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1 - PREDSTAVENi VYROBKU
Tento pribalovy letak se tyka nasledujiciho vyrobku spole¢nosti KeriMedical SA:

- Kloubni nahrada IPP & MCP, KeriFlex®

Kloubni nahrady MCP & IPP KeriFlex® od spole¢nosti KeriMedical jsou flexibilni
implantaty typu monoblok ze silikonového elastomeru. Implantat KeriFlex® MCP
slouzi jako nahrada poskozeného metakarpofalangealniho kloubu (MCP),
implantat KeriFlex® IPP pak jako nahrada poskozeného proximalniho
interfalangedlniho kloubu (PIP). Proximalni a distalni dfiky nahrady sviraji uhel
odpovidajici pfiblizné uhlu kloubu v dobé, kdy je ruka v klidu. Produktova fada
implantatd je navic dostatecné Siroka (7 velikosti implantatu MCP a 5 velikosti
pro PIP) tak, aby co nejlépe odpovidala anatomii téchto kloubu.

Velikost nahrady dodané jako soucast zdravotnického prostiedku zjistite na
Stitku baleni.

Tyto prostiedky jsou uréeny k jednorazovému pouziti, jsou nevstrebatelné
a prodavaji se jako sterilni.

2 - INDIKACE

Nahrady KeriFlex® MCP a KeriFlex® IPP jsou ur¢eny k nahrazeni
metakarpofalangealniho (MCP), resp. proximalniho interfalangealniho (PIP)
kloubu postizeného revmatoidni polyartritidou, artrézou nebo traumatickou
artritidou.

Cilova skupina pacientd: V$ichni pacienti s potfebou chirurgického zakroku dle
uréeni prostfedku a vykazujici dostate¢né kostni parametry potvrzené Iékafem.
Tyto zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k 1é¢bé déti ani téhotnych a
kojicich zen.

Zamyslené Gcinky:
- Zmirnéni bolesti kloubu MCP nebo PIP
- Zlep$eni pohyblivosti kloubu MCP nebo PIP

3 — KONTRAINDIKACE

— Akutni nebo chronické lokalni ¢i systémové infekce.

— Destrukce metakarpu nebo falangy ¢i nedostate¢na kvalita kosti zabrariujici
fadné fixaci implantatu.

- Ubytek svalstva, neuromuskularni zména nebo cévni nedostate¢nost
postizeného prstu.

— Déti, mladi pacienti v ristu s otevienymi epifyzami.

— Pacienti s vyraznou fyzickou aktivitou.

— Pacienti, ktefi odmitaji dodrzovat pokyny lékare nebo chirurga.

— Téhotné nebo kojici zeny.

4 - NEZADOUCI UCINKY

— Selhani implantatu v disledku Unavy materidlu, opotfebeni, mechanického
pretizeni, nespravné velikosti implantatu, nespravného umisténi implantatu,
nenapravené nebo opakujici se deformity, nedostate¢né opory v podobé mékké
tkané nebo kosti nebo nadmérné aktivity prislusného kloubu vedouci k mozné
dislokaci, subluxaci nebo intraartikularnim konfliktam.

— Infekce, bolest, zanét (zarudnuti, teplo), pooperaéni nestabilita nebo
deformace.

— Castice vzniklé pohyby a opotfebenim implantatu ze silikonového elastomeru
mohou zpusobit nebo zhorsit synovitidu nebo tvorbu kostni cysty.

— Imunologicky systém nékterych jedinci by mohl reagovat na silikonové
implantaty a zpUsobit éze pojivové tkané nebo autoimunitni onemocnéni.

— Osteolyza, resorpce kosti

— Nesouosost, ulnarni odchylka

5 — BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

- Tyto zdravotnické prostfedky smi implantovat pouze osoba, ktera ma véechny
potiebné chirurgické kompetence a je obeznamena s navodem k pouziti.
Implantace téchto prostfedk( musi byt provadéna za pouziti predepsaného
pfisluSenstvi dodavaného v sadé spole¢nosti KeriMedical SA.

- Doporuéujeme chirurgiim, aby si pred zakrokem prostudovali navod k pouziti
konkrétniho zdravotnického prostiedku.

