Névod k pouziti €. 012

Informace o zachézeni, moZnostech pouZiti c € 2 2 6 5

a pripadnych omezeni pro skupinu vyrobkd:

Nahrada trapeziometakarpalniho kloubu

ELIS - DRIK NECEM., T/Il (TI+HA)
Velikostni fada: 1- 5

ELIS - KREEK PRIMY, /11
Velikostni fada: L12 - 18

ELIS - KREEK VALG. 15°/ANTE-L/R
Velikostni fada: R/L, 112 - 18

ELIS - DM - KREEK VALG. 15°
Velikostni fada: L12 - 18

ELIS - JAMKA CEM. S OFFSETEM, T/l

ELIS - PLAST JAMKY NECEM., T/Ill
Velikostni fada: D9 - 10

ELIS - VLOZKA, T/
ELIS - KONOS, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN)
Velikostni fada: D9 - 10

ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR
Velikostni fada: D9 - 10

30°C

15°C 0%
ELIS - DRIK NECEM., T
Velikostrj\',?ada: 1-5
ELIS - DRIK NECEM. (KN)
Velikostni fada: 1- 5+
ELIS - KREEK VALGOZNI 15°, T/II
Velikostni fada: L12~18
ELIS - DM - KRCEK PRIMY
Velikostni fada: L12 - 18
ELIS - DM - KREEK VALG. 15°/ANTE-L/R
Velikostni fada: R/L, 112 - 18
ELIS - SPHERE - JAMKA CEM.
ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN)
Velikostni fada: D9 =10
ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN)
Velikostni fada: D9 - 10
ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR
Velikostnf fada: 14/15 - 16/17
Identifikace
Ugel urgeni
Implantaty jsou ur&eny jako nahrada trapeziometakarpainto kloubu.
Popis vyrobku
Nahrada trapeziometakarpalntho kloubu v sestavé dfik, kréek a jamka je uréend pro primoimplantace v pfipadech
poskozeni artikulujicich &asti trapézia a metakarpu, které ji nelze fesit konzervativni lé&bou. Ve specidlnich
pripadech je moZné implantat pouzit i v pipadech selhéni TEP jako revizni. (o revizni operaci rozhoduje Iékaf
na zékladé predopera¢niho vySetfeni). V této sestavé se néhrada trapeziometakarpéiniho kloubu vidy skidda ze
tiech &asti - metakarpaintho dfiku, kréku s hlavici a necementované jamky umisténé v trapéziu (plést + PE viozka)
resp. jamky cementované.
Nahrada trapizometakarpainiho kloubu v sestavé dfik, kréek a ndhrada trapézia je uréend pro revizni operace, kdy
jizneni mozné pro defekty v trapéziu spolehlivé ukotvit jamku. Dale je uréena pro feseni t&7ké artrézy Eaton-Littler
IV, kdy je nutnd exspirace trapézia.
Vtéto sestavé se ndhrada trapeziometakarpalniho kloubu vZdy skldd ze tfech &asti - metakarpalntho difiku, kréku
shlavici o priméru 5 (mm) a ndhradly trapézia (télo + PE viozka).
Nahradu nelze pouZit jako &aste&nou néhradu, pouze jako celou ndhradu

ELIS - DRIK NECEM, T, ELIS - DRIK NECEM, T/Il (THHA)  ELIS - DRIK NECEM. (KN)

Dtk necementovany TEP je navrzen tak, aby svym tvarem a rozméry odpovidal dfefiové dutiné metakarpu. Télo
ditku je mimé zakfivené a jeho pfi&ny prifez mé trojhelnikovy tvar se zaoblenymi hranami. Pro vioZeni a fixaci
kr&ku je v homi &sti kuZelovy otvor s ovalnym zahloubenim pro zajist&ni antirotaéni stability kréku. Pod dnem
kuZelu je zavit M3 pro extraktor. DFk je vyroben z tvafené slitiny titanu Ti6AILV (1SO 5832-3). Vn&jsi povrch je v
homi &sti pokryty plazmovym nastfikem Ti (SO 5832-2), dvojvrstvou Ti + HA (SO 5832-2 + ISO 13779-2) nebo
kompozitni vrstvou Ti s HA (SO 5832-2 s 1SO 13779-2). Dolni konec diiku v cca 1/3 délky je jemné tryskany. Ditky
jsou uréeny pro sestavu se viemi typy krékd.

ELIS - KRCEK PRIMY, T/l ELIS - KRCEK VALGOZNI 153 T/ll a ELIS - KRCEK VALG. 15/ANTEL/R

Kréek (ELIS) je dodavan v provedeni pfimém a valgdznim 15 Kréek (ELIS) je navic ve valgdznim provedeni 15°
rozéffen o anteverz, provedeni pravé a levé (R/L). Navzjem se li§f polohou osy kréku proti ose spojovacho
kuzelového otvoru v diiku. Kazdé provedeni mé &tyfi délky (12, 14, 16 a 18 mm). Promér hlavice je 5 mm. Viechny
typy a provedeni jsou vyrobeny z kované kobalt-chrom-molybdenové slitiny (SO 5832-12). Povrch je kartd&ovany
kromé artikula¢ni plochy hlavice, kterd je le§téna.

ELIS - DM - KRCEK PRIMY, ELIS - DM - KRCEK VALG. 15° a ELIS - DM - KRCEK VALG. 157/ANTE-L/R

Kr&ek je v provedeni pfimém, valgéznim 15° a valgéznim 15° v anteverzi, provedeni pravé a levé (R/L). Li§i se
navzajem polohou osy kréku jako vyse uvedené ELIS kréky. KaZdé provedeni ma téZ Etyri délky (12, 14,16 a 18
mm). Na artikulujic hlavici o prdméru 5 mm je nasazena PE vlozka, ktera je nediinou souéasti kréku. Vnéjsi kulova
plocha PE viozky slouzi k artikulaci s vnitfni kulovou plochou plésté jamky ELIS - DM - SPHERE nebo KONOS.
Kréek je vyroben z kované kobalt-chrom-molybdenové slitiny (ISO 5832-12). Povrch kréku je kartaovany kromé
artikulaéni plochy hlavice, kterd je le$t&na. PE viozZka kréku je vyrobena ze zesitovaného ultravysokomolekulamiho
polyethylenu (1ISO 5834-2).

ELIS - PLAST JAMKY NECEM, ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN) a ELIS ~VLOZKA, T/l

Obé jamky se skladaji ze dvou samostatnych ZP (plasté jamky a PE viozky). Jsou uréeny pro fixaci v prvni zaprstni

kosti (os trapezium) bez pouZiti kostniho cementu.
Pl&3tjamky necementovany ma kulovy tvar o priméru 9 nebo 10 mm. Vn&jsi povrch je v horni &ésti (na nejvétsim
proméru) po obvodu opatien antirotacnimi prvky a na celou plochu je nanesena porézni dvojvrstva Ti + HA
(1SO 5832-2 +1SO 13779-2) (T/1ll) nebo porézni komporzitni vrstva Ti s HA (KN) (ISO 5832-2, ISO 13779-2). Vnitini
kulové plocha je uréend k uloZeni PE viozky a je opatfend prvky zajistujicimi viozku proti vypadnuti. Plast jamky je
upraveny pro zavadéni po K drétu a proto mé ve dné prichozi centrélni otvor o priméru 2 mm. PI&st jamky je
vyrobeny z tvafené slitiny titanu Ti6AILV (1SO 5832-3).
PE vlozka ma kulovy vnéj&i povrch o proméru odpovidajici rozméru plaste. V homi &asti jsou zajistovaci prvky
ur&ené ke spojeni s plastém jamky. Vnitini kulova plocha viozky je uréend k artikulaci s hlavici kréku o proméru 5
mm. PE voZka je vyrobena ze zesitovaného ultravysokomolekulariho polyethylenu (ISO 5834-2).

ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN) a ELIS - KONOS, DM~ PLAST JAMKY NECEM. (KN)
Necementovand jamka (SPHERE, KONOS) DM se skidda z plasté (SPHERE, KONOS), do kterého je pii
samotném zakloubeni vioZen kréek DM s PE viozkou. Je uréena pro fixaci v trapéziu bez poufiti cementu. PI&st
necementovany ELIS - SPHERE mé kulovity tvar, KONOS kuZelovy. Oba plasté majf velikost 9 nebo 10 mm. Vnitini
artikulaéni kulova plocha je uréend k uloZent PE viozky kréku, kterd je nediinou sou&ast! kréku (ELIS - DM) s hlavic
0 proméru 77 mm. P&t (ELIS - DM) nemd otvor pro zavadéni po K draté. PI4st jamky je vyroben z kované kobalt-
chrom-molybdenové slitiny (ISO 5832-12). Vnéjsi povrch je opatren osteointegraéni porézni kompozitni vrstvou
Ti+HA(SO 5832-2, 1SO 13779-2).

ELIS - JAMKA CEM. S OFFSETEM, T/l & ELIS - SPHERE ~JAMKA CEM.
Jamky jsou navrZeny jako cementované. Uréené jsou pro sestavu (Il. Vn&jsi povrch jamky tvofl povrch
polokoule o proméru 10 mm. Vnitini artikulaéni plocha je kulova o proméru 5 mm. Na obvodu jamky jsou

stabilizaéni drazky, ur¢ené pro spojeni s cementem. Jsou vyrobeny ze zesitovaného ultravysokomolekulamiho
polyethylenu (SO 5834-2). Jamka (ELIS) mé& navic na svém vnésim povrchu diagnosticky prvek pro
snazsi identifikaci polohy na RTG snimku. Diagnosticky drétek je vyroben z tvafené korozivzdomé oceli
(ISO 5832-1).

ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR a ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR

Sestava nahrady trapezia je vyrobena ze dvou samostatnych Easti (téla nahrady trapezia a PE viozky) a je uréena

pro Uplné nahrazen trapezia v sestavé totalni néhrady trapeziometakarpélniho kloubu.
Télo nahrady trapezia necementované ma soudkovity tvar eliptického profezu. Vyrdbén je ve trech velikostech
14/15,15/16 a16/17 mm a vysce 10 mm. Vnéjsi povrch je na jedné strané opatren drézkou, uréenou ke stabilizaci
pomoci radilni ¢asti flexoru carpi radialis a dvéma pricnymi otvory k dalsi pomocné fixaci. Vnitini ast téla je
opatrena kuzelovym otvorem k ulozeni PE viozky.
PE viozka mé kuzelovy vnéj§i povrch o rozmérech odpovidajicich rozméru otvoru v téle néhrady. Vnitini
kulové plocha je uréen k artikulaci s hlavict kréku o proméru 5 mm. Télo néhrady je vyrobeno z kované kobalt-
chrom-molybdenové slitiny (SO 5832-12). Vnéjsi povrch je lestény. PE viozka je vyrobena ze zesitovaného
ultravysokomolekularniho polyethylenu (SO 5834-2).

Uréena populace pacientd (Cilova skupina)
« Vék - dospéla populace 18 +, muzi, Zeny
« Hmotnost - bez omezeni.
« Zdravi - pacient musi byt mentainé schopny pochopit vyznam operace a dodrzovat pooperacni rezim.
Pacient si musi byt védom omezeni zpUsobenych implantatem;
« Nérodnost - neni podstatné.

Indikace
« Rhizartréza primami a sekundémi, rezistentni na konzervativni [é¢bu
« Relativni indikac je revmatoidni artritida (neplati pro nahradu trapézia)
« RTG kritérium Eaton-Littler I-V
« Nefixovand Z deformita palce v MCP skloubeni
Kontraindikace
« Mladly, velmi aktivni pacient (neukonéeny rist)
« RTG EatonrLittler IV (neplati pro néhradu trapézia);
« Relativni kontraindikaci je rigidni Z deformita palce v MCP skloubeni (nutno fesit dvoudobé nebo lze i soucasné
STEPTMC klouby;
« Malé trapézium (neplati pro nahradu trapézia);
« Dysplazie trapézia (Kapand;i>140°) (neplati pro néhradu trapézia);
« Té7ké osteoporéza;
« Alergie (Ti, Al V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, HAp, kostni cement);
« Zanétlivé onemocnéni specifické a nespecifické;
« Tumory v pfislu$né lokalizac;
« Neschopnost pacienta spolupracovat po operaci.

Klinické prinosy, které lze ocekévat
« Dual Mobilita - statisticky vyznamné zlepSeni vysledkd a vyznamné zlepSent stability kloubu (je déno viastni
konstrukei ZP)
« Snizeni bolestivosti - hodnoty VAS oproti predoperaénimu vySetteni - o minimalné 45% mensi hodnota
« Snizeni hodnoty QuickDASH score -o minimélné 45% mensi hodnota
« ZvySeni rozsahu pohybu (opozice dle Kapandjiho) - minimalné o 1 bod vice na stupnici
« Zvétdeni sl stisku klice (Pey Pinch) - miniméiné o 35% vétsi slla
« ZvétSeni sily Uchopu palce (Hand Grip Strenght) - minimalné o 10% vétsi sila
« Osteointegrace cca 0 30% lep$i u kompoxzitni vrstvy nez u vrstvy Ti+HAp
Odkaz na Souhrn Udajls o bezpe¢nosti a klinické funkei (SSCP): je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych
prostredkd (Eudamed), kde je spojen se zakladnim (Basic) UDI-DI - 859260207001FZ.
URL vefejnych webovych stranek Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed nebo na strankach www.
beznoska.cz.
Vlastnosti prostredku z hlediska Géinnosti:
Implantaty plné nahrazuji trapeziometakarpalni kloub.
Zbytkové rizika:
Nebezpedi selhani ZP, pokud se uZivatel nefidi pozadavky k uzivani stanovenymiv névodu k pou:
Kvalifikace:
« Lékar - Ortoped, Traumatolog, Chirurg
« Zkusenosti s implantaci trapeziometakarpalniho kloubu.

Kostni cement:
Pii cementované varianté néhrady trapeziometakarpalniho kloubu se pouZivaji rizné druhy kostniho cementu.
Firma BEZNOSKA dodéva dva druhy kostniho cementu:
BEZCEM - Surgical Cement
BEZGEN - Surgical Cement with Gentamicin
Je viak mozné, Ze v nemocnicich kromé kostnich cementd dodévanych firmou BEZNOSKA je mozno se setkat i s
jinymi kostnimi cementy. Podminkou pouitije, aby kostni cement splfioval zakladni normu ISO 5833,
Pouité materialy:
(Norma / Cislo normy / Nézev normy)
1SO 5832-1 - Chirurgické implantéty - Kovové materidly - Cst 1: Korozivzdorna ocel
tvafend
1SO 5832-2 - Chirurgické implantaty - Kovové materialy - Cast 2: Nelegovany titan
1SO 5832-3 - Chirurgické implantaty - Kovové materialy - Cast 3: Tvatena slitina titanu
6~ hlinik 4 - vanad
1SO 5832-12 - Chirurgické implantéty - Kovové materidly - Cést 12: Tvafend slitina
kobalt-chrom-molybden
1SO 5834-2 - Chirurgické implantaty - Ultravysokomolekuldmi polyethylen - Cést 2:
Tvarovany
1SO 137792 - Chirurgické implantéty ~ Hydroxyapatit - Cast 2: Povlaky z hydroxyapatitu

Kombinace

Varovéni a upozoméni
Pred operaci
Pacient
« Pacient dévé souhlas k operaci a pFidruzenym rizikim - viz bod neZdouci komplikace
« Pacient musf byt mentélné schopny pochopit vyznam operace a dodrZovat pooperaéni rezim;
« Pacient si musf byt védom omezeni zpUsobenych implanttem
Pracovité provadéjici operaci
« Kvalifikace Iékafe - ortoped, chirurg, traumatolog
« Zajidtuje vysoce sterilni operaéni podminky;
« Kontroluje sterilitu baleni (poskozeni obalu a expiraéni dobu);
« Nastroje k implantaci musf byt kompletni a funkéni;
« Pouzivat instrumentérium dodané vyrobcem, jiné nepouzivat
« Implantt je uréen pouze pro jedno poufit;
« Zajidtuje, 7e nebude pouit poskozeny, nesterilni nebo reoperovany implantat;
« Vpiipadé poskozeni prepravniho & vnéjsiho obalu kontak vyrobce na adresu uvedenou na konci ndvodu
k poutitf
« V pipadé poskozeni vnitiniho obalu Zlikvidovat jako nebezpeény odpad - viz bod Likvidace vyrobku
« Implantt nepouZivat u pacientd s dokumentovanou alergii nebo intoleranci na kovy alergie (Ti, A, V, Co, Cr,
Mo, UHMWPE, HAp, kostni cement);
« Pacienti, kteff obdrZi ndhradu trapeziometakarpalntho kloubu, musi byt upozoméni na to, Ze Zivotnost
implantatu je zavisl4 na jejich hmotnosti a stupni jejich aktivity;
« Vechny nezbytné implantaéni komponenty musi byt k dispozici.

