziba, lai aizsargatu komponentu savieno$ana iesaistitas virsmas; (konusveida savienojums
starp stilba kaula plaksni un stilba kaula kaklinu un savienojums starp stilba kaula plaksni un stilba kaula
starpliku); implantu locitavu virsmas jaaizsarga pret skrap&umiem vai jebkadiem citiem bojajumiem.
Visam komponentu savienojuma virsmam pirms montazas jabat tiram un sausam. Komponentu savienojumu
stabilitate japarbauda saskana ar kirurgiskas metodes aprakstu.

3.3. APRUPE PEC OPERACIJAS

Kirurgs vai cits atbilstosi kvalificéts medicinas personéls péc operacijas nodrosina atbilsto$u apripi.
Pé&c operacijas ir ieteicama regulara kontrole, veicot rentgenizmeklgjumu, lai konstatétu jebkadas implanta
vai apkartéjo audu novietojuma vai stavokla izmainas. Ar protézes implantiem saistitas komplikacijas un/
vai to disfunkcija visbiezak rodas pacientiem, kam ir no dzives Tstenibas atrauts priekSstats par ierices
funkcioné$anu, smagiem pacientiem, fiziski aktiviem pacientiem un/vai pacientiem, kas nav izpildijusi
nepiecie§amo rehabilitacijas programmu. Parmériga fiziska slodze vai aizvietotas locitavas trauma var izraisit
priekslaicigu endoprotézes atteici, kas saistita ar protezé$anas implantu valigumu, IGzumu vai patologisku
nolietoSanos. Kirurgam jabridina pacients, lai vin$ attiecigi kontrolétu darbibas, ka arf jainformé, ka implanti
var atteikt darboties parmérigas locitavu lietoSanas dé|.
Kirurgam irj 'nformé pacien!s parekstremit Su funkciju ierobeiojumiem péccela Iocﬁavas endoprolezé anas

piesardzibas pasakumiem: « jaizvairas no atkartotas liela' svara celal jakontrole kermena svars
(aptaukosanas var nelabvéligi ietekmét locitavu protezé$anas rezultatu); « jaizvairas no peksnas maksimalas
slodzes (ko rada aktivitdte, pieméram, skrieSana un sléposana) vai kustibam, kas var izraisit péksnu
apstasanos vai pagrieSanos;  jaizvairas no pozicijam, kas var paaugstinat dislokacijas risku.

Pacients jainformé arT par iespé&ju, ka implants vai ta komponenti var nolietoties, var rasties to darbibas
trauc&jumi vai to var bat nepiecieSams nomainit. Implants var nekalpot visu pacienta mizu vai kadu noteiktu
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laika periodu. Ta ka protézes implanti nav tik stipri, drosi vai izturigi ka dabigi, veseli audi un kauli, visas $adas
ierices kada bridi var bt nepiecieSams nomainit.

Lai novérstu negativu ietekmi uz kirurgiskas procediras rezultatu, péc operacijas janodro$ina informéacija
par piemérotu rehabilitaciju un aprapi.

3.4 IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nevélamas blakusparadibas, kas visbiezak un bieZi rodas ortopédiskas protezéSanas procediras laika,
ir 3adas: + protézes komponentu valigums; « protézes dislokacija un nestabilitate; * protezéanas implanta
bojajums; + sistémas nestabilitite nepietiekamas miksto audu lidzsvaro$anas dél; * saiSu nestabilitate
« disociacija vai nepareiza saldgo$ana nepareizas iericu savienosanas dél; + dislokacija, luksacija vai
subluksacija; « infekcija; * audu reakcija uz implanta materialu vai nodilums; lokala paaugstinata jutiba; « kaula
lGzums vai lize; « cela skriemela erozija; « lokalas sapes; « locitavu stivums vai artrofibroze; « periprotézes
lOzumi; « parejo$s vai pastavigs nervu bojajums; « fleksijas kontraktlra; ierobezota kustibu amplitida
vai nepareiza rotacija; « kajas pagarina$anas vai saisinasanas; ¢ ieri¢u lizumi; « UHMWPE komponentu
parmériga nolietoSanas bojatu locitavu virsmu vai dalinu klatbdtnes dél; « papildu operacija.

Dazas blakusparadibas var izraisit navi. Visparéjas komplikacijas ir vénu tromboze ar plausu emboliju/bez
tas, kardiovaskulari vai plausu darbibas trauc&umi, hematomas, asins zudums, pécoperacijas anémija,
sistémiskas alergiskas reakcijas, sistémiskas sapes, Tslaiciga vai pastaviga paralize.

4. STERILITATE

a. Implanti

Visiem implantéjamajiem sisttmas komponentiem ir nodroSinats sterilitites nodro$inasanas Iimenis
(Sterility Assurance Level, SAL) 10®°. Metala komponenti ir sterilizéti apstarojot vai EtO un UHMWPE
komponenti ar EtO. Nelietojiet nevienu komponentu no iepakojuma, kas ir ieprieks atvérts vai izskatas bojats.
Nelietojiet implantus péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz etiketes.

b. Instrumenti

Instrumenti tiek piegadati nesterili, un pirms lieto$anas tie ir jatira, jadezinficé un jasterilizé saskana
ar attiecigajam apstiprinatajam metodém (informaciju par apstiprinatajiem sterilizacijas parametriem skatiet
brosiras sadala “Instrumentu kop$ana, tirisana, dezinfekcija un sterilizacija”); 8T broSira ir pieejama péc
pieprasijuma vai to var lejupieladét no vietnes www.limacorporate.com sadalas “Products” (Produkti)).

Lietotajiem ir jaapstiprina konkrétie tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procesi un aprikojums.

5. PACIENTA INFORMESANAI NODERIGA INFORMACIJA

Informaciju, kas noderiga pacienta informésanai par visiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajiem pasakumiem un lietoSanas ierobezojumiem saistiba ar ierici, ska{iet iepriekééjé_s sadalas.

Kirurgam jainformé i par visiem tur kas saistiti
ar pacienta veselibas stavokli.
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5.1. MAGNETISKAS REZONANSES (MR) ATTELVEIDOSANA

Neklinisku testu rezultati liecina, ka LimaCorporate Physica sistému var lietot MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus. Pacientu, kam ir implantéta T ierice, var drosi skenét, izmantojot MR iekartu, ja tiek ievéroti
$adi nosacijumi:

« statiskais magnétiskais lauks 1,5 un 3 teslas

» maksimalais telpiska lauka gradients 3880 G/cm (38,80 T/m);

« maksimalais MR sistémas zinotais, visa kermena vidéjais Tpatné&jas absorbcijas atrums (SAR):

- 2,0 W/kg (normala limena kontroléts darbibas rezims) pie 1,5 t

- 1,6 W/kg pie 3T

Ar RF saistita sasilSana

Ja tiek ievéroti iepriek$ noraditie skenéSanas nosacijumi, ir paredzams, ka, veicot nepartrauktu 15 mintsu
skenésanu, LimaCorporate Physica sistému rada ar RF saistitu temperatiiras paaugstinaSanos maksimali
par 6,0°C.

Uzmanibu! Nav saistibas starp RF sasilS§anas Tpasibam un statiska lauka stiprumu. lerices, kuram nav
konstatéjama sasilS$ana viena lauka intensitates gadijuma, var uzradit augstas lokalizétas sasilSanas
vértibas citas lauka intensitates gadijuma.

MR artefakti

Neklinisku testu rezultati liecina, ka ierices raditais attéla artefakts ir redzams aptuveni:

+ 5,5 cm attaluma no Physica sistémas, ja attélveidoSanas tiek izmantota gradienta ehoimpulsu sekvence
un 1,5 T MR attélveidosanas iekarta;

7,9 cm no Physica sistémas, kad attélots ar spina ehoimpulsu secibu 3 T MR sistéma.

6. ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM

Saskana Regula ES 2017/745% notelkto negadl]uma/nopletna negadljuma deﬁnlcuu lietotajiem un/vai
paclennem jarikojas $adi: « jazi j un a par jebkuru i
negadijumu, kas noticis saistiba ar i i; » jazino razotajam par jebkuru negadijumu un/vai nepareizu
ierices darbibu vai tas darbibas izmainam, kas var ietekmét droSibu.

Valstis arpus ES tirgus skatiet negaduumu definicijas saskana ar spéka esosajiem tiesibu aktiem.

2 Par negadijumu uzskata jebkuru nepareizu ierices darbibu vai tas Tpadibu un/vai veiktspéjas pasliktinasanos, tostarp
nepareizu lietosanu ergonomisko Tpasibu dél, k& ari jebkuru neatbilstibu raZotaja sniegtaja informacija un jebkuru
nevélamu blakusparadibu. Negadijums tiek uzskatits par nopietnu, ja tas tiesi vai netiesi izraisija, varétu vai varéja izraisit
kadu no sadiem notikumiem: (a) pacienta, lietotaja vai citas personas nave; (b) pacienta, lietotaja vai citas personas

Tslaicigas vai paliekoSas veselibas stavokla izmainas, (c) nopietns sabiedribas veselibas apdraud&jums.
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LITHUANIAN - LIETUVIY

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - PHYSICA SISTEMA

Prie$ naudodamas ,LimaCorporate” gaminj, chirurgas turi atidZiai iSnagrinéti toliau pateiktas rekomendacijas,
jspéjimus ir instrukcijas, taip pat naujausig turimg informacija apie gaminj (pvz., gaminio literatarg,
chirurging metodika).

1. INFORMACIJA APIE GAMIN|

Pagrindinis kelio sgnario protezo tikslas — atkurti sgnario anatomua Sanario protezas skirtas sumazinti
skausmq ir suteikti pacientui sgnario mobiluma. Skausmo sumazejimo ir mobilumo laipsnis i$ dalies priklauso
nuo priesoperacinés situacijos, intraoperaciniy sprendimy ir reabilitacijos po operacijos. ,Physica“ sistema
yra moduliné kelio sgnario endoprotezavimo sistema. CR (kryZminj r: iSsauganti) ir KR (kinematinj raistj
iSsauganti) konstrukcijos skirtos naudoti pacientams, kuriy uZpakalinis kryZminis raistis yra islikes ir gerai
funkcionuoja. PS (uZpakaline dalj stabilizuojanti) konstrukcija skirta naudoti tais atvejais, kai uzpakalinio
kryzminio rai$¢io néra arba jis negali bati i§saugotas. Visoms trims versijoms (CR, KR ir PS) reikalingi i§likg
ir gerai funkcionuojantys $alutiniai rai$ciai. ,Physica“ sistemg sudaro $launikaulio komponentai, blauzdikaulio
implantai su blauzdikaulio stiebais, blauzdikaulio jdéklai ir girnelés komponentai. Sios priemoneés skirtos
naudoti tik su kauly cementu. Sie komponentai negali bti naudojami kaip atskiri komponentai arba su kito
gamintojo komponentais.

1.1. MEDZIAGOS

Komponentai Met ga Medziagy standartai
Slaunikaulio komponentas CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75

PS $launikaulio komponento kaisciai CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Blauzdikaulio plokstelé TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Blauzdikaulio jdéklas UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Blauzdikaulio stiebas Ti6AI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Girnelé UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Blauzdikaulio plokstelés kamstis UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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Visos medziagos perkamos pagal tarptautinius standartus ir yra placiai naudojamos ortopedijos srityje.
CoCrMo, i§ kurio gaminami kai kurie ,Physica“ sistemos komponentai, sudétyje yra kobalto (kuris yra
1B klasés CMR medziaga), kurio procentiné dalis virsija 0,1 % (m/m). Nepaisant to, cheminiai bandymai rodo,
kad kobalto i$siskyrimas Zmogaus organizme yra maZesnis nei 0,1 % (m/m). Be to, biologinio suderinamumo
bandymai ir ilgalaiké klinikiné Sios medziagos naudojimo ortopedijoje patirtis parodé, kad galima tikétis
priimtino biologinio atsako lygio. Todél buvo apsvarstyta su CoCrMo ir kity medziagy naudojimu susijusi rizika:
gamintojas jvertino, kad susijusios rizikos ir naudos santykis yra priimtinas. Kai kuriems pacientams implanto
medziagos ar kitos naudojamos medziagos gali kelti tam tikrg rizikg (pvz., padidéjusio jautrumo ar alergines
reakcijas); chirurgas turi j tai tinkamai atsizvelgti. Vadovaukités kaulinio cemento (PMMA) gamintojo
nurodymais, kaip paruosti kaulinj cementg protezo fiksacijai.

1.1.1. VAISTINES MEDZIAGOS IR AUDINIAI

Sios priemonés sudétyje néra jokiy: « vaistiniy medziagy, jskaitant Zmogaus kraujo ar plazmos darinius;
« Zzmogaus kilmés audiniy, Igsteliy ar jy dariniy; « gyvaninés kilmés audiniy, Iasteliy ar jy dariniy, kaip nurodyta
Reglamente (ES) Nr. 722/2012.

1.2. TVARKYMAS, SAUGOJIMAS IR SAUGUS SALINIMAS

Visos priemonés yra tiekiamos sterilios ir turi bati laikomos aplinkos temperattroje (orientacinis intervalas

0-50 °C / 32-122 °F) apsauginése uzdarose pakuotése kontroliuojamose patalpose, apsaugotose nuo

Sviesos, kars€io ir staigiy temperatdros pokyciy.

Atidare pakuote patikrinkite, ar implanto modelis ir dydis tiksliai atitinka etiketése iSspausdinta apradyma.

Venkite bet kokio implanto sglycio su daiktais ar medziagomis, galinCiais paZeisti jo sterilumg ar pavirSiaus

vientisuma. Prie$ naudojimg rekomenduojama atidZiai apziaréti kiekviena implanta, kad sitikintuméte, jog jis

néra paZeistas. 15 és iSimty k lima naudoti, jei jie iSkrito i$ ranky ar patyré kitokj
itiktinj smagj. Pri i ima kaip nors modifikuoti.

Priemonés kodg ir partijos numerj reikia jrasyti j paciento ligos istorija, naudojant komponenty pakuotéje

esancias etiketes.
P

pri iy jokiu budu negallma naudoti pakarlotlnal Su wenkamnlq prlemonlq
pakartotiniu ji ijusi rizika: * ankstyvas ar pri ar jos
i jungciq j i (pvz., kiginés j ); ¢ su pri
ir dévéjil i metu susidaran&iomi: iSomi ijusi kompllkacuos, * ligy
vzZ., ZIV i i i ! i

ALINIMAS med|cmos prlemomq sahmmu turi pasirGpinti ligoninés, |a|kydam05|s galiojanéiy jstatymy.
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1.3. PRIEMONES VEIKIMAS, NUMATOMA KLINIKINE NAUDA, NUMATOMA NAUDOJIMO TRUKME
Pagrindinis sgnario protezo tikslas — atkurti sgnario anatomijg. Sanario protezas skirtas sumazinti skausma
ir suteikti pacientui sgnario mobilumg. Skausmo sumaZzéjimo ir mobilumo laipsnis i§ dalies priklauso
nuo prieSoperacinés situacijos, intraoperaciniy sprendimy ir reabilitacijos po operacijos.

sLimaCorporate” kasmet atnaujina Saugos ir Kklinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (SSCP),
kuri jkeliama j EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Numatoma ,,Physica CR* ir, ,Physica KR" naudojimo trukme yra maziausiai 95 %* po 15 mety.
Numatoma ,,Physica PS* trukmé yra i 94 %* po 15 mety.

*+2 % paklaida

PASTABA. Numatomai medicinos priemoniy naudojimo trukmei, kai priemonés pateikiamos j rinkg ir — juo
labiau — kai jos pradedamos realiai naudoti (t. y. kai implantuojamos j paciento organizma), jtakos gali turéti
jvairGs veiksniai:

(a) medicinos priemonei badingos charakteristikos (savybés), pavyzdZiui, medicinos priemonés
konstrukcija; medicinos priemonés gamyboje naudojamos medziagos; medicinos priemonés gamybos
procesas; pavirsiaus teksttra, medicinos priemonés osteolaidinés ir osteoindukcinés savybés;

(b) iSoriniai veiksniai, susije su chirurginés operacijos procesu, pavyzdziui, teisingas medicinos priemonés
pasirinkimas, medicinos priemonés pirminés fiksacijos stabilumas, medicinos priemonés padéties
parinkimo tikslumas;

(c) iSoriniai veiksniai, susije su pacientu, pavyzdZiui, etiologija, patologija, fizinés savybés, amzius,
chirurginiy procediiry anamnezé,, kasdiené veikla;

(d) Naudojimo instrukcijos informaciniame lapelyje paminéti rizikos veiksniai, jei jie dar néra paminéti tarp
ankstesniuose punktuose, nuo (a) iki (c), nurodyty veiksniy;

(e) veiksniai, susije su visomis galimomis komplikacijomis, kurie gali turéti jtakos implanto naudojimo trukmei.
Numatoma naudojimo trukmé buvo apskaiciuota taikant analitinj ir racionalizuota jvertinima, atsizvelgiant
[ éiuos aspektus

ii. artroplastikos registruose pateikti duomenys apie tarnavimo laikg, susije su panaSiomis medicinos
priemonémis (lyginant su geriausiais etalonais);

jii. tikétina (prognozuojama) medicinos priemonés elgsena, kai atliekamas daznesnis stebéjimas.

Atlikus analitinius vertinimus, numatoma naudojimo trukmé yra pateikiama suapvalinus.

Si verté turi biti interpretuojama tinkamai atsizvelgiant j nurodyta vertés kintamuma, turint omenyje visus
pirmiau (a)-(e) punktuose nurodytus aktualius veiksnius.

2. PASKIRTIS, INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS IR RIZIKOS VEIKSNIAI
JPhysica“ sistema skirta kelio sgnario keitimui su cementavimu ir ilgalaikei implantacijai Zmogaus organizme.
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2.1. INDIKACIJOS

JPhysica” sistema skirta naudoti kelio sgnario endoprotezavimui pacientams, kuriy skeletas subrendes,
sergantiems toliau iSvardytomis ligomis: * neuzdegiminémis degeneracinémis sgnariy ligomis: jskaitant
osteoartritg, trauminj artrita arba avaskuling nekroze;* uzdegimine degeneracine sanariy liga, jskaitant
reumatoidinj artritg.

Esant vienai i§ ankstesniy sgnario kremzles pazeidzianciy bukliy (pvz., osteoartritas, reumatoidinis artritas
ir kt.), papildomos ,Physica PS“ komponenty indikacijos pacientams su islikusiais ir gerai funkcionuojanciais
Salutiniais raiSciais yra Sios: « uzpakalinio kryZminio rai$¢io nebuvimas arba neveikimas; « sunkus kelio sgnario
priekinis ir uzpakalinis nestabilumas.

2.2. KONTRAINDIKACIJOS

Dazniausiai pasitaikancios ,Physica“ CR, KR ir PS versijy kontraindikacijos yra: < didelis kelio sgnario
nestabilumas dél alutiniy raisciy vientisumo ir (arba) funkcijos nebuvimo; ¢ vietiné arba sisteminé infekcija;
« didelis kaulo netekimas $launikaulio ar blauzdikaulio sgnario puséje; * progresuojancios navikinés ligos;
« Zinomas nesuderinamumas su priemonés medziagoms arba alergija joms; « septicemija; + nuolatinis Gminis
ar létinis osteomielitas; « atviros epifizés (nesubrendes pacientas, kuriam aktyviai auga kaulas);

Specifinés ,Physica“ CR ir KR versijy kontraindikacijos yra: « svarbus sanario nestabilumas; « uzpakalinio
kryZminio rai$¢io trikumas.

Santykinés kontraindikacijos: « kraujagysliy ar nervy ligos, pazeidziancios atitinkamg galineg; « dél ligos,
infekcijos ar ankstesnés implantacijos pazeistas kaulinis audinys, kuris negali uztikrinti tinkamos protezo
atramos ir (arba) fiksacijos; *+ medziagy apykaitos sutrikimai, dél kuriy gali sutrikti implanto fiksacija
ir stabilumas; « bet kokia gretutiné liga ir priklausomybé, galinti turéti jtakos implantuotam protezui; « padidéjes
jautrumas implanty medziagoms; « svarbi osteoporozé, hemofiliné liga;  vidaus ligy problemos, susijusios su
didele chirurginés operacijos rizika; * skeleto nesubrendimas.

2.3. RIZIKOS VEIKSNIAI

Toliau i$vardyti rizikos veiksniai gali lemti prastus $io protezo naudojimo rezultatus: « antsvoris?; « jtempta fiziné
veikla (pvz., intensyvus sportas, sunkus fizinis darbas); * moduliniy junggiy jtriikimai; « netinkama implanto padétis;
« sveikatos sutrikimai, dél kuriy gali atsirasti nenattrali eisena ir kelio sgnario apkrova; « keli nesveiki sanariai;
« atsisakymas keisti fizing veiklg po operacijos; * paciento infekcijos arba kritimai anamnezéje; « sisteminés ligos
ir medziagy apykaitos sutrikimai; « vietinés ar iSplitusios navikinés ligos; * gydymas vaistais, kuris neigiamai
veikia kauly kokybe, gijima ar atsparuma infekcijai; « narkotiky vartojimas ar alkoholizmas; * apskritai susilpnéjes
paciento atsparumas ligoms (ZIV, navikas, infekcijos); * sunki deformacija, dél kurios pablogéja implanty
jtvirtinimas arba sunku parinkti tinkama padétj; » nepakankamas kaulo kiekis $launikaulio ir (arba) blauzdikaulio
komponentams islaikyti; « raumeny sutrikimai; « pazengusi osteoporozé arba osteomaliacija.

1 Pagal Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO) apibrézima, kiino masés indeksas (KMI) didesnis arba lygus 25
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3. |SPEJIMAI

3.1. PRIESOPERACINIS PLANAVIMAS

,LimaCorporate* gaminius turi implantuoti tik chirurgai, iSmanantys sgnariy keitimo procediras, aprasytas
atitinkamose chirurginése metodikose.

LEIDZIAMI / NELEIDZIAMI DERINIAI

« Leidziami $launikaulio ir blauzdikaulio jdékly dydZziy deriniai ,Physica“ sistemai pateikiami Sioje lenteléje:

#1 #2 #3 #8 #9
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« ,Physica“ blauzdikaulio jdéklai tiksliai atitinka blauzdikaulio ploksteliy dydZius: jie derinami vienas prie
vieno (pvz., 1 dydZio blauzdikaulio jdéklas naudojamas tik su 1 dydzio blauzdikaulio plokstele);

« ,Physica CR" $launikaulio komponentas gali bdti derinamas su CR ir LMC (UHMWPE ir ,LimaVit‘)
blauzdikaulio jdéklu;

« Physica KR" $launikaulio komponentas gali bati derinamas su KR (UHMWPE ir LimaVit") blauzdikaulio jdéklu;
« Physica PS" $launikaulio komponentas gali bati derinamas su PS blauzdikaulio jdéklu.

Daugiau informacijos apie leidziamus ,Physica“ sistemos derinius su ,Physica TT* blauzdikaulio plokstele,
LMC (UHMWPE ir ,LimaVit‘) ir KR (,LimaVit) blauzdikaulio jdéklu, girnelés protezais (,LimaVit) ir AMF TT
kagiais rasite konkrecios priemonés naudojimo instrukcijoje.
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Sistemos komponenty negalima naudoti su kito gamintojo komponentais, nebent tai nurodyty ,LimaCorporate®.
Originalias ,LimaCorporate” sistemas sudarantys komponentai turi bati komplektuojami grieztai laikantis
Siame dokumente ir turimoje konkretaus gaminio literatliroje pateiktos informacijos (pvz.: naujausios
chirurginés metodikos versijos). Atskiry komponenty arba kitoms sistemoms priklausanciy komponenty
naudojima turi patvirtinti ,LimaCorporate”. Gamintojas ir prekybos atstovas neatsako uz galimg komplektacijos
nesuderinamumg. Uz implanto pasirinkimg ir naudojimg atsako tik chirurgas. PrieSoperacinio planavimo
metu, naudojant jvairiy formaty rentgenografinius $ablonus, gaunama esminé informacija apie naudotiny
komponenty tipg ir dydj bei tinkamg reikiamy priemoniy derinj, atsizvelgiant j kiekvieno paciento anatomijg
ir specifines salygas. Netinkamas prieSoperacinis planavimas gali lemti prastq implanty parinkima ir (arba)
neteisingg implanty padétj. Viso kelio sanario keitimo
didelio svorio ar labai aktyviems pacientams. Prie$ atlikdamas kelio sanano keitimo operacijg chirurgas
turi atidziai jvertinti paciento kliniking bakle ir fizinio aktyvumo lygj. Neadekvatus klinikinés baklés ir fizinio
aktyvumo lygio jvertinimas gali turéti neigiamos jtakos sgnario keitimo rezultatams.

LLimaCorporate® techniniai specialistai gali patarti dél prieSoperacinio planavimo, chirurginés metodikos
ir suteikti pagalbg dél gaminiy ir naudotiny instrumenty prie$ operacijg ir jos metu.

Pacientg reikia jspéti, kad protezas nepakeicia normalaus sveiko kaulo, kad dél tam tikros veiklos ar traumos
protezas gali lGZti ar bati paZeistas, kad jo naudojimo laikas yra ribotas ir kad tam tikru metu ateityje jj gali
tekti pakeisti: implanto ilgaamziSkumui ir veikimui laikui bégant jtakos gali turéti natarali / fiziologiné paciento
patologijos raida, gretutiniy ligy atsiradimas ir pooperacinés komplikacijos, net jei jos néra tiesiogiai susijusios
su implantu (pvz., infekcijos sglygotas skausmas, sastingis, judesiy amplitudés sumazéjimas).

Prie$ operacijg reikia atsizvelgti j galimg poveikj, kurj gali salygoti veiksniai, iSvardyti skyriuvose BENDRA
INFORMACIJA APIE INDIKACIJAS, KONTRAINDIKACIJAS IR RIZIKOS VEIKSNIUS ir GALIMAS
NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS, o pacientg reikia informuoti apie tai, kg jis gali padaryti, kad sumazinty
galima 8iy veiksniy poveikj.

Implantai yra vienkartinio naudojlmo prlemones

Nenaudokite pakartotinai i kurie ¢iau buvo i i kitam
Nenaudokite pakartotinai implanto, kuris pries tai turéjo salytj su kito z kiino Ciais ar
i ]oqu is és, kuri buvo anksc¢iau atldaryta arba atrodo pazeista.
ibai i laikui, y ant etiketé

Nenaudokite $io gaminio pagal kitas nei dokumentuose nurodytas indikacijas (ne pagal paskirtj); netiksliai
suderinus komponentus ir parinkus netinkamg padétj, implanty nesékmés rizika yra didesné. Naudokite
tik specialiai Sioms priemonéms skirtus instrumentus ir reikmenis, kad uztikrintuméte tiksly chirurginj
implantavima, minkstujy audiniy subalansavima ir kelio sanario funkcijos jvertinima.

Chirurginiai instrumentai, naudojami operacijai atlikti, dévisi jprastinio naudojimo metu. Po ilgo naudojimo
ar pernelyg dideliy apkrovy instrumentai gali 1GZti. Chirurginiai instrumentai turi bati naudojami tik pagal
konkrecig paskirtj. Prie§ naudojimg reikia patikrinti chirurginiy instrumenty funkcionaluma, nes dirbant
sugadintais instrumentais implantai gali anksti prarasti savo funkcijg. PaZeistus instrumentus reikia pakeisti
prie$ operacijg.
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3.2. OPERACIJOS METU

Rekomenduojama naudoti bandomasias priemones, kad biity galima patikrinti vietos paruosima, planuojamy
naudoti implanty dydj ir padétj. Rekomenduojama operacijos metu turéti papildomy implanty, kuriuos bty
galima naudoti tais atvejais, kai prireikia skirtingy dydziy protezy arba kai paaiskéja, kad negalima naudoti
prie$ operacijg parinkty protezy. Nepaprastai svarbu tinkamai parinkti implantg ir teisingai jj jsodinti / jstatyti.
Netinkamai parinkus, nustacius, suderinus ir fiksavus implanto komponentus, gali susidaryti nejprastos
jtempimo salygos, kurios gali neigiamai paveikti sistemos veikima ir implanto ilgaamziSkuma.

Originalias ,LimaCorporate“ sistemas sudarantys komponentai turi bati montuojami pagal chirurgine metodikg
ir naudojami tik pagal dokumentuose nurodytas indikacijas.

Naudokite tik tuos instrumentus ir bandomuosius komponentus, kurie yra specialiai sukurti naudoti su tokiais
implantais. Naudojant kity gamintojy instrumentus arba instrumentus, skirtus naudoti su kitomis sistemomis,
gali bati netinkamai paruosta implanto vieta, neteisingai nustatyta, suderinta ir fiksuota priemoniy padétis;
deél to sistema gali atsilaisvinti, bati prarastas jos funkcionalumas, sumazéti implanto patvarumas ir gali prireikti
papildomos operacijos.

Reikia stengtis apsaugoti komponenty jungimosi pavirsius (kﬂginé jungtis tarp blauzdikaulio plokételés
ir blauzdikaulio stiebo bei jungtis tarp blauzdikaulio plokstelés ir blauzdikaulio jdéklo); implanty sanariniai
pavirsiai turi biiti saugomi nuo jbréZimy ar kity pazeidimy. Prie$ montuojant visi komponenty jungimosi pavirsiai
turi bati Svards ir sausi. Komponenty jung€iy stabilumas tikrinamas taip, kaip aprasyta chirurginéje metodikoje.

3.3. POOPERACINE PRIEZIURA

Tinkama pooperacine prieZitra turi uztikrinti chirurgas arba kiti atitinkamos kvalifikacijos medicinos specialistai.
Rekomenduojama reguliari pooperaciné rentgeno kontrolé, kad baty galima nustatyti bet kokius implanto
ar aplinkiniy audiniy padéties ar biklés pokycius. Komplikacijos ir (arba) proteziniy implanty gedimai labiau
tikétini pacientams, turintiems nepagristy funkciniy Iikes¢iy, didelio svorio pacientams, fiziSkai aktyviems
pacientams ir (arba) pacientams, nesilaikantiems reikiamos reabilitacijos programos. Dél pernelyg didelio
fizinio aktyvumo ar protezuoto sanario traumos protezas gali anksciau laiko prarasti funkcijg dél atsilaisvinimo,
liZio ar nenormalaus nusidévéjimo. Chirurgas turi jspéti pacientg atitinkamai reguliuoti veiklg ir patarti,
kad implantai gali sugesti dél pernelyg didelio sanario nusidévéjimo.

Chirurgas turi informuoti pacientg apie galtinés funkcijos apribojima po kelio artroplastikos ir kad reikia laikytis
atsargumo, ypa& pooperaciniu laikotarpiu.

Chirurgas pacientui turi suminéti Sias atsargumo priemones: « venkite pakartotinai kelti didelj svorj;
« kontroliuokite savo kino svorj (antsvoris gali turéti neigiamos jtakos pakeistam sgnariui); « venkite staigiy
maksimaliy apkrovy (tokios veiklos, kaip bégimas ir slidingjimas, pasekmiy) arba judesiy, dél kuriy gali reikéti
staiga sustoti ar pasukti kelius ir (arba) klubus; « venkite padéciy, kurios gali padidinti i$nirimo rizikg.
Pacientg taip pat reikia informuoti apie tai, kad implantas ar jo komponentai gali susidévéti, sugesti arba juos
gali prireikti pakeisti. Implantas galbit negalés tarnauti visg likusj paciento gyvenima arba konkrety laikotarpj.
Kadangi proteziniai implantai néra tokie stipriis, patikimi ir patvaris kaip nattralls, sveiki audiniai / kaulai,
visus tokius jtaisus kada nors gali tekti pakeisti.
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Siekiant iSvengti neigiamy chirurginés procediros rezultaty, pacientui reikia duoti tinkamus pooperacinés
reabilitacijos nurodymus ir uZtikrinti tinkama jo prieZitrg.

3.4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Toliau nurodytas galimas nepageidaujamas poveikis, kuris daZniausiai pasirei$kia atliekant ortopedinio
protezavimo procedira: « protezo komponenty atsipalaidavimas; « protezo dislokacija ir nestabilumas;
« protezinio implanto pazeidimas; * sistemos nestabilumas dél netinkamo minkstyjy audiniy subalansavimo;
« raid¢iy nestabilumas; < atsiskyrimas arba nesuderinamumas dél netinkamo priemoniy sujungimo;
« dislokacija, iSnirimas arba subliuksacija; « infekcija; * audiniy reakcija j implanto medZiagg arba abrazija
« vietiné padidéjusio jautrumo reakcija; « kaulo |GZis arba lizé; « girnelés erozija; + lokalus skausmas; * sgnariy
sustingimas arba artrofibrozé; « periproteziniai I « laikinas arba negrjZztamas nervo paZeidimas; « lenkimo
kontraktdra; « ribota judesiy amplitudé arba neteisingas sukimasis; * kojos pailgéjimas arba sutrumpéjimas;
« priemoniy lazis; « pernelyg didelis UHMWPE komponenty nusidévéjimas dél paZeisty sanariniy pavirSiy arba
daleliy buvimo; « papildoma operacija.

Kai kurie nepageidaujami reiskiniai gali sukelti mirtj. Bendrosios komplikacijos yra veny trombozé su plauciy
embolija arba be jos, Sirdies ir kraujagysliy arba plauciy funkcijos sutrikimai, hematomos, kraujo netekimas,
pooperaciné anemija, sisteminés alerginés reakcijos, sisteminis skausmas, laikinas ar nuolatinis paralyZzius.

4. STERILUMAS

a. Implantai

Visi implantuojamieji sistemos komponentai tiekiami sterils, o sterilumo uZtikrinimo lygis (angl. Sterility

Assurance Level, SAL) yra 10®. Metaliniai komponentai sterilizuoti 3vitinant arba EtO, o UHMWPE

komponentai — EtO. Nenaudoklte jOkIL] komponentq i§ pakuotés, kuri buvo anksciau atldaryta arba atrodo
Zei laikui, y ant etik

b. Instrumentai

Instrumentai tiekiami nesterilis ir prie§ naudojima turi bati valoml dezinfekuojami ir sterilizuojami pagal
atitinkamus patvirtintus metodus (zZr. brositrg ,,Inslrumentq priezidra, valymas, deszekcua ir sterilizacija",
kurioje pateikiami patvirtinti sterilizacijos parametrai; $ig brosidrg galima gauti paprasius arba atsisiysti
i§ www.limacorporate.com skirsnyje ,Products®). Naudotojai turi patvirtinti savo konkrecius valymo,
dezinfekcijos ir sterilizacijos procesus bei jranga.

5. INFORMACIJA, NAUDINGA PACIENTUI

Ankstesniuose skirsniuose rasite visg informacijg, kuria galite pasinaudoti informuodami pacientg apie visus
su $iuo protezu susijusius jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis,
ir naudojimo apribojimus.

Chirurgas turi informuoti pacienta apie visus batinus i i ijusius su paci bikle.
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5.1. MAGNETINIO REZONANSO TYRIMAI (MRT)

kuriam implantuotas $is protezas gallma saugiai skenuoti MRT sistemoje, atitinkancioje Sias salygas

« 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas

- didziausias erdvinis lauko gradientas yra 3880 G/cm (38.80 T/m);

« didziausia MR sistemos pranesta viso kiino santykiné sugerties sparta (SAR):

-2,0 W/kg (jprasto lygio kontroliuojamo veikimo reZzimas), esant 1,5 T;

- 1,6 Wkg esant 3T

RD kaitinimas

Tikimasi, kad pirmiau apibréZtomis skenavimo salygomis ,LimaCorporate Physica“ sistemos maksimalus
temperatros padidéjimas bus maZesnis nei 6,0 °C po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo.
Perspéjimas: RD kaitinimas néra tiesiogiai priklausomas nuo statinio lauko stiprio. Prietaisai, kurie
pastebimai nekaista esant vienam lauko stipriui, gali pasiZzyméti dideliu lokalizuotu kaitimu esant kitam
lauko stipriui.

MRT artefaktas

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad $ios priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug:
+ 5,5 cm nuo ,Physica" sistemos, kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento aido impulsy sekg ir 1,5 T
MRT sistema.

+7,9.cmnuo ,Physica“ sistemos, kai vaizdas gaunamas naudojant sukinio aido impulsy seka ir 3 T MRT sistema.

6. PRANESIMAI APIE INCIDENTUS

Pagal Reglamente ES 2017/745Z patelkta |nc|dento / rimto |nc|dento aplbrenmq, naudotojal ir (arba)

paclental privalo: « |r ijai apie V|sus su priemone
rimtus inci intojui apie visus i (arba) pri és veikimo

sutrikimus arba jos veikimo pok ius, kurie gali turéti jtakos saugumui.

Ne ES rinkoje, Zr. incidenty apibréZimus pagal galiojanéius jstatymus.

2 Incidentas apibréziamas kaip rinkai tiekiamos priemonés savybiy ir (arba) veikimo sutrikimas ar pablogéjimas,
jskaitant naudojimo klaidas dél ergonominiy savybiy, taip pat gamintojo pateiktos informacijos netikslumas ir bet koks
nepageidaujamas $alutinis poveikis. Rimtu laikomas toks incidentas, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukélé, galéjo sukelti
arba galéty sukelti bet kurj i$ $iy padariniy: a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, b) laiking arba negrjztama rimtg
paciento, naudotojo arba kito asmens sveikatos biklés pablogéjima, c) rimtg grésme visuomenés sveikatai.
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HUNGARIAN - MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS — PHYSICA SYSTEM

A L|maCorporate termékeinek hasznalata el6tt a sebésznek figyelmesen el kell olvasnia az alabbi javaslatokat, E
figyelme: és utmu illetve a termékre vonatkozé legfrissebb informaciokat (pl. a termékre
vonatkozé szakirodalmat, a sebészi technikakat).

