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SAIPH® Knee System

This leaflet provides information about:

« The type of medical device being considered;

+ The type of medical condition the device is used for and how it works;

» The expected lifetime of the device and any necessary follow-up with the healthcare professional;
« Residual risks, precautions and measures to be taken if symptoms arise.

Device name
SAIPH® Knee System

Device model/type

SAIPH® Knee / Knee implant
(Please refer to your implant card for the relevant product codes)

Intended purpose (use) of the device, indications for use and population in
which the device is used

SAIPH® Knee is intended for use in total knee replacement for the replacement of the articulating
surfaces of the knee joint (which includes the tibiofemoral and patellofemoral joint) for the treatment
of pain and disability due to arthritis.

The indications (symptoms suggesting a medical treatment is required) for which SAIPH® Knee is
used are osteoarthritis including post-traumatic osteoarthritis, rheumatoid arthritis and previously
unsuccessful knee replacement, where one or more compartments of the knee are involved. The
SAIPH® Knee System is intended for skeletally mature patients.

Intended performance:

SAIPH® Knee System is intended to replace the worn or damaged cartilage within your knee joint.
This includes the cartilage on the end of your thighbone (femur), the top of your shin bone (tibia)
and, optionally, the cartilage on the underside of your kneecap (patella). SAIPH® Knee System is
designed to work with the natural structures (ligaments and muscles) of your knee to provide you
with a stable joint and a range of movement that allows you to perform normal everyday tasks with
reduced or no pain.

Materials and substances included in the device

The SAIPH® Knee System consists of two metal components (cobalt-chromium-molybdenum
alloy) and polyethylene (ultra-high molecular weight polyethylene, UHMWPE) component(s). Both
metal components are fixed to the bone (one fixed to the femoral bone and one fixed to the tibial
bone of the knee joint) using a polymer cement (polymethylemethacrylate, PMMA). The UHMWPE
component is fixed directly and securely to the tibial metal component. The UHMWPE component
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then articulates with the metal femoral component during movement of the knee joint. The kneecap
(patella) may be replaced with a UHMWPE component, at the discretion of your operating surgeon
and when selected it is implanted also using PMMA cement. The SAIPH® Knee performs well with
and without a replaced patella.

There is overwhelming evidence that cobalt-containing implants do not represent an appreciable

risk for systemic cobalt (or cobalt containing alloy) toxicity. The evidence, which is when exposed via
clinically relevant routes, does not represent a hazard and supports that cobalt-containing alloys used
in medical devices are unlikely to reach exposure levels that will elicit toxicity (polycythemia, thyroid
changes, or myocardial damage), carcinogenicity, or reproductive toxicity. The favourable benefit-risk
profile in relation to possible alternatives strongly support continued use of cobalt containing alloys in
medical devices.

If you have any concerns about these statements, please speak to your doctor or healthcare
professional.

Manufacturing residuals that could pose a risk to the patient

Manufacturing residuals are removed during validated cleaning processes before packaging and

sterilisation of the product. No manufacturing residuals known to pose a risk to the patient remain.

Expected lifetime of the device

A well-performing device may last 10 years or more. However, as with any joint replacement device,

individual or surgical factors can impact the device lifetime including, but not limited to:

» Excessive activity,

« Failure to control body weight,

« Trauma such as a fall or impact to the joint,

+ Abnormal loading or unreasonable stresses through your joint,

+ Not following preoperative or postoperative rehabilitation advise,

» Poor surgical technique and/or deviation from the SAIPH® prescribed surgical technique including
sub optimally sized implants, malalignment and/or soft tissue imbalance which can place unusual
forces on the components, inadequate fixation and/or cementing technique, or inadequate
wash-out prior to wound closure which may leave residual particles from cementing, bone
fragment or other debris. Your surgeon is required to be thoroughly familiar with the implant,
instruments, and surgical procedure prior to performing surgery.

Special operating instructions for the use of the device, postoperative care
(frequency of examination, monitoring, or maintenance of the device)

Operating instructions are provided to your healthcare provider and doctor for proper handling and
implantation of the device.
4



There is no unique post operative care, monitoring or follow up required. However, your surgeon or

healthcare provider will be able to advise you on postoperative care and physiotherapy in relation to

knee replacements and this will be according to their normal practice of care.

Undesirable side effects and residual risks

As with any knee replacement procedure residual risks and undesirable side effects can occur. This

leaflet makes you aware of the surgical and device related risks and makes you aware of the possible

adverse effects. These include:

« Prolonged stay in hospital.

« Superficial infection, cellulitis or deep infection; infection can lead to the failure of the joint
replacement.

+  Foreign materials and debris from the implant can lead to inflammation (histiocytosis granuloma
formation) or adverse reaction such as sensitivity (which may lead to consequent osteolysis and
loosening of the implant).

» Loosening or migration, due to trauma, loss of fixation, malalignment or bone resorption.

»  Soft tissue imbalance and/or malalignment of the components which can cause excessive wear
and/or failure of the implant.

« Dislocation (separation of the articulating surfaces or partial separation known as subluxation) due
to improper positioning of the implant components which leads to postoperative instability. Muscle
and fibrous tissue laxity (loose, weak tissue surrounding the joint) can also contribute to these
conditions.

« Fatigue fracture of the implant due to excessive activity, malalignment, or trauma.

« Instability or implant subsidence (the implant may move within the bone around the implant).

«  Wear or deformation of the articular surface as a result of excessive loading.

+ Soft tissue damage or rupture(s).

« Stiffness, arthrofibrosis (abnormal growth of fibrous tissue around the joint) or suboptimal range

of motion which may lead to further surgery such as manipulation under anaesthetic (MUA) or
revision.

+ Bone fracture during surgery or postoperatively due to trauma, for example fall, or excessive
loading, particularly in the presence of poor bone stock caused by osteoporosis, bone defects
from previous surgery, or bone resorption.

« Bone notching, bone perforation or bone fracture.

« Patella (kneecap) impingement, additional operations on the patella including the addition of a
patella if you did not receive one within your initial knee replacement operation.

« Crepitus.



« Damage to blood vessels, temporary or permanent nerve damage resulting in pain or numbness
to the affected limb (nerve damage is more often a result of surgical trauma rather than being
caused by the device).

+ Sudden drop in blood pressure intra-operatively due to the use of bone cement.

« Valgus-varus deformity (position of joint (or limb) is angled outward or inward).

+ Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism or myocardial
infarction, cerebrovascular event.

Swelling/oedema, bleeding, haematoma (localised bleeding outside of blood vessel),

hemarthrosis (bleeding into the joint cavity).

Delayed wound healing, and other wound healing complications.

+ Periarticular calcification (accumulation of calcium in the joint) or ossification (bone formation) with
loss of joint mobility.

« Release of metal ions due to leaching or corrosion of metal components.

+ Allergic reactions.

+  The device has limited ability to withstand excessive activity levels and extra care should be taken
during the post-operative recovery period. You should avoid putting excessive demands on the
joint replacement such as excessive activity, failure to control your body weight and trauma,
which have been implicated with early failure by loosening, fracture, and/or wear of the device.
The device does not replace normal healthy bone, and the device can break or be damaged as a
result of strenuous activity or trauma.

+ Loosening of the components can result in increased production of wear particles, as well as

accelerate damage to the bone, making successful revision surgery more difficult. Postoperative

care is important and you are cautioned to govern activities accordingly, protecting the joint
replacement from unreasonable stresses.

To help reduce the likelihood of residual risks, follow the instructions provided by your surgeon with
respect to self-care, follow-up care, rehabilitation, physiotherapy and any other treatment in relation
to your operation.

You should contact your healthcare professional if you believe that you are experiencing undesirable
side-effects related to the device or its use, or if you are concerned about the risks. This document is
not intended to replace a consultation with your surgeon, if needed.



Warnings, precautions or measures with regard to exposure to reasonably
foreseeable external environments including risks of device interaction with
other equipment

The SAIPH® Knee System has been tested for interaction with Magnetic Resonance Imaging (MRI)
equipment. General recommendations for MR parameters which should not expose you to additional
hazard during MRI are provided in the Instructions for Use which your healthcare provider can access
here: ‘https://info.matortho.com/reg/400-480.pdf.’

You should make your doctor aware of any other implants or known health considerations that may
require reduction of the MRI limits. There are several different manufacturers and generations of
MRI systems available and MatOrtho® cannot make any claims regarding the safety of MatOrtho®
implants and devices with any specific MRI system.

Symptoms that could indicate that the device is malfunctioning

Unexpected pain, stiffness, instability or a general worsening of symptoms around your knee
especially when compared to your preoperative or earlier timepoint post-operative condition may
indicate that there is a problem with your joint replacement. An inflamed, hot, itchy or red area around
your knee or wound may indicate infection.

Precautions and measures that should be taken if the performance of the
device ch or if any symy mentioned in this leaflet are experienced

A general worsening of the performance of the replaced knee as compared to the preoperative

condition may indicate that there is a problem with the joint replacement. Serious incidents that

occurs in relation to the device should be reported to the appropriate country authority:

« Australia: Therapeutic Goods Administration (TGA). Information for this can be found on the
Therapeutic Goods Administration’s website: https://www.tga.gov.au/medical-device-incident-
reporting-investigation-scheme-iris.

* UK: https://yellowcard.mhra.gov.uk/

« EU (Authorised Representative):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources

> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-
safety-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals



« Canada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

The healthcare professional should inform the manufacturer of any serious adverse events by

emailing ‘per.admin@matortho.com.”

Precautions and other measures that should be taken at, or near, the end of
the expected device lifetime

The precautions, risks, and warnings described above are appropriate throughout the lifetime of the
device.

Other circumstances in which you should contact a health professional in
relation to the operation of the device

No further specific circumstances beyond those discussed in this leaflet.

Manufacturer

For further information, please visit MatOrtho® patient information website:
www.matortho.com

or contact MatOrtho® at:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA,
United Kingdom.

Telephone: +44 (0)1372 224 200

Email: info@MatOrtho.com



Notes







Systéme SAIPH® pour genoux

Cette notice donne des informations sur :

« Le type de dispositif médical envisagé ;

+ Le type de probleme médical pour lequel le dispositif est utilisé et son mode de fonctionnement ;

+ Ladurée de vie prévue de |'appareil et tout le suivi nécessaire auprés du professionnel de santé ;

« Lesrisques résiduels, les précautions a prendre et les mesures a adopter en cas d'apparition de
symptémes.

Nom du dispositif

Systéeme SAIPH® pour genoux

Modele/type de dispositif
SAIPH® pour genoux / Implant pour genoux
(Veuillez vous reporter & votre carte d'implantation pour connaitre les codes produit correspondants)

Objectif (utilisation) prévu du dispositif, indications d'utilisation et population
dans laquelle le dispositif est utilisé

Le systeme SAIPH® pour genoux est destiné a étre utilisé dans le cadre d'une arthroplastie totale
du genou pour le remplacement des surfaces articulaires de I'articulation du genou (qui comprend
l'articulation tibio-fémorale et I'articulation fémoro-patellaire) dans le traitement de la douleur et de
linvalidité dues & I'arthrite.

Les indications (symptémes suggérant la nécessité d'un traitement médical) pour lesquelles le
SAIPH® pour genoux est utilisé sont I'arthrose, y compris I'arthrose post-traumatique, la polyarthrite
rhumatoide et les cas de prothése du genou ayant échoué, lorsque une ou plusieurs parties du
genou sont touchées. Le systéme SAIPH® pour genoux est destiné aux patients dont la croissance
osseuse est terminée.

Performances prévues :

Le systéme SAIPH® de prothése du genou est destiné a remplacer le cartilage usé ou endommagé
dans votre articulation du genou. Cela comprend le cartilage situé a I'extrémité de votre fémur, a
I'extrémité supérieure de votre tibia et, en option, le cartilage situé sous votre rotule (patella). Le
systeme SAIPH® de prothése du genou est congu pour fonctionner avec les structures naturelles
(ligaments et muscles) de votre genou afin de vous offrir une articulation stable et une amplitude
de mouvement qui vous permettent d'effectuer vos taches quotidiennes normales avec moins de
douleur, voire aucune.
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Matériaux et substances inclus dans le dispositif

Le systéeme SAIPH® de prothése du genou comprend deux composants métalliques (alliage de
cobalt-chrome-molybdéne) et un ou plusieurs composants en polyéthyléne (polyéthyléne a ultra-haut
poids moléculaire, UHMWPE). Les deux composants métalliques sont fixés a I'os (I'un au fémur et
l'autre au tibia de I'articulation du genou) a I'aide d'un ciment polymere (polyméthacrylate de méthyle,
PMMA). Le composant en UHMWPE est fixé directement et solidement au composant métallique
tibial. Le composant en UHMWPE s'articule ensuite avec le composant fémoral métallique lors des
mouvements de |'articulation du genou. La rotule (patella) peut étre remplacée par un composant en
UHMWPE, a la discrétion de votre chirurgien, et lorsqu'elle est choisie, elle est également implantée
a l'aide de ciment PMMA. Le systéme SAIPH® pour genoux offre de bons résultats, avec ou sans
remplacement de la rotule.

Il existe des preuves irréfutables que les implants contenant du cobalt ne présentent pas de risque
notable de toxicité systémique liée au cobalt (ou aux alliages contenant du cobalt). Les preuves,
issues de voies d'exposition cliniquement pertinentes, ne font pas état de risque et confirment que
les alliages de cobalt utilisés dans les dispositifs médicaux ne sont pas susceptibles d'entrainer des
niveaux d'exposition susceptibles de provoquer une toxicité (polycythémie, altérations thyroidiennes
ou Iésions myocardiques), une cancérogénicité ou une toxicité pour la reproduction. Le rapport
bénéfice/risque favorable par rapport aux alternatives possibles plaide fortement en faveur du
maintien de |'utilisation d'alliages contenant du cobalt dans les dispositifs médicaux.

Si ces informations vous semblent préoccupantes, veuillez en parler a votre médecin ou a un
professionnel de santé.

Résidus de fabrication pouvant présenter un risque pour le patient

Les résidus de fabrication sont éliminés au cours des processus de nettoyage validés avant le
conditionnement et la stérilisation du produit. Il ne reste aucun résidu de fabrication susceptible de
présenter un risque pour le patient.

Durée de vie prévue du dispositif

Un appareil performant peut durer 10 ans, voire plus. Toutefois, comme pour tout appareil de
prothése articulaire, certains facteurs individuels ou chirurgicaux peuvent influer sur la durée de vie
de 'appareil, notamment, mais sans s'y limiter :

+ Activité physique excessive,

« Manque de contrdle du poids corporel,

« Traumatisme tel qu’une chute ou un choc sur I'articulation,

Sollicitation anormale ou contraintes excessives exercées sur votre articulation,

» Non-respect des conseils de rééducation préopératoire ou postopératoire,
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» Une technique chirurgicale inadéquate et/ou un écart par rapport a la technique chirurgicale
prescrite par SAIPH®, notamment des implants de taille non optimale, un mauvais alignement et/
ou un déséquilibre des tissus mous pouvant exercer des forces inhabituelles sur les composants,
une fixation et/ou une technique de cimentation inadéquates, ou un lavage insuffisant avant
la fermeture de la plaie pouvant laisser des particules résiduelles issues de la cimentation, des
fragments osseux ou d’autres débris. Le chirurgien doit étre parfaitement familiarisé avec
I'implant, les instruments et la procédure chirurgicale avant d'effectuer I'opération.

Instructions spéciales d'utilisation du dispositif, soins postopératoires
(fréquence des examens, surveillance ou entretien du dispositif)

Des instructions d'utilisation sont fournies au professionnel de santé afin de garantir une manipulation
et une implantation correctes du dispositif.

Aucun soin postopératoire, surveillance ou suivi particulier n'est nécessaire. Toutefois, votre
chirurgien ou votre professionnel de santé sera en mesure de vous conseiller sur les soins
postopératoires et la kinésithérapie liés a la prothése du genou, conformément a sa pratique
habituelle.

Effets secondaires indésirables et risques résiduels
Comme pour toute intervention de prothése du genou, des risques résiduels et des effets indésirables

peuvent survenir. Cette notice a pour but de vous informer sur les risques liés a l'intervention
chirurgicale et au dispositif, ainsi que sur les effets indésirables possibles. Ils comprennent :

« Un séjour prolongé a I'hopital.
» Une infection superficielle, de la cellulite ou une infection profonde ; une infection peut entrainer
I'échec de la prothese articulaire.

Des corps étrangers et des débris provenant de I'implant peuvent provoquer une inflammation
(formation de granulomes histiocytaires) ou des réactions indésirables telles qu'une sensibilité
(pouvant entrainer une ostéolyse et un descellement de I'implant).

+ Un descellement ou un déplacement, dus a un traumatisme, a une perte de fixation, @ un mauvais
alignement ou & une résorption osseuse.

* Un déséquilibre des tissus mous et/ou un mauvais alignement des composants pouvant entrainer
une usure excessive et/ou une défaillance de I'implant,

» Une luxation (séparation des surfaces articulaires ou séparation partielle appelée subluxation)
due a un mauvais positionnement des composants de I'implant, entrainant une instabilité
postopératoire. Le relachement des tissus musculaires et fibreux (tissus laches et fragiles
entourant l'articulation) peut également contribuer a ces pathologies.

» La fracture par fatigue de I'implant due & une activité excessive, a un mauvais alignement ou a

un traumatisme.
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Une instabilité ou un affaissement de I'implant (I'implant peut se déplacer dans I'os qui I'entoure).
Une usure ou une déformation de la surface articulaire a la suite d'une sollicitation excessive.
Des lésions ou une (des) rupture(s) des tissus mous.

Raideur, arthrofibrose (prolifération anormale de tissu fibreux autour de I'articulation) ou amplitude
de mouvement insuffisante, pouvant nécessiter une nouvelle intervention chirurgicale, telle qu'une
manipulation sous anesthésie (MUA) ou une révision.

Fracture osseuse pendant l'intervention chirurgicale ou en postopératoire due a un traumatisme,
par exemple une chute, ou & une sollicitation excessive, en particulier en cas de mauvaise
qualité osseuse due a I'ostéoporose, a des défauts osseux résultant d'une intervention
chirurgicale antérieure ou a une résorption osseuse.

Entaille, perforation ou fracture osseuse,

Conflit rotulien (contusion de la rotule), interventions chirurgicales complémentaires sur la rotule,
y compris la pose d'une prothese rotulienne si celle-ci n'a pas été posée lors de votre arthroplastie
initiale du genou.

Crépitation.

Lésions des vaisseaux sanguins, lésions nerveuses temporaires ou permanentes entrainant des
douleurs ou un engourdissement au niveau du membre concerné (les Iésions nerveuses résultent
le plus souvent d'un traumatisme chirurgical plutét que d'étre causées par le dispositif).

Chute soudaine de la pression artérielle en peropératoire due a I'utilisation de ciment osseux.
Déformation en valgus-varus (position de I'articulation (ou du membre) inclinée vers I'extérieur ou
vers l'intérieur).

Troubles cardiovasculaires, notamment thrombose veineuse, embolie pulmonaire ou infarctus du
myocarde, accident vasculaire cérébral.

Gonflement/cedéme, saignement, hématome (saignement localisé a I'extérieur d'un vaisseau
sanguin), hémarthrose (saignement dans la cavité articulaire).

Retard de cicatrisation et autres complications liges & la cicatrisation.

Calcification périarticulaire (accumulation de calcium dans I'articulation) ou ossification (formation
osseuse) accompagnée d'une perte de mobilité articulaire.

Libération d’ions métalliques due a la lixiviation ou a la corrosion des composants métalliques.
Réactions allergiques.

Le dispositif ne supporte pas une activité physique intense ; il convient donc de faire preuve d'une
prudence particuliére pendant la période de convalescence postopératoire. Vous devez éviter de
soumettre la prothése articulaire a des contraintes excessives, telles qu'une activité physique
intense, un poids corporel non maitrisé ou des traumatismes, qui ont été associés a une
défaillance précoce due a un descellement, une fracture et/ou une usure de la prothése.
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Le dispositif ne remplace pas un os sain et peut se casser ou s'abimer a la suite d'une activité
physique intense ou d'un traumatisme.

» Le descellement des composants peut engendrer une production accrue de particules d'usure,
ainsi qu'une accélération des dégats sur l'os, rendant plus difficile la réussite d'une réintervention.
Les soins postopératoires sont importants ; il est donc recommandé de modérer vos activités en
conséquence afin de ne pas soumettre la prothése articulaire a des contraintes excessives.