Pfi operaci

« Pii aplikaci je nutné pouzivat instrumentérium dodévané vyrobcem a dodrZovat jim doporuéeny operaéni
postup;

« Pfi manipulaci je nutné pouZivat operaéni rukavice;

« Je nutné se vyvarovat chybné resekce nebo nespravné polohy komponent;

« Pfi manipulaci s vyrobkem je treba chranit leté&né artikulaéni plochy, povrchy opatiené plazmovym néstiikem
Tiresp. Ti + HA a zavitové plochy dfiku. Podkozeny povrch artikulagnich ploch nepiiznivé oviiviiuje Zivotnost
implantéty;

« Pro zavddéni implantétu nesmi byt pouZity poskozené néstroje a zafizeni;

« Kreky nesmi byt pouZity pro zkusebn zaklouben;

« Pfi poutiti sestavy s cementovanou jamkou odstranit viechen volny kostnf cement; kousky kostniho cementu
mohou proniknout mezi treci plochy a tim zpsobit abnorméini opotfebeni implantatu;

« Implantdt zavadéjte vZdy a? do presné opracovaného (ovéeno zkusebnimi komponenty), &istého a suchého
102ka;

« Pfi zku$ebnim a definitivnim zakloubeni musi byt dokonale &isté artikulaéni plochy;

« Pfed vioZenim definitivniho kréku dokonale oistéte a osuste kotvici a artikulaéni plochy.

Po operaci
Pacient
« Pacient si musf byt védom omezeni zpisobenych implantétem (V prvnich tiech mésicich dodrzovat pfisny
pooperaéni reZim - omezit zat&Zovani a vyvarovat se jakymkoli vibracim)
« Musf byt varovén, Ze jeho novy implantat mdZe byt vystaven pouze omezenému zatfzeni, aZ do Upiného
zahojen kostf;
« Vpfipadé neo&ekavanych zmén (jednd se o jakoukoliv zménu zdravotniho stavu (Zeny i v pripadé téhotenstvi)),
které mohou souviset s implantatem, doporuéujeme navétivit odbomého lékaf
« Na zakladé dostupnych informaci Ize provadét vySetieni pomoci magnetické rezonance, se statickym
magnetickym polem do 3T, u pacientd s implantaty od firmy BEZNOSKA, sro., ale ne dfive neZ 6 tydnd
po implantaci a bez zndmek uvolnéni (viz Prohléeni o moZnosti vySetfeni pomoci magnetické rezonance +
metodicky list pro vySetfeni pacientd s kovovymi implantaty na MR + kontraindikace a rizika vySetfeni pomoci
MRI - Informace Ize najit na webu https://www.beznoska.cz/pro-pacienty/nejcastejsi-otazky)
Pracovité provadéjici operaci
« Unosnost implantatu nemdZe byt srovnavana se zdravou kosti;
« Vs provadét preventivni kontroly umé&lého kloubu;

Postup pfi operaci

Trapeziometakarpalni Kloub ma svij detailnf opera&ni postup, kde je popséna kompletniimplantace.
NeZadouci komplikace

Pfi operaci

« Podkozeni cévnich a nervovych struktur;
« latrogenni poskozeni kosti, nékdy a? vznik zlomeniny;
« Nesprévna poloha komponent, chybn resekce.
Po operaci
« Kardiovaskulérni poruchy jako TEN, hluboka flebotrombosa, IM, pooperaéni hematom;
« Poruchy hojeni rény, infekt;
« Uvolnéni celé totaIni néhrady nebo jeji komponenty, deformace nebo Zlomeni komponenty.
« Nezddouci reakce organismu na ZP

Likvidace vyrobku
Implantat je po pouziti veden jako ,nebezpe¢ny odpad" ze zdravotnictvi. Likvidovat dle platné legislativy
phislu§ného stétu, kde je implantét likvidovan.

Nafizeni vyrobce

Implantat nelze opakované sterilizovat a pouzit, hrozi nebezpedi:
« Pogkozeni leténych artikulaénich ploch, spojovacich prvkd, kotvicich ploch;
« Pokozeni, popt. kontaminace porézni vrstvy.

Rizika opétovného pouiiti z pohledu pacienta
« Selhani implantétd v dosledku poskozeni artikulacnich, spojovacich a kotvicich ploch, nebo nevhodné
sterilizace - riziko éasné reoperace;
« Riziko infekee u pacienta - nebezpedi obtizné Ié¢itelného infektu a nasledného uvolnént;
« Z&ména velikosti nebo typu implantétu, piipadné jeho nekompletnost - riziko opakované operace nebo éasné
reoperace.

Informace o implantatu jsou uvedeny v karté o implantatu v souladu s élénkem 18 MDR 2017/745. Karta je pfilozena
ke zdravotnickému prostredku (dal§f informace o karté implantétu na https:/www.beznoska.cz/pro-pacienty/
nejcastejsi-otazky/ v zélozce , karta implantatu").

HlaSeni feni na y/ prihod:

Pacienti a zdravotnict! pracovnici by méli byt pouceni, jak postupovat pii hlaseni nezédoucich pihod a podezfent
na nezadouci pihodu nebo jakychkoli problémd souvisejicich se zdravotnickym prostfedkem. Jakakoli zévazng
nezadouci pithoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym zdravotnickym prostredkem, by méla byt hlésena
vyrobci (na adresu uvedenou na konci navodu) a pfislusnému kompetentnimu orgénu ¢lenského statu, v némz
Je uZivatel nebo pacient usazen.

Datum posledni revize: 08.04.2024
Revize: 6

BEZNOSKA, s.r.o.

1CO 43774946

Délnickd 2727, Krocehlavy

272 01 Kladno, CESKA REPUBLIKA

Tel.: +420 312 660 670, +420 602 666 503
Fax: +420 312 660 216, +420 312 662 464

E-mail: mailbox@beznoska.cz
www: www.beznoska.cz

Vyrobce Datum vyroby

PouZit do data Omezeni teploty
Omezeni vihkosti Chranit pfed teplem a radioaktivnimi zdroji
Nepouzivat opétovné @ Neprovadét opétovnou sterilizaci

Zdravotnicky prostfedek Jedineény identifiktor prostfedku

Katalogové &islo Kéd Sarze

Mnozstvi Sterilizovano ethylenoxidem
Cementované Necementované

Systém dvojité sterilni bariéry Materidl

Pozor (vystraha) Datum

i ? Identifikace pacienta Zdravotnické stredisko nebo IékaF
Obsahuje nebezpe&né latky

Ctéte névod k poutiti, nebo Etéte elektornicky navod k pouiti

Odkaz na instrukce navodu k pouiti/brozury

Nepouzivat, jestliZe je baleni poskozeno

Webové stranky s informacemi pro pacienty



Em Instruction for use No. 012

Information on handling, possibilities of use
and any restrictions for the product group:

€2265
Trapeziometacarpal joint replacement

ELIS - Cementless stem, T/Il (TI+HA)
Size range: 1-5
ELiS - Straight neck, T/Il

30°C
15°C 0%
ELiS - Cementless stem, T

Size range: 1-5

ELiS - Cementless stem (CC)

Size range: 1- 5+
ELiS - Valgus neck 15°, T/II
Size range: L12 - 18
ELIS - DM - Straight neck
Size range: L12 - 18

Size range: L12 - 18

ELIS - Valgus neck 15°/Ante-L/R
Size range: R/L, L12 - 18

ELiS - DM - Valgus neck 15°

Size range: L12 - 18

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L/R ) y
Size range: R/L, L12 - 18 ELiS - Cemented cup with offset, T/Il
ELiS - Cementless cup, T/IIl

Size range: D9 - 10

ELIS - Insert, T/Ill

ELiS - Konos, DM - Cementless cup (CC)
Size range: D9 - 10

ELIS - Trapezium insert, TR

Size range: 9/5 - 11/5

ELiS - Sphere - Cemented cup

ELiS - Sphere - Cementless cup (CC)
Size range: D9 - 10
ELiS - Sphere, DM - Cementless cup (CC)
Size range: D9 - 10
ELiS - Trapezium replacement, TR
Size range: 14/15 - 16/17
Intended purpose
Implants are intended as a

for the | joint.

Product description

The trapeziometacarpal joint replacement in the stem, neck and cup assembly is intended for
primoimplantation in cases of damage to the articulating parts of the trapezium and metacarpus that can
no longer be solved by conservative treatment. In special cases, the implant can also be used as a revision
implant in cases of failure of the primary implant (revision surgery is decided by the physician on the basis of
a preoperative examination). In this set, the trapeziometacarpal joint replacement always consists of three
parts - the metacarpal stem, the neck with the head and the cementless cup placed in the trapezium (cup +
PE insert) or the cemented cup.

The trapeziometacarpal joint replacement in the assembly of stem, neck and trapezium replacement
is intended for revision surgeries when it is no longer possible to implant the cup safely due to defects in
the trapezium. In addition, it is intended to solve severe Eaton-Littler IV arthrosis when trapezium removal is
necessary.

In this set-up, the trapeziometacarpal joint replacement always consists of three parts - the metacarpal stem,
the neck with a 5 (mm) diameter head and the trapezium replacement (body + PE insert).

The replacement cannot be used as a partial replacement, only as a full replacement.

ELIS - Cementless stem, T, ELiS - Cementless stem., T/Il (TI+HA) and ELIS - Cementless stem (CC)

The cementless stem is designed to follow the shape and dimensions of the metacarpal cavity. Body of the
stem s slightly curved and its cross-section is triangular with rounded edges. For the insertion and fixation of
the neck, it has a conical hole with an oval recess at the top to ensure the anti-rotational stability of the neck.
An M3 thread is below the bottom of the cone for the extractor. The stem is made of a wrought titanium
6-aluminium 4-vanadium alloy (SO 5832-3). The outer surface in the upper part is coated with plasma sprayed
unalloyed titanium (ISO 5832-2), double layer unalloyed + hydroxyapatite Ti + HA (ISO 5832-2 +1SO 13779-2)
or composite coating unalloyed titanium with hydroxyapatite Ti with HA (SO 5832-2 with 1SO 13779-2). The
lower end of the stem in about 1/3 of the length is finely blasted. Stems are designed for assembly with all
types of necks.

ELIS - Straight neck, T/1I, ELIS - Valgus neck 15¢ /1l and ELIS - Valgus neck 15%/Ante-L/R

The neck (ELiS) is available in straight and 15° valgus versions. In addition, the neck (ELIS) in the 15° valgus version
is extended with an anteversion, right and left (R/L). They differ from each other by the position of the axis of
the neck against the axis of the connecting conical hole in the stem. Each version has four lengths (12, 14, 16
and 18 mm). All necks have 5 mm diameter head and are made of wrought cobalt-chromium-molybdenum
alloy (1SO 5832-12). The surface is brushed except for the articulation surface of the head, which is polished.

ELIS - DM - Straight neck, ELiS - DM - Valgus neck 15° and ELiS - DM - Valgus neck 15%/Ante-L/R

Dual mobility necks are in straight, 15° valgus and 15° valgus in anteversion, right and left (R/L) versions. They
differ in the position of the neck axis as the above mentioned ELIS necks. Each type of neck has four lengths (12,
14,16 and 18 mm). The 5 mm diameter articulating head is fitted with a PE insert which is an integral part of the
neck. The outer spherical surface of the PE insert serves to articulate with the inner spherical surface of the ELIS
- DM, Sphere or Konos cup. The neck is made of wrought cobalt-chromium-molybdenum alloy (ISO 5832-12).
The surface of the neck is brushed except for the articulation surface of the head, which is polished. The PE neck
liner is made of crosslinked Ultra-high-molecular-weight polyethylene (ISO 5834-2).

ELiS - Cementless cup, ELIS - Sphere - Cementless cup (CC) and ELIS - Insert, T/l

Both cups consist of two separate implants (cup and PE insert). They are designed for fixation in the first

metacarpal joint (in trapezium) without the use of bone cement.
The cementless cup has spherical shape with a diameter of 9 or 10 mm. The outer surface has anti-rotation
elements on the upper part of outer layer and a porous unalloyed titanium and hydroxyapatite Ti + HA
double coating (ISO 5832-2 + ISO 13779-2) (T/Ill) or a porous unalloyed titanium Ti composite coating with
hydroxyapatite HA (CC) (ISO 5832-2, ISO 13779-2) is applied to the entire surface. The inner spherical surface
is designed to accommodate the PE insert and has elements to secure the insert against falling out. The cup
is designed for insertion of guide wire and has a 2 mm diameter central hole at the bottom. The cup is made
of awrought titanium é-aluminium 4 vanadium alloy (ISO 5832-3).
The PE insert has a spherical outer surface with a diameter corresponding to the cup dimension. Locking
elements designed to connect with the cup are at the top of insert. The inside of PE insert is designed to
articulate with a 5 mm diameter head of neck. The PE insert is made of cross-linked ultra-high molecular
weight polyethylene (ISO 5834-2).

ELIS - Sphere, DM - Cementless cup (CC) and ELIS - Konos, DM - Cementless cup (CC)

The cementless DM cup (Sphere, Konos) consists of a cup (Sphere, Konos) into which the DM neck with a PE
insert is inserted during the surgery. It is designed to be fixed in the trapezium without the need of cement.
The cementless ELIS - Sphere cup is spherical and Konos is conical. Both cups come in 9 and 10 mm sizes. The
internal articulating spherical surface is designed for the PE neck insert, which is an integral part of the neck
(ELIS - DM) with a 7.7 mm diameter head. The cup (ELIS-DM) does not have a hole for insertion of guide wire.
The cup is made of wrought cobalt-chromium-molybdenum alloy (ISO 5832-12). The outer surface is coated

with an osteointegrating porous composite coating of unalloyed titanium and hydroxyapatite Ti + HA (ISO
5832-2,1S013779-2).

ELiS - Cemented cup with offset, T/Il and ELIS - Sphere - Cemented cup

Cups are designed as cemented. They are designed for the Il assembly. The outer surface of the cup is a
hemispherical surface with a diameter of 10 mm. The inner articulation surface is spherical with 5 mm diameter.
There are stabilising grooves on the perimeter of the cup designed for better bonding with the cement. They
are made of cross-linked ultra-high molecular weight polyethylene (ISO 5834-2). In addition, the cup (ELIS)
has a diagnostic element on its outer surface for easier identification of the position on the X-ray image. The
diagnostic wire is made of wrought stainless steel (ISO 5832-1).

ELIS - Trapezium repl., TR and ELiS - Trapezium insert, TR

The trapezium replacement consists of two separate parts (trapezium replacement body and PE insert) and

is designed for complete trapezium replacement in a total trapeziometacarpal joint replacement assembly.
The less body of the i I has a barrel-shaped elliptical cross-section. It is
manufactured in three sizes 14/15, 15/16 and 16/17 mm and all of them have 10 mm height. The outer surface
is has a groove on one side for stabilisation by the radial part of the flexor carpi radialis and two transverse
holes for further ancillary fixation. The inner part of the body has tapered hole for the PE insert.
The PE insert has a tapered outer surface with dimensions corresponding to the dimensions of the body of
the trapezium replacement. The inner spherical surface is designed for a neck with 5 mm diameter head.
The body of the replacement is made of wrought cobalt-chromium-molybdenum alloy (ISO 5832-12). The
outer surface is polished. The PE insert is made of cross-linked ultra-high molecular weight polyethylene (ISO
5834-2).

Intended Patient Population (Target Group)

« Age - 18+ adult population, male, female

« Weight - without limitation.

« Health - the patient must be mentally capable of understanding the significance of the surgery and
adhering to the post-operative regimen. The patient must be aware of the limitations caused by the
implant.

« Nationality - not relevant.

Indications
« Rhizarthrosis primary and secondary, resistant to conservative treatment.
« Relative indication is rheumatoid arthritis (not valid for trapezium replacement).
« X-ray criterion Eaton-Littler IV.
« Unfixed Z deformity of the thumb at the metacarpal joint.
Contraindications
« Young, very active patient (incomplete growth).
« X-ray Eaton-Littler IV (not valid for trapezium replacement).
« A relative contraindication is a rigid Z deformity of the thumb at the metacarpal joint (to be treated
bilaterally or simultaneously with implant of the trapeziometacarpal joint.
« Small trapezium (not valid for trapezium replacement).
« Trapezius dysplasia (Kapandji >140°) (not valid for trapezius replacement).
« Severe osteoporosis.
« Allergies (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, hydroxyapatite, bone cement).
« Inflammatory diseases specific and non-specific.
« Tumours in the relevant localisation.
« Patient's inability to cooperate after surgery.