1. A TERMEK ISMERTETESE

A térdizileti protézis f6 funkcidja az iziilet anatomiajanak pétiasa. Az iziileti protézis rendeltetése a fajdalom
csokkentése és az iziilet mobilitasanak biztositasa. A fajdalomcsokkentés és a mobilitas foka fligg a miitét
elétti helyzettdl, a mitét alatti lehetdségektdl és a posztoperativ rehabilitaciotol. A Physica rendszer egy
modularis térdprotézis rendszer. A CR (cruciate retaining, keresztszalag-megtarté) és a KR (kinematic
retaining, kinematika megtarto) tipus alkalmazasa megtartott és jol funkcionald hatsé keresztszalag esetén
javasolt. A PS (posterior stabilized, hatso stabilizalt) tipus alkalmazasa olyan esetben indokolt, amikor
a hatso keresztszalag nincs meg vagy nem &rizheté meg. Mind a harom tipus (CR, KR és PS) feltétele
a jol funkcionald kollateralis szalagok megléte. A Physica rendszer femoralis komponensekbdl, tibidlis szarral
rendelkezé tibialis implantatumokbdl, tibialis betétekbdl és patella komponensekbdl all. Ezek az eszkdzok
kizérélag cementrogzitéses hasznalatra szolgalnak. A komponensek 6nmagukban, 6néllé komponensekként,
illetve mas gyartok komponenseivel egyiitt nem alkalmazhatok.

1.1. ANYAGOK
Komponensek Anyag :zza?a%i%ira vonatk
Femoralis komponens CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
Csapok a PS femoralis komponenshez CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Tibidlis lemez Ti6AI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibialis betét UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibialis szar TiBAI4V ISO 5832-3 — ASTM F1472
Patella UHMWPE I1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibialis lemez dugdja UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648




Az anyagokat a nemzetkézi szabvanyoknak megfeleléen szerezték be, és azokat széles kérben
alkalmazzak az ortopédia terliletén. A Physica rendszer bizonyos komponenseinek gyartasahoz hasznalt
CoCrMo o6tvozet 0,1% (w/w) mennyiséget meghaladé kobaltot tartalmaz (ami a CMR szerint 1B osztaly(
anyag). Ennek ellenére a kémiai vizsgalatok azt mutatjak, hogy az emberi szervezetben 0,1% (m/m) alatt
van a kobaltkibocsatas. Emellett a biokompatibilitasi vizsgalatok és az anyag ortopédiai alkalmazasaval
kapcsolatos hosszu tava klinikai tapasztalatok alapjan varhaté biolégiai valasz elfogadhaté mértékii.
Ezért a CoCrMo és az egyéb anyagok hasznalataval kapcsolatos kockazatok értékelése soran a kockazat/
elény aranyt a gyartd elfogadhatonak itélte. Bizonyos betegek sériilékenységet (pl. tulérzékenységi vagy
allergias reakciot) mutathatnak az implantatum anyagaival/GsszetevSivel szemben, amelyeket a sebésznek
figyelembe kell vennie. A protézis rogzitéséhez hasznalt csontcement elékészitését a csontcement (PMMA)
gyartéjanak Utmutatasai szerint kell végezni.

1.1.1. GYOGYASZATI ANYAGOK ES SZOVET

Az eszkdz nem tartalmaz semmilyen: « gyogyaszati anyagot, példaul emberi vér- vagy plazmaszarmazékot;
« emberi eredetii szovetet vagy sejtet vagy azok szarmazékait; « allati eredetli szévetet vagy sejtet vagy azok
szarmazékait a 722/2012-es szamu EU rendeletnek megfeleléen.

1.2. KEZELES, TAROLAS ES BIZTONSAGOS HULLADEKARTALMATLANITAS

Minden eszkozt sterilen szallitunk és azokat szobahémérsékleten (korilbeliili tartomany 0-50°C / 32-
122°F), a lezart véddécsomagolasukban kell tarolni, ellenérzott helyiségben, fénytdl, hétél és hirtelen
hémérsékletvaltozastdl évva.

A csomagolas felnyitasakor ellenérizni kell, hogy az implantatum modellje és mérete is pontosan megfelel-e
a cimkékre nyomtatott leirasnak. Ugyelni kell arra, hogy az implantatum ne érintkezzen a steril allapotot és
a felszin épségét veszélyeztetd targyakkal és anyagokkal. A felhasznalas el6tt javasolt minden implantatum
épségének ellendrzése alapos szemrevételezéssel. A csomagolasbél kivett komponensek nem
hasznalhatok fel, ha azokat leejtették vagy egyéb véletlen behatasnak voltak kitéve. Az eszkodzt
semmilyen médon nem szabad médositani.

Az eszkdz kodjat és gyartasi szamat régziteni kell a beteg kérlapjan a komponens csomagolasaban 1évé
cimkék segitségével.

A mar egyszer beii 6zok ismé alasa szigoruan tilos. Az egyszer hasznalatos
6zok ismé alasa a « fertézés; * az eszkoz vagy a rogzues
korai vagy késéi elé & ca aris i 2 (pl. kapos ) nem g

csatlakozasa; « az eszkéz kopasa és a kopasi

atvitele (pl. HIV,
HULLADEK ARTALMATLANTASA Az orvostechnikai eszkézok artalimatlanitasat a koérhaz végzi
a vonatkoz6 jogszabalyoknak megfeleléen.
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1.3. A KESZULEK TELJESITMENYE, VARHATO KLINIKAI ELONYOK, VARHATO ELETTARTAM

Az iziileti protézis f6 funkcidja az iziilet anatémidjanak potlasa. Az iziileti protézis rendeltetése a fajdalom
csokkentése és az iziilet mobilitasanak biztositasa. A fajdalomcsdkkentés és a mobilitas foka részben a miitét
elétti helyzettdl, a miitét alatti lehetségektdl és a posztoperativ rehabilitaciotol is figg.

A LimaCorporate évente frissiti az EUDAMED weboldalra (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) feltéltendd
Biztonsagi és klinikai teljesitményosszefoglalét (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP).

A Physica CR és KR varhat6 élettartama: legalabb 95%-os* 15 éven keresztiil.

A Physica PS varhato élettartama legalabb 94%*-os 15 éven keresztiil

* $2%-o0s eltéréssel

MEGJEGYZES: Az orvostechnikai eszkdzok piaci — és még inkabb — hasznalati (azaz beteg testébe
implantalva toltétt) élettartama szamos tényezétdl fligghet:

(a) az orvostechnikai eszkoz belsé jellemzdi (tulajdonsagai) (példaul a kivitele; a gyartas soran alkalmazott
anyagok; az eszkodz gyartasi eljarasa, a felszin texturaja, illetve az eszkdz osteo-konduktiv és osteo-induktiv
tulajdonsagai);

(b) a mitéti eljarassal kapcsolatos kiils6 tényezok (példaul: a megfelelé orvostechnikai eszkéz kivalasztas,
az eszkoz kezdeti rogzitésének stabilitdsa és pontos elhelyezése);

(c) a beteggel kapcsolatos kiilsé tényezdk (példaul az etiologia, a patolégia, a fizikai jellemzék, az életkor,
a korabbi miitétek, a napi tevékenységek);

(d) a hasznalati Gtmutatdban szereplo az (a)—(c) pontokban nem felsorolt egyéb kockazati tényezdk;

(e) az implantatum élettartamat érinté 6sszes lehetséges szévédménnyel kapcsolatos tényezok.

Avérhato élettartamot analitikus és racionalizalt becsléssel szamitottak ki az aldbbiak figyelembe vételével:
i. Az orvostechnikai eszk6zrdl gyijtott klinikai adatok;

ii. Arthroplastica nyilvantartasokban szereplé hasonlé orvostechnikai eszkdzok élettartamara vonatkozé adatok
(a legkorszer(ibb benchmark elemzés alapjan);

iii. hosszu tavu utankovetés alapjan az orvostechnikai eszkdz varhato (elére jelezhetd) viselkedése.

Az analitikai értékelés alapjan a varhato élettartam kozelit az egységhez.

Az érték értelmezéséhez a megadott érték eltérési lehetéségeit a fent emlitett relevans tényezék
Osszessége alapjan figyelembe kell venni.

2. RENDELTETES, JAVALLATOK, ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATI TENYEZOK
A Physica rendszer hosszu tavi cementes bedltetésre szolgal az emberi szervezetbe.

2.1. JAVALLATOK
A Physica rendszer érett csontozatu betegek térd arthroplasticajara javallott az alabbi feltételek mellett:
+ Nem gyulladasos degenerativ iziileti betegség: példaul osteoarthritis, traumas arthritis vagy avascularis
necrosis; * Gyulladasos degenerativ iziileti betegség, példaul rheumatoid arthritis.
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Az iziileti porcot érinté fenti betegségek barmelyikének jelenléte esetén (pl. osteoarthritis, rheumatoid arthritis
stb.) a Physica PS komponensek tovabbi javallatai megtartott és jol funkcionallé kollateralis ligamentumok
esetén: « Hianyzo vagy nem funkcionalé hatso keresztszalag; « Atérdiziilet stlyos antero-posterior instabilitasa.

2.2. ELLENJAVALLATOK

A PHysica CR, KR, PS tipusok gyakori ellenjavallatai tobbek kozétt az aldbbiak: « A térdiziilet sulyos
instabilitdsa a kollateralis szalagok sértilése és/vagy funkciovesztése miatt; « Helyi vagy szisztémas fertézés;
« Jelentds csonthiany az iziilet femoralis vagy tibialis oldalan; « Progressziv tumoros betegségek; « A termék
anyagaival szemben fennallé ismert intolerancia vagy allergia; « Septicaemia; « Fennallo akut vagy kronikus
osteomyelis; * Nyitott epiphysis (éretlen csontozatu, aktiv nvésben Iévé beteg).

APhysica CR és KR tipusok konkrét ellenjavallatai: « Az iziilet jelent6s instabilitdsa; « A hats6 keresztszalag hidnya.
A relativ ellenjavallatok az alabbiak: « Az érintett végtagot érinté ér- vagy neuroldgiai betegség; « Betegség,
fertézés miatt csokkent csontallomény vagy olyan korabbi implantdtum, amely nem biztosit megfeleld
alatamasztast és/vagy rogzitést a protézisnek; « Olyan anyagcserebetegségek, amelyek karosithatjak
az implantatum régzitését és stabilitasat; « Barmilyen olyan fennallé betegség vagy fliggéség, amely érintheti
a bedlltetett protézist; « Az implantatum fém anyagaival szembeni tulérzékenység; + Sulyos osteoporosis,
hemofilia; « Nagy sebészeti kockazatot jelentd belgyogyaszati problémak; « Eretlen csontozat

2.3. KOCKAZATI TENYEZOK

Az alabbi kockazati tényezok fennallasa esetén a protézisbeliltetés eredménye elmaradhat a varttol:
« talsuly’; « megerdltetd fizikai tevékenység (pl. aktiv sport, nehéz fizikai munka); « a modularis csatlakozasok
surlédasa + az implantdtum nem megfelel6 elhelyezése; » természetellenes jarast és térdizileti terhelést
okoz6é mozgaskorlatozottsag; « tobbizileti betegség; + a fizikai aktivitds posztoperativ megvaltoztatasanak
elutasitasa; « fertézések vagy esések az anamnézisben; ¢ szisztémas és anyagcserebetegségek; * helyi
vagy attétes neoplaziak; < a csontminéséget, a gyogyulast vagy a fertézésekkel szembeni ellenallast
csokkentd gyogyszeres kezelés; « droghasznalat vagy alkoholizmus; « a beteg altalanos csokkent ellenallasa
a betegségekkel szemben (HIV, tumor, fertézések); « olyan stlyos deformitas, amely miatt az implantatum
nem rogzitheté vagy pozmlonalhato megfeleloen . elegtelen csontallomany a femoralis és/vagy a tibialis
komponens megtan a; * iz g oszteopordzis vagy oszteomalacia.

3. FIGYELMEZTETESEK

3.1. PREOPERATIV TERVEZES
A LimaCorporate termékeket kizardlag a konkrét mitéti technikdk leirasa kozott szerepld izileti
protézisbeliltetésben jaratos sebészek liltethetik be.

' Az Egészsé i Vilag: (World Health O tion, WHO) arozéasa szerint legalabb 25-as testtdmegindex (Body Mass Index, BMI)
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ENGEDELYEZETT/NEM ENGEDELYEZETT KOMBINACIOK

« A Physica rendszer kombinalhaté femoralis és tibialis betéteinek méretei az alabbi tablazatban talalhatok:

TIBIALIS BETET
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« A Physica tibialis betétek pontosan illeszkednek a tibialis lemezek méreteihez: csak az azonos méretek
parosithatok (pl. az 1-es méretti tibialis betét csak az 1-es méretti tibialis lemezzel hasznalhato);

« A Physica CR femoralis komponens CR és LMC (UHMWPE és LimaVit) tibialis betéttel parosithatd;

« A Physica KR femoralis komponens KR (UHMWPE és LimaVit) tibialis betéttel parosithato;

« A Physica PS femoralis komponens PS tibialis betéttel parosithato.

A Physica rendszer és a Physica TT tibialis lemez, LMC (UHMWPE és LimaVit) és KR (LimaVit) tibialis
betét, patellaprotézisek (LimaVit) és AMF TT kupok megengedett kombinacidira vonatkozé tovabbi
informacidért olvassa el az adott eszkdz hasznalati Utmutatojat.

A rendszer komponensei mas gyartok komponenseivel csak akkor hasznalhatok, ha azt a LimaCorporate
jovahagyta. Az eredeti Lima Corporate rendszerek komponenseit szigortian a jelen dokumentumban szerepl6
informaciok és a termékre vonatkozd informacidk (pl. a legtjabb sebészi technika) alapjan kell ésszeilleszteni.
Onmagukban hasznalt vagy mas rendszerekhez tartozé komponensek hasznalatat a LimaCorporate-nek jova
kell hagynia. A gyarto és a forgalmazoé nem vallal felel6sséget az esetleges illeszkedési inkompatibilitasokért.
Az implantatum kivalasztasaért és hasznalataért kizarélag a sebész a felel6s.
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A killénbozé formatumu réntgensablonok alapjan végzett preoperativ tervezés alapvet6 informaciokat nyujt
az alkalmazandé komponensek tipusara és méretére és a sziikséges eszkozok helyes kombinacicjara
vonatkozéan a beteg anatomidja és egyéni allapotai alapjan. A nem megfelelé miitét elétti tervezés
az implantatumok nem megfelel6 kivalasztasat és/vagy elhelyezését eredményezheti. Nagyobb testtomegii
vagy nagyon aktiv betegek esetében gyakoribbak a teljes térdprotézissel kapcsolatos szovédmények,
illetve a protézis elégtelensége. A sebésznek a térdprotézis beliltetése elétt gondosan fel kell mémie
a beteg klinikai allapotat és fizikai aktivitasat. A nem megfelelé klinikai allapot és aktivitasi szint kedvezétlendl
befolyasolhatja az iziileti protézisbeiiltetés kimenetelét.

A LimaCorporate miszaki szakemberei segitséget nyujtanak a mitét elétti tervezésben,

és tanacsot adnak a miitéti technikaval, valamint a termékkel és a miiszerekkel kapcsolatosan a mitét elétt
és alattis.

A beteget figyelmeztetni kell, hogy a protézis nem helyettesiti a normal, egészséges csontot, és bizonyos
tevékenységek, illetve traumak kovetkeztében eltorhet, illetve megsériilhet, valamint arra, hogy
az implantatum élettartama véges, és bizonyos idé utan sziikség lehet a cseréjére: az implantatum
élettartamat és teljesitményét befolyasolhatja a beteg korfolyamatanak természetes/élettani progresszidja,
a tarsbetegségek és a posztoperatlv szovodmenyek elofordulasa akkor is, ha azok nem kozvetlenil
az implantatummal k (pl. m, mer g, csbkkent mozgastartomany).

A mitét elétt a JAVALLATOK ELLENJAVALLATOK ES KOCKAZATI TENYEZOK™ és a ,LEHETSEGES
NEMKIVANATOS ESEMENYEK” cimii részekben felsorolt tényezék esetleges befolyasat fgyelembe kell venni
és a beteget tajékoztatni kell arrél, hogy e tényezbk esetleges hatasainak elkeriilésére milyen Iépéseket tehet.

egyszer
Egy mas be mar i a tilos ujra felh

Ha az a mas é dveivel vagy ivel éri akkor azt nem szabad
felhasznalni.

Ha a csomagolas kinyilt vagy sériiltnek tiinik, akkor a benne Iévé komponenst nem szabad felhasznalni.
A cimkeén feltiintetett lejarati id6 utan az implantatumot nem szabad felhasznalni.

A terméket nem szabad a hivatalos rendeltetésétél eltéré célra (off-label) hasznalni; az implantatum
elégtelenségének kockazata fokozott a komponensek nem megfelel6 illeszkedése, illetve elhelyezése esetén.
A pontos miitéti beiiltetés, lagyszovet-kiegyensuilyozas és a térdmiikodés pontos vizsgdlata érdekében
kizérolag az eszkozokkel valo felhasznalasra tervezett miiszereket és fogydeszkdzoket szabad hasznalni

A mitéthez sziikséges sebészeti mliszerek a normal hasznalat soréan elkophatnak. Tulzott hasznalat vagy
terhelés esetén a miszerek eltérhetnek. A sebészeti miiszerek kizarélag a konkrét rendeltetési céljuknak
megfeleléen hasznalhatok. A hasznalat el6tt ellendrizni kell a miiszerek miikodését, mivel sériilt miszerek
hasznalata az implantatum korai elégtelenségét okozhatja. A sériilt miszereket a mitét el6tt ki kell cserélni.
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3.2. AMUTET ALATT

A mitéti terilet megfelelé elokészitésének és a hasznalni kivant implantatum méretének és helyzetének
ellenérzése érdekében javasolt a probaeszkozok hasznalata. Javasolt, hogy a mitét alatt legyen kéznél
masik implantatum, ha mas méretii protézisre lenne sziikség vagy ha a miitét elétt kivalasztott protézis nem
hasznélhato fel. A helyes implantatum kivalasztasa és beiiltetése rendkiviil fontos. Az implantdtum nem
megfeleld kivalasztasa, elhelyezése, illesztése és rogzitése kovetkeztében a szokasostol eltéré terhelés
|éphet fel, ami negativan befolyasolhatja a rendszer teljesitményét és az implantatum élettartamat.

Az eredeti LimaCorporate rendszerek Osszetevéit a miitéti technika szerinti megfelelé sorrendben kell
Osszedllitani, és kizardlag a jovahagyott javallatuknak megfeleléen szabad felhasznaini.

Kizarélag a hasznalni kivant implantatumhoz késziilt miiszereket és probakomponenseket szabad hasznalni.
Mas gyartok vagy mas rendszerekhez késziilt miiszerek hasznalata az implantatum helyének nem megfelelé
elokészitését, az eszkdzok nem megfeleld pozicionalasat, illesztését és rogzitését eredményezheti, ami miatt
a rendszer kilazulhat, meghibasodhat, csokkenhet az élettartama, illetve ismételt miitét valhat sziikségessé.
A komponensek csatlakoztatasaban érintett felszineket (a tibidlis lemez és a tibidlis szar kozétti kupos
csatlakozast és a tibidlis lemez és a tibidlis betét kozotti csatlakozast) évni kell; ovni kell az implantatum
izlleti felszineit a karcolasoktdl és barmely mas karosodastol. A komponensek csatlakoztatasi felszinei
az Osszeszerelés elbtt tisztak és szarazak legyenek. A komponens csatlakozasanak stabilitasarol meg kell
gy6z6dni a mitéti technika | aban foc 1ak 8

3.3. POSZTOPERATIV GONDOZAS

A sebész vagy mas m 1 képzett észségligyi szakember koteles megfeleld posztoperativ ellatast
nyujtani a betegnek. Az implantatum, illetve a szomszédos szdvetek helyzetének vagy allapotanak esetleges
megvaltozasanak észlelése érdekében rendszeres posztoperativ rontgenvizsgalat javasolt. Szovédmények és/
vagy az implantatum meghibasodasa valészinilibb olyan betegeknél, akiknek nem redlis funkcionalis elképzelései
vannak az implantatumrol, a nagyobb a testtémege vagy fizikailag aktivabb és/vagy azoknal, akik nem teljesiti az el6irt
rehabilitacios programot. A protetizalt iziilet tulzott fizikai terhelése vagy traumaja kovetkeztében az izileti protézis idé
el6tt meglazulhat, eltrhet, kéros mértékben kophat. A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget, hogy a tevékenységeit
ennek megfeleléen végezze, és tajékoztatnia kell arrdl, hogy az implantatum tulzott iziileti kopas miatt tonkremehet.
A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget, hogy a térd arthroplastica utan a végtag funkciéja korlatozott
lesz, és 6vatossagra van szikség, kiilondsen a posztoperativ id6szakban. A sebésznek kiildndsen az alabbi
ovintézkedésekrdl kell tajékoztatnia a beteget: « kerlini kell nehéz suly ismételt emelgetését; « figyelni
kell a testsulyra (a tulsuly ronthatja az iziileti protézismiitét kimenetelét); « keriilenddk a hirtelen kifejtett
cstcsterhelés (futas és sielés kozben el6forduld mozgasok), illetve a hirtelen megallassal, illetve csavarassal
jaré mozgas; « az elmozdulas kockazatat novel6 testhelyzetek keriilendék.

A beteget tajékoztatni kell arrél is, hogy az implantatum komponensei elkophatnak, meghibasodhatnak vagy
cseréjiikre lehet sziikség. Lehetséges, hogy az implantatum nem tart ki a beteg hatralévé életére, illetve egy
bizonyos id6tartamra. Mivel a protézisek nem olyan erések, megbizhatéak és tartésak, mint a természetes,
egészséges szovetek/csontok, ezért minden ilyen eszkdzt egy id6 utan cserélni kell.

A miitéti eljaras kimenetelére gyakorolt negativ hatdsok elkeriilése érdekében a betegnek megfeleld
posztoperativ rehabilitaciora vonatkozé utmutatasokat és gondozast kell biztositani.
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3.4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Az ortopédiai protézisbeliltetésekkel kapcsolatosan leggyakrabban eléfordulé nemkivanatos események
tobbek koézott az alabbiak: « a protézis komponenseinek kilazulasa; « a protézis diszlokacidja és instabilitasa;
« a beliltetett protézissériilése; » a rendszer instabilitasa a lagyszovet nem megfelel6 kiegyensulyozottsaga
miatt; « a szalagok instabilitisa « az eszkdzok nem megfelel6 csatlakoztatasa miatti szétvalas vagy elcstszas;
« diszlokéacio, luxatio vagy subluxatio « fertézés; « az implantatum anyagaival szembeni szoveti reakcio vagy
abréazio; « lokalis tulérzékenységi reakcid; « csonttérés vagy lizis; « a patella erézidja « helyi fajdalom; « izleti
merevség vagy arthrofibrosiss a protézis korlli torések; « atmeneti vagy tartés idegkarosodas; « flexios
kontraktura; « besziikiilt mozgastartomany vagy nem megfelelé rotacio; « a lab meghosszabbodasa vagy
megrovidilése; « az eszkdz torése « az UHMWPE komponensek tulzott kopésa sériilt izlileti felszinek vagy
szemcseék jelenléte miatt; « tovabbi mitéti beavatkozasok.

Blzonyos nemkivanatos események halalos kimenetelliek is lehetnek. Altalanos szévédmeény lehet példaul
a vénas thrombosis tlidéemboliaval vagy anélkill, kardiovaszkularis vagy pulmonalis zavarok, hematémak,
vérveszteség, posztoperativ anémia, szisztémas allergias reakciok, szisztémas fajdalom, atmeneti vagy
tartés bénulas.

4. STERILITAS

a. Implantatumok

A rendszer minden implantalhaté komponense a szallitaskor a Sterility Assurance Level (SAL) szerinti 10
sterilitasunak felel meg. A fém komponensek besugarzassal vagy EtO gazzal, az UHMWPE komponensek EtO
géazzal vannak sterilizalva. Ha a csomagolas kinyilt vagy sériiltnek tiinik, akkor a benne Iévé komponenst nem
szabad felhasznalni. A cimkén feltiintetett lejarati id6 utan az implantatumot nem szabad felhasznalni.

b. Miszerek

A miiszereket nem sterilen szallitjuk, és azokat a hasznalat elétt a megfelel6 validalt modszerekkel meg kell
tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell (a validalt sterilizalasi paraméterek az ,A miiszerek apolasa, tisztitasa,
fert6tlenitése és sterilizaldsa” cimi brosuraban olvashatok. A brosurat kérésre megkdldjik vagy letdltheté
a www.limacorporate.com weboldalrél a termékek (Products) meniipontbol). A felhasznalénak a konkrét
tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarasokat és berendezéseket validalni kell.

5. HASZNOS INFORMACIOK, AMELYEKROL TAJEKOZTATNI KELL A BETEGET
A beteget tajékoztatni kell az el6z6 pontokban szerepld figyelmeztetésekrdl, o6vintézkedésekrdl,
ellenjavallatokrol, az eszkdz hasznalataval kapcsolatosan elvégzendd Iépésekrél és az eszkdz korlatairol.

A sebész koteles tajékoztatni a beteget minden olyan kontrollvizsgalatrél, amelyre a beteg egyéni
allapota miatt van sziikség.
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5.1. MAGNESES REZONANCIA KEPALKOTAS (MR)

Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a LimaCorporate Physica rendszer feltételesen MR kompatibilis.
A beliltetett eszkozzel a beteg biztonsagosan vizsgalhaté az aldbbi paraméterekkel rendelkez6
MR rendszerrel:

+ 1,5 és 3 Tesla statikus magneses mez6

+ Maximum 3880 G/cm (38,80 T/m) téreré gradiens

+ Az MR rendszerre vonatkozdan meghatarozott maximalis, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata:
- 2,0 W/kg (normaél szint(i kontrollalt izemmadban) 1,5 T magneses mezé mellett

- 1,6 W/kg 3 T magneses mez6 mellett

A réadiéfrekvencia okozta melegedés

A fenti vizsgalati kériilmények mellett a LimaCorporate Physica rendszer varhatéan legfeljebb kevesebb,
mint 6,0 °C 15 perces folyamatos vizsgalatot kdvetéen.

Figyelem! A radiofrekvencias hatds nem aranyos a statikus térerével. Azok az eszkdzok, amelyek egy
bizonyos téreré6 mellett nem mutatnak észlelheté melegedést, mas térer6 mellett nagymértékl helyi
melegedést mutathatnak.

MR miitermék

Nem klinikai vizsgalatokban az eszkdz okozta miitermék koriilbeldil:

« 5,5 cm-el nyulik tul a Physica rendszeren, gradiens-echo pulzusszekvencia és 1,5 T MR rendszer esetén.
7,9 cm-rel nydlik tdl a Physica rendszeren, gradiens-echo pluzusszekvencia és 3T MR rendszer esetén

6. ESEMENYEK JELENTESE

Az EU 2017/745? rendeletben meghatérozoﬁ barmilyen eseme’nyrjsﬂlyos eseme’nyt a felhasznalok és/vagy

a betegek kotelesek: * jelenteni a gyarlo és az |Iletekes hatésag részére az eszkozzel kapcsolatosan

elafordulo minden sulyos yt; i gyarté szama mlnden é eslvagy az eszkoz
dasat vagy a teljesitményé észlelt va asok a éri

Az EU-n kivili piacon az esemény meghatarozasat az ott hatalyos jogszabalyok tartalmazzak.

2 eseménynek szamit az eszkéz ergonomias tu\ajdonsagok miatti hasznélati hiba, a gyarto altal kozolt pontatian adat
vagy nemkivanatos mellékhatas miatti asa és/vagy o é Egy esemény
sulyosnak tekintendd, ha az kézvetlentil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez vezethetett vagy vezethet: (a) a beteg,
a felhasznalé vagy masik személy halala, (b) a beteg, a felnasznalo vagy masik személy egészségi allapotanak atmeneti
vagy tartés sulyos romlasa, (c) stlyos fenyegeté kozegészségiigyi veszély.
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MALTESE - MALTI

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU - SISTEMA PHYSICA

Qabel ma juza |-prodott ta’ LimaCorporate, il-kirurgu ghandu jistudja bir-reqqa r-rakkomandazzjonijiet,
it-twissijiet u Il-istruzzjonijiet Ii gejjin, kif ukoll I-informazzjoni I-aktar aggornata disponibbli dwar il-prodott
specifiku (ez.: il-letteratura tal-prodott, it-teknika kirurgika).

1. INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT

L-ghan ewlieni ta’ prostezi tal-gog tal-irkoppa huwa li tirriproduci I-anatomija artikolari. ll-prostezi tal-gog hija
mahsuba biex tnaqgas I-ugigh u taghti mobilita artikolari lill-pazjent. Il-grad ta’ mobilita u tat-tnaqqis tal-ugigh
jiddependu parzjalment fuq is-sitwazzjoni ta’ qabel I-operazzjoni, I-ghazliet waqt l-operazzjoni u r-riabilitazzjoni
ta’ wara l-operazzjoni. Is-sistema Physica hija sistema modulari ghas-sostituzzjoni tal-irkoppa. It-tfassil
tas-CR (zamma krucjata) u tal-KR (zamma kinematika) huma mahsuba biex jintuzaw f'pazjenti b’'ligament
krucjat posterjuri li jkun mizmum tajjeb u jahdem sew. [I-PS (posterjuri stabilizzat) huwa mahsub biex jintuza
f'sitwazzjonijiet fejn il-ligament krucjat posterjuri jkun nieges jew ma jkunx jista’ jinzamm. It-tliet verzjonijiet
(CR, KR u PS) jentiegu ligamenti kollaterali mizmuma tajjeb u li jahdmu sew. Is-sistema Physica tinkludi
komponenti femorali, impjanti tibjali kif ukoll zkuk tibjali, liners tibjali u komponenti patellari. Dawn l-apparati
huma mahsuba ghal uzu bis-siment biss. Il-komponenti m'ghandhomx jintuzaw wahedhom bhala komponenti
wahdiena, jew ma’ komponenti minn manifattur iehor.

1.1. MATERJALI

Kompone [EVCEY Standards tal-Materjal
Komponent femorali CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
Pinnijiet ghall-komponent femorali PS CoCrMo 1SO 5832-12 - ASTM F1537
Bazi tibjali TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Liner tibjali UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Zokk tibjali Ti6AI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Patella UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Bazi tal-plakka tibjali UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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ll-materjali kollha jinxtraw skont I-Istandards Internazzjonali u jintuzaw hafna fil-qasam ortopediku. CoCrMo
kien jimmanifattura xi komponenti tas-Sistema Physica, inkluz il-kobalt (li ghandu klassi ta’ CMR 1B)
f'pecentwal oghla minn 0.1% (w/w). Madankollu, it-testijiet kimici juru li r-rilaxx tal-kobalt fil-gisem uman
huwa taht 0.1% (w/w). Barra minn hekk, it-testijiet tal-bijokompatibilita u I-esperjenza klinika fuq tul ta’ zmien
tal-uzu ta’ dan il-materjal f'applikazzjonijiet ortopedici wrew li livell accettabbli ta’ rispons bijologiku jista’ jigi
mistenni. Ghaldagstant, ir-riskji relatati mal-uzu tal-CoCroMo u materjali ohra gew ikkunsidrati u I-proporzjon
ta’ riskju/benefic¢ju relatat gie evalwat bhala ac¢cettabbli mill-manifattur. Xi pazjenti jistghu jkunu vulnerabbli
(ez. ikollhom reazzjonijiet ipersensittivi jew allergici) ghall-materjali/sustanzi tal-impjant; u dan ghandu jigi
kkunsidrat kif xieraq mill-Kirurgu. Segwi l-istruzzjonijiet tal-manifattur tas-siment ghall-ghadam (PMMA) ghall-
preparazzjoni tas-siment ghall-ghadam billi tapplika s-siment ghall-ghadam ghall-fissazzjoni tal-protezi.

1.1.1. SUSTANZI MEDICINALI U TESSUT

L-apparat ma fihx jew ma jinkorpora |-ebda: « sustanza medicinali, inkluz derivattiv tad-demm uman jew tal-
plazma umana; « tessuti jew celloli, jew id-derivattivi taghhom, ta’ origini umana; « tessuti jew celloli ta’ origini
mill-annimali, jew id-derivattivi taghhom, kif imsemmi fir-Regolament (UE) Nru 722/2012.

1.2. TQANDIL, HZIN U RIMI SIGUR

L-apparati kollha huma pprovduti sterili u ghandhom jinhaznu ftemperatura ambjentali (medda indikattiva
0-50°C / 32- 122°F) fl-imballagg maghluq protettiv taghhom fi kmamar ikkontrollati, protetti mill-esponiment
ghad-dawl, ghas-shana u ghall-bidliet f'daqqa fit-temperatura.

Ladarba I-pakkett jinfetah iccekkja li kemm il-mudell u kif ukoll id-dags tal-impjant jikkorrispondu ezattament
mad-deskrizzjoni stampata fuq it-tikketti. Evita kwalunkwe kuntatt bejn I-impjant u oggetti jew sustanzi li jistghu
jibdlu I-kundizzjoni sterili jew I-integrita tal-wic¢ tieghu. Qabel I-uzu, huwa rakkomandat i ssir ezaminazzjoni
vizwali bir-reqqa ta’ kull |mpJant sablex jigi vvenﬁkat li I |mp]ant m’ghandux hsara. ll-komponenti mnehhija
mill-pakkett m jekk ji hu jew isofru impatti accidentali ohra. L-apparat
m’ghandu jigi mmodifikat bl-ebda mod.

ll-kodici tal-apparat u n-numru tal-lott ghandhom jigu rregistrati fl-istorja tal-kaz tal-pazjent billi jintuzaw
it-tikketti inkluzi fl-imballagg tal-komponenti.

L-uzu mill-gdid ta’ apparat li gie impjantat qabel ghandu jigi assolutament evitat. Ir-riskji assocjati
mal-uzu mill-gdid ta’ apparat tuzaw darba biss huma: ¢ infezzjoni; « falliment bikri jew aktar tard
tal-apparat jew tal-fissazzjoni tal-apparat; nuqgas ta tqabbld xieraq bejn |I-gunzlonulet modulari
(ez. tal-konnessjonijiet ghall-ponta); * tal-apparat u mar-
residwi tal-uzu; « trazmissjoni ta’ mard (ez. HIV, epatite); « nspons [ rifjut mis-sistema immunitarja.
RIMI: ir-rimi ta’ apparati medici ghandu jitwettaq mill-isptarijiet f' konformita mal-ligijiet applikabbli.
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1.3. PRESTAZZJONI TAL-APPARAT, BENEFICCJI KLINICI MISTENNIJA, TUL TAL-HAJJA MISTENNI
L-ghan ewlieni ta’ prostezi tal-gog huwa |i tirriproduci l-anatomija artikolari. Il-prostezi tal-gog hija mahsuba biex
tnaqqas I-ugigh u taghti mobilita artikolari lill-pazjent. Il-grad ta’ mobilita u tat-tnaqqis tal-ugigh jiddependu, parzjalment,
fuq is-sitwazzjoni qabel I-operazzjoni, I-ghazliet wagqt l-operazzjoni u r-riabilitazzjoni ta’ wara l-operazzjoni.
LimaCorporate, ta’ kull sena, taggorna s-Sommarju tas-Sigurta u tal-Prestazzjoni Klinika (SSCP) li ghandu
jittella’ fug EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

It-tul tal-hajja mistenni ta’ Physica CR and Physica KR huwa: mill-inqas 95%* wara 15-il sena.

It-tul tal-hajja mistenni ta’ Physica PS huwa mill-inqgas 94%*fi 15-il sena.

* b’varjabilita ta’ 2%

NOTA: It-tul tal-hajja mistenni tal-apparat mediku, meta jitgieghed fis-suq u — barra minn hekk — meta jintuza
(jigifieri meta jigi impjantat fil-gisem tal-pazjent) jista’ jiddependi fuq varjeta ta’ fatturi:

(a) karatteristika intrinsika (karatteristika) tal-apparat mediku fih innifsu (perezempju: id-disinn tal-apparat
mediku; il-materjali uzati fil-manifattura tal-apparat mediku; il-process tal-manifattura tal-apparat mediku fih
innifsu; is-sawra tal-wic¢, il-proprjetajiet osteokonduttivi u osteoinduttivi tal-apparat mediku);

(b) fatturi esterni relatati mal-process tal-kirurgija (perezempju: I-ghazla xierqa tal-apparat mediku, I-istabilita
tal-fissazzjoni tal-bidu tal-apparat mediku; il-precizjoni fil-pozizzjonament tal-apparat mediku);

(c) fatturi esterni relatati mal-pazjent (perezempiju: etjologija, patologija, karatteristici fizici, eta,

storja kirurgika precedenti, attivitajiet ta’ kuljum imwettqa);

(d) fatturi ta’ riskju msemmija fil-fuljett tal-IFU, meta ma jkunux diga inkluzi fil-fatturi msemmija fil-paragrafi
precedenti minn (a) sa (c);

(e) fatturi relatati mal-kumplikazzjonijiet possibbli kollha li jistghu jaffettwaw it-tul ta’ zmien tal-impjant.

It-tul tal-hajja mistenni gie kkalkulat permezz ta’ stima analitika u razzjonalizzata, li tqis:

i. id-dejta klinika migbura dwar I-apparat mediku;

ii. id-dejta dwar is-sopravivenza rrappurtata fir-registri tal-artroplastja li tirreferi ghal apparati medici simili
(punt ta’ riferiment identifikat tal-oghla livell);

iii. I-imgiba mistennija (kif prevista) tal-apparat mediku flivell ta’ segwitu oghla.

Minhabba |-evalwazzjonijiet analiti¢i, il-valur tat-tul tal-hajja mistenni huwa approssimattiv ghall-unita.
ll-valur ghandu jigi interpretat billi titqies kif xieraq il-varjabbilta specifikata tal-valur, filwaqt li jitgiesu |-fatturi
rilevanti kollha mehtiega msemmija hawn fug, fil-paragrafi (a) sa (e).