Afin de réduire au maximum les risques résiduels, veuillez suivre les consignes données par votre
chirurgien concernant les soins & domicile, le suivi médical, la rééducation, la kinésithérapie et tout
autre traitement lié a votre intervention.

Vous devez contacter votre professionnel de santé si vous pensez ressentir des effets indésirables
liés au dispositif ou a son utilisation, ou si vous avez des inquiétudes concernant les risques. Ce
document n'est pas destiné a remplacer une consultation avec votre chirurgien, si nécessaire.

Avertissements, précautions ou mesures concernant I'exposition a des
environnements externes raisonnablement prévisibles, y compris les risques
d'interaction du dispositif avec d'autres équipements

Le systéme SAIPH® pour genoux a été testé afin d'évaluer son interaction avec les appareils
d'imagerie par résonance magnétique (IRM). Les recommandations générales concernant les
paramétres IRM qui ne devraient pas vous exposer a un risque supplémentaire lors d'un examen IRM
sont fournies dans les instructions d'utilisation, auxquelles votre professionnel de santé peut accéder
ici : « https://info.matortho.com/reg/400-480.pdf. »

Vous devez informer votre médecin de tout autre implant ou de tout probléme de santé connu
susceptible de nécessiter une réduction des limites d'IRM. Il existe plusieurs fabricants et générations
de systémes d'IRM, et MatOrtho® ne peut se prononcer sur la sécurité des implants et dispositifs
MatOrtho® avec un systéme d'IRM spécifique.

Symptémes pouvant indiquer un dysfonctionnement du dispositif

Une douleur inattendue, une raideur, une instabilité ou une aggravation générale des symptémes
autour de votre genou, notamment par rapport a votre état avant I'opération ou a une période
postopératoire antérieure, peuvent indiquer un probleme au niveau de votre prothése articulaire.
Une région enflammée, chaude, qui démange ou rouge autour de votre genou ou de votre plaie peut
indiquer une infection.



Précautions et mesures a prendre si les performances du dispositif changent

ou si I'un des symptomes mentionnés dans cette notice appara

Une détérioration générale des performances du genou remplacé par rapport a I'état préopératoire

peut indiquer un probléme au niveau de la prothése. Les incidents graves liés a I'appareil doivent étre

signalés a l'autorité compétente du pays concerné :

» Australie : Therapeutic Goods Administration (TGA). Les informations & ce sujet se trouvent sur le
site Internet de la Therapeutic Goods Administration : https://www.tga.gov.au/medical-device-inci-
dent-reporting-investigation-scheme-iris.

* Royaume-Uni : https://yellowcard.mhra.gov.uk/

* UE (représentant agréé) :
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources
> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-
safety-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals

+ Canada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

Le professionnel de santé doit informer le fabricant de tout effet indésirable grave en envoyant un

e-mail @ « per.admin@matortho.com ».

Précautions et autres mesures a prendre a la fin ou vers la fin de la durée de
vie prévue du dispositif

Les précautions, risques et avertissements décrits ci-dessus s'appliquent pendant toute la durée de
vie du dispositif.

Autres circonstances dans lesquelles vous devez contacter un professionnel
de santé au sujet du fonctionnement du dispositif

Aucune autre circonstance particuliére n'est mentionnée dans cette notice.

Fabriquant

Pour de plus amples informations, veuillez consulter le site Internet MatOrtho® d'informations pour
les patients :

www.matortho.com

ou contactez MatOrtho® a I'adresse suivante :

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA,
United Kingdom.

Téléphone : +44 (0)1372 224 200

Email: info@MatOrtho.com
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SAIPH® Kniesystem

Diese Broschiire enthalt Angaben zu folgenden Themen:

« zum Typ des betreffenden Medizinprodukts;

+ zuder Art der Erkrankung, fiir die das Produkt verwendet wird, und zu seiner Funktionsweise;

+  zur voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts und erforderlichen &rztlichen
Nachuntersuchungen;
« zu Restrisiken, Vorsichtsmanahmen und MaRBnahmen bei Auftreten von Symptomen.

Produktname
SAIPH® Kniesystem

Produktmodell/-typ

SAIPH® Knie/Knieimplantat
(Die entsprechenden Produktcodes sind im je ili i i .)

Zweckbestimmung (Verwendung) des Produkts, Anwendungsgebiete und
Patientengruppe, bei der das Produkt angewendet wird

Das SAIPH® Khnie ist fir die Verwendung im Rahmen einer Knie-Totalendoprothese vorgesehen,

um die Gelenkflachen des Kniegelenks — einschlieRlich des tibiofemoralen und des patellofemoralen
Gelenks — zum Zweck der Behandlung von Schmerzen und Funktionseinschrénkungen infolge von
Arthritis zu ersetzen.

Die Indikationen (Symptome, die auf die Erforderlichkeit einer medizinischen Behandlung hinweisen),
fiir die das SAIPH® Knie eingesetzt wird, sind Osteoarthrose — einschlieflich posttraumatischer
Osteoarthrose —, rheumatoide Arthritis sowie Scheitern einer vorherigen Knieendoprothese, wenn ein
oder mehrere Kompartimente des Knies betroffen sind. Das SAIPH® Kniesystem ist fiir Patienten mit
abgeschlossenem Skelettwachstum bestimmt.

Das SAIPH® Kniesystem wird als Ersatz fiir die abgenutzten oder beschadigten Knorpel im
Kniegelenk verwendet. Dies umfasst den Knorpel am Ende des Oberschenkelknochens (Femur),
oben am Schienbein (Tibia) und optional den Knorpel an der Unterseite der Kniescheibe (Patella).
Das SAIPH® Kniesystem wirkt mit den natirlichen Strukturen (Bandern und Muskeln) des
Hiiftgelenks zusammen, um das Gelenk zu stabilisieren und einen Bewegungsumfang zu schaffen,
der es ermdglicht, alltagliche Verrichtungen schmerzfrei oder nahezu schmerzfrei auszufiihren.

Materialien und Stoffe als Bestandteile des Produkts
Das SAIPH® Kniesystem besteht aus zwei Metallkomponenten (Kobalt-Chrom-Molybdan-Le-
gierung) sowie Polyethylenkomponenten (ultrahochmolekulares Polyethylen, UHMWPE). Die
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beiden Metallkomponenten werden mithilfe eines Polymerzements (Polymethylmethacrylat, PMMA)
am Knochen befestigt — eine am Oberschenkelknochen und eine am Schienbeinknochen des
Kniegelenks. Die UHMWPE-Komponente wird direkt und sicher an der tibialen Metallkomponente
fixiert. Bei einer Bewegung des Kniegelenks wirkt die UHMWPE-Komponente mit der femoralen
Metallkomponente zusammen als Gelenk. Die Kniescheibe (Patella) kann nach Ermessen des
Chirurgen/der Chirurgin durch eine UHMWPE-Komponente ersetzt werden; in einem solchen Fall
wird auch diese unter Verwendung von PMMA-Zement implantiert. Das SAIPH® Knie funktioniert
sowohl mit als auch ohne Patellaersatz.

Es gibt (iberzeugende Belege dafiir, dass kobalthaltige Implantate kein nennenswertes Risiko fiir
eine systemische Toxizitat aufgrund von Kobalt (oder kobalthaltige Legierungen) darstellen. Die
Evidenzdaten, die auf klinisch relevanten Expositionswegen beruhen, lassen keine Gefahrdung
erkennen und stiitzen die Annahme, dass die in Medizinprodukten verwendeten Kobaltlegierungen
keine Expositionsniveaus erreichen, die toxische Wirkungen (Polyzythamie, Schilddriisenverande-
rungen oder Myokardschaden), Karzinogenitat oder Reproduktionstoxizitat hervorrufen. Das ginstige
Nutzen-Risiko-Verhaltnis im Vergleich zu mdglichen Alternativen spricht deutlich fiir die weitere
Verwendung kobalthaltiger Legierungen in Medizinprodukten.

Bei Bedenken beziiglich dieser Informationen sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt/Ihrer Arztin oder einer
medizinischen Fachperson.

Herstellungsriickstande, die ein Risiko fiir den Patienten darstellen konnten

Herstellungsriickstande werden vor der Verpackung und Sterilisation des Produkts in validierten

Reinigungsprozessen entfernt. Es bleiben keine Herstellungsriickstande zuriick, die ein Risiko fiir

den Patienten darstellen kénnten

Erwartete Lebensdauer des Produkts

Ein gut funktionierendes Implantat kann 10 Jahre oder langer halten. Wie bei jedem Gelenkersatz

konnen jedoch individuelle oder chirurgische Faktoren die Lebensdauer des Implantats beeinflussen.

Dazu gehoren unter anderem:

«  UbermaRige korperliche Aktivitat

* Unzureichende Regulierung des Korpergewichts

» Traumatisch bedingte Verletzungen wie Stiirze oder direkte Einwirkungen auf das Gelenk

» Ungewohnliche Belastungen oder iibermaRige Beanspruchung des Gelenks

« Nichtbefolgung pré- oder postoperativer Rehabilitationsanweisungen

« Eine nicht fachgerechte Operationstechnik und/oder eine Abweichung von der fiir das SAIPH®
System vorgeschriebenen Operationstechnik, zum Beispiel eine suboptimale ImplantatgréRe,
Fehlstellung und/oder Weichgewebe-Ungleichgewicht mit resultierender Einwirkung
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ungewohnlicher Krafte auf die Komponenten, eine ungeeignete Fixations- und/oder Zementie
rungstechnik oder nicht ausreichendes Spiilen vor dem Wundverschluss, wodurch Zementreste,
Knochenfragmente oder sonstige Geweberiickstande zuriickbleiben kénnen. Der Chirurg/

die Chirurgin muss sich vor der Operation griindlich mit dem Implantat, Instrumenten und dem
chirurgischen Verfahren vertraut machen.

Spezielle Anweisungen fiir die chirurgische Anwendung des Produkts und

die postoperative Versorgung (Haufigkeit der Untersuchungen, Kontrolle oder
Achtsamkeit in Bezug auf das Produkt)

Es werden Gebrauchsanweisungen fiir die korrekte Handhabung und Implantation des Produkts fiir
medizinische Fachpersonen/behandelnde Arzte zur Verfiigung gestellt.

Es ist keine spezielle postoperative Versorgung, Uberwachung oder Nachsorge erforderlich. Der
behandelnde Chirurg oder Arzt/die behandelnde Chirurgin oder Arztin erteilt Empfehlungen beziiglich
der postoperativen Versorgung und Physiotherapie im Zusammenhang mit dem Kniegelenkersatz
nach den Ublichen Behandlungsstandards der jeweiligen medizinischen Einrichtung.

Unerwiinschte Nebenwirkungen und Restrisiken

Wie bei jedem Verfahren zum Kniegelenkersatz kénnen Restrisiken und unerwiinschte

Nebenwirkungen auftreten. Dieses Informationsfaltblatt enthalt Hinweise zu den operations- und

implantatbedingten Risiken sowie auf mogliche unerwiinschte Wirkungen. Dazu zahlen:

« Verlangerter Krankenhausaufenthalt.

« Oberflachliche Infektion, Cellulitis oder tiefe Infektion; eine Infektion kann zum Versagen des
Gelenkersatzes fihren.

« Fremdmaterialien und Abriebpartikel des Implantats kénnen zu einer Entziindung (Bildung eines
histiozytaren Granuloms) oder unerwiinschten Reaktionen wie Uberempfindlichkeit fiihren (was
eine nachfolgende Osteolyse und Lockerung des Implantats zur Folge haben kann).

» Lockerung oder Lageveranderung aufgrund von Trauma, Fixationsverlust, Fehlausrichtung oder
Knochenresorption.

«  UbermaRiger Verschleil und/oder Versagen des Implantats aufgrund von Weichgewebeungleich
gewicht und/oder Fehlstellung der Komponenten.

« Luxation (Trennung der Gelenkflachen oder teilweise Trennung, bekannt als Subluxation) infolge
einer fehlerhaften Positionierung der Implantatkomponenten und resultierende postoperativer
Instabilitat. Erschlaffung von Muskel. oder Bindegewebe (lockeres oder geschwachtes Gewebe
rund um das Gelenk) kdnnen dazu beitragen.

«  Ermuldungsbruch des Implantats infolge von (ibermaRiger Aktivitat, Fehistellung oder Trauma.

« Instabilitdt oder Absinken des Implantats (das Implantat kann sich innerhalb des umgebenden
Knochens verschieben).
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Verschlei oder Deformation der Gelenkflache infolge (ibermaRiger Belastung.
Weichgewebeschaden oder -ruptur(en).

Gelenksteife, Arthrofibrose (abnormes Wachstum von Bindegewebe um das Gelenk) oder ein
suboptimaler Bewegungsumfang, die weitere chirurgische Eingriffe wie Manipulation unter
Anasthesie (MUA) oder Revisionsoperationen erforderlich machen kénnen.

Knochenfraktur wahrend oder nach der Operation infolge eines Traumas, z. B. durch einen Sturz
oder Uberbeanspruchung, insbesondere bei geringer Knochensubstanz aufgrund von
Osteoporose, Knochendefekten nach vorangegangenen Operationen oder Knochenresorption,
Notching, Perforation oder Fraktur des Knochens.

Patella-Impingement (Einklemmung der Kniescheibe); zuséatzliche Operationen an der Patella,
einschlieBlich der Implantation einer Patella-Komponente, sofern diese nicht bereits im Rahmen
der urspriinglichen Kniegelenkersatz-Operation erfolgte.

Krepitationen (Gelenkknirschen).

Schadigung von BlutgefaRen; voriibergehende oder dauerhafte Nervenschadigung, die zu
Schmerzen oder Taubheitsgefiihlen in der betroffenen Extremitat fiihrt (Nervenschaden sind
haufiger die Folge des chirurgischen Eingriffs selbst als eine direkte Folge des Implantats).
Plotzlicher Blutdruckabfall wahrend der Operation aufgrund der Verwendung von Knochenzement.
Valgus-Varus-Deformitat (das Gelenk — oder die Extremitat — ist nach auBen oder innen
abgewinkelt).

Kardiovaskulére Erkrankungen, einschlieRlich Venenthrombose, Lungenembolie oder
Myokardinfarkt, zerebrovaskulares Ereignis.

Schwellung/Odem, Blutung, Hadmatom (lokalisierte Blutung auerhalb eines BlutgefaRes),
Hamarthrose (Blutung in die Gelenkhdhle).

Wundheilungsstérungen sowie sonstige Komplikationen bei der Wundheilung.

Periartikulare Kalzifizierung (Einlagerung von Kalzium im Gelenkbereich) oder Verknécherung
(Ossifikation) mit einhergehendem Verlust der Gelenkbeweglichkeit.

Freisetzung von Metallionen durch Auslaugung oder Korrosion von Metallkomponenten.
Allergische Reaktionen.

Die Beanspruchbarkeit des Implantats bei ibermaRigem Aktivitatsgrad ist begrenzt, weshalb

es gerade in der postoperativen Phase besondere Vorsicht erfordern. Hohe Beanspruchung
wie UberméaRige Aktivitat, mangelnde Gewichtskontrolle und Trauma sind zu vermeiden, da diese
Faktoren zu vorzeitigem Versagen durch Lockerung, Bruch und/oder Abnutzung des Implantats
fiihren kénnen. Das Implantat kann gesunden Knochen nicht ersetzen und kénnte durch starke
kérperliche Anstrengung oder nach einem Trauma brechen oder beschadigt werden.

Eine Lockerung der Komponenten kann zu einer verstéarkten Bildung von Abriebpartikeln fiihren
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und Knochenschéaden beschleunigen, was eine erfolgreiche Revisionsoperation erschwert. Die
postoperative Versorgung ist wichtig, und Sie sollten Ihre Aktivitaten entsprechend anzupassen,
um lhre Gelenkendoprothese vor libermaRiger Beanspruchung zu schiitzen.

Um die Wahrscheinlichkeit von Restrisiken zu verringern, sind die Anweisungen des Chirurgen/der
Chirurgin beziiglich Selbstfiirsorge, Nachsorge, Rehabilitation, Physiotherapie sowie aller weiteren
Behandlungen im Zusammenhang mit der Operation zu befolgen.

Sie sollten Ihren Arzt/lhre Arztin oder die fiir Sie zustandige medizinische Fachperson kontaktieren,
wenn Sie der Ansicht sind, dass bei lhnen unerwiinschte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
dem Implantat oder dessen Verwendung auftreten, oder wenn Sie Bedenken hinsichtlich der Risiken
haben. Dieses Dokument ist nicht dazu bestimmt, eine gegebenenfalls erforderliche Konsultation des
zustandigen Chirurgen/der zustandigen Chirurgin zu ersetzen.

Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen oder MaBnahmen in Bezug auf

die Exposition gegeniiber verniinftigerweise vorhersehbaren dueren
Umgebungen, einschlieRlich der Risiken der Interaktion der Prothese mit
anderen Produkten/Geraten.

Das SAIPH® Kniesystem wurde auf seine Wechselwirkung mit Geraten fiir die Magnetresonanzto-
mographie (MRT) gepriift. Allgemeine Empfehlungen zu MR-Parametern, die Sie wahrend einer MRT
keiner zusatzlichen Gefahrdung aussetzen sollten, sind in der Gebrauchsanweisung enthalten, die
fiir den behandelnden Arzt/die behandelnde Arztin unter folgendem Link zugénglich ist: https://info.
matortho.com/reg/400-480.pdf.

Der behandelnde Arzt/die behandelnde Arztin sollte auf etwaige weitere Implantate oder bekannte
gesundheitliche Besonderheiten, die eine Reduzierung der MRT-Grenzwerte erforderlich machen
kénnten, hingewiesen werden. Es gibt verschiedene Hersteller und Generationen von MRT-Systemen
auf dem Markt. MatOrtho® kann keine Angaben zur Sicherheit der MatOrtho®-Implantate und
-Prothesen mit einem bestimmten MRT-System machen.

Symptome, die auf eine Fehlfunktion der Prothese hinweisen kénnen
Unerwartete Schmerzen, Steifheit, Instabilitat oder eine allgemeine Verschlechterung der Symptome
im Kniebereich, insbesondere im Vergleich zum praoperativen Zustand oder zu einem friiheren
postoperativen Zeitpunkt, kdnnen auf ein Problem mit dem Gelenkersatz hinweisen. Entziindete,
heile, juckende oder gerétete Stellen im Kniebereich oder an der Wunde kénnen Anzeichen einer
Infektion sein.
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VorsichtsmaRnahmen und MaBnahmen bei Veranderungen der Funktion der

Prothese oder bei Auftreten der in dieser Packungsbeilage genannten Symptome

Eine allgemeine Verschlechterung der Funktion des ersetzten Knies im Vergleich zum préoperativen

Zustand kann auf ein Problem mit dem Gelenkersatz hinweisen. Schwerwiegende Vorfalle im

Zusammenhang mit dem Produkt sind der zustandigen Landesbehorde zu melden:

« Australien: Therapeutic Goods Administration (TGA). Informationen hierzu finden Sie auf der
Website der Therapeutic Goods Administration: https://www.tga.gov.au/medical-device-inci-
dent-reporting-investigation-scheme-iris.

* VK: https://yellowcard.mhra.gov.uk/

« EU (Bevollméchtigter):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources
> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-safe-
ty-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals

+ Kanada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

Arztliche Fachpersonen sollten den Hersteller per E-Mail an per.admin@matortho.com (iber alle

schwerwiegenden Nebenwirkungen informieren.

VorsichtsmaRnahmen und sonstige MaBnahmen, die am Ende oder kurz vor
dem Ende der erwarteten Produktlebensdauer getroffen werden sollten

Die oben beschriebenen VorsichtsmaBnahmen, Risiken und Warnhinweise gelten wahrend der
gesamten Lebensdauer des Produkts.

Weitere Umsténde, in denen Sie sich beziiglich der Produktverwendung an
einen Arzt bzw. an eine Arztin wenden sollten

Keine weiteren besonderen Umstande auRer den in dieser Packungsbeilage beschriebenen.

Hersteller

Fir weitere Informationen besuchen Sie die Website von MatOrtho® mit Informationen fiir Patienten:
www.matortho.com

oder wenden Sie sich direkt an MatOrtho® unter:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA,
Vereinigtes Konigreich.