Clinical benefits that can be expected
« Dual Mobility - statistically significant improvement in outcomes and significant improvement in joint
stability (due to the own design of the medical device)
« Reduction of pain - VAS score compared to preoperative examination - at least 45% lower value.
« QuickDASH score reduced by at least 45%.
« Increase in range of motion (opposition according to Kapandji) - at least 1 point more on the scale.
« Key Pinch - at least 35% more force.
« Increased Hand Grip Strenght - at least 10% more force.
« Osteointegration about 30 % better with composite coating than with Ti+HAp coating.

Reference to the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP): available in the European Medical Device
Database (Eudamed) where itis linked to the Basic UDI-DI - 859260207001FZ.

URL of the Eudamed public website: https: /ec.europa.eu/tools/eudamed or on the website www.beznoska.
cz

Properties of the product in terms of effectiveness:
Implants fully replace the trapeziometacarpal joint.

Residual risks:
Danger of failure of the medical device if the user does not follow the requirements for use set out in the
instruction for use.

Qualifications:
« Doctor - Orthopedist, Traumatologist, Surgeon.
« Experience with trapeziometacarpal joint implantation.

Bone cement:

Different types of bone cement are used in the
BEZNOSKA company supplies two types of bone cement:

BEZCEM - Surgical Cement.

BEZGEN - Surgical Cement with Gentamicin.

It is possible that in hospitals, in addition to the bone cements supplied by BEZNOSKA, other bone cements
may be encountered. The condition for use is that the bone cement meets the basic standard ISO 5833.

i version of

| joint

Materials used:

(Standard / Number of standard / Name of standard)

1SO 5832-1 - Implants for surgery - Metallic materials - Part 1: Wrought stainless steel

1SO 5832-2 - Implants for surgery — Metallic materials - Part 2: Unalloyed titanium

1SO 5832-3 - Implants for surgery - Metallic materials - Part 3: Wrought titanium 6-aluminium
L-vanadium alloy

1SO 5832-12 - Implants for surgery - Metallic materials - Part 12: Wrought cobalt-chromium-
molybdenum alloy

1SO 5834-2 - Implants for surgery - Ultra-high-molecular-weight polyethylene - Part 2: Moulded
forms

1SO 13779-2 - Implants for surgery - Hydroxyapatite - Part 2: Thermally sprayed coatings of
hydroxyapatite

Combinations

‘Warnings and cautions
Before surgery
Patient
« The patient consents to the surgery and associated risks - see Adverse Complications.
« The patient must be mentally able to understand the significance of the surgery and comply with the
postoperative regime.
« The patient must be aware of the limitations caused by the implant.
Departments performing the operation
« Medical qualifications - orthopedist, surgeon, traumatologist.
« Ensure highly sterile surgical conditions.
« Check the sterility of the packaging (packaging damage and expiration date).
« Instruments for implantation must be complete and functional.
« Use the instrumentation supplied by the manufacturer, do not use others.
« The implant is designed for single use only.
« Ensure that damaged, unsterile or reoperated implant is not used.
« In the event of damage to the outer packaging, contact the manufacturer at the address listed at the end
of this instruction for use.
« In case of damage to the inner packaging, dispose the implant as hazardous waste - see Disposal of the
product.
« Do not use the implant with patients with documented metal allergy or intolerance (T, A, V, Co, Cr, Mo,
UHMWPE, HAp, bone cement).
« Patients who receive a trapeziometacarpal joint replacement must be advised that the lifespan of the
implant is dependent on their weight and their activity level.
« All necessary implant components must be available.

During the surgery

« During the surgery it is necessary to use the instrumentation supplied by the manufacturer and to follow the
surgical procedure recommended by the manufacturer.

« Itis necessary to use surgical gloves when handling the implant.

« Incorrect resection or incorrect positioning of components must be avoided.

» When handling the product, the polished articulation surfaces, surfaces coated with Ti or Ti + HA plasma
coating and the threaded surfaces of the stem must be protected. Damaged articulation surfaces adversely
affect the life of the implant.

« Damaged instruments and devices must not be used during the surgery.

« The neck implants must not be used for trial bending.

» When using a cemented cup assembly, remove all loose bone cement; pieces of bone cement may
penetrate between the friction surfaces and cause abnormal wear of the implant.

« Always insert the implant into a precisely machined (verified by trial components), clean and dry bed of
the bone.

« Articulation surfaces must be perfectly clean during the trial and final articulation.

« Clean and dry the articulation surfaces thoroughly before inserting the final neck.

After the surgery
Patient

« The patient must be aware of the limitations caused by the implant (In the first three months, follow a strict
postoperative regimen - limit excersise and avoid any vibrations).

« Patient must be warned that his new implant can only be subjected to a limited load until the bones are
fully healed.

« In case of unexpected changes (any change in health, f.e. pregnancy) that may be related to the implant, it
is recommended to see a specialist.

« Based on the available information, MRI examinations with a static magnetic field up to 3T can be performed
in patients with implants from BEZNOSKA, s.r.0., but not earlier than 6 weeks after implantation and without
signs of loosening (see Declaration on the possibility of MRI examinations + methodological sheet for MRI
examinations of patients with metal implants + contraindications and risks of MRl examinations - Information
can be found on the website https:/www.beznoska.cz/pro-pacienty/nejcastejsi-otazky)

Department performing the surgery
« The load-bearing capacity of the implant cannot be compared to the healthy bone.
« Timely preventive checks of the implant.

Surgery procedure
The trapeziometacarpal joint has its own detailed surgical procedure manual, where the complete
implantation is described.

Adverse Complications
During surgery
«» Damage to vascular and nervous structures.
« latrogenic bone damage, sometimes leading to fracture.
« Incorrect position of components, incorrect resection.
After surgery
« Cardiovascular disorders such as VTE, deep phlebothrombosis, Ml, postoperative hematoma.
« Wound healing disorders, infection.
« Loosening of the entire total replacement or its component, deformation or breakage of the component.

« Adverse reactions of the organism to implant.

Disposal of the product
After use, the implant is listed as , hazardous waste" for the healthcare. Disposal according to the applicable
legislation of the country where the implant is being disposed.

Manufacturer's regulation

The implant cannot be sterilised and used again, because of following risks:
« Damage to the polished articulating, connecting and anchoring surfaces.
« Damage or contamination of the porous coating.

Risks of reuse from the patient's perspective
« Implant failure due to the damage to articulating, connecting and anchoring surfaces, or improper
sterilization - risk of early reoperation.
« Risk of infection in the patient - risk of difficult to treat infection and subsequent loosening.
« Change of implant size or type, or incompleteness - risk of re-operation or early reoperation.

The implant information is provided in the implant card in accordance with Article 18 of MDR 2017/745. The
card is attached to the medical device (further information on the implant card at https:/www.beznoska.cz/
pro-pacienty/nejcastejsi-otazky/ in the , karta implantatu" section).

P of ] adverse reactions/ad events:

Patients and healthcare professionals should be instructed on how to proceed when reporting adverse events
and suspected adverse events or any problems related to the medical device. Any serious adverse event
occurring in relation to the medical device should be reported to the manufacturer (at the address given at
the end of this instructions) and to the competent authority of the Member State where the user or patient
is established.

Date of last revision: 08.04.2024
Revision: 6

u BEZNOSKA, s.ro.

IE0 43770906

Délnické 2727, Kro&ehlavy

272 01 Kladno, CZECH REPUBLIC

Tel.: +420 312 660 670, +420 602 666 503
Fax: +420 312 660 216, +420 312 662 464

E-mail: mailbox@beznoska.cz
Www: www.beznoska.cz

Manufacturer Date of manufacture

Use by date Temperature limit
Protect from heat and radioactive sources

@ Do not resterilize

Unique device identifier

Humidity limitation
Do not re-use

Medical device

Catalogue number Batch code

Quantity Sterilized using ethylene oxide
Cemented Cementless

Double sterile barrier system Material

Caution Date

Patient identification Health care centre or doctor

==
-~

Contains hazardous substances
Operator's manual; operating instructions
Refer to instruction manual/booklet

Do not use if package is damaged

Patient information website
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Informacie o zaobchédzani, moznostiach pouZitia
a pripadnych obmedzeni pre skupinu vyrobkov:

€2265
N3hrada trapeziometakarpalneho kibu

ELiS - Driek necem., T/Il (Ti+HA)
Velkostny rad: 1- 5

ELiS - Kréok priamy, T/I1
Velkostny rad: L12 - 18

ELIS - Kréok valgézny 15°/Ante-X
Velkostny rad: R/L, L12 - 18

ELiS - DM - Kréok valgézny 15°
Velkostny rad: L12 - 18

30°C

15°C 20%
ELiS - Driek necem., T

Velkostny rad: 1- 5

ELiS - Driek necem., (CC)

Velkostny rad: 1 - 5+

ELIS - Kréok valgézny 15°, T/1I

Velkostny rad: L12 - 18

ELiS - DM - Kréok priamy

Velkostny rad: L12 - 18

ELiS - DM - Kréok valgézny 15°/Ante-X ;
Velkostny rad: R/L, 12 - 18 ELiS - Jamka cem. s offsetom, T/II
ELIS - PI&3t jamky necem., T/1lI

Velkostny rad: D9 - 10

ELIS - Vlozka, T/Ill

ELiS - Konos, DM - PI&st jamky necem. (CC)
Velkostny rad: D9 - 10

ELIS - Vlozka nahr. trapézia, TR

Velkostny rad: D9 - 10

ELiS - Sphere - Jamka cem.
ELiS - Sphere - PI4&t jamky necem. (CC)
Velkostny rad: D9 - 10
ELiS - Sphere, DM - PI43t jamky necem. (CC)
Velkostny rad: D9 - 10
ELiS - Nahrada trapézia, TR
Vel'kostny rad: 14/15 - 16/17
Identifikacia
Uéel uréenia )
Implantaty sU uréené ako ndhrada trapeziometakarpalneho kibu.
Opis vyrobku .
Nahrada trapeziometakarpalneho klbu v zostave driek, kréok a jamka je uréend pre primoimplantécie v
pripadoch poskodenia artikulujicich Easti trapézia a karpu, ktoré uz nemozno riesit konzervativnou
lie¢bou. V $pecidlnych pripadoch je moZné implantdt pouZit aj v pripadoch zlyhania TEP ako revizny. (o
reviznej operacii rozhoduje lekdr na zéklade predoperacného vySetrenia). V tejto zostave sa néhrada
trapeziometakarpdlneho klbu vidy skladé z troch &asti - metakarpdlneho drieku, kréku s hlavicou a
necementovanej jamky umiestnenej v trapéziu (plast + PE viozka) resp. jamky cementované.
Nahrada trapizometakarpélneho klbu v zostave driek, kréok a nahrada trapézia je uréend pre revizne
operécie, kedy Uz nie je mozné pre defekty v trapéziu spolahlivo ukotvit jamku. Dalej je uréena na rieSenie
tazkej artrozy Eaton-Littler IV, kedy je nutnd extirpdcia trapézia.
V tejto zostave sa néhrada trapeziometakarpélneho klbu vZdy skladé z troch Easti - metakarpaineho drieku,
kréku s hlavicou s priemerom 5 (mm) a ndhrady trapézia (telo + PE viozka).
Nahradu nemozno pouzit ako &iasto&nd ndhradu, iba ako celd ndhradu

ELIS - Driek necem., T, ELIS - Driek necem., T/l (THHA) a ELIS - Driek necem. (CC)

Driek necementovany TEP je navrhnuty tak, aby svojim tvarom a rozmermi zodpovedal drefiovej dutine
metakarpu. Telo drieku je mieme zakrivené a jeho priecny prierez ma trojuholnikovy tvar so zaoblenymi hranami.
Na vloZenie a fixaciu kréku je v homej &asti kuZelovy otvor s ovélnym zahlbenim pre zaistenie antirotaénej
stability kréku. Pod dnom kuZela je zvit M3 pre extraktor. Driek je vyrobeny zo zliatiny titanu Ti6AI4V (ISO 5832-
3). Vonkaj$ povrch je v hornej &asti pokryty plazmovym nastrekom Ti (ISO 5832-2), dvojvrstvovou Ti + HA (ISO
5832-2+1S013779-2) alebo kompozitnou vrstvou Ti s HA (ISO 5832-2 s 1SO 13779-2). Dolny koniec drieku v cca
1/3 dizky je jemne tryskany. Drieky sé uréené pre zostavu so vietkymi typmi krékov.

ELIS - Kréok priamy, T/1I, ELIS - Kréok valgdzny 153 T/Il a ELIS - Kréok valg. 15%/Ante-L/R

Kréok (ELIS) je dodavany v prevedeni priamom a valgéznom 15 ° Kréok (ELIS) je navySe vo valgéznom
prevedeni 15° rozSireny o anteverziu, prevedenie pravé a lavé (R/L). Navzajom sa li§i polohou osi kr¢ku proti
osi spojovacieho kuzelového otvoru v drieku. KaZdé prevedenie ma $tyri dizky (12, 14, 16 a 18 mm). Priemer
hlavice je 5 mm. Vietky typy a prevedenia sU vyrobené z kovanej kobalt-chrém-molybdénovej Zliatiny (1ISO
5832-12). Povrch je kartd¢ovany okrem artikula¢nej plochy hlavice, ktord je lestena.

ELIS - DM - Kréok priamy, ELIS - DM - Kréok valg. 15° a ELiS - DM - Kréok valg. 15%/Ante-L/R

Kréok je v prevedent priamom, valgéznom 15° a valgéznom 15° v anteverzii, prevedeni pravé a lavé (R/L).
LiSia sa navzdjom polohou osi kréku ako vy3Sie uvedené ELIS kreky. KaZdé prevedenie ma tie? $tyri dizky (12,
14,16 a 18 mm). Na artikulujécu hlavicu s priemerom 5 mm je nasadend PE viozka, ktord je neoddelitelhou
sU&astou kréku. Vonkajéia gulova plocha PE viozky slUZi na artikuléciu s vndtornou gulovou plochou plésta
jamky ELIS - DM - SPHERE alebo KONOS. Kréok je vyrobeny z kovanej kobalt-chrém-molybdénovej zliatiny
(IS0 5832-12). Povrch kréku je zdrsneny okrem artikula¢nej plochy hlavice, ktoré je lestena. PE viozka kr¢ku je
vyrobend zo zosietovaného ultravysokomolekulérneho polyetylénu (ISO 5834-2).

ELIS - PI&$t jamky necem., ELIS - Sphere - PIG$t jamky necem. (CC) a ELIS - Viozka, T/Ill

Obe jamky sa skladajl z dvoch samostatnych ZP (plaste jamky a PE viozky). SU uréené pre fixaciu v prvej

Zéprstnej kosti (os trapézium) bez poufitia kostného cementu.
PI&St jamky necementovany mé gulovy tvar s priemerom 9 alebo 10 mm. Vonkaj§ povrch je v hornej Easti
(na najvacSom priemere) po obvode opatreny antirota&nymi prvkami a na cely plochu je nanesené porézna
dvojvrstva Ti + HA (1SO 5832-2 +1SO 13779-2) (T/1ll) alebo porézna kompozitné vrstva Ti s HA (KN) (1SO 5832-2,
180 13779-2). Vnitorna gulové plocha je uréené na ulozenie PE viozky a je opatrené prvkami zaistujdcimi viozku
proti vypadnutiu. PI&St jamky je upraveny na zavadzanie po K dréte a preto mé na dne priechodny centralny
otvor s priemerom 2 mm. PIst jamky je vyrobeny z tvdmenej zliatiny titdnu Ti6AI4V (ISO 5832-3).
PE vlozka mé gulovy vonkajsi povrch s priemerom zodpovedajicim rozmeru pldsta. V hornej Easti st
zaistovacie prvky uréené na spojenie s plastom jamky. Vnitornd gulové plocha viozky je uréend na artikulciu
s hlavicou kréku s priemerom 5 mm. PE viozka je vyrobend zo zosietovaného ultravysokomolekulémeho
polyetylénu (1SO 5834-2).

ELIS - Sphere, DM - PIGst jamky necem. (CC) a ELIS - Konos, DM - PIdst jamky necem. (CC)
Necementovana jamka (SPHERE, KONOS) DM sa skladé z plasta (SPHERE, KONOS), do ktorého je pri
samotnom zaklbeni vioZeny kréok DM s PE viozkou. Je uréend na fixaciu v trapéziu bez poufitia cementu.
PI&3t necementovany ELIS - SPHERE ma gulovity tvar, KONOS kuZelovy. Oba plaste majs velkost 9 alebo
10 mm. Vndtornd artikulaénd gulové plocha je uréend na uloZenie PE viozky kreku, ktord je neoddelitelhou
sU&astou kreku (ELIS - DM) s hlavicou s priemerom 7,7 mm. PI&St (ELIS - DM) nemé otvor na zavadzanie po K
dréte. PI&st jamky je vyrobeny z kovanej kobalt-chrém-molybdénovej zliatiny (ISO 5832-12). Vonkajsi povrch
je opatreny osteointegra&nou poréznou kompozitnou vrstvou Ti + HA (ISO 5832-2, 1SO 13779-2).