2. GHAN MAHSUB, INDIKAZZJONIJIET, KONTRAINDIKAZZJONWJIET U FATTURI TA’ RISKJU

Is-Sistema tal-Irkoppa Physica hija mahsuba ghas-sostituzzjoni tal-gog tal-irkoppa simentat u ghall-
impjantazzjoni fit-tul gewwa I-gisem uman.
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2.1. INDIKAZZJONUJIET

Is-Sistema Physica ZUK Unicompartmental Knee hija mahsuba ghal sostituzzjoni ta’ gog simentat tal-
irkoppa u impjantazzjoni ghal zmien twil fil-gisem uman. « Mard tal-gogi digenerattivi mhux inflammatorji:
inkluz l-osteoartrite, I-artrite trawmatika, jew in-nekrozi avaskulari; « Mard digenerattiv infammatorju tal-gogi,
inkluz |-artrite rewmatika.

Fil-prezenza ta’ wahda minn dawn il-kunidzzjonijiet ta’ qabel i jaffettwaw il-qarquca tal-gogi (ez. osteoartrite,
artrite rewmatika, e¢¢., indikaturi addizzjonali ghall-komponenti PS ta’ Physica, f'pazjenti b’ligamenti kollaterali
mizmuma tajjeb u li jahdmu sew: « ll-ligament kru¢jat posterjuri li huwa nieqes jew ma jahdimx tajjeb;
« Instabilita anteroposterjuri severa tal-gogi tal-irkoppa.

2.2. KONTRAINDIKAZZJONWJIET

Kontraindikazzjonijiet komuni ghall-verzjonijiet Physica CR, KR u PS jinkludu:  Instabilita severa tal-gog tal-
irkoppa sekondarja ghan-nugqgas ta’ integrita/funzjoni tal-ligament kollaterali; « Infezzjoni lokali jew sistemika;
« Telf importanti tal-ghadam fugq in-naha tal-gog femorali jew tibjali; « Mard ta’ tumur progressiv; « Inkompatibilita
maghrufa jew allergija ghall-materjali tal-prodotti; « Sepsi; « Ostemielite persistenti akuta jew kronika; « Epifezi
miftuha (pazjent immature bi tkabbir attiv tal-ghadam).

Kontraindikazzjonijiet specifici ghall-verzjonijiet ta’ Physica CR u KR jinkludu: « Instabilita tal-gog importanti;
« Defi¢jenza tal-ligament krucjat posterjuri.

ll-kontraindikazzjonijiet relattivi huma: « Mard vaskulari jew tan-nervituri li jaffettwaw ir-riglejn ikkon¢ernati;
« Stokk tal-ghadam kompromess minn mard, infezzjoni jew impjantazzjoni minn qabel li ma tistax tipprovdi
appogg xieraq u/jew fissazzjoni tal-protezi; « Mard metaboliku li jista’ jaffettwa t-twahhil u l-istabilita tal-impjant;
+ Kwalunkwe mard konkomitanti u dipendenza li tista’ taffettwa I-protezi impjantata; « Ipersensitivitta ghall-
metall ghall-materjal tal-impjant; « Mard importanti tal-osteoporozi, emofiliku; « Problemi internisti b'riskju gholi
ta’ kirurgija; * Immaturita skeletrika.

2.3. FATTURI TA’ RISKJU

strapazz (jigifieri sports attiv, xoghol fiziku qawwi); « agitazzjoni tal gunzlonulet modulan * pozizzjonament
mhux korrett tal-impjant; « dizabilitajiet medici li jistghu jwasslu ghal mixja mhux naturali u taghbija tal-gog
tal-irkoppa; « dizabilitajiet multipli tal-gogi; « rifjut li jigu modifikati I-attivitajiet fizici ta’ wara I-operazzjoni; « storja
ta’ infezzjonijiet jew waqghat tal-pazjent; « mard sistemiku u disturbi metaboli¢i; « mard neoplastiku lokali
jew mifrux; « terapiji bil-medicina li jaffettwaw hazin il-kwalita tal-ghadam, il-fejgan, jew ir-rezistenza ghall-
infezzjoni; * uzu ta’ medicina jew alkoholizmu; « reZistenza tal-pazjent generalment imdghajfa ghall-mard (HIV,
tumur, infezzjonijiet); « deformita severa li twassal ghal ankragg indebolit jew poZizzjonament mhux xieraq
tal-impjanti; + ghadma insuffi¢jenti biex issostni I-komponenti femorali u/jew tibjali; « defi¢jenzi tal-muskoli;
« osteoporozi gawwija.

* Skont id-definizzjoni tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahiha (WHO), -Indici tal-Massa tal-Gisem (BMI) li huwa ikbar jew ugwali ghal 25
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3. TWISSUJIET

3.1. IPPJANAR TA’ QABEL L-OPERAZZJONI

Il-prodotti ta’ LimaCorporate ghandhom jigu impjantati biss minn kirurgi familjari mal-proceduri ta’ sostituzzjoni
kongunta deskritti fit-tekniki kirurgici specifici.

KOMBINAZZJONWJIET PERMESSI/MHUX PERMESSI

« ll-kombinazzjonijiet permessi tad-dagsijiet tal-liner femorali u tibjali ghas-Sistema Physica ged jintwerew

f'din it-tabella:
LINER TIBJALI

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5

#7
#8
#9
#10
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w
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=
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o
o
=
o
X

« Liners tibjali Physica jagblu ezattament mad-dagsijiet tal-bazi tibjali: huma jitgabblu fdaqga wiehed ma’
wiehed (ez. Liner tibjali ta’ dags 1 jintuza biss ma’ bazi tibjali ta’ dags 1);

« Komponent femorali CR Physica jista’ jitgabbel ma’ liner tibjali CR and LMC (UHMWPE u LimaVit) tibial liner;
« Komponent femorali KR Physica jista’ jitqabbel ma’ liner tibjali KR (UHMWPE u LimaVit);

« Komponent femorali PS Physica jista’ jitqgabbel ma’ liner tibjali PS

Ghal iktar informazzjoni fuq il-kombinazzjonijiet permessi tas-Sistema Physica mal-bazZi tibjali Physica TT,
LMC (UHMWPE and LimaVit) u liner tibjali KR (LimaVit), Protezi patellari (LimaVit) u koni AMF TT jekk
joghgbok irreferi ghall-IFU specifiku.
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Il-komponenti tas-sistema m’ghandhomx jintuzaw ma’ komponenti ta’ manifatturi ohra, sakemm ma jkunx
specifikat minn LimaCorporate. ll-komponenti li jiffurmaw is-sistemi originali LimaCorporate ghandhom
jigu akkoppjati b'mod rigoruz billi wiehed jimxi mal-informazzjoni moghtija inkluza fdan id-dokument
u fl-informazzjoni specifika ghall-prodott disponibbli (ez.: il-verzjoni attwali tat-teknika kirurgika). L-uzu
ta’ komponenti wahedhom, jew ta’ komponenti li jappartienu ghal sistemi ohra, huma soggetti ghall-
approvazzjoni minn LimaCorporate. Il-manifattur u n-negozjant mhumiex responsabbli ghal inkompatibbilta
possibbli tal-akkoppjament. II-kirurgu biss huwa responsabbli ghall-ghazla u |-uzu tal-impjant.
L-ippjanar ta’ qabel |-operazzjoni, permezz ta’ mudelli radjografi¢i f'formati differenti, jipprovdi informazzjoni
essenzjali dwar it-tip u d-dags tal-komponenti li ghandhom jintuzaw u I-kombinazzjoni korretta tal-apparati
mehtiega abbazi tal-anatomija u I-| kundizzjonijiet specifici ta” kull pazjent. Ippjanar ta’ gabel l-operazzjoni mhux
adegwat jista’ jwassal ghal ghazla mhux xierqa tal-impjanti u/jew pozizzjonament mhux korrett tal-impjant.
jew totali tal-irkoppa huma aktar probabbli li jsehhu
f'pazjenti tqal fil-piz jew f'dawk li huma attivi hafna. Il-kirurgu ser jaghmel evalwazzjoni bir-reqqa tal-
kundizzjoni klinika tal-pazjent u tal-livell tal-attivita fizika qabel ma jwettaq sostituzzjoni tal-irkoppa. Kundizzjoni
klinika inadegwata u I-livell tal-attivitajiet fizici jistghu jaffettwaw b’mod negattiv ir-rizultat tas-sostituzzjoni tal-gog.
ll-persunal tekniku specjalizzat ta’ LimaCorporate huwa disponibbli biex jipprovdi pariri dwar I-ippjanar ta’ gabel
|-operazzjoni, it-teknika kirurgika, u assistenza rigward il-prodott u I-istrumentazzjoni kemm gabel u kif ukoll
wagqt il-kirurgija.
ll-pazjent ghandu jigi mwissi li I-prostezi ma tissostitwixxix I-ghadma normali u b’'sahhitha, li |-prostezi tista’
tingasam jew issirilha hsara bhala rizultat ta’ ¢erta attivita jew trawma, li ghandha tul tal-hajja tal-impjant
mistenni bhala finit, u jista’ jkollha bzonn tinbidel fxi zmien fil-futur: il-longevita u I-prestazzjoni tal-impjant
maz-zmien, fil-fatt, jistghu jigu influwenzati mill-progressjoni naturali/fizjologika tal-patologija tal-pazjent, mill-
inserzjoni ta’ komorbiditajiet u kumplikazzjonijiet ta’ wara I-operazzjoni, anki jekk ma jkunux relatati direttament
mal-impjant (jigifieri ugigh mill-infezzjoni, ebusija, firxa tal-moviment imnaqgsa).
L-impatt  possibbli  tal-fatturi msemmija fit-tagsimiet “INFORMAZZJONI ~GENERALI DWAR
L-INDIKAZZJONIJIET, KONTRAINDIKAZZJONIJIET U FATTURI TA' RISKJU" u “EFFETTI AVVERSI
POSSIBBLI” ghandu jigi kkunsidrat gabel I-operazzjoni u I-pazjent ikun infurmat dwar x’passi j/tista’ j/tiehu biex
|/tnaqqas l-effetti possibbli ta dawn il-fatturi.

i huma app: i li jintuz darba biss.
Tergax tuza impjanti li qabel kienu impjantati f'pazjent iehor.
Tuzax mill-gdid impjant li qabel ikun gie f’kuntatt gabel ma’ fluwidu tal-gisem jew ma’ tessut ta’ persuna ohra.
Tuzax komponent minn pakkett li jkun diga nfetah jew li jidher li ghandu I-hsara.
Tuzax l-impjanti wara d-data ta’ fuq it-tikkett:
Tuzax dan il-prodott ghal indikazzjonijiet ohra ghajr ghal dawk ittikkettati (uzu mhux skont it-tikketta);
ir-riskju tal-falliment tal-impjant huwa oghla b'allinjament jew pozizzjonament mhux preciz tal-komponent. Uza
biss strumenti u provizorji ddisinjati specifikament sabiex jintuzaw ma’ dawn |-apparati biex jghinu jizguraw
impjantazzjoni kirurgika preciza, ibbilan¢jar tat-tessut artab, u evalwazzjoni tal-funzjoni tal-irkoppa.
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L-istrumenti kirurgici uzati biex titwettaq il-kirurgija huma soggetti ghal tkaghbir minhabba uzu normali. Wara
uzu estensiv jew taghbijiet eccessivi, l-istrumenti huma suxxettibbli li jinkisru. L-istrumenti kirurgici ser jintuzaw
biss ghall-iskop specifiku taghhom. Qabel I-uzu, ghandha tigi ¢céekkjata I-funzjonalita tal-istrumenti kirurgici
peress li l-uzu ta’ strumenti bil-hsara jista’ jwassal ghal falliment bikri tal-impjanti. L-istrumenti bil-hsara ser
jinbidlu gabel il-kirurgija.

3.2. WAQT L-OPERAZZJONI

L-uzu ta’ strumenti ta’ prova huwa rakkomandat biex tigi ¢cekkjata I-preparazzjoni korretta tas-sit, id-daqs
u l-pozizzjonament tal-impjanti i ghandhom jintuzaw. Huwa rrakkomandat Ii jkunu disponibbli impjanti
addizzjonali waqt il-kirurgija sabiex jintuzaw f'dawk il-kaZijiet li jehtiegu prostezi ta’ dagsijiet differenti
jew meta |-prostezi maghzula gabel I-operazzjoni ma jkunux jistghu jintuzaw. L-ghazla korretta u kif ukoll
it-tpoggija/tgeghid korretti tal-impjant huma estremament importanti. L-ghazla, il-pozizzjonament, I-allinjament
u l-fissazzjoni hziena tal-komponenti tal-impjant jistghu jwasslu ghal kundizzjonijiet ta’ stress mhux tas-soltu
li jistghu jaffettwaw b’mod negattiv il-prestazzjoni tas-sistema u r-rata ta’ soppravivenza tal-impjant.
ll-komponenti li jiffurmaw is-sistemi originali ta’ LimaCorporate ghandhom jigu mmuntati skont it-teknika
kirurgika u jigu uzati biss ghall-indikazzjonijiet ittikkettati.

Uza biss strumenti u komponenti ta’ prova li huma ddisinjati specifikament sabiex jintuzaw mal-impjanti li ged
jintuzaw. L-uzu ta’ strumenti minn manifatturi ohra jew I-uzu ta’ strumenti ddisinjati sabiex jintuzaw ma’ sistemi
ohra jista’ jwassal ghal preparazzjoni mhux xierqa tas-sit tal-impjant, pozizzjonament, allinjament u twahhil tal-
apparat mhux korretti segwit minn illaxkar tas-sistema, telf tal-funzjonalita, tnaqqis tad-durabbilta tal-impjant,
u I-htiega ghal aktar kirurgija.

Ghandha tinghata attenzjoni biex jigu protetti I-ucuh involuti fl-akkoppjament bejn il-komponenti; (taper
coupling bejn il-bazi tibjali u l-istem tibjali u I-akkoppjament bejn il-bazi tibjali u I-liner tibjali); I-u¢uh artikolari tal-
impjanti ser jigu protetti kontra I-grif jew kwalunkwe hsara ofra. L-ucuh kollha tal-akkoppjament tal-komponenti
ghandhom ikunu nodfa u xotti gabel l-assemblagg. L-istabbilta tal-akkoppjamenti tal-komponenti ghandha tigi
vverifikata kif deskritt fit-teknika kirurgika.

3.3. KURA TA’ WARA L-OPERAZZJONI

Il-kura adegwata ta’ wara |-operazzjoni ghandha tigi pprovduta mill-kirurgu jew minn persunal mediku iehor
ikkwalifikat kif xieraq. Huwa rrakkomandat segwitu ta’ wara l-operazzjoni regolari biex jinstabu kwalunke
bidliet fil-pozizzjoni jew fil-kundizzjoni tal-impjant jew tat-tessuti tal-madwar. Kumplikazzjonijiet u/jew falliment
tal»lmp]anll prostetici huma aktar probabbli i jsehfu f'pazjenti b’aspettattivi funzjonali mhux realistici, pazjenti tqal
paZJenn fizikament attivi, u/jew b’pazjenti li jongsu milli jsegwu |-programm ta’ riabilitazzjoni mehtieg. Attivita
fizika eccessiva jew trawma fil-gog sostitwit jistghu jwasslu ghall-falliment prematur tal-artroplastia minhabba
laxkar, ksur, jew tkaghbir mhux normali tal-impjanti prostetici. Il-pazjent ser jigi mwissi mill-kirurgu biex jaghmel
attivitajiet korrispondenti u ser jigi rakkomandat li I-impjanti jistaghu jfallu minhabba tkaghbir e¢cessiv tal-gog.
Il-kirurgu ser jgharraf lill-pazjent dwar il-limitu tal-funzjoni tar-rigel wara l-artroplastja tal-irkoppa u li hemm
bzonn kawtela, specjalment fiz-zmien ta’ wara |-operazzjoni. ll-gog mibni mill-gdid ghandu jkun protett mill-
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irfigh ta’ taghbija shiha fil-perjodu ta’ wara |-operazzjoni. ll-prekawzjonijiet i gejjin ghandhom jigu pprezentati
b’'mod partikolari lill-pazjent mill-kirurgu: + evita I-irfigh ripetittiv ta” piZijiet tqal; « Zomm il-piz tal-gisem taht
kontroll (kundizzjonijiet ta’ piz zejjed jistghu jaffettwaw b’'mod negattiv ir-rizultati tas-sostituzzjoni tal-gog);
« evita taghbijiet massimi f'daqqa (il-konsegwenzi ta’ attivitajiet bhal giri u skijar) jew movimenti li jistghu jwasslu
ghal wadfiet jew bidliet fid-direzzjoni f'daqqa; « evita pozizzjonijiet li jistghu jzidu r-riskju ta’ Zlugar.

Il-pazjent ghandu jigi infurmat ukoll dwar il-possibbilta Ii I-impjant jew il-komponenti tieghu jistghu jitkaghbru,
ifallu jew ikollhom bzonn jinbidlu. L-impjant jista’ ma jservix ghall-bgija ta’ hajjet il-pazjent, jew kwalunkwe tul ta’
zmien partikolari. Minhabba i l-impjanti prosteti¢i mhumiex b’sahhithom, affidabbli, jew durabbli dags tessut/
ghadam naturali u b’sahhtu, dawn il-mezzi kollha jista’ jkollhom bzonn jinbidlu f'xi punt.

Ghandhom jigu pprovduti struzzjonijiet ta’ rijabilitazzjoni u kura ta’ wara l-operazzjoni xierga u biex tigi evitata
influwenza negattiva fuq l-ezitu tal-procedura kirurgika.

3.4. EFFETTI AVVERSI POSSIBBLI

L-effetti avversi li jsehhu bl-aktar mod komuni u frekwenti fil-procedura ta’ prostezi ortopedika jinkludu:
« illaxkar tal-komponenti prostetici; « zlugar u instabbilta tal-prostezi; « hsara tal-impjant prostetiku; « instabbilta
tas-sistema minhabba bilan¢jament inadegwat tat-tessut artab; « instabilita tal-ligamenti; « dissocjazzjoni jew
allinjament hazin minhabba akkoppjament mhux korrett tal-apparati; * Zlugar jew zlugar parzjali; * infezzjoni;
« reazzjoni tat-tessut ghall-materjal tal-impjant jew brix; « ipersensittivita lokali; « ksur tal-ghadam jew lizi;
~erozjoni tal-patella; « ugigh lokali; « ebusija lokali jew artrofibrozi; « ksur periprostetiku; « hsara temporanja jew
permanenti fin-nervituri; « kontrattura tal-liwi; « medda limitata tal-moviment jew rotazzjoni inkorretta; « is-sieq
titwal jew tigsar; *ksur tal-apparati; « tkaghbir eccessiv tal-komponenti tal-UHMWPE minhabba hsara lill-wi¢¢
artikolari jew il-prezenza ta’ frak; « kirurgija addizzjonali.

Xi effetti avversi jistghu jwasslu ghall-mewt. Kumplikazzjonijiet generali jinkludu trombozi fil-vini b’embolizmu
pulmonari jew minghajru, disturbi kardjovaskolari jew pulmonari, ematomi, telf ta’” demm, enemija wara

4. STERILITA

a. Impjanti

Il-komponenti impjantabbli kollha tas-sistema huma pprovduti sterili b'Livell ta’ Assigurazzjoni ta’ Sterilita (SAL)
ta’ 10°. Il-komponenti tal-metall huma sterilizzati bir-radjazzjoni jew bil-EtO u I-komponenti tal-UHMWPE
bil-EtO. Tuzax komponent minn pakkett li jkun infetah gabel jew li jidher li ghandu I-hsara. Tuzax I-impjanti wara
d-data ta’ skadenza stampata fuq it-tikketta.

b. Strumenti

L-istrumenti huma fornuti mhux sterili u ghandhom jitnaddfu, jigu dizinfettati u sterilizzati qabel ma jintuzaw
skont metodi validati xierga (irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif “Kura tal-Istrumenti, Tindif, Dizinfezzjoni
u Sterilizzazzjoni” ghall-parametri tal-isterilizzazzjoni validati; dan il-fuljett huwa disponibbli fug talba jew jista’
jitnizzel minn fug www.limacorporate.com fit-tagsima tal-Prodotti). L-utenti ghandhom jivvalidaw il-processi
specifici tat-tindif, dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni u t-taghmir taghhom.
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5. INFORMAZZJONI UTLI BIEX TINFORMA LILL-PAZJENT BIHA

Irreferi ghal tagsimiet precedenti ghal kwalunkwe informazzjoni li tippermetti li I-pazjent jigi infurmat dwar
kwalunkwe twissijiet, prekawzjonijiet, kontraindikazzjonijiet u mizuri li ghandhom jittiehdu u I-limitazzjonijiet
tal-uzu rigward l-apparat.

Ill-kirurgu ghandu jgharraf lill-pazjent dwar itu specifiku ieg ghall

tal-pazjent.

5.1. TERID TA’ IMMAGNIJIET BIR-RIZONANZA MANJETIKA (MRI)

Ittestjar mhux kliniku wera li s-Sistema Physica ta’ LIMACORPORATE hija MR Conditional.

Pazjent b’'dan I-apparat jista’ jigi skennjat b’'mod sigur f'sistema ta’ RM li tissodisfa I-kundizzjonijiet li gejjin:
« Kamp manjetiku statiku ta’ 1.5 Tesla u 3 Tesla,

« Gradjent massimu tal-kamp spazjali 3,880 G/cm (38.80 T/m)

« Is-sistema MR massima rappurtata, rata medja tal-assorbiment specifiku ghall-gisem kollu (SAR) ta’

- 2.0 W/kg (Modalita ta’ Operat ikkontrollat b’livell normali) f'1.5 T

- 1.6 W/kg 3T

Tishin tal-FR

Tant il-kundizzjonijiet ta’ skennjar definiti hawn fugq, is-Sistema Physica ta’ LimaCorporate hija mistennija
li tipproduci zieda massima fit-temperatura ta’ inqgas minn 6°C Wara 15-il minuta ta’ skennjar kontinwu.
Attenzjoni: L-imgiba tat-tishin bil-FR ma titkejjilx bil-qawwa tal-kamp statiku. Apparati li ma jurux tishin li jista’
jigi osservat f'sahha tal-kamp wahda jistghu juru valuri gholjin ta’ tishin lokalizzat f'sahha tal-kamp ofra.
Artifatt tar-RM

F'testijiet mhux klinic¢i, I-artifatt tal-immagni kkawzat mit-taghmir jestendi madwar 5.5 ¢m mis-Sistema
« Physica meta tittiehed immagni b’sekwenza b’'impuls ta’ gradjent-eku u sistema tal-MRI ta’ 1.5T.

+ 7.9 ¢ém mis-Sistema Physica meta tinwera b’sekwenza ta’ polz b’eko li jdur f'sistema ta’ 3 T MR.
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6. RAPPURTAR TA’ INCIDENTI

Skont id-definizzjoni ta’ in¢ident/incident serju moghtija mir- Regolament UE 2017/7452 |-utenti u/jew il-| paZjentl
huma mehtiega li: « jirrappurtaw I|II-man|fanur u lill-Awtol i rilevanti

serju li jkun sehh b’rabta mal-apparat; * appurtaw I|II i inci uljew kaz
ta’ funzjonament hazin tal-apparat jew bidliet fil-prestazzjoni tieghu li jistghu jaffettwaw is-sigurta.
Fis-suq mhux tal-UE, irreferi ghad-definizzjonijiet tal-in¢identi skont il-ligijiet applikabbli.

2 in¢ident huwa definit bhala kwalunkwe funzjonament hazin jew deterjorament fil istici u/jew fil-p joni
tal-apparat, inkluz zball fl-uzu minhabba karatteristi¢i ergonomici, kif ukoll kwalunkwe inadegwatezza fl-i mformazzpnl
pprovduta mill-manifattur u kwalunkwe effett avvers mhux mixtieq. In¢ident huwa kkunsidrat bhala serju meta direttament
jew indirettament wassal, seta’ wassal jew jista’ jwassal ghal kwalunkwe avveniment milli gejjin: (a) il-mewt ta’ pazjent,
utent jew persuna ohra, (b) id-deterjorament serju temporanju jew permanenti tal-istat ta’ sahha ta’ pazjent, utent jew
persuna ohra, (c) theddida serja ghas-sahha pubblika.
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ROMANIAN - ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - SISTEM PHYSICA

Tnainte a utiliza un produs LimaCorporate, chirurgul trebuie sa studieze cu atentie urméatoarele recomandari,
avertizari si instructiuni, precum si cele mai actualizate informatii disponibile speclﬁce produsului (de exemplu:
documentatie referitoare la produs, tehnica chirurgical).

1. INFORMATII DESPRE PRODUS

Scopul principal al unei proteze pentru articulatia genunchiului este reproducerea anatomiei articulatiei.
Proteza articularé are scopul de a reduce durerea si de a oferi pacientului mobilitate articulara. Gradul de
reducere a durerii si mobilitatea depind partial de situatia preoperatorie, de optiunile intraoperatorii si de
reabilitarea postoperatorie. Sistemul Physica este un sistem modular de protezare de genunchi. Modelele
CR (retentie incrucisata) si KR (retentie cinematica) sunt destinate utilizarii la pacientii cu ligament incrucisat
posterior conservat si functional. Modelul PS (posterior stabilizat) este destinat utilizarii in situatii in care
ligamentul incrucisat posterior este absent sau nu poate fi conservat. Toate cele trei versiuni (CR, KR si PS)
necesita ligamente colaterale bine conservate si functionale. Sistemul Physica include componente femurale,
implanturi tibiale cu tije tibiale, insertii tibiale si componente patelare. Aceste dispozitive sunt destinate
exclusiv utilizarii cimentate. Componentele nu trebuie utilizate drept componente individuale sau impreuna
cu componente de la alt producétor.

1.1. MATERIALE

Componente Mater Standarde pentru materiale
Componenta femurala CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
Suruburi pentru componenta PS femurala | CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Placa tibiala TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Insertie tibiala UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tija tibiala Ti6AI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Rotula UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Capac placa tibiala UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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Toate materialele sunt achizitionate conform Standardelor Internationale si sunt utilizate pe scaré larga
in domeniul ortopedic. CoCrMo, folosit pentru fabricarea anumitor componente ale sistemului Physica,
include cobalt (care este o substantd CMR clasa 1B) in procent de peste 0,1% (g/g). Cu toate acestea,
testele chimice araté ca eliberarea de cobalt in corpul uman este mai mica de 0,1% (g / g). In plus, testele
de biocompatibilitate si experienta clinicd pe termen lung privind utilizarea acestui material in aplicatiile
ortopedice au aratat ca se poate preconiza un nivel acceptabil de raspuns biologic. Prin urmare, au fost
luate in considerare riscurile legate de utilizarea CoCrMo si a altor materiale, iar raportul risc/beneficiu
aferent a fost evaluat de cétre producétor ca fiind acceptabil. Unii pacienti pot fi vulnerabili (de exemplu,
au reactii de hipersensibilitate sau reactii alergice) la materialele/substantele implantului; acest aspect va fi
luat in considerare in mod corespunzator de catre chirurg. Urmati instructiunile producatorului de ciment osos
(PMMA) pentru pregatirea cimentului osos in scopul aplicarii acestuia pentru fixarea protezei.

1.1.1. SUBSTANTE MEDICINALE $I TESUTURI

Dispozitivul nu contine si nu ncorporeaza niciunul dintre urmatoarele: * substantd medicinala, inclusiv
un derivat din sange uman sau plasma; « tesuturi sau celule de origine umana sau derivate ale acestora;
« tesuturi sau celule de origine animala sau derivate ale acestora, conform Regulamentului (UE) nr. 722/2012.

1.2. MANIPULARE, DEPOZITARE S| ELIMINARE iN SIGURANTA

Toate dispozitivele sunt furnizate sterile si trebuie pastrate la temperatura ambianta (interval indicativ
0-50 °C/32-122 °F) in ambalajele lor de protectie inchise, in incaperi controlate, ferite de expunerea la lumina,
caldura si schimbari bruste de temperatura.

Dupé deschiderea ambalajului verificati daca atat modelul, cat si dimensiunea implantului corespund exact
descrierii tiparite pe etichete. Evitati orice contact intre implant si ‘obiecte sau substante care pot altera starea
sterila sau integritatea suprafetei. Inainte de utilizare se recomanda o examinare vizuald atentd a fiecarui
implant pentru a verifica daca implantul nu este deteriorat. Componen!ele scoase din ambalaj nu trebule
utilizate daca sunt scapate sau sufera alte i i nu trebuie

n niciun mod.

Codul si numarul de lot ale dispozitivului trebuie Tnregistrate n istoricul de caz al pacientului utilizand etichetele
incluse Tn ambalajul componentelor.

Reu zarea dlspozmvelor |mplantate anterlor este strict interzisa. Rlscurlle asociate cu reutlllzarea

de unica inta sunt: tia; « ea p a sau tame a di i sau
a flxaru dispozitivului; « Ilpsa unel cuplari intre j il
; * uzura disp SI icatiile i cu resturlle de uzura . transmlterea de boli
(de HIV, h ita); « | i dtre

ELIMINARE: eliminarea dispozitivelor medicale urmeaza sa fie efectuata de ca1re spitale in conformitate
cu legile aplicabile.
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1.3. PERFORMANTA DISPOZITIVULUI, BENEFICII CLINICE PRECONIZATE, DURATA DE VIATA PRECONIZATA
Scopul principal al unei proteze pentru articulatie este reproducerea anatomiei articulatiei. Proteza articulara are
scopul de a reduce durerea si de a oferi pacientului mobilitate articulara. Gradul de calmare a durerii si mobilitatea
depind, partial, de situatia preoperatorie, de optiunile intraoperatorii si de reabilitarea postoperatorie.
LimaCorporate actualizeazd anual Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) care urmeaza
sa fie incarcat pe EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Durata de viatéd preconizata a sistemului Physica CR si Physica KR este: de cel putin 95%* la 15 ani.
Durata de vi preconizata a sistemului Physica PS este de cel putin 94%* la 15 ani.

* cu o variabilitate de 2%

OBSERVATIE: Durata de viatd preconizaté a dispozitivelor medicale, atunci cand sunt introduse pe piata
si — n plus — atunci cand sunt puse in functiune (si anume atunci cand sunt implantate in corpul unui
pacient) poate depinde de o varietate de factori:

(a) caracteristica (functia) intrinseca a dispozitivului medical in sine (de exemplu: designul dispozitivului
medical; materialele utilizate la fabricarea dispozitivului medical; procesul de fabricare a dispozitivului
medical in sine; textura suprafetei, proprietatile osteoconductoare si osteoinductive ale dispozitivul medical);
(b) factorii externi legati de procesul chirurgical (de exemplu: alegerea corecta a dispozitivului medical,
stabilitatea fixarii initiale a dispozitivului medical; precizia privind pozitionarea dispozitivului medical);

(c) factorii externi legati de pacient (de exemplu: etiologie, patologie, caracteristici fizice, varsta, istoricul
chirurgical anterior, activitati zilnice efectuate);

(d) factorii de risc mentionati in prospectul cu IFU, atunci cand nu sunt deja inclusi in factorii mentionati
in paragrafele anterioare de la (a) la (c);

(e) factorii legati de toate complicatiile posibile care pot afecta durata implantului.

Durata de viatd preconizatéd a fost calculatd prin intermediul unei estiméri analitice si rationalizate,
luand in considerare:

i. datele clinice colectate pe dispozitivul medical;

ii. datele referitoare la supravietuire raportate in registrele de artroplastie care se referé la dispozitive
medicale similare (referintd de ultima generatie identificata);

iii. comportamentul preconizat (ca previzibil) al dispozitivului medical la o urmérire intr-un grad mai inalt.
Din cauza evaluérilor analitice, valoarea preconizaté a duratei de viaté este aproximata la unitate.
Valoarea va fi interpretata in mod corespunzator luand in considerare variabilitatea valorii specificate,
luand in considerare toti factorii relevanti necesari mentionati mai sus, la paragrafele de la (a) la (e).

2. SCOP PRECONIZAT, INDICATII, CONTRAINDICATII $I FACTORI DE RISC

Sistemul Physica este destinat inlocuirii cimentate a articulatiei genunchiului si implantérii pe termen lung
n corpul uman.
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2.1. INDICATII

Sistemul Physica este indicat utilizarii pentru artroplastia de genunchi la pacientii cu schelet matur dezvoltat
cu urmétoarele afectiuni: « boala articularé degenerativa non-inflamatorie: inclusiv osteoartrita, artritd traumatica
sau necrozd avasculard; « boald articulara inflamatorie degenerativa, inclusiv artritd reumatoida.

In prezenta uneia dintre afectiunile anterioare care afecteaza cartilajele articulare (de exemplu, osteoartrita,
artrita reumatoida etc.), indicatiile suplimentare pentru componentele Physica PS, la pacientii cu ligamente
colaterale conservate si functionale, sunt: « ligament incrucisat posterior absent sau nefunctional; » instabilitate
antero-posterioara severa a articulatiilor genunchiului.

2.2. CONTRAINDICATII

« Contraindicatiile comune pentru versiunile Physica CR, KR si PS includ: « instabilitate severa a articulatiei
genunchiului secundara absentei integritétii si/sau functiei ligamentului colateral; « infectie locald sau
sistemica; « pierderi osoase importante pe partea articulatiei femurale sau tibiale; * boli tumorale progresive;
« incompatibilitate cunoscuta sau alergie la materialele produsului; « septicemie; « osteomielitd acuta sau
cronica persistenta; « epifize deschise (pacient imatur dezvoltat cu crestere osoasa activa).

Contraindicatiile specifice pentru versiunile Physica CR si KR includ: « instabilitate articulard importanta;
« deficienta de ligament incrucisat posterior.

Contraindicatiile relative sunt: « boli vasculare sau nervoase care afecteazéd membrul in cauza; « material osos
compromis de boal3, infectie sau implantare anterioara care nu poate oferi sustinerea adecvata si/sau fixarea
protezei; « tulburari metabolice care pot afecta fixarea si stabilitatea |mplantu| « orice boald concomitents
si dependenta care ar putea afecta proteza implantata; « hipersensibilitate metalica la materialele implantului;
« osteoporoza semnificativa, boala hemofilica; « probleme interne cu risc ridicat de interventie chirurgicala;
« imaturitate scheletica.

2.3. FACTORI DE RISC

Urmétorii factori de risc pot duce la rezultate necorespunzatoare cu aceasta proteza: « greutate corporala
excesival; « activitati fizice intense (de exemplu, sporturi active, muncé fizica grea); « frecarea jonctiunilor
modulare; + pozitionare incorecta a implantului; « dizabilitati medicale care pot duce la un mers nenatural
si la o solicitare a articulatiei genunchiului; « dizabilitéti articulare multiple; « refuzul modificarii activitatilor
fizice postoperatorii; « istoricul pacientului referitor la infectii sau caderi; « boli sistemice si tulburari metabolice;
« boli neoplazice locale sau diseminate; + terapii medicamentoase care afecteaza negativ calitatea,
vindecarea sau rezistenta osului la infectii; « consum de droguri sau alcoolism; « rezistenta, in general slabita,
a pacientului la boala (HIV, tumori, infectii); « deformare grava care duce la o ancorare slébita sau pozitionare
necorespunzatoare a implanturilor; « os insuficient pentru a sustine componentele femurale si/sau tibiale;
« deficiente musculare; « osteoporoza sau osteomalacie marcata.

1 Conform definitiei Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), indice de masa corporala (IMC) mai mare sau egal cu 25
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3. AVERTIZARI

3.1. PLANIFICARE PREOPERATORIE
Produsele LimaCorporate vor fi implantate numai de cétre chirurgi familiarizati cu procedurile de Tnlocuire

a articulatiilor descrise in tehnicile chirurgicale specifice.

COMBINATII PERMISE/NEPERMISE

prezentate in acest tabel:

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

INSERTIE TIBIAI

#10

« Combinatiile permise de dimensiuni pentru insertiile femurale si tibiale pentru sistemul Physica sunt
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#9

#10

« Insertiile tibiale Physica se potrivesc exact cu dimensiunile placii tibiale: acestea intrd in contact unu
la unu (de exemplu, insertia tibiald de dimensiunea 1 este utilizaté doar cu placa tibiala de dimensiunea 1);
« Componenta femurala Physica CR poate fi cuplata cu insertia tibiald CR si LMC (UHMWPE si LimaVit);

« Componenta femurala Physica KR poate fi cuplaté cu insertia tibiala KR (UHMWPE si LimaVit);
« Componenta femurala Physica PS poate fi cuplata cu insertia tibiala PS.

Pentru mai multe informatii despre combinatiile permise de sisteme Physica cu plécile tibiale Physica TT,
LMC (UHMWPE si LimaVit) si insertia tibiala KR (LimaVit), protezele patelare (LimaVit) si conurile AMF TT,
consultati instructiunile de utilizare specifice.
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Componentele sistemului nu trebuie utilizate cu componente de la alt producator, cu exceptia cazului in care
acest lucru este specificat de LimaCorporate. Componentele care formeaza sistemele originale LimaCorporate
trebuie sa fie riguros cuplate in conformitate cu informatiile furnizate incluse in prezentul document
si In informatiile disponibile specifice produsului (de exemplu: versiunea curenta a tehnicii chirurgicale).
Utilizarea componentelor individuale sau a componentelor care apartin altor sisteme face obiectul aprobarii
de catre LimaCorporate. Producatorul si distribuitorul nu sunt réaspunzatori pentru posibila incompatibilitate
de cuplare. Chirurgul este singurul responsabll pentru alegerea si utilizarea implantului.