Telefon: +44 (0)1372 224 200

E-Mail: info@MatOrtho.com
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Sistema de Rodilla SAIPH®

Este folleto proporciona informacion sobre:

« Eltipo de dispositivo médico que se va a utilizar.

» Eltipo de condicion médica para la que esta indicado el dispositivo y su funcionamiento;

+ Lavida Util prevista del dispositivo y cualquier seguimiento necesario con el profesional sanitario;
« Los posibles riesgos residuales, las precauciones y medidas a tomar si aparecen sintomas.

Nombre del dispositivo
Sistema de Rodilla SAIPH®

Modelo/tipo de dispositivo
SAIPH® Rodilla / Implante de rodilla
(Por favor, consulte su tarjeta de implante para conocer los cédigos de producto correspondientes)

Finalidad prevista (uso) del dispositivo, indicaciones y poblacion en la que se
utiliza

El sistema de Rodilla SAIPH® esta destinado al reemplazo total de rodilla, con el objetivo de sustituir
las superficies articulares de la articulacion de la rodilla (que incluye las articulaciones tibiofemoral y
patelofemoral), para tratar el dolor y la discapacidad por artritis.

Las indicaciones (sintomas que sugieren la necesidad de un tratamiento médico) para las que se
utiliza el Sistema de Rodilla SAIPH® son la osteoartritis, incluida la osteoartritis postraumatica, la
artritis reumatoide y los casos de proétesis de rodilla que no han dado buenos resultados, siempre
que estén afectados uno o mas compartimentos de la rodilla. El Sistema de Rodilla SAIPH® esta
indicado para pacientes esqueléticamente maduros.

Prestaciones previstas:

El Sistema de Rodilla SAIPH® esta disefiado para sustituir el cartilago desgastado o dafado de la
articulacion de su rodilla. Esto incluye el cartilago situado en el extremo del fémur, la parte superior
de la tibia y, opcionalmente, el cartilago de la parte inferior (interna) de su rétula (patela). El Sistema
de Rodilla SAIPH® esta disefiado para actuar con las estructuras naturales (ligamentos y misculos)
de su rodilla, con el fin de proporcionarle una articulacién estable y un rango de movimiento que le
permita realizar las tareas cotidianas con menos dolor o sin dolor alguno.

Materiales y sustancias incluidas en el dispositivo

El Sistema de Rodilla SAIPH® esta compuesto por dos componentes metalicos (aleacion de
cobalto-cromo-molibdeno) y uno o varios componentes de polietileno (polietileno de peso molecular
ultra alto, UHMWPE). Ambos componentes metalicos se fijan al hueso (uno al hueso fémur y otro a
la tibia de la articulacion de la rodilla) usando un cemento polimérico (polimetiimetacrilato, PMMA).
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El componente de UHMWPE se fija de forma directa y segura al componente metalico tibial. A
continuacion, el componente de UHMWPE se articula con el componente femoral metalico durante

el movimiento de la articulacion de la rodilla. La rétula (patela) puede sustituirse por un componente
de UHMWPE, a criterio del cirujano que le opere, y, en caso de que se opte por ello, se implanta
utilizando también cemento de PMMA. El Sistema de Rodilla SAIPH® ofrece buenos resultados tanto
con una rétula implantada como sin ella.

Existe abrumadora evidencia de que los implantes que contienen cobalto no representan un
riesgo apreciable de toxicidad sistémica por cobalto (o por aleaciones que contienen cobalto). La
evidencia es que cuando la exposicion es a través de rutas clinicamente relevantes, no representa
un riesgo y respalda la conclusion de que es improbable que las aleaciones que contienen

cobalto utilizadas en productos sanitarios alcancen niveles de exposicion que provoquen toxicidad
(policitemia, alteraciones tiroideas o dafio miocardico), carcinogenicidad o toxicidad reproductiva.
El perfil beneficio-riesgo favorable en relacion con posibles alternativas respalda firmemente el uso
continuado de aleaciones que contienen cobalto en dispositivos médicos.

Si tiene alguna preocupacion en relacion con estas afirmaciones, por favor, consulte a su médico o
profesional sanitario.

Residuos de fabricacion que podrian suponer un riesgo para el paciente

Los residuos de fabricacion se eliminan mediante procesos de limpieza validados antes del

empaquetado y la esterilizacion del producto. No quedan residuos de fabricacién conocidos que

podrian suponer un riesgo para el paciente.

Vida util prevista del dispositivo

Un dispositivo funcionando puede durar 10 afios o mas. Sin embargo, al igual que con cualquier

dispositivo de reemplazo, hay factores individuales o quirtrgicos que pueden influir en la vida util del

implante, entre los que se incluyen, entre otros:

* Actividad excesiva,

« Falta de control del peso corporal,

+ Trauma como una caida o un golpe en la articulacion,

+ Una carga anémala o tensiones no razonables en la articulacion,

« No seguir las recomendaciones de rehabilitacion preoperatoria o postoperatoria,

« Una técnica quirtirgica deficiente y/o el incumplimiento de la técnica quirtirgica prescrita por
SAIPH®, incluyendo implantes de tamario subéptimo, desalineacion y/o desequilibrio de los
tejidos blandos —lo que puede ejercer fuerzas inusuales sobre los componentes—, una técnica
de fijacion y/o cementacion inadecuada, o un lavado insuficiente antes del cierre de la herida,
lo que puede dejar particulas residuales de la cementacion, fragmentos éseos u otros
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residuos. El cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los instrumentos y
el procedimiento quirtrgico antes de realizar la intervencion.

Py

Indicaciones especiales de uso del dispositivo y ct p peratorios
(frecuencia de revision, seguimiento o imiento del dispositivo)

Las instrucciones operativas sobre la manipulacion y la colocacién adecuadas del dispositivo se
proporcionan a su proveedor de servicios de salud y médico.

No se requieren cuidados postoperatorios, monitoreo ni seguimiento especificos. No obstante, su
cirujano o profesional sanitario podra asesorarle sobre los cuidados posoperatorios y la fisioterapia
relacionados con las prétesis de rodilla, de acuerdo con su practica habitual de cuidado.

Efectos secundarios no deseados y riesgos residuales

Al igual que con cualquier intervencion de proétesis de rodilla, pueden producirse riesgos residuales

y efectos secundarios indeseables. Este folleto le informa sobre los riesgos relacionados con la

intervencion quirdrgica y el dispositivo, asi como sobre los posibles efectos adversos. Entre ellos se

incluyen:

+ Estancia hospitalaria prolongada.

« Infeccion superficial, celulitis o infeccién profunda; la infeccion puede provocar el fracaso de la
protesis articular.

* Los materiales extrafios y los residuos del implante pueden provocar inflamacion (formacion
de granulomas histiociticos) o reacciones adversas, como sensibilidad (lo que puede dar lugar a
ostedlisis y al aflojamiento del implante).

« Aflojamiento o migracion del implante debido a trauma, pérdida de fijacion, mala alineacion o
reabsorcion ésea,

» Desequilibrio de los tejidos blandos y/o mala alineacién de los componentes, lo que puede
provocar desgaste excesivo y/o fallo del implante.

» Luxacion (separacion de las superficies articulares o separacion parcial, conocida como
subluxacion) debida a una colocacion incorrecta de los componentes del implante, lo que provoca
inestabilidad postoperatoria. La laxitud muscular y de los tejidos fibrosos (tejido laxo y débil que
rodea la articulacion) también pueden contribuir a estas situaciones.

» Fractura por fatiga del implante debida a una actividad excesiva, una mala alineacién o un
trauma.

» Inestabilidad o hundimiento del implante (el implante puede desplazarse dentro del hueso
alrededor del implante).

« Desgaste o deformacion de la superficie articular debido a una carga excesiva.

» Dafios a los tejidos blandos o su(s) rotura(s).
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Rigidez, artrofibrosis (crecimiento anormal de tejido fibroso alrededor de la articulacion) o

rango suboptimo de movimiento, que pueden requerir cirugias adicionales como manipulacion
bajo anestesia (MUA) o revision.

Fractura ésea durante la cirugia o en el postoperatorio debido a trauma, por ejemplo, caidas o
sobrecarga, especialmente en presencia de hueso de calidad deficiente por osteoporosis,
defectos dseos por cirugias previas o reabsorcion dsea.

Muescas, perforaciones o fracturas éseas.

Pinzamiento rotuliano, intervenciones quirdrgicas adicionales en la rétula, incluida la adicion de
una rétula en caso de que no se le haya colocado una durante la cirugia inicial de reemplazo de
rodilla.

Crepitacion.

Dafio a los vasos sanguineos, dafio a nervios temporal o permanente que provoque dolor o
entumecimiento en la extremidad afectada (el dafio a nervios suele ser consecuencia de un
trauma quirdrgico mas que a consecuencia del dispositivo).

Caida repentina de la presion arterial durante la cirugia al uso de cemento 6seo.

Deformidades en valgo y varo (la articulacion [o la extremidad] presenta un angulo hacia fuera o
hacia dentro).

Trastornos cardiovasculares, incluyendo trombosis venosa, embolia pulmonar, infarto de
miocardio o evento cerebrovascular.

Hinchazén/edema, hemorragia, hematoma (hemorragia localizada fuera de un vaso sanguineo),
hemartrosis (hemorragia en la cavidad articular).

Retraso en la cicatrizacion de la herida y otras complicaciones relacionadas con la cicatrizacion.
Calcificacion periarticular (acumulacion de calcio en la articulacién) u osificacion (formacién de
hueso) con pérdida de movilidad articular.

Liberacion de iones metalicos debido a lixiviacién o corrosion de los componentes metalicos.
Reacciones alérgicas.

El dispositivo tiene una capacidad limitada para soportar niveles elevados de actividad, por lo
que debe prestarse especial atencion durante el periodo de recuperacion postoperatoria. Debe
evitar someter la protesis a esfuerzos excesivos, como actividad intensa, falta de control del peso
corporal y trauma, que se han asociado con fallos prematuros del dispositivo debido a
aflojamiento, fractura y/o desgaste del implante. El implante no sustituye al hueso sano y puede
romperse o dafiarse como consecuencia de actividad extenuante o trauma.

El aflojamiento de los componentes puede aumentar la produccion de particulas de

desgaste y acelerar el dafio 6seo, dificultando una cirugia de revision posterior exitosa. El
cuidado postoperatorio es importante y se le avisa que debe gestionar su nivel de actividad
consecuentemente y proteger la prétesis de esfuerzos no razonables.
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Para ayudar a reducir la probabilidad de riesgos residuales, siga las instrucciones que le haya dado
su cirujano en lo que respecta al cuidado personal, el seguimiento, la rehabilitacion, la fisioterapia y
cualquier otro tratamiento relacionado con su operacion.

Debe ponerse en contacto con su profesional sanitario si cree que esta experimentando efectos
secundarios indeseables relacionados con el dispositivo o su uso, o si le preocupan los riesgos. Este
documento no pretende sustituir una consulta con su cirujano, en caso de que sea necesario.

Advertencias, precauciones o medidas sobre la exposicion a entornos
externos razonablemente previsibles incluidos los riesgos de interaccién del
dispositivo con otros equipos

El Sistema de Rodilla SAIPH® ha sido probado para interacciones con equipos de Imagen por
Resonancia Magnética (IRM). En las Instrucciones de Uso se incluyen recomendaciones generales
sobre los parametros para RM que no deberian exponerle a un riesgo adicional durante la
resonancia magnética y a las que su profesional sanitario puede acceder aqui: «https://info.matortho.
com/reg/400-480.pdf».

Debe informar a su médico de cualquier otro implante o consideraciones de salud conocidas que
puedan requerir una reduccion de los limites de la resonancia magnética. Existen varios fabricantes
y generaciones de sistemas IRM disponibles y MatOrtho® no puede realizar ninguna afirmacién
respecto a la seguridad de los implantes y dispositivos MatOrtho® con cualquier sistema IRM
especifico.

Sintomas que podrian indicar un mal funcionamiento del implante

El dolor inesperado, la rigidez, la sensacion de inestabilidad o el empeoramiento general de los
sintomas alrededor de la rodilla, especialmente en comparacion con el estado previo a la cirugia

o en un punto temporal temprano postoperatorio, podrian indicar un problema con el implante. La
aparicion de inflamacion, calor, enrojecimiento o picor alrededor de la rodilla o de la zona de la herida
puede indicar una infeccion.

Se deben tomar precauciones y medidas si cambia el funcionamiento del

implante o se presentan sintomas mencionados en este folleto

Si se observa un empeoramiento general del funcionamiento de la rodilla reemplazada en

comparacion con el estado previo a la cirugia, podria indicar un problema con el implante. Cualquier

incidente grave que ocurra relacionado con el dispositivo debe comunicarse a la autoridad sanitaria

correspondiente del pais.

« Australia: Therapeutic Goods Administration (TGA). La informacion sobre como realizar estas
notificaciones esta disponible en la pagina web de la Therapeutic Goods Administration (TGA):
https://www.tga.gov.au/medical-device-incident-reporting-investigation-scheme-iris.
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» Reino Unido: https://yellowcard.mhra.gov.uk/

« UE (Representante Autorizado):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources

> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-safe-
ty-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals

+ Canada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

Cualquier evento adverso grave debe ser comunicado por el profesional sanitario al fabricante a

través del correo electrénico: «per.admin@matortho.com»

Precauciones y otras medidas que hay que tomar al final, o cerca del final, de
la vida util prevista del dispositivo

Las precauciones, riesgos y advertencias descritos anteriormente son aplicables durante toda la vida
util del dispositivo.

Otras circunstancias en las que se debe consultar a un profesional sanitario
relativo a la operativa del dispositivo

No existen circunstancias especificas adicionales a las mencionadas en este folleto.

Fabricante

Para obtener mas informacion, por favor, visite la pagina web de informacién para pacientes de
MatOrtho®

www.matortho.com

o poéngase en contacto con MatOrtho® en:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA, Reino
Unido.

Teléfono: +44 (0)1372 224 200

Correo electronico: info@MatOrtho.com
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Sistema protesico del ginocchio SAIPH®

Il presente foglietto illustrativo fornisce informazioni su:

« Il tipo di dispositivo medico in esame;

+ lltipo di patologia per cui il dispositivo viene utilizzato e il suo funzionamento;

+ Ladurata prevista del dispositivo e gli eventuali controlli necessari presso I'operatore sanitario;
= I rischi residui, le precauzioni e le misure da adottare in caso di comparsa di sintomi.

Nome del dispositivo
Sistema protesico del ginocchio SAIPH®

Modello/tipo di dispositivo
Protesi di ginocchio/ Impianto protesico del ginocchio SAIPH®
(fare riferimento alla scheda dellimpianto per i relativi codici prodotto)

Scopo previsto (uso) del dispositivo, indicazioni per I'uso e popolazione in cui
il dispositivo viene utilizzato.

La protesi di ginocchio SAIPH® & indicato per la sostituzione totale del ginocchio, finalizzata alla
sostituzione delle superfici articolari dell’articolazione del ginocchio (che comprende I'articolazione
tibio-femorale e quella femoro-rotulea), per il trattamento del dolore e della disabilita causati
dall'artrite.

Le indicazioni (sintomi che suggeriscono la necessita di un trattamento medico) per le quali si
ricorre alla protesi di ginocchio SAIPH® sono 'osteoartrite, compresa quella post-traumatica, I'artrite
reumatoide e i casi di protesi di ginocchio precedentemente fallita, nei quali sono coinvolti uno o pit
compartimenti del ginocchio. Il sistema protesico del ginocchio SAIPH® é destinato a pazienti che
abbiano raggiunto la maturita scheletrica.

Prestazioni previste:

II sistema protesico del ginocchio SAIPH® & progettato per sostituire la cartilagine consumata o
lesionata presente nell'articolazione del ginocchio. Cio include la cartilagine all'estremita del femore,
la parte superiore della tibia e, facoltativamente, la cartilagine sulla superficie inferiore della rotula.

Il sistema protesico del ginocchio SAIPH® & concepito per lavorare in sinergia con le strutture
anatomiche naturali del ginocchio (legamenti e muscoli) al fine di garantire stabilita articolare e un
range di movimento idoneo allo svolgimento delle normali attivitd quotidiane con riduzione o assenza
del dolore.

Materiali e sostanze inclusi nel dispositivo
Il sistema protesico del ginocchio SAIPH® & costituito da due componenti metallici (lega di
cobalto-cromo-molibdeno) e da uno o pit componenti in polietilene (polietilene ad altissimo peso
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molecolare, UHMWPE). Entrambe le componenti metalliche sono fissate all'osso (una al femore

e l'altra alla tibia dell'articolazione del ginocchio) mediante un cemento polimerico (polimetilme-
tacrilato, PMMA). Il componente in UHMWPE é fissato in modo diretto e stabile al componente
tibiale metallico. Durante il movimento del ginocchio, il componente in UHMWPE si articola con il
componente femorale metallico. La rotula puo essere sostituita con un elemento in UHMWPE, a
discrezione del chirurgo; se prevista, Iimpianto viene fissato anch’esso mediante cemento PMMA.
La protesi di ginocchio SAIPH® garantisce buoni risultati funzionali sia nei casi in cui la rotula venga
sostituita sia quando venga conservata.

Sussistono solide evidenze che indicano come gli impianti contenenti cobalto non siano associati a
un rischio significativo di tossicita sistemica da cobalto (o da leghe contenenti cobalto). Tali evidenze
indicano che, se I'esposizione avviene mediante vie di esposizione clinicamente pertinenti, non
evidenziano criticita e confermano che & improbabile che le leghe contenenti cobalto impiegate

nei dispositivi medici raggiungano livelli di esposizione tali da indurre tossicita (quali policitemia,
disfunzioni tiroidee o danno miocardico), effetti cancerogeni o tossicita sulla funzione riproduttiva. Il
favorevole rapporto rischio-beneficio rispetto alle alternative disponibili supporta in modo sostanziale
il mantenimento dell'impiego di leghe contenenti cobalto nei dispositivi medici.

In caso di dubbi in merito a queste affermazioni, si prega di rivolgersi al proprio medico o ad un
operatore sanitario.

Residui di produzione che potrebbero rappresentare un rischio per il paziente

| residui di produzione vengono rimossi durante processi di pulizia convalidati prima del

confezionamento e della sterilizzazione del prodotto. Non sono presenti residui di produzione tali da

costituire un potenziale rischio per il paziente.

Durata prevista del dispositivo

Un dispositivo che funziona correttamente pud durare 10 anni o piu. Tuttavia, come per qualsiasi

protesi articolare, alcuni fattori individuali o chirurgici possono influire sulla durata del dispositivo, tra

cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

 Attivita eccessiva,

+ Mancato controllo del peso corporeo,

+ Traumi quali cadute o urti all'articolazione,

+  Carichi anomali o sollecitazioni eccessive sull'articolazione,

« Mancato rispetto delle indicazioni riabilitative preoperatorie o postoperatorie,

» Una tecnica chirurgica non corretta e/o la mancata aderenza alla tecnica operatoria raccomandata
da SAIPH®, inclusi I'utilizzo di impianti di dimensioni non adeguate, eventuali disallineamenti e/o
squilibri dei tessuti molli in grado di generare carichi anomali sui componenti, tecniche di fissaggio
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e/o cementazione inappropriate, oppure un'irrigazione non sufficiente prima della chiusura della
ferita, con possibile permanenza di residui di cemento, frammenti ossei o altri detriti. Il chirurgo
deve conoscere a fondo 'impianto, gli strumenti e la procedura chirurgica prima di eseguire
l'intervento.

Istruzioni operative speciali per 'uso del dispositivo, cure postoperatorie
(frequenza degli esami, monitoraggio o manutenzione del dispositivo)

Le istruzioni operative vengono fornite al personale sanitario e al medico per la corretta
manipolazione e I'impianto del dispositivo.

Non sono necessarie particolari cure postoperatorie, monitoraggi o controlli di follow-up. Tuttavia,

il chirurgo o il professionista sanitario potra fornire indicazioni sulle cure successive all'intervento e
sulla fisioterapia associate alla protesi di ginocchio, secondo la pratica clinica abitualmente adottata.