ELiS - Jamka cem. s offsetem, T/Il a ELIS - Sphere - Jamka cem.
Jamky s navrhnuté ako cementované. Uréené sU pre zostavu (). Vonkaj$i povrch jamky tvori povrch

pologule s priemerom 10 mm. Vnitorna artikula¢na plocha je gulova s priemerom 5 mm. Na obvode
jamky sU stabilizaéné drézky, uréené na spojenie s cementom. SU vyrobené zo zosietovaného
ultravysokomolekulareho polyetylénu (ISO 5834-2). Jamka (ELIS) mé navySe na svojom vonkajSom povrchu
diagnosticky prvok pre jednoduchsiu identifikaciu polohy na RTG snimke. Diagnosticky drétik je vyrobeny z
tvémenej nehrdzavejlcej ocele (ISO 5832-1).
ELiS - Néhrada trapézia, TR a ELIS - Viozka ndhr. trapézia, TR
Zostava nahrady trapézia je vyrobend z dvoch samostatnych Casti (tela ndhrady trapézia a PE viozky) a je
uréend pre Uplné nahradenie trapézia v zostave totalnej nahrady trapéziometakarpaineho klbu.
Telo nahrady trapézia necementované mé sudkovity tvar eliptického prierezu. Vyrabany je v troch
velkostiach 14/15, 15/16 a 16/17 mm a vySke 10 mm. Vonkaj$i povrch je na jednej strane opatreny drazkou,
uréenou na stabilizaciu pomocou radidlnej asti flexoru carpi radialis a dvoma prie¢nymi otvormi na dalSiu
pomocnd fixaciu. Vnitornd East tela je opatrena kuzelovym otvorom na ulozenie PE viozky.
PE vlozka ma kuzelovy vonkaj$i povrch s rozmermi zodpovedajicimi rozmeru otvoru v tele nahrady.
Vnitornd gulové plocha je uréena na artikulaciu s hlavicou kréku s priemerom 5 mm. Telo nahrady je
vyrobené z kovanej kobalt-chrém-molybdénovej zliatiny (ISO 5832-12). Vonkajsi povrch je lesteny. PE
vlozka je vyrobena zo zosietovaného ultravysokomolekuldrneho polyetylénu (ISO 5834-2).

Uréend populécia pacientov (Cielova skupina)
« Vek - dospeld populécia 18+, muzi, Zeny
« Hmotnost - bez obmedzenia.
« Zdravie - pacient musi byt mentalne schopny pochopit vyznam operacie a dodrziavat pooperacny rezim.
Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spdsobenych implantatom;
« Narodnost - nie je podstatné.
Indikécie
« Rhizartréza primérna a sekundarna, rezistentnd na konzervativnu lie¢bu
« Relativnou indikaciou je reumatoidna artritida (neplati pre néhradu trapézia)
« RTG kritérium Eaton-Littler -V .
« Nefixovand Z deformita palca v MCP skibenie
Kontraindikacie
« Mlady, velmi aktivny pacient (neukonéeny rast)
« RTG Eaton-Littler IV (neplati pre néhradu trapézia); |
« Relativnou kontraindikéciou je rigidna Z deformita palca v MCP sklbenie (nutné riesit dvojdobo alebo
mozno aj sucasne s TEP TMC klbu;
« Malé trapézium (neplati pre néhradu trapézia);
« Dysplazia trapézia (Kapandji>140°) (neplati pre ndhradu trapézia);
« Tazké osteopordza;
« Alergia (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, HAp, kostny cement);
« Zapalové ochorenie $pecifické a nedpecifické;
« Tumory v prislusnej lokalizcii;
« Neschopnost pacienta spolupracovat po operacii.

Klinické prinosy, ktoré je moiné oéakavat .
« Dual Mobilita - $tatisticky vyznamne zlepSenie vysledkov a vyznamné zlepsenie stability klbu (je dané
vlastnou konstrukciou ZP)
« ZniZenie bolestivosti - hodnoty VAS oproti predopera¢nému vySetreniu - o minimalne 45% mensia hodnota
« Znizenie hodnoty QuickDASH score -0 minimélne 45% mensia hodnota
« ZvySenie rozsahu pohybu (opozicia podla Kapandjiho) - minimélne o 1bod viac na stupnici
« Zvac3enie sily stlacenia kliéa (Pey Pinch) - minimélne o 35% vacsia sila
« Zvac3enie sily Gchopu palca (Hand Grip Strenght) - minimaine 0 10% vacsia sila
« Osteointegrécia cca 0 30% lepsia pri kompozitnej vrstve ako pri vrstve Ti+HAp
Odkaz na Sthrm Udajov o bezpeénosti a Klinickej funkcii (SSCP): je k dispozicii v eurdpskej databéze
zdravotnickych pomécok (Eudamed), kde je spojeny so zékladnym (Basic) UDI-DI - 859260207001FZ.
URL verejnych webovych stranok Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed alebo na strankach
www.beznoska.cz.

2 hladiska G&innosti .

Implantaty plne nahrédzajy trapeziometakarpalny kib.

Zostatkové rizika:

Nebezpecenstvo zlyhania ZP, pokial sa uZivatel neriadi poziadavkami na uZivanie stanovenymi v ndvode na
pouitie.

Kvalifikacia:
« Lekar - Ortopéd, Traumatoldg, Chirurg .
« Skisenosti s implantaciou trapeziometakarpalneho klbu.

Kostny cement: .

Pri cementovanom variante nahrady trapeziometakarpalneho klbu sa pouzivaju rézne druhy
kostného cementu. Firma BEZNOSKA dodava dva druhy kostného cementu:

BEZCEM - Surgical Cement

BEZGEN - Surgical Cement with Gentamicin

Je véak mozné, ze v nemocniciach okrem kostnych cementov dodavanych firmou BEZNOSKA je
mozné sa stretnUt aj s inymi kostnymi cementmi. Podmienkou pouzitia je, aby kostny cement
splfial zakladny normu 1SO 5833.

PouZité materidly:

(Norma / Cislo normy / Nazov normy)

1SO 5832-1 - Chirurgické implantaty - Kovové materily - Cast 1: Korozivzdorn ocel'
tvarovana

1SO 5832-2 - Chirurgické implantaty - Kovové materidly - Cast 2: Nelegovany titan
1SO 5832-3 - Chirurgické implantaty - Kovové materidly - Cast 3: Tvarovana zliatina
titanu

6 - hlinik 4 - vanad

1SO 5832-12 - Chirurgické implantaty - Kovové materidly - Cast 12: Tvarovana zliatina
kobalt-chrom-molybden

1SO 5834-2 - Chirurgické implantaty - Ultravysokomolekularny polyethylén - Cast 2:
Tvarovany

1SO 13779-2 - Chirurgické implantaty - Hydroxyapatit - Cast 2: Povlaky z hydroxyapatitu

Kombinécie

Varovanie a upozomenie
Pred operaciou
Pacient

« Pacient dava sUhlas k operécii a pridruzenym rizikdm - vid' bod neiaddce komplikécie

« Pacient musi byt mentalne schopny pochopit vyznam operécie a dodrziavat pooperaény rezim;

« Pacient si musf byt vedomy obmedzeni spdsobenych implantatom

Pracovisko vykonavajice operéciu

« Kvalifikacia lekdra - ortopéd, chirurg, traumatolég

« Zaistuje vysoko sterilné opera&né podmienky;

« Kontroluje sterilitu balenia (poskodenie obalu a expiraént dobu);

« Nastroje na implantéciu musia byt kompletné a funkéné;

« PouZivat indtrumentarium dodané vyrobcom, iné nepouzivat

« Implantat je uréeny iba na jedno pouZitie;

« Zabezpeluje, Ze nebude pouZity poskodeny, nesterilny alebo reoperovany implantat;

« V pripade poskodenia prepravného ¢&i vonkajsieho obalu kontaktovat vyrobcu na adresu uvedend na
konci ndvodu na pouzitie

« V pripade poskodenia vnitorného obalu zlikvidovat ako nebezpeény odpad - vid'bod Likvidacia vyrobku

« Implantét nepouZivat u pacientov s dokumentovanou alergiou alebo intoleranciou na kovy alergie (Ti, Al,
V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, HAp, kostny cement); .

« Pacienti, ktori dostany néhradu trapeziometakarpalneho klbu, musia byt upozoreni na to, Ze Zivotnost
implantatu je zavisl4 na ich hmotnosti a stupni ich aktivity;

« Vietky nevyhnutné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii.

Pri operdcil

« Pri aplikécii je nutné pouZivat indtrumentarium
operaény postup;

« Pri manipulécii je nutné pouZivat operaéné rukavice;

« Je nutné sa vyvarovat chybnej resekcie alebo nespravnej polohy komponentov;

« Pri manipulécii s vyrobkom je potrebné chrénit leStené artikula&né plochy, povrchy opatrené plazmovym
nastrekom Ti resp. Ti + HA a zavitové plochy drieku. Podkodeny povrch artikulaénych pléch nepriaznivo
ovplyviiuje Zivotnost implantatu;

+ Na zavédzanie implantatu nesm byt pouzité poskodené nastroje a zariadenia;

« Kréky nesmd byt poufité pre skiSobné zaklbenie;

« Pri pouZiti zostavy s cementovanou jamkou odstranit vietok volhy kostny cement; kisky kostného
cementu m&zu preniknUt medzi trecie plochy a tym spsobit abnormélne opotrebenie implantatu;

« Implantat zavédzajte vzdy aZ do presne opracovaného (overené skiSobnymi komponentmi), &istého a
suchého l6zka; .

« Pri skiSobnom a definitivnom zaklbeni musia byt dokonale ¢isté artikula¢né plochy;

« Pred vloZenim definitivneho kréku dokonale oistite a osudte kotviace a artikula¢né plochy.

dodévané vyrobcom a dodrziavat nim odpord&any

Po operdcii
Pacient
« Pacient si musi byt vedomy obmedzeni spdsobenych implantatom (V prvych troch mesiacoch
dodrZiavat prisny pooperaény rezim - obmedzit zataZovanie a vyvarovat sa akymkolvek vibrécidm)
« Musi byt upovedomeny, Ze jeho novy implantét méZe byt vystaveny iba obmedzenému zataZeniv, az
do Uplného zahojenia kosti;
«V pripade neolakavanych zmien (jednd sa o akikolvek zmenu zdravotného stavu (Zeny aj v pripade
tehotenstva)), ktoré mdzu sivisiet s implantdtom, odpori¢ame navitivit odborného lekéra
« Na zaklade dostupnych informacil je mozné vykonavat vysetrenie pomocou magnetickej rezonancie,
50 statickym magnetickym polom do 3T, u pacientov s implantatmi od firmy BEZNOSKA, sr.o., ale
nie skdr ako 6 tyzdfiov po implantécii a bez zndmok uvolhenia (pozri Vyhlasenie o moznosti vySetrenia
pomocou magnetickej rezonancie + metodicky st pre vySetrenie pacientov s kovovymi implantétmi na
MR + kontraindikacie a rizika vySetrenia pomocou MRI - Informécie je mozné néjst na webe https:/www.
beznoska.cz/pro-pacienty/nejcastejsi-otazky)
Pracovisko vykonavajice operéciu
« Unosnost implantatu neméze byt porovnavané so zdravou kostou;
« V&as vykondvat preventivne kontroly umelého kibu;

Postup pri operacif
Trapeziometakarpdlny klb m4 svoj detailny opera&ny postup, kde je popisana kompletnd implantécia.

Netiaddce komplikicie
Pri operacii
« Poskodenie cievnych a nervovych Struktdr;
« latrogénne poskodenie kosti, niekedy a7 vznik Zlomeniny;
« Nespravna poloha komponentov, chybnd resekcia.
Po operacii
« Kardiovaskularne poruchy ako TEN, hlboké flebotrombdza, IM, pooperaény hematém;
« Poruchy hojenia rany, infekt;
« Uvolhenie celej totalnej néhrady alebo jej komponenty, deformacia alebo zlomenie komponentu.
« NeZiadUce reakcie organizmu na ZP

Likvidécia vyrobku
Implantét je po pouZiti vedeny ako ,nebezpeény odpad" zo zdravotnictva. Likvidovat podla platnej
legislativy prislusného statu, kde je implantat likvidovany.

Nariadenia vyrobcu

Implantat nie je mozné opakovane sterilizovat a pouzit, hrozi nebezpecenstvo:
« Poskodenie lestenych artikulaénych pléch, spojovacich prvkov, kotviacich plch;
« Poskodenie, prip. kontamindcia poréznej vrstvy.

Rizika opetovného pouiitia z pohladu pacienta
« Zlyhanie implantatov v désledku poskodenia artikulaénych, spojovacich a kotviacich pléch, alebo
nevhodnej sterilizcie - riziko v&asnej reoperécie;
« Riziko infekcie u pacienta - nebezpecenstvo tazko liecitelného infektu a nasledného uvolhenia;
« Zdmena velkosti alebo typu implantatu, pripadne jeho nekompletnost - riziko opakovanej operécie alebo
véasnej reoperécie.

Informécie o implantéte si uvedené v karte o implantate v stlade s ¢lankom 18 MDR 2017/745. Karta je
prilozend k zdravotnickemu prostriedku (dalSie informécie o karte implanttu na https:/www.beznoska.cz/
pro-pacienty/nejcastejsi-otazky/ v zalozke , karta implantatu").

Hlasenie ina Y, prihod:

Pacienti a zdravotnicki pracovnici by mali byt pouceni, ako postupovat pri hlaseni neZiadicich prihod a
podozreni na neziadtcu prihodu alebo akychkolvek problémov sivisiacich so zdravotnickou poméckou.
Akakolvek zavazna neziadica prihoda, ku ktorej doslo v stvislosti s dotknutou zdravotnickou poméckou, by
mala byt hidsena vyrobcovi (na adresu uvedent na konci ndvodu) a prislugnému kompetentnému organu
¢&lenského $tétu, v ktorom je uZivatel alebo pacient umiestneny.

Datum posledne;j revizie: 08.04.2024
Revizia: 6

BEZNOSKA,
1E0 43774946

Délnicka 2727, Krocehlavy

272 01Kladno, CESKA REPUBLIKA

Tel.: +420 312 660 670, +420 602 666 503
Fax: +420 312 660 216, +420 312 662 464

E-mail: mailbox@beznoska.cz
www: www.beznoska.cz

Vyrobca Datum vyroby

Pouzite do datumu Teplotny limit

Obmedzenie vihkosti Chréfite pred teplom a radioaktivnymi zdrojmi
NepouZivajte opakovane @ Neresterilizujte

Zdravotnicka pomédcka Jedineény identifikator zariadenia

Katalégové &islo Kéd $arze

MnoZstvo Sterilizované pomocou etylénoxidu
Cementované Bezcementové

Dvojity sterilny bariérovy systém Materid|

Pozor Détum

i ? Identifikécia pacienta Zdravotné stredisko alebo lekdr
Obsahuje nebezpeéné latky

Névod na obsluhu; ndvod na poutitie

Pozrite si ndvod na obsluhu/priru¢ku

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Webova stranka s informéciami pre pacientov



Brugsvejledning nr. 012

Oplysninger om héndtering, mulige anvendelser af og c € 2 2 6 5

eventuelle begraensninger gaeldende for produktgruppen:

Erstatning af tommelfingerens rodled

ELiS - Cementless stem, T/Il (TI+HA)
Starrelsesinterval: 1- 5

ELiS - Straight neck, /1l
Storrelsesinterval: L12 - 18

ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L/R
Sterrelsesinterval: R/L, L12 - 18

ELiS - DM - Valgus neck 15°
Sterrelsesinterval: L12 - 18

30°C

1sc 30%
ELiS - Cementless stem, T
Storrelsesinterval: 1- 5
ELiS - Cementless stem (CC)
Sterrelsesinterval: 1- 5+
ELiS - Valgus neck 15°, T/I11
Sterrelsesinterval: L12 - 18
ELIS - DM - Straight neck
Sterrelsesinterval: L12 - 18
zt;snegimz/;aﬁf:/eikz { A]':e L/R ELiS - Cemented cup with offset, /Il
. ELiS - Cementless cup, T/Ill
(L% = Sl = Gammnisl aup Starrelsesinterval: D9 - 10
ELiS - Sphere - Cementless cup (CC)
Sterrelsesinterval: D9 - 10
ELiS - Sphere, DM - Cementless cup (CC)
Storrelsesinterval: D9 - 10
ELiS - Trapezium replacement, TR
Sterrelsesinterval: 14/15 - 16/17
Identifikation
Tilsigtet anvendelse
Implantaterne er beregnet til erstatning af tommelfingerens rodled, hvor ferste metacarp danner led med
trapezium.