Planificarea preoperatorie, prin intermediul unor sabloane radlograflce in diferite formate, ofera informatii esentiale
cu privire la tipul si dimensiunea componentelor ce urmeaza a fi utilizate si la combinarea corectd a dispozitivelor
necesare in funcne de anatomia si starea specifice fiecarui pacient. Planificarea preoperatorie inadecvata poate
duce la selectarea necorespunzatoare aimplanturilor si/sau la pozntlonarea incorecta a Implantulul Complicatiil
sau esecurile protezarii totale de genunchi au o prohabllltate mai mare sa apara la pacientii cu greutate
corporald mare si foarte activi. Chirurgul va efectua o evaluare atenta a stérii clinice a pacientului si a nivelului
de activitate fizica al pacientului inainte de a efectua protezarea de genunchi. O stare clinicd inadecvata si un
nivel inadecvat de activitati fizice pot afecta negativ rezultatul protezarii articulatiei.

Personalul tehnic specializat de la LimaCorporate este disponibil pentru a oferi sfaturi cu privire la planificarea
preoperatorie, la tehnica chirurgicald si asistentd cu produse si instrumente atat inainte, cat si in timpul
interventiei chirurgicale.

Pacientul trebuie avertizat ca proteza nu finlocuieste osul normal sanatos, ca proteza se poate rupe
sau se poate deteriora ca urmare a unei anumite activitati sau a unui anumit traumatism, ca aceasta are
o durata de viata preconizata limitata a implantului si poate fi necesara inlocuirea la un moment dat in viitor:
longevitatea si performanta implantului in timp, de fapt, pot fi influentate de evolutia naturala/fiziologica
a patologiei pacientului, de aparitia comorbiditatilor si a complicatiilor postoperatorii, chiar daca nu sunt direct
legate de implant (de exemplu, durere cauzata de infectie, rigiditate, interval de mobilitate redus).

Impactul posibil al factorilor mentionati in sectiunile ,INFORMATII GENERALE PRIVIND INDICATIILE,
CONTRAINDICATIILE $I FACTORI| DE RISC” si ,POSIBILE EFECTE ADVERSE” trebuie luat in considerare
preoperator, iar paclentul trebuie s fie informat cu privire la ce masuri poate lua pentru a reduce posibilele
efecte ale acestor facton

sunt ive de unica

Nu reutil implanturi care au fost |mp|antate anterior unui alt pacient.

Nu reutilizati un implant care a intrat anterior in contact cu fluidul corporal sau tesutul unei alte persoane.
Nu utilizati nicio componenta dintr-un ambalaj care a fost deschis anterior sau care pare a fi deteriorat.
Nu utlllzatl implanturi dupa data de expirare tiparita pe eticheta.

Nu unllzau acest produs pentru alte indicatii decat cele mentionate pe eticheta (utilizare neconforma);
riscul esecului implantului este mai mare in cazul alinierii sau pozitionarii incorecte a componentelor. Utilizati
numai instrumente si articole provizorii speclal concepute pentru a fi utilizate cu aceste dispozitive pentru
a asigura o |mp|antare chirurgicala precisa, o echilibrare precisé a tesuturilor moi si o evaluare precisa
a functiei genunchiului
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Instrumentele chirurgicale utilizate pentru efectuarea interventiei chirurgicale sunt supuse uzurii in condit
normale de utilizare. Dupa utilizare extins& sau sarcini excesive, instrumentele sunt susceptibile de a se rupe.
Instrumentele chirurgicale vor fi utilizate numai pentru scopul lor specific. Inainte de utilizare, functionalitatea
instrumentelor chirurgicale trebuie verificatd, deoarece utilizarea instrumentelor deteriorate poate duce
la esecul prematur al implanturilor. Instrumentele deteriorate vor fi inlocuite inainte de interventia chirurgicala.

3.2. INTRAOPERATOR

Se recomanda utilizarea dispozitivelor de proba pentru a verifica pregatirea corecta a locului, dimensiunea
si pozitionarea corecta a implanturilor care urmeaza sa fie utilizate. Se recomanda ca in timpul interventiei
chirurgicale sé fie disponibile implanturi suplimentare pentru a fi utilizate n acele cazuri care necesita proteze
de dimensiuni diferite sau atunci cand protezele selectate preoperator nu pot fi utilizate. Selectarea corecta,
precum si asezarea/amplasarea corectad a implantului, sunt extrem de importante. Selectarea, pozitionarea,
alinierea si fixarea necorespunzatoare a componentelor implantului pot avea ca rezultat conditii de solicitare
neobisnuite care pot afecta negativ performanta sistemului si rata de supravietuire a implantului.
Componentele care formeaza sistemele originale LimaCorporate trebuie asamblate conform tehnicii
chirurgicale si utilizate numai pentru indicatiile etichetate.

Utilizati numai instrumente si componente de prob&d special concepute pentru utilizarea Tmpreuna
cu implanturile utilizate. Utilizarea instrumentelor de la alti producatori sau utilizarea instrumentelor concepute
pentru alte sisteme poate duce la pregétirea necorespunzatoare a locului implantului, la pozitionarea, alinierea
si fixarea incorecta a dispozitivelor urmata de slabirea sistemului, la pierderea functionalitatii, la reducerea
durabilitatii implantului si la necesitatea unei interventii chirurgicale ulterioare.

Trebuie acordata atentie protejarii suprafetelor implicate in cuplarea dintre componente (cuplaj conic intre
placa tibiala si tija tibiala si cuplaj intre placa tibiala si insertia tibiald); suprafetele articulare ale implanturilor
trebuie protejate fatd de zgarieturi sau de orice alte deteriorari. Toate suprafetele de cuplare ale componentelor
trebuie sa fie curate si uscate inainte de asamblare. Stabilitatea cuplarilor componentelor trebuie verificata
conform descrierii din tehnica chirurgicala.

3.3. INGRIJIRE POSTOPERATORIE

Ingrijirea postoperatorie adecvata trebuie sa fie asiguratd de catre chirurg sau alt personal medical calificat
corespunzator. Se recomanda urmarirea postoperatorie regulata cu raze X pentru a detecta orice modificari
ale pozitiei sau st: implantului sau tesuturilor inconjuratoare. Complicatiile si/sau esecul implanturilor
protetice apar cel mai probabil la pacientii cu asteptari functionale nerealiste, la pacientii cu greutate corporald
mare, la pacientii activi din punct de vedere fizic si/sau la pacientii care nu reusesc sa urmeze programul
de reabilitare necesar. Activitatea fizica excesiva sau traumatismele articulatiei protezate pot duce la esecul
prematur al artroplastiei prin slabirea, fracturarea sau uzura anormalé a implanturilor protetice.

Pacientul va fi avertizat de cétre chirurg sa controleze activitatile in mod corespunzator si va fi informat
ca implanturile pot esua din cauza uzurii excesive a articulatiilor.
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Chirurgul trebuie sa informeze pacientul cu privire la limitarea functiei membrelor dupa artroplastia
de genunchi si la faptul ca este necesara prudenta dupa artroplastie, in speclal in perioada postoperatorie.
Tn special trebuie prezentate pacientului de cétre chirurg urméatoarele masuri de precautie: * sa evite ridicarea
de greutéati mari in mod repetat; * s& mentind greutatea corporald sub control (greutatea corporald excesiva
poate afecta negativ rezultatele protezérii articulatiilor); « s& evite sarcinile de varf bruste (consecintele unor
activitati precum alergarea si schiul) sau miscérile care pot duce la opriri bruste sau rasuciri; * sa evite pozitiile
care pot creste riscul de dislocare.

Pacientul va fi informat, de asemenea, despre posibilitatea ca implantul sau componentele acestuia sa se
uzeze, sa cedeze sau sa necesite inlocuire. Este posibil ca implantul sa nu dureze tot restul vietii pacientului sau
o anumita perioada de timp. Deoarece implanturile protetice nu sunt la fel de puternice, fiabile sau durabile precum
tesuturile/oasele naturale, sénatoase, toate dispozitivele de acest tip ar putea necesita inlocuire la un moment dat.
Trebuie oferite instructiuni si ingrijiri corespunzatoare pentru reabilitarea postoperatorie pentru a evita
o influenta negativa asupra rezultatului procedurii chirurgicale.

3.4. EFECTE ADVERSE POSIBILE

Efectele adverse care apar cel mai frecvent si cele care apar frecvent in procedura de protezare ortopedica
includ: « slabirea componentelor protetice; « dislocarea si instabilitatea protezei; « deteriorarea implantului
protetic; « instabilitatea sistemului din cauza echilibrarii inadecvate a tesuturilor moi; + instabilitatea
ligamentelor; « separare sau aliniere incorecté din cauza cuplarii incorecte a dispozitivelor; « dislocare, luxatie
sau subluxatie; + infectie; * reactia tesuturilor la materialul implantului sau la frecare; « hipersensibilitate
locala; « fractura osoasa sau liz&; « eroziunea rotulei; « durere locald; « rigiditate articulara sau artrofibroz;
« fracturi periprotetice; + lezare temporara sau permanenta a nervilor; « contractura in flexie; « Interval de
mobilitate limitat sau rotatie limitata; + alungirea sau scurtarea piciorului; * ruperea dispozitivelor; « uzura
excesiva a componentelor UHMWPE datorata suprafetelor articulare deteriorate sau prezentei unor particule;
« interventii chirurgicale suplimentare.

Unele efecte adverse pot duce la deces. Complicatiile generale includ trombozé venoasa cu/fara embolie
pulmonara, tulburari cardiovasculare sau pulmonare, hematoame, pierdere de sange, anemie postoperatorie,
reactii alergice sistemice, durere sistemica, paralizie temporara sau permanenta.

4. STERILITATE

a. Implanturi

Toate componentele implantabile ale sistemului sunt furnizate sterile cu un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL)
de 10°. Componentele metalice sunt sterilizate prin iradiere sau EtO, iar componentele din UHMWPE prin
EtO. Nu utilizati nicio componenta dintr-un ambalaj care a fost deschis anterior sau care pare a fi deteriorat.
Nu utilizati implanturi dupéa data de expirare tiparita pe eticheta.
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b. Instrumente

Instrumentele sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare, conform
metodelor corespunzétoare validate (consultati brosura ,Ingrijirea, curatarea, dezinfectarea si sterilizarea
instrumentelor” pentru parametrii de sterilizare validati; aceasta brosura este disponibila la cerere sau poate
fi descarcata de la www.limacorporate.com in sectiunea Products (Produse)). Utilizatorii trebuie sa fsi valideze
procesele si echipamentele de curétare, dezinfectare si sterilizare specifice.

5. INFORMATII UTILE PENTRU INFORMAREA PACIENTULUI

Consultati sectiunile anterioare pentru orice informatii care permit pacientului sa fie informat cu privire la orice
avertizari, precautii, contraindicatii, masuri care trebuie luate si limitari de utilizare referitoare la dispozitiv.
Chirurgul va notifica pacientul cu privire la orice urmérire necesara specifica starii pacientului.

5.1. IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (IRM)

Testarea non-clinicd a demonstrat cd sistemul Physica de la LimaCorporate este compatibil cu medii
de rezonanta magneticd (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem
RM care indeplineste urmatoarele conditii:

+ Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla

« Gradient maxim al cdmpului spatial de 3.880 G/cm (38,80 T/m)

« Sistem RM maxim raportat, rata specifica de absorbtie (SAR) ca medie pentru intregul corp de:

-2,0 W/kg (mod de operare controlat normal) la 1,5 T

- 1,6 Wikg la 3T

Incalzire cauzata de radi ta (RF)

In conditile de scanare definite mai sus, se preconizeazd ca sistemul Physica de la LimaCorporate
s& produca o crestere maxima a temperaturii mai mica decat 6,0 °C dupa 15 minute de scanare continua.
Atentie: Comportamentul de incélzire cauzata de RF se modificd in functie de intensitatea campului static.
Dispozitivele care nu prezinta incélzire detectabild la o intensitate a campului pot prezenta valori ridicate ale
ncalzirii localizate la o alta intensitate a campului.

Artefact RM

In testarea non-clinica, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde la aproximativ:

« 5,5 cm fata de sistemul Physica de la LimaCorporate atunci cand se efectueaza imagistica cu o secventa
de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem IRM 1,5T.

7,9 cm fata de sistemul Physica de la LimaCorporate atunci cand se efectueaza imagistica cu o secventa
de impulsuri cu ecou de rotire si un sistem IRM 3T.
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6. RAPORTAREA INCIDENTELOR

Conform definitiei incidentului/incidentului grav furnizatd de Regulamentul UE 2017/745?, utlllzatom sl/sau
pacientii sunt obllgatl * sa raporteze producatorului si autoritatii orice

grav care a avut Ioc in legatura cu dlspozlllvul . sa raporteze producatorului orice incident si/sau
a i sau modificari ale performantei acestuia care

de
pot afecta slguranta
Pe piata din afara UE, consultati definitiile incidentelor in conformitate cu legile aplicabile.

2 un incident este definit ca fiind orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/sau a performantei
dispozitivului, inclusiv eroarea de utilizare din cauza caracteristicilor ergonomice, precum si orice inadecvare a informatiilor
furnizate de producator si orice efect secundar nedorit. Un incident este considerat a fi grav atunci cand a dus, ar fi putut
duce sau ar putea duce, direct sau indirect, la oricare dintre urméatoarele: (a) decesul unui pacient, unui utilizator sau unei
alte persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau
a unei alte persoane, (c) o amenintare grava pentru sanatatea publica.
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FINNIS SUOMI

KAYTTOOHJEET - PHYSICA-JARJESTELMA

Ennen LimaCorporaten tuotteen kayttéd kirurgin on tutustuttava huolellisesti seuraaviin suosituksiin,
varoituksiin ja ohjeisiin sekd uusimpiin saatavilla oleviin tuotekohtaisiin tietoihin (esimerkiksi tuotetta
koskevaan kirjallisuuteen ja kirurgisiin tekniikoihin).

1. TUOTETIEDOT

Polven tekonivelen ensisijaisena tavoitteena on jaljitelld nivelen anatomiaa. Tekonivelen tarkoituksena E
on vahentaa kipua ja mahdollistaa nivelen liikkuvuus. Kivun vahenemisen ja liikkuvuuden ma riippuu
osittain leikkausta edeltdvasta tilanteesta, leikkauksenaikaisista valinnoista ja leikkauksenjélkeisesta
kuntoutuksesta. Physica-jarjestelmad on modulaarinen polven tekoniveljarjestelma. CR-versio (ristinivelpito)

ja KR-versio (kinemaattinen pito) on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla on sailynyt ja hyvin toimiva
takaristiside. PS (posteriorisesti stabiloitu) on tarkoitettu kaytettavaksi tilanteissa, joissa takaristiside puuttuu

tai sita ei voida sailyttaa. Kaikki tuotteen kolme versiota (CR, KR ja PS) vaativat séilyneita ja hyvin toimivia
sivusiteitd. Physica-jarjestelméa sisaltaa reisiluun komponentit, sdariluun implantit, joissa on saariluun varret,
saariluun pinnoitteet ja polvilumpion komponentit. Nama laitteet on tarkoitettu vain sementoivaan kayttoon.
Komponentteja ei saa kayttaa yksinaan yksittaisina osina tai toisen valmistajan komponenttien kanssa.

1.1.MATERIAALIT

Materiaaleja koskevat

Kompone Materiaali

standardit
Reisiluukomponentti CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
PS-reisiluukomponentin tapit CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Saariluulevy TiBAI4V ISO 5832-3 — ASTM F1472
Séaériluutuppi UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
Saariluuvarsi TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Polvilumpio UHMWPE ISO 5834-2 - ASTM F648
Tibiaalilevyn tulppa UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
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Kaikki materiaalit ovat kansainvélisten standardien mukaisia, ja niita kaytetdan laajalti ortopedian alalla.
CoCrMo, jota kéytetddn joidenkin Physica-jarjestelman komponenttien valmistukseen, sisaltaa kobolttia
(joka on CMR-luokan 1B materiaali) prosenttiosuutena yli 0,1 % (w/w). Kemialliset testit kuitenkin osoittavat,
etta kobolttia vapautuu ihmiselimistossa alle 0,1 % (w/w). Lisaksi bioyhteensopivuustestit ja pitkaaikainen
Kkliininen na taman ma rlaalln kaytosta ortopedisissa kayttotarkoituksissa ovat osoittaneet,
ettd hyvaksyttavélle tasolle jaava biologinen vaste on odotettavissa. Siksi CoCrMo-materiaaliin ja muihin
materiaaleihin liittyvat riskit on huomioitu, ja valmistaja on arvioinut niihin liittyvén riski-hyotysuhteen
olevan hyvaksyttava. Jotkut potilaat saattavat olla herkkia (esimerkiksi yliherkkia tai allergisia) implanttien
materiaaleille/aineille. Kirurgi arvioi tilanteen asianmukaisesti. Luusementin (PMMA) valmistajan ohjeita
on noudatettava proteesin kiinnitykseen kaytettavan luusementin valmistelussa ja kaytossa.

1.1.1. LAAKETIETEELLISET AINEET JA KUDOKSET

Laite ei sisdlla mitddn seuraavista: + laaketieteellistd ainetta, kuten ihmisverta tai plasmajohdosta
« ihmisperaisia kudoksia tai soluja tai naiden johdoksia ¢ eldinperaisia kudoksia ja soluja ja niiden johdoksia,
kuten on mainittu asetuksessa (EU) N:o 722/2012.

1.2. KASITTELY, SAILYTYS JA TURVALLINEN HAVITYS

Kaikki laitteet toimitetaan steriileina, Ja ne on sailytettdva huoneenlammdssa (viitelampdatila-alue 0-50 °C /
32-122 °F) suljetuissa suoj; 1 valvotussa tilassa, valolta, kuumuudelta ja akillisilta 1ampétilan
vaihteluilta suojattuna.

Kun pakkaus on avattu, tarkista, etta implantin malli ja koko vastaa tasmalleen etikettiin painettua kuvausta.
Valta implantin ja sellaisten esineiden tai aineiden valista kosketusta, jotka voivat muuttaa steriiliytta tai pinnan
eheyttd. Implantti on tarkastettava huolellisesti silmamaéraisesti ennen kayttoa, jotta voidaan varmistaa sen
eheys. Pakkauksesta poistettuja komponentteja ei saa kayttaa, jos ne ovat pudonneet tai saaneet muita
iskuja epahuomiossa. Laitteita ei saa muuntaa millaan tavoin.

Laitteen koodi ja erdnumero on kirjattava potilaan sairauskertomuksen kayttamalld komponenttipakkauksen
mukana olevia tarroja.
Aiemmin implantoituja Ilai
laitteiden uudelleenkayﬂ

ta ei saa kaytt: missaan
ttywa rlske]a ovat ¢ infektio ° varhalnen

tai laitteen kii y i
(esimerkiksi kartioliitinnat) < y Ialtteen i ja
« sairauksien tarttuminen (esimerki HIV, jitti) il jintareaktio.

HAVITYS: sairaalan on havitettava laakinnalliset laitteet soveltuwen lakien mukalsesn

1.3. LAITTEEN SUORITUSKYKY, ODOTETUT KLIINISET HYODYT, ODOTETTU KAYTTOIKA

Tekonivelen ensisijaisena tavoitteena on jéljitella nivelen anatomiaa. Tekonivelen tarkoituksena on véhentaa

klpua ja mahdolllstaa nivelen Inkkuvuus Kivun véhenemisen ja likkuvuuden maara riippuu osittain leikkausta
asta tilanteesta, leikkat isista valinnoista ja leikkauksenjélkeisesta kuntoutuksesta.
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LimaCorporate paivittaa vuosittain tiivistelman laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) ladattavaksi EUDAMED-tietokantaan (https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed).

Physica CR:n ja Physica KR:n ia* 15 vuoden
Physlca PS:n odotettu kayttoikd on vahlntaan 94 % 15 vuoden kuluttua

*vaihtelu£2 %
HUOMAUTUS: Laakinnallisten laitteiden kayttoika, kun ne tulevat myyntun ja ennen kaikkea silloin, kun ne
kaytt6on (eli kun ne implantoidaan potilaan kehoon), saattaa riippua monista tekijoista:
innéllisen laitteen sisdiset piirteet (ominaisuudet) (esimerkiksi 14a dllisen laitteen rakenne,
innéllisen laitteen valmistuksessa kaytetyt materiaalit, la&kinnallisen laitteen valmistusprosessi,
laakinnallisen laitteen pintarakenne seké osteokonduktiiviset ja osteoinduktiiviset ominaisuudet)
(b) kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvat ulkoiset tekijat (esimerkiksi laakinnéllisen laitteen oikea valinta,
|aakinnallisen laitteen alkuperaisen kiinnityksen pysyvyys, laakinnallisen laitteen sijoitustarkkuus)
(c) potilaaseen liittyvat ulkoiset tekijat (esimerkiksi etiologia, patologia, fyysiset ominaisuudet, ika, aiemmat
leikkaukset, paivittaiset toimet)
(d) kayttoohjeessa mainitut riskitekijat, kun ne eivat sisally jo aiemmissa kappaleissa (a)-(c) viitattuihin
tekijoihin
(e) kaikkiin mahdollisiin komplikaatioihin liittyvat tekijat, jotka voivat vaikuttaa implantin kestavyyteen.

ttu kayttoika laskettiin analyyttisen ja jarkiperéisen arvion keinoin ottaen huomioon seuraavat seikat:

'Illsesta Ialtteesta keratyt klumset tiedot

. issd samar laakinnallisista laitteista (alan johtavista vertailukelpoisista
laitteista) raportoidut kestavyystiedot

iii. ladkinnallisen laitteen odotettu (ennakoitu) toiminta tarkemmassa seurannassa.
Analyyttisten arviointien johdosta odotettu kayttéika on liki rainen arvo.
Arvo on tulkittava asianmukaisesti ottaen huomioon maaratyn arvon vaihtelevuus ja kaikki edellisissa
kappaleissa (a)—(e) mainitut asiaankuuluvat tekijat.

2. KAYTTOTARKOITUS, KAYTTOAIHEET, VASTA-AIHEET JA RISKITEKIJAT

Physica-jarjestelma on tarkoitettu sementilliseen polven tekoni i kseen ja pitk3aikai Y
implantaatioon kehon sisalle.

2.1. KAYTTOAIHEET

Physica-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi polven tekoni i iksissa luustoltaan kypsilla potilailla,
joilla on seuraavia tiloja ja/tai sairauksia: * Ei-tulehdt inen rappeuttava nivelsairaus: mukaan lukien
nivelrikko, traumaattinen niveltulehdus tai avaskulaarinen nekroosi; * Tulehduksellinen rappeuttava
nivelsairaus, mukaan lukien nivelreuma.
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Jos potilaalla on jokin aiempi nivelrustoihin vaikuttava tila (esimerkiksi nivelrikko, nivelreuma jne.), Physica
PS -komponenttien muita kayttoaiheita potilailla, joilla on sailyneet ja hyvin toimivat sivusiteet, ovat: « puuttuva
tai toimimaton takaristiside « olvinivelten vaikea antero-posteriorinen epavakaus.

2.2. VASTA-AIHEET

Yleisia vasta-aiheita Physica CR-, KR- ja PS -versioille ovat: * polvinivelen vakava epévakaus, joka johtuu
sivusiteen puuttumisesta ja/tai puutteellisesta toiminnasta « paikallinen tai systeeminen infektio « merkittava
luukato reisiluun tai saariluun nivelpuolella « etenevat kasvainsairaudet « tunnettu yhteensopimattomuus tai
allergia tuotteen materiaaleille + verenmyrkytys « jatkuva akuutti tai krooninen osteomyeliitti + avoimet epifyytit
(epakypsa potilas, joka on aktiivisessa luuston kasvuvaiheessa).

Physica CR- ja KR -versioiden erityisia vasta-aiheita ovat: « merkittévéa nivelten epavakaus « takaristisiteen vika.
Suhteellisia vasta-aiheita ovat: <+ verisuoni- tai hermosairaudet, jotka vaikuttavat kyseiseen raajaan
« sairauden, infektion tai aikaisemman implantaation heikentdma luusto, joka ei pysty tarjoamaan riittavaa
tukea ja/tai kiinnittymista proteesiin + aineenvaihduntahairiét, jotka voivat heikentaa implantin kiinnittymista
ja vakautta « mika tahansa samanaikainen sairaus ja riippuvuus, joka saattaa vaikuttaa implantoituun
proteesiin « yliherkkyys metallille tai implanttimateriaaleille « merkittdva osteoporoosi, hemofiilinen sairaus
« sis@elinongelmat, joihin liittyy suuri leikkausriski « luuston kypsymattémyys.

2.3. RISKITEKIJAT

Seuraavat riskitekijat saattavat heikentaa hoitotuloksia: « ylipaino® « raskas ruumiillinen rasitus (esimerkiksi
raskas liikunta tai ruumiillinen tyd) « modulaaristen litoskohtien epavakaus + implantin virheellinen sijoitus
« toiminnanvajavuudet, jotka voivat johtaa poikkeavaan kéavelyyn ja polvinivelen varaukseen « usean nivelen
vammat < kieltdytyminen leikkauksenjélkeisten fyysisten toimien mukauttamisesta * aiemmat infektiot tai
kaatumiset « systeemiset sairaudet ja aineenvaihduntahairiét « paikalliset tai levinneet syépataudit » ladkehoidot,
jotka heikentavat luun laatua, paranemista tai vastustuskykya infektioita vastaan + huumeiden kaytto tai
alkoholismi « heikentynyt vastustuskyky sairauksia vastaan (HIV, kasvain, infektiot) - vaikea epdmuodostuma,
joka heikentaa kiinnitysta tai implanttien kunnollista sijoitusta « riittdméaton luun maara reisiluun ja/tai saariluun
komponenttien tukemiseen ¢ lihaspuutokset « merkittdva osteoporoosi tai osteomalasia.

3. VAROITUKSET

3.1. LEIKKAUSTA EDELTAVA SUUNNITTELU
LimaCorporate-tuotteita saa implantoida vain kirurgit, jotka ovat perehtyneet tekonivelleikkausten
vaadittuihin tekniikoihin.

* Maailman terveysjarjeston (WHO) maéritelman mukaan painoindeksi (BMI) 25 kg/m2 tai sita suurempi
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SALLITUT/EI-SALLITUT YHDISTELMAT

« Reisi- ja saariluun tuppikokojen sallitut yhdistelméat Physica-jérjestelmalle on esitetty tdssa taulukossa:

#1 #2 #3 #4 #7 #8 #9 #10

#1
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#5
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o
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« Physica-saariluutupit vastaavat tdsmalleen saariluulevyn kokoja: ne yhdistetaan yksitellen (esimerkiksi
koon 1 saariluun tuppia kaytetaan vain koon 1 s: uulevyn kanssa).

« Physica CR -reisiluukomponentti voidaan yhdi CR- ja LMC (UHMWPE ja LimaVit) -saariluutuppiin.

« Physica KR -reisiluukomponentti voidaan yhdistda KR (UHMWPE ja LimaVit) -saariluutuppiin.

« Physica PS -reisiluukomponentti voidaan yhdistaa PS-saariluutuppiin.

Lisatiedot Physica-jarjestelmélle sallituista yhdistelmistd Physica TT -saéariluulevyn, LMC:n (UHMWPE
ja LimaVit) ja KR (LimaVit) -saariluutuppien seka polvilumpioproteesien (LimaVit) ja AMF TT -kartioiden
kanssa: katso kayttéohjeet.

Jarjestelman komponentteja ei saa kayttda muiden valmistajien komponenttien kanssa, ellei LimaCorporate
toisin iimoita. Alkuperaisen LimaCorporate-jarjestelméan muodostavat komponentit on yhdistettéva tarkasti
tassa asiakirjassa annettujen ohjeiden ja saatavilla olevien tuotekohtaisten tietojen (esim. leikkaustekniikan
nykyisen version) mukaisesti. Yksittaisia komponentteja tai muiden jérjestelmien komponentteja saa kayttaa
vain, jos LimaCorporate hyvaksyy sen. Valmistaja tai jalleenmyyja ei ole vastuussa mahdollisten liitdntéjen
yhteensopimattomuudesta. Kirurgi on yksi vastuussa implantin valinnasta ja kéaytosta.
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Leikkausta edeltava suunnittelu eri muotoisine réntgenmallinnuksineen antaa tarkeita tietoja kayttoon sopivien
komponenttien tyypisté ja koosta ja oikeasta laiteyhdistelmasté kunkin potilaan anatomian ja tilan mukaan.
Riittdméaton leikkausta edeltava suunnittelu voi johtaa vaarien implanttien vallntaanja/tal implantin vwheelllseen
sijoitukseen. Polven tekonivelleikkauksen komplikaatiot tai epa on

painaville ja hyvin aktiivisille potilaille. Kirurgin tulee arvioida huolellisesti potilaan kliininen tila ja fyysisen
aktiivisuuden taso ennen polven tekonivelleikkausta. Sopimaton kliininen tila ja fyysisen aktiivisuuden
taso voivat huonontaa tekonivelleikkauksen hoitotulosta.

LimaCorporaten tekniseltd henkilokunnalta saa apua leikkausta edeltavaan suunnitteluun, leikkaustekniikoihin
seka leikkausta edeltaviin ja |kkauksena|ka|sun tuote- ja valinevalintoihin.

Potilasta on varoitettava siité, ettd tekonivel ei korvaa normaalia tervettd luuta, tekonivel voi murtua
tai vaurioitua tiettyjen toimien tai vammojen seurauksena, silld on rajallinen odotettu kayttika ja se
voidaan joutua vaihtamaan jossain vaiheessa: implantin kestoon ja toimintakykyyn ajan myété voi itse
asiassa vaikuttaa potilaan patologian luonnollinen/fysiologinen eteneminen, samanaikaisten sairauksien
ja leikkauksenjalkeisten komplikaatioiden esiintyminen, vaikka ne eivat suoraan liittyisikdan implanttiin
(esimerkiksi infektiokipu, jaykkyys, liikelaajuuden rajoittuminen).

Kohdissa "YLEISTIEDOT KAYTTOAIHEISTA, VASTA-AIHEISTA JA RISKITEKIJOISTA” ja "MAHDOLLISET
HAITTAVAIKUTUKSET” mainittujen tekijoiden mahdollinen vaikutus on huomioitavaennen toimenpidetta
ja potilaalle on kerrottava, miten hén voi véhentaa naiden tekijoiden mahdollisia vaikutuksia.

Implantit ovat kertakayttoisia laitteita.

Aiemmin toiseen potilaaseen implantoituja implantteja ei saa kayttaa uudelleen.

Aiemmin toisen potilaan ruumiinnesteiden tai kudoksen kanssa kosketuksissa olleita implantteja
ei saa kayttaa uudelleen.

oIevna tai vaul ei saa kayttaa.

Implantteja ei saa kayttaa jélkeen.

Taté tuotetta ei saa kayttdd muuhun kuin kayttoalheeseen (kayﬂoalheesta poikkeavasti); implantoinnin
epaonnistumisen seké virheellisen komponenttien suuntauksen tai sijoituksen riski on suurempi. Kayta vain
instrumentteja, jotka on tarkoitettu kaytettdvaksi naiden laitteiden kanssa, jotta voidaan varmistaa tarkka
implantointi, pehmytkudoksen tasapaino ja polven toiminnan arviointi.

Leikkauksessa kaytettdvat leikkausinstrumentit kuluvat normaalikdytossa. Instrumentit saattavat murtua
runsaan kayton tai liiallisen kuormituksen jalkeen. Leikkausinstrumentteja tulee kayttaa vain niille tarkoitettuun
kayttdaiheeseen. Leikkausinstrumenttien toimivuus on tarkastettava ennen kayttéa, silld vaurioituneiden
instrumenttien kayttd voi johtaa implantoinnin varhaiseen epdonnistumiseen. Vioittuneet instrumentit tulee
vaihtaa ennen leikkausta.
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3.2. LEIKKAUKSEN AIKANA

Koelaitteiden kaytté on suosil , jotta voidaan tarkistaa asianmukainen leikkauskohdan valmistelu
ja kaytettavien implanttien koko ja sijoitus. Ylimaaraisia implantteja on hyva olla saatavilla leikkauksen
aikana, jos tarvitaankin eri kokoinen implantti tai jos ennen leikkausta valittua implanttia ei voidakaan
kayttaa. Implantin oikea valinta seké oikea asetus/sijoitus on darimmaisen tarkeda. Implanttikomponenttien
virheellinen valinta, sijoitus, suuntaus ja kiinnitys saattaa johtaa poikkeaviin rasitusolosuhteisiin, jotka voivat
heikentaa jarjestelmén toimintaa ja implantin kestavyytta.

Alkuperaisen LimaCorporate-jarjestelman muodostavat komponentit on koottava vaaditun leikkaustekniikan
isesti ja kdytettava ainoastaan kéyttdaiheen mukaisesti.

vain instrumentteja ja koekomponentteja, jotka on tarkoitettu kayte si naiden implanttien kanssa.
Muiden valmistajien instrumenttien kaytto tai sellaisten instrumenttien kaytto, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi
muiden jérjestelmien kanssa, voivat johtaa implantointikohdan sopimattomaan valmisteluun, laitteiden
virheelliseen sijoitukseen, suuntaukseen ja kiinnitykseen, mikéd voi aiheuttaa jarjestelman Ioystymisen,
toimintakyvyttémyyden, implantin kestavyyden véhenemisen ja liséleikkauksen tarpeen.

Komponenttien vélisten liitantékohtien pintoja on suojattava huolella (saariluulevyn ja saariluun varren valinen
kartiomallinen liitos ja s&ariluulevyn ja saariluun vuorauksen vélinen liitos); implanttien nivelpintoja ja saariluun
tuppeja ja levyja tulee suojata naarmuilta tai muilta vaurioilta.

Kaikki komponenttien liitantapintojen on oltava puhtaita ja kuivia ennen kokoonpanoa. Komponenttien
liitantéjen vakaus on varmi vaaditun leikkat liikan mukaisesti.

3.3. LEIKKAUKSEN JALKEINEN HOITO

Kirurgi tai muu pateva hoitohenkilokunta huolehtii riittavasta leikkauk jalkei a hoidosta. Saanndllinen
leikkauksenjalkeinen seuranta rontgenkuvauksen avulla on suositeltavaa, jotta voidaan havaita
mahdolliset muutokset implantin sijainnissa tai ympérdivan kudoksen kunnossa. Tekonivelimplanttien
komplikaatioita ja/tai epaonnistumisia esiintyy todennakdisemmin potilailla, joilla on epérealistiset odotukset
toimivuudesta, painavilla potilailla, fyysisesti aktiivisilla potilailla ja/tai potilailla, jotka eivat noudata vaadittua
kuntoutusohjelmaa. Liiallinen fyysinen aktiivisuus tai tekonivelen vamma voi johtaa tekonivelleikkauksen
ennenaikaiseen ep&onnistumiseen tekonivelimplantin 16ystymisen, murtumisen tai poikkeavan kulumisen
takia. Kirurgin on neuvottava potilasta sopeuttamaan toimintatasoaan vastaavasti ja neuvottava, ettd implantit
voivat pettaa nivelten liiallisen kulumisen vuoksi.

Kirurgin on ilmoitettava potilaalle, ettd raajan likerata on rajoittunut polven tekonivelleikkauksen jalkeen.
Etenkin heti leikkauksen jalkeen on oltava varovainen. Erityisesti kirurgin on kerrottava potilaalle seuraavista
varotoimista: « on véltettava toistuvaa raskaiden painojen nostoa ¢ paino on pidettava hallinnassa (ylipaino
saattaa heikentdad tekonivelleikkauksen lopputulosta) « on valtettava akillistda voimakasta kuormitusta
(esimerkiksi juoksun ja hiihdon seurauksena) tai liikkeita, jotka voivat johtaa akilliseen pysahdykseen
tai kiertymiseen « on véltettava asentoja, jotka voivat suurentaa sijoiltaanmenon riskia.

Potilaille on my6s kerrottava, ettd implantti tai sen komponentit saattavat kulua, lakata toimimasta tai ne
saatetaan joutua vaihtamaan. Implantti ei ehka kesta potilaan elinikaa tai tiettya aikaa. Koska tekonivelimplantit
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eivat ole yhta vahvoja, kestavia tai luotettavia kuin luonnollinen, terve kudos/luu, kaikki tallaiset implantit
on ehka vaihdettava jossain vaiheessa.

Potilaalle on annettava asianmukaiset leikkauksenjélkeiset kuntoutusohjeet ja hoito, jotta voidaan valttaa
kielteinen vaikutus leikkaustoimenpiteen lopputulokseen.

3.4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Tekonivelleikkausten yleisimméat ja useimmin esiintyvat haittavaikutukset: + implanttikomponenttien
|16ystyminen « implantin sijoiltaanmeno ja epavakaus < proteesin vaurio - jarjestelman epavakaus
riittamattoman pehmytkudc inon takia * nivelsiteiden epavakaus « komponenttien irtoaminen toisistaan
tai kohdistusvirheet laitteiden virheellisen | nan takia « sijoiltaan meno, luksaatio tai subluksaatio * infektio
« kudosreaktio implanttimateriaalille tai abraasio « paikallinen yliherkkyys « luunmurtuma tai lyysi « polvilumpion
eroosio * paikalliskipu « nivelen jaykkyys tai artrofibroosi « periproteettiset murtumat « tilapéinen tai pysyva
hermovauriot « fleksiokontraktuura « liikelaajuuden rajoitus tai virheellinen rotaatio « jalan piteneminen tai
lyhentyminen « laitteiden murtumat UHMWPE-komponenttien liiallinen kuluminen vaurioituneiden nivelpintojen
tai hiukkasten takia « liséleikkaus.

Jotkin haittavaikutukset voivat johtaa kuolemaan. Yleisié komplikaatioita ovat laskimotromboosi ja mahdollisesti
keuhkoembolia, kardiovaskulaariset tai pulmonaaliset hairiét, hematoomat, verenhukka, toimenpiteen
jalkeinen anemia, systeemiset allergiset reaktiot, systeeminen kipu, véliaikainen tai pysyva halvaus.