Effetti collaterali indesiderati e rischi residui

Come per qualsiasi intervento di sostituzione del ginocchio, possono verificarsi rischi residui ed effetti

collaterali indesiderati. Il presente opuscolo illustra i rischi chirurgici e quelli legati al dispositivo, oltre

ai possibili effetti avversi, che includono:

= ricovero ospedaliero prolungato.

« Infezione superficiale, cellulite o infezione profonda; I'infezione pud portare al fallimento della
protesi articolare.

» Materiali estranei e detriti provenienti dall'impianto possono causare infiammazione (formazione di

granulomi da istiocitosi) o reazioni avverse quali sensibilita (che pud portare a conseguente

osteolisi e allentamento dell'impianto).

Allentamento o migrazione, dovuti a traumi, perdita di fissaggio, disallineamento o riassorbimento

0SS€0.

Squilibrio dei tessuti molli e/o disallineamento dei componenti, che pud provocare usura

eccessiva e/o fallimento dellimpianto.

« Lussazione (separazione delle superfici articolari o separazione parziale nota come
sublussazione) dovuta a un posizionamento improprio dei componenti dell'impianto che porta
a instabilita postoperatoria. Anche la lassita muscolare e del tessuto fibroso (tessuto allentato o
indebolito che circonda I'articolazione) puo contribuire a queste condizioni.

+ Frattura da affaticamento dellimpianto dovuta a attivita eccessiva, disallineamento o trauma.

Instabilita o cedimento dell'impianto ('impianto puo spostarsi all'interno dell'osso circostante).
« Usura o deformazione della superficie articolare a seguito di carichi eccessivi.
+ Danno o rottura dei tessuti molli.
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Rigidita, artrofibrosi (crescita anomala di tessuto fibroso intorno all’articolazione) o range di
movimento subottimale che puo richiedere ulteriori interventi chirurgici come la manipolazione in
anestesia (MUA) o la revisione.

Frattura ossea durante I'intervento o post-operatoria dovuta a trauma, ad esempio caduta, o a
carico eccessivo, particolarmente in presenza di ridotta qualita ossea causata da osteoporosi,
difetti ossei da precedenti interventi o riassorbimento osseo.

Intaccatura, perforazione o frattura ossea.

Conflitto rotuleo (patella), ulteriori interventi sulla rotula, compresa I'aggiunta di una rotula se non
ne & stata inserita una durante l'intervento iniziale di sostituzione del ginocchio.

Crepitio.

Danni ai vasi sanguigni, danni ai nervi temporanei o permanenti con conseguente dolore o
intorpidimento all'arto interessato (il danno ai nervi & piti spesso il risultato di un trauma chirurgico
piuttosto che essere causato dal dispositivo).

Calo improvviso della pressione sanguigna durante I'intervento a causa dell'uso di cemento
0SS€0.

Deformita valgismo/varismo (la posizione dell'articolazione o dell'arto & angolata verso I'esterno
o verso l'interno).

Disturbi cardiovascolari, tra cui trombosi venosa, embolia polmonare o infarto miocardico, evento
cerebrovascolare.

Gonfiore/edema, sanguinamento, ematoma (sanguinamento localizzato al di fuori dei vasi
sanguigni), emartro (sanguinamento nella cavita articolare).

Ritardo nella guarigione della ferita e altre complicanze della cicatrizzazione.

Calcificazione periarticolare (accumulo di calcio nell'articolazione) o ossificazione (formazione di
tessuto osseo) con perdita di mobilita articolare.

Rilascio di ioni metallici dovuto alla lisciviazione o alla corrosione dei componenti metallici.
Reazioni allergiche.

Il dispositivo ha limitato la capacita di resistere a livelli di attivita eccessivi; &€ quindi fondamentale
adottare particolare cautela durante la fase di recupero post-operatorio. Si dovrebbe evitare di
sottoporre la protesi articolare a sollecitazioni eccessive, quali attivita fisica intensa, scarso
controllo del peso corporeo e traumi, fattori associati a un fallimento precoce dovuto ad
allentamento, frattura e/o usura del dispositivo. Il dispositivo non sostituisce un normale osso
sano e si pud rompere o danneggiare in seguito ad attivita troppo intensa o trauma.
L'allentamento dei componenti pud indurre una maggiore produzione di particelle usurate, nonché
accelerare il danneggiamento dell'osso, rendendo pit difficoltosa una buona chirurgia di revisione.
L'assistenza postoperatoria & importante e si raccomanda di moderare le attivita di conseguenza,
evitando di sottoporre la protesi articolare da sollecitazioni eccessive.
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Per contribuire a ridurre la probabilita di rischi residui, segua le istruzioni fornite dal chirurgo in merito
alla cura di sé, alle cure di follow-up, alla riabilitazione, alla fisioterapia e a qualsiasi altro trattamento
relativo all'intervento.

E necessario contattare il proprio medico qualora si sospettino effetti collaterali indesiderati associati
al dispositivo o al suo impiego, oppure in presenza di dubbi riguardanti i possibili rischi. Questo
documento non sostituisce la consulenza del chirurgo, ove necessaria.

Avvertenze, precauzioni e misure riguardanti I’esposizione ad ambienti esterni
prevedibili, inclusi i potenziali rischi di interazione del dispositivo con altre
apparecchiature.

I sistema protesico del ginocchio SAIPH® é stato sottoposto a test per valutarne I'interazione con

le apparecchiature di risonanza magnetica (RM) Le indicazioni generali sui parametri di risonanza
magnetica che non dovrebbero comportare rischi aggiuntivi durante I'esame sono disponibili nelle
Istruzioni per I'uso, consultabili dal medico curante al seguente link: ‘https://info.matortho.com/
reg/400-480.pdf.

E necessario informare il medico in merito alla presenza di eventuali altri impianti o condizioni cliniche
note, che potrebbero richiedere una riduzione dei limiti della risonanza magnetica. Esistono differenti
produttori e generazioni di sistemi per risonanza magnetica; MatOrtho® non & in grado di garantire

la compatibilita o la sicurezza degli impianti e dispositivi MatOrtho® con tutti i sistemi RM disponibili
sul mercato.

Sintomi che potrebbero indicare un malfunzionamento del dispositivo

Dolore inaspettato, rigidita, instabilita o un peggioramento generale dei sintomi intorno al ginocchio,
specialmente se rispetto alle condizioni preoperatorie o a quelle osservate in un momento precedente
del post-operatorio, possono indicare la presenza di un problema con la protesi articolare. Un’area
inflammata, calda, pruriginosa o arrossata intorno al ginocchio o alla ferita pu¢ indicare un’infezione.

Precauzioni e misure da adottare in caso di alterazioni delle prestazioni del

dispositivo o qualora si manifestino i sintomi descritti nel presente foglietto

illustrativo

Un peggioramento generale delle prestazioni del ginocchio protesico rispetto alla condizione

preoperatoria puo indicare la presenza di un problema con la protesi articolare. Gli incidenti gravi che

si verificano in relazione al dispositivo devono essere segnalati all'autorita competente del proprio

Paese:

« Australia: Therapeutic Goods Administration (TGA). Le relative informazioni sono disponibili sul
sito web della Therapeutic Goods Administration: https://www.tga.gov.au/medical-device-inci-
dent-reporting-investigation-scheme-iris.

39



» Regno Unito: https://yellowcard.mhra.gov.uk/

» UE (rappresentante autorizzato):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources
> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-sa-
fety-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals

« Canada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

Il professionista sanitario deve informare il produttore di eventuali eventi avversi gravi inviando

un’e-mail all'indirizzo “per.admin@matortho.com”.

Precauzioni e altre misure da adottare alla fine o quasi della durata prevista
del dispositivo

Le precauzioni, i rischi e le avvertenze sopra descritti sono appropriati per tutta la durata del
dispositivo.

Altre circostanze in cui &€ necessario contattare un operatore sanitario in
relazione al funzionamento del dispositivo

Non vi sono ulteriori circostanze specifiche oltre a quelle descritte in questo foglietto illustrativo.

Produttore
Per ulteriori informazioni, visitare il sito web di informazioni per i pazienti MatOrtho®:
www.matortho.com

oppure contattare MatOrtho® all'indirizzo:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA,
United Kingdom.

Telefono: +44 (0)1372 224 200

E-mail: info@MatOrtho.com
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Sistema para o joelho SAIPH®

Este folheto fornece informagdes sobre:

« O tipo de dispositivo médico em questao;

« O tipo de condi¢do médica para a qual o dispositivo & utilizado e o seu modo de funcionamento;

+ Avida util prevista do dispositivo e qualquer acompanhamento necessario junto do profissional
de saude;

« Riscos residuais, precaugdes e medidas a tomar caso surjam sintomas.

Nome do dispositivo
Sistema para o joelho SAIPH®

Modelo/tipo do dispositivo
Joelho SAIPH® / Implante de joelho
(Consulte o cartdao do implante para obter os codigos de produto relevantes)

Finalidade (utilizagdo) do dispositivo, indicagées de utilizagdo e populagao a
que se destina

0O Joelho SAIPH® destina-se a ser utilizado na artroplastia total do joelho para a substituigao das
superficies articulares da articulagéo do joelho (incluindo a articulagéo tibiofemoral e a articulagao
patelofemoral), no tratamento da dor e da incapacidade decorrentes da artrite.

As indicagdes (sintomas que sugerem a necessidade de tratamento médico) para as quais o
joelho SAIPH® é utilizado incluem a osteoartrite, incluindo a osteoartrite pés-traumatica, a artrite
reumatoide e os casos de artroplastia do joelho que nao tiveram sucesso, com envolvimento de
um ou mais compartimentos do joelho. O Sistema para o joelho SAIPH® destina-se a doentes com
crescimento ésseo concluido.

Desempenho pretendido:

O Sistema para o Joelho SAIPH® destina-se a substituir a cartilagem desgastada ou danificada na
articulagéo do joelho. Isto inclui a cartilagem na extremidade do fémur, na parte superior da tibia e,
opcionalmente, a cartilagem na parte inferior da rétula (patela). O Sistema para o Joelho SAIPH® foi
concebido para funcionar em conjunto com as estruturas naturais (ligamentos e musculos) do joelho,
proporcionando-lhe uma articulagéo estavel e uma amplitude de movimentos que Ihe permite realizar
as tarefas diarias normais com dor reduzida ou sem dor.

Materiais e substancias incluidos no dispositivo

O Sistema para o Joelho SAIPH® é composto por dois componentes metalicos (liga de cobalto-
cromo-molibdénio) e um ou mais componentes de polietileno (polietileno de peso molecular
ultra-elevado, UHMWPE). Ambos os componentes metalicos s&o fixados ao osso (um fixado ao
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fémur e outro fixado a tibia da articulagéo do joelho) utilizando um cimento polimérico (polimetiime-
tacrilato, PMMA). O componente de UHMWPE ¢ fixado de forma direta e segura ao componente
metalico tibial. O componente em UHMWPE articula-se entdo com o componente femoral metalico
durante o movimento da articulagéo do joelho. A rétula (patela) pode ser substituida por um
componente em UHMWPE, a critério do cirurgido responsavel pela intervengéo; quando essa
opgéo for escolhida, o implante é realizado utilizando também cimento de PMMA. O joelho SAIPH®
apresenta um bom desempenho, quer com quer sem a substituicdo da rotula.

Existem evidéncias abundantes de que os implantes que contém cobalto n&o representam um risco
apreciavel de toxicidade sistémica do cobalto (ou da liga que contém cobalto). Os dados disponiveis,
quando a exposicao através de vias clinicamente relevantes, nao representam um perigo e
sustentam que é pouco provavel que as ligas de- utilizadas nos dispositivos médicos atinjam niveis
de exposigao que suscitem toxicidade (policitemia, alteragdes da tiroide ou lesGes do miocardio),
carcinogenicidade ou toxicidade reprodutiva. O perfil de beneficio-risco favoravel em relagdo as
possiveis alternativas sustenta vivamente a continuagéo da utilizagao de ligas que contém cobalto
nos dispositivos médicos.

Se tiver alguma duvida sobre estas declaragdes, fale com o seu médico ou profissional de saude.

Residuos de fabrico que possam representar um risco para o doente

Os residuos de fabrico sdo removidos durante processos de limpeza validados, antes da embalagem

e esterilizagdo do produto. Ndo permanecem residuos de fabrico que se saiba representarem um

risco para o doente.

Vida util prevista do dispositivo

Um dispositivo com bom desempenho pode durar 10 anos ou mais. No entanto, tal como acontece

com qualquer dispositivo de substituicéo articular, fatores individuais ou cirtrgicos podem afetar a

vida util do dispositivo, incluindo, entre outros:

+ Atividade fisica excessiva,

« Incapacidade de controlar o peso corporal,

+ Traumatismos, como uma queda ou um impacto na articulagao,

+ Cargas anormais ou tensdes excessivas na articulagéo,

+ Nao cumprimento das recomendagdes de reabilitagéo pré-operatoria ou pos-operatéria,

« Técnica cirtrgica inadequada e/ou desvio da técnica cirtrgica prescrita pela SAIPH®, incluindo
implantes de tamanho subétimo, desalinhamento e/ou desequilibrio dos tecidos moles, o
que pode exercer forgas anormais sobre os componentes, técnica inadequada de fixagdo e/ou
cimentagao, ou lavagem inadequada antes do fechamento da ferida, o que pode deixar
particulas residuais da cimentagéo, fragmentos 6sseos ou outros detritos. O seu cirurgido deve

estar amplamente familiarizado com os implantes, os instrumentos e o procedimento cirirgico
antes de realizar a cirurgia.
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Instrucdes de utilizagao especificas para a utilizagao do dispositivo, cuidados
poés-operatoérios (frequéncia de exames, monitorizagdo ou manutencao do
dispositivo)

As instrugdes de utilizagao sao fornecidas ao seu profissional de satde e ao seu médico para o
manuseamento e implantagéo adequados do dispositivo.

N&o sao necessarios cuidados pos-operatoérios, monitorizagdo ou acompanhamento especificos.

No entanto, o seu cirurgido ou profissional de satde podera aconselha-lo sobre os cuidados
poés-operatorios e a fisioterapia relacionados com as préteses de joelho, de acordo com a sua pratica
habitual de cuidados.

Efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais

Tal como em qualquer procedimento de substituicdo do joelho, podem ocorrer riscos residuais
e efeitos secundarios indesejaveis. Este folheto informa-o sobre os riscos cirdrgicos e os riscos
associados ao dispositivo, bem como sobre os possiveis efeitos adversos. Estes incluem:

» Estadia prolongada no hospital.

+ Infegdo superficial, celulite ou infegdo profunda; a infegdo pode levar ao insucesso da artroplastia.

« Materiais estranhos e residuos do implante podem causar inflamagao (formagéo de granulomas
histiociticos) ou reagdes adversas, como sensibilidade (o que pode levar a ostedlise e ao
afrouxamento do implante).

+  Afrouxamento ou deslocamento, devido a traumatismo, perda de fixagao, desalinhamento ou
reabsorgao ossea.

« Desequilibrio dos tecidos moles e/ou alinhamento incorreto dos componentes, que podem
provocar desgaste excessivo e/ou falha do implante.

» Deslocamento (separagéo das superficies articulares ou separagao parcial, conhecida como
subluxagdo) devido ao posicionamento incorreto dos componentes do implante, o que leva
a instabilidade pés-operatdria. A flacidez do tecido muscular e fibroso (tecido frouxo e fraco que
envolve a articulagdo) também pode contribuir para estas condigdes.

« Fratura por fadiga do implante devido a atividade excessiva, desalinhamento ou traumatismo.

+ Instabilidade ou afundamento do implante (o implante pode deslocar-se dentro do osso a sua volta).

+ Desgaste ou deformag&o da superficie articular como resultado de carga excessiva.

« Danos ou rutura(s) dos tecidos moles.

+ Rigidez, artrofibrose (crescimento anormal de tecido fibroso a volta da articulagéo) ou amplitude
de movimento insuficiente, o que pode resultar em cirurgia adicional, tal como manipulagéo sob
anestesia ou revisdo.

« Fratura 6ssea durante a cirurgia ou pds-operatéria devido a traumatismo, por ex., queda ou carga
excessiva, especialmente na presenca de reserva 6ssea inadequada causada por osteoporose,
defeitos 6sseos de uma cirurgia prévia ou reabsorgdo éssea.
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Corte ¢sseo, perfuragao ou fratura dssea.

Conflito patelar (rétula), cirurgias adicionais a rétula, incluindo a colocagéo de uma rétula, caso
nao tenha recebido uma durante a cirurgia inicial de substituicao do joelho.

Crepitagdo.

Lesé&o dos vasos sanguineos, lesdo nervosa temporaria ou permanente resultando em dor ou
dorméncia no membro afetado (a les&o nervosa é mais frequentemente resultado de trauma
cirdrgico do que causada pelo dispositivo).

Queda subita da presséo arterial durante a cirurgia devido a utilizagdo de cimento 6sseo.
Deformidade do valgo-varo (a articulagéo (ou 0 membro) apresenta um angulo para fora ou para
dentro).

Doengas cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolia pulmonar, enfarte do miocardio
ou acidente vascular cerebral.

Inchago/edema, hemorragia, hematoma (hemorragia localizada fora dos vasos sanguineos),
hemartrose (hemorragia na cavidade articular).

Cicatrizagao retardada da ferida e outras complicagdes de cicatrizagdo da ferida.

Calcificagéo periarticular (acumulag&o de célcio na articulagéo) ou ossificacéo (formagéo éssea)
com perda de mobilidade articular.

Libertagao de ides de metal devido a lixiviagdo ou corrosdo dos componentes metalicos.
Reagdes alérgicas.

O dispositivo tem uma capacidade limitada para suportar niveis excessivos de atividade, pelo
que se deve ter um cuidado redobrado durante o periodo de recuperagdo pés-operatoria. Deve
evitar sobrecarregar a prétese articular com atividades excessivas, falta de controlo do peso
corporal e traumatismos, fatores que tém sido associados a falhas precoces, como afrouxamento,
fratura e/ou desgaste do dispositivo. O dispositivo nao substitui o osso saudavel normal e o
dispositivo pode partir-se ou sofrer danos na sequéncia de atividade excessiva ou traumatismo.
O afrouxamento dos componentes pode resultar no aumento da produgéo de particulas de
desgaste, bem como acelerar os danos no osso, dificultando o sucesso da cirurgia de revisao.
Os cuidados pés-operatérios sao importantes e recomenda-se que modere as atividades em
conformidade, protegendo a substituigdo da articulagéo de tensdes pouco razoaveis.

Para ajudar a reduzir a probabilidade de riscos residuais, siga as instruges fornecidas pelo seu
cirurgido no que diz respeito aos cuidados pessoais, acompanhamento, reabilitagéo, fisioterapia e
qualquer outro tratamento relacionado com a sua cirurgia.

Deve contactar o seu profissional de satde se considerar que esta a sentir efeitos secundarios
indesejaveis relacionados com o dispositivo ou a sua utilizagéo, ou se estiver preocupado com os
riscos. Este documento nao se destina a substituir uma consulta com o seu cirurgido, se necessario.

46



Adverténcias, precaugdes ou medidas relativas a exposicao a ambientes
externos razoavelmente previsiveis, incluindo riscos de interagao do
dispositivo com outro equipamento

O Sistema para o Joelho SAIPH® foi testado quanto a interagdo com equipamento de Imagem por
Ressonancia Magnética (IRM). As recomendacdes gerais relativas aos parametros de RM que ndo
devem expbé-lo a riscos adicionais durante a ressonancia magnética estao disponiveis nas Instrugdes
de Utilizagao, as quais o seu profissional de satide pode aceder aqui: ‘https://info.matortho.com/
reg/400-480.pdf.”

Deve informar o seu médico sobre quaisquer outros implantes ou condi¢des de saltde conhecidas
que possam exigir a redugao dos limites de RM. Existem varios fabricantes e gerages diferentes de
sistemas de ressonancia magnética disponiveis e a MatOrtho® nao pode fazer quaisquer afirmagoes
relativamente a seguranga dos implantes e dispositivos MatOrtho® com qualquer sistema de
ressonancia magnética especifico.

Sintomas que podem indicar que o dispositivo esta a funcionar mal

Dor inesperada, rigidez, instabilidade ou um agravamento geral dos sintomas a volta do joelho,
especialmente quando comparado com o seu estado pré-operatério ou com o seu estado num
momento anterior apds a cirurgia, podem indicar que existe um problema com a sua prétese articular.
Uma érea inflamada, quente, com comichao ou vermelha a volta do joelho ou da ferida pode indicar
uma infegéo.

