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Navod k pouziti

PROTEZA TOUCH® CMC 1

A POZOR:

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na

prodej licencovanym Iékafem nebo na jeho pokyn Navod k pouziti 110-21B002.03_Cs
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1] Uvod

Tento navod k pouziti plati pro protézu TOUCH® CMC 1
vyrabénou spolecnosti KERI MEDICAL SA.

Poznamka: ,CMC 1/,,CMC* je zkratka pro ,1st Carpo-
Metacarpal“. Pro vymezeni oSetfovaného kloubu Ize
pouzit také oznaceni ,Trapezo-Metacarpal® (,TMC®).

Popis zafizeni

Protéza TOUCH® je bezcementova, kulickové-

zasuvkova, totalni nahrada kloubu CMC 1 (1. karpometa-

karpalni kloub) vyrobend z:

* metakarpalniho implantatu (dfik), dostupného v 6
velikostech (XS, 0, 1, 2, 3, 4)

« trapézovéhoimplantatu (kalidek), ktery je k dispozici
ve 2 variantach (kulovity a konicky) a ve 2 velikos-
tech pro kazdou variantu (49 mm a @10 mm)

* spojovaciho implantatu (kréek) zakonceného
vloZkou, dostupného ve 2 variantach (rovny a s
15° posunem) a 3 délkach pro kazdou variantu
(S-6 mm, M-8 mm a L-10 mm)

V8echny velikosti a varianty jsou rozmérové a
materialové kompatibilni a Ize je bez omezeni spojovat.
Velikost a/nebo variantu soucasti zjistite podle vnéjsiho
oznaceni.

Protéza TOUCH® je nevstfebatelna a je ur¢ena pouze k
jednorazovému pouZziti.

Jak se dodava

Komponenty protézy TOUCH® se dodavaji ve sterilnim
stavu, jednotlivé zabalené ve dvojité sterilni bariéfe
(primarni obal) a vlozené do jednotkové krabice
(sekundarni obal).

Zamyslené pouziti
Protéza TOUCH® CMC 1 je uréena k chirurgické lécbé

osteoartrozy (OA) 1. karpometakarpalniho kloubu
(CMC) pomoci totalni nahrady kloubu (artroplastiky).

Zamysleni uzivatelé
Chirurgové rukou

Cilova populace

Jakykoli typ populace vyzaduijici chirurgicky zakrok, na
ktery se vztahuji indikace a kontraindikace zafizeni.
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Vzhledem k vyvoji indikaci souvisejicich s idiopa-
tickym charakterem cilového patologického stavu neni
cilena zadna specificka skupina: Ackoli udaje v
literatufe zdlraznuji prevalenci rizartrézy u zZen po
menopauze, existuji velké skupiny populace, u nichz
se stejny problém vyskytuje z dlvodu profesnich
aktivit, které se neustale vyvijeji (v posledni dobé
vCetné nadmérného uzivani chytrych telefon(), nebo
riznych etiologickych faktoru.

Protéza TOUCH® neni uréena k [é¢bé déti ani téhotnych
Ci kojicich zen.

Ocekavané zdravotni davky

*  Snizeni bolesti
*  Snizeni funk&niho postizeni

Oc¢ekavana zivotnost
10 let
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2 | Indikace

Symptomatickd osteoartréza trapézometakarpalniho
(TMC) kloubu, nazyvana také rizartréza, OA baze
palce nebo OA 1. karpometakarpalniho (CMC) kloubu.

Stupent a zavaznost: védecké studie sice potvrzuji
pouziti podobnych zafizeni jako CMC 1 OA ve stadiich
I, Il a IV, ale zaroven ukazuji, ze tato radiologicka
degeneralni stadia nesouviseji se symptomy, a proto
bude specializovany lékaf pfi indikaci vychazet z celého
klinického obrazu, véetné stupfil zavaznosti, ale také
symptomd, jako je bolest a postiZzeni, a jejich intenzity,
jakoz i profesnich potfeb a narokil pacientu.

3 | Kontraindikace

» Akutni nebo chronické infekce, mistni nebo systé-
moveé

e Zavazna svalova, neurologicka nebo cévni vada
postihujici kloub

«  Spatna kvalita kosti branici fixaci implantatu

*  Rozméry kosti nekompatibilni s velikosti implantatd

* Nepouzivejte u pacientl, ktefi jsou alergic¢ti na
slozky produktu nebo maiji znamé alergie (chrom,
nikl). Informace o latkach naleznete v casti
,MATERIALY*

» Jakékoli doprovodné onemocnéni, které muize
ovlivnit funkci implantatu

* Nepouzivejte u déti a téhotnych nebo kojicich zen

4 | Nezadouci prihody a komplikace

Spole¢nost KERI MEDICAL SA musi byt informovana
o jakémkoli nezadoucim Uucinku nahlaSeném pfis-
lusnému organu v rdmci dozoru nad zdravotnickymi
prostfedky.