Produktbeskrivelse

Erstatning af tommelrodleddet med et implantatsaet bestdende af stem, hals og skl er beregnet til primaer
implantation ved skader p& de artikulerende dele af trapezium og metacarpus, hvor konservativ behandling
ikke laengere er anvendelig. | szerlige tilfeelde kan implantatet ogsa anvendes som revisionsimplantat i tilfeelde
af svigt i det primaere implantat (beslutning om revision skirurgi treeffes af leegen pa grundlag af en praeoperativ
undersagelse). | dette tilfeelde bestar erstatningen for rodleddet altid af et saet pa tre dele - metacarpus-stem,
hals med hoved samt en ucementeret skl der placeres i trapezium (skal + PE-indsats) eller en cementeret skal.
Erstatning af tommelrodleddet med et implantatszet bestdende af stem, hals og trapezium-erstatning er
beregnet til revisionskirurgiske indgreb, nér det ikke lsengere er muligt at implantere skalen forsvarligt pa grund
af defekter i trapezium. Det er desuden beregnet til afhjselpning af sveer rodledsartrose Eaton-Littler grad 4, hvor
det er nedvendigt at flere trapezium.

| dette tilfeelde bestar erstatningen for tommelrodleddet altid af et set pa tre dele - metacarpus-stem, hals med
en hoveddiameter p4 5 mm samt trapezium-erstatning (korpus + PE-indsats).

Der mé ikke kun bruges enkelte dele afimplantatsaettet, men altid saettet i sin helhed.

ELIS - Ce Jess stemn, T, ELIS - Ce less stem,, T/Il (THHA) og ELIS - CemervHessstem(CC)

ELIS - Insert, T/Ill

ELIS - Konos, DM - Cementless cup (CC)
Starrelsesinterval: D9 - 10

ELiS - Trapezium insert, TR
Starrelsesinterval: 9/5 - 11/5

af guidewire. Skalen er fremstillet af en forarbejdet kobolt-krom-molybdaen-legering (ISO 5832-12). Den ydre
overflade har en knogleintegrerende, poras kompositbelsegning af ulegeret titanium og hydroxyapatit Ti + HA
(ISO 5832-2,1S013779-2).

ELIS - Cemented cup with offset, T/Il og ELiS - Sphere - Cemented cup

Disse skdle er designet til at skulle cementeres. De er designet til Il-szttet. Skilens ydre overflade er
halvkugleformet med en diameter p& 10 mm. Den indre artikulerende overflade er sfeerisk med en diameter p&
5 mm. Der er stabiliserende riller rundt om skélen for at opn bedre binding med cementen. De er fremstillet
af tveerbundet polysetylen med ultrahgj molekylvaegt (ISO 5834-2). Desuden er skélen (ELIS) forsynet med et
diagnostisk element i den ydre overflade for lettere identificerering af rentgenbilledets position. Den diagnostiske
trdd er fremstillet af forarbejdet rustfrit stal (SO 5832-1).

ELIS - Trapezium repl,, TR og ELIS - Trapezium insert, TR

Trapezium-erstatningen bestér af to separate dele (trapezium-erstatningens korpus samt PE-indsats) og er

designet il komplet erstatning af trapezium i en fuld erstatning af tommelfingerens rodled.
Trapezium- Je korpus eri tveersnit tandk elliptisk. Det fremstilles i tre sterrelser,
14/15,15/16 0g 16/17 mm, alle med en hejde pa 10 mm. Den ydre overflade er forsynet med enrille pa den ene
side til stabilisering af den radiale del af flexor carpi radialis samt to tveergiende huller til eventuel yderligere
fiksering. Den indre del af korpus har et tilspidset hul til PE-indsatsen.
PE-indsatsen har en tilspidset ydre overflade med dimensioner svarende til dimensioneme i trapezium-
erstatningens korpus. Den indre sfeeriske overflade er designet til en hals med et hoved med en diameter pa 5
mm. Erstatningens korpus er fremstillet af en forarbejdet kobolt-krom-molybdaen-legering (ISO 5832-12). Den
ydre overflade er poleret. PE-indsatsen er fremstillet af tvaerbundet polyaetylen med ultrahej molekylvaegt (ISO
5834-2).

Tiltzenkt patientpopulation (mélgruppe)
« Alder: 18+ voksenpopulation, maend, kvinder.
« Vaegt: Uden begraensning.
« Helbred: Patienten skal vaere mentalt i stand til at forstd indgrebets betydning og til at overholde det
postoperative regime. Patienten skal veere klar over de begraensninger, som implantatet medferer.
« Nationalitet: lkke relevant.

Indikationer
« Primaer og sekundaer tommelartrose, der ikke responderer pé konservativ behandling.
« Relativ indikation er heumatoid artrit (ikke geeldende for trapezium-erstatning).
« Rantgenklassificeret Eaton-Littler 2-4.
« Ufikseret Z-deformitet i tommelfingeren ved metacarpalleddet.

Kontraindikationer
« Ung, meget aktiv patient (ufuldkommen vaekst).
« Rentgenklassificeret Eaton-Littler 4 (ikke gaeldende for trapezium-erstatning).
« En relativ kontraindikation er en stiv z-deformitet af tommelfingeren ved metacarpalleddet (skal behandles
bilateralt eller samtidigt ved implantering af tommelrodleddet.
« Lille trapezium (ikke gaeldende for trapezium-erstatning).
« Trapezius-dysplasi (Kapandji >140°) (ikke gaeldende for trapezius-erstatning).
» Svaer osteoporose.
« Allergier (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, UHMWPE (ultrahgjmolekyleer polyaetylen), hydroxyapatit, knoglecement).
« Specifikke og ikke-specifikke inflammatoriske lidelser.
« Tumorer i den relevante lokalisering.
« Manglende evne hos patienten til at samarbejde efter indgrebet

liniske fordele, der kan forventes

Det ucementerede stem er designet til at felge form og dimensioner i metacarpus' knoglek

korpus er let buet, og i tvaersnit er det trekantet med afrundede kanter. Til mds&tte\se og fiksering af halsen er
der et konisk hul med en oval fordybning i toppen for at sikre, at halsen er stabilt rotationsblokerende. En M3-
trdd under keglens bund er beregnet til udtagelsesstaven. Stemmet er fremstillet af en forarbejdet 6-aluminium
L-vanadium-legering (ISO 5832-3). Den everste dels ydre overflade er belagt med plasmasprayet ulegeret
titanium (ISO 5832-2), dobbeltbelagt med ulegeret + hydroxyapatit Ti + HA (ISO 5832-2 + ISO 13779-2) eller
kompositbelaegning af ulegeret titanium med hydroxyapatit Ti med HA (SO 5832-2 med ISO 13779-2). Omtrent
1/3 af stemmets nederste ende er fint berstet. Stemmene er designet til at kunne samles med alle typer halse.

ELiS - Straight neck, T/Il, ELiS - Valgus neck 153 T/ll og ELiS - Valgus neck 15%/Ante-L/R

Halsen (ELiS) fas i versioneme lige og 15° valgus. Desuden fas 15° valgus-version af halsen (ELiS) desuden i anterior
version (ante), hgjre og venstre (R/L). De adskiller sig fra hinanden ved halsaksens position i forhold til aksen i
stemmets koniske forbindelseshul. Hver version findes i fire lsengder (12, 14, 16 0g 18 mm). Alle halse har et hoved
med en diameter p& 5 mm og er fremstillet af en forarbejdet kobolt-krom-molybdaen-legering (ISO 5832-12).
Overfladen er berstet med undtagelse af hovedets artikulerende overflade, der er poleret.

ELiS - DM - Straight neck, ELIS - DM - Valgus neck 15° og ELIS - DM - Valgus neck 15%/Ante-L/R

Halse med to artikulationer (Dual Mobility, DM) fas i versioneme lige, 15° valgus og 15° valgus anterior, hejre og
venstre (R/L). De adskiller sig fra hinanden pa samme méade som de ovenfor naevnte ELiS-halse. Hver halstype fas
ifire laengder (12, 14, 16 og 18 mm). Det artikulerende hoved med en diameter p& 5 mm har en PE-indsats, der er
en integreret del af halsen. PE-indsatsens ydre sferiske overflade artikulerer med den indre sfeeriske overflade i
en ELiS-DM, Sphere- eller Konos-skal. Halsen er fremstillet af en forarbejdet kobolt-krom-molybdaen-legering (ISO
5832-12). Halsens overflade er berstet med undtagelse af hovedets artikulerende overflade, der er poleret. PE-
halsens membran er fremstillet af tvaerbundet polyaetylen med ultrahgj moleky! (ISO 5834-2).

ELIS - Cementless cup, ELIS - Sphere - Cementless cup (CC) og ELIS - Insert, T/Ill

Begge skéle bestdr af to separate implantater (skdl og PE-indsats). De er designet til fiksering i det farste

metacarpus-led (i trapezium) uden brug af knoglecement.
Den ucementerede skl er sfeerisk og har en diameter p& 9 eller 10 mm. P4 den ydre overflade er der
rotationsblokerende elementer i den avre del af det yderste lag, og hele overfladen er enten pafert en dobbelt
belsegning af pores, ulegeret titanium og hydroxyapatit Ti + HA (ISO 5832-2 + ISO 13779-2) (T/Ill) eller en
kompositbelaegning af poras, ulegeret titanium Ti med hydroxyapatit HA (CC) (SO 5832-2, 1SO 13779-2). Den
indre, sfeeriske overflade er designet til at passe sammen med PE-indsatsen og er forsynet med elementer,
der sikrer, at indsatsen ikke falder ud. Skalen er designet til indsaetning af guidewires og har et centreret hul
ibunden med en diameter pd 2 mm. Skalen er fremstillet af en forarbejdet titanium é-aluminium 4-vanadium-
legering (ISO 5832-3).
PE-indsatsen har en sfeerisk ydre overflade med en diameter, der svarer til skalens dimensioner. | toppen af
indsatsen er der Iseelementer, der er designet til at g3 i indgreb med skalen. Indersiden af PE-indsatsen
er designet til at artikulere med halsens hoved med en diameter pd 5 mm. PE-indsatsen er fremstillet af
tvaerbundet poly len med ultrahgj moleky! (SO 5834-2).

ELIS - Sphere, DM - Cementless cup (CC) og ELIS - Konos, DM - Cementless cup (CC)

Den ucementerede DM-skdl (Sphere, Konos) bestér af en skél (Sphere, Konos), som DM-halsen med en PE-
indsats indferes i under indgrebet. Den er designet til fastgerelse i trapezium uden brug af cement. Den
ucementerede ELIS - Sphere-skél er sfaerisk, og Konos er konisk. Begge skéle fés i starrelserne 9 og 10 mm. Den
indre artikulerende, sfeeriske overflade er designet til halsens PE-indsats, der er en integreret del af halsen (ELIS
- DM) med et hoved med en diameter pa 77 mm. Skélen (ELIS-DM) er ikke forsynet med et hul til indsaettelse

« To artikulationer (Dual Mobility) - statistisk signifikant forbedring af resultater og signifikant forbedring af
ledstabilitet (som felge af selve den medicinske anordnings design)

« Reduktion af smerter - VAS-score sammenlignet med praeoperativ undersegelse - mindst 45% lavere veerdi.

« QuickDASH-score, reduktion p& mindst 45%.

« Forbedret bevaegelighed (ifelge Kapandjis oppositionsskala) - mindst 1 point mere pa skalaen.

« Neglegreb - mindst 35% mere kraft.

« Forbedret handtrykskraft - mindst 10% mere kraft.

« Osteointegration omkring 30% bedre med kompositbelaegning i forhold til Ti+HAp-beleegning.

Reference til Sammenfatning af Sikkerhed og Klinisk Ydeevne (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP): Tilgeengelig i The European Medical Device Database (Eudamed), hvor den forbindes med udstyrets
grundlseggende UDI-DI - 859260207001FZ.

URL til Eudameds offentligt tilgaengelige website: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed, alternativt websitet
www.beznoska.cz.

med hensyn til

heft tc Irodleddet.

Implar

Residualrisici:
Fare for svigt i den medicinske anordning, hvis brugeren ikke felger de krav til brug, der er angivet i
brugsvejledningen.

Kvalifikationer:
« Laege - ortopaed, traumatolog, kirurg.
« Erfaring med implantering af tommelrodled.

Knoglecement:

Der anvendes forskellige typer knoglecement i den cementerede version af erstatningen for tommelrodleddet.
BEZNOSKA leverer to typer knoglecement:

BEZCEM - Kirurgisk cement.

BEZGEN - Kirurgisk cement med gentamycin.

Pa nogle hospitaler kan der findes andre typer knoglecement end dem, der leveres af BEZNOSKA. Betingelsen for
brug er, at knoglecementen lever op til basiskravene 1 1SO 5833.

Anvendte materialer:

(Standard / Standardens nummer / Standardens titel)

1SO 5832-1 - Implants for surgery - Metallic materials - Part 1: Wrought stainless steel

1SO 5832-2 - Implants for surgery — Metallic materials - Part 2: Unalloyed titanium

1SO 5832-3 - Implants for surgery - Metallic materials - Part 3: Wrought titanium 6-aluminium
L-vanadium alloy

1SO 5832-12 - Implants for surgery - Metallic materials - Part 12: Wrought cobalt-chromium-
molybdenum alloy

1SO 5834-2 — Implants for surgery - Ultra-high-molecular-weight polyethylene - Part 2: Moulded forms
1SO 13779-2 - Implants for surgery - Hydroxyapatite - Part 2: Thermally sprayed coatings of
hydroxyapatite

Kombinationer

Advarsler og forholdsregler
For indgrebet
Patient
« Patienten skal give samtykke til indgrebet og de dermed forbundne risici - se afsnittet Komplikationer.
« Patienten skal mentalt vaere i stand til at forstd indgrebets betydning og overholde det postoperative regime.
« Patienten skal vaere klar over de & inger, som imp medferer.
Afdelinger, der udferer indgrebet
« Leegelige kvalifikationer - ortopaed, kirurg, traumatolog.
« Det skal sikres, at indgrebet foretages under strengt sterile forhold.
« Kontroller emballeringens steriitet (skader pa emballage samt udlebsdato).
« Instrumenter, der anvendes ved implanteringen, skal vaere intakte og funktionsdygtige.
« Brug de instrumentsaet, der leveres af producenten - brug aldrig andre.
« Implantatet er designet udelukkende til engangsanvendelse.
« Det skal sikres, at der ikke anvendes beskadigede, usterile eller genbrugte implantater.
« | tilfeelde af skader pa den ydre emballage: Kontakt producenten pé den adresse, der angives sidst i denne
brugsvejledning.
« | tilfeelde af skader pa den indre emballage: Bortskaf implantatet som farligt affald - se afsnittet Bortskaffelse
af produktet.
« Implantatet mé ikke anvendes tl\ patienter med dokumenteret metalallergi eller -intolerance (T, Al, V, Co, Cr,
Mo, UHMWPE (ultrahgjmolek lyaetylen), HAp, knogl ).
« Patienter, der far implanteret et tommelrodled, skal geres opmaerksomme pa, at implantatets levetid
afhaenger af deres vaegt og aktivitetsniveau.
« Alle de nedvendige komponenter i implantatet skal veere til stede.

Under indgrebet

« Under indgrebet er det nedvendigt at bruge det instrumentsaet, der leveres af producenten, og felge den
kirurgiske procedure, der anbefales af producenten.

« Der skal bruges sterile handsker ved handtering af implantatet.

« Ukorrekt resektion eller ukorrekt positionering af komponenterne skal undgs.

« Ved héndtering af produktet skal de polerede, artikulerende overflader, overflader med Ti- eller Ti + HA plasma-
belsegning samt de gevindskérne overflader pa stemmet beskyttes. Beskadigede artikulerende overflader vil
pévirke implantatets levetid negativt.

« Beskadigede instrumenter og anordninger mé ikke anvendes ved indgrebet.

« Der ma ikke foretages bejningsforseg pa halsimplantaterne.

« Nar der anvendes et implantatsaet med en cementeret skal, skal al les knoglecement fiemes. Rester af
knoglecement kan treenge ind mellem friktionsoverfladerne og forarsage unormalt slid pa implantatet.

« Indset altid implantatet i et preecisionsbearbejdet (verificeret ved hjaelp af pravekomponenter), rent og tert
leje i knoglen.

