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U¢elem tohoto Souhrnu Gdaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit vefejny pristup k
aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektd bezpecnosti a klinické funkce prostredku.

SSCP neslouzi ani jako ndhrada ndvodu k poutZiti, ktery je hlavnim dokumentem uréenym pro zajisténi
bezpecného pouzivani prostfedku, ani jako dokument poskytujici uréenym uzivatelim ¢i pacientim
diagnostické Ci terapeutické navrhy.

Nasledujici informace jsou uréeny uzivatelim/zdravotnickym pracovnikim.

Cislo zpravy:
SSCP/2022/001
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1. Identifikace ZP a vyrobce

1.1 Obchodni nazvy ZP

Cislo

1

2

3

4

5

Obj. cislo | Obchodni nazev

413001

413002

413003

413004

413005

ELIS - DRIK NECEM., T, 1

ELiS - Cementless stem, T, 1

ELiS - Zementfreier Schaft, T, 1
ELiS - Driek necem., T, 1

ELiS - Vastago sin cementar, T, 1
ELiS - Haste ndao ciment., T, 1
ELiS - becuemeHTHasa HOXKa, T, 1
ELiS - besuemeHTHa HixKKa, T, 1
ELIS - DRIK NECEM., T, 2

ELiS - Cementless stem, T, 2

ELiS - Zementfreier Schaft, T, 2
ELiS - Driek necem., T, 2

ELiS - Vastago sin cementar, T, 2
ELiS - Haste nao ciment., T, 2
ELiS - BecuemeHTHas HOXKa, T, 2
ELiS - besuemeHTHa HixKKa, T, 2
ELIS - DRIK NECEM., T, 3

ELiS - Cementless stem, T, 3

ELiS - Zementfreier Schaft, T, 3
ELiS - Driek necem., T, 3

ELiS - Vastago sin cementar, T, 3
ELiS - Haste ndo ciment., T, 3
ELiS - BecuemeHTHas HOXKa, T, 3
ELiS - be3uemeHTHa HixKKa, T, 3
ELIS - DRIK NECEM., T, 4

ELiS - Cementless stem, T, 4

ELiS - Zementfreier Schaft, T, 4
ELiS - Driek necem., T, 4

ELiS - Vastago sin cementar, T, 4
ELiS - Haste ndo ciment., T, 4
ELiS - BecuemeHTHan HOXKa, T, 4
ELiS - BesuemeHTHa HixKKa, T, 4
ELIS - DRIK NECEM., T, 5

ELiS - Cementless stem, T, 5

ELiS - Zementfreier Schaft, T, 5
ELiS - Driek necem., T, 5

UDI-DI kod

8592602145422

8592602145439

8592602145446

8592602145453

8592602242503
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6

7

8

9

10

413011

413012

413013

413014

413015

ELiS - Vastago sin cementar, T, 5

ELiS - Vastago sin cementar, T, 5

ELiS - BecuemeHTHasa HoxKa, T/II (Ti+lA), 5
ELiS - BesuemeHTHa HixkKa, T/Il (TiTa FA), 5
ELIS - DRIK NECEM., T/II (TI+HA), 1

ELiS - Cementless stem, T/II (Ti+HA), 1

ELiS - Zementfreier Schaft, T/Il (Ti+HA), 1
ELiS - Driek necem., T/Il (Ti+HA), 1

ELiS - Vastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 1
ELiS - Haste ndo ciment., T/II (Ti + HA), 1
ELiS - BecuemeHTHas HoxKa, T/II (Ti+lA), 1
ELiS - Be3suemeHTHa Hixxka, T/Il (TitaTA), 1
ELIS - DRIK NECEM., T/II (TI+HA), 2

ELiS - Cementless stem, T/II (Ti+HA), 2

ELiS - Zementfreier Schaft, T/Il (Ti+HA),
ELiS - Driek necem., T/l (Ti+HA), 2

ELiS - Véastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 2
ELiS - Haste n3o ciment., T/II (Ti + HA), 2
ELiS - becuemeHTHasa HoxKa, T/II (Ti+lA), 2
ELiS - Be3suemeHTHa Hixka, T/Il (Ti ta FA), 2
ELIS - DRIK NECEM., T/Il (TI+HA), 3

ELiS - Cementless stem, T/II (Ti+HA), 3

ELiS - Zementfreier Schaft, T/Il (Ti+HA), 3
ELiS - Driek necem., T/l (Ti+HA), 3

ELiS - Véastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 3
ELiS - Haste n3o ciment., T/II (Ti + HA), 3
ELiS - becuemeHTHasa HoKa, T/II (Ti+lA), 3
ELiS - be3uemeHTHa Hixka, T/Il (Ti Ta FA), 2
ELIS - DRIK NECEM., T/II (TI+HA), 4

ELiS - Cementless stem, T/Il (Ti+HA), 4

ELiS - Zementfreier Schaft, T/Il (Ti+HA), 4
ELiS - Driek necem., T/l (Ti+HA), 4

ELiS - Vastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 4
ELiS - Haste n3o ciment., T/II (Ti + HA), 4
ELiS - becuemeHTHasa HoxKa, T/II (Ti+lA), 4
ELiS - BesuemeHTHa Hixka, T/Il (TiTa FA), 4
ELIS - DRIK NECEM., T/Il (TI+HA), 5

ELiS - Cementless stem, T/Il (Ti+HA), 5

ELiS - Zementfreier Schaft, T/Il (Ti+HA), 5
ELiS - Driek necem., T/Il (Ti+HA), 5

8592602200466

8592602200473

8592602200480

8592602200497

8592602200503
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11

12

13

14

15

413021

413026

413022

413027

413023

ELiS - Vastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 5
ELiS - Haste ndo ciment., T/II (Ti + HA), 5
ELiS - BecuemeHTHasa HoxKa, T/II (Ti+lA), 5
ELiS - BesuemeHTHa HixkKa, T/Il (TiTa FA), 5
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 1

ELiS - Cementless stem, (CC), 1

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 1

ELiS - Driek necem., (CC), 1

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 1

ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 1

ELiS - BecuemeHTHasA HOXKa, (CC), 1
ELiS - besuemeHTHa HixKa, (CC), 1

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 1+

ELiS - Cementless stem, (CC), 1+

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 1+

ELiS - Driek necem., (CC), 1+

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 1+
ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 1+

ELiS - BecuemeHTHasA HOXKa, (CC), 1+
ELiS - besuemeHTHa HixKKa, (CC), 1+

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 2

ELiS - Cementless stem, (CC), 2

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 2

ELiS - Driek necem., (CC), 2

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 2

ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 2

ELiS - BecuemeHTHaA HOXKa, (CC), 2
ELiS - besuemeHTHa HixKKa, (CC), 2

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 2+

ELiS - Cementless stem, (CC), 2+

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 2+

ELiS - Driek necem., (CC), 2+

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 2+
ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 2+

ELiS - BecuemeHTHasA HOXKa, (CC), 2+
ELiS - besuemeHTHa HixKa, (CC), 2+

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 3

ELiS - Cementless stem, (CC), 3

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 3

ELiS - Driek necem., (CC), 3

8592602249519

8592602249564

8592602249526

8592602249571

8592602249533
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16

17

18

Cislo

19

20

413024

413025

413028

Ob;. cislo

413072

413073

ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 3
ELiS - BecuemeHTHasA HOXKa, (CC), 3
ELiS - besuemeHTHa HixKa, (CC), 3
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 4

ELiS - Cementless stem, (CC), 4

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 4
ELiS - Driek necem., (CC), 4

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 4
ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 4
ELiS - besuemeHTHa HixKa, (CC), 4
ELiS — Be3suemeHTHa HixKa, (CC), 4
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 5

ELiS - Cementless stem, (CC), 5

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 5
ELiS - Driek necem., (CC), 5

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 5
ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 5
ELiS - BecuemeHTHasA HOXKa, (CC), 5
ELiS - besuemeHTHa HixKKa, (CC), 5
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 5+

ELiS - Cementless stem, (CC), 5+
ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 5+
ELiS - Driek necem., (CC), 5+

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 5+

ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 5+

ELiS - BecuemeHTHasA HOXKa, (CC), 5+

ELiS - be3suemeHTHa HixKKa, (CC), 5+

Obchodni nazev
ELIS - KRCEK PRIMY, T/Il, 5/12, S
ELiS - Straight neck, T/Il, 5/12, S
ELiS - Hals, gerade, T/Il, 5/12, S
ELiS - Kréok priamy, T/II, 5/12, S
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/12, S
ELiS - Colo reto, T/Il, 5/12, S
ELiS - Mpamasn weiika, T/Il, 5/12, S
ELiS - Mpama wwuitka, T/Il, 5/12, S
ELIS - KRCEK PRIMY, T/II, 5/14, M
ELiS - Straight neck, T/II, 5/14, M
ELiS - Hals, gerade, T/Il, 5/14, M

8592602249540

8592602249557

8592602249588

UDI-DI kod

8592602145460

8592602145477
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21

22

23

24

25

413074

413075

413077

413078

413079

ELiS - Kréok priamy, T/Il, 5/14, M
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/14, M
ELiS - Colo reto, T/Il, 5/14, M
ELiS - Mpamasn weiika, T/Il, 5/14, M
ELiS - Npama wwitka, T/Il, 5/14, M
ELIS - KRCEK PRIMY, T/II, 5/16, L
ELiS - Straight neck, T/Il, 5/16, L
ELiS - Hals, gerade, T/Il, 5/16, L
ELiS - Kréok priamy, T/Il, 5/16, L
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/16, L
ELiS - Colo reto, T/Il, 5/16, L
ELiS - Mpamasn weiika, T/Il, 5/16, L
ELiS - Mpama wwuitka, T/Il, 5/16, L
ELIS - KRCEK PRIMY, T/I1, 5/18, XL
ELiS - Straight neck, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Hals, gerade, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Kréok priamy, T/II, 5/18, XL
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Colo reto, T/II, 5/18, XL
ELiS - Mpamas weiika, T/I1, 5/18, XL
ELiS - Mpama wwuitka, T/Il, 5/18, XL
ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/Il, 5/12, S
ELiS - Valgus neck 15°, T/Il, 5/12, S
ELiS - Hals, Valgus 15°, T/Il, 5/12, S
ELiS - Kréok valgozny 15°, T/Il, 5/12, S
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Colo valgo 15°, T/ll, 5/12, S
ELIiS - LLletika BanbrycHasa 15°, T/Il, 5/12, S
ELiS - Lwuitka BanbrycHa 15°, T/Il, 5/12, S
ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/II, 5/14, M
ELiS - Valgus neck 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - Hals, Valgus 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - Kréok valgdzny 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - Cuello valgus de 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - Colo valgo 15°, T/1l, 5/14, M
ELiS - LLletika BanbrycHaa 15°, T/Il, 5/14, M
ELIS - lnika BanbrycHa 15°, T/Il, 5/14, M
ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/II, 5/16, L
ELiS - Valgus neck 15°, T/Il, 5/16, L
ELiS - Hals, Valgus 15°, T/Il, 5/16, L

8592602145484

8592602145491

8592602145507

8592602145514

8592602145521
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26

27

28

29

30

413080

413087

413088

413089

413090

ELiS - Kréok valgdzny 15°, T/Il, 5/16, L
ELiS - Cuello valgus de 15°, T/Il, 5/16, M
ELiS - Colo valgo 15°, T/II, 5/16, L
ELiS - WewKa BanbrycHasa 15°, T/Il, 5/16, L
ELiS - LLnika BanbrycHa 15°, T/II, 5/16, L
ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/II, 5/18, XL
ELiS - Valgus neck 15°, T/1l, 5/18, XL
ELiS - Hals, Valgus 15°, T/II, 5/18, XL
ELiS - Kréok valgdzny 15°, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Cuello valgus de 15°, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Colo valgo 15°, T/II, 5/18, XL
ELiS - LLerka BanbrycHas 15°, T/II, 5/18, XL
ELiS - Lwnitka BanbrycHa 15°, T/11, 5/18, XL
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/12
ELiS - Valgus neck 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - LerKa BanbrycHasa 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - Lwnitka BanbrycHa 15°/Ante-R, 5/12
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/14
ELiS - Valgus neck 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - LLletika BanbrycHaa 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - lwuitka BanbrycHa 15°/Ante-R, 5/14
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/16
ELiS - Valgus neck 15°/Ante-R, 5/16
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 5/16
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-R, 5/16
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - LLletika BanbrycHaa 15°/Ante-R, 5/16
ELiS - LLletika BanbrycHaa 15°/Ante-R, 5/16
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/18
ELiS - Valgus neck 15°/Ante-R, 5/18
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 5/18

8592602145538

8592602145545

8592602249755

8592602249762

8592602249779
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31

32

33

34

Cislo
35

413097

413098

413099

413100

Ob;. cislo
413062

ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-R, 5/18
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 5/18
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-R, 5/18
ELiS - WewKa BanbrycHasa 15°/Ante-R, 5/18
ELiS - LLnika BanbrycHa 15°/Ante-R, 5/18
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/12
ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L, 5/12
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 5/12
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 5/12
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/12
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/12
ELiS - LerKa BanbrycHasa 15°/Ante-L, 5/12
ELiS - Wwnitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 5/12
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/14
ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L, 5/14
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 5/14
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 5/14
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/14
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/14
ELiS - LLerKa BanbrycHasa 15°/Ante-L, 5/14
ELiS - Wwuitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 5/14
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/16
ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - LLletika BanbrycHaa 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - LLnitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 5/16
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/18
ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L, 5/18
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 5/18
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 5/18
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/18
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/18
ELiS - LLletika BanbrycHaa 15°/Ante-L, 5/18
ELiS - LUnika BanbrycHa 15°/Ante-L, 5/18

Obchodni nazev
ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/12

10

8592602249786

8592602249410

8592602249793

8592602249809

UDI-DI kod
8592602249595

back in motion



Beznoska’

ELiS - DM - Straight neck, 7.7/12

ELiS - DM - Hals, gerade, 7.7/12

ELiS - DM - Kréok priamy, 7.7/12

ELiS - DM - Cuello recto, 7.7/12

ELiS - DM - Cuello recto, 7.7/12

ELiS - DM - Cuello recto, 7.7/12

ELiS - DM - Mpama wuitka, 7.7/12

ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/14

ELiS - DM - Straight neck, 7.7/14

ELiS - DM - Hals, gerade, 7.7/14

ELiS - DM - Kréok priamy, 7.7/14

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/14

ELiS - DM - Colo reto, 7.7/14

ELiS - DM - MpAmas weitka, 7.7/14

ELiS - DM - MpAma wuiika, 7.7/14

ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/16

ELiS - DM - Straight neck, 7.7/16

ELiS - DM - Hals, gerade, 7.7/16

ELiS - DM - Kréok priamy, 7.7/16

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/16

ELiS - DM - Colo reto, 7.7/16

ELiS - DM - Mpsamasn weiika, 7.7/16

ELiS - DM - MpAma wwuiika, 7.7/16

ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/18

ELiS - DM - Straight neck, 7.7/18

ELiS - DM - Hals, gerade, 7.7/18

ELiS - DM - Kréok priamy, 7.7/18

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/18

ELiS - DM - Colo reto, 7.7/18

ELiS - DM - Mpsamasn weiika, 7.7/18

ELiS - DM - MpAma wwuiika, 7.7/18

ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/12

ELiS - DM - Valgus neck 15°, 7.7/12

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/12

ELiS - DM - Kréok valgbzny 15°, 7.7/12

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/12

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/12

ELiS - DM — Lleika BanbrycHas 15°, 7.7/12

ELiS - DM — LUwiika BanbrycHa 15°,7.7/12
40 413068 | ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/14

36 413063

37 413064

38 413065

39 413067

11

8592602249601

8592602249618

8592602249625

8592602249632

8592602249649

back in motion



Beznoska’

41

42

43

44

45

413069

413070

413054

413055

413056

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/14

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°, 7.7/14

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/14

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/14

ELiS — DM - LlleiKka BanbrycHaa 15°, 7.7/14

ELiS - DM - LWWwuitka BanbrycHa 15°, 7.7/14

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/14

ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/16

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/16

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°, 7.7/16

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/16

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/16

ELiS - DM - LLe¥iKa BanbrycHas 15°,7.7/16

ELiS - DM - LLiuitka sanbrycHa 15°, 7.7/16

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/16

ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/18

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/18

ELiS - DM - Kréok valgbzny 15°, 7.7/18

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/18

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/18

ELiS - DM - LLleiKa BanbrycHasa 15°,7.7/18

ELiS - DM - LWwnitka BanbrycHa 15°, 7.7/18

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/18

ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/12
ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L, 7.7/12

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 7.7/12

ELiS - DM - Kréok valgézny 15°/Ante-L, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/12
ELiS - DM - Levika BanbrycHasa 15°/Ante-L, 7.7/12
ELiS - DM - LLuitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 7.7/12
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/14
ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L, 7.7/14

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 7.7/14

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 7.7/14
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/14
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/14
ELiS - DM - LLleiika BanbrycHasa 15°/Ante-L, 7.7/14
ELiS - DM - LWwuitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 7.7/14
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/16

12

8592602249656

8592602249663

8592602249670

8592602249687

8592602249694

back in motion
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Beznoska’

46

47

48

49

50

413057

413058

413059

413060

413061

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L, 7.7/16

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 7.7/16

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/16
ELiS - DM - LLeika BanbrycHas 15°/Ante-L, 7.7/16
ELiS - DM - Wwuitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 7.7/16
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/18

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L, 7.7/18

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 7.7/18

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 7.7/18
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/18
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/18
ELiS - DM - Llleika BanbrycHas 15°/Ante-L, 7.7/18
ELiS - DM - LWuitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 7.7/18
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/12

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-R, 7.7/12

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 7.7/12

ELiS - DM - Krcéok valgdzny 15°/Ante-R, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/12
ELiS - DM - Levika BanbrycHaa 15°/Ante-R, 7.7/12
ELiS - DM - LLuitka BanbrycHa 15°/Ante-R, 7.7/12
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/14

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-R, 7.7/14

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 7.7/14

ELiS - DM - Kréok valgézny 15°/Ante-R, 7.7/14
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/14
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/14
ELiS - DM - LLleiKa BanbrycHas 15°/Ante-R, 7.7/14
ELiS - DM - LLuiika BanbrycHa 15°/Ante-R, 7.7/14
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/16