Pacient by mél byt informovan o omezenich a rizicich
spojenych s protézou. Nékteré komplikace mohou vést
k reoperaci.

Ve vzacnych pfipadech se mohou po implantaci
protézy objevit nasledujici nezadouci Ucinky.
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Souvisi se zarizenim:

* Alergicka reakce

*  Metaléza

* Osteolyza (kostni resorpce)

*  Peroperacni nebo pooperacni zlomeniny

» Kalcifikace

*  Zkostnaténi

* Migrace protetickych soucasti

* Uvolnéni nebo odlepeni protetickych soucasti

*  Mechanické komplikace: zlomeni (dislokace) nebo
deformace implantatu, predCasné opotiebeni,
intraprotetické konflikty, luxace

* Funkéni komplikace: snizeny rozsah pohybu,
ztuhlost kloubu, bolestivé omezeni, nestabilita
kloubu

Souvisi s operaci:

+ Casna a/nebo pozdni infekce

*  Hematom

* Kozni nekroza

*  Trombdza, kardiovaskularni porucha

* Bolest

* De Quervainova tenosynovitida, tendonitida

*  Spoustovy palec

* Zanétliva nebo alergicka reakce

* Neurologické komplikace, dysestezie (sniZzena
citlivost)

* Docasny komplexni regionalni bolestivy syndrom
(CRPS)

5 | Omezeni zarizeni

* Nepouzivejte produkt v pfipadé, Ze blizky kloub
byl oSetfen artrodézou nebo vybavenim, které by
mohlo ohrozit implantaci

* Spojeni soucasti TOUCH® s implantaty jiného
puvodu neni povoleno. Za této podminky neni
zajisténa adekvatnost materiald a velikosti

» PouZivejte pouze vyhrazené pfistroje

*  Nepouzivejte k jinym chirurgickym zakrokim nez
tém, které jsou uvedeny v Casti ,Ur€ené pouZziti®.
Pouziti mimo urené pouziti zvySuje riziko
funkéniho omezeni, zkraceni zivotnosti a mecha-
nickych poruch. Implantaty nebyly navrzeny
ani hodnoceny pro revizni operace. K fixaci im-
plantatd nepouzivejte kostni cement. Spolecnost
KERIMEDICAL SAnemUze néstzadnou odpovéd-
nost v pfipadé pouziti mimo urCené pouziti.
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6 | Upozornéni a bezpecnostni opatreni

Implantaci téchto zdravotnickych prostfedk(l by
mé&l provadét chirurg rukou, ktery rozumi vSem
aspektlm chirurgického zakroku a vyzaduje pouziti
specializovaného instrumentaria v aseptickém
prostfedi, napfiklad na operacnim sale

Pfed pouzitim zkontrolujte sterilni obal, zda neni
propichnuty nebo jinak poskozeny. Jakékoli posko-
zeni obalu mlze ohrozit sterilitu jeho obsahu
Vyjméte implantat z obalu aseptickou technikou,
abyste omezili riziko infekce

Pfi manipulaci s implantaty dbejte zvySené
opatrnosti a chrarite je pfed poSkozenim, pofezanim
nebo vrubovanim, abyste zajistili jejich technické
vlastnosti. PoSkozeny implantat nepouzivejte
Nikdy nepouZivejte implantat znovu, i kdyz se
muze zdat neposkozeny. Opakované pouziti a/
nebo resterilizace implantatu je pfisné zakazana
z divodu chemickych a biologickych rizik (infekce,
kontaminace, toxicita, alergie) a mechanickych
rizik (poSkozeni a opotfebeni implantatu)
Centrovani a orientace koSiCku je jednim z
hlavnich problémd, aby se pfedeSlo intraprote-
tickym konfliktdm a omezilo se riziko migrace
nebo uvolnéni. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
dostateCné zasobé kosti a kvalité kosti v okoli
koSi¢ku. Optimalniho umisténi, orientace, veli-
kosti, hloubky a tvaru kostni preparace musi byt
dosazeno podle mistni anatomie a usudku chirurga.
Dbejte na respektovani orientace koSi¢ku v kroku
impakce