« Artikulerende overflader skal veere fuld: rene, bade under fc ig og endelig artikulering.

« Serg for at rense og afterre de artikulerende overflader fer indszettelse af den blivende hals.

Efter indgrebet
Patient

« Patienten skal veere klar over de begraensninger, som implantatet medferer (i de ferste tre maneder skal det
postoperative regime overholdes strengt - motion skal begraenses, og enhver form for vibration skal undgas).

« Patienten skal advares om, at det nye implantat kun mé udsaettes for begraenset belastning, indtil knogleme
er fuldsteendig ophelede.

« | tifeelde af uventede forandringer (enhver forandring i helbredstilstanden, feks. under graviditet), der
eventuelt kan relateres til implantatet, anbefales det at sege hjaelp hos en specialist.

« Pa grundlag af de tilgaengelige oplysninger kan der foretages MRI-undersgelser med et statisk magnetisk felt
pé op til 3T af patienter med implantater fra BEZNOSKA, s.ro., men ikke tidligere end 6 uger efter implantering
og kun hvis der ikke er tegn pa implantatlgsning.

Afdelingen, der udferer indgrebet
« Implantatets belastningskapacitet kan ikke sammenlignes med den sunde knogles.
« Udfer forebyggende kontroller af implantatet med passende mellemrum.

Fremgangsmade for indgrebet
Hele udskiftningen af tommelfingerens rodled er beskrevet i en specifik, detaljeret operationsvejledning.
Komplikationer
Under indgrebet
« Skader pa kar- og nervestrukturer.
« latrogene knogleskader, der kan medfere fraktur.
« Ukorrekt positionering af komponenterne, ukorrekt resektion.
Efter indgrebet
« Kardiovaskuleere lidelser som vengs k bolisme, dyb flek
« Lidelser i forbindelse med sarheling, infektion.
« Lasning af hele implantatet eller dele af det, deformering af eller brud pa komponenter.
« Utilsigtede reaktioner i den organisme, der skal modtage implantatet.

Bortskaffelse af produktet
Efter brug regnes implantatet som farligt affald” i sundhedsfaglig forstand. Det skal bortskaffes i henhold til

, MI, postoperativt

geeldende lovgivning i det land, hvor bortskaffelse afimplantatet skal ske.

Producentens forskrifter

Implantatet ma ikke steriliseres og genbruges pé grund affelgende risici:
« Skader pa overfladen af polerede, artikulerende dele, forbindelses- og forankringsflader.
« Skader p eller kontamination af den porgse be\aegning.

Risici ved genbrug set fra patientens pel
« Implantatsvigt pa grund af skader pa amkulerende dele, forbindelses- og forankringsflader eller pa grund af
utilstraekkelig sterilisering - risiko for tidlig reoperation.
«Risiko for infektioner hos patienten - risiko for sveert behandlelige infektioner og deraf felgende
implantatlesning.

« £ndring i implar Ise ell

“type - risiko for eller tidlig reoperation

Oplysninger om implantatet gives p& implantatkortet i overensstemmelse med Artikel 18 i MDR 2017/745. Kortet
felger med den medicinske anordning (yderligere information om patientkortet pa https:/www.beznoska.cz/
pro—pacienty/ nejcastejsi-otazky/ i sektionen , karta implantatu").

g af eller bivirk
Pauenter og sundhedsprofessmnel\e skal instrueres i proceduren til indrapportering af utilsigtede haendelser
og mistanke om utilsigtede haendelser samt enhver haendelse, der kan relateres til den medicinske anordning.
Enhver alvorlig, utilsigtet haendelse, der kan relateres til den medicinske anordning, ber indrapporteres til
producenten (se kontaktoplysninger herunder) og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren eller patienten er bosiddende.

Senest revideret den: 08.04.2024
Revision: 6

u BEZNOSKA, s.ro.

1CO 43774946

Délnicka 2727, Krocehlavy

272 01 Kladno, DEN TJEKKISKE REPUBLIK
T +420 312 660 670, +420 602 666 503
Fax: +420 312 660 216, +420 312 662 464

E-mail: mailbox@beznoska.cz
website: www: www.beznoska.cz

Producent Dato for fremstilling

Sidste anvend

Begraensning af luftfugtighed Beskyt mod varme og radioaktive kilder

Ma ikke genbruges @ Ma ikke resteriliseres

Medicinsk udstyr Unik enhedsidentifikator
Katalognummer Batch-kode

Antal Steriliseret med ethylenoxid
Cementeret Cementfri

Dobbelt sterilt barrieresystem Materiale

Forsigtig Dato

i ? Identifikation af patienten Sundhedscenter eller leege
Indeholder farlige stoffer

Brugsanvisning; betjeningsvejledning

Se brugsanvisningen/haeftet

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Hjemmeside med patientinformation



Istruzioni per l'uso n. 012

C€2265

Sostituzione dell'articolazione
trapeziometacarpale

ELiS - Cementless stem, T/Il (TI+HA)
Gamma di dimensioni: 1- 5

ELiS - Straight neck, T/II

Gamma di dimensioni: L12 - 18

ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L/R
Gamma di dimensioni: R/L, L12 - 18
ELiS - DM - Valgus neck 15°

Gamma di dimensioni: L12 - 18

Informazioni sulla manipolazione, sulle
possibilita di utilizzo e sulle eventuali
restrizioni per il gruppo di prodotti:

30°C

15°C 0%
ELiS - Cementless stem, T

Gamma di dimensioni: 1- 5

ELiS - Cementless stem (CC)

Gamma di dimensioni: 1~ 5+

ELiS - Valgus neck 15°, T/I1

Gamma di dimensioni: L12 - 18

ELIS - DM - Straight neck

Gamma di dimensioni: L12 - 18

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L/R
Gamma di dimensioni: R/L, L12 - 18

ELiS - Cemented cup with offset, T/Il

ELiS - Cementless cup, T/Ill

S OO IET Gamma di dimensioni: D9 - 10

ELiS - Sphere - Cementless cup (CC)
Gamma di dimensioni: D9 - 10
ELiS - Sphere, DM - Cementless cup (CC)
Gamma di dimensioni: D9 - 10
ELiS - Trapezium replacement, TR
Gamma di dimensioni: 14/15 - 16/17
Identificazione
Scopo previsto
Gliimpianti sono destinati alla sostituzione dell‘articolazione trapeziometacarpale.

ELIS - Insert, T/Ill

ELIS - Konos, DM - Cementless cup (CC)
Gamma di dimensioni: D9 - 10

ELIS - Trapezium insert, TR

Gamma di dimensioni: D9 - 10

Descrizione del prodotto

L'impianto sostitutivo dell'articolazione trapezio-metacarpale nell'insieme di stelo, collo e cotile & destinato
al primo impianto nei casi di danni alle parti articolari del trapezio e del metacarpo che non possono pil
essere risolti con un trattamento conservativo. In casi particolari, I'impianto pud essere utilizzato anche
come impianto di revisione in caso di fallimento dell'impianto primario (Iintervento di revisione viene
deciso dal medico sulla base di un esame preoperatorio). In questo set, la sostituzione dell'articolazione
trapezio-metacarpale & sempre composta da tre parti: lo stelo metacarpale, il collo con la testa e il cotile
non cementato inserito nel trapezio (cotile + inserto in PE) o il cotile cementato.

La sostituzione dell'articolazione trapeziometacarpale nell'insieme di stelo, collo e trapezio & destinata agli
interventi di revisione quando non & pib possibile impiantare il cotile in modo sicuro a causa di difetti nel
trapezio. Inoltre, & destinato a risolvere I'artrosi grave di Eaton-Littler IV quando & necessaria la rimozione
del trapezio.

In questa configurazione, la sostituzione dell'articolazione trapezio-metacarpale & sempre composta da tre
parti: lo stelo metacarpale, il collo con una testa di 5 mm di diametro e la sostituzione del trapezio (corpo
+inserto in PE).

La sostituzione non pubd essere utilizzata come sostituzione parziale, ma solo come sostituzione completa
(totale).

ELIS - Cementless stem, T, ELiS - Cementless stem., T/l (TI+HA) e ELiS - Cementless stem (CC)

Lo stelo non cementato & progettato per seguire la forma e le dimensioni della cavith metacarpale. Il
corpo dello stelo & leggermente curvo e la sua sezione trasversale & triangolare con bordi arrotondati. Per
I'inserimento e il fissaggio del collo, presenta un foro conico con una rientranza ovale nella parte superiore
per garantire la stabilitd antirotazionale del collo. Sotto la base del cono & presente una filettatura M3 per
I'estrattore. Lo stelo & realizzato in lega di titanio 6-alluminio 4-vanadio (ISO 5832-3). La superficie esterna
nella parte superiore & rivestita con titanio non legato plasma spray (ISO 5832-2), doppio strato non legato
+ idrossiapatite Ti + HA (ISO 5832-2 + 1SO 13779-2) o rivestimento composito di titanio non legato con
idrossiapatite Ti con HA (ISO 5832-2 con ISO 13779-2). L'estremit3 inferiore dello stelo per circa 1/3 della
lunghezza & finemente sabbiata. Gli steli sono progettati per essere assemblati con tutti i tipi di colli.

ELIS - Straight neck, T/II, ELiS - Valgus neck 155 T/l e ELIS - Valgus neck 15°/Ante-L/R

Il collo (ELiS) & disponibile nelle versioni dritta e valgo 15° Inoltre, il collo (ELiS) nella versione a 15° di valgismo
& esteso con un‘antiversione, a destra e a sinistra (R/L). Si differenziano tra loro per la posizione dell'asse del
collo rispetto all'asse del foro conico di collegamento nello stelo. Ogni versione ha quattro lunghezze (12,
14,16 € 18 mm). Tutti i colli hanno una testa di 5 mm di diametro e sono realizzati in lega di cobalto-cromo-
molibdeno (ISO 5832-12). La superficie & spazzolata, ad eccezione della superficie di articolazione della
testa, che & lucidata.

ELIS - DM - Straight neck, ELIS - DM - Valgus neck 15° e ELIS - DM - Valgus neck 15%/Ante-L/R

| colli a doppia mobilith sono disponibili nelle versioni dritta, valgo a 15° e valgo a 15° in antiversione, destra
e sinistra (R/L). Si differenziano per la posizione dell'asse del collo come i colli ELiS di cui sopra. Ogni tipo di
collo ha quattro lunghezze (12, 14, 16 € 18 mm). La testa articolata di 5 mm di diametro & dotata di un inserto
in PE che & parte integrante del collo. La superficie sferica esterna dell'inserto in PE serve ad articolarsi con la
superficie sferica interna della coppa ELiS - DM, Sphere o Konos. Il collo & realizzato in lega di cobalto-cromo-
molibdeno (ISO 5832-12). La superficie del collo & spazzolata, ad eccezione della superficie di articolazione
della testa, che & lucidata. Linserto preassemblato sul collo in PE & realizzato in polietilene reticolato ad
altissimo peso molecolare (SO 5834-2).

ELIS - Cementless cup, ELIS - Sphere - Cementless cup (CC) e ELIS - Insert, T/Ill

Entrambi i cotili sono costituiti da due impianti separati (cotile e inserto in PE). Sono progettati per la

fissazione nella prima articolazione metacarpale (nel trapezio) senza l'uso di cemento osseo.
Il cementless cup ha una forma sferica con un diametro di 9 0 10 mm. La superficie esterna presenta
elementi antirotazione nella parte superiore dello strato esterno e un doppio rivestimento poroso in
titanio non legato e idrossiapatite Ti + HA (ISO 5832-2 + ISO 13779-2) (T/Ill) o un rivestimento composito
in titanio non legato poroso in Ti con idrossiapatite HA (CC) (ISO 5832-2, 1SO 13779-2) & applicato all'intera
superficie. La superficie sferica interna & progettata per accogliere I'inserto in PE e presenta elementi per
fissare l'inserto per evitare il disassemblaggio accidentale. La coppa & progettata per l'inserimento del
filo guida e presenta un foro centrale di 2 mm di diametro sul fondo. Il cotile & realizzato in una lega di
titanio 6-alluminio 4-vanadio (ISO 5832-3).
PE insert ha una superficie esterna sferica con un diametro corrispondente alla dimensione del cotile.
Gli elementi di bloccaggio progettati per collegarsi al cotile si trovano nella parte superiore dell'inserto.
Linterno dell'inserto in PE & progettato per articolarsi con la testa del collo di 5 mm di diametro. L'inserto in
PE & realizzato in polietilene reticolato ad altissimo peso molecolare (SO 5834-2).

ELIS - Sphere, DM - Cementless cup (CC) e ELiS - Konos, DM - Cementless cup (CC)

Il cotile DM non cementato (Sphere, Konos) consiste in un cotile (Sphere, Konos) in cui viene inserito il collo
DM con un inserto in PE durante l'intervento. E progettato per essere fissato nel trapezio senza bisogno di
cemento. Il cotile non cementato ELIS - Sphere ¢ sferico, mentre Konos & conico. Entrambi i cotili sono
disponibili nelle misure di 9 e 10 mm. La superficie sferica articolata interna & progettata per l'inserto del
colloin PE, che & parte integrante del collo (ELIS - DM) con una testa di 7,7 mm di diametro. Il cotile (ELiS-DM)
non ha un foro per l'inserimento del filo guida. Il cotile & realizzato in lega di cobalto-cromo-molibdeno (SO
5832-12). La superficie esterna ¢ rivestita con un rivestimento composito poroso osteointegrante di titanio
non legato e idrossiapatite Ti + HA (ISO 5832-2, 1SO 13779-2).

ELIS - Cemented cup with offset, T/l e ELIS - Sphere - Cemented cup
| cotili sono progettati per essere cementati. Sono progettati per un secondo montaggio. La superficie
esterna del cotile & una superficie emisferica con un diametro di 10 mm. La superficie di articolazione interna
& sferica con un diametro di 5 mm. Sul perimetro del cotile sono presenti scanalature di stabilizzazione
progettate per un migliore legame con il cemento. Sono realizzate in polietilene reticolato ad altissimo peso
molecolare (ISO 5834-2). Inoltre, il cotile (ELIS) & dotato di un elemento diagnostico sulla sua superficie
esterna per facilitare I'identificazione della posizione sullimmagine radiografica. Il filo diagnostico & in
acciaio inox battuto (ISO 5832-1).
ELIS - Trapezium repl., TR e ELIS - Trapezium insert, TR
Il sostituto del trapezio & costituito da due parti separate (corpo del sostituto del trapezio e inserto in PE) ed
& progettato per la sostituzione completa del trapezio in un gruppo di sostituzione totale dell'articolazione
trapeziometacarpale.
Il corpo non cementato della protesi trapezia ha una sezione trasversale ellittica a forma di botte. E
prodotto in tre misure 14/15, 15/16 e 16/17 mm e tutte hanno un‘altezza di 10 mm. La superficie esterna
presenta una scanalatura su un lato per la stabilizzazione da parte della parte radiale del flessore del carpo
radiale e due fori trasversali per ulteriori fissazioni accessorie. La parte interna del corpo presenta un foro
conico per l'inserto in PE.
Linserto in PE ha una superficie esterna affusolata con dimensioni corrispondenti a quelle del corpo della
protesi trapezia. La superficie interna sferica & progettata per un collo con testa di 5 mm di diametro. Il
corpo del ricambio & realizzato in lega di cobalto-cromo-molibdeno (ISO 5832-12). La superficie esterna
& lucidata. L'inserto in PE & realizzato in polietilene reticolato ad altissimo peso molecolare (ISO 5834-2).

Popolazione di pazienti prevista (gruppo target)

« Eta - popolazione adulta con piU di 18 anni, maschi e femmine.

« Peso - senza limitazioni.

« Salute - il paziente deve essere mentalmente in grado di comprendere il significato dell'intervento e
di attenersi al regime post-operatorio. Il paziente deve essere consapevole delle limitazioni causate
dall'impianto.

« Nazionalita - non rilevante.

Indicazioni
« Rizartrosi primaria e secondaria, resistente al trattamento conservativo.
« L'indicazione relativa & |'artrite reumatoide (non valida per la sostituzione del trapezio).
« Criterio radiografico Eaton-Littler IIV.
« Deformita Z non fissa del pollice a livello dell'articolazione metacarpale.

Controindicazioni

« Paziente giovane e molto attivo (crescita incompleta).

« Radiografia Eaton-Littler IV (non valida per la sostituzione del trapezio).

« Una controindicazione relativa & una deformita rigida a Z del pollice alivello dell'articolazione metacarpale
(da trattare bilateralmente o contemporaneamente all'impianto dell‘articolazione trapezio-metacarpale.

« Trapezio piccolo (non valido per la sostituzione del trapezio).