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-R, 7.7/16

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 7.7/16

ELiS - DM - Kréok valgézny 15°/Ante-R, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/16
ELiS - DM - LLevika BanbrycHaa 15°/Ante-R, 7.7/16
ELiS - DM - LWwuitka BanbrycHa 15°/Ante-R, 7.7/16
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/18 8592602249748

8592602249700

8592602249717

8592602249724

8592602249731

back in motion
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Beznoska’

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-R, 7.7/18

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 7.7/18

ELiS - DM - Kréok valgézny 15°/Ante-R, 7.7/18
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/18
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/18
ELiS - DM - Leika BanbrycHas 15°/Ante-R, 7.7/18
ELiS - DM - Leiika BanbrycHasa 15°/Ante-R, 7.7/18

Cislo = Obj. ¢islo K Obchodni nazev UDI-DI kéd

ELIS - PLAST JAMKY NECEM., T/I1l, D9
ELiS - Cementless cup, T/Ill, D9
ELiS - Zementfreie Pfanne, T/Ill, D9
ELiS - PI&st jamky necem., T/IIl, D9

>1 413171 ELiS - Cotilo sin cemento, T/IIl, D9 8592602200596
ELiS - Taga ndo ciment., T/IIl, D9
ELiS - BecuemeHTHasa yawka, T/1ll, D9
ELiS - besuemeHTHa Yawka, T/IIl, D9
ELIS - PLAST JAMKY NECEM., T/Ill, D10
ELiS - Cementless cup, T/Ill, D10
ELiS - Zementfreie Pfanne, T/Ill, D10
ELiS - PI&st jamky necem., T/Ill, D10

>2 413172 ELiS - Cotilo sin cemento, T/IIl, D10 8592602200602
ELiS - Taca ndo ciment., T/Ill, D10
ELiS - BecuemeHTHas vawka, T/IIl, D10

ELiS - BesuemeHTHa vatwkKa, T/IIl, D10

Cislo = Obj. &islo  Obchodni nazev UDI-DI kéd

ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
ELiS - Sphere - Cementless cup (CC), D9
ELiS - Sphere - Zementfreie Pfanne (CC), D9
ELiS - Sphere - Plast jamky necem. (CC), D9

53 413173 8592602249465
ELiS - Sphere - Cotilo sin cemento (CC), D9
ELiS - Sphere - Taca ndo ciment. (CC), D9
ELiS - Sphere - becuemeHTHas yawwKa (CC), D9
ELiS - Sphere - be3uemeHTHa yawka (CC), D9
ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
ELiS - Sphere - Cementless cup (CC), D10
ELiS - Sphere - Zementfreie Pfanne (CC), D10

>4 413174 ELiS - Sphere - Plast jamky necem. (CC), D10 8392602249472
ELiS - Sphere - Cotilo sin cemento (CC), D10
ELiS - Sphere - Taca ndo ciment. (CC), D10

back in motion
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Beznoska’

55

56

57

58

59

413175

413176

413177

413178

413179

ELiS - Sphere - becuemeHTHas yawkKa (CC), D10

ELiS - Sphere - be3uemeHTHa 4Yawka (CC), D10

ELIS - VLOZKA, T/1ll, PRO HLAVICKU D5

ELIS - Insert, T/Ill, for head D5

ELiS - Einsatz, T/Ill, fir Kopf D5

ELIS - Vlozka, T/Ill, na hlavi¢ku D5

ELiS - Inserto, T/Ill, para cabeza D5 8592602200615
ELiS - Insercéo, T/Ill, p/ cabeca D5

ELiS - Bcraska, T/IIl, noa ronosky D5

ELiS - Bcraska, T/IIl, gna ronosku D5

ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
ELiS - Sphere, DM - Cementless cup (CC), D9

ELiS - Sphere, DM - Zementfreie Pfanne (CC), D9
ELiS - Sphere, DM - Plast jamky necem. (CC), D9
ELiS - Sphere, DM - Cotilo sin cemento (CC), D9
ELiS - Sphere, DM - Taga ndo ciment. (CC), D9

8592602249441

ELiS - Sphere, DM - becuemeHTHas YawkKa (CC), D9
ELiS - Sphere, DM - be3uemeHTHa 4aluKa (CC), D9
ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
ELiS - Sphere, DM - Cementless cup (CC), D10

ELiS - Sphere, DM - Zementfreie Pfanne (CC), D10
ELiS - Sphere, DM - Plast jamky necem. (CC), D10
ELiS - Sphere, DM - Cotilo sin cemento (CC), D10
ELiS - Sphere, DM - Taga ndo ciment. (CC), D10

8592602249458

ELiS - Sphere, DM - becuemeHTHas Yawka (CC), D10
ELiS - Sphere, DM - be3uemeHTHa YaluKa (CC), D10
ELIS - KONOS, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
ELiS - Konos, DM - Cementless cup (CC), D9

ELiS - Konos, DM - Zementfreie Pfanne (CC), D9
ELiS - Konos, DM - Plast jamky necem. (CC), D9

ELiS - Konos, DM - Cotilo sin cemento (CC), D9

ELiS - Konos, DM - Taga ndo ciment. (CC), D9

8592602249427

ELiS - Konos, DM - BecuemeHTHas YawkKa (CC), D9
ELiS - Konos, DM - be3uemeHTHa 4atKa (CC), D9
ELIS - KONOS, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
ELiS - Konos, DM - Cementless cup (CC), D10

ELiS - Konos, DM - Zementfreie Pfanne (CC), D10
ELiS - Konos, DM - Plast jamky necem. (CC), D10
ELiS - Konos, DM - Cotilo sin cemento (CC), D10

ELiS - Konos, DM - Taga ndo ciment. (CC), D10

8592602249434

back in motion
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Cislo

60

61

Cislo

62

63

64

Ob;. cislo

413082

413092

Ob;. cislo

413180

413181

413182

ELiS - Konos, DM - BecuemeHTHas YawwKa (CC), D10
ELiS - Konos, DM - be3uemeHTHa 4awkKa (CC), D10

Obchodni nazev
ELIS - JAMKA CEM. S OFFSETEM, T/Il, 5/10
ELiS - Trapezium repl., TR, 16/17, D11
ELiS - Trapeziumersatz, TR, 16/17, D11
ELiS - Ndhrada trapézia, TR, 16/17, D11
ELiS - Reemplazo de trapecio, TR, 16/17, D11
ELiS - Repl. de trapézio, TR, 16/17, D11
ELiS - MNpotes Koctu-Tpaneunu, TR, 16/17, D11
ELiS - Nportes KicTkn-tpaneu;i, TR, 16/17, D11
ELIS - SPHERE - JAMKA CEM., 5/10
ELiS - Sphere - Cemented cup, 5/10
ELiS - Sphere - Zementierte Pfanne, 5/10
ELiS - Sphere - Jamka cem., 5/10
ELiS - Sphere - Jamka cem., 5/10
ELiS - Sphere - Taga ciment., 5/10
ELiS - Sphere - LlemeHTHas yawka, 5/10

ELiS - Sphere - LiemeHTHa Yalwuka, 5/10

Obchodni nazev

ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR, 14/15, D9
ELiS - Trapezium repl., TR, 14/15, D9

ELiS - Trapeziumersatz, TR, 14/15, D9

ELiS - Ndhrada trapézia, TR, 14/15, D9

ELiS - Reemplazo de trapecio, TR, 14/15, D9
ELiS - Repl. de trapézio, TR, 14/15, D9

ELiS - MNpotes koctu-tpaneuun, TR, 14/15, D9
ELiS - MNpoTes KicTku-Tpaneuii, TR, 14/15, D9
ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR, 15/16, D10
ELiS - Trapezium repl., TR, 15/16, D10

ELiS - Trapeziumersatz, TR, 15/16, D10

ELiS - Nahrada trapézia, TR, 15/16, D10

ELiS - Reemplazo de trapecio, TR, 15/16, D10
ELiS - Repl. de trapézio, TR, 15/16, D10

ELiS - Mpotes Koctu-tpaneuun, TR, 15/16, D10
ELiS - Npores kictku-Tpaneuii, TR, 15/16, D10
ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR, 16/17, D11
ELiS - Trapezium repl., TR, 16/17, D11

16

UDI-DI kod

8592602200640

8592602249410

UDI-DI kéd

8592602200626

8592602200633

8592602200640
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Cislo

65

66

67

Ob;. cislo

413190

413191

413192

ELiS - Trapeziumersatz, TR, 16/17, D11

ELiS - Nahrada trapézia, TR, 16/17, D11

ELiS - Reemplazo de trapecio, TR, 16/17, D11
ELiS - Repl. de trapézio, TR, 16/17, D11

ELiS - MNpotes koctu-Tpaneuun, TR, 16/17, D11
ELiS - MNpores kicTku-Tpaneuii, TR, 16/17, D11

Obchodni nazev

ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR, 9/5
ELiS - Trapezium insert, TR, 9/5

ELiS - Trapeziumeinsatz, TR, 9/5

ELiS - Vlozka nahr. trapézia, TR, 9/5

ELiS - Inserto de trapecio, TR, 9/5

ELiS - Insercdo de trapézio, TR, 9/5

ELiS - BctaBka ans Koctu-tTpaneumm, TR, 9/5
ELiS - BctaBka ans Kictku-tpaneuii, TR, 9/5
ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR, 10/5
ELiS - Trapezium insert, TR, 10/5

ELiS - Trapeziumeinsatz, TR, 10/5

ELiS - Vlozka nahr. trapézia, TR, 10/5

ELiS - Inserto de trapecio, TR, 10/5

ELiS - Insercdo de trapézio, TR, 10/5

ELiS - BctaBka an1a Koctu-tpaneuuu, TR, 10/5
ELiS - BctaBka ana Kictku-tTpaneduii, TR, 10/5
ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR, 11/5
ELiS - Trapezium insert, TR, 11/5

ELiS - Trapeziumeinsatz, TR, 11/5

ELiS - Vlozka nahr. trapézia, TR, 11/5

ELiS - Inserto de trapecio, TR, 11/5

ELiS - Insergdo de trapézio, TR, 11/5

ELiS - BctaBka ans Koctu-tTpaneumu, TR, 11/5

ELiS - BctaBka an1a Kictku-tTpaneduii, TR, 11/5

17

UDI-DI kéd

8592602242510

8592602200657

8592602200664
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1.2  SRN (jedine¢né registracni Cislo vyrobce)
CZ-MF-000000543

1.3 Zakladni UDI-DI
859260207001FZ

1.4 Nomenklaturni popis/text ZP
P090404

1.5 Trida ZP

1.6  Rok vydani prvniho certifikatu (CE) pro dany ZP

2012 - DNV - Certificate No. 24538
2015 - EzU - MED 150068
2019 - EZU - MED 190044
2020 - EZU - MED 200056

1.7 Zplnomocnény zastupce, pfichazi-li v dvahu; nazev a SRN

Neni

1.8 Nazev oznameného subjektu

3EC International a.s.

jedinecné identifikacni Cislo: 2265
2. Urceny ucel ZP a veskeré indikace, kontraindikace a cilové populace
2.1 Urceny ucel:

Implantdty jsou uréeny jako nahrada trapeziometakarpalniho kloubu.

2.2 Indikace

UZivatelem je |ékar splnujici nasledujici podminky:

Lékar (ortoped, traumatolog, chirurg)
Musi mit zkusenosti s implantaci trapeziometakarpalniho kloubu

Cilova skupina:

vék — dospéla populace 18+, muzi, zeny;
narodnost — neni podstatné;

18
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Beznoska’

Zdravotni stav(y) (indikace):

Rhizartréza primarni a sekundarni, rezistentni na konzervativni |éCbu; relativni indikaci je
revmatoidni artritida (neplati pro nahradu trapézia); RTG kritérium Eaton-Littler II-IV;
nefixovana Z deformita palce v MCP skloubeni.

2.3 Kontraindikace:

3.

Mlady, velmi aktivni pacient (neukondeny rist);

RTG Eaton-Littler IV (neplati pro ndhradu trapézia);

relativni kontraindikaci je rigidni Z deformita palce v MCP skloubeni (nutno fesit dvoudobé
nebo lze i soucasné s TEP TMC kloubu;

malé trapézium (neplati pro ndhradu trapézia);

dysplazie trapézia (Kapandji>140°) (neplati pro ndhradu trapézia);
tézka osteopordza;

alergie (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, HAp, kostni cement);
zanétlivé onemocnéni specifické a nespecifické;

tumory v pfislusné lokalizaci;

neschopnost pacienta spolupracovat po operaci.

Popis ZP

3.1 Popis:

Ndahrada trapeziometakarpalniho kloubu (TEP pro TMC kloub) v sestavé drik, kréek a jamka
je uréend pro primoimplantace v pfipadech poskozeni artikulujicich ¢asti trapézia a
metakarpu, které jiz nelze fesit konzervativni 1é¢bou. Ve specidlnich pfipadech je mozné
implantat pouZit i v pfipadech selhani TEP jako revizni.

V této sestavé se nahrada trapeziometakarpalniho kloubu vidy sklada ze tfech casti —
metakarpalniho dfiku, kréku s hlavici a necementované jamky umisténé v trapéziu (plast + PE
vlozka) resp. jamky cementované.

Totdlni nahrada trapeziometakarpalniho kloubu v sestavé drik, kréek a nahrada trapézia je
uréend pro revizni operace, kdy jiz neni mozné pro defekty v trapéziu spolehlivé ukotvit
jamku. Dale je urCena pro fesSeni tézké artrézy Eaton—Littler IV, kdy je nutna exspirace
trapézia.

V této sestavé se nahrada trapeziometakarpdlniho kloubu vidy sklada ze tfech casti —
metakarpalniho dfiku, kré¢ku s hlavici o priméru 5 (mm) a nahrady trapézia (télo + PE vlozka).

ELIS — DRIK TEP NECEM. —typ T, T/l (Ti+HA) a ELIS — DRiK NECEM. (KN)

Drik necementovany TEP je navrZen tak, aby svym tvarem a rozméry odpovidal drefiové
dutiné metakarpu. Télo dfiku je mirné zakfivené a jeho pricny prlfez ma trojuhelnikovy tvar
se zaoblenymi hranami. Pro vloZeni a fixaci kr¢ku je v horni ¢asti kuZelovy otvor s ovalnym
zahloubenim pro zajisténi antirotacni stability krcku. Pod dnem kuZelu je zavit M3 pro
extraktor. Dfik je vyroben z tvarené slitiny titanu Ti6Al4V (ISO 5832-3). Vnéjsi povrch je v
horni ¢asti pokryty plazmovym nastfikem Ti (1ISO 5832-2) (ELIS typ T — obr. 01), dvojvrstvou Ti
+ HA (ISO 5832-2 + 1SO 13779-2) (ELIS typ T/Il — obr. 02), nebo kompozitni vrstvou Ti s HA (1ISO
5832-2 s ISO 13779-2) (ELIS typ (KN) — obr. 03). Dolni konec dfiku v cca 1/3 délky je jemné
tryskany. Dfiky jsou urceny pro sestavu se vSemi typy krckd.

O
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Obr. 01 — ELIS — Dfik necem. —typ T Obr. 02 — ELIS — Dfik necem. —typ T/l (Ti+HA) ~ Obr. 03 — ELIS — Dfik necem. (KN)

o ELIS — KRCEK TEP — typ T/ Il a ELIS — KRCEK PRIMY, VALG., VALG./ANTE
Kréek (ELIS) je dodavan v provedeni pfimém (obr. 04) a valgéznim 15° (obr. 05). Krcek (ELIS)
je navic ve valgdznim provedeni 15° rozSifen o anteverzi, provedeni pravé a levé. Navzdjem
se lisi polohou osy kréku proti ose spojovaciho kuzelového otvoru v dfiku. Kazdé provedeni
ma Ctyfi délky (12, 14, 16 a 18 mm). Primér hlavice je 5 mm. VSechny typy a provedeni jsou
vyrobeny z kované kobalt-chrom-molybdenové slitiny (ISO 5832-12). Povrch je kartacovany
kromé artikulacni plochy hlavice, ktera je leSténa.

L

Obr. 04 — ELIS — Kréek pfimy Obr. 05 — ELIS — Kréek Valgozni

o ELIS-DM - KRCEK

Kréek je v provedeni pfimém (obr. 6), valgéznim 15° (obr. 7) a valgéznim 15° v anteverzi (obr.
8), provedeni pravé a levé. Lisi se navzdjem polohou osy krcku jako vyse uvedené ELIS kréky.
Kazdé provedeni ma téz ¢tyri délky (12, 14, 16 a 18 mm). Na artikulujici hlavici o priiméru 5
mm je nasazena PE vlozka, ktera je nedilnou soucasti krcku. Vnéjsi kulova plocha PE vlozky
slouzi k artikulaci s vnitfni kulovou plochou plasté jamky ELIS — DM — SPHERE nebo KONOS.
Kréek je vyroben z kované kobalt-chrom-molybdenové slitiny (ISO 5832-12). Povrch krcku je
kartacovany kromé artikulacni plochy hlavice, kterd je lesténa. PE vlozka krcku je vyrobena ze
zesitovaného ultravysokomolekularniho polyethylenu (ISO 5834-2).

o
back in motion



21

Beznoska’

o
| i1
| I

Obr. 06 — ELIS — DM — Krc¢ek pFimy Obr. 07 — ELIS — DM — Kréek valgozni Obr. 08 — ELIS — DM — Kréek
valgozni/ANTE

-
i 20

o ELIS-JAMKA TEP NECEMENTOVANA - typ T/ Il a ELIS — SPHERE — JAMKA
Obé jamky se skladaji ze dvou samostatnych ZP (plasté jamky a PE vlozky). Jsou uréeny pro
fixaci v prvni zaprstni kosti (os trapezium) bez pouziti kostniho cementu.

o Plast jamky necementovany ma kulovy tvar o praméru 9 nebo 10 mm. Vné&jsi povrch je v
horni ¢asti (na nejvétsim priméru) po obvodu opatren antirota¢nimi prvky a na celou plochu
je nanesena porézni dvojvrstva Ti + HA (ISO 5832-2 + ISO 13779-2) (obr. 09) nebo porézni
kompozitni vrstva Ti s HA (ELIS vSech typ(), (ISO 5832-2 + ISO 13779-2) (obr. 10). Vnitini
kulova plocha je uréena k uloZeni PE vlozky a je opatfena prvky zajistujicimi vlozku proti
vypadnuti. PIast jamky je upraveny pro zavadéni po K dratu a ma proto ve dné prichozi
centralni otvor o priméru 2 mm. PIast jamky je vyrobeny z tvafené slitiny titanu Ti6Al4V (ISO
5832-3).