4. STERIILIYS

a. Implantit

Kaikki jarjestelman implantoitavat komponentit toimitetaan steriileiné steriiliyden varmuustasolla (SAL) 10°®.
Metallikomponentit on steriloitu sateilyttamalla tai etyleenioksidilla ja UHMWPE-komponentit etyleenioksidilla.
Aiemmin avatussa pakkauksessa olevia tai vaurioituneen nékdisia implantteja ei saa kayttaa. Implantteja
ei saa kayttaa eti i i iimei ayttopaivan jalkeen.

b. Instrumentit

Instrumentit toimitetaan epasteriilein, ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kayttoa
asianmukaisten validoitujen menetelmien mukaisesti (ks. validoidut ~sterilointiparametrit esitteesta
"Instrumenttien huolto, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi”; tamén esitteen saa pyynnosta tai sen voi ladata
sivustolta www.limacorporate.com kohdasta Tuotteet). Kayttdjien on validoitava heidédn omat puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointimenetelmansa ja laitteistonsa.

5. HYODYLLISTA TIETOA POTILAALLE

Aiemmissa kohdissa on tietoja potilaille varoituksista, varotoimista, vasta-aiheista ja laitteen kayttoa
koskevista rajoituksista.

Kirurgi ilmoittaa poti potilaan tilan i tarpeelli ur
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5.1. MAGNEETTIKUVAUS (MK)

Ei-kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettéd LimaCorporate Physica-jarjestelmé on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilaalle, jolle on asennettu tama laite, voidaan turvallisesti tehda magneettikuvaus
seuraavissa olosuhteissa:

« staattinen magneettikentta 1,5 teslaa ja 3 teslaa

« spatiaalinen kenttagradientti enintdan 3 880 G/cm (38,80 T/m)

« Suurin magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehon keskiarvoistettu spesifinen absorptioaste (SAR):
- 2.0 W/kg (normaalitason kontrolloitu toimintatila) kentén voimakkuudella 1,5 T

- 1,6 W/kg kentén voimakkuudella 3 T

Radiotaajuuksisen energian aiheuttama kuumeneminen

Edella maaritetyissa kuvausolosuhteissa LimaCorporate Physica odotetaan suurentavan lampétilaa
enintéan alle 6,0 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Huomio: Radiotaajuuksisen energian aiheuttama kuumeneminen ei ole suhteessa staattisen kentdn
voimakkuuteen. Laitteet, joiden ei havaita kuumenevan yhdessa kenttdvoimakkuudessa, voivat kuumeta
voimakkaasti paikallisesti jossain toisessa kenttdvoimakkuudessa.

Magneettikuvausartefakti

Ei-Kliinisissa testeiss laitteen aiheuttama kuva- artefaktl ulottuu noin

« 55 cm Physica- polvijarj kun y 1 gr ikaikupulssisekvenssia ja 1,5 Tn
magneettikuvaus jarjestelmaa.

+ 7,9 cmin etdisyydelld Physica-jdrjestelmasta, kun kuvataan spin-kaikupulssisekvenssilla 3 T MR
-jérjestelmassa.

6. VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Asetuksessa (EU) 2017/745% annetun vaaratllanteen ! vakavan vaaranlanteen maarnelman mukalsestl
kayttajan ja/tai potllaan on il

ja
joka on i y Iameen k"yton y a - il
mista il jaltai laitteen i0sta tai sen suorituskyvyn muutoksista, jotka
saattavat vaikuttaa turvallisuuteen.
Muualla kuin EU:ssa katso vaaratilanteiden maéritelméat soveltuvista laista.

2 vaaratilanteen maaritelmana on laitteen ominaisuuksien tai st ot tai inen,
ominaisuuksista johtuva kayttdvirhe mukaan luettuna, puutteet valmlsta]an antamissa tiedoissa ja ei-toivotut
sivuvaikutukset. Vaaratilanteen katsotaan olevan vakava, kun se suoraan tai valillisesti johti, olisi saattanut johtaa tai
saattaisi johtaa johonkin seuraavista: a) po(llaan kaytla]an tai muun henkllon kuolema, b) potilaan, kayttajan tai muun
henkilon terveydentilan vakava inen aisesti tai pysyvasti, c) vakava uhka kansanterveydelle.
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CHINESE - &

{EFi%EE - PHYSICARS

{#FLimaCorporateF=@ZAl, 9I‘f‘4l§$ﬁ (PR T RELAT RN, &R, AR SRR RS EE
B (fn: FREs, FARA)

1. FRES

ATBXTHNEERNZEBXTRAEE, ATXDERSERDER, FREEENXTENE, BREE
AENERSREDO AT ARIRE, RPFABEURARERSER. "Physica ZUKBEXTRR" 2
—ERRBRXTERRR: SEEERBW/ESRA—XTRE. PhysiaRRE—MERKNBXTEIRR

5, CR (+FHHREBE) fKR (BahAREE) BHERTE+FIHREENERIFNEE. PS (G5
RER) BFAFESERERDFIHNIER. IE=1RA (CR. KRHIPS) HHEERIFIHRERD
BERIF. PhysicaRBEUERBEMN. TREWNRBENY. REURNRSEN. XERBNBTEKR
BOBER, XIS ENRER, AME SRS E—IERR,

1.1. #8
SE{F/BE iy EHRE
RBES CoCrMo ISO 5832-4 — ASTM F75
FEFPSIR BT F CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
BREIR Ti6AI4V ISO 5832-3 - ASTM F1472
REWR UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
BEW Ti6AI4V 1SO 5832-3 — ASTM F1472
BE UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648
RBIRE UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648




FrEMEHERERTERTRE, B ZATERAES. AT HliEPhysica  SystemFLLEAHAAICOCIMOS
At (BFCMRER1B) , HEDHET0.1% (w/w) . ATWFMIRTE, SEARRIRERRKT0.1%
(L) . Loh, EVESEURAEBRIN AP ERXA R KIAIRREZIORIA, FILATREAEYIR RN
IKERAILIEZ. ESIEHESERCoCrMoR Bt RIEEX RN, FHFBXRI/ IESEEEITE A
AEREE, —SEETAIEAE/MRREE (GINEREBESIESRE) ; SMEERX Z IS
iR, HUESIEENEKE (PMMA) HERRAEREKE, BFATXTER.

1.1.1. BAYEMAR
REBRSHEIRSEAUTYRE: ZRYR, SFAKMKRRIRATEY, AREEAMEE, RERT
&Y EhRMEERERE, SERMTEY) (BSEEM (EV) 5722/20128)

1.2. 54, fEFNR2

Fﬁﬁ%ﬁi’;‘l«lf%&*}zﬁt RIFEEFERIPESAEER, HERNRREEEEO-50°C/32-122°Fgiahl=
Wi, ERHEE. BHA, BRIRESAT

TRERE, NREATESNESHIRY RS SFSRIREES—H, BeATXSEMEITNE
ELERSHERATEEOMASER. BIEERIIFABRENIATLXT, DBAATXBIREZR.
17D M BRIV IR MR SR RSN A, IDLMEMSIENEEE,

ROgEBERBTM SICRAEBERD T (BEAEHFERPIIRS) .
EBiETBRESERALERIEANES. ESEA—XIEERRBNAXREE: g, FENRER
ELMEMERNE; ESEO (PSSR ZARZENES; SREERNEREBEXNHER
fE; KA (BIINHIV, %) ; -RRRARE/HIR.

REEF: NhERSERMEERERFTETRE.

1.3. XEMEE, FHIGFRYSR. TREEREES

ATXTHEEENREBXTRAEE. ALXTERE E/WMEF HIREBENXTENE, BRER
HENERSEESDH AT ARRFE, RhFABEURAERERR.

LimaCorporate2¥§ (Z2MIGRMEREHRE) (SSCP) E’JEJ’E‘E?}?J:%?JEUDAED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) .
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Physica CRflIPhysica KR RIFRERfEMRE: EL95% B IER 154,

Physica PSEOFREBEREHAEL 4% HEETER 154,

*EREEL2%

&1 BETERLT, ESER TERNERE BMENBEERR) WIREERES TR TSHEE:

(a) EFEBENESHERR (B (f’iJ&l] |§r z%ﬁﬂ']lﬁﬁ' FISETRBERAMN, BTEENES

TS, ErEBRNRERE. SESHIBESHE)

ji)ggzg%&ﬁ%ﬂﬂ%%@? [¢7:uB IET‘:EEE‘JE@J&?% EFEBEREEREYE, BrEEnE
/EER

(o) SEEBRIINPREZ (FIR0: HFH. FETW. SRFE. FR.

FAE, BEED) ;

(d) IRBFINLEX (a) E (c) BRFIMARZE, BEIFUESPIRRINIGES;

(e) 'ﬁFﬁﬁﬂz@?ﬁM)\IX‘pE@%@BEB‘JW@E%E&E%E’\J%,

THAERS BRSBTS R TITE, TRAREE:

i. ST BT B AT SR IR A ;

ii. KB ABCIRSAS REIUET EBAOMAIR (BRANRSHEERTS) |

iii. BB, EFREAORER (FTFR) Thaein.

TR DTS, RS HESRAERLL.

J; gﬁﬁﬁﬁxﬁéﬂﬁ SHERSEERINE R, SERENEREI LY (a) E (e) BRATIRRIFEEX

3

2. FREAFRI®. ERUE. SERAEMRRER
PhysicaR G R TF B7KIRE AT BIRFIAPKHBEA.

2.1. ERHE

PhysicaR FERT AL FERNEHEMASENRATERA: JBEHRRTIERTR: SFEXTX.
OMERTSREUMENEATE; SAEMERITIEXTIR, SRR,
WRFERMAMNXTREHBETZ — (WBXTR, KRBMXTRE) , WTREDERFEITIE
#, Physica PSEMHIRMIERAER: ~BROFIFENRMIEREXINE, BXBRIEFETEE.
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2.2. BBHE

Physica  CR. KRFOPSHRESMEESE: «HIFERZEIFIHHISEMA/RINEE, BXTTENRE, Bafae
SHRE; REFBRBXTUBRMLTE, HREIERRE, NEMNRMEAESRIEE; M
fE; FHEOSMRIBIEEIEL, (BREKRAS (RBAANIBE, BREKER) .

Physica CREIKRIRAHIEMAEIERIE: <KD EAE; E+FHIHHE.

TENERER: MIERBARMESIRERR, (EL%. BRaSEAIEAMRENER, TRNBRINE
HEBHISTHF/HEE; FTREREEANYNEEIFEEREIEEL, EATAEMIMENRAR RS
TR SIMMERRINS IO, FREBRIIME, AR, RN, FANKS, BRI .

2.3. RESER

LITKSERATBES ALK BHREANE: BE BRUKSE (BIRIRISE). BEENTG)  HERE
BB ATXBUERER, FRESBIFERSTHNRXTRENEFRERTS,; SXTIMERS;
SEEARENAAENHITAE, (BEEBREARSE,; REMRBNRBEE; BIBREREIE;
BR. BUATTERFERFMBNEWAT, (RSAME, BENRBRANDSEEE (HIV.
. BR) [ TERRSBATXTHESRGMETRY, -BEFTE, BEUEATIRBHREEEHD;
ARE; -BENEREHAES B RIKE.

3.5

3.1. Rawit@l
LimaCorporatef=faRBERAEXTTEIRFRBAIMIFARBANIMIEEEANEEFA.

THEH R DAAR (WHO) B, (KEIEE (BMI) ATFaE&F25
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REF/FAFHERSER
+PhysicaRAAIFHIR BT BHRR AR ILR:

BEE

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

BREBEH

ghy{;g) BEEWRSREERNRI 2N : BiIR—X—HE (Flm, 1SESTRRES1SEER
«Physica CRBQE‘!HH:_JSCR*DLMC (UHMWPERILimaVit) RERIAEREHER;

«Physica KREEBEHATSKR (UHMWPEFILimaVit) BETREEFER;

+Physica PSR BEIAT SPSIE B HESER,

KFPhysicaRk%t 5Physica TTREMHR. LMC (UHMWPE#DleaVn) FOKR (LimaVit) EE#H, ESE
& (LimaVit) FIAMF THHARIFEABIESER, ESFRRMANIFU,
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B3ELimaCorporateB1TiliE, BUZRFEGHFESSEMLHNISRHBM—IEER. REELimaCorporate R4
ERRBEASRFTAE B AR AR RIS EER (PI1: RFRINHIA) #8845, SRS —
P EHCRGEAMHITVIERGLImaCorporatelitit, HIERTIAHEITTREIXTIHB AR LB AR
HE. IMRIEEFA TR HRERIE RS AE.

BT RS ERERITARANT R, TRH— L EER, LMERES N EENRIEEMENRRE
35, SERFTREMAREAIR S AREEENERAS, RETHAEDTRESHMA TR THEERLHEA
TXRBUERER. EENREGHENSESEETRENSBEXTERHREREFARY, HIBRXTE
BARZEY, SMEHEER PRI BE IGRBEADERE. NELNIRRBEAEIKFET R %
TTBIESRFERFIRNG,

LimaCorporatefE AR ARRIAEARBIFIARPESIARBI K. FARA, LR =mAMLEEHENIRAEI,

RMIREESEE, ATXTAHSNEREREE, ALXTTRERLENOHASHARHERRR, I
EREHAR, GRTEREHTER: FLE, ATXTERAEHIAEMEETEREERIERTNER/
%Ié!ﬁﬁﬁ%gﬁfjﬁgﬁLX&?K!’E‘#EE%@J%HM, BPEXE RS AT X BHEERERR (HIAIEERERS.

BE. EFTEERN) .

ABIRIZY "TERAE. SEREFINEERE—RES" UKk "TENENER" ETRERIOMIIRRMUEER,

YERLZ S A B AT LASRERB L HE i X L B ZR A AT AE R

AIXBRT—RERE, BENESEAZASEARMEESEHHALXT. SPESERZAEMIZHA
BERARMATIRT, ENERZACHASSKRPEFTAGSEERRCERTNAY. BOERSET
IREEFRENAEHBRIA LK.

BEPEAFRATIREATNEAELIMIEMMAR (FREIMER) | AUMERTREMEER, 18N
ALXTHSENRGE. BSUERE IR ATXLRBOFRBMAIGI 2, I BFRREmRNIMHE
A RBRF IR IR,

FATFFABRENF ARSI FIERMERRS, KBEMRSGHITAN, SNESSNH. FARMIER
FEISERE. (£, NREFABMATEERES, RAERRAIIBNTESEATR S RENEES.,

FARIR EIRIARIF AR
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3.2. FAe

BIVERR AR ENEINSERNA TR TIERIEMIER. RIFUE, EUFEARREIMIATRS,
ATFEERRARIMALKTRELEEAARGMEATXTIBER. EREEATXBLARERIE/SN
ATRTEXRBE, REEWATKBEBHTIERIER. HE. THEETHESHSERIRTS, MR
BEA TR TS IER MRS AT RE =4 (IR0,

LimaCorporate RFtREEAIFVMBBEFARAMTHELE, MERAERTRESEBEAIERNAE.

BESUEREI NRITRATREERNA XSRS MATLAEM. FREASISENSHEERRITATRER
FHORMTRESEA LR TERERKY, (8. WFFHEERY, HMSHRGNE. hagRk. AT
KOEGEE, HREBRRFA,

RIUNMRIPEHZ BREERE (RBIRAES TR EREIARE SRR SR BIEE) | &
BRALXTREAVEIRSEHARMCIRIA, BEH, FEBHOBARAEMEES TR MR "FARA" &
iR, SAHZBREETREMEHTIA.

3.3. RiEHPE

MR EASE RMAEES AR ES ARRRHADS WAGIFE. BIUABERHTXERE, MSUAT
ATHNEIRSAREARARNEAIZN. SATKBINEFERDERBE. RERX. ADEDR
%, WEKRGETAMBREINEEEEIRHMA TR REREIARES, B HHdEENao)
GRTRESBR B AR AT X B, BifSFEERMERLN. IMEENSHEEEEREHE
), FEMBEBNYRTAEEX I BRI,

SN RIZ BB AR T RIRASRRATIRERG], LIRBZEINMEIVONER, THEFASE.

SR EERS IR ABERELUTREE: BRRERE, 2HAE (BETENXDERYURETF)
F) ; ~ERIEERESRAIEIN (PINBLSTIREEE) |, HETAESHEAEILaRERIE; B
RN TSP AAAL,

ERIESBE, ATXTREEHTRERHNER. ISR ESERIER. ATXPIRASEREE
WRIRSHRETMEARSS, BFATXBTAIEAERASY/BIRL. TRIMA, ElFELEE
TIREB R H RS MY B R TE R,

VRGHENAREREESIFE, BRNFARMR=EREmIIG.
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3.4. ATRERIRINER

BRAIXDERARELEREMERENEIEROE: TATXTEMR, T ATXKSRUMARE;
JBAENHRIR, RBRAESHNRGTRE, FIEMEE, EEBOGTERSENANDEIINT,
<fRES. BRAEGHEBRAL, B SIALXTMEENERRNRER, BERERRMRA,; ~BITRER
1B, BRBERK, BEMER; <KTMBEXTAYN, T ATXTEARSH,; ~GRESUkAMERERG;
BERTIRENEYE; GEaCEZRENERTY; ARA R RIEE, CREBR, <K TRERASEERNS
HMUHMWPE; <EfhFR,

—YRRYIMATRESEOUT. Bl RAEDERIKISR, MM/ HREAbRE; OmEaiThaeSEEL.
mp. K, RERM. LSMHIBRA. SIS R,

4. TEHS

a. AIX%

FREVFBALXTEMHICKERS, TEMIERS (SAL) 710°, SBEMHIRIUESISIRAZIRH
5, BEH TRRZEBBHEIRAZIGHS,. B2ERZAEFaEhNEHITANREBRRESRIAN
B, EPERACBTIFERENAEAMIMATIRS.

b. 28i

FHRHBSRERENS, ERNVRERENNSNESEHTES. HSNKE (BXENERESH,
BSF (SRR, EE ESRE) T ZFMTRERM, BaLUAREEwww.limacorporate.com
B TR BOTE) . BRRNEERRNES. HENREIEMREHTIE.

5. HEMSENERER
ESR EARET, KEBEM T RNARERXETEE. FREE. S20E, REEREAEIEFIERR

HIER.
SR EERENEEEMH Y EEREOLERES.
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5.1. BEEFHRRUR (MRI)

HFIGFRUIRZRBE, “LimaCorporate Physica ZUKBRXTRL" BAMRZ M, BAREBENEBETUR
LEIHEUTSHIRENIMRESEGE:

1 SESHTRIAO S AT RIS SR,

RAZEHIFIEE3880 G/cm  (38.80 T/K)

RAHIMRAESIRE, £HFIILLIRKE (SAR) At

-1.5TRY, 2.0 W/kg (IEFAFHZHNIFER) | &

-3TRT, 1.6 W/kg

SHSTINIR

EEARIRAT, LimaCorporate PhysicaZRgEflit P A IR AIRTHINF6.0° CESH 1 S 5.

ERL ST AR SHOARRIT AR, — MAEE FARRIH IR BB TR E R —
MEAIRE FRIIRS A BERIVE.

MR{h=

FRIEARI P, EiZIRES AR R A GERE:

« PR EEIRBKPRFAIRD1 STREIRRGRRRS, BERPhysicaZift5. SEX.,
FESTHEFHRA ST A EIERIRBK TSI RRT, BERSPhysicaZiit7. 9K,

6. BHURE

TRIEEA (BRER) $52017/745*ShpFsly/fERMEN, ERAEM () BELR: -AREHIEXEE
;BI‘J?EEEK%E?E*WE@?“E?W: AFERBIRETRERNESMEMRGH () REHE, HEHE

ek,
AFREATIAT, RSHERLERIIEHRENL.

PHRE ERBISEN () MEERETREREY, SEEAGTEISISHNERER. HISHRENENE
BRE, UREIFRENEA. SBHERNAESY, THEESESETHSHLUTHA—ERa, R
B (a) BE EAEYHMARET; (b) BE. FERENHMBARERKRHNE SR AMTEEL;
(¢) SAMRGEERADPL SR .
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RUSSIAN - PYCCKU

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHWUIO — CUCTEMA PHYSICA

Mepen vcronb3oBaHMeM NpoaykTa komnaHuu LimaCorporate xupypr AomkeH M3yumTL
peKoMeHaaLMK, NpeaynpexaeHust N MHCTPYKUMM, a Takke Camylo akTyarbHyto AOCTYMHYI0 MH(OPMaLWIo MO KOHKPETHOMY
NPOAYKTY (Hanpumep, IMTepaTypy No NPOAYKTY, XMPYPrUHYECKYIO TEXHUKY).

1. UH®OPMALNA O NPOAYKTE

OCHOBHOI1 LIEMbI0 MPOTE3MPOBaHNs KOMIEHHOTO CycTaBa SIBMSIETCS BOCMPOW3BEAEHWE aHaToMuu cycTasa. CycTaBHOM

npotes npepy ans Gonm u of nogy cycrasa y nauy . CreneHb

Gonm W yNydqlWeHUsi MOABMKHOCTV 3aBUCMT OT MPEAONEPAUMOHHOI CUTYaLM, MHTPAONEPAUNOHHBIX BapUaHTOB
\MOHHOIA Cuctema Physica — 370 MoflynbHas cucTemMa 3HI0MPOTE3MPOBAHUA KONEHHOTO

cycraaa KoHcTpykumm CR (c coxpaHeHuem KpectoobpasHoW CBS3kU) W KR (c coxpaHeHuem KleemaTw(M KorneHHoro

cycTaga) npefHa3HajeHb! A1t UCTIONb30BaHWS Y NALMEHTOB C COXP: " hyHKI 3anHei

KpecToo6pasHoit cesiakoit. KoHcTpykuus PS (3ag) HbIi ) np [Nt UCTIONb30BAHUS!

B CUTYaUWsIX, KOT/Ia 3a/Hsist kpECTOOGpa3Has CBA3KA OTCYTCTBYET UMM HE MOXET GbiT coxpaHeHa [Lns ucnonb3osanus

Bcex Tpex BapuaHToB (CR, KR u PS) Tp coxp: n 0 chyHKUMC

csasku. Cuctema Physica cocTont n3 HTOB, Gon IX MMNnaHTaTos ¢ 6onblebepuosbiMmu

HoXKkamu, 6onbluebepLoBbIX BKNAALILLEH U KOMMOHEHTOB HafKoneHHka. Bce aTn ycTpoiicTea npeaHasHayYeHbl TONbko
ANsi LEMEHTHO (hrkcaLmm.He [10MycKkaeTest UCMIONb3OBaHNE KOMTMOHEHTOB OT/EMNHO UM COBMECTHO C KOMMOHEHTaMM
[PYroro NPou3BoANTENs.

1.1. MATEPUANbI

Kol HEHTbI Marepuan CTaHfapThl MaTepuanos
Femoral component CoCrMo 1SO 5832-4 - ASTM F75
Pegs for PS femoral component CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Tibial plate TiBAI4V SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibial liner UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648
Tibial stem TiBAI4V SO 5832-3 — ASTM F1472
Patella UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648
Tibial plate plug UHMWPE SO 5834-2 - ASTM F648
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Bce BAMC cTaHpap V1 LUMPOKO MCTIOMNb3YHOTCS B OPTONEANYECKOi
ctepe. Cnnas CoCrMo, VICHOﬂb3yeMbIVI ANsi NPOM3BOACTBA HEKOTOPbIX KOMMNOHEHTOB cucTembl Physica, BkrioyaeT kobanst
(koTopblit oTHocuTcs kK CMR knacca 1B) B npoueHTHOM cooTHoweHun Gonee 0,1 % (B BeCOBOM OTHOLWeEHUM). Tem He
MeHee, TecTsl nol yto kobansTa B opraHuame denoseka coctaensieT meHee 0,1 %
(B BECOBOM OTHOWIEHMM). KpOME TOTO, TECTBI Ha BUOCOBMECTUMOCTb 1 AONTOCPOMHIA KIMHUMECKWI OMbIT UCTIONL30BAHNUS!
9T0r0 MaTepuana B OPTOMEAVMECKUX UENsX MOKasanm, YTO MOKHO OXUAATb MPUEMIEMbIA YPOBEHb GUOMOrMYeckoi
peaKumM Mo 87Ol MpuuMHe pucky, CBsIdaHHbIE C Mcnonb3osaHmem CoCrMo u apyrux MaTepmanoB 6binn yuTeHbI,

BylOLLEE COOT 3a 6bino oueHeHo KaK e. HexoTopble nauveHTs!
MOI’yT 6bITb BOCMPUAMYMBLI (HANpUMep, UMETb MNepUyBCTBUTENLHOCTL MK anneprmecme peakumm) K maTepuanam/
BELECTBaM WUMNNAHTaTa; XMpypry HEOBXOAUMO HAANEeXalwm o6pa3oM yyecTb JTOT acnekT. Criedyite MHCTPYKUMSIM
npon3BoavTEnNs KOCTHOTO LemeHTa (PMMA) o NpUroTOBNEHMIO KOCTHOTO LIEMEHT, NPUMEHSISt 810 ANs (hvKcaLum npoTeaa.

1.1.1. NEKAPCTBEHHbIE BELLECTBA U TKAHU

Vanenve He copepkuT 1 He BKIIOYAET: * NeKapCTBeHHbIe , B TOM yncne Ie 4ErOBEYECKON KPOBM
WA NNasMbl; * TKAHM MK KNETKN YENOBEYECKOro wnm ux 1€; * TKAHM UMK KINETKI XKUBOTHOTO
MPOVICXOXKAEHMUS UMM NX NMPOU3BOAHBIE, B COOTBETCTBUM C PernameHTom (EC) Ne 722/2012.

1.2. OBPALLEHUE, XPAHEHWUE U BE3ONACHASA YTUNU3ALUUA

Bce wu3menus MOCTABMSIOTCS CTEPUMbHBIMA W [AOIIKHBI  XPAHUTLCA MPU  TEMNEpPaType OKpyKalouledt Cpesibl

(opueHTpoBOYHbIN AnanasoH 0-50 °C / 32-122 °F) B 3aKpbITOi 3aLLNTHO yNakoBKe B KOHTPONMPYEMbIX MOMELLEHNAX,

3alUMLLEHHBIX OT BO3AENCTBIUS CBETA, TeMna i Pe3kux nepenajos Temneparypbl.

Mocrie BCKPLITUA ynakoskn yGeauTeck, YTO MOhens ¥ pasmep TOYHO  COO YIOT  OnucaHuio,

HareyataHHoMy Ha OTUKeTKe. OHTaKTa c VNN BeWecTBaMM, KOTOPbIE MOryT

V3MEHUTb  CTEPUINBHOCTL MM uenocmoctb nosepxHocTi. lepen UCMOnb3oBaHMEM PEKOMEHAYETCsi MPOBECTH

TWATENbHBIA BU3YarbHbI OCMOTP KaXAOrO MMMMaHTaTa, YTobbl yGeauTbCsi, 4TO OH He noBpexaeH. KomnoHeHTsl,

IBMEUGHHbIE U3 YNAKOBKM, HEMLIA UCMONL3OBATE, €CNM OHNM YNANK WNU MOABEPIAUCE APYTUM cnyyaiiHbIM
BUAM. Tb AaHHblE

Kop 3nenvisi v Homep NapTum 4OMKHbI GbITh 3aNMCaHbI B UCTOPUM GONE3HN NALMEHTa C NOMOLLILIO STUKETOK, BKITIOMEHHBIX

B YNaKOBKY KOMTMOHEHTOB.

n

P paHee 1 NONHoCTbIO . Pucku,
c e * PaHHAS NI NO3AHAS HECOCTOATENBLHOCTL
nm ero * orcyTcTBMe mexay
. c
W NpoAyKTamu U3HOCA; * nepes; 7 BWY, renatuT); * UMMyHHbIN OTBET / OTTOPXEHMUe.
YTUNMU3ALUUA: yTunusaums MeavLMHCKUX UM3enuid  AomkHa bCS y

B COOTBETCTBUM C [1EVCTBYIOLLMM 3aKOHOAATENLCTBOM.

1.3. XAPAKTEPUCTUKU UAENUSA, OXXUAAEMAS KINUHUYECKAS NOMb3A, OXWAAEMbIN CPOK CIYXEbI
OCHOBHOIA LieNbio NPOTE3MpoBaHUs CycTaBa SIBNSETCH BOCNPOU3BEAEHUe aHaToMuun cycTasa. MpoTesnpoBaHue cyctasa
npeaHasHaueHo NS yMeHbLueHMsi 60U U obecrieveHns MOBIKHOCTA CycTaBa y naumveHTa. CTeneHb yMeHblUeHUs
Gom u M 3aBuCMT OT IMOHHO  CUTYaLWN, MHTPAONEPALMOHHbIX BapUaHTOB
¥ NocrneonepaumMoHHoil peabunurauun.
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LimaCorporate CBOAHbIE AaHHble No 6 W K nkam
(SSCP) ana 3arpysku B 6a3y naHHex EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Oxupaemblii Cpok cnyxGbi Phy:
Oxupaemblii Cpok cnyx6bi Phy:
*C norpewHocTbIo 32 %
MPUMEYAHWE. Oxuaaemblii Cpok cryx6bl MEAULIMHCKAX U3AENUii Npu BbIXOAE Ha PbIHOK W, Tem Gonee, npu BBOAE
B 9KCMIyaTaUVIo (@ UMEHHO MPU UMMNAHTALMY B OPraHU3M NAUMEHTa) MOXET 3aBUCETb OT MHOXeCTBa (haKTopoB:

(@) BHYTPEHHME XapaKTepUCTUKM (CBOMCTBA) MEAWUMHCKOTO M3AENUsi (HAnpUMmep, KOHCTPYKUMS MEAMLMHCKOTO
vapenvsi; . vcnos npu - u3ro vagenusi; cam no ceGe npouecc
V3TOTOBIIEHNSA MEAMUMHCKOTO W3AENNs; TEKCTYPa MOBEPXHOCTH, OCTEOKOHAYKTUBHBIE 1 OCTEOMHAYKTUBHbIE CBOIICTBA
MEJMULIMHCKOrO u3aenus);

(b) BHewHWe aKTopbl, CBA3AHHLIE C XMPYPrUHECKUM np: i BbIGOp

v3nenusi,  CTabUnbHOCTb  HauanbHOW  (HMKCAUMM  MEWMUMHCKOTO  M3ENWsi, TOMHOCTb  MO3ULIMOHMPOBAHMS!
MEeANLMHCKOTO U3aenus);

c hakTopbi, C NauMEHTOM (Hanpumep, 3TOMOTVS, NaTONOTMs, (UNYECKME XaPaKTEePUCTUKY,
BO3PACT, NPE/AWECTBYIOWI XMPYPrYECKUI aHAMHES, EXeIHeBHas (hM3MYECKas aKTUBHOCTL);

(d) cbakTopbl pUCKa, YNOMSIHYTbIE B MHCTPYKLIMSX MO NPUMEHEHWIO, ECIN OHU eLLe He BKIMIOYEHDI B (haKTOPbI, ykasaHHble
B NpeabIAYyLLNX NyHKTax ot (a) Ao (c);

a CR and Physica KR cocTaBnseT He MeHee 95 %* B TeueHue 15 net.
a PS coctaBnsiet He meHee 94 %* B Teuenue 15 net.

(e) paxTopel, co BcemMm o MSIMU, KOTOPBIE MOTYT NOBMMSATE Ha CPOK CrIyXBbl UMNNaHTaTa.
OxXupaembiit CPOK CryKBbl PACCUNTBIBANCS MyTEM aHANMTUYECKO W PaLMOHANM3NPOBAHHON OLEHKN C y4YeToM
creaykouero:

i. KNMHMYECKX AAHHBIX, COBPaHHBIX O MEAVLIMHCKOM M3aenim;

ii. AaHHbIX O BbIKMBAEMOCTY, 3aperncTPUPOBaHHLIX B peecTpax p poBaHus, K nofo6HbLIM
MeANLMHCKAM M3AENVsiM (OnpeeneHHbIl akTyanbHbli KOHTPOSbHBIA NoKkasaTens);

. emoe) MEINUMHCKOTO M3AENUsi Npu Gonee ANUTENsHOM MOCHE/ylowem
HabnioaeHuu.

CornacHo aHanu oueHkam, cpoka cnyx6bl NPUBNKEHO K eanHULE.

3HaueHue AOIKHO MHTEPNPETNPOBATLCA AOMKHBIM 0GPa3OM C yHETOM NMOrPELUHOCTM YKa3aHHOTO 3HaUEHNs, NPUHIMas
BO BHUMaHWe BCe COOTBETCTBYIOWME haKTOPbI, YNOMSHYTbIE BbilLE B NyHKTaX OT (a) Ao (e).

2. HASHAYEHME, NOKA3AHUS1, NPOTUBOMOKA3AHUA U ®AKTOPbI PUCKA

Cuctema Physlca pea Ans KOMNEHHOro CcycTaBa C LiEMEHTHOW cukcauuen u ans
AOMTOCPOUHOV MMINGHTALMN B OPFAHHAM YenoBexa.

2.1. NOKA3AHUA

Physica System nokasaHa Ans uci npu dp\pl. cycTaBa y NauUeHTOB, AOCTUTLLUX
CKeneTHOM 3p , CO Cr a6 cycTaBoB:
BKIliovast ocTeoaprm TPaBMATMHECKWi APTPUT WNU aBACKYNSPHBI Herca * BOCTANMTENbHOE AereHepaTiBHoe
3aBoreBaHme CyCTaBoB, BKIIOYAs PEBMATOMAHbIN apTPUT.
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Mpy HanuuMM B aHamHese OAHOrO M3 3aBOneBaHWii, BIMAIOWMX Ha CYCTaBHble XPSWM (Hanpumep, OCTE0apTpwT,

PpeBMaToUaHbI apTPUT U T. A.), AOMO) K npl komnoHeHToB Physica PS y naunenTos
C COXPaHEHHbIMWU U MOMHOLIEHHO (hYHKL Kor + oTcyTCTBME MNK
HI 3apHeit il CBSI3KW; + TsHKenas nepeaHesafHsisi HecTabunbHOCTL

P! Vi
KOMEHHbIX CyCTaBOB.

2.2. NPOTUBOMOKA3AHUA
Ko npo’

ANs npi Bepcuit Physica CR, KR 1 PS oTHocATeS: « Tskenas HecTabunsHocTs
KONEeHHOro cyctasa, 06ycrnoBneHHas OTCYTCTBUMEM LENOCTHOCTM U/MNK pyHKLMKM KonnaTepanbHoii CBA3KK; * MECTHasi unn
CUCTEMHas MH(EKUMSI; * 3HAUUTENbHAS NOTEPsi KOCTHOM TKaHM CO CTOPOHbI GeAPEHHOTO UM GonbLIEGEPLIOBOTO CycTaBa;

« npor on 3a6 ; + usBECTHaS ¢ b UM anneprusi Ha Marepuansl N3aenusi;
- centuuemmsi; « 7 OCTPBIA UMK XP } * OTKPBITBIE ANMUGM3bI (MOMOAO NAUNEHT
C aKTUBHBIM POCTOM KOCTe).
K cneuud Ans npi sepcuit Physica CR u KR oTHocsTcs: * 3HauuTensHas
HecTaburbHOCTb CyCTaBOB; * HEJOCTATOYHOCTL 3a/jHel KpecTooBpasHo CBA3KM.
K npor! OTHOCSITCSI: * COCYANCTbIE 3a60NEBaHMS UK 3a60NEBAHUS HEPBHOM CUCTEMBI,
3arpar cooreer KOHEUHOCTb; * KOCTHasi TKaHb, NOBPEXAeHHas B pesynkTate GONesHu, MHgeKuun
WNK NpeabIAylLei MMNNAHTAUMK, KOTOpasi He MOXeT oBecnednTs au:ekaamy»o MOAAEPXKY WM UKCauMio npoTesa;
+ merabonudeckue 3a60nesaumﬂ KOTOpbIE MOFYT HapylnTL GUNbHOCTE ; - noGble
cony W, KoTopbie MOI’\/T noBAMATL Ha MMI’U’!BHTVIPOEEHHHVI npoTes; + MoBbilUeHHasn
UYBCTBUTENBHOCTE K Merannam, KOTOpblE cs o

6Goneskb; * BHYTPEHHNX opranoa C BLICOKMM pHCKOM xmpypmuecxoro BMeLaTeNbCTBa;

* CKerneTHas He3penocTk.

2.3. ®AKTOPbI PUCKA
Criepyrowme (pakTopbl pUcka MOTyT IPUBECTM K HEYAOBNETBOPUTENbHBIM Pe3yNibTatam Npy CTIoNb30BaHUK 3TOTO NpoTesa:
* U3BLITOUHBIA BEC; * MHTEHCUBHbIE (hU3MYECKUe Harpysku (Te aKTUBHbIE 3aHATUA CMOPTOM, Tshkenas cuanyeckas

paboTa); * M3HalWMBaHWE CTLIKOB MOAYNew; * UMnnauTaTa; * MeauuMHcKue
0COBEHHOCTH, KOTOPLIE MOFYT NPUBECTM K HEECTECTBEHHOM noxouxe W Harpy3ke Ha KOMEHHbII CYCTaB; * MHOKECTBEHHbIE
nop: + oTkas oT IMOHHBIX (PU3NYECKNX HArpys3oK; * Hanuume WHgekuuin unm

NafeHui B aHaMHe3e; * CUCTEMHbIE 3a60neaahm| ¥ METaBoNMIeckne HapyLUIEHNST; * MOKASbHBIE U AUCCEMUHUPOBAHHBIE
HOBOOGPA30BaHNST; * MEANKAMEHTO3HAs Tepanysi, OTPULATENbHO BMSIOLLAS HA KAYECTBO KOCTHOM TKaHM, 3aXMBIIEHUE N
YCTOM4MBOCTb K MHDEKUNAM; * ynoTpebrneHne HapkoTMKOB MMM ankoronuam; « ocnabneHHas pesucTeHTHOCTb nauueHTa

K 3a6onesanusm (BUY, onyxonu, MHd: )+ K H wnmn

oMy HUIO TOB; * HE[JOCTATOYHOE KOSMYECTBO KOCTHON TKaHM ANsi NOAAEPX KN 6eapeHHoro
w/innm Gonl ToB; * HE[IOCTATOYHOCTb; * BBIAXKEHHbII OCTEONOPO3 UMK OCTEOMANALMS.
1 CornacHo i (BO3), uHpekc maccsi Tena (UMT) Gonblue wiu paseH 25.