« Displasia del trapezio (Kapandji >140°) (non valida per la sostituzione del trapezio).

« Osteoporosi grave.

« Allergie (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, idrossiapatite, cemento osseo).

« Malattie infiammatorie specifiche e non.

« Tumori nella localizzazione interessata.

« Incapacita del paziente di collaborare dopo I'intervento.

Benefici clinici attesi
« Doppia Mobilita - miglioramento statisticamente significativo degli esiti e miglioramento significativo
della stabilit articolare (grazie al design proprio del dispositivo medico).
« Riduzione del dolore - punteggio VAS rispetto all'esame preoperatorio - valore inferiore di almeno il 45%.
« Punteggio QuickDASH ridotto di almeno il 45%.
« Aumento del range di movimento (opposizione secondo Kapandji) - almeno 1 punto in pil sulla scala.
« Key Pinch - almeno il 35% di forza in pil.
« Aumento della forza di presa della mano - almeno il 10% in pib.
« Osteointegrazione migliore di circa il 30% con il rivestimento composito rispetto al rivestimento Ti+HAp.

Riferimento alla sintesi delle prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP): disponibile nella banca dati europea
dei dispositivi medici (Eudamed), dove & collegata all'UDI-DI di base - 859260207001FZ.

URL del sito web pubblico di Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed nebo na strankach www.
beznoska.cz.

Proprieta del prodotto in termini di efficacia:
Gliimpianti sostituiscono completamente I'articolazione trapeziometacarpale.

Rischi residui:
Pericolo di guasto del dispositivo medico se I'vtilizzatore non rispetta i requisiti d'uso indicati nelle istruzioni
per l'uso.

Qualifiche:
« Medico - Ortopedico, Traumatologo, Chirurgo.
« Esperienza nell'impianto di articolazioni trapeziometacarpali.

Cemento osseo:

Nella versione cementata della sostituzione dell'articolazione trapezio-metacarpale si utilizzano
diversi tipi di cemento osseo. La societd BEZNOSKA fornisce due tipi di cemento osseo:
BEZCEM - Cemento chirurgico.

BEZGEN - Cemento chirurgico con gentamicina.

E possibile che negli ospedali, oltre ai cementi ossei forniti da BEZNOSKA, si incontrino altri
cementi ossei. La condizione per |'utilizzo & che il cemento osseo soddisfi lo standard di base
1SO 5833.

Materiali utilizzati:

(Norma / Numero della norma / Nome della norma)

I1SO 5832-1 - Impianti per chirurgia - Materiali metallici - Parte 1: Acciaio inossidabile
battuto

1SO 5832-2 - Impianti per chirurgia - Materiali metallici - Parte 2: Titanio non legato

1SO 5832-3 - Impianti per chirurgia - Materiali metallici - Parte 3: Lega di titanio
6-alluminio e 4-vanadio lavorata a caldo

1SO 5832-12 - Impianti per la chirurgia - Materiali metallici - Parte 12: Lega di cobalto-
cromo-molibdeno forgiata

1SO 5834-2 - Impianti per la chirurgia - Polietilene ad altissimo peso molecolare -
Parte2: Forme stampate

I1SO 13779-2 - Impianti per chirurgia - Idrossiapatite - Parte 2: Rivestimenti di
idrossiapatite spruzzati termicamente

Combinazioni

Avvertenze e precauzioni
Prima dell'intervento chirurgico
Il paziente
« |l paziente acconsente all'intervento e ai rischi associati - vedere Complicanze avverse.
« |l paziente deve essere in grado di comprendere il significato dell'intervento e di rispettare il regime
postoperatorio.
« |l paziente deve essere consapevole delle limitazioni causate dall'impianto.
Reparti che eseguono I'intervento
« Qualifiche mediche - ortopedico, chirurgo, traumatologo.
« Garantire condizioni chirurgiche altamente sterili.
« Controllare la sterilita della confezione (danni alla confezione e data di scadenza).
« Gli strumenti per I'impianto devono essere completi e funzionanti.
« Utilizzare la stre ione fornita dal prod , non utili altre.
« L'impianto & progettato per un solo utilizzo.
« Assicurarsi che non venga utilizzato un impianto danneggiato, non sterile o rioperato.
« In caso di danni alla confezione esterna, contattare il produttore all'indirizzo indicato alla fine di queste
istruzioni per l'uso.
« In caso di danni alla confezione interna, smaltire I'impianto come rifiuto pericoloso - vedere Smaltimento
del prodotto.
« Non utilizzare I'impianto in pazienti con allergia o intolleranza documentata ai metalli (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo,
UHMWPE, HAp, cemento osseo).
« | pazienti che ricevono una protesi articolare trapeziometacarpale devono essere informati che la durata
dell'impianto dipende dal loro peso e dal loro livello di attivit.
« Devono essere disponibili tutti i componenti implantari necessari.

Durante l'intervento chirurgico

« Durante l'intervento & necessario utilizzare la strumentazione fornita dal produttore e seguire la
procedura chirurgica raccomandata dal produttore.

« E necessario utilizzare guanti chirurgici quando si maneggia l'impianto.

« E necessario evitare una resezione errata o un posizionamento scorretto dei componenti.

« Durante la manipolazione del prodotto, & necessario proteggere le superfici di articolazione lucidate, le
superfici rivestite di Ti o Ti + rivestimento al plasma HA e le superfici filettate dello stelo. Le superfici di
articolazione danneggiate influiscono negativamente sulla durata dell'impianto.

« Gli strumenti e i dispositivi danneggiati non devono essere utilizzati durante I'intervento.

« Gliimpianti del collo non devono essere utilizzati per la flessione di prova.

«» Quando si utilizza un gruppo cotile cementato, rimuovere tutto il cemento osseo allentato; pezzi di
cemento osseo possono penetrare tra le superfici di attrito e causare un'usura anomala dell‘impianto.

« Inserire sempre I'impianto in un letto osseo esattamente lavorato (verificato con componenti di prova),
pulito e asciutto.

« Le superfici di articolazione devono essere perfettamente pulite durante la prova e |'articolazione finale.

« Pulire e asciugare accuratamente le superfici di articolazione prima di inserire il collo definitivo.

Dopo l'intervento
Il paziente

« |l paziente deve essere consapevole delle limitazioni causate dall'impianto (nei primi tre mesi, seguire un
rigoroso regime post-operatorio - limitare I'esercizio fisico ed evitare qualsiasi vibrazione).

« Il paziente deve essere avvertito che il suo nuovo impianto pud essere sottoposto a un carico limitato solo
fino alla completa guarigione delle ossa.

« In caso di cambiamenti imprevisti (qualsiasi cambiamento di salute, ad esempio una gravidanza) che
potrebbero essere correlati all'impianto, si raccomanda di rivolgersi a uno specialista.

« Sulla base delle informazioni disponibili, gli esami di risonanza magnetica con campo magnetico statico
fino a 3T possono essere eseguiti nei pazienti con impianti BEZNOSKA, s.r.0., ma non prima di 6 settimane
dopo I'impianto e senza segni di allentamento (cfr. Dichiarazione sulla possibilita di esami di risonanza
magnetica + scheda metodologica per esami di risonanza magnetica di pazienti con impianti metallici
+ controindicazioni e rischi degli esami di risonanza magnetica - Le informazioni sono disponibili sul sito
web https://www.beznoska.cz/pro-pacienty/nejcastejsi-otazky)

Reparto che esegue l'intervento
« La capacita di carico dell'impianto non pud essere paragonata a quella dell'osso sano.
« Controlli preventivi tempestivi dellimpianto.

Procedura chirurgica
Larticolazione trapeziometacarpale ha un proprio manuale di procedura chirurgica dettagliato, in cui viene

descritto I'impianto completo.
Complicanze avverse
Durante l'intervento chirurgico
« Danno alle strutture vascolari e nervose.
« Danno osseo iatrogeno, talvolta con frattura.
« Posizione errata delle componenti, resezione non corretta.
Dopo un intervento chirurgico
« Disturbi cardiovascolari come TEV, flebotrombosi profonda, MI, ematoma post-operatorio.
« Disturbi della guarigione delle ferite, infezioni.
« Allentamento dell'intera protesi totale o di un suo componente, deformazione o rottura del componente.
« Reazioni avverse dell'organismo all'impianto.

Smaltimento del prodotto
Dopo l'uso, I'impianto & classificato come ifiuto pericoloso” per I'assistenza sanitaria. Smaltire secondo la
legislazione vigente nel Paese in cui l'impianto viene smaltito.

Normativa del produttore

L'impianto non pud essere sterilizzato e riutilizzato, a causa dei seguenti rischi:
« Danneggiamento delle superfici di articolazione, collegamento e ancoraggio lucidate.
« Danneggiamento o contaminazione del rivestimento poroso.

Rischi del riutilizzo dal punto di vista del paziente
« Fallimento dell'impianto a causa del danneggiamento delle superfici di articolazione, connessione e
ancoraggio o di una sterilizzazione impropria - rischio di reintervento precoce.
« Rischio di infezione nel paziente - rischio di infezione difficile da trattare e conseguente mobilizzazione.
« Cambiamento delle dimensioni o del tipo di impianto, o incompletezza - rischio di rioperazione o
rioperazione precoce.

Le informazioni sull'impianto sono riportate nella scheda dell'impianto in conformita all'articolo 18 del MDR
2017/745. La scheda & allegata al dispositivo medico (ulteriori informazioni sulla scheda paziente all'indirizzo
https:/www.beznoska.cz/pro-pacienty/nejcastejsi-otazky/ nella sezione ,karta implantatu").

Segnalazione di sospette reazioni avverse/eventi avversi:

| pazienti e gli operatori sanitari devono essere istruiti su come procedere per la segnalazione di eventi
avversi e sospetti eventi avversi o di qualsiasi problema relativo al dispositivo medico. Qualsiasi evento
avverso grave che si verifichi in relazione al dispositivo medico deve essere segnalato al fabbricante
(all'indirizzo indicato alla fine delle presenti istruzioni) e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'vtilizzatore o il paziente.

Data dell'ultima revisione: 08.04.2024
Revisione: 6
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Produttore Data di produzione

Data di scadenza Limite di temperatura

Limitazione dell'umidita Proteggere dal calore e dalle fonti radioattive

@ Non risterilizzare

Identificatore univoco del dispositivo

Non ritilizzare
Dispositivo medico

Numero di catalogo Codice lotto

Quantita Sterilizzato con ossido di etilene
Cementato Senza cemento

Sistema a doppia barriera sterile Materiale

Attenzione Data

Identificazione del paziente Centro di assistenza sanitaria 0 medico
Contiene sostanze pericolose

Manuale dell'operatore; istruzioni per l'uso

Consultare il manuale d'istruzioni/libretto

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Sito web informativo per i pazienti



m Instrucciones de uso NUm. 012

Informacién sobre manipulacién, posibilidades € 2 2 6 5

de uso y posibles restricciones para el grupo de productos:

Reemplazo de articulacidn trapeciometacarpiana

ELiS - Cementless stem, T/Il (TI+HA)
Rango de tallas: 1- 5

ELiS - Straight neck, T/Il

Rango de tallas: L12 - 18

ELIS - Valgus neck 15°/Ante-L/R
Rango de tallas: R/L, L12 - 18

ELiS - DM - Valgus neck 15°

Rango de tallas: L12 - 18

ELiS - Cemented cup with offset, T/Il

30°C

15°C 0%
ELiS - Cementless stem, T

Rango de tallas: 1- 5

ELiS - Cementless stem (CC)

Rango de tallas: 1- 5+

ELiS - Valgus neck 15°, T/II

Rango de tallas: L12 - 18

ELiS - DM - Straight neck

Rango de tallas: L12 - 18

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L/R
Rango de tallas: R/L, L12 - 18

ELiS - Cementless cup, T/IIl

Rango de tallas: D9 - 10

ELIS - Insert, T/Ill

ELiS - Konos, DM - Cementless cup (CC)
Rango de tallas: D9 - 10

ELIS - Trapezium insert, TR

Rango de tallas: 9/5 - 11/5

ELiS - Sphere - Cemented cup

ELIS - Sphere - Cementless cup (CC)
Rango de tallas: D9 - 10

ELiS - Sphere, DM - Cementless cup (CC)
Rango de tallas: D9 - 10

ELiS - Trapezium replacement, TR

Rango de tallas: 14/15 - 16/17

Identificacién

Objetivo previsto

Los implantes estdn destinados a reemplazar la articulacidn trapeciometacarpiana.

Descripcion del Producto

el lazo de la articulacid iana en el conjunto de véstago, cuello y cotilo estd destinado a

la primoimplantacién en casos de dafios en las partes articulatorias del trapecio y metacarpo que ya no pueden
solucionarse con un tratamiento conservador. En casos especiales, el implante también se puede utilizar como
implante de revisién en caso de fallo del implante primario (la cirugia de revisién la decide el médico basandose en
un examen preoperatorio). En este set, la protesis de la articulacién trapeciometacarpiana siempre esta formada
por tres partes: el vastago metacarpiano, el cuello con la cabeza y el cotilo no cementado colocado en el trapecio
(cotilo +inserto de PE) o el cotilo cementado.
el lazo de la articulacion i jiana en el conjunto de de vastago, cuello y trapecio
esté destinado a cirugias de revisidn cuando ya no es posible implantar el cotilo de manera segura debido a
defectos en el trapecio. Ademds de eso, est4 destinado a solucionar la artrosis severa de Eaton-Littler IV cuando
es necesaria la extirpacin del trapecio.

En esta configuracién, la prétesis de la articulacién trapeciometacarpiana siempre esta formada por tres partes:
el véstago metacarpiano, el cuello con una cabeza de 5 (mm) de didmetro y la protesis del trapecio (cuerpo +
inserto de PE).

El reemplazo no se puede utilizar como reemplazo parcial, solamente como reemplazo completo.

ELiS - Cementless stem, T, ELIS - Cementless stem.,, T/ll (TH+HA) y ELIS - Cementless stem (CC)

El véstago no cementado esté disefiado para seguir la forma y dimensiones de la cavidad metacarpiana. El
cuerpo del vastago es ligeramente curvado y su seccidn transversal es triangular con bordes redondeados. Para
la insercidn y fiacién del cuello dispone de un orificio cdnico con un hueco ovalado en la parte superior para
asegurar la estabilidad antirrotacional del cuello. Debajo del fondo del cono del extractor hay una rosca M3.
El véstago esté hecho de una aleacién forjada de titanio, 6-aluminio y 4-vanadio (ISO 5832-3). La superficie exterior
en la parte superior estd recubierta con titanio sin alear pulverizado con plasma (ISO 5832-2), doble capa sin
alear + hidroxiapatita Ti + HA (ISO 5832-2 + ISO 13779-2) o recubrimiento compuesto de titanio sin alear con
hidroxiapatita Ti con HA (ISO 5832-2 con ISO 13779-2). El extremo inferior del vastago, en aproximadamente 1/3 de
su longitud, esta finamente granallado. Las potencias estan disefiadas para ensamblarse con todo tipo de cuellos.

ELiS - Straight neck, T/1l, ELiS - Valgus neck 153 /Il y ELIS - Valgus neck 15%/Ante-L/R

El cuello (ELIS) esta disponible en versiones recta y en valgo de 15° Ademés, el cuello (ELIS) en la versién en valgo
de 15° se extiende con una anteversidn, derecha e izquierda (R/L). Se diferencian entre sf por la posicién del eje del
cuello respecto al eje del orificio cnico de conexidn en el véstago. Cada versién tiene cuatro longitudes (12, 14, 16
y 18 mm). Todos los cuellos tienen una cabeza de 5 mm de didmetro y estan fabricados de una aleacién forjada
de cobalto, cromo y molibdeno (ISO 5832-12). La superficie esta cepillada excepto la superficie de articulacion
del cabezal, que esta pulida.

ELiS - DM - Straight neck, ELiS - DM - Valgus neck 15°y ELiS - DM - Valgus neck 15%/Ante-L/R

Los cuellos de doble movilidad estan en versiones rectas, con 15° valgo y 15° valgo en anteversidn, derecha e
izquierda (R/L). Se diferencian de los cuellos ELiS mencionados anteriormente en la posicién del eje del cuello.
Cada tipo de cuello tiene cuatro longitudes (12, 14, 16 y 18 mm). El cabezal articulado de 5 mm de didmetro estd
equipado con uninserto de polietileno que forma parte integral del cuello. La superficie esférica exterior del inserto
de polietileno sirve para articularse con la superficie esférica interior del cotilo ELIS - DM, Esfera o Konos. El cuello
esté fabricado de una aleacidn forjada de cobalto, cromo y molibdeno (SO 5832-12). La superficie del cuello
esté cepillada, excepto la superficie de articulacién de la cabeza, que esté pulida. El revestimiento del cuello de
polietileno esta hecho de polietileno reticulado de peso molecular ultra alto (ISO 5834-2).