Obr. 09 LIS— PIast jamky necem. T/II Obr. 10 — ELIS — SPHERE — Jamka

e PE vlozka ma kulovy vnéjsi povrch o priméru odpovidajici rozméru plasté (obr. 11). V horni
Casti jsou zajistovaci prvky urcené ke spojeni s plastém jamky. Vniténi kulova plocha vlozky je
uréend k artikulaci s hlavici kr¢ku o prdméru 5 (mm). PE vloZka je vyrobena ze zesitovaného
ultravysokomolekuldrniho polyethylenu (1ISO 5834-2).

Obr. 11 - ELIS — Vlozka PE

O
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. ELIS — SPHERE nebo KONOS, DM - JAMKA
Necementovana jamka (SPHERE, KONOS) (obr. 12) DM se sklada z plasté (SPHERE, KONQOS),
do kterého je pfi samotném zakloubeni vloZzen kréek DM s PE vlozkou. Je uréena pro fixaci v
trapéziu bez pouziti kostniho cementu.

Obr. 12 — ELIS — Konos a Sphere
o  Plast jamky ELIS — SPHERE, KONOS — DM

Plast necementovany ELIS SPHERE (obr. 13) ma kulovity tvar a KONOS kuZelovy (obr. 14). Oba
plasté maji velikost 9 nebo 10 mm. Vnitini artikulaéni kulova plocha je uréend k uloZeni PE vliozky
kréku, ktera je nedilnou soudasti kréku (ELIS — DM) s hlavici o praméru 7.7 mm. PI&st (ELIS — DM)
nema otvor pro zavadéni po K draté. PIast jamky je vyroben z kované kobalt-chrom-molybdenové
slitiny (1SO 5832-12).

e Vnéjsi povrch je opatfen osteointegracni porézni kompozitni vrstvou Ti s HA (ISO 5832-2 +
ISO 13779-2).

Obr. 13 — ELIS — SPHERE, DM — PIast jamky Obr. 14 — ELIS — SPHERE, DM — PIast jamky

o ELIS—JAMKA TEP CEMENTOVANA - typ T/Il a ELIS — SPHERE — JAMKA CEM.

Jamky jsou navrzeny jako cementované (ELIS — Jamka tep cementovana — typ T/Il — obr. 15)
(ELIS — SPHERE — Jamka cementovana — obr. 16). Urcené jsou pro sestavu (ll). Vnéjsi povrch
jamky tvofi povrch polokoule o pradméru 10 mm. Vnitfni artikulacni plocha je kulova o
pradméru 5 mm. Na obvodu jamky jsou stabilizacni drazky, urcené pro spojeni s cementem.
Jsou vyrobeny ze zesitovaného ultravysokomolekuldrniho polyethylenu (ISO 5834-2). Jamka
(ELIS) ma navic na svém vnéjsim povrchu diagnosticky prvek pro snazsi identifikaci polohy na
RTG snimku. Diagnosticky dratek je vyroben z nerezové oceli (1ISO 5832-1).

o
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Obr. 15 — ELIS — Jamka cementovand T/Il Obr. 16 — ELIS — SPHERE - Jamka cementovana)

ELIS — NAHRADA TRAPEZIA - typ TR
Sestava nahrady trapézia je vyrobena ze dvou samostatnych ¢asti (téla nahrady trapézia a PE

vlozky — obr. 17) a je urCena pro Uplné nahrazeni trapézia v sestavé totalni nahrady

trapeziometakarpalniho kloubu.

Obr. 17 — Néhrada trapézia

Télo nahrady trapézia necementované ma soudkovity tvar eliptického prarezu (obr. 18).
Vyrabén je ve tfech velikostech 14/15, 15/16 a 16/17 mm a vySce 10 mm. Vnéjsi povrch je na
jedné strané opatfen drazkou, urcenou ke stabilizaci pomoci radialni casti flexoru carpi
radialis a dvéma pricnymi otvory k dalsi pomocné fixaci. Vnitfni ¢ast téla je opatfena

kuzelovym otvorem k ulozeni PE vlozky.

O
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Obr. 18 — Télo nahrady trapézia

PE vlozka md kuZelovy vnéjsi povrch o rozmérech odpovidajicich rozméru otvoru v téle
nahrady (obr. 19). Vnitfni kulova plocha je uréena k artikulaci s hlavici kréku o priméru 5 mm.
Télo nahrady je vyrobeno z kované kobalt-chrom-molybdenové slitiny (ISO 5832-12). Vnéjsi
povrch je lestény. PE vlozka je vyrobena ze zesitovaného ultravysokomolekularniho
polyethylenu (ISO 5834-2).

"‘-—ﬂ\
Obr. 19 — Vlozka trapézia

ZP uvedené v bodé 3.1:

je urcen k jednordzovému pouZziti;
je dodavan vyrobcem sterilni;
ZpUsob sterilizace — etylen oxid (EO).

Materialy, které by mohly zplsobit alergickou reakci:

Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, HAp, kostni cement

3.2 Predchozi generace nebo varianty

Prvni generace:

Vroce 2011 zacala klinicka zkouska na TEP TMCJ v Havlickové Brodé, kde byla totdlni nahrada
trapeziometakarpalniho kloubu naimplantovana 8 pacientim. Totalni nahrada obsahuje zakladni
velikostni fadu drika, které jsou ve velikosti 1-5 a plazmové nanaseny titanovy nastfik. Krcky jsou
v provedeni ve dvou zakladnich variantach, které se lisi sklonem prechodové ¢asti s kulovou hlavici
(0° a 15°). Kaidd ztéchto variant krcku ma dvé provedeni, znich jedno je urceno pro
necementovanou jamku a druhé pro cementované. Kazdd varianta ma 4 délky. Jamky jsou vyrabény

O
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ve dvou provedeni — necementované a cementované. CE znacku tato totalni ndhrada ziskala v roce
2012 a od té doby bylo naimplantovano vice jak nékolik tisic kust této nahrady, bez jediné nezadouci
pfihody.

Obr. 20 — Prvni generace

Druha generace:

Po Uspéchu prvni generace totdlni ndhrady trapeziometakarpalniho kloubu zacala v roce 2014 dalsi
klinickd zkouska s nazvem TEP TMCJ/II v Havlickové Brodé, kde rozsitenou verzi ndhrady dostalo 8
pacientll. Oproti prvni generaci byly rozsifeny driky o novy plazmové nanaseny nastrik — Ti+HAp.
Krcky jsou opét ve dvou variantach (pfima a valgdzni), které se lisi sklonem prfechodové ¢asti. Kazda
z téchto variant ma navic dvé provedeni, kde jedna varianta je pro necementovanou jamku a druhy
pro s nahradou trapézia. Jamky jsou sloZzeny ze dvou dill (plasté a PE vlozky) a vyrabi se ve dvou
pridmeérech plasté. Nahrada trapézia — typ TR je vyrobena ze dvou samostatnych ¢asti (téla a vlozky) a
je urcena pro Uplné nahrazeni trapézia v sestavé totalni nahrady trapeziometakarpalniho kloubu.

Tato druhda generace ma za ukol rozsitit wvariabilitu pfi sestaveni totalni nahrady
trapeziometakarpalniho kloubu s mozZnosti nahrazeni celého trapézia. CE znacku ziskala v roce 2015.
Od té doby prodalo vice jak tisic kus( této nahrady bez jakékoliv stiznosti ¢i nezadouci prihody.

O
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Obr. 21 — Druha generace

Treti generace:

Treti generace totalni nahrady trapeziometakarpalniho kloubu byla klinicky zkousena v roce 2020.
Posledni generace méla jesté vice rozsifit uz tak velkou moznost kombinace nahrady. Driky dostaly
novy kompozitni nastfik (smés Ti+HAp) a navic byly doplnény mezi velikosti, které maji za ukol vyplnit
prostor ve velikostni fadé. Krcky se vyrabi v dalSich provedeni ante, valgus, zaroven maji provedeni
v dudlni mobilité. To se tyka i plasta, které jsou vyrabény v provedeni KONOS, SPHERE. Dualni
mobilita ma zajistit vétsi rozsah pohybu celé nahrady. V aktualni situaci je dudlni mobilita nahrad
nejzadanéjsi na trhu.

Treti generace tak jesté vice rozSifuje moZnost sestaveni totalni nahrady dle predstav operatéra.
Nahrada mu nabizi velké mnozstvi moznosti, jak sestavit ndhradu, aby co nejvic pokryla stanovenou
indikaci. Posledni generace ziskala CE znacku v roce 2021. Zatim se naimplantovalo nékolik desitek
kusd.

O
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Obr. 22 — Treti generace

3.3 Seznam veskerého pfislusenstvi

e Ve smyslu definice prislusenstvi dle MDR neobsahuje zdravotnicky prostifedek zadné
pfislusenstvi.

o
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3.4 Seznam a popis riznych konfiguraci a/nebo variant:

ELiS - Pripustné kombinace

" ELIS - Sphere, DM - Plagt

ELIS - PIa&t jamky ELIS - Sohere - Plast ELIS - N&hrada
necem., T/1ll Jamky necem. (KN) \ trapezia
| jamky necem. (KN)
% y
)
ELIS - lv.flc-zke néhrady ELIS - Konos, DM - Pl&d
trapezia, TR i
jamky necem. (KN)

— - -

l Vb

Iy

ELIS - DM - ELIS - DM - Kréek ELIS - DM -

-
- 9

ELIS - Jamka cem.  ELIS - Sphere -
s offsetem, T-II, 5/10 Jamka cem., 5/10

ELIS - Kr¢ek ELIS - Kréek ELIS - Kréek
ptimy, /Il valgozni, T/Il valg./ANTE Kréek primy valg./ANTE Kréek valg.
| l
Beznoska
Recloin/motion ELIS - DHk  ELIS - D¥k necem., ELIS - Dik
necem., T T/Il, (Ti+HA) necem. (KN)

4. Informace o pripadnych zbytkovych rizicich a pripadnych nezadoucich ucincich,

vystrahach a preventivnich opatfeni

ve

4.1 Zbytkova rizika a nezadouci ucinky
e Zbytkova rizika: Nebezpeci selhani ZP, pokud se uzivatel nefidi poZadavky k uZivani

stanovenymi v ndvodu k pouZiti.
NeZadouci mozné komplikace souvisejici s operaci:

Pti operaci

e Poskozeni cévnich a nervovych struktur
e latrogenni poskozeni kosti, nékdy aZ vznik zlomeniny

Po operaci

e Kardiovaskularni poruchy jako TEN, hluboka flebotrombosa, IM, pooperacni

haematom
e  Poruchy hojeni rany, infekt

o
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Uvolnéni celé totdlni nahrady nebo jeji komponenty, deformace nebo zlomeni
komponenty, flekéni kontraktura, zkrat koncetiny

Rizika opétovného pouziti z pohledu pacienta:

Selhani implantatl v disledku poskozeni artikulacnich, spojovacich a kotvicich ploch,
nebo nevhodné sterilizace - riziko ¢asné reoperace

Riziko infekce u pacienta - nebezpeci obtizné lécitelného infektu a nasledného
uvolnéni
Zdména velikosti nebo typu implantdtu, ptipadné jeho nekompletnost — riziko

opakované operace nebo ¢asné reoperace

4.2 Varovani a preventivni opatieni
Doporuceni vyrobce:

Implantat nelze opakované sterilizovat a poutZit, hrozi nebezpedi:

Poskozeni lesténych artikulacnich ploch
Poskozeni spojovacich prvkd a kotvicich ploch
Poskozeni, popf. kontaminace porézni vrstvy

Varovani a upozornéni:
Pfed operaci
Pacient

e Pacient dava souhlas k operaci a pfidruZzenym rizikim — viz bod nezadouci komplikace
e Pacient musi byt mentdlné schopny pochopit vyznam operace a dodrZovat
pooperacni rezim;
e Pacient si musi byt védom omezeni zplUsobenych implantatem
Pracovisté provadéjici operaci

e Kvalifikace |ékafe — ortoped, chirurg, traumatolog

e Zajistuje vysoce sterilni opera¢ni podminky;

e Kontroluje sterilitu baleni (poskozeni obalu a expiracni dobu);

e Nastroje k implantaci musi byt kompletni a funkéni;

e Poutzivat instrumentarium dodané vyrobcem, jiné nepouzivat

e Implantat je uréen pouze pro jedno pouziti;

e Zajistuje, Ze nebude pouZit poskozeny, nesterilni nebo reoperovany implantat;

e Vpfipadé poskozeni prepravniho &i vnéjsiho obalu kontaktovat vyrobce na adresu
uvedenou na konci ndvodu k pouZiti

e V pfipadé posSkozeni vnitfniho obalu zlikvidovat jako nebezpecny odpad — viz bod
Likvidace vyrobku

¢ Implantat nepouZivat u pacientl s dokumentovanou alergii nebo intoleranci na kovy
alergie (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, HAp, kostni cement);

e Pacienti, ktefi obdrzi ndhradu trapeziometakarpalniho kloubu, musi byt upozornéni
na to, Ze zivotnost implantdatu je zavisla na jejich hmotnosti a stupni jejich aktivity;

e Vsechny nezbytné implantacni komponenty musi byt k dispozici.

o
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PFi operaci

e P¥i aplikaci je nutné pouZivat instrumentdrium doddvané vyrobcem a dodrZovat jim
doporuceny operacni postup;

e Pfi manipulaci je nutné pouZivat operacni rukavice;

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

e Pfi manipulaci s vyrobkem je tfeba chranit lesténé artikulacni plochy, povrchy
opatfené plazmovym nastfikem Ti resp. Ti + HA a zavitové plochy dfiku. Poskozeny
povrch artikulacnich ploch nepfiznivé ovliviiuje Zivotnost implantatu;

e Pro zavadéni implantatu nesmi byt pouZity poskozené nastroje a zafizeni;

e Krcky nesmi byt pouzity pro zkusebni zakloubent;

e P¥i poutiti sestavy s cementovanou jamkou odstranit vSechen volny kostni cement;
kousky kostniho cementu mohou proniknout mezi tfeci plochy a tim zpUsobit
abnormalni opotiebeni implantatu;

e Implantat zavadéjte vidy aZz do presné opracovaného (ovéreno zkusebnimi
komponenty), Cistého a suchého llzka;

e PfizkuSebnim a definitivnim zakloubeni musi byt dokonale Cisté artikulacni plochy;

e Pred vloZzenim definitivniho krcku dokonale ocistéte a osuste kotvici a artikulacni
plochy.

Po operaci

Pacient
e Pacient si musi byt védom omezeni zplUsobenych implantatem (V prvnich tfech

mésicich dodrZovat pfisny pooperacni rezim — omezit zatéZovdni a vyvarovat se
jakymbkoli vibracim)

e Musi byt varovan, Ze jeho novy implantat mQzZe byt vystaven pouze omezenému
zatiZzeni, az do Uplného zahojeni kosti;

e V pfipadé neocekavanych zmén (jedna se o jakoukoliv zménu zdravotniho stavu (Zeny
i vpripadé téhotenstvi)), které mohou souviset simplantatem, doporucujeme
navstivit odborného lékare

e Na zdkladé dostupnych informaci lze provadét vysSetfeni pomoci magnetické
rezonance, se statickym magnetickym polem do 3T, u pacientll s implantaty od firmy
BEZNOSKA, s.r.0., ale ne dfive nez 6 tydn( po implantaci a bez znamek uvolnéni (viz
Prohldseni o moznosti vysSetfeni pomoci magnetické rezonance + metodicky list pro
vySetfeni pacientl s kovovymi implantaty na MR + kontraindikace a rizika vySetfeni
pomoci MRI — Informace lze najit na webu https://www.beznoska.cz/pro-
pacienty/nejcastejsi-otazky)

Pracovisté provadéjici operaci
Unosnost implantatu nemizZe byt srovnavana se zdravou kosti
Vcas provadét preventivni kontroly umélého kloubu

4.3 Ostatni relevantni aspekty bezpecnosti

ZP nebyl predmétem bezpecnostniho napravného opatieni v terénu

o
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Souhrn klinického hodnoceni a nasledném klinickém sledovani po uvedeni na trh

5.1 Souhrn klinickych udaji vztahujici se k rovhocennému ZP

Neaplikovatelné.

V ramci klinického hodnoceni ZP se neporovndva s ekvivalentnim zdravotnickym

prostfedkem, nebot jsou provedeny klinické zkousky ZP.

5.2 Souhrn klinickych udaja z provedenych zkousek pred certifikaci

5.2.1 Klinickd zkouska KZ TEP TMCJ —typ T —2010/5

5.2.1.1 Identifikace

Zkouska byla provedend podle zakona 123/2000 Sh. O zdravotnickych prostfedcich ve znéni
pozdéjsich zmén a vyhlasky ¢. 316/2000 Sb., kterd stanovovala néleZitosti zavérecné zpravy o
klinickém hodnoceni ZP. Stanovisko SUKL o povoleni KZ ze dne 28.2.2011 Sukls226417/2010.