Precaugdes e medidas que devem ser tomadas se o desempenho do

dispositivo se alterar ou se forem sentidos quaisquer sintomas mencionados

neste folheto

Um agravamento geral do desempenho do joelho substituido, em comparagao com o estado

pré-operatério, pode indicar que existe um problema com a prétese articular. Os incidentes graves

que ocorram em relagdo ao dispositivo devem ser comunicados a autoridade competente do pais:

« Australia: Therapeutic Goods Administration (TGA , Administragao de Produtos Terapéuticos).
Pode encontrar informagdes sobre este assunto no site da Therapeutic Goods Administration:
https://www.tga.gov.au/medical-device-incident-reporting-investigation-scheme-iris.

* RU: https://yellowcard.mhra.gov.uk/

* EU (Representante autorizado):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources

> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-safety
-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals

47



+ Canada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

O profissional de satde deve informar o fabricante sobre quaisquer efeitos indesejaveis graves,
enviando um e-mail para ‘per.admin@matortho.com.’

Precaucgdes e outras medidas que devem ser tomadas no final, ou perto do
final, da vida util prevista do dispositivo

As precaugdes, riscos e avisos descritos acima s&do aplicaveis ao longo de toda a vida util do
dispositivo.

Outras circunstancias em que deve contactar um profissional de satde
relativamente ao funcionamento do dispositivo

Nao existem outras circunstancias especificas para além das abordadas neste folheto.
Fabricante

Para mais informagdes, visite o sitio web de informagdes para o doente MatOrtho®:
www.matortho.com

ou contacte a MatOrtho® em:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA, Reino
Unido.

Telefone: +44 (0)1372 224 200

Email: info@MatOrtho.com
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SAIPH® kniesysteem

Deze folder bevat informatie over:

* Het type medisch hulpmiddel dat in aanmerking komt;

* Het type medische aandoening waarvoor het hulpmiddel wordt gebruikt en hoe het werkt;

+ De verwachte levensduur van het hulpmiddel en de eventuele benodigde nazorg bij de
zorgverlener;

. 1de risico's, voorzorgr 1 en maatregelen die genomen moeten worden als
symptomen optreden.

Naam hulpmiddel
SAIPH® kniesysteem

Model/type hulpmiddel

SAIPH® knie/knie-implantaat
(Zie uw imp i voor de rele productcodes)

Beoogd doel (gebruik) van het hulpmiddel, indicaties voor gebruik en
doelgroep waarvoor het hulpmiddel wordt gebruikt

Het SAIPH® kniesysteem is bedoeld voor gebruik bij totale knievervanging voor de vervanging van
de scharnierende oppervlakken van het kniegewricht (die het tibiofemorale en het patellofemorale
gewricht omvatten), voor de behandeling van pijn en beperking als gevolg van artritis.

De indicaties (symptomen die aangeven dat een medische behandeling nodig is) waarvoor SAIPH®
knie wordt gebruikt zijn osteoartritis, waaronder post-traumatische osteoartritis, reumatoide artritis
en een eerdere niet-succesvolle knievervanging, waarbij één of meer compartimenten van de knie
betrokken zijn. Het SAIPH® kniesysteem is bestemd voor patiénten met een volgroeid skelet.

Beoogde prestaties:

Het SAIPH® kniesysteem is bestemd voor het vervangen van het versleten of beschadigde
kraakbeen in uw kniegewricht. Dit omvat het kraakbeen aan het einde van uw dijbeen (femur),

de bovenkant van uw scheenbeen (tibia) en, optioneel, het kraakbeen aan de onderkant van uw
knieschijf (patella). Het SAIPH® kniesysteem is ontworpen voor samenwerking met de natuurlijke
structuren (ligamenten en spieren) van uw knie om u te voorzien van een stabiel gewricht en een
scala aan bewegingen waarmee u normale dagelijkse taken uit kunt voeren met minder of geen pijn.

Materialen en stoffen die in het hulpmiddelen aanwezig zijn

Het SAIPH® kniesysteem bestaat uit twee metaalcomponenten (kobalt-chroommolybdeenle-
gering) en polyethyleen (polyethyleen met een zeer hoog moleculair gewicht, UHMWPE) Beide
metaalcomponenten worden gefixeerd aan het bot (de ene gefixeerd aan het dijbeenbot en de andere
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gefixeerd aan het scheenbeenbot van het kniegewricht) met gebruikmaking van polymeercement
(polymethylmetacrylaat, PMMA). De UHMWPE-component wordt rechtstreeks en veilig gefixeerd
aan de scheenbeenmetaalcomponent. De UHMWPE-component scharniert dan met de metalen
dijbeencomponent tijldens beweging van het kniegewricht. De knieschijf (patella) kan vervangen
worden door een UHMWPE-component, naar keuze van de chirurg die u opereert en wanneer
hiervoor gekozen is, wordt deze geimplanteerd, ook met gebruikmaking van PMMA-cement. De
SAIPH® knie presteert goed met en zonder een vervangen knieschijf.

Er is overtuigend bewijs dat kobaltbevattende implantaten geen waarneembaar risico op systemische
toxiciteit van kobalt (of kobaltbevattende legering) veroorzaken. Het bewijs, dat is verkregen via
klinisch relevante routes geeft geen gevaar aan en ondersteunt dat het onwaarschijnlijk is dat
kobaltbevattende legeringen gebruikt in medische hulpmiddelen blootstellingsniveaus bereiken die
toxiciteit (polycythemie, schildklierveranderingen of hartschade), carcinogeniciteit of reproductietoxi-
citeit veroorzaken. Het veelbelovende baten-risicoprofiel geeft vergeleken met mogelijke alternatieven
een krachtige ondersteuning voor voortgezet gebruik van kobaltbevattende legeringen in medische
hulpmiddelen.

Praat met uw arts of zorgverlener als u zich zorgen maakt over deze verklaringen.

Fabricageresten die een risico voor de patiént kunnen vormen

Fabricageresten worden verwijderd tijdens gevalideerde reinigingsprocessen voorafgaand aan

verpakken en steriliseren van het product. Er blijven geen fabricageresten achter waarvan bekend is

dat zij een risico vormen voor de patiént.

Verwachte levensduur van het hulpmiddel

Een goed-presterend hulpmiddel kan 10 jaar of langer meegaan. Evenals bij elk gewrichtsvervan-

gingshulpmiddel hebben individuele of chirurgische factoren echter invloed op de levensduur van het

hulpmiddel, waaronder onder meer:

« Overmatige activiteit

« Niet in staat zijn het gewicht onder controle te houden

« Trauma, zoals een val of krachtige inwerking op het gewricht

+ Abnormale belasting of buitensporige spanningen door uw gewricht

« Niet opvolgen van preoperatief of postoperatief revalidatie-advies

« Matige chirurgische techniek en/of afwijking van de voorgeschreven SAIPH® chirurgische
techniek, waaronder suboptimale maatbepaling van implantaten, verkeerde uitlijning en/of
disbalans van zacht weefsel, wat ongebruikelijke krachten op de componenten kan uitoefenen,
inadequate fixatie- en/of cementeringstechniek of inadequate uitwassing voorafgaand aan de
wondsluiting, wat mogelijk restdeeltjes van cementeren, botfragment of ander debris kan
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achterlaten. Uw chirurg moet vo6r het uitvoeren van de operatie door en door vertrouwd zijn met
het implantaat, de instrumenten en de chirurgische procedure.

Speciale werkinstructies voor het gebruik van het hulpmiddel, postoperatieve
zorg (frequentie van onderzoek, monitoring of onderhoud van het hulpmiddel)
Werkinstructies worden aan uw zorgverlener en arts verschaft voor de juiste hantering en implantatie
van het hulpmiddel.

Er is geen aparte postoperatieve zorg, monitoring of nazorg vereist. Uw chirurg of zorgverlener zal u
echter kunnen adviseren over postoperatieve zorg en fysiotherapie betreffende knievervangingen en
dit is overeenkomstig hun normale zorgpraktijk.

Ongewenste bijwerkingen en resterende risico's

Zoals bij elke knievervangingsprocedure kunnen er resterende risico's en ongewenste bijwerkingen

optreden. Deze folder geeft u informatie over de chirurgische en met het hulpmiddel in verband

staande risico's en maakt u bewust van de mogelijke bijwerkingen. Deze omvatten:

= Langdurig verblijf in het ziekenhuis

« Oppervlakkige infectie, cellulitis of diepe infectie; infectie kan leiden tot falen van de
gewrichtsvervanging.

+ Vreemde materialen en debris van het implantaat kan leiden tot infectie (
histiocytosegranuloomvorming) of een nadelige reactie, zoals overgevoeligheid (wat osteolyse tot
gevolg kan hebben en loslating van het implantaat.

« Loslaten of zich verplaatsen door trauma, verlies van fixatie, verkeerde uitlijning of botresorptie.

» Disbalans van zacht weefsel en/of verkeerde uitlijning van componenten die bovenmatige slijtage
en/of falen van het implantaat kunnen veroorzaken.

« Dislocatie (scheiding van de scharnierende oppervlakken of gedeeltelijke scheiding, bekend
als subluxatie) als gevolg van onjuiste positionering van de implantaatcomponenten, wat leidt
tot postoperatieve instabiliteit. Laxiteit (los, zacht weefsel dat het gewricht omgeeft) van spieren
en bindweefsel kan hieraan bijdragen.

« Vermoeidheidsfractuur van het implantaat als gevolg van bovenmatige activiteit, verkeerde
uitlijning of trauma

« Instabiliteit of implantaatverzakking (het implantaat kan binnen het bot rond het implantaat
bewegen).

+ Slijtage of deformatie van het gewrichtsoppervlak kan optreden als gevolg van overmatige
belasting.

» Schade aan of ruptuur/rupturen van zacht weefsel.

« Stijfheid, artrofibrose (abnormale groei van zacht weefsel rondom het gewricht) of suboptimaal
bewegingsbereik die/dat kan leiden tot verdere chirurgie, zoals manipulatie onder narcose (MUA)
of revisie.
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Botfractuur tijdens of na de operatie door trauma, zoals bijvoorbeeld vallen, of overmatige
belasting, met name in de aanwezigheid van weinig botvoorraad veroorzaakt door osteoporose,
botdefecten door eerdere operatie of botresorptie

Inkepingen in het bot, botperforatie of botfractuur.

Botsen/stoten van de patella (knieschijf), aanvullende operaties aan de patella waaronder de
toevoeging van een patella als u er geen hebt gekregen bij uw eerste knievervangingsoperatie.
Crepitus.

Schade aan bloedvaten, tijdelijke of blijvende zenuwschade resulterend in pijn of

doof gevoel aan het aangedane ledemaat (zenuwschade is vaker het gevolg van chirurgisch
trauma in plaats van dat deze is veroorzaakt door het hulpmiddel).

Plotselinge bloeddrukdaling tiidens de operatie als gevolg van het gebruik van botcement
Valgus-varusdeformatie (positie van gewricht (of ledemaat) is naar buiten of naar binnen gedraaid).
Cardiovasculaire ziekten, waaronder veneuze trombose, longembolie of myocardinfarct,
cerebrovasculair voorval.

Zwelling/oedeem, bloeding, hematoom (plaatselijke bloeding buiten het bloedvat),

hemartrose (bloeding in de gewrichtsholte).

Vertraagde wondgenezing en andere wondgenezingscomplicaties.

Periarticulaire verkalking (ophoping van calcium in het gewricht) of ossificatie (botvorming) met
verlies van gewrichtsmobiliteit.

Vrijkomen van metaalionen door uitloging of corrosie van metaalcomponenten

Allergische reacties.

Het hulpmiddel heeft een beperkt vermogen om bestand te zijn tegen overmatige activiteitniveaus
en er moet extra voorzichtigheid in acht worden genomen tijdens de postoperatieve
herstelperiode. U moet geen overmatige eisen aan de gewrichtsvervanging stellen, zoals bij
overmatige activiteit, er niet in slagen het lichaamsgewicht onder controle te houden en trauma
dat het voortijdig falen met zich mee heeft gebracht door loslaten, fractuur en/of slijtage van het
hulpmiddel. Het hulpmiddel vervangt normaal gezond bot niet en het hulpmiddel kan breken als
gevolg van veeleisende activiteit of trauma.

Loslating van de componenten kan een toename van slijtagedeeltjes tot gevolg hebben, alsmede
het versnellen van beschadiging van het bot, waardoor geslaagde revisiechirurgie moeilijker
wordt. Postoperatieve zorg is belangrijk en u wordt gewaarschuwd om activiteiten hiermee

in overeenstemming te brengen, om de gewrichtsvervanging tegen buitensporige spanningen te
beschermen.
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Volg de instructies op die de chirurg geeft wat betreft zelfzorg, nazorg, revalidatie, fysiotherapie en
andere behandeling in verband met uw operatie, om de kans op restrisico's te helpen verminderen.

U moet contact opnemen met uw zorgverlener als u denkt dat u bijwerkingen hebt die verband
houden met het hulpmiddel of het gebruik ervan, of als u zich zorgen maakt over de risico's. Dit
document is niet bedoeld als vervanging voor een consult bij uw arts, indien nodig.

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of maatregelen met betrekking

tot blootstelling aan redelijk voorzienbare externe omgevingen, waaronder
risico's van interactie van het hulpmiddel met andere apparatuur.

Het SAIPH® kniesysteem is getest op interactie met magnetische-resonantiebeeldvormingsappa-
ratuur (MRI-apparatuur). Algemene aanbevelingen voor MR-parameters waarbij u waarschijnlijk niet
wordt blootgesteld aan extra risico tijdens MRI worden in de gebruiksaanwijzing aangegeven. Uw
zorgverlener heeft hier toegang toe, via: ‘https://info.matortho.com/reg/400-480.pdf.’

U moet uw arts informatie geven over eventuele andere implantaten of bekende in aanmerking te
nemen gezondheidsaspecten, die verlaging van de MRI-limieten vereisen. Er zijn verschillende
fabrikanten en generaties MRI-systemen beschikbaar en MatOrtho® kan geen claims laten gelden op
de veiligheid van MatOrtho-implantaten en -hulpmiddelen met enig specifiek MRI-systeem.

Symptomen die erop kunnen wijzen dat het hulpmiddel niet goed functioneert
Onverwachte pijn, stijfheid, instabiliteit of een algehele verslechtering van symptomen rondom

uw knie, met name wanneer vergeleken met uw toestand van voor de operatie of eerder moment
postoperatief, kunnen erop wijzen dat er een probleem is met uw gewrichtsvervanging. Een
ontstoken, warm, jeukerig of rood gebied rondom uw knie of wond kan wijzen op infectie.

Voorzorgsmaatregelen en maatregelen die moeten worden genomen als de

prestatie van het hulpmiddel verandert of als één of meer van de in deze folder

genoemde symptomen worden ervaren

Een algehele verslechtering van de vervangen knie in vergelijking met de preoperatieve toestand kan

erop wijzen dat er een probleem is met de gewrichtsvervanging. Ernstige incidenten die in verband

met het hulpmiddel optreden, moeten worden gemeld aan de bevoegde autoriteit van het land:

+ Australié: Therapeutic Goods Administration (TGA). Informatie hierover kan gevonden worden op
de website van Therapeutic Goods Administration: https://www.tga.gov.au/medical-device-inci-
dent-reporting-investigation-scheme-iris.

* VK: https://yellowcard.mhra.gov.uk/
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» EU: (geautoriseerd vertegenwoordiger):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources
> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-safe-
ty-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals

+ Canada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

De gezondheidszorgverlener moet de fabrikant op de hoogte brengen van ernstige bijwerkingen door

te e-mailen naar ‘per.admin@matortho.com.’

Voorzorgsmaatregelen en andere maatregelen die genomen moeten worden

bij, of omstreeks, het einde van de verwachte levensduur van het hulpmiddel

De voorzorgsmaatregelen, risico's en waarschuwingen die hierboven zijn beschreven zijn van

toepassing gedurende de gehele levensduur van het hulpmiddel.

Andere omstandigheden waarbij u contact moet opnemen met een

zorgverlener in verband met de werking van het hulpmiddel

Geen andere specifieke omstandigheden dan die in deze folder zijn besproken.

Fabrikant
Ga voor verdere informatie naar de patiénteninformatiewebsite van MatOrtho®:
www.matortho.com

of neem contact op met MatOrtho®:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA,
Verenigd Koninkrijk.

Telefoon: +44 (0)1372 224 200

E-mail: info@MatOrtho.com

56



Opmerkingen:
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SAIPH® Knee System

Tento letak obsahuje nasledujici informace:

« Druh zdravotnického prostfedku, ktery je zvazovan;

« Jaké zdravotni potiZe se timto prostfedkem Iéci a jak funguije;

+ Ocekavana zivotnost prostiedku a pfipadné nasledné kontroly u zdravotnického pracovnika;

« Zbytkova rizika, preventivni opatfeni a kroky, které je tfeba podniknout v pfipadé vyskytu
pfiznakd.

Nazev prostiedku

SAIPH® Knee System

Model/typ prostiedku

Koleno / Kolenni implantat SAIPH®
(Prislusné kédy produktil najdete na karté implantatu)

Zamysleny ucel (pouziti) prostiedku, indikace k pouziti a skupina pacientt, u
nichz se prostredek pouziva

Prostfedek SAIPH® Knee je uréen k pouZiti pfi totalni endoprotéze kolenniho kloubu za tucelem
nahrady kloubnich povrchl kolenniho kloubu (véetné tibiofemorainiho a patellofemorélniho kloubu) k
lé¢bé bolesti a omezeni pohyblivosti zpisobenych artritidou.

Indikace (pfiznaky naznacujici nutnost Iékarského o$etieni), pro které se prostiedek SAIPH® Knee
pouziva, zahrnuji osteoartrézu, véetné posttraumatické osteoartrézy, revmatoidni artritidu a pfipady,
kdy pfedchozi nahrada kolenniho kloubu nebyla ispésna, pfi¢emz je postizena jedna nebo vice ¢asti
kolene. SAIPH® Knee System je uréen pro pacienty s dokongenym ristem.

Ocekavana funkénost:

SAIPH® Knee System je uréen k nahrazeni opotfebované nebo poskozené chrupavky v kolennim
kloubu. Patfi sem chrupavka na konci stehenni kosti (femuru), horni ¢ast holenni kosti (tibie) a
pripadné také chrupavka na spodni strané ¢ésky (pately). SAIPH® Knee System je navrzen tak, aby
spolupracoval s pfirozenymi strukturami (vazy a svaly) kolenniho kloubu a zajistil vam stabilni kloub
a rozsah pohybu, ktery umoziiuje vykonavat bézné kazdodenni ¢innosti s mensimi bolestmi nebo
zcela bez bolesti.

Materialy a latky obsazené v prostredku

SAIPH® Knee System se sklada ze dvou kovovych komponentt (slitina kobaltu, chromu a
molybdenu) a jednoho nebo vice komponentt z polyethylenu (polyethylen s mimoradné vysokou
molekulovou hmotnosti, UHMWPE). Oba kovové komponenty se ke kosti pfipeviiuji (jeden
ke stehenni kosti a druhy k holenni kosti kolenniho kloubu) pomoci polymerového cementu
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(polymethylmetakrylatu, PMMA). Komponent z UHMWPE je pevné a bezpe¢né pripevnén pfimo ke
kovovému komponentu holenni kosti. Komponent z UHMWPE se pak pfi pohybu kolenniho kloubu
pohybuije spole¢né s kovovym femoralnim komponentem. Céska (patela) mize byt nahrazena
komponentem z UHMWPE, a to podle uvazeni operujiciho chirurga; v takovém pfipadé se
implantuje rovnéz za pouziti cementu PMMA. Prostfedek SAIPH® Knee podava dobré vysledky jak s
nahrazenou ¢éskou, tak bez ni.

Existuji pfesvédgivé dikazy o tom, Ze implantaty obsahuijici kobalt nepfedstavuji vyznamné riziko
systémové toxicity kobaltu (nebo slitin obsahujicich kobalt). Dukazy ziskané pfi expozici klinicky
relevantnimi cestami nepfedstavuji Zadné riziko a potvrzuiji, Ze u slitin kobaltu pouzivanych ve
zdravotnickych prostfedcich je nepravdépodobné, Ze by doslo k expozici v takovém rozsahu, ktery
by vyvolal toxické Gcinky (polycytémii, zmény ve funkci $titné Zlazy nebo poskozeni srde¢niho
svalu), karcinogenitu ¢i reprodukéni toxicitu. Pfiznivy pomér pfinost a rizik ve srovnani s moznymi
alternativami je padnym argumentem pro dal$i pouzivani slitin obsahuijicich kobalt ve zdravotnickych
prostiedcich.