258



3. NPEQYNPEXOEHNA

3.1. NPEAONEPALIMOHHOE NITAHUPOBAHVE
MpoaykTel komnaHui LimaCorporate AOMKHbI MMMNAHTMPOBATLCS TOMBKO
XUPYPrU4ECKMX METOANKAX.

p , 8
PA3PELLEHHBIE/HE PA3PELIEHHBIE KOMBUHALIMMA

npuvBeaeHbl B aToM Tabnuue:

OJIbLUEGEPLIOBbIV BKNAAbILL

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

0 u GonblebepLoBoro Bknadbllen Ans cuctemsl Physica

#1

c Ed

B

2

s #4

S K

=

o #6

E #7

g #8

(=4

1 ES

#10

 Bonblue6epLoBbIe BKnaabiwn Physlca TOYHO 6o IX NMNACTUH: OHN CO!
OAVH K OQHOMY 1A pasvepa 1 ucnonb3yetcsi Tonbko ¢ Gonblebepuosoi
nnactuHown pasmepa 1).
+ BefpeHHbIi KOMNOHeHT Physica CR MoxeT GbiTb ¢ 6o M n3 CR u LMC
(UHMWPE u LimaVit).
+ BeapeHHbIi komnoHeHT Physica KR MoxeT GbiTb c Goni KR (UHMWPE v LimaVit).
« BeapeHHbIit koMMoHeHT Physica F'S MOXET 6biTb c B
[lononHutensHyio wmax cuctemsl Physica ¢ 6am=u.|e6epuosom NNacTuHoi

Physica TT, GonblebepLosbiM ananmwem LMC (UHMWPE u LimaVit) u KR (LimaVit), npotesamn HagkoneHHuka
(LimaVit) u koHycamun AMF TT cM. B KOHKDETHOI MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNIO.
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KOMMOHEHTBI CHCTEMBI HE [OIMKHBI UCTIONB3OBATLCS C KOMMOHEHTAMM [IPYTVX MPOM3BOAVTENEN, ECIM 3TO HE yKa3aHo
komnanmeit LimaCorporate. KOMNOHeHTbI, BXoAsiue B COCTaB OpUrMHambHbiX cuctem komnawun LimaCorporate,
AOMKHLI KOMBUHMPOBATLCS CTPOrO B COOTBETCTBUM C MHGpOPMALIMEN, COAePXaLLENCs B 3TOM AOKYMEHTEe, U AOCTYNHON
VHopMaLMel 0 NpoaykTe (Hanpumep, akTyanbHasi Bepcust xmpypmueckom METOANKY). Mcnonbaoaanme OTAENbHBIX
KOMIOHEHTOB Unn HTOB, OT K Apyrum noanexur LimaCorporate.
MpoussoauTens 1 NPOAABEL| He HECYT OTBETCTBEHHOCTY 33 BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTL KOMSMHauMM. Xupypr HeceT
Mcknmmenbuym OTBETCTBEHHOCTb 3a BLIGOP 1 UCTIONb3OBAHME MMMNAHTaTa.

Mpen oe € MOMOLLBIO P pach B Pa3nu4HbIX

aam«yso led)OpMﬂumo o mne W pasmepe Wcno W np: 0ii KOMBUHaUMK HeoBXoaNMbIX
v3aenuin B W KOHKPETHBIX 7 y KaXKoro naunenTa. HeaziekeatHoe npeaonepauvoHHoe
NaHNPOBaHME MOXET npmaecm K HENpaBusHOMY BbIGOPY W/UN HENPaBMIEHOMY PACMONOKEHNIO UMMNAHTATA.

[o] unmn cycTtaBa 6onee BepoATHbI

Y NaUMeHTOB C 60NbLIOI Maccoi Tena v o4eHb aKTUBHbLIX NaUMEHTOB. XVMPYpr AOIDKEH MPOBECTY TLUATENbHYIO OLEHKY
KINMHUYECKOTO COCTOSHMA W YPOBHS (hM3NYECKON aKTMBHOCTW MauMeHTa Neped BbiMONHEHNeM SHAOMPOTE3NpOBaHMA
KoreHHoro cyctasa. HeapeksaTHoe KNUHMYECKOe COCTOSIHME 1 YpOoBEeHb hN3NUECKON akTUBHOCTI MOryT HeBnaronpusaTHo
CKa3aTbCs Ha UCXOZE SH0MPOTE3VPOBAHMS CYCTaBa.

CneL n W nepcoHan komnaHuu LimaCorporate roToB NpenocTaBUTb  KOHCYNbTaLMK
no OHHOM XMPYPIUYECKOil TEXHUKE, @ TaKkKe OKa3aTb MOMOLLbL OTHOCUTENLHO MPOAYKTOB
V MHCTPYMEHTOB KaK 10, Tak 1 BO BPEMsi Onepauyy.

MauyeHTa HeOGXOAMMO NPeAYNPEANTL O TOM, YTO NPOTE3 HE 3AaMEHSET HOPMATbHYIO 3A0POBYIO KOCTb, YTO MPOTE3 MOXET
CromaThCsl Unv NOBPeANTLCS B pesynbTate onpeaeneHHon AeaTenbHOCT UMK TPaBMbl, YTO OXMAAeMbIi CPOK CryxBbl
VIMANaHTaTa OrpaHUieH U MOXET NoTpeBoBaTbCs €ro 3amMeHa “epes Kakoe-To Bpemsi B Gydyllem: Ha [0NroBeuHOCTb
1 paboTocnocoBHOCTL UMMNAHTATa C TEYEHUEM BPEMEHM, N0 CYTU, MOXET BIMSITb €CTECTBEHHOE/(U3NONOrieckoe
NpOrpeccMpoBaH1e NaToforM MauuMeHTa, BOHUKHOBEHWE COMYTCTBYIOWMX 3aGONEBaHMi M MOCNEONepaumMoHHbIX
OCTOXHEHW, AaXe eCN OHW He Hanpamyio ci c TOM (Hanpumep, uHdekums, Gonb,
CKOBAHHOCT, amnnuTyAs! i

BoamoxHoe BnusHue hakTopoB, ynomaHyTbix B pasgenax «OBLWAA WHOOPMALMA O TMOKA3SAHUAX,
NPOTUBOMOKA3AHMAX U ®AKTOPAX PUCKA» u «BOBMOXKHBIE MOBOYHBLIE SOOEKTbI», cneayeTt yuuTbiBaTh
[0 OnepauMyu, a NaumeHTa Creayet MHOPMUPOBaTL O TOM, Kakue Lari MOryT GbiTh NPEANPUHSTEI ANs YMEHbLEHNs
BO3MOXHBIX MOCNEACTBMI ATUX (AKTOPOB.

WmnnanTatbl nnﬁ

He " ¥ paHee GbIN1 UMNNTAHTMPOBaH APYTOMY NaUUEHTY.

He ucnonb3yiiTe NOBTOPHO WMMNAHTAT, KOTOPbIA paHee KOHTAaKTUPOBan C GUOMOMUYECKUMM HKUAKOCTAMM
VNV TKaHSIMM APYTOTo YenoBexa.

He Thl U3y KOTOpasi paHee GbiNa OTKPLITa MW MMEET NOBPEXAECHNS.

He " Tl nocne cpoka Ha 3TUKeTKe.

He vcnonbayiiTe 3TOT MPOAYKT M0 He 3aperCTPUPOBaHHBIM MOKa3aHNAM (ICTIONb3OBAHME HE MO NPSIMOMY Ha3HaueHuIo);
PUCK HECOCTOSTENLHOCTU UMNIaHTATa BbilLE MU Bbl wm nosut 0B.
Wcnoneayiite Tonbko BCTOMOT cpeacraa, 0 NpefiHa3HaYeHHbIE /NS UCTONb30BaHUS
C TUMI M3ENUSIMU, YTOBLI o6ecneumb TOUHYHO XMPYPrUYECKYIO MMMNAHTALMIO, GanaHCUpOBKy MSKMX TKAHEi 1 OLIeHKY
hyHKLMM KONEHHOTO CyCTaBa.
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Xupyprudeckue Tbl, UCI ans T onepauwy, M3HOCy npu 0
vcnonb3aosakm. Mocne v HarpyaoK bl MOryT CﬂOMaTbCﬂ
Xupypruyeckne MHCTPYMEHTbI CrieflyeT WCMonb3osaTb TOMbKO MO Mepen ucnons: cneayet
NpoBEPUTL PABOTOCNOCOGHOCTL XMPYPIAYECKMX UHCTPYMEHTOB, NOCKOIbKY UCTIONb30BAHIE NOBPEXEHHBIX UHCTPYMEHTOB
MOXET NPUBECTM K OV HECOCTO T MMNNaHTaTOB. MOBPEXAEHHBIE MHCTPYMEHTHI JOMKHEI GbiTh
3aMeHeHbl nepez onepauvent.

3.2. BO BPEMA ONEPALIUK

PeKOMeHAyeTCsi MCMonb30BaTh NPOGHbIE M3AENWs ANs MPOBEPKM MPaBUNLHOCTU MOAFOTOBKA MECTa WMANaHTaLumy,

pa3mepa U MONOKEHsi UMMNAHTATOoB, KoTopble GyayT MCronb3oBaTbes. Bo Bpems onepauum pekoMeHayeTcs UMeTb

[0NONHUTENbHBIE UMNMAHTATI /NS MCMONb30BAHUS B TeX Cryyasix, Koraa TpeGyloTcsi MpoTedbl pasHblX PasMepos,

WNK KO8 HEBO3MOXHO MCTIONb30BATL BbIGPaHHbIE 40 Onepauyui npotesbl. MpaBumbHbIA BEIGOP, a Takke NpaBubHoE

pasMemeHme “MnnaHTaTra up MHO BaxHbl. | " BblGOp, T
HTOB MOrYT MPUBECTU K HEOGbIYHBIM Harpyskam, KOTOpbie MOI’\/T oTpuuaTensHo

nosnMim: Ha paBoTy CUCTEMbI M JONTOBEYHOCTL UMMMAHTaTa.

KOMMOHEHTBI, COCTABMSIOLLIVE OPUTUHANBHBIE CUCTEMBI KOMNaHUM LimaCorporate, JOMmKHbI GbITb COBPaHbI B COOTBETCTBUN

C XMPYPIUYECKON METOMMKOI U NCMIONB30BATLCS TOMLKO MO YKA3aHHBIM MOKa3aHMSM.

I/Icnom:ayme TOMNbKO WHCTPYMEHTbI M np06n-u>|e KOMMOHEeHTBbI, cneuvanbHO npeqat Ans npi
c WHCTPYMEHTOB ApYyrvX T )
Ana v C ApyrMmMn cuctemamu, MOXET NpusecTn K HeﬂDaEMﬂbHOM noaroToeke Mecra

MMNAGHTaLNM, HEMPABULHOMY PaCTONOKEHMIO, BbIPABHUBAHMIO 1 (HMKCALIM U3EMNIA C NOCTIEAYIOLLNM pacllaTbiBaHUeM
cUCTeMbl, NOTEPeN (DYHKUMOHAMBHOCTH, CHKEHWEM [ONTOBEYHOCTM MMMNaHTata W HeoGXOAMMOCTU MochesyloLiero
XMPYPrUYECKOro BMelaTensCTBa.

Heoﬁxoqmmo n03aGoTuTLCA 0 saluTe noaepxnomem, y B KOMMOHEHTOB (KO!

Me)my 6o i HOXKOM U coel Ay GonblueGepLosoi nnacmuow
n M ) CyCTaEHbIe T n 08 non»(Hbl 6r=m= 3alLLeHbl OT uapanuH unu
nlOﬁle Apyrux . Bce coeql TOB nepen cHOPKOIA AOMKHLI BbiTh YUCTBIMK

1 Cyxumu. CTabunbHOCTb COBANHEHMS KOMMOHEHTOB JOMKHA GbiTh NPOBEPEHa COMMACHO XUPYPIIYECKOI METOANKE.

3.3. NOCNEOMEPALIMOHHbI YXO[
Xupypr unu pyroit COOTBETCTBYIOLIWIA KBANNULIMPOBaHHbI MEANLIMHCKUIA NepCoHan A0MKHbLI 06ecneunTb Haanexatuit

\MOHHBIit yxoA. P A perynspHoe 0 peHTTeHonornieckoe Habniopexne Ans
BLIABNEHNA NIOBLIX M3MEHEHWA B MONOXKEHUN Wi wnn TkaHer. B
OCTIOKHEHUA WM HECOCTOSTENLHOCTU  MMMNAHTAToB GONee BEPOSTHO Y NAUMEHTOB C  HEPEeannCTUYHBIMU
(hYHKUMOHATNBHBIMU OXMIAHUSIMM, Y NAUMEHTOB C GOMbLIOA MAcCoM Tena, (UNYEcKM aKTUBHBIX NALMEHTOB Wmnn
Yy NAUMEHTOB, KOTOPbIE HE BBIMOMHSIOT HEOBXOAMMYIO nporpaMMy peaGunuTaunm. YpesmepHas dusnieckas akTusHoCTs
WM TpaBMa MpOTE3VPOBAHHOTO CycTaBa MOryT Heyjaye oM,

p v 0ro M3Hoca TOB. XWpYpr [OMKEH npedynpeauTs
nauveHta o HeoGXOAMMOCTM COOTBETCTBYIOLIETO OfPaHMYEHNsi aKTMBHOCTU M BEPOSTHOCTU HECOCTOSTENbHOCTH
VIMANaHTaTa 13-3a YDE3MEPHOTO M3HOCa CyCTaea.

Xvpypr [OMKeH OBbACHUTL MAUMEHTY HEOBXOAUMOCTH OrpaHuMueHMst tpynkumw KOHEYHOCTU MOCINIE apTPONMacTUKM
KOfIEHHOTO  CyCTaBa M HEOGXOAMMOCTb COGMIoAaTh OCTOPOXHOCTb, B noc JHHOM  Mepuope.
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B uacTHocTi, Xxupypry credyet nauueHTa co c Mepam : + uaberatb
MHOTOKDATHOTO MOAHSITUSI TSHKECTE; * KOHTPONMPOBATL Maccy Tena (M3BbITouHast Macca Tena MOXET OTpULATeNsHO
BMATL Ha Pe3yrbTaThl SHAOMPOTE3NPOBAHNS CycTaBa); » 3Geratb BHE3AMNHbIX MAKOBbIX HAMPY3OK (MOCIIEACTBUS TaKnX
3aHATUI, KaK Oer U KaTaHue Ha mbbkax) Unu [ABUKEHWN, KOTOPbIe MOTYT MPUBECTU K BHE3aNHbIM OCTAHOBKaM MiN
CKpYyuMBaHuio; « 3beratb NONOXeEHMIA, KOTOPbIE MOTYT yBENMYMBaTL PUCK ANCIOKaLM.

MauveHT Takke [OMKEH GbiTb NPOUH(OPMUPOBAH O BOIMOXHOCTU M3HOCA, HECOCTOSTENBHOCTU UM HEOBXOAMMOCTI
3aMeHbl UIMIMNAHTaTa Uk €ro KOMMOHEHTOB. T MOXET He Tb BCIO O 51 KU3Hb NALNEHTa N
KaKOW-TO OMPEefeneHHbIi Neproz Bpemei. MocKonbKy MMMAHTaTbI He HACTOMBKO MPOYHbI, HAAEKHBI 1 [ONTOBEYHI, Kak
€CTECTBEHHbIe, 30POBbie TKaHW/KOCTH, B KaKOi-TO MOMEHT MOXeT NoTpeGoBaTLCA 3ameHa Boex Takvix U3nenit.

H 3 MHCTPYKUMM N0 n yxony,
4TOBbI M3GEXKaTb OTPULATENBHOTO BINSIHVS Ha PE3YNBTAT XMPYPrUieckoil npoLeaypbi.

3.4. BO3MOXHBIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

MoGouHble achdekThl, Hambonee 1YacTo BO3HMKaloWMe NPpY NPOLEAype OPTONEANHECKOro NPOTE3NPOBaHMS, BKMKHAIT:

* pacwaTbiBaH1e KOMMOHEHTOB NPOTe3a; * BbIBUX M HECTabULHOCTL NPOTes3a; * NOBPEXAEHUE NPOTE3HOTO MMNNaHTaTa;

. Hecraﬁmnhuomb CUCTEMbI BCTIGACTBYE HeqocTaTquoM 6anaHcMpoBKM MSrKMX TKaHeW; * HecTabUnbHOCTb CBS3OK;
s unn HOTO COEAMHEHMS U3ENNIA; BbIBUX, MIOKCALMS UK cyBniokcaLms;

. wud)ekuma peakuvs TkaHei Ha MaTepwan MMNNaHTaTa uin TPEHME; * MECTHast MMNepHyBCTBUTENBHOCTD; * NEpenom

KOCTW UMW NIM3UC KOCTY; * 9PO3NS HAAKOMEHHMKA; * MECTHas 6Ofib; * TYTOMOABMKHOCTL CycTasa Win apTpoduGpos;

* MepunpoTesHbie Mepenombl; * BPEMEeHHOe Wnn HeoGpaTMoe n HepBa; * cri KOHTPaKTypa;
* OrpaHUYeHHas amnIMTyaa ABIKEHMIA U HENPABUNbHAsH POTALMS;  YANMHEHUE Wk yKopoqenMe HOMM; * Nepenombl
vapenui; M3HOC NOnMaT! KOMMOHEHTOB BCNeACTane i nnn

HaNMuMst YaCTULL; » [IOTONHUTENBHOE XMPYPrUYECKOe BMELLATENbCTBO.

HekoTtopble noGouHble 3thdekTsl MOryT npuBecT Kk cMeptu. OBLINE OCMOXHEHWUS BKIIOYAKT BEHO3HbI TPOMBGO3
C reroyHoi amBonmeit n Ge3 Hee, HapyLWeHNs CO CTOPOHbI CEPAEYHO-COCYANCTON CUCTEMbI WA FIETKUX, TeMaToMBl,
KPOBONOTEPHO, NOCNEONEPALMOHHYI0 aHEMUIO, CUCTEMHBIE ANNepruieckue PeakLM, CUCTEMHYIO GOrb, BDEMEHHBIA 1N
MOCTOSIHHBIA Napanmy.

4. CTEPUINbHOCTb

a. UmnnanTatbl

Bce UMNNaHTUpyeMble KOMMOHEeHTbI CVICTeMbI nocrasnawTCA CTePVIﬂbeIMM C yposHeM TEDEHTVIM CTeDl/IJ'IbHOCTVI
(SAL) 10°. Merannudeckue wnu - aTUs

W3 CBEPXBbLICOKOMONEKYNAPHOrO nonmamneua (CBMI‘IQ) atuneHokenaom. He ucnoneayiite KOMI’!DHEHTbI w3 ynaxoam
KoTopasi paHee 6bina OTKpbITa UMW UMEeT NOBpPEeXaeHUs. He VICnOﬂI:JyVITE MMNNaHTaTbl Nocne UcTte4yeHus cpoka
FOAHOCTH, YKAa3aHHOro Ha 3TUKeTKe.

b. UHCTpyMeHTbI

VIHCTpyMeHTbI HeCTe W nepea vcnorb: [OMKHbI MPOMTIA OMUCTKY, AE3NHDEKUMIO
W CTEpUAN3ALMIo B COOTBETCTBUM C YTBEP) (yTBep: napameTpel CTEpUNM3aLmMM CM.
B Gpowiope «Yxon 3a VHCTpYMEHTamM, 04MCTKa, wa n uusiy; Ty MOXHO MONy4UTL
no 3anpocy wnu 3arpysuTb ¢ BeG-caiita www.limacorporate.com B paanene «MpoaykTbi»). Monb3oBaTenu AOMKHbI
YTBEPAVTL CBOW MPOLIECCHI N ANIS OMMCTKM, p unn.
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5. UHOOPMALIUA, NONE3HASA ANA UHOOPMUPOBAHUSA MALMEHTA

Cm. npeqmnyume pasfensl Ans nonyyeHns kakoit-nnéo mnwopmaum KoTopas no3sonser MHHOPMMPOBaTL NauneHTa

o niof mepax , Mepax, KoTopsle HeoBXoavMO
npennpmnmb V1 OrpaHmnieHmsIX MCronb30BaHUA B OTHOLIEHIM mqenm

Xupypr ponxeH o no6om C yyeTom

nauveHTa.

5.1. MATHATHO-PE3OHAHCHAS TOMOIPA®UA (MPT)

[oknuHuyeckne uccnenoBaHna nokasanu, 4to cuctema Physica komnawmn LimaCorporate sBnsieTcsi yCrosHO
coBmecTUmoit ¢ MPT. MauneHTy ¢ aTum MOXHO B cucteme MPT npu
COBI0EHIN CeaHOLX YCIOBUIA:

« Cratuueckoe marHutHoe none 1,5 Tecna u 3 Tecna

. MaKCMMaanbIM npOCTpaHCTBeHHhII/I rpaaueHT nons 3880 I’cch (38,80 Tn/m)

. ans MP- 7 koacppnumeHT nornoulerns (SAR), ycpeaHeHHblin ans
BCEro Tena:

- 2,0 Br/kr (HopmanbHbIi pexum paboTsl ¢ KOHTponem yposHs) npu 1,5 Tn

-1,6 Br/kr npn 3 Tn

PaguoyacToTHbIN Harpes

OXMIAETCS, YTO MPU YKA3AHHBIX BbILLE YCTIOBMSIX P 0e nol Temneparypsl CACTEMbI
Physica komnanum LimaCorporate Gynet meHee yem 6,0° C Yepes 15 MUHYT HENpEepbLIBHOTO CKaHMPOBaHNS.
Mpeaynpexaexne. Paano4acToTHLIN Harpes He NMEeeT MPSMOii 3aBUCMMOCTY OT HANPSKEHHOCTN CTAaTUHECKOrO Mons.
Wanenusi, He NPOSIBNSIOLLME 3aMETHOTO HarpeBa Npu OAHON HANPSXKEHHOCTY MOMS, MOTYT AEMOHCTPUPOBATH BLICOKUE
3HaYEHWs| NOKANM30BAHHOTO HarpeBa Npu AAPYroi HaNpsKEHHOCTI Mofst.

Apredpaktel MPT
B

apredakt n 3 npyMepHo:

* Ha 55 cm or cuctembl Physica komnanum LimaCorporate npu um © 01
nocneaoBaTensLHOCTH FPaANEHTHOTO 3X0 U cuctembl MPT 1,5 Tri;

* Ha 7,9 cm ot cuctemsl Physica npu Busyanusaumm ¢ MoMOLUBLIO UMMYMLCHOW MOCNEA0BATENbHOCTU CMUHOBOTO
oxa B cucteme MPT 3 Tn.
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6. OTYETHOCTb O MPOUCLUECTBUAX

CorflacHo  OMpeaeneHuio MPOUCLLECTBUSI /| CEepbesHOro MpoucLecTsusi, AaHHoro PernameHtom EC  2017/745%

nonb3oBaTeNN WM NauneHTbl 06s3aHbl: * n cooTsetcT KOMMETEHTHOMY
opraHy o nio6om BUK, c . b enio
©0 No6OM NponcIIECTBUM M/NN criyyae nn B ero pa6ote, KOTOpbIle MOryT

NoBMMATL Ha 6e30MacHOCTb.

Ha poiHkax 3a npepenamn EC  wcrnonbayiiTe onpeaeneHve NPOWCLUECTBMA B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLUNM
3aKOHOAATENLCTBOM.

* Mpouciecteue onpesenserca kak nioGas unu wiunu

wapenus,

BKI0Yas OWMGKN cap a Taloke MOGOE HECOOTBETCTBUE MHGOPMALIUH,
i W nioGoit 1 NOBONHBI AeKT. MPOUCLIECTBUE CHMTAETCS CEPLEIHBIM, ECTIA OHO

MIPAIMO U KOCBEHHO MPYBEITO, MOTTIO MPMBECT UM MOXET MPUBECTH K I0GOMY M3 CIIEAYIOLLETO: (a) CMBPTH NAUVEHTa, MoNb3oBaTens
wnn apyroro nuua, (6) e 310pOBLA NaLVieHTa, Nonb3osaTens

WM APYTOrO NMLLa, (C) CEPE3HON YrPo3e OBLLUECTBEHHOMY JA0POBLIO.
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TURKISH - TURKGE

KULLANIM TALIMATLARI - PHYSICA SiSTEMi

Cerrah, bir LimaCorporate uriiniinii kullanmadan 6énce asagidaki tavsiyelerin, uyarilarin ve talimatlarin
yani sira Urline 6zel mevcut en glincel bilgileri (6rn.: Griin literatrd, cerrahi teknik) dikkatle incelemelidir.

1. URUN BiLGisi

Diz eklemi protezinin temel amaci, eklem anatomisini yeniden olusturmaktir. Eklem protezi agriy1 azaltmak
ve hastaya eklem hareketliligi kazandirmak icin tasarlanmistir. Agri azalmasi ve mobilite derecesi kismen
ameliyat 6ncesi duruma, ameliyat sirasindaki segeneklere ve ameliyat sonrasi rehabilitasyona baghdir.
Physica sistemi modiiler bir diz replasman sistemidir. CR (¢apraz tutma) ve KR (kinematik tutma) tasarimlarinin,
korunmus ve iyi islev goren arka ¢apraz bagi olan hastalarda kullaniimasi amaglanmistir. PS (arka stabilize),
arka ¢apraz bagin olmadigi veya korunamadigi durumlarda kullaniimak lzere tasarlanmistir. Her tic model
de (CR, KR ve PS) korunmus ve iyi isleyen kollateral baglar gerektirir. Physica sistemi femoral bilesenleri,
tibial gévdeli tibial implantlari, tibial astarlari ve patellar bilesenleri igerir. Bu cihazlar sadece gimentolu
kullanim igin tasarlanmistir. Bilesenler tek basina tek bilesen olarak veya diger Ureticilerin bilesenleri ile birlikte
kullaniimamalidir.

1.1. MALZEMELER

Bilesenler Malzeme Malzeme Standartlari
Femoral bilesen CoCrMo I1SO 5832-4 - ASTM F75

PS femoral bileseni igin giviler CoCrMo ISO 5832-12 — ASTM F1537
Tibial plak TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibial astar UHMWPE I1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibial sap TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Patella UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibial plak tikact UHMWPE ISO 5834-2 — ASTM F648




Tim malzemeler Uluslararasi Standartlara gére satin alinmakta ve ortopedik alanda yaygin olarak
kullaniimaktadir. Physica Sisteminin bazi bilesenlerini tretmek igin kullanilan CoCrMo, %0,1'in (a/a) tzerinde
kobalt (bir CMR sinifi 1B'dir) igerir. Bununla birlikte, kimyasal testler insan viicudundaki kobalt saliniminin
%0,1'in (w/w) altinda oldugunu gostermektedir. Ek olarak, biyouyumluluk testleri ve bu malzemenin ortopedik
uygulamalarda kullanimina iliskin uzun stireli klinik deneyim, kabul edilebilir diizeyde bir biyolojik tepkinin
beklenebilecegini gostermistir. Dolayisiyla, CoCrMo ve diger malzemelerin kullanimi ile ilgili riskler dikkate
alinmis ve ilgili risk/fayda orani Uretici tarafindan kabul edilebilir olarak degerlendirilmistir. Bazi hastalar implant
malzemelerine/maddelerine karsi hassasiyet gosterebilir (6rn. asir duyarli veya alerjik reaksiyonlari olabilir);
bu, Cerrah tarafindan uygun sekilde degerlendirilecektir. Protez fiksasyonu igin kemik gimentosu uygulamasi
icin kemik cimentosunu hazirlamak tizere kemik ¢imentosu (PMMA) dreticisinin talimatlarini izleyin.

1.1.1. TIBBi MADDELER VE DOKU . .

Cihaz sunlari igermez veya barindirmaz: « Insan kani veya plazma tlirevi dahil tibbi madde; « Insan kaynakli
dokular veya hucreler veya bunlarin tiirevleri; » (AB) Yonetmeligi 722/2012'de atifta bulunulan hayvan kaynakli
dokular veya hiicreler veya bunlarin tirevleri.

1.2. TASIMA, SAKLAMA VE GUVENLI IMHA

Tum cihazlar steril olarak saglanir ve ortam sicakliginda (gosterge araligi 0-50°C / 32-122°F) kontrollii
odalarda koruyucu kapali ambalajlarinda, 1si1ga, isiya ve ani sicaklik degisimlerine maruz kalmaya kars!
korunarak saklanmalidir.

Paket agildiktan sonra implantin hem modelinin hem de boyutunun etiketler lizerinde yazili olan agiklamaya
tam olarak uydugunu kontrol edin. implant ile steril durumu veya yiizey bitlinligiint degistirebilecek nesneler
veya maddeler arasinda herhangi bir temastan kaginin. Implantin hasar gormedigini dogrulamak igin
kullanimdan 6nce her implantin dikkatli bir sekilde ¢iplak gozle incelenmesi 6nerilir. Ambalajindan gikarilan
bilesenler, disiriiliirlerse veya baska kaza sonucu darbelere maruz kalirlarsa kullanilmamahdir.
Cihazlar higbir sekilde degistiriimemelidir.

Cihazin kodu ve lot numarasi, bilesen ambalajinda bulunan etiketler kullanilarak hastanin vaka gegmisine
kaydedilmelidir.

Daha énce implante edilmis cihazlarin yeni inli Tek

cihazlarin yeniden kullanimiyla ilgili nskler §unlard|r * Enfeksiyon; * Cihaz veya cihaz sabitleme
sisteminin erken veya geg ar arasinda uygun baglantl olmamasl (orn.
konik baglantilar); « Cihaz aginmasi ve asinma tyla iligkili F n

bulagmasi (8rn. HIV, hepatit); » Bagisiklik sistemi yaniti / reddi.
IMHA: Tibbi cihazlarin imhast, ilgili yasalara uygun olarak hastaneler tarafindan yapilacaktir.

1.3. CIHAZ PERFORMANSI, BEKLENEN KLINIK FAYDALAR, BEKLENEN KULLANIM OMRU

Eklem protezinin temel amaci, eklem anatomisini yeniden olusturmaktir. Eklem protezi agriyl azaltmak
ve hastaya eklem hareketliligi kazandirmak igin tasarlanmistir. Agri azalmasi ve mobilite derecesi kismen
ameliyat 6ncesi duruma, ameliyat sirasindaki segeneklere ve ameliyat sonrasi rehabilitasyona baglidir.
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LimaCorporate, EUDAMED'e (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) yiiklenecek olan Guvenlik ve Klinik
Performans Ozetini (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) her yil giinceller.

Physica CR ve Physica KR’nin beklenen kullanim émrii: 15 yilda en az %95*.

Physica PS’nin beklenen kullanim 6mrii 15 yilda en az %94’tiir*.

* +%2 oraninda bir degiskenlik ile

NOT: Tibbi cihazlarin piyasaya arz edildiklerinde ve - dahasi - kullanima sunulduklarinda (yani bir hastanin
viicuduna implante edildiklerinde) beklenen kullanim émdrleri gesitli faktorlere bagli olabilir:

(a) Tibbi cihazin kendine has ozelligi (dogasi) (6rnegin: tibbi cihazin tasarimi; tibbi cihaz imalatinda
kullanilan malzemeler; tibbi cihazin kendi iginde Gretim sireci; tibbi cihazin yiizey dokusu, kemik-iletken
ve kemik-indiktif 6zellikleri);

(b) Ameliyat stireciyle ilgili dis faktorler (6rnegin: dogru tibbi cihaz segimi, tibbi cihazin ilk sabitiemesinin
stabilitesi; tibbi cihazin konumlandiriimasindaki dogruluk);

(c) Hasta ile ilgili dis faktorler (6rnegin: etiyoloji, patoloji, fiziksel ozellikler, yas, gegmis cerrahi ¢
gergeklestirilen glnliik aktiviteler);

(d) (a)'dan (c)'ye kadar olan énceki paragraflarda atifta bulunulan faktérlere halihazirda dahil edilmemisse,
Kullanma Talimatlari brogtriinde belirtilen risk faktérleri;

(e) Implantin stiresini etkileyebilecek olasi tim komplikasyonlarla ilgili faktorler.

Beklenen kullanim omrii, asagidakiler dikkate alinarak analitik ve rasyonalize bir tahmin yoluyla
hesaplanmistir:

i. Tibbi cihaza dair toplanan klinik veriler;

ii. Benzer tibbi cihazlara atifta bulunan artroplasti kayitlarinda rapor edilen sagkalim verileri (tanimlanmis
son teknoloji kiyaslama);

iii. Daha yiiksek izlemde tibbi cihazin beklenen (6ngériilebilir) davranisi.

Analitik degerlendirmeler nedeniyle, beklenen kullanim émrii degeri birime yaklastirilir.

Deger, yukarida (a) ila (e) paragraflarinda belirtilen tiim ilgili faktorler dikkate alinarak, belirtilen deger
degiskenligi gdz 6nlinde bulundurularak gerektigi gibi yorumlanmalidir.

2. KULLANIM AMACI, ENDIKASYONLARI, KONTRENDIKASYONLARI VE RiSK FAKTORLERI

Physica Sistemi, cimentolu diz eklemi replasmani ve insan vicuduna uzun sireli implantasyon
igin tasarlanmisgtir.

2.1. ENDIKASYONLAR

Physica Sistemi, asagidaki durumlarin bulundugu iskeleti gelisimini tamamlamis hastalarda diz artroplastisinde
kullanim igin endikedir: « Enflamatuvar olmayan dejeneratif eklem hastaligi: Osteoartrit, travmatik artrit veya
avaskiiler nekroz dahil; « Romatoid artrit dahil enflamatuar dejeneratif eklem hastaligi.
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Eklem kikirdaklarini etkileyen énceki kosullardan birinin varliginda (6rn. osteoartrit, romatoid artrit, vb.),
korunmus ve iyi isleyen kollateral baglar olan hastalarda Physica PS bilesenleri icin ek endikasyonlar
sunlardir: « Arka capraz bagin olmamasi veya islev gérmemesi; « Diz eklemlerinin siddetli antero-posterior
instabilitesi.

2.2. KONTRENDIKASYONLAR

Physica CR, KR ve PS modelleri igin yaygin kontrendikasyonlar §un|ar| |ger|r « Kollateral bag bitinligunin
ve/veya fonksiyonunun yokluguna bagli olarak diz ekleminde ciddi instabilite; « Lokal veya sistemik enfeksiyon;
« Femoral veya tibial eklem tarafinda 6nemli kemik kaybi; « Progresif timér hastaliklari; « Uriin malzemelerine
bilinen uyumsuzluk veya alerji; « septisemi; « Kalici akut veya kronik osteomiyelit; * Acik epifizler (aktif kemik
bliylimesi olan olgunlasmamis hasta).

Physica CR ve KR modelleri igin spesifik kontrendikasyonlar sunlardir: « Onemli baglanti dengesizligi; + Arka
capraz bag eksikligi. .

Goreceli kontrendikasyonlar sunlardir: « ligili uzuvlar etkileyen damar veya sinir hastaliklari; « Proteze yeterli
destegi ve/veya fiksasyonu saglayamayan hastalik, enfeksiyon veya 6nceki implantasyon nedeniyle tehlikede
olan kemik stogu;  implantin sabitlenmesini ve stabilitesini bozabilecek metabolik bozukluklar; « implante
edilen protezi etkileyebilecek eslik eden herhangi bir hastalik ve bagimlilik; * implant malzemelerine karsi
metal asiri duyarliigi; » Onemli osteoporoz, hemofilik hastalik; « Ameliyat igin yiiksek riskli dahili problemler;
« iskelet olgunlasmamishg

2.3. RISK FAKTORLERI

Asagidaki risk faktorleri bu protezle kot sonuglara neden olabilir: « Fazla kilo'; « Yorucu fiziksel aktiviteler
(yani aktif sporlar, agir fiziksel isler); « modiler baglantilarin aginmasi * Yanhs implant konumlandirma;
+ Dogal olmayan bir ylrliyiise ve diz ekleminde yiiklenmesine yol agabilecek tibbi sakatliklar; « Coklu eklem
sakatliklari; » Ameliyat sonras fiziksel aktiviteleri degistirmeyi reddetme; + Hastanin enfeksiyon veya disme
Oykisii; « Sistemik hastaliklar ve metabolik bozukluklar; « Lokal veya yaygin neoplastik hastaliklar; « Kemik
kalitesini, iyilesmesini veya enfeksiyona karsi direnci olumsuz etkileyen ilag tedavileri; « Uyusturucu kullanimi
veya alkolizm; « Hastanin hastaliga karsi direncinde genel zayiflama (HIV, timor, enfeksiyonlar); « Ankrajin
bozulmasina veya implantlarin yanlis yerlestiriimesine yol acan ciddi deformite; « Femoral ve/veya tibial
bilesenleri destekleyecek kemigin yetersiz olmasi; « Kas eksiklikleri; « Belirgin osteoporoz veya osteomalazi.

3. UYARILAR
3.1. AMELIYAT ONCESI PLANLAMA

LimaCorporate triinleri yalnizca spesifik cerrahi tekniklerde tanimlanan eklem replasman prosediirlerine agina
olan cerrahlar tarafindan implante edilmelidir.

* Diinya Saglik Orgiitii'niin (WHO) tanimina gére, en az 25 Viicut Kiitle Indeksi (BMI)
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iZIN VERILEN/IZIN VERILMEYEN KOMBINASYONLAR

« Physica System igin izin verilen femur ve tibial astar boyutlari kombinasyonlari bu tabloda gosterilmektedir:

TIBIAL ASTAR

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#71
#8
#9
#10

FEMUR BILESENI

« Physica tibial astarlari, tibial plaka boyutlariyla tam olarak eslesir: Bire bir eslestirilirler (6rn. 1 numara tibial
astar, yalnizca 1 numara tibial plak ile kullanilir);

« Physica CR femoral bilesen, CR ve LMC (UHMWPE ve LimaVit) tibial astar ile birlestirilebilir;

« Physica KR femoral bilesen, KR (UHMWPE ve LimaVit) tibial astar ile birlestirilebilir;

« Physica PS femoral bilesen, PS tibial astar ile birlestirilebilir.