Nazev: Klinickd zkouska totalni ndhrady trapeziometakarpalniho kloubu

Oznaceni: , TEP TMCJ —typ T — 2010/5“
Identifikacni ¢islo: 2010/5

5.2.1.2 Totoinost prostiedku, véetné veskerych ¢isel modell/verzi

Hodnoceny vyrobek:

s wvr

DFik TEP TMCJ necementovany — typ T/l (objednaci Eislo) :

Drik TEP TMCJ necementovany — typ T/I, vel.1
D¥ik TEP TMCJ necementovany — typ T/I, vel.2
D¥ik TEP TMCJ necementovany — typ T/I, vel.3
Dtik TEP TMCJ necementovany — typ T/I, vel.4
D¥ik TEP TMCJ necementovany — typ T/I, vel.5

Kréek TEP TMCI - typ T/la (objednaci éislo) :
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — pfimy, 10mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — pfimy, 12mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — pfimy, 14mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — pfimy, 16mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ —typ T/la — pfimy, 18mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, 10mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la —valg.15°, 12mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ —typ T/la —valg.15°, 14mm(pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, 16mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, 18mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — ante.10°, 10mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — ante.10°, 12mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ —typ T/la — ante.10°, 14mm(pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — ante.10°, 16mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — ante.10°, 18mm (pr.7mm)

413001
413002
413003
413004
413005

413011
413012
413013

Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, ante.10°(L), 10mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, ante.10°(L), 12mm (pr.7mm)

413014
413015
413021
413022
413023
413024
413025
413031
413032
413033
413034
413035
413041
413042
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Kréek TEP TMCJ —typ T/la —valg.15°, ante.10°(L), 14mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, ante.10°(L), 16mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, ante.10°(L), 18mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ —typ T/la —valg.15°, ante.10°(R), 10mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, ante.10°(R), 12mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, ante.10°(R), 14mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la —valg.15°, ante.10°(R), 16mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/la — valg.15°, ante.10°(R), 18mm (pr.7mm)

Jamka TEP TMCJ necementovand — typ T/la (objednaci ¢islo) :
Jamka TEP TMCJ necementovand —typ T/la—9mm
Jamka TEP TMCJ necementovand — typ T/la— 10mm

Krcek TEP TMCIJ - typ T/Ib (objednaci Cislo) :

Kréek TEP TMCJ — typ T/Ib— pfimy, 10mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — pfimy, 12mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/Ib — pfimy, 14mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — pfimy, 16mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — pfimy, 18mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ —typ T/Ib —valg.15°, 10mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb —valg.15°, 12mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — valg.15°, 14mm(pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb —valg.15°, 16mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb —valg.15°, 18mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ —typ T/Ib — ante.10°, 10mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — ante.10°, 12mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — ante.10°, 14mm(pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ —typ T/Ib — ante.10°, 16mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — ante.10°, 18mm (pr.7mm)

Kréek TEP TMCJ — typ T/lb —valg.15°, ante.10°(L), 10mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/lb —valg.15°, ante.10°(L), 12mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/lb —valg.15°, ante.10°(L), 14mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ —typ T/lb — valg.15°, ante.10°(L), 16mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/lb —valg.15°, ante.10°(L), 18mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — valg.15°, ante.10°(R), 10mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/Ib — valg.15°, ante.10°(R), 12mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — valg.15°, ante.10°(R), 14mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — valg.15°, ante.10°(R), 16mm (pr.7mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/lb — valg.15°, ante.10°(R), 18mm (pr.7mm)

Jamka TEP TMCJ necementovand — typ T/Ib (objednaci ¢islo) :
Jamka TEP TMCJ necementovand —typ T/Ib — 9mm
Jamka TEP TMCJ necementovand —typ T/Ib — 10mm

Kréek TEP TMCJ - typ T/l (objednaci éislo) :

Kréek TEP TMCJ — typ T/Il — pfimy, 10mm (pr.5mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/Il — pfimy, 12mm (pr.5mm)
Kréek TEP TMCJ — typ T/Il — pfimy, 14mm (pr.5mm)

413043
413044
413045
413051
413052
413053
413054
413055

413061
413062

413111
413112
413113
413114
413115
413121
413122
413123
413124
413125
413131
413132
413133
413134
413135
413141
413142
413143
413144
413145
413151
413152
413153
413154
413155

413161
413162

413071
413072
413073

32
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Kréek TEP TMCJ — typ T/Il — pfimy, 16mm (pr.5mm) 413074
Kréek TEP TMCJ — typ T/Il — pfimy, 18mm (pr.5mm) 413075
Kréek TEP TMCJ — typ T/l —valg.15°, 10mm (pr.5mm) 413076
Kréek TEP TMCJ —typ T/Il — valg.15°, 12mm (pr.5mm) 413077
Kréek TEP TMCJ — typ T/l —valg.15°, 14mm (pr.5mm) 413078
Kréek TEP TMCJ — typ T/l —valg.15°, 16mm (pr.5mm) 413079
Kréek TEP TMCJ — typ T/l —valg.15°, 18 mm (pr.5mm) 413080
Jamka TEP TMCJ cementovand — typ T/Il (objednaci cislo) :

Jamka TEP TMCJ cementovana — typ T/Il — standard 9mm 413081
Jamka TEP TMCJ cementovana — typ T/Il — ofsetovd 9mm 413082

5.2.1.3 Urceny ucel prostredku ve zkousce

Totalni ndhrada trapeziometakarpalniho kloubu

5.2.1.4 Cile studie

dokonalost instrumentace;

funkéni parametry implantatu;

vliv navrhované konstrukce implantatu na dlouhodobou funkci TMC kloubu zejména
s dlirazem na sledovani bolestivosti a Zivotnosti.

5.2.1.5 Koncepce studie

randomizovana kontrolovana zkouska

5.2.1.6 Hlavni a vedlejsi sledované parametry

subjektivni hodnoceni podle DASH a VAS
objektivni hodnoceni:
a) velikost Uchopové sily palce Jamar
- Key pinch test
- Tip pinch test
- Hand grip test (graps)
b) rozsah pohybu palce (dle Kapandjiho)
- opozice (palec vici prstim a malicku)
- kontraopozice (retropulse)
hodnoceni celkové spokojenosti pacienta, odpovédi na otdzky
- jste spokojen svysledky operace (velmi spokojen, spokojen, nespokojen, velmi
nespokojen)
- vpripadé, Ze by bylo nutné operovat druhou ruku a byla by vam doporucena
endoprotéza, souhlasil byste? (ano/ne)

5.2.1.7 zarazovaci/vyfazovaci kritéria pro vybér subjektt

zarazovaci
- subjekt hodnoceni musi odpovidat indikacim: rhizartréza primarni a sekundarni,
rezistentni na konzervativni 1écbu, relativni indikaci je revmatoidni artritida, RTG

kritérium Eaton-Littler Il.-lll.(Comtet I.-1l.), nefixovana Z deformita palce v MCP
skloubeni (Teissier), spise "ne"aktivni typ, vyska trapézia > 7 mm.
vyfazovaci
o

back in motion
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- za predcasné ukonceni Ucasti subjektu hodnoceni Ize povazovat napf. ptipad, kdy je
nutno provést nezadouci vyjmuti implantatu z ddvodu komplikace hojeni (napf.
infekt), nestability implantatu vlivem chybné indikace, interni komplikace, amrti
pacienta a pripadné jinych dlvodd, jeZ zvazi osetfujici lékar.

5.2.1.8 Pocet zafazenych subjektd
8 subjektld hodnoceni
5.2.1.9 Cilovd skupina studie

Dospéla populace s ukonéenym rlstem, muzi, Zeny
narodnost — neni podstatné

5.2.1.10 Souhrn metod studie

DASH a VAS
Jamar
Kapandiji

viz bod 5.2.1.6.

5.2.1.11 Souhrn vysledki
Klinické pfinosy
- vyznamné zlepSeni funkce a rozsahu pohybu, stabilita kloubu je dostatecna
Vsechny cile stanovené v pldnu KZ (posouzeni operacniho instrumentaria, funkcnich
parametrt ZP a klinickych vysledk() byly splnény.
Nezadouci vedlejsi ucinky
- vedlejsi ucinky nejsou zndmy, ZP neobsahuje farmaceutické pripravky
Follow-up
Po 5 letech od implantace:

- VAS na hodnoté 0.2 (pridmérna hodnota z predoperacnich kontrol byla 8.2), coZ je
vyznamné zlepseni (kloub bez bolesti ma VAS hodnotu 0). Cil spInén.

- DASH je na hodnoté 5.0 (primérna hodnota z predoperacnich kontrol byla 56.7), cozZ je
vyznamné zlepseni ve schopnosti vykonavat dané ¢innosti podle DASH). Cil spInén.

- u velikosti sily stisku podle Jamar HGS 311, KP 74, TP 73 (hodnoty z pfedoperacniho
vysSetreni byly HGS 151, KP 21.6, TP 19.6), doslo k vyznamnému zvyseni. Cil splnén.

- u subjektivniho hodnoceni (1. s vysledem operace, 2. pfinos, 3. nechat se po
zkuSenostech s vysledkem znovu operovat) je vysledek: ad 1. - velmi spokojen, ad 2. — 7x
vyrazné vétsi spokojenost, 1x vétsi spokojenost, ad. 3. — urcité ano. Cil spinén.

Procento dokonceni nasledného sledovani (follow-up)
- 100%

Probiha stale studie?

- ne

KZ ukoncena 3.4.2012 Zavérecnou zpravou, follow-up ukoncéeno 6.10.2016 Zpravou
z klinického sledovani souboru pacientl po ukonceni KZ — hodnoceni po 60 mésicich od
implantace.

o
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Veskera omezeni studie
- nebyla
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Jakykoliv nedostatek prostiedku a jakékoliv nahrady prostiedku v souvislosti

s bezpecnosti a/nebo Géinnosti v pribéhu studie
- nebyl

5.2.2 Klinicka zkouska KZ TEP TMCJ/Il —typ T —2014/1
5.2.2.1 Identifikace

Zkouska byla provedend podle zakona 123/2000 Sh. O zdravotnickych prostfedcich ve znéni
pozdéjsich zmén a vyhlasky ¢. 316/2000 Sb., ktera stanovovala naleZitosti zavérecné zpravy o
klinickém hodnoceni ZP. Stanovisko SUKL o povoleni KZ ze dne 9.10.2014 Sukls116618/2014.

N&zev: TEP TMCJ/Il - 2014/1“
Identifikaéni ¢islo: 2014/1

5.2.2.2 Totoinost prostiedku, véetné veskerych ¢isel modeld/verzi
Hodnoceny vyrobek:

s vr

D¥ik TEP TMCJ necementovany — typ T/l (objednaci éislo) :

D¥ik TEP TMCJ necementovany — typ T/Il, vel.1 413011
D¥ik TEP TMCJ necementovany — typ T/Il, vel.2 413012
Dtik TEP TMCJ necementovany — typ T/Il, vel.3 413013
D¥ik TEP TMCJ necementovany — typ T/Il, vel.4 413014
Drik TEP TMCJ necementovany — typ T/Il, vel.5 413015

Pldst necementované jamky TEP TMCj — typ T/l (objednaci Cislo) :

Plast necementované jamky TEP TMCJ—typ T/Ill- 9mm
Plast necementované jamky TEP TMCJ—typ T/Ill- 10mm
PE vloZka necementované jamky TEP TMCJ— typ T/III

— pro hlavici 5mm

Ndhrada trapézia pro TEP TMCJ — typ TR (objednaci Cislo) :
Nahrada trapézia pro TEP TMCJ-typ TR —vel.14/15-9
Nahrada trapézia pro TEP TMCJ- typ TR — vel.15/16 — 10
Nahrada trapézia pro TEP TMCJ-typ TR —vel.16/17 — 11

413171
413172

413175

413180

413181
413182

PE vioZzka néhrady trapézia pro TEP TMCJ — typ TR (objednaci ¢islo) :

PE vloZzka nahrady trapézia pro TEP TMCJ—typ TR — vel.9/5
PE vlozka nahrady trapézia pro TEP TMCJ—typ TR — vel.10/5
PE vloZzka nahrady trapézia pro TEP TMCJ—typ TR —vel.11/5

5.2.2.3 Urceny ucel prostfedku ve zkousce

Totalni ndhrada trapeziometakarpalniho kloubu
5.2.2.4 Cile studie

dokonalost instrumentace — vedlejsi cil;

413191
413192
413195
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funkéni parametry implantatu — hlavni cil;
vliv navrhované konstrukce implantatu na dlouhodobou funkci TMC kloubu zejména
s dlirazem na sledovani bolestivosti a Zivotnosti.

5.2.2.5 Koncepce studie

randomizovana kontrolovana zkouska

5.2.2.6 Hlavni a vedlejsi sledované parametry

subjektivni hodnoceni podle DASH a VAS
objektivni hodnoceni:
c) velikost Uchopové sily palce Jamar
- Key pinch test
- Tip pinch test
- Hand grip test(graps)
d) rozsah pohybu palce (dle Kapandjiho)
- opozice (palec vici malic¢ku)
- radidlni abdukce
- palmarni abdukce
hodnoceni celkové spokojenosti pacienta, odpovédi na otazky
- jste spokojen svysledky operace (velmi spokojen, spokojen, nespokojen, velmi
nespokojen)
- vpripadé, ze by bylo nutné operovat druhou ruku a byla by vam doporucena
endoprotéza, souhlasil byste? (ano/ne)

5.2.2.7 zafazovaci/vyfazovaci kritéria pro vybér subjektt

zarazovaci

- subjekt hodnoceni musi odpovidat indikacim: rhizartréza primarni a sekundarni,
rezistentni na konzervativni 1écbu, relativni indikaci je revmatoidni artritida, RTG
kritérium Eaton-Littler Il.-1V., nefixovand Z deformita palce v MCP skloubeni, vyska
trapézia (neplati pro nahradu trapéria) > 7 mm. Subjekt poucen zkousejicim o
pfinosech a rizicich spojenych s Gc¢asti na KZ, byt si védom prinosi a rizik souvisejici
s KZ, podepsat informovany souhlas;

vyfazovaci

- za predcasné ukonceni Ucasti subjektu hodnoceni Ize povaZzovat napft. pripad, kdy je
nutno provést nezadouci vyjmuti implantatu z ddvodu komplikace hojeni (napf.
infekt), nestability implantatu vlivem chybné indikace, interni komplikace, amrti
pacienta a pfipadné jinych dlvod, jeZ zvazi oSettujici |ékaf.

5.2.2.8 Pocet zafazenych subjekti
8 subjektld hodnoceni
5.2.2.9 Cilovd skupina studie

Dospéla populace s ukoncenym rlstem, muzi, Zeny
narodnost — neni podstatné

5.2.2.10 Souhrn metod studie

DASH a VAS

o
back in motion
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Jamar
Kapandji

viz bod 5.2.2.6.

5.2.2.11 Souhrn vysledki
Klinické pfinosy
- vyznamné zlepseni funkce a rozsahu pohybu, stabilita kloubu je dostatecna
VSechny cile stanovené v planu KZ (posouzeni operacniho instrumentaria, funkcénich
parametrd ZP a klinickych vysledk) byly spinény.
Nezadouci vedlejsi ucinky
- vedlejsi Ucinky nejsou znamy, ZP neobsahuje farmaceutické pripravky
Follow-up
Po 5 letech (respektive 7,5 let) od implantace:
- VAS na hodnoté 0.6 (priimérnd hodnota z predoperacnich kontrol byla 5.68), co? je

vyznamné zlepsSeni (kloub bez bolesti ma VAS hodnotu 0). Doslo k snizeni v prGméru o
91.5%. Cil splnén.

- QuickDASH je na hodnoté 6.82 (priamérna hodnota z predoperacnich kontrol byla 66.54),
co? je vyznamné zlepseni ve schopnosti vykonavat dané ¢innosti podle QuickDASH). Doslo
k sniZzeni v prdméru o 67.7%. Cil splnén.

- u velikosti sily sevreni klice podle Jamar KP 71.14, velikost sily ichopu HGS 266 (hodnoty
z predoperacniho vysSetreni byly KP 31.86 HGS 190.14), doslo k vyznamnému zvyseni. KP
zlepSeni 0 227%, HGS 0 97.6%. Cil spInén

- u subjektivniho hodnoceni spokojenosti s operaci je Cislo 1.33, které se nezménilo
v ramci celého sledovani follow-up. Spokojenost je mezi velmi spokojen — vyrazné vétsi
spokojenost. Cil splnén.

Procento dokonceni nasledného sledovani (follow-up)

Z 8 subjektd hodnoceni byl jeden subjekt vyfazen ze sledovani pro obdobi (po 5 — 7.5
letech od implantace) nebot onemocnél onkologickym onemocnénim a nemohl se
podrobit klinického a RTG vySetieni, stdle je vléceni na onkologii. Jeho vysledky
z posledniho vysetfeni (po 3 letech) byly vyborné (Opozice 9 bodl z 10 moZnych,
predoperacné 3 body; velikost sily stisku KP= 60N, HGS= 195N, predoperacné KP= 15N,
HGS= 81N; VAS score bolestivosti v kloubu — (max. hodnota 10, min. 0), O - bez bolesti,
predoperaéné 9,5; QuickDASH modul prace a sport/provozovani hudby score 2,27,
predoperacné 81,8 bodu, coz je zlepSeni 0 97%.

Do 3 let od implantace je procento dokonceni nasledného sledovani 100% a ndasledné po
vyfazeni jednoho pacienta kleslo na 87.5% pro hodnoceni do 5 respektive 7,5 po
implantaci ZP.

Probiha stale studie?

- ne

KZ ukoncena 28.4.2015 Zavérecnou zpravou, follow-up ukonceno 3.5.2022 Zpravou
z klinického sledovani souboru pacientli po ukonceni KZ — hodnoceni po 5 respektive 7.5
letech od implantace.