Nepredimenzovavejte implantaty a upfednostriujte
postupnou impakci, abyste omezili riziko perope-
racni fraktury

Nevyvijejte tlak na prazdnou zaprstni kost, aby
nedoslo k peroperacni zlomeniné

Pfed implantaci peclivé omyjte misto implantace,
abyste odstranili neCistoty, které mohou ohrozit
implantaci nebo zpUsobit kalcifikaci mékkych tkani.
Suché zuzeni spojeni a odstranéni kostnich zbytku
z kloubnich povrchl protézy omezi riziko snizeni
mechanickych vykont
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7 | Baleni a ozna€ovani

Komponenty protézy TOUCH® jsou dodavany v jednot-
livych jednotkovych balenich.

VnéjSi krabice je opatfena vnéjSim S&titkem, ktery
umoziuje zajistit identifikaci a sledovatelnost produktu
b&hem dodavky, skladovani a v misté pouziti.

Ve vnéjSim obalu jsou implantaty zabaleny do dvojitého
sterilniho bariérového obalu, ktery je opatfen vnitfnim
Stitkem pro identifikaci produktu v misté pouZiti.
Vngjsi krabiCka obsahuje také Stitky pro pacienty a
kartu pacienta (pouze pro kréni komponentu) pro
dohledatelnost u koncového uzivatele.

Nepouzivejte zafizeni v pfipadé poskozeného obalu a/
nebo oznaceni. Nepouzivejte v pfipadé neumysiného
otevieni obalu pfed pouZitim.

V pfipadg, Ze tato situace nastane, informujte kontaktni
osobu ve spole¢nosti KERI MEDICAL SA.

8 | Sterilizace

Implantaty byly sterilizovany ozafovanim gamazare-
nim.

Opakovana sterilizace nebyla validovana a je zakazana.
Vyrobce neprebira Zzadnou odpovédnost za implantaty,
které zakaznici znovu sterilizuiji.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum pouzitelnosti na
vnéjsim Stitku (a neporusenost obalu), protoze zajistu-
je sterilitu produktu.

9 | Materialy

+ DrFik TOUCH?® je vyroben z titanové slitiny TA6V ELI
(ISO 5832-3) potazené titanem T40 (ISO 13179-1)
a hydroxyapatitem (HAP) (ISO 13779-2)

* Kosicek TOUCH® je vyroben z nerezové oceli
1.4472 (ISO 5832-9) a potazen titanem T40 (ISO
13179-1) a HAP (ISO 13779-2)

* Hrdlo TOUCH® je vyrobeno z nerezové oceli
1.4472 (ISO 5832-9) a je doplnéno vlozkou ze zesit
ovaného polyethylenu (UHMWPE (ISO 5834-2))
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Nize jsou uvedeny informace o latkach v implantatu.
V dlsledku vyrobniho procesu mohou byt pfitomny
dal§i stopové latky. Pro dalSi informace kontaktujte
spole¢nost KERI MEDICAL SA.

Material nominalné obsahuje

Popis materialu tyto latky (% hromadné)

Chrom — 19,5 az 22
Nikl — 9 az 11
Mangan — 2 az 4,25
Molybden — 2 az 3
Kremik — max. 0,75
Niob — 0,25 az 0,8
Dusik — 0,25 az 0,5
Méd — max. 0,25
Uhlik — max. 0,08
Fosfor — max. 0,025
Sira — max. 0,01
Zelezo — rovnovaha

Nerezova ocel 1.4472
(ISO 5832-9)

Homopolymer ethylenu (C2H4)n
Titan — max. 0,004
Vapnik — 0,0005 max
Chlor — 0,003 max
Hlinik — max. 0,002
Popel — max. 0,0125

Vysoce zesitovany
UHMWPE
(1SO 5834-1)

Hlinik - 5,5 az 6,5

Vanad - 3,5 az 4,5
Zelezo - max. 0,25
Kyslik — max. 0,13
Uhlik — max. 0,08

Dusik — max. 0,05
Vodik — max. 0,012
Titan — rovnovaha

Slitina titanu TA6V ELI
(ISO 5832-3)

Fosfokalciova keramika
(Ca,P):1,61az1,76
atomového poméru Ca:P
Arzen — max. 0,0003
Kadmium — max. 0,0005
Rtut — max. 0,0005
Olovo — max. 0,003
Tézké kovy — max. 0,005

Hydroxyapatit
(ISO 13779-2)

Kyslik — max. 10
Dusik — max. 5
Zelezo — max. 0,6
Vodik — max. 0,3
Uhlik — max. 0,1
Titan — rovnovaha

Titan T40
(ISO 13179-1)
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Poznamka: V protéze TOUCH® nejsou zadné zaka-
zané latky nebo materialy ZivocCiSného ¢i lidského
pavodu ani I&Civé latky.