Mate-li k témto informacim jakékoli dotazy, obratte se prosim na svého lékafe nebo zdravotnického
pracovnika.

Zbytkové komponenty z vyroby, které by mohly predstavovat riziko pro

pacienta

Zbytkové komponenty z vyroby se odstrariuji v ramci ovéfenych postupt ¢isténi pfed balenim a

sterilizaci vyrobku. Na vyrobku nezustavaji zadné zbytkové komponenty, o nichz by bylo znamo, ze

predstavuji riziko pro pacienta.

Ocekavana zivotnost prostiedku

Funkéni prostfedek muaze vydrzet 10 let i déle. Stejné jako u jakékoli nahrady kloubu véak mohou

Zivotnost implantatu ovlivnit individualni ¢i chirurgické faktory, mezi néz patfi mimo jiné:

+ Nadmérna aktivita,

« Neschopnost udrzet si spravnou télesnou hmotnost,

+ Uraz, jako je pad nebo tder do kloubu,

« Nespravné zatizeni nebo nepfiméfené namahani kloubu,

» Nedodrzovani doporuceni ohledné pfedoperacni nebo pooperaéni rehabilitace,

» Nespravna operacni technika a/nebo odchylka od operaéni techniky pfedepsané pro prostiedek
SAIPH®, véetné implantatd s nevhodnou velikosti, nespravného vyrovnani a/nebo nerovnovahy
meékkych tkani, které mohou na komponenty pUsobit neobvyklé sily, nedostate¢né fixace a/nebo
techniky cementovani nebo nedostatec¢ného vyplachnuti pred uzavienim rany, v dusledku ¢ehoz
mohou v rané zlstat zbytky cementu, ulomky kosti nebo jiné neéistoty. Chirurg se pred operaci
musi diikladné seznamit s implantatem, nastroji a operacnim postupem.
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Zvlastni pokyny k obsluze prostredku, pooperacni péce (€etnost kontrol,
sledovani nebo udrzba prostiredku)

Pokyny k obsluze jsou uréeny pro vaseho zdravotnického pracovnika a Iékare, aby zajistili spravnou
manipulaci a implantaci prostredku.

Neni nutna Zadna zvlastni pooperaéni péce, sledovani ani kontrolni vySetfeni. Vas Iékaf nebo
zdravotnicky pracovnik vam poskytne rady ohledné pooperacni péce a fyzioterapie v souvislosti s
nahradou kolenniho kloubu, a to v souladu s béZnou praxi.

Nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

Stejné jako u kazdého zakroku s nahradou kolenniho kloubu mohou nastat urcita rizika a nezadouci

vedlejsi ucinky. Tento letak vas informuije o rizicich spojenych s operaci a implantatem a upozorfiuje

vas na mozné nezadouci U¢inky. Mezi né patfi:

« Dlouhodoby pobyt v nemocnici.

« Povrchova infekce, celulitida nebo hluboka infekce; infekce mlze vést k selhani kloubni nahrady.

+ Cizi latky a tlomky z implantatu mohou vést k zanétu (vzniku histiocytézniho granulomu) nebo k
nezadoucim reakcim, jako je citlivost (ktera mize mit za nasledek osteolyzu a uvolnéni
implantatu).

» Uvolnéni nebo posun zplsobeny Urazem, ztratou fixace, nespravnym nasazenim nebo ubytkem
kosti.

» Nerovnovaha mékkych tkani a/nebo nespravné usporadani komponentu, které mohou zpusobit
nadmérné opotfebeni a/nebo selhani implantatu.

»  Vykloubeni (oddéleni kloubnich ploch nebo ¢asteéné oddéleni, znamé jako subluxace) zpusobené
nespravnym umisténim komponentt implantatu, které vede k pooperaéni nestabilité. K témto
staviim muze prispivat také ochabnuti svalové a vazivoveé tkané (povoleni ¢i oslabeni tkani v okoli
kloubu).

+  Unavova zlomenina implantatu zplisobena nadmérnou zatéZi, nespravnym nasazenim nebo
trazem.

» Nestabilita nebo posun implantatu (implantat se maze posunout v kosti kolem mista implantace).

« Opotiebeni nebo deformace kloubniho povrchu v disledku nadmérného zatizZeni.

« Poskozeni nebo prasknuti mékkych tkani.

«  Ztuhlost, artrofibroza (abnormalni rist vazivoveé tkané kolem kloubu) nebo omezeny rozsah
pohybu, které mohou vést k dalsim chirurgickym zakrokam, jako je manipulace v anestézii (MUA)
nebo revizni operace.

+ Zlomenina kosti béhem operace nebo v poopera¢nim obdobi v dusledku trazu, napfiklad padu,
nebo nadmérného zatiZeni, zejména v pripadé oslabené kosti zplisobené osteoporézou, kostnimi
defekty po predchozim chirurgickém zakroku nebo kostni resorpci.
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Zatez, perforace kosti nebo zlomenina.

Impingement ¢ésky, dal$i operace ¢ésky, véetné implantace ¢ésky, pokud vam nebyla
implantovana jiz pfi pavodni operaci nahrady kolenniho kloubu.

Krepitace.

Poskozeni krevnich cév, docasné nebo trvalé poskozeni nervil vedouci k bolesti nebo necitlivosti
postizené koncetiny (poskozeni nervu je Gastéji dusledkem chirurgického zasahu nez pfimého
pusobeni prostfedku).

Nahly pokles krevniho tlaku béhem operace v disledku pouZziti kostniho cementu.

Valgézni a varézni deformita (kloub (nebo koncetina) je vyto¢eny smérem ven nebo dovnitf).
Kardiovaskularni onemocnéni, véetné Zilni trombdzy, plicni embolie nebo infarktu myokardu,
cévni mozkové piihody.

Otok, krvaceni, hematom (lokalni krvaceni mimo cévu), hemartréza (krvaceni do kloubni dutiny).
ProdlouZené hojeni ran a dal3i komplikace pfi hojeni ran.

Periartikularni kalcifikace (hromadéni vapniku v kloubu) nebo osifikace (tvorba kosti) se ztratou
pohyblivosti kloubu.

Uvoliovani kovovych iontd v disledku vyluhovani nebo koroze kovovych komponentd.
Alergické reakce.

Prostfedek ma omezenou odolnost viici nadmérné zatézi, a proto je tfeba béhem pooperacniho
zotavovani vénovat zvy$enou pozornost péci o néj. Méli byste se vyvarovat nadmérného
namahani kloubni nahrady, jako je napfiklad prilisna fyzicka zatéz, nedostate¢na kontrola télesné
hmotnosti a Urazy, které mohou vést k predéasnému selhani rekonstrukce v disledku uvolnéni,
zlomeniny anebo opotfebeni prostfedku. Tento prostfedek nenahrazuje normalni zdravou kost a
muzZe se zlomit nebo poskodit v disledku namahavé ¢innosti nebo trazu.

Uvolnéni komponent(t mize mit za nasledek zvySenou produkci ¢astic otéru a také urychleni
poskozeni kosti, coz ztéZuje Uspésnou revizni operaci. Pooperacni péce je dllezita a
doporucujeme vam pfizpusobit své aktivity tak, abyste kloubni nahradu chranili pfed nadmérnym
namahanim.

Abyste snizili pravdépodobnost zbytkovych rizik, fidte se pokyny svého chirurga ohledné péce o
sebe, nasledné péce, rehabilitace, fyzioterapie a jakékoli dal$i IéEby souvisejici se zakrokem.

Pokud se domnivate, Ze se u vas vyskytuji nezadouci ucinky souvisejici s timto prostredkem nebo
jeho pouzivanim, nebo pokud mate obavy ohledné rizik, méli byste se obratit na svého Iékare. Tento
dokument nema v zadném pfipadé nahradit konzultaci s Iékafem, pokud je zapotfebi.
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Upozornéni, bezpeénostni pokyny nebo opatieni tykajici se vystaveni
pfimérené predvidatelnym vnéjSim podminkam, véetné rizik vzajemného
ovlivitovani prostfedku s jinymi zafizenimi

Prostfedek SAIPH® Knee System byl testovan z hlediska kompatibility s pfistroji pro magnetickou
rezonanci (MRI). Obecna doporuceni ohledné parametri magnetické rezonance, které by vas
nemély vystavit dalim rizikim béhem vysetreni MRI, jsou uvedena v navodu k pouziti, ktery si vas
zdravotnicky pracovnik mize stahnout zde: https://info.matortho.com/reg/400-480.pdf.

Méli byste svého lékarfe informovat o vSech dalSich implantatech nebo znamych zdravotnich
problémech, které by mohly vyZadovat snizeni limit pfi vySetfeni pomoci MRI. Na trhu je k dispozici
fada rGznych vyrobcl a generaci systému MRI a spole¢nost MatOrtho® nemUze poskytnout Zadné
zaruky ohledné bezpecnosti implantati a prostfedku MatOrtho® pfi pouZiti s konkrétnim systémem
MRI.

Priznaky, které mohou naznacovat nespravnou funkénost prostredek
Necekana bolest, ztuhlost, nestabilita nebo celkové zhorSeni pfiznaku v oblasti kolene, zejména ve
mate potiZe s kloubni nahradou. Zanétlivé, horké, svédivé nebo zarudlé misto v okoli kolene nebo
rany muzZe naznacovat infekci.

Opatreni a kroky, které je treba podniknout v pfipadé, Zze se zméni funkénost

prostiedku nebo se objevi jakékoli pfiznaky uvedené v tomto letaku

Obecné zhorseni funkénosti nahradniho kolene ve srovnani s predoperaénim stavem muze

naznacovat, Ze s kloubni ndhradou je néjaky problém. Zavazné udalosti souvisejici s timto

prostfedkem je tfeba nahlasit pfislusnému orgénu dané zemeé:

«+  Australie: Urad pro légiva (TGA). Informace k tomuto tématu najdete na webovych strankach
Uradu pro | a (Therapeutic Goods Administration): https://www.tga.gov.au/medical-device-inci-
dent-reporting-investigation-scheme-iris.

«  Spojené kralovstvi: https://yellowcard.mhra.gov.uk/

+ EU (zplnomocnény zastupce):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources

> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-safety
-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals
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* Kanada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

Zdravotnicky pracovnik by mél vyrobce informovat o vSech zavaznych nezadoucich ucincich

prostfednictvim e-mailové adresy per.admin@matortho.com.

Opatieni a dal$i kroky, které je tfeba prijmout na konci predpokladané
zivotnosti prostiedku nebo tésné pred nim

Vy3Se popsana bezpecénostni opatfeni, rizika a varovani plati po celou dobu Zivotnosti prostfedku.
Dalsi situace, kdy byste se méli v souvislosti s provozovanim prostiedku
obratit na zdravotnického pracovnika

Neexistuji zadné dal$i konkrétni okolnosti kromé téch, které jsou popsany v tomto letaku.

Vyrobce

Dalsi informace naleznete na webovych strankach s informacemi pro pacienty o prostfedku
MatOrtho®:

www.matortho.com

nebo kontaktujte spole¢nost MatOrtho® na adrese:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA,
Spojené kralovstvi.

Tel.: +44 (0)1372 224 200

E-mail: info@MatOrtho.com
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SAIPH® térdimplantatum-rendszer

Ez a betegtajékoztaté az alabbiakkal kapcsolatban nyuijt informéaciokat:

« Aszoban forgé orvostechnikai eszkoz tipusa;

» Az eszkdz altal kezelni hivatott egészségiigyi allapot tipusa, a kezelés maodja;

« Az eszkdz varhato élettartama és egészségligyi szakember altal elvégzendé sziikséges
utokezelések;

« Fennmaradé kockazatok, dvintézkedések és a tlinetek jelentkezése esetén szilikséges
intézkedések.

Eszkoz neve

SAIPH® térdimplantatum-rendszer

Eszk6z modellje/tipusa

SAIPH® térd/térdimplantatum

(A vonatkozo bdokat az implanta iséré kartyan ellendrizheti)
Az eszkoz rendeltetése (felhasznalasa), alkal asi javallatai és a célzott

betegpopulacié

A SAIPH® térdimplantatum teljes térdprotézisben valé hasznalatra, a térdiziilet izfelszineinek
(beleértve a tibiofemoralis és patellofemoralis iziiletet) potlasara, illetve az iziileti gyulladas okozta
fajdalom és funkcidkarosodas kezelésére szolgal.

A SAIPH® térdimplantatum alkalmazasi javallatai (az orvosi kezelés sziikségességét jelzé tiinetek) a
kovetkezok: osteoarthritis, beleértve a traumat kdvetd osteoarthritist, a rheumatoid arthritis, valamint
korabbi, sikertelen térdprotézis-beiiltetés, amennyiben a térd egy vagy tobb kompartmentje érintett. A
SAIPH® térdimplantatum-rendszer kifejlett csontozati betegek kezelésére szolgal.

Varhaté teljesitmény:

A SAIPH® térdimplantatum-rendszer a térdiziilet kopott vagy sériilt porcanak pétlasara szolgal. Ide
tartozik a combcsont (femur) végén talalhaté porc, a sipcsont (tibia) fels6 része, valamint — adott
esetben — a térdkalacs (patella) also felszinén talalhaté porc is. A SAIPH® térdimplantatum-rendszert
ugy tervezték, hogy a térd természetes szerkezetével (inszalagokkal és izmokkal) egyittmiikddve
stabilizélja az iziiletet, valamint olyan mozgastartomanyt tegyen lehetévé, amely segiti a mindennapi
tevékenységek fajdalommentes vagy csokkentett fajdalommal torténé elvégzését.

Az eszkozben felhasznalt anyagok és készitmények

A SAIPH® térdimplantatum-rendszer két fém komponensbél (kobalt-krom-molibdén 6tvozet), valamint
polietilén (ultranagy molekulatémeg polietilén, UHMWPE) komponens(ek)bdl all. Mindkét fém
komponenst polimer rogzitanyag (polimeti ilat, PMMA) itségével rogzitik a csonthoz (az
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egyiket a combcsonthoz, a masikat pedig a sipcsonthoz a térdiziiletnél). Az UHMWPE-bd| készillt
komponens kozvetleniil és biztonsagosan rogziil a sipcsont fém komponenséhez. Az UHMWPE-béI
késziilt komponens ezt kévetéen a térdiziilet mozgasa soran a fém femoralis komponenssel

alkot izlleti kapcsolatot. A térdkalacs (patella) a miitétet végz6 sebész dontése alapjan pétolhatd
UHMWPE-béI késziilt komponenssel. Ez esetben a komponens betiltetése szintén PMMA alapt
kétéanyag segitségével torténik. A SAIPH® térdimplantatum a patella cseréje esetén és anélkill is
kivaloan teljesit.

Megalapozott bizonyitékok tamasztjak ala, hogy a kobalttartalmi implantatumok nem jelentenek
szamottevd kockazatot a szisztémas kobalt- (vagy kobaltot tartalmazo 6tvozet) mérgezés
szempontjabdl. A bizonyitékok szerint az orvostechnikai eszkézékben alkalmazott kobalttartalmu
otvozetek klinikailag relevans expozicié mellett valésziniileg nem érnek el olyan expozicids szintet,
amely toxicitast (policitémia, pajzsmirigy elvaltozasok vagy szivizomkarosodas), rakkelté hatast
vagy reprodukcids toxicitast valtana ki. A lehetséges alternativakhoz képest kedvezé elény-kockazat
arany hatarozottan tdmogatja a kobaltot tartalmazé 6tvézetek tovabbi alkalmazasat az orvostechnikai
eszkozokben.

Amennyiben barmilyen aggalya meriil fel a fenti allitdsokkal kapcsolatban, forduljon kezeléorvosahoz
vagy egészséguigyi szakemberhez.

A gyartasbol visszamarad6 maradvanyanyagok, amelyek kockazatot
jelenthetnek a beteg szamara

A gyartasbdl visszamaradé maradvanyanyagokat szigortian ellendrzétt tisztitasi eljarasok

soran tavolitjak el a termék csomagolasa és sterilizalasa elétt. Nem maradnak olyan gyartasbol
visszamaradé maradvanyanyagok, amelyek ismerten kockazatot jelentenének a beteg szamara.

Az eszkoz varhato élettartama

Egy jol miikodo eszkdz akar 10 évig vagy hosszabb ideig is miikodoképes lehet. Azonban, mint
minden iziiletp6tld eszkdz esetében, az egyéni és sebészi tényezdk befolyasolhatjak az eszkoz
élettartamat, ideértve tobbek kozott a kévetkezoket:

* talzott fizikai aktivitas,

« atestslly szabalyozasanak hianya,

+ trauma, példaul esés vagy az iziiletet ért tités,

« rendellenes terhelés vagy indokolatlan igénybevétel az iziileten keresztil,

« amitét el6tti vagy utani rehabilitacids tanacsok be nem tartasa,

* A SAIPH® térdimplantatum-rendszer esetében a nem megfelelé sebészi technika és/vagy a
gyarto altal elirt sebészi technikatol vald eltérés, beleértve az optimalisnal kisebb vagy nagyobb
implantatummeéretet, a helytelen igazodast és/vagy a lagyrészek egyensulyhianyat, amely
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szokatlan er6hatasokat gyakorolhat a komponensekre, a nem megfelel rogzitést és/vagy
régzitési technikat, valamint a sebzaras el6tti nem megfeleld 6blitést, amelynek kévetkeztében
kétéanyag-maradvanyok, csontfragmentumok vagy egyéb tormelékek maradhatnak vissza. A
sebésznek a miitét elvégzése el6tt alaposan meg kell ismernie az implantatumot, a miiszereket
és a mtéti eljarast.
Az eszk6z hasznalatara vonatkozo specialis hasznalati utasitasok,
valamint posztoperativ ellatas (a vizsgalatok, ellenérzések vagy az eszkoz
karbantartasanak gyakorisaga)
Az eszkdz megfelelé hasznalatdhoz és beliltetéséhez és az egészségiigyi szolgaltato és a
kezel6orvos a hasznalati utasitasokat kap.
A mtét utan nincs szilkség kiilénleges apolasra, megfigyelésre vagy utokezelésre. A kezelGorvosa
vagy egészségligyi szolgaltatdja azonban tajékoztatni fogja a térdprotézis-bediiltetést kovetd
posztoperativ ellatasrol és fizioterapiardl, a szokasos ellatasi gyakorlatnak megfeleléen.

Nem kivant mellékhatasok és fennmaradé kockazatok

Mint minden térdprotézis-bediltetési eljaras esetében, fennmaradé kockéazatok és nem kivant

mellékhatasok is eléfordulhatnak. Ez a betegtajékoztatd felhivja a figyelmét a miitéttel és az

eszkozzel kapcsolatos kockazatokra, valamint a lehetséges nemkivéanatos hatasokra. Ezek kozé

tartoznak:

* Hosszabb korhazi tartézkodas.

« Felliletes fertézés, cellulitis vagy mélyfertézés; a fertézés az iziileti protézis meghibasodasahoz
vezethet.

Az implantatumbol szarmazé idegen anyagok és térmelékek gyulladéshoz (histiocytosis
granuloma kialakulaséhoz) vagy nemkivanatos reakciohoz, példaul tilérzékenységhez
vezethetnek, amelyek ezt kdvetéen csontfelszivodast és az implantatum kilazulasat okozhatjak.
Az implantatumok trauma, a rogzités elvesztése, helytelen elhelyezkedés vagy csontfelszivodas
miatt meglazulhatnak vagy vandorolhatnak.

+  Alagyrészek egyensulyhianya és/vagy a komponensek helytelen igazodasa, ami az implantatum
tulzott kopasat és/vagy meghibasodasat okozhatja.

« Ficam (az izileti fellletek alasa vagy ré mas néven szubluxacid), amely
az implantatum komponenseinek nem 6 pozicionalasa ko ében alakulhat ki, és
posztoperativ instabilitdshoz vezet. Az izmok és a rostos szovetek lazasaga (az iziilet koriili
szOvetek gyengiilése) szintén hozzajarulhat ezekhez az allapotokhoz.