Veskera omezeni studie

o
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- nebyla

Jakykoliv nedostatek prostifedku a jakékoliv ndhrady prostfedku v souvislosti
s bezpeénosti a/nebo uéinnosti v pribéhu studie
- nebyl

5.2.3 Klinicka zkouska KZ TEP TMCJ/IlI- 2019/1

5.2.3.1 Identifikace

Zkouska byla provedena podle zakona 268/2014 Sb. O zdravotnickych prostfedcich a o zméné

zakona ¢. 634/20004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist. Stanovisko
SUKL o povoleni KZ ze dne 6.5.2020 Sukls104344/2019, C. jedn. sukl113169/2020

N&zev: TEP TMCJ/1II
Identifikacni ¢islo KZ: 2019/1
Identifikaéni éislo CIP: 2019/1-2
Verze CIP: 4

5.2.3.2 Totoinost prostfedku, véetné veskerych ¢isel modelt/verzi

Zkouseny ZP:
Zkousené zdravotnické prostiedky - implantaty
Objednaci cislo Obchodni nazev
413021 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 1
413026 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 1+
413022 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 2
413027 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 2+
413023 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 3
413024 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 4
413025 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 5
413028 ELIS - DRIK NECEM. (KN), 5+
413173 ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
413174 ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
413092 ELIS - SPHERE - JAMKA CEM., 5/10
413087 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/12
413088 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/14
413089 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/16
413090 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/18
413097 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/12
413098 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/14
413099 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/16
413100 ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/18
413176 ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
413177 ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
413178 ELIS - KONOS, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9

o
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413179 ELIS - KONOS, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
413062 ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/12
413063 ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/14
413064 ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/16
413065 ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/18
413067 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/12
413068 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/14
413069 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/16
413070 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/18
413054 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/12
413055 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/14
413056 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/16
413057 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/18
413058 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/12
413059 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/14
413060 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/16
413061 ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/18
Zkousené zdravotnické prostiedky - instrumentarium
Objednaci Cislo Obchodni nazev

400455 ELIS - RASPLE, 1+

400456 ELIS - RASPLE, 2+

400457 ELIS - RASPLE, 5+

400306 ELIS - DRIK ZKUSEBNI, 1+

400307 ELIS - DRIK ZKUSEBNI, 2+

400308 ELIS - DRIK ZKUSEBNI, 5+

400477 ELIS - PRECHODKA ZAVADECE

400478 ELIS - ZAVADEC/EXTRAKTOR DRIKU II

400479 KLIC OCKOPLOCHY, 7

400471 ELIS - MERKA S VRTACIM PRIPRAVKEM Il, D9

400485 ELIS - CiLIC

400436 DRAT VODiICi, D1.2, L50

400464 DRAT VODiICIi, D1.8, L50

400465 DRAT VODiICi, D1.8, L110

400407 ELIS - HLAVICKA "T", PRO FREZY

400484 ELIS - FREZA ZAROVNAVACI 111

400480 ELIS - SPHERE - ZAHLUBNIK KANALIZOVANY II

400481 ELIS - SPHERE - FREZA Il, D8

400482 ELIS - SPHERE - FREZA Il, D9

400483 ELIS - SPHERE - FREZA Il, D10

400493 ELIS - KONOS, DM - PREDVRTAVAC
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400497 ELIS - KONOS, DM - FREZA KUZELOVA, D9

400498 ELIS - KONOS, DM - FREZA KUZELOVA, D10

400494 ELIS - KONOS, DM - DORAZEC VODICIHO DRATU
400495 ELIS - KONOS, DM - DOKONCOVACI KUZEL, D9
400496 ELIS - KONOS, DM - DOKONCOVACI KUZEL, D10
400472 ELIS - SPHERE - SABLONA 11, D9

400473 ELIS - SPHERE - SABLONA 11, D10

400486 ELIS - SPHERE, DM - SABLONA, D9

400487 ELIS - SPHERE, DM - SABLONA, D10

400489 ELIS - KONOS, DM - SABLONA, D9

400490 ELIS - KONOS, DM - SABLONA, D10

400475 ELIS - ZAVADEC VYHNUTY Il, 7

400476 ELIS - ZAVADEC PRIMY 11, 7

400391 ELIS - KRCEK ZKUSEBNI VALGOZNI 15°/ANTE-L, 5/12
400392 ELIS - KRCEK ZKUSEBNI VALGOZNI 15°/ANTE-L, 5/14
400393 ELIS - KRCEK ZKUSEBNI VALGOZNI 15°/ANTE-L, 5/16
400394 ELIS - KRCEK ZKUSEBNi VALGOZNI 15°/ANTE-L, 5/18
400381 ELIS - KRCEK ZKUSEBN{ VALGOZNI 15°/ANTE-R, 5/12
400382 ELIS - KRCEK ZKUSEBNi VALGOZNI 15°/ANTE-R, 5/14
400383 ELIS - KRCEK ZKUSEBN{ VALGOZNI 15°/ANTE-R, 5/16
400384 ELIS - KRCEK ZKUSEBN{ VALGOZNI 15°/ANTE-R, 5/18
400281 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI PRIMY, 7.7/12

400282 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI PRIMY, 7.7/14

400283 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI PRIMY, 7.7/16

400284 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI PRIMY, 7.7/18

400291 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALGOZNI 15°, 7.7/12
400292 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALGOZNI 15°, 7.7/14
400293 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALGOZNI 15°, 7.7/16
400294 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNi VALGOZNI 15°, 7.7/18
400277 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALG.15°/ANTE-L, 7.7/12
400278 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALG.15°/ANTE-L, 7.7/14
400279 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALG.15°/ANTE-L, 7.7/16
400280 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBN{ VALG.15°/ANTE-L, 7.7/18
400273 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALG.15°/ANTE-R, 7.7/12
400274 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALG.15°/ANTE-R, 7.7/14
400275 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALG.15°/ANTE-R, 7.7/16
400276 ELIS - DM - KRCEK ZKUSEBNI VALG.15°/ANTE-R, 7.7/18
400424 ELIS - DM - ZAVADECI KLESTE KRCKU

400427 ELIS - DM - ZAVADEC JAMKY

400428 ELIS - EXTRAKTOR KRCKU PEVNY II

400429 ELIS - DM - EXTRAKTOR KRCKU STAVITELNY (D7.7)
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5.2.3.3 Urceny ucel prostiedku ve zkousce

Hlavnim ucelem ZZP, tedy TEP typU ELIS SPHERE, ELIS SPHERE DUAL MOBILITY a ELIS
KONOS DUAL MOBILITY, je zlepsit kvalitu Zivota pacientl, ktefi trpi bolesti trape-
ziometakarpélniho kloubu at uz z dlvodu nestability kloubu nebo velkého opotfebeni
artikulacnich ploch, které jiz nelze resit konzervativni [é¢bou. ZZP zastava funkci zdravého
kloubu;

Totalni ndhrada trapeziometakarpalniho kloubu.

5.2.3.4 Cile studie

Primarnim cilem KZ je posouzeni funkénich parametrll a bezpecnosti ZZP, ktery bude
hodnocen na zakladé zvysSeni rozsahu pohybu v TMCJ, zlepseni uUchopovych funkci a
snizeni bolestivosti v tomto kloubu.

Sekundarnim cilem KZ je ovéreni funkcnosti aplikacénich nastrojii a posouzeni operacni
techniky. Tohoto cile bude dosaZeno subjektivnim hodnocenim hlavniho zkousejiciho.

5.2.3.5 Koncepce studie

randomizovana kontrolovana zkouska

5.2.3.6 Hlavni a vedlejsi sledované parametry

subjektivni hodnoceni podle QuickDASH a VAS
objektivni hodnoceni:
e) velikost Uchopové sily palce Jamar
- Key Pinch test
- Hand Grip Strenght test
f) rozsah pohybu palce (dle Kapandjiho)
- opozice (palec vici malic¢ku)
Modul o préci a provozovani sportu nebo hudby

5.2.3.7 zafazovacif/vyFazovaci kritéria pro vybér subjektt

zafazovaci

- subjekt hodnoceni musi odpovidat indikacim: rhizartréza primarni, sekundarni a post
traumaticka, revmatoidni artritida. Subjekt poucen hlavnim zkousejicim o pfinosech a
rizicich spojenych s ucasti na KZ, byt si védom prinost a rizik souvisejici s KZ,
podepsat informovany souhlas;

vyrazovaci
- kritéria pro ukonceni Ucasti subjektu na KZ jsou smrt nebo reimplantace ZZP.

Reimplantace miZe byt zplsobena infektem, nestabilitou ZZP, interni komplikaci
nebo jinymi davody, které vyhodnoti hlavni zkousejici ve spoluprdci se zadavatelem.
Pfi odstoupeni nebo ukonceni ucasti subjektu nebude subjekt zapocitdn do
celkového vyhodnoceni KZ a nebude kontrolovdn podle planu kontrol. Subjekt, ktery
odstoupi od Ucasti na KZ nebo bude jeho uc¢ast ukoncena, bude dale vysetfovan dle
rozhodnuti oSetfujiciho |ékare.

o
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5.2.3.8 Pocet zafazenych subjekti
10 subjekt( hodnoceni
5.2.3.9 Cilovd skupina studie

Dospéla populace s ukonéenym rlistem, muzi, Zeny
narodnost — neni podstatné

5.2.3.10 Souhrn metod studie

QuickDASH a VAS
Jamar
Kapandiji

viz bod 5.2.2.6.

5.2.3.11 Souhrn vysledki
Klinické pfinosy
- zlepseni funkce TMCJ;
- snizeni bolestivosti TMCJ;
- zlepsSeni rozlozeni sil v oblasti kloubu;
- lepsi vhojeni ZZP;
- snizeni pravdépodobnosti luxace;
- variabilita ZZP pro vyfeSeni vétsiho rozsahu operacnich situaci;
- rychly a presny operacni vykon.
Cile byly spinény.

evs s

Nezadouci vedlejsi ucinky
Vedlejsi ucinky nejsou znamy, ZP neobsahuje farmaceutické pfipravky.

Follow-up

Po 12 mésicich od implantace:

- VAS na hodnoté 0.33 (primérna hodnota z prfedoperacnich kontrol byla 8.1), co? je
vyznamné zlepseni (kloub bez bolesti ma VAS hodnotu 0). DoSlo k sniZeni v priméru o
95.8%. Cil splnén.

- QuickDASH je na hodnoté 3.28 (priimérna hodnota z predoperacnich kontrol byla 71.76),
coz je vyznamné zlepsSeni ve schopnosti vykonavat dané c¢innosti podle QuickDASH). Doslo
k snizeni v pradméru o0 95.27%. Cil spInén.

- u velikost sily sevreni klice podle Jamar KP 65, velikost sily uchopu HGS 286 (hodnoty
z pfedoperacniho vysetreni byly KP 34 HGS 156), doslo k vyznamnému zvyseni. KP zlepseni
094.3%, HGS o 78.1%. Cil splnén

vvs

- rozsah pohybu o 2,7x vyssi nez je minimalni poZadavek

- velikost sevreni kli¢e (KP) je vyssi 0 174,4% (minimalni poZadavek: o 35% vyssi)

- sila ichopu (HGS) je vyssi 0 178,1% (minimalni poZadavek: o 35% vyssi)

- bolestivost (VAS) je mensi 0 95,8% (minimalni pozadavek: o 45% mensi)

- vysledek dotazniku vykondvanych cinnosti (QuickDASH) je mensi o 95,16% (minimalni
poZadavek: o 45% mensi)

Cil splnén.

o
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5.3

Procento dokonceni nasledného sledovani (follow-up)
12 mésict 100%

Probiha stale studie?

- KZ ukoncena 11.112022 Zavérecnou zpravou, follow-up po 12 mésicich - 7.12.2021
Zpravou z klinického sledovani souboru pacientli po ukonéeni KZ. Do data 11.11.2022
nebyla hlasena Zadna zména.

Veskera omezeni studie

- nebyla

Jakykoliv nedostatek prostifedku a jakékoliv ndhrady prostfedku v souvislosti
s bezpeénosti a/nebo uéinnosti v prubéhu studie
- nebyl

Souhrn ostatnich klinickych udaja a hlavnich zjisténi

Drive neznamé vedlejsi Gcinky nebyly identifikovany;

Nové vznikajici rizika nebyla identifikovana;

Nepretrzitd prijatelnost poméru prinosl a rizik byla potvrzena;

Systematické nespravné pouzivani ZP nebo pouzivani mimo rozsahu uréeného ucelu
pouZiti nebylo identifikovano;

Nebyly reklamace, stiZznosti a nezddouci pfihody vcetné nezaddoucich pfihod u
konkurencnich ZP;

Ze ziskanych informaci z poprodejniho sledovédni nebyly zjiStény indicie k nutnosti
preventivnich opatfeni nebo bezpecnostnich ndpravnych opatieni.

DoloZzeno zpravou o hodnoceni nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Nahrady ¢asti horni koncetiny — ndhrada trapeziometakarpalniho klounu ze dne 5.3.2022

5.4

Celkové shrnuti klinické funkce a bezpecnosti

Klinickd funkce, bezpecnost a ucinnost ZP byla potvrzena splnénim cild uvedenych
v ¢innostech:

- C.1 Follow-up souboru subjektl hodnoceni zklinické zkousky ZP TEP
TMCJ/I1-2014/1 (po 5. resp. 7.5 roce) a ZP TEP TMCJ/111-2019/1 (po 1.
roce) uzaviené zavérecnou zpravou ze dne 18. 1. 2021. Cil spinén

- C.2 K-M kfivka prezivani ZP. Cil spInén

- C.3 Soubor pacientl pro sledovani objektivnich a subjektivnich parametr( (score). Cil
splnén

- C.4 Proaktivni a systematicky proces shromazdovani a vyuzivani vSech dostupnych
informaci.

zavazna nezadouci ptihoda dosud Zadnd nevznikla;

bezpecnostni ndpravnd opatreni v terénu dosud Zadnda nevznikla;
zaznamy tykajici se nezavaznych ptihod a Udaji o veskerych nezadoucich ucincich -
Za 10 let uzivani ZP od jeho uvedeni na trh nebyl zaznamenan Zadny nezadouci

ucinek;
informace o hlaseni trend(i dosud Zadna nebyla;
o
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informace ziskané z relevantné specializované nebo technické literatury, databazi
a/nebo registra.

Zavéry, citace: je prokdzano statisticky vyznamné zlepsSeni vysledkl score DAS a VAS
pfi pouziti totdlni nahrady TMC kloubu. Uplatnéni principu dvoji mobility na
trapeziometakarpalni artroplastiku mdze vyznamné zlepsit stabilitu téchto protéz.
Radiolucentni zény kolem soucasti protéz nejsou systematickymi prediktory
budouciho uvolnéni. Zddné zndmky uvolnéni, naklonéni nebo poklesu jamky u
Zadného pacienta. Doporucujeme implantaci tohoto typu protézy z dlivodu ptiznivé
klinické a radiologicky vykon. V porovnani s resekéni interpoziéni artroplastikou
vychdzi metoda nahrady TMK totdIni endoprotézou lépe, i kdyZz ma uZsi indikaéni
kritéria. TM protézy dnes dosahuji ve stfednédobém horizontu lepsich vysledkd neZ
trapeziektomie.

- C.5 Sbhér dat o poprodejni historii. Cil spInén. Odchylky od planu nebyly. Od roku 2012
bylo proddno vice jak 6 500 ZP.

- C.8 U¢nné a vhodné metody a néstroje k prodetfovani stiznosti a kanalyze
zkuSenosti z oblasti trhu nashromazdénych vterénu. Metody ani nastroje této
Cinnosti_se nezménily a nebyly ktomu ani indicie z oblasti trhu. Ve sledovaném
obdobi nebyla zaznamenana 73dna stiZznost.

C.9 Metody a protokoly ke zvlddani nezadoucich pfihod podléhajicich
hldseni trendu, vcéetné metod a protokoll, které maji byt pouZity ke
stanoveni jakéhokoliv statisticky vyznamného zvysSeni cetnosti nebo
zavaznosti nezadoucich pfihod, jakoz i sledovaného obdobi. Za celou dobu
sledovdni od uvedeni na trh ZP, nebyla 7adna zvlastni neZddouci pfihoda
podléhajici _hldseni trendu o hlaSenych predpoklddanych vedlejSich
ucincich a jejich Cetnosti.

- C.10 Metody a protokoly za ucelem ucéinné komunikace s pfisluSnymi orgdny,
oznamenymi subjekty, hospodarskymi subjekty a uzivateli. Za celou dobu od uvedeni
na trh ZP, nebyly Zddnd Hlaseni nezadouci pfihody, zdvazné nezddouci prihody (ZNP)
a podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu.

C.11 Postupy k plnéni povinnosti vyrobcl ZP stanovenych v ¢lancich 83, 84 a 86
nafizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745. Za sledované obdobi 2021 se
postupy nezménily. Cil byl spInén podle planu PMCF.

C.12 Systematické postupy za ucelem uréeni a zahdjeni vhodnych opatreni, véetné
napravnych opatreni. Za sledované obdobi 2021 se postupy nezménily.

- C.13 Nastroje kvysledovani a urceni prostfedk(, u nichz mohou byt nezbytna
napravna opatreni. Za sledované obdobi 2021 se ndstroje k vyhledavani a uréeni ZP

nezmeénily.

DoloZzeno zpravami Zprava o hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh
(PMCF) Nahrady ¢asti horni koncetiny — ndhrada trapeziometakarpalniho kloubu ze dne 3. 5.
2022, management rizik ZP RM12 — Nahrada ¢asti horni koncetiny ze dne 24. 6. 2022, Zprava o
prezkoumdni pro RM12 ze dne 24. 6. 2022

o
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5.5 Planované nebo probihajici PMCF
Probihajici klinické sledovani pokracuje dvéma sméry:

Prvnim je sledovani follow-up souboru pacientd z klinické zkousky ZP TEP TMCJ/I11-2019/1
(po 2. roce, celkové sledovani do 5 let od implantace) uzaviené zavérecnou zpravou ze
dne 18. 1. 2021.

Druhym je sledovani souboru pacientll pro vyhodnocovani Kaplan-Meierovy kfivky
prezivani ZP.

Planované klinické sledovani:

Sledovani rozsifeného souboru pacientll pro vyhodnocovani Kaplan-Meierovy krivky
prezivani ZP.

Z dosavadniho klinického sledovani nebyly zjistény komplikace, nova rizika nebo neocekdvané
poruchy ZP.

5.6 Informace ke klinické mu hodnoceni a PMCF uréené pro pacienty

5.6.1 Klinické souvislosti prostiedku

Zdravotnické prostfedky jsou na trhu od roku 2012 a jednd se uz o treti generaci
trapeziometakarpalniho kloubu. Za celou dobu prodeje nebyla hlasena Zadna nezadouci pfihoda,
stiznost ¢i reklamace. Prodalo se nékolik tisic kusl v tuzemsku i v zahranici.