ELIS - Cementless cup, ELIS - Sphere - Cementless cup (CC) y ELIS - Insert, T/lll

Ambos cotilos constan de dos implantes separados (cotilo e inserto de PE). Estén disefiados para la fijacién en la

primera articulacion metacarpiana (en el trapecio) sin el uso de cemento dseo.
El cotilo no cementado tiene forma esférica con un didmetro de 9 0 10 mm. La superficie exterior tiene elementos
antirrotacidn en la parte superior de la capa exterior y un doble revestimiento poroso de titanio sin alear e
hidroxiapatita Ti + HA (SO 5832-2 + ISO 13779-2) (T/Ill) 0 un compuesto poroso de titanio Ti sin alear. Se aplica
un recubrimiento con hidroxiapatita HA (CC) (ISO 5832-2, ISO 13779-2) en toda la superficie. La superficie esférica
interior est4 disefiada para alojar el inserto de polietileno y tiene elementos para asegurar el inserto contra caidas.
El cotilo esta disefiado para la insercién de alambre gufa y tiene un orificio central de 2 mm de didmetro enla parte
inferior. El cotilo esté disefiado de una aleacidn forjada de titanio, 6-aluminio y 4 vanadio (ISO 5832-3).
Elinserto de PE tiene una superficie exterior esférica con un didmetro correspondiente a la dimensién del cotilo.
Los elementos de bloqueo disefiados para conectarse con el cotilo se encuentran en la parte superior del inserto.
Elinterior delinserto de polietileno esté disefiado para articularse con una cabeza de cuello de 5 mm de didmetro.
Elinserto de polietileno estd hecho de polietileno reticulado de peso molecular ultra alto (SO 5834-2).

ELiS - Sphere, DM - Cementless cup (CC) y ELIS - Konos, DM - Cementless cup (CC)
El cotilo DM no cementado (Esfera, Konos) consiste en un cotilo (Esfera, Konos) en el que se inserta el cuello DM
con un inserto de polietileno durante la cirugfa. Esta disefiado para filarse en el trapecio sin necesidad de cemento.

Combinac

El Cotilo ELIS - Esfera no cementado es esférico y el Konos es cénico. Ambos cotilos vier fiosde 9y 10 mm.
La superficie esférica de articulacion interna esta disefiada para el inserto de cuello de PE, que es parte integral del
cuello (ELIS - DM) con una cabeza de 77 mm de didmetro. El cotilo (ELIS-DM) no tiene orificio para la insercion de la
aguja gula. El cotilo esta hecho de una aleacidn forjada de cobalto, cromo y molibdeno (ISO 5832-12). La superficie
exterior esta recubierta con un compuesto poroso osteointegrador de titanio sin alear e hidroxiapatita Ti + HA
(18O 5832-2,1S013779-2).

ELIS - Cemented cup with offset, T/Il y ELIS - Sphere - Cemented cup

Los cotilos estan disefiados de forma cementada. Estan disefiados para el segundo montaje. La superficie exterior
del cotilo es una superficie semiesférica con un didmetro de 10 mm. La superficie interior de la articulacién es esférica
con un didmetro de 5 mm. Hay ranuras estabilizadoras en el perimetro del cotilo disefiadas para una mejor unién
con el cemento. Estan fabricados de polietileno reticulado de peso molecular ultra alto (ISO 5834-2). Ademas,
el cotilo (ELS) tiene en su superficie exterior un elemento de diagndstico para identificar més fécilmente la posicion
enlaimagen de rayos X. El cable de diagnéstico esta fabricado de acero inoxidable forjado (SO 5832-1).

ELiS - Trapezium repl., TR y ELIS - Trapezium insert, TR
El reemplazo del trapecio consta de dos partes separadas (cuerpo de reemplazo del trapecio e inserto de PE)
y esta disefiado para el reemplazo completo del trapecio en un conjunto de reemplazo total de la articulacién
trapeciometacarpiana.
El cuerpo no cementado de la prétesis de trapecio tiene una seccidn transversal eliptica en forma de barril.
Se fabrica en tres tamaios 14/15, 15/16 y 16/17 mm y todos ellos tienen 10 mm de altura. La superficie exterior
tiene una ranura en un lado para la estabilizacién mediante la parte radial del flexor radial del carpo y dos orificios
transversales para una mayor fijacion auxiliar. La parte interior del cuerpo tiene un orificio cdnico para el inserto
de PE.
El inserto de PE tiene una superficie exterior cénica con dimensiones correspondientes a las dimensiones del
cuerpo del reemplazo del trapecio. La superficie esférica interior esta disefiada para un cuello con cabeza de 5mm
de didmetro. El cuerpo del repuesto esta fabricado de una aleacion forjada de cobalto, cromo y molibdeno
(1SO 5832-12). La superficie exterior esta pulida. El inserto de polietileno esté hecho de polietileno reticulado de
peso molecular ultra alto (SO 5834-2).

Poblacién de pacientes prevista (grupo objetivo)
« Edad - poblacién adulta mayor de 18 afios, hombres, mujeres.
« Peso - sin limitacion.
« Salud: el paciente debe ser mentalmente capaz de comprender la importancia de la cirugia y cumplir con el
régimen postoperatorio. El paciente debe ser consciente de las limitaciones que provoca el implante.
« Nacionalidad: no relevante.
Indicaciones
« Rizartrosis primaria y secundaria, resistente al tratamiento conservador.
« Laindicacion relativa es la artritis reumatoide (no valida para sustitucién de trapecio).
« Criterio radiolégico Eaton-Littler IHV.
« Deformidad en Z no fijada del pulgar en la articulacién metacarpiana.

Contraindicaciones

« Paciente joven, muy activo (crecimiento incompleto).

« Radiografia Eaton-Littler IV (no valido para reemplazo de trapecio).

« Una contraindicacion relativa es una deformidad rigida en Z del pulgar en la articulacién metacarpiana (que debe
tratarse bilateralmente o simultdneamente con un implante de la articulacion trapeciometacarpiana).

« Trapecio pequefio (no valido para sustitucion de trapecio).

« Displasia de trapecio (Kapandji >140°) (no valido para reemplazo de trapecio).

« Osteoporosis severa.

« Alergias (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, polietileno de ultra alto peso molecular, hidroxiapatita, cemento éseo).

« Enfermedades inflamatorias especificas y no especificas.

« Tumores en la localizacién correspondiente.

« Incapacidad del paciente para cooperar después de la cirugia.

ficios clinicos que se pueden esp

« Movilidad dual: mejora estadisticamente significativa en los resultados y mejora significativa en la estabilidad
de las articulaciones (debido al disefio propio del dispositivo médico).

« Reduccidn del dolor: puntuacién VAS en comparacién con el examen preoperatorio: valor al menos un 45 %
menor.

« La puntuacién QuickDASH se redujo en al menos un 45 %.

« Aumento de la amplitud de movimiento (oposicion segin Kapandji): al menos 1punto més en la escala.

« Pellizco de llave: al menos un 35 % mas de fuerza.

« Mayor fuerza de agarre de la mano: al menos un 10 % mas de fuerza.

« La osteointegracién es aproximadamente un 30 % mejor con el recubrimiento de composite que con
el recubrimiento de Ti+HAp.

Referencia al Resumen de Seguridad y Desempefio Clinico (SSCP): disponible en la Base de Datos Europea
de Dispositivos Médicos (Eudamed) donde se vincula con la UDI-DI Basica - 859260207001FZ.
URL del sitio web publico de Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed o en el sitio web www.beznoska.cz.

edades del producto en términos de eficaci
Los implantes reemplazan completamente la articulacion trapeciometacarpiana.
Riesgos residuales:

Riesgo de fallo del dispositivo médico si el usuario no sigue los requisitos de uso establecidos en las instrucciones
de uso.
Cualificaciones:
« Médico - Ortopedista, Traumatdlogo, Cirujano.
« Experiencia en implantacion de articulacion trapeciometacarpiana.
Cemento seo:
En la version cementada del reemplazo de la articulacion trapeciometacarpiana se utilizan diferentes tipos de
cemento dseo. La empresa BEZNOSKA suministra dos tipos de cemento seo:
BEZCEM - Cemento Quirirgico.
BEZGEN - Cemento Quirdrgico con Gentamicina.
Es posible que en los hospitales, ademas de los cementos dseos suministrados por BEZNOSKA, se encuentren otros
cementos seos. La condicién de uso es que el cemento dseo cumpla con la norma basica 1SO 5833.

Materiales usados:

(Estandar / Némero de estandar / Nombre del estandar)

1SO 5832-1- Implantes para cirugia. Materiales metélicos. Parte 1: Acero inoxidable forjado

1SO 5832-2 - Implantes para cirugia. Materiales metélicos. Parte 2: Titanio no aleado

1SO 5832-3 - Implantes para cirugia. Materiales metalicos. Parte 3: Aleacion forjada de titanio, 6-aluminio y 4 vanadio
1SO 5832-12 - Implantes para cirugia. Materiales metglicos. Parte 12: Aleacién forjada de cobalto, cromo y molibdeno
1SO 5834-2 - Implantes para cirugfa. polietileno de peso molecular ultra alto. Parte 2: Formas moldeadas

1SO 13779-2 - Implantes para cirugia - Hidroxiapatita - Parte 2: Recubrimientos de hidroxiapatita pulverizados
térmicamente

Advertencias y precauciones
Antes de la cirugia
Paciente
« El paciente acepta la cirugfa y los riesgos asociados; consulte las Complicaciones adversas.
« El paciente debe ser mentalmente capaz de comprender el significado de la cirugfa y cumplir con el régimen
postoperatorio.
« El paciente debe ser consciente de las limitaciones que provoca el implante..
Departamentos que realizan la operacién
« Cualificaciones médicas: ortopedista, cirujano, traumatdlogo.
« Garantizar condiciones quirdrgicas altamente estéries.
« Verificar la esterilidad del embalaje (dafios en el embalaje y fecha de caducidad).
« Los instrumentos para laimplantacién deben ser completos y funcionales.
« Utilice la instrumentacién suministrada por el fabricante, no utiice otras.
« Elimplante est4 disefiado para un solo uso.
« AsegUrese de que no se utilice un implante dafiado, no esterilizado o ya utilizado.
« En caso de dafios en el embalaje exterior, péngase en contacto con el fabricante en la direccién que figura
al final de estas instrucciones de uso.
« En caso de dafios en el embalaje interior, deseche el implante como residuo peligroso; consulte la Eliminacin
del producto.
« No utilice el implante en pacientes con alergia o intolerancia documentada a los metales (Tj, Al, V, Co, Cr, Mo,
polietileno de ultra alto peso molecular, HAp, cemento dseo).
« Se debe advertir a los pacientes que reciben un reemplazo de la articulacién trapeciometacarpiana que la vida
(til del implante depende de su peso y su nivel de actividad.
« Todos los componentes necesarios del implante deben estar disponibles.

Durante la cirugia

« Durante la cirugfa es necesario utilizar la instrumentacién suministrada por el fabricante y seguir el procedimiento
quirdrgico recomendado por el fabricante.

« Es necesario utilizar guantes quirdrgicos al manipular el implante.

« Debe evitarse una reseccidn incorrecta o un posicionamiento incorrecto de los componentes.

« Al manipular el producto se deben proteger las superficies de articulacién pulidas, las superficies recubiertas
con recubrimiento de plasma Ti o Ti + HA y las superficies roscadas del véstago. Las superficies de articulacion
dafiadas afectan negativamente a la vida Util del implante.

« Durante la cirugia no se deben utilizar instrumentos y dispositivos dafiados.

« Losimplantes de cuello no deben utilizarse para realizar flexidn de prueba.

« Cuando utilice un conjunto de cotilo cementado, retire todo el cemento dseo suelto; trozos de cemento éseo
pueden penetrar entre las superficies de friccidn y provocar un desgaste anormal del implante.

« Inserte siempre el implante en un lecho de hueso mecanizado con precision (verificado por componentes
de prueba), limpio y seco.

« Las supeficies de articulacién deben estar perfectamente limpias durante la articulacién de prueba y final.

« Limpie y seque bien las superficies de la articulacién antes de insertar el cuello definitivo.

Después de la cirugia
Paciente

« El paciente debe ser consciente de las limitaciones provocadas por el implante (Durante los primeros tres meses,
seguir un régimen postoperatorio estricto: limitar el ejercicio y evitar vibraciones).

« Se debe advertir al paciente de que su nuevo implante sélo puede someterse a una carga limitada hasta que los
huesos estén completamente curados.

« En caso de cambios inesperados (cualquier cambio en la salud, por ejemplo embarazo) que puedan estar
relacionados con el implante, se recomienda acudir a un especialista.

« SegUn la informacién disponible, se pueden realizar exdmenes de resonancia magnética con un campo
magnético estatico de hasta 3T en pacientes con implantes de BEZNOSKA, s.ro., pero no antes de 6 semanas
después de la implantacion y sin signos de aflojamiento (ver la Declaracion sobre la posibilidad de examenes
de resonancia magnética + ficha metodolégica para los exdmenes de resonancia magnética de pacientes con
implantes metalicos + contraindicaciones y riesgos de los exdmenes de resonancia magnética - La informacién
se puede encontrar en el sitio web https:/www.beznoska.cz/pro-pacienty/nejcastejsi-otazky).

Departamento que realiza la cirugia
« La capacidad de carga del implante no se puede comparar con la del hueso sano.
« Controles preventivos oportunos del implante.

Procedimiento de cirugia
La articulacién trapeciometacarpiana cuenta con su propio manual de procedimiento quirirgico detallado, donde
se describe la implantacién completa.

Complicaciones adversas

Durante la cirugia
« Dafio a estructuras vasculares y nerviosas.
« Dafio éseo iatrogénico, que en ocasiones conduce a fractura.
« Posicién incorrecta de los componentes, reseccién incorrecta.

Después de cirugia
« Trastomnos  cardiovasculares como TEV, flebotrombosis profunda, infarto de miocardio, hematoma

postoperatorio.
« Trastormnos de cicatrizacién de heridas, infeccidn.
« Aflojamiento de todo el recambio total o de su componente, deformacién o rotura del componente.
« Reacciones adversas del organismo al implante.
Eliminacién del producto
Después de su uso, el implante esta catalogado como ,residuo peligroso” para el sector sanitario. Eliminacion
de acuerdo con la legislacion aplicable del pais donde se desecha el implante

Reglamento del fabricante

Elimplante no se puede esterilizar ni utilizar nuevamente debido a los siguientes riesgos:
« Dafios en las superficies pulidas de articulacion, conexion y anclaje.
« Dafio o contaminacion del revestimiento poroso.

Riesgos de la reutilizacion desde la perspectiva del paciente
« Fallo del implante debido a dafios en las superficies de articulacior
inadecuada: riesgo de reintervencion prematura.
« Riesgo de infeccién en el paciente: riesgo de infeccién dificil de tratar y posterior aflojamiento.
« Cambio de tamafio o tipo de implante, o estado incompleto - riesgo de reoperacién o reoperacién temprana.

conexion y anclaje o a una esterilizacion

La informacién del implante se proporciona en la tarjeta del implante de conformidad con el articulo 18 del MDR
2017/745. La tarjeta se adjunta al dispositivo médico (mas informacion en la tarjeta del paciente en https:/www.
beznoska.cz/pro-pacienty/nejcastejsi-otazky/ en la seccién  karta implantétu”).

i cacion d has d D v Jeventos adversos:
Se debe instruir a los pacientes y a los profesionales sanitarios sobre cémo proceder al informar eventos adversos
y sospechas de eventos adversos o cualquier problema relacionado con el dispositivo médico. Cualquier
acontecimiento adverso grave que se produzca en relacién con el dispositivo médico debe informarse al fabricante
(a la direccion que figura al final de estas instrucciones) y a la autoridad competente del Estado miembro donde
estd establecido el usuario o paciente.
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Fabricante Fecha de fabricacién

Fecha de caducidad Limite de temperatura

Limitacion de la humedad Proteger del calor y de las fuentes radiactivas

@ No reesterilizar

Identificador Unico del dispositivo

No reutilizar

Productos sanitarios

NUmero de catdlogo Cddigo de lote

Cantidad Esterilizado con 6xido de etileno
Cementado Sin cemento

Sistema de doble barrera estéril Material

Precaucion Fecha

i ? Identificacién del paciente Centro de salud o médico
Contiene sustancias peligrosas

Manual del operador; instrucciones de uso

Consulte el manual/folleto de instrucciones

No utilizar si el envase esta dafiado

Sitio web de informacién al paciente