+  Azimplantatum kopasos trése tulzott aktivitas, helytelen igazodas vagy trauma kévetkeztében.

« Instabilitds vagy az implantatum siillyedése (az implantatum elmozdulhat a kdrnyezé csontba).

« Az iziileti felszin kopasa vagy deformacidja a tllzott terhelés kévetkeztében.
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Lagyszoveti sériilés vagy szakadas(ok).

Merevség, arthrofibrézis (az iztilet koriili koros kétdszoveti tiltengés) vagy szuboptimalis
mozgastartomany Iéphet fel, ami tovabbi miitéthez, példaul altatasban végzett manipulaciohoz
(MUA) vagy reviziéhoz vezethet.

Miitét soran vagy miitét utan bekovetkez6 csonttérés trauma, pl. esés vagy tulzott

terhelés kovetkeztében, kiilondsen csontritkulasbdl, korabbi miitétbdl szarmazé csontdefektusbol
vagy csontfelszivodasbol ered6 rossz csontallomany esetén.

Bevagas, csontperforacié vagy -torés.

Patella (térdkalacs) becsipédése, valamint tovabbi patellat érinté miitétek, ideértve a patella
beliltetését is, amennyiben az az elsédleges térdprotézismditét soran nem tortént meg.
Krepitacio.

A véredények karosodasa, valamint atmeneti vagy maradandé idegkarosodas, amely fajdalmat
vagy zsibbadast okozhat az érintett végtagban (az idegsérilés gyakrabban miitéti trauma
kévetkezménye, mintsem az eszkéz altal okozott hatas).

Hirtelen vérnyomasesés intraoperativan a csontcement hasznalata miatt.

Valgus-varus deformitas (az izlilet (vagy a végtag) kifelé vagy befelé fordul).

Kardiovaszkularis rendellenességek, beleértve a vénas trombozist, tiidéemboliat vagy
szivinfarktust, agyi érrendszeri eseményt.

Duzzanat/6déma, vérzés, hematéma (a véredényen kiviili lokalis vérzés), hemarthrosis (vér
felhalmozddasa az iziileti Gregben).

Késleltetett sebgyogyulas és egyéb sebgyogyulasi szévédmények.

Az iziileti mozgékonysag csokkenését eredményez 6 periartikularis meszesedés (kalcium
felhalmozddasa az iziilet kériil) vagy osszifikacio (csontképzddés).

Fémionok felszabadulasa a fém komponensek kimosédasa vagy korréziéja miatt.

Allergias reakciok.

Az eszkoz korlatozottan képes elviselni a tulzott aktivitast, és a miitét utani felépilési
id6szakban fokozott 6vatossagra van sziikség. Keriilje az izileti protézis

tulzott igénybevételét, példaul a tulzott aktivitast, a testsuly szabalyozasanak elmulasztasat és a
traumat, amelyek 6sszefiiggésbe hozhatok az eszkdz korai meghibasodasaval, meglazulas, térés
és/vagy kopas formajaban. Az eszk6z nem helyettesiti a normalis egészséges csontot, tovabba
az eszkoz eltérhet vagy megsériilhet megerdltetd tevékenység vagy trauma kévetkeztében.

A komponensek meglazuldsa a koporészecskék fokozott termelddését eredményezheti, valamint
felgyorsithatja a csont karosodasat, ami megneheziti a sikeres reviziés miitétet. A matét utani
gondozas fontos, ezért kérjiik, hogy ennek megfelelden alakitsa a tevékenységeit, és 6vja az
izlileti protézist a tulzott terheléstdl.
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Afennmaradé kockazatok csdkkentése érdekében kérjiik, tartsa be a sebész utasitasait az
ongondozas, az utdkezelés, a rehabilitacio, a gyogytorna és a miitéthez kapcsolodd egyéb kezelések
tekintetében.

Forduljon az illetékes egészségligyi szakemberhez, ha gy gondolja, hogy az eszkdzzel vagy annak
hasznalataval kapcsolatos nemkivanatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggédik a kockazatok
miatt. Jelen dokumentum nem helyettesiti a sebésszel folytatott konzultaciot.

Figyel tetések, ovintézkedések vagy intézkedések az elvarhato kiilsé
kornyezeti hatasokkal kapcsolatban, beleértve az eszk6z mas berendezésekkel
valé kdlcsonhatasanak kockazatait is

A SAIPH® térdimplantatum-rendszert tesztelték magnesrezonancias képalkoté (MRI) berendezéssel
valé kdlcsdnhatéas szempontjabol. Az MRI-vizsgélat soran az On szémara tovabbi kockézatot nem
jelenté MR-paraméterekre vonatkozo altalanos ajanlasokat a hasznalati utasitas tartalmazza,
amelyhez egészségligyi szolgaltatoja az alabbi linken keresztiil férhet hozza: ‘https://info.matortho.
com/reg/400-480.pdf.’

Kérjlk, tajékoztassa orvosat minden egyéb implantatumrol vagy ismert egészségligyi

problémarol, amely miatt az MRI-vizsgalat soran a hatarértékek csokkentése sziikséges lehet. Az
MRI-rendszereknek tébb kiilénbz6 gyartdja és generacidja all rendelkezésre, és a MatOrtho® nem
tehet semmilyen kijelentést a MatOrtho® implantatumok és eszk6zok egy adott MRI-rendszerrel vald
biztonsagossagaval kapcsolatban.

A késziilék meghibasodasara utalé jelek

Varatlan fajdalom, merevség, instabilitas vagy a térd kordli tiinetek altalanos stlyosbodasa —
kilénosen a miitét el6tti allapothoz vagy a miitét utani korabbi idéponthoz képest — azt jelezheti, hogy
probléma van az izilleti protézissel. A gyulladt, forro, viszketé vagy vords bérfelllet a térd vagy a seb
koril fertézésre utalhat.

Ovintézkedések és teenddk, amennyiben az eszkoz teljesitménye megvaltozik,

vagy a jelen betegtajékoztatoban emlitett barmely tiinet jelentkezik

Az iziileti protézis altalanos funkcionalis romlasa a miitét elétti allapothoz képest arra utalhat, hogy

probléma all fenn a térdprotézissel. Az eszkdzzel kapcsolatos stlyos incidenseket jelenteni kell az

illetékes orszagos hatésagnak:

» Ausztralia: Therapeutic Goods Administration (TGA) [Terapias Termékek Hivatala]. Az erre
vonatkozo informaciok a Therapeutic Goods Administration honlapjan talalhatok: https://www.tga.
gov.au/medical-device-incident-reporting-investigation-scheme-iris.

+ UK: https://yellowcard.mhra.gov.uk/
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» EU (meghatalmazott képvisel6):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources

> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-sa-
fety-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals

* Kanada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

Az egészséglgyi szakembernek minden sulyos nemkivanatos eseményt jelentenie kell a gyartonak

az alabbi e-mail-cimen: ,per.admin@matortho.com”.

Ovintézkedések és teenddk, amelyeket a késziilék varhatoé élettartamanak
végén vagy annak kozelében kell megtenni

Afent leirt 6vintézkedések, kockazatok és figyelmeztetések a késziilék teljes élettartama alatt
érvényesek.

Tovabbi koriilmények, amikor a késziilék miikodésével kapcsolatban
egészségiigyi szakemberhez kell fordulnia

A jelen tajékoztatoban targyaltakon til tovabbi kilénleges kériilmények nem alinak fenn.

Gyarto

Tovabbi informaciokért kérjiik, latogasson el a MatOrtho® betegeknek szol6 tajékoztato weboldalara:
www.matortho.com

vagy vegye fel a kapcsolatot a MatOrtho®-val a kdvetkez6 elérhetéségeken:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA,
United Kingdom.

Telefonszam: +44 (0) 1372 224 200

E-mail-cim: info@MatOrtho.com
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System stawu kolanowego SAIPH®

Niniejsza ulotka zawiera informacje na temat:

« rodzaju rozwazanego wyrobu medycznego;

+ rodzaju schorzenia, w leczeniu ktérego wyrob jest stosowany, oraz sposobu jego dziatania;

« przewidywanego okresu uzytkowania wyrobu oraz wszelkich niezbgednych wizyt kontrolnych
u lekarza prowadzgcego;

* ryzyka resztkowego, srodkéw ostroznosci i dziatan, ktére nalezy podja¢ w przypadku wystapienia
objawoéw.

Nazwa wyrobu
System stawu kolanowego SAIPH®

Model/typ wyrobu

System stawu kolanowego SAIPH® / Implant stawu kolanowego
(Informacje dotyczgce odpowiednich kodéw produktu podane sg na karcie implantu.)

Przeznaczenie wyrobu, wskazania do stosowania oraz grupa pacjentéw, u
ktérych jest stosowany

System stawu kolanowego SAIPH® jest przeznaczony do catkowitej endoprotezoplastyki stawu
kolanowego w celu zastgpienia powierzchni stawowych (w tym stawu udowo-piszczelowego i
udowo-rzepkowego) w leczeniu bélu i niepetnosprawnosci spowodowanych chorobg zwyrodnieniowg
stawdw.

Wskazaniami (objawami sugerujgcymi konieczno$¢ podjecia leczenia medycznego) do zastosowania
systemu stawu kolanowego SAIPH® sg: choroba zwyrodnieniowa stawéw, w tym zwyrodnienie
pourazowe, reumatoidalne zapalenie stawéw oraz przebyta nieudana operacja wymiany stawu
kolanowego, w przypadkach obejmujacych jeden lub wigcej przedziatow kolana. System stawu
kolanowego SAIPH® jest przeznaczony dla pacjentéw dojrzatych szkieletowo.

Zamierzone dziatanie:

System stawu kolanowego SAIPH® jest przeznaczony do zastgpienia zuzytej lub uszkodzonej
chrzastki w obrebie stawu kolanowego. Obejmuije to chrzgstke na koficu kosci udowej (femur), gérng
czes¢ kosci piszczelowej (tibia) oraz, opcjonalnie, chrzastke na spodniej stronie rzepki (patella).
System stawu kolanowego SAIPH® zostat zaprojektowany tak, aby wspdtpracowac z naturalnymi
strukturami (wigzadtami i mig$niami) kolana, zapewniajac stabilno$¢ stawu oraz zakres ruchu, ktéry
pozwala na wykonywanie codziennych czynnosci przy znacznym zmniejszeniu lub catkowitym
ustgpieniu bolu.
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Materiaty i substancje zawarte w wyrobie

System stawu kolanowego SAIPH® skfada sie z dwoch komponentéw metalowych (stop kobaltu,
chromu i molibdenu) oraz komponentu lub komponentow polietylenowych (polietylen o ultrawysokiej
masie czasteczkowej, UHMWPE). Oba komponenty metalowe sa mocowane do kosci (jeden do
kosci udowej, a drugi do kosci piszczelowej stawu kolanowego) przy uzyciu cementu polimerowego
(polimetakrylan metylu, PMMA). Komponent UHMWPE jest bezposrednio i trwale mocowany do

n elementu pi 0. Nastepnie, podczas ruchu stawu kolanowego, komponent
UHMWPE taczy sie ruchomo z metalowym elementem udowym. Rzepka (patella) moze zosta¢
zastgpiona komponentem UHMWPE wedtug uznania chirurga operujgcego; w przypadku podjecia
takiej decyzji, jest on réwniez wszczepiany przy uzyciu cementu PMMA. System stawu kolanowego
SAIPH® funkcjonuje prawidtowo zaréwno z wymieniong rzepka, jak i bez jej wymiany.

Istniejg liczne dowody na to, ze implanty zawierajace kobalt nie stanowig znaczacego ryzyka
wystagpienia ogolnoustrojowej toksycznosci kobaltu (lub stopéw zawierajgcych kobalt). Dowody
wskazujg, ze w przypadku narazenia drogami istotnymi klinicznie, materiaty te nie stanowig
zagrozenia. Potwierdzajg one réwniez, ze jest mato prawdopodobne, aby stopy zawierajgce kobalt
stosowane w wyrobach medycznych osiggaty poziomy narazenia, ktére wywotywalyby toksyczno$é
(nadkrwisto$¢, zmiany w tarczycy lub uszkodzenie migsnia sercowego), dziatanie rakotworcze lub
toksyczny wpltyw na reprodukcje. Korzystny stosunek korzysci do ryzyka w poréwnaniu z innymi
mozliwymi opcjami zdecydowanie uzasadnia dalsze stosowanie stopéw zawierajacych kobalt w
wyrobach medycznych.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych powyzszych informacji nalezy porozmawia¢ z
lekarzem lub przedstawicielem personelu medycznego.

Pozostatosci po procesie produkcji, ktére mogtyby stanowi¢ zagrozenie dla
pacjenta

Pozostatosci po procesie produkcji sg usuwane podczas zwalidowanych proceséw czyszczenia przed
pakowaniem i sterylizacjq wyrobu. W procesie produkcji nie pozostajg zadne pozostato$ci, o ktérych
wiadomo, ze mogtyby stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta.

Oczekiwany okres uzytkowania wyrobu

Prawidtowo funkcjonujgca endoproteza moze stuzy¢ 10 lat lub diuzej. Jednakze, podobnie jak w
przypadku kazdej endoprotezy stawu, czynniki osobnicze lub chirurgiczne moga wptywac na okres
trwatosci wyrobu, w tym migdzy innymi:

+ nadmierna aktywno$c¢ fizyczna,

« brak kontroli masy ciata,

« urazy, takie jak upadek lub uderzenie w staw,
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+ nienaturalne obcigzenia lub nadmierne przecigzenia stawu,

» niestosowanie si¢ do zalecen przed- i pooperacyjnych w zakresie rehabilitacji,

» niewlasciwa technika chirurgiczna i/lub odstepstwo od techniki operacyjnej zalecanej dla systemu
SAIPH®, w tym: nieoptymalny dobor rozmiaru implantéw, nieprawidiowe ustawienie (0$) i/lub
brak rownowagi tkanek migkkich (co moze powodowac¢ dziatanie nietypowych sit na komponenty),
nieadekwatne mocowanie i/lub technika cementowania, badz niewystarczajgce przemycie pola
operacyjnego przed zamknigciem rany, co moze skutkowac pozostawieniem resztek cementu,
fragmentéw kosci lub innych zanieczyszczen. Chirurg powinien by¢ doktadnie zaznajomiony z
implantami, narzedziami oraz procedurg operacyjna przed przystapieniem do operacji.

Szczegolne instrukcje dotyczace uzytkowania wyrobu oraz opieka
pooperacyjna (czestotliwos¢ badan, monitorowanie lub konserwacja wyrobu)
Instrukcje uzytkowania sg przekazywane personelowi medycznemu oraz lekarzowi w celu
prawidtowego obchodzenia sig z wyrobem i jego wszczepienia.

Nie jest wymagana zadna specyficzna opieka pooperacyjna, monitorowanie ani wizyty kontrolne.
Jednakze zalecenia dotyczace opieki pooperacyjnej oraz fizjoterapii po endoprotezoplastyce stawu
kolanowego zostang przekazane przez chirurga lub personel medyczny zgodnie z obowigzujgcymi
standardami postgpowania.

Dziatania niepozadane i ryzyko resztkowe

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu endoprotezoplastyki stawu kolanowego, moze wystgpi¢

ryzyko resztkowe oraz niepozadane skutki uboczne. Niniejsza ulotka ma na celu poinformowanie

o ryzyku zwigzanym z zabiegiem chirurgicznym oraz samym wyrobem, a takze o mozliwych

zdarzeniach niepozadanych. Sg to m.in.:

« przedtuzony pobyt w szpitalu;

« zakazenie powierzchniowe, zapalenie tkanki tgcznej lub zakazenie gtgbokie; infekcja moze
prowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu endoprotezoplastyki;

+ ciata obce oraz zanieczyszczenia pochodzgce z implantu, ktére mogg prowadzi¢ do stanéw

zapalnych (histiocytozy, tworzenia sig ziarniniakéw) lub reakcji niepozadanych, takich jak

nadwrazliwos¢ (co moze skutkowac nastepczg osteolizg i poluzowaniem implantu);

poluzowanie lub przemieszczenie komponentéw w wyniku urazu, utraty stabilizacji,

nieprawidtowego ustawienia osiowego lub resorpcji kosci;

+ nieprawidlowe zréwnowazenie tkanek migkkich i (lub) nieprawidiowe ustawienie komponentéw,
ktére moze spowodowac nadmierne zuzycie i (lub) awarie implantu;

« przemieszczenie (catkowite rozdzielenie powierzchni stawowych lub czgéciowe, znane jako
podwichnigcie) wynikajgce z niewtasciwego pozycjonowania elementéw implantu, prowadzace
do niestabilno$ci pooperacyjnej; zwiotczenie migéni oraz tkanki widknistej (luzna, staba tkanka
otaczajgca staw), ktéra réwniez moze przyczyniac sie do wystgpienia powyzszych stanéw;
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ztamanie zmeczeniowe implantu w wyniku nadmiernej aktywnosci, nieprawidtowego ustawienia
osiowego lub urazu;

niestabilno$¢ lub osiadanie implantu (przemieszczanie si¢ implantu wewnatrz otaczajacej go
kosci);

zuzycie lub odksztatcenie powierzchni stawowej w wyniku nadmiernego obcigzenia;
uszkodzenie lub rozerwanie tkanek miekkich;

sztywnos¢, artrofibroza (nieprawidtowy rozrost tkanki widknistej wokét stawu) lub nieoptymalny
zakres ruchomosci, co moze prowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia kolejnych zabiegow,
takich jak mobilizacja stawu w znieczuleniu (MUA) lub operacja rewizyjna;

ztamanie kosci podczas operacji lub w okresie pooperacyjnym w wyniku urazu (np. upadku)

lub nadmiernego obcigzenia, szczegdlnie w przypadku ostabionej struktury kostnej spowodowanej
osteoporozag, ubytkami kostnymi po wczesniejszych zabiegach lub resorpcjg kosci;
uszczerbienie kosci, perforacja kosci lub ztamanie kosci;

konflikt rzepkowy, dodatkowe operacje rzepki, w tym jej dotozenie (wszczepienie rzepki), jesli nie
zostata ona wszczepiona podczas pierwotnej operaciji endoprotezoplastyki stawu kolanowego;
trzeszczenie;

uszkodzenie naczyn krwiono$nych, tymczasowe lub trwate uszkodzenie nerwéw skutkujgce
bélem lub dretwieniem zajetej koriczyny (uszkodzenie nerwéw czgsciej wynika z urazu
chirurgicznego niz z dziatania samego wyrobu);

gwattowne obnizenie sie cisnienia krwi podczas operacji, ze wzgledu na zastosowanie cementu
kostnego;

deformacja ko$lawo-szpotawa (ustawienie stawu lub konczyny pod katem na zewnatrz lub do
wewnatrz);

zaburzenia sercowo-naczyniowe, w tym zakrzepica zylna, zator ptucny lub zawat miesnia
sercowego, incydent mézgowo-naczyniowy;

obrzek, krwawienie, krwiak (miejscowe wylewanie sie krwi poza naczynie krwionosne), krwiak
stawu (krwawienie do jamy stawowej);

opoznione gojenie rany i inne powiktania zwigzane z gojeniem ran;

zwapnienie okotostawowe (gromadzenie si¢ wapnia w stawie) lub kostnienie (tworzenie sie tkanki
kostnej) wraz z utratg ruchomosci stawu;

uwalnianie jonéw metalu w wyniku wymywania lub korozji metalowych komponentéw;

reakcje alergiczne.

Wyréb ten ma ograniczong zdolnos$¢ do wytrzymywania nadmiernego poziomu aktywnosci,
dlatego nalezy zachowac szczegélng ostrozno$¢ w okresie rehabilitacji pooperacyjnej. Nalezy
unika¢ nadmiernego obcigzania endoprotezy stawu poprzez zbyt intensywna aktywno$é
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fizyczna, brak kontroli masy ciata oraz urazy, gdyz czynniki te majg zwigzek z przedwczesnym
niepowodzeniem zabiegu w wyniku poluzowania, ztamania i/lub zuzycia wyrobu.

Wyréb ten nie zastepuje normalnej zdrowej kosci oraz moze on ulec ztamaniu lub uszkodzeniu
w wyniku intensywnej aktywnosci lub urazu.