5.6.2 Klinické dukazy pro certifikaci CE

Kazdd generace trapeziometakarpdlniho kloubu prosla CE certifikaci. Prvni generace
trapeziometakarpalniho kloubu byla klinicky zkouSena v roce 2011. Funkéni parametry implantatu
byly plné ovéfeny, vramci sledovani se potvrdilo splnéni téchto parametrli. Konstrukce
implantatu vyznamné zlepsila funkci trapeziometakarpalniho kloubu, byla snizena hodnota VAS,
DASH. Druhd generace byla klinicky zkouSena v roce 2014. Funkéni parametry implantatu byly
plné ovéreny, vramci sledovani se potvrdilo splnéni téchto parametr(. Konstrukce implantatu
vyznamné zlepSila funkci trapeziometakarpalniho kloubu, byla snizena hodnota VAS, DASH. Treti
generace byla klinicky zkousena v roce 2020. Funkéni parametry implantatu byly plné ovéreny,
v ramci sledovani se potvrdilo spInéni téchto parametr(l. Konstrukce implantatu vyznamné zlepsila
funkci trapeziometakarpdlniho kloubu, byla snizena hodnota VAS, DASH, Sila stisku Key Pinch a
Hang Grip Strenght se zlepsila.

5.6.3 Bezpecnost
5.6.3.1 Hodnoceni pfinosi a rizik

Pacienty pred implantaci ZP nejvice obtézuji mala sila stisku palce ruky, snizend pohyblivost,
bolest pohybového aparatu a v neposledni fadé také uzivani analgetik, které po implantaci ZP jsou
v pfevaziné vétsiné pripadl eliminovany.

Implantace ZP, kterd je soucasti operace totalni ndhrady korenového kloubu palce ruky, pfindsi
pacientovi pozitivni dopad na klinicky vysledek a zaroven vyrazné zvyseni kvality jeho Zivota oproti
predoperacnimu stavu v nize uvedenych parametrech.

Celkové shrnuti

Nahrada trapeziometakarpalniho kloubu v soucasné dobé, na zakladé zhodnoceni literatury,

dosahuje nejlepsich vysledkl pti feSeni rhizartrdzy a rizika s tim spojena jsou relativné nizka. Toto
o
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podporuje i vysledky jiz realizovaného povyrobniho sledovani, kdy nebyla zjiSténa zadna stiznost,
reklamace ¢i neZddouci udalost. Presto nelze vyloudit mozna rizika spojend s implantaci a
dlouhodobym pouzivdnim ndhrady. Na zdkladé dosud ziskanych dat je pfinos
trapeziometakarpalniho kloubu (podstatné zlepseni hybnosti kloubu palce, sniZeni bolestivosti)
podstatné vyssi nez pripadné zbytkové riziko mozného selhani implantatu, a to i v pfipadé, pouZiti
jiné varianty fesSeni rhizartrézy.

5.6.3.2 ShromaZdovadni informace

PMCF specifikuje metody a postupy stanovené vyrobcem pro Ucely aktivniho shromazdovani a
vyhodnocovani klinickych udajd vyplyvajicich z vnitfniho ¢i vnéjsiho poufZiti prostfedku. Takto
ziskané informace se pravidelné, nejméné jednou rocné, vyhodnocuji k potvrzeni dlouhodobé
bezpecnosti a klinické Gcinnosti a pfijimaji se pripadna opatrieni ke zlepseni.

6. Mozné diagnostické ci terapeutické alternativy

Konzervativni |écba (lokalni transdermalni Iécba Iéky Ci naplasti)

Medikamentdézni 1écba kloubl zahrnuje uZivani pfipravkd pro tlumeni bolesti a zmirnéni
zanétl. Takové léceni Casto neni zcela bezpecné a zplsobuje problémy jinych organd, v
prvni fadé traviciho traktu, jater, ledvin a srdce. Prosttedky lokalni terapie a fyzioterapie
poskytuji pouze docasnou ulevu, a ¢asto ani tu ne.

Operativni — endoprotéza konkurencniho ZP, artrodéza, interpozicni artroplastika
(trapezoktomie s plastikou pomoci slachy)
- odkaz na nejnovéjsi vyvoj (dle dokumentu MDCG 2019-9)

O Acta Chirurgiae Orthopaedicae et traumatologieae Cechosl ., 1/2016; 27-31, J.
Juréa, M. Némejc, V. Havlas - Srovnani vysledk( operacni lécby rhizartrozy
metodou interpozicni artroplastiky dle Burtona-Pellegriniho a implantaci
trapeziometakarpalni endoprotézy

0 Medicina a uméni 2/2018, str. 33-37 : Trtik - Implantaty a trapeziometakarpalni
protézy

Q EFORT Open Rev 2021; 6:316-330, Thumb CMCJ prosthetic total joint
replacement: a systematic review; Thomas J. Holme, Marta Karbowiak, Jennifer
Clements, Ritesh Sharma, Johnathan Craik

0 JHS(E) 2021, Dual mobility trapeziometacarpal prosthesis: a prospektive study of
107 cases with a follow-up more that 3 years, Bruno Lussiez, Cyril Falaise and
Pascal Ledoux

Q Journal of Clinical Medicine 2021, TOUCH® Prosthesis for Thumb Carpometacarpal
Joint Osteoarthritis: A Prospective Case Series, Stefan M. Froschauer 1,2,3,* , Matthias
Holzbauer 1,2,3,*, Julian A. Mihalic 1,2,3 and Oskar Kwasny 1,2,3

7. Doporuceny profil a odborna ptiprava pro uzivatele

Lékar — ortoped, traumatolog, chirurg
Musi mit zkuSenosti s implantaci trapeziometakarpdlniho kloubu

o
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8. 0Odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a spolec¢né specifikace

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a zruseni smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Ve znéni: Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020,
02017R0745 - CS —24.04.2020 - 001.001 - 1.

Dokument koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfedky MDCG 2020-7, Sablona planu
klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF), Privodce pro vyrobce a oznamené
subjekty, Duben 2020.

CSN EN I1SO 14971 - Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostiedky (85 5231), Cerven 2020.

CSN EN I1SO 14155:2021 - Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkd pro humanni Géely —
Spravna klinicka praxe

CSN EN ISO 14630 (852905):2013 - Neaktivni chirurgické implantdty - Obecné pozadavky

CSN EN I1SO 21534 (852909):2009 - Neaktivni chirurgické implantaty — Implantaty pro
nahradu kloubl — Zvlastni pozadavky

CSN EN ISO 16061 (852940):2021 - Instrumentdrium pouZivané ve spojeni s neaktivnimi
chirurgickymi implantaty - Obecné pozadavky

CSN EN ISO 20417 (850004):2021 — zdravotnické prostfedky — Informace poskytované
vyrobcem

CSN EN 556-1 (855255):2002 - Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Pozadavky na
zdravotnické prostfedky oznacované jako "STERILN[" - Cast 1: PoZadavky na zdravotnické
prostredky sterilizované v konecném obalu
CSN EN 1SO 11135 (855252):2015 - Sterilizace vyrobk( pro zdravotni pééi - Sterilizace
etylenoxidem - PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéziné fizeni sterilizacniho postupu pro
zdravotnické prostfedky
CSN EN ISO 15223-1 (850005):2022 - Zdravotnické prostfedky - Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné
pozadavky
CSN EN I1SO 13485 ed. 2 (855001):2017 - Zdravotnické prostiedky - Systémy
managementu kvality - PoZadavky pro tGcely predpis(

CSN EN 1SO 5832-1 (856358):2020 - Chirurgické implantaty - Kovové materialy - Cast 1:

Tvarend korozivzdorna ocel
CSN EN ISO 5832-2 (856358):2018 - Chirurgické implantaty - Kovové materialy - Cast 2:
Nelegovany titan
CSN EN 1SO 5832-3 (856358):2021 - Chirurgické implantaty - Kovové materialy - Cast 3:
Slitina titanu, hliniku 6 a vanadu 4 pro tvareni
ISO 5832-12:2019 - Implants for surgery — Metallic materials — Part 12: Wrought cobalt-
chromium-molybdenum alloy
ISO 5834-2:2019-ed.5.0 - Implants for surgery — Ultra-high-molecular-weight
polyethylene — Part 2: Moulded forms
ISO 5833:2002-ed.2.0 - Implants for surgery — Acrylic resin cements
ISO 13779-2:2018-ed.3.0 - Implants for surgery - Hydroxyapatite - Part 2: Thermally
sprayed coatings of hydroxyapatite
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ASTM F1147-05(2017)el - Standard Test Methoe For Tension Testing Of Calcium
Phosphate And Matalic Coatings

CSN EN I1SO 11607-1 (855280):2020 - Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované
v koneéném obalu - Cast 1: Pozadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a obalové
systémy

CSN EN I1SO 11607-2 (855280):2020 - Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické
prostiedky - Cast 2: Validace pozadavkd na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

GAP analyzy norem, interni dokument firmy Beznoska s.r.o., ze dne 15.10. - 22.10.2021
DESIGN DOSSIER 7 — interni dokument spolecnosti BEZNOSKA, s.r.o.

RM12 — management rizik — interni dokument spole¢nosti BEZNOSKA, s.r.o.

RM Obecny — management rizik — interni dokument spolecnosti BEZNOSKA, s.r.o.
TOS-4.19.-01, PP-4.19.-01-01 — interni dokument spolecnosti BEZNOSKA, s.r.o.

9. Historie revizi

Cislo Datum Popis zmény Revize validovana ozndmenym subjektem
revize vydani

SSCP

2 7.12.2022 Zmény na zakladé pfipominek —viz formuldi |Q Ano

F18A NR — Sprava z posudenia technickej Jazyk validace:

dokumentacie ZP z 18.1.2023 a lékare 3EC O Ne (vztahuje se pouze na prostredky
tridy lla nebo nékteré implantabilni
prostiedky tridy llb (¢l. 52 odst. 4, 2.
Pododstavec MDR), u nichZ oznameny
subjekt dosud SSCP nevalidoval)

Q Ano
Jazyk validace:
0 Ne

Vypracoval: Ing. Milan Sekerka

Dne: 07.02.2023

Revize

12

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci prostredku urceny pacientiim je uveden niZe.
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Souhrn udajti o bezpecnosti a klinické funkci uréeny pacienttiim

Revize dokumentu: 2
Datum vydani: 7.2.2023

Ucelem tohoto Souhrnu udajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit vefejny pFistup k
aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecnosti a klinické funkce prostredku. NiZe
uvedené informace jsou urceny pacientim nebo neodborné Siroké verejnosti. Podrobnéjsi
souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci prostfedku, urceny zdravotnickym pracovnikiim,
je uveden v prvni édsti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytnout obecné poradenstvi tykajici se IéCby urcitého zdravotniho
problému. Budete-li mit otdzky ohledné svého zdravotniho stavu nebo pouZiti prostfedku ve
vasi situaci, obratte se prosim na svého lékare. Tento SSCP neslouZi jako ndhrada karty s
informacemi o implantdtu ani ndvodu k pouZiti z hlediska poskytnuti informaci o bezpecném
pouzivani prostredku.

1. Identifikace prostfedku a obecné informace
o Obchodni nazev prostfedku
Cislo  Obchodni nazev
ELIS - DRIK NECEM., T, 1
ELiS - Cementless stem, T, 1
ELiS - Zementfreier Schaft, T, 1
ELiS - Driek necem., T, 1
ELiS - Vastago sin cementar, T, 1
ELiS - Haste ndo ciment., T, 1
ELiS - becuemeHTHaA HOXKa, T, 1
ELiS - be3uemeHTHa HixKa, T, 1
ELIS - DRIK NECEM., T, 2
ELiS - Cementless stem, T, 2
ELiS - Zementfreier Schaft, T, 2
ELiS - Driek necem., T, 2
ELiS - Vastago sin cementar, T, 2
ELiS - Haste ndo ciment., T, 2
ELiS - becuemMeHTHas HOXKa, T, 2
ELiS - be3uemeHTHa HixKKa, T, 2
ELIS - DRIK NECEM., T, 3
ELiS - Cementless stem, T, 3
3 ELiS - Zementfreier Schaft, T, 3
ELiS - Driek necem., T, 3

ELiS - Vastago sin cementar, T, 3
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ELiS - Haste ndo ciment., T, 3

ELiS - becuemeHTHas HOXKa, T, 3

ELiS - be3uemeHTHa HiXKa, T, 3

ELIS - DRIK NECEM., T, 4

ELiS - Cementless stem, T, 4

ELiS - Zementfreier Schaft, T, 4

ELiS - Driek necem., T, 4

ELiS - Vastago sin cementar, T, 4

ELiS - Haste ndao ciment., T, 4

ELiS - becuemeHTHas HOXKa, T, 4

ELiS - be3uemeHTHa HixKa, T, 4

ELIS - DRIK NECEM., T, 5

ELiS - Cementless stem, T, 5

ELiS - Zementfreier Schaft, T, 5

ELiS - Driek necem., T, 5

ELiS - Vastago sin cementar, T, 5

ELiS - Vastago sin cementar, T, 5

ELiS - BecuemeHTHasa HoxKa, T/II (Ti+lA), 5
ELiS - BesuemeHTHa Hixka, T/Il (TitaTA), 5
ELIS - DRIK NECEM., T/II (TI+HA), 1

ELiS - Cementless stem, T/Il (Ti+HA), 1

ELiS - Zementfreier Schaft, T/l (Ti+HA), 1
ELiS - Driek necem., T/Il (Ti+HA), 1

ELiS - Vastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 1
ELiS - Haste ndo ciment., T/Il (Ti + HA), 1
ELiS - becuemeHTHasa HoxKa, T/II (Ti+lA), 1
ELIS - be3uemeHTHa HixKa, T/Il (TiTa FA), 1
ELIS - DRIK NECEM., T/II (TI+HA), 2

ELiS - Cementless stem, T/Il (Ti+HA), 2

ELiS - Zementfreier Schaft, T/l (Ti+HA),
ELiS - Driek necem., T/Il (Ti+HA), 2

ELiS - Vastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 2
ELiS - Haste ndo ciment., T/l (Ti + HA), 2
ELiS - BecuemeHnTHas HoxKa, T/II (Ti+MA), 2
ELiS - BesuemeHTHa Hixka, T/Il (Ti ta TA), 2
ELIS - DRIK NECEM., T/II (TI+HA), 3

ELiS - Cementless stem, T/Il (Ti+HA), 3

ELiS - Zementfreier Schaft, T/Il (Ti+HA), 3
ELiS - Driek necem., T/Il (Ti+HA), 3

ELiS - Véastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 3
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ELiS - Haste ndo ciment., T/Il (Ti + HA), 3
ELiS - becuemeHTHasa HoxKa, T/II (Ti+lA), 3
ELIS - be3uemeHTHa HixKa, T/l (Tita [A), 2
ELIS - DRIK NECEM., T/II (TI+HA), 4

ELiS - Cementless stem, T/II (Ti+HA), 4

ELiS - Zementfreier Schaft, T/Il (Ti+HA), 4
ELS - Driek necem., T/Il (Ti+HA), 4

ELiS - Vastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 4
ELiS - Haste n3o ciment., T/l (Ti + HA), 4
ELiS - BecuemeHnTHas HoxKa, T/II (Ti+MA), 4
ELiS - BesuemeHTHa Hixka, T/Il (TiTa TA), 4
ELIS - DRIK NECEM., T/II (TI+HA), 5

ELiS - Cementless stem, T/Il (Ti+HA), 5

ELiS - Zementfreier Schaft, T/Il (Ti+HA), 5
ELiS - Driek necem., T/Il (Ti+HA), 5

ELiS - Véastago sin cementar, T/Il (Ti+HA), 5
ELiS - Haste ndo ciment., T/Il (Ti + HA), 5
ELiS - becuemeHTHasa HoxKa, T/II (Ti+lA), 5
ELiS - BesuemeHTHa Hixka, T/Il (TitaTA), 5
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 1

ELiS - Cementless stem, (CC), 1

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 1

ELiS - Driek necem., (CC), 1

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 1

ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 1

ELiS - becuemeHTHana HOXKa, (CC), 1

ELiS - be3suemeHTHa HixKa, (CC), 1

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 1+

ELiS - Cementless stem, (CC), 1+

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 1+

ELiS - Driek necem., (CC), 1+

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 1+

ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 1+

ELiS - BecuemeHTHasa HOXKa, (CC), 1+

ELiS - BesuemeHTHa HixKa, (CC), 1+

ELIS - DRIK NECEM. (KN), 2

ELiS - Cementless stem, (CC), 2

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 2

ELiS - Driek necem., (CC), 2

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 2
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ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 2
ELiS - becuemeHTHanA HoxKa, (CC), 2
ELiS - be3suemeHTHa HixKa, (CC), 2
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 2+

ELiS - Cementless stem, (CC), 2+
ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 2+
ELiS - Driek necem., (CC), 2+

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 2+
ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 2+
ELiS - BecuemeHTHasa HoXKKa, (CC), 2+
ELiS - Be3suemeHTHa HixKa, (CC), 2+
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 3

ELiS - Cementless stem, (CC), 3

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 3
ELiS - Driek necem., (CC), 3

ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 3
ELiS - BecuemeHTHanA HOXKa, (CC), 3
ELiS - be3uemeHTHa HixKa, (CC), 3
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 4

ELiS - Cementless stem, (CC), 4

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 4
ELiS - Driek necem., (CC), 4

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 4
ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 4
ELiS - be3suemeHTHa HixKa, (CC), 4
ELiS — Be3suemeHTHa HixKa, (CC), 4
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 5

ELiS - Cementless stem, (CC), 5

ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 5
ELiS - Driek necem., (CC), 5

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 5
ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 5
ELiS - BecuemeHTHas HoXKKa, (CC), 5
ELiS - besuemeHTHa HixkKa, (CC), 5
ELIS - DRIK NECEM. (KN), 5+

ELiS - Cementless stem, (CC), 5+
ELiS - Zementfreier Schaft, (CC), 5+
ELiS - Driek necem., (CC), 5+

ELiS - Vastago sin cementar, (CC), 5+

ELiS - Haste ndo ciment., (CC), 5+
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ELiS - BecuemeHTHana HoxKa, (CC), 5+