Pii vyjimani vyrobku z obalu je tfeba dodrzovat pravidla tykajici se asepse
operaéniho salu.

- Je-li zabaleny prostfedek poskozen, nepouzivejte jej a pouzijte jiny kus.
Likvidace prostfedku nevyzaduje specificka opatieni a nepfedstavuje zadné
zvySené riziko nad ramec béznych postupl likvidace obdobnych
zdravotnickych prostiedku.

- Z davodu prevence vrypu, trhlin a jinych poskozeni silikonu je tfeba s
implantatem manipulovat vzdy tupymi nebo zakulacenymi nastroji a naopak
nikdy pomoci nastrojli s ostrymi hranami, osttim, zuby ¢i vroubkovanim.
Neupravujte velikost ani tvar implantatu fezanim.

6 — UPOZORNENI

- Nepouzivejte znovu prostiedek, ktery jiz byl implantovan nebo byl poskozen.
Jakékoli opakované pouziti se zakazuje z divodu chemickych, biologickych
(alergie, toxicita, kontaminace, infekce...) a mechanickych (poskozeni) rizik.

- Neprovadéjte opakovanou sterilizaci prostredku.

Nepouzivejte vyrobky za podminek, které mohou limitovat schopnost pacienta

omezit svoji aktivitu nebo dodrzovat pokyny b&éhem rekonvalescence.

7 - BALENi A OZNACENI

Tyto vyrobky neni dovoleno pouzit, pokud je poskozen obal nebo oznaceni. V
takovém pripadé je nutné informovat kontaktni osobu u spole¢nosti KeriMedical
SA.

Kloubni nahrady MCP a IPP jsou baleny s dvojitou sterilni bariérou.

8 — STERILIZACE

Opakovana sterilizace je zakézana. Vyrobce neprebira zadnou odpovédnost za
implantaty resterilizované rozhodnutim klienta.

Zpusob sterilizace a datum expirace zjistite na $titku na vnéji strané obalu.

9 - MATERIALY
Kloubni nahrady MCP a IPP jsou vyrobeny z lékarského silikonového
elastomeru.

10 — PODMINKY SKLADOVANI A MANIPULACE
Tyto zdravotnické prostfedky museji byt uchovavany v pavodnim obalu a jejich
pouziti po datu expirace je zakazano.

Prostfedky je nutné uchovavat mimo dosah v$ech vnéjsich vlivi, které by mohly
zpusobit poSkozeni obalu zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického
prostiedku samého.

Obdobné je tfeba s vyrobky manipulovat tak, aby byl chranén obal
zdravotnického prostfedku nebo zdravotnicky prostredek sam.

11 - INFORMACE PRO PACIENTY

Chirurg je povinen informovat pacienta o rizicich a moznych nezadoucich

ucincich spojenych se zavedenim tohoto zdravotnického prostredku.

- Pacientim doporuCujeme, aby po implantaci nahrady po dobu
rekonvalescence uréenou chirurgem omezili své aktivity a vyhybali se noseni
tézkych bfemen.

-V pfipadé padu nebo prudkého narazu informujte svého lékare.

- Dodrzujte pooperacni protokol predepsany o$etfujicim chirurgem.

12 - INFORMACE O MRI
Zdravotnické prostfedky KeriFlex® nepfedstavuji zadné znamé nebezpedi
plynouci z expozice prostfedi MRI.

13 — NAVOD K POUZITI
podrobném chirurgickém postupu:
- Provedte incizi poskozeného kloubu
- Provedte resekci proximalniho ¢lanku
- Oteviete dfefiovy kanal proximalniho a distalniho ¢&lanku pomoci
riznych nastroju
- Zkontrolujte implantaci dfiki a zarovnani kloubu pomoci $ablon
implantatu a vyberte optimalni velikost
- Umistéte skutecny implantat
- Sesijte a provedte pooperaéni zajisténi
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14 - OZNACENI CE

C E 1250

Rok ziskani znacky CE: 2020 )
Posledni revize pfibalového letaku: Cerven 2020
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