Physica Sisteminin Physica TT tibial plak, LMC (UHMWPE ve LimaVit) ve KR (LimaVit) tibial astar, Patellar
protezler (LimaVit) ve AMF TT konlari ile izin verilen kombinasyonlari hakkinda daha fazla bilgi igin Ittfen
ilgili IFU'ya bakin.

Sistem bilesenleri, LimaCorporate tarafindan belirtiimedigi siirece, baska treticilerin bilesenleri ile birlikte
kullanilimamalidir. Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan bilesenler, bu belgede ve mevcut triine 6zel
bilgilerde (6rn.: cerrahi teknigin giincel versiyonu) yer alan verilen bilgiler izlenerek titizlikle birlestirilmelidir.
Tekil bilesenlerin veya diger sistemlere ait bilesenlerin kullanimi LimaCorporate'in onayina tabidir.
Uretici ve satici, olasi baglanti uyumsuzlugundan sorumlu degildir. implantin seciminden ve kullanimindan
yalnizca cerrah sorumludur.
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Farkli formatlardaki radyografik sablonlar araciligiyla gergeklestirilen ameliyat éncesi planlama, kullanilacak
bilesenlerin tirli ve boyutu ve her hastanin anatomisine ve 6zel kosullarina gére gerekli cihazlarin dogru
kombinasyonuna iliskin temel bilgileri saglar. Yetersiz ameliyat 6ncesi planlama, yanlis implant segimine ve/
veya implantin yanlis konumlandiriimasina neden olabilir. Total diz komplikasy 1 veya
basar Inin, agir ve aktif ortaya ¢ikma olasihigi daha yiiksektir. Cerrah,
diz replasmani uygulamadan énce hastanin klinik durumunu ve fiziksel aktivite diizeyini dikkatli bir sekilde
degerlendirecektir. Uygun olmayan bir klinik durum ve fiziksel aktivite diizeyi, eklem replasmaninin sonucunu
olumsuz etkileyebilir.
LimaCorporate uzman teknik personeli, ameliyat 6ncesi planlama, cerrahi teknik ve hem ameliyattan 6nce
hem de ameliyat sirasinda riin ve enstrumantasyon yardimi ile ilgili tavsiyelerde bulunmak igin hazirdir.
Protezin normal saglikli kemigin yerini almadigi, protezin belirli bir aktivite veya travma sonucu kirilabilecegi
veya hasar gorebilecegi, sinirli bir beklenen implant 6mriine sahip oldugu ve gelecekte degistirimesi
gerekebilecegi konusunda hasta uyariimalidir: Implantin uzun émiirlii olmasi ve zaman icindeki performansi,
aslinda, dogrudan implantla ilgili olmasalar bile, hasta patolojisinin dogalffizyolojik ilerlemesinden
ve komorbiditelerin ve ameliyat sonrasi komplikasyonlarin (yani enfeksiyona bagh agri, sertlik, hareket
araliginda azalma) olusmasindan etkilenebilir.
“ENDIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE RISK FAKTORLERI HAKKINDA GENEL BILGILER”
ve “OLASI YAN ETKILER” bélimlerinde belirtilen faktérlerin olasi etkileri ameliyat dncesinde diigtiniilmeli
ve hasta bu faktorlerin olasi etkilerini azaltmak igin hangi adimlari atabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.
tek i .
Daha 6nce baska bir ya i edilmis i 1 tekrar
Daha 6nce baska bir kisinin viicut sivisi veya dokusuyla temas etmis bir |mplant| tekrar kullanmayin.
Daha 6nce agilmis veya hasarli goriinen bir pakette yer alan herhangi bir bilegeni kullanmayin.
implantlari etikette yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Bu (riinii etiketli endikasyonlar disinda amaglar igin kullanmayin (etiket disi kullanim); yanlis bilesen hizalama
veya konumlandirma ile implant basarisizhigi riski daha yliksektir. Dogru cerrahi implantasyon, yumusak doku
dengeleme ve diz fonksiyonunun degerlendirilmesini saglamaya yardimci olmak icin yalnizca bu cihazlarla
kullaniimak tizere 6zel olarak tasarlanmis aletleri ve gegici malzemeleri kullanin.
Ameliyati gergeklestirmek icin kullanilan cerrahi aletler normal kullanimda asinmaya tabidir. Kapsamh
kullanim veya asiri yiiklerden sonra aletler kiriimaya karsi duyarlidir. Cerrahi aletler sadece 6zel amaglari
igin kullanilacaktir. Kullanimdan énce cerrahi aletlerin islevselligi kontrol edilmelidir ¢linkii hasarli aletlerin
kullanimi implantlarin erken arizalanmasina neden olabilir. Hasarli aletler ameliyattan dnce degistirilecektir.
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3.2. INTRAOPERATIF

Kullanilacak implantlarin dogru yer hazirligini, dlgiisiinii ve konumunu kontrol etmek i¢in deneme cihazlarinin
kullanilmasi onerilir. Farkli dlgiilerde protez gerektiren vakalarda veya ameliyat 6ncesi segilen protezlerin
kullanilamadigi durumlarda kullaniimak lizere ameliyat sirasinda ek implantlarin hazir bulundurulmasi énerilir.
Implantin dogru oturmasi/yerlestiriimesi kadar dogru secimi de son derece énemlidir. Implant bilesenlerinin
yanlis secimi, konumlandiriimasi, hizalanmasi ve sabitlenmesi, sistem performansini ve implantin kullanim
omriini olumsuz yonde etkileyebilecek olagandisi stres kosullarina neden olabilir.

Orijinal LimaCorporate sistemlerini olusturan bilesenler, cerrahi teknige gére monte edilmeli ve sadece etiketli
endikasyonlar igin kullaniimalidir.

Yalnizca kullanilan implantlarla kullanilmak (izere ¢zel olarak tasarlanmis aletleri ve deneme bilesenlerini
kullanin. Diger (reticilere ait aletlerin kullaniimasi veya baska sistemlerle kullanilimak {zere tasarlanmig
aletlerin kullaniimasi, implant bdlgesinin uygun olmayan sekilde hazirlanmasina, cihazlarin yanhs
konumlandiriimasina, hizalanmasina ve sabitlenmesine ve bunu takiben sistemin gevsemesine, islevsellik
kaybina, implantin dayanikliliginin azalmasina ve daha fazla ameliyat ihtiyacinin dogmasina neden olabilir.
Bilesenler arasindaki baglantida yer alan yiizeylerin korunmasina 6zen gésterilmelidir (tibial plak ile tibial
govde arasindaki konik baglant ve tibial plak ile tibial astar arasindaki baglanti); implantlarin eklem yiizeyleri
ciziklerden veya diger hasarlardan korunacaktir. Tim bilesen baglant ylizeyleri, montajdan 6nce temiz ve kuru
olmalidir. Bilesen baglantilarinin stabilitesi, cerrahi teknikte agiklandigi gibi dogrulanmalidir.

3.3. AMELIYAT SONRASI BAKIM

Ameliyat sonrasi uygun bakim, cerrah veya diger uygun nitelikli tibbi personel tarafindan saglanacaktir.
Implantin veya cevre dokularin konumundaki veya durumundaki herhangi bir degisikligi tespit etmek
icin ameliyat sonrasinda diizenli rontgen takibi onerilir. Protez implantlarinin komplikasyonlari ve/veya
basarisiziginin, gercekgi olmayan islevsel beklentileri olan hastalarda, agir hastalarda, fiziksel olarak
aktif hastalarda ve/veya gerekli rehabilitasyon programini takip etmeyen hastalarda ortaya gikma olasihig
daha yuksektir. Degistirilen eklemde asiri fiziksel aktivite veya travma, protez implantlarinin gevsemesi,
kirlmasi veya anormal asinmasiyla artroplastinin zamanindan énce basarisiz olmasina neden olabilir.
Hasta, faaliyetlerini buna gére yénetmesi icin cerrah tarafindan uyarilmali ve asiri eklem aginmasi nedeniyle
implantlarin basarisiz olabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

Cerrah, hastay! diz artroplastisinden sonra uzuv fonksiyonunun kisitlandigi ve ¢zellikle ameliyat sonrasi
dénemde dikkatli olunmasi gerektigi konusunda bilgilendirmelidir.

Ozellikle asagidaki 6nlemler cerrah tarafindan hastaya sunulacaktir: « Tekrar tekrar yiiksek agirlik kaldirmaktan
kaginmak; « Viicut agirhgini kontrol altinda tutmak (asir kilo kosullari eklem replasmaninin sonuglarini
olumsuz etkileyebilir); « Ani pik yiiklerden (kosma ve kayak gibi aktivitelerin sonuglari) veya ani durmalara veya
biikiilmelere yol agabilecek hareketlerden kaginmak; « Cikik riskini artirabilecek pozisyonlardan kaginmak.
Hasta ayrica implantin veya bilesenlerinin asinabilecegi, bozulabilecedi veya degistirimesi gerekebilecegi
konusunda da bilgilendirilmelidir. Implant hastanin émrii boyunca veya belirli bir siire dayanmayabilir. Protez
implantlar dogal, saghkl doku/kemikler kadar gticli, guvenilir veya dayanikli olmadigindan, bu tir tim
cihazlarin bir noktada degistirilmesi gerekebilir.
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Cerrahi prosediiriin sonucu lzerine olumsuz bir etkiden kaginmak igin uygun ameliyat sonrasi rehabilitasyon
talimatlari ve bakim saglanmalidir.

3.4. OLASI YAN ETKILER

Ortopedik protez prosediriinde en yaygin ve sik sekilde ortaya c¢ikan yan etkiler sunlardir: « Protez
bilesenlerinin gevsemesi; « Protez ¢ikigi ve instabilitesi; « Protez implantinin hasar gérmesi; « Yetersiz yumusak
doku dengesi nedeniyle sistemin kararsizligi; +Ligament instabilitesi; + Cihazlarin yanlis baglanmasi veya
hizalanmamasi nedeniyle ayrilma; *Cikik, liksasyon veya subluksasyon; « Enfeksiyon; « Implant malzemesine
veya asinmaya karsi doku reaksiyonu; « Lokal asir duyarlilik; « Kemik kingi veya lizis; «Patella erozyonu;
« Lokal agri; « Eklem sertligi veya artrofibroz; « Periprostetik kiriklar; « Gegici veya kalici sinir hasari; « Fleksiyon
kontraktir(; « Sinirl hareket araligi veya hatali rotasyon; « Bacagin uzamasi veya kisalmasi; « Cihazlarda
kirik; « Partikiil varligi veya hasarli eklem ylizeyleri nedeniyle UHMWPE'nin asiri asinmasi « Ek cerrahi girigim.
Bazi advers etkiler 6lime neden olabilir.

Genel komplikasyonlar arasinda pulmoner emboli olan/olmayan vendz tromboz, kardiyovaskiiler veya
pulmoner rahatsizliklar, hematomlar, kan kaybi, ameliyat sonrasi anemi, sistemik alerjik reaksiyonlar,
sistemik agri, gecici veya kalici felg bulunur.

4. STERILITE

a. implantlar

Sistemin tiim implante edilebilir bilesenleri, 10°'lik bir Sterilite Giivence Duzeyi (SAL, Sterility Assurance
Level) ile steril olarak sunulur. Metal bilesenler radyasyonla veya EtO ile ve UHMWPE bilesenlerr EtO ile
sterilize edilir. Daha énce agilmis veya hasarli goriinen bir pakette yer alan herhangi bir bileseni kullanmayin.
implantlan etikette yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

b. Aletler

Aletler steril olmayan sekilde saglanir ve kullanimdan énce uygun valide edilmis ydntemlere gore temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir (dogrulanmis sterilizasyon parametreleri icin "Alet Bakimi,
Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon" brosiriine bakiniz; bu brosir talep lzerine temin edilebilir veya
www.limacorporate.com sitesinde Uriinler bélimiinden indirilebilir. Kullanicilar kendi 6zel temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon proseslerini ve ekipmanlarini dogrulamalidir.

5. HASTANIN BiLGILENDIRILMESI iGiN YARARLI BILGILER
Hastanin cihazla ilgili uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken &nlemler ve kullanim

sinirlamalari hakkinda bilgilendirimesine olanak saglayan bilgiler igin 6nceki bolumlere bakln
Cerrah, hastanin durumuna &zel her tiirlii gerekli takip hastay bilgilendirecektir.
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5.1. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG)

Klinik disi testler, LimaCorporate Physica Sisteminin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaza sahip bir
hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

+ 1,5 Tesla ve 3 Tesla'lik statik manyetik alan,

« 3.880 G/cm (38,80 T/m) maksimum uzaysal alan gradyani

« Bildirilen maksimum MR sistemi, tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR):

- 1,5 T'de 2.0 W/kg (Normal Diizey Kontrol Edilen Operasyon Modu)

- 3T'de 1.6 W/kg

RF Isitma

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, LimaCorporate Physica Sisteminin 6.0°C’den disik bir
maksimum sicaklik artigi Gretmesi beklenir: 15 dakikalik strekli taramadan sonra.

Dikkat: RF 1sitma davranisl, statik alan giicii ile dlgeklenmez. Bir alan siddetinde tespit edilebilir 1sinma
gostermeyen cihazlar, bagka bir alan siddetinde yiiksek lokalize 1sinma degerleri sergileyebilir.

MR Artefakti

Klinik disi testlerde, cihazin neden oldugu gértinti artefakti,

« Bir gradyan-eko puls dizisi ve bir 1,5 T MRI sistemi ile gériintiilendiginde Physica Sisteminden yaklasik
5,5 cm uzar.

« Bir spin eko puls dizisi ile bir 3T MR sisteminde gériintiilendiginde Physica sisteminden yaklasik 7.9 cm uzar.

6. OLAY RAPORLAMA

AB 2017/745% Yénetmeliginde yer alan olay/ciddi olay tanimina gére, kullanicilarin ve/veya hastalarin
asagidakileri yapmasi gerekir:  Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayi ireticiye
ve ilgili Yetkili Otoriteye bildirmek; * Giivenligi etkileyebilecek herhangi bir olayi ve/veya cihaz arizasi
veya performans degisikligini ireticiye bildirmek.

AB disI pazarda, gegerli yasalara gore olaylarin tanimlarina bakiniz.

2Bir olay, ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatasinin yani sira tiretici tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi
bir yetersizlik ve istenmeyen herhangi bir yan etki dahil olmak (zere, cihazin ézelliklerinde ve/veya performansinda
herhangi bir ariza veya bozulma olarak tanimlanir. Bir olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilerden herhangi birine
yol agmigsa, yol agmis olabilecekse veya yol agabilecekse ciddi olarak kabul edilir: (a) Bir hastanin, kullanicinin veya
baska bir kisinin 6limdi, (b) Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi

sekilde bozulmasi, (c) Ciddi bir halk saghgr tehdidi.
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SERBIAN - SRPSKI

UPUTSTVO ZA UPOTREBU - SISTEM PHYSICA

Pre koriS¢enja proizvoda kompanije LimaCorporate hirurg treba pazljivo da prouci slede¢e preporuke,
upozorenja i uputstva, kao i najnovije dostupne informacije specifiéne za proizvod (npr. literatura o proizvodu,
hirurskoj tehnici i sl.).

1. INFORMACIJE O PROIZVODU

Glavna svrha proteze zgloba kolena jeste da se reprodukuje zglobna anatomija. Namena proteze zgloba
jeste da smaniji bol pacijenta i obezbedi mu mobilnost zgloba. Stepen smanjenja bola i povecanja mobilnosti
delimiéno zavisi od preoperativne situacije, intraoperativnih opcija i postoperativne rehabilitacije. Sistem
Physica je modularni sistem za zamenu kolena. Dizajni CR (zadrzavanje ukrStenog ligamenta) i KR
(kinemati¢ko zadrzavanje) su namenjeni za upotrebu kod pacijenata sa o¢uvanim i dobro funkcioniSué¢im
zadnjim ukr$tenim ligamentom. PS (posteriorno stabilisan) je namenjen za upotrebu u situacijama kada
je zadniji ukrsteni ligament odsutan ili se ne moze sacuvati. Sve tri verzije (CR, KR i PS) zahtevaju oéuvane
i dobro funkcioniduce kolateralne ligamente. Sistem Physica uklju¢uje femoralne komponente, tibijalne
implantate sa tibijalnim osovinama, tibijalne obloge i patelarne komponente. Ovi uredaji su namenjeni
samo za upotrebu sa cementom. Komponente se ne smeju koristiti same kao pojedinaéne komponente
ili sa komponentama drugog proizvodaca.

1.1. MATERIJALI

Komponente Materijal Standardi za mat
Femoralna komponenta CoCrMo 1SO 5832-4 — ASTM F75
Klinovi za PS femoralnu komponentu CoCrMo 1SO 5832-12 — ASTM F1537
Tibijalna ploca TiBAI4V I1SO 5832-3 - ASTM F1472
Tibijalna obloga UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Tibijalna osovina TiBAI4V 1SO 5832-3 - ASTM F1472
Patela UHMWPE 1SO 5834-2 — ASTM F648
Cep za tibijalnu plogu UHMWPE I1SO 5834-2 — ASTM F648
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Svi materijali su nabavljeni u skladu sa medunarodnim standardima i uveliko se koriste u ortopediji. CoCrMo,
koji se koristi za proizvodnju nekih komponenti sistema Physica, ukljucuje kobalt (koji je CMR klasa 1B)
u procentu iznad 0,1% (w/w). Ipak, hemijski testovi pokazuju da je oslobadanje kobalta u ljudskom telu ispod
0,1% (w/w). Pored toga, testovi biokompatibilnosti i dugogodisnje klini¢ko iskustvo upotrebe ovog materijala
u ortopedskoj primeni su pokazali da se mozZe ocekivati prihvatljiv nivo bioloskog odgovora. Zato su rizici
povezani sa upotrebom CoCrMo i drugih materijala razmotreni i proizvoda¢ je procenio povezani odnos
koristi i rizika kao prihvatljiv. Neki pacijenti mogu biti osetljivi (npr. imaju preosetljivost ili alergijske reakcije)
na materijale/supstance implantata; hirurg treba da adekvatno uzme u obzir ovu Cinjenicu. Za pripremu
i nanosenje kostanog cementa za fiksiranje proteze sledite uputstva proizvodaca kostanog cementa (PMMA).

1.1.1. LEKOVI | TKIVO

Medicinsko sredstvo ne sadrzi niti uklju€uje nista od navedenog: « lek, ukljucujuci derivat ljudske krvi ili plazme;
« tkiva ili ¢elije, ili njihove derivate, ljudskog porekla; « tkiva ili ¢elije Zivotinjskog porekla, ili njihove derivate,
kako je navedeno u Odredbi (EU) br. 722/2012.

1.2. RUKOVANJE, SKLADISTENJE | BEZBEDNO ODLAGANJE

Sva medicinska sredstva dostavljaju se sterilna i treba da se skladiSte na sobnoj temperaturi (indikativni
raspon od 0 do 50 °C / 32-122 °F) u svojim zaétitnim zatvorenim pakovanjima u prostorijama sa kontrolisanim
uslovima, zasti¢ena od izlaganja svetlosti, toploti i naglih promena temperature.

Kada otvorite pakovanje, proverite da li i model i veli¢ina implantata tacno odgovaraju opisu od$tampanom
na nalepnicama. Izbegavaijte bilo kakav kontakt implantata i predmeta ili supstanci koji bi mogao da izmeni
sterilno stanje ili integritet povrSine. Pre upotrebe se preporucuje da pazljlvo vizuelno pregledate svaki
implantat kako biste se uverili da implantat nije ostecen. Komp iz P ja ne smeju
da se koriste ako su pale na pod ili pretrpele bilo kakvo sluéaji Stecenj il sredstva
se ne smeju modifikovati ni na koji naéin.

Sifra i serijski broj medicinskog sredstva treba da se zabeleze u istoriji pacijenta pomocu nalepnica koje
su dostavljene u pakovanju komponent\

I se mora g ponovna up koja su ve¢ bila implantirana.
Rizici povezani sa ponovnom upotrehom medlclnsklh sredstava za jednokratnu upotrebu su:
« infekcija; * rano ili kasno j ili p stanj flksacue,

odgovaraju¢eg spoja izmedu
sa j icil i
bolesti (npr. HIV, !

ODLAGANJE: odlaganje medlcmsklh sredstava na otpad vrse bolnice u saglasnosn sa vazec¢im zakonima.

pojeva (npr. veze); ¢ p
materijala usled ja; ¢ p

1.3. PERFORMANSE MEDICINSKOG SREDSTVA, OCEKIVANE KLINICKE KORISTI, OCEKIVANI VEK TRAJANJA
Glavna svrha proteze zgloba jeste da se reprodukuje zglobna anatomija. Namena proteze zgloba jeste
da smanji bol pacijenta i obezbedi mu mobilnost zgloba. Stepen smanjenja bola i povec¢anja mobilnosti
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delimi¢no zavise od preoperativne situacije, intraoperativnih opcija i postoperativne rehabilitacije.
Kompanija LimaCorporate svake godine aZurira SaZetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP)
koji se otprema na Veb sajt EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ocekivani vek trajanja Physica CR i Physica KR je: najmanje 95%* nakon 15 godina.

Ocekivani vek trajanja Physica PS je najmanje 94%* nakon 15 godina.

* uz varijabilnost od ¥2%

NAPOMENA: ogekivani vek trajanja medicinskih sredstava, kada se puste u promet i — pre svega — kada
se upotrebe (konkretno, kada se implantiraju u telu pacijenta) moze zavisiti od najrazlicitijih faktora:

(a) intrinzicke karakteristike (odlike) samog medicinskog sredstva (na primer; dizajn medicinskog sredstva;
materijali koji su koris¢eni prilikom proizvodnje medicinskog sredstva; sam proces proizvodnje medicinskog
sredstva; tekstura povrsine; osteo-konduktivna i osteo-induktivna svojstva medicinskog sredstva);

(b) spoljasniji faktori koji su povezani sa hirurskom intervencijom (na primer: pravi izbor medicinskog sredstva,
stabilnost inicijalne fiksacije medicinskog sredstva; preciznost pri pozicioniranju medicinskog sredstva);

(c) spoljadnii faktori koji su povezani sa pacijentom (na primer: etiologija, patologija, fizicke karakteristike,
godine starosti, ranija hirurSka anamneza, obavljanje svakodnevnih aktivnosti);

(d) faktori rizika koji su pomenuti u Uputstvu za upotrebu, kada nisu ve¢ ukljuceni u faktore navedene
u prethodnim pasusima od (a) do (c);

(e) faktori povezani sa svim moguc¢im komplikacijama koji mogu da uti¢u na trajnost implantata.

Ocekivani vek trajanja izradunat je pomocu analiticke i racionalizovane procene, uzimajuci u obzir sledece:
i. klinicke podatke prikupljiene o medicinskom sredstvu;

ii. podatke o preZivljavanju prijavljene u registrima artroplastike koji se odnose na slicna medicinska
sredstva (identifikovana najsavremenija referenca);

iii. o¢ekivano (kao predvidivo) ponasanje medicinskog sredstva pri duzem pracenju.

Usled analitickih procena, vrednost ocekivanog veka trajanja srazmerna je jedinici mere.

Vrednost ¢e se tumaciti uz duzno razmatranje varijabilnosti navedene vrednosti, uzimajuci u obzir sve
relevantne faktore navedene ranije, u pasusima (a) do (e).

2. NAMENA, INDIKACIJE, KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA

Sistem Physica je predviden za cementnu zamenu zgloba kolena i za dugotrajnu implantaciju unutar
ljudskog tela.

2.1. INDIKACIJE

Sistem Physica indikovan je za upotrebu kod artroplastike kolena kod skeletno zrelih pacijenata sa sledec¢im
oboljenjima: « Neinflamatornim degenerativnim oboljenjem zgloba, ukljucuju¢i osteoartritis, traumatski artritis
ili avaskularna nekroza, « Inflamatornim degenerativnim oboljenjem zgloba, uklju€ujuci reumatoidni artritis.
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U prisustvu jednog od prethodnih oboljenja koja zahvataju hrskavicu zgloba (npr. osteoartritis, reumatoidni
artritis, itd.), dodatne indikacije za komponente Physica PS kod pacijenata sa sacuvanim i dobro
funkcioniSu¢im kolateralnim ligamentima su: « Odsustvo ili nefunkcionalni zadnji ukrsteni ligament, « TeSka
anteriorno-posteriorna nestabilnost zglobova kolena.

2.2. KONTRAINDIKACIJE

Ceste kontraindikacije za Physica CR, KR i PS verzije obuhvataju: « TeSku nestabilnost zgloba kolena usled
odsustva integriteta i/ili funkcije kolateralnog ligamenta, « Lokalnu ili sistemsku infekciju, » Vazan gubitak kostiju
na femoralnoj ili tibijalnoj strani zgloba, « Progresivne tumorske bolesti, « Poznatu nekompatibilnost ili alergiju
na materijale proizvoda, * Septikemiju, « Perzistentni akutni ili hroni¢ni osteomijelitis, « Otvorene epifize (nezreli
pacijent sa aktivnim rastom kostiju).

Specificne kontraindikacije za Physica CR i KR verzije obuhvataju: « VaZnu nestabilnost zgloba, « Nedostatak
zadnjeg ukrstenog ligamenta.

Relativne kontraindikacije su: « Vaskularne ili nervne bolesti koje utiu na doti¢ni ekstremitet, « Kostana
masa ugrozena bolesc¢u, infekcijom ili prethodnom implantacijom koja ne moze pruziti adekvatnu podrsku
ifili fiksaciju za protezu, « Metaboli¢ki poremecaiji koji mogu narusiti fiksaciju i stabilnost implantata, « Bilo koja
prate¢a bolest i zavisnost koja moze uticati na ugradenu protezu, * Preosetljivost na metal implantata,
« IzraZena osteoporoza, hemofilija, * Internisticki problemi sa visokim rizikom za operaciju, « Nezrelost skeleta.

2.3. FAKTORI RIZIKA

Sledec¢i faktori rizika mogu rezultovati losim rezultatima ugradnje ove proteze: « prekomerna telesna
« naporne fizicke aktivnosti (tj. aktivno bavljenje sportom, tezak fizicki rad); « pohabani ili modularni
spojevi + nepravilno pozicioniranje implantata; « zdravstvena stanja koja mogu uzrokovati neprirodan hod
i opterecivanje zgloba kolena; ¢ viSestruka ostecenja zgloba; « odbijanje da se prilagode postoperativne fizicke
aktivnosti; + pacijent navodi infekcije ili padove u anamnezi; + sistemska oboljenja i metaboli¢ki poremecaji;
« lokalne ili diseminovane neoplasti¢ne bolesti; « terapije lekovima koji negativno uticu na kvalitet kosti,
zarastanje ili otpornost na infekciju; « zloupotreba droga ili alkohola; « generalno oslabljena otpornost pacijenta
na bolesti (HIV, tumor, infekcije); « teZzak deformitet koji dovodi do poremecenog oslonca ili nepravilnog
pozicioniranja implantata; « nedovoljna kostana masa koja treba da pruzi potporu femoralnim i/ili tibijalnim
komponentama; + misi¢ne deficijencije; « izrazena osteoporoza ili osteomalacija.

3. UPOZORENJA

3.1. PREOPERATIVNO PLANIRANJE
Proizvode kompanije LimaCorporate treba da implantiraju iskljucivo hirurzi koji su upoznati sa procedurama
zamene zglobova opisanim u specifiénim hirurSkim tehnikama.

1 Prema definiciji Svetske Zdravstvene Organizacije (SZO), indeks telesne mase (BMI) veéi od ili jednak 25
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DOZVOLJENE/NEDOZVOLJENE KOMBINACIJE

« Dozvoljene kombinacije veli¢ina femura i tibijalne obloge za sistem Physica su prikazane u ovoj tabeli:

TIBIJ A OBLOGA

#1 #2 #3 #4 #5 #6 #7 #8 #9 #10

#1
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« Physica tibijalne obloge ta¢no odgovaraju veli¢inama tibijalne ploc¢e: sparene su jedan na jedan (npr.
tibijalna obloga veli¢ine 1 se koristi samo sa tibijalnom plocom veli¢ine 1);

« Physica CR femoralna komponenta mozZe biti sparena sa CR i LMC (UHMWPE i LimaVit) tibijalnom oblogom;
« Physica KR femoralna komponenta moze biti sparena sa KR (UHMWPE i LimaVit) tibijalnom oblogom;

« Physica PS femoralna komponenta moze biti sparena sa PS tibijalnom oblogom.

Za vise informacija o dozvoljenim kombinacijama sistema Physica sa Physica TT tibijalnom plocom,
LMC (UHMWPE i LimaVit) i KR (LimaVit) tibijalnom oblogom, patelarnim protezama (LimaVit) i AMF TT
konusima molimo pogledajte posebno uputstvo za upotrebu.

Komponente sistema ne smeju da se koriste sa komponentama drugog proizvodaca, sem ako to nije naznacila
kompanija LimaCorporate. Komponente koje obrazuiju originalne sisteme kompanije LimaCorporate moraju strogo
da se spajaju sledeci date informacije obuhvac¢ene u ovom dokumentu i dostupnim informacijama specificnim
za proizvod (npr. vaZeéa verzija hirurSke tehnike). Upotrebu pojedinacnih komponenti, ili komponenti koje
pripadaju drugim sistemima, mora da odobri kompanija LimaCorporate. Proizvodac i prodavac nisu odgovorni
za moguce nekompatibilnosti uparivanja komponenti. Hirurg je isklju¢ivo odgovoran za izbor i upotrebu implantata.
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Preoperativno planiranje uz primenu radiografskih predlozaka razlicitih formata obezbeduje bitne informacije

o vrsti i veli¢ini komponenti koje treba koristiti, kao i pravilnoj kombinaciji potrebnih medicinskih sredstava na

osnovu anatomije i specificnog stanja svakog pacijenta. Neadekvatno preoperativno planiranje moze dovesti

do nepravilnog izbora implantata i/ili nepravilnog pozicioniranja |mplantata Komplikacije neuspesl totalne
kolena iji su kod ij sa veéom i veoma akti

Hirurg mora da izvrsi paZljivu procenu klinickog stanja pacijenta i stepena fizicke aktivnosti pre vréenja zamene

kolena. Neadekvatna procena klinickog stanja i stepena fizickih aktivnosti moze nepovoljno da uti¢e na ishod

zamene zgloba.

Specijalizovano tehnicko osoblie kompanije LimaCorporate je na raspolaganju da pruZi savete

o preoperativnom planiranju, hirurskoj tehnici, kao i pomo¢ u vezi sa proizvodom i instrumentarijumom kako

pre, tako i tokom operacije.

Pacijenta treba upozoriti da proteza ne zamenjuje normalnu zdravu kost, da proteza mozZe da se polomi

ili oSteti kao posledica odredenih aktivnosti ili traume, da ima konacni ocekivani vek trajanja i da ¢e mozda

morati da se u nekom momentu u buduénosti zameni: zapravo, na dugovecénost i performanse implantata

tokom vremena mogu da uti€u prirodno/fiziolosko napredovanje pacijentove patologije, pojava komorbiditeta

i postoperativnih komplikacija, ¢ak i ako one nisu u direktnoj vezi sa implantatom (t]. infekcija, bol, uko¢enost,

smanjen obim pokreta).

Preoperativno treba razmotriti moguc¢i uticaj faktora pomenutih u odelicima ,NAMENA, INDIKACIJE,

KONTRAINDIKACIJE | FAKTORI RIZIKA® i ,MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA® i objasniti pacijentu koje

korake moze da preduzme kako bi smanjio moguce efekte ovih faktora.

Implantati su medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovo koristiti implantate koji su ve¢ bili i irani u drugom

Nemojte ponovo koristiti implantat koji je prethodno dosao u dodir sa telesnom te¢noscu ili tkivom

druge osobe.

Nemojte koristiti nijednu iz p ja koje je prethod ili se €ini da je oSte¢eno.

Nemojte koristiti implantate nakon isteka roka upotrebe odstampanog na nalepnici.

Nemojte koristiti ovaj proizvod za indikacije koje nisu odobrene; rizik od otkazivanja implantata je veci kod

nepravilnog poravnavanja ili pozicioniranja komponente. Koristite iskljucivo instrumente i privremena sredstva

koja su specificno dizajnirana za upotrebu sa ovim medicinskim sredstvima kako biste osigurali preciznu

hirursku implantaciju, balansiranje mekog tkiva i procenu funkcije kolena.

Hirurski instrumenti koji se koriste za izvodenje operacije podlozni su habanju prilikom normalne upotrebe.

Nakon duge upotrebe ili prekomernih optere¢enja, instrumenti su skloni lomljenju. Hirurski instrumenti

se smeju koristiti samo za njihovu specificnu namenu. Pre upotrebe treba proveriti funkcionalnost

hirurskih instrumenata jer upotreba ostecenih instrumenata moze dovesti do ranog otkazivanja implantata.

Pre operacije osteceni instrumenti se moraju zameniti.
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3.2. INTRAOPERATIVNO

Preporucuje se upotreba probnih medicinskih sredstava kako bi se proverila ispravna priprema mesta, veli¢ina
i pozicioniranje implantata koji ¢e se koristiti. Preporucuje se da tokom operacije budu na raspolaganju dodatni
implantati za upotrebu u slu¢ajevima kada su potrebne proteze razli¢itih veli¢ina ili kada preoperativno
izabrana proteza ne moze da se koristi. Pravilan izbor kao i pravino namestanje/postavljanje implantata
su izuzetno vazni. Nepravilan izbor, pozicioniranje, poravnavanje i fiksiranje komponenti implantata mogu
dovesti do neuobi¢ajenog naprezanja koje moze negativno uticati na performanse sistema i trajanje implantata.
Komponente koje obrazuju originalne sisteme kompanije LimaCorporate moraju da se spajaju u skladu
sa hirurskom tehnikom i da se koriste isklju¢ivo za odobrene indikacije.

Koristite isklju¢ivo instrumente i probne komponente koji su specificno dizajnirani za upotrebu sa implantatima
koji se koriste. Upotreba instrumenata drugih proizvodaca ili upotreba instrumenata koji su dizajnirani
za upotrebu sa drugim sistemima moze dovesti do neodgovarajuée pripreme mesta implantacije, nepravilnog
pozicioniranja, poravnavanja i fiksiranja medicinskih sredstava, zbog ¢ega ¢e doéi do labavljenja sistema,
gubitka funkcionalnosti, smanjenja trajnosti implantata i potrebe za dodatnom operacijom.

Mora se voditi rauna da se povrSine ukljucene u spojeve izmedu komponenti (klinasto sparivanje izmedu
tibijalne ploce i tibijalne osovine i sparivanje izmedu tibijalne ploce i tibijalne obloge); artikularne povrSine
implantata moraju se zastititi od grebanja ili drugih ostec¢enja.

Sve spojne povrdine komponente moraju da budu Ciste i suve pre spajanja. Stabilnost spojeva komponenti
treba da se potvrdi na nacin opisan u hirurskoj tehnici.

3.3. POSTOPERATIVNA NEGA

Hirurg ili drugo adekvatno kvalifikovano zdravstveno osoblje treba da obezbede adekvatnu postoperativhu negu.
Preporucuju se redovne postoperativne rendgenske kontrole kako bi se otkrile bilo kakve promene u poziciji
ili stanju implantata ili okolnih tkiva. Verovatnoca javljanja komplikacija i/ili otkazivanja prostetickih implantata
je veca kod pacijenata sa nerealnim funkcionalnim ocekivanjima, vecom telesnom tezinom, fizicki aktivnih
pacijenata i/ili pacijenata koji ne ispostuju neophodan program rehabilitacije. Prekomerna fizicka aktivnost
ili povreda zamenjenog zgloba mogu dovesti do prevremenog neuspeha artroplastike zbog labavljenja, lomljenja
ili abnormalnog tro$enja prostetickih implantata. Hirurg mora upozoriti pacijenta da uskladi svoje aktivnosti
u skladu s tim i savetovati ga da se implantati mogu pokvariti zbog prekomernog habanja zgloba.

Hirurg mora da upozori pacijenta na ograni¢enja funkcije zgloba nakon artroplastike zgloba i da je neophodno
biti oprezan, pogotovo u postoperativnom periodu.

Hirurg treba posebno da predoci pacijentu slede¢e mere opreza: ¢ izbegavati ponovljeno podizanje teskih
tereta; « drzati telesnu teZinu pod kontrolom (prekomerna telesna teZzina moze nepovoljno da uti¢e na ishode
zamene zgloba); « izbegavati nagla maksimalna optereéenja (posledice aktivnosti kao $to su tréanje i skijanje)
ili pokrete koji mogu dovesti do naglog zaustavljanja ili uvijanja tela; « izbegavati poloZaje koji mogu da
povecaju rizik od nastanka dislokacije.

Pacijenta treba takode obavestiti o mogucénosti da dode do habanja, otkazivanja ili potrebe za zamenom
implantata ili njegovih komponenti. Implantat moZda nece trajati do kraja Zivota pacijenta ili bilo koje odredeno
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vreme. Buduci da prosteticki implantati nisu jaki, pouzdani ili trajni kao i prirodno, zdravo tkivo/kosti, sva takva
medicinska sredstva ¢e u nekom momentu mozda morati da se zamene.

Moraju se dati odgovarajuca uputstva za postoperativnu rehabilitaciju i negu kako bi se izbegao negativan
uticaj na ishod hirurske intervencije.