ELiS - be3suemeHTHa HixKa, (CC), 5+

Cislo  Obchodni nazev
ELIS - KRCEK PRIMY, T/II, 5/12, S
ELiS - Straight neck, T/ll, 5/12, S
ELiS - Hals, gerade, T/Il, 5/12, S
ELiS - Kréok priamy, T/11, 5/12, S
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/12, S
ELiS - Colo reto, T/Il, 5/12, S
ELiS - Npamasn welika, T/Il, 5/12, S
ELiS - Mpama wwitka, T/Il, 5/12, S
ELIS - KRCEK PRIMY, T/II, 5/14, M
ELiS - Straight neck, T/Il, 5/14, M
ELiS - Hals, gerade, T/Il, 5/14, M
ELIS - Kréok priamy, T/Il, 5/14, M
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/14, M
ELiS - Colo reto, T/Il, 5/14, M
ELiS - Mpamas weiika, T/Il, 5/14, M
ELS - Npama wwuiika, T/Il, 5/14, M
ELIS - KRCEK PRIMY, T/II, 5/16, L
ELiS - Straight neck, T/II, 5/16, L
ELiS - Hals, gerade, T/Il, 5/16, L
ELiS - Kréok priamy, T/Il, 5/16, L
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/16, L
ELiS - Colo reto, T/Il, 5/16, L
ELiS - Mpamas weiika, T/11, 5/16, L
ELiS - Mpama wwitka, T/Il, 5/16, L
ELIS - KRCEK PRIMY, T/II, 5/18, XL
ELiS - Straight neck, T/1l, 5/18, XL
ELiS - Hals, gerade, T/II, 5/18, XL
ELiS - Kréok priamy, T/II, 5/18, XL
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Colo reto, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Npamasn welika, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Mpama wwitka, T/Il, 5/18, XL
ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/Il, 5/12, S
ELiS - Valgus neck 15°, T/ll, 5/12, S
23 ELiS - Hals, Valgus 15°, T/Il, 5/12, S
ELiS - Kréok valgdzny 15°, T/Il, 5/12, S
ELiS - Cuello recto, T/Il, 5/18, XL
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ELiS - Colo valgo 15°, T/II, 5/12, S
ELiS - LLleiika BanbrycHaa 15°, T/11, 5/12, S
ELiS - lUnika BanbrycHa 15°, T/Il, 5/12, S
ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - Valgus neck 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - Hals, Valgus 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - Kréok valgdzny 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - Cuello valgus de 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - Colo valgo 15°, T/Il, 5/14, M
ELiS - LelKa BanbrycHasa 15°, T/11, 5/14, M
ELiS - Wwnitka BanbrycHa 15°, T/Il, 5/14, M
ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/II, 5/16, L
ELiS - Valgus neck 15°, T/II, 5/16, L
ELiS - Hals, Valgus 15°, T/Il, 5/16, L
ELiS - Kréok valgdzny 15°, T/Il, 5/16, L
ELiS - Cuello valgus de 15°, T/Il, 5/16, M
ELiS - Colo valgo 15°, T/ll, 5/16, L
ELiS - LLerika BanbrycHaa 15°, T/11, 5/16, L
ELiS - lwnitka BanbrycHa 15°, T/Il, 5/16, L
ELIS - KRCEK VALGOZNI 15°, T/II, 5/18, XL
ELiS - Valgus neck 15°, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Hals, Valgus 15°, T/II, 5/18, XL
ELIS - Kréok valgdzny 15°, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Cuello valgus de 15°, T/Il, 5/18, XL
ELiS - Colo valgo 15°, T/II, 5/18, XL
ELiS - LLletika BanbrycHaa 15°, T/Il, 5/18, XL
ELIS - lUnitka BanbrycHa 15°, T/Il, 5/18, XL
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/12
ELiS - Valgus neck 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - LLelKa BanbrycHasa 15°/Ante-R, 5/12
ELiS - lwnitka BanbrycHa 15°/Ante-R, 5/12
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/14
ELIS - Valgus neck 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 5/14
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ELiS - Colo valgo 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - LLleiika BanbrycHaa 15°/Ante-R, 5/14
ELiS - LUnika BanbrycHa 15°/Ante-R, 5/14

ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/16

ELiS - Valgus neck 15°/Ante-R, 5/16

ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 5/16

ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-R, 5/16

ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/16

ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - LLeiKka BanbrycHas 15°/Ante-R, 5/16
ELiS - WeKa BanbrycHas 15°/Ante-R, 5/16

ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 5/18

ELiS - Valgus neck 15°/Ante-R, 5/18

ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 5/18

ELiS - Kréok valgdézny 15°/Ante-R, 5/18

ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 5/18

ELiS - Colo valgo 15°/Ante-R, 5/18
ELiS - LLletika BanbrycHaa 15°/Ante-R, 5/18
ELiS - LLwnitka BanbrycHa 15°/Ante-R, 5/18

ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/12

ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L, 5/12

ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 5/12

ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 5/12

ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/12

ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/12
ELiS - LLleiika BanbrycHaa 15°/Ante-L, 5/12
ELiS - lUnika BanbrycHa 15°/Ante-L, 5/12

ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/14

ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L, 5/14

ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 5/14

ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 5/14

ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/14

ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/14
ELiS - LLelKka BanbrycHas 15°/Ante-L, 5/14
ELiS - lwnitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 5/14

ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/16

ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L, 5/16

33 ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/16
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34

35

36

37

38

ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/16

ELiS - LLleiika BanbrycHaa 15°/Ante-L, 5/16
ELiS - lUnika BanbrycHa 15°/Ante-L, 5/16
ELIS - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 5/18

ELiS - Valgus neck 15°/Ante-L, 5/18

ELiS - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 5/18

ELiS - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 5/18
ELiS - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 5/18
ELiS - Colo valgo 15°/Ante-L, 5/18

ELiS - LLelKa BanbrycHasa 15°/Ante-L, 5/18
ELiS - lwnitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 5/18

Obchodni nazev

ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/12
ELiS - DM - Straight neck, 7.7/12
ELiS - DM - Hals, gerade, 7.7/12
ELiS - DM - Kréok priamy, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello recto, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello recto, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello recto, 7.7/12
ELiS - DM - MNpAama wuiika, 7.7/12
ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/14
ELiS - DM - Straight neck, 7.7/14
ELiS - DM - Hals, gerade, 7.7/14
ELiS - DM - Kréok priamy, 7.7/14
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/14
ELiS - DM - Colo reto, 7.7/14

ELiS - DM - Mpsamasn weitka, 7.7/14
ELiS - DM - MNpAama wuiika, 7.7/14
ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/16
ELiS - DM - Straight neck, 7.7/16
ELiS - DM - Hals, gerade, 7.7/16
ELiS - DM - Krcok priamy, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/16
ELiS - DM - Colo reto, 7.7/16

ELiS - DM - Mpsamas weiika, 7.7/16
ELiS - DM - Mpsama wwuitka, 7.7/16
ELIS - DM - KRCEK PRIMY, 7.7/18
ELiS - DM - Straight neck, 7.7/18
ELiS - DM - Hals, gerade, 7.7/18
ELiS - DM - Kréok priamy, 7.7/18
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ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/18
ELiS - DM - Colo reto, 7.7/18

ELiS - DM - MpAamasn weitka, 7.7/18

ELiS - DM - MNpAama wuniika, 7.7/18

ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/12

ELiS - DM - Valgus neck 15°, 7.7/12

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/12

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°, 7.7/12

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/12
ELiS - DM — LUe#ka BanbrycHas 15°, 7.7/12
ELiS - DM — Lluniika BanbrycHa 15°, 7.7/12
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/14

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/14

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°, 7.7/14

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/14
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/14
ELiS — DM - LLlelika BanbrycHaa 15°, 7.7/14
ELiS - DM - Wnitka BanbrycHa 15°, 7.7/14
ELiS - DM - Hals, Valgus 15°,7.7/14

ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/16

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/16

ELiS - DM - Kréok valgézny 15°, 7.7/16

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/16
ELiS - DM - LlleitKka BanbrycHasa 15°, 7.7/16
ELiS - DM - Wwuiika BanbrycHa 15°, 7.7/16
ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/16

ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°, 7.7/18

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°,7.7/18

ELiS - DM - Kréok valgézny 15°, 7.7/18

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/18
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°, 7.7/18
ELiS - DM - LWeiika BanbrycHas 15°,7.7/18
ELiS - DM - Wnitka BanbrycHa 15°, 7.7/18
ELiS - DM - Hals, Valgus 15°, 7.7/18

ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/12
ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L, 7.7/12
ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 7.7/12
ELiS - DM - Krcok valgdzny 15°/Ante-L, 7.7/12
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ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/12
ELiS - DM - LWe#tKka BanbrycHasa 15°/Ante-L, 7.7/12
ELiS - DM - Wwniika BanbrycHa 15°/Ante-L, 7.7/12
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/14

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L, 7.7/14

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 7.7/14

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°/Ante-L, 7.7/14
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/14
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/14
ELiS - DM - Leiika BanbrycHasa 15°/Ante-L, 7.7/14
ELiS - DM - LLunitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 7.7/14
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/16

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L, 7.7/16

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 7.7/16

ELiS - DM - Krcok valgdzny 15°/Ante-L, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/16
ELiS - DM - Leitka BanbrycHasa 15°/Ante-L, 7.7/16
ELiS - DM - Wwnitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 7.7/16
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-L, 7.7/18

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-L, 7.7/18

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-L, 7.7/18

ELiS - DM - Krcok valgdézny 15°/Ante-L, 7.7/18
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/18
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-L, 7.7/18
ELiS - DM - LWeiKka BanbrycHasa 15°/Ante-L, 7.7/18
ELiS - DM - lUunitka BanbrycHa 15°/Ante-L, 7.7/18
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/12

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-R, 7.7/12

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 7.7/12

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°/Ante-R, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/12
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/12
ELiS - DM - Leiika BanbrycHaa 15°/Ante-R, 7.7/12
ELiS - DM - Lunitka BanbrycHa 15°/Ante-R, 7.7/12
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/14

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-R, 7.7/14

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 7.7/14

ELiS - DM - Krcok valgdzny 15°/Ante-R, 7.7/14
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Cislo
53

ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/14
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/14
ELiS - DM - LeitKka BanbrycHasa 15°/Ante-R, 7.7/14
ELiS - DM - Wwuitka BanbrycHa 15°/Ante-R, 7.7/14
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/16

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-R, 7.7/16

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 7.7/16

ELiS - DM - Kréok valgdzny 15°/Ante-R, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/16
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/16
ELiS - DM - Leiika BanbrycHasa 15°/Ante-R, 7.7/16
ELiS - DM - LLnitka BanbrycHa 15°/Ante-R, 7.7/16
ELIS - DM - KRCEK VALG. 15°/ANTE-R, 7.7/18

ELiS - DM - Valgus neck 15°/Ante-R, 7.7/18

ELiS - DM - Hals, Valgus 15°/Ante-R, 7.7/18

ELiS - DM - Krcok valgdzny 15°/Ante-R, 7.7/18
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/18
ELiS - DM - Cuello valgus de 15°/Ante-R, 7.7/18
ELiS - DM - Leitka BanbrycHasa 15°/Ante-R, 7.7/18
ELiS - DM - LWeiika BanbrycHas 15°/Ante-R, 7.7/18

Obchodni nazev

ELIS - PLAST JAMKY NECEM., T/IlI, D9
ELiS - Cementless cup, T/Ill, D9

ELiS - Zementfreie Pfanne, T/Ill, D9
ELiS - PI4st jamky necem., T/Ill, D9
ELiS - Cotilo sin cemento, T/Ill, D9

ELiS - Taga n3o ciment., T/Ill, D9

ELiS - becuemeHTHas yawika, T/11l, D9
ELiS - BesuemeHTHa yaLKa, T/11l, D9
ELIS - PLAST JAMKY NECEM., T/Ill, D10
ELiS - Cementless cup, T/Ill, D10

ELiS - Zementfreie Pfanne, T/IIl, D10
ELiS - PIast jamky necem., T/IIl, D10
ELiS - Cotilo sin cemento, T/Ill, D10
ELiS - Taga n3o ciment., T/Ill, D10

ELiS - BecuemeHTHas yawka, T/1Il, D10

ELiS - besuemeHTHa Yawka, T/IIl, D10

Obchodni nazev
ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
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ELiS - Sphere - Cementless cup (CC), D9

ELiS - Sphere - Zementfreie Pfanne (CC), D9
ELiS - Sphere - PIast jamky necem. (CC), D9
ELiS - Sphere - Cotilo sin cemento (CC), D9
ELiS - Sphere - Taga ndo ciment. (CC), D9

ELiS - Sphere - BecuemeHTHas yawka (CC), D9
ELiS - Sphere - be3uemeHTHa yaliKa (CC), D9
ELIS - SPHERE - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D10
ELiS - Sphere - Cementless cup (CC), D10

ELiS - Sphere - Zementfreie Pfanne (CC), D10
ELiS - Sphere - Plast jamky necem. (CC), D10
ELiS - Sphere - Cotilo sin cemento (CC), D10
ELiS - Sphere - Taca ndo ciment. (CC), D10
ELiS - Sphere - becuemeHTHas yawka (CC), D10
ELiS - Sphere - BesuemeHTHa Yawka (CC), D10
ELIS - VLOZKA, T/1ll, PRO HLAVICKU D5

ELiS - Insert, T/Ill, for head D5

ELIS - Einsatz, T/Ill, fur Kopf D5

ELiS - VloZka, T/IIl, na hlavi¢ku D5

ELiS - Inserto, T/Ill, para cabeza D5

ELIS - Insercdo, T/Ill, p/ cabega D5

ELiS - Bcraska, T/Ill, noa ronosky D5

ELiS - Bctaska, T/Ill, ana ronosku D5

ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN),
D9

ELiS - Sphere, DM - Cementless cup (CC), D9

ELiS - Sphere, DM - Zementfreie Pfanne (CC), D9
ELiS - Sphere, DM - Plast jamky necem. (CC), D9
ELiS - Sphere, DM - Cotilo sin cemento (CC), D9
ELiS - Sphere, DM - Taga nao ciment. (CC), D9

ELiS - Sphere, DM - becuemeHTHas Yawka (CC), D9
ELiS - Sphere, DM - be3uemeHTHa 4yaluKa (CC), D9

ELIS - SPHERE, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN),
D10

ELiS - Sphere, DM - Cementless cup (CC), D10
ELiS - Sphere, DM - Zementfreie Pfanne (CC), D10
ELIS - Sphere, DM - Pl&st jamky necem. (CC), D10
ELiS - Sphere, DM - Cotilo sin cemento (CC), D10
ELiS - Sphere, DM - Taga nao ciment. (CC), D10

ELiS - Sphere, DM - becuemeHTHaa yaluka (CC),
D10

ELiS - Sphere, DM - be3uemeHTHa YawkKa (CC), D10
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ELIS - KONOS, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN), D9
ELiS - Konos, DM - Cementless cup (CC), D9

ELiS - Konos, DM - Zementfreie Pfanne (CC), D9
ELiS - Konos, DM - Plast jamky necem. (CC), D9
ELiS - Konos, DM - Cotilo sin cemento (CC), D9

ELiS - Konos, DM - Taga ndo ciment. (CC), D9

ELiS - Konos, DM - becuemeHTHan Yalika (CC), D9
ELiS - Konos, DM - besuemeHTHa 4YawwKa (CC), D9

ELIS - KONOS, DM - PLAST JAMKY NECEM. (KN),
D10

ELiS - Konos, DM - Cementless cup (CC), D10

ELiS - Konos, DM - Zementfreie Pfanne (CC), D10
ELiS - Konos, DM - PI&st jamky necem. (CC), D10
ELiS - Konos, DM - Cotilo sin cemento (CC), D10
ELiS - Konos, DM - Taga ndo ciment. (CC), D10

ELiS - Konos, DM - becuemeHTHan Yalika (CC), D10
ELiS - Konos, DM - be3uemeHTHa yaliKa (CC), D10

Obchodni nazev
ELIS - JAMKA CEM. S OFFSETEM, T/II, 5/10
ELiS - Trapezium repl., TR, 16/17, D11
ELiS - Trapeziumersatz, TR, 16/17, D11
ELiS - Nadhrada trapézia, TR, 16/17, D11
ELiS - Reemplazo de trapecio, TR, 16/17, D11
ELiS - Repl. de trapézio, TR, 16/17, D11
ELiS - Mpotes KocTu-Tpaneumu, TR, 16/17, D11
ELiS - Mpores Kictkn-tpaneu;i, TR, 16/17, D11
ELIS - SPHERE - JAMKA CEM., 5/10
ELiS - Sphere - Cemented cup, 5/10
ELIS - Sphere - Zementierte Pfanne, 5/10
ELiS - Sphere - Jamka cem., 5/10
ELiS - Sphere - Jamka cem., 5/10
ELiS - Sphere - Taga ciment., 5/10
ELiS - Sphere - LlemeHTHan yaluka, 5/10

ELIS - Sphere - LlemeHTHa yawka, 5/10

Obchodni nazev

ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR, 14/15, D9
ELiS - Trapezium repl., TR, 14/15, D9

ELiS - Trapeziumersatz, TR, 14/15, D9
ELiS - Nahrada trapézia, TR, 14/15, D9
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ELiS - Reemplazo de trapecio, TR, 14/15, D9
ELS - Repl. de trapézio, TR, 14/15, D9

ELiS - Npotes kKoctu-tpaneuun, TR, 14/15, D9
ELiS - Nportes kicTkun-tpaneuii, TR, 14/15, D9
ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR, 15/16, D10
ELiS - Trapezium repl., TR, 15/16, D10

ELiS - Trapeziumersatz, TR, 15/16, D10

ELiS - Ndhrada trapézia, TR, 15/16, D10

ELiS - Reemplazo de trapecio, TR, 15/16, D10
ELiS - Repl. de trapézio, TR, 15/16, D10

ELiS - Mpotes Koctu-tpaneuun, TR, 15/16, D10
ELiS - Nportes kicTkn-tpaneu;i, TR, 15/16, D10
ELIS - NAHRADA TRAPEZIA, TR, 16/17, D11
ELiS - Trapezium repl., TR, 16/17, D11

ELiS - Trapeziumersatz, TR, 16/17, D11

ELiS - Nahrada trapézia, TR, 16/17, D11

ELiS - Reemplazo de trapecio, TR, 16/17, D11
ELIS - Repl. de trapézio, TR, 16/17, D11

ELiS - Mpotes koctu-Tpaneumn, TR, 16/17, D11
ELiS - Mpores kictkn-tpanewii, TR, 16/17, D11

Obchodni nazev

ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR, 9/5
ELIS - Trapezium insert, TR, 9/5

ELiS - Trapeziumeinsatz, TR, 9/5

ELIS - Vlozka nahr. trapézia, TR, 9/5

ELiS - Inserto de trapecio, TR, 9/5

ELiS - Insercdo de trapézio, TR, 9/5

ELiS - BctaBka ana Koctu-tpaneumu, TR, 9/5
ELiS - BctaBka ana Kictku-Tpaneduii, TR, 9/5
ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR, 10/5
ELiS - Trapezium insert, TR, 10/5

ELiS - Trapeziumeinsatz, TR, 10/5

ELIS - Vlozka nahr. trapézia, TR, 10/5

ELIS - Inserto de trapecio, TR, 10/5

ELiS - Insercdo de trapézio, TR, 10/5

ELiS - BcraBka ans Koctu-tTpaneumu, TR, 10/5
ELiS - BcraBka ans kictku-tpaneuii, TR, 10/5
ELIS - VLOZKA NAHR. TRAPEZIA, TR, 11/5
ELIS - Trapezium insert, TR, 11/5

ELiS - Trapeziumeinsatz, TR, 11/5
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ELiS - Vlozka néhr. trapézia, TR, 11/5

ELS - Inserto de trapecio, TR, 11/5

ELiS - Insercdo de trapézio, TR, 11/5

ELiS - BctaBka ana Koctu-Tpaneumun, TR, 11/5

ELiS - BcraBka ans Kictkm-tpaneuii, TR, 11/5

o Vyrobce; nazev a adresa

BEZNOSKA, s.r.o.