10 | Manipulace a skladovani

Produkty by mély byt skladovany v suchém a Cistém
prostfedi a chranény pfed pfimym slune¢nim zarenim.

11 | Informace pro pacienty

Pacient musi obdrZet individualni kartu implantatu
vypInénou informacemi o sledovatelnosti zafizeni. Tato
karta implantatu je dodavana v krabi¢ce s krénimi kom-
ponenty a Stitek pacienta, ktery je soucasti kazdého
jednotlivého baleni, musi byt nalepen na tuto kartu, aby
byla zajisténa sledovatelnost.

Chirurg rukou musi pacienta informovat o rizicich a
moznych nezadoucich pfihodach a komplikacich spo-
jenych s implantaci protézy TOUCH®. Jakakoli zavazna
udalost, ke které doSlo v souvislosti s pom(ickou, by
méla byt nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient
sidli.

Pacient si musi byt védom toho, Ze pravidelné

kontroly chirurg rukou umoznit odhalit znamky selhani

protézy dfive, nez dojde k funkénim zménam.

Po implantaci protézy TOUCH® je vhodné pacienta

informovat o nasledujicich opatfenich:

* Respektujte pfedepsany pooperacni protokol
chirurg rukou

* Nikdy umysIiné neprovadéjte pohyby, které by
mohly vést k luxaci protézy

*  Omezte ,rizikové® Ccinnosti (noSeni tézkych
predmétl, provozovani sportd s kontaktem rukou)
nebo pfi téchto Cinnostech pouzivejte ochranné
prostfedky podle doporuceni chirurg rukou

» Vpfipadé padu, zranéni, infekce nebo neobvyklého
chovani implantatd se poradte s chirurg rukou

* Nikdy neprovadéjte intramuskularni injekci v
blizkosti (na strané) protézy

 Beéhem jakéhokoli oSetfeni (napf. injekéniho
zpracovani) nebo vySetfeni (napf. MRI, CT a
rentgenové snimky), které se tyka oSetfované ruky,
musi pacient informovat lékafe o tom, ze obdrzel
umely kloub
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Souhrn bezpeénostnich a klinickych vysledkd (SSCP) je
k dispozici na strance pro pacienty KERI MEDICAL SA
pfistupné na adrese https://www.kerimedical.com.
Jakmile to bude mozné, bude tento SSCP zpfistupnén
v evropské databazi zdravotnickych prostfedku
(Eudamed).

12 | Bezpeénostni informace o magnetické
rezonanci (MR)

Neklinické testovani prokazalo, Ze fada protéz TOUCH®

je MR Conditional pfi 1,5T a 3T v souladu s definicemi

normy ASTM F2503-20. Pacienta s timto zafizenim Ize

bezpecné skenovat v systému MR, ktery splfiuje nasle-

dujici podminky:

* sila statického magnetického pole: 1,5 nebo 3 T

e valcovy otvor

* horizontalni magneticke pole (B))

* maximalni prostorovy gradient pole:
» 1.5 T: 34.67 T/m (3467 G/cm)
»3T:.17.34 T/m (1734 G/cm)

» Expozice radiofrekvenénimu (RF) poli:
» RF buzeni: kruhové polarizované (CP)
» RF vysilaci/pfijimaci civka: celotélova vysilaci/
pfijimaci civka
» maximalni povolena primérna specificka
absorpéni rychlost (SAR) pro celé télo: normalni
provozni rezim, 2 W/kg

» délka skenovani a Cekaci doba: maximalné 1 h
nepretrzitého skenovani

» Kuvalita MR obrazu mlze byt zhorSena, pokud se
oblast zajmu zobrazovani nachazi pfesné ve stejné
oblasti implantatu. Ke kompenzaci artefaktu mize
byt nutna urcita manipulace s parametry snimani.
PFi neklinickém testovani saha artefakt obrazu
zpusobeny zafizenim pfiblizné 36 mm od protézy
TOUCH® pfii snimani pomoci sekvence pulzl se
spinovym echem a 56 mm pfi gradientnim echu,
oboji pfi 1,5 T.
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13 | Informace o pouziti