3.4 MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

NeZeljeni efekti koji se najceS¢e i Cesto javljaju kod ortopedskih prostetickin procedura obuhvataju
sledece: + labavljenje komponenti proteze; « dislokacija i nestabilnost proteze; + oStecenje prostetskog
implantata; « nestabilnost sistema zbog neadekvatnog balansiranja mekog tkiva; « nestabilnost ligamenata
« odvajanje ili pogre$no poravnanje zbog nepravilnog spajanja medicinskih sredstava; « dislokacija, luksacija
ili subluksacija; « infekcija; * reakcija tkiva na materijal implantata ili abrazija; « lokalna preosetljivost; « prelom
ili liza kosti; * erozija patele « lokalni bol; * ukocenost zgloba ili artrofibroza; « periprosteticke frakture;
« priviemeno ili trajno ostecenje nerva; « fleksiona kontraktura; « ograni¢en obim pokreta ili nepravilna rotacija;
« produzavanie ili skracivanje noge; * prelom sredstava; « prekomerno habanje komponenti od UHMWPEzbog
ostecenih artikularnih povrsina ili prisustva Cestica; « dodatni hirurski zahvat.

Neki neZeljeni efekti mogu dovesti do smrtnog ishoda. OpSte komplikacije obuhvataju trombozu vena
sa ili bez pluéne embolije, kardiovaskularne ili pluéne poremecaje, hematome, gubitak krvi, postoperativnu
anemiju, sistemske alergijske reakcije, sistemski bol, privremenu ili trajnu paralizu.

4. STERILNOST

a. Implantati

Sve implantabilne komponente sistema dostavljaju se sterilne sa stepenom osiguranja sterilnosti (SAL)
od 10°. Metalne komponente su sterilizovane zracenjem ili etilen oksidom (EtO), a komponente od UHMWPE
etilen oksidom. Nemojte koristiti nijednu komponentu iz pakovanja koje je prethodno otvoreno ili se &ini
da je osteceno. Nemojte koristiti implantate nakon isteka roka upotrebe odStampanog na nalepnici.

b. Instrumenti

Instrumenti se dostavljaju nesterilni i moraju da se ociste, dezinfikuju i steriliu pre upotrebe u skladu
sa odgovarajuéim validiranim metodama (pogledajte brosuru ,Cuvanje, &iséenje, dezinfekcija i sterilizacija
instrumenata“ za odobrene parametre sterilizacije; ova brosura je dostupna na zahtev ili se moze preuzeti
sa Veb sajta www.limacorporate.com u odeljku Proizvodi). Korisnici moraju da provere svoje specificne
postupke i opremu za ¢i$c¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.

5. INFORMACIJE KOJE SU KORISNE ZA INFORMISANJE PACIJENTA

Pogledajte prethodne odelike za sve informacije koje treba preneti pacijentu kako bi on bio informisan o svim
upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama, merama koje treba preduzeti i ograni¢enjima upotrebe
u vezi sa ovim medicinskim sredstvom.

Hirurg treba da i ij o svim phodnil specifiénim za pacijentovo stanje.
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5.1. SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM (MR)

Neklini¢ko testiranje je pokazalo da je sistem Physica kompanije LimaCorporate uslovno bezbedan za MR.
Pacijent sa ovim medicinskim sredstvom moze bezbedno da se snima u MR sistemu koji ispunjava sledece
uslove:

« statitko magnetno polje od 1,5 Tesle ili 3 Tesle

» maksimalnim prostornim gradijentom polja od 3.880 G/cm (38.80 T/m)

» Maksimalni prijavljeni sistem za MR, prose¢na stopa apsorpcije za celo telo (SAR) od

- 2,0 W/kg (kontrolisani reZim rada normalnog nivoa) na 1,5 T

-16W/kgna3T

RF zagrevanje

Ocekuje se da ¢e pod uslovima snimanja navedenim iznad sistem Physica kompanije LimaCorporate
proizvesti maksimalni porast temperature manji od 6,0°C nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja.

Oprez: naéin RF zagrevanja nije u srazmeri sa snagom statickog polja. Medicinska sredstva koja
ne pokazuju detektabilno zagrevanje pri jednoj jacini polija mogu imati visoke vrednosti lokalizovanog
zagrevanja pri drugoj snazi polja.

MR artefakt

U neklinickom testiranju artefakt na slici izazvan medicinskim sredstvom proteZe se oko:

+ 5,5 cm od sistema Physica kada se snimanje vrsi impulsnom sekvencom gradijentni eho i u sistemu
zaMRod1,5T.

+ 7,9 cm od sistema Physica kada se snima sa spin eho pulsnom sekvencom u sistemu za MR od 3 T.

6. PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA

Prema definiciji |nc|denta/ozb|ljnog |nc|denta navedenoj u Odredbl EU 2017/7452, korisnici i/ili pacijenti

su u obavezi da: prljave pi ir telu svaki ozbiljan

se ]aw u vezi sa ; * prijave proizvodacu svaki inci j
d; im perfor koje mogu da uti¢u na bezbednost.

Za trzista van EU pogledajte deflnlcue |nc|denta prema vazec¢im zakonima.

2 incident se definie kao svaki kvar ili pogorsanje karakteristika i/ili performansi medicinskog sredstva, ukljucujuci gresku
upotrebe usled ergonomskih odlika, kao i svaku neadekvatnost u informacijama koje je dostavio proizvodac i svako
nezeljeno dejstvo. Incident se smatra ozbiljnim kada je direktno ili indirektno doveo, mogao je da dovede ili moze dovesti
do bilo ¢ega od navedenog: (a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje

zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljna opasnost po javno zdravije.
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SYMBOLOG

EN Do not re-use | IT Non riutilizzare | DE Nicht wiederverwenden | FR Ne pas | ES No reutilizar |
PT Néo reutilizar | SL TNe uporabite | HR Nemojte ponovno koristiti | €S Nepouzivejte opakované |
SK Nepouzivajte opakovane | NL Niet hergebruiken | BG [la He ce n3nonaea noeTopHo | DA Ma
ikke | ET Mitte | 8V Far inte ateranvandas | PL Nie uzywa¢ ponownie |
GA Na bhain athusaid as | EL Mnv emaypnaiporoieite | LV Nelietot atkartoti | LT Nenaudoti
pakartotinai | HU Ne haszndlja fel Gjra | MT Tergax tuza mill-gdid | RO A nu se reutiliza | FI Ala
kayta uudelleen | ZH iE20ES{#M | RU He ncnonssosats noetopHo | TR Tekrar kullanmayin |
SR Ne koristiti ponovo

EN Use-by date | IT Data di scadenza | DE Haltbarkeitsdatum | FR Utiliser avant | ES Fecha de
caducidad | PT Prazo de validade | SL Rok uporabnosti | HR Koristiti do datuma | €S Pouzijte do |
SK Pouzite do datumu spotreby | NL Gebruiken voor deze datum | BG [la ce usnonsea fio aara |
DA Anvendes inden | ET Kélblikkusaeg | SV Anvénd senast | PL Termin waznosci | GA Déta éaga |
EL Hpepopnvia Afgng | LV Izlietot I1dz | LT Data ,Tinka iki | HU Felhasznalhatésagi id6 | MT Uza
sad-data | RO A se utiliza pana la | FI Viimeinen kayttopaiva | ZH 434 F 55| | RU MoaeH ao | TR Son
kullanma tarihi | SR Rok upotrebe



EN Batch code | IT Numero di lotto | DE Chargencode | FR Numéro de lot | ES Codigo de lote |
PT Cédigo de lote | SL Stevilka serije | HR Broj serije | €S Cislo $arze | SK Cislo $arze |
NL Partijcode | BG Maptuga | DA Batchkode | ET Partikood | SV Satskod | PL Kod partii |
GA Baisc-chodh | EL Kwdikég Taptidag | LV Sérijas numurs | LT Partijos kodas | HU Gyartasi
tétel kodja | MT Numru tal-lott | RO Numar lot | FI Erékoodi. | ZH 47=#tS | RU Homep naptum |
TR Seri kodu | SR Broj serije

EN Catalogue number | IT Numero di catalogo | DE Katalognummer | FR Référence | ES Numero
de catalogo | PT Numero de referéncia | SL Kataloska Stevilka | HR Kataloski broj | €S Katalogové
¢islo | SK Katalo é Cislo | NLL C: wummer | BG K: Homep | DA Katalognummer |
ET Katalooginumber | SV Katalognummer | PL Numer y | GA Uimhir sige |
EL ApiBudg katahéyou | LV Kataloga numurs | LT Katalogo numeris | HU Katalégusszam |
MT Numru tal-Katalogu | RO Numér de catalog | FI Luettelonumero | ZH F=24R S| RU KatanoxHbii
Homep | TR Katalog numarasi | SR Kataloski broj
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EN Caution | IT Attenzione | DE Vorsicht | FR Mise en garde | ES Atencién | PT Atencéo |
SL Pozor | HR Oprez | €8 Upozornéni | SK Upozornenie | NL Let op | BG BHumanue |
DA Forsigtig | ET Ettevaatust | SV Varning | PL Uwaga | GA Rabhadh | EL Z0cTaon mpocoxnig |
LV Uzmanibu | LT |spéjimas | HU Figyelem | MT Attenzjoni | RO Atentie | FI Huomautus | ZH /Jv() |
RU BHumanue | TR Dikkat | SR Oprez

EN Manufacturer | IT Fabbricante | DE Hersteller | FR Fabricant | ES Fabricante | PT Fabricante |
SL Proizvajalec | HR Proizvodac | €S Vyrobce | SK Vyrobca | NL Fabrikant | BG Mpoussoauten |
DA Producent | ET Tootja | SV Tillverkare | PL Producent | GA Monardir | EL KaTaokeuaaTAg |
LV Razotdjs | LT Gamintojas | HU Gyarté | MT Manifattur | RO Producétor | FI Valmistaja |
ZH &7 | RU Mpoussoaurens | TR Uretici | SR Proizvodad



EN Date of | IT Data di i | DE Herstellt datum | FR Date de fabrication |
ES Fecha de fabricacion | PT Data de fabrico | SL Datum proizvodnje | HR Datum proizvodnie |
€S Datum vyroby | SK Datum vyroby | NL Productiedatum | BG [lata Ha npou3soacTeo |
DA Fremstillingsdato | ET Valmistamiskuupdev | SV Tillverkningsdatum | PL Data produkgiji |
GA Data an mhonaraithe | EL Huepopnvia karaokeurig | LV RaZosanas datums | LT Pagaminimo
data | HU Gyartas datuma | MT Data tal-manifattura | RO Data fabricatiei | FI Valmistuspaivamaara |
2ZH “£7~A# | RU [ara narotosnenys | TR Uretim tarihi | SR Datum proizvodnje

EN Consult instructions for use | IT Leggere le istruzioni per 'uso | DE Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung | FR Consulter le mode d'emploi | ES Consultar instrucciones de uso |
PT Consultar as instrugdes de utilizagao | SL Glejte navodila za uporabo | HR Proucite upute za
upotrebu | €8 Ctéte navod k pouziti | SK Pozrite si navod na pouZitie | NL Zie gebruiksaanwijzing |
BG KoHcyntupaiite ce c ykasaHusita 3a ynotpe6a | DA Se brugsanvisningen | ET Jargige
kasutusjuhendit | SV Se gen | PL Patrz: instrukcja uzycia | GA Féach ar na treoracha
um usaid | EL ZupBouAeuteite Tig odnyieg xpriong | LV Skatit lietodanas instrukciju | LT Zidréti
naudojimo instrukcijg | HU Olvassa el a hasznalati utasitast | MT Ikkonsulta l-istruzzjonijiet dwar
l-uzu | RO A se consulta instructiunile de utilizare | FI Lue kéyttsohjeet | ZH SRR |
RU MMpumute BO no» | TR Kullanim igin talimatlara bakin |
SR Pogledajte uputstvo za upolrebu
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EN Keep dry | IT Mantenere asciutto | DE Trocken aufbewahren | FR Tenir au sec | ES Mantener
., seco | PT Manter seco | SL Shranjujte na suhem mestu | HR Cuvati na suhom mijestu |
o €S Uchovavejte v suchu | SK Uchovavajte v suchu | NL Droog bewaren | BG [la ce cbxpaHsiBa Ha
T cyxo | DA Opbevares tort | ET Hoidke kuivas kohas | SV Forvaras torrt | PL Chronic przed wilgocia |
GA Coinnigh tirim | EL Aiatnpeite 10 TIp0idv oTeyvd | LV Glabat sausuma | LT Laikyti sausoje
vietoje | HU Tartsa szérazon | MT Zomm fpost niexef | RO A se pastra uscat | FI Pida kuivana |

ZH {F#5T42 | RU Xparuts B cyxom mecte | TR Kuru yerde tutun | SR Cuvati na suvom mestu

EN Do not use if package is damaged | IT Non utlllzzare se la confezione & dannegglata |
ht die

DE Nicl ), wenn die ist | FR Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé | ES No usar si el paquele esta deienorado | PT Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada | SL Ne , Ce je ovojnina | HR Ne koristiti ako je pakiranje

ostec¢eno | €S Nepouzivejte, pokud Je baleni podkozeno | SK NepouZivaijte, ak je obal poskodeny |
NL Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is \ BG [a He ce u3nonasa, ako onakoskata e

| DA Ma ikke , hvis iget | ET Arge kasulage kui pakend
on kahjustunud | SV Anvand inte om 'orpacknlngen ar skadad | PL Nie uzywag, jesli opakowanie
jest uszkodzone | GA Na hisaid ma ta an pacaiste damaistithe | EL Na pnv xpnoipotoigital eav
n ouokeuaaoia éxel uTrooTei {nuia | LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats | LT Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista | HU Ne hasznalja, ha a csomagolas seériilt | MT Tuzahx jekk il-pakkett ghandu I-hsara |
RO A nu se folosi dacd ambalajul este deteriorat | FI Al& kayté, jos pakkaus on vahingoittunut |
ZH SEMEIRIR, $020(# | RU He ucnonb3osatb, ecnn ynakoska nospexaeHa | TR Paket
hasarliysa kullanmayin | SR Ne koristiti ako je pakovanje osteceno
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EN Keep away from sunlight | IT Tenere lontano dalla luce solare | DE Vor Sonnenlicht schiitzen |
FR Protéger des rayons du soleil | ES No exponer a la luz solar | PT Manter longe da luz solar |
SL Zascitite pred soncno svetlobo | HR Ne izlagati suncevu svjetlu | €S Chrarite pfed slunec¢nim
zéfenim | SK Nevystavujte sine¢nému svetlu | NL Niet blootstellen aan zonlicht | BG [la ce
[ObpXW Aaney ot npska cribHuesa ceetrmHa | DA Skal holdes veek fra sollys | ET Arge hoidke
paikesevalguse kaes | SV Hall borta fran solljus | PL Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym |
GA Coinnigh amach ¢ sholas na gréine | EL KparioTe pakpia amé 1o nAiaké ewg | LV Neglabat
tieSos saules staros | LT Saugoti nuo saulés spinduliy | HU Napfényté| védve téarolja | MT Zomm 'il
boghod mid-dawl tax-xemx | RO A se pastra departe de lumina soarelui | FI Suojaa auringonvalolta |
ZH Y EST | RU Bepeub ot conHeutbix nydert | TR Giines 1sigindan uzak tutun | SR Drzati
dalje od sunceve svetlosti

EN Person identification | IT Identificativo della persona \ DE Pa(lemenkennung | FR Idenlmcallon

personnelle | ES Identificacion de Ia persona | PT pessoal | Sl ose e |

ija osobe | CS osoby | SK ifikacia osoby | NL P i |
BG VineHTudukaums  Ha  nuueto | DA personidentifikation | ET Isiku identifitseerimine |
SV P ing | PL ja osoby | GA Aitheantas an duine | EL Tautomoinon

Tpoowtou | LV Personas identifikacija | LT asmens identifikacija | HU Személyi azonosito |
MT Identifikazzjoni tal-persuna | RO lIdentificarea persoanei | FI Henkilon tunnistaminen |
ZH PMASHIRS | RU Ugentudmkauns nuaHocTy | TR Kisinin kimligini belirleme | SR Identifikacija lica
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EN Health care center or doctor | IT Centro sanitario o medico | DE Gesundheitszentrum oder
Arzt | FR Etablissement de santé ou médecin | ES Médico o centro de atencién sanitaria |
PT Centro de satide ou médico | SL Zdravstvena ustanova ali zdravnik | HR Zdravstvena ustanova
ili lije¢nik | €S Zdravotnické stfedisko nebo lékaf | SK Zdravotnicke zariadenie alebo lekar | NL
Gezondheidscentrum of arts | BG 3apasHo-meanUmMHCKM LieHTbp unu nekap | DA Sundhedscenter
eller laege | ET Tervishoiukeskus voi arst | 8V Vardinrattning eller Iakare | PL Osrodek ochrony
zdrowia lub lekarz | GA lonad ciram slainte né dochtuir | EL Kévrpo uyeiovopikiig TrepiBaAyng 1
1atpdg | LV Veselibas apriipes iestade vai arsts | LT Sveikatos priezitros centras arba gydytojas |
HU Egészségiigyi kdzpont vagy orvos | MT Centru tal-kura tas-sahha jew tabib | RO Centru pentru
ingrijirea sanatatii sau medic | FI Terveysasema tai laakari | ZH {58 E4| RU MeavunHckoe
yupexaenue unu aoktop | TR Saghk merkezi veya doktor | SR Zdravstvena ustanova ili lekar

EN Date of implantation | IT Data di impianto | DE Datum der Implantation | FR Date d'implantation |
ES Fecha del implante | PT Data de implantagédo | SL Datum vsaditve | HR Datum implantacije |

€S Datum implantace | SK Datum implantacie | NL Datum van plaatsing implantaat | BG [lata
@ Ha MMMNNaHTpaHe Person | DA implantationsdato | ET Implantaadi palgaldarmse kuupaev |

SV Datum for i 1 | PL Data z | GA Data an e | EL Hpepounvia
Eutpmeuong | LV Imp\anlacuas datums \ LT |mp|amavlmo data | HU Beulletes datuma | MT Data

| RO Data i | FI nin 3 | ZH {EABHA | RU [lata
VIMI'I!'IaHTaLMVI | TR implantasyon tarihi | SR Datum implantacije
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EN Patient information website | IT Sito WEB con le informazioni del paziente | DE nternetseite mit
Patienteninformationen | FR Site Web d'informations pour les patients | ES Sitio web de informacion
sobre el paciente | PT Sitio web informativo para os pacientes | SL Spletno mesto z informacijami za
bolnika | HR Web mjeslo s |nformac|jarna o pacijentu | €S bové stranky s informacemi pro pacienty |
SKV pre | NL Website met patiénteninformatie | BG Ye6caint
@ 3a uHcopmauus 3a nauvenTa | DA Websted med patientinformation | ET Patsienditeavet sisaldav
veebileht | SV Webbplats med patientinformation | PL Strona internetowa z informacjami dla
n pacjentéw | GA Léithrean gréasain faisnéise d’othair | EL loT610T10¢ TTANPOQOPIGV Yia aoBEVE(G |
LV Pacienta informacijas vietne | LT Informacijos pacientams interneto svetainé | HU A paciens
szamara informaciét nyujté honlap cime | MT Sit web ta’ informazzjoni ghall-pazjent | RO Site web
cu informatii pentru pacient | Fl Potilastietojen verkkosivusto | ZH & {=EMi4 | RU Be6-caiit ¢
vlucbopmauvlevl Ansa nauvenTos | TR Hasta bilgilendirme sitesi | SR Veb lokacija sa informacijama
Zza pacijente

EN Double sterile barrier system | IT Sistema a doppia barriera sterile | DE Doppeltes
Sterilbarrieresystem | FR Systeme de double barriére stérile | ES Sistema de barrera estéril doble
| PT Sistema de barreira dupla esterilizado | SL Sistem dvojne sterilne pregrade | HR Sustav
dvostruke sterilne barijere | €S Systém dvojité sterilni barlery | SK Dvojity sterilny bariérovy systém
| NL Systeem met dubbele steriele barriéere | BG iiHa cTepunHa napHa G6apvepa | DA Dobbelt
sterilt barrieresystem | ET Kahekordse steriilse barjaariga siisteem | SV Dubbelt sterilt barriarsystem
| PL System podwojnej bariery sterylnej | GA Céras bacainne steiridla dubailte | EL AiTAé ouotnua
oTeipou @paypou | LV Dubultas sterilas barjeras sistema | LT Sterili dvigubo barjero sistema | HU
Kétszeres sterilgat-rendszer | MT Sistema ta’ barriera sterili doppja | RO Sistem cu bariera sterila
dubla | FI Kaksinkertainen steriili estojérjestelméa | ZH SUETCEREZ 4t | RU [lBoitHas cTepunbHast
6apbepHas cuctema | TR Cift steril bariyer sistemi | SR Sistem dvostruke sterilne barijere
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EN Temperature limit | IT Limite di temperatura | DE Temperaturgrenze | FR Limite de température
| ES Limite de temperatura | PT Limite de temperatura | SL Omejena temperatura | HR Ograni¢enje
50°C  temperature | CS Povo\ene teploty | SK Teplolny limit | NL Temperatuursllmlel |BG TeMnepaTypHo

orp: | D greense | E ipiirang | SV p irgréns | Pl
Dopuszczalny zakres temperatur | GA Teoralnn teochta | EL ‘Opio Beppokpaaiag | LV Temperaluras
0°C. Zojums | LT dros riba | HU H6 i hatarérték | MT Limitu tat-Temperatura |

RO Limita de temperatura | FI Lampétilarajoitus | ZH ZEEPREI | RU Orpanudenue Temnepatypei |
TR Sicaklik limiti | SR Ogranicenje temperature

EN Presence of Cobalt (CMR substance) | IT Presenza di Cobalto (sostanza CMR) | DE Enthalt
Kobalt (CMR-Stoff) | FR Présence de cobalt (substance CMR) | ES Presencia de cobalto (sustancia
carcindégena, mutagena, reprotoxica [CMR]) | PT Presenca de Cobalto (substancia CMR) |
SL Prisotnost kobalta (CMR-snov) | HR Prisutnost kobalta (tvari koje su kancerogene, mutagene
ili toksi¢ne po reprodukciju (CMR)) | €S Pfitomnost kobaltu (latka karcinogenni, mutagenni nebo
toxicka pro reprodukci — CMR) | SK Pritomnost’ kobaltu (latka kategérie CMR) | NL Aanwezigheid
van kobalt (CMR-stof) | BG Hanuuue Ha ko6ant (CMR BellecTso) | DA Tilstedeveerelse af kobolt
(CMR-stof) | ET Sisaldab koobaltit (kantserogeenne, ne Voi iline aine) |
SV Forekomst av kobolt | PL Obecnos¢ kobaltu (substancja CMR) | GA Laithreacht Cobalt (substaint
CMR) | EL Mapouaia koBaAtiou (oucia CMR) | LV Kobalta (CMR viela) klatbdtne | LT Sudétyje yra
kobalto (CMR medziaga) | HU Kobaltot tartalmaz (CMR anyag) | MT Prezenza tal-Kobalt (sustanza
CMR) | RO Prezenta cobaltului (substanta cancerigena, mutagena sau toxica pentru reproducere) |
FI Sisaltaa kobolttia (CMR-aine) | ZH 727£%5 (CMRYJJE | RU Hanuuve kobansra (sewwectso CMR)
| TR Kobalt Varligi (CMR maddesi) | SR Prisustvo kobalta (CMR supstanca)

co
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EN MR Conditi | IT C a per la RM | DE Bedingt MR-tauglich |
FR IRM compatibilité¢ conditionnelle | ES Compatible con determinadas condiciones de
RM | PT Condicional para RM | SL MR-pogojno | HR Uvjetno siguran za uporabu u MR
okruzenju | €8 Podminéné bezpecéné pro MR | SK podmienecne bezpecné v prostredi MR |
NL MR-voorwaardelijk | BG YcnosHa MP cbemecTmocT | DA MR-betinget | ET MR-tingimuslik |
SV MR-villkorad | PL Wyréb bezpieczny w okreslonych warunkach MRI | GA AM Coinniollach |
EL MR um6 époug | LV Izmanlqams MR wde |everomt noteiktus nosacijumus | LT Sa\yg%kal
atsparus MRT| HU F MR | MT MR Conditi | RO C

conditionata in medii de rezonanta magnetica | FI Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa |
ZH MR%Z£ | RU YcnosHas coemectumocTs ¢ MPT | TR MR Kosullu | SR Uslovno bezbedno za MR
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EN Medical Device' | IT Dispositivo medico* | DE Medizinprodukt' | FR Dispositif médical® |
ES Dispositivo médico* | PT Dispositivo Médico* | SL Medicinski pripomocek! | HR Medicinski
proizvod® | €S Zdravotnicky prostredek* | SK Zdravotnicka pomocka* | NL Medisch hulpmiddel* |
M D BG Mepuunkcko usgenue' | DA Medicinsk anordning! | ET Meditsiiniseade! | SV Medicinteknisk

enhet' | PL Wyrob medyczny* | GA Feiste Leighis’ | EL latpotexvoAoyiké mpoiov' | LV Mediciniska
ierice! | LT Medicininis jtaisas’ | HU Orvostechnikai eszkoz! | MT Apparat Mediku* | RO Dispozitiv
medical® | FI Lagkinnallinen laite* | ZH Ef7i%#" | RU MeauuuHckoe yctporicteo! | TR Tibbi Cihaz!
| SR Medicinsko sredstvo!

EN Unique Device Identifier | IT Identificatore univoco dispositivo | DE Einmalige Produktkennung |
FR Identifiant unique de dispositif médical | ES Identificador tnico de dispositivo | PT Identificador
Unico de Dispositivo | SL Edlnstvem \dentmkator pripomocka | HR Jedinstvena identifikacija
proizvoda | €S Jedinecny i 1| SK Unikatny i ikator pomécky | NL Unieke
UDI identificatiecode hulpmiddel (UDI) | BG YHukaneH uaeHTudmkatop Ha usnenveto | DA Entydig

anordningsidentifikator | ET Seadme unikaalne identifikaator | SV Unik enhetsidentifierare |
PL Unikatowy identyfikator wyrobu | GA Aitheantdir Uathuil Feiste | EL ATTOKAEIGTIKO avayvwpIOTIKO
YE)(VD)\OVIKOU npolovmg |Lv Unlkalals |er|ces identifikators | LT Unikalus jtaiso numeris | HU Egyedi

zonosito | MT Uniku tal-Apparat | RO Identificator unic de dispozitiv \ FI Laitteen
yks\\ollmen tunniste | ZH D‘E—lﬁ%ﬁ'l«uf!} UDI | RU YhykanbHeilt naeHTvdmkatop yetpoiictsa - UDI |
Benzersiz cihaz yici - UDI | SI i identifikator g sredstva




EN Sterilized usmg Irrad\at\on | 1T Stenhzzato mediante radiazioni | DE Strahlensterilisiert |

FR Stérilisé par | ES E: radiacion | PT Esterilizado por irradiagao
| SL Sterilizirano s sevanjem | HR Ster\llzwrano zraCenjem | CS Sterilizovano zafenim | SK
Sterilizované ozarovanim | NL Gt met | BG C c 06! |

DA Steriliseret ved hjeelp af bestralmg | ET Stenl\seemud kiiritusega | SV Steriliserad med stralning
| PL Wyjatowiono przez napromlenlowanle | GA Ama steirilii agus |omada|ochl 4 husaid | EL
ATrooTelpwpEVo e akTivoBoAia | LV i w | LT naudojant
Svitinimg | HU Sugérzéssal sterilizalt | MT Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni | RO Sterilizat prin
iradiere | FI Steriloitu sateilyttdmalld | ZH {$5F3FEF3REFLKE | RU CTepunnaosaHo oGnyyeH1em |
TR Isinlanma ile Sterilizasyon | SR Sterilizovano zracenjem

EN Sterilized using Ethylene Oxide | IT Sterilizzato mediante ossido di etilene | DE Sterilisiert
mit Ethylenoxid | FR Stérilisé par oxyde d'éthylene | ES Esterilizado con 6xido de etileno |
PT Esterilizagdo por oxido de etileno | SL Sterilizirano z etilenoksidom | HR Sterilizirano
etilen-oksidom | €S Sterilizovano ethylenoxidem | SK Sterilizované pomocou etylénoxidu |
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide | BG CtepunuanpaHo ¢ etuneros okuc | DA Steriliseret med
ethylenoxid | ET Steriliseeritud etil enoksudlga | SV Steriliserad med etylenoxid | PL Wyjatowiono
tlenkiem etylenu | GA Arna steirilil agus ocsaid eitiléine & hisaid | EL ATOOTEIpWHEVO pE
aiBulevogeidio | LV Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu | LT Sterilizuota naudojant etileno oksida |
HU Etilén-oxiddal sterilizalt | MT Sterilizzat bl-uzu ta’ ossidu tal-etilen | RO Sterilizat cu oxid de
etilena | Fl Steriloitu etyleenioksidilla | ZH {ERFAEZ 7 KE | RU CTepuniaosaHo sTUNEHOKCHAOM |
TR Etilen Oksit ile Sterilizasyon | SR Sterilizovano etilen oksidom
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EN ' Please note that in the ISO context, the ‘MD’ symbol is used to identify that the product in question is a medical
device [ISO_15223-1]. On the implant card, this symbol is used to indicate the device name [ref. MDCG 2019-8 v2].
| IT *In ambito I1SO, il simbolo ‘MD’ sta a indicare che il prodotto in questione & un dispositivo medico [ISO_15223-1].
Sulla scheda dell'impianto, questo simbolo viene utilizzato per indicare il nome del dispositivo [rif. MDCG 2019-8 v2].
| DE ! Bitte beachten Sie im Zusammenhang mit der ISO-Norm, dass das ,MD“-Symbol zur Kennzeichnung des
betreffenden Produkts als Medizinprodukt verwendet wird [ISO 15223-1]. Auf dem Implantationsausweis wird dieses
Symbol zur Angabe des Produktnamens verwendet [s. MDCG 2019-8 V2). | FR * Noter que dans le contexte des normes
ISO, le symbole « MD » est utilisé pour indiquer que le produit en question est un dispositif médical (ISO 15223-1).
Sur la carte de I'implant, ce symbole indique le nom du dispositif (réf. MDCG 2019-8 v2). | ES *Tenga en cuenta que
en el contexto de la norma ISO, el simbolo “MD"” se usa para identificar que el producto en concreto es un dispositivo
médico [ISO_15223-1]. En la tarjeta del implante, este simbolo se usa para indicar el nombre del dispositivo [ref. MDCG
2019-8 v2]. | PT ' Note que no contexto ISO, o simbolo “MD" é usado para identificar que o produto em questao € um
dispositivo médico [ISO_15223-1]. No cartao de implante, este simbolo & utilizado para indicar o nome do dispositivo
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | SL ' Upostevajte, da se v kontekstu ISO simbol »MD« uporablja za identifikacijo izdelkov, ki
so medicinski pripomogki [ISO_15223-1]. Na kartici o vsadku se ta simbol uporablja za oznacitev imena pripomocka
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | HR *Imaijte na umu da u kontekstu normi ISO simbol ,MD" upucuje na to da je doticni proizvod
medicinski proizvod [ISO_15223-1]. Na kartici implantata simbolom se ukazuje na naziv proizvoda [ref. MDCG 2019-8 v2].
| €S 'Vezméte na védomi, Ze v kontextu s ISO se symbol ,MD" se pouziva ke stanoveni, Ze je dany vyrobek zdravotnickym
prostiedkem [ISO_15223-1]. Na karté implantatu je tento symbol pouzit k uréeni nazvu prostiedku [ref. MDCG 2019-8 v2].
| 8K *Uvedomte si, prosim, Ze v kontexte ISO sa symbol ,MD" pouZiva na identifikaciu daného vyrobku ako zdravotnickej
pomdcky [ISO_15223-1]. Na karte implantatu sluZi tento symbol na identifikaciu ndzvu pomécky [ref. MDCG 2019-8 v2].
| NL *Merk op dat het ‘MD'-symbool in de ISO-context wordt gebruikt om te bepalen dat het betreffende product een
medisch hulpmiddel is [ISO_15223-1]. Op het etiket van het implantaat wordt dit symbool gebruikt om de naam van het
hulpmiddel aan te geven [ref. MDCG 2019-8 v2]. | BG * Mons, o6bpHeTe BHUMaHWe, Ye B KOHTeKcTa Ha cTaHgapTtute 1ISO
cumBonbT ,MD* ce usnonsea 3a uaeHTUdMULMpaHe Ha NpoaykTa kato meauumHeko uapenue [ISO_15223-1]. Ha kaprata
Ha “MnnaHTa To031 CUMBOI Ce M3MON3Ba, 3a [1a YKaXxe HaMeHOBaHMETO Ha u3aenveTo [3a cnpaska ewkte MDCG 2019-8
B.2]. | DA *Bemaerk, at i ISO-kontekst anvendes symbolet ‘MD’ til at identificere det pagaeldende produkt i en medicinsk
anordning [ISO_15223-1]. P4 implantatkortet bruges dette symbol til at angive anordningens navn [ref. MDCG 2019-8
v2]. | ET *Pange tahele, et ISO-standardi stimbolit MD et kénealune toode on
meditsiiniseade [ISO_15223-1]. Implantaadi kaardil kasutatakse seda stimbolit seadme nime naitamiseks [vide MDCG
2019-8 v2]. | SV *Notera att i ISO-sammanhang anvands "MD"-symbolen for att identifiera att produkten i fraga ar en
medicinteknisk enhet [ISO_15223-1]. Pa implantatkortet anvands denna symbol fér att ange enhetens namn [ref. MDCG
2019-8 v2]. | PL * Nalezy pamigtac, ze w kontekscie ISO symbol ,MD" jest uzywany w celu wskazania, ze przedmiotowy
produkt jest wyrobem medycznym [ISO_15223-1]. Na karcie implantu symbol ten jest wykorzystywany do wskazania
nazwy wyrobu [odn. MDCG 2019-8 v2]. | GA * Tabhair faoi deara gurb amhlaidh, i gcomhthéacs Eagraiocht Idirnaisitinta
na gCaighdean, go n-usaidtear an tsiombail ‘MD’ chun a shainaithint gur feiste leighis € an tairge ata i gceist [ISO_15223-
1]. Ar an gcarta faisnéise faoi ionchlannain, Usaidtear an tsiombail seo chun ainm na feiste a Iéiriti [tag. MDCG 2019-8
v2]. | EL ' ZnpeiwoTe 6T, oTa TAaioia Tou 1SO, To oUpBoAo «MD» xpnaipoToieiTal yia va utrodeiger OTi To ev Adyw TTpoi6oy
amoTeei 1aTpoteXvoloyIké TTpoidv [ISO_15223-1]. To oUPBOAO aUTO XPNOIHOTIOIEITAI ETTAVW OTNV KAPTA EUQUTEUHATOS
yia va uTrodeigel To dvoua NG cuokeung [Ap. avag. MDCG 2019-8 v2]. | LV *Liadzu, ievérojiet, ka ISO konteksta simbols
“MD" tiek izmantots, lai identificétu attiecigo produktu ka medicinisku ierici [ISO_15223-1]. Uz implanta kartes Sis simbols
tiek izmantots ierices nosaukuma noradisanai [ats. MDCG 2019-8 v2]. | LT *Atkreipkite démesj, kad ISO kontekste

296



simbolis ,MD" yra naudojamas siekiant identifikuoti, kad atitihkamas produktas yra medicininis jtaisas [ISO_15223-
1]. Implanto korteléje Sis simbolis naudojamas siekiant identifikuoti jtaiso pavadinimg [nuor. MDCG 2019-8 v2].
| HU *Felhivjuk figyelmét, hogy az ISO értelmében az MD szimbdlumot annak jeldlésére haszndljuk, hogy a széban
forgo termék orvostechnikai eszkéz [ISO_15223-1]. Az implantatumkartyan ez a szimbdlum jelli az eszkoz nevét [ref.
MDCG 2019-8 v2]. | MT *Jekk joghgbok innota i fil-kuntest tal-ISO, is-simbolu “MD" jintuza sabiex jidentifika I-prodott
inkwistjoni bhala apparat mediku [ISO_15223-1]. Fuq it-tessera tal-impjant, dan is-simbolu jintuza biex jindika I-isem tal-
apparat [ref. MDCG 2019-8 v2]. | RO * Retineti ca, in contextul ISO, simbolul ,MD" este utilizat pentru a identifica daca
produsul in cauza este un dispozitiv medical [ISO_15223-1]. Pe cardul implantului, acest simbol este utilizat pentru a indica
numele dispozitivului [ref. MDCG 2019-8 v2]. | FI * Huomaa, ettd ISO-kontekstissa MD-symbolin avulla todetaan, ettd
kyseinen laite on laakinnallinen laite [ISO_15223-1]. Tata symbolia kaytetaan implanttikortissa osoittamaan laitteen nimi
[viite MDCG 2019-8 v2]. | ZH 4&i¥&, #EISO LT, “MDHFEAFIRUEX~RET —FETIRE [1S0_15223-1],
EATXTELE, WFSBETERERSMIES®E MDCG 2019-8 v2], | RU 'O6patite BHUMaHMe, YTO B KOHTEKCTE
ISO cumBon «MD» wucnonbayetcsi Ansi 0603Ha4YeHUsi TOrO, YTO paccMaTpUBaeMblii MPOAYKT SBNSETCA MEeAULIMHCKAM
uagenvem [ISO_15223-1]. Ha kapTouke UMnnaHTaTa 3ToT CUMBOS WCMO) Ans 06 wagenus
[cm. pokymeHT MDCG 2019-8 v2]. | TR *Litfen ISO baglaminda, s6z konusu driiniin tibbi bir cihaz oldugunu belirtmek igin
‘MD’ semboltiniin kullanildigini unutmayin [ISO_15223-1]. implant kartinda bu sembol, cihaz adini belirtmek igin kullanilir
[ref. MDCG 2019-8 v2]. | SR ‘Imajte u vidu da se u kontekstu ISO standarda, simbol ,MD* koristi da se identifikuje da
je predmetni proizvod medicinsko sredstvo [ISO_15223-1]. Na kartici implantata ovaj simbol se koristi da naznaci naziv
medicinskog sredstva [ref. MDCG 2019-8 v2].
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