Délnicka 2727,
272 01 Kladno — Kroéehlavy, Ceska republika

o Zakladni UDI-DI
859260207001FZ

o Rok prvni certifikace CE prostfedku
Vyse uvedené ZP v tabulce s obchodnimi nazvy ziskaly certifikdty postupné takto:
2012 - DNV - Certificate No. 24538, 13.4.2013
2015 - EZU - MED 150068, 7.4.2015
2019 - EZU - MED 190044, 12.12.2019
2020 - EzU - MED 200056, 7.5.2021

2. Urcéené pouziti prostredku
o Urceny ucel

Implantaty jsou urceny jako ndhrada trapeziometakarpdlniho kloubu.
o Indikace a uréené skupiny pacient(

Indikace:

Rhizartréza primarni a sekundarni, rezistentni na konzervativni IéCbu; relativni indikaci je
revmatoidni artritida (neplati pro nahradu trapézia); RTG kritérium Eaton-Littler II-1V;
nefixovand Z deformita palce v MCP skloubeni.

Cilova skupina:

vék — dospéla populace 18+, muzi, Zeny;
narodnost — neni podstatné.

o
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o Kontraindikace

Mlady, velmi aktivni pacient (neukonceny rast);

RTG Eaton-Littler IV (neplati pro nahradu trapézia);

relativni kontraindikaci je rigidni Z deformita palce v MCP skloubeni (nutno fesit
dvoudobé nebo lze i soucasné s TEP TMC kloubu;

malé trapézium (neplati pro ndhradu trapézia);

dysplazie trapézia (Kapandji>140°) (neplati pro ndhradu trapézia);
tézka osteopordza;

alergie (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, HAp, kostni cement);
zanétlivé onemocnéni specifické a nespecifické;

tumory v pfislusné lokalizaci;

neschopnost pacienta spolupracovat po operaci.

3. Popis prostiedku

o Popis prostiedkli a materialy/latky, které prichazeji do styku s tkanémi pacienta

Nahrada trapeziometakarpalniho kloubu v sestavé drik, kréek a jamka je uréend pro
primoimplantace v ptipadech poskozeni artikulujicich ¢asti trapézia a metakarpu, které jiz
nelze resit konzervativni |1éCbou. Ve specialnich pfipadech je moZné implantat pouzit i v
pripadech selhani totdlni endoprotézy jako revizni.

V této sestavé se nahrada trapeziometakarpdlniho kloubu vidy sklada ze tfech casti —
metakarpalniho dfiku, kréku s hlavici a necementované jamky umisténé v trapéziu (plast +
vlozka) resp. jamky cementované.

Totalni ndhrada trapizometakarpdlniho kloubu v sestavé dfik, kréek a ndhrada trapézia je
uréena pro revizni operace, kdy jiz neni mozné pro defekty v trapéziu spolehlivé ukotvit
jamku. Dale je uréena pro feSeni tézké artrdzy, kdy je nutna vyndani kosti (trapézium).

V této sestavé se nahrada trapeziometakarpalniho kloubu vzdy sklada ze trech casti —
metakarpalniho dfiku, kréku s hlavici o primeéru 5 (mm) a nahrady trapézia (télo + vlozka).

Obr. 01 — ELIS — Dfik necem. —typ T Obr. 02 — ELIS — Dfik necem. — typ T/Il (Ti+HA) Obr. 03 —ELIS -

Dfik necem. (KN)
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Obr. 04 — ELIS — Kréek pfimy Obr. 05 — ELIS — Kréek Valgozni

- C.J

Obr. 06 — ELIS — DM — Kréek ptrimy Obr. 07 — ELIS — DM — Kréek valgdzni Obr. 08 — ELIS— DM —
Kréek valgozni/ANTE

Obr. 09 LIS— Plast jamky necem. T/II Obr. 10 — ELIS — SPHERE — Jamka

Obr. 11 — ELIS — Vlozka PE Obr. 12 — ELIS — Konos a Sphere
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Q
-

Obr. 15 — ELIS — Jamka cementovana T/Il Obr. 16 — ELIS — SPHERE - Jamka cementovanad)

7
-4

Obr. 17 — Nahrada trapézia

Materidly a latky, které pfichazeji do styku s tkanémi pacienta

CSN EN 1SO 5832-1 (856358):2020 - Chirurgické implantaty - Kovové materidly - Cast
1: Tvarena korozivzdorna ocel;

CSN EN 1SO 5832-2 (856358):2018 - Chirurgické implantaty - Kovové materidly - Cast
2: Nelegovany titan;

CSN EN 1SO 5832-3 (856358):2021 - Chirurgické implantaty - Kovové materidly - Cast
3: Slitina titanu, hliniku 6 a vanadu 4 pro tvareni;

ISO 5832-12:2019 - Chirurgické implantaty - Kovové materidly - Cast 12: Slitina cobalt-
chromium-molybdenum;

ISO 5834-2:2019-ed.5.0 - Chirurgické implantaty - Ultra-vysoko-molekularni
polyetylén;

ISO 5833:2002-ed.2.0 - Chirurgické implantaty - Cementy z akrylové pryskyftice (kostni
cement);

ISO 13779-2:2018-ed.3.0 - Chirurgické implantaty— Hydroxyapatit — Cast 2: Tepelné
stfikané povlaky z hydroxyapatitu;

ve sterilnim dvojim obalu (SBS — Sterile Barrier Systém) je ZP v kontaktu s prvky,
urcujici jeho jednoznacnou polohu je z materidlu (DuPont™ Tyvek®, Tyvek 1073B a
Tyvek 1059B od Nelipak® Healthcare Packaging) nebo je v kontaktu se sterilizacnim
obalovym materidlem STERIKING®

pfi implantaci je kratkodobé v kontaktu se ZP - instrumenty k tomu uréenymi od
vyrobce ZP (napf. zavadéci, dorazZedi Ci extraktory) a ZP na ochranu rukou pfti operaci
na operac¢nim sdle.

Lécivé latky prostfedek neobsahuje a neni ani vyroben s pouzitim materidld ZivocisSného

plvodu.
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Operativni — endoprotéza konkurenéniho ZP, artrodéza, interpozicni artroplastika
(trapezoktomie s plastikou pomoci slachy).

Prostfedek dosahuje uréeného zplsobu ucinku tim, Ze nahrazuje funkci kofenového kloubu
palce ruky jako jeho totdlni ndhrada, kterd je jako sestava prostfedkd implantovana do
kloubniho pouzdra kofenového kloubu palce pacienta.

o Popis pripadného pftislusenstvi
Prostfedek (ZP) ma modularni spojovaci dily (ZP) ke spojeni v sestavé a instrumentdrium pro
jeho aplikaci.
Ve smyslu definice pfislusenstvi podle MDR neobsahuje tento zdravotnicky prostfedek zadné
prislusenstuvi.

4. Rizika a vystrahy

Budete-li se domnivat, Ze se u vds vyskytly vedlejsi ucinky souvisejici s prostfedkem nebo
jeho pouZivdnim, nebo pokud budete mit obavy tykajici se bezpecnosti, obratte se na svého
lékare. Tento dokument nenahrazuje potfebné konzultace s Iékarem.

o Jak jsou kontrolovana a fizena potencialni rizika

Potencidlni rizika jsou kontrolovdna oznamenym subjektem 3EC international a.s., ktery
posuzuje kazdoro¢ni dokumenty zpracované k zdravotnickému prostfedku (ZP). Jedna se
dokumenty vypracované a fizené podle (EU) 2017/745 (MDR) a privodce pro vyrobce a
oznamené subjekty MDCG 2019-9: srpen 2019, MDCG 2022-2021: prosinec 2022, MDCG 2020-8:
Duben 2020, MDCG 2020-7: duben 2020, €SN EN ISO 14971:2020 — Zdravotnické prostiedky —
Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostfedky. Konkrétnimi dokumenty jsou Souhrn Gdajl o
bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ZP, Zprava o bezpecnosti (PSUR) ZP, Zprava o hodnoceni
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMS vcéetné informaci PMCF), Management
rizik a Zprava z pfezkoumani managementu rizik ve smyslu normy CSN EN ISO 14971:2020.

ve

o Zbyvaijici rizika a nezadouci ucinky

e Zbyvajici rizika: Nebezpedi selhani ZP, pokud se uzivatel nefidi pozadavky k uzivani
stanovenymi v navodu k poufziti.

Nezadouci mozné komplikace souvisejici s operaci:
Pti operaci

Poskozeni cévnich a nervovych struktur
latrogenni poskozeni kosti, nékdy az vznik zlomeniny

Po operaci

Kardiovaskularni poruchy jako TEN, hluboka flebotrombosa, IM, pooperacni
haematom
Poruchy hojeni rany, infekt

o
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Uvolnéni celé totalni ndhrady nebo jeji komponenty, deformace nebo zlomeni
komponenty, flekéni kontraktura, zkrat koncetiny

o Vystrahy a preventivni opatfeni

Pacient dava souhlas k operaci a pfidruZzenym rizikiim — viz bod nezadouci komplikace
Pacient musi byt mentdlné schopny pochopit vyznam operace a dodrzovat pooperacni
rezim;

Pacient si musi byt védom omezeni zplsobenych implantatem;

Implantat nepouzZivat u pacientd s dokumentovanou alergii nebo intoleranci na kovy
alergie (Ti, Al, V, Co, Cr, Mo, UHMWPE, HAp, kostni cement);

Pacient, ktery obdrzi ndhradu trapeziometakarpdalniho kloubu, musi byt upozornén na
to, Ze Zivotnost implantatu je zavisld na jeho hmotnosti a stupni jeho aktivity;

Pacient si musi byt védom omezeni zplsobenych implantatem (V prvnich tfech
mésicich dodrZovat pfisny pooperacni reZim — omezit zatéZovani a vyvarovat se
jakymbkoli vibracim);

Pacient musi byt varovan, Ze jeho novy implantdat mlzZe byt vystaven pouze
omezenému zatizeni, az do Uplného zahojeni kosti;

V pfipadé neocekavanych zmén (jedna se o jakoukoliv zménu zdravotniho stavu (Zeny i
v pfipadé téhotenstvi)), které mohou souviset s implantatem, doporucujeme navstivit
odborného lékare;

Na zakladé dostupnych informaci lze provadét vysSetieni pomoci magnetické
rezonance, se statickym magnetickym polem do 3T, u pacientl s implantaty od firmy
BEZNOSKA, s.r.o., ale ne dfive nez 6 tydn( po implantaci a bez znamek uvolnéni (viz
Prohldseni o moZnosti vySetfeni pomoci magnetické rezonance + metodicky list pro
vySetfeni pacientll s kovovymi implantaty na MR + kontraindikace a rizika vySetreni
pomoci MRI - Informace lze najit na webu https://www.beznoska.cz/pro-

pacienty/nejcastejsi-otazky);

o Shrnuti veskerych bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu (FSCA, véetné FSN), prichazi-li
v Gvahu

Ze ziskanych informaci z poprodejniho sledovani nebyly zjiStény indicie k nutnosti preventivnich
opatreni nebo bezpecnostnich ndpravnych opatreni.

o
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5. Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh
o Klinické souvislosti prostifedku

Zdravotnicky prostfedek prosel tfemi klinickymi zkouSkami a to v roce 2010, 2014 a 2020, které
byly provedeny podle Zikona o zdravotnickych prostfedcich platnych v konkrétnim roce
(123/2000 Sb., 268/2014 Sb.) a dozorovany Statnim Ustavem pro kontrolu lé&iv (SUKL CR).
Skupina pacientll z klinické zkousky 2010 a 2014 byla nadéle pravidelné sledovéna v rocnich
intervalech po dobu 5 let (follow-up) stanovena planem klinické zkousky. Procento dokonceni
sledovani po dobu 5 let bylo 100%. Veskera omezeni studie nebyla a nebyl jakykoliv nedostatek
prostiedku a jakékoliv nahrady prostfedku v souvislosti s bezpecnosti a/ nebo ucinnosti
v pribéhu studie a follow-up (5 let). Follow-up sledovani z ukonceni klinické zkousky 2020 bude
pokracovat do roku 2025. Tfrileté sledovani potvrzuje, Zze procento dokonceni sledovani po dobu
3 let bylo 100%. Veskerd omezeni studie nebyla a nebyl jakykoliv nedostatek prostredku a
jakékoliv ndhrady prostfedku v souvislosti s bezpecnosti a/ nebo Gcéinnosti v pribéhu studie a
follow-up (3 let).

Zdravotnické prostfedky jsou na trhu od roku 2012 a jedna se uz o treti generaci
trapeziometakarpalniho kloubu. Za celou dobu prodeje nebyla hlasena Zzadna nezadouci pfihoda,
stiznost ¢i reklamace. Prodalo se nékolik tisic kust v tuzemsku i v zahranici.

o Klinické dtikazy pro certifikaci CE

Kazdd generace trapeziometakarpalniho kloubu prosla CE certifikaci. Prvni generace
trapeziometakarpdlniho kloubu byla klinicky zkouSena vroce 2011. Funkéni parametry
implantatu byly plné ovéreny, vramci sledovani se potvrdilo splnéni téchto parametrd.
Konstrukce implantatu vyznamné zlepsila funkci trapeziometakarpalniho kloubu, byla sniZzena
hodnota VAS, DASH. Druha generace byla klinicky zkousena v roce 2014. Funkcni parametry
implantatu byly plné ovéreny, vramci sledovani se potvrdilo splnéni téchto parametr(.
Konstrukce implantatu vyznamné zlepsila funkci trapeziometakarpalniho kloubu, byla sniZzena
hodnota VAS, DASH. Treti generace byla klinicky zkousena v roce 2020. Funkéni parametry
implantatu byly plné ovéfeny, vramci sledovani se potvrdilo splnéni téchto parametr(.
Konstrukce implantatu vyznamné zlepsila funkci trapeziometakarpalniho kloubu, byla sniZzena
hodnota VAS (Bolestivost), DASH (dotaznik potizi a schopnosti vykonavat urcité cinnosti), Sila
stisku Key Pinch (sila sevieni klice) a Hang Grip Strenght (sevieni palce ruky) se zlepsila.

o Bezpecnost

Pacienty pred implantaci ZP nejvice obtézuji malda sila stisku palce ruky, snizena pohyblivost,
bolest pohybového apardtu a v neposledni radé také uzivani analgetik, které po implantaci ZP
jsou v prevazné vétsiné pripadl eliminovany.

Implantace ZP, kterd je soucasti operace totdlni nahrady korenového kloubu palce ruky, pfinasi
pacientovi pozitivni dopad na klinicky vysledek a zaroven vyrazné zvySeni kvality jeho Zivota
oproti predoperacnimu stavu v nize uvedenych parametrech.

Nahrada trapeziometakarpalniho kloubu v soucasné dobé, na zdkladé zhodnoceni literatury,
dosahuje nejlepsich vysledk( pti feseni rhizartréozy a rizika s tim spojena jsou relativné nizka.
Toto podporuje i vysledky jiz realizovaného povyrobniho sledovani, kdy nebyla zjisténa zadna
stiznost, reklamace ¢i nezddouci uddlost. Pfesto nelze vyloucit mozna rizika spojena s implantaci
a dlouhodobym pouzivanim ndhrady. Na zdkladé dosud ziskanych dat je pfinos
trapeziometakarpalniho kloubu (podstatné zlepSeni hybnosti kloubu palce, sniZzeni bolestivosti)
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podstatné vyssi nez pripadné zbytkové riziko mozného selhdni implantatu, a to i v pfipadé,
pouziti jiné varianty feSeni rhizartrdzy.

Metody a postupy stanovené vyrobcem pro Ucely aktivniho shromazdovani a vyhodnocovani
klinickych Gdaja vyplyvajicich z uZivani zdravotnického prostfedku se pravidelné, nejméné
jednou roc¢né, vyhodnocuji k potvrzeni dlouhodobé bezpecnosti a klinické uUcinnosti a pfijimaji se
pripadna opatreni ke zlepseni.

6. Mozné diagnostické Ci terapeutické alternativy
Budete-li zvaZovat jiné zpusoby lécby, doporucujeme, abyste se poradil/a se svym lékarem, ktery
muZe zohlednit vasi individudini situaci.

o Obecny popis terapeutickych alternativ

Konzervativni 1écba (lokalni transdermalni 1é¢ba léky Ci naplasti)

Medikamentézni 1é¢ba kloubl zahrnuje uZivani pripravkd pro tlumeni bolesti a zmirnéni
zanétl. Takové léceni Casto neni zcela bezpecné a zpUsobuje problémy jinych organ(, v
prvni fadé traviciho traktu, jater, ledvin a srdce. Prostifedky lokdlni terapie a fyzioterapie
poskytuji pouze docasnou ulevu, a ¢asto ani tu ne.

Operativni — endoprotéza konkurenéniho ZP, artrodéza, interpozi¢ni artroplastika
(trapezoktomie s plastikou pomoci Slachy).

7. Navrhovana instruktaz pro uzivatele
Navod k pouziti ZP €. 012

Operaéni manual , Totalni nahrada trapeziometakarpdlniho kloubu“
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