« Poluzowanie komponentéw moze skutkowa¢ zwigkszonym powstawaniem odtamkéw, a takze
przyspieszy¢ uszkodzenie kosci. Moze to spowodowac niepowodzenie ewentualnego zabiegu
rewizyjnego. Opieka pooperacyjna jest istotna, dlatego ostrzega sie Pana/Panig o koniecznosci
odpowiedniego dostosowania aktywnos$ci oraz ochrony endoprotezy stawu przed nadmiernymi
obcigzeniami.

Aby poméc zminimalizowa¢ prawdopodobieristwo wystgpienia ryzyka resztkowego, nalezy
przestrzegac instrukcji lekarza chirurga w zakresie samoopieki, opieki pooperacyjnej, rehabilitacji,
fizjoterapii oraz wszelkich innych dziatan zwigzanych z przeprowadzong operacja.

Nalezy skontaktowac si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia, jesli uwaza Pan/Pani, ze
doswiadcza niepozgdanych skutkéw ubocznych zwigzanych z wyrobem lub jego stosowaniem, lub
jesli jest Pan/Pani zaniepokojony(-na) ryzykiem. Ten dokument nie powinien zastepowa¢ niezbgdnej
konsultacji z chirurgiem.

Ostrzezenia, srodki ostroznosci i zalecenia dotyczace narazenia na
przewidywalne Srodowiska zewnetrzne, w tym ryzyka interakcji wyrobu

z innym sprzetem

System stawu kolanowego SAIPH® zostat przebadany pod katem oddziatywania z urzgdzeniami do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI). Ogolne zalecenia dotyczace parametrow
badania MR, ktére nie powinny naraza¢ Pana/Pani na dodatkowe niebezpieczenstwo podczas
rezonansu magnetycznego, znajdujg sie w Instrukcji uzytkowania, do ktérej Pana/Pani lekarz ma
dostep tutaj: ‘https://info.matortho.com/reg/400-480.pdf."

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich innych implantach lub znanych kwestiach zdrowotnych,
ktére moga wymagac obnizenia parametréw granicznych badania MRI. Dostepnych jest wielu
roznych producentéw oraz wiele generacji systeméw MRI, dlatego firma MatOrtho® nie moze sktada¢
zadnych deklaracji dotyczacych bezpieczenstwa implantéw i wyrobéw MatOrtho® w przypadku
jakiegokolwiek konkretnego systemu MRI.

Objawy mogace swiadczy¢ o nieprawidtowym dziataniu wyrobu

Niespodziewany bdl, sztywno$¢, niestabilnos¢ lub ogélne pogorszenie objawéw w obrebie kolana

- szczegodlnie w poréwnaniu ze stanem przedoperacyjnym lub wczes$niejszym etapem po operacji

- mogg wskazywac na problem z endoprotezg stawu. Obszar wokét kolana lub rany, ktéry jest
zaczerwieniony, gorgcy, swedzacy lub objety stanem zapalnym, moze wskazywac na zakazenie.
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Srodki ostroznosci i dziatania, ktére nalezy podja¢ w przypadku zmiany

dziatania wyrobu lub wystapienia objawéw opisanych w niniejszej ulotce

Ogolne pogorszenie funkcjonowania wszczepionego kolana w poréwnaniu do stanu sprzed operacji

moze $wiadczy¢ o problemach z protezg stawu. Powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy

zgtaszaé do odpowiedniego organu krajowego:

« Australia: Therapeutic Goods Administration (TGA). Szczegétowe informacje mozna znalez¢ na
stronie TGA: https://www.tga.gov.au/medical-device-incident-reporting-investigation-scheme-iris.

Wielka Brytania: https://yellowcard.mhra.gov.uk/

« UE (autoryzowany przedstawiciel):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources
> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-safety
-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals

+ Kanada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

Personel medyczny powinien poinformowa¢ producenta o kazdym powaznym incydencie, wysytajgc

wiadomos$¢ e-mail na adres per.admin@matortho.com.

Srodki ostroznosci i inne dziatania, ktére nalezy podjaé pod koniec
przewidywanego okresu uzytkowania wyrobu lub w jego okolicach czasowych
Srodki ostroznosci, zagrozenia i ostrzezenia opisane powyzej pozostajg aktualne przez caly okres
uzytkowania wyrobu.

Inne sytuacje, w ktorych nalezy skontaktowac si¢ z personelem medycznym

w zwiazku z dziataniem wyrobu

Nie przewiduje sie zadnych dodatkowych sytuacji wymagajacych kontaktu poza tymi, ktére oméwiono
W niniejszej ulotce.

Producent

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy odwiedzi¢ strone internetowg MatOrtho® z informacjami dla
pacjentow:

www.matortho.com

lub skontaktowac sie z firmg MatOrtho®:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA,
Wielka Brytania.

Telefon: +44 (0)1372 224 200

E-mail: inffo@MatOrtho.com
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Sistem za koleno SAIPH®

Ta letak vsebuje informacije o:

« Vrsti medicinskega pripomocka, ki se obravnava;

«  Vrsti zdravstvenega stanja, za katerega se pripomocek uporablja, in nacinu njegovega delovanja;
+  Prigakovani Zivljenjski dobi pripomocka in morebitnem potrebnem nadaljnjem spremljanju pri
zdravstvenem delavcu;

Preostalih tveganjih, previdnostnih ukrepih in ukrepih, ki jih je treba sprejeti, ¢e se pojavijo
simptomi.

Ime pripomocka
Sistem za koleno SAIPH®

Model/tip naprave
Sistem za koleno SAIPH®/kolenski vsadek
(Za ustrezne kode izdelkov glejte izkaznico vsadka)

Predvideni namen (uporaba) pripomocka, indikacije za uporabo in populacija,
pri kateri se naprava uporablja

Sistem za koleno SAIPH® je namenjen za uporabo pri popolni zamenjavi kolena za zamenjavo
zgibnih povrsin kolenskega sklepa (ki vkljucuje tibiofemoralni in patelofemoralni sklep) za zdravljenje
bolegine in invalidnosti zaradi artritisa.

Indikacije (simptomi, ki kaZejo na potrebo po zdravniskem zdravljenju), za katere se uporablja
sistem za koleno SAIPH®, so osteoartritis, vkljuéno s posttravmatskim osteoartritisom, revmatoidnim
artritisom in predhodno neuspe$no zamenjavo kolena, kjer je prizadet eden ali ve¢ predelov kolena.
Sistem za koleno SAIPH® je namenjen skeletno zrelim bolnikom.

Predvideno delovanje:

Sistem za koleno SAIPH® je namenjen zamenjavi obrabljenega ali poSkodovanega hrustanca

v kolenskem sklepu. To vklju€uje hrustanec na koncu stegnenice (femur), zgornji del golenice
(golenica) in po izbiri hrustanec na spodniji strani pogacice (patela). Sistem za koleno SAIPH®

je zasnovan tako, da deluje z naravnimi strukturami (vezmi in miSicami) vasega kolena, da vam
zagotovi stabilen sklep in obseg gibanja, ki vam omogoca opravljanje obic¢ajnih vsakodnevnih opravil
z zmanj$ano bolegino ali brez nje.

Materiali in snovi, vklju€eni v pripomo¢ku
Sistem za koleno SAIPH® je sestavljen iz dveh kovinskih komponent (zlitina kobalta, kroma in

molibdena) in polietilenske komponente (polietilen z ultra visoko molekulsko maso, UHMWPE).
Obe kovinski komponenti sta pritrjeni na kost (ena na stegnenico, druga pa na golenico kolenskega
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sklepa) s polimernim cementom (polimetilemetakrilat, PMMA). Komponenta UHMWPE je neposredno
in varno pritrjena na kovinsko komponento golenice. Komponenta UHMWPE se nato med gibanjem
kolenskega sklepa zgiba s kovinsko femoralno komponento. Pogacico (patela) lahko po presoji
kirurga, ki operira, zamenjate s komponento UHMWPE, po izbiri pa se tudi vsadi s cementom PMMA.
Sistem za koleno SAIPH® se dobro obnese z zamenjano pogacico in brez nje.

Obstajajo prepricljivi dokazi, da vsadki, ki vsebujejo kobalt, ne predstavljajo znatnega tveganja za
sistemsko toksicnost zaradi kobalta (ali zlitin, ki vsebuje kobalt). Dokazi, ki so pridobljeni s klinicno
pomembnimi potmi, ne predstavljajo nevarnosti in podpirajo tezo, da zlitine kobalta, ki se uporabljajo
v medicinskih pripomockih, verjetno ne bodo dosegle ravni izpostavljenosti, ki bi povzrocile toksi¢nost
(policitemija, spremembe $¢itnice ali okvara miokarda), rakotvornost ali reproduktivno toksi¢nost.
Ugoden profil koristi in tveganj v povezavi z moznimi alternativami mo&no podpira nadaljnjo uporabo
Zitin, ki vsebujejo kobalt, v medicinskih pripomodkin.

Ce imate kakréne koli pomisleke glede teh trditev, se posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim
delavcem.

Proizvodni ostanki, ki bi lahko predstavljali tveganje za bolnika

Proizvodni ostanki se odstranijo med validiranimi postopki ¢i§¢enja pred pakiranjem in sterilizacijo
izdelka. Ni proizvodnih ostankov, za katere je znano, da predstavljajo tveganje za pacienta.

Pri¢akovana zivljenjska doba pripomocka

Dobro delujo¢ pripomocek lahko zdrzi 10 let ali ve€. Vendar pa lahko, tako kot pri vsakem pripomocku

za zamenjavo sklepa, na Zivljenjsko dobo naprave vplivajo individualni ali kirurski dejavniki, vkljuéno

z, vendar ne omejeno na naslednje:

+ Prekomerna aktivnost,

« Nezmoznost nadzora telesne teze,

« Travma, kot je padec ali udarec v sklep,

+ Nenormalna obremenitev ali nerazumne obremenitve sklepa,

+ Neupostevanje predoperativnih ali pooperativnih rehabilitacijskih nasvetov,

« Slaba kirurska tehnika in/ali odstopanje od predpisane kirurSke tehnike SAIPH®, vkljuéno z vsadki
neoptimalne velikosti, nepravilno poravnavo in/ali neravnovesjem mehkih tkiv, kar lahko povzrogi
nenavadne sile na komponente, neustrezna tehnika fiksacije in/ali cementiranja ali neustrezno
izpiranje pred zaprtjem rane, kar lahko pusti ostanke delcev cementiranja, kostnih fragmentov ali
drugih ostankov. Kirurg se mora pred izvedbo operacije temeljito seznaniti z vsadki, instrumenti in
kirurskim postopkom.
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Posebna navodila za uporabo pripomocka, pooperativna oskrba (pogostost

pregledov, spremljanje ali vzdrzevanje naprave)

Navodila za uporabo so dana vasemu zdravstvenemu delavcu in zdravniku za pravilno ravnanje z

napravo in njeno vstavitev.

Ni potrebna posebna pooperativna oskrba, spremljanje ali naknadno spremljanje. Vendar pa vam bo

vas kirurg ali zdravstveni delavec lahko zagotovil nasvete glede pooperativne oskrbe in fizioterapije v

zvezi z zamenjavo kolena, in sicer v skladu z njihovo obi¢ajno prakso oskrbe.

Nezeleni stranski u¢inki in preostala tveganja

Kot pri vsakem postopku zamenjave kolena se lahko pojavijo preostala tveganja in neZeleni stranski

ucinki. Ta letak vas seznani s kirurskimi tveganiji in tveganiji, povezanimi s pripomockom, ter z

moznimi neZelenimi ucinki. To vkljucuje:

« Dolgotrajno bivanje v bolnisnici.

« Povrsinska okuzba, celulitis ali globoka okuzba; okuzba lahko povzro¢i neuspeh sklepnega
nadomestka.

+ Tujki in ostanki iz vsadka lahko povzrocijo vnetje (nastanek histiocitoznega granuloma) ali
nezelene reakcije, kot je ob&utljivost (kar lahko povzroci posledi¢no osteolizo in zrahljanje
vsadka).

« Zrahljanje ali migracija zaradi travme, izgube fiksacije, nepravilne poravnave ali resorpcije kosti.

» Neravnovesje mehkih tkiv in/ali napacna poravnava komponent, kar lahko povzroci prekomerno
obrabo in/ali odpoved vsadka.

« lIzpah (locitev sklepnih povrsin ali delna locitev, znana kot subluksacija) zaradi nepravilne
namestitve komponent vsadka, kar vodi v pooperativno nestabilnost. K tem stanjem lahko
prispeva tudi ohlapnost misic in vlaknatega tkiva (ohlapno, Sibko tkivo, ki obdaja sklep).

» Zlom vsadka zaradi utrujenosti materiala, kot posledica prekomerne aktivnosti, napacne

poravnave ali travme.

Nestabilnost ali posedanje vsadka (vsadek se lahko premika znotraj kosti okoli vsadka).

Obraba ali deformacija sklepne povrsine kot posledica prekomerne obremenitve.

» Poskodba ali rupture mehkega tkiva.

« Togost, artrofibroza (nenormalna rast viaknatega tkiva okoli sklepa) ali neoptimalen obseg
gibanja, kar lahko privede do nadaljnjega kirurSkega posega, kot je manipulacija pod anestezijo
(MUA) ali revizija.

+  Zlom kosti med operacijo ali po operaciji zaradi travme, npr. padca, ali prekomerne obremenitve,

Zzlasti ob prisotnosti slabe kostne zaloge zaradi osteoporoze, kostnih defektov zaradi prej$nje

operacije ali resorpcije kosti.
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« Zareze, perforacija ali zlom kosti.

« Utesnitev pogacice (patele), dodatne operacije na pogadici, vklju¢no z dodajanjem pogacice, Ce je
niste prejeli med prvotno operacijo zamenjave kolena.

* Krepitacija.

» Poskodba krvnih Zil, zacasna ali trajna poskodba Zivcev, ki povzrodi bolecino ali otrplost

prizadetega uda (poSkodba Zivcev je pogosteje posledica kirurSke travme in ne posledica

pripomocka).

Nenaden padec krvnega tlaka med operacijo zaradi uporabe kostnega cementa.

Valgusna ali varusna deformacija (polozaj sklepa (ali okon¢ine) je nagnjen navzven ali navznoter).

+  Sr&no-Zilni zapleti, vkljuno z vensko trombozo, plju¢no embolijo ali miokardnim infarktom,

cerebrovaskularni dogodek.

Oteklina/edem, krvavitev, hematom (lokalizirana krvavitev zunaj krvne Zile), hemartroza (krvavitev

v sklepno votlino).

« Zakasnjeno celjenje ran in drugi zapleti pri celjenju ran.

« Periartikularna kalcifikacija (kopi¢enje kalcija v sklepu) ali osifikacija (tvorba kosti) z izgubo
gibljivosti sklepa.

« Sprosc¢anje kovinskih ionov zaradi izpiranja ali korozije kovinskih komponent.

+  Alergijske reakcije.

Pripomocek omejeno sposobnost prenasanja prekomerne ravni aktivnosti, zato je potrebna
dodatna previdnost v obdobju po operaciji. Izogibajte se pretiranim obremenitvam sklepnega
nadomestka, kot so pretirana aktivnost, nezmoznost nadzora telesne teze in poskodbe, ki so
povezane z zgodnjo odpovedjo zaradi zrahljanja, zloma in/ali obrabe pripomocka. Pripomocek ne
nadomes$ca normalne zdrave kosti in da se lahko zlomi ali poskoduje zaradi naporne aktivnosti ali
po poskodbi.

Zrahljanje komponent lahko povzroci povecano nastajanje obrabnih delcev in pospesi poskodbe
kosti, kar oteZi uspesno revizijsko operacijo. Pooperativna oskrba je pomembna in opozarjamo
vas, da ustrezno upravljate svoje dejavnosti ter zad¢itite sklepni nadomestek pred nerazumnimi
obremenitvami.

Da bi zmanj$ali verjetnost preostalih tveganj, upostevaijte navodila kirurga glede samooskrbe,
nadaljnje oskrbe, rehabilitacije, fizioterapije in vseh drugih zdravljenj v zvezi z operacijo.

Ce menite, da so se pri vas pojavili neZeleni uginki, povezani z vsadkom ali njegovo uporabo ali ¢e

ste zaskrbljeni glede tveganj, se posvetujte z zdravstvenim delavcem. Ta dokument ne nadomesca
posveta s kirurgom, ¢e je to potrebno.
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Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi glede izpostavljenosti razumno
predvidljivim zunanjim okoljem, vkljuéno s tveganji interakcije naprave z
drugo opremo

Sistem za koleno SAIPH® je bil preizkusen glede interakcije z opremo za magnetno resonanco
(MRI). Splo$na priporocila za parametre MR, ki vas med slikanjem z magnetno resonanco ne smejo
izpostavljati dodatni nevarnosti, so navedena v navodilih za uporabo, do katerih lahko va$ zdravstveni
delavec dostopa tukaj: ‘https://info.matortho.com/reg/400-480.pdf.’

Zdravnika morate obvestiti o vseh drugih vsadkih ali znanih zdravstvenih tezavah, ki lahko zahtevajo
zmanjSanje omejitev MRI. Na voljo je ve¢ razli¢nih proizvajalcev in generacij sistemov MRI in
MatOrtho® ne more dajati nobenih zagotovil glede varnosti vsadkov in naprav MatOrtho® s katerim
koli specifiénim sistemom MRI.

Simptomi, ki lahko kazejo na okvaro pripomocka

Nepri¢akovana bolecina, okorelost, nestabilnost ali sploSno poslab$anje simptomov okoli kolena,
zlasti v primerjavi s stanjem pred operacijo ali po operaciji, lahko kaZejo na teZavo z vasim sklepnim
nadomestkom. Vneto, vroce, srbece ali rdece obmocje okoli kolena ali rane lahko kaZe na okuzbo.

Previdnostni ukrepi in ukrepi, ki jih je treba sprejeti, ¢e se delovanje

pripomoc¢ka spremeni ali ¢e se pojavijo kateri koli simptomi, omenjeni v tem

navodilu

Splodno poslabsanje delovanja zamenjanega kolena v primerjavi s stanjem pred operacijo lahko kaze

na tezavo z sklepnim nadomestkom. Resne incidente, ki se pojavijo v povezavi s pripomockom, je

treba prijaviti pristojnemu drzavnemu organu:

« Auvstralija: Uprava za terapevtske izdelke (TGA). Informacije o tem najdete na spletni strani
Uprave za terapeviske izdelke: https://www.tga.gov.au/medical-device-incident-reporting-investi-
gation-scheme-iris.

* UK: https://yellowcard.mhra.gov.uk/

+ EU (pooblasceni predstavnik):
> AR@matortho.com
> https://www.hpra.ie/about-us/patient-forum/patient-forum-resources

> https://www.hpra.ie/safety-information/how-we-monitor-safety/medical-devices/reporting-safety
-issues-for-devices/reporting-device-safety-issues-for-healthcare-professionals
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* Kanada:
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports-publications/
medeffect-canada.html

Zdravstveni delavec mora proizvajalca obvestiti o vseh resnih neZelenih dogodkih po e-posti na

naslov »per.admin@matortho.com«.

Previdnostni ukrepi in drugi ukrepi, ki jih je treba sprejeti ob koncu ali blizu
konca pri¢akovane zivljenjske dobe pripomocka

Zgoraj opisani previdnostni ukrepi, tveganja in opozorila veljajo za celotno Zivljenjsko dobo
pripomocka.

Druge okolis$¢ine, v katerih se morate v zvezi z delovanjem pripomocka obrniti
na zdravstvenega delavca

Ni drugih posebnih okolis¢in, razen tistih, ki so opisane v tem letaku.

Proizvajalec
Za ve¢ informacij obis¢ite spletno stran z informacijami za bolnike MatOrtho®:
www.matortho.com

Ali stopitev stik z druzbo MatOrtho® na:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road, Leatherhead, Surrey, KT22 7BA,
United Kingdom.

Telefon: +44 (0)1372 224 200

E-posta: info@MatOrtho.com
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MatOrtho

Manufacturer

For further information, please visit MatOrtho®
patient information website:
www.MatOrtho.com

or contact MatOrtho® at:

MatOrtho Limited, 19/20 Mole Business Park, Randalls Road,
d Leatherhead, Surrey, KT22 7BA, United Kingdom.

Telephone: +44 (0)1372 224 200

Email: info@MatOrtho.com
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