Hlavni kroky chirurgické techniky jsou uvedeny nize,
pro veétsi pfesnost si pre¢téte podrobnou chirurgickou
techniku TOUCH® (ST_110-32E002) k dispozici na
vyzadani:

* Incize posSkozeného kloubu CMC 1

* Rezektujte hlavicku zaprstni kosti a pfipadné
osteofyty, abyste zajistili uvolnéni zakladu zaprstni
kosti

* Oteviete intramedularni kanal zaprstni kosti a
vytvarujte jej tak, aby mohl pfijmout dfik zaprstni
kosti pomoci k tomu uréenych nastroji (Sidlo,
rapy), pficemz dbejte na identifikaci dorzalni strany
a zachovani vrstvy kostni dfené

e Umistéte vzor dfiku do zaprstni kosti (vyplnéni
mezery)

e Spravné urete misto implantace koSiCku a
umistéte K-drat na pozadované misto. V této fazi
se doporuduje provést rentgenovou kontrolu, aby
se potvrdilo spravné vycentrovani a orientace

* Pfipravte si trapézovou kost nejprve startérem a
poté vystruznikem zvoleného tvaru a velikosti

* VycCistéte misto implantace a vloZzte vybrany
implantat s koSickem a dfikem (po odstranéni
vzoru, s ddrazem na dorzalni stranu)

» Kontrola napéti a pohybu kloubl a absence CAM
efektu u krénich vzoru. V pfipadé potfeby upravte
kostni resekci

*  Vycistéte a osuste kuzelovou pfipojku. Zatlaéte na
konec&ny tvar spoje

* Uzavirani a obvazovani

Upozornéni: Uzivatel musi obdrzet nalezité informace
o produktu a souvisejicim chirurgickém postupu, aby
bylo zajisténo jeho bezpecné a ucinné pouziti.
DoporuCuje se pravidelné sledovani pacienta. Frek-
venci sledovani nebo hladené vysledky musi definovat
chirurg.

Souhrn bezpecénostnich a klinickych vysledkt (SSCP)
je k dispozici na strance KERI MEDICAL SA HCP
pfistupné na adrese https://www.kerimedical.com.
Jakmile to bude mozné, bude tento SSCP zpfis-
tupnén v evropské databazi zdravotnickych prostfedku
(Eudamed).
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14 | Likvidace

Pouzité produkty bezpecné zlikvidujte jako biologicky
odpad v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

V pfipadé vySetfovani explantatl je pfed odeslanim
zpét do spoleCnosti KERI MEDICAL SA zabalte a
oznadte, aby bylo mozné identifikovat jejich biologickou
nebezpecnost.

15 | Oznacéeni CE

C € 2362

Navod k pouziti verze:

Navod k pouziti 110-21B002.03_Cs
Datum vydani: 2023-09

Rok ziskani certifikatu ES: 2023

Tento dokument je platny pouze k datu tisku.
Pokud si datem tisku nejste jisti, vytisknéte si ho
znovu, abyste se ujistili, ze pouzivate nejnovéjsi
revizi navodu k pouziti (k dispozici na adrese
www.eifu-kerimedical.com). Povinnost zajistit, aby
byla pouzita nejnovéjsi verze navodu k pouziti, je
na uzivateli.
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https://www.kerimedical.com

Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii
(EC REP) a Dovozce v ramci EU:
KERI MEDICAL FRANCE
34 Rue Antoine Redier
% 74160 Archamps

France
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Vysvétleni symbolu a zkratek pouzivanych na stitcich produktu

Popis Symbol | Popis
Vyrobce — pravnicka osoba semielr] | Sterilizovano ozafovanim

Distributor

0

Dvoijity sterilizani bariérovy systém

Pozor, dulezité informace, jako jsou varovania
bezpecnostni opatfeni, naleznete v navodu k
pouziti

B

e}
=
<

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji
prodej tohoto pfistroje na prodej Iékafem nebo
na jeho pokyn

Zdravotnické zafizeni

>

o

MR — podminéné

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolec€enstvi

@

Nepouzivejte znovu

Dovozce

Neresterilizujte

Jedineéna identifikace zafizeni

Udrzujte v suchu

Datum vyroby

it A6

Chrante pred slune¢nim zafenim

Datum spotifeby

e-IFU

Navod k pouziti je k dispozici v elektronické
podobé

AL @0 E > QK

Odkaz

/B &=

Webové stranky s informacemi pro pacienty

-
o
r’

Kéd Sarze / Cislo Sarze

SPHERIC

Kulata jamka

Pocet jednotek v baleni

Konicka jamka
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Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si navod k pouziti
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